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COMPOSITION

Par éponge : collagene natif, lyophilisé, non dénaturé d’origine
DOVINE ... environ 0.03g
EST/ESB

L’évaluation des risques de transmission de virus et
d’encéphalopathies spongiformes transmissibles a été réalisée
conformément aux dispositions du Réglement 722/2012.

INDICATIONS

Hémostase dentaire locale lorsque le contrdle du saignement
par ligature ou d’autres moyens conventionnels est inefficace
ou impraticable.

CONTRE-INDICATIONS
Patients présentant des antécédents connus d’allergie au collagéne
d’origine bovine.

EFFETS SECONDAIRES
Réaction allergique due a la présence de collagéne d’origine bovine.

TECHNIQUE OPERATOIRE

Avant de positionner I'’éponge hémostatique, réexaminer I'alvéole.
L'alvéole doit étre minutieusement curetée pour éliminer tout le
tissu de granulation et les débris osseux afin de limiter I'apparition
d’une ostéite alvéolaire (alvéolite séche).

Appliquer une éponge séche en appuyant ou non selon I'importance
du saignement, tout en veillant a ce que I'alvéole ne seche pas.
Si nécessaire, I'éponge peut étre maintenue en place a l'aide
d’un point en croix sur I'alvéole.

L’éponge se résorbera totalement et naturellement.

MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS D’EMPLOI
+ Ne pas utiliser dans des régions infectées.
Ne pas humidifier I'’éponge.
Tout morceau d’éponge non utilisé doit étre éliminé car il n’est
plus stérile.
Il est recommandé de :

- utiliser des instruments lisses et secs,

- appliquer de petits morceaux d’éponge suffisamment

gros pour remplir l'alvéole.

+ Exclusivement a usage unique. Toute réutilisation expose les
autres patients et I'utilisateur & des risques majeurs, dont un
risque d’infection.
Tout excédent non éliminé lors de l'intervention chirurgicale
peut conduire a une réaction a un corps étranger pouvant ou
non étre accompagnée de signes et symptémes cliniques
comme une lésion ou la formation d’un abces postopératoire
visible a l'imagerie. Au départ, 'imagerie peut ne pas permettre
de faire la différence.
« Vérifier 'intégrité de 'emballage avant utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou
endommagé avant la premiére utilisation.

Ne pas restériliser.

CONSERVATION

Afin que les éponges restent stériles et afin de les empécher de
devenir humides, ne pas retirer le fil thermosoudé avant I'utilisation.
Conserver a une température ne dépassant pas 25 °C.
PRESENTATION

Boite contenant 3 blisters de 8 éponges a usage unique.
Eponges radiostérilisées par rayons (3.

Réservé a I'usage professionnel en médecine bucco-dentaire
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COMPOSITION

Per sponge: native, non-denaturated, freeze-dried collagen
Of DOVINE OFigiN......vvviiicicieieieisese e 0.03g in average
TSE/BSE

The risk of virus transmission and animal transmissible spongiform
encephalopathies has been assessed in compliance with the provisions
of Regulation 722/2012.

INDICATIONS
Local haemostasis for dental use when control of bleeding by ligaturing
or other conventional means is ineffective or impractical.

CONTRAINDICATION
Patients with a known history of allergy to collagen of bovine origin.

SIDE EFFECTS
Allergic reaction due to the presence of collagen of bovine origin.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before inserting the haemostatic sponge, re-examine the socket. The inside
of the socket should be thoroughly curetted to remove all granulation tissue
and bone debris in order to reduce occurrence of alveoalgia (dry socket).
Apply a dry sponge with or without pressure, depending on the amount
of bleeding, making sure that the socket does not dry out.

If necessary, the sponge can be held in place with a cross stitch over
the socket.

The sponge will be completely and naturally resorbed.

WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE

+ Do not use in infected areas.

Do not moisten the sponge.

+ Any unused sponge remnants should be discarded, as no longer sterile.

+ It is recommended to:

- use dry, smooth instruments,
- apply small pieces of sponge, just large enough to fill the socket.

+ For single use only. Any reuse exposes other patients and the user to
critical risks, including infection.

+ Any excess not removed at the time of surgery may result in a foreign
body reaction that may present with or without clinical signs and symptoms
as a lesion or postoperative abscess formation upon imaging. Imaging
may initially not be able to tell the difference.

+ Check package integrity before use.

@ Do not use if package is open or damaged before first use.

Do not re-sterilize.

STORAGE

To maintain sterility of the sponges and prevent moisture uptake, do not
remove the heat-sealed film until use.

Do not store above 25°C.

PRESENTATION

Box containing 3 blisters of 8 single use sponges.
Sponges radio-sterilized by B-ray irradiation.

For professional dental use only

COMPOSICION

Por esponja: colageno nativo, no desnaturalizado, liofilizado,
de origen bovino...........cccrccirniiesecce e promedio de 0.03g
EET/EEB

La evaluaciéon del riesgo de transmision de virus y encefalopatias
espongiformes transmisibles en animales se ha realizado de conformidad
con las disposiciones del Reglamento 722/2012.

INDICACIONES

Hemostasia local para uso dental cuando el control del sangrado
mediante ligadura u otros medios convencionales resulta ineficaz
0 poco practico.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes conocidos de alergia al colageno
de origen bovino.

EFECTOS SECUNDARIOS
Reaccion alérgica debido a la presencia de colageno de origen
bovino.

INDICACIONES DE USO

Antes de colocar la esponja hemostatica, vuelva a examinar el
alvéolo. Raspe bien el fondo del alvéolo para eliminar todo el
tejido granular y los restos 6seos y limitar asi la aparicion de
alveolitis (alvéolo seco).

Aplique una esponja seca con o sin presién segun la cantidad
de sangrado, asegurandose de que el alvéolo no se seque.
En caso necesario, la esponja se puede mantener con punto
colchonero cruzado sobre el alvéolo.

La esponja se reabsorbera completamente de manera natural.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE USO
+ No lo utilice en areas infectadas.
+ No humedezca la esponja.
Deseche cualquier trozo de esponja no utilizada, pues habra
perdido su esterilidad.
+ Se recomienda:
- usar instrumentos secos y lisos
- aplicar pequefios trozos de esponija lo suficientemente
grandes como para llenar el alvéolo.
Para un solo uso. Cualquier reutilizacién expone a otros
pacientes y al usuario a riesgos criticos, incluida la infeccion.
+ Cualquier exceso que no se elimine en el momento de la
cirugia puede provocar una reaccién de cuerpo extrafio que
puede presentarse con o sin signos y sintomas clinicos como
lesion o formacion de absceso postoperatorio. Las imégenes
pueden inicialmente no ser capaces de distinguir la diferencia.
+ Verifique la integridad del paquete antes de su uso.

No lo use si el paquete esta abierto o daiado antes
del primer uso.

No reesterilice el producto.

ALMACENAMIENTO

Para garantizar la esterilidad de las esponjas y protegerlas de
la humedad, no retire la pelicula termosellada hasta su uso.
No almacenar a mas de 25 °C.

PRESENTACION

Caja con 3 blisteres de 8 esponjas de un solo uso.

Esponjas radioesterilizadas por rayos .

Producto reservado al uso profesional dental

ZUSAMMENSETZUNG

Pro Schwamm: Natives, nicht-vergalltes, gefriergetrocknetes
Kollagen boviner Herkunft...................... durchschnittlich 0.03g
TSE/BSE

Die Bewertungen des Viruslbertragungsrisikos und des Risikos von
transmissibler spongiformer Enzephalopathien tierischer Herkunft wurde
gemaR den Bestimmungen der Verordnung 722/2012 durchgefihrt.
INDIKATIONEN

Lokale Blutstillung bei zahnérztlichen Anwendungen, wenn die
Blutstillung mittels Unterbindung oder anderen herkdmmlichen
Mitteln unwirksam oder ungeeignet ist.



GEGENANZEIGEN
Patienten mit bekannter Allergie gegen Kollagen boviner Herkunft.

NEBENWIRKUNGEN
Allergische Reaktion aufgrund des Kollagens boviner Herkunft.

ANWENDUNGSANWEISUNG

Alveole vor der Applikation des blutstillenden Schwamms untersuchen.
Zur Vorbeugung von Alveolitis sicca (trockene Alveole) sollte
eine sorgféltige Kirretage der Alveole durchgefiihrt werden,
bei der das gesamte Granulationsgewebe sowie Knochenreste
entfernt werden.

Den trockenen Schwamm je nach Art der Blutung mit oder ohne
Druck applizieren und dabei sicherstellen, dass die Alveole nicht
austrocknet.

Falls erforderlich kann der Schwamm mittels eines horizontalen
Kreuzstiches liber der Alveole fixiert werden.

Der Schwamm wird vollstandig und auf natirliche Weise resorbiert.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Nicht in infizierten Bereichen anwenden.

+ Den Schwamm nicht befeuchten.

+ Ungebrauchte Teile des Schwamms sind zu entsorgen, da die
Sterilitat nicht mehr gewéhrleistet ist.

+ Es wird empfohlen:

- trockene und glatte Instrumente zu verwenden,
- keine UberméBig groBe Mengen des Produktes zu
applizieren.

+ Nur zum Einmalgebrauch. Jede Wiederverwendung setzt
andere Patienten und den Anwender bedeutenden Risiken,
unter anderem der Infektion, aus. R

+ Alle nicht zum Zeitpunkt des Eingriffs entfernten Uberschiisse
kénnen zu einer Fremdkérperreaktion flihren, die in der klinischen
Bildgebung mit oder ohne klinische Anzeichen und Symptome
in Form von Léasionen oder postoperativer Abszessbildung
auftreten kann. Der Unterschied ist in der Bildgebung anfangs
eventuell nicht erkennbar.

+ Vor Gebrauch die Unversehrtheit der Verpackung tberprifen.

Bei beschédigter oder bereits gedffneter Verpackung
nicht verwenden.

Nicht resterilisieren.

LAGERUNG

Zur Gewabhrleistung der Sterilitat und zum Schutz vor Feuchtigkeit
die thermogeschweiBte Folie erst kurz vor Anwendung entfernen.
Nicht bei Temperaturen tber 25°C lagern.
DARREICHUNGSFORM

Packung mit 3 Blistern & 8 Einweg-Schwammen.
Strahlensterilisierte Schwdmme (Betabestrahlung).

Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch.

COMPOSIZIONE

Per ogni spugna: Collagene nativo di origine bovina, liofilizzato
non denaturato ...........cccooevevrrcrienceeese e media di 0.03g
TSE/BSE

La valutazione del rischio di trasmissione di virus e di encefalopatie
spongiformi di origine animale & stata condotta in conformita con
le disposizioni contenute nel regolamento 722/2012.

INDICAZIONI

Emostasi locale per utilizzo in odontoiatria nei casi in cui il controllo
delle emorragie tramite legatura o altri mezzi convenzionali &
inefficace o impraticabile.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti con anamnesi nota di allergia al collagene di origine bovina.

EFFETTI COLLATERALI
Reazione allergica causata dalla presenza di collagene di origine bovina.

ISTRUZIONI PER L’'USO

Prima di applicare la spugna emostatica, riesaminare I'alveolo. Il
curettage dell’alveolo deve essere accurato all'interno dell’alveolo
al fine di rimuovere tutto il tessuto granulare e i frammenti ossei per
prevenire la comparsa di alveoloalgia (alveolite secca).

Applicare una spugna asciutta con o senza pressione a seconda
dell’entita dell’emorragia, accertandosi che I'alveolo non si secchi.
Se necessario, € possibile fissare la spugna con una sutura incrociata
al di sopra dell’alveolo.

La spugna verra riassorbita naturalmente e completamente.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI PER L'USO

+ Non utilizzare su aree infette.

+ Non inumidire la spugna.

| frammenti di spugna non utilizzati devono essere gettati e smaltiti

poiché non sono piu sterili.

+ Raccomandazioni:

- utilizzare strumenti lisci e asciutti,
- applicare piccoli frammenti di spugna, sufficientemente grandi
da riempire I'alveolo.

Rigorosamente monouso. L'eventuale riutilizzo espone altri pazienti

e I'utente a rischi critici, tra i quali il rischio di infezione.

+ limateriale in eccesso che non viene rimosso al momento dell’intervento
chirurgico pud portare a una reazione al corpo estraneo, con o senza
comparsa di segni clinici o sintomi, con la formazione di lesioni o
ascesso postoperatorio rilevabile tramite diagnostica per immagini.
Inizialmente, la diagnostica per immagini potrebbe non essere in
grado di distinguere la differenza

+ Prima dell’utilizzo verificare I'integrita della confezione.

Non utilizzare se la confezione appare aperta o
danneggiata prima del primo utilizzo.

Non ri-sterilizzare.

CONSERVAZIONE

Per mantenere la sterilita delle spugne e impedire che assorbano
umidita, non rimuovere la pellicola termosaldata prima del momento
dell’utilizzo.

Conservare al di sotto di 25 °C.

PRESENTAZIONE

Scatola contenente 3 blister contenenti 8 spugne monouso.

Spugne radio-sterilizzate con irradiazione di raggi B.

Prodotto destinato esclusivamente all’'uso dentistico professionale.

COMPOSICAO

Por esponja: Colagénio de origem bovina natural, ndo desnaturado,
lOfiliIZAAO . ... média de 0.03g
TSE/BSE

A avaliagdo do risco para a transmisséo de virus e encefalopatias
espongiformes transmissiveis por animais foi realizada de acordo
com as disposi¢des do Regulamento 722/2012.

INDICAGOES

Hemostase local para uso dental quando o controlo do sangramento
por ligatura ou outros meios convencionais for ineficaz ou impraticavel.
CONTRAINDICAGOES

Pacientes com histéria conhecida de alergia ao colagénio de origem
bovina.

EFEITOS COLATERAIS

Reacao alérgica devido a presenca de colagénio de origem bovina.

INSTRUGOES PARA USO

Antes de posicionar a esponja hemostéatica, reexaminar o alvéolo. A
curetagem do alvéolo deve ser perfeitamente efetuada para remover
todo o tecido de granulagéo e os residuos de osso, de maneira a
limitar a aparicdo de alveoalgia (alvéolo seco).

Aplicar uma esponja seca com ou sem pressao, dependendo da
quantidade de sangue, certificando-se de que o alvéolo ndo seque.
Se necessario, a esponja pode ser mantida no lugar com um ponto
em cruz sobre o alvéolo.

A esponja sera completa e naturalmente absorvida.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE USO
+ Nao utilizar em zonas infetadas.
+ Nao humedecer a esponja.
Todo pedaco de esponja ndo utilizado deve ser eliminado, pois
deixou de ser esteril.
E recomendado:

- usar instrumentos secos e lisos,

- aplicar pedagos pequenos de esponja, apenas suficientemente

grandes para encher o alvéolo.

+ Apenas para uso Unico. Toda reutilizagéo expde outros pacientes e
o utilizador a graves riscos, incluindo a infegéo.
Todo excesso que néo seja removido no momento da cirurgia pode
provocar uma reagd@o a um corpo estranho que pode ocorrer com
ou sem sinais e sintomas clinicos, como uma lesdo ou formagéo
de abcesso pos-operatoério detetadas pela imagem. A analise da
imagem pode inicialmente ndo ser capaz de distinguir a diferenca.
+ Controlar a integridade da embalagem antes de usar.

Nao utilizar se a embalagem estiver aberta ou deteriorada
antes da primeira utilizacao.

Nao esterilizar novamente.

ARMAZENAGEM

Para manter estéreis as esponjas e evitar que ganhem humidade, ndo
remover o filme selado a quente antes do uso.

N&o armazenar a mais de 25°C.

APRESENTACAO

Caixa composta por 3 blisters de 8 esponjas de uso Unico.
Esponjas radio esterilizadas por irradiagéo de raios B.

Unicamente para uso dental profissional.

G

SAMENSTELLING

Per sponsje: niet-gedenatureerd en gelyofiliseerd natief bovien collageen
.................................................................................. gemiddeld 0.03g
TSE/BSE

De risicobeoordeling voor de overdracht van virussen en dierlijke
overdraagbare spongiforme encefalopathieén is uitgevoerd in
overeenstemming met de bepalingen van Verordening 722/2012.
INDICATIES

Lokale hemostase voor tandheelkundig gebruik wanneer de controle
van de bloeding door ligering of andere conventionele middelen
ondoeltreffend of onpraktisch is.

CONTRA-INDICATIE

Patiénten met een bekende voorgeschiedenis van allergie voor bovien
collageen.

BIJWERKINGEN

Allergische reactie door de aanwezigheid van bovien collageen.
GEBRUIKSAANWIJZING

Voordat u het hemostatische sponsje plaatst, dient u de holte opnieuw
te onderzoeken. De curettage van de holte moet grondig worden
uitgevoerd in de holte om al het granulatieweefsel en alle botresten

te verwijderen, teneinde alveoalgie (droge holte) te beperken.
Breng een droog sponsje aan met of zonder druk, afhankelijk
van de sterkte van de bloeding, en zorg er daarbij voor dat de
holte niet uitdroogt.

Indien nodig kan het sponsje op zijn plaats worden gehouden
met een kruissteek boven de holte.

Het sponsje zal volledig en natuurlijk worden geresorbeerd.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGEN BIJ GEBRUIK
+ Niet gebruiken in geinfecteerde zones.
+ Het sponsje niet bevochtigen.
Niet-gebruikte stukjes spons moeten worden weggegooid,
omdat deze niet langer steriel zijn.
Het is raadzaam:
- om droge, gladde instrumenten te gebruiken,
- om kleine stukjes spons aan te brengen, die net groot
genoeg zijn om de holte te vullen.
Alleen voor eenmalig gebruik. Hergebruik stelt andere patiénten
en de gebruiker bloot aan kritieke risico’s, inclusief infectie.
Overschotten die niet worden verwijderd op het moment van
de operatie, kunnen leiden tot een vreemdlichaamreactie met
of zonder klinische tekenen en symptomen zoals een laesie
of postoperatieve abcesvorming wanneer een scan wordt
genomen. Het is in eerste instantie mogelijk dat op de scan
het verschil niet te zien is.
Vo6or gebruik nagaan of de verpakking onbeschadigd is.
Geen verpakkingen gebruiken die al voor het eerste
gebruik zijn geopend of beschadigd.

Niet opnieuw steriliseren.

BEWARING

Om de sponsijes steriel te houden en te voorkomen dat deze vocht
opnemen, mag u de thermisch verzegelde film pas verwijderen
op het ogenblik van gebruik.

Niet bewaren boven 25 °C.

PRESENTATIE

Doosje met 3 blisters van 8 sponsjes voor eenmalig gebruik.
Sponsjes gesteriliseerd door middel van B-straling.
Uitsluitend voor professioneel tandheelkundig gebruik

SKLAD

Na gabke: Natywny, niedenaturowany, liofilizowany kolagen
pochodzenia bydlecego...........cccoevreviviiiiiicnnes $rednio 0.03g
TSE/BSE

Ocena ryzyka transmisji wiruséw oraz zwierzecych pasazowalnych
encefalopatii ggbczastych zostata przeprowadzona zgodnie z
postanowieniami Rozporzadzenia 722/2012.

WSKAZANIA

Miejscowa hemostaza do zastosowan stomatologicznych, jezeli
kontrola krwawienia poprzez zatozenie szwow lub z uzyciem innych
metod konwencjonalnych jest nieskuteczna lub niepraktyczna.

PRZECIWWSKAZANIA
Pacjenci ze stwierdzong alergig na kolagen pochodzenia bydlecego.

DZIALANIA UBOCZNE

Reakcja alergiczna wynikajgca z obecnosci kolagenu pochodzenia
bydlecego.

INSTRUKCJA UZYCIA

Przed umieszczeniem gabki hemostatycznej nalezy ponownie
oceni¢ zgboddt. Nalezy przeprowadzi¢ doktadny kiretaz zgbodotu
w celu usuniecia catej tkanki ziarninowej oraz resztek kostnych,
w celu ograniczenia wystgpowania zapalenia zebodotu (suchego
zebodotu).



Zastosowac suchg gabke, z uciskiem lub bez ucisku, w zaleznosci
od wielkosci krwawienia, dbajac o to, aby nie doszto do wysuszenia
zebodotu.

W razie potrzeby mozna przytrzymac¢ gabke szwem poprzecznym
ponad zgbodotem.

Gabka ulegnie catkowitemu, naturalnemu wchtonigciu.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE
STOSOWANIA
+ Nie uzywa¢ w obszarach z zakazeniem.
Nie zwilza¢ gabki.
Wszelkie niezuzyte fragmenty gabki nalezy wyrzuci¢, poniewaz
nie sg juz one sterylne.
Zaleca sig:
- stosowanie suchych, gtadkich narzedzi,
- stosowanie niewielkich fragmentéw gabki, o wielkosci
wystarczajgcej do wypetnienia zebodotu.
Wytacznie do jednorazowego uzytku. Jakiekolwiek ponowne
uzycie naraza innych pacjentéw i uzytkownika na krytyczne
ryzyko, w tym ryzyko zakazenia.
+ Wszelki nadmiar nieusuniety podczas zabiegu chirurgicznego
moze prowadzi¢ do reakcji na ciato obce, ktéra moze wystapi¢
z podmiotowymi lub przedmiotowymi objawami klinicznymi lub
bez nich, jak na przyktad powstanie zmiany lub utworzenie sie
ropnia pooperacyjnego widocznego podczas obrazowania.
Poczatkowo stwierdzenie roznicy podczas obrazowania moze
nie byé mozliwe.
+ Przed uzyciem sprawdzi¢, czy opakowanie nie zostato naruszone.
Nie uzywaé, jesli opakowanie przed pierwszym
uzyciem jest otwarte lub uszkodzone.

Nie sterylizowaé ponownie.

PRZECHOWYWANIE

W celu utrzymywania ggbek w stanie sterylnym i nie dopuszczenia
do tego, aby wchtonety wilgo¢, zdejmowac termozgrzewalng folie
dopiero bezposrednio przed uzyciem.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
OPAKOWANIE

Pudetko zawierajgce 3 blistry po 8 ggbek jednorazowego uzytku.
Gabki wysterylizowane promieniowaniem 3.

Wytacznie do profesjonalnych zastosowar dentystycznych
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AVAMOTEAECHATIKOG N} 1IN TIPAKTIKOG.

AvTevdeigeig

AcBeveig pe yvwoTd 10Toplkd alepyiag oto KoAAaydvo
MpoePXOUEVO amd BooeldN.

AvemBUpunTa anoteAéopata

AN\epyLKn avTidpaon Aoyw Tng mapouciag KoANayovou
MpogpXOUEVOU aTd BOOELDN.

03nyieg xpAong o )

MpLv TOMOBETHOETE TOV AOTTATIKO OTIOYYO, EMAVEEETAOTE TV
urodoxh. H ano&eon g urodoxng a rmpénet va mpaypatoroteitat

S1e£0d1kA yia TNV anmopdkpuvon Tou LoToU KOKKOTIONOoNG KAt TV
UTIOAEIUHATWY TWV 00TOV, TIPOKELMEVOU VA TIEPLOPLOTEL N edAvion
KupeAidag (Enpn utodoxn).

Edappodote €vav oteyvo omnoyyo pe 1) xwpig mieon, avaloya e
™V Mocd ™ Ta TG aldoppayiag, ppovTilovTag va Unv oTEYVHOOEL
n urodoXA.

Edv eival anapaitnTo, o ondyyoq Unopei va ouykpatnOei otn 6€on
TOU UE WA EYKAPOLa padn mavw amod TNV utodoxr).

O onodyyog 6a amoppodnBei MNPwg Kat puoLKA.

Mposidonoinoeig kai mMpoduAAEEIG KaTd Tn Xpron

+ MnV TO XPNOLUOTOLE(TE OE LOAUOHEVEG TIEPLOXES.

Mnv BpéxeTe Tov ondyyo.

+ OToLOdNMOTE N XPNOLUOTION EVO KOUUATL OTIOYYOU TIPETEL VA

anoppimretal Kabwg dev eival TAEOV AMOOTELPWHEVO.

Suviotarat:

- va Xpnotporole(Te oTeyva Kat Aela Kopudtia
- VO EQAPHOTETE IKPA KOUHATIA OTIBYYWYV, APKETA HEYaAa
via va yepioete mv urodoxn.

+ Ma pia pdvo xpnon. OroladhmoTe emavayenotporoinon ekBETEL
AaA\oug aoBeveig Kal Tov XpNoTn o€ Kpiolpoug Kivdlvoug,
oupmepAapBavopévng g HOAuvong.

+ Tuxov mepiooela on(’)yyou mou dev anouaKpL’vaTul Katd
BLAPKELA TNG XELPOUPYIKNG EMEUBAONG UTOPEL va 0BNYNTEL OE
avtidpaon Eevou OWHATOG KL HTOPE( Va EPavioTe! ue n Xwpig
KAWVIKG OMUE(a KaL CUUTTOHATA WG BAGRN N HETEYXELPNTIKOG
OXNHATIOHOG AnooTNUATWY KaTd TV anetkovion. H anekovion
uropet apxika va NV efvat IKavn va Blakpivet m Blacpopa

+ EAéyETE TNV aKkepaALOTNTA TNG OUOKEUAC(ag mptv amd Tn xpnon.

Mnv xpngipomoleiTe To Npoiév £av n cuokeuacia gival
avoIxTh | £X&1 unooTei UG TpIV aTé TNV MPWTH XpHON.

MI'|V SITGVCITIOOTSIPO)VSTS.

®UAagn

Ma va dlatnpnoeTe TOUG OTOYYOUG AMOCTEIPWHEVOUG KAl va
aroTPEPETE TNV UYPAcia, LNV adpalpEoeTe Tr BEPUOCODPAYIOUEVT
MepBpavn pexpt ™ xpfon.

Na ¢ulaooetal oe Beppokpacia Ewg 25°C.

Mapouciaon

Kouti mou mepiéxet 3 KuPéAeg pe 8 oTdyyoug [iag Xprong.
Smoyyol anooTElpWHEVOL e aKTIVOROoAIa akTivwy B.

Ta emayyeApariki xprion uévo ornv odovriarpikr npaén.

CbcTtaB
Ha re6a: EcTecTBeH, HegeHaTypupaH, 3cyLLeH Ypes 3aMpasfBaHe
KOMareH OT FOBEXAM MPOUBXOL,....c.veuerrieererreieaiiaeereens cpegHo 0,03g

TpaHcmucusHMu cnoHrucgopmuu eHuedanonatum (TSE)/
CnoHrudopmHa eHuedanonatua no roseaara (BSE)
OueHkarta Ha pvcka OT npefaBaHe Ha BUpYyca W XXMBOTUHCKM
TPAHCMUCUBHU CHOHFI/IdJOpMHI/I eHued)anonaTMM € N3BbplieHa B
CbOTBETCTBME C pasnopenbute Ha Pernament (EC) 722/2012.

Moka3aHua

JlokasniHa xemocTasa B CTOMATO/OrMyHaTa npakTyKa, Korato KOHTPOIbT
MpY KbPBEHETO Ype3 INrupaHe Uin Apyr KOHBEHLMOHAHY CpeacTBa
€ Hee(heKTUBEH USIN HEMPaKTUYEH.

MpoTuBonokKasaHuA
MaumneHTu ¢ n3BeCcTHa aHamMHe3a 3a anepruA KbM KOnareH oT roBexamn
npousxon.

CTpaHuyHu ehekTn
AnepruyHa peakuus, Ab/mkalla ce Ha HaMYNEeTo Ha KonareH ot
roBeXam npounsxom.

WHcTpykumu 3a ynotpeba

lMpeaw fa noctaBuTe xemMocTaTUYHaTa MbOUYKa, NperneaaTe BHAMATENHO
aneeonata. Anseonata cnepsa fa 6bae KiopeTrpaHa 06CTonHO, 3a
Aa 0TCTpaHUTe BCAKaKBa rpaHynaunoHHa TbKaH U KOCTHU OTIOMKN C
Lien orpaH/4aBaHe Ha noABaTta Ha anBeosnT (Cyxa anseona).
MocTaBeTe cyxa rvbryka cbe nnm 6e3 HaTUCK B 3aBMCUMMOCT OT obema
Ha KbpBEHEeTO, KaTo crneguTe anseonara ga He U3Cbxea.

Mpwy HeobxoamMocT rbbuykaTa MoXe Aa ce 3aKpenu Ypes KpbCcTocaH
LeB Haf, anBeonara.

Mbbuukara e ce pesopbupa HabaHO N CTECTBEHO.

MpenynpexaeHuA U NnpeanasHn Mepku nNpu ynotpe6a
+ [la He ce 13non3ea B MH(hEKTUPaHW 30HN.
+ 'bbrukaTa ga He ce OBNaXHABA.
BcAko Hem3nonasaHo napye rsbuyka cnegsa aa ce u3xsbpia, Tbid
KaTo Beye He e CTepUsIHO.
+ [penopbunTenHoO e:

- [ia ce U3non3Bart Cyxu, rnafku UHCTPYMEHTH,

- [a ce NocTaBAT Manku napyeta rbba, YNToO pasmep e

JOCTaTBbYHO rOSIAM KOJIKOTO Aa 3aMb/iHU anseonara.

Camo 3a egHokpaTHa ynotpeba. BcAka nosTopHa ynotpeba nanara
[pyr1Te NaumeHTN 1 MLEeTOo, NOCTaBALLO rbOunyKaTa, Ha KpUTUYHN
PVCKOBE, BKITIOUNTENTHO NHADEKLIMA.
Bcekn nanuwbk ot rebuykara, KOWTo He € OTCTPaHeH no Bpeme
Ha MaHunynaumATa, Moxe Aa foBefe A0 peakLuyA Ha Yy Ao TANO,
npoTuyalla cbe U 6€3 KNMHUYHU NPU3HaLM U CUMNTOMMW KaTo
chopmmpaHe Ha ne3uu unm noctonepaTveeH abeuec Npu cCHeMaHe
Ha CHMMKa. [TbpBOHAYaNHO KOHTPOSIHATa CHUMKA MOXe fa He
0Tpasu Tasu pasnmka.
lpoBepeTe LenocTTa Ha onakoekara npeauw ynotpeba.

[la He ce M3non3Ba ako OMakoBKaTa € OTBOpPEeHa Unu
nospefeHa npeau NbpBoHavasnHa ynotpe6a.

[a He ce cTepunmanpa NOBTOPHO

CbxpaHeHue

C uen 3anasBaHe CTEPUNHOCTTA Ha MbOMYKKTE U NpeaoTBpaTABaHe
Ha OBNa)XHABaHe, He NpemaxBanTe TepMmo3arne4yaTaHoTo oo
npeau ynotpeba.

[la He ce cbxpaHnABa Hag 25°C.

N3noxeHne

KyTua, cbabpxatua 3 6nmcTtepa ¢ no 8 re6m 3a efHokpaTHa ynotpeba.
b6y ¢ pagnaumoHHa cTepunmaauma Ypes obnbyBaHe ¢ B-mbyn.
Cawmo 3a npoghecroHasiHa cTomaTosiornyHa ynorpeéa

Ces)

SLOZENI
Jedna houbitka obsahuje: Nativni nedenaturovany lyofilizovany kolagen
hoveéziho PUVOU .........ceceiiriciiiricc e prdmérné 0.03g
TSE/BSE

Zhodnoceni rizika pfenosu virli a zvifecich pfenosnych spongiformnich
encefalopatii bylo provedeno v souladu s ustanovenimi nafizeni 722/2012.
INDIKACE

Lokalni hemostatikum pro pouziti v zubnim Iékafstvi v pfipadé, Ze je
kontrola krvaceni pomoci ligatury nebo jinych konvenénich prostredkd
netcinna nebo nepouzitelna.

KONTRAINDIKACE

Pacienti se znamou alergii na kolagen hovéziho piivodu v anamnéze.
VEDLEJSi UCINKY

Alergicka reakce v dlsledku vyskytu kolagenu hovéziho pavodu.
NAVOD K POUZITi

Pied umisténim hemostatické houbi¢ky znovu prohlédnéte ltzko.
Kyretaz lGzka je nutno provést peclivé, aby se odstranila veskera

granulovana tkan a ulomky kosti, aby se zamezilo vyskytu
alveoalgie (suché IGzko).

Aplikujte suchou houbicku, podle velikosti krvaceni s pouZitim
tlaku ¢i bez pouziti tlaku, a zajistéte, aby lizko nevyschlo.
Pokud je to nutné, je mozné houbicku zajistit v [Gzku pri¢nym
stehem.

Houbicka se Uplné a pfirozené vstieba.

UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI PRI POUZITi
+ Nepouzivejte v infikovanych oblastech.
* Houbi¢ku nevih¢ete.
Vs8echny nepouzité kousky houbicky je nutné zlikvidovat,
protoze jiz nejsou sterilni.
Doporucuje se:
- pouzivat suché a hladké nastroje,
- aplikovat malé kousky houbicky, jen tak velké, aby
vyplnily l0zko.
« Pouze pro jednorazové pouziti: Jakékoli opétovné pouziti vystavuje
dal$i pacienty i uzivatele zasadnim riziklim v¢etné infekce.
Jakykoli pfebytek neodstranény v pribéhu operace mize
zplsobit reakci na cizi téleso, coz mohou a nemuseji provazet
klinické znamky a pfiznaky jako poranéni ¢i tvorba pooperacniho
abscesu na zobrazovacich metodach. Zobrazovaci metody
nemuseji byt zpoc¢atku schopny rozeznat rozdil.
+ PFed pouzitim zkontrolujte, zda je obal neporuseny.
Nepouzivejte, pokud je obal pfed prvnim pouzitim
otevieny nebo poskozeny.

Nesterilizujte opakované.

UCHOVAVANI

Aby byly houbi¢ky uchovany sterilni a aby byly chranény pred
opétovnym nasatim vlhkosti, neodstrariujte teplem utésnénou
folii az do pouziti.

Skladuijte pfi teploté do 25°C.

BALENi

Krabi¢ka obsahuje 3 plata 8 houbicek k jednorazovému pouziti.
Houbicky jsou sterilizovany zafenim .

Uréeno k odbornému pouziti v zubnim Iékarstvi

SAMMENSZTNING

Per svamp: naturlig, ikke-denatureret, frysetorret kollagen
fra kVaBg .oveveeieseeie e gennemsnitligt 0.03g

TSE/BSE

Risikovurderingen for virusoverforsel og dyreoverfgrbare
spongiforme encefalopatier er blevet udfert i overensstemmelse
med bestemmelserne i forordning 722/2012.

INDIKATIONER

Lokal hzemostase til dental anvendelse ved kontrol af bladning
ved ligaturering eller pa anden traditionel made er ineffektiv
eller upraktisk.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter, der vides at lide af allergi mod kollagen fra kveeg.

BIVIRKNINGER
Allergisk reaktion pa grund af tilstedevaerelsen af kollagen fra kvaeg.

BRUGSANVISNINGER

For den haemostatiske svamp placeres, skal soklen undersages
igen. Der skal foretages grundig udskrabning af soklen for at
fierne alt granuleringsvaev og knoglerester og for at begraense
alveole (tor sokkel).

Pafor en tor svamp med eller uden tryk, afheengigt af meengden
af bledning, og sorg for, at soklen ikke torrer ud.



Om ngdvendigt kan svampen holdes pa plads med et korssting
over soklen.
Svampen resorberes helt og naturligt.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE
BRUG
+ Ma ikke anvendes i inficerede omrader.
Fugt ikke svampen.
Enhver ikke-anvendt svamp/del af en svamp skal bortskaffes,
da den ikke leengere er steril.
Det anbefales:

- at bruge torre, glatte instrumenter,

- at pafere sma stykker svamp, der lige er store nok til

at fylde soklen.

+ Kun til engangsbrug. Enhver form for genanvendelse udsaetter
andre patienter og brugeren for kritiske risici, herunder infektion.
Overskydende produkt, der ikke fiernes pa operationstidspunktet,
kan fare til en fremmedlegemereaktion, der kan forekomme med
eller uden kliniske tegn og symptomer som lzesion eller postoperativ
bylddannelse ved billedbehandling. Ved billedbehandling kan
man i starten ikke skelne forskellen.
+ Kontroller at emballagen er ubrudt inden brug.

Ma ikke bruges, hvis emballagen er aben eller
beskadiget for forste brug.

Ma ikke gensteriliseres.

OPBEVARING

For at holde svampene sterile og forhindre dem i at genvinde fugt,
ma den varmeforseglede film ikke fiernes for brug.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
PRAESENTATION

Pakken indeholder 3 blisterpakninger med 8 svampe til engangsbrug.
Svampene er radiosteriliseret ved B-stralebestraling.

Kun til professionelt, dentalt brug

KOOSTIS
Iga késn sisaldab: looduslikku denatureerimata Iliofiliseeritud
veise kollageeni...........c.ccoevvviiiiiicicinicennne, keskmiselt 0.03g
TSE/BSE

Viiruse Ulekandumise ja loomade transmissiivse spongiformse
entsefalopaatia riski on hinnatud vastavalt méérusele 722/2012.

NAIDUSTUSED

Lokaalne hemostaas kasutamiseks hambaravis, kui veejooksu
peatamine ligatuuri abil véi muudel tavapéarastel viisidel ei ole
tohus voi praktiline.

VASTUNAIDUSTUSED
Patsiendid, kellel on teada varasem allergia veise kollageeni suhtes.

KORVALNAHUD
Allergiline reaktsioon veise kollageeni sisalduse tottu.

KASUTUSJUHISED

Enne hemostaatilise kdsna paigaldamist kontrollige veelkord
hambasompu. Hambasomp tuleb hoolikalt kiiretiga puhastada,
eemaldades kogu granulatsioonkoe ja luukillud, et piirata alveolaarset
osteoiiti (hambasombu kuivamist).

Paigaldage kuiv kasn survet avaldades voi ilma séltuvalt verejooksu
suurusest, veendudes, et hambasomp ei kuivaks.

Vajadusel voib késna fikseerimiseks hambasombule teha ristpisted.
Késn resorbeerub taielikult ja loomulikul teel.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD KASUTAMISEL
+ Arge kasutage infektsiooniga piirkondades.
+ Arge niisutage késna.

+ Kdik kasutamata jdanud késna tukid tuleb &ra visata, kuna need
pole enam steriilsed.

+ Soovitatav on:

- kasutada kuivi siledaid instrumente,
- paigaldada véikeseid kdsna tlikke, mis on hambasombu
taitmiseks sobiva suurusega.

+ Ainut Gihekordseks kasutamiseks. Korduva kasutamisega kaasnevad
teistel patsientidel ja kasutajal tdsised ohud, sh infektsioon.

+ Operatsiooni kéigus eemaldamata jaénud liigne materjal vdib phjustada
voorkeha reaktsiooni, millega voivad kaasneda voi mitte kliinilised
ilmingud ja stimptomid nagu kahjustuse voi operatsioonijérgse
abstsessi moodustumine, mis on ndha kuvamisel. Kuvamisel ei
pruugi erinevus olla esialgu mérgatav.

+ Kontrollige enne kasutamist pakendi terviklikkust.

Arge kasutage, kui pakend on enne esimest kasutamist
avatud voi kahjustatud.

Mitte uuesti steriliseerida.

SAILITAMINE

Késnade steriilsena hoidmiseks ja nende niiskumise véltimiseks &rge
eemaldage kuni kasutamiseni kuumsuletud kilet.

Mitte sailitada kdrgemal temperatuuril kui 25 °C.

PAKEND

Karp sisaldab 3 blisterpakendit 8 Gihekordselt kasutatavava kdsnaga.
Kasnad on steriliseeritud B-kiirgusega kiiritades.

Ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis

i

KOOSTUMUS

Yksi sieni siséltad: Denaturoimaton, pakastekuivattu naudasta valmistettu
kollageeni ... keskimé&arin 0.03g
TSE/BSE

Viruksen levidmisen ja tarttuvien spongiformisten enkefalopatioiden
riskinarviointi on suoritettu asetuksen 722/2012 saanndsten mukaisesti.

KAYTTOAIHEET

Paikallinen hemostaasi hammasléaketieteellisessa kaytdssa, kun
verenvuotojen hallitseminen sidoksella tai muilla tavanomaisilla tavoilla
on tehotonta tai epékaytannollista.

VASTA-AIHEET
Potilaat, joilla on tunnettu allergia nautaperaiselle kollageenille.

HAITTAVAIKUTUKSET
Nautaperéisesta kollageenista johtuvat allergiset reaktiot.

KAYTTOOHJEET

Tarkista kuoppa ennen hemostaattisen sienen asettamista. Kuopan kaavinta
tulisi suorittaa huolellisesti kaiken kuopassa olevan granulaatiokudoksen ja
luujadnnésten poistamiseksi ja hammaskuopan kiputilojen ehkéisemiseksi.
Aseta kuiva sieni paikalleen paineella tai iiman sité riippuen verenvuodosta
ja varmista, ett& kuoppa ei paase kuivumaan.

Tarvittaessa sieni voidaan kiinnittda paikalleen kuoppaan sen péalle
tehdylla ristiompeleella.

Sieni resorboituu taydellisesti ja luonnollisesti.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET
+ Alé kéyta tulehdusalueilla.
+ Al4 kostuta sienté.
+ Kayttamatta jaanyt sienen osa tulee havittaa, koska se ei ole enaa steriili.
+ Suositukset:
- kayté kuivia, sileita instrumentteja,
- kayta pienia sienen paloja, jotka ovat juuri riittdvan suuria
tayttdmaan kuopan.
« Vain kertakayttoon. Uudelleenkaytto altistaa muut potilaat ja kayttajan
kriittisille riskeille, mukaan lukien infektiot.

+ Ylimaarainen materiaali, jota ei poisteta leikkauksen yhteydessé, voi
aiheuttaa vierasesinereaktion, jonka yhteydessé voi esiinty4 Kliinisia
oireita, kuten leesioita tai leikkauksen jélkeisen paiseen muodostumisen
kuvantamisessa. Voi olla, ettd kuvantamisessa ei aluksi ndy muutosta.

+ Tarkista ennen kaytt6a, ettd pakkaus ei ole vahingoittunut.

Al kéyts, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut ennen
sen ensimmaisté kayttéa.

Al steriloi uudelleen.

SAILYTYS

Ala poista kuumasaumattua kalvoa ennen kayttd4, jotta sienet eivat
saisi kosteutta ja pysyisivét steriileina.

Sailyta alle 25°C:ssa.

PAKKAUKSEN SISALTO

Pakkaus siséltéda 3 lapipainopakkausta, joissa kussakin on 8 kertakdyttdsienta.
Beeta-séteilytyksella steriloidut sienet.

Vain hammaslééketieteelliseen ammattikdytté6on

Chu>

OSSZETETEL

Szivacsonként: nativ, nem denaturalt, fagyasztassal szaritott szarvasmarha
eredetl KONAGEN. ... atlag 0.03g
TSE/BSE

Virus atterjedésének és az allatokon keresztil valé szivacsos agyvelégyulladas
tekintetében a kockazatértékelést a 722/2012 Rendelet rendelkezéseivel
6sszhangban lett elvégezve.

JAVALLATOK

Helyi vérzéscsillapitas fogaszat esetében, amennyiben a vérzés lekotéses
beavatkozassal vagy mas szokasos eszkdzokkel torténd elallitasa nem
hatékony vagy nem kivitelezhet6 a gyakorlatban.

ELLENJAVALLAT
Betegek, akiknek ismert allergias kérel6zménye van szarvasmarha
eredet(i kollagénre.

MELLEKHATASOK
Allergias reakci6 szarvasmarha eredet( kollagén jelenléte miatt.

HASZNALATI UTMUTATO

Avérzéscsillapit6 szivacs behelyezése el6tt ellendrizze Ujra a foglalatot. Az
Ureg kretét alaposan kell elvégezni, hogy eltavolitson minden granulécios
szbvetet és csonttdrmeléket az alveoalgia (széraz Ureg) megjelenésének
korlatozasa érdekében.

Alkalmazzon széraz szivacsot nyomassal vagy anélkil - a vérzés mértékétdl
fuggden - Ugyelve arra, hogy az lireg ne széradjon ki.

Szlkség esetén a szivacsot keresztoltéssel az Ureg folé lehet rogziteni.
A szivacs teljesen és természetesen Gton felszivodik.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK A HASZNALATRA
VONATKOZOAN
+ Ne hasznalja fert6zott tertileteken.
Ne nedvesitse meg a szivacsot.
+ A fel nem hasznalt szivacsdarabokat meg kell semmisiteni, mivel
azok mar nem sterilek.
Ajanlatos:

- szaraz, sima mUiszerek hasznalata,

- kis szivacsdarabokat kell alkalmazni, csak éppen akkorakat,

hogy megtéltsék az Ureget.

+ Csak egyszeri hasznalatra. Barmilyen Gjrahasznalat méas betegeket és
afelhasznalot kritikus kockazatoknak teheti ki, beleértve a fertézéstis.
Am(tétidején nem eltavolitott felesleg, idegen test reakcidhoz vezethet,
amely klinikai tinetekkel és jelekkel vagy ezek nélkil jelentkezhet, és
mint sérlilés vagy posztoperativ talyogképzddés a képalkotas soran. A
képalkotas eleinte nem képes megkulénboztetni ezek kozott.
+ Hasznalat el6tt ellendrizze a csomagolas sértetlenségét.

Be hasznalja fel, ha a csomag nyitva van vagy sériilt
mar az elso hasznalat el6tt.

Ne sterilizalja Gjra.

TAROLAS

Annak érdekében, hogy a szivacsok sterilek maradjanak, és
megakadalyozzék 6ket, hogy nedvességet szivianak magukba, csak
kdzvetlentl a felhasznalas el6tt tavolitsak el a hével lezart foliat.
Legfeljebb 25°C hémérsékleten tarolando.

KISZERELES

Doboz, amelyben 3 buborékcsomagolés van, 8 db. egyszer
hasznalatos szivaccsal.

B-sugarzéassal sterilizalt szivacsok.

Kizarélag professzionalis fogaszati felhasznalasra.

Cio

SUDETIS
Vienoje kempinéje: Vietinis, nedenatdruotas, liofilizuotas gyvulinés
kilmés Kalogenas..........coveeenrieenicninininiccenn, vidutiniskai 0.03g
TSE/GSE

Virusy perdavimo ir gyvuliy uzkre€iamosios spongiforminés
encefalopatijos pavojus buvo jvertintas vadovaujantis Reglamento
Nr. 722/2012 nuostatomis.

INDIKACIJOS

Vietiné hemostazé yra naudojama odontologijoje siekiant sustabdyti
kraujavima, kai tokios jprastos priemonés kaip perri§imo sidlai yra
nepraktiski arba neveiksmingi.

KONTRAINDIKACIJOS
Pacientams, kuriems anksciau yra pasireiSkusi alergija gyvulinés
kilmés kolagenui.

SALUTINIS POVEIKIS
Alergine reakcija j gyvulinés kilmés kolagena.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Prie$ naudodami hemostazés kempineg dar kartg patikrinkite danties
lizdg. Bet koks granuliacinis audinys ir kauly nuolauzos turéty
bati iSgrandytos i$ danties lizdo siekiant sumazinti alveoalgijos
pasireiskimo tikimybe.

Uzdédami arba prispausdami (priklausomai nuo kraujo kiekio) sausag
kemping stenkités jg uzdeéti taip, kad danties lizdas neiSsauséty.
Esant poreikiui, kempine galima prilaikyti vienoje vietoje danties
lizdg persiuvus sidlu.

Kempiné bus visiSkai nataraliai rezorbuota.

|SPEJIMAI DEL NAUDOJIMO IR ATSARGUMO PRIEMONES

+ Nenaudokite ant uzkrésty viety.

+ Nesudrekinkite kempinés.

+ Bet kokia nepanaudota kempinés dalis turéty bati sunaikinta,
kadangi ji prarado sterilumg ir nebegali bati naudojama.

+ Rekomenduojama:

- naudoti sausus, glotnius jrankius,
- naudokite mazus kempinés gabaliukus - kaip tik tokio
dydzio, kad jie uzpildyty danties lizda.

+ Tik vienkartiniam naudojimui. Bet koks pakartotinis naudojimas gali
sukelti infekcijg tiek kitiems pacientams, tiek jrankj naudojanciam
asmeniui.

+ Betkoks operacijos metu nepasalintas kempinés perteklius gali
sukelti nepageidaujama organizmo reakcijg j svetimkanj. Si reakcija
gali pasireiksti tam tikrais klinikiniais poZymiais ir simptomais,
tokiais kaip Zaizdy arba pooperaciniy paliniy susidarymas,
arba be jy. Medicininiy vizualizacijy metu gali bati nejmanoma
pastebéti tokius simptomus.

+ Prie$ naudojima patikrinkite, ar pakuoté néra pazeista.



Nenaudokite preparato, jei pakuoté buvo pradaryta
arba pazeista prie$ vartojima.

Nesterilizuokite pakartotinai.

LAIKYMAS

Terminés plévelés pakuote nupléskite tik prie§ naudojima - ji apsaugo
kempine nuo drégmeés ir padeda islaikyti steriluma.

Nelaikykite aukstesnéje nei 25°C temperataroje.

PATEIKIMAS

DézZutéje yra 3 lizdinés plokstelés su 8 vienkartinio naudojimo
kempinémis kiekvienoje.

Kempinés sterilizuotos radiacinés sterilizacijos badu naudojant
f3 spindulius.

Skirta profesionaliam naudojimui odontologijoje

<)

SASTAVS
Katra suklT: Dabisks, nedenaturizéts, liofilizéts liellopu izcelsmes
kolagéns... videji 0.03g

TSE/BSE DROSIBAS SERTIFIKATI
Virusu transmisijas un dzivnieku transmisivo siklveida encefalopatiju
riska novertgjums ir veikts atbilstosi Regulas Nr. 722/2012 nosacTjumiem.

INDIKACIJAS

Lokala hemostaze lietoSanai zobarstnieciba, kad asinosanas
kontrolé$ana, izmantojot ligataru vai citas standarta metodes, ir
neefektiva vai nepraktiska.

KONTRINDIKACIJAS
Pacienti ar zinamu iepriek$éju alergiju pret liellopu izcelsmes kolagénu.

BLAKUSPARADIBAS
Alergiska reakcija liellopu izcelsmes kolagéna klatbatnes del.

LIETOSANAS INSTRUKCIJAS

Pirms hemostatiska stkla ievietoSanas atkartoti izpétiet dobumu.
Lai ierobezotu alveoalgijas (dobuma sausuma) veidoanos, ir
javeic ripiga dobuma kiretéSana, iznemot visus granulétos audus
un kaulu paliekas.

Uzklajiet sausu sukli, piemérojot vai nepiemérojot spiedienu atkartba
no asino$anas daudzuma, parliecinoties, ka dobums neklast sauss.
Ja nepiecie$ams, stkli var noturét vieta, virs dobuma uzliekot
krustenisku Suvi.

Suklis tiks pilntba dabiski absorbéts.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA LIETOSANA
+ Nelietojiet inficétas zonas.
Nesamitriniet sokni.
+ Jebkuru neizlietoto stik|a gabalu ir jautilize, jo tas vairs nav sterils.
+ Més iesakam:

- lietot sausus instrumentus ar ITdzenu virsmu,

- uzklat mazus stkla gabalus, kas ir tikai pietiekami liel,

lai piepildTtu dobumu.

Tikai vienreizéjai lietoSanai. Jebkada veida atkartota lietoSana
paklauj citus pacientus un lietotaju nopietnam, tostarp infekcijas,
riskam.
Jebkadi parpalikumi, kuri manipulacijas laika netiek nonemti,
var izraisit sveSkermena reakciju, kas var norisinaties ar vai
bez klTniskam pazimém un simptomiem, pieméram, bojajumiem
vai pécoperacijas abscesa veidojumiem, kas redzami, veicot
attélveido$anu. AttélveidoSana sakotnéji var neizskirt Sadus
veidojumus.
Pirms lietoSanas parbaudiet, vai iepakojums nav bojats.

Nelietojiet, ja pirms lietoSanas iepakojums ir atverts vai
bojats.
Nesterilizgjiet atkartoti.
UZGLABASANA
Lai uzturétu stklus sterilus un novérstu mitruma atgrieSanos tajos,
nonemiet termiski noslégto plévi tikai pirms lietoSanas.
Neuzglabat temperatra, kas ir augstaka par 25° C.

IEPAKOJUMA VEIDS

Kaste, kura satur 3 blisteriepakojumus, katrs iepakojums satur 8 vienreizéjas
lietoSanas stklus.

Sukli ir sterilizéti, izmantojot 3 staru apstaro$anu.

Paredzets tikai profesionalai lietosanai zobarstnieciba

COMPOZITIE

Per burete: Colagen de origine bovina, natural, nedenaturat, uscat prin
CONGEIATE ... greutate medie 0.03g
ESB/EST

Evaluarea riscului pentru transmiterea de virusuri si pentru encefalopatii
spongiforme transmisibile animale a fost realizata in conformitate cu
prevederile Regulamentului 722/2012.

INDICATII
Hemostaza locala pentru uz dentar in cazul in care controlul sangerérii
prin ligaturare sau alte mijloace conventionale este ineficient sau imposibil.

CONTRAINDICATIE
Pacientii cu antecedente cunoscute de alergie la colagen de origine bovina.

REACTII ADVERSE
Reactie alergica cauzata de prezenta colagenului de origine bovina.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de a utiliza buretele hemostatic, reexaminati alveola dentara.
Chiuretarea alveolei dentare ar trebuie sa fie efectuata pana la fundul
acesteia, pentru a indeparta tot tesutul granular si resturile de os, astfel
incét sa se limiteze aparitia alveolitei uscate (dry socket).

Aplicati un burete uscat, apasand sau nu in functie de cantitatea sangerarii,
asigurandu-va ca alveola dentara nu se usuca.

Daca este necesar, buretele poate fi mentinut pe pozitie cu ajutorul unei
suturi in X peste alveola.

Buretele va fi resorbit in mod natural si complet.

ATENTIONARI SI PRECAUTII PENTRU UTILIZARE

+ Anu se utiliza in zone infectate.

+ Anu se umezi buretele.

Orice bucatica de burete neutilizata trebuie eliminata, deoarece nu

mai este sterila.

+ Se recomanda:

- sa utilizati instrumente netede, uscate,
- sa aplicati bucati mici de burete, doar cat sa umple alveola dentara.

+ Produs de unicé folosinta. Orice reutilizare expune alti pacienti si
utilizatorul unor riscuri critice, inclusiv infectia.

+ Orice exces de produs neindepartat in timpul interventiei chirurgicale
poate duce la o reactie la corp strain, care poate prezenta sau nu
semne clinice si simptome precum leziunea sau formarea de abces
postoperatoriu vizibil la imagistica. Imagistica poate s& nu distinga
initial diferenta.

+ Inainte de utilizare, verificati integritatea ambalajului.

A nu se utiliza, daca ambalajul este deschis sau deteriorat
nainte de prima utilizare.

A nu se resteriliza.

DEPOZITARE

Pentru a pastra buretii sterili si a preveni umezirea acestora, nu indepartati
folia termosudata pana in momentul utilizarii.

A nu se depozita la mai mult de 25°C.

MOD DE PREZENTARE

Cutie cu 3 blistere a cate 8 bureti de unica folosinta.

Bureti radiosterilizati prin iradiere cu raze .

Numai pentru uz stomatologic profesional
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ZLOZENIE

V jednej $pongii: Pévodny, nedenaturovany, lyofilizovany kolagén
hovadzieho POVOQU ........cccvrveveiriiciicccecea priblizne 0.03g
TSE/BSE

Posudenie rizika prenosu virusov a spongiformnych encefalopatii prenosnych
zvieratami sa vykonalo v sllade s ustanoveniami nariadenia 722/2012.

INDIKACIE
Lokéalna hemostaza na stomatologické pouzitie, ked je kontrola krvacania
ligatdrou alebo inymi konvenénymi prostriedkami netéinna alebo
neprakticka.

KONTRAINDIKACIE
Pacienti so znamou anamnézou alergie na kolagén hovadzieho pévodu.

VEDLAJSIE UCINKY
Alergicka reakcia v désledku pritomnosti kolagénu hovadzieho pévodu.

NAVOD NA POUZITIE

Pred umiestnenim hemostatickej Spongie znovu skontrolujte zubné
16zko. Kyretaz l6zka by sa mala vykonat v 16zku dokladne, aby sa
odstranili véetky granulované tkaniva a zvysky kosti, s cielom obmedzit
vznik alveoalgie (suché zubné 16Zko).

Aplikujte sucht $pongiu s tlakom alebo bez tlaku v zavislosti od rozsahu
krvacania a uistite sa, Ze zubné 16zko nevyschne.

Ak je to potrebné, $pongiu je mozné na mieste udrzat krizovym stehom
nad 16zkom.

Spongia sa Uplne a prirodzene vstrebe.

VAROVANIA A PREVENTIVNE OPATRENIA PRE POUZIVANIE
+ NepouZivajte v infikovanych miestach.
+ Spongiu nezvihéuijte.
Nepouzity kus $pongie sa musi zlikvidovat, pretoze uz nie je sterilny.
+ Odporuca sa:
- pouzivat suché, hladké nastroje,
- aplikovat malé kisky Spongie, ktoré su dostatocne velké na
to, aby zaplnili 16zko.
+ Len na jednorazové pouZzitie: KaZzdé opakované pouZzitie vystavuje
ostatnych pacientov a pouZivatela kritickym rizikdm vréatane infekcie.
« Akykolvek prebytok, ktory sa neodstrani v ase operacie, moze viest
k reakcii na cudzie teleso, ktora sa méze (ale nemusi) pri zobrazovani
prejavit klinickymi priznakmi alebo symptomami, ako su lézie alebo
pooperacna tvorba abscesov. Zobrazovanie nemusi spociatku byt
schopné rozlisit rozdiel.
Pred pouzitim skontrolujte neporusenost balenia.
Nepouzivajte, ak je obal pred prvym pouzitim otvoreny
alebo poskodeny.

Nesterilizujte opakovane.

SKLADOVANIE

Aby ste Spongie udrzali sterilné a zabranili im v nasiakavani vihkosti,
neodstrariujte zvareny film az do pouZzitia.

Skladuijte pri teplote do 25 °C.

BALENIE

Skatulka obsahujlica 3 blistrové balenia s 8 Spongiami na jedno
pouZzitie.

Spongie, ktoré boli sterilizované radioaktivnym Ziarenim 8.
Iba na profesionalne stomatologické pouZitie
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SESTAVA
Na gobico: Naravni, nedenaturirani kolagen, suSen z zamrzovanjem,
JOVEJEJA IZVOFA.....evivreiiirieciieeseeeiee s povpre¢no 0.03g
TSE/BSE

Ocena tveganja za prenos virusa in Zivalske prenosljive spongiformne
encefalopatije je bila izvedena v skladu z doloébami Uredbe 722/2012.

INDIKACIJE

Lokalna hemostaza za zobozdravstveno uporabo, kadar je ustavitev
krvavitve z ligaturo ali drugimi obi¢ajnimi sredstvi neucinkovita
ali neprakti¢na.

KONTRAINDIKACIJA
Bolniki z znano alergijo na kolagen govejega izvora.

STRANSKI UCINKI
Alergijska reakcija zaradi kolagena govejega izvora.

NAVODILA ZA UPORABO

Preden postavite hemostatsko gobico, ponovno preglejte zobno
jamico. Kiretaza zobne jamice mora biti temeljita, da se odstrani
vse granulacijsko tkivo in kostni ostanki, s tem pa omeji pojav
alveoalgije (suhe jamice).

Nanesite suho gobico s pritiskom ali brez, odvisno od koli¢ine
krvavitve, pri ¢emer pazite, da se jamica ne izsusi.

Po potrebi lahko gobico pritrdite s pre€nim Sivom ¢ez jamico.
Gobica se bo v celoti naravno resorbirala.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI ZA UPORABO
+ Ne uporabljajte na okuzenih obmogjih.
+ Gobice ne navlazite.
Vsak neuporabljen kos gobice morate odstraniti, ker ni ve¢ sterilen.
+ Priporogila:
- uporabljajte suhe in gladke instrumente,
- nanesite majhne ko$¢ke gobice, ravno dovolj velike, da
napolnite jamico.
+ Samo za enkratno uporabo. Vsaka ponovna uporaba izpostavi
druge bolnike in uporabnika kriti¢nim tveganjem, tudi okuzbi.
+ Vsak presezek, ki ga v €asu kirurSkega posega ne odstranite, lahko
povzrodi reakcijo na tujek, ki se lahko pri slikanju ali brez kliniénih
znakov in simptomov pojavi kot lezija ali pooperativni absces.
Slikovne preiskave morda na zaCetku ne bodo pokazale razlik.
Pred uporabo preverite, ali je embalaza neposkodovana.
Ne uporabljajte, ¢e je embalaza pred prvo uporabo
odprta ali poskodovana.

Ne sterilizirajte ponovno.

SHRANJEVANJE

Da bi gobice ostale sterilne in se ne bi navlazile, pred uporabo
ne odstranite toplotno zatesnjenega filma.

Shranjuijte pri temperaturi do 25 °C.

EMBALAZA

Skatla s 3 omoti s po 8 gobicami za enkratno uporabo.

Gobice so radijsko sterilizirane z obsevanjem z B-zarki.

Samo za uporabo v zobozdravstvu
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SAMMANSATTNING

Per svamp: Naturlig, ej denaturerad, frystorkad kollagen fran
NOKIEALUN ... i genomsnitt 0.03g
TSE/BSE

Riskbeddémning f6r viruséverforing och animaliskt transmissibla
spongiforma encefalopatier har utforts i enlighet med bestdmmelserna
i forordning 722/2012.

INDIKATIONER
Lokal hemostas for dentalt bruk vid kontroll av blédning med ligatur
eller andra konventionella medel &r ineffektiva eller opraktiska.

KONTRAINDIKATION
Patienter med tidigare dokumenterad allergi mot kollagen fran
nétkreatur.

BIVERKNINGAR
Allergisk reaktion pa grund av férekomsten av kollagen fran
nétkreatur.

ANVISNINGAR FOR ANVANDNING

Kontrollera aterigen halrummet innan du applicerar den hemostatiska
svampen. Halrummet ska noga skrapas for att avlagsna all
granuleringsvévnad och benrester for att begransa uppkomsten
av alveoalgia (torrt halrum).

Applicera en torr svamp med eller utan tryck, beroende pa hur
kraftig blédningen ar, for att sakerstalla att halrummet inte torkar ut.
Vid behov kan svampen hallas pa plats med ett korsstygn Gver
halrummet.

Svampen blir fullstéandigt och naturligt resorberad.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER VID ANVANDNING
- Anvand inte pa infekterade omraden.
Fukta inte svampen.
+ Alla delar av svampen som inte har anvénts ska kasseras da
de inte langre &r sterila.
Vi rekommenderar:

- att anvanda torra, slata instrument,

- att applicera sma bitar svamp, precis stora nog att fylla

halrummet.

Endast for engangsbruk. Eventuell ateranvéndning utsétter andra
patienter och anvandaren for kritiska risker, daribland infektion.
Eventuella rester som inte har avlagsnats vid operationens
tidpunkt kan leda till en reaktion mot ett frammande foremal
som kan finnas nérvarande med eller utan kliniska tecken och
symptom som skador eller postoperativ varbildning pa bilder.
Bilderna kan inledningsvis ha svart att urskilja dem.
+ Kontrollera férpackningens integritet fére anvandning.

Anvénd inte produkten om férpackningen ar 6ppnad
eller har skadats fére férsta anvéandning.

Far ej steriliseras.

FORVARING

For att halla svamparna sterila och férhindra att de blir fuktiga, ska
du inte avlagsna det vérmeférseglade skiktet fére anvéndning.
Férvaras vid hogst 25 °C.

PRESENTATION

Férpackningen innehaller 3 blisterférpackningar med 8 engangssvampar.
Svamparna har radiosteriliserats med B-stralning.

Endast for professionellt dentalt bruk
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SASTAV
Po spuzvici: Nativni, nedenaturirani, liofilizirani kolagen govedeg
POFEKIA .. prosje¢no 0.03g
TSE/BSE

Procjena rizika za prijenos virusa i Zivotinjske prijenosnih spongiformnih
encefalopatija provedena je u skladu s odredbama Uredbe 722/2012.
INDIKACIJE

Lokalna hemostaza za stomatolo$ku uporabu kada je kontrola krvarenja
postavljanjem ligature ili drugim uobi¢ajenim sredstvima neucinkovita
ili neprakti¢na.

KONTRAINDIKACIJE

Bolesnici s alergijama na kolagen govedeg porijekla.

NUSPOJAVE
Alergijska reakcija zbog prisutnosti kolagena govedeg porijekla.

UPUTE ZA UPORABU
Prije stavljanja hemostatske spuzvice, pregledajte zubno leziste.
Potrebna je temeljita kiretaZza zubnog lezista kako bi se uklonilo svo
granulacijsko tkivo i kostani ostaci te sprijecilo pojavljivanje alveolagije
(suhog zubnog leZista).
Nanesite suhu spuzvu sa ili bez pritiska, ovisno o koli¢ini krvarenja,
pazec¢i da se zubno leZiste ne osusi.
Ako je potrebno, spuzva se moZe uévrstiti kriznim Savom preko zubnog
lezista.
Spuzva ée se potpuno i prirodno resorbirati.
UPOZORENJA | MUERE OPREZA
Nije za uporabu na zarazenim podrucjima.
+ Ne mocite spuzvicu.
+ Svaki nekoristeni komad spuzvice potrebno je odloziti jer viSe nije
sterilan.

+ Preporuca se:

- uporaba suhih, glatkih instrumenata,

- uporaba malih komada spuzvice, dovoljno velikih da ispune

zubno leziste.
+ Samo za jednokratnu uporabu. Svaka ponovna primjena izlaze
druge pacijente i korisnika kriti¢nim rizicima, uklju€ujuéi infekciju.
+ Svaki viSak koji se ne ukloni za vrijeme kirur8kog zahvata moze
dovesti do reakcije na strano tijelo koja se moZe ocitovati sa ili bez
kliniékih znakova i simptoma kao lezija ili postoperativna formacija
apscesa tijekom snimanja. Postoji moguénost da se na snimanju
ne uodi razlika.
Provijerite integritet pakiranja prije uporabe.
Ne upotrebljavajte ako je pakiranje prije prve uporabe
otvoreno ili oste¢eno.

Nemojte ponovno sterilizirati.

SKLADISTENJE

Kako bi spuzvice ostale sterilne i suhe, ne uklanjajte toplinski zatvoren
film do uporabe.

Skladistiti na temperaturi nizoj od 25 °C.

NACIN PAKIRANJA

Kutija sadrzi 3 blistera s 8 spuzvica za jednokratnu upotrebu.
Spuzvice radiosterilizirane B-zradenjem.

Samo za profesionalnu stomatolosku uporabu

SAMMENSETNING

Per svamp: Naturlig, ikke-denaturert, frysetorket kollagen av
gjennomsnitt pa 0.03g

TSE/BSE

Risikovurderingen for virusoverfering og overfarbare svamplignende
encefalopatier fra dyr er utfort i samsvar med bestemmelsene i
forskrift 722/2012.

INDIKASJONER
Lokal hemostase for tannbruk nar kontroll av bledning ved ligatur eller
andre konvensjonelle midler er ineffektivt eller upraktisk.

KONTRAINDIKASJON
Pasienter med en kjent historie med allergi mot kollagen av storfe.

BIVIRKNINGER
Allergisk reaksjon pa grunn av tilstedeveerelsen av kollagen av storfe.

BRUKSANVISNING

Undersok hullet for du plasserer den hemostatiske svampen. Skraping
(curretage) av hullet bar utferes grundig i hullet for a fierne alt granulasjonsvev
og beinrester for & begrense tilsynekomst av alveoalgia (dry socket).
Pafor en torr svamp med eller uten trykk, avhengig av mengden bladning,
og pass pa at hullet ikke tarker ut.

Om nedvendig kan svampen holdes pa plass med korssting over hullet.
Svampen blir fullstendig og naturlig resorbert.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER VED BRUK

Ma ikke brukes i infiserte omrader.

« Ikke fukt svampen.

+ Ubrukte biter av svampen skal kastes, siden den ikke lenger er steril.

Det anbefales:

- abruke tarre, glatte instrumenter,
- a bruke sméa svampbiter, akkurat store nok til & fylle hullet.

Kun til engangsbruk. Eventuell gjenbruk utsetter andre pasienter og

brukeren for kritiske risikoer, inkludert infeksjon.

- Alt overskudd som ikke fiernes pa operasjonstidspunktet, kan fore til
fremmedlegemereaksjon som kan forekomme med eller uten kliniske
tegn og symptomer som lesjon eller postoperativ abscessdannelse
ved avbildning. Avbildning er kanskje ikke i utgangspunktet i stand
til & vise forskjellen.

+ Sjekk pakkeintegriteten for bruk.

Ig(ki bruk hvis pakken er apen eller skadet for forste gangs
ruk.

Skal ikke steriliseres pa nytt.

LAGRING

For a holde svampene sterile og forhindre at de gjenvinner fuktighet,
ma du ikke fierne den varmeforseglede filmen far bruk.

Oppbevares ved hoyst 25 °C.

PRESENTASJON

Eske som inneholder 3 bobler med 8 engangssvamper.

Svamper radiosterilisert ved B-strle-bestraling.

Kun til profesjonell dental bruk
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SAMSETNING
I hverjum svampi: Upprunaleg, ekki edlissvipt frostpurrkad kollagen
Ur NAULGIPUM. Lo meoalpyngd 0.03g

AHETTUMAT VEGNA KUARIDU (TSE/BSE)
Ahzsttumat vegna veirusmits og kuariou hefur fario fram i samraemi
vid akvaedin i reglugerd 722/2012.

ABENDINGAR

Stadbundin blodstdovun vid tannlaeknir pegar blodstodvun med
saumun eda 6drum hefdbundnum adferdum er ofullneegjandi
eda dhentug.

FRABENDINGAR
Sjuklingar med pekkta ségu um ofnaemi fyrir kollageni (r nautgripum.

AUKAVERKANIR
Ofnaemisvidbrogd vegna neerveru kollagens Ur nautgripum.

LEIDBEININGAR UM NOTKUN

Skoda skal tannholuna aftur adur en blodstédvandi svampurinn er
notadur. Skafa skal tannholuna vandlega til ad fiarleegja allan grovef
og beinleifar til ad takmarka heettu & myndun tannholubeinbdlgu
(e. dry socket).

Setjid i med purrum svampi med eda an prystings eftir magni
bleedingar. Geetid pess ad tannholan porni ekki upp.

Ef pess parf er haegt ad halda svampinum kyrrum & sinum stad
med krosssaumi yfir tannholunni.

Svampurinn eydist alveg upp i likamanum & nattirulegan hatt.

ABVARANIR OG VARUDARRADSTAFANIR VID NOTKUN
Notist ekki & syktum svaedum.
+ Ekki veeta svampinn.
+ Farga verour 6llum hlutum af 6notudum svampi pvi peir eru
ekki lengur szefoir.
+ Raodlagt er:
- ad nota purr, slétt ahold,
- a0 nota litla bita af svampi, rétt naegilega stora til ad
fylla i tannholuna.
- Einnota. Oll endurnotkun setur adra sjiklinga og notanda i
mikla heettu, par & medal sykingarhaettu.
+ Ef umframefni er ekki fjarleegt i skurdadgerdinni getur pad
valdio otilasvérun (e. foreign body reaction) sem geetu komid
fram med eda an kliniskra einkenna sem sar eda igerd eftir
adgerd sem kemur fram vid myndatoku. Myndataka getur
mogulega ekki greint muninn.
Gangiod ar skugga um ad umbudir séu heilar fyrir notkun.
Notist ekki ef umbudir eru opnar eda skemmdar fyrir
fyrstu notkun.

Ma ekki endurszefa.

GEYMSLA

Til ad halda svompunum szefdum og koma i veg fyrir ad peir
dragi i sig raka, ma ekki fjarleegja hitaeinangrudu filmuna fyrr
en rétt fyrir notkun.

Geymist ekki vid heerri hita en 25°C.

FRAMSETNING

Askja med 3 pynnupakkningum af 8 einnota svémpum.
Svampar szefdir med B-geislun.

Notist adeins vid faglaerdar tannlaskningar



