K-ETCHANT Syringe 9

EN ENGLISH English Dental Phosphoric Acid Etchant

FR FRANCAIS French Agent de mordangage dentaire a base d’acide phosphorique
ES ESPANOL Spanish Agente de grabado de acido fosférico para uso dental

IT ITALIANO Italian Mordenzante dentale all'acido fosforico

NL NEDERLANDS Dutch DENTAAL FOSFORZUUR

DE DEUTSCH German Dentales Phosphorsaure-Atzmittel

SV SVENSKA Swedish Dentalt fosforsyra-etsmedel

NO NORSK Norwegian Dentalt fosforsyre-etsemiddel

Fl SUOMI Finnish Hampaan fosforihappoetsausaine

DA DANSK Danish Dentalt fosforsyre aetsningsmiddel

PT PORTUGUES Portuguese Condicionador dentario a base de acido fosfoérico

EL EAAHNIKA Greek 0dovTik6 AdpoTroinTikd Pwaogopikd OLU

TR TURKCE Turkish Dental Fosforik Asit

PL POLSKI Polish Woytrawiacz stomatologiczny na bazie kwasu ortofosforowego
RO ROMANA Romanian Gravant dentar pe baza de acid fosforic

HR HRVATSKI Croatian Dentalno sredstvo za jetkanje na bazi fosforne kiseline

HU MAGYAR Hungarian Fogaszati foszforsavas maratdéanyag

SL SLOVENSCINA Slovenian Dentalno jedkalo iz fosforjeve kisline

CS CESKY Czech Dentalni leptadlo — kyselina fosfore¢na

SK SLOVENSKY Slovak Dentalny leptaci prostriedok na baze kyseliny fosfore¢nej
BG BBJITAPCKU Bulgarian CtomaTonorvyeH ewpall areHT ¢ docdopHa kucenmHa

UK YKPAIHCBKA Ukrainian CTomaTonoriyHuin NpoTpaBsnoBay Ha OCHOBI OPTOGOCHOPHOI KMCNOTH
ET EESTI Estonian Dentaalne fosforhappe s6ovitusaine

LV LATVIESU Latvian Zobarstniecibas fosforskabes kodinatajs

LT LIETUVISKAI Lithuanian Odontologiné fosforo rigsties ésdinimo medziaga

d 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

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

1562R058R



004 1562R058R
INSTRUCTIONS FOR USE

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

. INTRODUCTION
K-ETCHANT Syringe is an etching gel that consists of 35% phosphoric acid aqueous solution
and colloidal silica. It allows for precise and selective placement thanks to its flowable but not
runny consistency. The general clinical benefit of this product is to restore tooth function for
the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
1. Etching of enamel and dentin
2. Cleaning of dental restorative materials

Il. CONTRAINDICATIONS /I\
Patients with a history of hypersensitivity to this product

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS /I\
K-ETCHANT Syringe may cause inflammation or erosion with its irritancy.

V. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions
. The product may cause inflammation or erosion with its irritancy. Use caution to prevent
the product from coming in contact with the skin or getting into the eye. Before using the
product, cover the patient’s eyes with a towel to protect them in the event of splashing
material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately rinse with copious amounts of water.
. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the
product in patients with known allergies to any components in the product.
. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema, features of
inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness, discontinue use of the product and seek
medical attention.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence of
inflammation, erosion or hypersensitivity that may result from contact with the components
in the product.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
. The needle tip is single-use only. Do not reuse it to prevent cross-contamination. Discard it
after use.
If the instruments associated with this product are damaged, use caution and protect
yourself; immediately discontinue use.
If the product adheres to clothing, wash it off with water.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection. The needle tip must be
disposed of after covering the tip of the needle to prevent injury.
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Handling and ipulation pre ion:

. The product must not be used for any purposes other than specified in [Il.INDICATIONS
FOR USE].

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

Use a rubber dam to control moisture, if necessary.

After each use, remove the needle tip from the syringe and recap the syringe immediately

and tightly.

Do not mix the product with other materials.
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. Storage precautions
The product must be used by the expiration date indicated on the package.
The product must be stored at 2 - 25°C / 36 - 77°F when not in use.
The product must be kept away from extreme heat or direct sunlight.
The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can access.
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VI. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) Etching agent
Principal ingredients:
+ Phosphoric acid
+ Water
« Colloidal Silica
+ Pigment
2) Accessory
+ Needle tip (E)

VII. CLINICAL PROCEDURE
1. Syringe preparation

1-1. Unscrew the cap of the syringe, and attach the needle tip to the syringe by rotating
clockwise.Cover the whole syringe with a disposable barrier (e.g. a poly bag) to prevent
contamination from saliva or blood. Disinfect the syringe by wiping it with an absorbent
gauze pad moistened with alcohol both before covering and after use.

1-2. Dispense a small amount of the gel onto a pad or gauze, and make sure the gel is
dispensed adequately.

[

Pretreatment of the adherend area
Pretreat the adherend area according to the instructions for use of the adhesive system
being used together.

[

Application of the gel

Dispense the gel slowly and apply it to the adherend surface. Refer to the instructions for
use of the adhesive system being used together to confirm the appropriate etching time.
The standard etching time of this product is 5-10 seconds.

&

Rinsing and Dry
After the predetermined time, rinse thoroughly and dry in the usual manner.

5. Application of dental adhesive

Proceed with the work using the adhesive system according to the specific instructions for

use of its manufacturer.

[CAUTION]

+ Regarding the etching conditions, follow the instructions for use of the adhesive system
being used together.

+ Avoid any contamination to the etched tooth surface with saliva, etc. If contamination
occurs, repeat the process of etching, rinsing, and drying.

[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 of 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

(FR)
-ETCHANT Syringe

25°C,
e e c €
2°C

FiN

. INTRODUCTION

36°F 0197

K-ETCHANT Syringe est un gel de mordancage constitué d’'une solution aqueuse d’acide
phosphorique & 35% et de silice colloidale. Il permet une application précise et sélective grace a sa
consistance fluide mais non liquide. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la
fonction dentaire pour les INDICATIONS D'UTILISATION suivantes.

II. INDICATIONS D’UTILISATION

1. Mordancage de I'’émail et de la dentine
2. Nettoyage des matériaux de restauration dentaire

IIl. CONTRE-INDICATIONS /I\

Patients avec antécédents d’hypersensibilité & ce produit

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES /1\

K-ETCHANT Syringe peut provoquer une inflammation ou une érosion accompagnée
d’irritations.

V. PRECAUTIONS A

1. Consignes de sécurité
. Le produit peut provoquer une inflammation ou une érosion accompagnée dirritations.Faire preuve
de précaution pour empécher le produit d’entrer en contact avec la peau ou l'oeil. Avant ['utilisation,
couvrir les yeux du patient avec une serviette pour les protéger des projections.
En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans l'oeil>
Rincer immédiatement I'oeil abondamment a I’eau et consulter un médecin.
<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses buccales>
Rincer immédiatement et abondamment a 'eau.
Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions allergiques.
Eviter d’utiliser le produit chez des patients avec des allergies connues a un des
composants du produit.
. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érytheme, d’eczéma,
de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcére, de gonflement, de prurit ou
d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un avis médical.
Porter des gants ou prendre d’autres mesures de protection appropriées pour empécher
I'apparition d’inflammation, d’érosion ou d’hypersensibilité qui peuvent résulter du contact
avec les composants du produit.
Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement le
produit.
L’embout aiguille est a usage unique seulement. Ne pas le réutiliser pour empécher toute
contamination croisée. Le jeter apres usage.
Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-vous des dommages et
cessez immédiatement de les utiliser.
. Si le produit adhére a des vétements, lavez-les avec de I'eau.
. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection. Lors
de la mise au rebut de I'aiguille, s'assurer que le bout de I'aiguille est recouvert afin de
prévenir toute blessure.
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. Précautions pour la manipulati

Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés dans les [II.
INDICATIONS D’UTILISATION].

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

Utiliser une digue en caoutchouc pour contréler I'humidité, le cas échéant.

Aprés chaque utilisation, retirer I'embout aiguille de la seringue et reboucher la seringue
immédiatement et solidement.

Ne mélanger le produit & aucun autre matériau dentaire.
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Consignes de conservation

Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Le produit doit étre conservé a 2 — 25°C / 36 — 77°F lorsqu’il n’est pas utilisé.

Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou directement a la lumiére
solaire.

Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont
acces.
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VI. COMPOSANTS

Veuillez voir I'extérieur de I'emballage pour les contenus et les quantités.
1) Agent décapant

Principaux ingrédients:

+ Acide phosphorique

+ Eau

« Silice colloidal

+ Pigment
2) Accessoire

+ Needle tip (E) (Embout aiguille (E))

VIl. PROCEDURES CLINIQUES

1. Préparation de la seringue
1-1. Dévisser le bouchon de la seringue, et fixer 'embout aiguille de la seringue en le
tournant dans le sens des aiguilles d’'une montre. Recouvrir 'ensemble de la seringue
avec une protection jetable (par exemple, un sac en plastique) pour empécher toute
contamination par la salive ou le sang. Désinfecter la seringue en I'essuyant avec un
tampon de gaze hydrophile imprégné d’alcool, avant de la reboucher et apres utilisation.
1-2. Déposer une petite quantité de gel sur un tampon ou de la gaze, et s’assurer que le
gel est appliqué de maniére adéquate.
2. Prétraitement de la surface d’adherend

Prétraiter la surface d’adherend selon les instructions relatives a I'utilisation du systeme
adhésif utilisé conjointement.

3. Application du gel
Répartir le gel lentement et I'appliquer sur la surface d’adherend. Se référer aux instructions
d'utilisation du systeme adhésif utilisé conjointement pour vérifier le temps de mordangage
approprié. Le temps de mordancage standard de ce produit est de 5 a 10 secondes.

4. Rincage et séchage
Aprés la durée prédéterminée, rincer abondamment et sécher de la maniére habituelle.

5. Application de I'adhésif dentaire
Procéder au travail utilisant le systeme adhésif selon les instructions d'utilisation de son
fabricant.
[AVERTISSEMENT]
+ En ce qui concerne les conditions de mordancage, suiver les instructions d’utilisation du
systéme adhésif utilisé conjointement.
« Eviter toute contamination de la surface de la dent mordancée avec la salive, etc. En cas
de contamination, répéter le processus de mordancgage, de rincage et de séchage.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray Noritake Dental
Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs ou indirects, ou inhabituels,
découlant de I'utilisation du produit ou d’'une utilisation inappropriée. Avant utilisation, I'utilisateur
s’engage a vérifier que les produits sont bien appropriés a l'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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MODO DE EMPLEO

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. INTRODUCCION
K-ETCHANT Syringe es un gel grabador que consiste en un 35 % de solucion acuosa de
acido fosforico y silicio coloidal. Permite una colocacion precisa y selectiva gracias a su
consistencia fluida , que no liquida. El beneficio clinico general de este producto es restaurar
la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

IIl. INDICACIONES PARA EL USO
1. Grabado de esmalte y dentina
2. Limpieza de materiales para restauraciones dentarias

I. CONTRAINDICACIONES /\
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a este producto

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
K-ETCHANT Syringe puede causar inflamacion o erosion con su consiguiente irritacion.

V. PRECAUCIONES /I\
. Precauciones de seguridad
. El producto puede causar inflamacién o erosién con su consiguiente irritacion. Sea
precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en el ojo.
Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para protegerlos en
el caso de salpicadura del material.
. Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos humanos:
<Si el producto entra en el ojo>
Enjuagar inmediatamente el ojo con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Enjuague de inmediato con abundante agua.
Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas.Evite el uso
del producto en pacientes con alergias conocidas a cualesquiera de los componentes del
producto.
Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién, eccema,
inflamacion, Ulcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso del producto y
consultar a un médico.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la aparicion
de inflamacién, erosién o hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los
componentes del producto.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
. La punta de la aguja es una punta de un tnico uso. No la reutilice, a fin de evitar una
contaminacion cruzada. Deséchela tras su uso.
Si los instrumentos de este producto estan defectuosos, tenga cuidado de no hacerse dafio
y deje de utilizarlos inmediatamente.
. Si el producto se adhiere a la ropa, lavelo con agua.
. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones. La punta de la aguja
debe cubrirse antes de desecharla para evitar lesiones.
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Pr i de usoy ipulacién

No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en [Il.
INDICACIONES PARA EL USQ].

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

Utilice un dique de goma para el control de la humedad si es necesario.

Retire de la jeringa la punta de la aguja tras cada uso y vuelva a enroscar el tapon de la
jeringa bien apretado.

No mezcle el producto con ningun otro material dental.
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Pr iones de iento

El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no lo utilice.

El producto debe mantenerse alejado del calor extremo o de la luz directa del sol.

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan acceso los
profesionales dentales.
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VI. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) Agente grabador
Ingredientes principales:
+ Acido fosférico
+ Agua
« Silicio coloidal
- Pigmento
2) Accesorio
* Needle tip (E) (Punta de la aguja (E))

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLiNICOS
1. Preparacion de la jeringa

1-1. Desenrosque el tapon de la jeringa y coloque la punta de la aguja girandola en el
sentido de las agujas del reloj. Cubra toda la jeringa con una barrera desechable (por
ejemplo, una bolsa de plastico) para impedir la contaminacién por saliva y sangre.
Desinfecte la jeringa con un trozo de gasa absorbente humedecida con alcohol tanto
antes de cubrirla como después del uso.

1-2. Dispense una pequefia cantidad de gel sobre un algodén o una gasa y asegurese de
que se dispensa adecuadamente.

[

Pretratamiento de la zona adherente
Pretrate la zona adherente segun las instrucciones de uso del sistema adhesivo que vaya
a utilizarse en conjunto.

©

Aplicacion del gel

Dispense el gel lentamente y apliquelo a la superficie adherente. Sigalas instrucciones de
uso del sistema adhesivo que utilice para confirmar el tiempo de grabado apropiado. El
tiempo de grabado estandar de este producto es de 5 a 10 segundos.

>

Enjuagar y secar
Tras el tiempo predeterminado, enjuague concienzudamente y seque de la forma habitual.

5. Aplicacion del adhesivo dental
Proceda con el trabajo utilizando el sistema adhesivo de acuerdo con las instrucciones de
uso especificas del fabricante.
[PRECAUCION]
+ En funcién de las condiciones de grabado, siga las instrucciones de uso del sistema
adhesivo que se utilice.
+ Evite cualquier contaminacion de la superficie de diente grabada con saliva etc. Si esto
ocurriera, repita el grabado, enjuague y seque.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituiré 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 aplicacion 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 asume 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 méas abajo y a las autoridades reguladoras del pais de
residencia del usuario o paciente.
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004 1562R058R 4. Risciacquo e asciugatura
Trascorso il tempo predeterminato, sciacquare abbondantemente e asciugare come di

ISTRUZIONI PER L’'USO consueto.
5. Applicazione dell’adesivo dentale
- Procedere con il lavoro utilizzando il sistema adesivo secondo le specifiche istruzioni per

'uso del suo produttore.
-~ [ATTENZIONE]

+ Per quanto riguarda le condizioni di mordenzatura, seguire le istruzioni per I'uso del

sistema adesivo che si usa congiuntamente.

- Evitare qualsiasi contaminazione della superficie mordenzata del dente con saliva, ecc.

25°C,

\\"/ 47%: In caso di contaminazione ripetere la mordenzatura, la pulizia e I'asciugatura.

N
u 36°F 0197 [GARANZIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare difettoso.

1. INTRODUZIONE Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita o danni diretti,
K-ETCHANT Syringe & un gel mordenzante costituito dal 35 % di soluzione acquosa a conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall'utilizzo o dall'incapacita a utilizzare
base di acido fosforico e da silice colloidale. Consente una collocazione precisa e selettiva questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi siano
grazie alla sua consistenza scorrevole ma non liquida. Il vantaggio clinico generale di questo adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi e le responsabilita che ne
prodotto & il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO. conseguono.

Il. INDICAZIONI PER L'USO
1. Mordenzatura su smalto e dentina
2. Pulizia dei materiali restaurativi dentali

[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
1. CONTROINDICAZIONI A I'utente/il paziente.
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso questo prodotto

IV.POSSIBILI EFFETTICOLLATERALL /\ o
K-ETCHANT Syringe pu¢ causare infiammazione o erosione con irritazione. 004 1562R058R-IT 08/2023

v. PRECAUZIONI /]\
1. Precauzioni di sicurezza

. Il prodotto pud causare infiammazione o erosione con irritazione. Prestare attenzione
affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli occhi. Prima di utilizzare il
prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e proteggere gli occhi del paziente
contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli I'occhio>

Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>"

Lavare immediatamente con abbondante acqua.
Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare I'uso
del prodotto su pazienti con allergie conclamate a qualcuno dei componenti del prodotto.
. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere I'uso del prodotto
e consultare un medico.
Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare l'insorgere di
inflammazione, erosione o ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i
componenti del prodotto.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare accidentalmente
il prodotto.
La punta della siringa & monouso. Non riutilizzarla per evitare una contaminazione
incrociata. Va smaltito dopo I'uso.
Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, prestare la massima attenzione ed
interrompere immediatamente il loro impiego.
. Se il prodotto aderisce agli indumenti, lavarlo via con acqua.
. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni. La punta della siringa

deve essere smaltita dopo aver coperto la punta stessa dell’ago per prevenire lesioni.
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. Precauzioni d’uso e di manipolazione

Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle [II.
INDICAZIONI PER L'USQ].

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

Utilizzare una diga in gomma per tenere sotto controllo I'umidita, se necessario.

Dopo ogni uso rimuovere la punta dalla siringa e richiudere immediatamente e bene la
siringa.

Non miscelare il prodotto con altri materiali dentali.
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. Precauzioni di conservazione

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

Il prodotto deve essere conservato a 2 -25°C/ 36 -77°C se non utilizzato.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta del sole.

Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso esclusivamente
professionisti del settore.

PO AL 9

VI. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) Agente mordenzante
Componenti principali:
« Acido fosforico
« Acqua
- Silice colloidale
- Pigmento
2) Accessorio
* Needle tip (E) (Punta della siringa (E))

VIl. PROCEDURE CLINICHE
1. Preparazione della siringa

1-1. Svitare il cappuccio della siringa e inserire la punta sulla siringa ruotando in senso
orario. Coprire l'intera siringa con una barriera monouso (ad esempio una busta
in plastica) per evitare contaminazioni da saliva o sangue. Disinfettare la siringa
passandola con un compressa di garza assorbente imbevuta di alcol sia prima di
coprirla, sia dopo I'uso.

1-2. Erogare una piccola quantita di gel su un tampone o una garza e accertarsi che il gel
sia distribuito adeguatamente.

[

Pretrattamento dell’area di adesione
Pretrattare I'area di adesione secondo le istruzioni per l'uso del sistema adesivo che si usa
congiuntamente.

©

Applicazione del gel

Erogare il gel lentamente e applicarlo alla superficie di adesione. Fare riferimento alle
istruzioni per I'uso del sistema adesivo che si usa congiuntamente per avere conferma del
tempo di mordenzatura appropriato. |l tempo di mordenzatura standard di questo prodotto
& di 5-10 secondi.
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-ETCHANT Syringe

25°C,
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36°F 0197

INLEIDING

K-ETCHANT Syringe is een etsgel met 35% fosforzuur in een waterige oplossing met
colloidaal silica. Het laat precieze en selectieve plaatsing toe dankzij de vioeibare, maar niet
de dunne consistentie. Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de
tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
1. Etsen van glazuur en dentine
2. Reiniging van tandheelkundige restauratieve materialen

. CONTRA-INDICATIES /I\
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor dit product

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN /I\
K-ETCHANT Syringe kan ontsteking of erosie veroorzaken met irritatie.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheid. gel

. Het product kan ontsteking of erosie veroorzaken met irritatie. Zorg ervoor dat het product
niet in contact komt met de huid of in de ogen terechtkomt. Voor gebruik moet u passende
maatregelen treffen om de ogen van de patiént te beschermen tegen spatten van het
product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>

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

Spoel direct met ruime hoeveelheden water.
Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Voorkom het gebruik
van het product bij patiénten met gekende allergie voor een van de componenten in het
product.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem, tekenen
van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik van het
product stopzetten en medische hulp inroepen.
Draag handschoenen of neem andere beschermende maatregelen om ontsteking, erosie of
overgevoeligheid als gevolg van contact met de componenten in het product te voorkomen.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
De naaldvormige tip is bedoeld voor eenmalig gebruik. Gebruik niet opnieuw om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg na gebruik.
Indien de houder van dit product beschadigd is, denk dan om de veiligheid en zet het
gebruik ervan onmiddellijk stop.
Indien het product op kleding komt, spoel het grondig af met water.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden. Om verwondingen te

vermijden, mag de spuittip niet zonder bescherming afgevoerd worden.
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Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in [II.
GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
Gebruik cofferdam als vochtcontrole, indien noodzakelijk.

Verwijder de naaldvormige tip na elk gebruik en sluit de spuit direct goed af.

Meng het product niet met andere tandheelkundige materialen.

=N

Voorzor g voor opslag

Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de verpakking.

Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C/ 36 - 77 °F wanneer het niet gebruikt wordt.
Het product moet uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht gehouden
worden.

Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen tandheelkundige
professionals toegang toe hebben.
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VI. ONDERDELEN
Kijk op de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) Etsmiddel
Basisingrediénten:
+ Fosforzuur
+ Water
+ Colloidaal silica
- Pigment
2) Accessoire
+ Needle tip (E) (Spuittip (E))

VIl. KLINISCHE PROCEDURES
1. Voorbereiding van de spuit
1-1. Schroef de dop van de spuit en plaats de naaldvormige tip stevig op de spuit door
deze met de klok mee te draaien. Dek de spuit volledig af met een disposable
beschermingsmiddel (bijv een plastic zakje) om contaminatie met speeksel en/of
bloed te voorkomen. Desinfecteer de spuit door deze af te nemen met een met alcohol
bevochtigd gaasje, zowel voor als na gebruik.
1-2. Doseer een klein beetje gel op een mengblokje of gaasje om te controleren of de gel
goed te doseren is.

N

. Voorbehandeling van het te hechten opperviak
Behandel het te hechten oppervlak voor volgens de gebruiksaanwijzing van het
adhesiefsysteem wat gebruikt wordt.

3. Aanbrengen van de gel
Doseer de gel langzaam en breng het aan op het te hechten oppervlak. Check de
gebruiksaanwijzing van het adhesiefsysteem wat gebruikt gaat worden om de juiste etstijd
te bepalen. Standaard etstijd voor dit product is 5 - 10 seconden.

»

. Spoelen en drogen
Spoel grondig en droog op de gebruikelijke manier, nadat de tevoren bepaalde etstjd is
verstreken.

5. Aanbrengen van het tandheelkundige adhesief
Vervolg met de eerstvolgende stap zoals aangegeven in de specifieke gebruiksaanwijzing
van de fabrikant van het adhesiefsysteem
[WAARSCHUWING]
+ Volg aangaande de etscondities de gebruiksaanwijzing van het adhesiefsysteem wat er
bij gebruikt wordt.
+ Vermijd contaminatie van het geétste oppervlak met speeksel etc. indien contaminatie
plaatsvindt, herhaal dan het proces van etsen, spoelen en drogen.

[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.

[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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. EINLEITUNG
K-ETCHANT Syringe ist ein Atzgel, das aus 35 % Phosphorséure in wéssriger Lésung
und kolloidaler Kieselerde besteht. Dank seiner flieBfahigen, jedoch nicht zerlaufenden
Konsistenz erméglicht es ein prézises und selektives Platzieren. Der allgemeine klinische
Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
1. Atzen von Schmelz und Dentin
2. Reinigung dentaler Restaurationsmaterialien

Il GEGENANZEIGEN /I\
Patienten mit einer Allergie gegen dieses Produkt

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A
K-ETCHANT Syringe kann durch Reizung Entziindungen oder Erosion verursachen.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN /I\
. Sicherheitshinweise

. Das Produkt wirkt reizend und kann Entziindungen oder Erosionen verursachen. Achten

Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen gerat.

Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit einem Handtuch

ab, um sie vor Spritzern zu schutzen.

Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende

MaBnahmen zu ergreifen:

<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Arzt konsultieren.

<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerat>"

Spiilen Sie umgehend mit reichlich Wasser griindlich nach.

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.

Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen eine Komponente

des Produkts auf dessen Einsatz.

Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,

Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle

auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.

. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor Entziindungen, Erosion oder allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit den
Komponenten des Produkts auftreten kdnnen.

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

Die Nadelspitze ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zu

vermeiden, nicht wiederverwenden und nach Gebrauch entsorgen.

. Achten Sie darauf, dass es nicht zu Verletzungen kommt, wenn die mit diesem Produkt
in Zusammenhang stehenden Instrumente beschadigt sind. Stellen Sie die Verwendung
unverzuglich ein.

. Waschen Sie das Produkt mit Wasser ab, wenn es an |hre Kleidung gelangt.

. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden. Um
Verletzungen zu vermeiden, darf die Nadelspitze nicht ohne Abdeckung entsorgt werden.
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Vorsi bei der Handhabung und Verarbeitung

Das Produkt darf nur fir die unter [IILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

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

Verwenden Sie zur Feuchtigkeitskontrolle nétigenfalls einen Kofferdam.

Nehmen Sie die Nadelspitze nach jedem Gebrauch von der Spritze ab und verschlieBen
Sie die Spritze wieder unverziglich fest.

Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen zahnarztlichen Werkstoffen.

=N
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Vorsi bei der Lagerung

Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.
Das Produkt muss bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht benutzt wird.
Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung
fernzuhalten.

Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang zu dem Produkt
haben.
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VI. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) Atzmittel
Hauptbestandteile:
+ Phosphorséure
+ Wasser
- Kolloidale Kieselerde
+ Pigment
2) Zubehorteil
* Needle tip (E) (Nadelspitze (E))

VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG
1. Vorbereitung der Spritze

1-1. Nehmen Sie den Verschluss von der Spritze ab, und befestigen Sie die Nadelspitze
durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der Spritze. Decken Sie die Spritze mit einer
Einweg-Abdeckung (z. B. Polybeutel) vollstandig ab, um eine Verunreinigung durch
Speichel oder Blut zu vermeiden. Desinfizieren Sie die Spritze vor dem VerschlieBen
und nach der Nutzung durch Abwischen mit einem alkoholgetréankten Mulltuch.

1-2. Bringen Sie eine kleine Menge Gel auf ein Mischtablett oder Gaze aus, und stellen Sie
sicher, dass das Gel angemessen austritt.

2. Vorbehandlung der Haftflache
Behandeln Sie die Haftflache gemaB Gebrauchsinformation des mitverwendeten
Adhasivsystems vor.

3. Applikation des Gels
Bringen Sie das Gel langsam aus, und tragen Sie es auf die Haftflache auf. Zwecks
Beachtung der angemessenen Atzzeit ist der Gebrauchsinformation des mitverwendeten
Adhasivsystems Folge zu leisten. Die Standardzeit fir das Atzen dieses Produkts betragt

5-10 Sekunden.

4. Spiilen und Trocknen
Spulen Sie grundlich und trocknen Sie in der gewohnten Weise nach der vorgegebenen
Zeit.

5. Applikation des Dentaladhésivs

Fahren Sie gemaB Gebrauchsinformation des jeweiligen Herstellers mit der Verwendung

des Adhasivsystems fort..

[ACHTUNG]

- Befolgen Sie im Hinblick auf die Bedingungen fiir das Atzen die Gebrauchsinformation
des mitverwendeten Adhésivsystems.

+ Vermeiden Sie Verunreinigungen der geéatzten Zahnoberflache durch Speichel usw.
Atzen, spulen und trocken Sie im Falle einer Verunreinigung erneut.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschéden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch
hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fiir den vorgesehenen Gebrauch zu
liberzeugen; in diesem Zusammenhang (ibernimmt der Benutzer sé&mtliche Risiken und
Verpflichtungen.

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

004 1562R058R-DE 08/2023



004 1562R058R

BRUKSANVISNING

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

. INTRODUKTION
K-ETCHANT Syringe &r ett etsningsgel som bestar av 35 % fosforsyra i vattenbaserad l6sning
och kolloidalt kisel. Det méjliggér en exakt och selektiv placering tack vare sin flytande men
inte rinnande konsistens. Den allméanna kliniska fordelen med denna produkt &r att aterstalla
tandfunktionen fér foljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

Il INDIKATIONER FOR ANVANDNING
1. Etsning av emalj och dentin
2. Rengbring av tandfyliningsmaterial

IIl. KONTRAINDIKATIONER /]\
Patienter med en kand éverkénslighet mot denna product

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER /I\
K-ETCHANT Syringe &r retande och kan f6rorsaka inflammation eller erosion.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER /I\
. Sdkerhetsanvisningar
. Produkten ar retande och kan férorsaka inflammation eller erosion. Var férsiktig vid
anvandning av produkten och undvik kontakt med huden eller 6gonen. Fére anvandning
av produkten ska patientens 6gon tackas 6ver med en handduk fér att skydda dem mot
materialstank.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gat>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Skoélj omedelbart med rikliga mangder vatten.
Den har produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik
anvandning av produkten hos patienter med kand allergi mot nagon av produktens
komponenter.
Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer, sar,
svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och en lakare
konsulteras.
. Anvand handskar eller vidta andra lampliga skyddsatgarder for att férhindra uppkomsten av
inflammation, erosion eller 6verkanslighet som kan bli féljden av kontakt med produktens
komponenter.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
. Kanylen far endast anvéandas en gang. Fér att undvika korsinfektioner ska kanylen inte
ateranvandas. Slang kanylen efter anvandning.
Om instrumenten till denna produkt &r skadade, se till att du inte skadar dig sjélv och sluta
genast att anvanda dem.
. Om produkten hamnar pa klader, ska dessa skdljas med vatten.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning. Kanylen
maste avfallshanteras med Gvertackt nalspets for att férhindra skada.
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Férsiktighetsatgérder vid hantering

Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [II.INDIKATIONER FOR
ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

Anvand kofferdam fér torrlaggning, om nédvandigt.

Efter varje anvandning ska kanylen avlagsnas fran sprutan och omedelbart férslutas tatt
med locket.

Blanda inte produkten med andra dentalmaterial.

=N
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Sékerh isningar for férvaringen

Produkten maste anvéndas innan férfallodatumet som star pa férpackningen.
Produkten ska férvaras i 2 - 25°C/ 36 - 77°F nér den inte anvéands.

Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

Produkten maste forvaras pa saker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VI. KOMPONENTER
Se forpackningens utsida fér information om innehall och mangd.
1) Ets
Huvudingredienser:
+ Fosforsyra
+ Vatten
+ Kolloidalt kisel
- Pigment
2) Tillbehor
* Needle tip (E) (Kanyl (E))

VII. KLINISKA FORFARANDEN
1. Foérberedelse av sprutan

1-1. Skruva av sprutans lock och fast kanylen pa sprutan genom att vrida medsols.
Tack 6ver hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att forhindra
kontaminering med saliv och blod. Desinficera sprutan genom att torka den med en
absorberande kompress fuktad med alkohol bade fére och efter anvandning.

1-2. Fordela en liten mangd gel pa en block eller kompress, och se till att gelen férdelas
tillrackligt.

N

. Férbehandling av vidhaftningsomradet
Férbehandla vidhaftningsomradet enligt det medanvanda adhesivsystemets
bruksanvisning.

[

Applicera gelen

Tryck ut gelen langsamt och férdela den pa vidhéaftningsytan. Anvéand bruksanvisningen for
det medanvénda adhesivsystemet for att bekrafta den ldampliga etsningstiden. Standard
etsningstiden av denna produkt &r 5-10 sekunder.

»

. Skéljning och torkning
Efter den férutbestamda tiden, skélj noggrant och torka pa vanligt sétt.

5. Applicera dentaladhesivet
Fortsatt arbetet med det medanvanda adhesivsystemet enligt tillverkarens bruksanvisning.
[OBSERVERA]
+ Betraffande etsningsférhallandena ska det medanvénda adhesivsystemets
bruksanvisning féljas.
- Undvik kontaminering pa den etsade tandytan med saliv, osv. Om kontamination
upptréder ska etsning, skéljning och torkning upprepas.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterfoljande eller sérskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar anvandbara
for det avsedda &ndamalet; anvandaren évertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvéndningen.

[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 dar
anvéndaren/patienten &r bosatt.
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25°C,
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36°F 0197

INTRODUKSJON

K-ETCHANT Syringe er en etsegel som bestar av 35 % fosforsyre i vannholdig lesning og
kolloidalt silisium. Takket veere konsistensen, som har flyteevne, men ikke er utflytende, er en
presis og selektiv plassering mulig. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er &
gjenopprette tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
1. Etsing av emalje og dentin
2. Rengjering av restaureringsmaterialer

1ll. KONTRAINDIKASJONER &
Pasienter med overfolsomhet overfor dette produktet

IV. MULIGE BIVIRKNINGER /I\
K-ETCHANT Syringe kan irritere og fore til betennelser eller erosjon.

V. FORHOLDSREGLER /I\
1. Sikkerhetsinstrukser
. Produktet kan forarsake betennelse eller slitasje pga. etseeffekten. Pase at produktet ikke
kommer i kontakt med huden eller oynene. For produktet tas i bruk, skal pasientens oyne
tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Skyll omgaende grundig med mye vann.

Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. lkke bruk
produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor en av komponentene i produktet.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem, betennelser,
sar, hevelser, kloe eller nummenhet, skal du avslutte bruken av produktet og soke
medisinsk hjelp.
Bruk hansker eller treff andre egnede tiltak for vern mot betennelser, erosjon eller allergiske
reaksjoner som kan oppsta ved kontakt med komponentene i produktet.
Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.
Nalespissen er til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering skal en spiss ikke brukes
om igjen. Kast spissen etter bruk.
. Avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader pa instrumenter som brukes til dette
produktet.
Vask produktet av med vann hvis det blir hengende pa kleerne.
10. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall. Sett

hetten pa nélespissen for denne kastes, slik at skader unngas.

-

N

@

Eal

o

N o

©

©

Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [I.INDIKASJONER FOR
BRUK].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet, om nedvendig.

Ta nalespissen av sproyten etter hver bruk og lukk spreyten godt igien med en gang.
Produktet skal ikke blandes med andre dentalmaterialer.

N

Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.
Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.
Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.
Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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VI. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1) Etsemiddel
Hovedbestandeler:
« Fosforsyre
+ Vann
+ Kolloidal silisium
- Pigment
2) Tilbeher
- Needle tip (E) (Nalespiss (E))

VIl. KLINISKE PROSEDYRER
. Forberedelse av sproyten
1-1. Ta hetten av sproyten og fest nalespissen pa sproyten ved & vri den med klokken. Dekk
til sproyten med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga forurensning
med spytt eller blod. Desinfiser sproyten for den lukkes og etter bruk ved a tarke den
av med gasbind dynket med alkohol.
1-2. Trykk ut en liten mengde gel pa en plate eller gasbind og forviss deg om at gelen
kommer korrekt ut.

-

N

Forbehandling av heftende omrader
Behandle det heftende omradet som beskrevet i bruksanvisningen for adhesivsystemet
som brukes.

(o]

Applisere gelen

Trykk gelen sakte ut og pafer den pa den heftende flaten. For korrekt etsetid, folg
bruksanvisningen for adhesivsystemet som brukes. Standardtid for etsing av produktet er
5-10 sekunder.

Skylle og torke
Skyll grundig og terk pa vanlig mate etter angitt tid.

>

o

Applisere dentaladhesivet
Bruk adhesivsystemet og ga frem som beskrevet i bruksanvisningen fra de respektive
produsenter.
[FORSIKTIG]
- For vilkar for etsing, se bruksanvisningen for adhesivsystemet som brukes.
+ Unnga forurensning med spytt osv. pa den etsede tannflaten. Skulle kontaminering
opptre, ma det etses, skylles og terkes 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
oppstéar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse produktene. For bruk
skal brukeren avgjere 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.
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004 1562R058R 5. Hampaan kiinnitysaineen levitys
. .. Kayté kiinnitysjérjestelméaa sen valmistajan antamien kéyttéhjeiden mukaisesti.
KAYTTOOHJEET [VAROITUS]

+ Ota huomioon etsausolosuhteet ja seuraa kiinnitysjarjestelmén kayttohjeita.
« Esté etsatun hampaan pinnan kontaminaatio, jonka aiheuttaa sylki jne. Jos

- kontaminaatiota tapahtuu, toista etsaus, huuhtelu ja kuivaus.
-
[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

Qo 25“047°F syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kayton johdosta. Ennen tuotteen
/TY -/H/ kayttdonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen kéyttétarkoitukseen, johon
) A6F 0197 sitd aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.
. JOHDANTO [HUOMAUTUS]
K-ETCHANT Syringe on etsausgeeli, joka koostuu fosforihapon 35 % vesiliuoksesta ja limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jéljempana mainitulle valmistajan
kolloidisesta piisté. Sen sijoittaminen on tarkkaa ja valikoivaa sen juoksevan mutta ei valuvan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

kostumuksen ansiosta. Tdman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden toiminnan
palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
1. Kiilteen ja dentiinin etsaus
2. Restauraatioiden puhdistus

004 1562R058R-FI 08/2023

IIl. KONTRAINDIKAATIOT /I\
Potilaalla aiemmin todettu yliherkkyys télle tuotteelle

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET /I\
K-ETCHANT Syringe voi arsyttavané aiheuttaa tulehdusta ja eroosiota.

V. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet

. Tuote on arsyttava ja voi aiheuttaa tulehduksen tai sydpyman. Tuotteen kéytdssé on
noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin. Ennen kayttéa potilaan silméat
on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
<Jos tuotetta paasee silmiin>

Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys laékariin.
<Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille>

Huuhtele vélittdmasti runsaalla vedella.
. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Valta aineen
kayttda, jos potilas on allerginen jollekin tuotteen ainesosalle.
Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa
laakarin puoleen.
. Kéayté hansikkaita tai kayta muita suojatoimenpiteité tulehduksen, syépymisen tai
likaherkkyyden estamiseksi, jotka saattavat aiheutua kontaktista tuotteen ainesosien
kanssa.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
. Neulakérki on kertakayttdinen. Al kayta sita uudelleen ristikontaminaation vélttamiseksi.
Heité se pois kayton jalkeen.
Jos tdman tuotteen instrumentit vahingoittuvat, suojaa itseasi vahingoittumiselta ja lopeta
instrumenttien kaytto valittomasti.”
Jos tuotetta tarttuu vaatteisiin, pese se pois vedella.
. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote |aaketieteellisena jatteena. Valtd vammoja

havittamalla neulat vain kérjet suojattuina.

-
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2. Kisittelyyn ja muc liittyvét varotoimenpiteet

. Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa [II.
KAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kayttaé vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

Kayta tarvittaessa kofferdamia kosteuden hallintaan.

Poista neulakérki ruiskusta jokaisen kayton jalkeen ja kiinnita valittdmasti ruiskun korkki

tiukasti.

Ala sekoita tuotetta muiden hammashoidon materiaalien kanssa.

-
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Séilytystéd koskevat varotoimenpii

Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on merkitty
pakkaukseen.

. Tuote on séilytettava 2 - 25°C/ 36 - 77°F lampotilassa, kun sita ei kayteta.

. Tuotetta ei saa altistaa aarimmaéiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaékintahenkilékunnalla on paasy.

V1. SISALTO
Tuotteen sisaltda ja ma
1) Etsausaine
Paaasialliset aineosat:
+ Fosforihappo
* Vesi
+ Kolloidinen pii
+ Pigmentti
2) Tarvikkeet
+ Needle tip (E) (Neulakérki (E))

~®
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& koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
1. Ruiskun valmistelu
1-1. Avaa ruiskun korkki ja kiinnitd neulakarki ruiskuun myétapaivaan kiertamalla. Peita
ruisku kokonaan kertakayttoisella suojuksella (esim. muovipussi) syljesté tai veresta
aiheutuvan kontaminaation estamiseksi. Desinfioi ruisku pyyhkimélla se alkoholilla
kostutetulla imukykyisellé harsotaitoksella ennen sen peittdmisté ja kayton jalkeen.
1-2. Annostele pieni mééra geelié lapuun tai harsoon, ja varmista etta geeli& annostellaan
riittévasti.
2. Kiinnitysalueen esikésittely
Esikasittele kiinnitysalue kiinnitysjarjestelman kayttéohjeiden mukaan.

3. Geelin levittaminen
Annostele geelid varovasti ja levita sité kiinnityspintaan. Katso kiinnitysjarjestelman
kayttohjeet varmistaaksesi asianmukaisen etsausajan. Taman tuotteen normaali etsausaika
on 5-10 sekuntia.

4. Huuhtelu ja kuivaus
Kun ennalta maéaritelty aika paéttyy, huuhtele huolellisesti ja kuivaa totutulla tavalla.
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BRUGSANVISNING @

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

. INTRODUKTION
K-ETCHANT Syringe er en aetsningsgel, der bestar af 35 % phosphorsyre i vandig oplesning
samt kolloidal silica. Den muligger en praecis og selektiv anbringelse, takket veere en
konsistens med god flydeevne, men uden tilbgjelighed til at lobe ud. Den generelle kliniske
fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER
FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
1. Etsning af emalje og dentin
2. Rengoring af dentale restaureringsmaterialer

1ll. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfalsomhed over for dette product

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
K-ETCHANT Syringe kan forarsage inflammation eller erosion pga. af aetsningen.

V. FORHOLDSREGLER /I\
Sikkerhedsf Itninger
. Produktet kan som felge af sine setsende egenskaber forarsage inflammation eller erosion.
Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i beraring med huden
eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en serviet eller
lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i beroring med kropsveaev, skal der treeffes folgende forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgaende ojet med rigelige maengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i beraring med huden eller orale slimhinder>
Skyl omgaende med rigelige meengder vand.
Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for nogen af produktets
komponenter.
Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem, inflammationer,
sar, heaevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en leege
konsulteres.
Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at undga, at der
optreeder inflammationer, erosion eller overfalsomhed, der kan hidrore fra kontakt med
produktets komponenter.
. Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Nale-tipen er kun til engangsbrug. Genbrug ikke nale-tipen, sa krydskontamination undgas.
Bortskaf nale-tipen efter brug.
Hvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man af hensyn til personlig
sikkerhed straks ophore med at anvende dem.
Hvis produktet heenger fast pa tojet, fiernes det med vand.
. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald. Inden nalen
bortskaffes, skal denne pakkes ind, sa skader undgas.
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Forholdsregler ved handtering

Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under [Il.
INDIKATIONER FOR BRUG].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlzeger.

Om nodvendigt anvendes en kofferdam for at undga fugt.

Fjern néle-tipen fra sprojten efter hver anvendelse og sast straks igen hastten pa sprajten.
Bland ikke dette produkt med andre dentale materialer.

N

Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke er brug.

Produktet ma ikke udsaettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

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

HPOD 2L RN

VI. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.
1) AEtsningsmiddel
Hovedbestanddele:
+ Phosphorsyre
+ Vand
+ Kolloidal silica
- Pigment
2) Tilbehor
+ Needle tip (E) (Nale-tip (E))

VIl. KLINISKE PROCEDURER
1. Forberedelse af sprojten
1-1. Skru heetten af sprojten og anbring nale-tipen pa sprojten ved en drejning med uret.
Daek hele sprojten med fx en plastikpose, sa spyt og blod ikke kommer i kontakt
med sprojten. Foretag en desinfektion af sprejten ved bade fer tildeekningen og efter
anvendelsen at aftorre den med absorberende gaze, der er veedet med alkohol.
1-2. Dispenser en lille maengde gel pa en pad eller et stykke gaze og kontroller, at gelen
dispenseres ensartet.

2. Prazparation af det adharerende omrade
Preeparer det adhaererende omrade i henhold til brugsanvisningen til det adhaesiv-system,
der anvendes sammen med produktet.

3. Applicering af gel
Dispenser gelen langsomt og applicer den pa den adheererende overflade. Se
brugsanvisningen til det adhaesiv-system, produktet anvendes sammen med, for at sikre en
korrekt eetsningstid. Standard-zetsningstiden for dette produkt er 5-10 sekunder.

4. Skylning og terlaegning
Efter det forudbestemte tidsrum rengeres omhyggeligt og terres pa normal vis.

5. Applicering af dentalt adhzesiv

Fortsaet arbejdet, idet adhaesiv-systemet anvendes i henhold til den specifikke

brugsanvisning fra den pageeldende producent.

[ADVARSEL]

- Med hensyn til setsningsbetingelserne folges brugsanvisningen til det adhaesiv-system,
produktet anvendes sammen med.

+ Undgéa kontamination af den zetsede tandoverflade med spyt etc. Hvis der skulle ske en
kontamination, skal eetsningen, skylningen og terlaegningen gentages.

[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, folgeskader 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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PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO @

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. INTRODUGAO
O produto K-ETCHANT Syringe € um gel condicionador, composto por 35% de solucéo
aquosa de &cido fosférico e silica coloidal. Permite uma colocagao precisa e selectiva, gracas
a sua consisténcia fluida mas nao excessivamente liquida. O beneficio clinico geral deste
produto é restaurar a fungéo dentaria para as seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

II. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
1. Condicionamento de esmalte e dentina
2. Limpeza de materiais de restauragéo dentaria

IIl. CONTRA-INDICAGOES /I\
Pacientes com alergia (hipersensibilidade) a este principio activo

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS /I\
K-ETCHANT Syringe podera provocar inflamagao ou erosao devido ao seu efeito irritante.

V. PRECAUCOES /I\
. Precaucédes de seguranca
. O produto podera causar inflamacéo ou erosao devido a sua acgao irritante. Proceder com
a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com os olhos. Antes de
utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com campo cirirgico, a fim de
proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com o olho>
Lavar imediatamente o olho com agua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>
Lavar imediatamente com &gua abundante.
Este produto contém substancias que poderdo causar reagdes alérgicas. Evitar a utilizagcdo
do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a algum dos componentes
no produto.
Caso o paciente evidencie uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo, erupcdo
cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de protecgao adequadas, a fim de evitar reacgbes
de inflamacéo, eroséo ou hipersensibilidade que possam resultar do contacto com
componentes no produto.
Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.
. A ponta da agulha destina-se a utilizagdo Unica. N&o reutilizar a ponta, a fim de evitar
contaminacédo cruzada. Eliminar a ponta apés a sua utilizacao.
Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as devidas precaucoes para
evitar danos pessoais e interromper imediatamente a sua utilizag&o.
. Se o produto aderir a vestuario, remover o mesmo lavando com agua.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infe¢des. A ponta de agulha
devera ser eliminada apds a agulha ser coberta, a fim de evitar lesdes.
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. Precaucées de 0 e manip
O produto nao deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os especificados na
secgéo [II.INDICAGOES DE UTILIZAGAO].

. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar um dique de borracha, a fim de controlar a humidade, se necessario.

. Apos cada utilizagéo, remover a agulha da seringa e voltar a tapar bem e imediatamente
a seringa.

N&o misturar o produto com quaisquer outros materiais dentarios.

=N
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Precaucdes de ar (]

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

O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/ 36-77°F sempre que nao
estiver a uso.

O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou radiacdo solar directa.
O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a profissionais
dentarios.

N 2w o
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VI. COMPONENTES
Consultar a composigéo e as quantidades no exterior da embalagem.
1) Agente condicionante
Principais ingredientes:
+ Acido fosférico em solugéo
- Agua
+ Silica coloidal
+ Pigmento
2) Acessorio
* Needle tip (E) (Ponta de agulha (E))

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Preparacao da seringa

1-1. Desenroscar a tampa da seringa e fixar a ponta da agulha a seringa, rodando-a para
a direita. Cobrir a totalidade da seringa com uma barreira descartavel (por ex., pelicula
plastica), a fim de evitar contaminac@o com saliva e sangue. Desinfectar a seringa,
limpando com uma gaze absorvente humedecida com alcool, tanto antes de cobrir,
como ap6s a utilizagéo.

1-2. Dosear uma pequena quantidade do gel para um bloco ou uma gaze e verificar se o
gel esta a sair de forma adequada.

[

Pré-tratamento da area de adesao
Proceder ao pré-tratamento da area de adesao, de acordo com as instrucdes de utilizagao
do sistema adesivo que ira ser utilizado conjuntamente.

©

Aplicacao do gel

Dosear o gel lentamente e aplicar na superficie aderente. Consultar as instrucdes de
utilizagdo do sistema adesivo a utilizar conjuntamente, a fim de confirmar o tempo de
condicionamento adequado. O tempo de condicionamento normal deste produto é de 5-10
segundos.

4. Lavagem e secagem
Apobs decorrido o tempo predeterminado, lavar meticulosamente e secar da forma habitual.

5. Aplicacao do adesivo dentario

Prosseguir o trabalho, utilizando o sistema adesivo de acordo com as instru¢des de

utilizacdo especificas do respectivo fabricante.

[ATENGAQ]

* Relativamente as condi¢des de condicionamento, seguir as instru¢des de utilizagdo do
sistema adesivo que vai ser utilizado conjuntamente.

- Evitar qualquer contaminagao da superficie de dente condicionada com saliva, etc. Caso
ocorra uma contaminagéao, repetir o processo de condicionamento, lavagem e secagem.

[GARANTIA]
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, diretos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicacao ou utilizagao, ou incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequacao dos produtos a finalidade de utilizacao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a
utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, o 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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EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ

-[TL'IIAIIIT Syringe

25°C

/\‘// _/H/ 7TF
AN 0197

36°F

EIZArQrH

H ouptyya K-ETCHANT Syringe eival pia adporomnTikr) YEAN Kat MepIEXEL UBATIVO SIAAUHA
PwopoplkoU 0EE0G MEPIEKTIKOTNTAG 35% Kal KOAAOEWDN TupLTia. EmTpénel TNV akpiBn

Kal ETLAEKTIKA TOTOOETNON XAPN OTNV peUCTH aAAd 6L péouoa cUOTAoY) Tou. TO YEVIKO
KALVIKO OGEAOG AUTOU TOU TPOIOVTOG elval n anokatdotaon Tng AElToupyiag Twv SovVTimV
yia 1iq akdAouBeq ENAEIZEIZ XPHEHS.

IIl. ENAEIZEIZ XPHZHZ
1. Adporoinon adapavtivng kat odovTivng
2. KaBaplopodg 030VTIaTpIKOV UAIK®OV anoKaTaoTaong

. ANTENAEIZETE /N
AoBeveig pe 10TOPIKO umepeualodnaoiag oe auTtd To TPoidY

IV. MNIOANEZ NAPENEPFEIEZ
To UAik6 K-ETCHANT Syringe propei va mpokahéoet dpAeypovi 1) didaBpwon pe
ouvenayouevo epeblopd.

V. MPO®YAAZEIZ
1. MpoguAdécig aopalciag
. To UAKO propei va mpokahéoet GAeYHOVT 1) SIABPWOT e CUVEMAYOUEVO EPEBIONO.
Na npooéxete MOTE TO UAIKO va pnv £ABeL oe emadn e To dEPUA 1) va ELOXWPTOEL OTO
partL Mptv ano Tnv XenoLUoroinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE Ta paTia Tou acBevolg pe
Hla TEETOETA YA VA TA MPOOTATEVUCETE OE TEP(MTwon eKodeVIOVIONG UALKOU.
Ed&v 1o UAIKO £pBel 0g emadn pe 10ToUg Tou avOpwrivou OMUATOG, EKTEAEDTE TIG
TAPAKATW EVEPYELEG:
<Edv 10 UAIKO €10€NBEL OTa pATE>
ZemM\UveTe apéowg Ta YATL pe AdpBovo vepod kal cupBouleubeite Evav opBaApiaTpo.
<Edv 1o UAIKO £pBel o€ emadr| ue To dEppa N TN BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG>
ZeMUVETE apéowg pe AdpBovn MooodTNTa vepoU.
AuTO TO TIPOIOV TEEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TPOKAAETOUV AANEPYIKEG
avTidpaocelg. Na anopeUyeTe TNV XPron Tou TPoibvTog o€ aoOeVeiq He YVWOTO
LOTOPIKO OAAEPYLOV OE KATIOLA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.
Edv o aoBevig epdavioet avTidpaoelg urepeualodnoiag, 6mwg payolpa, kiena,
evdeifelg avadpuAagiag, EAKog, TPNEILO, KVNOWO 1) HoUdIaoUA, OTAUATAOTE TNV XPHoN
TOU TPOIdVTOG Kal mapakoAouBeioTte Tov acBevn.
Na popdte mavta yavtia ) va AapBavete GAa katdAAnAa pétpa mpootasiag yia va
anopUyeTe TNV epdavion GpAeypovng, didBpwong i unepeualobnoiag mou propei va
£XEL WG AMOTEAEOUA 1) EMADY| E TA CUOTATIKA OTO TIPOIOV.
AA&BeTe PETPa TPOOTACIAG YA va Unv Katartel o aoBevig To UAIKO Katd AdBog.
To pUyxog Tng BeAdvag eival pévo piag xpnong. Mnv to xpnoluoroleite Eava yua va
arodpuyeTe TNV aAANAOPOAUVEOT. AToppiPTe TO HETA TNV XPhoN.
Edv ta 6pyava autou Tou mpoidvtog £xouv urnootel BAARN, TPOOEETE TOV £QUTO 0ag
yia va pnv ndbete npid Kat oTapathoTe apéowg TNV XPNon Toug.
EdAv To Mpoidv mpookoAA oeL aTa poUxa, EEMAUVTE TO He VEPO.
. Aroppiyte autd TO npo'[év G lATPIKO anéB)\nTo yia mpoAnyn uc’))\uvcrr]q [Ma mpdAnwn
TpauUATIopoU, To pUyxog NG BeEAOVAG TPEMEL va anopplq:est adoU MpOTA KAAUDBEL.
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I'Ipo¢u)\a§£l¢ Kard Tov XeIpIoud Kal TNV Eepy

Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTOLE(TE TO TPOIOV yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG ard autolq
mou kaBopifovtal otnv mapdypago [ILENAEIZEIZ XPHZHE].

To mpoidv autd eUTPEMETAL VA XPNOLOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA KAl HOVO amd
030VTIATPOUG.

Edv xpelaoTei, XpnollomonoTte £vav EAACTIKO AMOMOVWTNPA YA VA EAEYXETE TNV
uypaoia.

MeTd arné kdBe xpnon, apalpéate 1o pUYX0G BeAdvag ard T ouptyya kat EavakAeiote
™ oUpLyya apéoWwS KAl EPUNTIKA.

Mnv avaptyvUeTe To TPOIOV e oroladnriote AAAA 050VTIATPIKA UAIKA.
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I'lpoqpuAaEs:q Kkard tnv Il
To mpoidv auTo mpémel va xpnotponomeal HEXPL TNV NuEPOUNVia AENG Tou
avaypdgeTal oTnv cuokeuaoia.
To UAIKG Tipérmel va arnoBnkeletal oe Bepuokpaaia 2 - 25°C/ 36 -77°F 6Ttav dev
XpnoloroLeitat
To mpoidv mpéret va puldooeTal pakpld anod akpaia BeppdtnTa f) dpeon ékBeon oe
NALaKN akTivoBoAia.
. To mpoidv mpérel va anobnkeleTal oe KATAAANAO X®PO OTOU HOVO 0 030VTIaTPOg
uropei va éxel pdoBaon.
VI. ZYZTATIKA
MNapakahoUpe va dlaBdoete TIg TANpodopieg 0To eEWTEPIKO TNG CUOKEUAOIAG Yla Ta
TEPLEXOMEVA KAl TNV TIOCOTNTA.
1) ABpOTIOINTIKOG TApAyovTag
Kupia ouotatika:
+ dwodopiko 0§l
+ Nepd
- KoA\oeldng upttia
+ XpwaTikA oucia
2) Akeooudp
+ Needle tip (E) (PUyxog BeAovag (E))
VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
1. MposTopacia tng cupiyyag
1-1. ZeBWBOOTE TO MOMA ATIO TN CUPLYYA KAl POCAPTAOTE To pUYX0G BeEAdvag oTn
alplyya replotpédovtag deElooTpoda. KaAlyte oAOKANpEN TV olplyya Ue
£va TAaoTIKO KAAUpHa piag xpnong (rex. £va poly bag), yia va anotpéyete tnv
erupoAuvon and aieho 1 aipa. AmoAupdvete v olplyya Tpwv TV KAAUYN Kat HeTa
TNV XpNon, OKouTi{ovTag He anoppodnTIKN YAZa Mou £XEL EUMOTIOTEL e AAKOOAN.
1-2. AlaveipeTe pia pikpn moooTTa G YEANG eMavw oe £va ToAUTIO 1) og Yala Kat
BeBawBeite 6TL N YEAN £xel dlaveunBel eMapK®G.

2.Mpoenegepyacia tng mp AANTIKAG EMQA 4
Mpoemne&epyaoTeite TNV MPOOKOANNTIKY eTudAveld OUNPWVA HE TIG 0dNYieq XpHoEwg
TOU GUYKOANNTIKOU CUOTHAIATOG TOU XPNalporiomenke padi.

3. Eappoyn tng yéAng
Alaveigete TNV YEAN apyd kal epappOOTE TNV OTNV OUYKOAANTIKA erudAavela.
AvaTtpeETe OTIG 0dNYiEQ XPOEWG TOU GUYKOAANTIKOU CUCTHHATOG TIOU
Xpnotoriomenke pagi, ya va eruBeBaiwoeTe Tov KaTaAAnAo xpovo adporoinong. O
oTavtap xpovog adporoinong autol Tou MpoidvTog eival 5-10 deutepoAerta.

~w
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4, Zém\upa Kat CTéyvmpa
MeTA Tov TPoKaBopIoPEVO XPOVO, EETAUVETE EMUEANG KAl OTEYVMOTE HE TOV OUVHON
TpOTO.

5. E@appoyr Tou 080vTIaTPIKOU GUYKOAANTIKOU Tapdayovta

SuveyioTe TNV epyacia XpnoloMoLOVTAG TO CUYKOAANTIKO cUoTNna oUudwva He TIg

£18IKEG 0BNYIEG XPNOEWS TOU KATACKEUADTH) TOU.

[MPOSOXH]

+ Avaloya e TIg ouvBNKeg adporoinong, akoAouBnoTe TIG 0dnyieg XPNOEWG TOU
OUYKOAANTIKOU OUGTAKATOG TOU XPNoLporiomBnke padi.

+ Na anopelyete KABe erupudAUVON 0NV adPOroinuéVN eTudAVEL TOU 08OVTOG e
oleho k... EQv mpokAnBei erupdAuvon, emavaidaBete v dladikaoia adporoinong,
£KMAUONG KAl OTEYVMOUATOG.

[EFTYHZH]
‘Eva mpoidv rou eival arnodedetypéva eAaTTopaTikO, avtikadiotatat anéd v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avahapBavel oudepia eubuvn
Yla GUeOEG, eMAKOAOUBEG 1) 1B1aiTEPEG ANMWAELEG 1} {NHIEG, OL OTIO(EG TIPOEPXOVTAL ATd
™V ehapUOYR, TNV XPNOLLOTIOMON /) avTioTola TNV avikavotnta Xpnaotponoinong
AUTOV TWV TPOIOVTWV. I'Iplv and v xpnHon, o XpHotng rzpénel va opiosl EMAKPLBOG TNV
KATAAANAGTNTA TWV r(potov‘rwv ya mv npoopllopsvn xpncrn Kat o xpncrnq avaAapBavet
NV €UBUVN Kal TNV UTIOXPEWOT YIA TNV XPHON TV TPOIOVTWY auT®V.

[EMIZHMANZH]
Edv oupBel éva coBapd MeploTtatikd AOyw auToU TOU TPOIOVTOG, VA TO avadpEPETe OTOV
KATWTEPW EEOUCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTY) KAl OTIG PUBUIOTIKEG APXES
mg Xwpag, otnyv oroia dlapével 0 XpHoTNG/acBevig.
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KULLANIM KILAVUZU

(R
-ETCHANT Syringe

25°C,
e e c €
2°C

FiN

. GIRiS

36°F 0197

K-ETCHANT Syringe, %35’lik fosforik asit ¢ozeltisi ve kolloidal silika iceren bir asitleme jelidir.
Akiskan ama akip dékilecek kadar degil yapisi sayesinde hassas ve segici yerlestirme imkani
sunar. Bu drtintin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI

1. Minenin ve dentinin asitlenmesi
2. Dental restoratif materyallerin temizlenmesi

IIl. KONTRENDIKASYONLAR /I\

Gecmiste bu uriline karsi hipersensitivite gosteren hastalar

IV. OLASI YAN ETKILER /]\

K-ETCHANT Syringe, tahris edici maddeler icerdiginden, inflamasyona veya aginmaya yol
acabilir.

v. ONLEMLER /I\

-

. Giivenlik énlemleri
. Urdin, irritanli@i ile aginmaya veya alevienmeye neden olabilir. Uriiniin cilt veya goz ile
temas etmesini énlemek igin dikkatli olun. Uriinii uygulamadan énce materyalin sigramasi
durumunda hastanin goziinii korumak icin hastanin gézlerini bir havlu ile 6rtiin.
Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriintin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Bol miktarda su ile iyicene durulayin.
Bu (riin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Urlini, Griin
bilesenlerine kars! alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmaktan kaginin.
Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, llser, sisme, kaginma veya uyusma gibi
asirt duyarllik reaksiyonu gésterirse, Grtiniin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.
Uriin bilegenleri ile temas sonucu olusabilecek inflamasyon, aginma veya hipersensitivite
durumlarini énlemek igin, eldiven giyilmelidir veya gerekli diger 6nlemler alinmalidir.
Hastanin triini kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.
. igne ucu tek kullanimliktir. Gapraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin ayni ucu
tekrar kullanmayin. Kullandiktan sonra ¢ope atin.
Bu trunln igerigindeki materyallerden kaynakli herhangi bir hasar olursa, Griinin
kullanimina son verin.
Uriintin giysilere bulasmasi durumunda bulasan yeri su ile yikayin.
. Bu iirlin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atilmalidir. igne ucu, yaralanmalarin
onlenmesi amaclyla, ignenin ucunu kapladiktan sonra atilmalidir.
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Urdin, [I.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda
kullaniimamalidir.

Bu Urilin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Nemi kontrol etmek igin, gereken durumlarda bir lastik 6rtii (rubber-dam) kullanin.
igne ucu, her kullanim sonrasi siringadan gikartiimalidir ve siringa kapagi hic zaman
kaybetmeden tekrar kapatiimalidir.

Uriind diger dental materyallerle birlikte kullanmayin.

Hwn

. Saklama kosullari

Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

Uriin, kullanilmadigi zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F arasi sicakliklarda saklanmalidir.
Uriin agin sicaktan veya direkt glines isigindan uzak tutulmalidir.

Urtin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

VI. ICERIGI

igerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1) Asitleme ajani

Temel bilesenleri:

- Fosforik asit

- Su

+ Kolloidal silika

+ Pigment
2) Aksesuar

- Needle tip (E) (igne ucu (E))

VII. KLiNiK iSLEMLER

1. $innganin hazirlanmasi

1-1. Sinnganin kapagini cevirerek agin ve igne ucunu saat yoninde dondurerek siringaya
takin. Tukirik veya kan ile kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in siringanin
tamamini tek kullanimlik bir bariyer (6rn. bir polietilen torba) ile 6rtiin. Hem 6rtme
isleminden 6nce, hem de kullanim sonrasi siringayi, alkole batirilmig bir hidrofil gazl
bez ile silerek dezenfekte edin.

1-2. Ufak bir miktar jeli bir pede veya gazli beze aktarin ve jelin esit oranda dagitilmis
oldugunu kontrol edin.

2. Aderent bélgenin 6n tedavisi
Birlikte kullanilan adeziv sistemin kullanma talimatlarini referans alarak aderent bdlgenin 6n
tedavisini uygulayin.

3. Jelin uygulanmasi

Jeli yavasca dagitin ve aderent ylizeye uygulayin. Uygun asitleme suresini teyit etmek icin,
birlikte kullanilan adeziv sistemin kullanma talimatlarini referans alin. Bu (riniin standart
asitleme siresi 5-10 saniyedir.

4. Durulama ve kurutma

Onceden belirlenmis siirenin tamamlanmasinin ardindan iyicene durulayin ve alisa gelen
sekilde kurutun.

5. Dental adezivin uygulanmasi

Adeziv sistemin reticisinin 6zel kullanma talimatlarina uyarak calisma adeziv sistem ile

birlikte devam edin.

[DIKKAT]

- Asitleme kosullari ile ilgili bilgi icin, birlikte kullanilan adeziv sistemin kullanma
talimatlarini referans alin.

« Asitlenmis dis ylzeyin tiikirik vs. ile kontaminasyona ugramasini énleyin.
Kontaminasyonun meydana gelmesi durumunda asitleme, durulama ve kurutma sirecini
tekrarlayin.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grinind yenisiyle
degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grinin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar igin, higbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanici, trind kullanmadan énce, Uriintn kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her trlt riski ve sorumlulugu kendi
ustlenir.

[NOT]

Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, ireticinin agagida belirtilen
yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina
bildirilmelidir.
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POLSKI |INSTRUKCJA UZYCIA @

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

WPROWADZENIE

K-ETCHANT Syringe jest zelem wytrawiajacym, sktadajgcym sie z 35% wodnego roztworu
kwasu fosforowego i koloidalnej krzemionki. Umozliwia precyzyjng i selektywng aplikacje
dzieki ptynnej, ale nielejacej konsystencji. Ogdlna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego
produktu polega na przywréceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych
WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
1. Wytrawianie szkliwa i zgbiny
2. Oczyszczanie stomatologicznych materiatow do uzupetnier

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na ten produkt w wywiadzie

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE /I\
K-ETCHANT Syringe moze powodowa¢ stan zapalny lub erozje z podraznieniem.

v. SRODKI 0sTROZNOSCI /I\
. Instrukcje bezpieczenstwa
. Produkt ten moze powodowac stan zapalny lub erozje z podraznieniem. Nalezy zachowa¢
ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sig do oczu. Przed
uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w
przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace $rodki
ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sig do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloécig wody i skonsultowac¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zmy¢ obficie woda.
. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unika¢ stosowania
produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na jakikolwiek ze sktadnikéw produktu.
W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawdw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub dretwienie, nalezy
przerwa¢ stosowanie produktu i zwréci¢ sig o pomoc lekarska.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
wystgpieniu stanu zapalnego, erozji lub nadwrazliwos$ci, ktére moga wynika¢ z kontaktu ze
sktadnikami produktu.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.
Igta do aplikaciji jest przeznaczona do jednorazowego uzycia. Nie uzywac jej ponownie, aby
zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ po uzyciu.
. Jesli instrumenty powigzane z tym produktem sg uszkodzone, nalezy zachowac ostrozno$¢
i zapewni¢ sobie ochrone poprzez natychmiastowe przerwanie stosowania.
. Jesli produkt przedostanie sie na odziez, nalezy sptukac¢ go woda.
10. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. Przed
usunieciem koricowke igly nalezy przykry¢ nasadka, aby zapobiec zranieniom.
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. Srodki ostroznosci zal podczas stosowania i obst

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

W razie potrzeby uzywac¢ koferdamu w celu kontroli wilgoci.

Po kazdym uzyciu nalezy zdja¢ igte do aplikacji ze strzykawki, a strzykawke natychmiast
szczelnie zamkng¢ nasadka.

Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami.

=N
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Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.
Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg tylko
lekarze stomatolodzy.

Eali

VI. KOMPONENTY
Zawartos¢ i ilo$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) Wytrawiacz
Gtowne sktadniki:
+ Kwas fosforowy
- Woda
+ Koloidalny dwutlenek krzemu
+ Barwnik
2) Wyposazenie dodatkowe
+ Needle tip (E) (Igta do aplikacji (E))

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
1. Przygotowanie strzykawki

1-1. Odkreci¢ nasadke ze strzykawki i podtaczy¢ igte do aplikacji do strzykawki poprzez
obrét w kierunku zgodnym z ruchem wskazoéwek zegara. Przykry¢ cata strzykawke
jednorazowa barierg (np. workiem polietylenowym), aby zapobiec zanieczyszczeniu
$ling lub krwig. Zaréwno przed ostonigciem, jak i po uzyciu nalezy zdezynfekowa¢
strzykawke przez wytarcie jej chtonng gaza zwilzong alkoholem.

1-2. Wydzieli¢ matg ilo$¢ zelu na bloczek lub gaze i upewni¢ sig, ze zel jest odpowiednio
wydzielony.

2. Przyg ie obszaru wia;
Przygotowa¢ obszar wigzania zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego wspdlnie systemu
wigzgcego.

3. Aplikacja zelu
Powoli wydzieli¢ zel i nanie$¢ go na powierzchnig wiazania. W celu potwierdzenia
odpowiedniego czasu wytrawiania nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia stosowanego
wspolnie systemu wigzacego. Standardowy czas wytrawiania tego produktu wynosi 5-10
sekund.

4. Plukanie i suszenie
Po uptywie ustalonego czasu nalezy doktadnie wyptukaé i wysuszy¢ w zwykty sposob.

5. Aplikacja stomatologicznego materiatu wigzacego

Kontynuowac¢ prace z wykorzystaniem systemu wigzacego zgodnie z instrukcjg uzycia

dostarczong przez producenta.

[OSTROZNIE]

+ W odniesieniu do warunkéw wytrawiania nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia
stosowanego wspolnie systemu wigzacego.

+ Nalezy unika¢ zanieczyszczenia wytrawionej powierzchni zeba $ling itp. W przypadku
zanieczyszczenia nalezy powtorzy¢ procedure wytrawiania, ptukania i suszenia.

[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 szczegéine, wynikajace z aplikacji, stosowania
lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢,
czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialnos¢, ktére
jest zwiazane 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 ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(RO
-ETCHANT Syringe

. INTRODUCERE

K-ETCHANT Syringe este un gel gravant care este compus dintr-o solutie apoasa de acid
fosforic 35% si dioxid de siliciu coloidal. Produsul permite o aplicare precisa si selectiva
multumita consistentei sale fluide, dar nu curgatoare. Beneficiul clinic general al acestui
produs este de a restabili functia dentara pentru urmétoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE

1. Gravarea smaltului si dentinei
2. Curatarea materialelor dentare de restaurare

I. CONTRAINDICATH /I\

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la acest produs

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE /)\

K-ETCHANT Syringe poate cauza inflamatie sau eroziune datorita efectului sau iritant.

v. rECAUTH /N

o

1. Masuri de siguranta

-

. Produsul poate cauza inflamatie sau eroziune datorita efectului sau iritant. Aveti grija
ca produsul s& nu vina in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. inainte de a utiliza
produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul improscarii
materialului.
Dacé produsul intra in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Spalati imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Clatiti imediat cu apa din abundenta.
. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea produsului
la pacientii cu alergii cunoscute la oricare din componentele produsului.
Daca 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.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
inflamatiei, eroziunii sau hipersensibilitatii care pot rezulta in urma contactului cu
componentele produsului.
Aveti grija ca pacientul sa nu fnghita produsul in mod accidental.
Varful de ac este numai de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu il
reutilizati. Eliminati-l dupa utilizare.
Dacé instrumentele asociate cu acest produs sunt deteriorate, aveti grija si protejati-va;
intrerupeti imediat utilizarea acestora.
Daca produsul adera de imbracaminte, indepartati-| prin spalare cu apa.
. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical. Pentru a preveni
vatamarile corporale, varful acului trebuie eliminat dupa acoperirea acestuia.

N

()

&

o
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2. Masuri de pr ie privind manevrarea si manipularea

1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [II.INDICATII
DE UTILIZARE].

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

3. Daca este necesar, utilizati o diga de cauciuc pentru a controla umiditatea.

4. Dupa fiecare utilizare, indepartati varful de ac de pe seringé si puneti imediat capacul
fnapoi pe seringa strangandu-I bine.

5. Nu amestecati produsul cu alte materiale.

3. Masuri de pr tie privind depozitarea

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

2. Péastrati produsul la temperaturi de 2-25 °C / 3677 °F atunci cand nu il utilizati.

3. Feriti produsul de céldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

4. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul

stomatologic.

VI. COMPONENTE

V& rugadm sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si cantitatea.

1) Agent de gravare
Ingrediente principale:
+ Acid fosforic
+ Apa
- Dioxid de siliciu coloidal
- Pigment

2) Accesoriu

+ Needle tip (E) (Varf de ac (E))

VIl. PROCEDURA CLINICA

1. Pregatirea seringii

1-1. Desurubati capacul seringii si atagati varful de ac la seringa rotindu-I in sens orar.
Acoperiti toata seringa cu un ecran de unica folosinta (de ex. o punga de polietilena)
pentru a preveni contaminarea cu saliva sau sange. Dezinfectati seringa prin stergere
cu un tampon de tifon absorbant imbibat in alcool atét inainte de acoperire cat si dupa
utilizare.

1-2. Dispensati o cantitate mica de gel pe un bloc sau tampon de tifon si asigurati-va ca
gelul este dispensat in mod adecvat.

2. Pre-tratarea zonei de aderare

Tratati zona de aderare conform instructiunilor de utilizare a sistemului adeziv folosit in
asociere.

3. Aplicarea gelului

Dispensati incet gelul si aplicati-| pe suprafata de aderare. Consultati instructiunile de
utilizare a sistemului adeziv folosit in asociere, pentru a afla timpul de gravare adecvat.
Timpul de gravare standard al acestui produs este de 5-10 secunde.

4. Clatirea si uscarea

Dupa timpul prestabilit, clatiti din abundenta si uscati in mod obisnuit.

5. Aplicarea adezivului dentar

Continuati lucrul utilizand sistemul adeziv conform instructiunilor de utilizare specifice ale

producétorului sau.

[ATENTIE]

+ Referitor la conditiile de gravare, urmati instructiunile de utilizare a sistemului adeziv
folosit in asociere.

- Evitati orice contaminare a suprafetei dintelui gravat cu saliva etc. Daca apare
contaminarea, repetati procesul de gravare, clatire si uscare.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect. Kuraray
Noritake Dental Inc. nu isi asumé raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directd, pe
cale de consecinta sau speciald, 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 legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-l reprezentantului
autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de reglementare din tara de
rezidenta a utilizatorului/pacientului.
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HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU @

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. UVOD
K-ETCHANT Syringe je gel za jetkanje koji se sastoji od 35%-tne vodene otopine fosforne
kiseline i koloidnog silicijevog dioksida. On omogucuije precizno i selektivno postavljanje
zahvaljujuéi tekucoj konzistenciji bez istjecanja. Opéa klini¢ka korist ovog proizvoda je
restauriranje funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

II. INDIKACIJE ZA UPORABU
1. .{etkanje cakline i dentina
2. Cisc¢enje stomatoloskih restauracijskih materijala

Il. KONTRAINDIKACIE /I\
Bolesnici s anamnezom preosijetljivosti na ovaj proizvod.

IV. MOGUCE NUSPOJAVE /iI\
K-ETCHANT Syringe moze prouzroditi upalu ili eroziju zbog nadrazljivosti.

v. MJERE OPREZA /\
. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod moze prouzroéiti upalu ili eroziju zbog nadrazljivosti. Budite oprezni kako
biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u oci. Prije primjene proizvoda
prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u slu¢aju prskanja materijala.
. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedec¢e radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah isperite obilnom koli¢inom vode.
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte upotrebu
ovog proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na bilo koju komponentu proizvoda.
. Ako bolesnik pokazuije reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, simptoma upale, ¢ira,
otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite s upotrebom ovog proizvoda i potrazite lijecnicku
pomoc.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili pojavu
upale, erozije ili preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s komponentama
proizvoda.
Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.
. Iglicasti nastavak je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ga koristiti
ponovno kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju. Bacite ga nakon upotrebe.
. Ako su instrumenti koji su povezani s ovim proizvodom o$teceni, radite oprezno i zastitite
se te odmah prestanite s upotrebom.
. Ako se proizvod zalijepi za odjecu, uklonite ga ispiranjem vodom.
. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju. Vrh igle mora se
odloZiti nakon prekrivanja vrha igle kako bi se sprijecile ozljede.

-

-

n

w

IN

o

o

~

o

o ©o

Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [II.INDIKACIJE ZA
UPORABU].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Koristite gumenu plahticu za kontroliranje vlage, ako je potrebno.

Nakon svake upotrebe uklonite igli¢asti nastavak sa trcaljke i odmah ponovno ¢évrsto
zatvorite $trcaljku.

Nemojte mijesati ovaj proizvod s drugim materijalima.

=N

Hwn

Mjere opreza pri pohrani

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanost navedenog na pakiranju.

Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2-25 °C/ 36-77 °F kada nije u upotrebi.
Proizvod se mora Cuvati od prekomjerne topline ili izravne sunceve svjetlosti.

Proizvod se mora €uvati na odgovaraju¢em mjestu dostupnom samo dentalnom osoblju.

Eali

VI. KOMPONENTE
Sastav i koli¢inu molimo pogledajte na vanjskom pakiranju.
1) Sredstvo za jetkanje
Glavni sastojci:
- fosforna kiselina
* voda
+ koloidni silicijev dioksid
* pigment
2) Dodaci
+ Needle tip (E) (iglicasti nastavak (E))

VII. KLINICKI POSTUPAK
1. Priprema Strcaljke

1-1. Odvijte poklopac $trcaljke i pri¢vrstite igli¢asti nastavak na Strcaljku rotiranjem u smjeru
kazaljke na satu. Prekrijte cijelu Strcaljku barijerom za jednokratnu upotrebu (npr.
plastiénom vreéicom) kako biste sprijecili kontaminaciju slinom ili krvlju. Dezinficirajte
Strecaljku tako $to Cete je obrisati upijajuéom gazom namocenom u alkohol i prije
prekrivanja i nakon upotrebe.

1-2. Istisnite malu koli¢inu gela na vaticu ili gazu i uvjerite se da je gel pravilno istisnut.

N

. Predobrada prianjajuceg podrucja
Provedite predobradu prianjaju¢eg podruéja sukladno uputama za uporabu adhezivnog
sustava koji se koristi u kombinaciji.

w

. Nanosenje gela
Polagano istiskajte gel i nanesite ga na prianjaju¢u povrsinu. Pogledajte upute za uporabu
adhezivnog sustava koji se koristi u kombinaciji kako biste potvrdili odgovarajuce vrijeme
jetkanja. Standardno vrijeme jetkanja ovog proizvoda iznosi 5-10 sekundi.

4. Ispiranje i susenje

Nakon unaprijed utvrdenog vremena, temeljito isperite i osu$ite na uobi¢ajeni nacin.

5.N tanie d 1 dh

Nastavite s postupkom koriste¢i adhezivni sustav sukladno specifi¢nim uputama za

uporabu doti¢nog proizvodaca.

[OPREZ]

+ Vezano uz uvjete jetkanja, slijedite upute za uporabu adhezivnog sustava koji se koristi
u kombinaciji.

« Izbjegavajte kontaminaciju jetkane povrsine zuba slinom itd. Ako dode do kontaminacije,
ponovite proces jetkanja, ispiranja i susenja.

[GARANCIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokazZe da je oStecen.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili Stetu, izravnu,
posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili nemoguénosti 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 ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite ga
ovlastenom zastupniku proizvodac¢a navedenom u nastavku i regulatornim tijelima drzave u
kojoj prebiva korisnik/pacijent.
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HASZNALATI UTASITASOK

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

BEVEZETES

A K-ETCHANT Syringe egy maratogél, amely 35% foszforsavas vizes oldatot és kolloidalis
kovaféldet tartalmaz. Folyékony, nem tul hig allaganak készénhetéen preciz és szelektiv
behelyezést tesz lehet6vé. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak
helyreéllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
1. Fogzomanc és dentin maratasa
2. Fogéaszati restauracios anyagok tisztitasa

. ELLENJAVALLATOK /I\
Atermékre ismerten tulérzékeny paciensek.

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK /\
Irritalé tulajdonsaga miatt a K-ETCHANT Syringe gyulladast vagy er6ziot okozhat.

V. OVINTEZKEDESEK /I\
1. Biztonsdgi dvintézkedések

. Irritalé tulajdonsaga miatt a termék gyulladast vagy eréziot okozhat. Ugyeljen arra, hogy
a termék ne érintkezzen a bdrrel, és ne keriljon a szembe. A termék alkalmazasa el6tt
takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a kifroccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testsz6vetekkel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe keriil>

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

Azonnal béséges mennyiség(i vizzel dblitse ki.
. A termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a termék barmely 6sszetevijére
ismerten allergiasak.
Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiiités, ekcéma, gyulladasi jelenség,
fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék alkalmazasat, és
kérje ki orvos véleményét.
Viseljen kesztylit, vagy tegyen megfelelé évintézkedéseket, hogy elkeriilje a termék
Osszetevdivel valo érintkezésbdl fakado esetleges gyulladast, er6ziot és tulérzékenységet.
Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
. Atli hegye egyszer hasznalatos eszkéz. Ne haszndlja fel tébbszor az esetleges
keresztfertézések megelézése érdekében. Hasznalat utan dobja ki.
Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériltek, legyen korltekintd, és gondoskodjon a sajat
védelmérdl; azonnal hagyja abba a termék hasznalatat.
Ha a termék hozzatapad a ruhazatahoz, mossa le vizzel.
. Afertézés elkerlilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként artalmatlanitsa. A

sérilések megakadalyozasa érdekében fedje be a tlihegyet, miel6tt kidobja.
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2.AK Iés és a feldolgozas soran o

1. Atermék csak a [I.LJAVALLATOK] cim( részben megnevezett célokra alkalmazhato.

2. Aterméket kizarélag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A nedvesség korlatozasa érdekében hasznaljon kofferdamot, ha sziikséges.

4. Minden egyes hasznalat utan tavolitsa el a tlihegyet a keverécsérrél, és azonnal tegye
vissza szorosan a keverdécsor kupakjat.

. A terméket ne keverje mas anyagokkal.

Ovintézkedések a tarolds soran

. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.

. A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C hémérsékleten tarolja.

. A terméket tartsa tavol a talzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytol.

. A terméket gy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

AWM =W O

VI. 6SSZETEVOK
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagoléas kiilsején talalhatok.
1) Maratéanyag
F6 dsszetevok
+ Foszforsav
+ Viz
+ Kolloidalis kovafdld
+ Pigment
2) Kiegészité
+ Needle tip (E) (Tlihegy (E))

VII. KLINIKAI ELJARAS
. Keverdcsor elokészitése
1-1. Csavarja le a keverdcsor kupakjat, és tegye fel a tlihegyet a keverécsérre, mikozben
az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba elforgatja. A nyallal vagy vérrel valé
szennyez6dés elkertilése érdekében a keverécsor egészét boritsa be eldobhatd
véddanyaggal (pl. polietilén tasakkal). Befedés el6tt és hasznalat utan egyarant
fert6tlenitse a keverécsort alkoholos nedvszivo gézdarabbal.
1-2. Adagoljon ki egy kis mennyiség( gélt egy gézdarabra vagy vattapamacsra, és
ellendrizze, hogy a gél adagolasa megfeleld.

-

N

. Az adheziv teriilet elkezelése
Végezzen eldkezelést az adheziv teriileten az adott adheziv rendszer hasznalati utasitasai
szerint.

w

. A gél alkalmazasa
Adagolja ki lassan a gélt, és vigye fel az adheziv felliletre. Tekintse meg a megfeleld
maratasi idére vonatkozé informaciokat az adott adheziv rendszer hasznalati utasitasaiban.
A termék standard maratési ideje 5-10 masodperc.

. Oblités és szaritas
Az elére megadott idd letelte utan végezzen alapos &blitést és szaritast a szokasos médon.

S

5. A fogészati adheziv rend
Végezze el az eljarast az adheziv rendszer hasznalataval a gyart6 altal megadott
hasznalati utasitasok szerint.

[FIGYELEM]

+ A maratasi kortilményeket illetéen kvesse az adott adheziv rendszer hasznalati
utasitasait.

- Ugyeljen arra, hogy a maratott fogfeliilet ne szennyezédjon nyallal stb. Ha szennyezédést
észlel, ismételje meg a maratési, 6blitési és szaritasi folyamatot.

[GARANCIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake
Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a
hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis veszteségekért
vagy karokeért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockéazatot és feleldsséget.

[MEGJEGYZES]

Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyartd alabb
talalhato hivatalos képviseletének és a felhasznald/beteg lakdhelye szerinti orszag
szabalyoz6 hatosagainak.

004 1562R058R-HU 08/2023



004 1562R058R

NAVODILA ZA UPORABO

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. UVOD
K-ETCHANT Syringe je gel za jedkanije, ki vsebuje vodno raztopino s 35 % fosforne kisline in
koloidni silicij. Omogo¢a natan¢no in selektivno nanasanje, saj ima teko¢o konsistenco, ki pa
ni prevec tekoca. Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih
INDIKACIJAH ZA UPORABO.

II. INDIKACIJE ZA UPORABO
1. .{edkanje sklenine in zobovine
2. Cis€enje zobnih restavracijskih materialov

IIl. KONTRAINDIKACIE /I\
Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na ta izdelek.

IV. MOZNI NEZELENI UEINKI /]
K-ETCHANT Syringe lahko zaradi drazenja povzroci vnetje ali erozijo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi

. lzdelek lahko zaradi drazenja povzroéi vnetje ali erozijo. Pazite, da izdelek ne pride v stik s
kozo ali z o¢mi. Pred uporabo izdelka pokrijte pacientove oci z brisaco, da jih zascitite pred
morebitnim brizganjem materiala.
Ce izdelek pride v stik s gloveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v odi>

Oci takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>

Takoj sperite z veliko vode.
. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. Izdelka ne uporabljajte pri
pacientih, ki imajo znano alergijo na katero od sestavin tega izdelka.
Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki vnetja,
razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in poiscite
zdravni$ko pomo¢.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav vnetja,
erozije ali preobdutljivosti, ki je lahko posledica stika s sestavinami v izdelku.
Pazite, da pacient po nesre¢i ne zauzije izdelka.
Konica igle je za enkratno uporabo. Ne uporabite je znova, da prepreéite navzkrizno
kontaminacijo. Po uporabi jo zavrzite.
Ce so instrumenti, povezani z izdelkom, pogkodovani, bodite previdni in se zas¢itite ter
takoj prenehajte z uporabo.
. Ce se izdelek prime oblagil, ga sperite z vodo.
. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo. Za preprecevanije telesnih

poskodb je treba konico igle pred odstranjevanjem pokriti s pokrovékom.
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Previdnostni ukrepi pri rokovanju

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

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Za regulacijo vlage po potrebi uporabite koferdam.

Po vsaki uporabi odstranite konico igle z brizge in na brizgo takoj trdno namestite
pokrovéek.

I1zdelka ne mesajte z drugimi materiali.

N

»> N

Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.
Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2-25 °C/36-77 °F.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni son¢ni svetlobi.
Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

Eal el

VI. KOMPONENTE
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.
1) Sredstvo za jedkanje
Osnovne sestavine:
« fosforna kislina
* voda
+ koloidni silicij
* pigment
2) Dodatek
+ Needle tip (E) (konica igle (E))

VII. KLINIENI POSTOPEK
1. Priprava brizge

1-1. Odvijte pokrovéek z brizge in na brizgo namestite konico igle tako, da jo zasucete
v smeri urnega kazalca. Celo brizgo prekrijte s pregrado za enkratno uporabo (npr.
plasti¢na vrecka), da preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo. Brizgo pred pokrivanjem
in po uporabi razkuzite tako, da jo obriSete z vpojno gazo, navlazeno z alkoholom.

1-2. Majhno koli¢ino gela iztisnite na blazinico ali gazo in se prepri¢ajte, da se gel ustrezno
nanasa.

2. Predhodna priprava adhezivnega podrocja
Adhezivno podrocje predhodno pripravite v skladu z navodili za uporabo adhezivnega
sistema, ki se soasno uporablja.

3. Nanasanje gela
Gel pocasi iztiskajte in ga nanasajte na adhezivno povrsino. Glejte navodila za uporabo
lepilnega sistema, ki se so¢asno uporablja, da potrdite ustrezni ¢as jedkanja. Standardni
¢as jedkanja za ta izdelek je 5-10 sekund.

4. Spiranje in susenje
Po predhodno dolo¢enem ¢asu temeljito sperite in osusite po obi¢ajnem postopku.

5. NanaSanje zobnega adheziva

Nadaljujte z delom z adhezivnim sistemom po specifi¢nih navodilih za uporabo, ki jih je

izdal proizvajalec tega adhezivnega sistema.

[POZOR]

+ Glede na pogoje jedkanja upostevajte navodila za uporabo adhezivnega sistema, ki se
socasno uporablja.

- Pazite, da se jedkana povriina zoba ne kontaminira s slino ipd. Ce pride do
kontaminacije, ponovite postopek jedkanja, spiranja in susenja.

[GARANCIJA]
Podijetje 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 mogoce pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblaséenega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ drzave, v
kateri zivi uporabnik/pacient.
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NAVOD K POUZITi

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. UVOD
K-ETCHANT Syringe je leptaci gel, ktery obsahuje 35% vodny roztok kyseliny fosfore¢né a
koloidni oxid kfemicity. Produkt méa zatékavou, nikoli vSak tekutou konzistenci, coz umozriuje
jeho presné a selektivni umisténi. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni
funkce zubu pro nasleduijici INDIKACE PRO POUZITI.

Il. INDIKACE PRO POUZITi
1. Leptani skloviny a dentinu
2. Cisténi materialtl stomatologickych nahrad

1ll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na tento produkt.

IV. MOZNE VEDLEJSi USINKY /\
Produkt K-ETCHANT Syringe miize svou drazdivosti vyvolat zanét nebo erozi.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpeénostni pokyny
. Produkt mtze svou drazdivosti vyvolat zanét nebo erozi. Dbejte na to, aby se produkt
nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl oc¢i. Nez zacnete produkt pouzivat, pfikryjte
pacientovi oéi ruénikem pro pfipad, Zze by material nahodou vysttikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici
opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a porad'te se s Iékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Misto okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. Produkt nepouzivejte
u pacientl s potvrzenou alergii na jakoukoli jeho slozku.
Pokud se u pacientt projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat
a porad'te se s Iékafem.
V ramci prevence vzniku zanétu, eroze nebo precitlivélosti v disledku kontaktu se slozkami
produktu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna opateni.
Davejte pozor, aby pacient nedopatienim produkt nespolkl.
. Aplikacni kanyla je uréena pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte ji opakované, aby
nedoslo ke kfizové kontaminaci. Po pouziti kanylu zlikvidujte.
. Jsou-li nastroje pouzivané s produktem poskozené, dbejte, abyste se neporanili. Proceduru
okamzité preruste.
. Potfisni-li produkt odév, smyijte ho vodou.
. Zlikvidujte tento produkt jako lékatsky odpad, abyste predesli infekci. Aby nedoslo ke
zranéni, nasadte na jehlu pred likvidaci uzavér.
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. Preventivni bezy i opatreni pfi pouZiti a zpracovani

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

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

V pfipadé nutnosti pouzijte pro omezeni vihkosti kofferdam.

Po kazdém pouziti sejméte aplikacni kanylu ze stfikacky, na kterou ihned pevné nasadite
ochranny uzavér.

Nemichejte produkt s jinymi materialy.

=N

Hwn

Bezpecnostni opatreni pfi skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data exspirace uvedeného na obalu.

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 36-77 °F.
Produkt je nutno chréanit pred plisobenim tepla a pfimym slune¢nim zarenim.

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

O o

VI. SOUCASTI
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
1) Leptaci ¢inidlo
Hlavni slozky:
- kyselina fosfore¢na
* voda
+ koloidni oxid kiemicity
* barvivo
2) Prislusenstvi
- Needle tip (E) (aplika¢ni kanyla (E))

VII. KLINICKY POSTUP
1. Pfiprava stiikacky
1-1. Od$roubujte uzavér stfikacky a nasad'te na ni aplikaéni kanylu (kanylou otaejte po
sméru hodinovych rucicek). Celou stfikacku zakryjte jednorazovym ochrannym obalem
(napf. poly sa¢kem), aby nedo$lo ke kontaminaci pfi kontaktu se slinami nebo krvi.
Pred zakrytim obalem a po pouziti stfikacku vydezinfikujte tak, Ze ji otfete savym
mulovym tamponem navlhéenym v alkoholu.
1-2. Naneste malé mnozstvi gelu na tampon nebo mul a ovéfte, zda davkovani gelu
probih& spravné.

L

Predbézné osetreni adhezni plochy
Adhezni plochu predbézné oSetfete podle navodu k pouziti adhezivniho systému, ktery
bude s produktem pouzivan.

3. Aplikace gelu
Pomalu gel vytlacujte a naneste ho na adhezni povrch. Odpovidajici dobu leptani ovérte
v navodu k pouziti adhezivniho systému, ktery bude s produktem pouzivan. Doba leptani
u tohoto produktu je standardné 5—10 sekund.

ol

Oplachnuti a vysuseni
Po pfedem stanovené dobé provedte dikladny oplach a vysugeni obvyklym zptisobem.

5. Aplikace stomatologického adheziva
Poté pfistupte k aplikaci adhezivniho systému v souladu s navodem k pouziti jeho vyrobce.
[UPOZORNENI]
+ Co se ty¢e podminek leptani, postupujte podle navodu k pouziti adhezivniho systému,
ktery bude s produktem pouzivan.
+ Vyvarujte se jakékoli kontaminace naleptaného povrchu zubu slinami apod. Pokud ke
kontaminaci dojde, proces leptani, oplachovani a suseni zopakuijte.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢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
dtsledkem aplikace nebo pouziti produktu piip. nemoznosti produkt pouzivat. Je véci
uzivatele, aby si pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny Ucel, a uzivatel
nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné piihodé, kdy existuje podezieni, ze ji zplisobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost niZze uvedenému autorizovanému zéstupci vyrobce a regulanimu organu v zemi,
kde Zije uZivatel/pacient.
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NAVOD NA POUZITIE

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

1. UVOD
K-ETCHANT Syringe je leptaci gél, ktory pozostava z 35 % vodného roztoku kyseliny
fosfore¢nej a koloidného oxidu kremicitého. UmozZriuje precizne a selektivne umiestnenie
vdaka tekutej, no nie teélcej konzistencii. V&eobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je
obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

Il. INDIKACIE PRE POUZITIE
1. I:eptanie skloviny a zuboviny
2. Cistenie dentalnych konzervaénych materialov

1l. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na tento vyrobok v anamnéze

IV. MOZNE NEZIADUCE UCINKY A
K-ETCHANT Syringe moze svojou drézdivostou spdsobit zapal alebo eroziu.

v. oPATRENIA /\

1. Bezpeénostné opatrenia

. Tento vyrobok méze svojou drazdivostou sposobit zapal alebo erdziu. Bud'te opatrni, aby
ste zamedzili kontakt vyrobku s koZou alebo vniknutie do oka. Pred pouzitim tohto vyrobku
zakryte pacientove oci raSkom, aby ste ho chranili v pripade, Ze vySplechnete material.

. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte nasledujuce
ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>

Okamzite umyte o&i hojnym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do kontaktu s kozou alebo s Ustnou sliznicou>
Okamzite vyplachnite o¢i hojnym mnozstvom vody.

. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mézu zapricinit alergické reakcie. Vyhnite sa
pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami na ktorékolvek zlozky tohto
vyrobku.

. Ak pacient preukaze reakciu precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu, vred,

opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie lieku a vyhladajte lekarsku pomoc.

Noste rukavice alebo prijmite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vyskytu

zépalu, erozie alebo precitlivenosti, ktoré mézu vzniknat v désledku kontaktu so zlozkami

vyrobku.

. Bud'te opatrni, aby ste zamedzili pacientovi nahodne prehitnat vyrobok.

Injekéna ihla je len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ju opakovane, aby ste zamedzili

krizovej kontaminécii. Po pouziti ju znehodnotte.

. Ak sa nastroje spojené s tymto vyrobkom poskodia, bud'te opatrni, chrafite sa a pouZivanie
okamzite preruste.

. Ak vyrobok prilne k odevu, zmyte ho vodou.

. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam. Aby sa predislo
zraneniam, nesmie sa hrot ihly vyhadzovat bez krytky.
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. Bezpecnostné opatrenia pri ipulécii a spracovani

Vyrobok sa nesmie pouzit na ziadny iny éel, nez je $pecifikovany v [Il. INDIKACIE PRE
POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Ak je to potrebné, pouzite kofferdam, aby ste kontrolovali vihkost.

Po kazdom pouZziti odstrarite zo striekacky injeként ihlu a na striekacku okamzite a pevne
nasadte vietko.

. Tento vyrobok nemiesajte s inymi materialmi.

=N
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. Opatrenia pri skladovani

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

Ked sa nepouziva, vyrobok sa musi skladovat pri teplote 2 — 25 °C/ 36 — 77 °F.

Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou hora¢avou alebo priamym sineénym svetlom.
Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.

HPODN =W o

VI. KOMPONENTY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu s obsahom a mnozstvom.
1) Leptavé ¢inidlo
Hlavné zlozky:
- Kyselina fosfore¢na
+ Voda
+ Koloidny oxid kremicity
+ Farbivo
2) Prislusenstvo
- Needle tip (E) (Injekéna ihla (E))

VIL. KLINICKY POSTUP
. Priprava injekénej striekacky
1-1. Odskrutkujte uzaver injekénej striekacky a injekénu ihlu pripevnite k striekacke
otoc¢enim v smere hodinovych ruciciek. Cell injeként striekacku pokryte jednorazovou
bariérou (napr. plastickym vreckom Poly bag), aby sa predi$lo kontaminé&cii slinami
alebo krvou. Injekénu striekacku dezinfikujte utieranim absorpénou gazou navihéenou
v alkohole pred jej pokrytim, ako aj po pouziti.
1-2. Nadavkujte maly diel gélu na tampon alebo gazu a uistite sa, ze ste gél primerane
nadavkovali.

-
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Predbezné oSetrenie oblasti pokrytej adhezivom
Podl'a navodu na pouzitie spolu pouzitého lepiaceho adhézneho systému predbezne
oSetrite adhéznu oblast.

(]

Aplikacia gélu

Gél pomaly davkujte a aplikujte na adhézny povrch. Dodrzujte navod na pouzitie zarover
pouzitého adhézneho systému, aby ste potvrdili primerany leptaci as. Standardny leptaci
Cas tohto vyrobku je 5 — 10 sekind.

>

Oplachovanie a susenie
Po vopred uréenom Case oSetrené miesto dokladne oplachnite a osuste obvyklym
spbsobom.

5. Aplikacia dentéalneho adheziva

Pokracuijte v praci s pouzitim lepiaceho systému podl'a vyrobcovho $pecifického navodu

na pouzitie.

[POZOR]

+ S ohladom na leptacie podmienky dodrzujte navod na pouzivanie adhézneho systému,
ktory bol zarover pouzity.

- Vyvarujte sa akejkolvek kontaminacie povrchu leptaného zuba slinami atd’. Ak déjde ku
kontaminacii, zopakuijte proces leptania, oplachovania a susenia.

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

[POZNAMKA]
Ak doéjde k vaznemu incidentu spdsobenému tymto vyrobkom, oznédmte to nizsie uvedenému
autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma pouzivatel/
pacient bydlisko.
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BBJITAPCKN| UHCTPYKLUN 3A YINIOTPEBA

-ETCHANT Syringe

\\‘// 250047*
N
a e 0197
I. OBLWA MHOOPMALINA

K-ETCHANT Syringe npenctasnAsa eupaly ref, Cbabpkall, BoAeH pa3teop Ha 35 %
chocchopHa KucenuHa u KonouaaneH cunuumes avokeua. Toi No3sonABa NpeunsHo n
CeneKTUBHO HaHacAHe 6narogapeHne Ha TeunmBara, Ho He TeyHa KoHcucTeHumA. Oblwata
KNVHUYHA MON13a Ha TO3U MPOAYKT € Bb3CTAHOBABAHE Ha 3bbHaTa (PyHKLMA 3a CrneaHnTe
NMOKA3AHMA 3A YINOTPEBA.

Il. NOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA

1. EuBaHe Ha emaiin n 4eHTUH
2. MounctBaHe Ha CTOMATONOMMYHN BB3CTAHOBUTENHWN MaTepuanv

. NPOTUBOMOKA3AHMA /N\

naLlI/IeHTI/I C aHaMHeCTU4YHU OaHHWN 3a CBPBbXYYBCTBUTE/THOCT KbM HACTOALMA NPOOYKT

IV. Bb3MOXHM CTPAHUYHU EGEKTU /I\

K-ETCHANT Syringe Moxe Aa npuyvHW Bb3naneHune unm epo3va nopaav CBOeTo ApasHeLLo
nevicTeve.

V. IPEANA3HU MEPKN /I\

-

1. [peana3Hn Mepku 3a 6e3onacHocT

1. npO,ELyKT'bT MOXKe Aa NpUYnHM Bb3nasieHne nnu epo3na nopagu CBOETO gpas3HeLwo
pevicTeue. MNoaxoaeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBpaTUTe KOHTaKT Ha NpoayKTa ¢
KoXaTa vnu nonaaaHeTo My B ounTe. MNpean aa usnonseare NpoayKTa, NOKPUATE ounTe
Ha nauveHTa ¢ Kbpna, 3a Aa rv 3awmTuTe B c/lydai Ha pasnpbckBaHe Ha Matepuan.

2. Ako NPOAYKTBLT NoONagHe BbpXy ThKaHM OT YOBELWKOTO TANO, NpeanpuemMeTe cnegHute
MepKu:
<AKO NPOAYKTHLT NonajgHe B o4nTe>

HesabasHo n3muinTe o4mTe 06WUNHO C BOAA M Ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.
<Ako NPOOYKTBLT NnonagHe BbpXy KoXXaTta uiv nuraBmuaTa Ha yecTHaTa KyXmHa>
HeszabaBHo nannakHeTe ¢ 06MIHO KONMYECTBO BOAA.

3. HacToAwWmMAT NpoayKT CbAbpyKa BELEeCTBa, KOUTO MOraT Aa npeansBuKat anepruiyn
peakumn. M3baresarite ynotpeba Ha NpoayKTa npu NauMeHTn ¢ N3BecTHa anepruA KbM
AafeH KOMMOHEHT Ha npoaykTa.

4. Ako nauMeHTbT NpoABKU peakLmA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTto 06p|/IB, eKsema,
npusHaum Ha BbananeHve, A3BK, NoJlyBaHe, CbpOex 1K N3TpbrBaHe, NpekpaTeTe
M3N0N3BaHETO Ha NpoAyKTa 1 NoTbpceTe MeauUMHCKa nomoLy,.

5. HoceTe pbkaBuum nnm B3emeTe Apyrv NoAXOAALM NpeanasHn Mepku, 3a aa
npenoTepaTuTe noAsa Ha Bb3nasieHne, epo3vAa UM CBPbXYyBCTBUTENHOCT B pe3yntaTt
Ha KOHTAKT C KOMMOHEHTY Ha NpoayKTa.

6. MopoxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE HEBOJTIHO NOMTbLUAHE Ha NPoayKTa OT
nauueHTa.

7. HakpaiiHukbT-urna e npegHasHayeH camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba. He ro nsnonssavite
MOBTOPHO, 3a [la NPeaoTBpaTUTe KPLCTOCAaHO 3ambpcABaHe. VsxsbpneTe ro cnea
ynotpeba.

8. Ako WHCTPYMEHTUTE, N3N0S3BaHn B KOMGI/IHaLl,I/IFl C TO31 NPOAYKT, ca NoBpeaeHun,
rnoaxofeTe BHAMATENIHO U B3eMeTe MepKU 3a NiyHa 6e30MacHOCT; NpeycTaHoBeTe
He3abaBHo ynoTpebara.

9. AKO NpoAyKTBT NomnenHe no 061eKNOTo, ro U3MUIATE € BoAa.

0. V|3XB'pr'IeTe TO3M NPOAYKT KaTo MegUUMHCKM OTNaabK, 3a Aa npegorepatute
I/IHCbeKLlMFl. NrnennAaT BPBX TpﬂﬁBa Aa ce n3XBbpau, cnen Kato 61:[19 NOKPUT BbPXbT HA
vrnata, 3a Aa ce NnpeaoTBpaT HapaHABaHe.

2. [MMpeana3Hy Mepku npu 60f u y

1. MponykTbT He TpAGBa Aa ce u3nonsea 3a Lenu, pasnnyHm ot nocovenute B [Il.
NMOKA3AHWMA 3A YMNOTPEBA].

2.To3n NpoAyKT € NpeaHasHayeH 3a ynotpeba camo oT CTOMAaTOMo3u.

3. MsnonsBaiiTe kohepaam, 3a Aa KOHTponvpare Bnarata npu HEO6XoAMMOCT.

4. Cnep BcAKa ynoTpeba OTCTpaHeTe HakpaiHyKa-urna ot whpuuara n HesabasHo
3aTBOpeTe MILTHO LnpuuaTa.

5. He cmecBaiiTe npoaykTa ¢ Apyru matepuany.

3. Mpeana3Hy MepKu Npu cbXxpaHeHne

1. MpopykTbT TpAGBa Aa ce U3non3sa npean N3TN4aHe Ha Cpoka Ha rofiHoOCT, MOCOYEH Ha
onakoBkara.

2. MNpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce 13nonssa.

3. MpoayKTbT He TpAGBa Aa ce uanara Ha eKCTpeMHa TOMMHA UK NpAKa ClibHYeBa
cBETNMNHA.

4. MpoayKTbT TpAGBA Aa ce CbXpaHABa Ha NOAXOAALLO0 MACTO, AOCTBIMHO camo 3a
CTOMaTOMo3M.

VI. KOMMNOHEHTH

CbAbpP>KaHNETO 1 KONIMYEeCTBOTO Ca NMOCOYEHM Ha BBbHLUHATA CTpaHa Ha onakoBKaTa.
1) Eusaw ren

OCHOBHM CbCTaBKM:

+ MocchopHa kucenvHa

- Bopa

- KonovpaneH cunvumes Avokcua,

* MurmeHT
2) MpuHapnexHocT

* Needle tip (E) (Hakpaithuk-urna (E))

VIl. KTIMHUYHA NPOLUEAQYPA

1. MoaroToBKa Ha Wwnpuuarta

1-1. OTBWiiTe KanaykaTa Ha WnpuLaTa 1 3aKpeneTe HakpaiHUKa-urna Ha wnpuuara
4pes 3aBbpTaHe Mo YacoBHWKOBaTa CTpesnika. MoKpwiiTe uanarta wnpuua ¢ nperpaga
3a egHoOKpaTHa ynoTpeba (Hanpvmep nonMeTUNeHoB NvK), 3a Aa NpeaoTespaTute
3amMmbpcABaHe CbC CMOHKA U KPbB. ﬂesManeKuMpaﬁTe wnpuuara, KaTto A I/I361:pLLI9Te
C MapnieH TaMroH, HaBflaXKHEH CbC CNVPT, KaKTO NPeaun NoKpuBaHeTo, Taka 1 crep
ynotpeba.

1-2. [lo3vpanTe Manko KONM4eCTBO refl BbpXy NamyyeH TamnoH unv Mapins, Kato
BHMMaBaTe renbT ga ce [o3npa npaBuHoO.

2. NpepBapuTeNHO TPETUPaHe Ha NPUNENBaLLUA Y4acTbK
TpeTvipaiite NpeABapuTesHO NPUNENBaLLMA Y4acTbK CbrNIACcHO UHCTPYKLMUTE 3a

ynoTpeba Ha nanonssaHara agxeaviBHa cuctema.

3. HanacaHe Ha rena
[osupariTe 6aBHO rena v ro HaHeceTe No npunensalyara NoBbPXHOCT. HanpaseTte
cnpaBka C MHCTpyKLuuTe 3a ynoTpeba Ha nanonssaHarta agxesvBHa cuctema, 3a aa
noTBbPAMTE NOAXOAALLOTO Bpeme Ha eupaHe. CTaHaapTHOTO Bpeme Ha elBaHe Ha
npoaykTa e 5 — 10 cekyHau.
4. UsnnakBaHe u nscyliasaHe
Cnep npeaBapuTENHO ONpefeneHoTo BpeMe U3MNakHeTe WaTeHo 1 nacylueTe no
06UYaiHNA HAYMH.
5. HaHacAHe Ha peHTanHUA apxesuB
MpoabnxeTe npoleaypaTa ¢ aaxe3vBHaTa cMCTeMa CbIacHo crneunuyHnTe
VHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHUA NPOn3BoanTEN.
[BHUMAHWE]
+ OTHOCHO YCNOBMATA Ha eLiBaHe CrieABaiiTe UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
13nonasaHarta aaxe3vBHa cucTema.
+ N3bAreainTe 3ambpcABaHe Ha euBaHaTa 3b6Ha NOBBPXHOCT CHC CAOHKA U T.H.
B cnyyaii Ha 3ambpcABaHe NOBTOpEeTE npoueaypaTa Ha euBaHe, usnnaksaHe n
noacylwasaHe.
[FAPAHLMA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn BCekun NpoayKT ¢ AokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu 0TroBOpHOCT 3a 3aryba unu wweta, 6uno To nNpaka,
nocnengatia unu cneumania, NpouaTuyalla oT npunaraHeTo Unu ynotpebara Ha, unm

OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce U3Non3sat Te3n NpoaykTu. Mpean ynotpeba noTpebutenar e
ASTbXXEeH Aa onpeaeniv npurogHoCTTa Ha NPpoayKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH HA U3Non3BaHe,
Kato I'IOTpe6I/ITeJ'IF|T noema BCUYKKM PUCKOBE M OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXKA]

B cnyyain Ha cepro3eH MHUMAEHT, CBBbP3aH C TO3M NPOAYKT, yBEAOMETE YMb/IHOMOLLEHNA
npencrtasnTen Ha Npou3BoauUTenNA, NOCOYeH No-A0/Y, N KOMNEeTEeHTHUTEe opraHn B cTpaHaTta
no npe6uBaBaHe Ha NoTpebuTena/nauveHTa.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA

-ETCHANT Syri

—

L 250047*
'ﬁit % JH/ gwg

36°F

BCTYN

K-ETCHANT Syringe € renem gna npoTpasioBaHHA, A0 AKOro BXoAATb 35% BOOHOrO
PO3uKHY hochopHOI KMCNOTH Ta AIOKCHAY KPEMHIlo KonoiaHoro. 3aBaAkun Tekyuin, ane

He pifKii KOHCUCTEHLi 10ro MOXKHa BHOCUTUM TOYHO Ta BUGIpKOBO. 3aranbHa KniHiYHa
nepesara Lboro BMpoby nonArae y BiAHOBNEHHi (hyHKLji 3y6a 3a HacTynHux MOKA3AHb OO
3ACTOCYBAHHA.

Il. MOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA

1. MpoTpaBnioBaHHA emani Ta AEHTUHY.
2. OumLieHHA CTOMATONOrYHMX pecTaBpauiiHX maTepianis.

. iPOTUNOKA3AHHA /N

MavieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 LILOrO BUPOOY B aHaMHesi.

IV. MOX/MBI MOBI4HI PEAKLIT /I\

K-ETCHANT Syringe mMoxe ob6ymoBtoBaTy 3ananeHHA abo eposito 3 NoapasHEeHHAM.

V. 3AM0BDKHI 3ax0aM /N

1. 3axoau 6e3neku
. MpooyKkT Moxke 0bymoBntoBaTH 3ananeHHa abo eposito 3 noapasHeHHAM. ByTun
obeperkHmu, o6 3anobirti noTpanaAHHIO BUPOOBY Ha LWKipy abo B oui. MNepen,
3aCTOCyBaHHAM BMPOBY 3aKpUTKM OYi NauieHTa PYLUHUKOM 3 METOIO 3aXVUCTy Ha BUMAaAoK
po3bpuakyBaHHA MaTepiany.
AKLO BUPI6 KOHTAKTYE 3 TKaHMHAMM NMIOACHKOrO Tina, 3AINCHNTN HXKYe3a3HadeHi aii:
<Y BunaaKy noTpannAHHA BUPoby B OYi>
HeraiiHo NpoMUTK OYi BENMKOIO KiNbKICTIO BOAN Ta 3BEPHYTUCA [0 NikapA.
<Y BMNaaKy noTpannAHHA BUPOOY Ha LWKipy abo crim3oBy 060/10HKY POTOBOI MOPOXHUHU>
HerainHo npoMmnTN BENMKOIO KiNbKICTIO BOAW.
Llein BUpi6 MICTUTL peHOBMHK, AKI MOXYTb 0BYMOBUTU aneprivHi peakuii. YHukaTtu
BVKOPVCTaHHA BMPOOY y NauieHTiB 3 BiloMOIo aneprieto Ha 6yab-AKi KOMMOHEHTN BUPOBY.
AKLWO y nauieHTa 3’'ABNAIOTLCA peakLii rinep4yTAMBOCTI, Taki AK BUCUM, eK3eMa, 03HaKun
3ananeHHs, Bupasku, Habpaku, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, MPUMMHUTY BUKOPUCTAHHA
BMpOGY Ta 3BEPHYTUCA 3a MEMYHOIO AOMOMOrOH0.
OpAraTv pykaBuyky abo BXMBATU iHILMX HANEXHUX 3axofiB 6e3neku AnA 3anobiraHHA
BVHWKHEHHIO 3anasneHHA, eposii abo rinepyyTaMBOCTi BHACNIAOK KOHTaKTy 3
KOMMOHEeHTamu BUpoby.
ByTn obepexxHnmu, Wwob 3anobirt BUNnagkoBoMy NPOKOBTYBAHHIO MPOAYKTY NaLieHTOM.
[onka-HaKOHeYHWK Npu3HaYeHa BUKJIIOYHO A/1A OAHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He
BVKOPVCTOBYBATW ii NOBTOPHO, W06 3anobirTi NnepexpecHii KoHTamiHawii. YTunisysaTtu
nicnA 3acTOCyBaHHA.
AKLO IHCTPYMEHTH, NOB'A3aHI 3 LM BUPOOOM, MOLLIKOAXKEHI, ByTV 06epexkHmn Ta
3axMcTUTU cebe; HeranHo NPUNMHUTY 3aCTOCYBaHHA.
AKLLIO NpoayKT NpUnvnae Ao OAAry, 3MATK NOro BOAOHD.
. YTunisyBaTtu uev BUpi6 AK MeAVYHI BiAXOAN 3 METOK YHUKHEHHA iHdekLji. Fonky-
HaKOHEYHVK HeOOXiAHO YTUNI3yBaTV B KOBMAYKY 3 METOIO YHUKHEHHA YLIKOAXEHb.
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3anobixxHi 3axoAn nia 4ac BUKOPUCTaHHA Ta iny
Bupi6 He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATY ANA iHWMX e, OKpiM 3a3HaueHnX y nyHKTi [II.
MOKA3AHHA 4O 3ACTOCYBAHHA].

BukopucToByBaTu Lielt BUPI6 [O03BONEHO BUKITIOYHO (haxiBLAM Y ranysi cTomaTonorii.

3a noTpebu, 3acTocoByBaTy KOthepaam 3 METOK KOHTPOSIA BOSOTW.

MicnA KOXXHOro BUKOPUCTaHHA 3HIMATU FOMKY-HAKOHEYHUK 3 LWNpULA Ta HeranHo LWinbHO
3aKpuBaTU KOBMaYoK LNpuLa.

He 3wmiwyBaTu BMpi6 3 iHWMMK MaTepianamu.

~IN

»> N

o

lMonepeakeHHA 3i 36epiraHHA

Buipi6 mae 6yTv BUKOpUCTaHUiA 40 AATV 3aKiHYEHHA TepMiHy NPUOATHOCTI, BKa3aHii Ha
ynakosLi.

36epiraTy BUpI6 Npy Temnepatypi 2-25 °C / 36-77 °F, Konu BiH HE BUKOPUCTOBYETLCA.
36epiraTv BUPI6 Bif BUCOKOI TEMMEPATYPU Ta MPAMOro COHAYHOIO CBiTNa.

. 36epirati BUpI6 y Hane>xHoMy MicCLi, JOCTYN A0 AKOro MatoTb INLLE MPaKTUKYOYi
cTomaTonoru.
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VI. CKNIALOBI

[vB. peTanbHuii cknag, Ta KinbKiCTb KOXXHOrO KOMMOHEHTY Ha 30BHILUHIA ynakoBLj.
1) MpoTpaenioBay

OCHOBHi KOMMOHEHTY:

« chocchopHa kncnoTa;

* BOAA;

* [ioKena, KPeMHI0 KOMOifHWIA;

* NirMeHT.
2) KomnnekTyioui:

- Needle tip (E) (ronka-HakoHeuHuKk (E)).

VII. MIPOLEQYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA

1. MigroTyBaHHA wnpuua

1-1. BigkpyTuUT1 KOBNA4oK LWNpuLa Ta NPUKPINUTL rofKy-HaKoOHEYHMK A0 Wnpuua,
rnoBepTaroym ii 3a roAVHHNKOBOIO CTPINKOI. 3aKpUTX BECH LLINPUL, OO4HOPAa30BUM
3aXMCHUM MOKPUTTAM (Hanpvknag, nosnieTUIeHoOBUM NakeTom), Wwob 3anobirtn
KOHTaMmiHauii cnumHoto abo kpos'to. [esiHdikyBaTu WnpuL, NPOTEPLUN Horo
abcopbyrounM MapaieBUM TaMMoHOM, 3MOYEHVM Y CINPTI, AK Nepes NOKPUTTAM, Tak i
nicnA BUKOPUCTaHHA.

1-2. BuoaBnTu HEBENUKY KinbKiCTb resto Ha TamnoH abo Mapiio i nepekoHaTuca, Wo
refib PO3NoAINAETLCA HANEXHUM YNHOM.

2. NonepeaHA 06po6Ka KOHTaKTHOI NOBEpPXHi
[MposecTn nonepeaHto 06pobKy KOHTAKTHOI NOBEPXHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIV AnA
3aCTOCYBaHHA aAre3nBHOI CUCTEMU, WO BUKOPUCTOBYETLCA Pa30M 3 BUPOOOM.

3. 3acTocyBaHHA reno
MoBiNbHO BUAABUTU renb | HAHECTU NOro Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHI0. 3BEPHYTUCA A0
IHCTPYKUi ANA 3acToCyBaHHA aAre3avBHOI CUCTEMMU, L0 BUKOPUCTOBYETLCA Pa3oM 3
BMPOGOM, LWO6 NiATBEPANTY BiANOBIAHWI Yac NpoTpaBnoBaHHA. CTaHaapTHUIA Yac
NpOTPaB/OBaHHA AJ1A LbOro BUpoBy CTaHOBUTb 5-10 CeKyHp,

4. NMpoMMBaHHA Ta CYLWiHHA
MicnA 3akiH4eHHA nonepeaHbO BCTAHOBEHOrO Yacy peTefibHO NPOMUTY Ta NPOCYLWNTH
3BNYANHM CrOCOBOM.

5. HaHeceHHA cTOMaTONOri4YHOro aaresnsy
MponoeXxunTn poboTy, HAHOCAYM aare3nBHY CUCTEMY 3rifHO 3 BiAMNOBIAHOIO IHCTPYKLiE
ANIA 3acToCyBaHHA ii BUPOGHUKaA.
[YBATA]
* YV BiIHOLWEHHI yMOB NPOTPaB/OBaHHA JOTPUMYBATUCA IHCTPYKLi ANA 3acTOCyBaHHA
a/ire3anBHOI CUCTeMU, AKa BUKOPUCTOBYETLCA Pa3oM 3 BUPOOGOM.
* YHUKaTV KOHTamiHauii npoTpasnieHoi NoBepxHi 3y6a cnHo Towwo. Y Bunaaky
KOHTaMiHaLjii NTOBTOPHO NMPOBECTU MPOLIEC NPOTPABIOBAHHA, MPOMUBAHHA Ta CYLUiHHA.

[FAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHUTb 6yap-AKUIA BUPIG, AKWIA 06rPYHTOBAHO BUABMBCA
nedexTHumM. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yab-AKi NpAMi,
HenpAmi abo ocobnumBi 36UTKK, abo BTPATH, AKi BUHMKAIOTb y pe3ynbTaTi 3acToCcyBaHHA abo
HEMOXJTMBOCTI BUKOPUCTaHHA LiX BUPOGIB. Mepen BUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBaY MOBUHEH
nepesipuTN NpUAATHICTL BUPOBY A0 3aCTOCYBaHHA BiAMNOBIAHO [0 NOCTaBEHNX 3aBAaHb i
Hece BCi NOB'A3aHI i3 LMM PU3NKK Ta BiANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

V pasi BUHUKHEHHA CEPUO3HOI0 iHLUMAEHTY BHACNI[OK 3aCTOCyBaHHA AaHOro BUpoby
HeobXiAHO NOBIAOMUTY YNOBHOBaXKEHOIO NPEACTaBHUKA BUPOOHMKA, 3a3HA4YEHOrO HUXYe,
Ta KOHTPOJIbHO-HArNALOBWIA OpraH KpaiHu, B AKill NPOXMBAE KOPUCTYBaY / NaLieHT.
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004 1562R058R 5. Hambaliimi pealekandmine

Jatkake t66d, kasutades liimististeemi selle tootja kasutusjuhendi kohaselt.
KASUTUSJUHEND [HOIATUS]

- Vaadake s66vitamistingimusi kasutatava limististeemi kasutusjuhendist.

+ Véltige s6dvitatud hambapinna saastumist stljega jne. Saastumise korral korrake

- sOovitamis-, loputamis- ja kuivatamistoimingut.
-
[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray Noritake

Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest johtuva

\\é’/ 25“047°F kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete
ﬁt . _/H/ c € kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab kdigi
] 36°F 0197 sellega seotud riskide eest.
l. SISSEJUHATUS [MARKUS]
K-ETCHANT Syringe on sodvitav geel, mis koosneb 35% fosforhappe vesilahusest ja Kui tekib tootega seostatav raske tisistus, teatage sellest tootja allpool néidatud volitatud
kolloidsest rénidioksiidist. Kuna selle koostis on voolav, kuid mitte vesine, véimaldab see esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

tapset ja valikulist paigutamist. Selle toote Uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
1. Emaili ja dentiini s6dvitamine
2. Hamba restauratsioonimaterjalide puhastamine

004 1562R058R-ET 08/2023

Il VASTUNAIDUSTUSED /I\
Patsiendid, kes on selle toote suhtes Ulitundlikud.

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED /I\
K-ETCHANT Syringe v6ib pdhjustada pdletikku vGi erosioone, millega kaasneb arritus.

V. ETTEVAATUSABINOUD &
1. Ohutusnéuded
. Toode vdib pohjustada pdletikku vai erosioone, millega kaasneb arritus. Jalgige, et toode ei
puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks
enne toote kasutamist katerétiga kinni.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode puutub kokku naha v&i suu limaskestaga>
Loputage kohe rohke veega.
See toode sisaldab aineid, mis véivad péhjustada allergilisi reaktsioone. Arge kasutage
toodet patsientidel, kellel on teada allergia toote mis tahes koostisosa vastu.
Kui patsiendil iimnevad ulitundlikkusreaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunahud,
haavandid, paistetus, stigelus voi tundetus, I6petage toote kasutamine ja p6érduge arsti
poole.
Selleks et valtida poletikku, erosioone véi dlitundlikkust, mis voivad toote koostisosadega
kokkupuutumisel iimneda, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid kaitsemeetmeid.
Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Noela ots on ette nahtud tihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise valtimiseks ei tohi
seda korduvalt kasutada. Péarast kasutamist visake see minema.
Kui protsessis vajaminevad instrumendid on defekised, olge ettevaatlik, kaitske end ja
I6petage kohe nende kasutamine.
Kui toode kleepub riiete kiilge, peske see veega maha.
. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jaatmete kaitlemise
p6himétete kohaselt. Vigastuste véltimiseks ei tohi ndelakaitsmeta sistlaid visata
olmejaatmete hulka.

Ette tusabinéud kasit isel ja té66tlemisel

Toodet tohib kasutada tiksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.

Seda toodet tohivad kasutada Gksnes hambaravispetsialistid.

Vajaduse korral kasutage niiskuse eest kaitsmiseks koferdami.

Parast iga kasutamist eemaldage ndela ots siistla killjest ja pange stistal otsekohe tihedalt
kaitseotsiku sisse.

Arge segage toodet teiste materjalidega.
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E binéud sdilit
Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kélblikkusaja méddumist.

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

Toodet tuleb kaitsta &armusliku kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Toodet tuleb hoolikalt sailitada ja seda tohivad kasutada tiksnes volitatud hambaarstid ja
hambatehnikud.

Eali el

VI. KOOSTISOSAD
Andmed koostise ja koguste kohta leiate vélimiselt pakendilt.
1) Sodvitusaine
Péhikoostisosad
« Fosforhape
* Vesi
+ Kolloidne ranidioksiid
+ Pigment
2) Tarvik
* Needle tip (E) (Noela ots (E))

VIL. KLIINILINE PROTSEDUUR
1. Siistla ettevalmistamine

1-1. Keerake sUstla kaitseotsik kiiljest &ra ja kinnitage ndela ots péripaeva poorates
sustla kilge. Stilje ja verega saastumise valtimiseks katke sustal taielikult thekordse
korgiga (nt poluetileenkotikesega). Sistla desinfitseerimiseks enne katmist ja parast
kasutamist plihkige see Ule alkoholis niisutatud marlipadjaga.

1-2. Véljutage véike kogus geeli padjakesele voi marlile ja veenduge, et geel oleks
asjakohaselt véljutatud.

2. Kinnituspinna eelté6tlemine
Eeltéddelge kinnituspind kasutatava liimististeemi kasutusjuhendi kohaselt.

3. Geeli pealekandmine
Viljutage geel aeglaselt ja kandke seda kinnituspinnale. Vaadake sobivat sédvitusaega
kasutatava liimististeemi kasutusjuhendist. Selle toote standardne sddvitusaeg on 5-10
sekundit.

4. Lop ine ja kui ine
Parast kindlaks méaratud aega loputage pohjalikult ja kuivatage tavapéarasel viisil.
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U| LIETOSANAS INSTRUKCIJA

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

. IEVADS
K-ETCHANT Syringe ir kodinasanas gels, kura sastava ir 35% fosforskabes tidens skiduma
un koloidalais silTcijs. Plustosas, bet ne Skidras konsistences dé| gelu var ieklat precizi un
selektivi. ST produkta visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojo$am
INDIKACIJAS LIETOSANAI.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
1. Emaljas un dentina kodinasana
2. Zobu atjaunojoso materialu tiriSana

IIl. KONTRINDIKACIJAS /I\
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret $o produktu

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS /I\
K-ETCHANT Syringe var izraisTt iekaisumu vai eroziju kairinoso Tpastbu dél.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Drosibas pasakumi

. Sis produkts var izraisTt iekaisumu vai eroziju kairinoSo Tpasibu dé|. levérojiet piesardzibu,
lai novérstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu acTs. Pirms produkta lieto$anas parklajiet
pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret izSlakstTto materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus:
<Ja produkts iek|ist acis>

Nekaveéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>

Nekavéjoties skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
Sis produkts satur vielas, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams lietot
pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret jebkuram produkta sastavdalam.
4. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma, iekaisuma
pazimes, ¢ilas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produktu lietot un
konsultgjieties ar arstu.
Produktu lietojot, javalka cimdi vai jaievéro citi pieméroti piesardzibas pasakumi, lai
noverstu iekaisuma pazimju, noardianas vai paaugstinatas jutibas paradisanos, kas var
rasties, nonakot saskaré ar produkta sastavdalam.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
. Adatas gals ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti, lai novérstu
krustenisko kontaminaciju. Péc lietoSanas izmetiet to.
Ja ar produktu saisttie instrumenti ir bojati, ievérojiet piesardzibu un aizsargajiet sevi,
nekavéjoties partrauciet tos lietot.
Ja produkts nonak saskaré ar apgérbu, nomazgaijiet to ar adeni.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi. Lai

izvairTtos no ievainojumiem, adatas gals pirms likvidé$anas ir japarklaj ar uzmavu.
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Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem mérkiem.
So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

Lai nodro$inatu mitruma kontroli, izmantojiet koferdamu, ja nepiecieSams.

Pé&c katras lietoSanas nonemiet adatas uzgali no §lirces un $lircei nekavéjoties ciesi
uzlieciet uzgali.

. Nesajauciet produktu ar citiem materialiem.

H WD =N

Ar uzglabas saistiti piesardzibas pasakumi

5
3.
1. Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.
2. Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—25 °C/36-77 °F temperatara.
3
4

. Produktu nedrikst paklaut parmériga siltuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
. Produkts ir jauzglaba piemerota vieta, kur tam var piek|t tikai sertificéti zobarsti.

V. SASTAVDALAS
Lai iegutu informaciju par sastavu un daudzumu, Idzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1) Kodinasanas materials
Pamatsastavdalas:
+ Fosforskabe
- Udens
+ Koloidals silTcija oksTds
+ Pigments
2) Piederumi
+ Needle tip (E) (Adatas uzgalis (E))

VII. KLTNISKA IZMANTOSANA
1. Slirces sagatavosana
1-1. Noskravéjiet lirces galu un pievienojiet Slircei adatas uzgali, skravéjot pulkstena
radttaja kustibas virziena. Lai novérstu kontaminaciju ar siekalam vai asintm,
nosedziet visu $lirci ar vienreizlietojamo plastmasas parsegu (piem., plastmasas
maisinu). Pirms un péc lietoSanas dezinficejiet §lirci, noslaukot ar spirta sameércétu
parsienama materiala vati.
1-2. Uzklajiet nelielu daudzumu gela uz tampona vai marles un parliecinieties, ka gels ir
uzklats atbilstosi.
2. Adhézijas virsmas iepriek$éja apstrade
Veiciet adhézijas virsmas iepriek$eju apstradi saskana ar kopa lietojamas adhézijas
sistémas lietoSanas instrukcijam.

[

Gela uzklasana

Léni izspiediet gelu un uzklajiet to uz adhézijas virsmas. Skatiet kopa lietojamas adhézijas
sistémas lieto$anas instrukcijas, lai noskaidrotu atbilstodu kodinasanas laiku. ST produkta
standarta kodinasanas laiks ir 5-10 sekundes.

SkaloSana un zaveésana
Péc ieprieks noteikta laika rapTgi noskalojiet un nozavéjiet ka parasti.

&

5. Dentala adheziva uzklasana
Turpiniet darbu, lietojot adhézijas sistému, ievérojot specifiskas razotaja lietosanas
instrukcijas.
[UZMANIBU]
« AttiecTba uz kodinaSanas apstakliem, ievérojiet kopa lietojamas adhézijas sistémas
lieto$anas instrukcijas.
« Izvairieties no jebkadas kodinatas zoba virsmas kontaminacijas ar siekalam utt. Ja
kontaminacija notiek, atkartojiet kodinasanas, skaloSanas un nozavésanas procediras.

[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$anas lietotajam ir
japarbauda to piemerotiba planotajam izmanto$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 noraditajam
razZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

-ETCHANT Syringe

25°C,
2 . fCE

36°F 0197

I. IVADAS

LK-ETCHANT Syringe*“ yra gelinis ésdiklis, kurio sudétyje yra 35 % fosforo rugsties vandeninio
tirpalo ir koloidinio silicio dioksido. MedZiaga yra takios, bet ne skystos konsistencijos, todél ja
galima tiksliai uzdéti norimoje vietoje. Bendroji §io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties

funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJUY.

Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
1. Emalio ir dentino ésdinimas
2. Danty atkarimo medziagy valymas

Il. KONTRAINDIKACIOS /I\
Pacientai su zinomu jautrumu Siam produktui

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI /]\
JK-ETCHANT Syringe* medziaga yra dirginanti, todél gali sukelti uzdegima ir erozija.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai

. Produktas yra dirginanti medziaga, todél gali sukelti uzdegima ir erozijg. Saugokités, kad
produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami gaminj uzdenkite ranksluosciu
paciento akis, kad jos baty apsaugotos nuo besitaskancios medziagos.
Jei produktas susilieCia su Zmogaus audiniais, reikia imtis §iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>

Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivines>

Nedelsdami skalaukite dideliu kiekiu vandens.
Sio produkto sudétyje yra medziagy, galinéiy sukelti alerginiy reakcijy. Venkite naudoti
produkta pacientams, kuriems nustatyta alergija bet kuriam gaminio komponentui.
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produkty ir pasikonsultuokite su gydytoju.

Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy saugos priemoniy, kad iSvengtuméte

uzdegimo, erozijos ar padidéjusio jautrumo atvejy, kuriuos gali sukelti sglytis su produkte

esanciais komponentais.

Bukite atsargus ir pasirpinkite, kad pacientas nety¢ia nepraryty gaminio.

. Adatos antgalis yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite jo pakartotinai, kad
iSvengtuméte kryzminio uztersimo. Panaudotg adatos antgalj iSmeskite.

. Jei su $iuo produktu susijusios priemoneés yra pazeistos, bukite atsargls ir apsaugokite
save; nedelsdami nutraukite naudojima.

. Jei gaminio pateko ant drabuziy, nuplaukite juos vandeniu.
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draudZiama $alinti be dangtelio, nes prieSingu atveju galima susizZeisti.

. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Produkta leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

Sj produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Prireikus naudokite gumine pertvaréle drégmei kontroliuoti.

Po kiekvieno naudojimo nuimkite adatos antgalj nuo $virksto ir nedelsdami tvirtai uzsukite
Svirksto gaubtel].

5. NemaiSykite produkto su kitomis medziagomis.

=N
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3. Atsargumo prit j

1. Sunaudokite produkty iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
2. Kai nenaudojamas, produktg batina laikyti 2-25 °C / 36—77 °F temperattroje.
3. Produktg batina saugoti nuo itin didelio karscio ar tiesioginiy saulés spinduliy.
4. Produktg batina laikyti saugioje, tik danty gydytojams pasiekiamoje vietoje.

VI. KOMPONENTAI
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.
1) Esdinimo medziaga
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« fosforo ragstis;
+ vanduo;
+ koloidinis silicio dioksidas;
* pigmentas.
2) Priedas
* Needle tip (E) (Adatos antgalis (E))

VII. KLINIKINE PROCEDURA
1. Svirksto paruosimas

1-1. Atsukite SvirkSto gaubtelj ir uzdékite adatos antgalj ant $virksto, sukdami jj pagal
laikrodzio rodykle. UZdenkite visg Svirksta vienkartiniu apdangalu (pvz. polietileniniu
maiseliu), kad jis nebuty uzterStas seilémis ir krauju. Pries ir po naudojimo
dezinfekuokite Svirkstg nuvalydami jj su sugerian¢iu marliniu tamponu, suvilgytu
alkoholiu.

1-2. I8stumkite Siek tiek gelio ant marlés ar tampono ir jsitikinkite, kad gelis dozuojamas
tinkamai.

2. Medziagos sukibimo srities parengiamasis apdorojimas

Apdorokite medziagos sukibimo sritj vadovaudamiesi kartu naudojamos klijavimo sistemos

naudojimo instrukcija.

3. Gelio uztepimas
Létai iSstumkite gelio ir uztepkite jo ant sukibimo pavirSiaus. Reikiamg ésdinimo trukme
nustatykite, vadovaudamiesi kartu naudojamos klijavimo sistemos naudojimo instrukcija.
|prastiné $io produkto ésdinimo trukmeé yra 5-10 sekundziy.

4. Skalavimas ir dziovinimas
Po nustatyto laikotarpio gerai iSskalaukite ir iSdziovinkite jprastu budu.

Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema, uzdegiminiai
reiskiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite produkto, pasalinkite

. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtumeéte infekcijos. Adatos antgalj

5. Odontologinio adhezyvo uztepimas
Teskite darbg su klijavimo sistema, vadovaudamiesi jos gamintojo tiekiama naudojimo
instrukcija.
[ISPEJIMAS]
+ Informacijos apie ésdinimo salygas ieskokite kartu naudojamos klijavimo sistemos
naudojimo instrukcijoje.
+ Venkite bet kokio ésdinto danties pavirSiaus uztersimo seilémis ir pan. Jvykus uzterSimui,
pakartokite ésdinimo, skalavimo ir dZiovinimo procesa.

[GARANTIJA]

,Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais. ,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, prie§ naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti
suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]

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