VMHCTPYKIMA IO IPVIMEHEHWIO
o . "
3o maer - Curatick

* Haspanue npoaykra
3axusnsiownit nnacTeips Ans nonoctu pra Curatick.

o [Ina 4ero npeaHa3HaYeH 3aXUBNAWMIA NNACTbIPb
3axuensioLmit nnacTbips Curatick ucnonb3yetcs Ans 3alLUUThbl paH NOAOCTY pTa
nyTem chopMUPOBaHMs hu3n4eckoro 6apbepa oT MHAEKLMIA Ha paHe.

Moka3anns K npuMeHenno

3axuBnaioLWuMii NnacTbipb Ans nonoctv pra Curatick npumensetcs

npu CTOMATUTAX 1 HEBONbLUIMX PaHax CAU3NCTON 060/04KN NONOCTI pTa,
BKJIK04ast A3Bbl U TPABMbI, BbI3BaHHbIE BHYTPUPOTOBbIMIA YKONaMU,
CamMoyKyCblBaHeM, 6peKeTamu, N0Xo NOAOrHaHHbIMM 3yGHbIMI NPOTE3AMM I T. M.

OcobeHHOCTH M NpeMMyLIEcTBa

3alyuTa paH NonocTyu pTa, TakMX Kak CTOMATUTbI, A3Bbl U HEGOMbLUME paHbl
CNU3NCTOIN 060/104KN NOAOCTN PTa, BbI3BAHHbIE BHYTPUPOTOBLIMU YKONAMM,
6pekeTamu, NNOX0 NOAOrHaHHBIMI 3yGHbIMU NPOTE3aMU, CAMOYKYCbIBAHUEM W T. M.
CamoknesLmiics nnacTbipb 6naroaaps CKOHe 1 Bnare.

[leiicTBMe NnacTbips AnUTCA [0 4 4acoB.

YMeHbLUAET pasfpaxeHue 838 BO PTY.

06neryeHne 6onu.

MpenoTBpalLaeT BTOPUYHbIE MHAEKLMIO 1 TPaBMY.

3awmaet uenebHble (akTopbl 3aXUBNEHNS,

BbIpabaTbiBaEMble PAHEBON NMOBEPXHOCTbIO.

MSTHBII @pOMaT YMEHbLUAET HENPUATHBIN 3anax 130 pra.

Kak ucnonb3osarb

Moprotoska: 1.TlpoBepbTe yNakoBKy Ha NOBPEXAEHME U CPOK FOAHOCTH.
2. Moxanyiicta, BHUMATENbHO NPOYUTANTE MHCTPYKLIIO Nepes
1cnonb3oBanem. (Hekotopble ny3bipbkil B NPOAYKTE ABNSIOTCA
pe3ynsTaTom Npou3BOACTBEHHOrO NpoLecca 1 6e3onacHbl).

Wuerpykuusa: 1.Mepes ncnonb3oBaHeM NPOMOKHUTE NOPAXKEHHbIN Y4acToK
Mapnei OT CAN3N 1 U3NINLLKA CIOHDI.
2. CHUMUTE C N3AENNA 3aLLUTHYIO NNEHKY.
3. Hakneitte KNeitkum cnoem Ha paxy.
4.Cnerka npmxmuTe 1 nofepxure B TeyeHne 20-30 cekyHg,
noka He NPOM30WAET aaresus.

* 9tot NPOAYKT MOXET ObITb MCMONb30BAH B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN. XOTH OH
CrOCO6EH 1CMOMb30BaTLCA B CPEHEM 2-4 Yaca, HO METO/, NPUKNeNBaHNs, KONN4eCTBO
CekpeTa, BblpabaTbiBaemMoro CU3NCTON, 1 aHaTOMUYECKMe YCNoBIG B NONOCTI pTa
MOryT NpUBECTU K 60ee AnnTENbHOMY Unn 60fee KOPOTKOMY BPEMEH aare3nn.

HOMEP MOLENN NHCTPYKUMA MO NPUMEHEHUIO
HOMEP JIOTA A | TEMMNEPATYPHbIN PEXXVM
NPON3BOANTEb HE UCMNOJNb30BATb NMOBTOPHO

OATA NPOV3BOACTBA HE MCNONb30BATb,
MCIOJIb3OBATH 10 YMNAKOBKA MOBPEXAEHA

POBFEROXHO v | HE XPAHWUTb MOA MPSAMbBIM
MAPKVIPOBKA CE & | CONHEYHBIMM NYHAMM

ABTOPV30BAHHbIV

EPTUOUKAT GMP
c @ MNPEACTABUTESb B EBPOME




CR12,CR23,CR53

NpoTuBonoka3zaunus

. He ncnonbayiite npoayKThbl ¢ UCTEKLLM CPOKOM FOAHOCTY, NOBPEXAEHHbIE
UMK 3arpsi3HEHHbIE 13-3a MHCDEKLMN, NepeKPECTHOI MHIEKLMN.

. He ncnonbayiite npu noo3peHnm Ha To, 4T paHa HULMPOBaHA
(paHa, KoTopast He BbIMMAANT 06bIYHON, HANPUMEP, NUXOPALKA UK OTEK).

. He ncnonb3yitte Ha rmy6oKMX paHax ¢ 4peamMepHbIM KPOBOTEHEHNEM.

. YpanuTe usgenue nepeg CHOM, Tak Kak OTKNenBLUMIACA 6a30BbIA Cnoi
MOXET 3a6710KNpOBaTb AblXaTembHble NyTU.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

A 3axvBnatowmit nNacTbIpb ANS NONOCTH PTa NPe/iHa3HA4EH AN OAHOPA30BOT0
MCcnosb30BaHus. [pu NOBTOPHOM MCNO/b30BAHUM NPOAYKT MOXET BbI3BATh
MHCEKLMIO, NEPEKPECTHYI0 MHEKLUHD U BOCNaneHue. IT0T NpoayKT
AOMKEH GbITb YTUNM3NPOBAH B COOTBETCTBUMN C NPABMAAMM YTHIM3ALMN.

. Moxanyiicta, BAUMATENbHO NPOYUTAIATE MHCTPYKLMIO NEPES NCMONb30BAHNEM.

. Ecnny Bac ecTb kakue-nu6o 0Teku, annepruyeckue peakLmn, paccTpoiicTeo
KeNyaKa unn Kakue-nu6o npusHakm HAEKLMI, NPOKOHCYNLTUPYATECH C BPAYOM.

. Ecnu nspenve yaanuTb HacunbCTBEHHO, PaHY MOXHO NOBPeAUTL. Ba3oBblil Croit
ABTOMATUYECKM OTKNENBAETCSA NOCNE PACTBOPEHNS Paboyel NOBEPXHOCTH.

. Ynanute oTknensLUMiiCS 6a30BbIA CNOIA.

. Moxanyiicta, 6y/ibTe BHUMATENbHbI NPY UCNONb30BAHNM Y ManeHbKUX AeTel
B BO3pacTe A0 5 NeT, TaK Kak 3alLuTHas NOBEPXHOCTb MOXET OTKNeNTLCS,
11 3a6710KNPOBATh AbIXaTeNbHbIE NyTH.

. Bpems Kpennexus MOXeT 6bITb COKPALLEHO U3-3a CTUMYNALNN S3bIKOM UK NALLEN.

YBe0MIeHIe NONb30BATENS U/WUNI NALUMEHTA O TOM, YTO NH060IA Cepbe3Hblil MHLNAEHT,
NPON30LLEALLNIA B CBA3N C N3AENNEM, AOMKEH GbITb COOBLLEH NPOU3BOANTENIO

1 KOMMNETEHTHOMY OpraHy, B KOTOPOM MOMb30BaTENb W/UNN NALMEHT HAXOAATCA.
lMpumernMbIA Npochunb NaumeHTa.

MauueHTbl, KOTOPLIM HyXHa NOBA3KA ANA 3aLMThl paH NOAOCTH pTa.

06paTuTe 0c060€ BHUMaHWE, €CAIV NPOAYKT UCNONb3YETCH ManeHbKUMM

[leTbM1 B BO3pacTe A0 5 net.

lMonb30Baresnb: B3POCAbIA YENOBEK, ULL0, UMEIOLLEE OMbIT, CBA3AHHbIN

C UCNONb30BaHNEM PaHEBOIA MOBA3KMN.

Xpanenne

. XpaHuTe B NOMeLLEeHUM, B YUCTOM MecTe, npu Temnepartype 1-35 °C.

. 136eraiiTe orHs, NpsMbIX COMHEYHbIX Ny4elt U BbICOKOIA TeMMnepaTypb
OKpY>XatoLLen cpefpl.

. XpaHuTe B HEAOCTYNHOM [Ns AeTel MecTe.

wd TBM Corporation. B-301, 313, cheomdangwangi-ro Buk-gu, Gwangju,
Korea 61008 web-site: www.tbmkorea.com
Opraxusayns, ynonHoMo4eHHas npuHuMaTh NpeTeH3nn Ha Tepputopum EASC:
Qgsgpug%“%yaﬁﬂ 06, Mocksa, HoBoBnaabIKUHCKuiA np-4, A. 8, ¢Tp. 4, ochuc 408
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« This product shall be disposed according to disposal regulation of each CA.




Portugués

Nome do produto Curativo intraoral

Finalidade
E usado para proteger a ferida oral, formando uma barreira fisica sobre a mesma.

Recursos e beneficios (caracteristica de desempenho)
Este produto & um curativo protetor sem eugenol aplicado a feridas intraorais.
Conceito avangado em curativos infraorais

Protege feridas intraorais dos alimentos e do fumo de cigarro.

Auxilia no processo hemostasia.

Protege a zona suturada da irritagéo provocada pela lingua

Forte adeséo gragas ao uso de polimero hidrofilico

Seguro e de facil utilizago. Facil de cortar em diferentes tamanhos/formas.
Autoadesivo com saliva

Reduz a dor causada pela irritagéo na boca

0 sabor a menta refresca a boca apos a cirurgia oral

Indicagado

Protege as feridas apds cirurgia oral ou tratamento
Promove a cicatrizagéo apds cirurgia oral ou tratamento
Aftas

Protege a zona suturada da irritago provocada pela lingua
Protege feridas causadas por tratamentos ortodénticos
Protege do verniz fluoretado ou dentes sensiveis

Como utilizar
Preparacdo
. Verifique se existe contaminagéo do produto, danos na embalagem e confirme a data de validade.
Por favor leia cuidadosamente as instrucdes antes de utilizar o produto.
(A presenca de algumas bolhas no produto deve-se ao processo de fabricagéo do mesmo, ndo
qualquer risco de

[N

Instrugdes
. Irigue a ferida com solugdo estéril ou solugéo salina.
. Corte o produto com a forma e tamanho adequados.
. Remova levemente a humidade da ferida com gaze. Uma exsudagéo excessiva pode reduzir a forca
adesiva e tempo de utilizagéo do produto.
Remova o papel antiadesivo transparente e aplique o curativo na ferida.
Pressione suavemente o produto por 5 a 10 segundos enquanto o mesmo adere a ferida.
(De acordo com as circunstancias, pressione repetidamente)

W .
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Contra-indicagoes
1. Néo utilize o produto se este parecer danificado ou contaminado antes de usar.
2. Nao use em feridas profundas com sangramento excessivo.

PRECAUGOES
Este dispositivo médico é para utilizacao Unica. Se reutilizado. o produto pode causar infeccéo. infeccdo
& cruzada e inflamagdo. Este produto deve ser descartado de acordo com a requlamentagéo de eliminagéo
de residuos aplicavel.
. Por favor leia cuidadosamente as instrugdes antes de utilizar o produto.
Se sentir algum inchago, reagdo alérgica, dor de estémago ou qualquer sintoma de infecgao, consulte o
seu médico.
Se o produto for removido & forca, a ferida podera soltar-se. N&o remova o produto. A face de fixagéo cai
assim que dissolvida por completo.
. Remova a superficie protetora solta.
. Preste especial atengéo especial se o produto for utilizado em criangas com menos de 5 anos.
. O tempo de fixagao do produto pode diminuir quando estimulado pela lingua ou alimentos.
Um aviso ao usudrio e / ou paciente de que qualquer incidente grave que ocorra em relagéo ao produto
deve ser relatado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o usuério e / ou o
paciente esté estabelecido;
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Armazenamento

. Armazenar no interior (1°C~35C) em local limpo.

. Manter afastado do fogo, da luz solar direta e de ambientes de elevada temperatura.

. Mantenha fora do alcance de criangas.
Se ndo forem seguidas as condicdes de armazenagem pode ocorrer baixo desempenho do produto
(adeséo, absorvibilidade). Apesar da adeséo durar pelo menos 4 horas, o método de fixagéo e o ambiente
podem resultar em tempos de ades&o mais longos ou mais curtos.
A presenca de algumas bolhas na superficie da tira deve-se ao processo de fabricagéo do mesmo,
néo comportando qualquer risco de seguranca

e wr

Perfil do i com indicagao para

Pacientes que precisam de um curativo para proteger feridas intraorais.

Preste especial atengéo especial se o produto for utilizado em criangas com menos de 5 anos.

Usuario do dlsposmvo pessoa de 6 anos ou mais

Para disposi a0 uso por leigos, ci em que o usuario deve consultar um profissional
de satde;

aaall TBM Corporation. B-301, Gwangju High-tech Center, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju, 61008,
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Italiano

C€

Nome del prodotto Cerotto per medicazione intraorale

Scopo previsto
E usato per proteggere la ferita orale formando una barriera fisica sulla ferita.

Caratteristiche & Benefici

Sitratta di un prodotto privo di eugenolo utilizzato per la medicazione e la protezione di ferite e lesioni del cavo
orale.

1. Concetto avanzato di medicazione intraorale

2. Protegge ferite e lesioni dal cibo, dai batteri e dal fumo di sigaretta.

3. Aiutalemostasi

4. Protegge le suture dallirritazione da contatto con la lingua

5. Dotato di una forte capacita adesiva grazie ad un polimero idrofilo

6. Sicuro e facile da tagliare in diverse forme / dimensioni

7. Lasaliva ne aumenta la capacita adesiva

8. Riduce la sensazione di irritazione

9. Il sapore di menta rinfresca la bocca dopo un intervento chirurgico orale.

Indicazioni

1. Protegge le ferite dopo chirurgia orale e trattamento

2. Promuove la guarigione dopo chirurgia orale e trattamento
3. Maldigola

4. Protegge il filo di sutura dal contatto con la lingua

5. Protegge le ferite dallortodonzia

6. Protegge lo smalto e i denti sensibili

Modo d’uso

Preparazione
. Controllare la data di scadenza, se il prodotto & stato contaminato e se ci sono danni allimballaggio.
. Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

(Alcune bolle nel prodotto provengono dal processo di produzione e sono sicure)
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Istruzioni

Irigare la ferita con una soluzione sterile o salina.

Tagliare il prodotto secondo una forma e una dimensione adeguate.

Rimuovere leggermente lumidita sulla ferita con una garza. Un' eccessiva essudazione puo ridume la forza
adesiva e la sua durata.

Rimuovere la carta trasparente e applicare sulla ferita.

Premere delicatamente il prodotto per 5-10 secondi mentre il prodotto aderisce alla ferita.

(In alcuni casi & necessario ripetere la pressione)
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Controindicazioni
1. Non utilizzare se il prodotto appare danneggiato o contaminato prima delluso.
2. Non utilizzare su ferite profonde con sanguinamento eccessivo.

ATTENZIONE

& Questo dispositivo medico & monouso. Se riutilizzato, il prodotto pud causare infezione, infezioni incrociate e

infiammazione. Questo prodotto deve essere smaltito in conformita con il regolamento nazionale di ciascun
Paese.

Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.

In caso di gonfiore, reazione allergica, mal di stomaco o qualsiasi segno di infezione consultare il medico.
Se il prodotto viene attaccato e rimosso forzatamente, si potrebbe causare sanguinamento. Non rimuoverlo.
Il cerotto cade non appena la parte adesiva si dissolve completamente.

Rimuovere dalla ferita la parte che non ha aderito bene.

Prestare particolare attenzione se viene utilizzato su bambini di eta inferiore a 5 anni.

Il tempo di attacco puo essere ridotto se stimolato dalla lingua o dal cibo.

Si segnala allutente e / o al paziente che qualsiasi incidente grave che si & verificato in relazione al
dispositivo dovrebbe essere segnalato al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro;

Conservazione

Conservare al chiuso (1 C ~35 'C) in un luogo pulito.

Evitare il fuoco, la luce solare diretta e 'ambiente ad alta temperatura.

Tenere lontano dalla portata dei bambini.

Questo prodotto si pud indurire se non conservato e maneggiato correttamente.

Sebbene la sua durata sia di almeno 4 ore, il metodo di applicazione e 'ambiente possono comportare
tempi di adesione pilt lunghi o pili brevi

Alcune bolle sulla superficie della striscia provengono dal processo di produzione e sono sicure.

o

Profilo del paziente a cui & applicabile:

Pazienti che hanno bisogno di una medicazione per proteggere le ferite orali.

Prestare particolare attenzione se il prodotto viene utilizzato su bambini di eté inferiore a 5 anni.
Utente del dispositivo: persona di eta pari o superiore a 6 anni

E' consigliabile consultare un p i sanitario se [ nonéun

saall TBM Corporation. B-301, Gwangju High-tech Center, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju, 61008,
Corea. Tel: +82-62-971-2845 Fax: + 82-62-971-2815
Sito Web: www.tbmkorea.com (il manuale dell'utente pud essere scaricato dalla homepage.)

Espafiol
Nombre del producto Aposito Intraoral para heridas

Finalidad de Uso
Es utilizado para proteger heridas orales mediante la formacion de una barrera fisica sobre la misma.

c isticas y jos (C isticas de Py

Este producto es un material de apdsito protector libre de eugenol aplicado a heridas intraorales.
1. Concepto avanzado en apdsitos infraorales.

2. Protege heridas orales de alimento y de humo de cigarro.

3. Ayuda ala hemostasia.

4. Proteger el hilo de sutura de la imitacion de la lengua.

5. Fuerte adhesion a través de polimeros hidrofilicos.

6. Seguroy facil de usar. Facil de cortar en diferentes formas/tamarios.
7
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9.

. Autoadhesivo con saliva.
. Reduce la irritacién dolorosa en boca.
. Su sabor mentolado refresca la boca después del procedimiento quirdrgico.

Indicaciones

1. Proteger la herida después de una cirugia oral.

2. Promover la cicatrizacion después de una cirugia oral.
3. Aftas.

4. Proteger el hilo de sutura de irritacion de la lengua.

5. Proteger irritacion a causa de ortodoncia.

6. Proteger el bamiz de fllior o dientes sensibles.

Modo de empleo
Preparacion
. Revise contaminacion del producto, dafios en el empaque y fecha de caducidad.
. Lea cuidadosamente las instrucciones antes de su uso.
. Algunas burbujas en el producto vienen del proceso de manufactura y son seguras.

W .

Instrucciones

. Imigue la herida con solucion estéril o salina.

. Corte el producto al tamafio y forma adecuados.

. Remueva suavemente con una gasa la humedad sobre la herida. El exceso de exudado sobre la herida
podra reducir su fuerza adhesiva y su tiempo de uso.

. Retire el papel transparente y aplique ORA-AID sobre la herida.

. Presione suavemente el producto de 5 a 10 segundos mientras se adhiere a la herida.
(Presione repetidas veces segun las circunstancias)

W .
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Contraindicaciones
1. No utilizar si el producto aparece dafiado o contaminado antes de usarse.
2. No utilizarse en heridas profundas con sangrado excesivo.

PRECAUCIONES
& Este dispositivo médico es para un solo uso. En caso de ser reutilizado, el producto puede causar

infeccion cruzada e inflamacién. Este producto debe eliminarse de acuerdo con la normativa de eliminacién

de cada CA por temor a infeccion.

. Leer cuidadosamente el instructivo antes de usar.

. Si experimenta hinchazon, reaccion alérgica, malestar estomacal o algin signo de infeccion, consulte
con su médico.

. Siel producto esté adherido y se retira por la fuerza, la herida puede desprenderse. No lo retire.
Ellado del accesorio se desprende automaticamente cuando se ha disuelto por completo.

. Retire la capa de proteccion caida de la herida.

. Preste especial atencion si se usa en nifios menores de 5 afios.

. Eltiempo de fijacion puede reducirse cuando es estimulado por lengua o alimento.
Una notificacion al usuario y / o paciente de que cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion
con el dispositivo debe informarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que
el usuario/paciente esta establecido.
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Almacenamiento

Almacene en interiores (1°C~35C) en un lugar limpio.

Evite fuego, luz solar directa y ambiente de alta temperatura.

Manténgase lejos del alcance de los nifios.

Este producto puede endurecerse de acuerdo con el método de almacenamiento y administracion. A pesar
de que su adherencia tiene una duracion de por lo menos 4 horas, ésta podra alargarse o reducirse
dependiendo del entorno y método de colocacion utilizado.

Algunas burbujas en la superficie de la tira son del proceso de fabricacion y son seguras.

cwn

Perfil del paciente

Pacientes que necesitan un apésito para proteger heridas orales.

Preste especial atencion si el producto se utiliza en nifios menores de 5 afios.

Usuario del Dispositivo: Persona mayor de 6 afios

Para los dispositivos destinados a ser utilizado por personas no profesionales, las circunstancias en las que el
usuario debe consultar a un profesional de la salud.

aaall TBM Corporation. B-301, Gwangju High-tech Center, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju, 61008,
Korea. Tel:+82-62-971-2845 Fax: +82-62-971-2815

q3

Francais

Nom du produit pansements pour plaies intra-buccales. c €
Objectif visé
Utilisé pour protéger les plaies buccales en formant une barriére physique sur la plaie.

Caractéristiques et bénéfices

Ce produit est un matériau protecteur pour panser les plaies intra-buccales. Il n'est pas a base d'eugénol.
. Concept modeme pour les pansements intra-buccaux.

. Protége les plaies buccales des résidus alimentaires et de la fumée de cigarette.
. Aide en cas d'hémostase.

. Protége la langue de lirritation des fils de suture.

. Forte adhésion gréce a [utilisation de polymére hydrophile.

. Sir et facile d'utilisation. Facile & découper aux formes et tailles souhaitées.

. Autocollant avec la salive.

. Réduit les ulcérations buccales

. Golit mentholé dans la bouche aprés lintervention.

©END O AWM

Indications

. Protége les plaies aprés les chirurgies buccales et les traitements buccaux.

. Favorise la cicatrisation apres les chirurgies buccales et les traitements buccaux.
. Plaies de chancres.

. Protége la langue de [iritation des fils de suture.

. Protége des plaies causées par les bagues orthodontiques.

. Protége les dents présentant une hypersensibilité.

RSN

Comment I'utiliser
Préparation
. Vérifier si le produit est contaminé, si l'emballage est endommagé ainsi que la date d'expiration.
Lisez attentivement les instructions avant usage.
(La présence de bulles dans le produit est due au processus de fabrication et est sans danger).
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Instructions
. Mouillez la plaie avec une solution stérile ou saline.
. Découpez le produit & la forme et la taille désirées.
. Retirez I'excés d'humidité sur la plaie  I'aide d'une gaze. Une exsudation excessive peut réduire I'adhésivité
et lalongévité du produit.
Retirer le film protecteur et appliquez sur la plaie.
Pressez délicatement 5 & 10 secondes pour faire adhérer le produit & la plaie.
(En fonction des circonstances, il faut parfois presser de nouveau).
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Contre indications :
1. Ne pas utiliser si le produit est endommagé ou contaminé avant usage.
2. Ne pas utiliser sur des plaies profondes avec saignement excessif.

ATTENTION

A Ceciestun disposiif & usage unique. Réutilisé. le produit peut causer des infections, des contaminations
croisées et des inflammations. Ce produit lorsqu'il est retiré doit étre jeté en accord avec la régulation de

chaque CA.

. Veuillez lire scrupuleusement les instructions avant usage.

. Sivous constatez une enflure, une réaction allergique, des maux d'estomac ou tout autre signe d'infection,

consultez votre médecin.

Sile produit est retiré avec force, la plaie peut étre arrachée. Ne retirez pas le pansement. La face collante

se détache seule lorsqu'elle est totalement dissoute.

Retirez la couche de protection tombée de la plaie.

Portez une attention particuliére si vous ufilisez le produit sur des enfants de moins de 5 ans.

La durée de l'adhésion peut diminuer & cause des frottements de langue ou encore de la nourriture.

Tout incident sérieux lié a lutilisation du produit sur un patient doit étre rapporté au fabricant ainsi qu'aux

Autorités compétentes.
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Conservation

. Entreposez a lintérieur (entre 1°C et 35°C) dans un endroit propre.

. Evitez le feu, la lumiére directe et les températures élevées.

. Tenir hors de la portée des enfants.
Le produit peut étre amené 4 durcir en fonction des conditions de conservation et d'utilisation. Bien que le
temps d'adhésion du pansement intra-oral soit de minimum 4 heures, cependant les méthodes d'ufilisation
etles conditions locales peuvent rallonger ou raccourcir ce temps d'adhésion
La présence de bulles a la surface du produit est due au processus de fabrication et est sans danger.

N

Profil des patients

Patients ayant besoin de pansement de protection pour des plaies buccales.

Portez une attention particuliére si vous utilisez le produit sur des enfants de moins de 5 ans
Dispositif utilisateur : personnes agées de 6 ans et plus.

Dans les cas échéant

saall TBM Corporation. B-301, Gwangju Centre de High-tech 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu,
Gwangju, 61008, Corée.  Tel : +82-62-971-2845 Fax : +82-62-971-2815

Site internet : www.tomkorea.com (le manuel utilisateur peut étre téléchargé depuis la page d'accueil).
Emergo Europe B.V. Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, Pays-Bas.
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English

Product name Inira-oral wound dressing c €
Intended Purpose
Itis used to protect oral wound by forming a physical barrier on the wound.

Features & benefits (Performance Characteristic)
This product is non-eugenol protective dressing material applied to intraoral wounds.
. Advanced concept in intraoral dressing

. Protect oral wounds from food and cigarette smoke.

. Aid in hemostasis

. Protect suture thread from tongue irmitation

. Strong adhesion using hydrophilic polymer

. Safe and easy to use. Easy to cut into different shapes/sizes

. Self adhesive with saliva

. Reduce irritation sore in mouth

. Mint flavor refreshes the mouth after oral surgery

CENDO A LN

Indication

1. Protect wounds after oral surgery and treatment
. Promote healing after oral surgery and treatment
. Canker sore

. Protect suture thread from tongue initation

. Protect sore from orthodontia

. Protect fluorine vanish or sensitive teeth

Do s wN

How to Use
Preparation
. Check product contamination, packing damage, and expiration date.
Please carefully read the instructions before use.
(Some bubble in the product are from the manufacturing process and safe)

oo e

Instructions

Irigate wound with sterile or saline solution..

Cut product into a proper shape and size.

Slightly remove moisture with gauze on the wound. An excessive exudation may reduce its adhesive
strength and its use time.

Remove transparent release paper and apply on wound.

Gently press product for 5 to 10 seconds while product adheres to wound.

(According to circumstances, please press repeatedly)

Ll
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Contra-indications
1. Do not use if the product appears damaged or contaminated before use.
2. Do not use on deep wounds with excessive bleeding.

CAUTIONS
& This medical device is for single use. If reused, the product may cause infection, cross infection.
and inflammation. This product shall be disposed in accordance with disposal regulation of each CA
for fear of infection.
Please carefully read the instructions before use.
If you experience any swelling, allergic reaction, upset stomach or any signs of infection, consult with your
doctor.
If the product is removed forcibly, the wound may come off. The attachment side automatically falls off when
it dissolved completely in the mouth.
Remove the dropped protection layer from the wound.
Pay particular attention if it is being used on young children under 5 years old.
The time of attachment may be reduced when stimulated by tongue or food.
A notice to the user and/or patient that any serious incident that has occurred in relation to the device should
be reported to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established;

~n o=
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Storage

. Store indoors (1°C~35C) in a clean place.

. Avoid fire, direct sunlight, and high temperature environment

. Keep out of reach of children.
This product may be hardened according to the storage and management method. Although its adhesion
lasts at least 4 hours, the attachment method and the environment may result in longer or shorter adhesion
times.
Some bubble on the surface of the strip are from the manufacturing process and are safe.

RERSENY

Applicable patient’s profile

Patients who need a dressing for protecting oral wounds.

Pay particular attention if product is being used on young children under 5 years old.

Device user : Person 6 years old or Older

For devices intended for use by lay persons, the circumstances in which the user should consult a healthcare
professional;

aaall TBM Corporation  B-301, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju,
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Tiirkce

Uriin Adi Agizigi yara ¢

Kullanim Amaci

Adiz igindeki yaranin/operasyon bolgesinin Gizerinde fiziksel bir bariyer olusturarak bolgeyi korumak igin
kullanilir.

Ozellikleri ve Faydalan

Ora-Aid éjenol icermeyen, agiz ici yaralarda ve cerrahi operasyonlar sonrasinda kullanilan koruyucu yara
Ortiistidr.

. Adizigi pansumanlarinda gelismis konsept.

. Operasyon bélgesini gida, bakteri ve sigara dumanindan korur.

. Kanamay! durdurmaya yardimei olur.

. Dikis ipliginden kaynakli dil rahatsiziigini ve dikise zarar gelmesini dnler.

. Hidrofilik polimer yapisiyla gliclii yapisma gerceklesir.

. Kullanimi kolay ve givenilirdir. Kolaylikla farkli sekil ve ebatlarda kesilebilir.

. Adizigi salgi ile kendi kendine yapisir.

. Adiz igindeki yaranin/operasyon bélgesinin tahrig olmasini engeller.

. icerdigi nane aromasi ile cerrahi sonras! agizda olusan rahatsiz kokuyu onler.

©CEND AWM

Endikasyonlar

1. Cerrahi operasyonlar ve tedaviler sonras! yaralari korumada.

2. Cerrahi operasyonlar ve tedaviler sonrasi iyilesmeyi desteklemede.
3. Adizici yaralar ve aftlarin olusturdugu agrilan dindirmede.

4. Dikis ipligini dil tahrisinden korumada.

5. Ortodonti tedavisi sirasinda olugan yaralarin verdigi agry dindirmede.
6. Florin kaybolmasini engelleme ve hassas disleri korumada.

Nasil Kullanilir

* Hazrlk

Uriiniin kontaminasyonunu, ambalaj hasarini ve son kullanma tarihini kontrol edin
2. Liitfen kullanmadan 6nce talimatlar dikkatiice okuyun

(Uriin ytizeyinde goriilebilecek baz! baloncuklar tiretimden kaynaklidir ve giivenliir).
Talimatlar

Operasyon bolgesinifyaray steril veya salin soliisyonla yikayin

Uriinii uygun sekil ve boyutiarda kesin.

. Bolgenin lizerine gazl bez sirerek fazla nemi alin. Agir sizinti yapisma giciini ve kullanim siresini
azaltabilir.

$Seffaf plakadan ayirin ve operasyon bélgesinin izerine uygulayin.

Urlin bélgeye yapisirken diriinii 5 ila 10 saniye hafifce bastirin

(Kosullara gdre liitfen tekrar ve tekrar ayni baskiyi uygulayin).

wro e

o~

Kontrendikasyonlar
1. Urlin kullanimdan énce hasar gdrmiis veya kontamine olmus ise kullanmayn.
2. Asirt kanamali olan derin yaralarda kullanmayn.

Uyarilar

A Butibbi cihaz tek Yeniden {iriin capraz ve
iltihaplanmaya neden olabilir. Bu {iriin enfeksiyon riski nedeniyle yetkili makamlarin atik yonetmeligine
uygun olarak atilacaktir.

Liitfen kullanmadan énce talimatlar dikkatlice okuyunuz

Herhangi bir sislik, alerjik reaksiyon, mide rahatsiziigi veya herhangi bir enfeksiyon belirtisi yasarsaniz,
doktorunuza danisiniz. .

QOra-Aid zorla takilir ve gikartiirsa dikise, yaraya ve dokuya zarar verebili. Uriinii yapistirdiktan sonra
¢lkarmayin. Etken kisim tamamen rezorbe oldugunda otomatik olarak disecektir.

Diisen koruyucu tabakay yara tizerinden alin.

Yara lizerinde yapisma siiresi adiz ici aktivitesine baglidir. Dil veya yiyecekler ile uyaridiginda adiz icinde
kalma silresi kisalabilir.

Kullaniciya ve/veya hastaya, tirtin ile ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olayin treticiye

ve kullanicinin ve/veya hastanin yerlesik oldugu Gye devletin yetkili otoritesine bildirmesi gereklidir.
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Saklama Kosullan

. i mekanlarda (1 C ~ 35 C) temiz bir yerde saklayin.

. Atesten, dogrudan glines 1sigindan ve yiiksek sicakliktan koruyun.

. Cocuklarin ulasamayacag yerlerde saklaymn.
Bu iiriin, depolama ve saklama ydntemine gére sertlesebilir. Agiz icinde kalma siiresi 4 saatten fazla
slirmesine ragmen, uygulama yontemi ve agiz i¢i akfivitesi ve uygulandigi bélge daha uzun veya daha kisa
yapisma siirelerine neden olabilir.
Uriin yiizeyinde gériilebilecek bazi baloncuklar tiretimden kaynaklidir ve givenlidir.

e wr

Uygulanabilir Hasta Profili .

Operasyon bolgesini ve agiz ici yaralarini korumaya ihtiyag duyan hastalar. Uriin 5 yasin altindaki cocuklarda
kullaniliyorsa 6zellikle dikkat edin.

Uriin Kullanicilari: 6 yaginda veya daha biiyiik kigiler
Meslek dist kisiler tarafindan ilen tibbi cihazlar igin,
gerekebilir.

bir saglik uzmanina danigmas!

aaall TBM Corporation B-301, Gwangju High-tech Center, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju, 61008,
Giiney Kore. Tel: +82-62-971-2845 Faks : +82-62-971-2815

www.tbmkorea.com (Kullanim klavuzu ana sayfadan indirilebilir.)

Emergo Europe B.V. Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, Hollanda

Model Numarasi 0B23,0B53 Belge No TF-ORA-IFU, Rev0
Kullanim Klavuzunun Yayinlanma Tarihi 07-07-2020

*Bu diriin yetkili makamlarin atik yonetmeligine uygun olarak atilacaktir.

Pycckuit

I )BaHMe ToBapa

i NNaCTbIPb ANA CU3ICTON NOMOCTH pTa c €
LleneBoe HasHa4yeHue

VicrionbayeTes Anst 3alyTbl paHbl B NOA0CTH pTa, 06pasys Ha Heil duanyeckuit 6apbep.

Oco6eHHOCTH U npumMmywecTea

MpoaykT coboit i Matepuan, i
[Nt BHYTPUPOTOBBIX PaH
1. KOHLIENLst BHYTPHD 110BSI30K

. BalLLLIAET BHYTPYPOTOBbIE PaHbI OT ML, GAKTEPMVt 1 CUTAPETHOMO AbiMa
. MomoLb B remMocTase

2
3
4. /i Wwos o1 A3bIKOM
5. CunbHast apreaus Gnarogapst rmapocubHoMy nonumepy
6. lerko HapesaTb Ha pa3Hble (hopMbl/pamepb!

7. Camoapreaus Gnarogaps criore

8. YMeHbLUET 513BeHHOE BOCaneHve B pry

9. BesonaceH 1 NPOCT B MCr0Mb30BaHMN

10.MsiTHas OTAYLLKa CHYKAET HEMPUSTHBI 3anax 13o pTa
11.Conepxut Butamux E

MokasaHusA Ana UCNonb3oBaHUA
TpyMeHseTca B NONOCTY PTa ANA 3aKPLITS PA3MUYHBIX PaH 1 738
Ci nocne BHyTpUp IX OnepaLyit
HakneusaeTcs Ha OTKDBITIE PaHb! ¥ LBkl
Hakneusaetcs Ha A38bl MonocTy pra
3aujVL|aeT nocneonepaLyoHHbIe WBbI OT TPABMbI A3bIKOM
3auVL{aeT OT TPABM HaHOCUMbIX OPTOSOHTUHECKIMM YCTPOICTBAMY
Sayvra 3y608, NOKPLITBIX ChTOP NaKOM U 3y6OB C MOBLILIEHHOV YYBCTBUTENBHOCTEIO
QcBexaer BKyC BO PTy 110CTe XVPYPrU4ECKoVi npoLieaypb!
Mowmoraer g remoctase

PN OTE W

WHcTpykuma no
*  VHCTPYKUWA
1. OpocuTe paHy Ha CrM3UCTON CTEPUbHbIM (D3PaCTBOPOM
2. O6pexste Ora-Aid Ao HeobxopMoro paamepa v hopmbl
3. Cnerka MIPOMOKHMUTE BNary C pakbl CTEPUTbHbIM MapreBbIM TAMIOHOM.
MOXET CHU3UTb CrIOCOBHOCTL NNACTBIPS! BO BPEMS HANOKEHUS
4. AKKypaTHO MpWKMUTE NRacTbipb Ha 5~10 cekyHa, noka Ora-Aid npununaeT k cnuaucToi
060orouKe BOKpYT pab! (B ot MOXHO npuaTh pas)

v YcnoBus xp:

«  YCIOBWA XPAHEHUA
1. XpaHuTe NPOZYKT Npy koMHaTHoi Temnepartype (1°C~35°C),
BJJ7M OT NPSIMbIX COMHENHBIX Ny|e/t 1 ICTOHHUKOB Tenna

2. HenpasinibHoe XpakeHite MOXET NpUBecT K afireanmt 1 abec nnacTbips
MpepocTepexeHus

& Mepb! npepocTopokHocT!

1.1 i MPOYUTANTE MHCTPYKLVIO Nepen

2. He vcrionb3yitte u3fenve, ecnin OHO MOBPEXKEHO UM 3arpA3HEHO
(HexoTOpbIe Ny3bIPbKY B MPOAYKTE NPOUCKOASAT U3-3a NPOLIECCA NPOUIBO/CTBA 1 Be3onacHsi)
Sroc o€ uanenve 0 anst VCTIONb30BAHNA.
TpK MOBTOPHOM UCTIONb30BaHMY MPOAYKT MOXET BbI3BATb MHBEKLO,
3apaxeHue 1 NepekpecTHoe BocnaneHve

« [penocTepexeHs BO BPEMS VCronb3oBaHus

1. Ecriny Bac BOSHWKIM OTeK, anneprvyeckas peakLyts, paccTpovCTBO Xeny/ka i Kakve-nuéo
PU3HaKM HEDEKLM, MPOKOHCYTIETUPYVTECH C BaLLMM NIEYLLIM BpaioM

2. He vcrionb3yitte Ha rnyGokviX paHax ¢ Ype3MepHbIM KDOBOTEYEHVEM

3. He ynansiiTe nnacTelpb G40, OH CAMOCTOSTENIBHO OTKTIEMTLCA NOCnE TOro,
Kak PaCTBOPHTCS HYHMiA CTIOiA

4. CHumaliTe 3aLLUTHYI0 MINEHKY C NNaCTLIPA A0 €70 PasMelLeHNA Ha paHe

5. YpenwTe 0c060e BHIUMAHVIE YIaneHio NNacTbIps Nepes} CHOM,
0COBEHHO B Cy4ae UCTIONb30BAHYM Y MareHbKuX AeTei

* He cmoTpst Ha To, 4To pacyeTHas azreanst nnactbips Ora-Aid gnutcs Gonee 4 yacos,
(haKTU4eCKoe NPUCYTCTBIE NNACTBIPS B MECTE NPUKIEMBAHYS 3aBICHT OT YCTIOBUV B NONOCTU PTa.

My 11 npodh uneHTa

TTaLyieHTbI, KOTOPbIM HyXHa NOBA3KA A1 3ALLUTLI PaH B NIONIOCTH PTa.

OBpatite ocooe BHUMaHIe, €CIN MPOAYKT Ucronb3yeTcs Ans AeTeit Mnazwe 5 net.

TMonb30BaTenNb: B3POCIbii YENIOBEK, NMALIO, UMEIOLLIEE OflbiT, CBA3AHHbIN C UCTIONb30BAHMEM PAHEBOM MOBS3KM.
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Deutsch c €
Produk Intraoraler

Verwendungszweck

Es wird zum Schutz intraoraler Wunden durch Bildung einer physischen Barriere auf der Wunde verwendet.
Eig haften & Vorteile (Leist: rkmale)

Des Produkt it ein eugenolfreies Schutzverbandmaterial angewendet auf intraorale Wunden.

. Fortgeschrittenes Konzept beim intraoralen Verband

. Schiitzt orale Wunden vor Nahrung und Zigarettenrauch

. Hilfe bei der Hamostase

. Schiitzt Nahtmaterial vor Irritation durch die Zunge

. Starke Haftung durch Verwendung von hydrophilem Polymer

Vorhersagbar und einfach in der Anwendung. Einfach in unterschiedliche Formen/GroRen zu schneiden
. Selbsthaftend mit Speichel

. Reduziert Irritationen wunder Stellen im Mund

. Minzgeschmack erfrischt den Mund nach oraler Chirurgie

©CENDO BN~

Indikation

1. Schiitzt Wunden nach oraler Chirurgie und Behandlung

. Unterstiitzt die Heilung nach oraler Chirurgie und Behandlung
. Krebswunden

. Schiitzt Nahtmaterial vor Irritation durch die Zunge

. Schiitzt Wunden in der Kieferorthopadie

. Schiitzt bei Fluoridierung oder sensiblen Zahnen

[N IENERENY

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

Priifen Sie die Pr ion, \ und das

Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfaltig durch. (Einige Blasen im Produkt stammen

aus dem Herstellungsprozess und beeinflussen die Produktqualitét nicht)

Anweisungen

Spillen Sie die Wunde mit einer Steril- oder Kochsalziosung.

Schneiden Sie das Produkt in die richtige Form und GroRe.

Entfemen Sie Feuchtigkeit mit Gaze durch leichtes Tupfen auf die Wunde. Eine tibermaRige Exsudation

kann die Starke und Dauer der Haftung reduzieren.

Von der transparenten Tragerfolie entfernen und auf die Wunde auftragen.

. Driicken Sie das Produkt vorsichtig 5 bis 10 Sekunden lang, wahrend sich das Produkt auf die Wunde
heftet. (Je nach Umstanden bitte wiederholt driicken)

~n o=
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Kontraindikationen
1. Nicht verwenden, wenn das Produkt vor dem Einsatz beschadigt oder kontaminiert erscheint.
2. Nicht verwenden bei tiefen Wunden mit starken Blutungen.

WARNHINWEISE

& Dieses Medizinprodukt ist fiir den Einmalgebrauch bestimmt. Wiederverwendung kann zu Infektionen.
Kreuzinfektionen und Entziindungen filhren. Dieses Produkt muss gemé jeweiligen CA
Entsorgungsrichtlinien fir infektiésen Miill entsorgt werden

1. Bitte lesen Sie die Anweisungen vor dem Gebrauch sorgfalllg durch.

2. Wenn Sie ll he Reaktionen, oder Infektionen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

3. Wenn das Produkt anhaftet und gewaltsam entfernt wird, kann sich die Wunde 6ffnen. Produkt nicht
entfernen. Die adhésive Seite féllt automatisch ab, wenn sie sich vollstandig aufgeldst hat.

4. Entfenen Sie die heruntergefallene Schutzschicht von einer Wunde.

5. Achten Sie besonders darauf, wenn es bei Kleinen Kindern unter 5 Jahren angewendet wird.

6. Die Zeit der Anhaftung kann verkiirzt werden, wenn durch Zunge oder Nahrung stimuliert wird.

* Informieren Sie den Anwender und / oder Pat\enten dass iege Vorfélle im mit
dem Produkt dem Hersteller und der zusta Behorde des Mitgli gemeldet werden sollten, in
dem der Benutzer und / oder Patient anséssig ist;

Lagerung

1. Inlnnenréumen (1 C ~35 C)an elnem sauberen Ortlagem.

2. Vermeiden Sie Feuer, direkte und { mit hohen T

3. Darfnicht in die Hénde von Kindem gelangen.

Dieses Produkt kann gemaR der Lagerungs- und Managementmethode harter werden.

Obwohl die Haftung mindestens 4 Stunden halt, kdnnen die Art der Anbringung und Umwelteinfliisse die
dauer der Haftung verlangern oder verkiirzen.

Einige Blasen auf der Oberfiédche des Streifens stammen aus dem Herstellungsprozess und beeinflussen
die Produktqualitét nicht.

Anwendbares Patientenprofil

Patienten, die einen Verband zum Schutz oraler Wunden benctigen.

Achten Sie besonders darauf, wenn das Produkt bei jungen Kindem unter 5 Jahren angewendet wird.
Produktbenutzer: Personen ab 6 Jahren oder alter

Bei P fiir diese P Ippe sollte immer medi F: konsultiert werden.
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Jméno produktu Obvaz na ranu v dutiné Ustni

Zamysleny ucel

Pouziva se k ochrané Ustni rany vytvarenim fyzické bariéry na rané.
Vlastnosti a vyhody (Vykonove charakterlstlky)

Tento produkt je Vi jicim eugenol, ktery se pouziva na rany v dutiné
Ustni.

1. Moderni koncepce obvazu v dutiné Ustni

2. Chréni ustni rany pred jidlem a cigaretovym koufem.

3. Pomaha pfi zastavé krvaceni

4. Chrani suturu pred drazdenim jazykem

5. Silna pfilnavost diky hydrofilnimu polymer

6. Bezpetné a snadné pouziti. Snadno fezatelny do riznych tvardi / velikosti.
7

8,

9.

. Samolepici pomoci slin
. Snizuje bolestivost pfi podrazdéni v Ustech
. Matova prichut osvéZuje Usta po chirurgickém zakroku.

Indikace

1. Chrani rany po operaci a [é¢bé v dutiné dstni

2. Podporuje hojeni po zakroku a I6¢bé v dutiné dstni

3. Bolesti pii akutnim zanétu v dutiné Ustni

4. Chrani suturu pred drazdénim jazykem

5. Chrani pred bolestmi vyvolanymi anomaliemi v dutiné Gstni
6. Chrani zuby s oslabenou sklovinou ¢ ciflivé zuby

Jak pouzivat
Priprava
. Zkontrolujte zneciSténi produktu, poskozeni baleni a datum exspirace
. Pried poutZitim si pozomé priectéte pokyny
(Nekteré bubliny ve vyrobku jsou z vyrobniho procesu a sti bezpecné)
Pokyny
. Vyplachnéte ranu sterilnim nebo fyziologickym roztokem.
Nastrihejte produkt na spravny tvar a velikost
. Jemné odstrarite vihkost v rané pomoci gazy. PFilis velké mnozstvi exsudatu mize snizit prinavost a zkrafit
dobu pouziti.
Odstrarite pruhledny oddélovaci papir a prilozte na ranu.
Jemné pritisknéte produkt po dobu 5 az 10 sekund, aby produkt mohl pfilnout k rané.
(Podle potreby pritisknéte opakované)

W e oo e
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Kontraindikace
1. NepouZivejte, pokud produkt pred pouZitim vypadé poskozeny nebo kontaminovany.
2. Nepouzivejte na hiuboké rany s nadmémym krvacenim.

Upozornéni

& Tento zdravotnicky prostfedek je uréen na jedno pouzm Pii ogakovanem pouiti miiZe produkt zplisobit i
dukt musi byt z divodu infekee zlikvidovan v souladu s priedpi

nfekei, kfizovou infekci a zanét. Tento

likvidaci kazdé prislu$né zemi.

Pred pouzitim si péclivé prectete navod k pouziti.
Pokud u vas dojde k jakémukoliv otoku, alergické reakei, Zaludecni nevolnosti nebo objevi-ii se jakékoli
priznaky infekce, obratte se na svého lekare.

Pokud je produkt nasazen a odstranén nasilim, mize se rana uvolnit. Neodstrariujte jgj.

Pripojovaci strana automaticky odpadne, kdyz se Upiné rozpusti.

Odstrarite ochrannou vrstvu z rany.

Vénuijte zviastni pozornost, pokud je pouzivan na malé déti do 5 let.

Doba pripojeni miZe byt zkracena, pokud je stimulovana jazykem nebo jidiem.

Oznémeni uZivateli a / nebo pacientovi, Ze jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s
pomtickou, by mél byt oznamen vyrobci a prislusnému organu Clenského stétu, ve kterém je uzivatel nebo
pacient registrovany;

@ N

oo~

Skladovani

Skladujte v interiéru (1°C~35C) na Gistém mistg.

Vyvarujte se ohné, pfimého slunecniho zafeni a prostfedi s vysokou teplotou.

Uchovavejte mimo dosah déti.

Tento product, jeho pfilnavost miiZe byt riizné podle zplisobu a prostfedi skladovéni. Jeho pfilnavost sice
trvé nejméné 4 hodiny, ale zplisob prilnuti a prostfedi mohou vést k delsi nebo kratsi dobé prilnavosti.
Nekteré bubliny na povrchu pésu jsou z vyrobniho procesu a jsou bezpetné.

R

Profil piislusného pacienta

Pacienti, ktefi potfebuji obvaz pro ochranu Ustnich ran.

2Zvlastni pozomost vénuite pouZiti produktu u déti do 5 let.

Uzivatel pomiicky: Osoba ve véku 6 let a starsi

O pouziti prostredkd uréenych pro laické osoby, za urcitych okolnosti, by se mé! uZivatel informovat u
zdravotnického pracovnika;

saall TBM Corporation  B-301, 313, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju,

61008, Korea  Tel:+82-62-971-2845 Fax:+82-62-971-2815

website:www.tbmkorea.com (User manual can be downloaded from the homepage.)
Emergo Europe B.V.  Prinsessegracht 20, 2514 AP The Hague, The Netherlands

Cislo modelu : 0823, 0853 Dok. & : TF-ORA-FU,Rev0 Datum vydani : 2020-07-07

* Tento produkt musi byt zlikvidovén v souladu s predpisy pro likvidaci pfislusnych zemi. Popis symbolu

C€ -

Al Jals el sl il el

A guaall 2 il
ol e s Sl QIS5 52 0 5 il ¢l el Lpalatid 2

(51 paiiad) ail gill g i jall

Al Jala g gl e g g J gian o) Cond 48 g 3okaa ol ga il V3
il Jal Cslasall od¥ia o sia

andl i plalal e dy sl 75 pall Hes

Sl YT asaelad)

ool g5 e ABLAN Do 5t Blas

olall Yy ol plaiads 5 8 sl

it dlan /Y Lgndad Jgasy 5 28501 Al s 2l
Clallly 3 G

pill g il s Jis

aill Al day il in g Lindll 465

Juarial) 2150

Axdle g pill Al 2 sl Aas
Andle ol Al da clalll 5503
aillda s

Gl 5 (5 ALY L gk Al
) 5 A il Ao

Adal) Gl R s des

o> < o e

a o e

PRI PR
sl
Dl g s 55 pond) il el 515 B3
AR S8 Ay L Y1 5 B a
(el 5 gtieal Alee (e Aals prial) 8 e il (iany)

IERPN]

ale Jlae o dina Jelaasz ol Jue) |

il a5 S ) oy il ol

Al 23 B30y A 45 58 (paa il 1Y) Jliy 8 c)gxujf,wwuum“,h)nm)ug .
2ol e Lna y BAS Caacll 26,401 s
C%@Awwﬁgly\.é;aamwvyyﬁgm\ .

(<l e 22 Tarall (o e lall Cana)

o g .

Sl g ga
AT 86 sl f 5 S 13 el paaies V)
Lo sl il e dipenll 5yl e aniis Y Y

& el
Uil (g el (g paal lial) 6 il Connhy 8 chaadtd ool Alla 6 g0 il S35 il feal i A
s 50n)l (553 it ddals JS (ye 5 buall il il ol 8 5 xiiall 13 (e paldll cany gl
AR 8 ey L Y16l oy
Gl 0 s sl il gl S 33n) 3 sl g Ladali 5l ol 0 A S Y
Uil a5y Lo s 3081 ol ey 03 o8 Y g p) (535 8 6 gy 3 5 il g o513
coal e oAbl all il
ﬁw,gye‘,ww;)m‘.lu\shwrw 13 pald JSy 4l
Al Ly o jint e 8 W) g Julis (K
fompal S 5 paieall L 2 g A simall Asal) S daiadl o
t i pall 5 pasiasall s dn g ) guimall A5l b Asiaall Ul g fniaaal)

o e

i IS 8 (s TO s R sta a0 ) G Le) Jallat ja3 sy )

a5l A3 3 i) 2] el im0 in Y

D1 J e e Tgny B} T

bl 5401 8 0 e il 31 s o (S @
et Gl i 5550 0 4 V1 etlel € BBYI e £ gl e eial5aa 0 o2 e
o8 BT 530 e 5f J sl of b iyl i)

il ol e (i A oy ) e e e lill pany

s pall gilaal) el il

L«,&vc,,gt@ws;m‘;upuaymraﬂ

Asel 0 G o Janall M‘Y\ec_u‘ﬂ i m u‘.\_\Js.umt

) ST gl 51 Tyl (10 s gl 1 gl paienn

slaall e Jll adls il Lo pasinal e Cang Al Gl el GalisY) sty 55l 3 jeadl

™|

TBM Corporation BY+)-, Gwangju High-tech Center, Y)Y, Cheomdangwagi-ro,
Buk-gu, Gwangju, YAYo-3V)-TY-AY+ (Sl YA£SLAVIITY-ATH il S T A
(msti ) Aniiall o patiosall Qo 35 8. ) www. tbmkorea.com: 5 S o sell

Emergo Europe B.V. Prinsessegracht Yo)¢ Y+ AP The Hague,

The Netherlands

WaYYeY FU el gl TF-ORA-IFU, Rev + aiiuall b, OBOT, OBYY Jikll g,

c € -
N9 77 0'w¥e? nwan N oY

VI vin'ya
VY9N 7V 'T'9 DIONN NIYXNK N9 D'YYD 7y NAN7 wnwn

(D'wix 2#OXN) NINNY DI“ORN

NN 77N D'W¥D 19 7Y WIN'W7 IS 790 'R AN NWAN NN KIN AT XN
non 77ma nwnanm oTpnn avm LY

TINX'0 [WYI [ITD 190 N9N 77N D'WXD W an Y
om T yron ¢

W70 7¥ 0"N 90 DN 'OIN Y - L€
HI9NTN INYID NIWYNKA NFTN ATAN .©

DIY DYTA INIX? YNNY 77 Wi prnoa 1
N niy¥nxa v am - LY

NoN 7M1 yxon N K NNeN A

9N 7702 NINY INK? NON DX YN v byo 4

amma

N9N 77M 0'19'01 D'NINY INKY7 DIWYD W jan- )
9N 772 0719'01 D'NINY ANK? 19N DT LY
noox .Y

W70 7¥ D" 190 DN 'OIN Y - £
ONTINING DA DYDY A0 .°

DI DMWY IK WIRIZO NN 90 an LT

wnnwa'? YD
mn e

DAUDNN JIRNI ATIXT 7T ,DINT 7 NINDA7Z WINA DX 71T
win'wn 197 NIKIAN X V2 K7

(MINIV2 717X 70N 702 NINA XINA NIV 190N)

nIKIN

[2"0 NO™MM IX N'7I00 NO'MNA YXON NK qIOY .

DRNNN MY 7TR? NN DR NN

PTIN X 'N9A7 NI7I7V N NIYI9N .1 TO NIYYNRA NINY Y¥OAN 100 N
WIN'wN [T DRI ATXNN

V¥ON 7V NINI IFWN INWA 1M DK 0N .

VX9 ATI NINW TV NIW D+ IX S JWN2 NN 7 nva yn
(n¥'nn 7w TN N'0)7 DxNNI)

e .

0

T2 nmA
WIN'wn 197 DNIM IX DIAD AR KIN DX XN WNnwnY? 'R .
21 DINT DY D'PINY D'WXS 7 wnnwn'? 'R .Y

nnaTR
271¥ DIN'TDIN'T? DINA7 170 IXIND QTN WIN'Y 2 DWY) DX TTA WIN'W? TYIM DT KI9 IMIAX 4
DIN'T7 WWNN MNP 7w Nd7¢nn NIFNY? DXNNA AT WD Y7907 W' .np7m

Wi 197 NIKINN K A KR

77 KON DY YYUNA,DINT? INK 00 73 I 702 DM 07X NN INe) an ank oY

PTINN 727N TYA NIK V'ON 78 .IN'Y 10 DAY 77V Y¥on N1 oMl paT wmn ox ¢
]'01707 ON1 KIN TN N'ONIVIX

V¥ONN N791Y [ANN NIOYW N 10N .

290 0YY 0772 W'Y Ny TNIM1 17 0w

|ITn DY IX [IW70 DY 27 Yan ¥ DX NI DY 270 paTon ar .

Y7 NIFT NI ¥ TN WP WNINNN NN YRR DY 791007 I unnwn? nvn ¢
;791000 IN/l YNNWNN MINA 1A NITNA N'UIR7IN NI

jlonx

‘1 0ipm (°voC ~ °)C) 1NN MIVIEN0] [ONK? Wr Y

NNIAANNILI9NL W' DA NAA0I VW' WNW IR WK v @ Y

077 7w DT WD P ne g LY

19'001 IONNN NV'W? DRNM NIWPNNY? 270 AT wn . «
IX DMK NTHXN 9077 KANT D17V 220N NTAXNN N0 NIVY £ NNS7 1WNI NTHXAN [ATY NNN?
AN nnxp

TINIL [D1IX"D 170N 722 NN WINA DLW 19 W NIy nnd- *

012 ‘791007 ‘7'OND

N9 77M1 0o 7w NanY nwan o't 079100

720 DY 0'T72 WINA YIN'Y NV TN A7 DY

NI IX DY T 2 DTN 1NN WRnWna

VI¥7N WX DY N0 YV'NNT WANWAN 7V VIXn WK 1'RY 12 WIN'W7 DTVIMN DIXIN 1y
N2 71900 DINM

ud

TBM Corporation BY+)-, Gwangju High-tech Center, ¥\ ¥, Cheomdangwagi-ro, Buk-gu, Gwangju,
oA Korea Tel: YA£2-4Y)-1Y-AY+ Fax: YA -3V )-TY-AY+

(nan 9 wnnwn? TN DR TIRY? [N) www.tbmkorea.com :website

m'n Emergo Europe B.V. Prinsessegracht Yo)¢,Y+ AP The Hague

ev +, TF-ORA-IFU non .on OBYY, OB °* 1o0n ¥1n
V-1 V-Yo Y winw? RN DRYID KD

ipti Symbolerklarun Popis symbolu
Sembol Agiklamalari Symbol Description V! g pis syl
. D'7Mon XM
ol diuay
Model Numarasi Parti Numaras! P | Uretici Fima Howep Mogert Mapras- Howep Mapran |~ gaal] Mpowaeomrens Bestellummer Chargenbezeichnung | aaell Hersteller Model &islo Cislo 3arze add Cislo arze niallds 2 P | Lol 3, ny P | YN 19D 5Tnaon
ol Uretim Tarihi = Kullanim Siiresi ® Tekrar Kullanmayin ] [lera ponseoactea w3 Cpox FogHocm ® He Wenonssosaire MosTopso oAk - bis ® | Nurzum einmaiigen Gebrauch o] Datum vyroby ¥ Soffebujte do & | Nepouzivefe opakované 8asl58m pisind ® ol sl s Eradip o] MW wRNpnY PR ® VY < M IRN o]
s Saklama ve Sy - o . . - . o S = =
A Uyarlar ,ﬂ’ Nakive Scakik Limit | 2N | Giines lsigindan Uzak Tutun A Ocropoxio JY Tlpeen Tewneperypi He flepworte a Contise A Achtung /}’ Temperaturbegrenzung | ;| Vor Sonnenlicht schiizen A Upozoméni j’ Teplotni limit Chraiite pred slunednim z&fenim et o Vimy i ol ST o3 A\ wnp e pmY | 2% m;\]:;gr‘:g ;:im Jf J— A
" Paket Hasarllysa Avrupa Toplulugunda OBparuecs K MHcTpykLt He Vanonsaoeairre YnonHomosexHuit Mpescrasutens Gebrauchs-anweisun Nicht verwenden wenn die Authorisierter Bevollméchtigter in Prostudujte si navod Nepouzivejte, je-li Autorizovany zéstupce ooyl 5L SIS plasa¥l s o APnpanYIN XY [ r—" MMMV »
HA] Kullanim Talimati @ Kull Yetkil Temgb A 10 Mpuverexio @ oy Ynakosin & Esponeiickoem Coofilectee [uh Beachien. 9 @ Verpackung beschdigt ist der Européischen Gemem%chaﬂ 1y Dot @ o[t))al poé&oztlen v i apcebanshi I e e 55,5 gt Sl ey o PR [EcTRer noa nrlvm]n @ winwn Bhy
icarefi I ubI UDI Barkod ceprucpurar HITM or upI CE-Kennzeichnung; . CE ’ upl Rar oo 355 UDI Gy 20l W]} L . Mp1a vt upl . D CE
€ CF Isareli OMP Sertfias! | arcode|  (Saglayan Ajans : GS1) Ce B CE D Ceprupniar GMP | Barcode ce jische Konformitit ) GMP-Zertfkat %&:rp | 2331 SApaBHafsopet Konformitt @ Certkat GMP | 5encie Cérovy kéd UDI (oo &gz GSI) Barcode s GUP dece € Ronmanp:csy | Barcode myn ewe @ e ce
www.nevacert.ru | uuu@m’vacert.; )

Clinical video for socket grafting (in Macedonia)

Ora—Aid application for Socket grafting
(Augma bond apatite with Ora—Aid)

Socket Graft (Eng.ver)

Ora—Aid Applications (case by Dr. Lee Youngseok)
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