One-Stop est un produit dentaire de type pate a appliquer dans la poche gingivale afin

d'éliminer les saignements et le liquide gingival, et d'élargir
gingivale pour faciliter la prise d'empreintes précises et nettes.

porai la poche

[® Champ d'application
1. Lorsquilest nécessaire d'arréter localement le saignement et d'éliminer I'umidité dans la poche gingivale
intra-orale
2. Pour la prise d'empreintes prothétiques ou le traitement pré-restauration
3. Aartla fabrication d'un tenon radiculaire en cas de récession gingivale
4. Avant la pose d'une restauration, pour obtenir un champ de vision dégagé
[® Composants
Astringent a base de chlorure d'aluminium
[® Mode d‘emploi

1. Préparation avant utilisation
@ Avant utilisation, vérifiez la date de péremption du produit, I'absence de corps
étrangers et dimpuretés, ainsi que |'absence d'altération ou d'anomalie.

@ Veuillez lire attentivement le mode d'emploi du fabricant et respecter les instructions d'utilisation.
(@ Lorsque vous étes prét a administrer le produit au patient, retirez le capuchon du produit

@ Avant l'intervention, veillez a utiliser un dispositif de protection des voies respiratoires.

2. Mode d'emploi
1) Zone dapplication
(@ Vérifiez I'état de la zone a traiter (sillon gingival et tissus gingivaux environnants).
@ Si nécessaire, nettoyez délicatement la bouche en retirant les corps étrangers, le sang, les sécrétions,
etc.
@ Veérifiez qu'il n'y a pas d'infection active, d'inflammation grave ou d'ulcération au niveau du site
d'injection.
@ Le produit est fouri sous forme de seringue a usage unique. Fixez I'embout a la
seringue.

2) Application du produit

@ Appliquez lentement le produit One-Stop préparé a l'aide de 'embout sur la zone a traiter.

@ Appliquez suffisamment de produit pour remplir complétement la poche gingivale, mais évitez toute
injection excessive.

() Si nécessaire, injectez une petite quantité supplémentaire pour recouvrir uniformément la poche
gingivale.

3) Durée dapplication

@ Apres application du produit, laissez agir pendant environ 2 & 3
minutes. Pendant ce temps, le produit absorbe le liquide et les saignements
légers dans la poche gingivale et induit une expansion temporaire de la poche
gingivale grace a son action astringente.

4) Retrait du produit

(@ Aprés 2 a 3 minutes, rincez soigneusement les résidus du produit a 'eau claire ou a l'aide d'une solution
saline physiologique.

@ Rincez a l'aide d'une légere pression d'eau afin d'éliminer tous les résidus du produit dans la poche

gingivale.

@ Si des résidus persistent, utilisez une pointe d'aspiration ou un spray air-eau pour les éliminer.

5) Post-traitement

@ Une fois le nettoyage du produit terminé, procédez & la prise d'empreinte a 'aide d'un matériau

d'empreinte.

@ Si nécessaire, vérifiez a nouveau I'intérieur de la bouche pour vous assurer qu'il n'y a pas de lésions

mugqueuses ou de réactions d'hypersensibilité.

@ Ne réutilisez pas les produits et embouts usagés. Jetez-les comme des déchets médicaux.

[® Contre-indications

INSTRUCTIONS D'UTILISATION
MEDIGLUS CO., LTD.

N

. Ne pas utiliser ce produit chez les patients ayant des antécédents d'hypersensibilité tels que des éruptions

cutanées ou des dermatites.

w

Ce produit est destiné a étre utilisé uniquement sur les tissus buccaux. Veillez & ce qu'il n'entre pas en

contact avec les yeux.

Eal

Si une éruption cutanée ou d'autres symptomes d'hypersensibilité apparaissent pendant
['utilisation de ce produit, cessez immédiatement de I'utiliser et consultez un dermatologue.

o

Ce produit ne doit pas étre utilisé & des fins autres que celles prévues ni par des personnes non qualifiées.

s

I doit étre utilisé uniquement par des dentistes et des spécialistes dentaires.

~

. Conservez-le hors de portée des enfants, des personnes agées et de toute autre personne non concernée

par les soins dentaires.

oo

. Vérifiez le numéro de fabrication et la date de péremption avant utilisation.

©

Ne pas soumettre le produit & des chocs excessifs afin d'éviter tout risque de détérioration.
10. Lors de lutilisation de ce produit, n'utilisez que les composants fournis.
[ Effets secondaires
Les effets secondaires comprennent, sans s'y limiter, les suivants.
1. Une légére sensation de picotement, de brlure ou une irritation temporaire peuvent survenir.

2. En cas de réaction allergique (éruption cutanée, cedéme, difficultés respiratoires, etc), cessez
immédiatement ['utilisation et consultez un médecin.

3. Une application excessive ou des résidus peuvent endommager les mugueuses et entrainer une infection
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secondaire.

® Mode de conservation
1. Conservez le produit & I'abri de la lumiére directe du soleil.
2. Conserver a une température comprise entre 1 et 30 °C.

[® Composition

1. Ne pas utiliser ce produit chez les patients présentant une hypersensibilité ou des
antécédents d'allergie & 'un de ses composants (par exemple, le chlorure d'aluminium).

2. Ne pas utiiser sur des zones présentant une infection active, une parodontite sévére, une ulcération
gingivale ou une plaie ouverte.

3. Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 3 ans et chez les patients présentant une immunodéficience
grave.
4. La réutilisation des embouts fournis peut entrainer une infection croisée. Il est donc intercit de réutiliser
les embouts.
[® Précautions

1. Ce produit est un « dispositif médical ».



1101-1 One-Stop Blue 0,85 g x 7 seringues, embouts jetables

1101-2 One-Stop Blue 0,85 g x 2 seringues, embouts jetables

[® Durée de conservation

2 ans a compter de la date de fabrication

One-Stop est un produit de prétraitement dentaire de type pate a appliquer dans le
sulcus gingival afin d'éliminer le sang et le liquide sulculaire et d'élargir temporairement le
sulcus. Il est destiné a faciliter I'obtention d'empreintes dentaires précises et nettes.
® Indications
1. Hémostase locale et contrdle de I'humidité dans le sulcus gingival
2. Prétraitement avant les empreintes prothétiques ou les restaurations
3. Avant la reconstitution du noyau pour la rétraction gingivale
4. Pour garantir une bonne visibilité avant les procédures adhésives
= Composition
Agent astringent & base de chlorure d'aluminium
# Mode d'emploi
1. Avant 'application

@ Vérifiez la date de péremption et assurez-vous que I'emballage n'est pas
contaminé.

@Suivez les instructions avant utilisation.

(3 Lorsque vous étes prét a administrer le produit au patient, retirez le bouchon du
produit.

Contact pour les questions relatives aux effets indésirables (Centre coréen d'information

sur la sécurité des dispositifs médicaux 080-080-4183)




One—StOpTM Pate de rétraction gingivale

@ Veillez a porter un masque de protection respiratoire avant l'intervention.
2. Applications
1) vérifiez le site d'application
@ Evaluez 'état du sulcus gingival et des tissus environnants.
() Sinécessaire, éliminez délicatement les débris, le sang oules liquides afin de nettoyer la zone.

(3 Assurez-vous que la zone d'application ne présente pas d'infection active,

d'inflammation grave ou d'ulceres.
2) Application
@ Appliquez lentement One-Stop a l'aide de 'embout sur la zone souhaitée.
@ Appliquez suffisamment de produit pour remplir le sulcus gingival.

Evitez toute injection excessive.
(3 Ajoutez une petite quantité si nécessaire pour assurer une couverture uniforme.
3) Temps dapplication
Laissez le produit en place pendant environ 2 a 3 minutes. Pendant ce temps, le
matériau absorbe les liquides et les saignements mineurs,
etinduit une expansion temporaire du sulcus gingival par son action astringente.
4) Retrait
@ Aprés 2 a3 minutes, rincez abondamment a I'eau claire ou au sérum physiologique.
@ Utilisez une pression d'eau douce pour vous assurer que tout le produit résiduel est
éliminé.
@ Sides résidus persistent, retirez-les a 'aide d'une pointe d'aspiration ou d'un jet d'air et
d'eau.
5) Aprés l'intervention
(@ Une fois le ringage terminé, procédez a la prise d'empreinte.
( Réévaluez la cavité buccale pour vous assurer qu'il n'y a pas de lésion muqueuse ou
d'hypersensibilité.
@ Ne réutilisez pas la seringue ou I'embout. Jetez les articles usagés comme
déchets médicaux.
@ Contre-indications

1. Ne pas utiliser chez les patients présentant une hypersensibilité ou des antécédents de
réactions allergiques a I'un des composants du produit
(par exemple, le chlorure d'aluminium).

2. Ne pas appliquer sur des zones présentant des infections actives, une parodontite
sévere, des ulceres gingivaux ou des plaies ouvertes.

3. Ne pas utiliser chez les enfants de moins de 3 ans ou chez les patients présentant

une fonction immunitaire fortement compromise.

4. a réutilisation de I'embout fourni peut entrainer une infection
croisée. Il est donc interdit de réutiliser I'embout.

® Précautions

1. A usage dentaire uniquement.

2. Ne pas utiliser chez les patients ayant des antécédents connus d'hypersensibilité, tels
que des éruptions cutanées ou une dermatite causées par ce produit.

3. Ce produit est destiné 3 étre utilisé uniquement sur les tissus buccaux.

4, sides symptémes d'hypersensibilité tels qu'une éruption cutanée apparaissent
pendant |'utilisation, cessez |'utilisation et consultez un dermatologue.

5. Ce produit est interdit a toute utilisation autre que celle pour laquelle il est destiné

et son utilisation par des non-professionnels n'est pas autorisée.

6. Suivez la procédure et respectez toutes les précautions.

7. Tenir hors de portée des utilisateurs non dentaires, y compris les enfants et les personnes agées.
8. Vérifiez toujours le numéro de lot et la date d'expiration avant utilisation.
9. Manipulezle prodlitavec précaution afindéviter tout dommage, en évitant tout chocexcessif

10. L'utilisation de ce produit autrement que comme composant est interdite.

@ Effets indésirables

Les effets indésirables peuvent inclure, sans s'y limiter :
1. Légere sensation de picotement, de brlure ou irritation temporaire.

2. Réactions allergiques telles qu'éruption cutanée, gonflement ou difficulté a respirer :
cessezimmeédiatement |'utilisation et consultez un professionnel de santé.
3. Une application excessive ou des résidus peuvent causer des lésions mugueuses ou

une infection secondaire.

= Conservation
1. Eviter I'exposition directe au soleil. 30°C
8F
2. Conserver 3 une température comprise entre 1 °C et 30 °C.
1°Cc
® Contenu 338°F

01-1 One-Stop Blue 0,85 g x 7 seringues, embouts jetables # 1101-2 One-

ﬂp Blue 0,85 g x 2 seringues, embouts jetables

® Durée de conservation

2 ans a compter de la date de fabrication

SYMBOLES
g : Date limite d'utilisation : Code de lot
A : Attention : Conserver au sec
d : Fabricant : Date de fabrication

: Représentant agréé dans la Communauté européenne
de température

ﬂ :Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

: Consulter le mode d'emploi
[:E : Numéro de catalogue
,"‘“’»’Pays de fabrication : Numéro de modele
AN

&] : Identifiant unique du dispositif
: Ne pas réutiliser

®

: Dispositif médical

: Dispositif non stérile
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