K-ETCHANT GEL &

EN ENGLISH English DENTAL ETCHING AGENT

FR FRANCAIS French AGENT DE MORDANCAGE DENTAIRE

ES ESPANOL Spanish AGENTE GRABADOR DE USO DENTAL

IT ITALIANO Italian AGENTE MORDENZANTE DENTALE

NL NEDERLANDS Dutch DENTAAL ETSMIDDEL

DE DEUTSCH German DENTALES ATZMITTEL

SV SVENSKA Swedish DENTALT ETSNINGSMEDEL

NO NORSK Norwegian DENTALT ETSEMIDDEL

Fl SUOMI Finnish HAMPAAN ETSAUSAINE or ETSAUSAINE
DA DANSK Danish DENTALT ATSNINGSMIDDEL

PT PORTUGUES Portuguese AGENTE DE CONDICIONAMENTO DENTARIO
EL EAAHNIKA Greek OAONTIKOS MAPATONTAZ AAPOMOIHZHE
TR TURKGE Turkish DENTAL ASITLEME AJANI

PL POLSKI Polish WYTRAWIACZ STOMATOLOGICZNY

RO ROMANA Romanian AGENT DENTAR GRAVANT

HR HRVATSKI Croatian DENTALNO SREDSTVO ZA JETKANJE

HU MAGYAR Hungarian FOGASZATI MARATOANYAG

SL SLOVENSCINA Slovenian DENTALNO SREDSTVO ZA JEDKANJE

CS CESKY Czech DENTALNI LEPTACIi PROSTREDEK

SK SLOVENSKY Slovak DENTALNY LEPTACI PROSTRIEDOK

BG BbJITAPCKW Bulgarian CTOMATOJNOIMYEH ELIBALL, ATEHT

UK YKPAIHCbKA Ukrainian CTOMATOSNOMMYHUA MPOTPABMOBAY
ET EESTI Estonian DENTAALNE SOOVITUSAINE

Lv LATVIESU Latvian ZOBARSTNIECIBAS KODINASANAS LIDZEKLIS
LT LIETUVISKAI Lithuanian ODONTOLOGINE ESDINIMO MEDZIAGA

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

EMERGO EUROPE

Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem, The Netherlands

% Kuraray Europe GmbH (EU Importer)

Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

EE Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

1561J015R



010 1561J015R

ENGLISH|INSTRUCTIONS FOR USE @

K-ETCHANT GEL
K. fCE

36°F 0197

. INTRODUCTION
K-ETCHANT GEL is an etching gel and consists of 40% phosphoric acid aqueous
solution and colloidal silica. The general clinical benefit of this product is to restore tooth
function for the following INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
Etching the enamel and dentin for adhesive restorations

lll. PRECAUTIONS A

[Safety precautions]

1. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema,
features of inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness, discontinue the use of
the product and seek medical attention.

If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
< If the product gets in the eye >

Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a physician.
< If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa >

The product may cause inflammation or erosion with its irritancy. Immediately wipe

it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and rinse with copious

amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
To prevent cross infection, avoid sharing the same gel or brush tip among different
patients.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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[Handling and manipulation precautions]

1. The use of this product is restricted to dental professionals.

2. Do not use the product for purposes other than listed in INDICATIONS FOR USE.

3. When using this product, provide moisture control with a rubber dam if necessary.

4. If the product adheres on clothes, wash off with water.

5. The product may be hardened when it is not in use. In that case, the content returns
to liquid as shaking the bottle with the cap.

[Storage precautions]

1. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

2. The product must be stored at 2-25°C/ 36-77°F.

3. The product must be stored in proper places where only dental practitioners can
access it.

IV. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.

K-ETCHANT GEL
Principal ingredients:
+ Phosphoric acid

* Water
+ Colloidal Silica
* Dye

V. CLINICAL PROCEDURE
1. Dispense one drop of the product into a well of mixing dish and apply it to the entire
cavity surface (enamel and dentin) with a small brush.
2. After 30-60 seconds, wash thoroughly and dry with an air syringe.

[Caution]
Care should be taken to prevent saliva from coming in contact with the etched tooth
surface. Any contaminated tooth surface with saliva etc. must be re-etched.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to be defective.
Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct,
consequential or special, arising out of the application or use or the inability to use these
products. Before using, the user shall determine the suitability of the products for the
intended use and the user assumes all risk and liability whatsoever in connection
therewith.

[NOTE]
If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.
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FRANCAIS| MODE D'EMPLOI

K-ETCHANT GEL
K[ CE

36°F 0197

. INTRODUCTION
K-ETCHANT GEL est un gel de mordangage composé a 40% d'une solution d'acide
phosphorique et de silice colloidale. Le bénéfice clinique général de ce produit est de
restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

. INDICATIONS D’UTILISATION
Nettoyage de I'’émail et de la dentine pour la restauration des surfaces d’adhérence

1ll. PRECAUTIONS A
[Consignes de sécurité]
. Si le patient présente une réaction d'hypersensibilité, telle que rougeur, eczéma,
caractéristiques d'une inflammation, ulcere, gonflement, prurit, ou engourdissement,
arrétez d'utiliser ce produit et demandez I'avis d'un médecin.
Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit :
< Si le produit est en contact avec I'ceil >
Rincez immédiatement et abondamment I'ceil a I'eau et consultez un
ophtalmologiste.
< Si le produit est en contact avec la peau ou la muqueuse buccale >
Le produit peut provoquer une inflammation ou une érosion accompagnée
d'irritations. Epongez immédiatement avec un tampon de coton ou de la gaze
imbibé d’alcool, puis rincez abondamment a I'eau.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement
le produit.
Afin d’éviter toute infection croisée, évitez d'utiliser le méme gel ou le méme embout
pour différents patients.
Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour éviter une
hypersensibilité.
Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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[Précautions pour la manipulation]

1. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

2. Ne pas utiliser le produit dans tout autre but que ceux spécifiés dans les
INDICATIONS D’UTILISATION.

3. Lors de I'utilisation de ce produit, contrélez si nécessaire 'humidité a I'aide d’une
digue en caoutchouc.

4. Si du produit est projeté sur les vétements, rincez a I'eau.

5. Le produit peut durcir lorsqu'il n'est pas utilisé. Dans ce cas, le contenu redevient
liquide en agitant la bouteille avec le capuchon vissé.

[Précautions pour le stockage]

1. Le produit devra étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.

2. Le produit doit étre conservé a 2-25°C/ 36-77°F.

3. Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acces.

IV. COMPOSANTS
Contenu et quantités : voir sur I'emballage

K-ETCHANT GEL
Principaux ingrédients:
« Acide phosphorique
» Eau
« Silice colloidale
+ Colorant

V. PROCEDURE CLINIQUES
1. Versez une goutte de produit dans le récipient de mélange et appliquez-le sur
I'intégralité de la surface de la cavité (émail et dentine) a I'aide d’une petite brosse.
2. Attendez 30-60 secondes puis rincez abondamment et séchez avec une seringue a
air.

[AVERTISSEMENT]
Prenez soin d'éviter que de la salive entre en contact avec la surface mordancée de
la dent. Toute surface de dent contaminée par la salive, etc. doit étre a nouveau
mordancée.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. ne sera pas tenu pour responsable des pertes ou dommages
directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'emploi du produit ou d’un emploi non
approprié. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a I'usage qu'il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

[REMARQUE]
Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant agréé
du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.
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ESPANOL| MODE DE EMPLEO @

K-ETCHANT GEL
K[ CE

36°F 0197

. INTRODUCCION
K-ETCHANT GEL es un gel grabador y consiste en un 40% de solucién acuosa de
acido fosférico y silice coloidal. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
Grabado del esmalte y la dentina para restauraciones adhesivas

Ill. PRECAUCIONES A
[Precauciones de seguridad]
. Si el paciente presenta una reaccion hipersensible como erupciones, eczemas,
sintomas de inflamacion, Glcera, hinchazoén, escozor o entumecimiento, interrumpa el
uso del producto y busque atencion médica.
Si el producto entra en contacto con tejidos del cuerpo humano, lleve a cabo las
siguientes acciones:
< Si el producto entra en el ojo >
Lave inmediatamente el ojo con abundante agua y consulte a un médico.
< Si el producto entra en contacto con la piel o la mucosa oral >
El producto puede causar inflamacion o erosion con su consiguiente irritacion.
Limpie inmediatamente con un trozo de gasa o algodén humedecido con alcohol y
enjuague con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
Para prevenir la infeccion cruzada, evite compartir la misma pasta entre distintos
pacientes.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad.
6. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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[Precauciones de uso y manipulacion]

. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.

. No utilice el producto para otros propositos que los sefialados en las INDICACIONES
PARA EL USO.

Cuando utilice este producto, mantenga el control de la humedad y la contaminacion
mediante el uso de un dique de goma.

Si el producto se adhiere a la ropa, lavelo con agua.

El producto puede endurecerse cuando no se utiliza. En tal caso, el contenido
volvera a ser liquido al agitar la botella con el tapon colocado.
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[Precauciones de almacenamiento]

1. El producto debe ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
paquete.

2. El producto debe ser almacenado a 2-25°C/ 36-77°F.

3. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que soélo tengan
acceso los profesionales dentales.

IV. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.

K-ETCHANT GEL
Ingredientes principales:
+ Acido fosférico
» Agua
« Silice coloidal
« Colorante

V. PROCEDIMIENTOS CLIiNICOS
1. Deje caer una gota del producto en un recipiente de mezcla y apliquelo a la totalidad
de la superficie de la cavidad (esmalte y dentina) con un cepillo pequeno.
2. Tras 30-60 segundos, lavar bien y secar con una jeringa de aire.

[PRECAUCION]
Se debe tener cuidado para evitar que la saliva entre en contacto con la superficie
del diente grabado. Cualquier superficie de diente contaminada con saliva debera
ser grabada de nuevo.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituird cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacién o el uso o la
incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara
la idoneidad de los productos para el uso previsto y el usuario assume todo riesgo y
responsabilidad en relacion con esto.

[NOTA]

Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al representante
autorizado del fabricante indicado mas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.
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ITALIANO| ISTRUZIONI PER L'USO

K-E TCHANT GEL
G

36°F

. INTRODUZIONE
K-ETCHANT GEL & un gel mordenzante costituito dal 40% di soluzione acquosa a base
di acido fosforico e da silice colloidale. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto
il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO
Mordenzatura di smalto e dentina per restauri adesivi

Ill. PRECAUZIONI A
[Precauzioni di sicurezza]
1. Se il paziente mostra una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
infiammazione, ulcere, gonfiore, prurito o intorpidimento, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.
2. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le
seguenti misure:
< Se il prodotto entra negli occhi >
Sciacquare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un
medico.

< Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali >
Il prodotto pud causare infiammazione o erosione con irritazione. Rimuovere
immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza inumiditi con
alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

3. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.

4. Per prevenire un’infezione incrociata, evitare di utilizzare lo stesso gel o la stessa
punta di pennello su diversi pazienti.

5. Indossare guanti o prendere le adeguate misure di protezione per evitare I'insorgere
di ipersensibilita.

6. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

[Precauzioni d'uso e di manipolazione]

1. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.

2. Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli elencati nelle INDICAZIONI PER
L'USO.

3. Quando si utilizza il presente prodotto, garantire il controllo dell'umidita con una diga
in gomma, se necessario.

4. Se il prodotto aderisce agli indumenti, lavarlo via con acqua.

5. Il prodotto potrebbe indurirsi se non viene utilizzato. In tal caso, il contenuto torna
liquido dopo aver agitato il flacone con il tappo chiuso.

[Precauzioni di conservazione]

1. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

2. |l prodotto deve essere conservato a 2-25°C/ 36-77°F.

3. Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei ai quali abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

IV. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.

K-ETCHANT GEL
Componenti principali:
+ Acido fosforico
» Acqua
- Silice colloidale
« Colorante

V. PROCEDURE CLINICHE
1. Erogare una goccia del prodotto nel contenitore di un piattino di miscelazione e
procedere con l'applicazione sull'intera superficie della cavita (smalto e dentina)
utilizzando un piccolo pennello.
2. Dopo 30-60 secondi lavare abbondantemente e asciugare con una siringa ad aria.

[ATTENZIONE]
Evitare che la saliva entri in contatto con la superficie del dente mordenzata.
Eventuali superfici contaminate con saliva andranno nuovamente trattate.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita
o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall’utilizzo o
dall'incapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, 'operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilita che ne conseguono.

an

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita competenti
nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.
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NEDERLANDS| GEBRUIKSAANWIJZING @

K-ETCHANT GEL
K[ CE

36°F 0197

. INLEIDING
K-ETCHANT GEL is een etsgel die voor 40% bestaat uit een waterige oplossing van
fosforzuur en colloidale silica. Het algemene klinische voordeel van dit product is het
herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
Het etsen van het email en het dentine voor hechtende restauraties

Ill. VOORZORGSMAATREGELEN A

[Veiligheidsmaatregelen]

1. Indien de patiént een overgevoeligheidsreactie vertoont, zoals uitslag, eczema,
tekenen van ontsteking, zweer, zwelling, jeuk of een verdoofd gevoel moet u het
gebruik van het product stopzetten en medisch advies inwinnen.

2. Indien het product in contact komt met menseljke lichaamsweefsels, moet u de
volgende stappen ondernemen:
< Indien het product in de ogen terechtkomt >

Onmiddellijk overvloedig spoelen met water en een arts raadplegen.
< Indien het product in contact komt met de huid of de mondslijmvliezen >

Het product kan ontsteking of erosie veroorzaken met irritatie. Onmiddellijk afvegen
met een wattenschijfje, bevochtigd met alcohol of gaas en overvloedig spoelen met

water.

3. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk het
product inslikt.

4. Om kruisinfectie te voorkomen moet u vermijden dezelfde gel of borsteltop voor
verschillende patiénten te delen.

5. Draag handschoenen of neem andere aangewezen voorzorgsmaatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen.

6. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

[Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product]
1. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

2. Gebruik het product niet voor andere doeleinden dan deze die worden wermeld in de

GEBRUIKSINDICATIES.

w

met een rubberen blokkade.

Indien het product op kleding hecht, moet u het met water wegspoelen.

Het product kan hard worden wanneer het niet wordt gebruikt. In dat geval wordt de
inhoud terug vloeibaar als u het flesje met gesloten dop schudt.

S

[Voorzorgsmaatregelen voor opslag]

1. Het product moet worden gebruikt voor de vervaldag die op de verpakking vermeld
staat.

2. Het product moet worden bewaard bij 2-25°C/ 36-77°F.

3. Het product moet worden bewaard op de juiste plaats waar enkel tandartsen er
toegang toe hebben.

IV. ONDERDELEN
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.

K-ETCHANT GEL
Basis ingrediénten:
+ Fosforzuur
+ Water
+ Colloidale silica
« Verf

V. KLINISCHE PROCEDURE

1. Breng één druppel van het product in een putje van een mengschoteltje en breng het

aan op het volledige oppervlak van de holte (email en dentine) met een klein
borsteltje.
2. Na 30-60 seconden spoelt u de holte grondig en droogt u ze met een luchtspuit.

[WAARSCHUWING]
U moet erop letten dat u voorkomt dat speeksel in contact komt met het geétste
tandoppervlak. Eventuele besmette tandopperviakken met speeksel enz. moeten
opnieuw worden geétst.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte schade of
eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig gebruik van dit
product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor de
betreffende indicatie(s) controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit
voortvloeiende risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

. Wanneer u dit product gebruikt moet u indien nodig het vocht onder controle houden

[OPMERKING]
Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij de
onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende autoriteiten in
het land, waar de gebruiker/patiént woont.
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DEUTSCH| GEBRAUCHSINFORMATION

K-ETCHANT GEL

F 0197

. EINLEITUNG
K-ETCHANT GEL ist ein Atzgel aus 40%iger wéssriger Phosphorséureldsung und
kolloidalem Siliziumoxid. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in
der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Atzen von Schmelz und Dentin fir adhasive Restaurationen

Ill. VORSICHTSMASSNAHMEN A
[Sicherheitshinweise]
1. Wenn bei einem Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z.B. Hautausschlag,
Ekzeme, Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle, auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
2. Wenn das Produkt mit menschlichem Kérpergewebe in Kontakt kommt, ergreifen Sie
folgende MaBnahmen:
< Bei Kontakt des Produkts mit den Augen >
Sptlen Sie die Augen sofort mit reichlich Wasser aus und ziehen Sie einen
Augenarzt zu Rate.

< Bei Kontakt des Produkts mit der Haut oder der Mundschleimhaut >
Das Produkt wirkt reizend und kann Entziindungen oder Erosionen verursachen.
Wischen Sie es mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze ab und
spllen Sie mit reichlich Wasser nach.

3. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

4. Vermeiden Sie Kreuzinfektionen indem Sie darauf achten, dass nicht bei mehreren
Patienten dasselbe Gel oder die derselbe Blirstenspitze angewendet wird.

5. Tragen Sie Handschuhe oder ergreifen Sie angemessene SicherheitsmaBnahmen,
um das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen zu verhindern, die als Folge
eines Kontakts mit Methacrylatmonomeren auftreten kénnen.

6. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

[VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung]

1. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Setzen Sie das Produkt nicht fir Zwecke ein, die von den unter den
ANWENDUNGSINDIKATIONEN genannten Zwecken abweichen.

Bei der Anwendung dieses Produkts den Arbeitsbereich ggf. mit Kofferdam gut
trocken halten.

Wenn das Produkt auf die Kleidung gelangt, waschen Sie es mit Wasser ab.
Das Produkt kann hart werden, wenn es nicht benutzt wird. In diesem Fall wird der
Flascheninhalt wieder flissig, wenn die Flasche mit aufgeschraubter Kappe
geschuttelt wird.
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[VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung]

1. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum auf der
auBeren Verpackung.

2. Das Produkt muss bei 2-25°C/ 36-77°F gelagert werden.

3. Das Produkt muss so aufbewahrt werden dass nur Zahnérzte Zugang zu dem
Produkt haben.

IV. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.

K-ETCHANT GEL
Hauptbestandteile:
» Phosphorsaure
+ Wasser
- Kolloidales Siliziumoxid
« Farbstoff

V. KLINISCHE ANWENDUNG
1. Einen Tropfen des Produkts in eine Mulde des Mischtabletts geben und mit einer
kleinen Burste auf die gesamte Oberflache der Kavitat (Schmelz und Dentin)
auftragen.
2. Nach 30-60 Sekunden grindlich abwaschen und mit einer Luftspritze trocknen.

[ACHTUNG]
Achten Sie darauf, dass die mit dem Atzmittel behandelte Oberflache nicht mit
Speichel in Kontakt kommt. Zahnoberflachen, die mit Speichel etc. Verunreinigt
wurden, miissen erneut mit einem Atzmittel behandelt werden.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. ibernimmt keine Haftung fur unmittelbare, mittelbare oder spezielle
Verluste oder Schéden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch bzw. einem

nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem Einsatz der
Produkte ihre Eignung flr den geplanten Verwendungszweck zu prifen und tragt alle
damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehorden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.
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. INTRODUKTION

K-ETCHANT GEL ér ett etsningsgel som bestar av 40% fosforsyra vattenbaserad
16sning och kolloidal kiseldioxid. Den allménna kliniska férdelen med denna produkt &ar
att aterstalla tandfunktionen for foljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Etsning av emalj och dentin fér adhesiva restaureringar

1. FORSIKTIGHETSATGARDER A

[Sakerhetsanvisningar]
1. Om patienten far en éverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en l&kare konsulteras.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska foljande atgérder vidtas:
< Om produkten kommer i gonen >
Skolj genast 6gonen med mycket vatten och konsultera en 6gonlékare.
< Om produkten kommer i kontakt med huden eller munslemhinnan >
Produkten ar retande och kan férorsaka inflammation eller erosion. Ta genast bort
produkten med hjalp av en i alkohol indrankt bomullstuss eller gasbinda och spola
med mycket vatten.
. Var forsiktig sé att patienten inte svéljer produkten.
For att undvika korsinfektioner, far samma gel eller borste inte anvandas till flera
patienter.
Bar handskar eller vidta andra lampliga skyddsatgarder for att undvika allergiska
reaktioner.
6. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

N

A W

o

[Forsiktighetsatgarder vid hantering]

1. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

2. Anvand produkten inte for andra &ndamal an de som anges i INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.

3. Nar produkten anvénds, tillhandahall fuktkontroll, anvand en kofferdam.

4. Om produkten hamnar pa klader, ska dessa skoljas med vatten.

5. Produkten kan tjockna nar den inte anvéands. | sadana fall blir produkten flytande igen
nar flaskan skakas med locket pa.

[Sékerhetsanvisningar fér forvaringen]

1. Produkten méaste anvéandas innan forfallodatumet som star pa forpackningen har gatt
ut.

2. Produkten ska forvaras i 2-25°C/ 36-77°F.

3. Produkten ska forvaras pa séker plats dar den endast ar atkomlig for
tandvardpersonalen.

IV. KOMPONENTER

Se férpackningens utsida for information om innehall och mangd.

K-ETCHANT GEL

Huvudingredienser:
- Fosforhaltigt etsmedel
* Vatten
+ Kolloidalt kisel
+ Fargdmnen

V. KLINISKA FORFARANDEN

1. Tryck ut en droppe av produkten i en blandningsskal och applicera den pa hela
kavitetsytan (emalj och dentin) med en liten borste.
2. Tvatta av noggrant efter 30-60 sekunder, torka med en luftspruta.

[OBSERVERA]
Var forsiktig sa att saliv inte kan hamna pa den etsade tandytan. All med saliv
kontaminerad behandlingsyta méaste etsas igen.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestamma fore anvandning, om produkterna ar
anvéandbara for det avsedda &ndamalet; anvandaren 6vertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som &r angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land dér anvandaren/patienten &r bosatt.
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. INTRODUKSJON
K-ETCHANT GEL er et etsegelé som bestar av 40% fosforsyrevannlesning og kolloidal
silika. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette
tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
Etsing av emalje og dentin for kleberestaurasjoner

Ill. FORHOLDSREGLER A
[Sikkerhetsinstrukser]
. Hvis pasienten viser reaksjoner av overfalsomhet, f.eks. utslett, eksem, tegn til
betennelser, sar, oppsvulming, klee eller nummenhet, ma bruken av produktet
avbrytes og legehjelp tilkalles.
Hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev ma folgende tiltak iverksettes:
< Hvis produktet kommer i gynene >
Skyll oyet oyeblikkelig med store mengder vann og ta kontakt med lege.
< Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne >
Produktet kan forarsake betennelse eller slitasje pga. etseeffekten. Tork det av
med en bomullsdott fuktet med alkohol eller gassbind og rens med store mengder
vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Unngé & dele samme gelé eller borstespiss blant ulike pasienter for & unnga
spredning av infeksjoner.
Bruk hansker eller andre egnede vernetiltak for & unnga fremkalling av
overfolsomhet.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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[Forholdsregler ved handtering og manipulasjon]

1. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

2. |kke bruk produktet til andre formal enn det som er oppgitt under INDIKASJONER
FOR BRUK.

3. Sorg for kontroll av veeske med en kofferdam under bruk av produktet hvis

nedvendig.

Hvis produktet heftes til kleer vaskes det av med vann.

Produktet kan hardne hvis det ikke brukes. | dette tilfellet vil innholder bli flytende

igjen ved a riste pa flasken med korken pa.

S

[Forhandsregler for lagring]

1. Produktet ma brukes feor utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Produktet oppbevares ved 2-25°C/ 36-77°F.

3. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

IV. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.

K-ETCHANT GEL
Hovedbestandeler:
« Fosforsyre
» Vann
« Kolloidal silika
« Fargestoff

V. KLINISKE PROSEDYRER
1. Hell en drépe av produktet i fordypningen pa en blandeskal og pafer det i hele
kavitetsoverflaten (emalje og dentin) med en liten borste.
2. Etter 30-60 sekunder: Vask grundig og terk med luftstrale.

[FORSIKTIG]
Veer ngye med a forhindre at spytt kommer i kontakt med den etsede
tannoverflaten.
Tannoverflater som kommer i kontakt med spytt el. ma etses pa nytt.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av konsekvens eller
spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse
produktene. For bruk skal brukeren avgjore egnetheten til produktene for tiltenkt bruk
og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens nedenfor
angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

010 1561J015R-NO  10/2023



010 1561J015R

KAYTTOOHJEET @
K-E TCHANT GEL
K. [ CE

36°F 0197

. JOHDANTO
K-ETCHANT GEL on etsausgeeli, joka koostuu fosforihapon 40 % vesiliuoksesta ja
kolloidisesta piidioksidista. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
Kiilteen ja hammasluun etsaus kiinnityskorjauksia varten

Ill. VAROTOIMENPITEET A
[Turvatoimenpiteet]
. Jos potilaalle ilmaantuu yliherkkyysreaktio, kuten ihottuma, ekseema, tulehdusoireita,
haavauma, turvotusta, kutinaa tai puutumista, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
Jos tuotetta paasee kosketukseen ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silma valittdmaésti runsaalla vedella ja ota yhteys laékériin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Tuote on arsyttava ja voi aiheuttaa tulehduksen tai sydpymaén. Pyyhi valittdmasti
pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla
vedella.
Esté huolellisesti potilasta nielaisemasta tuotetta vahingossa.
Risti-infektion vélttamiseksi valta saman geelin tai sivellinpaan kayttamista eri
potilailla.
Kéayté kasineita tai huolehdi muista asianmukaisista suojatoimenpiteista, joilla
estetaan yliherkkyysoireet.
Ehkéise infektioita havittamalla tdmé tuote |adketieteellisend jatteena.
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[Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvéat varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

2. Ala kayta tuotetta muihin kuin kohdassa KAYTTOTARKOITUKSET mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

3. Kun kéaytat tata tuotetta, kayta tarvittaessa kofferdamkumia kosteuden hallintaan.

4. Jos tuotetta tarttuu vaatteisiin, pese se irti vedella.

5. Tuote voi kovettua, kun sita ei kayteta. Tuotteen nestemainen olomuoto ravistamalla
tuotetta korkin ollessa paikallaan.

[Sailytysta koskevat varotoimenpiteet]

1. Tuote on kaytettéavé pakkaukseen mainittuun viimeiseen kéyttopéivaan mennessa.

2. Tuote on sdilytettava 2-25°C/ 36-77°F lampdtilassa.

3. Tuote on séilytettévé asianmukaisessa paikassa johon vain
hammasléaékintahenkildkunnalla on paasy.

IV. SISAITO
Tuotteen siséltdé ja méaraé koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.

K-ETCHANT GEL
Paaasialliset aineosat:
+ Fosforihappo
+ Vesi
+ Kolloidinen piidioksidi
+ Véariaine

V. KLIINISET TOIMENPITEET
1. Annostele yksi tippa tuotetta sekoitusastian syvennykseen ja levité tuote koko
kaviteettipinnalle (kiille ja hammasluu) pienella siveltimella.
2. Pese huolellisesti pois 30—60 sekunnin kuluttua ja kuivaa ilmaruiskulla.

[VAROITUS]
Esté huolellisesti sylien paasy etsatulle hammaspinnalle. Syljella tms.
kontaminoitunut hampaan pinta taytyy etsata uudelleen.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai
epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kaytén johdosta.
Ennen tuotteen kayttdonottoa on kayttdjan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita taman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.
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. INTRODUKTION
K-ETCHANT GEL er en aetsningsgel, der bestar af 40% fosforsyre i vandig oplasning
samt kolloidal silica. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det
genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
FEtsning af emalje og dentin i forbindelse med adhzaesive restaureringer

Ill. FORHOLDSREGLER A

[Sikkerhedsforanstaltninger]

1. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, klge eller folelseslashed, skal anvendelsen af
produktet ophore og en leege konsulteres.

Hvis produktet kommer i beroring med kropsveey, skal der traeffes folgende
forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >

Skyl omgéaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.
< Hvis produktet kommer i beroring med huden eller orale slimhinder >

Produktet kan som felge af sine setsende egenskaber forarsage inflammation eller

erosion. Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon, der er fugtet med

alkohol, eller med gaze og skyl med rigelige meengder vand.
Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Anvend ikke samme gel eller penselspids til flere forskellige patienter, sa
krydskontamination undgas.
Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at undga, at
der optreeder allergiske reaktioner.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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[Forholdsregler ved handtering]

1. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

2. Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under
INDIKATIONER FOR BRUG.

3. Sorg eventuelt for torleegning med en kofferdam ved anvendelsen af dette produkt.

4. Hvis produktet heenger fast pa toj, fiernes det med vand.

5. Produktet kan blive hardt, hvis det ikke er i brug. | sddanne tilfselde bliver indholdet
flydende igen, hvis flasken rystes, mens haetten sidder pa.

[Forholdsregler vedrorende opbevaring]

1. Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.

2. Produktet skal opbevares ved 2-25°C/ 36-77°F.

3. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.

IV. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og mzengde.

K-ETCHANT GEL
Hovedbestanddele:
« Fosforsyre
+ Vand
« Kolloidal silica
« Farvetoffer

V. KLINISKE PROCEDURER
1. Dispensér én drabe af produktet i en fordybning pa blandingspladen og applicér det
pa hele kavitetsoverfladen (emalje og dentin) ved hjeelp af en lille pensel.
2. Efter 30-60 sekunder skylles omhyggeligt og terres med luftspray.

[ADVARSEL]
Pas pa, at spyttet ikke kommer i kontakt med den eetsede tandoverflade. Hvis
tanden kontamineres med spyt etc. skal der aetses igen.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det veere sig
direkte skader, falgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller
som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden
anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave,
ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

[BEMAERK]
Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette meddeles
producentens nedenstaende repraesentant samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.
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. INTRODUGAO
K-ETCHANT GEL é um gel condicionante e consiste numa solugdo aquosa de 40% de
acido fosforico e silica coloidal. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a
fungdo dentaria para as seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICACOES DE UTILIZACAO
Condicionamento de esmalte e dentina para restauragdes adesivas

1ll. PRECAUCOES A

[Precaugdes de segurancga]

1. Se o paciente demonstrar reacc¢éo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea/urticaria, eczema, sinais de inflamacao, Ulcera, inchacgo, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.

Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com os olhos >

Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.
< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >

O produto poderéa causar inflamagéo ou erosdo devido a sua acc¢éo irritante.

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodédo embebida

em élcool e lavar com agua abundante.

Proceder com precaugéo, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.

Para evitar infeccdo cruzada evitar a partilha do mesmo gel ou ponta de pincel por
pacientes diferentes.

Usar luvas ou tomar outras medidas de proteccdo adequadas, a fim de evitar
reaccoes de hipersensibilidade.

6. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegoes.
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[Precaugdes de manuseamento e manipulagao]

1. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

2. Nao utilizar o produto para quaisquer outros fins que nao os listados em
INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

3. Ao utilizar este produto, assegurar um controlo da humidade com dique de borracha,
se necessario.

4. Se o produto entrar em contacto com o vestuario, lavar com agua.

5. O produto podera sofrer endurecimento enquanto néo estiver a uso. Neste caso, o
conteldo regressaréa ao estado liquido agitando o frasco com a tampa devidamente
fechada.

[Precaugdes de armazenamento]

1. O produto devera ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

2. O produto devera ser armazenado at 2-25°C/ 36-77°F.

3. O produto devera ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a
dentistas.

IV. COMPONENTES
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.

K-ETCHANT GEL
Principais ingredientes:
+ Acido fosférico
- Agua
« Silica coloidal
+ Corante

V. PROCEDIMENTOS CLiNICOS
1. Verter uma gota do produto para um depoésito do prato de mistura e aplicar em toda a
superficie da cavidade (esmalte e dentina), utilizando um pequeno pincel.
2. Apbs 30-60 segundos, lavar meticulosamente e secar com uma seringa de ar.

[ATENCAQ]
Deverao ser tomadas as devidas precaucdes para evitar o contacto de saliva com
a superficie de dente condicionada. Qualquer porgao de superficie do dente
contaminada com saliva, etc., terd que ser novamente condicionada.

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizacéo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
esponsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, 0 mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.
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EIZAFQrH

To K-ETCHANT GEL eivat éva adporoinTikd TMKTwHA Kal TEPLEXEL UBATIVO
SldAupa dpwodoptkol 0EE0G MEPLEKTIKOTNTAG 40% Kat KOAAOgdN Tupttia. To
YEVIKO KALVIKO 6peN0G auToU TOoU MpoidvTog ival n anokatdotaon g
Aeltoupyiag Twv dovTIOV Yia TIg akdAoubeg ENAEIZEIZ XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
Adporoinon ™ng adapavtivng Kat 0dovTiving yla CUYKOAANTIKEG ATIOKATAOTACELG

1Il. TIPO®YAAZEIZ A
[MpodurdEelq aodpaleiag]
. E4v 0 aoBevng napouaotdoel avtidpaon unepeualodnaiag, 6rwg eEavbnuara,
£KTENA, XAPAKTNPLOTIKA PAEYUOVAG, EAKOG, TIPNELO, KVNOWO N alpwdia,
OTAMATAOTE TNV XPHON TOU TPOoI6VTOG Kal {NTHOTE laTpikn Borbela.
EdQv 10 UALKO £pBel oe emadn pe LoToUg TOU avBpwmivou ompatog, MpoReite Tig
TIAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €l0€NBeL OTa paTIa >
Zem\UveTe auéowg Ta patia pe apbovo vepd kat cupBouleubeite Evav
odpBaAuiarpo.
< EAv 10 UAIKO £pBel og eTadn) pe To déppa 1 T BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
To UALKO propel va ripokaAéoel GAeypovT N SIABPWON HE CUVETAYOUEVO
£peBIONO. ZKOUTIOTE TO APEOWS e TOAUTIO BARPBAKOG, TIOU eumoTioaTe pe
aAKoOAN, 1 pe yaZa kat EeM\UveTe pe adpBovo vepo.
Nd&Bete pétpa Mpootaaciag yla va pnv kataruel o acBevig To UALKO Katd Aabog.
a v mpoAnYn aAAnAopdAuvong, dev eruTpEmneTal n Xpron tou {dlou
TNKT®MUATOG 1 pUYXOUG TOTIOOETNONG avApeoa o SlapopeTIKOUG aobeve(q.
Na ¢popdte yavtia i va AapBavete dAAa katdAAnAa pétpa mpootaaciag, yia va
anopUyeTte TNV eRdAvion urepeualodnoiag.
. Aropp{YTte auTO TO TPOTIOV WG LATPIKO ANMOBANTO Yia TPOANYN HOAUVONG.
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[MpodurdEelg kKatda Tov xelptopd Kat Tnv ene&epyaaial

1. To mpoidv auTd eTUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal pévo amo
odovTidtpoug.

Na pnv xpnotporoleite To TPoidv yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd autolq mou
avadépovrtal otig ENAEIZEIZ XPHEHS.

‘OTav xpnolporoleite To MPoidy, eAEYETE €AV XpelaoTel TNV uypacia pe Evav
£AAOTIKO ATIOHOVWTHPA.

EdQv T0 mpoidv KOANAOeL 0 poUXa, EEMAUVETE e VEPO.

To mpoidv iowg okAnpuvel étav dev Xpnolporonbei. S auty v nepirmwon,
TO MEPLEXOHUEVO UYpOTIOLE(TAL, HOALG KOUVIHOETE TNV GLAAN HE TO TOMA.

N

«@
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[MpodurdEeig katda Tnv arobnkeuon]

1. To Tpoidv auTd MPETEL va XpnoLdomonBel HEXPL TNV NUepopnvia ALENG mou
avaypddetal oTnv cuckeuaoia.

2. To mpoidv mpérel va dlatnpeital oe Beppokpacia 2-25°C/ 36-77°F.

3. To mpoidv mpémel va anobnkeUetal oe KATAAANAOUG XWPOUG OTOUG OToioug
uropei povo o odovtiatpog va Exel mpooRaon.

IV. ZYZTATIKA
MapakaAoUpe va dlaBAceTe TIG TANPodopieg 0TO EEWTEPIKO TNG CUOKEUAOIAG yia
TA MEPLEXOUEVA KAl TNV MOTOTNTA.

K-ETCHANT GEL
KUpta ouotatika:
* Dwopoptkd 0EL
< 'Ydwp
+ KoA\oe1dng rmupttia
+ XpwoTIKY ouaia

V. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
1. Alaveipete pia otayova Tou MpoidvTog oe pia KoINOTNTa VoG dlokapiou
AvAPIENG KAl ETUOTPMOTE TO € OAOKANPN TNV EMPAVELD TNG KOINOTNTAG
(adapavTivn kat 0dovTivn) pe éva Pkpod BoupTodKL.
2. Metd and 30-60 deutepoAerta, EEMUVETE KAAA KAl OTEYVMOOTE HE Wia oUptyya
aépog.

[MPOZOXH]
MNpénet va dwoeTe TNV déouca MPOooXN, YA va anoTpEéPeTe TNV enadn oieAou
Ue TNV adporoinuévn emuddvela Tou 0d6vTog. H adporoinon mpénet va
enavaAndOei oe kaBe emupoAuopévn erudavela Tou 0d6VTOG He OleNo K.ATL

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedetypéva EAATTWHATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia eublvn yia Aueoeg, eMAKOAOUBEG 1) 1BLa{TEPEG AMWAELEG N TNHLEG, OL
oroieq MpoépxovTal and Tnv epappoyr, TNV Xpnoldornoinon i avrtiotolxa Tnv

aVIKavoTNTa XPNOLHOTONoNG auT®V TV MPoiovTwy. Mptv anod tv xpnon, o
XPNOTNG TPETEEL VA 0pi0eL ETMAKPIBAOG TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWV Yid TV
TPOoOPLILOPEVN XPNON KAl 0 XPHOTNG avalapuBavel Tnv euBuvn Kal TV uroxpéwon
yla TNV XpNon TV MpoidvIwV aut®v.

[EMEZHMANZH]

Eav oupBel éva coBapd MeploTatikd AOyw auTou Tou TPoidvTog, va To
avadpEPETE OTOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMTPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTN
KAl OTIG PUBULOTIKEG ApXEG TNG XWPAG, OTNV oroia dlapével o XpHoTng/acbevig.
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KULLANIM KILAVUZU
K-ETCHANT GEL
AT

F 0197

. GIRIS
K-ETCHANT GEL bir asitleme jeli olup, 40%/’lik fosforik asit ¢ozeltisi ve kolloidal silika
icermektedir. Bu driiniin genel Klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI
icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Adeziv restorasyonlar i¢in mine ve dentinin asitlenmesi

1l. NLEMLER A
[Guvenlik 6nlemleri]
. Hastanin kizariklik, iltihaplanma belirtileri, tlser, sisme, kasinma veya uyusma gibi bir
hipersensitivite reaksiyonu géstermesi durumunda, trtiniin kullanimini kesin ve tibbi
yardim almasini saglayin.
Urtintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
< Uriiniin géze kagmasi durumunda >
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.
< Urindin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Urain, irritanhigi ile aginmaya veya alevlenmeye neden olabilir. Temas bélgesini
derhal alkole batiriimig bir pamuk pargasiyla veya gazli bezle silin ve bol miktarda
suyla yikayin.
Hastanin driinii kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.
Capraz enfeksiyonlari énlemek igin, ayni jel veya firga ucunu farkl hastalarda
kullanmaktan kaginin.
Hipersensitivite olusumlarini 6nlemek igin, koruyucu eldiven giyinin veya diger uygun
guvenlik dnlemlerini alin.
Bu driin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

-
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[Guivenli kullanim bilgileri]

1. Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

2. Uriint, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci digindaki
amaglar igin kullanmayin.

3. Bu Urintin kullanimi surresinde, gereken durumlarda, lastik 6rti (rubber-dam) ile nem
kontrolli saglanmalidir.

4. Uriiniin giysilere bulagmasi durumunda bulasan yeri su ile yikayin.

5. Urtin, kullaniimadiginda sertlesebilir. Béyle bir durumda igerik, sisenin kapagi ile
calkalanmasiyla tekrar likit hale getirilebilir.

[Saklama kosullari]

1. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Urlin 2-25°C/ 36-77°F arasindaki sicakliklar altinda saklanmalidir.

3. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

IV. iCERIGI
igerik ve miktar igin litfen ambalajin dis ylizeyine bakin.

K-ETCHANT GEL
Temel bilesenleri:
« Fosforik asit

+Su
+ Kolloidal silika
» Boya

V. KLINIK iSLEMLER
1. Urlinden bir damla karistirma kabina aktarin ve kiigiik bir firca yardimiyla tim kavite
yuzeyine (mine ve dentin) uygulayin.
2. 30-60 saniye arasinda bekledikten sonra boélgeyi iyicene yikayin ve bir hava
siringastyla kurutun.

[DIKKAT]
Asitlenen dig ylizeyinin tukurik ile temas etmesini énlemek icin, gereken énlemi
alin. Tukarik vs. ile kontamine olan dig ylizeyi tekrar asitlenmelidir.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tlrli Grinuni
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grtiniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, hi¢cbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griin kullanmadan énce, Griniin kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarld riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, ireticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.
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INSTRUKCJA UZYCIA
K-ETCHANT GEL

F 0197

. WPROWADZENIE
K-ETCHANT GEL jest zelem wytrawiajacym i sktada si¢ z 40% wodnego roztworu
kwasu fosforowego i koloidalnej krzemionki. Ogolna korzys$¢ kliniczna ze stosowania
tego produktu polega na przywrdceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wytrawianie szkliwa i zgbiny do adhezyjnych uzupetnieri protetycznych

11l. SRODKI OSTROZNOSCI A

[Instrukcje bezpieczenstwa]

1. W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwr6ci¢ sig 0 pomoc lekarska.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzia¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie si¢ do oka>

Natychmiast przeptuka¢ oko duzg ilocia wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>

Produkt ten moze powodowaé stan zapalny lub erozje z podraznieniem.

Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie zmy¢

obficie woda.

N

3. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu
przez pacjenta.

4. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, nalezy unika¢ uzywania tego samego zelu lub
koricowki szczoteczki u réznych pacjentow.

5. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowaé inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci.

6. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

[Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi]

1. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

2. Nie uzywac produktu do innych zastosowar niz wymienione w punkcie WSKAZANIA
DO STOSOWANIA.

Podczas stosowania tego produktu w razie potrzeby nalezy zapewni¢ kontrole wilgoci
przez uzycie koferdamu.

Jesli produkt przedostanie sig¢ na ubrania, nalezy sptuka¢ woda.

Produkt moze stwardnie¢, gdy nie jest uzywany. W takim przypadku po wstrzg$nieciu
zamknigtej butelki zawarto$¢ stanie si¢ z powrotem ptynna.

@

S

[Srodki ostroznosci podczas przechowywania)

1. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

2. Produkt nalezy przechowywaé w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

3. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktorych dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.

IV. KOMPONENTY
Zawarto$¢ i ilo$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.

K-ETCHANT GEL
Gtowne sktadniki:
» Kwas fosforowy
+ Woda
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
+ Barwnik

V. POSTEPOWANIE KLINICZNE
1. Wydzieli¢ jedna krople produktu do zagtebienia miski do mieszania i nanie$¢ go matg
szczoteczkg na catg powierzchnig ubytku (szkliwo i zgbina).
2. Po 30-60 sekundach doktadnie zmy¢ i wysuszy¢ strzykawka z powietrzem.

[OSTRZEZENIE]
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do stycznoéci sliny z wytrawiong
powierzchnig zeba. Powierzchnie zeba, ktéra ulegta zanieczyszczeniu $ling itp.,
nalezy ponownie wytrawié.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegélne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE 01019610150 102028

K-ETCHANT GEL
H A8

0197

. INTRODUCERE
K-ETCHANT GEL este un gel gravant care este compus dintr-o solutie apoasa de acid
fosforic 40% si siliciu coloidal. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a
restabili functia dentaréd pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE
Gravarea smaltului si dentinei pentru restaurari adezive

lll. PRECAUTII A
[Masuri de siguranta]
. Dacé pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptia cutanata,
eczema, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteald, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
< Daca produsul intra in ochi >
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si cereti sfatul unui medic.
< Daca produsul vine in contact cu pielea sau cu mucoasa orala >
Produsul poate cauza inflamatie sau eroziune datoritd efectului sau iritant. Stergeti
imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon de tifon
si clatiti-o cu apa din abundenta.
Aveti grija ca pacientul sa nu inghita produsul in mod accidental.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi varf pentru gel sau
pentru pensula la pacienti diferiti.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-
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[Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea]

1. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

2. Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea INDICATII
DE UTILIZARE.

3. Daca este necesar, atunci cand utilizati acest produs, asigurati controlarea umiditatii
cu ajutorul unei digi de cauciuc.

4. Daca produsul aderd de imbracaminte, indepartati-l prin spalare cu apa.

Produsul se poate intéri atunci cand nu este utilizat. in acel caz, continutul redevine

lichid prin scuturarea flaconului inchis cu capacul.

I

[Masuri de precautie privind depozitarea]

1. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

2. Produsul trebuie pastrat la temperaturi de 2-25°C/ 36-77°F.

3. Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, la care are acces numai personalul
stomatologic.

IV. COMPONENTE
V& rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.

K-ETCHANT GEL
Ingrediente principale:
+ Acid fosforic
+ Apa
« Bioxid de siliciu coloidal
+ Colorant

V. PROCEDURI CLINICE
1. Distribuiti o picatura de produs intr-un godeu al vasului de amestecare si aplicati-o pe
toata suprafata cavitatii (smalt si dentind) cu o pensula mica.
2. Dupa 30-60 secunde, spalati temeinic si uscati cu o seringa de aer.

[ATENTIE]
Trebuie avut grijd sa se previna ca saliva sa vina in contact cu suprafata dentara
gravata. Suprafata dentara contaminata cu saliva etc. trebuie gravata din nou.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directa, pe cale de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. Inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si rdspunderea in legaturé cu acestea.

[OBSERVATIE]
Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-|
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.



010 1561J015R

HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU

K-ETCHANT GEL
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. UvoD
K-ETCHANT GEL je gel za jetkanje koji se sastoji od 40%-tne vodene otopine fosforne
kiseline i koloidnog silicijevog dioksida. Op¢a klinicka korist ovog proizvoda je
restauriranje funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
Jetkanje cakline i dentina za adhezivne restauracije.

Ill. MJERE OPREZA A

[Sigurnosne mjere opreza]

1. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku
pomoc¢.

Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedec¢e radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>

Odmah isperite oci obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>

Proizvod moze prouzroéiti upalu ili eroziju zbog nadrazljivosti. Odmah ga obrisite

pamuénim vaticama namocenim alkoholom ili gazom i isperite obilnim koli¢inama

vode.
Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Kako biste sprijecili kriznu infekciju, izbjegavajte koristenje istog nastavka za
nanosenije i utrljavanje kod razli¢itih pacijenata.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosietljivosti.
Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

N
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[Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije]

1. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

2. Nemojte upotrebljavati proizvod u svrhe koje nisu specificirane u dijelu INDIKACIJE
ZA UPORABU.

3. Pri kori$tenju ovog proizvoda, osigurajte kontrolu vlage pomo¢u gumene plahtice ako
treba.

4. Ako se proizvod zalijepi za odjecu, uklonite ga ispiranjem vodom.

5. Proizvod se moze stvrdnuti kad nije u upotrebi. U tom slucaju sadrzaj ¢e postati
tekuci protresanjem bocice sa zategnutim zatvaracem.

[Mjere opreza pri pohrani]

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2-25 °C/ 36-77 °F.

3. Proizvod se mora €uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.

IV. KOMPONENTE
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.

K-ETCHANT GEL
Osnovni sastojci:
- fosforna kiselina
* voda
« koloidni silicijev dioksid
* boja

V. KLINICKI POSTUPCI
1. Nanesite kapljicu proizvoda na jazicu posude za mijeSanje i potom je malom
Cetkicom nanesite na cjelokupnu povrsinu kaviteta (caklinu i dentin).
2. Nakon 30-60 sekundi temeljito isperite vodom i osusite zrakom iz aspiracijske
Strcaljke.

[OPREZ]
Pazite da slina ne dode u dodir s jetkanom povr§inom zuba. Svaka povrsina zuba
kontaminirana slinom ili drugom teku¢inom mora se ponovno jetkati.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ée zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbilinog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga ovlastenom zastupniku proizvodaca navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.
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K-ETCHANT GEL
K[ CE

36°F 0197

. BEVEZETES
A K-ETCHANT GEL egy maratogél, amely 40% foszforsavas vizes oldatot és kolloidalis
kovaféldet tartalmaz. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak
helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

. JAVALLATOK
A fogzomanc és a dentin maratasa adheziv restauraciokhoz

1ll. OVINTEZKEDESEK A

[Biztonsagi évintézkedések]

1. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcid, példaul kittés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas |ép fel, hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

Ha a termék emberi testsz6vetekkel érintkezik, akkor a kévetkez6képpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kertl>

A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel éblitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>

Irritalé tulajdonsaga miatt a termék gyulladast vagy eréziét okozhat. A tertletet

azonnal térdlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és 6blitse le

bbséges mennyiségl vizzel.
Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
A keresztfertézés elkerlilése érdekében ne hasznalja ugyanazt a gélt vagy kefevéget
tébb paciensen.
Viseljen kesztyiit, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket, hogy elkerilje az
esetleges tulérzékenységet.
Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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[A kezelés és a feldolgozéas soran alkalmazandé 6vintézkedések]

1. Aterméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

2. Aterméket csak a JAVALLATOK cimii részben felsorolt célokra alkalmazza.

3. Atermék hasznélatakor alkalmazzon kofferdamot a nedvesség korlatozasara, ha
szlikséges.

4. Ha a termék hozzatapad a ruhazatahoz, mossa le vizzel.

5. A termék hasznalaton kivil megkeményedhet. Ebben az esetben razza fel a kupakkal
lezart palackot, hogy a termék ismét folyékony allagu legyen.

[Ovintézkedések a tarolas soran]

1. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.

2. Aterméket 2-25 °C/ 36-77°F hémérsékleten tarolja.

3. Aterméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

Iv. 6SSZETEVOK
Atartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kiilsején talalhatok.

K-ETCHANT GEL
F& dsszetevok:
+ Foszforsav
+ Viz
+ Kolloidalis kovaféld
+ Festékanyag

V. KLINIKAI ELJARASOK
1. Adagoljon ki egy cseppet a termékbdl egy adagolotéalba, és vigye fel a kavitas teljes
fellletére (zomanc és dentin) egy kis méretli kefe segitségével.
2. 30-60 méasodperc eltelte utdn mossa le alaposan, és széritsa meg puszter
segitségével.

[FIGYELEM]
Ugyeljen arra, hogy a savval maratott fogfeliilet ne érintkezzen nyallal. A nyallal stb.
szennyezédott fogfellleteten ismét savval torténdé maratast kell végezni.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredé kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznélat elétt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felel6sséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyartd alabb
talalhato hivatalos képviseletének és a felhasznélo/beteg lakohelye szerinti orszag
szabalyoz6 hatésagainak.
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K-ETCHANT GEL je gel za jedkanije, ki vsebuje vodno raztopino s 40 % fosforne kisline
in koloidni silicij. Splo$na klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri
naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABO
Jedkanje sklenine in dentina za adhezivne restavracije

Ill. PREVIDNOSTNI UKREPI A
[Varnostni ukrepi]
. Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomoc.
Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>
Izdelek lahko zaradi draZenja povzroci vnetje ali erozijo. Takoj ga obriSite z
bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in sperite z obilno koli¢ino
vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Pri razliénih pacientih ne uporabite istega gela ali iste konice s krtacko, da preprecite
navzkrizno okuzbo.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

"
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[Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji]

1. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

2. Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko INDIKACIJE ZA
UPORABO.

3. Pri uporabi tega izdelka poskrbite za regulacijo vlage in pri tem po potrebi uporabite

koferdam.

Ce se izdelek prime oblagil, ga sperite z vodo.

Kadar izdelka ne uporabljate, se lahko strdi. V tem primeru se vsebina nazaj

uteko€ini, ko s pokrovékom zaprto steklenicko pretresete.

S

[Varnostni ukrepi za shranjevanije]

1. lzdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

2. lzdelek shranjujte pri temperaturi 2—-25 °C/36-77 °F.

3. Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

IV. KOMPONENTE
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.

K-ETCHANT GEL
Osnovne sestavine:
- fosforna kislina

+ voda
+ koloidni silicij
« barvilo

V. KLINICNI POSTOPKI
1. Eno kapljico izdelka iztisnite v vdolbinico mesalne posode in jo z majhno krtacko
nanesite po celotni povrsSini votline (sklenina in dentin).
2. Po 30-60 sekundah temeljito sperite in posusite z zracno brizgo.

[Pozor]
Paziti je treba, da slina ne pride v stik z jedkano zobno povrsino. Vsako zobno
povrsino, ki je kontaminirana s slino, je treba znova jedkati.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek,za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakr$no koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]
Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoée pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblasc¢enega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.
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. uvop
K-ETCHANT GEL je leptaci gel, ktery obsahuje 40% vodny roztok kyseliny fosfore¢né a
koloidni siliku. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu
pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
Leptani skloviny a dentinu pro adhezivni nahrady

1ll. BEZPECNOSTNi OPATRENI [ﬁx
[Bezpeénostni pokyny]
. Pokud se u pacientu projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouZivat a
poradte se s Iékafem.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Gstni sliznici>
Produkt muZe svou drézdivosti vyvolat zanét nebo erozi. Okamzité produkt otfete
vatovym nebo mulovym tampénem smocéenym v alkoholu a oplachnéte velkym
mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Nepouzivejte stejny gel nebo jednorazovy stétecek u riiznych pacientt, aby nedoslo
ke kfizové infekci.
V ramci prevence vzniku pfecitlivélosti pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna
ochranné opatteni.
Zlikvidujte tento produkt jako lékaisky odpad, abyste predesli infekci.

-
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[Preventivni bezpec¢nostni opatfeni pfi pouziti a zpracovani]

1. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

2. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti INDIKACE
PRO POUZITI.

PF¥i pouzivani tohoto produktu pouzijte pro omezeni vihkosti v pfipadé potfeby
kofferdam.

Potfisni-li produkt odév, smyijte ho vodou.

Pokud se produkt nepouziva, muze ztvrdnout. Pokud k tomu dojde, vrétite jej do
puvodni tekuté podoby protfepanim lahvi¢ky uzaviené vickem.

@
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[Bezpecnostni opatfeni pfi skladovani]

1. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

2. Produkt je nutno skladovat pfi teploté 2—25 °C / 36-77 °F.

3. Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
|ékafi a zubni technici.

IV. SOUCASTI
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

K-ETCHANT GEL
Hlavni slozky:
+ Kyselina fosfore¢na
+ Voda
+ Koloidni silika
« Barvivo

V. KLINICKE POSTUPY
1. Odmeéite jednu kapku produktu do jamky michaci misky a naneste jej na cely povrch
kavity (sklovinu i dentin) malym Stéteckem.
2. Po 30-60 sekundach jej dikladné omyjte a osuste vzduchovou tryskou.

[POZOR]
Je tfeba davat pozor na to, aby se na naleptany povrch zubu nedostaly sliny.
Pokud je povrch zubu kontaminovan slinami, je nutno jej znovu naleptat.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spoleé¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty &i Skody, které
by byly dlsledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné ptihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.
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K-ETCHANT GEL je leptaci gél, ktory pozostava zo 40 % vodného roztoku kyseliny
fosfore¢nej a koloidného kremena. VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je
obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE
Leptanie skloviny a zuboviny pre adhézne nahrady

1Il. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
[Bezpeénostné upozornenia]
. Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce tkony:
< Ak sa tento vyrobok dostane do oka >
Oko okamzite vymyte dostato&nym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
< Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo s Ustnou sliznicou >
Tento vyrobok méZe svojou drazdivostou spdsobit zapal alebo er6ziu. Okamzite ho
utrite s gazou alebo vatovym tampénom navihéenym v alkohole a oplachnite s
velkym mnozZstvom vody.
Bud'e opatrni, aby ste pacientovi zamedzili nahodné prehltnutie vyrobku.
Pre zamedzenie krizovej infekcie vyhnite sa zdiel'aniu toho istého gélu alebo Spicky
kefky réznymi pacientmi.
Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vyskytu precitlivenosti.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

"
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[Bezpecnostné opatrenia pri manipuléacii a spracovani]

1. PouZzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

2. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Géel, nez je uvedeny v ¢asti INDIKACIE
PRE POUZITIE.

3. Ak je to potrebné, pri pouZiti tohto vyrobku kontrolujte vinkost poméckou rubber dam.

4. Ak vyrobok prilne k odevu, umyte ho vodou.

5. Vyrobok moze vytvrdn(t, ked sa nepouziva. V takom pripade sa obsah premeni opéat
na tekutinu trasenim flasky aj s vie¢kom.

[Bezpecnostné opatrenia pri skladovani]

1. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

2. Vyrobok sa musi skladovat pri teplote 2—25 °C 36-77°F.

3. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maji pristup len zubni lekari.

IV. KOMPONENTY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvoli obsahu a mnozstvu.

K-ETCHANT GEL
Hlavné prisady
+ Kyselina fosfore¢na
+ Voda
+ Koloidny kremeri
+ Farbivo

V. KLINICKE POSTUPY
1. Jednu kvapku tohto vyrobku dajte do jamky miesacej misky a naneste ju pomocou
malej kefky na cely povrch kavity (sklovina a dentin).
2. Po 30-60 sekundach dékladne umyte a osuste vzduchovym vyfukova¢om.

[POZOR]
Musite davat pozor, aby ste zabranili slinam dostat sa do styku s leptanym
povrchom zuba. Akykolvek povrch zuba kontaminovany slinami atd’. sa musi znovu
vyleptat.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo $kody, ktoré vyplynt z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak dbjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to niz$ie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.
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. OBLLA UHOOPMALINA
K-ETCHANT GEL npenctaenABsa euBaLy ren, Cbabpkall, BOAEH pa3TBop Ha 40 %
chocdhopHa KncenmHa n konouaaneH cunmumes amokena. ObiaTta KnMHUYHa nonsa
Ha TO3U NPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHE Ha 3bOHATa (hyHKLWA 3a CriegHnTe
MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA.

Il. TOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
EupaHe Ha emaiin 1 IeHTUH 3a aXe31BHU Bb3CTaHOBABAHUA

IIl. IPEANA3HU MEPKU A

[MpeanasHn mepku 3a 6e3onacHoCT]

1. AKO NauMeHTbT NPOABMN PeakUUA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTo 06pMB, ek3ema,
np13Haum Ha Bb3naneHve, A3BK, NoayBaHe, Cbpbex Unn N3TpbrnBaHe, npekpareTe
N3MON3BaHETO Ha NPOAYKTA M NOTbPCETE MeAMLMHCKA MOMOLL,.

AKO NpoAYKTBT NonajHe BbpXy HYOBELLKW TENECHN TbKaHW, B3eMeTe CneaHuTe
MEepKu:
<AKO NpoAyKTbT nonagHe B ounTe>
HesabaBHO npomuiiTe 04MTe C OBUHO KONTMHYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTMpanTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT MonajgHe BbpXy KoxXarta Wnv nuraBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>

MpoayKTBHT MOXE Aa NPUHMHN Bb3NaneHve unv epo3uA nopaam CBOeTo ApasHeLLo

neicteue. HezabaBHo n3bbpLUETE € NamyyeH Tyndep, HanoeH CbC CNMPT, Ux

MapsieH TamrnoH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UIHO KONMYECTBO BOAA.

MopxopeTe BHMMATENHO, 3a Ja NPefoTBPATUTE HEBOMHO NOMTbliaHe Ha NpoayKTa
OT nauveHTa.

3a pa npenoTBpaTUTe KPpbCTOCaHa MHEKLVA, He M3Non3BaviTe evH 1 Cbll ren
WNW HaKpariHUK-YeTKa 3a pas3finiHy NauneHTy.

HoceTe pbkaBuum unu B3emeTe Apyrvi NOAXOAALLM NPeanasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NoABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENTHOCT.

M3xBbpneTe T03n NpoAyKT KaTo MEAULIMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeforepatute
VH(EeKLMA.
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[MpennasHu mepku npu 6opaBeHe 1 MaHunynaumu]

1. To3u NpoayKT e npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo OT CTOMATOMNo3U.

2. MpoayKTbT He TpAGBA Aa ce U3Non3sa 3a Lenu, pasnnyHn oT NocoYeHnTe B
NMOKA3AHMA 3A YIMOTPEBA.

3. Korato u3nonssare npoaykTa, 13nonssaite Kodepaam, 3a ia KoHTponupare

Bnararta npy Heob6xoaMMocT.

AKO NpoAyKTBT NosiernHe no 061eKnoTo, ro n3mMuiiTe ¢ Boaa.

MpoayKTHT MOXe Aa ce BTBBPAM, KOraTo He ce uanonsea. B Takbs cnydyaid, 3a aa

BTEYHUTE OTHOBO CbAbPXKaHWETO, pasknareTe hakoHa ¢ kanadykara.

o~

[MpennasHn mepkun npu cbxpaHeHue]

1. MpopykTbT TpAGBa Aa ce U3nons3sa npeau n3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

2. MpoayKTbT TpAbBa fa ce cbxpaHasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F.

3. MpopykTbT TpAGBaA Aa ce CbXpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO camo 3a
CTOMaToso3u.

IV. CbCTABKU
CbabpXXaHMeTo 1 KONNYeCTBOTO Ca MOCOYEHM Ha BbHLLIHATa CTpaHa Ha onakosKara.

K-ETCHANT GEL
OCHOBHU CbCTaBKMU:
» MocopHa kucenuHa
+ Bopa
+ KonovpaneH cunvumes avokemp,
- OugeTuTen

V. KNIUHWYHU NPOLIEAYPU
1. [lo3npaiiTe egHa Kanka oT NpoAyKTa BbB BABOHATUHA HA cMecuTenHo 61oK4e 1
HaHeceTe Mo LAnaTa NoBbPXHOCT Ha KaBuTeTa (emaiin U AeHTVH) NOCPEeACTBOM
marnka yeTka.
2. Cnep 30 — 60 CeKyHAM U3MUIATE LWATENHO U U3cylleTe ¢ Bb3ayLlHa CPUHLIOBKA.

[BHUMAHME]
He ponyckariTe KOHTaKT Ha elaHaTa 3b6Ha MOBBbPXHOCT ChC CIIOHKA.
3ambpceHa CbC CIIOHKA U T.H. 3b6Ha NOBBPXHOCT TpAGBA Aa ce eLiBa 0THOBO.

[TAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ fokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu oTroBopHOCT 3a 3aryba unu Lweta, 6uno To npAka,
nocnepBalia unv cneupanHa, npousTuyalla oT npunaraHeTo uam ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce U3Nonasat Teaun NpoaykTu. MNMpean ynotpeba
noTpebuUTENAT € ANTbXEeH Aa onpeneny NpUroaHoCcTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA

Ha4YuH Ha n3non3BaHe, KaTo I'IOTpeﬁVITe}'IFlT noema BCUYKN PUCKOBE N OTrOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C TOBaA.

[BABENEXXKA]
B cnyyaii Ha ceprio3eH UHLMAEHT, CBBP3aH C TO3M NPOAyKT, yBeJomeTe
YMb/IHOMOLLEHWA NPeacTaBuUTeN Ha NPOU3BOAUTENA, MOCOYEH NO-A0NY, U
KOMMETEHTHUTE OpraHn B CTpaHaTta no npebusaeaHe Ha noTpebuTena/maumneHTa.
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. BCTYN
K-ETCHANT GEL € renem gna npotpasnioBaHHA, A0 AKOro BXoAATb 40% BOAHOrO
PO34UnHY hOCCHOPHOI KMCNOTU Ta AIOKCUAY KPEeMHito KonoigHoro. 3arasnbHa KniHivyHa
nepesara Lboro Bupoby nonarae y BifHOBNEHHI (hyHKLIi 3yba 3a HaCTyMHMX
MOKA3AHb 10 BACTOCYBAHHA.

Il. TOKA3AHHA 00 3ACTOCYBAHHA
MpoTpasnioBaHHA emani Ta AEeHTVHY ANA aaresnBHUX pecTaBpauiii

1ll. 3ANOBDKHI 3AX0AU A

[BkasiBku o0 TexHikn 6esneku]

1. AKwo y naujeHTa 3’ABNAIOTLCA peakLii rinepyyTAnBOCTI, Taki AK BUCUN, ek3ema,
03HaKu 3ananeHHA, BUpasku, HabpAakn, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, MPUMUHUTA
BUKOPUCTaHHA BUPOOBY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEAMNYHOIO AOMOMOroH0.

Y BUNagKy KOHTaKTy BUPOBY 3 TKaHVHaMM NIIOACBKOro Tina BXuUTu
HUKYE3a3HAYEHNX 3aXO0LiB:
<V BMNagKy noTpaniAHHA BUPoby B oYi >

HeraitHo npomM1TL O4i BENMKOIO KiNbKIiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
<V BMNapKy noTpaniAHHA BUPobyY Ha WKipy abo cnn3oBy 060/10HKY POTOBOI

MOPOXKHUHM >

Bupi6 moxxe obymoBnioBaT 3ananeHHA abo epogsito 3 nogpasHeHHAM. HeranHo

BUTEPTM OTO BaTHVM TaMMOHOM, 3MOYEHUM B CNMPTI, a60 Mapneto Ta NpoM1Tn

BEJIMKOIO KiNbKIiCTIO BOAW.

N

3. ByTu o6epexxHnmMu, o6 3anobirTv BUNaaKoBOMY MPOKOBTYBaHHIO BUPOGY
nauieHTom.

4. He 3acTocoByBaTu TOi camuii renb abo WiTKy-annikatop AnA PisHUX NauieHTis, o6
3anobirTv nepexpecHii KoHTamiHaLji.

5. OpAraTi pykaBn4ku abo BXMBATY IHLINX HANEXHUX 3axoAiB 6e3nexkun onA
3anobiraHHA BUHUKHEHHIO FinepYyTANBOCTI.

6. YTunisyBaTu Lieit BUpI6 AK MeAWYHI BiIXOAW 3 METOIO YHUKHEHHA iHpeKLii.

[3anobixxHi 3axoam nig, 4ac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynALii]
1. BukopucToByBaTu Lieli BUPI6 [O3BONEHO BUKIIIOYHO chaxiBUAM y ranysi
cTomaTonorii.

2. Bupi6 He MoykHa BUKOPUCTOBYBATM ANA iHWNX LiNen, OKpiM 3a3HavyeHunx y
MOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA.

3. 3a noTpebu, 3acTocoByBaTh Kodepaam 3 METOI KOHTPOSA BOSIOTK Nif, Yac
3acToCyBaHHA BUPOOY.

4. AKwWwo BMpi6 Npununae [o oaAry, 3MUTKU A0ro BOAOHO.

5. Bupi6 Moxe 3aTBepaHyTH, AKLLO NOro HE BUKOPUCTOBYIOTh. Y LiIbOMY BUMAAKY,

AKLLO NOTPACTU (PNIakoH 3 KPULLKOIO, BMPI6 CTaHe piaKum.

[3anobixHi 3axoaum nig, yac 36epiraHHA]

1. Bupi6 mae 6yT1 BUKOPUCTaHWI [0 AATU 3aKiHYEHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHii
Ha ynakosLji.

2. 36epiratu Bupi6 npu Temnepatypi 2-25 °C/ 36-77 °F.

3. 36epiraTvt BUPIO Y HAnexHoMy MicLi, AOCTYN A0 AKOro MatoTh NULLE NPaKTUKYOY
CTOMaTONOM.

IV. CKNAA
[viB. neTanbHWin cknap, Ta KinbKiCTb KOXXHOrO KOMMOHEHTa Ha 30BHILLHIA ynakoBsLyj.

K-ETCHANT GEL
OCHOBHi KOMMOHEHTU:
» MocopHa KMecnoTa;
* BOAA;
* [ioKCUA, KPEMHIO KONMOiAHWIA;
+ 6apBHUIK.

V. KNIHIYHI NPOLIEEAYPU
1. BupaBuTy 0fHY Kpansio BUpoby B NyHKY NAACTUHW ANIA 3MiLLYBaHHA Ta HAHECTU Ha
BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHM (EMaslb Ta AEHTUH) HEBESTMKOIO LLiTKOIO.
2. Yepes 30-60 cekyHp, peTenbHO MPOMUTY Ta NPOCYLUMTY WNPULIOM ANA NPOAYBaHHA
MOPOXXHUHW.

[OBEPEXXHO!]
BrABNATM 06epexxHICTb 3 MeToo 3anobiraHHA KOHTaKTY C/IMHW 3 NPOTPaBIEHO
nosepxHeto 3yba. HeobxiaHO NpoBeCcTV NOBTOPHE NPOTPaB/IEHHA KOHTaMIHOBaHOI
CNMHOIO MOBEPXHI 3yba.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiH1Tb 6yab-AKuUIA BUPIO, AKUIA 06FPYHTOBAHO BUABUBCA
nedektHmm. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BianosigansHocTi 3a 6yab-AKi
npAmi, HenpAMi a6o 0cobnMBi 36UTKK, abo BTPATK, AKI BUHMKAIOTb Y pesynbTaTi
3acTocyBaHHA ab0 HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LnX BUPOGIB. [Nepen BUKOPUCTaHHAM

KOPVCTYBaY MOBUHEH NEpeBipUTY NPUAATHICTL BUPOBOY [0 3aCTOCyBaHHA BiAMOBIAHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM pU3NKK Ta BiANOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]

V pasi BUHVKHEHHA CepO3HOrO IHLMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA A@HOro BUpoby
Heo6XiIHO MOBIOMUTI YNIOBHOBaXKEHOrO NpeCTaBHNKa BUPOBHMKA, 3a3Ha4eHOro
HUKYe, Ta KOHTPOJIbHO-HArIAQ0BUIA OpraH KpaiHu, B AKill NpoXvBae KopucTtysad /
naujieHT.
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EESTI| KASUTUSJUHEND @

K-ETCHANT GEL
K. fCE

36°F 0197

. SISSEJUHATUS
K-ETCHANT GEL on sodvitav geel, mis sisaldab 40% fosforhappe vesilahust ja
kolloidrani. Selle toote uldine Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine
jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1Il. NAIDUSTUSED
Emaili ja dentiini s66vitamine liimitavate restauratsioonide puhul

1ll. ETTEVAATUSABINOUD A

[Ohutusnduded]

1. Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu I66ve, ekseem, pdletikunahud,
haavandid, paistetus, sligelus voi tundetus, I6petage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.

. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.
< Kui toode satub silma >

Loputage silmi kohe rohke veega ja péérduge arsti poole.

< Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale >

Toode vdib pbhjustada péletikku voi kulumist, millega kaasneb érritus. Plhkige see

kohe alkoholiga niisutatud vatipadja v&i marlilapi abil &ra ja loputage rohke veega.
Jalgige hoolikalt, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Ristsaaste arahoidmiseks valtige sama geeli voi harjaotsaku kasutamist eri
patsientidel.
Ulitundlikkuse véltimiseks kandke kindaid v6i vétke muid asjakohaseid
kaitsemeetmeid.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt.

N
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[Ettevaatusabindud kasitsemisel ja tootlemisel]

1. Seda toodet tohivad kasutada Uiksnes hambaravispetsialistid.

2. Arge kasutage toodet tihelgi muul kui jactises NAIDUSTUSED kirjeldatud otstarbel.

3. Toote kasutamisel tagage vajaduse korral kummitokise abil niiskuseohje.

4. Kui toode satub riietele, peske see veega maha.

5. Mittekasutatav toode voib kdveneda. Sellisel juhul saate sisu uuesti veeldada,
raputades kinnikorgitud pudelit.

[Ettevaatusabindud séilitamisel]

1. Tarvitage toode ara enne pakendil méargitud kélblikkusaja mé6dumist.

2. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.

3. Toodet tuleb sailitada nduetekohases paigas, millele on juurdepaés ainult
hambaarstidel.

IV. KOOSTISOSAD
Andmed koostise ja koguste kohta leiate valimiselt pakendilt.

K-ETCHANT GEL
Pd&hikoostisained

+ Fosforhape

* Vesi

« Kolloidrani

+ Varvaine

V. KLIINILISED NAIDUSTUSED
1. Dispenseerige ks tilk toodet segamisnéu siivendisse ja kandke see vaikese harjaga
kogu kaviteedi pinnale (emailile ja dentiinile).
2. 30-60 sekundi parast peske hoolikalt ja kuivatage dhusiistlaga.

[Ettevaatust]
Olge ettevaatlik, et sddvitatud hambapinnale ei satuks stilge. Siljega vms
saastunud hambapind tuleb uuesti sédvitada.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevéimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tlsistus, teatage sellest tootja allpool ndidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

K-ETCHANT GEL
K. fCE

36°F 0197

. IEVADS
K-ETCHANT GEL ir kodinasanas géls, kas sastav no 40 % fosforskabes tdens
Sktduma un koloidala silicija dioksida. ST produkta visparajs kiTniskais ieguvums ir
atjaunot zobu funkcijas sekojo$am INDIKACIJAS LIETOSANAL

. INDIKACIJAS LIETOSANAI
Emaljas un dentTna kodinasana adhezivam restauracijam

1ll. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
[DrosTbas pasakumi]
. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢ulas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsulté&jieties ar arstu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noradrtos
pasakumus.
< Ja produkts iekltst acTs >
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu.
< Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu >
Produkta radTtais kairinajums var izraisTt iekaisumu vai eroziju. Nekavéjoties
noslaukiet to ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu, un péc tam skalojiet ar
lielu daudzumu adens.
leverojiet piesardzibu, lai noveérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet vienu géla vai birstes uzgali
dazadiem pacientiem.
Lai novérstu paaugstinatas jutibas rasanos, izmantojiet cimdus vai veiciet citus
atbilstoSus piesardzibas pasakumus.
Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.

"
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[Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi]

1. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

2. Produktu drikst lietot tikai sadala INDIKACIJAS LIETOSANAI noradTtajiem mérkiem.
3. Lai produkta lietoSanas laika nodrosinatu mitruma kontroli, vajadzibas gadijuma
izmantojiet gumijas aizsprostu.

Ja produkts noklust uz drébém, nomazgajiet to ar tdeni.

Ja produkts netiek izmantots, tas var sacietét. Sada gadTjuma saturs k|ast atkal
$kidrs, sakratot pudeli ar vacinu.

S

[Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi]

1. Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradtts uz iepakojuma.

2. Produkts jauzglaba 2-25 °C/36-77 °F temperatara.

3. Produkts ir jauzglaba piemerota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.

V. SASTI\VDAI,.AS
Lai iegtu informaciju par sastavu un daudzumu, lidzu, skatiet iepakojuma etiketi.

K-ETCHANT GEL
Pamatsastavdalas:
+ Fosforskabe
+ Udens
« Koloidalais silicija dioks1ds
+ Pigmenti

V. KLINISKA IZMANTOSANA
1. lepiliniet vienu produkta pilienu sajauk$anas trauka iedobé un uzklajiet to uz visas
kavitates virsmas (emaljas un dentina), izmantojot nelielu birsti.
2. Péc 30-60 sekundém rlipTgi nomazgajiet un nosusiniet ar gaisa $lirci.

[UZMANIBU!]
Jauzmanas, lai siekalas nenonaktu saskaré ar kodinato zoba virsmu. Jebkuras
zoba virsmas, kas nonakusi saskaré ar siekalam utt., kodinasana ir javeic atkartoti.

[GARANTIJA]
Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistTtos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam razotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadem.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

K-ETCHANT GEL

F 0197

I. VADAS
K-ETCHANT GEL yra gelinis ésdiklis, kurio sudétyje yra 40 % fosforo rugsties
vandeninio tirpalo ir koloidinio silicio dioksido. Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra
atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Emalio ir dentino ésdinimas klijuojamoms restauracijoms

1l. ATSARGUMO PRIEMONES A
[Saugos nurodymai]
. Jei pacientui pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcija, tokia kaip bérimas, egzema,
uzdegimo simptomai, opos, tinimas, niezulys ar tirpimas, produkto nebenaudokite ir
kreipkités j gydytojus.
Jei produktas susilie€ia su zmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Produktas dirgindamas gali sukelti uzdegima ir erozija. Tuoj pat su$luostykite jj
alkoholiu sudreékintu vatos tamponu arba marle ir nuskalaukite dideliu kiekiu
vandens.
Bukite atsargus ir pasirtpinkite, kad pacientas nety¢ia nepraryty gaminio.
Kad bty iSvengta kryzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti to paties gelio ar teptuko
antgalio keliems pacientams.
Mavékite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo.
Salinkite &) produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtumete infekcijos.

"
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[Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant]

1. §j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

2. Nenaudokite produkto kitu nei iSvardinta prie NAUDOJIMO INDIKACIJOS tikslu.

3. Naudodami §j produkta, prireikus drégmei kontroliuoti naudokite gumineg pertvaréle.

4. Jei produkto pateko ant drabuziy, iSplaukite vandeniu.

5. Nenaudojamas produktas gali sukietéti. Tokiu atveju turinys vél suskystéja, purtant
buteliukg su uzdétu dangteliu.

[Atsargumo priemonés sandéliuojant]

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
2. Produkta reikia laikyti 2-25 °C / 36-77 °F temperataroje.

3. Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

IV. KOMPONENTAI
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés i$orés.

K-ETCHANT GEL
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« Fosforo ragstis
+ Vanduo
+ Koloidinis silicio dioksidas
+ Dazai

V. KLINIKINIS NAUDOJIMAS
1. Lasg produkto jlasinkite j mai$ymo indo jdubg ir mazu teptuku istepkite juo visg
ertmés pavirSiy (emalj ir denting).
2. Po 30-60 sekundziy, kruop$¢iai nuplaukite ir iSdZiovinkite oru i$ Svirksto.

[DEMESIO]
Batinai saugokite, kad ant iSésdinto danties pavirSiaus nepatekty seiliy. Seilémis ar
kt. uzterstg pavirsiy reikia ésdinti i$ naujo.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trokumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, pries naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]
Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra is produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.
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