D,

Composition

Ethanol, chlorure d’aluminium hexahydraté, eau purifiée,

Hydroxy-8-quinone sulfate monohydraté.

Utilisation prévue

Rétraction gingivale.

Bénéfice clinique

+ Permet la prise d’empreinte précise afin de fabriquer

une prothése finale adaptée ;

+ Permet les restaurations sous-gingivales.

Population cible
A partir de 11 ans.

Indication

Rétraction gingivale en association avec un fil de rétractation
et séchage/hémostase du sillon gingival avant les prises

d’empreinte et les restaurations sous-gingivales.

Contre-indications
Hypersensibilité & I'un ou plusieurs des composants.
Maladie parodontale.

Caractéristiques d’action
Performances / spécifications techniques

Astringence : induit la rétraction gingivale apres 3 minutes.

Performances cliniques
+ Permet l'accés a la marge sous-gingivale par

Composition
Ethanol, aluminium chloride hexahydrate, purified water,
8-hydroxyquinoline sulfate monohydrate.

Intended use

Gingival retraction.

Clinical benefit

+ Allows an accurate impression to be taken in order to

make an adapted final prosthesis;

+ Allows subgingival restorations.

Intended population
From 11 years old.

Indications for use

Gingival retraction in combination with a cord and sulcus
drying/hemostasis prior to impression taking and sub-gingival
restorations.

Contra indication

Hypersensitivity to one or more components.

Periodontal disease.

Performance characteristics
Technical performance / specifications
Astringency: induces gingival retraction after 3 minutes.

Clinical performance
+ Allows access to subgingival margin by gingival

Uso previsto
Retraccion gingival.
Beneficio clinico

+ Permite obtener una impresion precisa para elaborar

una protesis final adaptada.
+ Permite restauraciones subgingivales.

Poblacion prevista
Para mayores de 11 afos.

Indicacién

Retraccion gingival en combinacion con un cordon y secado
de surco’hemostasia antes de la toma de impresion y las

restauraciones subgingivales.

Contraindicacion
Hipersensibilidad a uno o mas componentes.
Enfermedad periodontal.

Caracteristicas de rendimiento
Rendimiento técnico / especificaciones

Estiptico: provoca la retraccion gingival después de 3 minutos.

Rendimiento clinico

+ Permite el acceso al margen subgingival por retraccion

gingival.

+ Disminuir el sangrado y el flujo de liquidos creviculares

(secado del surco gingival).
Vida util esperada

rétraction gingivale ;
+ Réduit les saignements et I'’écoulement des fluides
créviculaires (séchage du sillon gingival).

retraction;
+ Reduce bleeding and crevicular fluid flow (gingival
sulcus drying).

No procede
Instrucciones de uso

1.

Abra el frasco y vierta una cantidad de solucion en un

Durée de vie prévue
Non applicable

Consignes d’utilisation

1.

Ouvrir le flacon et verser une quantité de solution
dans un récipient. Refermer le flacon.

2. Faire tremper un fil de rétraction gingivale non
médicamenteux dans la solution jusqu’a saturation.

3. Insérer le fil de rétraction gingivale dans le sillon.

4. Laisser le fil en place pendant 3 a 5 minutes.

5. Retirer le fil et le jeter. S’assurer qu'il ne reste

aucun fragment dans le sillon gingival.

Expected lifetime
Not applicable

Instructions for use

1.

Open the bottle and pour a quantity of solution into a
cup. Close the bottle.

2. Impregnate a non-medicated gingival retraction cord
in the solution until saturation.

3. Insert the gingival retraction cord into the sulcus.

4. Leave the cord in place for 3 to 5 minutes.

5. Remove it and dispose of it. Make sure that no

fragment remains into the gingival sulcus.

PRECAUTION :Nettoyer soigneusement le site d’application PRECAUTION: Wash the application site thoroughly to
pour éviter toute irritation.

6.
7.

Sécher délicatement a I'aide de la seringue a air.
Prendre 'empreinte ou effectuer les restaurations
sous-gingivales nécessaires.

Avertissements et précautions d’utilisation
Précautions d’utilisation

Ne pas utiliser pour une imprégnation excessive d’un fil

médicamenteux.
Refermer le flacon rapidement apres utilisation.

Utiliser le contenu du flacon dans un délai de 6 mois aprés

la premiére ouverture.

Racestyptine Solution peut provoquer des irritations
oculaires et des brllures cutanées. Ne pas utiliser sans

un équipement de protection individuelle adapté.

Avertissements
Liquide et vapeurs inflammables.

Pour éviter tout risque de contamination croisée, jeter la
solution restante dans le récipient apres chaque utilisation.

Effets secondaires

Possible hypersensibilité a 'un des composants de

Racestyptine Solution.
Sensation de brdlure.

En cas d'incident grave lié a I'utilisation du dispositif, merci
d’en informer Septodont (vigilance @septodont.com) ainsi
que l'autorité locale compétente en matiere de dispositifs

médicaux.

Stockage
A conserver entre 5 et 30 °C

Mise au rebut

Aucune recommandation spécifique pour la mise au rebut

de Racestyptine Solution.

Présentation
Flacon de 13 ml de solution jaune clair.

Symboles

Dr' Vi re vertur
urée de vie aprés ouverture

Réservé a I'usage professionnel dentaire.

avoid irritation.

6.
7.

Gently dry with an air syringe.
Take the impression or perform the necessary sub-
gingival restorations.

Warnings and precautions for use

Precautions for use

Do not use for over-impregnation of a medicated cord.
Quickly close the bottle after use.

Use the bottle within 6 months after the first opening.
Racestyptine Solution may cause eye irritation and skin burn.
Do not use without appropriate personal protective equipment.

Warnings

Flammable liquid and vapour.

Discard the remaining solution in the cup after each use to
avoid any risk of cross contamination.

Side-effects

Possible hypersensitivity to one of the components of
Racestyptine Solution.

Burning sensation.

Please report any serious incident that occurred in relation
to the device to Septodont (vigilance @septodont.com) and
to the local competent authority for medical devices.

Storage
Store between 5°C and 30°C.

Disposal
No specific recommendations for disposal of Racestyptine
Solution.

Presentation
13 ml of light yellow solution in a bottle.

Symbols

Period after opening

For professional dental use only.

Composicion
Etanol, cloruro de aluminio hexahidrato, agua purificada,
sulfato de 8-hidroxiquinolina monohidrato.

vaso. Cierre el frasco.

2. Impregne un cordén de retraccion gingival no
medicado en la solucién hasta su saturacion.

3. Introduzca el cordén de retraccion gingival en el
surco.

4. Deje el cordon colocado de 3 a 5 minutos.

5. Retirelo y deséchelo. Aseglrese de que no quede
ningln fragmento en el surco gingival.

PRECAUCION: Lave bien el lugar de aplicacion para evitar

irritaciones.

6. Seque suavemente con una jeringa de aire.

7. Tome la impresion o efectie las restauraciones
subgingivales necesarias.

Advertencias y precauciones de uso

Precauciones de uso

No se debe usar para la sobreimpregnacion de un cordén

medicado.
Cierre rapidamente el frasco después de usarlo.

Una vez abierto, utilice el frasco en los 6 meses siguientes.
La solucién Racestyptine puede causar irritacion ocular y
quemaduras en la piel. No utilizar sin el equipo de proteccion

individual adecuado.

Advertencias
Liquido y vapor inflamables.

Deseche la solucion restante en el vaso después de cada
uso para evitar cualquier riesgo de contaminacién cruzada.

Efectos secundarios

Posible hipersensibilidad a alguno de los componentes de

Racestyptine Solution.
Sensacion de escozor.

Informe sobre cualquier incidente grave que se
produzca en relacién con el dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) y a las autoridades locales

competentes en materia de dispositivos médicos.

Almacenamiento
Conservar entre 5y 30 °C.

Eliminacién

No hay recomendaciones especificas para la eliminacion

de Racestyptine Solution.

Presentacion
13 ml de solucién de color amarillo claro en un frasco.

Simbolos
Periodo de validez después de abrir el envase
P

Solo para uso profesional dental.

Zusammensetzung

Ethanol, Aluminiumchlorid-Hexahydrat, gereinigtes Wasser,

8-Hydroxychinolinsulfat-Monohydrat.

Vorgesehene Verwendung
Gingivaretraktion.

Klinischer Nutzen
+ Erméglicht eine genaue Abdrucknahme, um eine

angepasste endgliltige Prothese anzufertigen;

+ Ermdglicht subgingivale Restaurationen.

Vorgesehene Patientenpopulation
Ab 11 Jahren.

Hinweise fiir den Gebrauch

Gingivaretraktion in Kombination mit einem Faden und
Trockenlegung des Sulkus/Hamostase vor der Abdrucknahme
und subgingivalen Restaurationen.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Bestandteile.
Parodontalerkrankungen.

Leistungsmerkmale

Technische Leistung/Spezifikation

Adstringierend: fiihrt nach 3 Minuten zu einer Retraktion des
Zahnfleisches.

Klinische Leistung
+ Ermdglicht den Zugang zum subgingivalen Rand durch

Retraktion der Gingiva;

« Verringert die Blutung und den Sulkusfluss

(Trockenlegung des gingivalen Sulkus).

Erwartete Lebensdauer
Nicht zutreffend.

Gebrauchsanweisung

1.
2.
3.

4,
5.

Offnen Sie die Flasche und gieBen Sie etwas von der
Ldsung in einen Becher. VerschlieBen Sie die Flasche.
Trénken Sie einen nicht medikamentdsen Gingiva-
Retraktionsfaden bis zur Sattigung in der Lésung.
Legen Sie den Gingiva-Retraktionsfaden in den Sulkus
ein.

Lassen Sie den Faden 3 bis 5 Minuten einwirken.
Entfernen und entsorgen Sie ihn. Achten Sie darauf,
dass keine Fadenreste im Sulcus gingivalis verbleiben.

VORSICHT: Waschen Sie die Anwendungsstelle griindlich,
um Reizungen zu vermeiden.

6.
7.

Vorsichtig mit einer Luftspritze trocknen.
Nehmen Sie den Abdruck oder flihren Sie die
erforderlichen subgingivalen Restaurationen durch.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch

Nicht zur Uberimpréagnierung eines medikamentdsen Fadens
verwenden.

Flasche nach dem Gebrauch schnell verschlieBen.

Flasche innerhalb von 6 Monaten nach Anbruch verbrauchen.
Racestyptine Solution kann Augenreizungen und Hautveratzungen
verursachen. Nicht ohne geeignete personliche Schutzausriistung
handhaben.

Warnhinweise

Flissigkeit und Dampf entziindlich.

Entsorgen Sie restliche Lésung im Becher nach jedem Gebrauch,
um das Risiko einer Kreuzkontamination zu vermeiden.

Nebenwirkungen

Mégliche Uberempfindlichkeit gegen einen der Bestandteile
von Racestyptine Solution.

Brennendes Geflhl.

Bitte melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis
im Zusammenhang mit diesem Gerat an Septodont
(vigilance @septodont.com) sowie an die zustandige

nationale Behorde fur Medizinprodukte.

Lagerung

Bei 5 °C bis 30 °C lagern.

Entsorgung

Keine spezifischen Empfehlungen fiir die Entsorgung von
Racestyptine Solution.

Handelsform

13 ml hellgelbe Lésung in einer Flasche.

Symbole

Z A
Haltbarkeit nach Anbruch

Nur fiir den professionellen zahnérztlichen
Gebrauch.

i

Composizione
Etanolo, cloruro di alluminio esaidrato, acqua purificata,
solfato di 8-idrossichinolina monoidrato.

Uso previsto
Retrazione gengivale.

Beneficio clinico

+ Consente di avere un'impronta accurata al fine di
realizzare una protesi finale adeguata;

+ Permette di eseguire restauri subgengivali.

Popolazione prevista
Dagli 11 anni.

Indicazioni d’'uso

Retrazione gengivale in combinazione con un filo ed
asciugatura del solco/emostasi prima di prendere 'impronta
o procedure di restauro sub-gengivale.

Controindicazioni
Ipersensibilita a uno o pit componenti.
Malattia periodontale.

Caratteristiche prestazionali

Prestazioni/specifiche tecniche
Astringente: induce retrazione gengivale dopo 3 minuti.

Prestazione clinica

+ Consente I'accesso al margine subgingivale
mediante retrazione gengivale;

+ Riduce il sanguinamento e il flusso del fluido
crevicolare (asciugatura del solco gengivale).

Durata prevista
Non pertinente

Istruzioni per 'uso
1. Aprire il flacone e versare una quantita di

2.

soluzione in una coppetta. Chiudere il flacone.

Impregnare un filo di retrazione gengivale non
medicato nella soluzione fino alla saturazione.

3. Inserire il filo di retrazione gengivale nel solco.

4. Lasciare il filo in posizione per 3-5 minuti.

5. Rimuovere e smaltire. Assicurarsi che nessun
frammento rimanga nel solco gengivale.

PRECAUZIONE: | avare accuratamente il sito di applicazione

per evitare irritazioni.

6. Asciugare delicatamente con una siringa ad aria.

7. Effettuare 'impronta o eseguire i necessari
restauri subgengivali.

Avvertenze e precauzioni per 'uso

Precauzioni per 'uso

Non utilizzare per la sovra-impregnazione di un filo medicato.
Chiudere rapidamente il flacone dopo 'uso.

Usare il flacone entro 6 mesi dalla prima apertura.
Racestyptine Solution pud causare irritazione agli occhi
e ustioni alla pelle. Non utilizzarla senza I'appropriato
dispositivo di protezione personale.

Avvertenze

Liquido e vapore infiammabili.

Scartare la soluzione rimanente nella coppetta dopo
ogni utilizzo per evitare rischi di contaminazione crociata.

Effetti indesiderati

Possibile ipersensibilita a uno dei componenti di Racestyptine
Solution.

Sensazione di bruciore.

Si prega di segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo a Septodont
(vigilance @septodont.com) e all’autorita locale
competente in materia di dispositivi medici.
Conservazione

Conservare a una temperatura compresatra5 °C e 30 °C.

Smaltimento

Nessuna raccomandazione specifica per lo smaltimento
di Racestyptine Solution.

Presentazione

13 ml di soluzione giallo chiaro in una flacone.

Simboli
Z oo :
Periodo dopo I'apertura

Solo per uso professionale dentistico.

Composicédo

Etanol, cloreto de aluminio hexa-hidratado, agua

purificada, sulfato de 8-hidroxiquinolina monohidratado.

Utilizacao prevista

Retragao gengival.

Beneficio clinico

+ Permite obter uma impresséo precisa para
produzir uma prétese final adaptada;

+ Permite restauros subgengivais.

Racestyptine Solution
es - Retraccion gingival

de - Gingivaretraktion

it - Retrazione gengivale
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Populacéo prevista

A partir dos 11 anos de idade.

Indicacdes de utilizacdo

Retracao gengival em combinagao com secagem de fio e sulco/
hemostase antes de tirar aimpressao e restauros sub-gengivais.

Contraindicacao
Hipersensibilidade a um ou mais componentes.
Doenca periodontal.

Caracteristicas do desempenho

Desempenho / especificacoes técnicas
Adstringéncia: induz retra¢do gengival ap6s 3 minutos.

Desempenho clinico

+ Permite o acesso a margem subgengival por retracao
gengival;

+ Reduzir a hemorragia e o fluxo do fluido crevicular
(secagem do sulco gengival).

Vida uatil esperada

Néo aplicavel

Instrucées de utilizacao

1. Abra o frasco e deite uma quantidade de solugdo num
copo. Feche o frasco.

2. Impregne um fio de retragdo gengival ndo medicado na
solugdo até ficar saturado.

3. Insira o fio de retracdo gengival no sulco.

4. Deixe o fio repousar por 3 a 5 minutos.

5. Remova-o e descarte-o. Certifique-se de que nao fica
nenhum fragmento no sulco gengival.

PRECAUCAO: Lavar bem o local de aplicagdo para evitar

irritacdo.

6. Secar suavemente com uma seringa de ar.

7. Faga a impresséao ou execute os restauros sub-
gengivais necessarios.

Adverténcias e precaucdes de utilizacao

Precaucées de utilizacdo

Na&o utilizar para impregnacé&o excessiva de um fio medicado.
Feche rapidamente o frasco apés a utilizagéo.

Utilize o frasco no prazo de 6 meses ap6s a primeira abertura.
ARacestyptine Solution pode causar irritagéo ocular e queimaduras
na pele. N&o utilizar sem o equipamento de protecéo individual
adequado.

Adverténcias

Liquido e vapor inflaméveis.

Rejeite a solugdo restante no copo apos cada utilizagdo para
evitar qualquer risco de contaminagéo cruzada.

Efeitos secundarios

Hipersensibilidade possivel a um dos componentes da
Racestyptine Solution.

Sensacgédo de queimadura.

Comunique a Septodont qualquer incidente grave ocorrido em
relagdo ao dispositivo (vigilance @septodont.com) e & autoridade
local competente para dispositivos médicos.

Armazenamento

Conservar entre 5° C e 30° C.

Eliminacao

Né&o existem recomendagbes especificas para a eliminagdo
de Racestyptine Solution.

Apresentacédo
13 ml de solug@o amarela clara num frasco.

Simbolos
Periodo ap6s a abertura

Apenas para uso dentdrio profissional.

Gi>

Samenstelling
Ethanol, aluminiumchloride-hexahydraat, gezuiverd water,
8-hydroxychinoline sulfaat-monohydraat.

Beoogd gebruik
Gingivale retractie.

Klinisch voordeel

+ Hiermee kan een nauwkeurige afdruk worden genomen
voor het maken van een aangepaste definitieve prothese;

+ Maakt subgingivale restauraties mogelijk.

Beoogde populatie
Vanaf 11 jaar oud.

Indicaties voor het gebruik

Gingivale retractie in combinatie met een snoer en sulcusdroging/
hemostase voorafgaand aan het nemen van een afdruk en
subgingivale restauraties.

Contra-indicaties
Overgevoeligheid voor een of meer bestanddelen.
Parodontale aandoeningen.

Prestatie-eigenschappen

Technische prestaties/specificaties
Astringentie: induceert gingivale retractie na 3 minuten.

Klinische prestatie

+ Maakt toegang tot subgingivale marge mogelijk door
gingivale retractie;

+ Vermindert bloeding en creviculaire vloeistofstroom
(gingivale sulcusdroging).

Verwachte levensduur
Niet van toepassing

Gebruiksaanwijzingen

1. Open de fles en giet een hoeveelheid oplossing in een
beker. Sluit de fles.

2. Impregneer een niet-gemedicineerd gingivale
retractiesnoer in de oplossing tot deze verzadigd is.

3. Breng het gingivale retractiesnoer in de sulcus.

4. Laat het snoer 3 tot 5 minuten zitten.

5. Verwijder het en gooi het weg. Zorg ervoor dat er geen
stukken achterblijven in de gingivale sulcus.

VOORZICHTIG: Was de plaats van aanbrengen grondig om

irritatie te voorkomen.

6. Voorzichtig drogen met een luchtspuit.

7. Neem de afdruk of voer de noodzakelijke subgingivale
restauraties uit.

Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

Voorzorgsmaatregelen voor het gebruik

Niet gebruiken voor overimpregnatie van een medicinale snoer.
Sluit de fles snel na gebruik.

Gebruik de fles binnen 6 maanden na de eerste opening.
Racestyptine Solution kan oogirritatie en branderigheid van de
huid veroorzaken. Niet gebruiken zonder geschikte persoonlijke
beschermingsmiddelen.

Waarschuwingen

Ontvlambare vloeistof en damp.

Gooi na elk gebruik de resterende oplossing in de beker weg
om elk risico van kruisbesmetting te voorkomen.
Bijwerkingen

Mogelijke overgevoeligheid voor een van de bestanddelen van
Racestyptine Solution.

Branderig gevoel.

Gelieve elk ernstig incident dat zich in verband met het hulpmiddel
voordoet te melden aan Septodont (vigilance @septodont.com) en
aan de plaatselijke bevoegde autoriteit voor medische hulpmiddelen.

Bewaren

Bewaren tussen 5 °C en 30 °C.

Verwijdering

Er zijn geen specifieke aanbevelingen voor het weggooien van
de Racestyptine Solution.

Presentatie
13 ml lichtgele oplossing in een fles.

Symbolen

Ay .
Periode na opening

Alleen voor professioneel tandheelkundig gebruik

Sktad
Etanol, szesciowodny chlorek glinu, woda demineralizowana,
jednowodny siarczan 8-hydroksychinoliny.

Przeznaczenie
Retrakcja dzigset.

Korzysci kliniczne

+ Umozliwia wykonanie doktadnego odcisku w celu
przygotowania dostosowanej protezy finalnej.

+ Umozliwia odbudowe ubytkéw poddzigstowych.

Docelowa populacja pacjentow

Dla os6b od 11 roku zycia.

Wskazania

Retrakcja dzigset oraz osuszanie/hemostaza nici i kieszonki
dzigstowej przed wykonaniem odcisku i odbudowg ubytkéw
poddzigstowych.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na co najmniej jeden sktadnik produktu.
Choroby przyzebia.

Specyfikacja produktu

Parametry / specyfikacje techniczne
Dziatanie $ciggajace: po 3 minutach powoduje retrakcje dzigset.

Dziatanie kliniczne

+ Umozliwia dostep do krawedzi poddzigstowych poprzez
retrakcje dzigset.

+ Zmniejsza krwawienie oraz przeptyw ptynu dzigstowego
(osuszanie kieszonki dzigstowej).

Przewidywany okres uzytkowania
Nie dotyczy

Instrukcja stosowania

1. Otworzy¢ butelke i wla¢ odpowiednig ilo$¢ roztworu do
kubka. Zamkna¢ butelke.

2. Zanurzyé w roztworze ni¢ do retrakcji dzigset

niezawierajgcg substancji leczniczych az do

nasigkniecia.

Wprowadzi¢ ni¢ do retrakcji dzigset do kieszonki.

Pozostawi¢ ni¢ przez 3 do 5 minut.

Wyija¢ i wyrzuci¢. Upewni¢ sie, ze w kieszonce

dzigstowej nie zostat zaden fragment nici.

OSTRZEZENIE: Aby zapobiec podraznieniu, miejsce naktadania

nalezy doktadnie przemyé.

6. Delikatnie osuszy¢ przy uzyciu dmuchawy powietrznej.

7. Wykona¢ odcisk lub potrzebng odbudowe ubytkow
poddzigstowych.

Ostrzezenia i przestrogi dotyczace stosowania

Ostrzezenia dotyczace uzycia

Nie stosowa¢ do nadmiernej impregnaciji nici zawierajacej
substancje lecznicze.

Po uzyciu bezzwtocznie zamknaé butelke.

Zawarto$¢ butelki zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy od otwarcia.
Racestyptine Solution moze powodowaé podraznienie oczu
oraz poparzenia skory. Nie stosowa¢ bez odpowiedniej odziezy
ochronne;j.

o s w

Ostrzezenia

tatwopalna ciecz i opary.

Roztwor pozostaty w kubku nalezy wyla¢ po kazdym zastosowaniu,
aby unikna¢ ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

Skutki uboczne

Prawdopodobieristwo nadwrazliwo$ci na ktérykolwiek ze
sktadnikow preparatu Racestyptine Solution.

Uczucie pieczenia.

Wszelkie powazne zdarzenia zwigzane ze stosowaniem wyrobu
nalezy zgtasza¢ do Septodont (vigilance @septodont.com)
oraz do odpowiedniego krajowego organu nadzoru wyrobow
medycznych.

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze od 5 do 30°C.

Utylizacja

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych utylizacji produktu
Racestyptine Solution.

Zawarto$¢ opakowania
Butelka zawierajgca 13 ml jasnozéttego roztworu.

Symbole
Po otwarciu zuzy¢ w okresie

Produkt wytacznie do profesjonalnego stosowania w
praktyce dentystycznej.

Z0vBson
ABavoAn, eEaévudpo xAwptoUxo ahoupivio, kekabappévo
0dwp, HoVoUdPLKN BeLIKR 8-UBPOEUKLVOAIVN

MpoBAemépevn xpron

An®Onon oUAwv.

KAIvik6 6¢perog

+ Erutpénel T AMyn anoTtunepatog Ye akpiBeta ya va
yivel n avaloyn opLOTIKN MPOCOETIK AMOKATAGTAON.

+ EMUTPEMEL TNV TIPAYUATOTONON €PYACLMOV UTIOOUALKHG
anokatdoTaong.

MAnBuopég-oTdX0G

Ao 11 €TOV.

Evdcigeig xpiong

AnwBnon Twv oUAwV og cUVBUAOUO pe Efpavon/apdotacn
VAHATOG KAl OUAOSOVTIKAG OXIOWAG TPV amd tn Anyn
AMOTUMWHATWY Kal TNV UTIOOUALKR arokatdotaon.
AvTevdeiEeig

Yriepeuaiobnoia oe éva N MEPLOCOTEPA CUOTATIKA.
MeplodovTikn vOoog.

XapakTnpIoTIKG eM3O0EWV

TexvikéG emdO0EIG / XAPAKTNPIOTIKA
STUTTTIKO: POKAAEL anwBNnon Twv oUAWV HETA amd 3 Aertrd.

KAIvikég emdooeig
« Erutpénel Tnv mpooaon KATw anod Tnv napudn Twv
oUAwV PEoW TNG anwbnong Twv oUAwv.
+ Mewbvel Ty atdoppayia Kat Tn por) Tou oUALKoU uypou
(Enpavon g oUAOBOVTIKAG OXLOUNG).

Avapevopevn didpkeia {wAg

Aev oxUel

03nyieg xpAong

1. Avoi&te T0 dlaAidio Kat piETe pia moodTNTA
SlaAUpaTog 0To MwKaA. KAeiote To dplaAidio.

2. EprotioTe éva pn ¢papHaKeUTIKO Vi anwnong
oUAWV 0TO SLAAUMA HEXPL VA KOPEDTEL

3. Ewoaydyete 10 vApa anwbnong oUAwv otnv

OUAOBOVTIK OXIOMN.

AdnoTe To VAUA otn B£on auTh yia 3 £wg 5 Aerrd.

ATMopakpUVETE TO VA Kal aroppidte To. BeBaiwbeite

OTL deV MAPAUEVOUV CUVTPIMUATA HECA OTNV

OUAOBOVTIKI) OXIOMN.

MPO®YAAZH KATA TH XPHZH: M\UveTe 0XOAAOTIKA TO

onuelo ™G epappoyng yia va anodpUyete Tov epeBIOO.

6. ZTeyvmOTE aMaAd e pia oUplyya agpog.

7. NdpTte 10 AMOTUMWHA 1) EKTEAECTE TIG AMAPAITNTES
£pYaoieq UMOOUAIKAG AMoKATAoTAONG.

o s

Mposidomoinoeig kai MpodUuAGEeIg katd Tn xpnon

MpoduAdEeig katd Tn xpnon

Mnv eumotilete UMePPBOALIKA TO GAPHAKEUTIKO Viua.
KAeiote ypriyopa 1o ¢pLaAidio petd m xpnon.
Xpnolponomote To GLaAIBLO VTOG 6 UNVOV HETA TO MPWTO
avolyua.

To Racestyptine Solution urope{ va mpokaiéoet epeBilopd ota
patia kat depuatikd €ykaupa. Mnv xelpifeote To mpoiov
XWpIig Ta KATAANAQ PECA ATOIKAG MpooTaaciag.

Mposidomoifosig

EUpAeKTO UYPO KAl ATHOG.

MeTd anod kabe edpapuoyn, anoppiPte To dldAupa Moy
£X€L QMOPE(VEL OTO TWMA, YIa va ATIOGUYETE EVOEXOUEVN
dlaoTaupoUpevn empoAUvVon.

Mapevépyeieg

MBavn unepeuatobnoia oe £va amodé Ta CUCTATIKA TOU
Racestyptine Solution.

AloBnua kauoou.

MapakaloUpe va avapépete otn Septodont
(vigilance @septodont.com), kaB®g kAL oTNV TOTIKY Apxn
mou e{vat appodia yla Ta laTpoTeXVOAOYLKA POToVTa, KABe
00BapPO6 MEPLOTATIKO TOU OUVERN Kal OXeTiCeTal e TO TIPOIOV.
®UAagn

duldooete To MPoidV peTa&y 5 and 30°C.

Anéppigin

Aev UTIAPYXEL OUYKEKPLEVN 0UOTAON YId TNV ATIOPPLYN TOU
Racestyptine Solution.

Mapouciaon
13 ml urokiTpivou dlaAlpaTog oe éva GplaAidlo.

Z0pBoAa

o
MeTd to avolyua

Mévo yia emayyeAuartikij odovriatpikij xprion.

CbcTaB
ETaHon, anymyH1eB XOpua XeKcaxuapar, npedmcTeHa Boaa,
8-XMIPOKCUXMHOMMH CynhaT MOHOXMAPAT.

MNpepHa3HayeHune
vHrBanHa petpakuma.

KnuHuyHa nonsa

+ MNo3BonABa fa 6bae B3eT TOYEH OTNEYaThK 3a Hanpaeara
Ha apanTupaHa KpaviHa npoTesa;

+ [Mo3BonABa Cy6ruHrmBanHy Bb3CcTaHOBABAHMA.

Llenesa rpyna
OT BBb3pacT 11 roamHu.

Yka3aHuA 3a ynotpe6a

[MHrMBanHa peTpakumA B CbyYeTaHme C Kopaa v 1acyluasaqe
Ha CynKyca/xemocTasa npeay B3eMaHeTo Ha OTneyaTbk v
CyBrVHrVIBaHy Bb3CTaHOBABAHWA.

MpoTuBonokasaHua
CBpBbXUYBCTBUTENHOCT KbM €[IMH UMM NOBEYE OT KOMIOHEHTUTE.
MaponoHTo3a.

EkcnnoaTtauMoHHU XapakTepucTUKu

TexHu4ecKM xapakTepucTukm / cneuudukaumm
CTAraLyo CBO/CTBO: NPeAN3BVKBA MMHIMBaNHa peTpakLuma cnes,
3 MUHYTU

KNUHWYHM BOCTUXXEHNA

+ Mo3BonABa [OCTBM 40 CYBrYHIMBANHUA MapX Ype3
TMHMVBasIHA PeTPaKLMA;

+ PefyuMpa KbpBEHETO M NOTOKA OT KPEBUKYapHa TeYHOCT
(M3cywasaHe Ha MMHIMBANEH CyJkyc).

OuyaKBaH XXWUBOT
He e ykasaHo

WHcTpyKkumm 3a ynotpeba

1. OTBopeTe 6yTunkarta n n3nenTe KOIN4YECTBO OT
pasTBopa B 4awa. 3aTsopeTe byTunkara.

2. WmnpernupaiitTe HeobpaboTeHa ¢ nekapcTBo Kopaa 3a
rMHrBanHa peTpakuvA B pasTBopa, AoKaTo ce Hamnou.

3. MMocTaBeTe KoppaTa 3a rMHr1BasnHa peTpakuma B
cynkyca.

4. OcTaBeTe KopaaTta Ha MACTO B NpoAb/iXeHne Ha 3 Ao 5
MUHYTW.

5. OTcTpaHeTe A 1 A n3xBbpneTe. YBepeTe ce, Yye B
TMHMMBAHWA CYJIKYC HAMA OcTaHan parmMeHT.

OPEAYNPEXAEHUE : N3amniiTe MACTOTO Ha MPUIOXEeHne

06UnHoO, 3a Aa nsberHete apasHeHe.

6. BHuMmaTenHo macyleTte CbC CNPUHLIOBKA C Bb3AYX.

7. HanpaBseTe oTneyaTbka vUnu U3nbaHeTe HeobxoaummTe
Cy6rMHrMBanHy Bb3CTaHOBABAHNA.

MpepynpexxaeHnA u NnpeanasHu Mepku nNpu ynortpeéa

MpeanasHu mepku npu ynotpe6a

He n3nonsgavite 3a NpeKOMEPHO MMMPErHnpaHe Ha HanoeHa
C NekapcTBo KopAaa.

Bbp3o 3aTBapaiiTe 6yTunkara cnep BcAka ynoTtpeba.
M3nonasaiiTe byTunkara B CPOK OT 6 MeceLa cnef MbpBOHAYaIHOTO
oTBapAHe.

Racestyptine Solution Moxe fa NnpuyMHN OpasHeHe Ha ounTe
1 napeHe Ha KoxaTta. He nanonssavite 63 Nogxo4AL0 NNYHO
npeanasHo obopyasaHe.

MNpepynpexaeHna

3ananvTenHa TeYHOCT M napa.

M3xBbpnanTe ocTaBalmA pa3TBOp B YallaTa cneq BcAka ynotpeoba,
3a fia n3berHeTe puck OT KpbCTOCAHO 3aMbpcABaHe.

CTpaHu4Hu eheKTn

nOTeHLLVIaJ'IHa CBPBbX4YYBCTBUTENHOCT KbM €[/H OT KOMMOHEHTUTE
Ha Racestyptine Solution.

YcellaHe 3a napexe.

Mons, noknanBsaviTe 3a BCEKM CEPMO3eH MHLMAEHT BbB BPb3Ka
¢ usgenveto Ha Septodont (vigilance @septodont.com) n Ha
MECTHWA KOMMNETEHTEH OpraH 3a MeAULMHCKN U3enua.

CbxpaHeHue
[la ce cbxpanasa mexay 5°C n 30°C.

N3xsbpnAaHe
HAma cneundnyHy NnpenopbKy 3a N3XBbPNAHETO Ha Racestyptine
Solution.

MNpenactaBAHe
13 ml pa3TBOp C XBAT UBAT B 6yTUNKA.
Cumsonu

Mepwviog cnep oTBapsAHe

[la ce nsnon3sa camo oT CTOMaTos103u.

Ced

Slozeni

Ethanol, hexahydrét chloridu hlinitého, purifikovana voda, monohydrat

8-hydroxychinolin sulfatu.

Zamyslené pouZziti

Gingivalni retrakce.

Klinicky benefit

+ Umozriuje pofidit pfesny otisk pro zhotoveni odpovidajici
kone€né protézy;

+ Umozriuje subgingivalni rekonstrukce.

Zamyslena skupina

Pacienti od 11 let.

Indikace pro pouziti

Gingivalni retrakce v kombinaci s retrakénim vliaknem a vysusenim/

hemostazou sulku pfed sejmutim otisku a subgingivalnimi vypinémi.

Kontraindikace

Ptecitlivélost na jednu nebo vice slozek.

Paradent6za.



Charakteristiky vykonu

Technickeé vlastnosti / specifikace

Stahujici G¢inek: po 3 minutach vyvolava stazeni dasni.

Klinickeé vlastnosti

+ Pomoci gingivalni retrakce umoznuije pfistup k

subgingivalnimu okraji;
+ Snizeni krvéaceni a pritoku krevikularni tekutiny (vysouseni
gingivalniho sulku).

Ocekavana zivotnost

Neuplatriuje sa

Navod k pouziti

1. Oteviete lahviku a nalijte potfebné mnozstvi kapaliny do
nadobky. Lahvicku uzavrete.

2. Impregnujte nemedikované gingivalni retrakéni viakno v
roztoku az do nasyceni.

3. Vlozte gingivalni retrakéni vliakno do sulku.

4. Nechte vlakno na misté po dobu 3 az 5 minut.

5. Vlakno vyjméte a zlikvidujte. Zkontrolujte, zda zadny
zbytek nezlstal v gingivalnim sulku.

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI: Misto aplikace diikladné

oplachnéte pro zamezeni podrazdéni.

6. Setrné osuste proudem vzduchu.

7. Provedte otisk nebo potfebnou subgingivalni
rekonstrukci.

Varovani a opatreni pro pouziti

Upozornéni pro pouZziti

Nepouzivejte pro nadmérnou impregnaci medikovaného viakna.

Po pouziti lahvi¢ku rychle uzavrete.

Obsah lahvicky spotfebujte do 6 mésict od prvniho otevreni.

Racestyptine Solution mlize zpUsobit podrazdéni oci a popaleni

kaze. Nepouzivejte ho bez vhodnych osobnich ochrannych

prostredkd.

Varovani

Hoflavéa kapalina véetné vypard.

Po kazdém pouZziti zbyvajici roztok v nadobce zlikvidujte, abyste
predesli riziku kfizové kontaminace.

Vedleji Gcinky

Mozné piecitlivélost na nékterou ze slozek roztoku Racestyptine
Solution.

Pocit paleni.

Prosime o nahlaseni jakékoli vazné udalosti, ktera nastala
v souvislosti s uzitim této pomucky, spole¢nosti Septodont
(vigilance @septodont.com) a mistnimu organu kompetentnimu
za zdravotnické pomticky.

Skladovani

Skladuite pfi teploté od 5 °C do 30 °C.

Zachazeni s odpadem

Pro likvidaci roztoku Racestyptine Solution neexistuji zadna
specialni doporuéeni.

Baleni

13 ml svétle Zlutého roztoku v jedné lahvicce.

Symboly

Z -
Doba od otevreni

Vyhradné pro profesionalni dentalni pouZiti

Komposition
Ethanol, aluminiumchloridhexahydrat, renset vand,
8-hydroxyquinolinsulfatmonohydrat.

Tilsigtet brug

Gingival tilbagetraekning.

Kliniske fordele

+ Giver mulighed for at tage et nejagtigt aftryk for at lave en
tilpasset slutprotese.

+ Tillader subgingivale restaureringer.

Tilsigtet population

Fra 11 ar.

Indikationer for brug

Gingival tilbagetraekning i kombination med en snor og sulcus

torring/haemostase forud for aftrykstagning og subgingivale

restaureringer.

Kontraindikationer

Overfalsomhed over for en eller flere komponenter.
Periodontal sygdom.

Specifikationer af ydeevne

Teknisk ydeevne/specifikationer

Astringens: inducerer gingival tilbagetraekning efter 3 minutter.

Klinisk ydeevne

+ Giver adgang til subgingival margin via gingival
tilbagetraekning.

+ Reducerer bladning og crevikuleer vaeskestrem (terring af
gingival sulcus).

Forventet levetid

Ikke relevant

Brugsanvisning

1. Abn flasken og heeld en maengde oplasning i en kop. Luk
flasken.

2. Impraegner en ikke-medicineret gingival
tilbagetraekningssnor i oplesningen indtil maetning.

3. Indseet den gingivale tilbagetraekningssnor i sulcus.

4. Lad snoren sidde i 3 til 5 minutter.

5. Fjern den og bortskaf den. Serg for, at der ikke er
fragmenter tilbage i den gingivale sulcus.

FORHOLDSREGEL: Vask paferingsstedet grundigt for at

undga irritation.

6. Tor forsigtigt med en luftsprojte.

7. Tag aftrykket eller udfer de nedvendige subgingivale
restaureringer.

Advarsler og forsigtighedsregler vedrarende brug

Forsigtighedsregler ved brug

Ma ikke bruges til overimpreegnering af en medicinsk snor.
Luk hurtigt flasken efter brug.

Brug flasken inden for 6 maneder efter forste abning.
Racestyptine Solution kan forarsage ejenirritation og hudforbreendinger.
Ma ikke bruges uden passende personlige veernemidler.

Advarsler

Brandfarlig veeske og damp.

Kassér den resterende oplasning i koppen efter hver brug for
at undga enhver risiko for krydskontaminering.

Bivirkninger

Mulig overfalsomhed over for en af komponenterne i Racestyptine
Solution.

Braendende fornemmelse.

Rapporter enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse
med enheden, til Septodont (vigilance @septodont.com) og til
den lokale kompetente myndighed for medicinsk udstyr.

Opbevaring
Skal opbevares mellem 5 °C og 30°C.

Bortskaffelse
Ingen specifikke anbefalinger vedrorende bortskaffelse af
Racestyptine Solution.

Praesentation
13 ml lysegul oplesning i en flaske.

Symboler
Periode efter abning

Kun til professionel tandplejebrug.

Koostis
Etanool, alumiiniumkloriidheksahiidraat, puhastatud vesi,
8-hidroksukinoliinsulfaadi monohudraat.

Kavandatud kasutus
Igeme retraktsioon.

Kliiniline kasu

+ Voimaldab teha tépse jéljendi, et luua vastav I6plik
protees.

+ Vdimaldab teha subgingivaalseid restauratsioone.

Sihtrithm
Vahemalt 11-aastased patsiendid.

Kasutusnéidustused
Igeme retraktsioon nddri ja igemetasku kuivatamise/hemostaasi
abil enne jéljendi votmist ja subgingivaalset restauratsiooni.

Vastunéidustused
Ulitundlikkus Ghe v&i rohkema koostisosa suhtes.
Periodontaalne haigus.

Toimivusomadused

Tehniline joudlus/spetsifikatsioonid

Adstringeeriv aine: kutsub esile igeme retraktsiooni 3 minuti parast.

Kliiniline toimivus

+ Vdimaldab igeme retraktsiooni teel juurdepééasu
subgingivaalsele aérele.

+ Véhendab veritsust ja vedelikku igemeharja all (kuivatab
igemetaskut).

Eeldatav eluiga
Ei ole kohaldatav

Kasutusjuhend

1. Avage pudel ja kallake lahusekogus topsi. Sulgege pudel.

2. Immutage ravimita igeme retraktsiooni nddri lahuses, kuni
see on tdis imbunud.

3. Sisestage igeme retraktsiooni n6ér igemetaskusse.

4. Jatke ndor paika 3 kuni 5 minutiks.

5. Eemaldage see ja kdrvaldage kasutusest. Kontrollige, et
igemetaskusse ei j&é n6ori fragmente.

ETTEVAATUSABINOU Peske kasutuskohta pohjalikult, et

véltida arrituse teket.

6. Kuivatage drnalt dhupustliga.

7. Votke jalied voi tehke vajalik subgingivaalne
restauratsioon.

Kasutamise hoiatused ja ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel

Arge kasutage ravimit sisaldava nééri immutamiseks.
Sulgege pudel parast kasutamist kiiresti.

Kasutage pudelit 6 kuu jooksul parast esmakordset avamist.
Racestyptine Solution vGib pohjustada silmade &rritust voi
nahapdletust. Arge kasutage ilma sobivate isikukaitsevahenditeta.

Hoiatused

Tuleohtlik vedelik ja aur.

Korvaldage pérast igat kasutust topsi allesjaénud lahus, et véltida
ristsaastumise riski.

Korvalmojud

Véimalik tlitundlikkus Racestyptine Solution‘i mdne koostisosa
suhtes.

Pdletustunne.

Teatage koigist tootega seoses tekkinud tdsistest juhtumitest
Septodontile (vigilance @septodont.com) ja kohalikule padevale
meditsiiniseadmete asutusele.

Hoiustamine
Sailitada temperatuurivahemikus 5 °C kuni 30 °C.

Korvaldamine
Racestyptine Solution‘i kdrvaldamiseks ei ole erisoovitusi.

Karbi sisu
13 ml helekollast lahust pudelis.

Siimbolid
Periood pérast avamist

Ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

o

Osszetétel
Etanol, aluminium-klorid-hexahidrat, tisztitott viz, 8-hidroxikinolin-
szulfat-monohidréat.

Rendeltetésszerii hasznalat

Inysz6vet-retrakcio.

Klinikai elény

+ Pontos lenyomatvételt tesz lehetévé, a megfeleld végleges
protézis elkészitése érdekében;

+ Lehetdvé teszi a subgingivalis restauraciot.

Célpopulacié

11 éves kortdl.

Felhasznalasi javallatok

Inyretrakci6 fonallal kombinacioban, és a sulcus szaritasa/

hemosztazis a lenyomatvétel vagy subgingivalis restauracio elétt.

Ellenjavallat
Talérzékenység egy vagy tdbb dsszetevore.
Periodontalis betegség.

Teljesitményjellemzék

Miiszaki teljesitmény / adatok

Osszehlz6 hatas: 3 perc elteltével inyretrakciot okoz.

Klinikai teljesitmény

+ Lehet6vé teszi a subgingivalis szél elérését az iny
retrakcioja altal;

+ Csokkenti a vérzést és a creviculéris folyadék folyasat
(sulcus széritasa).

Varhato élettartam
Nem alkalmazhaté

Hasznalati utasitasok

1. Nyissa ki az Gveget, és 6ntsdn egy adag oldatot egy
pohérba. Zarja vissza az iveget.

2. Aztasson egy gyogyszer nélkili inyretrakcios fonalat az
oldatba telitédésig.

3. Vezesse be az inyretrakcios fonalat a sulcusba.

4. Hagyija ott a fonalat 3-5 percig.

5. Tavolitsa el, és dobja ki. Ellenérizze, hogy ne maradjanak
darabok a sulcusban.

VIGYAZAT: Az irritacio elkertilése érdekében mossa at

alaposan az alkalmazas helyét.

6. Finoman széritsa meg puszterrel.

7. \Vegye le a lenyomatot, vagy végezze el a szlikséges
subgingivalis restauraciot.

Figyelmeztetések és ovintézkedések a hasznalatra

vonatkozéan

Ovintézkedések a hasznalatra vonatkozéan

Ne hasznalja egy gyogyszeres fonal atitatasahoz.
Hasznalat utan gyorsan zéarja vissza az lUveget.

Elsé felnyitas utdn 6 honapon beldl hasznélja fel az tiveg
tartalmat.

ARacestyptine Solution szemirritaciot és bérégést okozhat.
Ne hasznalja megfelelé egyéni védéeszkdzok nélkil.

Figyelmeztetések

Tlzveszélyes folyadék és goz.

A keresztfertézések kockazatanak elkertlése érdekében
minden hasznélat utan dobja ki a poharban maradé oldatot.

Mellékhatasok

Esetleges tulérzékenység a Racestyptine Solution barmelyik
Gsszetevojére.

Eget6 érzés.

Kérjuk, hogy az eszkdzzel kapcsolatban felmertilé minden
sulyos eseményt jelentsen a Septodont vallalatnak
(vigilance @septodont.com) és az orvostechnikai eszkdzék
tekintetében illetékes helyi hatésagnak.

Tarolas

5°C és 30°C kozotti hémérsékleten tarolja.
Artalmatlanitas

Nincsenek kuldnleges ajanlasok a Racestyptine Solution
artalmatlanitasara vonatkozoéan.

Kiszerelés
13 ml vilagossarga oldat Gvegben.

Szimbélumok
Felnyitas utani felhasznalhatésag

Kizardlag szakember éltali fogaszati célu
alkalmazasra.

Sudétis
Etanolis, aliuminio chlorido heksahidratas, iSvalytas vanduo,
8-hidroksichinolino sulfato monohidratas.

Numatyta paskirtis

Gingivaliné retrakcija.

Klinikiné nauda

« Sudaro salygas susidaryti tiksliam jsptdziui, kad baty
galima padaryti pritaikyta galutinj proteza;

« Leidzia subgingivaline restauracija.

Tiksliné populiacija

Nuo 11 mety.

Vartojimo indikacijos

Gingivaliné retrakcija kartu su sidlo ir plySio dziovinimu /

hemostaze prie$ susidarant jsptdj ir subgingivaling restauracija.

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas vienai ar kelioms $io produkto sudétinéms

dalims.

Periodonto liga.

Veiklos charakteristikos

Techninis veikimas / specifikacijos

Astrinacija: skatina gingivaling retrakcijg po 3 minuéiy.

Klinikinis veikimas

« Suteikia galimybe pasiekti subgingivaling ribg atliekant
gingivaling retrakcija;

+ Sumazina kraujavima ir krevikuliariniy skysciy tekéjima
(gingivalinio plysio dzZiovinimas).

Naudojimo trukmeé

Netaikoma

Naudojimo instrukcijos

1. Atidarykite buteliuka ir supilkite tirpalo kiekj j puodelj.
UzZsukite buteliuka.

2. Impregnuokite nemedikamentinj gingivaling
retrakcija tirpalu iki soties.

3. |terpkite gingivalinés retrakcijos sitlg j plys;j.

4. Palikite sitlg nuo 3 iki 5 min.

5. Pas3alinkite jj ir iSmeskite. |sitikinkite, kad j
gingivaliniame plySyje neliko né vieno fragmento.

ISPEJIMAS: Atlikimo vietg kruopsgiai nuplaukite, kad

nesudirgintuméte.

6. Sausai iSdZiovinkite su oro Svirkstu.

7. Susidarykite jspudj ar atlikite reikiamg subgingivaling
restauracija.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsargumo priemonés

Nenaudokite per dideliam medikamentinio sidlo impregnavimui.

Nedelsiant uzdarykite buteliuka po naudojimo.

Sunaudokite tirpalg per 6 ménesius nuo pirmo atidarymo.

,Racestyptine Solution“ gali sukelti akiy dirginimg ir odos

nudeginima. Naudodami priemone déveékite tinkamas asmenines

apsaugines priemones.

Ispéjimai

Skystis ir garai degus.

Po naudojimo likusj puodelyje tirpalg iSmeskite, kad iSvengtuméte

kryzminio uzkrétimo.

Salutiniai poveikiai

Galimas padidéjes jautrumas ,Racestyptine Solution”

sudétinei daliai.

Deginimo pojatis.

Informuokite ,Septodont” (vigilance @septodont.com) ir vietos

kompetentingg institucijg apie bet kokj pavojingg incidenta,

susijusj su medicinos prietaisu.

Laikymas

Laikykite 5-30 °C temperataroje.

Atlieky Salinimas

Neéra specialiy rekomendacijy ,Racestyptine Solution” utilizavimui.
Pateikimas

13 ml $viesiai gelsvo tirpalo buteliukas.

Simboliai
Laikotarpis po atidarymo

Skirta naudoti tik danty gydymo specialistams.

>

Sastavs
Etanols, alumtnija hlorida heksahidrats, attirits adens,
8-hidroksihinolTna sulfata monohidrats.

Paredzétais lietojums
Smaganu retrakcijai.

Kliniskie ieguvumi

+ Precizai nospiedumu nem$anai pielagotas beigu
protézes izgatavo$anai.

+ Subgingivalajai restauracijai.

Paredzéta populacija

No 11 gadu vecuma.

LietoSanas indikacijas

Smaganu retrakcija apvienojuma ar diegu un smaganu

rievas zave$anu/hemostazi pirms nospieduma nonemsanas

un subgingivalas restauracijas.

Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret vienu vai vairakam sastavdalam.

Periodontala slimba.

Veiktspéjas Tpastbas

Tehniska veiktspéja/specifikacijas

Savilk8ana: péc 3 minatém izraisa smaganu retrakciju.

Kliniska veiktspéja

* Ar smaganu retrakcijas palidzibu |auj piek|at
subgingivalajai robezai.

+ Samazina asino$anu un cervikalo eksudaciju
(smaganu rievu zavésana).

Paredzamais kalpoSanas muzs

Nav paredzéts

LietoSanas instrukcijas

1. Atveriet pudeltti un ielejiet kausina noteiktu
daudzumu $kiduma. Aizveriet pudeliti.

2. Impregnéjiet ktduma nearstniecisko smaganu
retrakcijas diegu, ITdz sasniegts piesatinajums.

3. levietojiet smaganu retrakcijas diegu rieva.

4. Neiznemiet diegu 3 I1dz 5 minates.

5. Péc tam iznemiet un izmetiet. Parbaudiet, vai
smaganu rieva nav palikusi fragmenti.

PIESARDZIBAS PASAKUMI. Lai izvairTtos no kairinajuma,

rapTgi izskalojiet aplicé$anas vietu.

6. RapTgi nosusiniet ar gaisa plismas §lirci.

7. Nonemiet nospiedumu vai veiciet nepiecieS8amas
subgingivalas restauracijas.

Bridinajumi un lietoSanas piesardzibas pasakumi
Lieto$anas piesardzibas pasakumi

Nelietot parmérigai arstnieciska diega piestcinasanai.
Péc lietoSanas atri aizveriet pudeltti.

Izlietot pudelTti 6 ménesu laika kop$ pirmas atversanas.
Skidums Racestyptine Solution var izraisTt acu kairingjumu
un adas apdegumus. Neizmantojiet bez piemeérotiem
individualajiem aizsardzibas |idzekliem.

Bridinajumi

Viegli uzliesmojo$s $kidums un tvaiki.

Lai noverstu savstarpéjas kontaminacijas risku, kausina
atlikusais skidums ir jaizmet péc katras lietoSanas reizes.

Blakusefekti

lespéjama paaugstinata jutiba pret kadu no $kiduma
Racestyptine Solution sastavdalam.

Dedzino$a sajita.

Ladzam zinot par jebkuru nopietnu incidentu, kas
radies saistiba ar $o ierici, uznemumam ,Septodont”
(vigilance @septodont.com) un viet&jai medictnisko ieriéu
kompetentajai iestadei.

Uzglabasana

Uzglabat temperatara no 5 11dz 30 °C.

Utilizacija

Nav konkrétu ieteikumu par Racestyptine Solution iznicina$anu.
lepakojums

Pudelite ar 13 ml $kidumu gaisi dzeltena krasa.

Simboli
Derfguma termins péc atvérSanas

Tikai profesionalai lietosanai zobarstnieciba.

Compozitie
Etanol, clorura de aluminiu hexahidrat, apa purificata, sulfat
de 8-hidroxi-chinolind monohidrat.

Utilizare preconizata

Retractie gingivala.

Beneficiu clinic

+ Permite luarea unei amprente dentare corecte pentru
realizarea protezei finale adaptate;

+ Permite restaurari subgingivale.

Populatia vizata
De la varsta de 11 ani.

Indicatii de utilizare

Retractia gingivala in combinatie cu un fir si uscarea santului
gingival’/hemostaza inaintea luarii amprentei dentare si
nainte de efectuarea restaurarilor subgingivale.

Contraindicatie
Hipersensibilitate la unul sau mai multe componente.
Boli parodontale.

Caracteristici de performanta

Performante/Specificatii tehnice

Astringent&: induce retractia gingivala dupa 3 minute.

Performanta clinica

+ Permite accesul la marginile subgingivale prin retractie
gingivala;

+ Reduce sangerarea si curgerea fluidului santului
gingival (uscarea santului gingival).

Durata de viata preconizata

Nu este cazul.

Instructiuni de utilizare

1. Deschideti flaconul si turnati o cantitate de solutie in
pahar. inchideti flaconul.

2. Imbibati un fir de retractie gingivala nesterilizat in
solutie pana este saturat.

3. Introduceti firul de retractie gingivala in santul
gingival.

4. Lasati firul s& actioneze timp de 3-5 minute.

5. Scoateti-l si aruncati-I. Asigurati-vd ca nu raméane
niciun fragment in santul gingival.

PRECAUTII: Spalati bine locul de aplicare pentru a evita

iritatiile.

6. Uscati usor cu spray-ul de aer.

7. Luati amprenta dentara sau efectuati restaurarile
subgingivale necesare.

Atentionari si precautii de utilizare
Precautii de utilizare

Anu se utiliza pentru supraimpregnarea firului cu medicament.
Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

Utilizati flaconul in termen de 6 luni dupa prima deschidere.
Racestyptine Solution poate cauza iritatii oculare si arsuri
cutanate. Nu utilizati solutia fara echipament de protectie
corespunzator.

Atentionari

Lichid si vapori inflamabili.

Aruncati solutia ramasa in pahar dupa fiecare utilizare pentru
a evita riscul de contaminare incrucisata.

Reactii adverse

Posibile reactii de hipersensibilitate la unul din componentele
Racestyptine Solution.

Senzatie de arsura.

Va rugam sa raportati Septodont orice incident grav care a
survenit in legatura cu dispozitivul (vigilance @septodont.com)
si autoritdtii locale competente responsabile cu dispozitivele
medicale.

Pastrare
A se pastra la temperaturi cuprinse intre 5 °C si 30 °C.

Eliminare
Nu exista recomandari specifice pentru aruncarea recipientului
de Racestyptine Solution.

Prezentare
13 ml de solutie galben-deschis intr-un flacon.

Simboluri
=) Durata de utilizare dupa deschidere
Durata de utili dupa deschid

Exclusiv pentru utilizare profesionala in
stomatologie.

GO

Zlozenie

Etanol, hexahydréat chloridu hlinitého, Cistena voda, monohydréat

8-hydroxychinolinsulfatu.

ZamysPané pouzitie

Gingivélna retrakcia.

Klinicky prinos

+ Umozriuje urobit presny odtlacok na vytvorenie
adaptovanej finalnej protézy;

+ Umozriuje subgingivalne vyplne.

ZamysPana populacia

Od 11 rokov.

Indikécie pre pouzitie

Zatiahnutie dasien v kombinécii so sugenim/hemostazou kabla

a sulku pred odberom odtlackov a subgingivalnymi vyplriami.

Kontraindikacie
Precitlivenost na jednu alebo viac zloziek.
Periodontalne ochorenie.

Vykonové vlastnosti

Technicky vykon/specifikace

Adstringencia: vyvola zatiahnutie d'asien po 3 minGtach.

Klinicky vykon

+ Umozriuje pristup k subgingivalnemu okraju stiahnutim
dasna;

+ Znizenie krvacania a prietoku $trbinovej tekutiny
(vysusanie gingivalneho sulku).

Oé¢akavana zivotnost

Neuplatriuje sa

Navod na pouzitie

1. Otvorte fladticku a nalejte mnozstvo roztoku do

pohara. Zatvorte flasti¢ku.
2. Kompletne naimpregnujte neoSetreny kabel na
gingivalne zatiahnutie v roztoku.

3. Vlozte gingivalny retrakény kéabel do sulku.

4. Nechajte kabel na mieste 3 az 5 minut.

5. Odstrarite ho a zlikvidujte. Uistite sa, Ze v gingivalnom
_ sulku nezostali Ziadne fragmenty.

DOLEZITE OPATRENIE: Miesto aplikacie dokladne umyte,

aby ste predisli podrazdeniu.

6. Jemne vysuste vzduchovou striekackou.

7. Urobte odtlacok alebo potrebné subgingivalne vyplne.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia pri pouzivani

Bezpeénostné opatrenia pri pouzivani

Nepouzivajte na nadmernu impregnéciu oSetrovacieho kébla.

Po pouziti flasticku rychlo uzavrite.

Flasticku spotrebujte do 6 mesiacov od prvého otvorenia.

Pripravok Racestyptine Solution mdZze spdsobit podrazdenie

oéi a poleptanie koZe. NepouZivajte bez vhodnych osobnych

ochrannych prostriedkov.

Varovania

Horl'ava kvapalina a pary.

Po kazdom pouziti zlikvidujte zvySny roztok z pohara, aby
ste predisli riziku krizovej kontaminacie.

VedFajsie uéinky

Mozna precitlivenost na jednu zo zloziek pripravku Racestyptine
Solution.

Pocit palenia.

Nahlaste akykolvek zavazny incident, ktory sa stal v
sUvislosti so zdravotnickou poméckou spolo¢nosti Septodont
(vigilance @septodont.com) a miestnemu prislu§nému
organu pre zdravotnicke pomacky.

Skladovanie

Uchovavajte od 5 do 30 °C.

Likvidacia odpadu

Ziadne osobitné odportc¢ania na likvidaciu pripravku Racestyptine
Solution.

Balenie
13 ml svetlozltého roztoku vo flasticke.

Symboly
Doba pouzitelnosti po otvoreni

Vyhradne pre profesionaline dentalne pouZitie.

GO

Sestava
Etanol, aluminijev klorid heksahidrat, pre¢i§¢ena voda,
8-hidroksikinolin sulfat monohidrat.

Predvidena uporaba
Retrakcija dlesni.

Kliniéne prednosti

+ Omogoc¢a odvzem natanénega odtisa za izdelavo
prilagojene konéne proteze;

+ Omogoca subgingivalne restavracije.

Predvidena populacija
Od 11. leta starosti.

Napotki za uporabo
Retrakcija dlesni v kombinaciji z vrvico in suSenjem Zepka/
hemostazo pred odvzemom odtisa in restavracijami pod dlesnimi.

Kontraindikacije
Preobcutljivost na eno ali ve¢ sestavin.
Parodontalna bolezen.

Znacilnosti delovanja

Tehniéne lastnosti/specifikacije
Adstrigentnost: povzro¢i umik dlesni po 3 minutah.

Klini¢ne prednosti

+ Omogoca dostop do roba pod dlesnimi z umikom dlesni;

+ Zmanj$anje krvavitev in pretok tekocine v dlesni (susenje
zepkov v dlesnih).

Pri¢akovana Zivljenjska doba
Ni na voljo.

Navodila za uporabo

1. Odprite stekleni¢ko in nalijte koli€ino raztopine v
skodelico. Zaprite steklenicko.

2. Zraztopino impregnirajte retrakcijsko vrvico brez
zdravilnih u€inkovin za dlesni, dokler se ne napoji.

3. Vstavite retrakcijsko vrvico za dlesni v Zepek v dlesni.

4. Pustite vrvico na mestu 3 do 5 minut.

5. Odstranite jo in zavrzite. Prepri¢ajte se, da v Zepku v
dlesni ne ostane noben deléek.

PREVIDNOSTNI UKREPI: Mesto nanosa temeljito umijte,

da preprecite drazenje.

6. Nezno posusite z zrano brizgo.

7. Vzemite odtis ali opravite potrebne restavracije pod
dlesnijo.

Opozorila in previdnostni ukrepi za uporabo

Previdnostni ukrepi za uporabo

Ne uporabljajte za prekomerno impregnacijo medicinske vrvice.
Po uporabi hitro zaprite steklenicko.

Porabite stekleniko v 6 mesecih po prvem odprtju.
Racestyptine Solution lahko povzroéi drazenje o€i in opekline
koze. Ne uporabljajte brez ustrezne osebne zas¢itne opreme.

Opozorila

Vnetljiva tekogina in hlapi.

Po vsaki uporabi zavrzite preostalo raztopino v skodelici, da
se izognete tveganju navzkrizne kontaminacije.

Stranski u€inki

Mozna preobéutljivost za eno od sestavin Racestyptine Solution.
Peko¢ obéutek.

Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi s pripomoc¢kom,

prijavite podjetju Septodontu (vigilance @septodont.com) in

lokalnemu pristojnemu organu za medicinske pripomocke.

Shranjevanje
Shranjujte med 5 °C in 30 °C.

Odstranjevanje
Ni posebnih priporogil za odstranjevanje Racestyptine
Solution.

Vsebina pakiranja
13 ml svetlo rumene raztopine v steklenicki.

Simboli
—_— obje po odprtju
Obdobj dprtj

Samo za profesionalno rabo v zobozdravstvu.

G

Sammansattning
Etanol, aluminiumkloridhexahydrat, renat vatten,
8-hydroxykinolinsulfatmonohydrat.

Avsett anvdandningsomrade
Gingival retraktion.

Klinisk foérdel

+ Medger att ett korrekt avtryck kan goras for att skapa
en anpassad slutlig protes

+ Medger subgingivalt aterstallande.

Avsedd malgrupp
Fran 11 ars alder.

Indikation fér anvéndning
Gingival retraktion i kombination med trad- och sulcustorkning/
hemostas fére avtryck och subgingivalt aterstéllande.

Kontraindikation
Overkanslighet for en eller flera komponenter.
Periodontal sjukdom.

Resultategenskaper

Teknisk prestanda/specifikationer
Adstringering: framkallar gingivalt retraktion efter tre minuter.

Klinisk prestanda

+ Medger atkomst till subgingival spalt genom gingival
retraktion

+ Minskar blédning och krevikulért vatskefldde (gingival
sulcustorkning).

Forvantad livslangd

Ej tillampligt

Bruksanvisning

1. Oppna flaskan och héll en mangd av I6sningen i en
kopp. Sténg flaskan.

2. Impregnera en icke-medicinsk gingival
retraktionstrad i Idsningen till det uppstar mattnad.

3. Forin den gingivala retraktionstraden i sulcus.

4. Lamna traden pa plats i 3 till 5 minuter.

5. Ta bort och slédng den. Se till att inget fragment finns

_ kvar i gingivala sulcus.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Rengér appliceringstallet

grundligt for att undvika irritation.

6. Torka forsiktigt med en luftspruta.

7. Ta avirycket eller utfér nédvéndigt subgingivalt
aterstallande.

Varningar och forsiktighetsatgéarder vid anvandning

Férsiktighetsatgarder vid anvandning

Anvand inte sa att en Gverimpregnering sker av en medicinsk
trad.

Forslut flaskan snabbt efter anvandning.

Anvénd flaskan inom sex manader efter att den forst 6ppnats.
Racestyptine Solution kan férorsaka 6gonirritation och
hudirritation. Anvand inte utan lamplig personlig skyddsutrustning.

Varningar

Brandfarlig vétska och anga.

Kassera den aterstaende 16sningen i koppen efter varje
anvandning for att undvika korskontaminering.

Biverkningar

Méjlig 6éverkanslighet fér en eller flera komponenter i
Racestyptine Solution.

Brannande kénsla.

Rapportera allvarliga incidenter som intraffat i samband

med enheten Septodont (vigilanc todont.com) och
till lokal behdérig myndighet fér medicintekniska produkter.
Lagring

Forvara mellan 5 °C och 30 °C.

Kassering
Inga sérskilda rekommendationer for kassering av Racestyptine
Solution.

Presentation
13 ml ljusgul 16sning i en flaska.

Symboler
Period efter 6ppnande

Endast for anvéndning vid professionell tandvard.

Che>

Sastav
Etanol, aluminij klorid heksahidrat, pro¢i§¢ena voda,
8-hidroksikvinolin sulfat monohidrata.

Namijenjena upotreba

Reakcija gingivalnog tkiva.

Klinicke koristi

+ Omogucava uzimanje to€nog otiska za izradu
prilagodene konacne proteze;

+ Omogucava subgingivalne restauracije.

Predvidena populacija
Od 11 godina starosti.

Indikacije za upotrebu

Povlagenije gingivalnog tkiva u kombinaciji s koncem i suSenjem
sulkusa/hemostazom prije uzimanja otiska i subgingivalnih
restauracija.

Kontraindikacije
Preosjetljivost na jednu ili vise komponenti.
Periodontalna bolest.

Karakteristike u¢inkovitosti

Tehnicke znacajke / specifikacije

Oporost: izaziva reakciju gingivalnog tkiva nakon 3 minute.

Klini¢ka uéinkovitost

+ Omogucava pristup subgingivalnom rubu povlaenjem

gingivalnog tkiva;
+ Smanjuje krvarenje i protok cervikularne tekucine
(suSenje gingivalnog sulkusa).

Ocekivani vijek trajanja

Nije primjenjivo

Upute za upotrebu

1. Otvorite bogicu i izlijte otopinu u ¢asicu. Zatvorite
bocicu.

2. Impregnirajte lijekom netretirani konac za retrakciju
gingivalnog tkiva u otopini dok se konac ne natopi.

3. Umetnite konac za retrakciju gingivalnog tkiva u
sulkus.

4. Ostavite konac na mjestu 3 do 5 minuta.

5. Uklonite i odlozite konac. Pobrinite se da u
gingivalnom sulkusu ne ostanu krhotine.

MJERA OPREZA: Dobro isperite mjesto primjene kako

biste izbjegli nadrazivanje.

6. Njezno posusite zraénom Spricom.

7. Uzmite otisak ili izvedite potrebne subgingivalne
restauracije.

Upozorenja i mjere opreza pri upotrebi

Mijere opreza pri upotrebi

Ne Koristite za impregnaciju lijekom tretiranog konca.

Brzo zatvorite bo¢icu nakon uporabe.

Iskoristite bocicu u roku od 6 mjeseci nakon otvaranja.
Racestyptine Solution moZe uzrokovati nadrazenost ogiju
i opekline koze. Ne koristite bez prikladne osobne zastitne
opreme.

Upozorenja

Zapaljiva tekuéina i para.

Bacite preostalu otopinu iz ¢aSice nakon svake uporabe kako
biste izbjegli rizik od unakrsne kontaminaciju.

Nuspojave

Moguca je preosijetljivost na jednu od komponenti otopine
Racestyptine Solution.

Osjecaj zarenja.

Prijavite svaki ozbiljni incident povezan s uredajem drustvu
Septodont (vigilance @septodont.com) i lokalnom nadleznom
tijelu za medicinske proizvode.

Pohrana
Cuvajte pri temperaturi izmedu 5 °C i 30 °C.

Odlaganje u otpad
Ne postoje posebne preporuke za odlaganje otopine
Racestyptine Solution.

Prezentacija
13 ml svijetloZute otopine u bogici.

Simboli

Rok nakon otvaranja

Samo za profesionalnu dentalnu uporabu.

Sammensetning
Etanol, aluminiumkloridheksahydrat, renset vann,

8-

hydroksyginolinsulfatmonohydrat.

Tiltenkt bruk
Gingival retraksjon.

Klinisk fordel

Gir mulighet for & ta en neyaktig avstepning for & lage en
tilpasset endelig protese;
Gir mulighet for subgingivale gjenoppbygginger.

Populasjon

Fra 11 ar.

Indikasjoner for bruk

Gingival tilbaketrekking i kombinasjon med snor- og sulcusterking
for avstopningen tas og subgingivale gjenoppbygginger.
Kontraindikasjoner

Overfalsomhet for en eller flere av komponentene.
Periodontal sykdom.

Ytelsesegenskaper

Teknisk ytelse / spesifikasjoner
Astringens: fremkaller gingival tilbaketrekking etter 3 minutter.

Klinisk ytelse

Gir tilgang til subgingival margin ved gingival
tilbaketrekking;

Reduser bladning og vaeskestremning i sprekker (gingival
sulcus-tarking).

Forventet levetid
Ikke relevant

Bruksanvisning

1.

2.

3.
4.
5

Apne flasken og hell en mengde med lgsning i en kopp.
Lukk flasken.

Impregner en ikke-saniteer gingival tilbaketrekkingssnor i
lgsningen til den er mettet.

Sett gingivaltilbaketrekkingssnoren inn i sulcus.

La snoren sitte pa plass i 3 til 5 minutter.

Ta den ut og kast den. Pass pa at ingen fragmenter blir
liggende igjen i gingival sulcus.

FORSIKTIG: Vask paferingsstedet godt for & unnga irritasjon.

6.
7.

Tork forsiktig med luftsproyte.
Ta avstepning eller utfor de nedvendige sub-gingivale
gjenoppbyggingene.

Advarsler og forholdsregler

Forholdsregler for bruk

Ma ikke brukes til overimpregnering av en saniteer snor.

Lukk flasken raskt etter bruk.

Bruk flasken innen 6 maneder etter at den er apnet forste gang.
Racestyptine Solution kan forarsake oyeirritasjon og hudforbrenning.
Ikke bruk enheten uten egnet personlig verneutstyr.

Advarsler

Brennbar vaeske og damp

Kast gjenveerende lasning i koppen etter bruk for & unnga fare
for krysskontaminasjon.

Bivirkninger

Mulig overfglsomhet for én av komponentene i Racestyptine
Solution.

Brennende fornemmelse

Rapporter enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med enheten til Septodont (vigilance @septodont.com) og il
den lokale kompetente myndigheten for medisinske enheter.

Oppbevaring
Oppbevares mellom 5°C og 30°C.

Avfallshandtering

Ingen spesifikke anbefalinger for avhending av Racestyptine
Solution.

Presentasjon

13 ml lys gul lesning i en flaske.

Symboler

Periode etter &pning

Kun til profesjonell bruk i tannbehandling.



