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SODIO CLORURO 0,9% USO DENTALE S.A.L.F. 
SOLUZIONE STERILE APIROGENA ISOTONICA 

NON INIETTABILE 
 

 0477 
 
COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA 
Sodio cloruro 9 g - Acqua per preparazioni iniettabili q.b. a 1000 ml. 
mEq/l: Na+154 - Cl- 154 
Osmolarità teorica: 308 mOsm/l 
pH: 4,5-7,0 
 
USO 
Questo prodotto è stato concepito per il raffreddamento degli strumenti rotanti durante interventi di chirurgia 
implantare. Dopo l'intervento chirurgico la soluzione può essere usata per eliminare sangue e frammenti di 
tessuto, per il lavaggio e l'irrigazione delle ferite. La soluzione può essere utilizzata, nei casi di disinfezione 
totale, per il lavaggio di strumenti medico chirurgici termosensibili. 
AVVERTENZE SPECIALI E OPPORTUNE PRECAUZIONI D'IMPIEGO 
• Non somministrare per via endovenosa 
• Non usare se la soluzione non è limpida ed incolore 
• Non utilizzare se il contenitore risulta danneggiato o involontariamente aperto prima dell’uso. 
• La soluzione è fisiologica e conduttiva 
• Non utilizzare eventuali residui 
• Non immettere aria 
• Il riscaldamento a microonde non è raccomandato 
• La soluzione non deve essere assunta per via orale 
PRECAUZIONI 
Volumi eccessivi di fluidi per irrigazione che entrano in circolazione sistemica devono essere considerati nel 
caso di combinazione dei seguenti segnali clinici: nausea, emicrania, eccitazione, sonnolenza, confusione, 
visione confusa o amaurosi durante anestesia loco/regionale (attestante il passaggio sistemico del fluido). In 
presenza di questi segnali la procedura deve essere interrotta dopo immediato prelievo ematico per valutare 
emostasi, natriemia e ematocrito e deve essere iniziata una terapia appropriata: la somministrazione di fluidi 
e la somministrazione di un diuretico. Questi sintomi possono anche comparire al momento del risveglio. È 
necessaria una particolare cura nel monitoraggio di pazienti con funzione renale o cardiaca danneggiata dato 
che una sindrome di sovraccarico di fluidi può svilupparsi persino dopo l'assorbimento di piccole quantità di 
fluidi per irrigazione. 
REAZIONI AVVERSE 
L'assorbimento di grandi volumi di fluidi irriganti attraverso una perforazione o vasi aperti può portare ad un 
sovraccarico circolatorio, insufficienza cardiaca, alterazioni dell'equilibrio elettrolitico o emolisi. Ciò può 
costituire un problema in particolare nei pazienti con preesistenti patologie renali o cardiopolmonari. 
ISTRUZIONI PER L'USO 
• Aprire la busta esterna 
• Attraverso il foro appendere il contenitore al supporto 
• Rimuovere la linguetta della ghiera 
• Chiudere la clamp di controllo del set di irrigazione 
• Inserire completamente il connettore del set di irrigazione nella porta d'accesso (tappo in elastomero) 
usando una tecnica asettica 
AVVERTENZE E PRECAUZIONI IN RELAZIONE ALLA VALIDITÀ DEL DISPOSITIVO 
Verificare la data di scadenza indicata sul contenitore. La data di scadenza si riferisce al prodotto in 
confezionamento integro. 
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ATTENZIONE: non utilizzare il dispositivo dopo la data di scadenza indicata. Se pur all'interno della sua validità 
(dispositivo non scaduto), la soluzione non deve essere impiegata se si riscontra la presenza di particelle visibili, 
precipitato o contaminazioni. 
SPECIALI PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE 
Non sono richieste particolari condizioni di conservazione in relazione alla temperatura. Non congelare. 
Il dispositivo è sterile e monouso. La soluzione deve essere impiegata per una sola e ininterrotta 
somministrazione e l'eventuale residuo deve essere eliminato per evitare il rischio di contaminazione a causa 
della perdita della sterilità. 
MANTENERE LONTANO DALLA PORTATA E DALLA VISTA DEI BAMBINI 
PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO 
Il dispositivo non utilizzato e i rifiuti da esso derivati devono essere smaltiti in conformità alla normativa locale 
vigente. 
SEGNALAZIONE INCIDENTE GRAVE: si raccomanda all’utilizzatore e/o al paziente la necessità di segnalare 
qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al Fabbricante e all’Autorità Competente dello 
stato membro in cui l’utilizzatore e/o il paziente è stabilito. 
 
Prodotto da S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) - Italy 
 
DATA DI REVISIONE: Marzo 2022 
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SODIUM CHLORIDE 0.9% DENTAL USE 
STERILE PYROGEN-FREE ISOTONIC SOLUTION 

NOT INJECTABLE 

 0477   
 
QUALITATIVE AND QUANTITATIVE COMPOSITION 
Sodium Chloride 9 g - Water for injection q.s. to 1000 ml. mEq/l: Na+154 - Cl- 154 
Theoretical osmolarity: 308 mOsm/l 
pH: 4.5-7.0 
USE 
This product has been conceived as an irrigation solution to cool rotating instruments during dental implant 
surgery. 
This solution can be used to eliminate blood and tissue fragments after surgery, for rinsing and irrigation of 
wounds. It is also used for rinsing thermo-sensitive surgical instruments in total disinfection procedure. 
SPECIAL WARNINGS AND PRECAUTIONS FOR USE 
• Do not administer intravenously 
• Use the solution only if it is clear and colourless 
• Do not use if the container is damaged or unintentionally opened before use. 
• The solution is physiological and conductive 
• Do not use any residue 
• Do not add air 
• Microwave heating is not recommended 
• Do not administer orally 
• Keep out of range from children 
PRECAUTIONS 
Excessive volumes of irrigation fluids that enter in the systemic circulation should be systematically 
reconsidered in case of combination of the following clinical signs: nausea, headache, excitation, somnolence, 
confusion, blurred vision or amaurosis during local/regional anaesthesia (attesting the systemic flow of the 
fluid). In presence of such symptoms the procedure should be stopped after the immediate withdrawal of 
blood to evaluate haemostasis, natriaemia, haematocrit and an appropriate therapy should be started, 
consisting in the limitation of fluid administration and the administration of a diuretic. These symptoms may 
appear also when waking up. 
A special care should be taken in monitoring patients with damaged kidney or cardiac functions because a fluid 
overload syndrome may develop even after absorption of small quantities of fluids. 
ADVERSE REACTIONS 
The absorption of big irrigation volumes through a perforation or open vessel may lead to a circulatory 
overload, cardiac insufficiency, alteration of the electrolytic balance or haemolysis. This may be a problem in 
particular in patients with pre-existing kidney or cardio-pulmonary pathologies. 
INSTRUCTIONS FOR USE 
• Open the external envelop 
• Hang the container to a stand by the hole 
• Remove the tag on the metal cap 
• Close the clamp of the irrigation set 
• Insert the spike of the irrigation set completely into the entry port (elastomeric stopper) using an aseptic 
technique. 
WARNINGS AND PRECAUTIONS CONCERNING THE VALIDITY OF THE DEVICE 
Check the expiry date indicated on the container. The expiry date refers to the product in undamaged 
packaging. 
WARNING: do not use the device after the indicated expiry date. Even if it is still within its expiry date, the 
solution must not be used if there are any visible particles, precipitates or contaminants. 
SPECIAL STORAGE PRECAUTIONS 
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There are no special storage conditions in relation to temperature. Do not freeze. The device is sterile and 
disposable. The solution must be used for one single uninterrupted administration and any residue must be 
disposed of in order to prevent the risk of contamination due to loss of sterility. 
KEEP OUT OF THE SIGHT AND REACH OF CHILDREN 
SPECIAL PRECAUTIONS FOR THE DISPOSAL OF THE DEVICE 
An unused device and the resulting waste must be disposed of in compliance with current local legislation. 
SERIOUS INCIDENT REPORTING: the user and/or patient are recommended to report any serious incident that 
has occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State 
in which the user and/or patient is established. 
 
Manufactured by S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) – Italy 
 
REVISION DATE : March 2022 
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CHLORURE DE SODIUM 0,9% USAGE DENTAIRE 
SOLUTION STERILE APYROGÈNE ISOTONIQUE 

NON INJECTABLE 

 0477  
 
COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE 
Chlorure de sodium 9 g. Eau ppi q.b. a 1000 ml. 
mEq/l: Na+154 - Cl- 154 
Osmolarité théorique: 308 mOsm/l 
pH: 4,5-7,0 
USAGE 
Ce produit a été conçu pour le refroidissement des instruments chirurgicaux rotatifs durant les interventions 
de chirurgie implantaire. Après l'intervention chirurgicale, la solution peut être utilisée pour éliminer le sang 
et les fragments de tissu, pour le lavage et l'irrigation des blessures. Elle peut être également utilisée pour 
rincer les instruments chirurgicaux thermosensibles dans le cadre d'une procédure de désinfection. 
RECOMMANDATIONS SPÉCIALES ET PRÉCAUTIONS POUR D'UTILISATION 
• Ne pas administrer par voie intraveineuse 
• Ne pas l'utiliser si la solution n'est pas limpide et incolore 
• Ne pas l'utiliser si le conteneur est endommagé ou ouvert par inadvertance avant utilisation. 
• La solution est physiologique et conductrice 
• Ne pas utiliser les éventuels résidus 
• Ne pas ajouter de l'air 
• Le réchauffement au micro-onde n'est pas recommandé 
• La solution ne doit pas être absorbée par voie buccale 
PRÉCAUTIONS 
Les volumes excessifs de liquides d'irrigation qui entrent dans la circulation systémique doivent être considérés 
dans le cas des symptômes cliniques suivants : nausée, migraine, excitation, somnolence, confusion, vision 
trouble ou anévrisme durant l'anesthésie locale (attestant la présence du fluide dans la circulation 
systémique). 
En présence de ces symptômes, la procédure doit être interrompue, immédiatement après effectuer un 
prélèvement sanguin pour évaluer l'hémostase, la natrémie, l'hématocrite et une thérapie appropriée doit 
être initiée: consistant à la limitation de l'administration du liquide et l'administration de diurétique. Ces 
symptômes peuvent également apparaître au moment du réveil. 
Une attention particulière doit être apportée à la surveillance de patients ayant une insuffisance rénale ou 
cardiaque, car une surcharge liquidienne peut se développer même après l'absorption de petites quantités de 
liquides. 
EFFETS INDÉSIRABLES 
L'absorption de grands volumes de liquides d'irrigation via une perforation ou une plaie peut provoquer une 
surcharge circulatoire, une insuffisance cardiaque, des altérations de l'équilibre électrolytique ou de 
l'hémolyse. 
Ceci peut constituer un problème en particulier chez les patients avec des antécédents rénaux ou des 
pathologies cardio-pulmonaires. 
INSTRUCTIONS D'UTILISATION 
• Ouvrir l'enveloppe externe 
• Suspendre le conteneur au support en utilisant le trou. 
• Retirer l'opercule de la virole. 
• Fermer le clamp du kit d'irrigation 
• Insérer complètement l'aiguille dans l'orifice d'accès (membrane en élastomère) en utilisant une technique 
aseptique. 
MISES EN GARDE ET PRÉCAUTIONS CONCERNANT LA VALIDITÉ DU DISPOSITIF 
Vérifier la date de péremption indiquée sur le contenant. 
La date de péremption se réfère au produit conservé dans son emballage non endommagé. 
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ATTENTION: ne pas utiliser le dispositif à l'issue de la date de péremption indiquée. 
Même si la date de péremption n'est pas encore atteinte, la solution ne doit pas s'utiliser si des particules, 
précipités ou contaminants sont visibles. 
PRÉCAUTIONS SPÉCIALES DE STOCKAGE 
Il n'y a pas de conditions spéciales de stockage concernant la température. Ne pas congeler. Le dispositif est 
stérile et jetable. La solution doit s'utiliser pour une seule administration ininterrompue, tout reste devant être 
jeté afin de prévenir le risque de contamination dû à la perte de stérilité. 
TENIR HORS DE VUE ET DE PORTÉE DES ENFANTS 
PRÊCAUTIONS SPÉCIALES POUR L'ÉLIMINATION DU DISPOSITIF 
Tout dispositif inutilisé et déchet résultant doit être jeté en conformité avec la législation locale en vigueur. 
SIGNALEMENT D’INCIDENT GRAVE: il est recommandé à l'utilisateur et/ou au patient de signaler tout incident 
grave survenant en lien avec le dispositif au Fabricant et à l'Autorité compétente de l'État membre dans lequel 
l'utilisateur et/ou le patient est établi. 
 
Fabriqué par S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) – Italy 
 
DATE DE RÉVISION: mars 2022  
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NATRIUMCHLORID 0.9% 
PYROGENFREIE ISOTONISCHE STERILE LÖSUNG 

FÜR ZAHNMEDIZINISCHE ANWENDUNG 
NICHT INJIZIERBAR 
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QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG 
Natriumchlorid 9 g - Wasser für Injektionsmittel q.s. mit 1000 ml. 
mEq/l: Na+154 - Cl- 154 
Theoretische Osmolarität: 308 mOsm/l 
pH: 4,5-7,0 
ANWENDUNG 
Dieses Produkt wurde für die Abkühlung rotierender chirurgischer Instrumente bei Eingriffen in der 
Implantationschirurgie konzipiert. 
Nach dem chirurgischen Eingriff kann die Lösung zur Entfernung von Blut und Gewebefragmenten, zur 
Reinigung und Berieselung der Verletzungen benutzt werden. Bei kompletter Desinfektion kann die Lösung 
zur Reinigung von wärmeempfindlichen medizinischchirurgischen Instrumenten verwendet werden. 
BESONDERE WARNUNGEN UND VORSICHTSMAßNAHMEN FÜR DEN GEBRAUCH 
• Nicht intravenös verabreichen 
• Nicht benutzen, wenn die Lösung trüb und farblos ist 
• Nicht benutzen, wenn der Behälter beschädigt ist (oder vor Gebrauch unbeabsichtigt geöffnet werden) 
• Die Lösung ist physiologisch und leitend 
• Keine eventuellen Rückstände benutzen 
• Keine Luft einführen 
• Die Mikrowellenerwärmung wird nicht empfohlen 
• Die Lösung darf nicht oral eingenommen werden 
VORSICHTSMAßNAHMEN 
Übermäßige Mengen an Berieselungsflüssigkeiten, die in den Körperkreislauf gelangen, müssen in Verbindung 
mit den folgenden klinischen Symptome berücksichtigt werden: Übelkeit, Hemikranie, Erregung, Somnolenz, 
Verwirrung, verschwommener Blick oder Amaurose während lokaler/regionaler Anästhesie (belegt den 
systemischen Fluss der Flüssigkeit). Bei Auftreten dieser Symptome muss die Prozedur, nach sofortiger 
Blutabnahme, unterbrochen werden, um Hämostase, Natrieämie und Hämatokrit zu bewerten und eine 
geeignete Therapie begonnen werden: Verabreichung von Flüssigkeit und Verabreichung eines Diuretikums. 
Diese Symptome können auch beim Aufwachen auftreten. Patienten mit Nieren- und Herzinsuffizienz müssen 
besonders sorgfältig überwacht werden, weil das Syndrom einer Flüssigkeitsüberlastung bereits nach der 
Aufnahme geringer Mengen Berieselungsflüssigkeit auftreten kann. 
NEBENWIRKUNGEN 
Die Aufnahme großer Mengen Berieselungsflüssigkeit durch Perforation oder offene Gefäße kann 
Kreislaufüberlastung, Herzinsuffizienz, Veränderungen des elektrolytischen Gleichgewichts oder Hämolyse 
verursachen. Dies kann insbesondere bei Patienten mit bereits bestehenden Nieren- oder Herz-Lungen- 
Erkrankungen problematisch sein. 
GEBRAUCHSANWEISUNGEN 
• Außenhülle öffnen 
• Behälter mittels Bohrung an die Halterung hängen 
• Lasche vom Ring entfernen 
• Klammer des Berieselungssets schließen 
• Einstechteil des Berieselungssets mit Hilfe einer keimfreien Technik vollständig in die Einlassöffnung 
(Elastomerverschluss) einführen. 
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN IN BEZUG AUF DIE HALTBARKEIT DES MEDIZINPRODUKTS 
Das auf dem Behälter angegebene Verfalldatum überprüfen. Das Verfalldatum bezieht sich auf das Produkt in 
unversehrter Packung. 
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ACHTUNG: Das Produkt nach Ablauf des angegebenen Verfalldatums nicht verwenden. Die Lösung darf auch 
innerhalb des Haltbarkeitszeitraums (nicht abgelaufenes Produkt) nicht verwendet werden, wenn sichtbare 
Partikel, Präzipitat oder Kontaminationen festgestellt werden. 
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE AUFBEWAHRUNG 
Es sind bezüglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. Nicht einfrieren. 
Das Produkt ist steril und für den Einmalgebrauch bestimmt. Die Lösung darf nur einmalig und ununterbrochen 
verwendet werden; eventuelle Reste müssen entsorgt werden, um die Gefahr einer Kontamination durch 
Sterilitätsverlust zu verhindern. 
FÜR KINDER UNZUGÄNGLICH AUFBEWAHREN  
BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FÜR DIE BESEITIGUNG DES PRODUKTS 
Das nicht verwendete Produkt oder Abfallmaterial ist entsprechend den örtlich geltenden Anforderungen zu 
entsorgen. 
SCHWERER UNFALLBERICHT: Anwender und/oder Patienten alle schwerwiegenden Vorkommnisse, die im 
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, dem Hersteller und der zuständigen Behörde des Landes 
melden müssen, in dem der Anwender und/oder Patient ansässig ist 
 
Hergestellt von S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) – Italy 
 
DATUM DER ÜBERARBEITUNG: März 2022 
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CLORURO DE SODIO 0,9% USO DENTAL 

SOLUCIÓN ESTÉRIL APIRÓGENA ISOTÓNICA 
NO INYECTABLE 
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COMPOSICIÓN CUALITATIVA Y CUANTITATIVA 
Cloruro de Sodio 9 grs. - Agua para preparación de inyectables c.s.p. 1000 ml. 
mEq/l: Na+154 - Cl- 154 
Osmolaridad teórica: 308 mOsm/l 
pH: 4,5-7,0 
USO 
Este producto ha sido concebido para refrigerar el instrumental quirúrgico giratorio durante las intervenciones 
de cirugía implantaria. Después de la intervención quirúrgica, la solución puede usarse para eliminar sangre y 
fragmentos de tejido, para el lavado e irrigación de heridas. 
También puede usarse para desinfectar instrumentos médico-quirúrgicos termosensibles. 
ADVERTENCIAS ESPECIALES Y PRECAUCIONES DE EMPLEO 
• No suministrar por vía endovenosa 
• No usar si la solución no es transparente e incolora y si la bolsa está dañada o se abrió accidentalmente antes 
de usarlo. 
• La solución es isotónica y conductiva 
• No utilizar posibles residuos 
• No usar si el contenedor está dañado 
• No se recomienda calentar en microondas 
• La solución no debe ingerirse por vía oral 
PRECAUCIONES 
En el caso de combinación de los siguientes síntomas clínicos: nausea, hemicránea, excitación,somnolencia, 
confusión, visión confusa, o amaurosis durante la anestesia loco-regional (debido al paso sistémico del fluido), 
deben considerarse los excesivos volúmenes de fluidos por irrigación que entran en circulación sistémica. 
En presencia de estos síntomas, debe interrumpirse el procedimiento después de la inmediata extracción 
hemática para evualuar hemostasia, natremia y hematocrito y debe iniciarse la terapia adecuada: el suministro 
de fluidos y la de un diurético. Estos síntomas pueden presentarse también al despertar. 
Se debe prestar especial atención en la vigilancia de pacientes con función renal o cardiaca dañada, dado que 
un síndrome de sobrecarga de fluidos puede desarrollarse 
incluso después de la absorción de pequeñas cantidades del mismo por irrigación. 
REACCIONES ADVERSAS 
La absorción de grandes volúmenes de fluidos de irrigación a través de una perforación o vasos abiertos, puede 
conducir a una sobrecarga circulatoria, insuficiencia cardiaca, alteraciones del equilibrio electrolítico y 
hemólisis. Esto puede constituir un problema, especialmente en los pacientes con patologías renales o 
cardiopulmonares preexistentes. 
INSTRUCCIONES DE USO 
• Abrir la bolsa exterior 
• Suspender el contenedor en el soporte a través del orificio 
• Extraer la lengüeta de la virola 
• Cerrar el clamp de control del set de irrigación. 
• Introducir completamente el conector del set de irrigación en el tapón de elastómero, usando una técnica 
aséptica. 
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES SOBRE LA VALIDEZ DEL DISPOSITIVO 
Comprobar la fecha de caducidad que se indica en el envase. La fecha de caducidad hace referencia al producto 
en un envase sin daños. 
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ADVERTENCIA: no usar el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada. Incluso aunque no haya 
llegado a la fecha de caducidad, la solución no debe usarse si presenta partículas visibles, precipitados o 
contaminantes. 
PRECAUCIONES ESPECIALES DE ALMACENAMIENTO 
No existen condiciones especiales de almacenamiento en relación con la temperatura. No congelar. El 
dispositivo es estéril y desechable. La solución debe usarse para una única administración ininterrumpida y 
cualquier sobrante debe desecharse para evitar el riesgo de contaminación a causa de la pérdida de 
esterilidad. 
MANTENER FUERA DE LA VISTA Y EL ALCANCE DE LOS NIÑOS  
PRECAUCIONES ESPECIALES PARA DESECHAR EL DISPOSITIVO 
Un dispositivo no utilizado y los residuos resultantes deben desecharse conforme con la legislación local 
vigente. 
NOTIFICATIÓN DE INCIDENTE GRAVE: se recomienda que el usuario y / o paciente informen de cualquier 
incidente grave que ocurra en relación con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado 
miembro en el que esté establecido el usuario y / o paciente; 
 
Producto de S.A.L.F. S.p.A. Laboratorio Farmacologico 
Via Marconi, 2 - 24069 Cenate Sotto (BG) – Italy 
 
Fecha de revisión: marzo de 2022 
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