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Miraject-Luer (Injection)

Miraject Luer 17/42 Gauge: 25 @: 0,5 mm Lange: 42 mm 254210
Miraject Luer 17/23 Gauge: 25 @: 0,5 mm Lange: 23 mm 254211
Miraject Luer 30/42 Gauge: 27 @: 0,4 mm Lange: 42 mm 254212
Miraject Luer 30/23 Gauge: 27 @: 0,4 mm Lange: 23 mm 254213
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GEBRAUCHSANWEISUNG

DENTALE EINMAL-INJEKTIONSKANULEN MIT LUER-ANSCHLUSS

Zweckbestimmung:

Sterile Einmal-Injektionskanilen mit Luer-Anschluss zur Injektion von Flissigkeiten im dentalen
Anwendungsbereich. Das Produkt ist zur einmaligen Verwendung bestimmt und darf nur von qualifiziertem
zahnmedizinischem Fachpersonal angewendet werden.

Indikation:
Die Einmal-Injektionskanile ist indiziert fur die Durchfiihrung von zahnmedizinischen Injektionen, insbesondere
zur Injektion von Lokalanadsthetika im Rahmen zahnarztlicher Behandlungen zur lokalen Anasthesie.

Kontraindikation:
Bei bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergien gegen einen der Bestandteile darf das Produkt nicht
angewendet werden.

Gebrauch:
Nur in Kombination mit geeigneten Luer-Spritzen verwenden. Vor der Anwendung die Gebrauchsanweisungen
der zu kombinierenden Produkte beachten.

Vor der Anwendung geeignete Schutzhandschuhe tragen. Offnen Sie die Verpackung und entnehmen Sie das
Produkt. Entfernen Sie die Schutzkappe der Kandile erst unmittelbar vor der Anwendung. Befestigen Sie die
Kantule sicher auf der Spritze, indem Sie sie aufsetzen, leicht andriicken und festdrehen. Anschlieend die
vordere Schutzkappe unmittelbar vor der Anwendung entfernen. Flihren Sie die Injektion entsprechend der
vorgesehenen Anwendungstechnik durch. Wahrend der Anwendung sicherstellen, dass keine Lockerung, kein
Ablésen und keine Undichtigkeit auftreten.Gebrauchte Kanilen unmittelbar nach der Anwendung in einem
geeigneten, durchstichsicheren Behalter fir scharfe und spitze medizinische Abfélle entsorgen. Die Entsorgung
hat gemaR den geltenden nationalen, regionalen und lokalen Vorschriften fir medizinische Abfalle zu erfolgen.

A Warnung:

Das Produkt ist fiir die Anwendung durch zahnérztliches Fachpersonal vorgesehen. Nicht verwenden,
wenn die Verpackung oder die Sterilbarriere beschadigt, geéffnet, verunreinigt oder manipuliert wurde
oder wenn das Produkt beschidigt ist. Nach Offnen der Sterilverpackung und dem Entfernen der
Schutzkappe sofort verwenden. Kaniile nicht biegen. Das Kaniilenrohr nicht direkt beriihren. Das
Kaniilenrohr nicht liber einen langeren Zeitraum mit der Injektionslésung in Kontakt lassen. Eine langere
Einwirkung von Injektionslésung kann zur Kristallisation fiihren und dadurch das Kaniuilenrohr verstopfen
oder beschadigen.Die Schutzkappe nach Gebrauch nicht manuell auf die Kaniile aufsetzen. Verwenden
Sie eine geeignete Vorrichtung zum sicheren Wiederaufsetzen der Schutzkappe. Vermeiden Sie beim
Wiederaufsetzen der Schutzkappe eine Beriihrung der Kaniilenspitze mit der Innenseite der Schutzkappe.
Die Kaniile ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Nicht wiederverwenden oder resterilisieren, da dies zu
Fehlfunktionen sowie zu Infektionen oder Kreuzinfektionen fiihren kann.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt auftretenden schwerwiegenden Vorkommnisse sind umgehend dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde Ihres Mitgliedstaats zu melden. Das Produkt ist zur Anwendung am
Menschen bestimmt. Trocken lagern. Vor Sonneneinstrahlung und hohen Temperaturen schiitzen.
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INSTRUCTIONS FOR USE

DISPOSABLE DENTAL INJECTION CANNULAS WITH LUER CONNECTORS

Intended use:
Sterile, disposable injection cannulas with a Luer connector for the injection of fluids in dental applications. The
product is intended for single use only and must only be used by qualified dental professionals.

Indication:
The disposable injection needle is indicated for the administration of dental injections, in particular for the injection
of local anaesthetics as part of dental treatments requiring local anaesthesia.

Contraindication:
The product must not be used if you have a known hypersensitivity or allergy to any of its ingredients.

Instructions for use:
Use only in combination with suitable Luer syringes. Before use, follow the instructions for use of the products to
be combined.

Don suitable protective gloves before use. Open the packaging and remove the product. Do not remove the
protective cap from the cannula until just before use. Secure the cannula firmly to the syringe by placing it on the
syringe, pressing down gently and twisting it into place. Then remove the front protective cap immediately before
use. Administer the injection in accordance with the recommended procedures. During use, ensure that there is
no loosening, detachment or leakage. Dispose of used cannulas immediately after use in a suitable, puncture-
resistant container for sharp and pointed medical waste. Disposal must be carried out in accordance with the
applicable national, regional and local regulations governing medical waste.

& Warning:

This product is intended for use by qualified dental professionals. Do not use if the packaging or the
sterile barrier has been damaged, opened, contaminated or tampered with, or if the product is damaged.
Use immediately after opening the sterile packaging and removing the protective cap. Do not bend the
cannula. Do not touch the cannula tube directly. Do not allow the cannula tube to remain in contact with
the administration or flushing fluids for any prolonged period. Prolonged exposure may lead to
crystallisation, which could block or damage the cannula tube. Do not place the protective cap back onto
the cannula by hand after use. Use a suitable device to ensure the protective cap is securely replaced.
When replacing the protective cap, take care to ensure that the tip of the cannula does not come into
contact with the inside of the protective cap. The cannula is intended for single use only. Do not reuse or
re-sterilise it, as this may lead to malfunction, infection or cross-infection.

Any serious incidents occurring in connection with the product must be reported promptly to the manufacturer and
the relevant authority in your Member State. The product is intended for use on humans. Store in a dry place.
Protect from direct sunlight and high temperatures.
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MODE D'EMPLOI

CANULES D'INJECTION DENTAIRES A USAGE UNIQUE AVEC RACCORD LUER

Destination :

Canules d'injection stériles a usage unique avec raccord Luer, destinées a l'injection de liquides dans le domaine
dentaire. Ce produit est destiné a un usage unique et doit étre utilisé uniquement par du personnel dentaire
qualifié.

Indication :

La canule d’injection a usage unique est indiquée pour la réalisation d’injections dentaires, en particulier pour
l'injection d’anesthésiques locaux dans le cadre de traitements dentaires nécessitant une anesthésie locale.

Contre-indication :
Le produit ne doit pas étre utilisé en cas d’hypersensibilité connue ou d’allergies a I'un de ses composants.

Utilisation :
A utiliser uniquement avec des seringues Luer adaptées. Avant utilisation, veuillez respecter les notices
d’utilisation des produits a associer.

Portez des gants de protection adaptés avant I'utilisation. Ouvrez I'emballage et retirez le produit. Ne retirez le
capuchon de protection de la canule qu'immédiatement avant I'utilisation. Fixez solidement la canule sur la
seringue en la plagant dessus, en appuyant Iégérement et en la vissant fermement. Retirez ensuite le capuchon
de protection avant immédiatement avant I'utilisation. Procédez a l'injection conformément a la technique
d’utilisation prévue. Pendant I'utilisation, assurez-vous qu’il n’y ait ni desserrage, ni détachement, ni fuite.
Eliminez les canules usagées immédiatement aprés I'utilisation dans un conteneur approprié, résistant aux
perforations, destiné aux déchets médicaux tranchants et pointus. L’élimination doit étre effectuée conformément
a la réglementation nationale, régionale et locale en vigueur relative aux déchets médicaux.

/\ Avertissement :

Ce produit est destiné a étre utilisé par du personnel dentaire qualifié. Ne pas utiliser si I’emballage ou la
barriére stérile est endommagé, ouvert, souillé ou a fait I’'objet d’'une manipulation, ou si le produit est
endommagé. Utilisez immédiatement le produit aprés avoir ouvert ’emballage stérile et retiré le capuchon
de protection. Ne pliez pas la canule. Ne touchez pas directement le tube de la canule. Ne laissez pas le
tube de la canule en contact avec la solution injectable pendant une période prolongée. Une exposition
prolongée a la solution injectable peut entrainer une cristallisation et, par conséquent, obstruer ou
endommager le tube de la canule. Ne remettez pas manuellement le capuchon de protection sur la canule
apres utilisation. Utilisez un dispositif adapté pour remettre le capuchon de protection en place en toute
sécurité. Lors de la remise en place du capuchon de protection, évitez tout contact entre la pointe de la
canule et I’'intérieur du capuchon. La canule est a usage unique uniquement. Ne pas la réutiliser ni la
restériliser, car cela pourrait entrainer des dysfonctionnements ainsi que des infections ou des infections
croisées.

Tout incident grave survenant en rapport avec le produit doit étre immédiatement signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de votre Etat membre. Le produit est destiné & étre utilisé chez 'humain. Conserver dans un
endroit sec. Protéger des rayons du soleil et des températures élevées.
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GEBRUIKSAANWIJZING

WEGWERPCANULES MET LUER-AANSLUITING

Bedoeld gebruik:

Steriele wegwerpcanules met Luer-aansluiting voor de injectie van vloeistoffen bij tandheelkundige toepassingen.
Het product is bedoeld voor eenmalig gebruik en mag uitsluitend worden gebruikt door gekwalificeerd
tandheelkundig personeel.

Indicatie:
Deze wegwerpcanule is geindiceerd voor het toedienen van tandheelkundige injecties, met name voor het
toedienen van lokale anesthetica in het kader van tandheelkundige behandelingen met lokale verdoving.

Contra-indicatie:
Het product niet gebruiken bij gekende overgevoeligheid of allergieén tegen een van de ingrediénten.

Gebruik:
Alleen gebruiken in combinatie met passende Luer-spuiten. Lees voér gebruik de gebruiksaanwijzingen van de
producten die u wilt combineren.

Draag vé6r gebruik geschikte beschermhandschoenen.

Haal het product uit de verpakking. Verwijder de beschermkap van de canule pas vlak voor gebruik.

Bevestig de canule stevig op de spuit door deze erop te plaatsen, licht aan te drukken en vast te draaien.
Verwijder vervolgens de voorste beschermkap vlak voor gebruik. Voer de injectie uit zoals voorgeschreven. Zorg
er tijdens het gebruik voor dat de canule niet losraakt, loskomt of begint te lekken.

Gooi gebruikte canules onmiddellijk na gebruik weg in een geschikte, prikbestendige container voor scherp en
puntig medisch afval. De afvalverwerking moet plaatsvinden in overeenstemming met de geldende nationale,
regionale en lokale voorschriften voor medisch afval.

A Waarschuwing:

Het product is bedoeld voor gebruik door tandprofessionals. Niet gebruiken als de verpakking of de
steriele barriére beschadigd, geopend, verontreinigd of gemanipuleerd is, of als het product beschadigd
is. Onmiddellijk gebruiken na opening van de steriele verpakking en na het verwijderen van de
beschermkap. Canule niet buigen. Raak de canuleschacht niet rechtstreeks aan. Laat de canuleschacht
niet gedurende langere tijd in contact komen met de injectievloeistof. Langdurige blootstelling aan de
injectievloeistof kan leiden tot kristallisatie, waardoor de canule verstopt of beschadigd kan raken. Plaats
de beschermkap na gebruik niet met de hand op de canule. Gebruik een geschikt hulpmiddel om de
beschermkap veilig weer op zijn plaats te zetten. Zorg ervoor dat de punt van de canule de binnenkant
van de beschermkap niet raakt wanneer u de beschermkap terugplaatst. De canule is uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik. Niet hergebruiken of opnieuw steriliseren, aangezien dit tot storingen, infecties of
kruisbesmettingen kan leiden.

Alle in combinatie met het product optredende ernstige incidenten onmiddellijk melden aan de fabrikant en de
bevoegde instanties van uw lidstaat. Het product is bedoeld voor gebruik bij mensen. Droog bewaren.
Beschermen tegen zonlicht en hoge temperaturen.
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INSTRUCCIONES DE USO

CANULAS DE INYECCION DENTALES DESECHABLES CON CONEXION LUER

Finalidad de uso:

Canulas de inyeccion desechables y estériles con conexion Luer Lock para inyectar liquidos en el ambito
odontoldgico. El producto esta concebido para un unico uso y solo debe ser utilizado por personal odontoldgico
cualificado.

Indicacion:
La canula de inyeccién desechable esta indicada para la ejecucion de inyecciones odontoldgicas, especialmente
para inyectar anestesia local durante el tratamiento odontolégico.

Contraindicaciones:

En caso de hipersensibilidad o alergias conocidas a alguno de los componentes, no debe aplicarse el producto.
Utilizacion:

Utilizar solo junto con jeringas Luer Lock compatibles. Observar las instrucciones de uso de los productos
combinados antes de su aplicacion.

Utilizar guantes de proteccion antes del uso. Abra el embalaje y retire el producto. Retire el tapdn de proteccién
de la canula inmediatamente antes del uso. Coloque la canula en la jeringa, presiénela ligeramente y apriétela. A
continuacion, retire la tapa de proteccion delantera inmediatamente antes del uso. Proceda a realizar la inyeccién
de acuerdo con la técnica de uso prevista. Durante el uso, asegurese de que el producto no se afloje, se suelte ni
presente fugas. Deseche las canulas usadas inmediatamente después de su uso en un contenedor adecuado y a
prueba de perforaciones para residuos sanitarios puntiagudos y afilados. La eliminacion se realizara siguiendo la
normativa nacional, regional y local para residuos médicos.

A\ Advertencia:

El producto esta previsto para ser utilizado por personal especializado en odontologia. No utilizar si el
embalaje o las barreras estériles estan dafadas, abiertas, sucias o han sido manipuladas o si el producto
esta danado. Utilizar inmediatamente tras abrir el embalaje estéril y retirar el tapén de protecciéon. No
doblar la canula. No tocar directamente el conducto de la canula. No permitir el contacto durante
demasiado tiempo entre el conducto de la canula y la solucion inyectable. Una actuacion demasiado
prolongada de la solucién inyectable podria provocar la cristalizacion y con ello obstruir o daiar el
conducto de la canula. No colocar manualmente el tapon de proteccion en la canula después de su uso.
Utilizar un dispositivo adecuado para la recolocacion segura del tapon de proteccion. A la hora de
recolocar el tapon de proteccion, evitar el contacto de la punta de la canula con el interior de este. La
canula esta concebida para un Unico uso. No reutilizar ni reesterilizar, puesto que podria conllevar fallos
en el funcionamiento e infecciones o infecciones cruzadas.

Todos los incidentes graves producidos que tengan relacion con el producto deben ser notificados
inmediatamente al fabricante y a las autoridades responsables de su estado miembro. El producto esta
concebido para ser utilizado en humanos. Conservar en un lugar seco. Proteger de la luz directa del sol y de las
altas temperaturas.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Canulas de injegao odontoldgicas de utilizagdao unica com ligagao Luer

Finalidade:

Canulas de injegdo odontoldgicas de utilizagao unica com ligagédo Luer para injecédo de liquidos em aplicagbes
odontologicas. O produto destina-se a uma Unica utilizagéo e s6 pode ser utilizado por profissionais de medicina
dentaria qualificados.

Indicagao:
A canula de injecéo de utilizag&o uUnica esta indicada para a realizagdo de injegbes odontolégicas,
nomeadamente para a injegdo de anestésicos locais no ambito de tratamentos dentarios para anestesia local.

Contraindicagao:
O produto ndo pode ser utilizado em caso de hipersensibilidade ou alergia conhecida a qualquer um dos
componentes.

Utilizagao:
Utilizar apenas em combinagdo com pontas Luer adequadas. Antes da utilizagao, observar as instrugbes de
utilizagdo dos produtos a combinar.

Antes da utilizagao, usar luvas de protegdo adequadas. Abra a embalagem e retire o produto. Retire a tampa de
protecdo da canula apenas imediatamente antes da utilizagdo. Fixe firmemente a canula na seringa, encaixando-
a, pressionando-a ligeiramente e rodando-a até fixar. Em seguida, remover a tampa de protegéo dianteira
imediatamente antes da utilizagdo. Efetue a injegdo de acordo com a técnica de aplicagéo prevista. Durante a
utilizagdo, assegurar que ndo ocorre qualquer afrouxamento, desprendimento ou fuga. Apos a utilizagéo, eliminar
imediatamente as canulas usadas num recipiente adequado, resistente a perfuragéo, destinado a residuos
médicos cortantes e perfurantes. A eliminagao deve ser realizada em conformidade com as normas nacionais,
regionais e locais aplicaveis a residuos médicos.

/\ Adverténcia:

O produto destina-se a ser utilizado por profissionais de medicina dentaria. Nao utilizar se a embalagem
ou a barreira estéril estiverem danificadas, abertas, contaminadas, se tiverem sido manipuladas ou se o
produto estiver danificado. Utilizar imediatamente apés a abertura da embalagem estéril e a remocao da
tampa de protegcao. Nao dobrar a canula. Nao tocar diretamente no tubo da canula. Nao manter o tubo da
canula em contacto com a solugao injetavel durante um periodo prolongado. Uma exposi¢cao prolongada
a solucao injetavel pode provocar cristalizagao e, consequentemente, obstruir ou danificar o tubo da
canula. Apds a utilizagao, nao voltar a colocar manualmente a tampa de prote¢cao na canula. Utilizar um
dispositivo adequado para voltar a colocar a tampa de protecdo em segurancga. Ao voltar a colocar a
tampa de protecao, evite que a ponta da canula entre em contacto com a parte interior da tampa de
protecao. A cinula destina-se apenas a uma unica utilizagdao. Nao reutilizar ou reesterilizar, uma vez que
tal pode provocar falhas de funcionamento, bem como infe¢gées ou infe¢gées cruzadas.

Todos os incidentes graves associados ao produto devem ser comunicados ao fabricante e as autoridades
responsaveis do seu Estado-Membro. O produto destina-se a utilizagdo em pessoas. Armazenar em local seco.
Proteger da radiacao solar e de temperaturas elevadas
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ISTRUZIONI PER L’USO

CANNULE MONOUSO PER INIEZIONE DENTALE CON ATTACCO LUER

Destinazione d’uso:
Cannule sterili monouso per iniezione con attacco Luer per l'iniezione di liquidi in ambito dentale. Il prodotto &
destinato a un singolo utilizzo e deve essere utilizzato esclusivamente da personale odontoiatrico qualificato.

Indicazioni:
La cannula monouso per iniezione € indicata per I'esecuzione di iniezioni odontoiatriche, in particolare per
l'iniezione di anestetici locali nell'ambito di trattamenti odontoiatrici per I'anestesia locale.

Controindicazioni:
Il prodotto non deve essere utilizzato in caso di ipersensibilita nota o allergia a uno dei suoi componenti.

Uso:
Utilizzare esclusivamente in combinazione con siringhe Luer idonee. Prima dell'uso, osservare le istruzioni per
l'uso dei prodotti da combinare.

Prima dell'uso, indossare guanti protettivi idonei. Aprire la confezione ed estrarre il prodotto. Rimuovere il
cappuccio protettivo della cannula solo immediatamente prima dell'uso. Fissare saldamente la cannula alla
siringa inserendola, premendola leggermente e avvitandola. Quindi rimuovere il cappuccio protettivo anteriore
immediatamente prima dell'uso. Eseguire l'iniezione secondo la tecnica di utilizzo prevista. Durante I'uso,
assicurarsi che non si verifichino allentamenti, distacchi o perdite. Smaltire le cannule usate immediatamente
dopo l'uso in un contenitore idoneo, resistente alla perforazione, per rifiuti medici taglienti e appuntiti. Lo
smaltimento deve essere effettuato in conformita alle disposizioni nazionali, regionali e locali vigenti in materia di
rifiuti medici.

A\ Avvertenza:

Il prodotto é destinato all’uso da parte di personale odontoiatrico qualificato. Non utilizzare se la
confezione o la barriera sterile & danneggiata, aperta, contaminata o manomessa oppure se il prodotto &
danneggiato. Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione sterile e la rimozione del
cappuccio protettivo. Non piegare la cannula. Non toccare direttamente il tubo della cannula. Non lasciare
il tubo della cannula a contatto con la soluzione iniettabile per un periodo prolungato. Un'esposizione
prolungata alla soluzione iniettabile puo causare cristallizzazione e quindi ostruire o danneggiare il tubo
della cannula. Non riposizionare manualmente il cappuccio protettivo sulla cannula dopo I'uso. Utilizzare
un dispositivo idoneo per riposizionare in sicurezza il cappuccio protettivo. Durante il riposizionamento
del cappuccio protettivo, evitare che la punta della cannula entri in contatto con la parte interna del
cappuccio protettivo. La cannula & esclusivamente monouso. Non riutilizzare né risterilizzare, poiché cio
puo causare malfunzionamenti nonché infezioni o infezioni crociate.

Tutti gli incidenti gravi verificatisi in relazione al prodotto devono essere immediatamente segnalati al produttore e
all'autorita competente del proprio Stato membro. Il prodotto € destinato all'uso sull'uomo. Conservare in luogo
asciutto. Proteggere dalla luce solare e dalle alte temperature.
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BRUKSANVISNING

TANDVARDSINJEKTIONSKANYLER FOR ENGANGSBRAUK MED LUER-ANSLUTNING

Avsett anviandningsomrade:
Sterila engangsinjektionskanyler med Luer-anslutning for injektion av vatskor inom tandvarden. Produkten &r
avsedd for engangsbruk och far endast anvandas av kvalificerad tandvardspersonal.

Indikation:
Engangsinjektionskanylen ar avsedd for utférande av tandvardsinjektioner, sarskilt for injektion av
lokalbeddvningsmedel i samband med tandvardsbehandlingar for lokalbeddvning.

Kontraindikation:
Produkten far inte anvandas vid kénd 6verkanslighet eller allergi mot nagon av bestandsdelarna.

Anvandning:
Anvand endast i kombination med lampliga Luer-sprutor. Folj bruksanvisningarna for de produkter som ska
kombineras fére anvandning.

Anvand lampliga skyddshandskar fére anvandning. Oppna férpackningen och ta ut produkten. Ta bort
skyddskapan fran kanylen forst omedelbart fére anvandning. Fast kanylen sakert pa sprutan genom att satta pa
den, trycka latt och skruva fast den. Ta darefter bort det framre skyddslocket omedelbart fére anvandning. Utfér
injektionen enligt den avsedda anvandningstekniken. Se till under anvandningen att ingen lossning, avskiljning
eller lackage uppstar. Kassera anvanda kanyler omedelbart efter anvandning i en lamplig, punkteringssaker
behallare for vassa och spetsiga medicinska avfall. Avfallshanteringen ska ske i enlighet med gallande
nationella, regionala och lokala foreskrifter for medicinskt avfall.

A Varning:

Produkten ar avsedd att anviandas exklusivt av tandvardspersonal. Anvand inte produkten om
forpackningen eller sterilbarriarsystemet ar skadad, 6ppnad, kontaminerad eller manipulerad, eller om
sjalva produkten dr skadad. Anvand produkten omedelbart efter att den sterila forpackningen har 6ppnats
och skyddslocket har tagits bort. Kanylen far inte béjas. Ror inte vid sjédlva kanylroret. Lat inte kanylen
vara monterad pa cylinderampullen under en ldngre tid fore injektion; langvarig exponering for
injektionsvatskan kan leda till kristallisation, vilket kan tappa till eller skada kanylroret. Sitt inte tillbaka
skyddslocket pa kanylen for hand efter anvandning. Anvand en lamplig anordning for att sétta tillbaka
skyddslocket pa ett sdkert séitt. Undvik att kanylspetsen kommer i kontakt med skyddslockets insida nar
du sitter tillbaka skyddslocket. Kanylen ir endast avsedd for engangsbruk. Ateranvénd eller
omsterilisera inte kanylen, eftersom detta kan leda till funktionsfel samt infektioner eller
korskontaminering.

Alla allvarliga héndelser som intraffar i samband med produkten ska omedelbart anmalas till tillverkaren och den
behdriga myndigheten i din medlemsstat. Produkten &r avsedd for anvandning pa méanniskor. Forvaras torrt.
Skyddas mot solljus och hdga temperaturer.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

JEDNORAZOWE STOMATOLOGICZNE IGLY INIEKCYJNE O TEPYM ZAKONCZENIU, Z KONCOWKA LUER

Przeznaczenie:

Sterylne jednorazowe igly iniekcyjne o tepym zakonczeniu, z koncéwkg Luer do iniekcji ptynéw w zastosowaniach
stomatologicznych. Wyréb jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i moze by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowanych specjalistow w dziedzinie stomatologii.

Wskazanie:

Stosowanie jednorazowej igly iniekcyjnej o tepym zakorczeniu jest wskazane do przeprowadzania iniekciji
stomatologicznych, w szczegdlnosci do iniekcji sSrodkéw znieczulajgcych miejscowo w ramach leczenia
stomatologicznego w znieczuleniu miejscowym.

Przeciwwskazania:
Nie stosowac¢ wyrobu w przypadku znanej nadwrazliwosci lub alergii na jeden ze sktadnikéw.

Uzytkowanie:
Stosowac wytgcznie w potgczeniu z odpowiednimi strzykawkami Luer. Przed uzyciem zapoznac¢ sie z instrukcjami
uzytkowania stosowanych razem wyrobdw.

Przed uzyciem zatozy¢ odpowiednie rekawice ochronne. Otworzy¢ opakowanie i wyjg¢ wyréb. Usung¢ ostonke
igly o tepym zakonczeniu dopiero bezposrednio przed uzyciem. W celu bezpiecznego zamocowania na
strzykawce igte o tepym zakonczeniu natozy¢ na strzykawke, lekko docisng¢ i dokreci¢. Nastepnie bezposrednio
przed uzyciem zdjgé przednig ostonke. Przeprowadzi¢ iniekcje zgodnie z przewidziang technikg stosowania.
Podczas stosowania zadba¢, by nie doszto do poluzowania, odtgczenia ani wystgpienia nieszczelnosci. Uzyte igly
o tepym zakonczeniu bezposrednio po uzyciu usuwaé do odpowiedniego przezroczystego pojemnika na ostre

i spiczaste odpady medyczne. Utylizacje przeprowadzaé zgodnie z obowigzujgcymi krajowymi, regionalnymi

i lokalnymi przepisami dotyczgcymi odpadéw medycznych.

/\ Ostrzezenie:

Wyréb przeznaczony jest do uzytku przez specjalistow w dziedzinie stomatologii. Nie stosowag, jezeli
opakowanie lub bariera sterylna sg uszkodzone, otwarte, zanieczyszczone lub naruszone badz jezeli
doszto do uszkodzenia wyrobu. Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania sterylnego i usunieciu
ostonki. Nie zgina¢ igty o tepym zakonczeniu. Nie dotyka¢ bezposrednio rurki igly. Rurki igly nie naraza¢
na diuzszy kontakt z roztworem iniekcyjnym. Dtuzsze oddzialywanie roztworu iniekcyjnego moze
prowadzié¢ do krystalizacji, a tym samym zatkania lub uszkodzenia rurki igty. Po uzyciu nie zaktadaé¢
ostonki recznie na igte o tepym zakonczeniu. Zastosowaé¢ odpowiedni przyrzad do bezpiecznego
zakladania ostonki. Podczas ponownego zaktadania ostonki unika¢ dotykania koncéwki igly o tepym
zakonczeniu wewnetrzng strong ostonki. Igta o tepym zakonczeniu jest przeznaczona wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie stosowaé¢ ponownie ani nie wykonywaé ponownej sterylizacji, poniewaz moze
to spowodowa¢ nieprawidlowe dziatanie, zakazenie lub zakazenie krzyzowe.

Wszystkie powazne wydarzenia powigzane z wyrobem nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu
organowi danego panstwa czionkowskiego. Wyrdb jest przeznaczony do stosowania u ludzi. Przechowywac
w suchym miejscu. Chroni¢ przed promieniowaniem stonecznym i wysokimi temperaturami.
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NAVOD K POUZITIi

DENTALNiI JEDNORAZOVE INJEKCNi KANYLY S PRIPOJKOU LUER

Urceny ucel:

Sterilni jednorazové injekéni kanyly s pfipojkou Luer uréené k injekéni aplikaci kapalin v dentalni oblasti. Vyrobek
je urcen k jednorazovému pouziti a smi jej pouzivat pouze kvalifikovany stomatologicky odborny personal.

Indikace:
Jednorazova injekéni kanyla je indikovana k provadéni stomatologickych injekci, zejména k injekéni aplikaci
lokalnich anestetik za ucelem mistni anestezie pfi stomatologickém oSetfeni.

Kontraindikace:

Pfi zndmé precitlivélosti nebo alergii na nékterou ze slozek se vyrobek nesmi pouzivat.

Pouziti:

Pouzivejte pouze v kombinaci s vhodnymi stfikackami Luer. Pfed pouzitim se fidte navody k pouziti
kombinovanych vyrobku.

PFed pouzitim si nasadte vhodné ochranné rukavice. Otevfete obal a vyjméte vyrobek. Ochranny kryt kanyly
sejméte az bezprostfedné pfed pouzitim. Kanylu bezpeéné upevnéte na stfikacku tak, Ze ji nasadite, lehce
pritlacite a pevné zaSroubujete. Poté bezprostfedné pfed pouzitim sejméte pfedni ochranny kryt. Provedte injekci
v souladu s uréenou technikou pouziti. BEhem pouZziti se ujistéte, Ze nedochazi k uvolnéni, odpojeni ani
netésnosti. Pouzité kanyly ihned po pouziti zlikvidujte ve vhodné nadobé odolné proti propichnuti, uréené

pro ostry a Spi¢aty zdravotnicky odpad. Likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi narodnimi,
regionalnimi a mistnimi pfedpisy pro zdravotnicky odpad.

/\ varovani:

Vyrobek je uréen k pouziti odbornym stomatologickym personalem. Nepouzivejte, pokud je obal nebo
sterilni bariéra poSkozena, oteviena, znecisténa ¢i naruSena nebo pokud je poSkozen samotny vyrobek.
Po otevieni sterilniho obalu a sejmuti ochranného krytu ihned pouzijte. Kanylu neohybejte. Nedotykejte
se primo trubicky kanyly. Nenechavejte trubi¢ku kanyly delSi dobu v kontaktu s injekénim roztokem. DelSi
pusobeni injekéniho roztoku muize vést ke krystalizaci, a tim k ucpani nebo poskozeni trubicky kanyly.

Po pouziti nenasazujte ochranny kryt na kanylu ruéné. K bezpeénému opétovnému nasazeni ochranného
krytu pouzijte vhodnou pomlicku. Pfi opétovném nasazovani ochranného krytu zabraite kontaktu hrotu
kanyly s vnitini stranou ochranného krytu. Kanyla je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte
opakované ani neresterilizujte, protoze by mohlo dojit k nespravné funkci.

V8echny zavazné nezadouci pfihody, které se vyskytnou v souvislosti s timto vyrobkem, je nutno neprodlené
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu vaseho &lenského statu. Vyrobek je uréen k pouziti u lidi. Uchovavejte
v suchu. Chrarite pfed slune€nim zafenim a vysokymi teplotami.
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BRUGSANVISNING

DENTALE ENGANGSINJEKTIONSKANYLER MED LUER-TILSLUTNING

Tilsigtet anvendelse:
Sterile engangsinjektionskanyler med luer-tilslutning til injektion af veesker i forbindelse med tandbehandling.
Produktet er beregnet til engangsbrug og ma kun anvendes af kvalificeret tandplejepersonale.

Indikation:
Den dentale engangsinjektionskanyle er indiceret til injektioner i forbindelse med tandbehandlinger og iseer til
injektion af lokalbedgvelsesmidler ved indgreb, der kraever lokalbedgavelse.

Kontraindikation:
Produktet ma ikke anvendes i tilfaelde af kendt overfglsomhed eller allergi over for nogen af indholdsstofferne.

Anvendelse:
Bruges kun i kombination med egnede luer-sprgjter. Laes brugsanvisningen for de produkter, der skal
kombineres, fgr anvendelsen.

Baer egnede beskyttelseshandsker far brug. Abn emballagen, og tag produktet ud. Fjern farst beskyttelseshaetten
fra nalen umiddelbart fgr brug. Seet nalen sikkert pa sprejten ved at seette den pa, trykke den let fast og stramme
den. Fjern efterfalgende den forreste beskyttelseshaette umiddelbart far brug. Gennemfgr injektionen i henhold til
den foreskrevne teknik. Sgrg for, at der ikke opstar Igsning, lgsrivelse eller laekage under brugen. Bortskaf brugte
kanyler umiddelbart efter brug i en egnet, punkteringssikker beholder til skarpt og spidst medicinsk affald.
Bortskaffelsen skal gennemfgres i overensstemmelse med de geeldende nationale, regionale og lokale regler for
medicinsk affald.

/\ Advarsel:

Produktet er beregnet til at blive brugt af kvalificeret tandplejepersonale. Ma ikke anvendes, hvis
emballagen eller den sterile barriere er blevet beskadiget, abnet, kontamineret eller manipuleret, eller hvis
selve produktet er beskadiget. Bruges omgaende efter abning af den sterile emballage og fjernelse af
beskyttelseshzetten. Kanylen ma ikke bgjes. Kanylergret ma ikke bergres direkte. Kanylergret ma ikke
vare i kontakt med injektionslgsningen i leengere tid. Laengere varende eksponering for
injektionsoplgsningen kan medfere krystallisering, som blokerer eller beskadiger kanylergret. Undlad at
anbringe beskyttelseshatten pa kanylen manuelt efter brug. Brug en egnet anordning til sikkert at szette
beskyttelseshatten pa igen. Undga kontakt mellem kanylespidsen og beskyttelseshattens inderside, nar
beskyttelseshatten szettes pa igen. Kanylen er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges eller
resteriliseres, da dette kan medfere funktionsfejl, infektioner eller krydsinfektion.

Alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet skal straks indberettes til producenten og til den kompetente
myndighed i din medlemsstat. Dette produkt er egnet til brug pd mennesker. Opbevares tert. Beskyttes mod
solens stréler og hgje temperaturer.
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NAVODILA ZA UPORABO

ZOBOZDRAVSTVENE VBRIZGALNE KANILE ZA ENKRATNO UPORABO S PRIKLJUCKOM LUER

Namen uporabe:

Sterilna vbrizgalna kanila za enkratno uporabo s priklju¢kom Luer za vbrizganje tekoc&in na zobozdravstvenem
podrogju. Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo in ga lahko uporabljajo le usposobljeni
zobozdravstveni strokovnjaki.

Indikacija:
Vbrizgalna kanila za enkratno uporabo je indicirana za izvajanje zobozdravstveno-medicinskih vbrizganj, zlasti za
vbrizganje lokalnih anestetikov v okviru zobozdravstvenih zdravljenj za lokalno anestezijo.

Kontraindikacija:
Pripomocka se ne sme uporabljati v primeru znane preobcutljivosti ali alergije na katero koli sestavino.

Uporaba:
Uporabljajte samo v kombinaciji z ustreznimi brizgami Luer. Pred uporabo si poglejte navodila za uporabo
pripomockov, ki jih boste kombinirali.

Pred uporabo si nadenite ustrezne zasditne rokavice. Odprite embalaZo in odstranite pripomodek. Zas¢itni
pokrovéek kanile odstranite Sele tik pred uporabo. Kanilo varno pritrdite na brizgo tako, da jo namestite, rahlo
pritisnete in zategnete. Nato tik pred uporabo odstranite sprednji za&¢itni pokrov€ek. Vbrizganje izvedite v skladu
s predpisano tehniko nanasanja. Med nanaSanjem pazite, da ne pride do zrahljanja, snetja ali puS¢anja. Rabljene
kanile takoj po uporabi zavrzite v primeren zbiralnik, odporen proti prebadanju, za ostre in koni¢aste medicinske
odpadke. Odstranjevanje mora biti izvedeno v skladu z veljavnimi nacionalnimi, regionalnimi in lokalnimi predpisi
za medicinske odpadke.

& Opozorilo:

Ta pripomocek je namenjen uporabi s strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ne uporabljajte ga, Ce je
embalaza ali sterilna pregrada poskodovana, odprta, kontaminirana ali spremenjena, ali ¢e je pripomocek
poskodovan. Uporabite takoj po odprtju sterilne embalaze in odstranitvi zas¢itnega pokrovcka. Ne
upogibajte kanile. Cevke kanile se ne dotikajte neposredno. Cevke kanile ne puscajte dlje ¢asa v stiku z
vbrizgalno raztopino. Dolgotrajna izpostavljenost vbrizgalni raztopini lahko povzro¢i kristalizacijo, ki
lahko zamasi ali poSkoduje cevko kanile. Po uporabi zas€itnega pokrovéka ne namesc¢ajte roéno na
kanilo. Za varno namestitev zasc¢itnega pokrovcka uporabite primerno napravo. Pri ponovnem
namesc¢anju zasc¢itnega pokrovcka preprecite stik konice kanile z notranjo stranjo zascitnega pokrovcka.
Kanila je namenjena samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte je ponovno ali jo ponovno sterilizirajte,
saj lahko to povzroci okvare, okuzbe ali navzkrizne okuzbe.

Vse resne incidente, povezane s pripomockom, je treba nemudoma sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v
vasi drzavi €lanici. Ta pripomocek je namenjen za uporabo pri ljudeh. Hranite na suhem mestu. Za&¢itite pred
sonc¢no svetlobo in visokimi temperaturami.
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UPUTE ZA KORISTENJE

DENTALNE JEDNOKRATNE INJEKCIJSKE KANILE S LUEROVIM PRIKLJUCKOM

Namjena:
Sterilne jednokratne injekcijske kanile s Luerovim priklju¢kom za injekciju tekucina u dentalnoj medicini. Proizvod
je namijenjen za jednokratnu uporabu i smiju ga primjenjivati iskljucivo kvalificirani dentalni struénjaci.

Indikacija:
Jednokratna injekcijska kanila namijenjena je za izvodenje dentalnih injekcija, posebno za primjenu lokalnih
anestetika u sklopu stomatolo3kih zahvata radi lokalne anestezije.

Kontraindikacija:
U slu€aju poznate preosijetljivosti ili alergije na neki od sastojaka, proizvod se ne smije primjenjivati.

Uporaba:
Upotrebljavati samo u kombinaciji s odgovarajué¢im Luerovim $trcaljkama. Prije uporabe prouciti upute za
koriStenje proizvoda koji se zajedno koriste.

Prije uporabe staviti odgovarajuce zastitne rukavice. Otvoriti pakiranje i izvaditi proizvod. Zastitnu kapicu kanile
ukloniti tek neposredno prije uporabe. Kanilu sigurno pri€vrstiti na Strcaljku tako da je postavite na priklju¢ak,
lagano pritisnete i ¢vrsto zavrnete. Zatim neposredno prije uporabe ukloniti prednju zastitnu kapicu. Injekciju
provesti u skladu s predvidenom tehnikom primjene. Tijekom uporabe provijeriti da ne dolazi do labavljenja,
odvajanja ni propustanja. Upotrijebljene kanile odmah nakon uporabe odloziti u odgovarajuci spremnik otporan na
probijanje, namijenjen za odlaganje ostrog i Siljatog medicinskog otpada. Otpad se mora zbrinjavati u skladu s
vazecim nacionalnim, regionalnim i lokalnim propisima o medicinskom otpadu.

& Upozorenje:

Proizvod je namijenjen primjeni od strane kvalificiranih stomatoloskih djelatnika. Ne upotrebljavati ako su
pakiranje ili sterilna barijera oStec¢eni, otvoreni, onecisceni ili izmijenjeni ili ako je sam proizvod ostecen.
Nakon otvaranja sterilnog pakiranja i uklanjanja zastitne kapice proizvod treba odmah upotrijebiti. Ne
savijati kanilu. Ne dodirivati izravno cjevéicu kanile. Cjev€icu kanile ne ostavljati dulje vrijeme u dodiru s
otopinom za injekciju. Dulje djelovanje otopine za injekciju moze uzrokovati kristalizaciju te posljedi¢no
zacepiti ili oStetiti cjevcicu kanile. Nakon uporabe zastitnu kapicu ne stavljati ruéno natrag na kanilu. Za
sigurno ponovno postavljanje zastitne kapice upotrijebiti odgovarajuéi uredaj. Prilikom ponovnog
postavljanja zastitne kapice izbjegavati dodirivanje unutarnje strane zastitne kapice vrhom kanile. Kanila
je namijenjena iskljuc¢ivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ponovno niti ponovno sterilizirati jer
tada postoji mogucénost neispravne funkcionalnosti te infekcija ili kriznih infekcija.

Sve ozbiljne incidente povezane s proizvodom potrebno je odmah prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
&lanice. Proizvod je namijenjen primjeni kod ljudi. Cuvati na suhom mjestu. Zaétiti od utjecaja sunéeve svjetlosti i
visokih temperatura.
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NAVOD NA POUZITIE

DENTALNE JEDNORAZOVE INJEKCNE KANYLY S KONEKTOROM LUER

Ucel pouzitia:

Sterilné jednorazové injekéné kanyly s konektorom Luer k injekcii kvapalin v dentalnej oblasti pouzitia. Produkt je
uréeny k jednorazovému pouzitiu a smie sa pouzivat’ len kvalifikovanym odbornym personalom zubného
lekarstva.

Indikacia:

Jednorazova injekéné kanyla je uréena na vykonanie stomatologickych injekcii, predovSetkym k injekcii lokalnych
anestetik v ramci stomatologickych oSetreni k lokalnej anestézii.

Kontraindikacia:

Pri znamej precitlivenosti alebo alergiach na nejaku zo zloziek sa nesmie produkt aplikovat.

Pouzitie:

Pouzivajte len v kombinacii s vhodnymi striekackami Luer. Pred pouzitim dodrzujte navody na pouzitie ku
kombinovanym produktom.

Pred pouzitim noste vhodné ochranné rukavice. Otvorte balenie a vyberte produkt. Odstrante ochranny kryt
kanyly az bezprostredne pred aplikaciou. Upevnite kanylu bezpe€ne na striekacku tak, ze ju nasadite, lahko
pritlaCite a pevne utiahnete. Nasledne odstrante predny ochranny kryt bezprostredne pred aplikaciou. Vykonajte
injekciu zodpovedajuco uréenej technike aplikacie. PoCas aplikacie zabezpecte to, aby nevzniklo ziadne
uvolnenie, Ziadne oddelenie a Ziadna netesnost. PouZzité kanyly likvidujte bezprostredne po pouziti vo vhodnej
nadobe na ostré a Spicaté lekarske odpady, odolnej voci prepichnutiu. Likvidaciu je potrebné uskutocnit’ podla
platnych narodnych, regionélnych a lokalnych predpisov pre lekarske odpady.

& Varovanie:

Produkt je uréeny na pouzitie prostrednictvom odborného personalu zubného lekarstva. Nepouzivajte,
ked’ bolo balenie alebo sterilna bariéra poskodena, otvorena, znecistena alebo manipulovana alebo ked’ je
produkt poskodeny. Po otvoreni sterilného balenia a odstraneni ochranného krytu okamzite pouzit'.
Kanylu neohybat’. Nedotykajte sa priamo trubice kanyly. Trubicu kanyly nenechavajte v kontakte pocas
dlhsieho ¢asového obdobia s injekénym roztokom. DIhSie pésobenie injekéného roztoku méze viest’ ku
krystalizacii a tym sa méze trubica kanyly upchat’ alebo poskodit. Ochranny kryt po pouziti nenasadzujte
manualne na kanylu. Pouzivajte vhodny pripravok k bezpeénému opatovnému nasadeniu ochranného
krytu. Zabrante pri opatovnom nasadeni ochranného krytu dotyku hrota kanyly s vnatornou stranou
ochranného krytu. Kanyla je uréena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane ani
nesterilizujte opakovane, pretoze toto méze viest’' k nespravnemu fungovaniu ako aj k infekciam alebo
krizovym infekciam.

VSetky zavazné udalosti vzniknuté v suvislosti s produktom je potrebné bezodkladne nahlasit vyrobcovi a
prislusnému uradu Vasho ¢lenského statu. Produkt je uréeny k pouzitiu na fudoch. Skladujte v suchu. Chrarite
pred slne¢nym Ziarenim a vysokymi teplotami.
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MHCTPYKLWUWN 3A YNNIOTPEBA

OEHTANHU MHXEKLMOHHW KAHIONW 3A EOHOKPATHA YNOTPEBA C NYEP HAKPAUHUK

MNpepHa3HayeHue:

CTepunHu annukauMoHHN KaHIonW 3a eaHoKpaTHa ynoTpeba ¢ Jlyep HakpaHUK 3a MHXXEKTMPaHe Ha TEYHOCTM B
JeHTanHaTta npakTuka. MisgenueTo e npegHa3HayeHo 3a egHokpaTHa ynotpeba n Tpsbea Aa ce npunara camo ot
cneuvanucTi no AeHTanHa MegvumHa.

lNMoka3aHus:

MHXXeKUMOHHaTa KaHIona 3a egHokpaTHa ynotpeba e nokasaHa 3a U3BbpLUBAHE HA CTOMATONOMMYHO
WHXEKTUpaHe, No-CrneLmanHo 3a MHXEKTUPAHEe Ha foKanHM aHecTeTULM B PaMKUTE HA CTOMATOOMMYHO NieveHne
3a NoCTUraHe Ha MeCcTHa aHecTe3uns.

MpoTBONoOKasaHuA:
M3genueTo He TpHGBa Aa ce npunara npu n3BeCtHa CBPbX4yBCTBUTEITHOCT UK aneprmm KoM HSAKOW OT
KOMMOHEHTUTE MYy.

Ynotpeb6a:
[a ce nsnonsesa camo B kOMOGUHaUMs ¢ noaxoasiwm Jlyep cnpuHuoBkn. Npean n3non3eBaHeTo ce 3ano3HamnTe ¢
WHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha MeguUMHCKUTE U3LENUs, C KOUTO Lie ce KoMBUHMpa.

Mpeaun nanonseaHeTo NocTaBeTe NOAXOAALM 3aLUUTHM pbkaBuuun. OTBOpeTe onakoBkaTa U u3BageTe U3genueTo.
OTcTpaHeTe 3awmTHaTa Kanavka Ha KaHlonaTa HenocpeacTBEHO Npean nsnona3saHeTo. 3akpeneTe CTabunHo
KaHtonaTa BbpXy CMpUHLIOBKATa Mo CreAHWs HauyuH: NocTaBeTe s, MPUTUCHETE s NIEKO U S 3aBUHTETE JOKpail.
Cnep ToBa OTCTpaHeTe NpeAHaTa 3alMTHaA Kanavka HenocpeacTBEHO nNpeaun nsnona3saHeTo. M3sbpluete
WHXEKTUPpaHeTo CbInacHo NpeasuaeHaTa TexXHMKa Ha npunoxeHue. Mo Bpeme Ha ynotpebaTa ce yBepeTe, ye
HAMa pasxnabBaHe, OTAENSHE UM HEXEPMETUYHOCT. M3XBbpnanTe N3non3BaHUTE KaHoM HeNocpeaCcTBEHO
cnen ynotpeba B Nnoaxoasiy, yCToOMYMB Ha NpobuBaHe KOHTEHep, NpegHa3HavyeH 3a OCTPU U pexeLLmn
MeOUUUHCKM oTnagbun. N3xBbprisiHeTo TpsibBa Aa ce M3BbpLUBA B CbOTBETCTBUE C AEVCTBALLMTE HALMOHAIHW,
pervoHanHu 1 MecTHu pasnopendu 3a MeauUMHCKN oTnagbLm.

& MpepynpexneHue:

U3penueTo e npegHa3Ha4YeHo 3a U3NOJfi3BaHe OT crneuuanucTu No geHTanHa meguumHa. fla He ce
M3NOoNn3Ba, aKko onakoBKaTa unu ctepunHarta 6apuepa ca noBpegeHu, OTBOPEHU, 3aMbPCEHU Unun
MaHUNynuMpaHu UM ako caMoTo usgenue e noBpegeHo. [la ce usnonsBa BegHara crieq oTBapsiHe Ha
CcTepuIiHaTa ONakoBKa U OTCTpPaHsiBaHe Ha 3aluTHaTa Kana4yka. He orbBanTte kaHionarta. He gokocBanre
OUPEeKTHO TpbOUuUKaTa Ha KaHionata. He octaBAnTe TpbOUuUKaTa Ha KaHIONIaTa B KOHTAKT C MHXXEKUMOHHUA
pa3TBoOp 3a AbNbLI nepuopa ot Bpeme. NMpoabmMKUTENHOTO Bb3AENCTBME Ha MHXXEKLIMOHHUA pa3sTBOpP MOXe
ha poBeAe A0 KpUcTanusauusi U No To3u HauuH Aa 3anyLliy unv noepeam Tpbbuykara. He nocraBsiTe
pbKa 3alWuTHaTa Kanayka BbpXy KaHionarta cneg ynotpe6a. ManonsBante noaxoasilo npucrnocooneHme
3a 6e3onacHO NOBTOPHO NOCTaBsiHe Ha 3aliuTHaTa Kanayka. lp1 NOBTOPHOTO NocTaBsiHe Ha 3alUuTHaTa
Kanayka n36sireaMte KOHTaKT Ha BbpXa Ha KaHIomaTa ¢ BbTpellHaTa cTpaHa Ha kanaykara. KaHionara e
npegHa3HavyeHa camo 3a egHOKpaTHa ynotpeb6a. He s usnonssanTte 0OTHOBO M He sl cTepunuanpamnTe
HaHOBO, TbM! KaTo TOBa MOXe Aa AoBeAe A0 HeM3NPaBHOCTU, KAKTO U A0 UH(EeKLMN UNN KPBbCTOCaHU
MHdeKkumum.

Bcuyku ceprosHn HUMAEHTU, Bb3HWKHAMNM BbB Bpb3ka C U3nenueTo, TpsibBa He3abaBHO Aa 6baaT AoknaaBaHu
Ha NPOV3BOAUTENS U HA KOMMNETEHTHUSI OpraH Ha Balwara gbpxaBa uneHka. M3genveTo e npegHasHayeHo 3a
npunaraHe BbpXy xopa. [la ce cbxpaHsBa Ha Cyxo MAcTo. [la ce na3u oT ClbHYeBa CBETNIMHA 1 BUCOKU
Temneparypm.
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OAHTIEZ XPHZHZ

OAONTIKEZ BEAONEZ EMXYZHZ MIAZ XPHZHZ ME ZYNAEZH

Opiopog Xxpnong:

ATrooTeIpwpEVES BEAOVES €yXUONG WIAG XProNG e ouvdeon Luer yia Tnv £yXuan uypwy yia 0d0VTIATPIK
e@apuoyn. To TTpoidv TTpoopIfeTal yIa Ui KOl JOVO XPAON Kal Ba TTPETTEN va XPNOIUOTIOIEITAI ATTOKAEIOTIKG aTTd
KOTOPTIOPEVO OBOVTIOTPIKO TIPOCWTTIKO.

‘Evdeién:
H BeAdva £yxuong piag xpriong evaeikvuTal yia Tn SIEVEPYEID OBOVTIATPIKWY EYXUOEWV, IBIQITEPA YIa TNV £yXUON
TOTTIKWY avaiginTIKWV GTO TTAQICIO 0d0OVTIOTPIKWY BEPATTEIWV JE TOTTIKA avaiotnaia.

AvTévdeidn:
> TEPITITWON YVWOTHAG UTTEPEUaITONaiag 1] aAAepyiag katd evog ouaTaTiKoU, TO TTPoidV dev Ba TTpETTEl va
XPNOIYOTTOIEITAl.

Egappoyn:
Egappoyr povo oe cuvduaoud e Tig Kat@AANAeg oUplyyeg Luer. AlaBACTe TTpIV TNV EQApMOYT) TIG 0dnyieg Xpriong
TWV OUVOUAOCTIKWY TTPOIOVTWV.

Popéate Ta KATGAANAa yavTia TTpooTaciag Tpiv atrd TNV epappoyr. AvoifTe TN GUCKEUATIa KAl AQaIPECTE TO
TTPOIOV. AQaIPEDTE TO TTPOCTATEUTIKO TTWHA TNG BEAGVAG TIPIV TNV EQAPHOYRA. ZTEPEWATE TN BEAGVa OTOBEPG OTN
oUplyya, TOTTOBETWVTAG, OTEPEWVOVTAG KAI GQIYYOVTAG TNV. TN CUVEXEIQ, AQPAIPEITE TO UTTPOCTIVO TTPOCTATEUTIKO
TTWHA GUECA TTPIV TNV £Qapuoyr). EkTeAgiTe TNV éyxuon cUp@wva Pe TNV TTPOBAETTOPEVN TEXVIKI EQAPHUOYAG.
Aloo@aAioTe Katd TNV eQapuoyr] o1 dev UTTAPXEI XaAdpwan, agaipean kai diappon. O1 xpnoIhoTToINUEVES BEAOVES
Ba TTpéTTel va atroppitrTovTal o€ KATAAANAo, ac@air doxeio yia aixunpd 1atpikd améBAnTa. H amméppiyn Ba TpeTTel
va yiveTal BAoel TwV £YKUPWY €BVIKWYV, TTEPIPEPEIAKWV KAl TOTTIKWY dIOTAEEWV yia 1aTpIKE atréBAnTa.

& Mpos&idotroinon:

To poidVv TTPORAETTETAI VIO TNV EQAPHOYI ATTO KATAPTICHEVO OBOVTIATPIKO TTPOCWTTIKS. Mnv TO
XPNOIMOTTOIEITE OTAV I CUCKEUACIN 1] TO TTWHO ATTOOTEIPWONG £X&l TTAPABIACTEN, avoIXTei, MOAUVOEI
KOATOOTPAWEI ] av To TTPOoIoV £xel uTTOoOTEl {nuia. MeTd TO dvolyd TNG ATTOOTEIPWHEVIG CUOKEUATIAG Kal
TNV AQAipPECT TOU TTPOCTATEUTIKOU TTWHATOG, TO TTPOidV 8a TTpETrel dueca va Xpnoipyotroindei. Mnv
Auyilete Tn BeAova. Mnv akoupTrdre Tov cwAnva Tng BeAdvag. O cwAfvag Tng BeAdvag dev Ba TTPETTEI va
PEpel yia yeydAo didoTnua To didAupa TnG éyxuone. H pakpoxpovia emidpacn Tou diaAUpaATOg £yXUoNg
HTTOopEi va 0dnynRoel og KPUGTAAAOTTOINGN KAl va @Pdagel | va KATAOTPEWPEI TOV CWARVa TG BeAdvag. To
TTPOCTATEUTIKO TTWHA Sev Ba TTPETTEI HETA TNV XPON va ToTroBeTeiTal Sia XE1pOg oTn BeAdva.
XpnoipoTroleite pio KATAAANAN CUOKEUR Yia TRV ao@AA TOTTOBETNON TOU TTIPOCTATEUTIKOU TTWHATOG.
ATTOQUYETE VO OKOUMUTTACETE TN MUTN TNG BEAOVOG PHE TO ECWTEPIKO TOU TTPOCTATEUTIKOU TTWHATOG 6TV TO
gava TotroBereite. H BeAdva mrpoopideTal povo yia pia xprion. Mnv tnv ava XpnoI1JOTTOIEITE KAI UNV TRV
OTTOCTEIPWVETE EK VEOU YIOTI AUTO PTTOPEi Vo 08NnNyNoel o€ Aoipwén | oTaupwTh Aoipwén.

OAa 1a ooBapd cupPdvta e oxéon e TO TTPOIGV Ba TTPETTEI VO SNAWVOVTAI GTOV KATAOKEUOOTN Kal OTIG ApUOdIES
apXES TNG Xwpag péAoug. To TTpoidv TTpoopileTal yia TV e@appoyr aTov avBpwTro. PuAdcoeTal oe ENPO PEPOG.
MpooTatéwTe TO TTPOIGV AT TNV NAIAKA aKTIVOBOAIa Kal o110 TIG UPNAEG BEPUOKPATIEG.
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HASZNALATI UTMUTATO

EGYSZER HASZNALATOS FOGASZATI INJEKCIOS TUK LUER-CSATLAKOZASSAL

Rendeltetés:
Steril, egyszer hasznalatos injekcios tlk Luer-csatlakozassal, folyadékok injektalasahoz fogaszati alkalmazasi
terlileten. A termék egyszeri hasznalatra késziilt, és kizarolag képzett fogaszati szakemberek alkalmazhatjak.

Javallat:
Az egyszer hasznalatos injekcios tl fogaszati injekcidk beadasara szolgal, kiiléndsen helyi érzésteleniték
injektaladsara fogaszati kezelések soran helyi érzéstelenités céljabdl.

Ellenjavallat:
Ismert tulérzékenység vagy barmely 6sszetevével szembeni allergia esetén a terméket nem szabad alkalmazni.

Alkalmazas:
Kizarélag megfelelé Luer-fecskenddkkel egyiitt hasznalhatd. Az alkalmazas elétt vegye figyelembe a
kombinalando termékek hasznalati utasitasait.

Az alkalmazas el6tt viseljen megfeleld védékesztylt. Nyissa ki a csomagolast, és vegye ki a terméket. A kandl
véddékupakjat csak kdzvetlenil az alkalmazas elétt tavolitsa el. Rogzitse a kanlilt biztonsagosan a fecskendére
ugy, hogy rahelyezi, enyhén megnyomja, majd szorosan racsavarja. Ezutan kdzvetlendil az alkalmazas el6tt
vegye le az elllsé védbkupakot. Végezze el az injektalast a tervezett alkalmazasi technikanak megfeleléen. A
hasznalat soran Ugyeljen arra, hogy a termék ne lazuljon meg, ne valjon le és ne szivarogjon. A hasznalt
kanuldket kdzvetlendl a hasznélat utan arra alkalmas, éles és hegyes orvosi hulladékok szamara szant
atszurasbiztos tartalyban kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitast az orvosi hulladékokra vonatkozé hatalyos
nemzeti, regionalis és helyi el6irasoknak megfeleléen kell elvégezni.

& Figyelem:

A termék fogaszati szakemberek altali hasznalatra szolgal. Ne hasznalja, ha a csomagolas vagy a
sterilizal6é réteg megsériilt, felnyitottak, szennyez6dott vagy azzal manipulaltak, vagy ha a termék
megsériilt. A steril csomagolas felnyitasa és a véddkupak eltavolitasa utan azonnal hasznalja fel. A kaniilt
ne hajlitsa meg. A kaniilcs6vet ne érintse meg kozvetleniil. A kaniilcsévet ne hagyja hosszabb ideig
érintkezni az injekcids oldattal. Az injekcids oldat hosszabb ideig tarté behatasa kristalyosodashoz
vezethet, ami eltomitheti vagy karosithatja a kaniilcsovet. Alkalmazas utan ne helyezze vissza kézzel a
védokupakot a kaniilre. Hasznaljon megfelel6 eszkozt a védokupak biztonsagos visszahelyezéséhez. A
védokupak visszahelyezésekor ligyeljen arra, hogy a kaniil hegye ne érintkezzen a védékupak bels6
feliiletével. A kaniil kizardlag egyszeri hasznalatra szolgal. Ne hasznalja ujra és ne sterilizalja ujra, mivel
ez hibas mikodéshez, valamint fertézésekhez vagy keresztfert6zésekhez vezethet.

A termékkel kapcsolatos minden sulyos varatlan eseményt haladéktalanul jelenteni kell a gyarténak és a tagallam
illetékes hatosaganak. A termék embereken valé felhasznalasra készllt. Szaraz helyen tarolando. Védje
napfénytél és magas hémérséklet ellen.
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BRUKSANVISNING

DENTALE ENGANGSINJEKSJONSKANYLER MED LUER-KOBLING

Tiltenkt formal:
Sterile engangsinjeksjonskanyler med luer-kobling for injeksjon av vaesker for dentale anvendelser. Produktet er
beregnet for engangsbruk og skal kun brukes av kvalifisert tannhelsepersonell.

Indikasjon:
Engangsinjeksjonskanylen er indisert for & utfgre tanninjeksjoner, spesielt for injeksjon av lokalbedgvelser i
forbindelse med tannbehandlinger for lokal bedgvelse.

Kontraindikasjon:
Ved kjent overfalsomhet eller allergier mot en av ingrediensene ma produktet ikke brukes.

Bruk:
Brukes kun i kombinasjon med egnede luer-sprgyter. Les bruksanvisningene til produktene som skal kombineres,
for bruk.

Ta pa egnede vernehansker fagr bruk. Apne emballasjen og ta ut produktet. Fjern beskyttelseskappen til spissen
farst umiddelbart far bruk. Fest spissen pa en sikker mate pa sprayten ved a sette den pa, trykke den litt fast og
skru den fast. Deretter fijernes beskyttelseskappen foran umiddelbart far bruk. Gjennomfer injeksjonen i henhold
til den tiltenkte bruksteknikken. Under bruken ma du segrge for at ingenting kan lgsne, slippe eller bli utett. Kast
brukte kanyler umiddelbart etter bruk i en egnet, stikksikker beholder for skarpt og spisst medisinsk avfall.
Avhendingen ma utfgres i samsvar med gjeldende nasjonale, regionale og lokale forskrifter for medisinsk avfall.

& Advarsel:

Produktet er beregnet for bruk av tannhelsepersonell. Ma ikke brukes hvis emballasjen eller den sterile
barrieren er skadet, apnet, forurenset eller manipulert, eller hvis produktet er skadet. Ma brukes
umiddelbart etter at den sterile emballasjen er apnet og beskyttelseskappen er fiernet. Ikke bay kanylen.
Ikke berer kanylergret. Kanylergret ma ikke vaere i kontakt med injeksjonslgsningen i lengre tid. En lengre
innvirkning av injeksjonslgsningen kan fore til krystallisering og dermed tette eller skade kanylergret.
Beskyttelseskappen ma ikke settes manuelt pa kanylen etter bruk. Bruk en egnet enhet for a sette
beskyttelseskappen pa plass igjen pa en sikker mate. Unnga a bergre kanylespissen med innsiden av
beskyttelseskappen nar du setter beskyttelseskappen pa igjen. Kanylen er kun beregnet for engangsbruk.
Ma ikke gjenbrukes eller resteriliseres fordi dette kan fore til feilfunksjon samt infeksjoner eller
kryssinfeksjoner.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet ma rapporteres umiddelbart til produsenten og den kompetente
myndigheten i landet ditt. Produktet er beregnet for bruk pd mennesker. Lagres tart. Beskyttes mot sollys og hgye
temperaturer.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

CANULE DENTARE DE UNICA FOLOSINTA PENTRU INJECTARE, CU RACORD LUER

Utilizare conform destinatiei:

Canule sterile de unica folosinta pentru injectare, cu racord Luer, destinate injectérii de lichide Tn domeniul
stomatologic. Produsul este destinat unei singure utilizari si poate fi utilizat numai de personal calificat de
specialitate din domeniul stomatologic.

Indicatie:
Canula de unica folosinta pentru injectare este indicata pentru efectuarea injectiilor stomatologice, in special
pentru injectarea anestezicelor locale in cadrul tratamentelor stomatologice, in scopul anesteziei locale.

Contraindicatie:
Produsul nu trebuie utilizat in caz de hipersensibilitate sau alergie cunoscuta la oricare dintre componente.

Utilizare:
A se utiliza numai in combinatie cu seringi Luer adecvate. nainte de utilizare, respectati instructiunile de utilizare
ale produselor care urmeaza sa fie utilizate in combinatie.

Purtati m&nusi de protectie adecvate inainte de utilizare. Deschideti ambalajul si scoateti produsul. Indepértati
capacul de protectie al canulei numai imediat inainte de utilizare. Fixati canula in siguranta pe seringa,
introducéand-o, apasand-o usor si insuruband-o ferm. Apoi indepartati capacul de protectie frontal imediat inainte
de utilizare. Efectuati injectia in conformitate cu tehnica de aplicare prevazuta. Tn timpul utilizarii, asigurati-va ca
nu apar slabire, desprindere si nicio neetanseitate. Eliminati canulele utilizate imediat dupa utilizare intr-un
recipient adecvat, rezistent la perforare, pentru deseuri medicale ascutite si taioase. Eliminarea trebuie efectuata
in conformitate cu reglementarile nationale, regionale si locale aplicabile pentru deseurile medicale.

& Avertisment:

Produsul este destinat utilizarii de catre personal de specialitate stomatologic. Nu utilizati produsul daca
ambalajul sau bariera sterila este deteriorata, deschisa, contaminata sau manipulata sau daca produsul
este deteriorat. Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului steril si indepéartarea capacului de
protectie. Nu indoiti canula. Nu atingeti direct tubul canulei. Nu lasati tubul canulei in contact cu solutia
injectabila pentru o perioada indelungata. Expunerea prelungita la solutia injectabila poate duce la
cristalizare si, astfel, la infundarea sau deteriorarea tubului canulei. Dupa utilizare, nu reaplicati manual
capacul de protectie pe canula. Utilizati un dispozitiv adecvat pentru reaplicarea in siguranta a capacului
de protectie. La reaplicarea capacului de protectie, evitati contactul varfului canulei cu partea interioara a
capacului de protectie. Canula este destinata unei singure utilizari. Nu reutilizati si nu resterilizati,
deoarece acest lucru poate duce la functionare defectuoasa, precum si la infectii sau infectii incrucisate.

Toate incidentele grave aparute in legatura cu produsul trebuie raportate imediat producéatorului si autoritatii
competente din statul dumneavoastra membru. Produsul este destinat utilizarii la om. A se pastra la loc uscat. A
se proteja de lumina solara si de temperaturi ridicate.
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MHCTPYKUUA MO NPUMEHEHWUIO

CTOMATOJIOM'MYECKUE OOHOPA3O0BbIE KAHIONW ANA UHBEKLUA C COEAUHEHUEM «JTFO3P»

HasHaueHwue:

CTtepunbHas ogHOpa3oBas KaHONA ANsl UHbEKUNIA C coeanHeHneM «J1io3p» npegHasHadeHa anis UHbEeKLUMN
XuakocTen B ctomaTtonoriun. Msgenve npegHasHadeHo Ans OAHOKPATHOMO NPUMEHEHUS U MOXET
MCMNOMNb30BaTbCs TONBbKO KBANMMOUUUPOBAHHLIM CTOMATOMNOrMYeCKMM NEPCOHAIOM.

lNMoka3aHus:

OpHopa3soBble KaHNM ANS UHbEKUMI NpeaHa3HayeHbl AN TPOBEAEHUSA MHBEKLUIA B CTOMATOMNOIMK, rMaBHbIM
obpa3om — s BBEAEHWSI paCTBOPOB MECTHbIX aHECTETUKOB A1t MECTHOW aHacTe3nu Npyu CTOMaToNorM4eckom
nevyeHuu.

MpoTBONoOKasaHuA:
He npMmeHsTb Npy NOBbLILLIEHHON I/IH,EI,VIBWJ,yaﬂbHOI;I HEeNnepeHoCUMOCTM U anneprn Ha Kakon-To 13
KOMMOHEHTOB Mnpenaparta.

MpumeHeHue:
[MprMeHATb TOMBKO BMECTE C COOTBETCTBYHLLMMY Wnpuuammu «JToapy». Nepen ncnonb3oBaHnem crieqyeT
03HaKOMMWTBCH C MHCTPYKLMSAMU MO NPUMEHEHMNIO BCEX UCMONb3yeMbIX MPOAYKTOB.

Mepen npumMeHeHNeM HEOOXOAMMO HaleTb COOTBETCTBYHOLLME 3aLLMTHbIE NepYaTku. BekpoliTe ynakoBky u
U3BMeKnTe cogepxmnmoe 3alnTHBIN KOMMavyokK C KaHINMN CHUMaWTe HENOCPeACTBEHHO nepes NpUMEHEHNEM.
HapexHo 3akpenuTe KaHHIMo Ha LWNpuLe, Ha4eB ee, crerka Npuxas U NNOTHO 3akpyTue. HenocpeacTBeHHO
nepen NpYMMeHeHNeM CHUMUTE NepeHUn 3alUMTHBIA konnadyok. CaenanTe MHbLEKUMIO B COOTBETCTBUN C
npeoyCcMOTPEHHOW TEXHUKOM NpuMeHeHus. B npouecce ncnonb3oBaHus cneaute 3a 1eM, 4Tobbl He BbIno
ocnabneHusi, 0TCoeaNHEHUS UK NoATEKaHWIA. VIcnonb3oBaHHbIE KaHNM HeOBX0aUMO YTUNN3NPOBATL
HenocpeacTBEHHO NOcne NPUMEHEHUS B CneumanbHOM KOHTENHepE ANsi OCTPbIX U KOMOLWUX MeOULNHCKMX
OTXOA0B, YCTOMYMBOM K MPOKOMaM. YTUNu3aums AoimkHa OCyLLEeCTBASTLCSA B COOTBETCTBMU C AENCTBYOLWNMU
HaLUMOHanNbHbIMWU, pErMOHanbHbIMU U MECTHBIMU NPeAnMcaHnaMn no obpalleHno ¢ MeAULMHCKUMN OTXO4aMMU.

& MpeaynpexneHue:

Mpoaykumsa npegHa3HavyeHa Ans MCnofb3oBaHUA cneunanucrtamm-ctomatonoramu. He ncnonb3oBars,
€CInu ynakoBKa Unuv cTepunbHbIN 6apbep noBpexaeHbl, BCKPbITbI, 3arpA3HeHbl UM UMeNN NOCTOPOHHee
BMeLLaTeNnbLCTBO, a Takke ecrnv usgenve noBpexaeHo. Nocne BCKpbITUA CTEPUITbHON YNaKOBKU U CHATUSA
3alWMTHOro Kosnnayka ucnosnb3oBaTb HemeasneHHo. He crmbarb kaHono. He npukacatbeca kK kopnycy
KaHionu. He gonyckaTb ANUTEeNbLHOro KOHTaKTa Koprnyca KaHimu ¢ paCTBOPOM AJisi UHbEeKLUNA.
[OnutenbHoe BO3a4eNCTBUE pacTBOpa AfS MHBEKLMA MOXET NPUBECTU K KpUCTannusauum u, B pesynbrarte
3TOro, K 3aKynopke unu noBpexaeHuto Kopnyca kaHionu. lNocne ncnonb3oBaHusA He HageBauTe
3alMTHBIMA KOJNNAYyoK Ha KaHIoMNo BPYYHYHo. [INA HapeXXHOW yCTaHOBKM 3alMTHONO Konnayka Ha MecTto
ucnonb3oBaTb noaxogsiiee npucrnocobneHuve. Mpu NOBTOPHOM HageBaHUM 3aLUTHOrO Komnayka
cneguTb, YTOObI KOHYMK KaHIONM He Kacarcs BHyTpeHHel NOBepXHOCTU konna4ka. KaHrons
npegHa3HavyeHa TONbKO ANs 0AHOKpaTHOro npumeHeHusi. He ucnonb3oBatb NOBTOPHO U He NoaBepraTb
NOBTOPHOW CTepUnu3aumm, Tak Kak 3To MOXeT NPUMBECTU K HEMCNPaBHOCTSAM, a Takke K UH(EKLUsAM unm
nepeKpecTHbIM UH(PEKLMAM.

O no6oM cepbe3HOM UHLMAEHTE, CBSI3aHHOM C U3fenvem, HeobxoanuMo HeMeaNeHHO COOBLNTL NPOU3BOAUTENHO
W B Haanexalme opraHbl Bawero rocyaapctsa. MpoayKT NpegHasHadeH aAns npuMeHeHus y niogei. XpaHuTs B
cyxom MecTte. Bepeyb OT BO3AECTBUS COMHEYHbIX NyYeit U BbICOKMX TeMnepaTyp.
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