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IMPREGNATED

Instructions for use EN

Indications:

Retracto impregnated are polyester cords impregnated
with aluminium chloride hexahydrate for the temporary
retraction and haemostasis of the gingival margin. The
mechanical use of the retraction cord causes compression.
The compression contracts the treated tissue and causes
haemostasis.

The aluminium chloride hexahydrate supports the effica-
cy of the cord during preparation of the gingiva or during
impression procedures due to its astringent properties
and the haemostasis in the gingival margin. It thereby
evokes a slight shrinkage (contraction) of the gingiva, a
reduction of secretion from the sulcus and a sealing of
smaller vessels which are bleeding by causing coagula-
tion of proteins in the superficial layers of the damaged or
non-damaged gingival margin.

The result is the presentation of the cervical and subgingi-
val preparation limit as a requirement for dental impres-
sions, for preparations of cavities, for placing silicate, com-
posite or amalgam fillings, for fitting matrices and strips in
the gingival sulcus area and for fitting inlays, crowns and
bridges.

The impregnated retraction cord is available in 2 versions:
Retracto impregnated braided is slightly more compact
and firmer than Retracto impregnated twisted and is pref-
erable when increased retraction is required. Both ver-
sions are available in fine, medium and thick.

Composition:
Twisted / braided polyester cord, impregnated with alu-
minium chloride hexahydrate (AICIsx6H:0), Ph. Eur.
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Notice d’utilisation FR

Domaines d’utilisation:

Les fils de rétraction Retracto imprégnés sont des fils de po-
lyester imprégnés d’hexahydrate de chlorite d'aluminium
pour la rétraction gingivale temporaire et l'arrét du saigne-
ment du sillon gingival. L'application mécanique du fil de
rétraction gingivale provoque une compression. Cette com-
pression exerce une astringence sur le tissu traité et pro-
voque l'arrét du saignement.

Grace a sa propriété astringente et |'arrét des petits saigne-
ments du sillon gingival, I'nexahydrate de chlorite d’alumi-
nium soutient |'action du fil dans le cadre de la préparation
de la gencive ou de la prise d'empreinte dentaire. Ainsi, par
précipitation protéique des couches superficielles, I'action
sur le sillon gingival intact ou blessé provoque une légere
atrophie de la gencive, une réduction de la production de
sécrétion du sulcus et une fermeture des trés petits vais-
seaux hémorragiques.

Le résultat est la représentation de la limite de préparation
cervicale et subgingivale comme condition préalable a la
prise d'empreintes dentaires, aux préparations de cavités, a
la mise en place d'obturations en silicate, en composite, ou
en amalgame, ou a l'ajustement de matrices et bandes dans
la zone du sulcus gingival, et a la mise en place d'inlays, de
couronnes et de bridges.

Le fil imprégné est disponible en deux versions : Retracto
imprégné tressé est un peu plus dense et plus résistant que
Retracto imprégné torsadé et est particulierement indiqué
lorsqu’une rétraction trés prononcée est requise. Les deux
types de fils existent en fin, moyen et gros.

Composition:
Fil de polyester torsadé/tressé, imprégné d’hexahydrate
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Indicazioni:

I fili di retrazione impregnati Retracto sono fili in polieste-
re impregnati con cloruro di alluminio esaidrato, per retra-
zione temporanea ed emostasi del bordo gengivale. Il filo
di retrazione esercita una compressione meccanica sul
tessuto trattato causando un'emostasi.

Grazie alle sue proprieta astringenti ed emostatiche di
piccoli sanguinamenti del bordo gengivale, il cloruro di al-
luminio esaidrato aumenta l'efficacia del filo di retrazione
durante la preparazione gengivale o durante le procedure
di presa dellimpronta. Leffetto prodotto sui bordi gengi-
vali sani o lesionati a seguito di precipitazione delle pro-
teine di stratificazione superficiali, & una leggera contra-
zione della gengiva, una riduzione delle secrezioni dal sol-
co e una chiusura dei capillari del margine gengivale.

Il risultato & la riproduzione dei margini della preparazio-
ne cervicale subgengivale, requisito indispensabile per la
presa d'impronta, per la preparazione di cavita, per l'appli-
cazione di otturazioni in silicato, resina o amalgama o I'a-
dattamento di matrici e strisce nella zona del solco gengi-
vale e per l'inserimento di inlay, corone o ponti.

Sono disponibili due diversi tipi di filo di retrazione impre-
gnato, il Retracto impregnato intrecciato, un po’ piti spes-
so e resistente del Retracto impregnato ritorto, indicato
soprattutto per retrazioni pil incisive. Entrambi i fili di re-
trazione sono disponibili nelle misure fine, medio e gros-
0.

Composizione:
Filo in poliestere ritorto o intrecciato impregnato con clo-
ruro di alluminio esaidrato (AICIzx6H20), Ph. Eur.
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Campos de utilizacién:

Retracto impregnado consta de hilos de poliéster, impregna-
dos con hexahidrato de cloruro de aluminio y destinados a la
retraccién temporal y a la contencién de hemorragias del bor-
de de la encia. Debido a su utilizacion mecanica, el hilo de re-
traccion tiene por efecto una compresion. Esa compresion as-
tringe el tejido tratado y produce la contencion de la hemo-
rragia.

Gracias a sus propiedades astringentes y a que contiene pe-
quefias hemorragias del borde de la encia, el hexahidrato de
cloruro de aluminio fomenta los efectos de los hilos en el mar-
co de la preparacion de la encia o del moldeado odontoldgi-
co. Al actuar sobre el borde de la encia, tanto si se halla lesio-
nada como si no lo esta, mediante la precipitacion de albami-
na de las capas superficiales, produce un ligero encogimiento
de la encia, una reduccién de la formacion del liquido del sur-
coy el cierre de pequeios vasos sangrantes.

Como resultado, se marca el limite de preparacion cervical y
subgingival como requisito previo del moldeado odontolégi-
co, de preparaciones de cavidades, de la colocacion de em-
pastes de silicato, plastico y amalgama o de la adaptacion de
matrices y tiras en la zona del surco gingival, asi como de la
colocacion de incrustaciones (inlays), coronas y puentes.

El hilo de retraccién impregnado se sirve en dos variantes dis-
tintas: La version de Retracto impregnado tejido es algo més
compacta y firme que la de Retracto impregnado torsionado,
y estd indicada sobre todo en caso de que se desee una fuer-
te retraccion. Los dos tipos de hilo estan disponibles en los
grosores fino, medio y grueso.

Composicion:
Hilo de poliéster torsionado/trenzado, impregnado con
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Indicagbes:

Retracto impregnado é formado por fios de poliéster, im-
pregnados com cloreto de aluminio hexahidratado que se
destinam a retracgao temporaria e ao estancamento de he-
morragias do bordo da gengiva. Devido a sua utilizagdo me-
canica, o fio de retracgao tem por efeito uma compressao.
Essa compressdo adstringe o tecido tratado e estanca a he-
morragia.

Gragas as suas propriedades adstringentes e ao estanca-
mento de pequenas hemorragias do bordo da gengiva, o
cloreto de aluminio hexahidratado fomenta os efeitos dos
fios na preparagéo da gengiva ou na moldagem odontoldgi-
ca. Ao actuar sobre o bordo da gengiva, lesionado ou néo,
através da precipitacao de proteinas das camadas superfi-
ciais, provoca um ligeiro encolhimento da gengiva, uma re-
ducao da formagao do liquido do sulco e o fecho de peque-
Nnos vasos sangrantes.

O resultado é a apresentagéo do limite cervical e subgengi-
val da preparacdo como requisito prévio da moldagem
odontolégica, das preparagoes de cavidades, da colocacao
de massas de silicato, plastico e amalgama ou da adaptacao
de matrizes e tiras na zona do sulco gengival, assim como da
colocagédo de inlays, coroas e pontes.

O fio de retraccao impregnado esta disponivel em duas va-
riantes diferentes: A versao de Retracto impregnado tranga-
do é um pouco mais compacta e forte que a de Retracto im-
pregnado torcido e estd indicada sobretudo nos casos em
que se pretende uma retracgao mais forte.Os dois tipos de
fio estdo disponiveis nos calibres fino, médio e grosso.

Composicéo:
Fio de poliéster torcido/trangado, impregnado com cloreto
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Gebruiksaanwijzing [T

Indicaties:

Retracto geimpregneerd bestaat uit in aluminiumchloride-
hexahydraat geimpregneerde polyesterdraden voor de tijde-
lijke retractie van de marginale gingiva en het stelpen van
bloedingen. Retractiedraad zorgt door mechanische druk
voor compressie van het weefsel. Deze compressie heeft een
adstringerend effect op het behandelde weefsel en leidt zo
tot het stelpen van bloedingen.
Aluminiumchloridehexahydraat ondersteunt door de ad-
stringerende eigenschappen en de stelping van kleine bloe-
dingen van de marginale gingiva de werking van het draad.
Dit is voordelig bij preparatie van het tandvlees en voor het
maken van tandheelkundige afdrukken. Door het effect van
de stof op de al dan niet beschadigde marginale gingiva ont-
staat er eiwitbinding in de oppervlakkige tandvleeslagen. Dit
leidt tot een geringe volumevermindering van het tandvlees,
tot een afnemende vloeistofstroom vanuit de sulcus en tot
vermindering van bloedingen vanuit kleine bloedvaten.

Door deze aanpak komt de cervicale, subgingivale prepara-
tiegrens vrij te liggen. Dat is een voorwaarde voor een goede
tandheelkundige afdruk, voor caviteitspreparaties, voor het
aanbrengen van silicaat-, composiet- en amalgaamvullingen,
voor een goede aansluiting van matrixbandjes en -strips in
het gebied van de gingivale sulcus en voor het plaatsen van
inlays, kronen en bruggen.

Het geimpregneerde retractiedraad is verkrijgbaar in twee
verschillende soorten: een getwijnde en daarmee compacte-
re en stevigere variant van Retracto geimpregneerd, voor
sterke retractie, en een gedraaide variant. Beide typen draad
zijn verkrijgbaar in de diktes fijn, middel en dik.

Samenstelling:

1 cm cord contains: de chlorite d'aluminium (AICIz x6H20), Ph. Eur. 1 cm di filo di i conti hexahidrato de cloruro de aluminio (AIClsx6H20), Ph. Eur. de aluminio hexahidratado (AlCIsx6H:0), Ph. Eur. Gedraaid/getwijnd polyesterdraad, geimpregneerd met alu-
1 fine: 0.5 mg AlClsx6H20 1fine: 0,5 mg AlClsx6H20 miniumchloridehexahydraat (AIClsx6H20), Ph. Eur.
Braided REF 510001 1. cm de fil contient: Intrecciato REF 510 001 1cmde hiloc 1 cm de fio contém:
2 medi 0.75 mg AlClsx6H20 1fin: 0,5 mg AlClsx6H20 2 medio: 0,75 mg AlClsx6H20 1 fino: 0,5 mg AlCIsx6H20 1fino: 0,5 mg AlClsx6H20 1.cm draad bevat:
Braided REF 510 002 Tressé REF 510001 Intrecciato REF 510 002 Trenzado REF 510001 Trangado REF 510001 1fijn: 0,5 mg AlCIsx6H20
3 thick: 1.0 mg AlClsx6H20 2moyen: 0,75 mg AlCIsx6H20 3grosso: 1,0 mg AlClsx6H20 2 medi 0,75 mg AlClsx6H20 2 médio: 0,75 mg AIClsx6H20 Getwijnd REF 510001
Braided REF 510 003 Tressé REF 510 002 Intrecciato REF 510 003 Trenzado REF 510 002 Trangado REF 510 002 2middel: 0,75 mg AlClsx6H.0
3 gros: 1,0 mg AlCIsx6H20 3grueso: 1,0 mg AlCIx6H.0 3grosso: 1,0 mg AlCIsx6H20 Getwijnd REF 510 002
Application: Tressé REF 510 003 Applicazione: Trenzado REF 510 003 Trangado REF 510 003 3dik: 1,0 mg AlClsx6H20
After preparing and drying the tooth a suitable length of Dopo avere preparato e asciugato il dente, posizionare Getwijnd REF 510 003
dry, impregnated cord (approx. 2cm) is placed tightly Conseils d’utilisation: saldamente intorno al colletto un pezzo di filo di retrazio- Modo de empleo: Instrugdes de utilizagao:

around the cervix of the tooth and carefully pressed into
the sulcus with a cord packer or spatula. During the prep-
aration for the impression a certain retraction of the gingi-
va is achieved through the mechanical influence of the
cord and the astringent effect of the aluminium salts. Af-
ter approximately 1 - 3 minutes the sulcus is opened and
any bleeding which has been caused during preparation
work is halted, so that immediately after removal of the
retraction cord the impression, in particular to reproduce
the cervical preparation limit, can be taken.

The area which has been treated with Retracto should be
rinsed with water.

Contraindications:

Retracto impregnated with aluminium chloride hexahy-
drate should not be used in case of acute gingivitis or
acute necrotizing ulceritic gingivitis. The use of Retracto
impregnated in the inflamed area should be considered
carefully, weighing the benefits against the risks, as the re-
traction of the gingival margin could cause tissue damage
to a certain extent.

Important interactions:

Coagulation can occur if contact is made with alkaline re-
acting substances or with phosphates. Gelatine prepara-
tions will be tanned.

Note:
Retracto impregnated does not influence the ability to
drive a vehicle or attend a machine. Retracto impregnated
has a bitter taste due to the aluminium chloride hexahy-
drate.

Absorbed aluminium chloride is deposited in bone as alu-
minium hydroxide after hydrolysis or excreted as alumini-
um phosphate via the kidneys. The first signs of toxicity
can be observed from a total dose of 2g. Hydrolysis of the
salt leads to a haemorrhagic gastritis. The LD (lethal dose)
after oral administration is in the range of 5 - 15 g/kg bod-
yweight. No information is available on chronic toxicity,
mutagenic potential and carcinogenic properties. Howev-
er, only a maximum dose of 2 mg aluminium chloride is
reached per tooth when using Retracto Impregnated.

Warning:
Medical devices should be kept out of reach of children.

Use and storage:

« for single use only

« the package must be closed immediately after use.
Store in a dry, dark place below 25°C.

Retracto impregnated should not be sterilized in the au-
toclave or by dry heat.

shelf life is 3 years. After opening, the bottle may be
used until the expiration date. Do not use after the expi-
ration date shown on the label and packaging.

unused thread can be disposed of as “biological waste”.
The plastic container can be recycled.

Content:
Dispenser with 225 cm cord

Date of issue:
09-2017

Aprés la préparation de la dent et le séchage, couper un
bout de fil imprégné sec a la longueur requise (environ 2
cm) et I'appliquer bien serré autour du collet puis, a l'aide
d’un fouloir de rétraction ou d’une spatule, l'insérer avec
précaution dans la poche gingivale. Au cours de la prépa-
ration pour la prise d'empreinte, I'action mécanique du fil
et l'action astringente du sel d’aluminium provoquent un
refoulement et une rétraction de la gencive. Aprés envi-
ron 1 a 3 minutes, le sillon gingival est ouvert et tout sai-
gnement dii aux mesures préparatoires est stoppé, de
sorte que la prise dempreinte peut étre réalisée juste
aprés avoir enlevé le fil de rétraction, en particulier pour
I'enregistrement de la limite de préparation cervicale.
Apres la prise d'empreinte, rincer a l'eau la zone traitée
avec Retracto imprégné.

Contre-indications:

L'utilisation de Retracto imprégné d’hexahydrate de chlo-
rite d’aluminium est contre-indiquée en cas de gingivite
aigué ou de gingivite ulcéro-nécrotique aigué. Comme le
refoulement du bord de la gencive peut provoquer une
lésion tissulaire, I'application dans une région enflammée
ne doit étre réalisée qu'aprés avoir soigneusement fait la
part de I'utilité et du risque du traitement.

Incompatibilités importantes:

En cas de mise en contact avec des substances a réaction
alcaline ainsi que des phosphates, des réactions de préci-
pitation apparaissent. Les préparations gélatineuses se-
ront tannées.

Autres recommandations:

Retracto imprégné ne modifie pas les capacités d’atten-
tion et de réaction a la conduite de véhicules a moteur et
ala manceuvre de machines.

Retracto imprégné présente un goGt amer d( a I'hexahy-
drate de chlorite d’aluminium.

Précautions d’emploi:
Ne jamais laisser un dispositif médical a la portée des en-
fants.

Le chlorure d’aluminium absorbé se dépose dans l'os sous
forme d’hydroxyde d‘aluminium aprés hydrolyse ou est
excrété sous forme de phosphate d'aluminium via les
reins. Les premiers signes de toxicité apparaissent a partir
d’une dose totale de 2 g. lhydrolyse du sel provoque une
gastrite hémorragique. La dose létale (DL) aprés adminis-
tration orale se situe entre 5 et 15 g/kg du poids corporel.
Aucune information n'est disponible sur la toxicité chro-
nique, le risque mutagene et les propriétés cancérogenes.
Cependant, la dose maximale de chlorure d'aluminium at-
teinte par dent avec Retracto imprégné n'est que de 2 mg.

Manipulation et stockage:

« Usage unique seulement

« Refermer I'emballage immédiatement aprés utilisation.
Conserver au sec, a I'abri de la lumiére et ne pas stocker
aplusde25C.

Retracto imprégné n'est pas stérilisable en autoclave ni
par la chaleur.

Durée de stabilité: 3 ans. Aprés ouverture de I'emballage,
le produit est utilisable jusqu'a la date de péremption.
Ne pas utiliser le fil de rétraction gingivale apres la date
de péremption imprimée en clair sur I'emballage et I'éti-
quette.

Le fil inutilisé peut étre éliminé avec les déchets biolo-
giques. La boite en plastique est recyclable.

Présentation:
Distributeur de 225 cm de fil

Date de rédaction de la notice:
09-2017

ne impregnato, asciutto e della lunghezza adatta (circa 2
cm), premendolo con precauzione nella tasca gengivale
con un piccolo pressore o una spatola. Durante le succes-
sive operazioni preliminari per la presa dellimpronta si ve-
rifica una certa retrazione della gengiva dovuta all'azione
meccanica del filo e all'effetto astringente dei sali d'allumi-
nio. Dopo circa 1-3 minuti, il solco & aperto e il sanguina-
mento dovuto alla preparazione del lavoro & bloccato; &
quindi possibile prendere I'impronta, in particolare per la
riproduzione dei bordi cervicali, subito dopo la rimozione
del filo di retrazione.

Dopo la presa dellimpronta, si raccomanda di risciacqua-
re con acqua |'area trattata con Retracto.

Controindicazioni:

Retracto impregnato con cloruro di alluminio esaidrato &
controindicato in presenza di gengiviti acute o gengiviti
ulcerose acute necrotizzanti. Si raccomanda di utilizzare
con cautela Retracto impregnato nell'area inflammata, va-
lutandone attentamente i benefici e i rischi, poiché la re-
trazione dei bordi gengivali puo causare danni ai tessuti.

Interazioni importanti:

Combinato con sostanze reagenti alcaline o con fosfati, il
prodotto ha una reazione di precipitazione. | preparati ge-
latinosi vengono asciugati.

Note:

Retracto impregnato non altera la capacita di guidare vei-
coli o usare macchinari. Retracto ha un gusto amaro dovu-
to al cloruro di alluminio esaidrato.

Il cloruro di alluminio assorbito si deposita nell'osso come
idrossido di alluminio dopo idrolisi o viene escreto dal re-
ne come fosfato di alluminio. | primi segni di tossicita pos-
sono essere osservati a partire da una dose totale di 2 g.
Lidrolisi del sale provoca una gastrite emorragica. La DL
(dose letale) dopo somministrazione orale & nell'ordine di
5-15 g per kg di peso corporeo. Non sono disponibili in-
formazioni su tossicita cronica, potenziale mutageno e
proprieta cancerogene. Con l'uso di Retracto impregnato
si raggiunge tuttavia solo una dose massima di 2 mg di
cloruro di alluminio per dente.

Avvertenza:
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Indicazioni s ela conser

Solo monouso

Chiudere le confezioni immediatamente dopo I'uso.
Conservare in luogo asciutto e al riparo dalla luce, a una

temperatura non superiore ai 25 °C.

Retracto non deve essere sterilizzato in autoclave o con

aria calda.

Durata 3 anni. Una volta aperta, la confezione deve esse-
re utilizzata entro la data di scadenza. Non utilizzare do-
po la data di scadenza indicata sulla confezione.

Il filo non utilizzato pud essere smaltito senza problemi
nei rifiuti biologici. La confezione in plastica é riciclabile.

Contenuto:
Scatola con 225 cm di filo

Data di pubblicazione:
09-2017

Tras la preparacion del diente y el secado, se coloca apretado
alrededor del cuello del diente un trozo de hilo impregnado
en estado seco de la longitud adecuada (aproximadamente 2
cm), y a continuacion se aprieta con cuidado, mediante una
varilla para hilo de retraccion o pala, hasta que se introduzca
en la encia. Durante el resto de medidas preparatorias del
moldeado, debido al efecto mecanico del hilo y a la accién
adstringente de la sal de aluminio se produce un cierto des-
plazamiento y retraccion de la encia. Pasados 1 - 3 minutos, el
surco de la encia queda abierto y las posibles hemorragias
causadas por medidas preparatorias contenidas, de manera
que inmediatamente después de retirar el hilo de retraccion
se puede realizar el moldeado, especialmente para marcar la
linea de preparacion cervical.

Tras el moldeado, la zona tratada con Retracto impregnado
debe lavarse con agua.

Contraindicaciones:

Esta contraindicado el empleo de Retracto impregnado con
hexahidrato de cloruro de aluminio en caso de gingivitis agu-
da o de gingivitis ulcerosa aguda necrotizante. Dado que el
desplazamiento del borde de la encia puede tener por efecto
un cierto dario del tejido, en la zona inflamada sdlo se debe
emplear Retracto impregnado tras haber ponderado cuidado-
samente la relacion de utilidad-riesgo.

Incompatibilidades importantes:

En caso de contacto con sustancias que tengan reaccion alca-
lina, asi como con fosfatos, se producen reacciones de preci-
pitacion. Los preparados de gelatina resultan curtidos.

Otras observaciones:

Retracto impregnado no influye sobre la aptitud para la con-
duccion de conductores de camiones ni sobre la capacidad
de manejo de maquinaria.

Debido al hexahidrato de cloruro de aluminio, Retracto im-
pregnado tiene un sabor amargo.

El cloruro de aluminio absorbido se deposita en el hueso co-
mo hidréxido de aluminio tras la hidrélisis o se segrega como
fosfato de aluminio a través de los rifiones. Los primeros sig-
nos de toxicidad se pueden observar a partir de una dosis to-
tal de 2 g. La hidrdlisis de la sal produce gastritis hemorragica.
La DL (dosis letal) tras la administracion oral esta en el inter-
valo de 5 - 15 g/kg del peso corporal. No existe informacion
disponible sobre la toxicidad crénica, el potencial mutdgeno
y las propiedades carcindgenas. No obstante, solo se alcanza
una dosis méxima de 2 mg de cloruro de aluminio por diente
cuando se utiliza Retracto impregnado.

Advertencias:
Los productos médicos deben mantenerse fuera del alcance
de los nifios.

Manipulacién y almacenaje:

« Deunsolo uso

Tras su utilizacion, el envase debe cerrarse inmediatamente.
Debe conservarse en un lugar seco, protegido de la luzy a
una temperatura inferior a 25 °C.

Retracto impregnado no es apto para introducirlo en un au-
toclave, y tampoco se puede esterilizar por calor.
Durabilidad de 3 afios. Tras abrir el envase por primera vez,
podra emplearse hasta la fecha de caducidad indicada. Des-
pués de la fecha indicada en el envase y en la etiqueta, el
hilo de retraccion ya no se debe seguir empleando.

La eliminacion del hilo no usado se puede realizar sin pro-
blema alguno junto con los demas residuos bioldgicos. El
bote de plastico se puede reciclar.

Presentacion:
Bote con 225 cm de hilo

Estado de la informacién:
09-2017

Depois da preparagdo do dente e do isolamento, um peda-
co de fio impregnado seco, cortado com o comprimento
adequado (aproximadamente 2 cm). E colocado de forma
apertada a volta do colo do dente e forgado a entrar na bol-
sa da gengiva, com a ajuda de uma pequena vareta para fio
de retraccao ou espatula. Durante as restantes medidas pre-
paratérias da moldagem, devido ao efeito mecanico do fio e
4 acgao adstringente do sal de aluminio, verifica-se uma cer-
ta deslocacao e retracdo da gengiva. Passados 1 - 3 minu-
tos, o sulco da gengiva fica aberto e as possiveis hemorra-
gias causadas pelas medidas preparatdrias estao estancadas,
de modo que imediatamente depois de retirar o fio de re-
tracgao seja possivel proceder @ moldagem, especialmente
para a reproducao do limite cervical da preparacéo.

Apods a moldagem, a zona tratada com Retracto impregnado
deve ser lavada com &gua.

Contra-indicagdes:

Estad contra-indicado o emprego de Retracto impregnado
com cloreto de aluminio hexahidratado em caso de gengivi-
te aguda ou de gengivite ulcerativa necrosante aguda. Dado
que a deslocacao do bordo da gengiva pode ter como efeito
um certo dano do tecido, na zona inflamada Retracto im-
pregnado s6 deve ser utilizado depois de ponderar cuidado-
samente as vantagens e os riscos.

Incompatibilidades importantes:

Em caso de contacto com substéancias que tenham reaccao
alcalina, assim como com fosfatos, produzem-se reacgoes de
precipitacdo. Os preparados de gelatina resultam curtidos.

Outras observagdes:

Retracto impregnado nao tem influéncia sobre a capacidade
de conducédo nem sobre a capacidade de operacao de ma-
quinas.

Devido ao cloreto de aluminio hexahidratado, Retracto im-
pregnado tem um sabor amargo.

O cloreto de aluminio absorvido é depositado no osso sob a
forma de hidréxido de aluminio depois da hidrélise ou ex-
cretado sob a forma de fosfato de aluminio através dos rins.
Os primeiros sinais de toxicidade podem ser observados a
partir de uma dose total de 2 g. A hidrélise do sal provoca
gastrite hemorragica. A DL (dose letal) depois da administra-
¢ao oral situa-se entre os 5 - 15 g/kg do peso corporal. Nao
existem informagdes disponiveis sobre a toxicidade cronica,
o potencial mutagénico e as propriedades carcinogénicas.
Contudo, apenas é alcancada uma dose méaxima de 2 mg de
cloreto de aluminio por dente durante a utilizagdo de Re-
tracto Impregnado.

Adverténcias:
Os produtos médicos devem ser mantidos fora do alcance
das criancas.

Manuseamento e conservagao:

+ Uso Unico

« Depois da utilizagdo, a embalagem deve ser imediatamen-

te fechada. Deve conservar-se num lugar seco, protegido

da luz e a uma temperatura inferior a 25 °C.

Retracto impregnado nao pode ser esterilizado em auto-

clave nem por calor.

Prazo de validade 3 anos. Depois de abrir a embalagem pe-

la primeira vez, o fio pode ser utilizado até a data de expi-

ragdo. Depois dessa data indicada na embalagem e na eti-

queta, o fio de retraccao ja nao deve ser utilizado.

« A eliminagéo do fio ndo usado pode ser realizada sem ne-
nhum problema juntamente com o resto dos residuos bio-
l6gicos. A caixa de plastico pode ser reciclada.

Apresentagao:
Caixa com 225 cm de fio

Ultima actualizagdo da informagao:
09-2017

Gebruiksaanwijzing:

Prepareer het element en leg het werkgebied droog. Knip
een stuk retractiedraad op de juiste lengte (circa 2 cm) en
breng de droge retractiedraad strak aan rondom de tandhals.
Duw de draad vervolgens met een retractiedraadstopper of
een spatel voorzichtig in de sulcus. Tijdens de verdere voor-
bereidingen voor de afdruk leiden de mechanische druk van
de draad en de adstringerende werking van het aluminium-
zout ertoe dat het tandvlees enigszins wordt gecompri-
meerd en geretraheerd. Na 1 a 3 minuten ligt de sulcus open
en zijn eventuele door de preparatie veroorzaakte bloedin-
gen gestelpt, zodat direct na het verwijderen van het retrac-
tiedraad met afdrukken kan worden begonnen, in het bijzon-
der van de cervicale preparatiegrens.

Spoel het gebied waarin Retracto geimpregneerd is aange-
bracht na het afdrukken schoon met water.

Contra-indicaties:

Retracto geimpregneerd met aluminiumchloridehexahydraat
mag niet worden gebruikt bij acute gingivitis of acute necro-
tiserende gingivitis ulcerosa. Aangezien compressie van de
marginale gingiva tot kleinschalige weefselbeschadiging kan
leiden, moeten bij ontstoken tandvlees de voordelen en risi-
co’s van dit product goed worden afgewogen.

Wisselwerkingen:
Bij contact met alkalische stoffen en fosfaten treden neer-
slagreacties op. Gelatinepreparaten worden gelooid.

Overige opmerkingen:

Retracto geimpregneerd beinvloedt de rijvaardigheid of be-
kwaamheid om machines te bedienen niet. Retracto geim-
pregneerd heeft door het aluminiumchloridehexahydraat
een bittere smaak.

Geabsorbeerd aluminiumchloride wordt na hydrolyse in het
bot afgezet als aluminiumhydroxide of via de nieren afge-
scheiden als aluminiumfosfaat. De eerste tekenen van toxici-
teit kunnen worden waargenomen vanaf een totale dosis
van 2 g. Hydrolyse van het zout leidt tot hemorragische gas-
tritis. De LD (dodelijke dosis) na orale toediening ligt bij 5 -
15 g/kg lichaamsgewicht. Over chronische toxiciteit, muta-
geen potentieel en carcinogene eigenschappen is geen in-
formatie beschikbaar. Bij het gebruik van Retracto
geimpregneerd wordt echter slechts een maximale dosis van
2 mg aluminiumchloride per gebitselement bereikt.

Waarschuwingen:
Bewaar medische producten buiten bereik van kinderen.

Hantering en opslag:

Uitsluitend voor éénmalig gebruik

Sluit de verpakking direct na gebruik en bewaar hem op
een donkere, droge plaats bij een temperatuur van maxi-
maal 25 °C.

Retracto geimpregneerd is niet geschikt om te autoclave-
ren of te ontsmetten door middel van hittesterilisatie.

3 jaar houdbaar. Na opening van de verpakking kan de in-
houd tot de vervaldatum worden gebruikt. Gebruik de re-
tractiedraden niet na het verstrijken van de op de verpak-
king en het etiket aangegeven datum.

Ongebruikt retractiedraad kan worden afgevoerd als orga-
nisch afval. De kunststofverpakking kan worden gerecy-
cled.

Verpakking:
Dispenser met 225 cm retractiedraad.

Datum van uitgifte:
09-2017
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IMPRAGNERET

Brugeanisning o)

Indikationer:

Retracto impraegneret er retraktionstrade, fremstillet af
polyester og impraegneret med aluminiumchloridhexahy-
drat, til opnéelse af midlertidig retraktion og haemostase i
gingivale omrader. Ved anvendelse af retraktionstraden
sikres en mekanisk kompression. Denne kompressionen
forarsager en kontraktion og derved haemostase i det be-
handlede vaev.

| kraft af sin adstringerende og haemostatiske effekt sikrer
aluminiumchloridhexahydratet en mere effektiv virkning
af retraktionstraden under preeparation i gingivale omra-
der samt under aftrykstagning. Aluminiumchloridhexahy-
dratet medferer en let kontraktion af gingiva, en reduce-
ret sekretion fra sulcus samt en forsegling af sma, bleden-
de kar, idet det forarsager en koagulation af proteiner i de
overste vaevslag af den beskadigede eller ubeskadigede
gingivarand.

Resultatet er, at cervikale og subgingivale praeparations-
graenser gengives som pakraevet ved dental aftrykstag-
ning. Samtidigt lettes arbejdet ved praeparation af kavite-
ter, ved placering af silikat-, komposit- eller amalgamfyld-
ninger, ved tilpasning og placering af matricer og strips i
sulcus samt ved indpasning af indlaeg, kroner og broer.
Den impreaegnerede retraktionstrad kan leveres i to for-
skellige versioner: Retracto impreegneret/flettet er lidt me-
re kompakt og kondenserbar end Retracto impraegneret/
snoet, og anbefales derfor, hvis der foreligger et udtalt be-
hov for retraktion. Begge versioner kan leveres i fine, me-
dium og thick.
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IMPREGNERAD

Bruscamisning [}

Anvindningsomrade:

Retracto impregnerad &r polyestertradar impregnerade
med aluminiumklorid-hexahydrat for tillféllig retraktion
och blodstillning av gingivalkanten. Den mekaniska an-
vandningen av retraktionstraden leder till kompression.
Kompressionen leder till att den behandlade vavnaden
drar ihop sig och blédningen upphér.
Aluminiumkloridhexahydrat forbattrar tack vare sina sam-
mandragande egenskaper och blodstillning i gingivalkan-
ten, tradens effekt vid preparationer i gingiva eller vid av-
tryckstagning. Traden framkallar en latt krympning (kon-
traktion) av gingiva, minskad sekretion fran sulcus och en
forslutning av sma karl som bloder genom att framkalla
koagulation av proteiner i det ytliga lagret av den skada-
de eller oskadade gingivalkanten.

Resultatet blir en cervikal och och subgingival prepara-
tionsgrans som kravs for dentala avtryck, for behandling
av kaviteter, for placering av silikat, komposit eller amal-
gamfyllningar, for anpassning av matriser eller strips i det
gingivala sulcusomradet och fér inpassning av inlagg, kro-
nor och broar.

Den impregnerad retraktionstraden finns i tva olika vari-
anter: Fldtad, impregnerad Retracto ar nagot tatare och
fastare &n tvinnad, impregnerad Retracto och rekommen-
deras framfor allt om starkare retraktion onskas. Bada
finns i fin, medium och grov.

Sammansittning:
Vriden/flatad polyestertrad, impregnerad med alumini-
umkloridhexahydrat (AIClsx6H:0), Ph. Eur.
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Brucamisning g

Indikasjoner:

Retracto impregnert er polyestertrader impregnert med
aluminiumkloridhexahydrat for midlertidig retraksjon og
hemostase av gingivalranden. Den mekaniske bruken av
retraksjons-traden  forarsaker trykk pa gingivalranden.
Trykket pa tannkjottet forarsaker hemostase.
Aluminiumkloridhexahydrat gker effekten av traden un-
der preparering av gingiva eller gjennom avtrykksprose-
dyrer pa grunn av dens astringerende egenskaper og den
blodstillende virkningen i gingivalranden. Dermed frem-
kaller den en svak sammentrekning av gingiva, en sekre-
treduksjon fra sulcus og en forsegling av mindre blodarer
som bler, pa grunn av koagulering av proteiner i de gver-
ste lagene av den skadete eller ikke-skadete gingivalran-
den. Resultatet er at cervicale og subgingivale prepara-
sjonsgrenser kommer tydelig fram. Dette er viktig for av-
trykk, for preparering av kaviteter, for legging av silikat,
kompositt eller amalgamfyllinger, for tilpasning av matri-
ser og strips i det gingivale sulcus omradet og for tilpas-
ning av inlays, kroner og broer.

Den impregnerte traden er tilgjengelig i 2 utgaver: Retrac-
to flettet impregnert er litt fastere og mer kompakt enn
Retracto snodd impregnert og er & foretrekke nar okt re-
traksjon onskes.

Begge typer er & fa i fin, medium og tykk.

Sammensetning:
Tvunnet / flettet polyestertrad, impregnert med alumini-
umkloridhexahydrat (AlCIsx6H20), Ph. Eur.
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Kayttoohje FI

Kéayttékohde:

Retracto impregnoitu -nauhat ovat alumiinikloridiheksa-
hydraatilla impregnoituja polyesterinauhoja, joita kéyte-
taan ienrajan tilapdiseen kutistamiseen ja verenvuodon
tyrehdyttamiseen. Kutistusnauhan mekaaninen kéytt ai-
heuttaa puristusta. Puristus puolestaan supistaa kasitelta-
vaa kudosta ja tyrehdyttda verenvuotoa.
Alumiinikloridiheksahydraatti liséd nauhan tehoa ikenen
késittelyn tai hoitotoimenpiteiden aikana supistavien ja
ienrajan verenvuotoa ehkaisevien ominaisuuksiensa
vuoksi. Se kutistaa ientd hieman, pienentaa sulkuksen tie-
hyiden eritysta ja sulkee pienid vuotavia suonia aiheutta-
malla proteiinien koaguloitumista ienrajan vahingoittu-
neissa tai vahingoittumattomissa pintakerroksissa.
Tuloksena on tieto hammaskaulan ja ikenensisdisen kasit-
telyn rajasta, kun tehdaan hammasvaloksia, esikasitellaan
avanteita, tehddan paikkauksia silikaatilla, muovilla tai
amalgaamilla, sovitetaan matriiseja ja lankoja ien-sulkus-
alueella sekd sovitetaan istukkaita, kruunuja ja siltoja.
Impregnoituja kutistusnauhoja on saatavana kahdenlai-
sia: Retracto impregnoitu punottu on hieman tiiviimpi ja
varmempi kuin Retracto impregnoitu kierretty, ja sitd suo-
sitellaan kaytettavaksi, kun tarvitaan suurempaa kutistus-
ta. Molempia laatuja on saatavissa ohuena, keskipaksuna
ja paksuna.

Koostumus:
Kierretty / punottu polyesterinauha, impregnoitu alumii-
nikloridiheksahydraatilla (AIClsx6H20), Ph. Eur.
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EMMNOTIZMENO

0dnyiec xpnoewg EL

Evésigsaic:

Ta eumoTiopéva vijpata Retracto gival TONVECTEPIKA vijpa-
Ta gpmotiopéva pe e§aévudpo xAwplouxo apyilio yia v
TIPOCWPIVH amwONoN Kal Alpu6oTaoT Tou ouAKoU opiou. H
HNXaVIKR Xprion Tou vipatog amwdnong mpokahei migon.
H migon autr} ota oUAa mpokalei aipdotaon.

To e€agvudpo xAwplovxo apyillo CUVTENEL OTNV aMOTENE-
OHATIKOTNTA TOU VARATOG KATA TV TIPOETOIHAGIA TWV OU-
Awv 1} oTn Sidpketa ¢ Stadikaciag amotunwong eartiag
TWV OTUTTTIKWV ISIOTATWY TOU Kal TNG AIMOOTAONG OTO OU-
AIKO 6plo. ETot KGvel pia E\a@pd GUGTOAR TwV OUAWY, Hia
Heiwon TNE €Kkplong amd TV oUAOSOVTIKY| OXIoHN Kal éva
OPPAYIoNA TWV HIKPOTEPWV AYYEIWV TIOU alpoppayouly,
TIPOKAANWVTAG TNV TMEN TWV TPWTEIVWV OTA EMPAVEIAKA
OTPWUATA TOU TANYWHEVOU 1 6X1, OUAIKOU Opiou.

To anmotéAeopa gival n Tapousiacn ToU AUXEVIKOU Kal Tou
UTTOOUNIKOU OpIiOU TIAPACKEUNG YEYOVOG TIOU amarteitat
yla Ta 080VTIATPIKA AMOTUTIWHATA, Yid TNV TTPOETOIATIa
TwV KOOTATWY, Yl TNV TomoBétnon epgpagewv mupit-
KNG Koviag, apalyapatog, cUVOETNG pNTivng, yla TNV £ap-
Moy TEXVNTWV TOIXWHATWY Kal TAVIWY OTNV TTEPLOXA TNG
OUNOSOVTIKIG OXIOHNG KAl YA TV EQappoyr) evOETwy, oTe-
PAVWV Kal YEQUPWV.

To epmotiopévo vijpa anwbnong Siatibetal o duo TU-
TouG: To TTAEYHEVO EUMOTIONEVO Retracto eival ENa@pd o
oupnayég Kal oTaBepd amd To TUAYUEVO EMTIOTIOHEVO
Retracto kat mpotipdtat dtav amarteital avénpévn anwon-
on. Kat ot Suo tumot SiatiBevtal oe AemTo, pecaio kat Xov-
8po.
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IMPREGNAT

Domenii de aplicabilitate:

Retracto impregnate sunt fire de retractie din poliester,
impregnate cu clorurd de aluminiu hexahidrat, pentru re-
tractie temporara si hemostaza marginii gingivale. Firul de
retractie duce la compresie prin aplicarea sa mecanica.
Aceastd compresie are efect astringent asupra tesutului
tratat si duce la hemostaza.

Prin proprietétile sale astringente si hemostaza micilor
sangerari ale marginii gingiei, clorura de aluminiu hexahi-
drat sustine actiunea firelor in cadrul prepararii gingiei
sau a amprentelor stomatologice. In timpul actiunii asu-
pra marginii ranite sau neranite a gingiei, se induce prin
coagularea proteinelor din straturile superficiale o usoara
contractie a gingiei, o reducere a formarii de lichid in sul-
cus si inchiderea micilor vase care sangereaza.

Rezultatul este prezentarea limitei de preparare cervicale,
subgingivale, ca premisa pentru luarea amprentelor sto-
matologice, pentru preparatiile cavitatilor, pentru aplica-
rea umpluturilor de silicat, material plastic si amalgam, re-
spectiv pentru adaptarea matricelor si a benzilor in zona
sulcusului gingival si pentru utilizarea de plombe, coroa-
ne si punti.

Firul de retractie impregnat este disponibil in doua varian-
te diferite. Retracto impregnat impletit este ceva mai dens
si mai tare decat Retracto impregnat rasucit si este indicat
mai ales daca se doreste o retractie puternica. Ambele ti-
puri de fire sunt disponibile in grosimile subtire, mediu si
gros.

Compozi
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MPOCOYEHA
IHcTpYKUia anAa 3acTocyBaHHA V] ¢
MokasaHus:

HuTkn Retracto npocoueHi - Le HATKK 3 noniecTepy, Npo-
COYeHi antomiHilo XNOPUAOM rekcarigpaTom, AN TMMYaco-
BOI peTpakuii Ta remoctasy AceHeBoi Mexi. MexaHiuHe
3aCTOCYyBaHHA PETPaKUIHOT HUTKU NPU3BOAWUTL A0 KOM-
npecii. B pe3ynbrati komnpecii BinbyBa€ETbCA CTUCHEHHA
06pO6/I0BaHIX TKaHWH, WO NPU3BOAWTD 1O FeMOCTa3y.
AniomiHilo xnopup rekcarigpat cnpuae epeKTUBHOCTI HUT-
KU nig yac 06po6Ku siceH abo Mif Yac 3HATTA Bi6UTKa 3aB-
AAKN CBOIM B'AXKYUYMM BNACTMBOCTAM Ta reMoCTasy B ACeH-
HUX TKaHUHaX. TakiM YWNHOM, BiH NPU3BOANUTL A0 He3Hau-
HOTO CTUCHEHHSA (KOHTPAKLIT) ACEH, 3HUKEHHA BUAINEHb 3
6OpPO3HN Ta 3aKyNOPEeHHA HEeBENMKNX KPOBOTOUMBUX
CYAVH, BUKNKaloun Koarynauiio 6inkis y BepxHix npotwap-
Kax MOLLKOKEHOT a60 HEMOLIKOAKEHOT ACEHHOT MeXi.

B pesynbTaTi BiAKpMBalOTLCA MeXi NPULIMIAKOBOrO Ta
HaJACEHHOrO NpenapyBaHHs, WO HeobXiAHO ANA 3HATTA
3y6HUX BIAGUTKIB, MpenapyBaHHA MOPOXHUH, BCTaHOB-
NeHHn pecTaBpauiii i3 cunikatis, KoMno3uTis abo amanbra-
MV, NpYnacyBaHHA MaTpuub Ta CMyr Yy AinAHUi ACEHHOT
60pO3HN Ta AN1A BCTAHOBEHHA BKNAAOK (inlay), KOPOHOK
Ta MOCTOBUX NPOTE3iB.

MponoHytoTbcA 2 BUAN PeTpaKUiiHUX HUTOK 3 MPOCOYEH-
HAM: HUTKa Retracto npocoyeHa nneTeHa Ginbll KOMMaK-
THa Ta MiUHilwa, HiX Retracto npocoyeHa KpyyeHa, Ta i pe-
KOMEHAOBaHO, AKWO HeobxigHa 6inbla peTpakuis.
06wnaBa BUAY NPOMOHYIOTLCA B PO3Mipax TOHKA, CepefHa
Ta TOBCTa.

Cknap:

Sammensatning: 1 cm. trad inneholder: 1 cm nauhaa siséltaa: Xovleon: Fir de poliester rasucit/impletit, impregnat cu clorura de KpyueHa / nneteHa noniectepoBa HUTKa, NPOCOYeHa anio-
Snoet/flettet polyester-retraktionstrad, impraegneret med 1 cm trad innehaller: 1fin: 0,5 mg AlClsx6H20 1 ohut: 0,5 mg AICI3x6H20 TUNYHEVO/TIAEYLEVO TIOMVECTEPIKO VAU, EUTTOTIOHEVO E aluminiu hexahidrat (AlCIsx6H20), Ph. Eur. MiHilo xnopugom rekcarigpatom (AlCIx6H20), €sponeit-
aluminiumchloridhexahydrat (AIClsx6H20), Ph. Eur. 1fin: 0,5 mg AlClsx6H20 Flatad REF 510001 Punottu REF 510001 £€aévudpo xAwptouxo apyio (AlCIsx6H:20), Ph. Eur. cbka Gapmakones (Ph. Eur.).
Flatad REF 510 001 2 medit 0,75 mg AlClsx6H20 2 keskipak 0,75 mg AICI3x6H20 1 cm fir contine:

1cm kti ad indehold 2 medit 0,75 mg AlClsx6H20 Flatad REF 510 002 Punottu REF 510 002 1.cm vijpa £X: 1subtire: 0,5 mg AlClsx6H20 1 CM HUTKU MiCTUTb:
1 fine: 0,5 mg AlClsx6H20 Flatad REF 510 002 3grov: 1,0 mg AICI336H.0 3 paksu: 1,0 mg AICI3x6H20 1 Aenvé: 0,5 mg AlClsx6H20 Impletit REF 510001 1 ToHKa: 0,5 mr AlClsx6H20

Flettet REF 510001 3 grov: 1,0 mg AlCIsx6H20 Flatad REF 510 003 Punottu REF 510 003 M\eypévo REF 510001 2mediu: 0,75 mg AlCIsx6H20 MneteHa REF 510001
2 di 0,75 mg AlClsx6H20 Flatad REF 510 003 2 pegaio: 0,75 mg AlCIsx6H20 Impletit REF 510 002 2cep 0,75 mr AlClsx6H20

Flettet REF 510 002 Applikasjon: Kaytto: M\eypévo REF 510 002 3 gros: 1,0 mg AlClsx6H20 MneteHa REF 510 002
3 thick: 1,0 mg AlClsx6H.0 Anviandning: Etter preparering og terking av tannen, plasseres en pas- Hampaan esikasittelyn ja kuivauksen jalkeen sopiva (n. 2 3 xov8po: 1,0 mg AlClsx6H20 Impletit REF 510 003 3 ToBCTa: 1,0 mr AIClsx6H20

Flettet REF 510 003 Efter att ha preparerat och torkat tanden placeras en pas- sende lengde med terr, impregnert trad (ca. 2 cm.) tett cm) pala kuivaa, impregnoitua nauhaa asetetaan tiukasti M\eypévo REF 510 003 MNneteHa REF 510 003

sande langd av torr impregnerad trad (ungeféar 2 cm ) tatt rundt cervix pa tannen og presses forsiktig ned i sulcus hammaskaulan ymparille ja painetaan varovasti sulkuk-

Applicering: runt tandens hals och pressas fosiktigt in i gingivalkanten med et Roeko retraction cord packer instrument eller et seen tdppaimelld tai spaatelilla. Valosta varten tarvittavan TomoBétnon: Indicatii de utilizare: 3acTocyBaHHA:

Efter preeparation og terleegning af tanden placeres et
passende stykke tort, impreegneret retraktionstrad (ca. 2
cm) teet omkring tandens cervix, hvorefter traden omhyg-
geligt presses ned i sulcus vha. et pochepakningsinstru-
ment eller en spatel. Under forberedelserne til aftrykstag-
ning kan den enskede retraktion af gingiva opnés ved
rent mekanisk at pafgre gingiva en kompression samt ved
den astringerende virkning af aluminiumsaltene. Efter 1-3
minutter kan sulcus abnes, og eventuelle bladninger, der
er forarsaget af preeparationsarbejdet, er standset. Dette
er endbetydende med, at umiddelbart efter fiernelse af
retraktionstraden kan aftryksmateriale til registrering af
specielt de cervikale praeparationsgraenser appliceres.
Omrédet, der har vaeret behandlet med Retracto, ber skyl-
les med vand.

Kontraindikationer:

Retracto impraegneret med aluminiumchloridhexahydrat
bor ikke anvendes til patienter med akut gingivitis eller
akut nekrotisk ulcergs gingivitis. Anvendelse af Retracto
impraegneret i inflammerede omrader bgr ngje overvejes,
idet fordele opvejes mod risici. Retraktion af gingivale
omrader kan til en vis grad fordrsage beskadigelse af vee-
vet.

Vigtige interaktioner med andre materialer:
Koagulation kan optraede, hvis der forekommer kontakt
med alkaliske materialer eller fosfater. Gelatinematerialer
bliver misfarvede.

Bemaerk:

Retracto impraegneret pavirker ikke evnen til at fore mo-
torkeretgj eller til maskinbetjening.

Retracto impraegneret har en bitter smag pga. aluminium-
chloridhexahydrat.

Absorberet aluminiumchlorid aflejres i knoglen som alu-
miniumhydroxid efter hydrolyse eller udskilles som alumi-
niumphosphat via nyrerne. De forste tegn pa toksicitet
kan ses ved en samlet dosis pa 2 g. Hydrolyse af saltet fo-
rer til haemoragisk gastritis. LD (Den dedelige dosis) efter
oral indgivelse ligger i omradet 5-15 g/kg kropsveegt. Der
foreligger ingen oplysninger vedrerende kronisk toksici-
tet, mutagen virkning og kraeftfremkaldende egenskaber.
Hver tand modtager imidlertid kun en maksimal dosis pa
2 mg aluminiumchlorid, nar Retracto impraegneret anven-
des.

Advarsel:
Medicinske preaeparater skal opbevares utilgeengeligt for
barn.

Anvendelse og opbevaring:

Kun til engangsbrug

Pakningen skal lukkes umiddelbart efter brug og opbe-
vares pa et tart, markt sted ved en temperatur pd maks.
25°C

Retracto impraegneret ber ikke steriliseres i autoklave el-
ler torluftssterilisator.

Lagerholdbarheden er 3 ar. Efter abning kan flaskens
indhold anvendes indtil udlgbsdatoen. Ma ikke anven-
des efter udlgbsdatoen, som fremgar af emballagens
etiket.

Ubrugt trad kan bortskaffes som ,biologisk affald”. Plast-
beholderen kan bortskaffes med dagrenovationen

Indhold:
Dispenser med 225 cm retraktionstrad.

Udgivelsesdato:
09-2017

med en tradpackare eller en spatel. Under preparationen
for avtryckstagningen uppstar en viss retraktion av gingi-
va pa grund av tradens mekaniska paverkan och alumini-
umsalternas blodstillande effekt. Efter ungefar 1 till 3 mi-
nuter 6ppnas vavnaden och om nagon blédning har &gt
rum under preparationen, sa har den stoppats s att ome-
delbart efter att retraktionstraden tagits bort kan avtryck-
et, framfor allt av den cervikala preparationsgransen, tas.
Efter avtryckstagningen ska det omrade som behandlats
med Retracto spolas med vatten.

Kontraindikationer:

Retracto som &r impregnerad med aluminiumkloridhexa-
hydrat bér ej anvandas vid akut gingivit eller akut nekroti-
serande ulcers gingivit.. Behandling med Retracto im-
pregnerad i ett inflammerat omréde bér Gvervagas myck-
et noggrant genom att viga férdelarna mot nackdelarna,
eftersom undantrangning av gingivalkanten i viss ut-
strackning kan leda till vdvnadsskada.

Viktiga inkompatibiliteter:

Koagulering kan uppsta vid kontakt mellan alkaliskt rea-
gerande @mnen eller med fosfater. Gelatinpreparationer
blir brunaktiga.

Observera:

Retracto impregnerad péverkar inte formagan att framfo-
ra fordon eller anvanda maskiner. Retracto impregnerad
har en bitter smak pa grund av férekomsten av alumini-
umkloridhexahydrat.

Absorberad aluminiumklorid deponeras i skelettet som
aluminiumhydroxid efter hydrolys, eller utséndras via nju-
rarna som aluminiumfosfat. De forsta tecknen pa toxicitet
kan observeras fran en total dos pa 2 g. Hydrolys av saltet
leder till hemorragisk gastrit. LD (letal dos) efter oral admi-
nistration ligger inom intervallet 5 - 15 g/kg kroppsvikt.
Det finns ingen information tillgdnglig om kronisk toxici-
tet, mutagen potential eller carcinogena egenskaper. Vid
anvandning av Retracto impregnerad uppnas emellertid
endast en hégsta dos pa 2 mg aluminiumklorid per tand.

Varning:
Medicintekniska produkter skall forvaras utom rackhall for
barn.

Anvéndning och lagring:

« endast for engéngsbruk

forpackningen maste tillslutas omedelbart efter anvand-
ning. Forvaras pa en torr, mérk plats vid hogst 25 °C.
impregnerad Retracto skall inte ska inte steriliseras i au-
toklav eller med torr varme.

« héllbarhet: 3 &r. Nar forpackningen 6ppnats kan innehal-
let anvandas till utgangsdatum. Far aldrig anvéndas ef-
ter att det utgangsdatum som anges pa forpackningen
eller etiketten passerat.

traden kan utan problem kastas tillsammans med biolo-
giskt avfall. Plastburken kan lamnas for dteranvandning.

Forpackningsstorlek:
Burk med 225 cm trad

Tillverkningsdatum:
09-2017

plastisk instrument. | lopet av preparering for avtrykk opp-
nas en viss retraksjon av gingiva ved det mekaniske tryk-
ket fra traden og den sammentrekkende effekten av alu-
miniumsaltene. Etter ca. 1 - 3 minutter er sulcus apen, og
bledning som har oppstétt under prepareringen, stoppet,
slik at avtrykket kan tas oyeblikkelig etter at retrak-
sjonstraden fjernes.

Omrédet som har blitt behandlet med Retracto, skal skyl-
les med vann.

Kontraindikasjoner:

Retracto impregnert med aluminiumkloridhexahydrat
skal ikke brukes ved akutt gingivitt eller akutt nekrotise-
rende ulcergs gingivitt. Bruk av Retracto impregnert i be-
tent omrade skal utferes forsiktig; fordelene ma avveies
mot risiko, siden retraksjon av gingivaranden til en viss
grad kan forérsake skader.

Viktige vekselvirkninger:

Koagulering kan oppsté hvis produktet kommer i kontakt
med alkaliske virkestoffer eller med fosfater. Gelatinpro-
dukter vil bli misfarget.

OBS:

Retracto impregnert har ingen innvirkning pa kjereferdig-
heter eller pa bruk av maskiner.

Retracto impregnert har en bitter smak som skyldes alu-
miniumkloridhexahydrat

Absorbert aluminiumklorid deponeres i beinet som alumi-
niumhydroksid etter hydrolyse eller utskilles som alumini-
umsfosfat via nyrene. De forste tegnene pé toksisitet kan
observeres fra en totaldose pa 2 g. Hydrolyse av salt forer
til hemoragisk gastritt. Dedelig dose etter oral administra-
sjon er innenfor omradet 5 - 15 g/kg kroppsvekt. Ingen
informasjon er tilgjengelig om kronisk toksisitet, muta-
gent potensiale og karsinogene egenskaper. Bare en mak-
simal dose pa 2 mg aluminiumklorid kan imidlertid opp-
nas per tann ved bruk av Retracto impregnert.

Advarsel:
Medisinske preparater skal holdes utenfor barns rekkevid-
de.

Bruk og lagring

kun til engangsbruk

pakningen mé lukkes oyeblikkelig etter bruk. Lagres pa
et tort, markt sted under 25 °C

Retrakto impregnert skal ikke steriliseres i autoklav eller
torrsterilisator.

lagringstid er 3 &r. Etter at flasken er dpnet, kan den bru-
kes til forfallsdato. Skal ikke brukes etter utgatt dato
som er vist pa etiketten p& pakningen

ubenyttet trad kan kastes som ,biologisk avfall. Plast-
boksen kan gjenvinnes.

Innhold:
Dispenser med 225 cm trad.

Utstedelsesdato:
09-2017

esikasittelyn aikana saavutetaan ikenen jonkinasteinen
kutistuminen nauhan kiristédvan ominaisuuden ja alumii-
nisuolojen hyydyttavan vaikutuksen avulla. Sulkus ava-
taan n. 1-3 minuutin kuluttua, jolloin esikésittelystéa ai-
heutunut verenvuoto on tyrehtynyt, ja valos, erityisesti
hammaskaulan alueen esikésittelyrajalla, voidaan ottaa
vélittomasti kutistusnauhan poiston jalkeen.

Retracto impregnoitu -nauhalla késitelty alue tulee huuh-
della vedella.

Kontraindikaatiot:

Alumiinikloridiheksahydraatilla  impregnoitua Retracto-
nauhaa ei pida kéyttaa akuutin ientulehduksen tai akuu-
tin kuoliohaavaisen ientulehduksen aikana. Mikali Retrac-
to impregnoitu -nauhaa halutaan kayttaa tulehdusalueille,
tulisi punnita huolellisesti edut ja riskit, koska ienrajan ku-
tistaminen voi aiheuttaa tietynasteista kudostuhoa.

Huomioitavia reaktioita:

Kosketuksessa eméksisten aineiden tai fosfaattien kanssa
saattaa esiintya koaguloitumista. Gelatiinituotteet varjay-
tyvat.

Huomioitavaa:

Retracto impregnoitu ei vaikuta ajokykyyn eiké koneiden
kayttokykyyn.

Retracto impregnoitu on karvaan makuinen alumiiniklori-
diheksahydraatin vuoksi.

Absorboitunut alumiinikloridi kerdantyy luustoon alumii-
nihydroksidina hydrolyysin jélkeen tai erittyy alumiinifos-
faattina munuaisten kautta. Ensimmaiset myrkytysoireet
voidaan havaita 2 g:n kokonaisannoksesta alkaen. Suolan
hydrolyysi johtaa hemorragiseen gastriittiin. Tappava an-
nos (LD) suun kautta annettuna on 5-15 g/kg. Kroonista
toksisuutta, mutageenisuutta ja karsinogeenisia ominai-
suuksia koskevia tietoja ei ole saatavilla. Retracto impreg-
noitu -nauhaa kaytettdessa saavutettu hammaskohtainen
enimmadisannos on kuitenkin ainoastaan 2 mg alumiinik-
loridia.

Varoitus:
Laéketieteelliset tuotteet on sailytettava lasten ulottumat-
tomissa.

Kaytt6- ja varastointiohjeita:
Vain kertakayttoon
Pakkaus tulee sulkea valittémasti kayton jalkeen. Saily-
tettava kuivassa ja viiledssa (< 25 °C) paikassa valolta
suojattuna.

Retracto impregnoitu -nauhaa ei saa steriloida autoklaa-
vissa eikd lammolla.

Varastointikestavyys 3 vuotta. Pakkaus on avaamisen jal-
keen kéyttokelpoinen ilmoitettuun viimeiseen kaytto-
péivaan asti. Tuotetta ei saa kayttaa pakkauksessa ja eti-
ketissd ilmoitetun viimeisen kdyttopaivan jalkeen.
Kéyttamaton nauha voidaan havittaa biologisten jéttei-
den mukana. Pakkaus on valmistettu kierratettavasta
muovista.

Sisélto:
Annostelijassa on 225 cm nauhaa

Julkaisupdivamaara:
09-2017

A@QOU TIaPAOKEVAOETE KAl OTEYVWOETE TO SOVTI, éva Ka-
TEANAO KOG OTEYVOU, EUMOTICHEVOU VIHATOC (TTEpimou
2 cm) TomoBeTeiTal oQPIKTd yupw amd Tov auxéva Tou So-
VTI0U Kall TIPOCEKTIKA TECETAl HéTa 0TV OLAOSOVTIKN OX1-
opn pe éva epyaleio TOMOBETNONG TOU VARATOC /) pia oTa-
Toula. Katd tnv mpogToipacia yla To amotunwpa, pia ou-
YKEKPIHEVN amwOnon Twv oUAWV EMTUYXAVETAl HEOW TNG
HNXAVIKAG EMSPAcNE TOU VARATOC Kal TG CTUTTTIKAG Spd-
ong Twv aldtwv apythiou. Metd mepimou 1-3 Aemtd, n ou-
AOSOVTIKI OXIOHI Eival QVOIKTH Kal OMoladHIOTE alpop-
payia TPOKARBNKE KATA TNV TIPOETOINACIA £XEl OTAUATH-
O€l £T01 WOTE APEOWG PETA TNV ATTOMAKPUVON TOU VAHA-
TOG amwOnong, To amoTUNIWHA UMopei va AngBsi, 181aité-
PWGE yla Va avamapdyel TO AUXEVIKO 6plo TNG TTAPACKEUAG.
H meployry otnv omoia TomoBeTrBnke To Retracto Ba mpé-
TieLva EeMUBEI pe vepo.

Avtevbeiaig:

To epmoTiopévo pe e€aévudpo xAwplolxo apyilio Retracto
Sev Ba TPEMEL va XPNOIUOTIOIEITAL OE TEPIMTWOELG O&giag
ouliTtidag 1 o&eiag eAkovekpwTIKNG ovAitidag. H xprion
TOU EWTIOTIONEVOU Retracto oTnv QAEYHOVAOSH TEPIOXN
TIpEMEL va PENeTATAl TTPOOEKTIKG, {uyiCovtag Ta o@éAn kat
Toug KIvBuvoug Kabwe n amwbnon tou oulikol opiou
Hmopei va IpoKaA€oel Kamolag KTaong BAARN TwV I0TWV.

Inuavtikég aAAnAemdpaoeic:

Mr&n prropei va AaPet xwpa edv yivel emagn) He ousieg al-
KaNIKAG avTidpaonc i pe pwopopika ahata. Mapaokeud-
oparta {ehativng Ba okoupuvouv.

Inpeiwon:

To eumotiopévo Retracto Sev emnpedlel TNV IKavoTnTa
081ynong oxAUATOG i XEIPIOHOU UNXAVNHATWV.

To epmoTiopévo Retracto €xel pua mkpn yevon e€aitiag Tou
£€aévudpou xAwptoUxou apythiou.

To xMwptouxo apyilio mou amoppo@dtatl evanoTi@etat oo
00T6 WG LSPO&eiSio Tou apyihiou PeTd amd uSpdiuon 1y
QMEKKPIVETAl WG PWOPOPIKO APYIMO HECW TWV VEQPWV.
Ta mpwTta onpeia To§IKdTNTAG PmopouV va mapatnpndouv
amd pia ouvolikr 6on 2 g. H udpoAucn Tou dAatog odn-
Yei o€ aipoppayikn yaotpitida. H LD (Bavatngopog Soon)
HETA TN XOopriynon amod Tou OTOUATOC KUHAiVETal OTO €0-
po¢ 5 - 15 g/kg owpatikol Bapoug. Agv umdpxouv Siabé-
OIES TANPOPOPIEC OXETIKA HE XPOVIA TOEIKOTNTA, HETAN-
Aaloyovo SuVapIKG Kal KapKIVOYOVEG ISI0TNTEC. Q0TO00,
n péylotn Séon xAwploUxou apy\iou Tou EMITUYXAVETal
ava §6vTL gival pévo 2 mg 6Tav XPNOIUOTIOIETAl TO EUTTO-
TIopévo Retracto.

Nposidonoinon:
Ta 1aTPIKA OKEUACHATA TIPETIEL VA QUAGCCOVTAl HAKPIA
a6 nadid.

Xprion kat @UAagn:

« Na pia xprion pévo

« H ouokevaocia Ba mpénel va KAeivel apEéOwE PETE TNV
xprion. QuNGETe TNV o€ éva ENPo, OKOTEIVO PEPOG KATW
amé Toug 25 °C.

To eunotiopévo Retracto Sev MPEMEL va AMOCTEIPWVETAL
OTO AUTOKAUGTO 1 oTov KAiBavo Enpag BeppotnTag.

H 8iapketa {wr¢ givat 3 xpovia. Metd To dvotypa n @rain
pmopei va xpnotpomoindei puéxpt v nuepounvia Anéne.
Mnv XpnOILOTIOIEITE TO TIPOIOV PETA TNV NHEPOUNVIa A-
€ng 1o ival oNUEWUEVN TIAVW OTNV ETIKETA KAL TNV OU-
oKkevaoia.

To un Xxpnolpomoinuévo vipa UMmopsei va amoppieOsi
oav "Blohoyiké amoppiupa’. To mMAaoTikd Soxeio pmopei
Va QVOKUKAWOEL.

MNepiexopevo:
Awavopéag pe 225 cm vipa.

Huepounvia ékdoong:
09-2017

Dupa prepararea si uscarea dintelui, se aplica strans in ju-
rul coletului dintelui o bucata de fir impregnat uscat, tdia-
ta la o lungime corespunzatoare (aprox. 2 cm), si se apasa
cu atentie in sulcusul gingival cu un mic instrument pen-
tru introducerea firelor de retractie sau cu o spatula. in
timpul pregatirilor ulterioare pentru mulaj, datorita actiu-
nii mecanice a firului si a actiunii astringente a sarii de alu-
miniu, se ajunge la o anumita dislocare si retractie a gingi-
ei. Dupa circa 1 - 3 minute, sulcusul gingival este deschis si
eventualele sangerari conditionate de masurile preparato-
rii se opresc, astfel incat imediat dupa indepartarea firului
de retractie se poate realiza amprenta, in special pentru
prezentarea limitei cervicale de preparare.

Dupa luarea amprentei, zona tratata cu Retracto impreg-
nat trebuie sd se clateasca cu apa.

Contraindicatii:

Utilizarea firului Retracto impregnat cu clorura de alumi-
niu hexahidrat este contraindicatd in cazul gingivitei acu-
te sau a gingivitei acute ulceroase necrotizante. Cum dis-
locarea marginii gingivale poate sa duca la o anumita va-
tdmare a tesutului, utilizarea in zonele inflamate trebuie
sa se realizeze numai dupa cantarirea cu atentie a benefi-
ciilor si a riscurilor.

Incompatibilitati importante:

La contactul cu substante cu reactie alcaling, precum fo-
sfati, intervin reactii de precipitare. Preparatele cu gelatina
se intaresc.

Alte indicatii:

Retracto impregnat nu are nici o influenta asupra capaci-
tatii soferilor de a conduce autovehicule sau de a deservi
masini.

Retracto impregnat are gusst amar din cauza clorurii de
aluminiu hexahidrat.

Clorura de aluminiu absorbita se depoziteaza in oase ca
hidroxid de aluminiu dupa hidroliza sau se excreta ca fo-
sfat de aluminiu prin rinichi. Primele semne de toxicitate
pot fi observate incepand de la o doza totala de 2g. Hidro-
liza sarii duce la gastrita hemoragica. DL (doza letald) du-
pa administrare orala se situeaza in intervalul 5 - 15 g/kg
greutate corporald. Nu sunt disponibile informatii despre
toxicitatea cronica, potentialul mutagen si proprietatile
carcinogenice. Cu toate acestea, se atinge o doza maxima
de numai 2 mg de clorura de aluminiu per dinte atunci
cand se utilizeaza Retracto impregnat.

Avertismente:
Produsele medicale trebuie pastrate inaccesibil copiilor.

Manipulare si depozitare:

« Numai de unica folosinta

Dupa utilizare, ambalajul se inchide imediat. Se va depo-
zita la loc uscat, intunecos si la o temperatura care sa nu
depaseasca 25 °C.

Firul Retracto impregnat nu se sterilizeaza in autoclava
sau prin caldura

« Termen de valabilitate 3 ani. Dupa prima deschidere a
ambalajului, se poate utiliza pana la data expirarii. Dupa
depasirea datei inscrise pe ambalaj si pe etichetd, firul
de retractie nu se va mai utiliza.

Firul neutilizat se poate arunca fara probleme odata cu
deseurile organice. Cutia din material plastic poate fi re-
ciclata

Dimensiune ambalaj:
Cutie cu 225 cm de fir

Stadiul informatiilor:
09-2017

Micna npenapyBaHHA Ta OCYLWEHHA 3y6a HABKOMO WUAKM
3y6a BHOCATb CyXy MPOCOYEHY HUTKY HEOOXIAHOT JOBXNHI
(Npn6nK3HO 2 cM) Ta 06EPEXHO HATUCKAIOTL Ha Hel, Wob
3anakyBaTu 3a [JOMOMOrOI0 IHCTPYMEHTa ANA MaKyBaHHA
HWUTKN abo nonatku B 6opo3Hy. Mig yac NiaroToBKW AnA
3HATTA BiAOWUTKY [OCATAETbCA NEBHa PeTPaKLiA ACeH 3aB-
LAAKN MeXaHIYHIn Al HATKU Ta B'AXYYil Aii conein aniomi-
Hito. MpnbnusHo uyepes 1-3 xBunuHM 6OPO3HY BiAKpMBa-
10Tb Ta 3yNWHAIOTE KPOBOTEUY, BUKAMKaHY Mif Yac npena-
PpyBaHHS, TaK WO BiApasy Nicna BUAaneHHA peTpakuiitHol
HUTKI MOXHA 3HATW BiAGUTOK, 30KpeMa N1 BiATBOPEHHA
Mexi NpenapoBaHoi WNiKK 3y6a.

Cnig npomuTn BOAOK AINAHKY, Ha AKIA 3acToCoBYBanu
Retracto.

MpoTunokasauua:
HuTky Retracto, npocoueHy anioMmiHilo Xxnopuaom rexcarig-
paToM, He MOXHa BMKOPUCTOBYBATU Y BUMafKy rocTporo
FiHriBiTy @60 rOCTPOro HEKPOTUYHOTO BUPA3KOBOTO FiHri-
BiTy. Cnifl A06pe 3BaXkNTV [OL|NIbHICTb BUKOPUCTAHHA HUT-
KW Retracto npocoyeHoi y 3ananeHiit AinAHui, ouiHWBLWIN
noTeHUianbHi nepesary Ta pu3KKW, TOMy WO peTpakLuia
ACEHHUX TKaHWH MOXe 0 AeAKOT Mipy BUKANKATK MOLLIKO-
[PKEHHA TKaHUHN.

i BUgN il 3 il p!
Y BUNaAKy KOHTAKTy 3 PEYOBMHAMW 3 NYXHUMMW BIACcTu-
BOCTAMM abo docdatamm moxnmea Koarynauia. Mig vac
BUrOTOBNEHHS BiOYBAETLCA AYONEHHA XenaTuHy.

Mpumitka:

HwTka Retracto npocoyeHa He BNAUBAE Ha 3AaTHICTb BOAW-
TU aBTOTPaHCNOPT abo ynpasnatn mexaHizmamun. HuTka
Retracto npocoyeHa Mae ripKuit cMak y 3B'A3Ky 3 3aCTOCy-
BaHHAM aloMiHilo xnopuay rekcarigpary.

MornuHeHMin anioMmiHilo xnopua HaKOMMUYETLCA B KiCTKax
y bopmi antomiHito rigpokcuay nicna rigponisy abo sBugina-
€TbcA y Gopmi aniomiHilo pocdaty yepes HUpKM. Mepuwi
03HaKN TOKCUYHOCTI MOXHa crnocTepiratv Bifj 3aranbHol
po3u 2 r. Tigponis coni Befjle A0 remopariyHoro racTpury.
N[ (netanbHa fo03a) Nicna NepopanbHOro BUKOPWUCTaHHA
3HaXoAWTbCA B AianasoHi 5-15 r/kr Baru Tina. IHpopmauia
CTOCOBHO XPOHIYHOI TOKCUYHOCTI, MyTareHHOCTi Ta KaHLe-
POreHHUx BRacTuBoCTel BigcyTHA. MpoTe, nia yac 3acTo-
CyBaHHA HWUTKM Retracto npocoueHoi MakcMManbHa Ao3a
aniomiHito xnopuay Ha 3y6 cknajae nvie 2 Mr.

3acTepexeHHA:
36epiratv BUPOGU MEAUYHOTO MPU3HAYEHHA B HEAOCTYMN-
HOMYy AnA fiTeit micuji.

Mpu3HayeHHA Ta ymoBy 36epiraHHs:

+ BUK/IOUHO ANA 0AHOPa30BOrO BUKOPUCTaHHS.

« [icna BUKOPUCTaHHA CAifj HEramHO 3aKpPWUTU YNaKoBKY.

36epiraTi B Cyxomy Ta TeMHOMYy MicCLii 3a Temnepatypu

Hukye 25 °C.

He cTepunisysatu B aBTOKNaBi a6o He MPOBOAWTY raps-

4y CYLWKY HUTKM Retracto npocoyeHoi.

« CTpok npupaaTHocTi cknapae 3 poku. Micna sigkputTa
$nakoH MoXHa BMKOPUCTOBYBATU A0 3aKiHUEHH:A TepMi-
Hy NpuAaTHOCT. He BUKOPUCTOBYBATU NiCNA 3aKiHYeHHs
CTPOKY NPUAATHOCTI, BKa3aHOMY Ta €TUKETLi Ta ynakos-
ui.

« HeBuKopuncTaHy HUTKY MOXHa yTUNi3yBaTyi 3 6ionoriuHu-
M Bixoaamu. MNacTMKOBKIA AUCNEHCep MOXHa BigaaTh
Ha yTunisauio.

Cknap:
JlncneHcep MicTUTb 225 CM HUATKN.

JAara BUNycKy iHCTPYKUii:
09-2017
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IMPREGNOWANI

nstrukgjauzycia_J

Zastosowanie:

Impregnowane nici retrakcyjne Retracto sg to nici polie-
strowe nasaczone sze$ciowodzianem chlorku glinu do
tymczasowej retrakcji i tamowania krwawienia dzigsta
brzeznego. W wyniku mechanicznego uzycia nici retrak-
cyjnej dochodzi do ucisku. Ucisk ten powoduje $ciggniecie
poddanej oddziatywaniu tkanki, a w konsekwendji zata-
mowanie krwawienia.

Szedciowodzian chlorku glinu wspomaga dziatanie nici
podczas opracowania dziasta lub pobierania wycisku sto-
matologicznego dzigki swoim wiasciwosciom $ciagajacym
i zatamowaniu drobnych krwawien dziasta brzeznego. Wy-
wotuje przy tym podczas oddziatywania na niezranione
lub zranione dzigsto brzezne lekkie obkurczenie sie dzigsta,
zmniejszenie wydzielania ptynu z bruzdy oraz uszczelnie-
nie mniejszych naczyn krwawigcych w wyniku stracania
biatka w powierzchownych warstwach.

Rezultatem tego jest uwidocznienie szyjkowej, poddzia-
stowej granicy preparacji konieczne do pobrania wyciskow
stomatologicznych, do opracowania ubytkéw, do zatoze-
nia wypetnien z krzemianu, tworzywa sztucznego lub
amalgamatu lub tez do dopasowania ksztattki i paska w
obszarze bruzdy dzigstowej oraz do zatozenia wktadow,
koron i mostow.

Impregnowana ni¢ retrakcyjna dostepna jest w dwoch roz-
nych wariantach. Pleciona impregnowana ni¢ retrakcyjna
Retracto jest bardziej $cista i twarda niz skrecana ni¢ impre-
gnowana Retracto i jest przede wszystkim zalecana do uzy-
skania zwigkszonej retrakgji. Oba rodzaje nici sg dostepne
w nastepujacych grubosciach: cienka, Srednia i gruba.

F'oeko
Retracto

IMPREGNIRANO

Navodilo za uporabo SL

Indikacije:

Impregnirane nitke Retracto so z aluminijevim kloridom
heksahidratom prepojene poliestrske nitke za za¢asno re-
trakcijo in zaustavitev krvavitve na robu dlesni. Mehanska
uporaba retrakcijske nitke povzroci kompresijo (pritisk). Ta
pritisk adstringira zdravljeno tkivo in povzroci zaustavitev
krvavitve.

Aluminijev klorid heksahidrat s svojimi adtringentnimi la-
stnostmi in zaustavitvijo manjsih krvavitev na robu dlesni
podpira ucinek nitke pri preparaciji dlesni ali jemanju zob-
nega odtisau. Ob ucinkovanju na neposkodovani ali po-
Skodovani rob dlesni povzroci koagulacijo beljakovin v
povrsinskih plasteh, s ¢imer povzro¢i blago kr¢enje dlesni,
zmanjsa nastajanje sulkusne tekocine ter zatesni manjse
krvavece Zile.

Rezultat je jasna cervikalna, subgingigvalna preparacijska
meja, ki je pogoj za jemanje zobnih odtisov, za preparaci-
jo kavitet (zobnih votlin), za izdelavo silikatnih, plasti¢nih
in amalgamskih zalivk oziroma za prilagajanje matric in
trakov na podrocju dlesenskega sulkusa ter za vstavljanje
laboratorijsko izdelanih zalivk (inlejev, inlay zalivk), kron in
mostickov.

Impregnirana retrakcijska nitka je na voljo v dveh razlici-
cah. Retracto impregnirana prepletena nitka je nekoliko
gostejia in trdnejsa kot Retracto impregnirana sukana nit-
ka in se uporablja zlasti, ko je zazelena vecja retrakcija.
Obe vrsti nitk sta na voljo v debelini tanka, srednja in de-
bela.

Sestava:
Sukana/prepletena poliestrska nitka, impregnirana z alu-

roeko
Retracto

IMPREGNUQOTAS

Vartojimo instrukcija LT

Vartojimo sritys:

Impregnuotas Retracto yra aliuminio chlorido heksahidra-
tu impregnuoti poliesterio sidlai, skirti laikinai i3dZiovinti
danteny krastg ir sustabdyti jy kraujavima. Retrakcijos sit-
las veikia mechaniskai ir sukelia kompresija. Si kompresija
sutraukia gydoma audinj ir sustabdo kraujavima.

Sialy poveikj atliekant preparacijas dantenose arba darant
odontologinius atspaudus dar sustiprina sutraukiamosios
aliuminio chlorido heksahidrato savybés ir nedideliy dan-
teny krasto kraujavimy sustabdymas. Veikdamas nesuza-
lotg arba suzalota danteny krasta, jis i$ pavirsiaus sluoks-
niy i$skiria baltymus ir taip sukelia lengva danteny sutrau-
kima, dél to susidaro maziau vagelés skyscio ir uzsandari-
namos mazos kraujuojancios kraujagyslés.

Rezultatas yra cervikalinés, podanteninés preparacijos ri-
bos atvaizdas, batinas odontologiniams atspaudams nu-
imti, kiaurymiy preparacijoms atlikti, silikatiniams, plasti-
kiniams ir amalgamos uzpildams déti ar matricoms ir juos-
telems pritaikyti danteny vagelés srityje ir jklotams, vaini-
kams ir tiltams statyti.

Galima jsigyti dviejy tipy impregnuota retrakcinj sidlg. Im-
pregnuotas pintas Retracto yra siek tiek tankesnis ir kietes-
nis uz impregnuota vyta Retracto ir jj indikuotina naudoti
visy pirma pageidaujant stipresnés retrakcijos. Abiejy tipy
sitilus galima jsigyti plonus, vidutinio storio ir storus.

Sudétis:
Vytas arba pintas poliesterio sitlas, impregnuotas aliumi-
nio chlorido heksahidratu (AICIsx6H:0), Ph. Eur.

1 cm sialo yra:

roeko
Retracto

IMMUTATUD

Kasutusjuhend ET

Néidustused:

Retracto impregnated on poliiestrist retraktsiooniniit, mis
on immutatud alumiiniumkloriidheksahtidraadiga ja mida
kasutatakse igemeserva ajutiseks eemaldamiseks ning he-
mostaasiks. Retraktsiooniniit tekitab mehhaanilise komp-
ressiooni. Kompressioon surub ravitavaid kudesid kokku
ja tekitab hemostaasi.

Kootava toimega alumiiniumkloriidheksahtidraat paran-
dab retraktsiooniniidi téhusust igeme preparatsioonil voi
jéljendi votmisel ning tekitab igemeserva hemostaasi. Sel-
lest tulenevalt tekib igeme kerge kootumine (kontrakt-
sioon), igemetaskuvedeliku sekretsiooni vahenemine ja
vaikeste veritsevate veresoonte sulgumine, sest kahjusta-
tud voi terve igeme pindmiste kihtide valgud koaguleeru-
vad.

Tulemusena paljastuvad tservikaalsete ja subgingivaalse-
te preparatsioonipiirid, mis on vajalik jéljendi vétmisel, ka-
viteedi preparatsioonil, komposiit- ja amalgaamtaidiste
asetamisel, matriitsi ja stripside subgingivaalsele paigal-
damisel ja inlayd'e, kroonide ja sildade sobitamisel.
Immutatud retraktsiooniniit on saadaval kahes versioonis:
punutud Retracto impregnated on kompaktsem ja tuge-
vam kui keerutatud Retracto impregnated ning on soovi-
tatav siis, kui vajatakse tugevamat retraktsiooni. Molemad
variandid on saadaval nii peene, keskmise kui ka jameda
labiméoduga.

Koostis:
Poimitud/punutud poliiesterniit, immutatud alumiinium-
kloriidheksahtidraadiga (AlClsx6H20), Ph. Eur.

Froeko
Retracto

IMPREGNOVANE

Navod k upotiebe cs

Oblasti pouziti:

Impregnovand vidkna Retracto jsou polyesterové vlakna
impregnovana hexahydratem chloridu hlinitého uréena
k docasné retrakci a zastavé krvaceni okrajové casti dasni.
Mechanickym pouzitim retrakéniho vlidkna dochazi ke
kompresi. Tato komprese adstringuje oSetfovanou tkan a
vede k zastavé krvaceni.

Hexahydrat chloridu hlinitého podporuje diky svym ad-
stringentnim vlastnostem a zastavé krvaceni na okrajo-
vych ¢astech dasni tcinek vlaken v ramci preparace dasni
nebo stomatologického otiskovani. Pfi plsobeni na nepo-
ranénou nebo poranénou okrajovou ¢ast dasni pfitom di-
ky srazeni bilkovin v povrchovych vrstvach zpusobuje
mirné smrsténi dasni, snizeni tvorby tekutiny sulcusu a
utésnéni mensich krvacejicich cév.

Vysledkem je zobrazeni cervikalni, subgingivalni prepara-
¢ni hranice, coz je predpoklad pro stomatologické snima-
ni otiskd, preparaci kavit, pfilozeni silikatovych, plasto-
vych a amalgamovych vyplni ¢ adaptaci matric a pruht
v oblasti gingivélniho sulcusu a pro nasazeni inlay(, koru-
nek a méstkd.

Impregnované retrakéni viakno je k dostani ve dvou riz-
nych variantach. Splétané impregnované vlakno Retracto
je trochu hustéjsi a pevnéjsi nez kroucené impregnované
vldkno Retracto a indikuje se pfedevsim pii siln&jsi poza-
dované retrakci. Oba typy vlaken existuji v tloustkach jem-
né, stfedni a silné.

Slozeni:
Kroucené/splétané polyesterové vldkno impregnované
hexahydratem chloridu hlinitého (AIClsx6H20), Ph. Eur.

Skiad: minijevim kloridom heksahidratom (AIClzx6H:0), Ph. Eur. 1plonas: 0,5 mg AlClsx6H20
Skrecana/pleciona ni¢ poliestrowa, nasaczona szesciowo- Pintas REF 510 001 0,5 mg AlClsx6H20 1 cm vldkna
dzianem chlorku glinu (AIClsx6H:0), Ph. Eur. 1 cm nitke J] 2 vidutinis: 0,75 mg AlClzx6H20 Punutud REF 510 001 1jemné: 0,5 mg AlClsx6H20
1 tanka: 0,5 mg AlClsx6H20 Pintas REF 510 002 2 keskmi 0,75 mg AlClsx6H20 Splétané REF 510001
1 cm nici zawiera: Prepletena REF 510 001 3 storas: 1,0 mg AlClsx6H20 Punutud REF 510 002 2stfedni: 0,75 mg AlClx6H20
1 cienka: 0,5 mg AlCIsx6H.0 2srednja: 0,75 mg AlClx6H20 Pintas REF 510 003 3 tugev: 1,0 mg AlCIsx6H20 Splétané REF 510 002
Pleciona REF 510001 Prepletena REF 510 002 Punutud REF 510 003 3silné: 1,0 mg AlCI336H20
23rednia: 0,75 mg AlClsx6H20 3debela: 1,0 mg AlCIsx6H.0 Vartojimo metodas: Splétané REF 510 003
Pleciona REF 510 002 Prepletena REF 510 003 Paruo3us ir isdziovimus dantj reikiamu ilgiu nukirptas sau- Aplitseerimine:
3 gruba: 1,0 mg AICI336H20 sas impregnuotas sitlas (mazdaug 2 cm) glaudZiai deda- Pérast preparatsiooni ja hamba piisaval hulgal kuivata- Pokyny pro aplikaci:
Pleciona REF 510 003 Nacin uporabe: mas aplink danties kaklelj ir mazu retrakcijos sitlo kimstu- mist asetatakse immutatud niit (umbes 2 cm) tihedalt tim- Po preparaci zubu a vysuseni se vhodné odstfizeny kus

Wskazowki dot. uzycia:

Po preparacji i osuszeniu zeba odpowiednio uciety kawa-
tek suchej nici impregnowanej (ok. 2 cm) nalezy umiesci¢
$cisle wokot szyjki zeba i wcisng¢ ostroznie do kieszonki
dzigstowej za pomocg upychacza do nici retrakcyjnej lub
topatki. W trakcie dalszych przygotowar do pobrania wy-
cisku w wyniku mechanicznego dziatania nici oraz scigga-
jacego dziatania soli glinu dochodzi do pewnego rodzaju
odsuniecia i retrakcji dzigsta. Po uptywie ok. 1 - 3 minut
bruzda dzigstowa jest otwarta, a wszelkie krwawienia po-
wstate w wyniku dziatarn preparacyjnych sg zatamowane,
tak wiec bezposrednio po usunieciu nici retrakcyjnej moz-
na pobrac¢ wycisk, w szczegdlnosci na potrzeby uwidocz-
nienia przyszyjkowej granicy preparacji.

Po pobraniu wycisku nalezy przeptuka¢ wode miejsce, w
ktérym uzyto impregnowanej nici retrakcyjnej Retracto.

Przeciwwskazania:

Nie stosowac nici retrakcyjnej Retracto nasgczonej szescio-
wodzianem chlorku glinu w przypadku ostrego zapalenia
dzigset lub ostrego martwiczo-wrzodziejacego zapalenia
dzigset. Poniewaz retrakcja dzigsta brzeznego moze prowa-
dzi¢ w pewnym stopniu do uszkodzenia tkanek, uzycie nici
w okolicy objetej stanem zapalnym powinno nastapic tyl-
ko po doktadnym rozwazeniu wynikajacych z tego korzy-
$ciiryzyka.

Istotne niekompatybilnosci:

W przypadku potaczenia z substancjami o dziataniu zasa-
dowym oraz z fosforanami moze dojs¢ do koagulacji. Pre-
paraty zelatynowe ulegna degradacji.

Inne uwagi:

Impregnowana ni¢ retrakcyjna Retracto nie ma zadnego
wplywu na sprawnoséc¢ kierowcéw do prowadzenia pojaz-
doéw lub operatoréw do obstugiwania maszyn.

Z powodu obecnosci szesciowodzianu chlorku glinu im-
pregnowana ni¢ Retracto ma gorzki smak.

Wchtoniety chlorek glinu odkfada sie po hydrolizie w ko-
$ciach w postaci szesciowodzianu glinu lub jest wydalany
w postaci fosforanu glinu przez nerki. Pierwsze oznaki tok-
sycznosci mozna zaobserwowac od dawki catkowitej 2 g.
Hydroliza soli prowadzi do krwotocznego zapalenia zotad-
ka. LD (dawka $miertelna) po podaniu doustnym wynosi 5
15 g/kg masy ciata. Brak jest dostepnych informacji doty-
czacych toksycznosci przewlektej, potencjalnego dziatania
mutagennego i wiasciwosci rakotworczych. Jednak po
uzyciu impregnowanej nici Retracto uzyskiwana jest daw-
ka maksymalna wynoszaca tylko 2 mg chlorku glinu na
zab.

Ostrzezenia:
Wyroby medyczne nalezy przechowywac¢ w miejscach nie-
dostepnych dla dzieci.

Zasady uzycia i przechowywania:

« Wytacznie do jednorazowego uzycia

« Opakowanie nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.
Przechowywac¢ w miejscu suchym, bez dostepu $wiatta i
w temperaturze ponizej 25°C

Impregnowanej nici retrakcyjnej Retracto nie mozna ste-
rylizowac w autoklawie i w wysokiej temperaturze

3-letni termin waznosci. Po pierwszym otwarciu opako-
wanie moze by¢ uzywane do czasu uptywu terminu waz-
nosci. Nie stosowac po uptywie daty waznosci podanej
na opakowaniu oraz etykiecie

Niezuzyta ni¢ moze by¢ usuwana bezproblemowo z od-
padami biologicznymi. Pojemnik z tworzywa sztucznego
mozna przeznaczy¢ do recyklingu

Wielkos¢ opakowania:
Pojemnik z nicig o dtugosci 225 cm

Data zatwierdzenia ulotki:
09-2017

Po preparaciji zoba in osusevanju polozite primerno dolg
kos suhe impregnirane nitke (priblizno 2 cm) tesno okrog
zobnega vratu ter jo s pomo¢jo majhne palicice za retrak-
cijsko nitko ali z lopatko (spatulo) pazljivo potisnite v na-
stali Zepek na dlesni . Med nadaljnjo pripravo na jemanje
odtisa pride zaradi mehanskega delovanja nitke in ad-
stringentnega ucinka aluminijeve soli do dolo¢enega od-
mika in skrcenja dlesni. Po priblizno 1-3 minutah je sulkus
na dlesni odprt in morebitne krvavitve, do katerih je prislo
zaradi preparacije, zaustavljene, tako da lahko takoj po
odstranitvi retrakcijske nitke naredite odtis, zlasti za pred-
stavitev cervikalne preparacijske meje.

Po odvzemu odtisa morate mesto, obdelano z impregni-
rano nitko Retracto, sprati z vodo.

Kontraindikacije:

Nitke Retracto, impregnirane z aluminijevim kloridom he-
ksahidratom, ne smete uporabljati pri akutnem vnetju
dlesni ali akutnem nekrotizirajo¢em ulceroznem vnetju
dlesni. Ker lahko odmik roba dlesni povzroci dolo¢eno po-
3kodbo tkiva, morate biti pri uporabi impregnirane nitke
Retracto na vnetem podrocju zelo pazljivi ter skrbno pre-
tehtati prednosti in nevarnosti.

Pomembna medsebojna nezdruzljivost z drugimi
snovmi:

Ob stiku s snovmi, ki reagirajo alkalno, in s fosfati se poja-
vijo reakcije obarjanja. Zelatinasti pripravki se luzijo (obo-
rijo).

Ostala opozorila:

Impregnirana nitka Retracto ne vpliva na sposobnost za
voznjo motornih vozil ali na zmoznost upravljanja strojev.
Impregnirana nitka Retracto ima zaradi aluminijevega klo-
rida heksahidrata grenak okus.

Absorbirani aluminijev klorid se po hidrolizi odlaga v ko-
steh v obliki aluminijevega hidroksida ali se izloci v obliki
aluminijevega fosfata prek ledvic. Prvi znaki toksi¢nosti so
opazni od skupnega odmerka 2 g dalje. Hidroliza soli pri-
vede do hemoragi¢nega gastritisa. LD (smrtni odmerek)
po peroralnem vnosu je v razponu 5-15 g/kg telesne teze.
Informacij o kroni¢ni toksi¢nosti, mutagenem potencialu
in kancerogenih lastnosti ni. Ob uporabi impregnirane
nitke Retracto je najvedji dosezeni odmerek na posame-
zen zob le 2 mg aluminijevega klorida.

Opozorilo:
Medicinske izdelke hranite nedosegljivo otrokom.

Uporaba in shranjevanje:

Samo za enkratno uporabo.

Skatlico po uporabi takoj zaprite. Hranite jo na suhem,
temnem mestu pri temperaturi do 25 °C.

« Impregnirane nitke Retracto ne smete sterilizirati v avto-
klavu ali s suho toploto.

Rok uporabe je 3 leta. Po prvem odprtju je 3katlica upo-
rabna do datuma izteka roka uporabnosti. Po preteku
roka uporabnosti, ki je odtisnjen na katlici in etiketi, re-
trakcijske nitke ne smete vec uporabljati.

Neuporabljeno nitko lahko odlagate kot bioloski odpa-
dek. Plasticno embalazo lahko reciklirate.

Pakiranje:
Posoda z 225 cm nitke.

Datum izdaje:
09-2017

vu arba mentele atsargiai jspaudziamas j periodonto kise-
ne. Kol toliau ruosiamasi atspaudo émimui, dél mechani-
nio sidlo ir sutraukiamojo aliuminio druskos poveikio dan-
tenos Siek tiek atstumiamos ir isdziovinamos. Mazdaug po
1-3 minuciy danteny vagelé yra atverta, o kraujavimas, jei
jo buta, sustabdytas, taigi nuémus retrakcijos sitlg tuojau
pat galima daryti atspauda, ypatingai jei reikia atvaizduoti
cervikaling preparacijos riba.

Nuémus atspauda, zona, kurioje buvo naudotas impre-
gnuotas Retracto, reikia praskalauti vandeniu.

Kontraindikacijos:

Aliuminio chlorido heksahidratu impregnuoto Retracto
naudoti negalima esant Gmiam gingivitui arba Gmiam
opiniam nekroziniam gingivitui. Kadangi
danteny krasto atstimimas gali sukelti tam tikrus
audinio pazeidimus, uzdegiminéje srityje vartoti reikéty
tik labai rapestingai jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Svarbiis nesuderinamumai:

Mai3ant su 3arminés reakcijos medziagomis bei fosfatais
pasireiskia nusodinimo reakcijos. Zelatinos dariniai surau-
ginami.

Kitos nuorodos:

Impregnuotas Retracto neturi poveikio gebéjimui vairuoti
arba valdyti mechanizmus.

Impregnuotas Retracto dél aliuminio chlorido heksahidra-
to yra kartaus skonio.

Po hidrolizés absorbuotas aliuminio chloridas nuséda kau-
luose kaip aliuminio hidroksidas arba inksty isskiriamas
kaip aliuminio fosfatas. Pirmus toksiskumo pozymius gali-
ma pastebéti po bendros 2 g dozés. Dél druskos hidrolizés
iSsivysto erozinis gastritas. LD (mirtina dozé) po vartojimo
per burng yra 5-15 g/kg kano svorio intervale. Néra infor-
macijos apie létinj toksiskuma, mutageninj potencialg ir
kancerogeniskuma. Ta¢iau naudojant Retracto impre-
gnuota vienam danciui pasiekiama tik maks. 2 mg aliumi-
nio chlorido dozé.

Specialus jspéjimai:
Medicinos produktus laikyti vaikams nepasiekiamoje vie-
toje.

Elgsena ir laikymas:

« Tik vienkartiniam naudojimui.

« Po naudojimo pakuote tuojau pat uzdaryti. Ja reikia lai-

kyti sausoje, tamsioje vietoje, ne aukstesnéje kaip 25 °C

temperatdroje.

Impregnuoto Retracto negalima autoklavuoti ir sterili-

zuoti aukstoje temperaturoje.

« Tinkamumo laikas 3 metai. Po pirmojo atidarymo pa-
kuote galima naudoti iki tinkamumo naudoti laiko pa-
baigos. Pasibaigus ant pakuoteés ir etiketéje nurodytam
tinkamumo naudoti laikui, retrakcijos sitlo vartoti nebe-

galima.

Nesunaudotg sitlg galima be sunkumy utilizuoti kartu
su kompostuojamomis atliekomis. Plastikine dézute ga-
lima sutvarkyti kaip antrine zaliava.

Pakuotés dydis:
Dézuté su 225 cmiilgio sidilu.

Informacijos perzitros data:
09-2017

ber hambakaela ja surutakse ettevaatlikult igemetaskusse
kas spaatli voi spetsiaalse retraktsiooniniidi toppeliga. Jal-
jendi votmise ettevalmistamisel saavutatakse igeme re-
traktsioon ténu retraktsiooniniidi mehaanilisele ja alumii-
niumsoolade kootavale toimele. Umbes 1-3 minutit parast
igemeniidi paigaldamist on igemetasku avanenud ja pre-
paratsioonil tekkinud igemeveritsus peatatud. See tdhen-
dab, et kohe pérast retraktsiooniniidi eemaldamist saab
iljendi, seda eriti juhtudel, kui on vaja jaljendada
tservikaalset prepratsioonipiiri.

Piirkonnad, kus on kasutatud Retracto niiti, tuleb veega lo-
putada.

Vastundidustused:

Retracto aluminiumkloriidheksahtidraadiga immutatud
retraktsiooniniiti ei tohiks kasutada dgeda gingiviidi ja
4geda nekrotiseeruva gingiviidiga patsientidel. Retracto
immutatud retraktsiooniniidi kasutamist péletikulises piir-
konnas tuleks tosiselt kaaluda, hinnates protseduuri vaja-
likkust riskide suhtes, sest igeme retraktsioon voib poh-
justada igemekahjustusi.

Téhtsad koostoimed

Leeliste- voi fosfaatiihenditega kokkupuutel voib tekkida
koagulatsioon. Zelatiin véib parkuda.

Markus:

Immutatud Retracto ei mojuta autojuhtimist. Retracto
impregnated on aluminiumkloriidheksahldraadi sisaldu-
se tottu kibeda maitsega.

Immutatud alumiiniumkloriid on pérast hidrolitsi hoius-
tatud luus alumiiniumhtidroksiidina véi eritub neerude
kaudu alumiiniumfosfaadina. Esimesi mdrgistusmarke
voib ndha alates 2-grammistest annustest. Soola hiidro-
ltitisi tulemuseks on hemorraagiline gastriit. LD (surmav
annus) pérast suukaudset manustamist on vahemikus
5-15 g/kg kehakaalu kohta. Kroonilise mirgistuse, muta-
geensuse ja kantserogeensete omaduste kohta teave
puudub. Toote Retracto immutatud tarvitamisel kasuta-
takse hamba kohta dra maksimaalselt kdigest 2 mg alu-
miiniumkloriidi annust.

Hoiatus:
Meditsiinitarvikud tuleb hoida lastele kattesaamatus ko-
has.

Hoiustamine ja kasutamine

+ Uhekordseks kasutuseks

« Pakend tuleb sulgeda kohe pérast kasutamist. Hoiusta-
da kuivas, pimedas, jahedas kohas temperatuuril alla
25°C.

Retracto impregnated niiti ei tohi steriliseerida autoklaa-
vis ega kuivéhukapis.

Sailivusaeg on 3 aastat. Péarast pakendi avamist voib too-
det kasutada kuni kélblikkusaja 16puni. Mitte kasutada
parast kolblikkusaja l6ppemist, mis on toodud etiketil ja
pakendil.

Kasutamata niiti voib kéidelda "bioloogilise jaatmena”.
Plastkonteinerit saab korduvalt kasutada.

Koostis:
Dispenser 225 cm niidiga

Véljaandmise kuupédev:
09-2017

suchého impregnovaného vlakna (asi 2 cm) pfilozi tésné
kolem kréku zubu a opatrné se vtla¢i malym cpatkem re-
trakéniho vlakna nebo Spachtli do dasinového chobotu.
Béhem dalsi pfipravy otiskil dochézi diky mechanickému
pusobeni vlakna a adstringentniho plsobeni hlinité soli
k urcitému smrsténi a retrakci dasni. Asi po 1 - 3 minutach
je dasnovy zlabek otevieny a pfipadné krvaceni podminé-
né preparaci je zastaveno, takze Ize bezprostiedné po od-
stranéni retrakéniho vldkna pr vést otiskovani, zejména
k zobrazeni cervikélni preparacni hranice.

Po sejmuti otisk(i by se méla zéna o3etfend impregnova-
nym vldknem Retracto oplachnout vodou.

Kontraindikace:

Pouziti vlakna Retracto impregnovaného hexahydratem
chloridu hlinitého pfi akutni gingivitis nebo akutni nekro-
tizujici ulcerézni gingivitis je kontraindikovano. Jelikoz
miize vést smrsténi okrajové ¢asti dasni k uréitému posko-
zeni tkdng, méla by se provadét aplikace v oblasti zanétu
pouze po peclivém zvéazeni uzitku a rizika.

Dulezité inkompatibility:

Pfi styku s alkalicky reagujicimi latkami a fosfaty dochazi
ke srézecim reakcim. Dochézi k tvrdnuti Zelatinovych pfi-
pravkd.

Dalsi upozornéni:

Impregnované vidkno Retracto nema zadny vliv na zpUso-
bilost fidi¢t k jizdé ani na schopnost obsluhovat stroje.
Impregnované vldkno Retracto mé kviili hexahydratu chlo-
ridu hlinitého hotkou chut.

Absorbovany chlorid hlinity se po hydrolyze uklada v kos-
tech jako hydroxid hlinity nebo se vylucuje ledvinami jako
fosfore¢nan hlinity. Prvni znamky toxicity lze pozorovat
od celkové davky 2 g. Hydrolyza soli vede k hemoragické
gastritidé. LD (smrtelna davka) po poziti je v rozmezi 5-15
g/kg télesné hmotnosti. Nejsou dostupné zadné informa-
ce o chronické toxicité, mutagennim potencialu a karcino-
gennich vlastnostech. Pfi pouZiti impregnovaného pro-
stiedku Retracto se v3ak dosahne maximalni davky 2 mg
chloridu hlinitého na jeden zub.

Vystrazné upozornéni:
Lékaiské produkty uchovavejte mimo dosah déti.

Manipulace a skladovani:

« Pouze pro jednorazové pouziti

« Baleni po pouziti okamzité uzaviete. Uchovavejte v su-
chu, chrante pred svétlem, neskladujte pii teplotach
vyssich nez 25 °C

« Impregnované vlakno Retracto nelze autoklavovat ani
sterilizovat teplem.

« Trvanlivost 3 roky. Po prvnim otevieni Ize baleni pouzi-
vat do uplynuti data trvanlivosti. Po uplynuti data uve-
deného na obalu a etiketé uz retrakcni viakno nepouzi-
vejte.

« Nespotiebované vlakno Ize bez problémi likvidovat
s bioodpadem. Plastovou dézu Ize recyklovat.

Velikost baleni:
Déza se 225 cm vldkna

Stav informaci:
09-2017
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IMPREGNALT

Hasznalati utasitas HU

Alkalmazasi teriiletek:

Az impregnalt Retracto aluminiumklorid-hexahidréttal
impregnalt poliészterfonal, és a foghus szegélyének ideig-
lenes retrakcidjara, illetve vérzéscsillapitasra szolgal. A me-
chanikai alkalmazas révén a retrakcios fonal nyomé hatast
fejt ki. Ez a nyomo hatas 6sszehlzza a kezelt szovetet és
vérzéscsillapitd hatast gyakorol.

Osszehuzo, illetve a foghus szélének kis vérzéseire gyako-
rolt csillapité hatasanal fogva az aluminiumklorid-
hexahidrat er6siti a fonal hatasat a foghts elékészitésekor
vagy a fogorvosi lenyomatvétel soran. Az oldat a sértetlen
vagy sériilt foghus fellileti rétegében kifejtett fehérjekicsa-
po hatasa révén a foghts kismértékii osszehiuzédasat, a
sulcusfolyadék képzédésének csokkenését és a kis, vérzo
erek elzarédasat okozza.

Az eredmény fognyaki, foghus alatti el6készitési hatar ke-
letkezése, amely eléfeltétele a fogorvosi lenyomatvétel-
nek, a lyukak el6készitésénak, a szilikat-, mianyag- vagy
amalgamtomeések behelyezésének, illetve matrixok és fil-
mek foghus sulcushoz valé illesztésének, valamint a fogts-
mések, korondk és hidak felhelyezésének.

Az impregnélt retrakciés fonal két kiilénb6zé valtozatban
kaphato. A Retracto impregnalt fonott valamivel vasta-
gabb és szilardabb, mint a Retracto impregnalt sodrott, és
mindenekelétt akkor javallott, ha erésebb retrakcio kiva-
natos. Mindkét fonaltipus kaphato vékony, kzepes és vas-
tag kivitelben.

Osszetétel:
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IMPREGNOVANE
Navod na pouzitie SK

Oblasti pouzitia:

Retracto impregnované su polyesterové vldkna impregno-
vané aluminiumchloridhexahydratom na docasnu retrak-
ciu a zastavenie krvacania okraja dasna. Retrakéné viakno
vedie mechanickym pouzitim ku kompresii. Tato kompre-
sia stahuje o3etrované tkanivo a vedie k zastaveniu krva-
cania.

Aluminiumchloridhexahydrat podporuje svojim stahuju-
cim u¢inkom a zastavenim malych krvacani okraja dasna
posobenie vlakien v rdmci preparécie dasna alebo stoma-
tologického snimania odtlackov. Pritom vyvolava pri p6-
sobeni na nezraneny alebo zraneny okraj dasna zrazanim
bielkovin povrchovych vrstiev mierne zmritovanie dasna,
redukciu tvorby sulkularnej tekutiny a utesnenie mensich
krvacajucich ciev.

Vysledkom je zobrazenie cervikélnej, subgingivélnej pre-
paracnej hranice ako predpoklad pre stomatologické sni-
manie odtlackov, pre preparacie korefového kanalika, pre
vkladanie silikatovych, umelohmotnych a amalgdamovych
vyplni, prip. pre upravenie matric a pasov v oblasti gingi-
valnej ryhy a pre vsadenie inlejov (vyplni), koruniek a mos-
tikov.

Impregnované retrakéné vlakno dostat v dvoch réznych
variantoch. Retracto impregnované pletené je trocha
hrubsie a pevnejSie nez Retracto impregnované tocené
a je indikované predovietkym pri pozadovanej silnejsej
retrakcii. Oba typy vldkna st v hribkach jemnd, strednd
asilna.
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NMTPEMHWIPAH

HauwmH 3a ynotpe6a BG

06nacTu Ha NnpunoXeHue:

Retracto nmnperHupaHu NpeAcTaBnABaT UMNPerHupaHn ¢
anyMUHNeB XNOpUJ XeKcaxuapaT MonnecTepHN KOHLW 3a
BPEMeHHa PeTpakuuA 1 KPbBOCMMPAHE Ha TMHIMBaTa.
PeTpaKLMOHHUAT KOHeL, Bb3AeNCTBa MEXaHUYHO U BOAW A0
Komnpecus. Tasu KOMMpPecuA [eicTBa afACTPUHIEHTHO
BbPXY TPETUPaHaTa TbKaH 1 BOAM [10 KpbBOCNMpPaHe.
ANYMUHWEBNAT XNIOPWA XEKCaxuapaT Noanomara Aeincran-
€T0 Ha KOHUWTE B PaMKWUTe Ha rMHrMBanHaTa npenapauma
1Ny 3b60M1eKapCKNA OTMNEYATBK Upe3 aACTPUHIEHTHUTE CU
CBOVICTBA W CNMPAHETO Ha Maskn KbpPBEHWA Ha MMHr1BaTa.
Mpu Bb3AENCTBMETO C1 BbPXY HapaHeHa WU HeHapaHeHa
rMHIVBa NpefN3BIKBa Ype3 leHaTypupaHe Ha GenTbLuTe
Ha MOBBLPXHOCTHWTE C/IOEBE SIEKO CBMBAHE Ha MMHIMBaTa,
HamaneHo obpa3yBaHe Ha CyNKyCHa TEUHOCT U1 ClnpaHe Ha
ManKu KpbBOTEUEHNS.

Pe3ynTaTbT e paskpuBaHe Ha LiepBuUKanHaTa, Cy6ruHrusan-
Ha npenapavyoHHa rpaHuLia KaTo Heo6X0AMMO ycnoBle 3a
3b60nekapcku oTneyaTbUM, 3a Npenapauna Ha KaBuTeTy,
3a MOCTaBAHETO Ha CUNNKATHU, KOMMO3WUTH 11 aMasiraMeHin
nnaom6m pecn. 3a afanTUPaHEeTo Ha MaTPULM U NIEHTU B 06-
nacTa Ha TUHIVBAIHWUA CYIIKYC W 3 NOCTAaBAHETO Ha WHMeu,
KOPOHKM 11 MOCTOBE.

VIMNperHnpaHuaT peTpakLnoHeH KOHel ce mpepnara B
fBa pasNnuHM  BapuaHTa. [lneTeHuAT WUMNperHnpaH
Retracto e mManko no No-NAbLTeH U 34paB OTKONKOTO MM-
NPEerHupaHNa ycykaH Retracto u e UHAULMPaH 0COBEHO Ko-
raTo e XefaHa no-rofiAMa peTpakuua. [gata Buaa KoHUM
ce npegnarar cbe cnegHuTe aebenuHu: GpuH, CpeaeH u ae-
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IMPREGNETAIS

Lv

Lietosanas jomas:

Impregnéto Retracto veido ar aluminija hlorida heksahid-
ratu impregnéti poliestera pavedieni, tas paredzéts islaici-
gai retrakcijai un asinosanas apturésanai zobu aptverosaja
smaganu dala. Mehaniska retrakcijas diega izmantosana
izraisa kompresiju. Kompresijas iedarbiba tiek savilkti audi,
kurus apstrada, un tadéjadi asinosana tiek apturéta.
Aluminija hlorida heksahidrats pastiprina diega iedarbibas
efektivitati smaganu sagatavo$anas vai nospieduma no-
nemsanas laika ar savu savelkoso iedarbibu un spéju ap-
stadinat neliela apméra zobus aptvero3o audu asinosanu.
Tadéjadi, izraisot proteinu koagulaciju ievainotaja vai neie-
vainotaja zobu aptverosaja smaganu dala, tiek panakta
neliela smaganu audu savilk$ana, kas savukart samazina
siekalu izdalianas apjomu un noslédz mazos asinojo3os
asinsvadus.

Ta rezultata izveidojas zoba kaklina, subgingivala prepara-
cijas zonas robeza, kas nepieciesama nospieduma nonem-
3anai, kavitadu sagatavosanai, lai ievietotu silikata, sintétis
ka materiala vai amalgamas plombes vai attiecigi pieska-
notu matricas un KiliSu novietojumu smaganu rievinas, ka
ariinleju, kronisu un tiltinu ievietosanai.

Impregnétais retrakcijas diegs pieejams divos dazados vei-
dos. Pitais, impregnétais Retracto ir galvenokart paredzéts
gadijumiem, kad nepiecie3ama stipra retrakcija, un ir ne-
daudz rupjaks un stingraks neka savitais impregnétais
Retracto. Abi diegu veidi ir pieejami ir pieejami seviski
smalka, smalka, vidéji rupja un rupja varianta.
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EMDIRILMIS

Kullanma talimati TR

Endikasyonlar:

Retracto, emdirilmis, diseti kenarinin gegici retraksiyonu ve
hemostazi icin altiminyum kloriir hekzahidrat emdirilmis
polyester iplerdir. Retraksiyon ipinin mekanik kullanimi
kompresyona yol agar. Kompresyon tedavi edilen dokuyu
biiziistlirlir ve hemostaza neden olur. Aliiminyum kloriir
hekzahidrat, kanamayi durdurucu 6zellikleri ve diseti ke-
narindaki hemostaz sayesinde disetinin hazirlanmasi veya
impresyon prosediirleri sirasinda ipin etkinligini arttinir. Bu
sekilde hasarli olan veya olmayan diseti kenarinda ytizey-
sel tabakalardaki proteinlerin koagtilasyonuna yol acarak,
disetinde hafif bir biziilme (kontraksiyon), sulkustan sek-
resyonda azalma ve kanamakta olan kiictik damarlarin ka-
panmasini saglar. Bunun sonucunda dental impresyonlar,
kavite preperasyonu, silikat yerlestirme, kompozit veya
amalgam dolgular, disetinin sulkus bolgesine matrisler ve
stripler yerlestirme ve inlay’ler, kronlar ve kopriler oturt-
ma igin servikal ve subgingival preperasyon limiti ortaya
¢ikar. Emdirilmis retraksiyon ipi 2 sekilde sunulur:

Retracto, emdirilmis 6riil, Retracto, emdirilmis biikiliden
biraz daha kiigtik ve sikidir ve artmis retraksiyon gerekti-
ginde tercih edilir. Her iki versiyon ince, orta ve kalin olarak
sunulur.

Bilesim:
Buikiilti / 6riilt polyester ip, aliminyum kloriir heksahidrat
(AICIsx6H20), Ph. Emdirilmis.

1 cmip sunlariigerir:
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IMPREGNIRAN

Upute za upotrebu HR

Indikacije:

Retracto impregnirani su poliesterski konci impregnirani
aluminijevim kloridom heksahidratom koji sluze za privre-
menu retrakciju i hemostazu rubne gingive. Mehanicka
upotreba retrakcijskog konca uzrokuje kompresiju. Kom-
presija kontrahira lije¢eno tkivo i uzrokuje hemostazu.
Aluminijev klorid heksahidrat poboljsava ucinkovitost
konca tijekom preparacije gingive ili tijekom otisnih po-
stupaka zahvaljujuci svojim kontraktilnim svojstvima i he-
mostazi u gingivnom rubu. Pritom on potice slabo skuplja-
nje (kontrakciju) gingive, smanjenje sekrecije iz sulkusa i
zatvaranje manjih krvarecih Zila uzrokujuci zgrusavanje
proteina u povrdinskim slojevima o$tecenog ili neostece-
nog gingivnog ruba.

Rezultat je prikaz granice cervikalne i subgingivne prepa-
racije kao preduvjeta za dentalne otiske, pripreme kavite-
ta, za stavljanje silikatnih, kompozitnih ili amalgamskih is-
puna, za podesavanje matrica i traka u podrucju gingiv-
nog sulkusa te za podesavanje umetaka, krunica i mosto-
va.

Impregnirani retrakcijski konac je dostupan u 2 verzije: Re-
tracto impregnirana pletena verzija je nesto kompaktnija i
¢vrica od Retracto impregnirane uvijene verzije i preferira
se u slucaju kada je potrebna povecana retrakcija. Obje
verzije dostupne su u izvedbama tanka, srednja i debela.

Sastav:
Uvijen / pleten poliesterski konac, impregniran aluminije-
vim kloridom heksahidratom (AIClsx6H:0), def. Europske

roeko
Retracto

IMPRAGNIERT

Gebrauchsanweisung DE

Anwendungsgebiete:

Retracto impragniert sind mit Aluminiumchlorid-Hexahyd-
rat impréagnierte Polyesterfaden zur temporaren Retraktion
und Blutstillung des Gingivalsaumes. Der Retraktionsfaden
fiihrt durch die mechanische Anwendung zu einer Kom-
pression. Diese Kompression adstringiert das behandelte
Gewebe und fiihrt zu einer Blutstillung.

Das Aluminiumchlorid-Hexahydrat unterstiitzt durch seine
adstringierende Eigenschaft und die Stillung kleiner Blu-
tungen des Zahnfleischsaumes die Wirkung der Faden im
Rahmen der Zahnfleischpraparation oder zahnérztlichen
Abformung. Dabei ruft es bei Einwirkung auf den unverletz-
ten oder verletzten Zahnfleischsaum durch EiweiBfdllung
oberflachlicher Schichten eine leichte Schrumpfung des
Zahnfleisches, eine Reduktion der Bildung der Sulkusflis-
sigkeit und eine Abdichtung kleinerer blutender Geféae
hervor.

Das Ergebnis ist die Darstellung der zervikalen, subgingiva-
len Préparationsgrenze als Voraussetzung fiir zahnarztliche
Abformnahmen, fiir Kavitdtenpréaparationen, fiir das Legen
von Silikat-, Kunststoff- und Amalgamfiillungen bzw. fiir
das Anpassen von Matrizen und Streifen im Bereich des
gingivalen Sulcus und fir das Einsetzen von Inlays, Kronen
und Briicken.

Der impréagnierte Retraktionsfaden ist in zwei verschiede-
nen Varianten erhaltlich. Retracto impréagniert geflochten
ist etwas dichter und fester als Retracto impréagniert ge-
dreht und ist vor allem bei starker gewiinschter Retraktion
indiziert. Beide Fadentypen gibt es in den Starken fein, mit-

Sodrott/fonott  poliészterfonal,  aluminiumklorid-he- Zlozenie: 6en. Sastavs: 1ince: 0,5 mg AlClsx6H20 farmakofeje. tel und stark.
xahidrattal (AIClsx6H20) impregnalva, Ph. Eur. Tocené/pletené polyesterové vlakno, impregnované s alu- Savits/pits poliestera pavediens, impregnéts ar aluminija Oriili REF 510 001
miniumchloridhexahydratom (AICIsx6H:0), Ph. Eur. CberaB: hlorida heksahidratu (AIClsx6H20), Ph. Eur. 2orta: 0,75 mg AlClsx6H20 1 cm konca sadrzava: Y4 g:
1.cm fonal: YcykaH/nneTeH nonvectepeH KOHeL, UMMperHupaH ¢ any- Orili REF 510 002 1 tanki: 0,5 mg AlCIsx6H20 Gedrehter/geflochtener Polyesterfaden, impragniert mit
1 finom: 0,5 mg AlClsx6H20 1 cm vldkna obsat MUHVeB xnopup xekcaxuapat (AlCIsx6H:0), Ph. Eur. 1 cm diega satur 0,75: 3 kalin: 1,0 mg AICI336H.0 Pleten REF 510001 Aluminiumchlorid-Hexahydrat (AlClsx6H:0), Ph. Eur.
Fonott REF 510001 1jemny: 0,5 mg AlClsx6H20 1 smalks: 0,5 mg AlCIsx6H20 Oriilu REF 510 003 2srednji: 0,75 mg AlCIsx6H20
2 kozep 0,75 mg AlClsx6H20 Pletené REF 510 001 1 cm KOHel cbabpXKa: Pitais REF 510001 Pleten REF 510 002 1 cm Faden enthilt:
Fonott REF 510 002 2stredny: 0,75 mg AlClsx6H20 1 pun: 0,5 mg AlClsx6H20 2 vidéja bi 0,75 mg AlClsx6H20 ygul. 3 debeli: 1,0 mg AlClsx6H20 1 fein: 0,5 mg AlCIsx6H20
3 erds: 1,0 mg AIClsx6H20 Pletené REF 510 002 nneteH REF 510 001 Pitais REF 510 002 Disi hazirlayip kuruttuktan sonra dis serviksi etrafina uy- Pleten REF 510 003 Geflochten REF 510 001
Fonott REF 510 003 3 hruby: 1,0 mg AlCIsx6H20 2cpepen: 0,75 mg AlCIsx6H20 3 biezs: 1,0 mg AlClsx6H20 gun uzunlukta kuru emdirilmis ip (yaklasik 2 cm) sikica 2 mittel: 0,75 mg AlClsx6H20
Pletené REF 510 003 nneteH REF 510 002 Pitais REF 510 003 yerlestirilir ve sulkusa bir ip sikistirici veya spatiille dikkatle Primjena: Geflochten REF 510 002
Alkalmazasi Gtmutaté: 3 peben: 1,0 mg AlClsx6H20 bastirilir. Impresyon hazirligi sirasinda ipin mekanik etkisi Nakon pripremanja i susenja zuba stavi se odgovarajuca 3 stark: 1,0 mg AlClsx6H20
A fog el6készitése és szaritasa utan a szaraz impregnalt fo- Pokyny pre pouzitie: nneteH REF 510 003 Lietos noradijumi: ve aliminyum tuzlarinin astrinjan etkisi yoluyla disetinde duljina suhog impregniranog konca (pribl. 2 cm) ¢vrsto Geflochten REF 510 003

nalbdl megfeleléen levagott darabot (kb 2 cm) szorosan a
fognyak koré kell tekerni és kis retrakciés fonal behelyezé
eszkozzel vagy spatuldval 6vatosan be kell nyomni a
sulcusba. A lenyomatvételre vald tovabbi el6késziiletek
alatt a fonal mechanikai hatasa és az aluminiumsok 6ssze-
huzo hatasa miatt bekovetkezik a foghus 6sszehuzédasa
és retrakcioja. Kb. 1 - 3 perc mulva a sulcus megnyilik, és az
elokészité tevékenység miatti esetleges vérzés eldll, tehat
kozvetlentil a retrakcios fonal eltavolitésa utan elkészithe-
t6 a lenyomat, kiilonosképpen a fognyaki el6készitési ha-
tar leképezésére.

A lenyomat elkészitése utan a Retracto impregnélt fonallal
kezelt zonékat vizzel ki kell 6bliteni.

Ellenjavallatok:

Az aluminiumklorid-hexahidrattal impregnalt  Retracto
hasznélata ellenjavallt akut foginygyulladas vagy akut,
szovetelhalasos, fekélyes foginygyulladas esetén. Mivel a
foghus szélének visszahtzasa bizonyos mértéki sz6vetsé-
riilést okozhat, gyulladt terileten valé alkalmazasa esetén
gondosan mérlegelni kell az elénySket és a kockazatokat.

Fontos inkompatibilitasok:

Lugos, valamint foszfattartalmu reagensekkel kicsapddasi
reakciok jatszodnak le. Zselatinkészitményekkel nem kom-
patibilis.

Tovabbi utmutatas:

A Retracto impregnalt nem befolyasolja a gépkocsiveze-
téshez vagy a gépek tizemeltetéséhez sziikséges képessé-
geket.

Az impregnalt Retracto aluminiumklorid-hexahidrét tartal-
ma miatt keserd izd.

Hidrolizis utan az abszorbealt aluminium-klorid alumini-
um-hidroxidként rakédik le a csontba, vagy aluminium-
foszfat formajaban kivalasztodik a vesén keresztil. A toxi-
citas elsé jelei 2 g-os teljes adagtdl figyelheték meg. A s6
hidrolizise hemorréagias gasztritiszhez vezet. Szajon at tor-
téné alkalmazas utan a haldlos dézis (LD) 5-15 g/ttkg.
Nem all rendelkezésre kronikus toxicitasra, mutagén po-
tencialra és karcinogén tulajdonsagokra vonatkozé adat.
Az impregnalt Retracto alkalmazésakor azonban az alumi-
nium-klorid maximalis adagja foganként csak 2 mg-ot ér
el.

Figyelmeztetések:
Az orvosi termékeket gyermekek szamara elérhetetlen he-
lyen kell tarolni.

Kezelés és tarolas:

Csak egyszeri hasznalatra

A csomagot hasznalat utan azonnal le kell zarni, és sza-
raz, fénytdl védett, 25 °C alatti hémérséklet( helyen kell
tarolni

Az impregnélt Retracto nem autokldvozhaté és nem
hésterilizalhato

3 évig tarthato el. Az els6 felnyitas utan a csomag a sza-
vatossag lejartaig hasznalhato. A csomagon és a cimkén
megadott datumok utén a visszahuzo fonal felhasznala-
sa tilos

A hasznalt fonal biolégiai hulladékkénti megsemmisité-
se problémamentes. A mlanyag dobozt Ujrahasznosit-
haté hulladékként kell kezelni.

Kiszerelés:
225 cm fonalat tartalmazo doboz

Az informacié érvényes:
09-2017

Po preparacii zuba a vysuseni sa tesne okolo kr¢ka zuba
polozi vhodne odstrihnuty kus suchého impregnovaného
vldkna (asi 2 cm) a opatrne sa pritla¢i malym napchavaci-
kom retrakéného vlakna alebo lopatkou do dasnového
chobota. Pocas dal3ej pripravy na snimanie odtlatku do-
chadza mechanickym pésobenim vlakna a stahujucim
ucinkom soli hlinika k istému vytesneniu a retrakcii dasna.
Po priblizne 1-3 minutach je brazda dasna otvorena a pri-
padné krvacania podmienené preparacnymi opatreniami
su zastavené, takze bezprostredne po odstraneni retrak¢-
ného vldkna mozno vykonat snimanie odtlacku, najma
pre zobrazenie cervikélnej preparacnej hranice.

Po snimani odtlackov by sa mala oblast o3etrovana pomo-
cou Retracto impregnované vyplachnut vodou.

Kontraindikaci
Poutzitie Retracto impregnované s aluminiumchloridhexa-
hydratom pri akitnej gingivitide alebo akutnej nekrotizu-
jucej ulceréznej gingivitide je kontraindikované. Pretoze
vytesnenie okraja dasna moéze viest k urcitému poskode-
niu tkaniva, malo by k pouZzitiu v zapélenej oblasti dojst
iba po starostlivom zvézeni pomeru Uzitku a rizika.

Dolezité nekompatibility:

Ak sa dostane dohromady s alkalicky reagujtcimi latkami
ako aj s fosfatmi, vyskytuju sa zrazacie reakcie. Zelatinové
pripravky sa vytvrdzujd.

Ostatné upozornenia:

Retracto impregnované nema vplyv na sposobilost vodi-
&ov viest motorové vozidlo alebo na schopnost obsluho-
vat stroje.

Retracto impregnované mé horku prichut, pretoze obsa-
huje aluminiumchloridhexahydrat.

Absorbovany chlorid hlinity sa uklada po hydrolyze v kosti
ako hydroxid hlinity alebo vylu¢uje oblickami ako fosfo-
re¢nan hlinity. Prvé znaky toxicity mozno pozorovat od
celkovej davky 2 g. Hydrolyza soli vedie k hemoragickej
gastritide. Letalna davka (LD) po peroralnom podavani je
v rozsahu 5 - 15 g/kg telesnej hmotnosti. Nie su k dispozi-
cii ziadne informacie o chronickej toxicite, mutagénnom
potencidli a karcinogénnych vlastnostiach. Pri pouziti pri-
pravku Retracto Impregnované sa vsak da dosiahnut len
maximalna dévka 2 mg chloridu hlinitého na zub.

Vystrazné upozornenia:
Medicinske produkty treba uschovavat na miestach nepri-
stupnych detom.

Manipulacia a skladovai
Iba na jednorazové pouzitie

Balenie treba po pouziti okamzite uzavriet. Treba uscho-
vat v suchu, chranené pred svetlom, pri teplote nepresa-
hujlcej 25 °C.

Retracto impregnované nemozno autoklavovat ani steri-
lizovat teplom.

Trvanlivost 3 roky. Po prvom otvoreni je balenie pouzi-
telné do datumu skoncenia trvanlivosti. Po uplynuti da-
tumu uvedeného na baleni a na nalepke uz retrak¢né
vldkno nepouzivajte.

Nespotrebované vlakno sa méze bez problémov likvido-
vat ako biologicky odpad. Umelohmotnu dézu mozno
odovzdat na recyklaciu.

Velkost balenia:
Déza s 225 cm vldkna

Stav informacie:
09-2017

HauwH Ha ynotpe6a:

Cnen npenapauna Ha 3bba U NOACylWwaBaHe ce NOCTaBA
napue oT Cyxva UMMpPerHupaH KoHel| C NoAXoAALLa Jb/KU-
Ha (OKOMO 2CM) MTBTHO OKOJO 3bOHaTa WKiKaTa 1 BHUMa-
TEeNIHO Ce NPUTUCKa B CyNKyca C ManbK peTpakunoHeH Wo-
ndep. Mo Bpeme Ha MOArOTOBKWTE 3a OTMeYaTbKa Mexa-
HWUYHOTO B'bS/Z[eﬁCTBVIE Ha KoOHeua W aaCTPUHIEeHTHOTO
NleiiCTBe Ha aNyMUHNeBaTa CON BOAAT /10 U3BECTHO 136y T-
BaHe 1 peTpakuwna Ha rmHrneara. CJ'IeF[ okono 1-3 MWUHYTU
TMHIMBANHUAT CYNKYC € OTBOPEH U eBeHTYallHO KbpBeHe,
npeavsBnKaHo OT NpenapaunATa, € CNpAHOo, Taka Ye Heno-
CPefCTBEHO CNlefl OTCTPaHABAHETO Ha PETPaKLNOHHUA KO-
Hel| MOXe fla e B3eme OTrNeYaTbK, KOWTO NpefCTaBA 0co-
6eHO TOUHO LiepBMKanHaTa npenapauroHHa rpaHuLia.
Cneq B3MIMAHETO Ha OTnevaTbKa, y4acTbKbT, TPeTUpaH C
nmnperHupax Retracto, TpabBsa fja ce U3nnakHe ¢ BoAa.

KoHTpanugukaymnn:

Ynotpebata Ha Retracto NMNperHupaH C anymuHues Xxno-
PVIA XeKcaxuapar e KOHTpauHAUMpaHa Npu ocTbp MMHIM-
BUT 1 OCTbP HEKpOTU3NpaLy ynuepo3eH rMHIMBuUT. Tl Ka-
TO U36yTBAHETO Ha MMHIVBaTa MOXe fia A0Befe A0 U3BECT-
HO HapaHABaHe Ha TbKaHTa, yl'lOTpeﬁaTa My BbB Bb3nane-
HI y4acTbLV TPAGBa 1a CTaBa CaMo Cef] BHUMATesHa npe-
LieHKa Ha CbOTHOLLEHNETO Non3aTa/pUcK.

BaXXHU HECbBMECTUMOCTH:
Mpu cMecBaHe ¢ ankanHu BeWecTsa, KakTo 1 ¢ pocdatu, ce
06Pa3yBaT )’T3|7|KV|. ’KenaTmHoBUTe CbCTaBKM Ce OKUCIABAT.

Apyru yKasauus:

Retracto umnperHnpaH He okasga BMAHME BbPXY CNOCO6-
HOCTTa 3a WodupaHe 1 3a paboTa C MalWMHK.

Retracto umnperHupaH MMa ropuns BKyC nopaau Cbibp-
KaLLMAT Ce B HEro anyM1HUEB XNIOPUA XeKcaxuapar.

ABCOpbMPaHUAT anyMUHIEB XNIOPWA Ce Aenosnpa B KOCTU-
Te KaTo anyMUHWEB XUAPOKCU Cef XMAPOnK3a Unu ce oT-
fiens Kato anymuHues Gocdat npes 6v6peuute. Mbpaute
NpU3HaLW Ha TOKCUYHOCT MoraT Aa ce HabnioasaT crej
obua o3a oT 2 g. X1AponM3a Ha conTa BOAW 10 Xemopari-
YeH racTput. JletanHata fj03a Cfiefj NepopanHo Npunoxe-
Hue e B AnanasoHa 5 - 15 g/kg TenecHo Terno. He e Hanny-
Ha MHGOPMALIMA 3a XPOHUYHA TOKCUYHOCT, MyTareHeH no-
TeHUMan W KaHLEepOreHHU CBOWMCTBA. Bbnpekn ToBa npu
n3nonssaHe Ha Retracto MMNperHMpaH ce aocTura Makcu-
MaJiHa 03a OT 2 Mg anyMUHUEB XJI0PWA Ha 3b6.

MNpepynpexpenne:
MeanumHckiTe NPOAYKTU CneABa fla Ce CbXpaHABaT Ha
MACTO, HeAIOCTBIHO 3a fielia.

W3nonsBaHe n CbXpaHeHue:

- Camo 3a efjHOKpaTHa ynotpeba.

- OnakoBKaTa fja ce 3aTBaps BefjHara cnesj ynotpeba. [la

Ce CbXpaHABa Ha CyXO MACTO, 3alyNUTEHO OT CBETAUHA U

npv TemnepaTtypa He no-Brcoka ot 25°C.

Retracto uMnperHnpaH He MoXe fia ce nopasara Ha aBToK-

nasupaHe v TOM/INHHa cTepunnsauna.

TpaiiHocT 3 roaunHu. Cnef NbpBOTO OTBapAHe CbAbpPXa-

HIETO Ha OMaKoBKaTa MOXe /la Ce ynoTpebu A0 Kpas Ha

CpOKa Ha rofAHOCT. PeTpakLMOoHHUTE KOHLU He Tpsabea Aa

Ce V3Mon3BaT Cefj U3TM4aHe Ha AaTaTa, 06o3HaueHa Ha

OnakoBKaTa 11 Ha eTuKeTa.

« HeunsnonssaHute KOHUM moraT aa 6'bF[aT n3XBbpneHn ¢
6uonornyHnTe otnagbum. MnacTmacoBata KyTus Moxe
Aa 6bAe peyyKknnpaHa.

TonemuHa Ha onakoBKara:
KyTua c 225 cm koHely

AKTyanHocTt Ha nHdopmaymaTa:
09-2017

Péc zoba sagatavo$anas un nosusinasanas piemérota ga-
ruma nogriezta sausa impregnéta pavediena dala (apmé-
ram 2 cm garuma) tiek ciesi aplikta zoba kaklinam un ar
maza izméra retrakcijas blivétaju vai lapstinu uzmanigi ie-
bidita smaganu rievina. Kamér tiek veikti pasakumi no-
spieduma nonemsanai, pateicoties diega mehaniskajai ie-
darbibai un aluminija salu iedarbibai, tiek panakta noteik-
ta apjoma smaganu audu nospiesana un smaganu retrak-
cija. Péc apméram 1-3 minatém zobu atdalo3a smaganu
rieva ir atvérusies, bet jebkura sagatavosanas pasakumu
laika radusies asinosana - apturéta, tadéjadi uzreiz péc
retrakcijas diega iznemsanas var veikt nospieduma no-
nemsanu, it seviski, ja nepiecie3ams saskatit cervikalo pre-
paracijas robezu.

Péc nospieduma nonemsanas, zobi, kuri apstradati ar im-
pregnéto Retracto, jaskalo ar Gdeni.

Kontrindikacijas:

Ar aluminija hlorida heksahidratu impregnéta Retracto iz-
mantosana ir kontrindicéta akata gingivita vai akata nek-
rotizéjosa c¢ulaina gingivita gadijumos. Zobu aptvero3o
smaganu audu nospiesana var izraisit zinamas pakapes
audu bojajumu, iekaisusa apvida diegu drikst izmantot ti-
kai péc ripigas pacienta ieguvuma un riska izvértésanas.

Butiski svariga nesaderiba:
Lietojot kopa ar sarmainam vielam, ka ari fosfatiem, rodas
koagulacijas reakcijas. Zelatinveida preparati klast brani.

noradijumi:

Impregnétais Retracto neiespaido transportlidzeklu vadi-
Sanu vai mehanismu apkalposanu.

Ta ka sastava ietilpst aluminija hlorida heksahidrats, im-
pregnétajam Retracto ir rigta garsa.

Absorbétais aluminija hlorids tiek uzkrats kaula ka alumi-
nija hidroksids péc hidrolizes vai izdalits caur nierém ka
aluminija fosfats. Pirmas toksicitates pazimes var novérot,
kad kopéja deva ir 2 g. Sals hidrolize izraisa hemoragisko
gastritu. LD (letala deva) péc peroralas ievadisanas ir 5-15
g/kg kermena masas. Informacija par hronisko toksicitati,
mutagéno potencialu un kancerogénajam ipasibam nav
pieejama. Retracto impregnéta lietosanas laika aluminija
hlorida maksimala deva, ko sanem zobs, ir tikai 2 mg.

Bridinajums:
Mediciniskie produkti jauzglaba bérniem nepieejama vie-
ta.

Lietosana un uzglabasana:

lepakojums jaaizver talit péc lietosanas. Jauzglaba sausa,
gaismas iedarbibai nepaklauta vieta, temperatara, kas
neparsniedz 25 °C.

Impregnéto Retracto nedrikst sterilizét autoklava vai sau-
sa karstuma.

Derigs lieto3anai 3 gadus; Péc pirmas iepakojuma atvér-
sanas izstradajumu var izmantot lidz ta deriguma termi-
na beigam. Nelietot retrakcijas diegu péc deriguma ter-
mina beigu datuma, kas noradits uz iepakojuma un mar-
kejuma.

Neizmantoto diegu var bez problémam likvidét ka biolo-
giskos atkritumus. Plastmasas karbu var nodot otrreizé-
jai parstradei.

lepakojuma lielums:
Karba 225 cm diega.

Informacija parskatita:
09-2017

bir miktar retraksiyon elde edilir. Yaklasik 1 - 3 dakika son-
ra sulkus acilir ve hazirlik islemi sirasinda olusmus herhan-
gi bir kanama durdurulur ve boylece retraksiyon ipi gikar-
tildiktan hemen sonra impresyon, 6zellikle servikal prepe-
rasyon sinirini ortaya ¢ikarmak tizere alinabilir. Retracto ile
muamele edilmis bélge suyla yilkanmalidir.

Kontrendikasyonlar:

Altiminyum klorir hekzahidrat emdirilmis Retracto akut
gingivit veya akut nekrotizan Ulseratif gingivit durumunda
kullanilmamalidir. Retracto emdirilmis maddesinin enfla-
masyonlu bélgede kullanimi faydalarla riskler karsilastirila-
rak cok dikkatli degerlendirilmelidir ¢tinkd diseti kenarinin
biiziistiirilmesi sonucu bir miktar doku hasari olusturabi-
lir.

Onemli etkilesimler:
Alkali reaktif maddeler veya fosfatlarla temas olursa koa-
gllasyon meydana gelebilir. Jelatin preparatlar boyanir.

Not:

Retracto emdirilmis araba siirme veya makine kullanma
yetenegini etkilemez. Emdirilmis Retracto’nun tadi, alu-
minyum kloriir hekzahidrat nedeniyle acidir.

Emilmis aliminyum klorir hidrolize edildikten veya bob-
rekler vasitastyla aliminyum fosfat olarak atildiktan sonra
kemikte aliiminyum hidroksit olarak ¢okelir. ilk toksisite
belirtileri toplam 2g'lik bir dozda gériiliir. Tuzun hidrolizi
hemorajik gastrite yol acar. Oral uygulamadan sonra LD
(letal doz) 5 - 15 g/kg vicut agirhgi araligindadir. Kronik
toksisite, mutajenik potansiyel ve kanserojen o6zellikleri
konusunda bilgi yoktur. Bununla birlikte, Retracto emdiril-
mis kullanilirken dis basina ulasilan maksimum altimin-
yum klortir dozu yalnizca 2 mg'dir.

Uyari:
Tibbi aletler cocuklarin erisemeyecegi yerlerde saklanmali-
dir.

Kullanim ve saklama:

Sadece tek kullanimliktir

Paket kullanimindan hemen sonra kapatiimalidir.

25°C altinda kuru, karanlik bir yerde saklayin.

Retracto, emdirilmis, otoklav veya kuru isiyla sterilize
edilmemelidir.

Raf 6mrii 3 yildir. Actiktan sonra sise son kullanma tarihi-
ne kadar kullanilabilir. Etiket veya ambalajda gosterilen
son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
Kullanilmamis ip “biyolojik atik” olarak atilabilir. Plastik
kap geri dontisturdlebilir.

igerik:
225 cmip ieren dispenser

Yayin tarihi:
09-2017

oko cerviksa zuba i pazljivo se utisne u sulkus pomocu po-
sebnog instrumenta ili $patule. Tijekom preparacije za uzi-
manje otiska odredena retrakcija postize se mehanickim
utjecajem konca i kontraktilnim uc¢inkom aluminijevih soli.
Nakon priblizno 1-3 minute sulkus se otvara i zaustavlja se
svako krvarenje nastalo tijekom postupka preparacije tako
da se odmah nakon uklanjanja retrakcijskog konca moze
uzeti otisak, narocito za reproduciranje granice cervikalne
preparacije.

Podru¢je obradeno koncem Retracto potrebno je isprati
vodom.

Kontraindikacije:

Konac Retracto impregniran aluminijevim kloridom heksa-
hidratom ne smije se koristiti u slu¢aju akutnog gingivitisa
ili akutnog nekroti¢nog ulceroznog gingivitisa. Upotrebu
konca Retracto impregniranog u upaljenim podru¢jima
potrebno je pazljivo razmotriti usporedujuci koristi na-
spram rizika buduci da retrakcija gingivnog ruba moze do
odredene mjere ostetiti tkivo.

Vazne interakcijt
Koagulacija se moze pojaviti ako dode do kontakta s luz-
nato reagirajucim tvarima ili fosfatima. Preparacije sa zela-
tinom e potamniti.

Napomena:

Retracto impregniran ne utjece na sposobnost upravljanja
vozilima ili rada sa strojevima. Retracto impregniran ima
gorak okus zbog sadrzaja aluminijevog klorida heksahi-
drata.

Apsorbirani aluminijev klorid odlaZe se u kost kao alumini-
jev hidroksid nakon hidrolize ili se kao aluminijev fosfat
izlu¢uje putem bubrega. Prvi znakovi toksi¢nosti mogu se
uoditi pri ukupnoj dozi od 2 g. Hidroliza soli dovodi do he-
moragijskog gastritisa. LD (letalna doza) nakon primjene
kroz usta u rasponu je od 5 - 15 g/kg tjelesne teZine. Nisu
dostupne informacije o kroni¢noj toksi¢nosti, mutagenom
potencijalu i kancerogenim svojstvima. Medutim, pri kori-
Stenju proizvoda Retracto impregniran postize se maksi-
malna doza po zubu od samo 2 mg aluminijevog klorida.

Upozorenje:
Medicinski proizvodi moraju se drzati izvan dohvata djece.

Upotreba i skladistenje:

« samo za jednokratnu upotrebu

« pakiranje se mora zatvoriti odmah nakon upotrebe.
Skladistiti na suhom, tamnom mjestu ispod 25°C.
Retracto impregniran ne smije se sterilizirati u autoklavu
ili suhom toplinom.

rok valjanosti: 3 godine Nakon otvaranja boca se smije
koristiti do isteka roka valjanosti. Ne upotrebljavajte na-
kon isteka roka valjanosti na naljepnici i pakiranju.
neupotrijebljen konac moze se odloziti kao “bioloski ot-
pad”. Plasti¢ni spremnik se moze reciklirati.

Sadrzaj:
Dozator s 225 cm konca

Datum izdavanja:
09-2017

Anwendungshinweise:

Nach Préparation des Zahnes und Trockenlegung wird ein
passend abgeschnittenes Stiick des trockenen imprégnier-
ten Fadens (etwa 2 cm) eng um den Zahnhals gelegt und
mit einem kleinen Retraktionsfadenstopfer oder Spatel vor-
sichtig in die Zahnfleischtasche gedriickt. Wahrend der wei-
teren Vorbereitungen fiir die Abformung kommt es durch
die mechanische Wirkung des Fadens und die adstringie-
rende Wirkung des Aluminium-Salzes zu einer gewissen
Verdrdngung und Retraktion des Zahnfleisches. Nach etwa
1 - 3 Minuten ist die Zahnfleischfurche gedffnet und etwai-
ge durch praparatorische MaBnahmen bedingte Blutungen
sind gestillt, so dass unmittelbar nach Entfernung des Re-
traktionsfadens die Abformung, insbesondere zur Darstel-
lung der zervikalen Préaparationsgrenze, durchgefiihrt wer-
den kann.

Nach der Abformnahme sollte die mit Retracto impragniert
behandelte Zone mit Wasser gesptilt werden.

Gegenanzeigen:

Die Anwendung von Retracto impragniert mit Aluminium-
chlorid-Hexahydrat bei einer akuten Gingivitis oder einer
akuten nekrotisierenden ulzerésen Gingivitis ist kontraindi-
ziert. Da die Gingivalsaumverdrangung zu einer gewissen
Gewebeschadigung fiihren kann, sollte eine Anwendung im
entziindeten Bereich nur unter sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Wichtige Inkompatibilitaten:

Beim Zusammenbringen mit alkalisch reagierenden Sub-
stanzen sowie mit Phosphaten treten Féllungsreaktionen
auf. Gelatinezubereitungen werden gegerbt.

Sonstige Hinweise:

Retracto impragniert hat keinen Einflu auf die Fahrtiichtig-
keit von Kraftfahrern oder die Bedienungsfahigkeit von Ma-
schinen.

Retracto impréagniert besitzt aufgrund des Aluminium-
chlorid-Hexahydrats einen bitteren Geschmack.

Resorbiertes Aluminiumchlorid wird nach Hydrolyse als
Aluminiumhydroxid im Knochen abgelagert oder als
Aluminiumphosphat tiber die Nieren ausgeschieden. Eine
beginnende Toxizitét ist ab 2 g Gesamtdosis zu beobachten.
Durch Hydrolyse des Salzes kommt es zu einer hamorrha-
gischen Gastritis. Die LD nach oraler Aufnahme liegt im Be-
reich von 5 - 15 g/kg Kérpergewicht. Zur chronischen Toxi-
zitat, zu mutagenem Potential und zu karzinogenen Eigen-
schaften liegt kein Erkenntnismaterial vor. Bei der Anwen-
dung von Retracto impragniert wird allerdings pro Zahn
nur eine Maximaldosis von 2 mg Aluminiumchlorid erreicht.

Warnhinweise:
Medizinprodukte sind fiir Kinder unzugénglich aufzube-
wahren.

Handhabung und Lagerung:

Nur fir den einmaligen Gebrauch

Die Packung ist nach Gebrauch sofort zu verschlieBen. Sie
ist trocken, lichtgeschitzt und nicht Gber 25 °C aufzube-
wahren

Retracto impréagniert ist nicht autoklavierbar und nicht
hitzesterilisierbar

3 Jahre Haltbarkeit. Nach dem erstmaligen Offnen ist die
Packung bis zum Verfallsdatum verwendbar. Nach Ablauf
des auf Packung und Etikett angegebenen Datums den
Retraktionsfaden nicht mehr anwenden

Die Entsorgung nicht verbrauchten Fadens kann mit dem
Biomiill problemlos erfolgen. Die Kunststoffdose kann
dem Recycling zugefiihrt werden

PackungsgroBe:
Dose mit 225 cm Faden

Stand der Information:
09-2017



