HySolate
SyntX Dam

Non-Latex Pre-Printed
Polyisoprene Dental Dam

Instructions for Use

Q@ ¥ (mxoniy]

7" COLTENE



Table of Contents

@ |nstructions for Use 3
Gebrauchsanweisung 9
Mode demploi 16
@S |nstrucciones de uso 23
MHCTpyKUMKM 3a ynoTpeba 30
(©® Navod k pousiti 37
Brugsanvisning 44
& O8nyiec xprione 51
G Kasutusjuhend 58
Upute za upotrebu 65
MY Hasznalati utmutatd 72
D |struzioni per l'uso 79
D) Naudojimo instrukcijos 86
M@ Lietosanas instrukcija 93
™™ |struzzjonijiet ghall-Uzu 100
D) Gebruiksaanwijzing 107
Instrukcja uzycia 114
Instrucdes de utilizacdo 121
Instructiuni de utilizare 128
&0 Navod na pouzitie 135
(L Navodila za uporabo 142
& Bruksanvisning 149

Kullanma Talimatlari 156




Intended Use/ Indications for Use:
Dental Dam is intended to be used intraorally to isolate one or more teeth and create a barrier
to the surrounding area during a dental procedure.

Contraindications:
There are no contraindications.

Intended Users:
- Dental Practitioners
- Dental Assistants

Patient Target Group(s):
Suitable for all patient groups.

Clinical Benefits:

The use of Dental Dam has the following clinical benefits:

« Increased visibility through tooth/teeth isolation

« Reduced risk of the patient aspirating or swallowing instruments, tooth debris, medicaments
or irrigation solutions

- Creation of a dry operating field

« Protection of soft tissue from contact with instruments

- Infection control barrier

Characteristics:
« Twosizes: 5" x 5" or6" x 6" (127 mm x 127 mm or 152 mm x 152 mm)
» Non-Latex

Storage:
Store Dental Dam between 50°F - 104°F (10°C - 40°C).
Keep dry and keep away from heat.



Residual Risks, Warnings and Precautions:
Refer to the Warnings and Precautions section for disclosure of risk associated with the use of
the Dental Dam in line with its Intended Use.
Instructions
Note: If intending to use non-latex dental dam, always ensure the correct dam is chosen prior to
use. To prevent mix-ups or cross contamination do not store near latex dental dam.
Dental Dam is intended to be used with various other devices including clamps and frames.
Refer to the instructions for use for the other devices being used.
The following general steps are provided as guidance and can be tailored to fit the specific case:
Step 1: Determine the Operating Field.
Step 2: Dental Dam Preparation.

« Determine hole positions

- Mark hole positions

« Punch holes
Step 3: Clamp/Retainer Selection

Step 4: Clamp/Retainer Application

Step 5: Dental Dam Placement



Parts List
Note: Not all Catalog Numbers are available in all regions

Catalog # Description

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 5"x 5"
(127 x 127 mm), 30 pcs

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 6"x 6”
(152 x 152 mm), 30 pcs

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 6"x 6"
(152 x 152 mm), 75 pcs




Warnings and Precautions

Warnings

Statement

Failure to properly follow the directions in this IFU may result in patient
injury or compromise the integrity of the dental dam. Use the product
only in accordance with its intended use, see Intended Use.

Do not reuse Dental Dam. Dental Dam is intended to be used only
once. Reuse of Dental Dam intraorally is a biological hazard and can
result in cross contamination.

Dental Dam should be inspected prior to use. Discard torn or brittle
Dental Dam. Use of Dental Dam that has lost its performance charac-
teristics can result in loss of functionality and compromise the integrity
of the procedure.

Precautions

Statement

Do not expose Dental Dam to high temperatures. Store Dental Dam
away from heat sources.

Dental Dam has a specified shelf life. Do not use the device after the
Use-by Date because the device functionality and performance charac-
teristics may be compromised.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed healthcare practitioner

Do not store near latex products.

Additional Information
Note: Dispose of device in accordance with local, regional, national, and/or international regu-
lations. Devices used intraorally should be treated as a biohazard and disposed of properly per

local regulations.




Note: Upon request, a hardcopy of the IFU will be supplied free of charge.

For users located in the EU: Any serious incident that has occurred in relation to the use of
the device should be reported to Colténe/Whaledent, Inc. and the competent authority of the
member state in which the user and/or patient is established.

Symbol Glossary

Symbol Title and description of symbol

Caution

Consult electronic instructions for use - Indicates the need for the user
to consult the instructions for use
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Medical Device - Indicates the item is a medical device

Sale Restricted: The purchase of the device is restricted to licensed
[Rx ONLY] -
healthcare practitioners only.

Use-by Date - Indicates the date after which the medical device is not
to be used

Catalog Number - Indicates the manufacturer’s catalogue number so
that the medical device can be identified

Do not re-use - Indicates a medical device that is intended for use on a
single patient during a single procedure

=IE]
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Symbol

Title and description of symbol

Importer - Indicates the entity importing the medical device into the
locale

E&

Manufacturer - Indicates the medical device manufacturer

LOT

Batch code - Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch
or lot can be identified

Authorized representative in the European Community - Indicates the
authorized representative in the European Community

]

Not made with natural rubber latex

Storage

Store Dental Dam between 50°F - 104°F (10°C - 40°C)..
Keep dry and keep away from heat.

Symbol Title and description of symbol
Keep dry - Indicates a medical device that needs to be protected from
moisture
]
/\/\T//\ Keep away from heat - Indicates a medical device that needs
/.\\ protection from heat

Temperature Limit - Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed. The upper and lower limits of
temperature shall be indicated adjacent to the upper and lower
horizontal lines.
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Verwendungszweck/Indikationen:
Dental Dam ist zur intraoralen Trockenlegung eines oder mehrerer Zéhne und zur Schaffung
einer Barriere gegeniber der Umgebung wéhrend eines zahnmedizinischen Eingriffs indiziert.

Kontraindikationen:
Es liegen keine Kontraindikationen vor.

Vorgesehene Anwender:
« Zahndrzte
« Zahnmedizinische Fachangestellte

Patientenzielgruppe(n):
Geeignet fur alle Patientengruppen.

Klinischer Nutzen:

Die Verwendung von Dental Dam hat die folgenden klinischen Nutzen:

- Erhohte Sichtbarkeit durch Trockenlegung des Zahns/der Zahne

+ Geringeres Risiko, dass der Patient Instrumente, Zahnreste, Medikamente oder Spullésungen
aspiriert oder verschluckt

« Herstellung eines trockenen Behandlungsfelds

+ Schutz des Weichgewebes vor Instrumentenkontakt

- Barriere zur Infektionskontrolle

Eigenschaften:
« Zwei Groflen: 127 mm x 127 mm (5" x 5") oder 152 mm x 152 mm (6" x 6")
- Latexfrei

Lagerung:
Dental Dam zwischen 10 °C und 40 °C (50 °F und 104 °F) lagern.
Trocken aufbewahren und vor Hitze schiitzen.



Restrisiken, Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen:

Dem Abschnitt, Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen” sind Angaben zu den Risiken zu ent-
nehmen, die mit der Verwendung von Dental Dam entsprechend seinem Verwendungszweck
verbunden sind.

Anweisungen

Hinweis: Wenn der Gebrauch eines latexfreien Kofferdams beabsichtigt ist, stellen Sie vor
Gebrauch immer sicher, dass der korrekte Kofferdam gewahlt wird. Nicht in der Nahe von
Latex-Kofferdam lagern, um Verwechslungen oder Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Dental Dam ist fir die Verwendung mit verschiedenen anderen Produkten einschlieflich Klam-
mern und Rahmen vorgesehen.

Siehe Gebrauchsanweisungen der anderen verwendeten Produkte.

Die folgenden allgemeinen Schritte stellen einen Leitfaden dar und kdnnen dem Einzelfall
entsprechend angepasst werden:

Schritt 1: Bestimmung des Behandlungsfelds.
Schritt 2: Vorbereitung von Dental Dam.

- Lochpositionen bestimmen

- Lochpositionen markieren

« Locher ausstanzen
Schritt 3: Auswahl der Klammer/des Retainers.

Schritt 4: Anlegen der Klammer/des Retainers.

Schritt 5: Platzierung von Dental Dam.



Bestellinformationen
Hinweis: Nicht alle Katalognummern sind in allen Regionen verfligbar.

Katalognr. Beschreibung

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 127 x 127 mm
(5"x5"),30 Stk.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm
(6"x6"), 30 Stk.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm

(6" x6"), 75 Stk.




Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Warnhinweise

Aussage

Die Nichteinhaltung der Anweisungen in dieser Gebrauchsanweisung
kann zur Verletzung des Patienten fiihren oder die Integritdt des Koffer-
dams beeintrachtigen. Das Produkt nur entsprechend seinem Verwen-
dungszweck verwenden, siehe Verwendungszweck".

Dental Dam nicht wiederverwenden. Dental Dam ist zum Einmalgebrauch
bestimmt. Die Wiederverwendung von Dental Dam stellt eine biologische
Gefahr dar und kann zu einer Kreuzkontamination fuhren.

Dental Dam sollte vor dem Gebrauch Gberprift werden. Gerissenen oder
pordsen Dental Dam entsorgen. Die Verwendung von Dental Dam, der
seine Leistungseigenschaften verloren hat, kann zu einem Verlust der
Funktionalitdt fiihren und die Integritdt des Eingriffs beeintrachtigen.

Vorsichts-
mafBnahmen

Aussage

Dental Dam keinen hohen Temperaturen aussetzen. Dental Dam von
Warmequellen entfernt lagern.

Dental Dam hat eine bestimmte Haltbarkeit. Das Produkt nicht nach
Ablauf des Verfallsdatums verwenden, da die Funktionalitdt und die Leis-
tungseigenschaften des Produkts beeintrdchtigt sein kdnnen.

Vorsicht: Laut Bundesgesetz (der USA) darf dieses Produkt nur an zugelassenes
medizinisches Fachpersonal oder auf dessen Anordnung verkauft werden.

Nicht in der Nahe von latexhaltigen Produkten lagern.

Zusatzliche Informationen
Hinweis: In Ubereinstimmung mit den jeweiligen lokalen, regionalen, nationalen und/oder

internationalen Vorschriften entsorgen. Intraoral angewendete Produkte sind als Biogefdhrdung

zu behandeln und entsprechend den lokalen Vorschriften zu entsorgen.
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Hinweis: Auf Anfrage wird kostenlos eine Papierversion dieser Gebrauchsanweisung zur Verfu-
gung gestellt.

Fiir Anwender in der EU: Alle schweren Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit diesem
Produkt ereignet haben, sollten Coltene/Whaledent, Inc. und der zustandigen Behérde des
Mitgliedstaates, in dem der Anwender niedergelassen ist und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat, gemeldet werden.

Symbolglossar

Symbol Symbolbezeichnung und -beschreibung

Vorsicht

Elektronische Gebrauchsanweisung beachten — weist darauf hin, dass
der Anwender die Gebrauchsanweisung beachten muss

= =
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Medizinprodukt — zeigt an, dass der Artikel ein Medizinprodukt ist

Eingeschrankter Verkauf: Der Kauf des Produkts ist medizinischen
Rx ONLY Fachkraften vorbehalten.

Verfallsdatum — gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden darf

Katalognummer — gibt die Katalognummer des Herstellers an, damit
das Medizinprodukt identifiziert werden kann

Nicht wiederverwenden — weist auf ein Medizinprodukt hin, das fiir die
Verwendung an einem einzelnen Patienten wahrend eines einzelnen
Verfahrens bestimmt ist

=AE]
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Symbol

Symbolbezeichnung und -beschreibung

Importeur — gibt das Unternehmen an, das das Medizinprodukt in das
Land importiert

Hersteller — gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

oT

Chargenbezeichnung - gibt die Chargenbezeichnung des Herstellers
an, damit die Charge oder das Los identifiziert werden kann

EU-Bevollmachtigter — gibt den Bevollméachtigten in der Europdischen
Gemeinschaft an

AL

Enthalt keinen Naturkautschuklatex

Lagerung

Dental Dam zwischen 10 °C und 40 °C (50 °F und 104 °F) lagern.
Trocken aufbewahren und vor Hitze schitzen.

Symbol Symbolbezeichnung und -beschreibung
Trocken aufbewahren — weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor
Feuchtigkeit geschitzt werden muss
/\/\f/\ Vor Hitze schitzen — weist auf ein Medizinprodukt hin, das vor Hitze
/.\\ geschutzt werden muss

—

Temperaturbegrenzung — gibt die Temperaturen an, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. Die Temperaturober-
und -untergrenzen werden jeweils neben der oberen bzw. unteren
horizontalen Linie angegeben.
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Utilisation prévue / Indications :
Dental Dam est congu pour un usage intraoral et indiqué pour l'isolation d'une ou de plusieurs
dent(s) et la création d'une barriére avec la zone environnante pendant des soins dentaires.

Contre-indications :
Il n'y a aucune contre-indication.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné :
- Praticiens dentaires
- Assistant(e)s dentaires

Groupe(s) cible(s) de patients :
Convient a tous les groupes de patients.

Bénéfices cliniques :

Lutilisation de Dental Dam a les bénéfices cliniques suivants :

- Visibilité accrue via l'isolation de la dent/des dents

« Réduction du risque que le patient aspire ou avale les instruments, les débris dentaires, les
médicaments ou les solutions d'irrigation

- Création d'un champ opératoire sec

« Protection du tissu mou contre tout contact avec les instruments

« Barriére contre les infections

Description :
« Deuxtailles: 127 mm x 127 mmou 152 mm x 152 mm (5" x 5" ou 6" x 6")
- Sans latex

Stockage:
Stocker Dental Dam a une température comprise entre 10 et 40 °C (50 °F - 104 °F).
Tenir au sec et a lécart de toute source de chaleur.



Risques résiduels, avertissements et précautions :
Se reporter a la rubrique Avertissements et précautions pour connaftre les risques associés a
I'emploi de Dental Dam conformément a son utilisation prévue.

Instructions

Remarque : si I'utilisateur prévoit d'utiliser une digue dentaire sans latex, priere de toujours
s'assurer de choisir la bonne digue au préalable. Pour éviter toute confusion ou contamination
croisée, ne pas la ranger a proximité d'une digue dentaire en latex.

Dental Dam est congu pour étre utilisé avec divers autres dispositifs, notamment des crampons
et des cadres.

Consulter la notice d'utilisation des autres dispositifs utilisés.

Les étapes générales suivantes sont données a titre indicatif et peuvent étre adaptées a un cas
spécifique :

Etape 1: détermination du champ opératoire.
Etape 2 : préparation de Dental Dam.

- Déterminer l'emplacement des trous

- Marquer l'emplacement des trous

« Percer les trous
Etape 3 : choix des crampons/attaches

Etape 4 : application des crampons/attaches

Etape 5 : mise en place de Dental Dam



Liste des produits
Remarque : certaines références du catalogue peuvent ne pas étre disponibles dans toutes les

régions

Réf. catalogue

Description

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"), 30 unités

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 unités

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x 6"), 75 unités




Avertissements et précautions

Avertissements

Mention

Le non-respect strict des instructions contenues dans cette notice
d'utilisation pourrait occasionner la blessure du patient ou compro-
mettre I'intégrité de la digue dentaire. Utiliser le produit conformé-
ment a son utilisation prévue - voir paragraphe Utilisation prévue.

Ne pas réutiliser Dental Dam. Dental Dam est cong¢u pour étre utilisé
une seule fois. La réutilisation intra-orale de Dental Dam comporte
un danger biologique et peut entrainer une contamination croisée.

Il convient d'inspecter Dental Dam avant utilisation. Jeter les digues
Dental Dam déchirées ou effilochées. L'utilisation d'une digue Dental
Dam ayant perdu ses caractéristiques peut occasionner une perte de
fonctionnalité et compromettre l'intégrité de la procédure.

Précautions

Mention

Ne pas exposer Dental Dam a des températures élevées. Stocker
Dental Dam a l‘écart des sources de chaleur.

Dental Dam a une durée de vie limitée. Ne pas utiliser le dispositif
aprés la date limite d'utilisation car ses fonctionnalités et ses perfor-
mances pourraient étre compromises.

Attention : la loi fédérale (Etats-Unis dAmérique) limite la vente de ce
dispositif par un professionnel de santé agréé ou sur sa prescription

Ne pas stocker a proximité de produits en latex.

Informations complémentaires

Remarque : éliminer le dispositif conformément aux réglementations locales, régionales,
nationales et/ou internationales. Les dispositifs utilisés en intra-oral doivent étre traités comme
un danger biologique et éliminés conformément aux réglementations locales.

20



Remarque : un exemplaire papier de la notice d'utilisation sera expédié gratuitement, sur

demande.

Pour les utilisateurs au sein de I’'UE : tout incident grave survenant en lien avec |'utilisation
du dispositif doit étre signalé a Coltene/Whaledent, Inc. et aux autorités compétentes de I'Etat
membre ou I'utilisateur et/ou le patient sont installés.

Signification des symboles

Symbole

Intitulé et description du symbole

Attention

= =
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Consulter la notice d'utilisation électronique - Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter la notice d'utilisation

Dispositif médical — Indique que l'article est un dispositif médical

Rx ONLY

Vente limitée : I'achat du dispositif est strictement limité aux
professionnels de santé autorisés.

A utiliser avant - Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne
doit pas étre utilisé

Référence catalogue - Indique la référence au catalogue du fabricant
permettant d'identifier le dispositif médical

=E]

Ne pas réutiliser - Indique que le dispositif médical est destiné a un
usage sur un seul patient au cours d'une seule procédure

')
m

Marque CE
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Symbole

Intitulé et description du symbole

Importateur - Indique I'entité qui importe le dispositif médical au
niveau local

Fabricant - Indique l'entreprise qui fabrique le dispositif médical

oT

Numéro de lot - Indique le numéro de lot du fabricant permettant
d'identifier le lot

Mandataire au sein de la Communauté européenne - Indique le
mandataire au sein de la Communauté européenne

@%IL@

Fabriqué sans latex de caoutchouc naturel

Stockage

Stocker Dental Dam a une température comprise entre 10 et 40 °C (50 °F - 104 °F).
Tenir au sec et a l'écart de toute source de chaleur.

Symbole Intitulé et description du symbole
Tenir au sec - Indique que le dispositif médical doit étre protégé contre
I'humidité
I
/\/\T//\ Tenir a I'écart de toute source de chaleur - Indique que le dispositif
/.\\ médical doit étre protégé contre la chaleur

Limite de température - Indique les limites de température auxquelles
le dispositif médical peut étre exposé sans danger. Les limites
supérieure et inférieure doivent étre indiquées a coté des lignes
horizontales supérieure et inférieure.
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Uso previsto / indicaciones para el uso:
El Dental Dam esta previsto para su uso intrabucal para aislar una o varias piezas dentales y
crear una barrera frente al entorno durante el procedimiento dental.

Contraindicaciones:
No hay contraindicaciones.

Usuarios previstos:
« Dentistas
« Auxiliares dentales

Grupo(s) objetivo de pacientes:
Indicado para todos los grupos de pacientes.

Ventajas clinicas:

El uso del Dental Dam tiene las siguientes ventajas clinicas:

- Visibilidad aumentada a través del aislamiento de la pieza o piezas dentales

+ Menor riesgo de que el paciente aspire o se trague instrumentos, restos de piezas dentales,
medicamentos o soluciones irrigadoras

- Creacion de un drea de trabajo seca

- Proteccioén del tejido blando frente al contacto con los instrumentos

« Barrera para el control de las infecciones

Caracteristicas:
« Dostamafos: 127 mm x 127 mm o 152 mm x 152 mm (5"x 5”0 6"x 6")
- Sin latex

Almacenamiento:
Guarde el Dental Dam entre 10 °C — 40 °C (50 °F - 104 °F).
Mantener seco y alejado del calor.

24



Riesgos residuales, advertencias y precauciones:
Consulte los riesgos asociados al uso del Dental Dam cuando se usa de la manera prevista en el
apartado «Advertencias y precauciones».
Instrucciones
Nota: Si tiene previsto usar un dique dental sin latex, asegurese siempre de elegir el dique co-
rrecto antes de usarlo. Para evitar confusiones y la contaminacion cruzada, no guarde los diques
cerca de los diques dentales con latex.
El Dental Dam esta previsto para su uso con otros dispositivos, como clamps y marcos.
Consulte las instrucciones de uso de los dispositivos que esté usando.
Los siguientes pasos generales sirven de orientacion y se pueden adaptar al caso especifico:
Paso 1: Determinacion del campo operatorio
Paso 2: Preparacién del Dental Dam

- Determinar la posicion de los orificios

+ Marcar la posicion de los orificios

- Perforar los orificios
Paso 3: Seleccién del clamp/retenedor

Paso 4: Colocacion del clamp/retenedor

Paso 5: Colocacién del Dental Dam

25



Lista de componentes
Nota: No todos los nimeros de catdlogo estan disponibles en todas las regiones.

N.° de catalogo

Descripcion

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"), 30 uds.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 uds.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 uds.
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Advertencias y precauciones

Advertencias

Declaracion

Si no se siguen adecuadamente las indicaciones de estas instrucciones de
uso, el paciente puede resultar lesionado o la integridad del dique de goma
puede verse comprometida. Use el producto exclusivamente conforme al
uso previsto, véase «Uso previsto.

No reutilice el Dental Dam. El Dental Dam esta previsto para un solo uso.
La reutilizacion intrabucal del Dental Dam supone un riesgo bioldgico y
puede provocar una contaminacion cruzada.

Inspeccione el Dental Dam antes de su uso. Deseche el Dental Dam si

estd roto o quebradizo. El uso de un Dental Dam que haya perdido sus
propiedades puede suponer la pérdida de la funcionalidad y comprometer
la integridad del procedimiento.

Precauciones

Declaracion

No exponga el Dental Dam a temperaturas altas. Guarde el Dental Dam
lejos de fuentes de calor.

El Dental Dam tiene una vida Util especifica. No utilice el producto después
de la fecha de caducidad, porque su funcionalidad y su rendimiento pue-
den estar comprometidos.

Atencion: La ley federal de los EE. UU. limita la venta de este dispositivo a
profesionales sanitarios autorizados o bajo prescripcién facultativa de estos.

No se debe guardar cerca de productos con latex.

Informacion adicional

Nota: Deseche el producto siguiendo las normativas locales, regionales, nacionales y/o interna-
cionales. Los productos que se usan intrabucalmente se deben tratar como un riesgo biolégico

y se tienen que desechar siguiendo las normas locales.
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Nota: Se suministrara una copia gratuita impresa de las instrucciones de uso previa solicitud.

Para los usuarios establecidos en la UE: Cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con el uso del producto se debe notificar a Coltene/Whaledent, Inc. y a las autoridades
competentes del Estado miembro donde esté establecido el usuario o el paciente.

Glosario de simbolos

Simbolo

Nombre y descripcion del simbolo

Precaucion

|-

www.coltene.com

Consulte las instrucciones de uso electronicas - Indica que es necesario
que el usuario consulte las instrucciones de uso.

Producto sanitario - Indica que el articulo es un producto sanitario.

Rx ONLY

Venta restringida - la compra de este producto estd restringida en
exclusiva a profesionales sanitarios autorizados.

Fecha de caducidad - Indica la fecha después de la que ya no se debe
usar el producto sanitario.

Numero de catélogo - Indica el nimero de catédlogo del fabricante
para que el producto sanitario se pueda identificar.

=IE]

No reutilizar - Indica un producto sanitario que esté previsto para el
uso en el mismo paciente durante un Unico procedimiento.

N
m

Marca CE
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Simbolo

Nombre y descripcion del simbolo

Importador - Indica la empresa que importa el producto sanitario en el
mercado local.

Fabricante - Indica el fabricante del producto sanitario.

oT

Cddigo de lote - Indica el cédigo de lote del fabricante para que el lote
se pueda identificar.

Representante autorizado en la Comunidad Europea - Indica el
representante autorizado en la Comunidad Europea.

@%IL@

No esté fabricado de latex de goma natural.

Almacenamiento
Guarde el Dental Dam entre 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Mantener seco y alejado del calor.

Simbolo Nombre y descripcion del simbolo
Manténgase seco - Indica que el producto sanitario se debe proteger
de la humedad.
I
/\/\T//\ Protéjase de las fuentes de calor - Indica que el producto sanitario se
/.\\ debe proteger del calor.

Limite de temperatura - Indica los limites de temperatura a los que

el producto sanitario se puede exponer con seguridad. Los limites
superior e inferior de temperatura deben aparecer indicados junto a las
Iineas horizontales superior e inferior.
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MpepHasHaueHne/lMoka3aHusA 3a ynotpeba
Dental Dam e npeaHasHaueH 3a MHTPaopasHa ynotpeba ¢ Len n3onaumns Ha AnH UK HAKOMKO
3b6a 1 Ch3aasaHe Ha Gaprepa CnpsamMo 3a061KanALLaTa 30Ha Mo BPeMe Ha fieHTanHa npoueaypa.

MpoTnBonoKasaHus:
Hama npoTrBonokasaHua.

LieneBu notpe6utenu:
« Ctomatonosm
« [leHTanHn acnucTeHTH

LieneBu rpynu naymeHTu:
MoAxoAALUM 33 BCUYKM FPYNW NaUMEeHTH.

KnuHnyHn nonsu:

Ynotpebata Ha Dental Dam 1ma cneaHmnTe KAVHUYHK NON3K:

- NopobpeHa BMAMMOCT upes r13onaums Ha 3b6a/3bbute

+ HamaneH puck oT acnnpaums uinv normbliaHe Ha MHCTPYMEHTW, YacTVLUM OT 3b0U, MeAnKa-
MEHTU UMW MPUraLMOHHWM Pa3TBOPK OT NauueHTa

+ Cb3aaBaHe Ha Cyx0 OmnepaumoHHO none

+ 3aWwMTa Ha MeKaTta TbKaH OT KOHTaKT C MHCTPYMEHTU

« bapviepa 3a KOHTPON Ha MHEKLMN

XapakTtepuctuku:
+ [Ba pasmepa: 127 mm x 127 mm nam 152 mm x 152 mm (5" x 5" nam 6" x 6")
- bes natekc

CbxpaHeHue:

CobxpaHnaganTe Dental Dam npw temnepatypa mexgy 10-40°C (50-104°F).
[la ce nasn cyxo v faney ot TONuHa.
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OcTaTb4HV PUCKOBE, NpeAynpexXaAeHNA 1 NpeanasHn MepKu:
HanpaseTe cnpaska B pasaena C npefynpexaeHna 1 NpeanasHn MepKmn OTHOCHO PUCKOBETE,
CBbp3aHu C ynotpebata Ha Dental Dam no npegHasHaveHwe.

MHcTpyKunmn

3abenexkKa: AKo Bb3HamepsABaTe fla M3MNon3BaTe HeNnaTekcoB Kodepaam, B1uHarn n3bupaite
npaBuiHWA Kodepaam npeawn ynotpebda. 3a fia NpeaoTBpaTUTe 06BPKBAHE NN KOBCTOCAHO
3aMbPCABaHe, He CbXpaHsaBaiTe B 6NM30CT A0 NAaTEKCOB KOoGepaam.

Dental Dam e npefHa3HaueH 3a ynotpeba C pasnuuHmn Apyri U3nenus, BKIIOUUTENHO Kamim
1 PaMKN.

HaﬂpaBeTe CMpaBKa B MHCTPYKUWMINTE 3a yHOTpe6a OTHOCHO ApyruTe nsaenma, KoUto ce 13nos3sart

CnepnHwTe OBLWM CTBMKM CAYXKAT KaTo HAaCOKa 1 MOraT fia Ce afanTvpat cnopes cneunduuHmna
cnyyan:

Crbnka 1: OnpegensaHe Ha ONepaunoHHOTO none.
Crbnka 2: [Nloarotoska Ha Dental Dam.

- OnpepgensHe Ha NO3NLMMTE Ha AyNKUTe

+ MapkwupaHe Ha No3uummnTe Ha fynKkuTe

- MpobursaHe Ha aynkuTe
Crbnka 3: V1360p Ha ckoba/peTaliHep

CrbnkKa 4: [1punarane Ha ckoba/peTaliHep

CrbnkKa 5: NocTaBsaHe Ha Dental Dam
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CnncbK Ha YacTurte
3a6ene)KKa: He BCUYKM KaTanoxHm HOMepPa Ca HallM4yHW BbB BCUYKK PETOHN

KatanoxeH N2

OnucaHune

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 127 x 127 mm
(5"x5"),306p.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 6p.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm

(6'x6"), 75 6p.
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MpepynpexaeHna n npeanasHu MepKK

MpepynpexxpeHuna | MNoAcHeHune

HecnasgaHe Ha yKka3aH/saTa B HACTOALLMTE MHCTPYKLWK 3@ yroTpeba
MOe fla loBefle 10 HapaHABaHe Ha nauueHTa UM HapyluaBaHe Ha
LenocTTa Ha kopepaama. 13non3garte NpoayKTa Camo B CbOTBETCTBME
C HEroBOTO MpefHasHadeHwe, BuxTe MpegHasHaueHmne”

He n3non3eaite Dental Dam nosTopHo. Dental Dam e npeaHa3HavueH
CaMo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. [oBTOpHa MHTpaopanHa ynoTtpeba Ha
Dental Dam npepacTaBnsaga 6MoNorMyHa ONacHOCT ¥ MOXe [ia foBefe
A0 KPBCTOCaHO 3amMbpcABaHe.

Dental Dam Tps6Ba aa ce nposepv Npeav ynotpeba. V3xsbpnete
CKbCaH 1K HanykaH Dental Dam. YnoTpebata Ha Dental Dam ¢
HapyLleHW paboTHM XapaKTePUCTVKM MOXe Aa fioBefe Ao 3ary6a Ha
GYHKUMOHANHOCTTa 1 HapyLeHa LANOCT Ha npoLiesypata.

Mpeana3Hu mepku | MoAacHeHne

He uznarainte Dental Dam Ha BMcOKM TemnepaTypu. CbxpaHaBaiiTe
Dental Dam faney oT U3TOYHULM Ha TOMAMHA.

Dental Dam vma onpeaeneH Cpok Ha roaHoCT. He n3nonsgaiite u3genu-
€T0 Clefl M3ThYaHe Ha CPOKa Ha roOfHOCT, Thit KaTo GyHKLMOHANHOCTTa
1 PabOTHUTE XapPaKTEPUCTUKIA Ha U3AENNETO MOKE Aa Ca HapPYLLEHMW.

BHumaHve: OepepantuTe 3akoHn Ha CALL orpaHmnyaBaTt npoaaxobata
Ha TOBa M3fenre camo OT WK MO NOPbYKA Ha NMUEH3NPaH MeauLMH-
CKM CneumnanucT

He CbXpaHﬂBaVITe B 6nm3ocT [0 NaTeKkCoBM NPOAYKTN.

DonbnHuTtenHa nHdopmauma

3abenexka: V13xsbprete U3AeNNeTo B CbOTBETCTBME C MECTHUTE, PEMVOHAHITE, HALIOHANHITE
W/ MeX yHapoaH1Te pasnopendi. M3non3saqn MHTpaopanto usnenus Tpatea fa ce Tpetvpar
KaTo BrooryHa ONacHOCT 1 a Ce U3XBBPIAT NPABUIHO CbIMIAaCHO MECTHUTE Pa3rnopeaou.



3abenexka: 10 3asBKa NHCTPYKUMKTE 3a yHOTpe6a MOoraT fa ce AOCTaBAT 6e3nnaTHo Ha XapTreH

HocuTen.

3a notpeb6utenn, Hamupawwm ce B EC: Bcuuky cepro3Hu MHUMAEHTY, Bb3HWKHAIM BbB Bpb3ka
c ynoTpebaTa Ha 13genneTo, Tpabea Aa ce goknaasat Ha Coltene/Whaledent, Inc. v komneTeHT-
HWA OpraH B AbpKaBaTa UneHKa, B KOATO e YCTaHOBEH NOTPedUTEeNAT U/WAn NaUuNeHTbT.

PeyHuK Ha cumBonuTe

CumBon

3arnaBue 1 onucaHve Ha CMMBoJa

BHMMaHWe

e =

www.coltene.com

HanpageTe cnpaBKa B MHCTPYKLMKWTe 3a ynoTpeba Ha yeb canTa:
VHAVKMPA, Ye NoTpebutensTt Tpabaa fja ce KOHCYNTUPa C MHCTPYKLUUTE
3a ynoTpeba

MeanUMHCKO M3Aenue: MHAVKNPA, Ye apTUKYTBT NPeacTaBaga
MeAULMHCKO n3genmve

Rx ONLY

OrpaHunyeHa npopaxoba: 3aKynyBaHeTo Ha U30eneTo e OrpaHnYeHo
CaMO [0 INLIEH3VIPaHN MEAVLMHCKN CrieumanmncTu.

CpOK Ha roAHOCT: MHAMKMPA AaTaTa, CNef KOSTO MeULUMHCKOTO
n3nenune noeeve He TpsAOBa fa Ce M3MOoN3Ba

KaTanoxeH HOMep: MHAMKMPA KaTanoXHWA HOMEP Ha Npov3BoAnUTeNs
C uen naeHTMuLmMpaHe Ha MeULUMHCKOTO v3aenve

=E

He n3nonseamnte MOBTOPHO: MHANKMPA MeANLUNHCKO n3fenme, Koeto
€ npefHasHa4yeHo 3a )/I'IOTpe6a CaMo BeIHbX M 3a eANH NalneHT

‘)
m

Mapkuposka,CE"




Cumeon

3arnaBue 1 onnucaHne Ha CMMBoOsa

Brocuten: NHAOVKMPa BHOCUTENA Ha MeaMUMHCKOTO n3fenme Ha MACTo

|_|pOl/I3BO,£I,l/ITeJ'IZ MHAVKKPa Npon3soanTena Ha MeanUmMHCKOTO nsagenne

oT

Kopn Ha napTuaaTa: MHOMKMPA KOofa Ha napTuaaTa Ha npov3soauTens
C uen naeHTMdMLMpaHe Ha naptaaTa

YmbHOMOLLEH NpefcTaBuTen B EBponeickaTa 0OLHOCT: MHANKMPA
yrMbJHOMOUWEeHUA NpeAcTaBwTen B EBponeiickata obLHoCT

AL

He CbAbprKa €CTECTBEH Kay4YyKOB J1aTeKC

CbxpaHeHune

CobxpaHnagarnte Dental Dam npw Temnepatypa mexay 10-40°C (50-104°F).
[la ce nasn cyxo v faney oT TomuHa.

Cumeon

3arnaBue 1 onnucaHne Ha CMMBONa

)
Py

[a ce nasm cyxo: HAVKMPa MeAVLIMHCKO U3Aene, KoeTo Tpsbaa fa ce
npennasu oT Bfara

[la ce nasun oT TONAMHA: MHAVKMPA MEAVLIMHCKO 13aenuve, KOeTo TpsabBa
[la ce npeanasn oT ToMnvHa

[
/.\
24N

TemnepaTypHO orpaHuyeHre: MHAMKMPa rpaHuLUMTe Ha TeMnepaTypaTa,
Ha KOATO MOXe fa Ce n3nara 6e30nacHo MeAVUMHCKOTO U3AeNVe.
[OpHaTa v AoNHaTa rpaHvLa Ha TemnepaTtypara Tpabsa fa ce
WNHAVKMPAT B 65IM30CT 10 ropHaTa ¥ AoHaTa XOPW30HTaHa JIMHUA.
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Urcené pouziti / indikace k pouziti:
Dental Dam je urcen k intraoralnimu pouZitf k izolaci jednoho nebo vice zubd a vytvoreni barié-
ry vici okolf béhem stomatologického zakroku.

Kontraindikace:
Neexistuji Zddné kontraindikace.

Urceni uzivatelé:
- Zubni lékafi
- Dentélni asistenti

Cilova skupina (skupiny) pacientd:
Vhodné pro vsechny skupiny pacient(.

Klinické prinosy:

Pouzivani kofferdamu Dental Dam vykazuje nasledujici klinické pfinosy:

- Lepsi viditelnost diky izolaci zubu/zubt

« Snizenfrizika, Ze pacient vdechne nebo spolkne nastroje, zbytky zubd, Iéky nebo irigacni
roztoky

- Vytvofeni suchého operacniho pole

+ Ochrana mékkych tkanf pfed kontaktem s nastroji

« Bariéra pro zvladani infekce

Parametry:
« Dvé velikosti: 127 mm x 127 mm nebo 152 mm x 152 mm (5" X 5"nebo 6" X 6")
- Bez latexu

Skladovani:
Dental Dam uchovavejte pfi teploté 10 az 40 °C (50 az 104 °F).
Uchovévejte v suchu a mimo zdroje tepla.
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Zbytkova rizika, vystrahy a predbézna opatreni:

Informace o rizicich spojenych s pouzivanim kofferdamu Dental Dam v souladu s jeho uré¢enym
pouzitim najdete v ¢asti Vystrahy a pfedbéznd opatfeni.

Pokyny

Poznamka: Pokud mate v umyslu pouzivat kofferdam bez latexu, vzdy dbejte na to, abyste
pred pouzitim zvolili spravny kofferdam. Aby se predeslo zaméné nebo kiizové kontaminaci,
neskladujte vyrobek pobliz latexovych kofferdamd.

Dental Dam je urcen k pouzivani s rliznymi dalsimi zdravotnickymi prostfedky, napf. svorkami
nebo rdmecky.

Prectéte si také ndvod k pouziti k dalsim zdravotnickym prostiedkm, které budete pouzivat.
Nasledujici obecné kroky slouZi jako voditko a Ize je pfizpUsobit konkrétnimu pfipadu:
Krok 1: Ur¢eni opera¢niho pole
Krok 2: Priprava kofferdamu Dental Dam
- Urcenf polohy otvord
- Oznacen{ polohy otvord
- Prodéravéni otvord
Krok 3: Vybér spony/pfidrzovace

Krok 4: Nasazenf spony/pfidrzovace

Krok 5: Umisténi kofferdamu Dental Dam
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Seznam dilt

Poznamka: Ne vsechna katalogova ¢isla jsou dostupna ve viech regionech.

Katalogové ¢.

Popis

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 127 X 127 mm
(5"x5",30ks

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 X 152 mm
(6"x 6"),30 ks

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"),75ks
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Vystrahy a pfedbézna opatieni

Vystrahy Instrukce

Nedodrzovani pokynt uvedenych v tomto ndvodu muZze vést k pora-
néni pacienta nebo naruseni integrity kofferdamu. Vyrobek pouzivejte
vyhradné v souladu s jeho urc¢enym pouzitim; viz Urcené pouziti.

Dental Dam nepouzivejte opakované. Dental Dam je urcen k jednora-
zovému pouziti. Opakované pouziti kofferdamu Dental Dam v Ustech
predstavuje biologické riziko a muze vést ke kiizové kontaminaci.

Dental Dam je tfeba pfed pouzitim zkontrolovat. Roztrzeny nebo zkfehly
Dental Dam zlikvidujte. Pokud Dental Dam ztrati své funkéni viastnosti,
hrozi, ze nebude fungovat a mdZe dojit i k narusent integrity zakroku.

Predbézna Instrukce
opatreni

Chrante Dental Dam pfed vysokymi teplotami. Uchovavejte Dental
Dam mimo zdroje tepla.

Dental Dam méd stanovenou dobu pouZitelnosti. Zdravotnicky prostre-
dek nepouzivejte po uplynuti data pouzitelnosti, protoze mUze dojit
k naruseni funk¢nosti a funkcnich vlastnosti zdravotnického prostredku.

Upozornéni: Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto zdravotnické-
ho prostfedku pouze licencovanym zubnim lékardm nebo na zakladé
jejich objednévky.

Neskladujte v blizkosti latexovych vyrobkd.

Dalsi informace

Pozn.: Zdravotnicky prostfedek likvidujte v souladu s mistnimi, regiondlnimi, ndrodnimi a/nebo
mezinarodnimi predpisy. Se zdravotnickymi prostfedky pouzitymi intraoralné je tfeba zachazet
jako s nebezpecnym biologickym materidlem a fadné je likvidovat podle mistnich pfedpisd.



Pozn.: Na vyzadani vam bude bezplatné poskytnuta tisténa verze ndvodu k pouziti.

Pro uzivatele v EU: Pripadné zdvazné nezadouci pfihody, k nimz dojde v souvislosti s timto
zdravotnickym prostfedkem, hlaste spole¢nosti Colténe/Whaledent, Inc. a pfislusnému orgdnu
¢lenského statu, ve kterém md uzivatel a/nebo pacient bydlisté ¢i sidlo.

Pouzité symboly

Symbol

Nazev a popis symbolu

Pozor

|-

www.coltene.com

Ctéte elektronicky ndvod k pouziti: Oznacuje, Ze je pro uzZivatele nutné
¢ist ndvod k pouzitf

Zdravotnicky prostfedek: Oznacuje, Ze pfedmét je zdravotnicky
prostfedek

Rx ONLY

Omezeni prodeje: Tento zdravotnicky prostfedek sméji kupovat pouze
zdravotnicti pracovnici.

Pouzit do data: Oznacuje datum, po kterém se zdravotnicky prostiedek
nesmi pouzivat

Katalogové &islo: Oznacuje katalogové ¢islo vyrobce, aby zdravotnicky
prostfedek mohl byt identifikovan

=IE]

Nepouzivat opétovné: Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je
urcen pouze pro jedno pouziti u jednoho pacienta pfi jednom zakroku

')
m

Znacka CE
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Symbol

Nazev a popis symbolu

Dovozce: Oznacuje subjekt importujici zdravotnicky prostfedek na
urcité misto

VWrobce: Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku

oT

Kod sarze: Oznacuje kod arze vyrobce, aby Sarze nebo davka mohla
byt identifikovéna

Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi: Oznacuje
zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi

AL

Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku

Skladovani

Dental Dam uchovévejte pfi teploté 10 az 40 °C (50 az 104 °F).
Uchovévejte v suchu a mimo zdroje tepla.

Symbol

Nazev a popis symbolu

Chrénit pfed vihkem: Oznaluje zdravotnicky prostfedek, ktery vyZzaduje
ochranu pfed vihkem

Chranit pred teplem: Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje
ochranu pred teplem

o
e~
Z

Omezeni teploty: Oznacuje meze teploty, kterym mdze byt
zdravotnicky prostfedek bezpec¢né vystaven. Horni a dolni meze
teploty museji byt uvedeny v blizkosti horni a dolni vodorovné &ary.
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Tilsigtet brug/Indikationer for brug:
Dental Dam er beregnet til intraoral anvendelse med henblik pa at terleegge en eller flere teen-
der og skabe en barriere mod det tilstedende omrade i forbindelse med tandbehandling.

Kontraindikationer:
Der er ingen kontraindikationer.

Tilsigtede brugere:
- Tandlaeger
- Klinikassistenter

Patientmalgruppe(r)
Egnet til alle patientgrupper.

Kliniske fordele:

Anvendelsen af Dental Dam har falgende kliniske fordele:

« Bedre synlighed for den tand/de taender, der er blevet terlagt

- Nedsat risiko for, at patienten indander eller sluger instrumentdele, tandrester, medikamenter
eller skylleopl@sninger

- Skaber et tort arbejdsfelt

« Beskytter det blade veev mod kontakt med instrumenterne

- Infektionskontrolbarriere

Egenskaber:
- To starrelser: 127 mm x 127 mm eller 152 mm x 152 mm (5"x 5"eller 6"x 6")
- Latexfri

Opbevaring:
Opbevar Dental Dam mellem 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Skal opbevares tert og holdes vaek fra varme.
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Restrisici, advarsler og forholdsregler:

Se advarsler og forholdsregler med henblik pa afdaekning af risici forbundet med brugen af
Dental Dam til dens tilsigtede brug.

Anvisninger

Bemaerk: Hvis du har til hensigt at anvende en latexfri kofferdam, skal du altid sikre dig, at den
korrekte kofferdam vaelges faor anvendelse. For at forhindre forvekslinger eller krydskontamine-
ring, ma latexfri kofferdamme ikke opbevares i naerheden af kofferdamme med latex.

Dental Dam er beregnet til at blive brugt med flere andre anordninger, herunder klemmer og stel.

Se brugsanvisningen til de andre anordninger, der anvendes.

Folgende generelle trin er beregnet som en vejledning og kan tilpasses til den individuelle
patient:

Trin 1: Fastleeg operationsfeltet.
Trin 2: Klargering af Dental Dam.
- Fastsla hulpositionerne
« Markér hulpositionerne
- Udstans hullerne
Trin 3: Valg af klemme/bgjle

Trin 4: Pasatning af klemme/bgjle

Trin 5: Placering af Dental Dam
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Stykliste

Bemaerk: Alle katalognumre er ikke tilgeengelige i alle regioner

Katalognr. Beskrivelse

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x 5"), 30 stk.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 stk.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x 6"), 75 stk.
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Advarsler og forholdsregler

Advarsler

Sikkerhedssaetning

Hvis anvisningerne i denne brugsanvisning ikke falges, kan det
resultere i skade pa patienten eller kompromittere kofferdammens in-
tegritet. Brug kun produktet i overensstemmelse med dets tilsigtede
brug, se Tilsigtet brug.

Dental Dam ma ikke genanvendes. Dental Dam er kun beregnet til
engangsbrug. Genbrug af en Dental Dam intraoralt udgar en biolo-
gisk risiko og kan resultere i krydskontaminering.

Dental Dam ber efterses grundigt inden brug. Bortskaf Dental Dam,
hvis den har faet en revne, eller den er blevet sker. Brug af Dental
Dam, hvis egenskaber er forringet, kan medfere tab af funktionalitet
og kompromittere procedurens integritet.

Forholdsregler

Sikkerhedssaetning

Dental Dam ma ikke udsaettes for hgje temperaturer. Dental Dam skal
opbevares veek fra varme.

Dental Dam har en specificeret holdbarhed. Enheden ma ikke an-
vendes efter sidste anvendelsesdato, da enhedens funktionalitet og
egenskaber kan blive kompromitteret.

Forsigtig: Ifelge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller
pa recept fra en tandleege

Ma ikke opbevares i neerheden af latex-produkter.

Yderligere oplysninger

Bemaerk: Enheden skal bortskaffes i henhold til lokale, regionale, nationale og/eller internatio-
nale bestemmelser. Enheder, der anvendes intraoralt, skal behandles som en biologisk risiko og
bortskaffes korrekt i henhold til lokale bestemmelser.
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Bemaerk: P3 anmodning udleveres en gratis papirkopi af brugsanvisningen.

For brugere i EU: Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med brugen af udsty-
ret, skal indberettes til Coltene/Whaledent, Inc. og den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Symboloversigt

Symbol

Titel og symbolforklaring

Forsigtig

|-

www.coltene.com

Se brugsanvisningen i elektronisk format — betyder at brugeren
henvises til brugsanvisningen

Medicinsk udstyr — angiver, at enheden er medicinsk udstyr

Rx ONLY

Salg begraenset: Kgb af enheden er begreenset til autoriserede
sundhedsfaglige personer.

Sidste anvendelsesdato — angiver den dato, hvorefter det medicinske
udstyr ikke ma bruges

Katalognummer - angiver fabrikantens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres

=IE]

Ma ikke genbruges — angiver, at den medicinske enhed er beregnet til
brug pa en enkelt patient til et enkelt indgreb

N
m

CE-meaerke
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Symbol

Titel og symbolforklaring

Importer — angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr
til lokaliteten

Fabrikant — angiver fabrikanten af det medicinske udstyr

oT

Batchkode - angiver producentens batchkode, sa batchen eller partiet
kan identificeres

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab — angiver den
bemyndigede repraesentant i Det Europeeiske Faellesskab

AL

Ikke fremstillet af naturgummilatex

Opbevaring

Opbevar Dental Dam mellem 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Skal opbevares tart og holdes vaek fra varme.

Symbol Titel og symbolforklaring
Skal holdes ter — angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt
/\/\+'/\ Skal opbevares vaek fra varme — angiver medicinsk udstyr, der skal
’.\\ beskyttes mod varme

Temperaturgraense — angiver de temperaturgraenser, som det
medicinske udstyr sikkert kan udsaettes for. De gvre og nedre
temperaturgraenser skal angives ved siden af de @vre og nedre
vandrette linjer.
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HySolate
SyntX Dam

Non-Latex Pre-Printed
Polyisoprene Dental Dam

Obnyleg xpriong
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Mpoopilopevn xprion / Evéeieig xpriong:

To Dental Dam mpoopiletal va xpnoipomoleital evOOOTOUATIKA Yia TNV armopdvwon evog 1
TIEPIOOOTEPWY OOVTIWVY Kal TN Snptoupyia gppaypol oTn yupw TEPIOXT KATd TN SIAPKELA HIAG
odovtiatpikrc Sladikaoiag.

Avtevdeileig:
Agv umdpyouv avtevOeitels.

Npoopi{opevol XpNOTEG:
- O8ovTiatpol
- BonBoi odovtiatpwy

Opada(eg)-otoxog acOevwv:
KatdAnAo yia OAeG TIC OpAdEC aoBevv.

KAvikd o@éNn:

H xprion tou Dental Dam éxel Ta akdAouBa KAMVIKA OQENN:

+ Au€nuévn opatdTnNTa PECW AMOPOVWAONE Tou SOVTIOU/TwV SOVTIWV

+ Melwpévog kivouvog e10p0PNONG 1 KATATOONE EPYANEIWY, CUYKPILATWY SOVTIWY, APUAKWY 1y
SIOAUPATWY OIAKAUGHOU armd ToV aoBevr

« Anuioupyla oteyvou gyxelpnTikoL mediou

+ Mpootacia Twv HOAAKWY I0TWV arto TNV EMAPH LE Ta EpYaleia

+ OPayHOC ENEYXOU AOIMWEEWY

Xapaktnplotika:
« AVO PEYEBN: 127 mm x 127 mm 4 152 mm x 152 mm (5"x 5" 6"x 6")
- Xwpig Nateg

AmoBrkevon:
®uldooete o Dental Dam og Beppokpacia petady 10°C - 40°C (50°F - 104°F).
AlaTNPE(TE OTEYVO Kal HaKPLd amd BepudtnTa.
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YnoAelppatikoi Kivduvol, mpo€gISomoLoElG Kal TPOPUAAEELG:

Avatpé€te otny evotnta "MNpogldomolnoelC Kal TPOPUAAEEIS" YIa TN YVWOTOToinon Twv KivoU-
vwv mrou oxeTiCovtal pe T xprion tou Dental Dam cUpgwva pe T mpooptlOpevn xprion Tou.
Odnyieg

Tnueiwon: EGv oKomeVETE va XPNOIUOTIOINCETE 0SOVTIATEIKSG ATTOPOVWTHPA XWPIC AGTEE,
Sl0oPaNCeTe MAVTA OTL EXETE EMAEEEL TOV OWOTS AMopoVWTAPA TPV armd Tn xprion. Ma va
amo@UyeTe cUyxuon 1} SIACTAUPOUHEVN LOALVON, NV ATOBNKEVETE KOVTA O 0SOVTIATPIKO
anopovwtrpa and AATet,

To Dental Dam mpoopiletal yia xprion He Sidpopa dAa TpoidvTa, SmwG apmayeg Kal Aaiola.
Avatpé€Te 0TI 0dnYieg Xpriong yia Ta AANA TPoIGVTA TTOU XPNOIUoTolouvTaAl.

Ta akdhouBa yevikd Bripata mapéxovTal wg kabodrnynon Kat Umopoly va IPoCapHUOCGTOVY OTNV
ekdoTOoTE MepinmTwon:

Brjpa 1: KabBoploudg tou eyxelpnTikou mediou.
Bripa 2: Mpoetoipacia touv Dental Dam.

- KaBopiopog twv Béoswy omiv

+ Inueiwon Twv Béocwv omwv

«+ TpuMNua Twv oMWV
Brjpa 3: Emoyr) apmdyng/ouykpatntripa
Bripa 4: Epappoyr| apméyng/cuykpatntripa

Bripa 5: TormoBétnon tou Dental Dam
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Kataloyog pepwv
Tnueiwon: Aev ival S1aBéaipor OAoL ot apIBHOl KATAAOYOU O ONEG TIC TIEPIOKES

Ap. Katahoyou

Meptypaen

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"),30 Tep.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6"),30 e

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 Tep.
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MNpo&gidonoinoelg Kat MPoPUAAEEIG

MNposidomnoinoeig | AlAwon

H n owotr Tpnon Twv 0dnylwv € QUTEC TIC 0dNYIEC XProNG UMopEi va
€XEL WC AMTOTEAECA TOV TPAUHATIONS TOou aoBevoug 1 Tn SlakuBeuon TS
AKEPAIGTNTAC TOU 0SOVTIATOIKOU QITOUOVWTHPA. XPNOILOTIOIOTE TO TTPOIOV
HOVO OUHPWVA UE TNV TIPpoopI(duevn xerion Tou, BA. Mpooptlduevn xpron.

Mnv emavaypnotpornoleite To Dental Dam. To Dental Dam mpoopiletal
va xpnotpomnolnBei pévo pia gopd. H emavaypnoipomnoinon tou Dental
Dam evdooTopaTtika amoTeAel BloAoyiko KivOuvo kal umopei va odnynoel
o€ SI00TAUPOUEVN LOAUVON,.

To Dental Dam mpémel va emBewpeital mptv and tn xprion. Anoppiyte
éva oxlopévo 1 eBpauoTto Dental Dam. H xprion Dental Dam mou éxel
XAOEL T XAPAKTNEIOTIKE amdS00rG Tou Umopel va odnyroel og amwAela
AEITOUPYIKOTNTAG Kal SIaKUBEUON TNG aKEPAIOTNTAC TNE Sladikaoiag.

Mpo@ulageig ARAwon

Mnv ekBétete To Dental Dam oe uhnhég Beppuokpaoiec. Dudooete To
Dental Dam pakpla amé mnyéc Bepudtnrac.

To Dental Dam éxel kaBopiopévn Sidpkela (wnic. Mn XpnoIUOTOLETE TO
TIPOIOV UETA TNV NUEPOUNVIA AMENG, SIOTL EVEEXETAL VA EXOUV ETTNEEACTES
N AEITOUPYIKOTNTA KAl TA XAPAKTNPIOTIKA amddoong Tou TPOIOVTOC,

Mpoooxn: H opoomovdiakr vouoBeoia (H.M1.A) meptopiel Tnv mwAnon
QUTNG TNG CUOKEUNC OE adEIOUXO EMAYYEAATIO LYEIQC

Mnv amoBnkeUeTe KovTd o€ poidvta amd AATeE,

MNpo6cBeteg MAnpoopieg

Inpeiwaon: AMoppiTe TO POV CUPPWVA HE TOUG TOTIKOUG, TIEPIPEPEIAKOUC, EBVIKOUG ri/Kat Sle-
Oveic kavoviopoug. Ta mPoidvTa TTou XPNOIMOTTOI0UVTAL EVOOOTOUATIKA TTRETEL VA avTieTwrTiCovTal
W¢ BroAoyikdC KivOuvog Kat va armoppimTovTal CwoTd CUUPWVA HE TOUG TOTTIKOUES KAVOVIGUOUG,



Tnueiwon: Katomy artriuatog, Ba mapéxetal Swpedv EVTumo avTiypapo Twv oSNyl Xerong.

MNa xprioteg mou gival eykareotnpévol otnv EE: Onoiodrinmote coBapod mepiotatikod cUUPEl oe
Oxéon Ue TN xprion Tou Tpoidvtog mpémel va avagepBel otnv Colténe/Whaledent, Inc. kat otnv
appodIa apxr| Tou KPATOUC-HENOUG OTO OTTOIO EXEL TNV €0pA TOU O XPrOTNG rY/Kal 0 aoBeVAC.

Mwoodaplo cupoiwv

Z0ppolo

TitAog kat meptypa@n Tou cupBolou

Mpoooxn

|-

www.coltene.com

Y UUBOUAEUTEITE TIC NAEKTPOVIKEC 08NYiEC Xpriong — YTTOSEIKVUEL OTI O
XPNOTNG TTPETTEL VA CULBOUAEUTEL TIC 08Nyieg xpriong

laTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV — YTTOSEIKVUEL OTI TO TTPOIOV Eival
lATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

Rx ONLY

[Meploplopévn mwAnon: H ayopd Tou mpoidvtog meptopietal os
adEIOVXOUC EMAYYEAUATIEC LYEIAC HOVO.

Huepounvia Anéng — YmodelkvUel TNV nUEPOUNvia HETA TNV omoia To
lATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV OeV TIPETTEL VA XPNOIMOTOINOE!

ApIBUOC KATaAOYoU — YTTOOEIKVUEL TOV APIBO KATAAGYOU TOU KATAOKEL-
QOTH, WOTE VA PITOPE! VO QVAYVWPIOTE] TO IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

® | &

Mnv emavayxpnoIUoToLETe — YTTOSEIKVUEL £Va IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV
mrou mpoopileTal yia Xprion o€ évav Lovo acBevr] Katd tn SIdpKela Jiag
uovo dadikaoiag

N
m
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Juuporo TitAog kal reptypa@r Tov cupBolou

Eloaywyéag — YoSeIKVUEL TNV OVTOTNTA TTOU EICAYEL TO
lATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV 0TV TomoBeaia

Kataokeuao ¢ — YTTOOEIKVUEL TOV KATAOKEVAOTH TOU
lATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

E&

Kwdikog mapTidac — Yrmodeikvuel Tov Kwdikd mapTtidag Tou
KATAOKEUAOTH, WOTE Va UIMopEl va avayvwploTel n maptida

LOT

E¢ouciodotnuévoc avTimpdownog otnv Eupwraikr Kowvétnta — Yrodel-
KVUEL ToV €0UCI0S0TNUEVO QVTIMTPOOWTTO oTNV Evpwraikr Kovétnta

Agv KATAOKEUALETAL UE PUOIKO EAAOTIKO AATEE,

]

AmoOnkeuon
®uldooete o Dental Dam oe Beppokpacia petady 10°C - 40°C (50°F - 104°F).
AlaTNPE(TE OTEYVO Kal HaKPLd amd BepudtnTa.

Juuporo TitAog kal replypa@r Tov cupBoAou

2] Alatnpeite oTeyVo — YITOSEIKVUEL €Va IATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV TTOU
TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAL A0 TNV Lypaaia

/\/\f/\ Alatnpeite pakptd amd Bepudtnta — YIodeIKVUEL €va IATPOTEXVONOYIKO
/.\\ TPoIdV Tou Xpeldletal mpooTacia amnd tn BepudTnTa

Oplo Beppokpaciac — Yrmodeikvuel Ta dpla Bepuokpaciag otnv omoia
TO lATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UMopEl va exTelel pe aopdalela. To Gvw Kal
TO KATW Oplo Beppokpaciag mpémel va unodeikvuovTal Simia oTnv avw
Kal Tnv Katw optdévtia yoauun.
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HySolate
SyntX Dam

Non-Latex Pre-Printed
Polyisoprene Dental Dam

Kasutusjuhend
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Kasutusotstarve / ndidustused kasutamiseks:
Dental Dam on ette ndhtud suusiseseks kasutuseks, et hambaraviprotseduuri ajal isoleerida tUhe
voi mitu hammast ja luua Umbritseva ala eraldamiseks barjaar.

Vastunaidustused:
Vastundidustused puuduvad.

Kasutajad:
« Hambaravispetsialistid
«Hambaravispetsialistide assistendid

Patsientide sihtriihm(ad):
Sobib kéigile patsiendirihmadele.

Kliiniline kasu:

Dental Dami kasutamisel on jargmine kliiniline kasu.

- Nahtavuse parendamine labi hambaisolatsiooni

« Vaiksem oht, et patsient hingab sisse voi neelab alla instrumente, hambarabu, medikamente
voi loputuslahust

« Kuiva todala tekitamine

+ Pehmete kudede kaitsmine instrumentidega kokkupuute eest

« Infektsioonitke

Omadused:
« Kaks suurust: 127 mm x 127 mm voi 152 mm x 152 mm (5" x 5"voi 6" X 6")
- Mitte-lateks

Hoiustamine:

Hoidke Dental Dami temperatuuril 10-40 °C (50-104 °F).
Hoida kuivas ja kuumusallikatest eemal.
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Jaédkriskid, hoiatused ja ettevaatusabinoud:
Dental Dami kasutusotstarbele vastaval kasutamisel esinevate riskide kirjelduse leiate jaotisest
,Hoiatused ja ettevaatusabindud”.

Juhised
Markus. Kui te kavatsete kasutada mittelateksist kilet, veenduge, et enne kasutamist oleks vali-
tud dige kaitsekile. Segamise voi ristsaastumise valtimiseks drge hoidke seda lateksist kaitsekile
laheduses.

Dental Dam on ette ndhtud kasutamiseks koos mitmesuguste muude seadmetega, sealhulgas
klambrite ja raamidega.

Lugege muude kasutatavate seadmete kasutusjuhendit.

Jargmised Uldtoimingud on esitatud suunistena ja neid véib kohandada vastavalt kindlale
kasutusjuhule:

1. toiming: madrake kindlaks todala.

2. toiming: valmistage Dental Dam ette.
+ Mddrake aukude asukohad
- Mérgistage aukude asukohad
- Tehke augud

3. toiming: klambri/fiksaatori valimine

4. toiming: klambri/fiksaatori rakendamine

5. toiming: Dental Dami paigutamine
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Osade loend

Markus. Koik katalooginumbrid ei pruugi olla saadaval igas piirkonnas

Kataloogi- Kirjeldus

number

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"),30 pcs

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6"),30 pcs

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 pcs
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Hoiatused

Avaldus

Kéesolevas kasutusjuhendis toodud juhiste mittejargimine voib péhjustada
patsiendi vigastusi voi kahjustada kaitsekile terviklikkust. Kasutage toodet
Uksnes vastavalt selle kasutusotstarbele, vt jaotist Kasutusotstarve.

Arge kasutage Dental Dami uuesti. Dental Dam on ette nihtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Dental Dami suusisene korduskasutamine on
bioloogiline oht ja véib pdhjustada ristsaastumist.

Enne kasutamist vaadake Dental Dam Ule. Rabedaks muutunud Dental Dam
tuleb dra visata. Toimeomadused kaotanud Dental Dami kasutamine voib
pdhjustada selle funktsionaalsuse kadumise ja ohustada protseduuri terviklust.

Ettevaatu-
sabinéude

Avaldus

Véltige Dental Dami kokkupuudet kérgete temperatuuridega. Hoidke Den-
tal Dam kuumusallikatest eemal.

Dental Damil on kindel kasutusiga. Arge kasutage seadet pérast,Kolblik
kuni” kuupdeva mooddumist, kuna seadme toimivuse ja moju nditajad ei
pruugi olla enam endised.

Ettevaatust. Foderaalseadustega (USA) kehtestatud piirangute téttu tohib
selle toote miumine toimuda ainult litsentsiga tervishoiutddtaja poolt voi
tema korraldusel

Mitte hoiustada latekstoodete Idheduses.

Lisateave

Markus. Kérvaldage seade kasutuselt kooskélas kohalike, riiklike ja/vdi rahvusvaheliste eeskir-
jadega. Suusiseselt kasutatud seadmeid tuleb kohelda kui bioohtlikke jadtmeid ja need tuleb
korvaldada kasutuselt kooskolas asjakohaste kohalike eeskirjadega.
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Markus. Vastava taotluse korral tarnitakse kasutajale tasuta kasutusjuhendi fudsiline eksemplar.

Euroopa Liidus asuvatele kasutajatele. Kbigist selle seadme kasutamisega seoses toimuva-
test tosistest intsidentidest tuleb teatada ettevéttele Coltene/Whaledent, Inc. ning kasutaja ja/
voi patsiendi asukohaks oleva liikkmesriigi padevale ametkonnale.

Siimbol Sonastik

Siimbol

Stimboli nimetus ja kirjeldus

Ettevaatust

|-

www.coltene.com

Vaadake elektroonilist kasutusjuhendit — nditab, et kasutajal tuleb
lugeda kasutusjuhendit

Meditsiiniseade — nditab, et toode on meditsiiniseade

Rx ONLY

Mudgipiirang: seadet tohivad osta Uksnes litsentsiga
tervishoiutdotajad.

Kalblik kuni — naitab kuupéeva, mille méddumisel ei tohi
meditsiiniseadet enam kasutada

Katalooginumber — néitab tootja katalooginumbrit, mille jargi saab
meditsiiniseadme tuvastada

=IE]

Mitte korduvkasutada — naitab, et see meditsiiniseade on mdeldud
kasutamiseks Ghel patsiendil Ghe protseduuri kdigus

N
m

CE-mérk

63



Stimbol

Simboli nimetus ja kirjeldus

Importija — nditab, kes on meditsiiniseadme kohalikule turule importija

Tootja — nditab, kes on meditsiiniseadme tootja

oT

Partii kood - nditab tootja partii koodi, mille jérgi saab tuvastada
tootmispartii

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses — néitab, kes on volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses

@%IL@

Pole valmistatud looduslikust kummilateksist

Hoiustamine

Hoidke Dental Dami temperatuuril 10-40 °C (50-104 °F).
Hoida kuivas ja kuumusallikatest eemal.

Sumbol Stimboli nimetus ja kirjeldus
Hoida kuivas - nditab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta niiskuse eest
]
/\/\T//\ Hoida kuumusallikate eest — nditab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta
’.\\ kuuma eest

Temperatuuripiirang — nditab temperatuurivahemikku, milles viibimine
on meditsiiniseadmele ohutu. Temperatuuri Glem- ja alampiir on
toodud vastavalt Glemise ja alumise horisontaaljoone juures.
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Predvidena upotreba / indikacije za upotrebu:
Plahtica Dental Dam namijenjena je za intraoralnu primjenu u svrhu izolacije jednog ili vise zub
i stvaranja barijere prema okolnom podrucju tijekom stomatoloskog postupka.

Kontraindikacije:
Nema kontraindikacija.

Predvideni korisnici:
« stomatolozi u ordinacijama
- stomatoloski tehnicari

Ciljne skupine pacijenata:
Prikladno za sve skupine pacijenata.

Klinicke koristi:

Plahtica Dental Dam upotrebljava se za postizanje sljedecih klinickih koristi:

- povecane vidljivosti kroz izolaciju zuba/zubi

+ smanjenja rizika da pacijent udahne ili proguta instrumente, ostatke zuba, lijekove ili otopine
za ispiranje

- stvaranja suhog operacijskog polja

- zastite mekog tkiva od dodira s instrumentima

- barijere za kontrolu infekcije

Svojstva:
« dvije veli¢ine: 127 mm x 127 mm ili 152 mm x 152 mm (5" x 5" ili 6" x 6")
- bez lateksa

Skladistenje:
Skladistite plahticu Dental Dam na temperaturi 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od izvora topline.
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Preostali rizici, upozorenja i mjere opreza:
Pogledajte odjeljak Upozorenja i mjere opreza u kojem su navedeni rizici povezani s upotrebom
plahtice Dental Dam u skladu s njenom namjenom.

Upute

Napomena: Ako namjeravate upotrebljavati zubnu plahticu bez lateksa, uvijek se prije
upotrebe uvjerite da je odabrana ispravna zubna plahtica. Radi sprje¢avanja zamjene ili krizne
kontaminacije, nemojte Cuvati u blizini zubne plahtice koja sadrZi lateks.

Plahtica Dental Dam nije namijenjena za koristenje s drugim proizvodima ukljucujudi stezaljke i
okvire.

Za koristenje drugih proizvoda pogledajte njihove upute za upotrebu.

Sljedeci koraci navedeni su kao opcenite smjernice i mogu se prilagoditi specificnostima pojedi-
nog slucaja:

1. korak: Odredivanje radnog polja.

2. korak: Priprema plahtice Dental Dam.
- odredite pozicije otvora
- oznacite pozicije otvora
- izbusite otvore

3. korak: Odabir stezaljki/kvacica.

4. korak: Stavljanje stezaljki/kvacica.

5. korak: Postavljanje plahtice Dental Dam.
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Popis dijelova

Napomena: Nisu svi kataloski brojevi dostupni u svim regijama.

Kataloski br. Opis

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"), 30 kom.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6"),30 kom.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"),75 kom.
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Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja

Izjava

Nepridrzavanje to¢nih naputaka u ovim uputama za upotrebu moze rezul-
tirati ozljedom pacijenta ili narusiti cjelovitost zubne plahtice. Upotrebljavaj-
te proizvod samo sukladno s njegovom predvidenom upotrebom, vidjeti
Predvidena upotreba.

Nemojte ponovno upotrebljavati plahticu Dental Dam. Plahtica Dental
Dam namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
plahtice Dental Dam intraoralno predstavlja biolosku opasnost i za posljedi-
cu moze imati kriznu kontaminaciju.

Plahticu Dental Dam treba pregledati prije upotrebe. Bacite pocijepanu ili
istrosenu plahticu Dental Dam. Upotreba plahtice Dental Dam, koja je izgu-
bila svoja svojstva ucinkovitosti, za posljedicu moZe imati gubitak njezine
funkcionalnosti i umaniiti cjelovitost postupka.

Mjere opreza

Izjava

Nemojte izlagati plahticu Dental Dam visokim temperaturama. Skladistite
plahticu Dental Dam podalje od izvora topline.

Plahtica Dental Dam ima odredeni rok trajanja. Nemojte upotrebljavati
proizvod nakon isteka roka upotrebe jer funkcionalnost proizvoda i svojstva
ucinkovitosti mogu biti umanjeni.

Oprez: Federalni zakon (u SAD-u) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od
strane ili po nalogu licenciranog zdravstvenog radnika.

Nemojte skladistiti u blizini proizvoda koji sadrze lateks.

Dodatne informacije

Napomena: Zbrinite proizvod sukladno s lokalnim, regionalnim, drzavnim i/ili medunarodnim
odredbama. S proizvodima koji se upotrebljavaju intraoralno treba postupati kao s bioloski
opasnim tvarima i ti se proizvodi moraju propisno zbrinuti sukladno s lokalnim odredbama.




Napomena: Na zahtjev ¢e besplatno biti dostavljena tvrda kopija ovih uputa za upotrebu.

Za korisnike koji se nalaze u EU: Svaki ozbiljan incident koji se javi vezano uz primjenu ovog
proizvoda treba biti prijavljen tvrtki Colténe/Whaledent, Inc. i nadleznom tijelu u drzavi ¢lanici u
kojoj korisnik i/ili pacijent imaju prebivaliste.

Pojmovnik simbola

Simbol Naslov i opis simbola

Oprez

Pogledajte elektronicke upute za upotrebu — oznacava nuznost da
korisnik pogleda upute za upotrebu.

|-

www.coltene.com

Medicinski proizvod — oznacava da je taj predmet medicinski proizvod.

Ograni¢ena prodaja — kupnja ovog uredaja je ograni¢ena samo na
[Rx ONLY] ) ) )
licencirane zdravstvene radnike.

Rok upotrebe — oznacava datum nakon kojeg se ovaj medicinski
proizvod ne smije upotrebljavati.

Katalo$ki broj — oznacava proizvodacev kataloski broj pomocu kojeg se
medicinski proizvod moze identificirati.

Nemojte ponovno upotrebljavati — oznacava medicinski proizvod koji
je predviden samo za upotrebu na jednom pacijentu tijekom jednog
postupka.

® | &

Oznaka CE

N
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Simbol

Naslov i opis simbola

Uvoznik — oznacava entitet koji uvozi medicinski proizvod na lokalno
trziste.

E&

Proizvodac — oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda.

LOT

Broj serije — oznacava proizvodacev broj serije radi identifikacije serije
ili lota.

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici — oznacava ovlastenog
zastupnika u Europskoj zajednici.

]

Nije proizvedeno s prirodnim gumenim lateksom.

Skladistenje

Skladistite plahticu Dental Dam na temperaturi 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Cuvajte na suhom mjestu i podalje od izvora topline.

Simbol Naslov i opis simbola
Cuvajte na suhom mjestu — oznacava da je medicinski proizvod
potrebno zastititi od vlage.
/\/\f/\ Cuvajte podalje od topline - oznacava da je medicinski proizvod
/.\\ potrebno zastititi od topline.

Ogranicenje temperature — oznacava ogranic¢enja temperature kojoj
se ovaj medicinski proizvod sigurno moze izloZiti. Gornje i donje
ogranicenje temperature trebaju se nalaziti u blizini gornje i donje
vodoravne crte.
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Rendeltetésszerl hasznalat/felhasznalasi javallatok:
A Dental Dam intraordlis haszndlatra szolgal fogdszati eljaras soran egy vagy tobb fog izoldlasara
és gat létrehozasara a kdrnyezd tertlettel szemben.

Ellenjavallatok:
Nincsenek ellenjavallatok.

Rendeltetés szerinti felhasznalok:
+ Fogorvosok
- Fogdszati asszisztensek

Betegcélcsoport(ok):
Minden betegcsoport szaméra alkalmas.

Klinikai el6nyok:

A Dental Dam hasznélata az aldbbi klinikai elényokkel jar:

- Jobb lathatdsédg a fog(ak) izoldlasaval

+ A mUszerek, a fogtormelék, a gyogyszerek, illetve az irrigalé oldatok aspiracidjanak vagy lenye-
lésének csokkent kockdzata

« Szdraz operdciods terllet létrehozasa

+ Alagyszovet védelme a muUszerekkel valé érintkezéstdl

« Fertézésmegel&zési gat

Jellemzék:
« Két méret: 127 mm x 127 mm vagy 152 mm x 152 mm (5" x 5" vagy 6" x 6")
- Latexmentes

Tarolas:
A Dental Damot 10 °C és 40 °C (50 °F - 104 °F) kozotti hémérsékleten térolja.
Tartsa szarazon és hdhatastol tavol.

73



Fennmaradé kockazatok, figyelmeztetések és dvintézkedések:
A Dental Dam termék rendeltetésszer(i haszndlataval 6sszefliggé kockdzatok megismeréséhez
olvassa el a Figyelmeztetések és dvintézkedések cimd részt.

Utasitasok

Megjegyzés: Ha latexmentes kofferdamot szeretne haszndlni, hasznélat el6tt mindig gy6zéd-
jon meg arrol, hogy a megfelel$ kofferdamot valasztotta. Az dsszekeverés, illetve a keresztszeny-
nyezédés elkertlése érdekében ne tarolja latex kofferdam kozelében.

A Dental Dam termék kullonféle egyéb eszkdzokkel, példaul szoritdkapcsokkal és vazakkal
egydtt torténd hasznalatra szolgal.

Lésd az egyéb hasznalt eszkdzok hasznélati Utmutatéjat.

Az aldbbi dltaldnos lépések utmutatasként szolgélnak, és testre szabhatok az adott esetnek
megfelelen:

1. 1épés: A m(itéti terllet meghatarozasa.
2.1épés: A Dental Dam el6készitése.
- Hatdrozza meg a lyukak elhelyezkedését
- Jelolje meg a lyukak elhelyezkedését
- Hozza létre a lyukakat
3. 1épés: A szorftokapcsok/rdgzitéelemek kivalasztasa

4. 1épés: A szoritdkapcsok/rogzitdelemek felhelyezése

5.1épés: A Dental Dam elhelyezése
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Alkatrészlista

Megjegyzés: Nem minden kataldgusszam all rendelkezésre minden régidban

Katalégusszam

Leiras

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"),30db

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6",30db

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6",75db
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Figyelmeztetések | Kijelentés

A hasznélati Gtmutatdban szerepld utasitdsok megfeleld kdvetésének
elmulasztasa a paciens sérllését okozhatja, vagy veszélyeztetheti a
kofferdam integritasat. A terméket kizarélag a rendeltetésének megfele-
|6en hasznélja - 1dsd a Rendeltetésszerl hasznalat cim{ részt.

Ne haszndlja fel Ujra a Dental Damot. A Dental Dam kizarélag egyszeri
hasznalatra tervezték. A Dental Dam intraordlis Ujrafelhasznalasa bioldgi-
ai veszélyt jelent, és keresztszennyezédést eredményezhet.

Hasznalat el6tt a Dental Dam terméket meg kell vizsgalni. A szakadt vagy
torékeny Dental Damot dobja ki. Az olyan Dental Dam hasznalata, amely
elvesztette a teljesitményjellemzdit, a funkcionalitds romlasat eredmé-
nyezheti, és veszélyeztetheti az eljards integritasat.

Ovintézkedések | Kijelentés

Ne tegye ki a Dental Dam terméket magas hémérsékletnek. A Dental
Damot héforrasoktdl tavol térolja.

A Dental Dam meghatdrozott eltarthatésagi idével rendelkezik. Ne hasz-
nélja az eszkozt a lejarati id6 utan, mert az eszkoz funkcionalitasa és
teljesitmeényjellemzdéi romolhattak.

Figyelem: szévetségi torvény (Amerikai Egyestlt Allamok) értelmében ez
az eszkdz csak egészségligyi szakember altal vagy annak rendelvényére
értékesithetd

Ne térolja latex termékek mellett.

Kiegészit6 informacidk

Megjegyzés: Az eszkozt a helyi, regionalis, orszagos és/vagy nemzetkdzi eléirdsoknak megfele-
|6en artalmatlanitsa. Az intraordlisan hasznalt eszkdzoket bioldgiailag veszélyesként kell kezelni,
és megfelel§ médon, a helyi eléirdsok szerint kell drtalmatlanitani.



Megjegyzés: Kérésre ingyenesen rendelkezésre bocséatjuk a hasznélati Utmutatd egy nyomta-
tott példanyat.

Az EU-ban él6 felhasznalok szamara: Minden, az eszkdz hasznalataval kapcsolatban bekovet-
kezett sulyos eseményt jelenteni kell a Coltene/Whaledent, Inc. véllalatnak, valamint a felhaszna-
|6 és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatosaganak.

A szimboélumok jegyzéke

Szimbolum A szimbolum neve és leirasa

Figyelem

= =

Olvassa el az elektronikus haszndlati itmutatoét — Azt jelzi, hogy a

Www.coltene.com felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati dtmutatot

Orvostechnikai eszkdz — Azt jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkoz

Korldtozott értékesités: Az eszkdzt kizérodlag engedéllyel rendelkezé
egészséglgyi szakemberek vasarolhatjak meg.

Rx ONLY

Lejarati id6 — Azt az idépontot jeldli, amely utdn az orvostechnikai
eszkdz nem hasznalhato

- Katalogusszam — A gyartoi kataldgusszamot jelzi, hogy az
orvostechnikai eszkdz azonosithato legyen

@ Ne hasznalja fel Ujra — Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely
egyetlen betegnél egyetlen eljarads sordn torténé hasznalatra szolgal

CE-jelolés
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Szimbolum

A szimbolum neve és leirasa

Importdér — Az orvostechnikai eszkdzt az adott terlletre importald
szervezetet jel0li

Gyartd — Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeloli

oT

Gyartési tételkod — A gyartd gyartasi tételkodjat jeloli a tétel
azonositasahoz

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozdsségben —
A meghatalmazott képvisel6t jeldli az Eurdpai Kozdsségben

@%IL@

Természetes gumilatex felhasznélasa nélkul készult

Tarolas

A Dental Damot 10 °C és 40 °C (50 °F - 104 °F) kozotti hdmérsékleten téarolja.
Tartsa szarazon és héhatastol tavol.

Szimbo6lum A szimbé6lum neve és leirasa
Szarazon tartandd — Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni
kell a nedvességtdl
| P z 7 s 7 . . . . .
/\/\T//\ Hbéhatdastdl tavol tartandd — Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet
/.\\ védeni kell a héhatéstol

Homérsékleti hatdr — Azokat a hdmérsékleti hatarértékeket jelz,
amelyeknek az orvostechnikai eszkdz biztonsdgosan kitehetd. Az alsé
és felsé hémérsékleti hatarértékeket fel kell tlintetni az alsé és a felsé
vizszintes vonalak mellett.
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Uso previsto/indicazioni d’uso:
La Dental Dam é destinata all'uso intraorale per isolare uno o piu denti e creare una barriera
verso l'area circostante durante una procedura odontoiatrica.

Controindicazioni:
Non ci sono controindicazioni.

Utilizzatori previsti:
- Odontoiatri
- Assistenti odontoiatrici

Gruppo o gruppi target di pazienti:
Indicata per tutti i gruppi di pazienti.

Vantaggi clinici:

L'uso della Dental Dam ha i seguenti benefici clinici:

- Aumento della visibilita mediante isolamento dei denti

- Riduzione del rischio di aspirazione o deglutizione di strumenti, frammenti di denti, farmaci o
soluzioni di irrigazione da parte del paziente

- Creazione di un campo operatorio asciutto

« Protezione del tessuto molle dal contatto con gli strumenti

- Barriera di controllo delle infezioni

Caratteristiche:
« Due misure: 127 mmx 127 mm o 152 mm x 152 mm (5" x 5" 0 6" x 6")
- Senza lattice

Conservazione:
Conservare la Dental Dam a una temperatura compresa tra 10 °C e 40 °C (50 °F - 104 °F).
Conservare in luogo asciutto e al riparo dal calore.
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Rischi residui, avvertenze e precauzioni:

Consultare la sezione Avvertenze e precauzioni per conoscere i rischi associati all'uso della
Dental Dam in conformita con I'Uso previsto.

Istruzioni

Nota: Se si vuole utilizzare una diga senza lattice, prima dell'uso verificare sempre di avere scelto
quella corretta. Per evitare confusione o contaminazione crociata, non conservare accanto a dighe
in lattice.

La Dental Dam é destinata a essere utilizzata con svariati dispositivi, tra cui uncini e telai.

Consultare le istruzioni per I'uso degli altri dispositivi utilizzati.

Siillustrano a seguire i passaggi generali a titolo indicativo, che possono essere personalizzati
per adattarsi al caso specifico:

Fase 1: Definizione del campo operatorio.
Fase 2: Preparazione della Dental Dam.
- Definizione della posizione dei fori
- Contrassegno della posizione dei fori
- Esecuzione dei fori
Fase 3: Scelta degli uncini/dei fermi

Fase 4: Applicazione degli uncini/dei fermi

Fase 5: Posizionamento della Dental Dam
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Elenco dei componenti
Nota: non tutti i Numeri di catalogo sono disponibili in tutte le regioni

N. catalogo Descrizione

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"),30 pz.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6"),30 pz.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"),75 pz.
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Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

Spiegazione

Il mancato rispetto di quanto indicato nelle presenti Istruzioni per I'uso
potrebbe causare lesioni al paziente o compromettere l'integrita della
diga dentale. Utilizzare il prodotto esclusivamente in conformita con
I'uso previsto; vedere Uso previsto.

Non riutilizzare la Dental Dam. La Dental Dam e esclusivamente mo-
nouso. Il riutilizzo intraorale della Dental Dam rappresenta un rischio
biologico e pud causare contaminazione crociata.

Ispezionare la Dental Dam prima dell'uso. Eliminare la Dental Dam
fragile o lacerata. Luso di una Dental Dam che abbia perso le proprie
caratteristiche prestazionali puo comportare la perdita di funzionalita e
compromettere l'integrita della procedura.

Precauzioni

Spiegazione

Non esporre la Dental Dam a temperature elevate. Conservare la Dental
Dam lontana da fonti di calore.

La Dental Dam ha un periodo di validita specifico. Non usare il dispo-
sitivo dopo la data di scadenza poiché le funzioni e le caratteristiche
prestazionali potrebbero essere compromesse.

Attenzione: le leggi federali (USA) limitano la vendita di questo disposi-
tivo ai medici abilitati o su loro prescrizione

Non conservare accanto a prodotti in lattice.

Informazioni aggiuntive

Nota: smaltire il dispositivo secondo le norme locali, regionali, nazionali e/o internazionali.

I dispositivi destinati all'uso intraorale devono essere considerati a rischio biologico e smaltiti
correttamente in conformita alle norme locali.
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Nota: su richiesta sara fornita gratuitamente una copia cartacea delle istruzioni per I'uso.

Per utilizzatori con sede nell’UE: qualsiasi grave incidente verificatosi in relazione all'uso del
dispositivo deve essere segnalato a Colténe/Whaledent, Inc. e all'autorita competente dello
Stato membro in cui 'utilizzatore e/o il paziente risiedono.

Glossario dei simboli

Simbolo

Titolo e descrizione del simbolo

Attenzione

|-

www.coltene.com

Consultare le istruzioni per I'uso in formato elettronico - Indica che
I'utilizzatore deve consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivo medico — Indica che I'articolo € un dispositivo medico

Rx ONLY

Vendita limitata: I'acquisto del dispositivo & limitato esclusivamente a
medici abilitati.

Data di scadenza - Indica la data dopo la quale non si deve utilizzare il
dispositivo medico

Numero catalogo - Indica il numero di catalogo del fabbricante che
consente di identificare il dispositivo medico

=IE]

Non riutilizzare - Indica un dispositivo medico destinato ad essere
utilizzato su un solo paziente durante una singola procedura

N
m

Marchio CE
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Simbolo

Titolo e descrizione del simbolo

Importatore - Indica il soggetto che ha importato il dispositivo medico
nel paese d'utilizzo

Fabbricante - Indica il fabbricante del dispositivo medico

oT

Codice lotto - Indica il codice di lotto del fabbricante che consente di
identificare il lotto

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea - Indica il
rappresentante autorizzato nella Comunita Europea

@%IL@

Non contengono lattice di gomma naturale

Conservazione
Conservare la Dental Dam a una temperatura compresa tra 10 °C e 40 °C (50 °F - 104 °F).
Conservare in luogo asciutto e al riparo dal calore.

Simbolo Titolo e descrizione del simbolo
Conservare in luogo asciutto - Indica un dispositivo medico che deve
essere protetto dall'umidita
Az . . . e .
/77/\ Conservare al riparo dal calore - Indica un dispositivo medico che deve
/.\\ essere protetto dal calore

Limite di temperatura - Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo
medico pud essere esposto in sicurezza. | limiti superiore e inferiore

di temperatura devono essere indicati accanto alle linee orizzontali
superiore e inferiore.
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Numatytoji paskirtis / naudojimo indikacijos:
,Dental Dam” yra skirtas naudoti burnoje, siekiant izoliuoti vieng ar daugiau danty ir sukurti
uztvara nuo gretimos srities odontologinés procedtros metu.

Kontraindikacijos:
Kontraindikacijy néra.

Numatyti naudotojai:
- Odontologai

Tiksliné (-s) pacienty grupé (-s):
Tinka visoms pacienty grupéms.

Klinikiné nauda:

Klinikiné ,Dental Dam" naudojimo nauda yra tokia:

- geresnis matomumas izoliavus dantj (-is);

+ mazesnis pavojus, kad pacientas jkvéps arba nuris instrumentus, danty nuolauzas, medika-
mentus arba skalavimo tirpalus;

+ sauso operacinio lauko sukadrimas;

« minkstyjy audiniy apsauga nuo salycio su instrumentais;

- infekcijy kontrolés barjeras.

Charakteristikos:
« Dviejy dydziy: 127 mm x 127 mm arba 152 mm x 152 mm (5" x 5" arba 6" x 6")
- Be latekso

Laikymas:
,Dental Dam” laikyti 10-40 °C (50-104 °F) temperatdroje.
Laikyti sausai ir saugoti nuo kascio.
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Liekamasis pavojus, jspéjimai ir perspéjimai:
Norédami susipaZinti su pavojais, susijusiais su,Dental Dam” naudojimu pagal paskirtj, perzire-
kite skyriy Jspé&jimai ir perspéjimai’.

Instrukcijos

Pastaba: jeigu ketinate naudoti belateksj koferdama, pries naudodami badtinai visada jsitikinkite,

kad parinkote teisingg uztvara. Kad nesupainiotuméte ir apsaugotumeéte nuo kryZzminés tarsos,
nelaikykite greta lateksiniy koferdamuy.

,Dental Dam” skirtas naudoti su jvairiomis kitomis priemonémis, jskaitant spaustukus ir rémus.
Zr. kity naudojamy priemoniy naudojimo instrukcijas.
Toliau pateikti bendrieji veiksmai yra pavyzdys ir gali bati pritaikyti konkreciam atvejui.
1 veiksmas: darbo srities nustatymas.
2 veiksmas: ,Dental Dam” paruosimas.
- Skyliy padéciy nustatymas
- Skyliy padéciy pazymejimas
« Skyliy praddrimas
3 veiksmas: spaustuko / laikiklio parinkimas.

4 veiksmas: spaustuko / laikiklio uzdéjimas.

5 veiksmas:,Dental Dam” uzdéjimas.
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Daliy sarasas

Pastaba: ne visus katalogo numerius galima jsigyti visuose regionuose.

Katalogo Nr. | Aprasas

60037566 ,HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue” 127 x 127 mm
(5"x5"),30 vnt.

60037567 ,HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue” 152 x 152 mm
(6"x6"),30 vnt.

60037568 ,HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue” 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 vnt.
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Ispéjimai ir perspéjimai

Ispéjimai

Pareiskimas

Tinkamai nesilaikant Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy, gali
bati suzalotas pacientas arba pazeistas koferdamo vientisumas. Gaminj
naudokite tik pagal jo numatyta paskirtj, zr. skyriy,Numatytoji paskirtis”.

Nenaudokite, ,Dental Dam” pakartotinai.,Dental Dam” yra skirtas nau-
doti tik vieng karta. Naudojant,Dental Dam” pakartotinai, kyla biologi-
nis pavojus dél kryzminio uztersimo.

Prie$ naudojimg,Dental Dam” reikia patikrinti. Suplésyta arba trapy
,Dental Dam” iSmeskite. Naudojant eksploatacines charakteristikas
praradusj,Dental Dam’, jis gali nebeatlikti savo funkcijos ir pakenkti
procedUros vientisumui.

Perspéjimai

Pareiskimas

Saugokite, ,Dental Dam” nuo aukstos temperatdros poveikio. Laikykite
,Dental Dam” atokiau nuo karscio saltiniy.

,Dental Dam"” galiojimo laikas yra nurodytas. Nenaudokite priemonés
praéjus,Naudoti iki” datai, nes priemonés veiksmingumas ir eksploata-
cinés charakteristikos gali bati nebetinkamos.

Démesio! Pagal federaline (JAV) teise Sia priemone prekiauti galima tik
licencijuotiems sveikatos priezilros specialistams arba jy nurodymu.

Nelaikykite netoli lateksiniy gaminiy.

Papildoma informacija

Pastaba: priemone salinkite laikydamiesi vietiniy, regiono, nacionaliniy ir (arba) tarptautiniy
taisykliy. Burnoje naudojamos priemonés turéty bati laikomos biologiskai pavojingomis ir
dalinamos tinkamai pagal vietos taisykles.
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Pastaba: pateikus prasyma, spausdintiné naudojimo instrukcijy kopija gali bati pateikiama

nemokamai.

ES esantiems naudotojams: apie bet kok| rimtg incidenta, susijusj su priemonés naudojimu,
batina pranesti,Colténe/Whaledent, Inc” ir kompetentingai valstybés narés institucijai, kurioje
jsikires naudotojas ir (arba) pacientas.

Simboliy paaiskinimas

Simbolis

Simbolio pavadinimas ir aprasas

Démesio

= =

www.coltene.com

Ziareti elektronine naudojimo instrukcijg — nurodo, kad naudotojas turi
perziGréti naudojimo instrukcijas

Medicinos priemoné — nurodo, kad elementas yra medicinos priemoné

Rx ONLY

Riboto pardavimo: priemone gali jsigyti tik licencijuoti sveikatos
priezilros specialistai.

,Naudoti iki" data — nurodo data, kuriai praéjus medicinos priemoné
nebeturéty bati naudojama

Katalogo numeris — nurodo gamintojo katalogo numerj, pagal kurj
galima identifikuoti medicinos priemone

=E]

Nenaudoti pakartotinai — nurodo medicinos priemone, kuri skirta
naudoti vienam pacientui vienai procedarai

')
m

CE Zenklas

91



Simbolis

Simbolio pavadinimas ir aprasas

Importuotojas — nurodo jmone, importuojancia medicinos priemone
j vietg

E&

Gamintojas — nurodo medicinos priemonés gamintoja

LOT

Partijos numeris — nurodo gamintojo partijos koda, kad bty galima
identifikuoti partija ar siuntg

Jgaliotasis atstovas Europos bendrijoje — nurodo jgaliotajj atstova
Europos bendrijoje

]

Pagaminta nenaudojant natdralios gumos latekso

Laikymas

,Dental Dam” laikyti 10-40 °C (50-104 °F) temperataroje.
Laikyti sausai ir saugoti nuo kascio.

Simbolis Simbolio pavadinimas ir aprasas
Laikyti sausai — nurodo medicinos priemone, kuria reikia saugoti nuo
dréegmés
Az . vy, .. . . e .
/77/\ Saugoti nuo karsc¢io — nurodo medicinos priemone, kurig reikia saugoti
/.\\ nuo karscio

Temperatdros apribojimas — nurodo temperataros apribojimus, kuriy
ribose medicinos priemoné yra saugi. Virsutine ir apatine temperatdros
ribas reikia nurodyti greta virsutinés ir apatinés horizontalios linijos.
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Paredzétais lietojums / Lietosanas noradijumi:
Dental Dam ir paredzéts izmantot mutes dobuma, lai izolétu vienu vai vairakus zobus un izvei-
dotu barjeru apkartéjai zonai zobarstniecibas proceduras laika.

Kontrindikacijas:
Nav kontrindikaciju.

Paredzétie lietotaji:
- zobarsti;
- zobarstu asistenti.

Pacientu mérka grupa(-as):
piemérots visam pacientu grupam.

Kliniskas prieksrocibas:

Dental Dam lietosanai ir $adas kliniskas prieksrocibas:

uzlabota redzamiba zoba / zobu izolacijas dél;

samazinats instrumentu, zoba sarnu, medikamentu vai skalosanas Skidumu norisanas vai
nok|Gsanas elpcelos risks pacientam;

sausa operacijas lauka izveide;

miksto audu aizsargasana pret saskari ar instrumentiem;

infekcijas kontroles barjera.

.

.

Raksturlielumi:
« Diviizmeri: 127 mm x 127 mm vai 152 mm x 152 mm (5 collas x 5 collas vai 6 collas x 6 collas).
- Nav izgatavots no lateksa.

Uzglabasana:
Uzglabajiet Dental Dam temperataras diapazona no 10 °C [idz 40 °C (no 50 °F lidz 104 °F).
Turiet sausuma un sargajiet no karstuma iedarbibas.



Atlikusie riski, bridinajumi un piesardzibas pasakumi:
Skatiet sadalu,Bridindjumi un piesardzibas pasakumi’, lai sanemtu informaciju par risku, kas
saistits ar Dental Dam lietosanu saskana ar ta paredzéto lietojumu.

Noradijumi
Piezime. Ja ieceréts izmantot koferdamu, kas nav izgatavots no lateksa, pirms lietosanas

vienmeér parliecinieties, ka ir izvéléts atbilstosais siekalu izolators. Lai novérstu sajauksanu vai
kontaminaciju, neuzglabajiet lateksa koferdama tuvuma.

Dental Dam ir paredzéts izmantot ar dazadam citam iericém, tostarp spailém un ramjiem.
Skatiet paréjo izmantoto iericu lietosanas instrukcijas.

Talak noraditas visparigas darbibas ir sniegtas ka vadlinijas un tas var pielagot specifiskam
gadijumam.

1. darbiba. Darbibas lauka noteiksana.
2. darbiba. Dental Dam sagatavosana.
- Nosakiet atveru pozicijas
« Atziméjiet atveru pozicijas
- lzduriet atveres
3. darbiba. Spailu / stativa izvéle

4. darbiba. Spailu / stativa izmantosana

5. darbiba. Dental Dam novietosana
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Dalu saraksts

Piezime. Ne visi kataloga numuri ir pieejami visos regionos

Kataloga Nr. | Apraksts

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 mm x 127 mm
(5 collas x 5 collas), 30 gab.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 mm x 152 mm
(6 collas x 6 collas), 30 gab.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 mm x 152 mm

(6 collas x 6 collas), 75 gab.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

Pazinojums

Precizi neievérojot 5aja lietosanas rokasgramata minétos noradijumus,
var rasties savainojumi pacientam vai ari var tikt apdraudéta koferda-
ma integritate. Izmantojiet izstradajumu tikai saskana ar ta paredzéto
lietojumu, skat. Paredzétais lietojums.

Neizmantojiet Dental Dam atkartoti. Dental Dam ir paredzéts izmantot
tikai vienu reizi. Dental Dam atkartota lietoSana mutes dobuma ir biolo-
giski bistama darbiba, un var rasties kontaminacija.

Pirms lietosanas Dental Dam ir japarbauda. Izmetiet sapléstu vai trauslu
Dental Dam. Lietojot Dental Dam, kam zaudéti veiktspéjas raksturlielu-
mi, iesp&jams zaudét funkcionalitati un ietekmét proceduras integritati.

Piesardzibas
pasakumi

Pazinojums

Nepaklaujiet Dental Dam augstas temperatdras iedarbibai. Neglabajiet
Dental Dam siltuma avotu tuvuma.

Dental Dam ir noteikts uzglabasanas laiks. Nelietojiet ierici péc lietosa-
nas deriguma termina beigam, jo tas var ietekmét ierices funkcionalitati
un veiktspéjas raksturlielumus.

Uzmanibul! Saskana ar ASV Federalo likumu 3o ierici atlauts pardot tikai
licencétiem veselibas aprapes specialistiem vai péc to pasatijuma.

Neuzglabajiet lateksa izstradajumu tuvuma.

Papildu informacija

Piezime. Izniciniet ierici atbilstosi viet&jiem, regiona, valsts un/vai starptautiskiem noteikumiem.
lerices, kas tiek izmantotas mutes dobuma, jauzskata par biologisku apdraudéjumu un jaiznicina

atbilstosi vietéjiem noteikumiem.
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Piezime. Péc pieprasijuma tiek nodrosinats lietosanas instrukciju drukats eksemplars bez

maksas.

Lietotajiem ES. Par visiem nopietniem incidentiem, kas radusies saistiba ar ierices lietosanu,
jazino uznémumam Colténe/Whaledent, Inc. un kompetentajai valsts iestadei lietotaja un/vai
pacienta mitnes dalibvalsti.

Simbolu glosarijs

Simbols

Simbola nosaukums un apraksts

Uzmanibu!

= =

www.coltene.com

Skatiet elektroniskas lietosanas instrukcijas: norada, ka lietotdjam
jameklé informacija lietosanas instrukcijas.

Mediciniska ierice: norada, ka priekSmets ir mediciniska ierice.

Rx ONLY

Tirdznieciba ierobezota: ierici drikst iegadaties tikai licencéti veselibas
aprapes profesionali.

Lietosanas deriguma termins: norada datumu, péc kura medicinisko
ierici vairs nedrikst lietot.

Kataloga numurs: norada razotaja kataloga numuruy, lai varétu
identificét medicinisko ierici.

=E]

Nelietot atkartoti: norada, ka mediciniska ierice paredzéta lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

‘e
m

CE markéjums
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Simbols

Simbola nosaukums un apraksts

Importétajs: norada juridisko personu, kas importé medicinisko ierici
attiecigaja atrasanas vieta.

Razotajs: norada mediciniskas ierices razotaju.

oT

Partijas kods: norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju
vai sériju.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena: norada pilnvaroto parstavi
Eiropas Kopiena.

@%IL@

Izgatavojot nav izmantots dabiska kaucuka latekss.

Uzglabasana

Uzglabajiet Dental Dam temperatlras diapazona no 10 °C lidz 40 °C (no 50 °F lidz 104 °F).
Turiet sausuma un sargajiet no karstuma iedarbibas.

Simbols Simbola nosaukums un apraksts
Turiet sausuma: norada, ka mediciniska ierice jasarga no mitruma
iedarbibas.
Az e . - - B P -
/77/\ Sargajiet no karstuma iedarbibas: norada, ka mediciniska ierice jasarga
/.\\ no karstuma iedarbibas.

Temperatdras ierobezojums: norada temperataras ierobezojumus,

kam var drosi paklaut medicinisko ierici. TemperatQras augséjais un
apakséjais ierobezojums tiek noradits blakus augséjai un apakséjai

horizontalajai linijai.
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Uzu Mahsub/ Indikazzjonijiet ghall-Uzu:

Id-Dental Dam huwa mahsub biex jintuza gol-halg biex jizola sinna wahda jew aktar u johlog

barriera ghaz-zona tal-madwar wagt procedura dentali.

Kontraindikazzjonijiet:
M’hemm I-ebda kontraindikazzjoni.

Utenti Mahsuba:
« Dentisti
- Assistenti tad-Dentisti

Grupp(i) ta’ Pazjenti fil-Mira:
Adattat ghal kull grupp ta’ pazjenti.

Beneficgji Klinici:

L-uzu tad-Dental Dam ghandu I-benefic¢ji klinici li gejjin:

- Aktar vizibilita permezz tal-izolament tas-sinna/snien

- Tnaqqjis fir-riskju li pazjent jaspira jew jibla’ l-istrumenti, il-frak tas-snien, il-medicini jew is-
soluzzjonijiet tal-irrigazzjoni

- Holgien ta’ zona niexfa fejn se ssir il-proc¢edura

- Protezzjoni tat-tessut artab milli jigi f'kuntatt mal-istrumenti

« Barriera li sservi ta’ kontroll ghall-infezzjonijiet

Karatteristici:
. Zewq qisien: 5" x 5" jew 6" x 6" (127 mm x 127 mm jew 152 mm x 152 mm)
+ Mhux tal-Latex

Hazna:
Ahzen id-Dental Dam ftemperatura ta' bejn 50°F - 104°F (10°C - 40°C).
Zommu xott u zommu 'l boghod mis-shana.
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Riskji Residwi, Twissijiet u Prekawzjonijiet:
Irreferi ghas-sezzjoni tat-Twissijiet u Prekawzjonijiet biex tagra dwar ir-riskju asso¢jat mal-uzu
tad-Dental Dam skont I-Uzu Mahsub tieghu.

Istruzzjonijiet

Nota: Jekk ghandek il-hsieb li tuza barriera dentali mhux tal-latex, dejjem zgura li tintghazel
il-barriera t-tajba gabel I-uzu. Biex tevita tahwid jew kontaminazzjoni inkro¢jata, tahzinhiex grib
barriera dentali tal-latex.

Id-Dental Dam huwa mahsub biex jintuza ma’ diversi strumenti ofira inkluzi klamps u ogfsa.
Irreferi ghall-istruzzjonijiet dwar |-uzu tal-istrumenti l-ohra li ged jintuzaw.

ll-passi generali li gejjin huma pprovduti bhala gwida u jistghu jitfasslu b'mod individwali skont
il-kaz specifiku:

Pass numru 1: Iddetermina z-Zona fejn se ssir il-Procedura.
Pass numru 2: Preparazzjoni ghad-Dental Dam.

- |ddetermina |-pozizzjonijiet tat-togob

« Immarka I-pozizzjonijiet tat-toqob

- Taggab it-togob
Pass numru 3: Ghazla tal-Klamp/Taghmir taz-Zamma

Pass numru 4: Applikazzjoni tal-Klamp/Taghmir taz-Zamma

Pass numru 5: Tgeghid tad-Dental Dam

102



Lista tal-Partijiet
Nota: Mhux in-Numri tal-Katalgu kollha huma disponibbli fir-regjuni kollha

Katalgu # Deskrizzjoni

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 5" x 5"
(127 x 127 mm), 30 unita

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 6" x 6"
(152 x 152 mm), 30 unita

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 6" x 6"

(152 % 152 mm), 75 unita
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Twissijiet u Prekawzjonijiet

Twissijiet

Dikjarazzjoni

Jekk ma ssegwix id-direzzjonijiet f'dan I-IFU kif suppost, dan jista’
jirrizulta fkorriment ghall-pazjent jew jikkomprometti I-integrita
tal-barriera dentali. Uza I-prodott skont l-uzu mahsub tieghu biss, ara
I-Uzu Mahsub.

Tergax tuza d-Dental Dam. Id-Dental Dam huwa mahsub biex jintuza
darba biss. L-uzu mill-gdid tad-Dental Dam gol-halg huwa ta’ periklu
bijologiku u jista’ jirrizulta fkontaminazzjoni inkro¢jata.

Id-Dental Dam ghandu jigi spezzjonat gabel I-uzu. Armi Dental
Dams imgattghin jew li jkunu ged jitfarrku. L-uzu tad-Dental Dam li
jkun tilef il-karatteristici tal-prestazzjoni tieghu jista' jirrizulta f'telf ta’
funzjonalita u jikkomprometti l-integrita tal-procedura.

Prekawzjonijiet

Dikjarazzjoni

Tesponix d-Dental Dam ghal temperaturi gholjin. Ahzen id-Dental
Dam 'il boghod mis-sorsi tas-shana.

|d-Dental Dam jibga’ tajjeb ghal zmien specifiku. Tuzax l-apparat
wara d-Data tal-Iskadenza minhabba li I-funzjonalita u |-karatteristici
tal-prestazzjoni tal-apparat jistghu jigu kompromessi.

Attenzjoni: Il-ligi Federali (tal-Istati Uniti tal-Amerka) tirrestringi dan
l-apparat ghal bejgh minn professjonist tal-kura tas-sahha licenzjat
jew fuq l-ordni tieghu

Tahzinx vi¢in prodotti maghmulin mil-latex.

Informazzjoni Addizzjonali
Nota: Armi |-apparat skont ir-regolamenti lokali, regjonali, nazzjonali u/jew internazzjonali.

L-apparat uzat gol-halg ghandu jigi ttrattat bhala periklu bijologiku u jintrema kif suppost skont

ir-regolamenti lokali.
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Nota: Fuq talba ta’ dak li jkun, tista’ tigi pprovduta kopja stampata tal-IFU minghajr flas.

Ghal utenti li jinsabu fl-UE: Kwalunkwe inc¢ident serju li sehf b'rabta mal-uzu tal-apparat
ghandu jigi rrappurtat lil Coltene/Whaledent, Inc. u lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru i
fih huwa stabbilit I-utent u/jew il-pazjent.

Glossarju tas-Simboli

Simbolu

Titlu u deskrizzjoni tas-simbolu

Attenzjoni

|-

www.coltene.com

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet elettronic¢i ghall-uzu - Jindika I-htiega i
l-utent jikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu

Apparat Mediku - Jindika li -oggett huwa apparat mediku

Rx ONLY

I-Bejgh Ristrett: Ix-xiri tal-apparat hu ristrett ghall-professjonisti tal-kura
tas-sahha licenzjati biss.

Data tal-Iskadenza - Tindika d-data minn meta dan l-apparat mediku
m’ghandux jintuza

Numru tal-Katalgu - Jindika n-numru tal-katalgu tal-manifattur sabiex
l-apparat mediku jkun jista' jigi identifikat

=IE]

Tergax tuzah - Tindika apparat mediku li hu mahsub biex jintuza fug
pazjent wiehed waqt pro¢edura wahda

N
m

Marka CE
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Simbolu

Titlu u deskrizzjoni tas-simbolu

Importatur - Jindika I-entita li timporta I-apparat mediku lokalment

Manifattur - Jindika I-manifattur tal-apparat mediku

oT

Kodici tal-lott - Jindika I-kodici tal-lott tal-manifattur sabiex il-lott ikun
jista’ jigi identifikat

Rapprezentant awtorizzat fil-komunita Ewropea - Jindika
r-rapprezentant awtorizzat fil-Kkomunita Ewropea

AL

Mhux maghmulin minn latex ta’ gomma naturali

Hazna

Ahzen id-Dental Dam ftemperatura ta' bejn 50°F - 104°F (10°C - 40°C).
Zommu xott u zommu 'l boghod mis-shana.

Simbolu Titlu u deskrizzjoni tas-simbolu
Zommu xott - Jindika apparat mediku Ii jehtieq li jigi protett mill-
umdita
/\/\f/\ Zommu 'l boghod mis-shana - Jindika apparat mediku li jehtieg
/.\\ protezzjoni mis-shana

—

Limitu tat-Temperatura - Jindika I-limiti tat-temperatura li l-apparat
mediku jista’ jkun espost ghalihom b’mod sikur. ll-limiti ta’ fug u ta” isfel
tat-temperatura ghandhom jigu indikati hdejn il-linji orizzontali ta’ fuq
u ta'isfel.
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Beoogd gebruik/gebruiksindicaties:

Dental Dam is bedoeld voor intraoraal gebruik voor de isolatie van een of meer gebitselemen-
ten en om een barriere te creéren ten opzichte van de omgeving tijdens een tandheelkundige
procedure.

Contra-indicaties:
Er zijn geen contra-indicaties.

Beoogde gebruikers:
- Tandartsen
- Tandartsassistenten

Patiéntendoelgroep(en):
Geschikt voor alle groepen patiénten.

Klinische voordelen:

Het gebruik van de Dental Dam heeft de volgende klinische voordelen:

- Betere zichtbaarheid door het isoleren van een of meerdere gebitselementen

- Verminderd risico voor de patiént van aspireren of inslikken van instrumenten, resten van
gebitselementen, geneesmiddelen of irrigatieoplossingen

- Creéren van een droog werkgebied

+ Bescherming van de weke delen tegen contact met instrumenten

« Barriére ter bestrijding van infecties

Eigenschappen:
- Twee maten: 127 mm x 127 mm of 152 mm x 152 mm (5" x 5" of 6" x 6")
« Latexvrij

Bewaren:
Bewaar de Dental Dam bij een temperatuur tussen 10 °C en 40 °C (50 °F - 104 °F).
Droog bewaren en uit de buurt houden van warmtebronnen.
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Restrisico’s, waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen:
Raadpleeg het gedeelte ‘'Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen'voor de mogelijke risico’s
van het gebruik van de Dental Dam volgens het beoogde gebruik.

Instructies

Opmerking: Als het de bedoeling is een latexvrije cofferdam te gebruiken, controleer dan altijd
voor gebruik of de juiste cofferdam is gekozen. Bewaar de latexvrije cofferdammen niet naast
cofferdammen van latex, om verwarring en kruisbesmetting te voorkomen.

Dental Dam is bestemd voor gebruik met diverse andere hulpmiddelen waaronder klemmen
en beugels.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de andere gebruikte hulpmiddelen.

De volgende algemene stappen dienen als richtlijn en kunnen aan de specifieke situatie wor-
den aangepast:

Stap 1: Bepalen van het operatiegebied.
Step 2: Voorbereiden van de Dental Dam.
« Bepaal de positie van de gaten
- Markeer de posities van de gaten
- Maak de gaten
Stap 3: Selecteren van klemmen/retainers

Stap 4: Bevestigen van klemmen/retainers

Stap 5: Plaatsen van de Dental Dam
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Lijst van onderdelen
Opmerking: Niet alle catalogusnummers zijn verkrijgbaar in alle regio's

Catalogus- Omschrijving

nummer

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"), 30 stuks

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 stuks

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 stuks
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Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen | Veiligheidsaanbeveling

Het niet opvolgen van de instructies in deze gebruiksaanwijzing kan
leiden tot letsel bij de patiént of kan de integriteit van de cofferdam
aantasten. Gebruik het product alleen overeenkomstig het beoogde
gebruik, zie Beoogd gebruik.

Gebruik de Dental Dam niet opnieuw. De Dental Dam is uitsluitend be-
doeld voor eenmalig gebruik. Intraoraal hergebruik van de Dental Dam
vormt een biologisch gevaar en kan tot kruisbesmetting leiden.

De Dental Dam moet voér gebruik worden gecontroleerd. Gooi
gescheurde of broze Dental Dammen weg. Het gebruik van Dental Dam-
men die hun prestatiekenmerken verloren hebben, kan leiden tot een
minder goede werking en kan de integriteit van de procedure aantasten.

Voorzorgsmaat- | Veiligheidsaanbeveling
regelen

Stel de Dental Dam niet bloot aan hoge temperaturen. Bewaar de
Dental Dam niet in de buurt van warmtebronnen.

De Dental Dam heeft een bepaalde uiterste gebruiksdatum. Gebruik
het hulpmiddel niet na de uiterste gebruiksdatum, aangezien dit de
werking van het hulpmiddel en de prestatiekenmerken kan aantasten.

Let op: Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit medische
hulpmiddel alleen worden verkocht door of in opdracht van een
gediplomeerde zorgverlener

Niet bewaren in de buurt van latexproducten.

Aanvullende informatie
Opmerking: Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke, regionale, natio-
nale en/of internationale voorschriften. Behandel hulpmiddelen die intraoraal worden gebruikt

als biologisch gevaarlijk materiaal en voer ze af volgens de geldende plaatselijke voorschriften. .



Opmerking: Op verzoek wordt kosteloos een gedrukt exemplaar van de gebruiksaanwijzing

verstrekt.

Voor gebruikers in de EU: Elk ernstig incident dat zich in verband met het gebruik van het
hulpmiddel voordoet, dient te worden gemeld aan Coltene/Whaledent, Inc. en de bevoegde
instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Lijst van symbolen

Symbool

Titel en beschrijving van het symbool

Letop

=

www.coltene.com

Raadpleeg de elektronische gebruiksaanwijzing — Geeft aan dat de
gebruiker de gebruiksaanwijzing moet raadplegen

Medisch hulpmiddel — Geeft aan dat het om een medisch hulpmiddel
gaat

Rx ONLY

Verkoopbeperking — De aanschaf van het medische hulpmiddel is
alleen toegestaan voor bevoegde zorgverleners.

Uiterste gebruiksdatum — Geeft aan na welke datum het medische
hulpmiddel niet meer mag worden gebruikt

Artikelnummer — Geeft aan welk artikelnummer het medische hulpmid-
del heeft in de catalogus van de fabrikant, zodat het terug te vinden is

® &

Niet hergebruiken - Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is bedoeld
voor eenmalig gebruik, of voor gebruik bij één patiént gedurende één
ingreep

')
m

CE-markering
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Symbool

Titel en beschrijving van het symbool

Importeur — Geeft aan welke entiteit het medische hulpmiddel
importeert

Fabrikant — Geeft aan wie het medische hulpmiddel produceert

oT

Batchcode — Geeft de batchcode van de fabrikant aan, zodat de batch
of partij terug te vinden is

Gevolmachtigde in de Europese Unie — Geeft aan wie de
gevolmachtigde in de Europese Unie is

AL

Niet gemaakt van natuurlijk rubber

Bewaren

Bewaar de Dental Dam bij een temperatuur tussen 10 °C en 40 °C (50 °F - 104 °F).
Droog bewaren en uit de buurt houden van warmtebronnen.

Symbool

Titel en beschrijving van het symbool

Droog bewaren — Geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet
worden beschermd tegen vocht

Niet blootstellen aan warmte — Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
moet worden beschermd tegen warmte

o
e~
Z

Temperatuurbeperking — Geeft de temperatuurbeperkingen aan
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
De bovenste en onderste temperatuurgrens moeten naast de
bovenste en onderste horizontale lijn worden vermeld.
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Przeznaczenie/ wskazania do stosowania:

Koferdam Dental Dam jest przeznaczony do stosowania w jamie ustnej w celu wyizolowania
jednego lub wiekszej liczby zebdw i utworzenia bariery wzgledem okolicznego obszaru pod-
czas zabiegu stomatologicznego.

Przeciwwskazania:
Brak przeciwwskazan.

Docelowi uzytkownicy:
- Stomatolodzy
« Asystenci stomatologiczni

Grupy docelowe pacjentéw:
Mozna stosowac u wszystkich grup pacjentow.

Korzysci kliniczne:

Stosowanie koferdamu Dental Dam wigze sie z nastepujgcymi korzysciami klinicznymi:

+ Wieksza widoczno$¢ dzieki zaizolowaniu zeba/zebdw

+ Mniejsze ryzyko aspiracji lub potkniecia przez pacjenta narzedzi, fragmentéw zebdw, lekow
lub roztworéw ptuczacych

- Wytworzenie suchego pola roboczego

+ Ochrona tkanek miekkich przed stycznoscig z narzedziami

« Bariera przed zakazeniem

Charakterystyka:
+ Dwa rozmiary: 127 mm x 127 mm (5 cali x 5 cali) lub 152 mm x 152 mm (6 cali x 6 cali)
- Bez lateksu

Przechowywanie:
Przechowywac koferdam Dental Dam w temperaturze 10-40°C (50-104°F).
Przechowywac w suchym miejscu z dala od Zrodet ciepta.
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Ryzyko resztkowe, ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

Informacje na temat ryzyka zwigzanego z uzytkowaniem koferdamu Dental Dam zgodnie

Z jego przeznaczeniem mozna znalez¢ w punkcie Ostrzezenia i srodki ostroznosci.
Instrukcja

Uwaga: w przypadku zamiaru uzycia koferdamu bez lateksu nalezy zawsze upewni¢ sie przed
uzyciem, ze wybrano wiasciwy koferdam. Aby zapobiec pomytkom lub skazeniu krzyzowemu,
nie przechowywac w poblizu koferdamu z lateksu.

Koferdam Dental Dam jest przeznaczony do stosowania z réznymi wyrobami, w tym z klamrami
i ramkami.

Nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia tych wyrobdow.

Przedstawione ponizej etapy pracy maja charakter ogélnych wytycznych. Mozna je odpowied-
nio dostosowac do konkretnego przypadku:

Etap 1: Ustalenie pola zabiegowego.
Etap 2: Przygotowanie koferdamu Dental Dam.
- Ustalenie potozenia otworéw
- Zaznaczenie potozenia otworow
- Wykonanie otworéw za pomoca przebijaka
Etap 3: Dobor klamry

Etap 4: Zatozenie klamry

Etap 5: Zatozenie koferdamu Dental Dam
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Lista czesci

Uwaga: nie wszystkie numery katalogowe sa dostepne w kazdym regionie.

Nr katalogowy

Opis

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 mm x 127 mm
(5 calix 5 cali), 30 szt.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 mm X 152 mm
(6 cali x 6 cali), 30 szt.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 mm X 152 mm

(6 cali x 6 cali), 75 szt.
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Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia

Tresc

Nieprzestrzeganie lub niewtasciwe przestrzeganie wskazéwek w niniej-
szej instrukcji uzycia moze prowadzi¢ do obrazer u pacjenta lub miec
niekorzystny wptyw na integralnos¢ koferdamu. Produkt nalezy stosowac
wytgcznie zgodnie z jego przeznaczeniem, patrz Przeznaczenie.

Nie uzywac ponownie koferdamu Dental Dam. Koferdam Dental Dam. jest
przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie kofer-
damu Dental Dam w jamie ustnej stwarza zagrozenie biologiczne i moze
prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.

Przed uzyciem nalezy skontrolowac¢ koferdam Dental Dam. Wyrzuci¢
podarty lub kruchy koferdam Dental Dam. Stosowanie koferdamu Dental
Dam, ktéry utracit swoje parametry wydajnosci, moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci i zagrozi¢ integralnosci zabiegu.

Srodki
ostroznosci

Tresc

Nie wystawia¢ koferdamu Dental Dam na dziatanie wysokich temperatur.
Przechowywac koferdam Dental Dam z dala od Zrédet ciepta.

Koferdam Dental Dam ma okreslony termin waznosci. Nie nalezy uzywac
wyrobu po uptywie terminu waznosci, poniewaz moze to spowodowac
pogorszenie jego dziatania i parametréw wydajnosci wyrobu.

Ostrzezenie: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego produktu
tylko lekarzom lub na ich zamodwienie.

Nie przechowywac w poblizu produktéw zawierajacych lateks.

Dodatkowe informacje

Uwaga: wyréb nalezy usuwac zgodnie z przepisami lokalnymi, regionalnymi, krajowymi i/
lub miedzynarodowymi. Wyroby stosowane w jamie ustnej nalezy traktowac jako zagrozenie
biologiczne i utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Uwaga: na zyczenie instrukcja uzycia w wersji drukowanej zostanie dostarczona bezpfatnie.

Dotyczy uzytkownikéw w UE: kazde powazne zdarzenie, ktére wystapi w zwiazku z uzyciem
wyrobu, nalezy zgtaszac firmie Coltene/Whaledent, Inc. oraz wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania

pacjenta.

Stownik symboli

Symbol

Nazwa i opis symbolu

Przestroga

= =

www.coltene.com

Zapoznac sie z elektroniczng instrukcjg uzycia — wskazuje na
koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg uzycia.

Wyréb medyczny — wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym.

Rx ONLY

Ograniczenie sprzedazy — zakup wyrobu jest zastrzezony wytacznie
dla lekarzy.

Termin waznosci — wskazuje date, po ktérej nie nalezy uzywac
wyrobu medycznego.

Numer katalogowy — wskazuje numer katalogowy producenta,
umozliwiajacy identyfikacje wyrobu medycznego.

=E]

Nie uzywac ponownie — wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest przezna-
czony do zastosowania u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

')
m

Znak CE
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Symbol Nazwa i opis symbolu

Importer — wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do danej
lokalizacji.

Producent — wskazuje producenta wyrobu medycznego.

Kod partii — wskazuje kod partii producenta, umozliwiajacy
oT identyfikacje partii lub serii.

Autoryzowany przedstawiciel we WspdInocie Europejskiej — wskazuje
autoryzowanego przedstawiciela we Wspodlnocie Europejskie).

Nie zawiera lateksu kauczuku naturalnego.

AL

Przechowywanie
Przechowywa¢ koferdam Dental Dam w temperaturze 10-40°C (50-104°F).
Przechowywac w suchym miejscu z dala od Zrodet ciepta.

Symbol Nazwa i opis symbolu

Przechowywac¢ w suchym miejscu — wskazuje wyréb medyczny, ktéry
nalezy chroni¢ przed wilgocia.

Chroni¢ przed wysoka temperaturg — wskazuje wyréb medyczny,
ktéry nalezy chroni¢ przed wysoka temperatura.

-

—

AN

a
Zakres temperatur — wskazuje zakresy temperatur, na ktérych
dziatanie wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie wystawiony. Gorna
i dolna granica temperatura jest wskazywana przy gérnej i dolnej linii
poziome)j.
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Utilizacao prevista/Indicagdes de utilizagao:
O Dental Dam destina-se a ser usado intraoralmente para isolar um ou mais dentes e criar uma
barreira na drea circundante durante um procedimento dentario.

Contraindicacoes:
N&o ha contraindicacoes.

Utilizadores previstos:
- Profissionais dentéarios
- Assistentes dentéarios

Grupo(s)-alvo de pacientes:
Indicados para todos os grupos de pacientes.

Vantagens clinicas:

A utilizagdo de Dental Dam tem as seguintes vantagens clinicas:

- Maior visibilidade através do dente/isolamento dos dentes

+ Risco reduzido de o paciente aspirar ou engolir instrumentos, residuos de dentes, medica-
mentos ou solucdes de irrigagao

+ Criagdo de um campo operatério seco

« Protecdo do tecido mole do contacto com os instrumentos

« Barreira de controlo contra infegoes

Caracteristicas:
+ Dois tamanhos: 127 mm x 127 mmou 152 mm x 152 mm (5" x 5" ou 6" x 6")
- Sem latex

Armazenamento:

Guardar o Dental Dam entre 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Guardar em local seco e ao abrigo do calor.
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Riscos residuais, avisos e precaucgoes:
Consultar a seccao Avisos e precaugdes para conhecer o risco associado a utilizacdo do Dental
Dam de acordo com a respetiva utilizacdo prevista.
Instrucoes
Nota: para usar um dique dentério sem latex, escolher sempre o dique correto antes da utiliza-
¢ao. Para evitar confusdes ou contaminacdo cruzada, ndo guardar perto de diques dentdrios de
latex.
Dental Dam destina-se a ser usado com diversos dispositivos incluindo grampos e molduras.
Consultar as instrugdes de utilizacdo dos outros dispositivos em uso.
Os passos gerais que se seguem servem de orientagdo e podem ser personalizados:
1.° passo: determinagao do campo operatorio.
2.° passo: preparacao do Dental Dam.

- Determinagao das posi¢cdes dos furos

- Marcacéo das posicoes dos furos

- Abertura dos furos
3.0 passo: selecdo do grampo/retentor

4.° passo: aplicagdo do grampo/retentor

5.° passo: colocacdo do Dental Dam
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Lista de pecas

Nota: nem todas das referéncias estao disponiveis em todas as regides

Referéncia Descricao

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 127 x 127 mm
(5"x 5", 30 un.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm
(6"x6"),30un.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm

(6"x6"),75 un.
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Avisos e precaucgoes

Avisos

Adverténcia

O incumprimento das instru¢des constantes destas instrugdes de utilizacao
pode resultar em lesdo do paciente ou comprometer a integridade do
dique dentario. Usar o produto apenas de acordo com a utilizagdo prevista,
ver Utilizagdo prevista.

Nao reutilizar Dental Dam. Dental Dam destina-se a ser usado apenas uma
vez. A reutilizagdo do Dental Dam intracralmente é um perigo biolégico e
pode resultar em contaminagao cruzada.

O Dental Dam deve ser inspecionado antes da utilizagdo. Descartar um Den-
tal Dam que se tenha rasgado ou ficado quebradico. A utilizagdo de Dental
Dam que tenha perdido as suas caracteristicas de desempenho pode resultar
em perda de funcionalidade e comprometer a integridade do procedimento.

Precaucoes

Adverténcia

N&o expor o Dental Dam a temperaturas elevadas. Guardar o Dental Dam
ao abrigo de fontes de calor.

Dental Dam tem uma vida Util especificada. N&o usar o dispositivo depois
de expirado o prazo de validade, dado que isso pode comprometer a sua
funcionalidade e as suas caracteristicas de desempenho.

Cuidado: nos termos da lei federal (EUA), este produto sé pode ser vendido
diretamente por um profissional de saude licenciado ou por ordem deste.

N&o guardar perto de produtos de latex.

Outras informacgoes

Nota: eliminar o dispositivo de acordo com os regulamentos locais, regionais, nacionais e/ou
internacionais. Os dispositivos usados intraoralmente devem ser tratados como perigo biolégi-
co e devidamente eliminados de acordo com os regulamentos locais.
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Nota: mediante pedido, serd fornecida gratuitamente uma cépia em papel das instrugdes de

utilizacéo.

Para os utilizadores localizados na UE: qualquer incidente grave ocorrido que esteja rela-
cionado com a utilizagdo do dispositivo deve ser comunicado a Colténe/Whaledent, Inc. e as

autoridades competentes do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente se encontra

estabelecido.

Glossario de simbolos

Simbolo

Titulo e descricao do simbolo

Cuidado

)| =

www.coltene.com

Consultar as instrucoes de utilizagao eletrénicas — Indica que o
utilizador tem de consultar as instrugcdes de utilizacdo

Dispositivo médico — Indica que o produto é um dispositivo médico

Rx ONLY

Venda limitada: a aquisicado do dispositivo é limitada exclusivamente a
profissionais de satde licenciados.

Prazo de validade - Indica a data depois da qual o dispositivo médico
nao deve ser usado

Referéncia — Indica a referéncia do fabricante para permitir a
identificacdo do dispositivo médico

=E

N&o reutilizar — Indica um dispositivo médico que se destina a
utilizagdo num Unico paciente durante um Unico procedimento

N
m

Marcacao CE
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Simbolo

Titulo e descricao do simbolo

Importador — Indica a entidade que importa o dispositivo médico para
o local

E&

Fabricante - Indica o fabricante do dispositivo médico

LOT

Cddigo do lote - Indica o cédigo do lote do fabricante para permitir a
sua identificacdo

Mandatario na Comunidade Europeia — Indica o representante
autorizado na Comunidade Europeia

]

Fabricado sem latex de borracha natural

Armazenamento
Guardar o Dental Dam entre 10 °C - 40 °C (50 °F - 104 °F).
Guardar em local seco e ao abrigo do calor.

Simbolo Titulo e descricao do simbolo
Guardar em local seco - Indica um dispositivo médico que tem de ser
protegido da humidade
I
/\/\T//\ Guardar ao abrigo do calor - Indica um dispositivo médico que tem de
/.\\ ser protegido do calor

Limite de temperatura — Indica os limites de temperatura dentro

dos quais o dispositivo médico pode ficar exposto em seguranga. Os
limites superior e inferior de temperatura devem ser indicados junto as
linhas horizontais superior e inferior.
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Domeniu de utilizare/Indicatii de utilizare:
Dental Dam se utilizeaza intraoral pentru a izola unul sau mai multi dinti, cu scopul de a crea o
barierd fata de zona inconjurdtoare in timpul unei proceduri dentare.

Contraindicatii:
Nu existd contraindicatii.

Utilizatori vizati:
+ Medici stomatologi
« Asistenti de medicina dentara

Grup(uri) tinta de pacienti:
Adecvat pentru toate categoriile de pacienti.

Beneficii clinice:

Utilizarea Dental Dam ofera urmadtoarele beneficii clinice:

- Cresterea vizibilitatii prin izolarea dintelui/dintilor

+ Reducerea riscului ca pacientul sa aspire sau sd inghitd instrumente, reziduuri dentare, medi-
camente sau solutii de irigare

- Crearea unui camp chirurgical uscat

« Protectia tesutului moale impotriva contactului cu instrumentele

« Bariera de control al infectiilor

Caracteristici:
« Doud marimi: 127 mm x 127 mm sau 152 mm x 152 mm (5"x 5" sau 6"x 6")
» Non-Latex

Depozitare:
Depozitati Dental Dam la temperaturi intre 10°C — 40°C (50°F si 104°F).
A se pastra la loc uscat si ferit de caldura.
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Riscuri reziduale, avertizari si precautii:
Consultati sectiunea Avertizdri si precautii pentru specificatia referitoare la riscul asociat cu
utilizarea Dental Dam in conformitate cu domeniul de utilizare.
Instructiuni
Nota: Dacd intentionati sa folositi o diga dentara care nu este din latex, asigurati-vd intotdeauna
ca ati ales diga corecta inainte de utilizare. Pentru a preveni amestecurile sau contaminarea
incrucisatd, nu depozitati in apropierea digii dentare din latex.
Dental Dam este destinat utilizarii impreuna cu diverse alte dispozitive, ce includ cleme si cadre.
Consultati Instructiunile de utilizare ale celorlalte dispozitive utilizate.
Urmatorii pasi generali au rol orientativ si pot fi adaptati pentru fiecare caz individual:
Pasul 1: Stabiliti campul operator.
Pasul 2: Pregatirea Dental Dam.

- Stabiliti pozitiile orificiilor

- Marcati pozitiile orificiilor

- Efectuati perforatiile
Pasul 3: Selectarea clemei/opritorului

Pasul 4: Aplicarea clemei/opritorului

Pasul 5: Fixarea Dental Dam
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Lista pieselor

Nota: Unele numere de catalog nu sunt disponibile in anumite regiuni

Nr. de catalog

Descriere

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x 5", 30 buc

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6", 30 buc

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 buc

131



Avertizari si precautii

Avertizari

Declaratie

Nerespectarea exactd a indicatiilor oferite in aceste instructiuni de utilizare
poate provoca vatdmarea pacientului sau compromiterea integritatii digii

dentare. Utilizati produsul numai in conformitate cu domeniul de utilizare
specificat; consultati sectiunea Domeniu de utilizare.

Nu reutilizati Dental Dam. Dental Dam este destinat unei singure utilizdri.
Reutilizarea intraorald a Dental Dam reprezinta un pericol biologic si poate
duce la contaminare incrucisata.

Dental Dam trebuie inspectat inainte de utilizare. Aruncati produsul Dental
Dam daca este rupt sau friabil. Utilizarea unui Dental Dam care si-a pierdut
caracteristicile de performantd poate duce la scdderea functionalitatii si
poate compromite integritatea procedurii.

Precautii

Declaratie

Nu expuneti Dental Dam la temperaturi ridicate. Depozitati Dental Dam la
distantd de sursele de caldura.

Dental Dam are un termen de valabilitate specificat. Nu utilizati dispozitivul
dupa data expirdrii, deoarece functionalitatea dispozitivului si caracteristici-
le de performantd pot fi compromise.

Atentie: Legea federald (SUA) limiteazd acest dispozitiv la vanzarea de catre
un cadru medical cu drept de liberd practicd sau la dispozitia acestuia

A nu se depozita in apropierea produselor din latex.

Informatii suplimentare

Nota: Eliminati dispozitivul in conformitate cu reglementarile locale, regionale, nationale si/sau

internationale. Dispozitivele utilizate intraoral trebuie tratate ca pericol biologic si eliminate
corespunzator, conform reglementarilor locale.
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Nota: la cerere, puteti obtine in mod gratuit IDU pe suport de hartie.

Pentru utilizatorii aflati in UE: orice incident grav survenit in legdturd cu utilizarea dispoziti-
vului trebuie raportat cdtre Coltene/Whaledent, Inc. si cdtre autoritatea competentd din statul
membru in care se afld utilizatorul si/sau pacientul.

Glosar de simboluri

Simbol

Titlul si descrierea simbolului

Atentie

|-

www.coltene.com

Consultati instructiunile de utilizare in format electronic — Indica
necesitatea consultdrii instructiunilor de utilizare de catre utilizator

Dispozitiv medical — Indica faptul cd articolul este un dispozitiv medical

Rx ONLY

Restrictie de vanzare: acest produs poate fi achizitionat doar de cadre
medicale cu drept de libera practica.

Data expirarii — Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai
poate fi utilizat

Numar de catalog — Indicd numarul de catalog al fabricantului, astfel
incat dispozitivul medical sé poata fi identificat

=IE]

A nu se reutiliza — Indica un dispozitiv medical destinat utilizdrii la un
singur pacient, pentru o singura procedura

N
m

Marcaj CE
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Simbol Titlul si descrierea simbolului

Importator — Indicd importatorul dispozitivului medical in tara
respectiva

Fabricant - Indicd fabricantul dispozitivului medical

Cod de serie — Indica codul de serie al fabricantului, astfel incat seria
ot sau lotul sa poata fi identificate

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana — Indica
reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeand

Nu contine latex din cauciuc natural

@%IL@

Depozitare
Depozitati Dental Dam la temperaturi intre 10°C — 40°C (50°F si 104°F).
A se pastra la loc uscat si ferit de cdldura.

Simbol Titlul si descrierea simbolului

A se pastra la loc uscat — Indica faptul cd un dispozitiv medical trebuie
protejat impotriva umezelii

I
Y% A se feri de caldura — Indica faptul ca un dispozitiv medical trebuie

=
AN o T
2 protejat impotriva caldurii

Limita de temperaturd — Indica limitele de temperaturd la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta. Limitele de
temperatura superioara si inferioara vor fi indicate langa liniile
orizontale de sus si de jos.
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Urcené pouzitie/Indikacie na pouzitie:
Priehradka Dental Dam je ur¢end na pouzitie v Ustnej dutine na izolovanie jedného alebo viace-
rych zubov a vytvorenie bariéry voci okolitému prostrediu v priebehu dentélneho zékroku.

Kontraindikacie:
Nie su zname ziadne kontraindikacie.

Urceni pouzivatelia:
« Stomatoldgovia
« Dentdlni asistenti

Cielova skupina pacientov:
Vhodné pre vietky skupiny pacientov.

Klinické tcinky:

Pouzivanie priehradky Dental Dam ma tieto klinické Gcinky:

- zvysena viditelnost pomocou izolacie zuba/zubov;

« znizené riziko vdychnutia alebo prehltnutia nastrojov, Glomkov zuba, liekov alebo vyplachova-
cich roztokov pacientom;

- vytvorenie suchého pola na zakrok;

« ochrana makkych tkaniv pred kontaktom s nastrojmi;

« bariéra na regulovanie infekcie.

Vlastnosti:
« Dve velkosti: 127 mm x 127 mm alebo 152 mm x 152 mm (5" x 5" alebo 6" x 6")
- Neobsahuje latex

Skladovanie:
Dental Dam skladujte pri teplote od 10 °C — 40 °C (50 °F - 104 °F ).
Uchovévajte v suchu a mimo tepla.
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Zostatkové rizikd, varovania a preventivne opatrenia:

Co sa tyka vyhlasenia o rizikdch spojenych s pouzivanim priehradky Dental Dam v sulade s jej
urCenym pouzitim, pozrite si ¢ast Varovania a preventivne opatrenia.

Pokyny

Poznamka: Ak sa chystate pouzit nelatexovu dentalnu priehradku, vzdy sa pred pouZitim
uistite, e ste vybrali spravnu priehradku. Aby ste predisli zimene alebo krizovej kontaminacii,
neskladujte ich v blizkosti latexovych dentalnych priehradiek.

Priehradka Dental Dam je ur¢end na pouzivanie s réznymi dalsimi pomdckami vratane svoriek
aramov.

Pozrite si ndvod na pouzitie ostatnych pouzivanych pomaocok.
Tieto vseobecné kroky slizia ako ndvod a mézu sa prispdsobit konkrétnemu pripadu:
Krok 1: Urcite miesto zakroku.
Krok 2: Pripravte Dental Dam:
- urcite polohu diery,
« vyznacte polohu diery,
- prerazte dieru.
Krok 3: Vyberte svorku/zardzku.

Krok 4: Zavedte svorku/zarazku.

Krok 5: Umiestnite Dental Dam.
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Zoznam dielov
Poznamka: Nie vietky katalogové ¢isla musia byt k dispozicii vo vietkych oblastiach.

Katalégové ¢. | Opis

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x 5", 30 kusov

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 kusov

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x 6", 75 kusov
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Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

Vyhléasenie

Ak sa nedodrzia pokyny uvedené v tomto ndvode, méze dojst k pora-
neniu pacienta alebo porudeniu integrity dentélnej priehradky. Produkt
pouZivajte len v sulade s jeho ur¢enym pouzitim, pozri Ur¢ené pouZzitie.

Dental Dam nepouzivajte opakovane. Priehradka Dental Dam je ur¢ena
len na jedno pouzitie. Opakované pouzitie Dental Dam v Ustnej dutine
predstavuje biologické riziko a méze zapricinit krizovd kontaminaciu.

Dental Dam sa ma pred pouzitim skontrolovat. Roztrhnuté alebo
ldmavé priehradky Dental Dam vyhodte. PouZivanie priehradiek Dental
Dam, ktoré stratili svoje vykonnostné vlastnosti, moze viest k strate ich
funk¢nosti a ohrozit integritu zakroku.

Preventivne
opatrenia

Vyhlasenie

Dental Dam nevystavujte vysokym teplotdm. Dental Dam uchovavajte
mimo zdrojov tepla.

Dental Dam ma stanovenu Zivotnost. Pomécku nepouZivajte po datume
spotreby, pretoze sa méze zhorsit jej funkenost a vykonnostné viastnosti.

Upozornenie: Federédlne zdkony (USA) obmedzuju predaj alebo objed-
néavku tejto pomadcky len zdravotnickym pracovnikom s licenciou.

Neskladujte v blizkosti latexovych produktov.

Dodato¢né informacie

Poznamka: Pomocku likvidujte v sulade s miestnymi, regionalnymi, vnutrostatnymi a/alebo
medzindrodnymi nariadeniami. S pomo&ckami pouzivanymi v Ustnej dutine by sa malo nakladat
ako s biologicky nebezpecnymi a mali by sa likvidovat podla miestnych nariadent.
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Poznamka: Na poziadanie sa poskytne bezplatna képia ndvodu na pouzitie v tlacenej verzii.

Pre pouzivatelov z EU: \etky zavazné incidenty, ktoré sa objavili v stvislosti s pouzivanim po-
mocky, by sa mali nahlasit spolo¢nosti Coltene/Whaledent, Inc. a prislusnému organu ¢lenského

statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Slovnik symbolov

Symbol

Nazov a opis symbolu

Upozornenie

|-

www.coltene.com

Pozrite si elektronicky ndvod na poufZitie — uvédza, Ze je potrebné, aby
si pouzivatel pozrel ndvod na pouzitie

Zdravotnicka pomdcka — uvadza, Ze poloZka je zdravotnicka pomdcka

Rx ONLY

Predaj je obmedzeny: obstaranie pomdcky sa obmedzuje len na
zdravotnickych pracovnikov s osvedcenim.

Déatum spotreby — uvadza datum, po ktorom sa zdravotnicka pomdcka
neméa pouzivat

Katalégové &islo — uvadza kataldgové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomocku identifikovat

=IE]

Nepouzivajte opakovane — oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je
ur¢enda na pouZitie u jedného pacienta pocas jedného zékroku

N
m

Znacka CE
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Symbol

Nazov a opis symbolu

Dovozca - oznacuje subjekt, ktory zdravotnicku pomdcku dovéza na
miesto

WWrobca — uvéddza vyrobcu zdravotnickej pomdcky

oT

Cislo davky — uvadza ¢islo davky vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
davku alebo 3arzu

Autorizovany zastupca v Eurdpskom spolocenstve — uvadza
opravneného zastupcu v Eurdpskom spolocenstve

AL

Neobsahuje prirodnu latexovd gumu.

Skladovanie

Dental Dam skladujte pri teplote od 10 °C — 40 °C (50 °F - 104 °F).
Uchovévajte v suchu a mimo tepla.

Symbol

Nazov a opis symbolu

Uchovévajte v suchu — oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktoru je
potrebné chréanit pred vihkostou

Uchovdvajte mimo tepla — oznacuje zdravotnicku pomécku, ktoru je
potrebné chranit pred teplom

o
e~
Z

Teplotny limit — oznacuje teplotné limity, ktorym méze byt
zdravotnicka pomdcka bezpecne vystavena. Horné a dolné limity
teploty by mali byt uvedené vedla vrchnej a spodnej horizontélnej
Iinie.
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Predvidena uporaba/indikacije za uporabo:
Pregrada Dental Dam je namenjena za interoralno uporabo z namenom izolacije enega ali vec
zob ter oblikovanje ovire za okolisko obmocje med dentalnim postopkom.

Kontraindikacije:
Ni znanih kontraindikacij.

Predvideni uporabniki:
« Zobozdravniki
- Zobozdravstveni asistenti

Cijna/-e skupina/-e pacientov:
Primerno za vse skupine pacientov.

Klini¢ne koristi:

Uporaba pregrade Dental Dam ima naslednje klini¢ne koristi:

- boljsa vidljivost z izolacijo zoba/zob,

+ manjse tveganje, da bi pacient vdihnil ali pogoltnil pripomocke, ostanke zoba, zdravila ali
raztopine za spiranje,

- oblikovanje suhega operacijskega polja,

« zas¢ita mehkega tkiva pred stikom s pripomocki,

« pregrada za nadzor okuzb.

Lastnosti:
- Dve velikosti: 127 mm x 127 mm ali 152 mm x 152 mm (5"x 5" ali 6"x 6")
- Brez lateksa

Shranjevanje:
Izdelek Dental Dam shranjujte pri temperaturi od 10 °C do 40 °C (od 50 °F do 104 °F).
Izdelek hranite na suhem in lo¢eno od vrocine.
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Preostala tveganja, opozorila in previdnostni ukrepi:
Glejte razdelek z opozorili in previdnostnimi ukrepi za seznam tveganj, povezanih z uporabo
izdelka Dental Dam v skladu s predvideno uporabo.

Navodila

Opomba: Ce nameravate uporabiti dentalno pregrado brez lateksa, pred uporabo vedno poskr-
bite za izbiro prave pregrade. Da bi preprecili mesanje ali navzkrizno kontaminacijo, izdelka ne
shranjujte v blizini dentalne pregrade iz lateksa.

Izdelek Dental Dam je namenjen za uporabo skupaj s stevilnimi drugimi pripomocki, vklju¢no
s sponkami in okvirji.

Glejte navodila za uporabo drugih pripomockov, ki jih uporabljate.

Naslednji splosni koraki so navedeni kot smernice in jih je mogoce prilagoditi po meri, da ustre-
zajo specificnemu primeru:

1. korak: Dolocite operacijsko polje

2. korak: Pripravite pregrado Dental Dam
- Dolocite polozaje lukenj
- Oznacite polozaje lukenj
- Naredite luknje

3. korak: Izberite sponko/retener

4. korak: Namestite sponko/retener

5. korak: Namestite izdelek Dental Dam
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Seznam delov

Opomba: Vse kataloske stevilke niso na voljo v vseh regijah.

Kataloska st.

Opis

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 127 x 127 mm
(5"x 5", 30 kosov

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 kosov

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue, 152 x 152 mm

(6"x 6"), 75 kosov
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Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila I1zjava

Neupostevanje navodil v teh navodilih za uporabo lahko privede do
telesne poskodbe pacienta ali ogrozene celovitosti dentalne pregrade.
Izdelek uporabljajte samo v skladu s predvideno uporabo, glejte razdelek
Predvidena uporaba.

Izdelka Dental Dam ne uporabite ponovno. Izdelek Dental Dam je namenjen
samo enkratni uporabi. Ponovna intraoralna uporaba izdelka Dental Dam
predstavlja biolosko nevarnost in lahko povzroci navzkrizno kontaminacijo.

|zdelek Dental Dam pred uporabo preglejte. Raztrgane izdelke in izdelke
Dental Dam, ki se drobijo, zavrzite. Uporaba izdelka Dental Dam, ki nima
vec prvotnih znacilnosti delovanja, lahko povzroci izgubo funkcionalnosti
in ogrozi celovitost postopka.

Previdnostni | Izjava
ukrepi

Pripomocka Dental Dam ne izpostavljajte visokim temperaturam. Pripomo-
¢ek Dental Dam hranite lo¢eno od vrocine.

Pripomocek Dental Dam ima omejen rok uporabnosti. Pripomocka ne upo-
rabljajte po izteku roka uporabnosti, saj sta lahko njegova funkcionalnost in
ucinkovitost okrnjeni.

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka le
stomatologom z licenco oziroma po njihovem narocilu.

Ne hranite v blizini izdelkov z lateksom.

Dodatne informacije

Opomba: Pripomocek odstranite v skladu z lokalnimi, regionalnimi, nacionalnimi in/ali med-
narodnimi predpisi. S pripomocki, ki se uporabljajo intraoralno, je treba ravnati kot z biolosko
nevarnimi pripomocki in jih je treba odstraniti v skladu z lokalnimi predpisi.

146



Opomba: Na zahtevo lahko brezpla¢no dobavimo navodila za uporabo v papirni obliki.

Za uporabnike v EU: O kakrsnem koli resnem incidentu, povezanem z uporabo pripomocka,
je treba porocati druzbi Coltene/Whaledent, Inc. in pristojnemu organu v drzavi ¢lanici, v kateri
prebiva uporabnik in/ali pacient.

Glosar simbolov

Simbol

Ime in opis simbola

Pozor

|-

www.coltene.com

Glejte elektronska navodila za uporabo — oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo

Medicinski pripomocek — pomeni, da je izdelek medicinski pripomocek

Rx ONLY

Omejena prodaja: pripomocek lahko kupijo samo stomatologi z licenco.

Rok uporabnosti — oznacuje datum, po katerem medicinskega
pripomocka ne smete ve¢ uporabljati

Kataloska Stevilka — oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, s pomocjo
katere lahko medicinski pripomocek identificirate

=IE]

Ne uporabljajte ponovno — oznacuje medicinski pripomocek,
predviden za uporabo pri samo enem pacientu med enim postopkom

N
m

Oznaka CE
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Simbol

Ime in opis simbola

Uvoznik — oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek
na lokalni trg

Proizvajalec — oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka

oT

Koda serije — oznacuje kodo serije proizvajalca, ki omogoca
identifikacijo serije ali lota

Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti — oznacuje
pooblas¢enega predstavnika v Evropski skupnosti

AL

Ne vsebuje naravnega kavcuka.

Shranjevanje

Izdelek Dental Dam shranjujte pri temperaturi od 10 °C do 40 °C (od 50 °F do 104 °F).
Izdelek hranite na suhem in lo¢eno od vrocine.

Simbol

Ime in opis simbola

e
e
Py

Hraniti na suhem — oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zas¢ititi pred vlago

Hraniti lo¢eno od vrocine — oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je
treba zascititi pred vrocino

[
/.\
24N

Omejitev temperature — oznacuje omejitve temperature, ki ji je

lahko medicinski pripomocek varno izpostavljen. Zgornja in spodnja
omejitev temperature morata biti navedeni poleg zgornje in spodnje
vodoravne Crte.
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Avsedd anvandning/anvandningsomrade:
Dental Dam ar avsedd att anvandas intraoralt for att isolera en eller flera ténder och skapa en
barriar mot omgivningen under behandlingen.

Kontraindikationer:
Det finns inga kontraindikationer

Avsedd anvéandare:
- Legitimerade tandldkare och tandhygienister
« Tandskoterskor

Patientgrupp(er):
Lamplig for alla patientgrupper

Kliniska fordelar:

Att anvanda Dental Dam ger foljande kliniska fordelar:

- Okad 6verskédlighet genom isolering av tanden/tdnderna

+ Minskad risk for att patienten ska aspirera eller svdlja instrument, tandsubstans, Idkemedel
eller skoljvatskor

« Skapar ett torrt arbetsomrade

+ Mjukvavnaden skyddas fran kontakt med instrument

« Barridr for infektionsskydd

Egenskaper:
« Tva storlekar: 127 mm x 127 mm eller 152 mm x 152 mm (5"x 5" eller 6"x 6")
- Latexfri

Forvaring:

Forvara Dental Dam mellan 10-40 °C (50-104 °F).
Forvaras torrt och atskilt fran varme
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Kvarvarande risker, varningar och férsiktighetsatgarder:

Se avsnittet Varningar och forsiktighetsatgarder for riskbeddmning vid anvéandning av Dental
Dam enligt Avsedd anvéndning.

Anvisningar

Anmarkning: Kontrollera alltid fore anvandning att du valt ratt produkt om du planerar att an-
vanda latexfri kofferdam. For att undvika sammanblandning eller korskontaminering ska latexfri
kofferdam inte forvaras i nérheten av latexbaserad kofferdam.

Dental Dam &r avsett att anvandas tillsammans med flera andra produkter inklusive klamrar och
kofferdamhadllare.

Se bruksanvisningarna for évriga produkter som anvands.
Foljande allmanna metod ges som végledning och kan anpassas till det specifika fallet:
Steg 1: Faststall operationsomradet
Steg 2: Forbered Dental Dam
- Bestdm hdlens placering
+ Markera hdlens placering
- GOr hdl med haltangen
Steg 3: Vlj klammer/férankring

Steg 4: Satt fast klammern/férankringen

Steg 5: Placera Dental Dam
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Stycklista

Obs: Alla katalognummer dr inte tillgdngliga i alla regioner

Katalognr Beskrivning

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"),30st.

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x6"),30 st.

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 st.

152



Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar Uttalande

Om instruktionerna i den hér bruksanvisningen inte foljs korrekt kan
det leda till att patienten skadas eller till att kofferdamduken inte fung-
erar som den ska. Anvand endast produkten enligt avsedd anvéndning,
se Avsedd anvandning.

Ateranvand inte Dental Dam. Dental Dam ar endast avsedd for
engéangsbruk. Ateranvandning av Dental Dam intraoralt utgér en biolo-
gisk risk och kan orsaka korskontamination.

Dental Dam ska inspekteras fére anvandning. Kassera trasig eller sproéd
Dental Dam. Anvéndning av Dental Dam som forlorat sina egenskaper
kan ge férsédmrad funktion och defekter pa kofferdamduken.

Forsiktig- Uttalande
hetsatgarder

Utsétt inte Dental Dam for hdga temperaturer. Férvara Dental Dam
avskilt fran varmekallor.

Dental Dam har en specifik hallbarhetstid. Anvand inte produkten efter
sista anvandningsdatum eftersom produktens funktion och prestanda
inte kan garanteras.

Forsiktighet: Amerikansk federal lagstiftning begransar forséljningen av
den har produkten till eller pd bestallning av legitimerad tandldkare

Forvara inte produkten néra latexprodukter.

Ovrig information
Anmarkning: Hantera avfall enligt lokal, nationell och/eller internationell lagstiftning. Produkter
som anvants intraoralt ska behandlas som riskavfall och kasseras korrekt enligt lokal lagstiftning.
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Anmadrkning: Vi tillhandahaller gratis en inbunden kopia av bruksanvisningen pa forfragan.

F6r anvdndare inom EU: Rapportera alla allvarliga tilloud som intréffat i samband med
anvandning av produkten till Colténe/Whaledent, Inc. och till den behériga myndigheten i det
medlemsland dér anvandaren och/eller patienten har sin hemvist.

Symboler

Symbol

Titel och beskrivning av symbol

Forsiktighet

|-

www.coltene.com

Las den elektroniska bruksanvisningen — anger att anvandaren maste
|dsa bruksanvisningen

Medicinteknisk produkt — anger att varan ar en medicinteknisk produkt

Rx ONLY

Begransad forsaljning: Inkdp av denna produkt dr begrénsad till
legitimerad hélso- och sjukvardspersonal.

Sista anvandningsdatum — anger datumet efter vilket den
medicintekniska produkten inte ska anvéndas

Katalognummer - anger tillverkarens katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan identifieras

=IE]

Far inte dteranvandas — anger en medicinteknisk produkt dmnad for
bruk for en enda patient vid ett enda behandlingstillfalle

N
m

CE-mérkning

154



Symbol

Titel och beskrivning av symbol

Importdr — anger foretaget som importerar den medicintekniska
produkten till det lokala omradet

E&

Tillverkare — anger tillverkaren av den medicintekniska produkten

LOT

Satsnummer — anger tillverkarens satsnummer sd att satsen kan
identifieras

Auktoriserad representant inom EU — anger den auktoriserade
representanten inom Europeiska Unionen

]

Ej tillverkad med latexgummi

Forvaring

Forvara Dental Dam mellan 10-40 °C (50-104 °F).
Forvaras torrt och atskilt fran varme.

Symbol Titel och beskrivning av symbol
Forvaras torrt —anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas
mot fukt
/\/\f/\ Skyddas mot hég varme — anger en medicinteknisk produkt som ska
/.\\ skyddas mot hog vdarme

Temperaturgranser — anger inom vilka temperaturgranser den
medicintekniska produkten sékert kan exponeras. De 6vre och
undre temperaturgranserna ska anges bredvid de 6vre och undre
horisontella linjerna.
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Kullanim Amaci/Endikasyonlar:
Dental Dam, bir dental prosedur sirasinda bir veya daha fazla disi izole etmek ve ¢evredeki alana
kars! bir bariyer olusturmak igin intraoral olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar:
Kontrendikasyonu yoktur.

Hedef Kullanicilar:
« Dis hekimleri
« Dis hekimi asistanlari

Hedef Hasta Gruplar:
TUm hasta gruplart igin uygundur.

Klinik Faydalar:

Dental Dam kullanimi asagidaki klinik faydalari saglar:

- Disin/dislerin izolasyonu sayesinde artan gérinurltk

- Hastanin aletleri, dis debrisini, ilaglar veya irrigasyon ¢ozeltilerini aspire etme veya yutma
riskinin azalmasi

+ Kuru bir calisma alaninin olusturulmasi

+ Yumusak dokunun aletlerle temasa karsi korunmasi

« Enfeksiyon kontroll bariyeri

Karakteristikler:
- iki farkli ebatta sunulur: 127 mm x 127 mm veya 152 mm x 152 mm (5" x 5" veya 6" x 6")
- Latekssiz

Saklama:
Dental Dam 10°C - 40°C (50°F - 104°F) arasi sicakliklarda saklanmalidir.
Kuru halde ve i1sidan uzak bir yerde tutun.
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Kalint1 Riskler, Uyarilar ve Onlemler:

Dental Dam'in Kullanim Amacina uygun kullaniimasiyla ilgili risklerin agiklamasi icin Uyarilar ve
Onlemler bélimiine basvurun.

Talimatlar

Not: EGer latekssiz dental 6rtU kullanmayi distinlyorsaniz kullanmadan dnce her zaman dogru
dami sectiginizden emin olun. Karismayi veya ¢apraz kontaminasyonu engellemek igin lateks
dental ortlleri yakininda saklamayin.

Dental Dam, klempler ve cerceveler dahil olmak tzere diger cesitli araglarla birlikte kullaniimak
icin tasarlanmistir.

Kullanilan diger cihazlar icin kendi kullanma talimatlarina basvurun.
Asagidaki genel adimlar yol gdstermek amaciyla verilmistir ve 6zel duruma goére uyarlanabilir:
Adim 1: Operasyon Alanini belirleyin.
Adim 2: Dental Dam'i hazirlayin.
- Delik pozisyonlarini belirleyin
« Delik pozisyonlarini isaretleyin
- Delikleri agin
Adim 3: Klempi/Sabitleyiciyi se¢in
Adim 4: Klempi/Sabitleyiciyi uygulayin

Adim 5: Dental Dam'| yerlestirin
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Parca Listesi

Not: Tum Katalog Numaralari tim boélgelerde mevcut degildir

Katalog No. Aciklama

60037566 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 127 x 127 mm
(5"x5"), 30 adet

60037567 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm
(6"x 6"), 30 adet

60037568 HySolate SyntX Dam Non-Latex Pre-Printed Blue 152 x 152 mm

(6"x6"), 75 adet
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Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

Beyan

Bu Kullanma Talimatlarindaki talimatlara gerektigi gibi uyulmamasi, has-
tanin yaralanmasina veya dental 6rtt blttnlugunin tehlikeye girmesine
neden olabilir. Uriinii sadece kullanim amacina uygun sekilde kullanin, bkz.
Kullanim Amacl.

Dental Dam'i tekrar kullanmayin. Dental Dam sadece tek seferlik kullanim
icin tasarlanmistir. Dental Dam'in agiz icinde tekrar kullanilmasi biyolojik bir
tehlikedir ve capraz kontaminasyona neden olabilir.

Dental Dam kullanimdan énce gézden gegirilmelidir. Yirtik veya gevrekles-
mis Dental Dam'i atin. Performans 6zelliklerini kaybetmis Dental Dam'in kul-
lanilmasi islevsellik kaybina yol agabilir ve prosedr bittinligina tehlikeye
atabilir.

Onlemler

Beyan

Dental Dam yuksek sicakliklara maruz birakilmamalidir. Dental Dam s
kaynaklarindan uzak bir yerde saklanmalidir.

Dental Dam belirli bir raf dmrine sahiptir. Son Kullanma Tarihi ge¢mis olan
cihazlarr kullanmayin; aksi takdirde cihazin islevselligi ve performans ozellik-
leri tehlikeye girebilir.

Dikkat: ABD federal kanunlarina gére, bu cihaz yalnizca lisansh bir saglk
calisani tarafindan veya lisansli bir saglik calisaninin siparisi Gzerine satilabilir

Lateks Urtinlerin yakininda saklamayin.

Ek Bilgiler

Not: Cihazi yerel, bdlgesel, ulusal ve/veya uluslararasi diizenlemelere uygun olarak atin. intraoral
kullanilan cihazlar biyolojik tehlike olarak ele alinmali ve yerel yonetmeliklere gére uygun sekilde

atilmalidir,
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Not: Talep Uzerine, Kullanma Talimatlarinin basili bir kopyasi Gcretsiz olarak saglanacaktir.

AB'de yerlesik kullanicilar icin: Cihazin kullanimiyla ilgili olarak meydana gelen her turli ciddi

olay Coltene/Whaledent Inc. sirketine ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye
devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Simgeler Sozlugii

Simge

Simgenin baslhigi ve tanimi

Dikkat

|-

www.coltene.com

Elektronik kullanma talimatlarina basvurun - Kullanicinin kullanma
talimatlarina basvurmasi gerektigini belirtir

Tibbi Cihaz - Uriinln bir tibbi cihaz oldugunu belirtir

Rx ONLY

Satis Kisitlamasi: Cihazin satin alimi sadece lisansh saglik uzmanlari ile
kisithdir.

Son Kullanma Tarihi - Tibbi cihazin hangi tarihten sonra kullanilmamasi
gerektigini belirtir

Katalog Numarasi - Tibbi cihazin tanimlanabilmesi icin Ureticinin
katalog numarasini belirtir

=IE]

Tekrar kullanmayin - Tek hasta Uzerinde, tek bir islem icin kullaniimak
(zere tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir

N
m

CE isareti
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Simge Simgenin basligi ve tanimi

ithalatcl - Tibbi cihazi yerel pazara ithal etmis olan kurulusu belirtir

Uretici - Tibbi cihazin Uretici firmasini belirtir

Parti kodu - Parti veya lotun tanimlanabilmesi icin Ureticinin parti
oT kodunu belirtir

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi - Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilciyi belirtir

Dogal kauguk lateks icermez

AL

Saklama
Dental Dam 10°C - 40°C (50°F - 104°F) arasi sicakliklarda saklanmalidir.
Kuru halde ve 1sidan uzak bir yerde tutun.

Simge Simgenin bashgi ve tanimi

Kuru tutun - Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir

S N -

,/..{\ Isidan uzak tutun - Isiya karsi korunmasi gereken bir tibbi cihazi belirtir
Sicaklik Sinirt - Tibbi cihazin gtvenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir. Sicaklik Gst ve alt sinirlari, Ust ve alt yatay
cizgilere bitisik olarak gosterilecektir.
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COLTENE International Dental Group

Dentavou AG il
Bahnhofstrasse 2
CH-9435 Heerbrugg

Coltene/ Whaledent Inc.
235 Ascot Parkway
US-Cuyahoga Falls, OH 44223

Coltene/ Whaledent Ltd. UK
The President Suite-A

Kendal House, Victoria Way
Burgess Hill

West Sussex

GB-RH15 9NF

Coltene Whaledent GmbH + Co. KG @

Raiffeisenstrasse 30
DE-89129 Langenau P/N 20007432A

i:::iisg@ffor}t;e.com ’l” C o LT E N E



	Instructions for Use
	Gebrauchsanweisung
	Mode d’emploi
	Instrucciones de uso
	Инструкции за употреба
	Návod k použití
	Brugsanvisning
	Οδηγίες χρήσης
	Kasutusjuhend
	Upute za upotrebu
	Használati útmutató
	Istruzioni per l’uso
	Naudojimo instrukcijos
	Lietošanas instrukcija
	Istruzzjonijiet għall-Użu
	Gebruiksaanwijzing
	Instrukcja użycia
	Instruções de utilização
	Instrucțiuni de utilizare
	Návod na použitie
	Navodila za uporabo
	Bruksanvisning
	Kullanma Talimatları

