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INSTRUCTIONS FOR USE
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I. INTRODUCTION
KATANA Cleaner is a non-abrasive dental cleaning agent indicated for cleaning bonding
surfaces of prosthetic restorations after intraoral try-in as well as dentin, enamel, root canals,
tooth abutments and implant abutments. The general clinical benefit of this product is to

restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

II. INDICATIONS FOR USE

KATANA Cleaner is indicated for the following uses:

[1] Cleaning of contaminated glass ceramic, zirconia, resin restorations, metal restorations
and fiber post after intraoral try-in.

[2] Cleaning of contaminated prepared tooth (cavity, root canal and tooth abutment), and
implant abutment.

II. CONTRAINDICATIONS A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers.
Patients known to be allergic to any of the ingredients contained in this product.

IV. PRECAUTIONS A
. Safety precautions
. If the patient demonstrates an allergic reaction, discontinue use of the product and seek
medical attention.
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
hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any other
components.
Exercise 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 wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad moistened with alcohol, and
rinse with copious amounts of water.
Exercise caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation pr tions

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

The use of this product is restricted to dental professionals.

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental pulp
exposure.

Use a rubber dam to prevent contamination and to control moisture.

Do not mix the product with any other dental materials.

The container should be tightly capped immediately after use. If the liquid cannot be
dispensed easily from the nozzle, do not forcibly dispense from the plugged container.
Be careful not to contaminate the surface with saliva or blood. If the treated surface is
contaminated, re-treat using the product.

Use the product within 10 minutes after dispensing.

Wipe the nozzle with a gauze after using to avoid solidification of the liquid.

10. Do not shake the bottle to avoid bubbles formation and oozing of the liquid.

11. Although bubbles may be contained within the dispensed liquid, it will be resolved during
application and will not affect the performance of the product.
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3. 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 direct sunlight.

The product must be stored in a proper place where only dental practitioners have access.
If the product is in refrigerated when not in use, it must be brought to room temperature
for more than 15 minutes before using; otherwise, an excessive amount of liquid may be
dispensed or the liquid may ooze after use. If this occurs, wipe away the excess with a
gauze before using.

e

V. COMPONENTS
See outer package for the items included in the package.

Ingredients

Principal ingredients:

Water

10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP)
Triethanolamine

Polyethylene glycol

Stabilizer

Dyes

VI. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure |
[1] Cleaning of contaminated glass ceramic, zirconia, resin restorations, metal restorations
and fiber post after intraoral try-in.

A-1 Cleaning the adherent surface
+ Dispense the necessary amount of this product into a well of the mixing dish.
+ After trial fitting, apply this product with a rubbing motion to the adherent surface of the
restoration with the applicator brush for more than 10 seconds.
+ Rinse with water until the color can disappear eventually from the adherent surface of
the restoration.
+ Dry the entire adherent surface sufficiently using mild, oil-free air flow.

A-2 Cementation
+ Cement the prosthetic restoration using the dental cement according to the
Instructions for Use.

B. Standard procedure Il
[2] Cleaning of contaminated prepared tooth (cavity, root canal and tooth abutment), and
implant abutment.

B-1 Conditioning the prepared tooth / abutment
When cementing the prosthetic restoration, remove the temporary sealing material
and temporary cement in the usual manner; clean the prepared tooth / abutment using
moisture control.

B-2 Cleaning the prepared tooth / abutment
+ Dispense the necessary amount of this product into a well of the mixing dish.
+ Apply this product with a rubbing motion to the contaminated prepared tooth /
abutment with the applicator brush for more than 10 seconds.
+ Rinse with water until the color can disappear eventually from the adherent surface of
the restoration.
+ Dry the entire adherent surface sufficiently using mild, oil-free air flow.

B-3 Bonding/Cementing
Use the dental bonding agent or dental cement according to the Instructions for Use.

[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 through
the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the user/patient
resides.

+ The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the

European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NOTE]
"KATANA" is a registered trademark or a trademark of NORITAKE. CO., LIMITED.
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MODE D’EMPLOI ®

VI. PROCEDURES CLINIQUES

A. Procédure standard I
[1] Nettoyage des vitrocéramiques, zircones, restaurations en résine, restaurations en métal
et de tenons en fibres, apres un essai intra-oral.

A-1 Nettoyez la surface adhésive

+ Déposez la quantité nécessaire de ce produit dans 'alvéole d’un godet mélangeur.

+ Aprés I'essai d’ajustement, appliquez ce produit d’'un geste de frottement sur la
surface adhésive de la restauration avec le pinceau applicateur pendant plus de 10
secondes.

+ Rincez a I'eau jusqu’a ce que la couleur du produit soit retirée de la surface adhésive
de la restauration.

+ Sécher suffisamment la totalité de la surface adhérente en utilisant un jet d’air modéré
exempt d’huile.

A-2 Collage
+ Collez la restauration prothétique a I'aide du ciment dentaire, conformément au mode
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I. INTRODUCTION

KATANA Cleaner est un agent de nettoyage dentaire non-abrasif indiqué pour nettoyer les
surfaces de collage des restauration prosthétiques aprés essai intra-oral, de méme que la
dentine, I'émail, les canaux radiculaires, les piliers dentaires et les piliers d'implant. Le
bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les
INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

II. INDICATIONS D’UTILISATION

KATANA Cleaner est indiqué pour les utilisations suivants:

[1] Nettoyage des vitrocéramiques, zircones, restaurations en résine, restaurations en métal
et de tenons en fibres, apres un essai intra-oral.

[2] Nettoyage d’une dent préparée contaminée (cavité, canal radiculaire et pilier de dent) et
d’un pillier d'implant.

II. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylates.
Les patients connus pour étre allergiques a I'un des ingrédients contenu dans ce produit.

V. PRECAUTIONS

. Consignes de sécurité A
. Si le patient présente une réaction allergique, cessez I'utilisation du produit et demandez
un avis médical
Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érythéme, d’eczéma,
de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcere, de gonflement, de prurit ou
d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un avis médical.
Porter des gants ou prendre les mesures de protection nécessaires pour éviter une
hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres de méthacrylate
ou a d’autres composants.
. Faire preuve de précaution pour empécher le produit d’entrer en contact avec la peau ou I’
ceil. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette pour les protéger des
projections.

En cas de contact du produit avec les tissus corporels, prendre les mesures suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans I'ceil>

Rincer immédiatement I'ceil abondamment a I’eau et consulter un médecin.
<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses buccales>

Essuyer immédiatement la zone avec une boulette de coton ou un tampon de gaze

humecté d’alcool , puis rincer abondamment a I'eau.

Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement le
produit.

Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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Le produit ne doit pas étre utilisé a des fins autres que celles spécifiées dans les [II.

INDICATIONS D’UTILISATION].

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

Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la pulpe ou en cas

d’exposition accidentelle de la pulpe.

Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et contréler I'humidité.

Ne mélanger le produit a aucun autre matériau dentaire.

Le récipient doit étre correctement refermé apres I'utilisation. Si le liquide ne s’écoule pas

facilement de I'embout, ne pas forcer le liquide hors du récipient bouché.

Veillez & ne pas contaminer la surface avec de la salive ou du sang. Si la surface traitée est

contaminée, traitez-la de nouveau.

Utilisez le produit dans les 10 minutes apres son dép6t.

. Essuyez 'embout avec de la gaze aprés l'utilisation afin d’éviter la solidification.

. Ne secouez pas la bouteille afin d’éviter la formation de bulles et d’un suintement du
liquide.

. Bien que des bulles soient présentes dans le dépét du liquide, ce probléme sera résolu
pendant I'application et n’affectera pas la performance du produit.
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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 directement a la lumiére solaire.

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

Si le produit est réfrigéré lorsqu’il n’est pas utilisé, il doit étre mis a la température ambiante
pendant plus de 15 minutes avant son utilisation; sinon, une quantité excessive de liquide
peut étre déposée ou le liquide peut suinter apres son utilisation. Si cela se produit,
essuyez I'exces a I'aide d’'une gaze avant I'utilisation.
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V. COMPOSANTS

Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.

Ingrédients

Principaux ingrédients

Eau

Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle(MDP)
Triéthanolamine

Glycol polyéthylénique

Stabilisateur

Colorants

d’emploi.
B. Procédure standard Il
[2] Nettoyage d’une dent préparée contaminée (cavité, canal radiculaire et pilier de dent) et
d’un pillier d’implant.

B-1 Conditionnement de la dent/ pilier préparé.
Lors du collage de la restauration prothétique, retirez le matériau de scellement
temporaire ainsi que le ciment temporaire de la facon habituelle, nettoyez la dent/pilier
préparé a I'aide du contréle de I'humidité.

B-2 Nettoyage de la dent/ pilier préparé.

- Déposez la quantité nécessaire de ce produit dans 'alvéole d’un godet mélangeur.

+ Appliquez ce produit d’un geste de frottement sur la dent/pilier contaminé préparé a
I'aide du pinceau applicateur pendant plus de 10 secondes.

+ Rincez a I'eau jusqu’a ce que la couleur du produit soit retirée de la surface adhésive
de la restauration.

+ Sécher suffisamment la totalité de la surface adhésive en utilisant un jet d’air modéré
exempt d’huile.

B-3 Collage/Cimentation
Utilisez un systéme de collage dentaire, conformément au mode d’emploi.

[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 I'usage qu'il
compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]

+ Siun incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via l'importateur
de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel |'utilisateur/patient réside.

+ Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) peut étre
consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a
I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[REMARQUE]
«KATANA» est une marque déposée ou une marque de NORITAKE. CO., LIMITED.
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L. INTRODUCCION

o1

KATANA Cleaner es un agente de limpieza dental no abrasivo indicado para la limpieza de
las superficies adherentes de restauraciones protésicas después de la prueba intraoral, asi
como de dentina, esmalte, canales radiculares, pilares de dientes y de implantes. El
beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcién dental para las siguientes
INDICACIONES PARA EL USO.

NDICACIONES PARA EL USO

KATANA Cleaner esta indicado para los usos siguientes:

[1] Limpieza de restauraciones de vidrio ceramico, zirconio y resina contaminadas,
restauraciones de metal y postes de fibra después de la prueba intraoral.

[2] Limpieza de dientes preparados contaminados (cavidad, canal radicular y pilar de
dientes) y pilares de implantes.

II. CONTRAINDICACIONES /N

Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato
Pacientes con alergia conocida a cualquiera de los ingredientes contenidos en este
producto.

IV. PRECAUCIONES A
1. Precauciones de seguridad
1. Si el paciente presenta alguna reaccion alérgica, interrumpa el uso del producto y consultar
a un médico.
2. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion, eccema,
inflamacion, Ulcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpa el uso del producto y
consulte a un médico.
3. Pongase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la aparicion de
hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de metacrilato o a
cualquier otro componente.
4. Sea precavido, impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en el ojo.
Antes de utilizar el producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de
posibles salpicaduras del material.
5. Adopte las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos humanos:
<Si el producto entra en el ojo>
Enjuague inmediatamente el ojo con abundante agua y consulte a un médico.

<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodon o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.

6. Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

7. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

2. Pr i de usoy ipulacion

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

2. El uso de este producto esté limitado a profesionales dentales.

3. Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el caso de
una exposicion accidental de la pulpa.

4. Utilice un dique de goma para impedir la contaminacion y para controlar la humedad.

5. No mezcle el producto con ninguin otro material dental.

6. El envase debe taparse bien inmediatamente después del uso. Si el liquido no puede
dispensarse facilmente mediante la boquilla, no fuerce su salida del envase obstruido.

7. Tenga cuidado de no contaminar la superficie con saliva o sangre. Si la superficie tratada
se contamina, vuelva a tratarla.

8. Utilice el producto en los 10 minutos siguientes a la dosificacion.

9. Limpie la boquilla con una gasa después del uso para evitar la solidificacion del liquido.

10. No agite la botella para evitar la formacion de burbujas y la secrecion del liquido.
11. Aunque el liquido dispensado puede contener burbujas, estas se resolveran durante la
aplicacion y no afectaran al rendimiento del producto.

3. Pre i de al, i

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

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

3. El producto debe mantenerse alejado de la luz directa del sol.

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

5. Si el producto esta refrigerado cuando no se utiliza, debe dejarlo a temperatura ambiente

durante al menos 15 minutos antes de la utilizaciéon. En caso contrario, podria dispensarse
una cantidad excesiva de liquido o el liquido podria segregar después del uso. Si esto
sucede, limpie el exceso de liquido con una gasa antes de la utilizacion.

V. COMPONENTES

Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.

Ingredientes

Ingredientes principales

Agua

Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10(MDP)
Trietanolamina

Polietilenglicol

Estabilizador

Colores

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A. Procedimiento estandar I
[1] Limpieza de restauraciones de vidrio ceramico, zirconio y resina contaminadas,
restauraciones de metal y postes de fibra después de la prueba intraoral.

A-1 Limpie la superficie adherente

+ Ponga la cantidad necesaria de este producto en un compartimiento de un disco de
mezcla.

- Después de la prueba, frote este producto en la superficie adherente de la
restauracion con el cepillo aplicador durante mas de 10 segundos.

+ Enjuague con agua hasta que el color del producto desaparezca de la superficie
adherente de la restauracion.

+ Seque lo suficiente toda la superficie adherente utilizando una corriente de aire suave
que no tenga aceite.

A-2 Cementacion
+ Cemente la restauracion protésica utilizando el cemento dental de acuerdo con las
instrucciones de uso.

B. Procedimiento estandar Il
[2] Limpieza de dientes preparados contaminados (cavidad, canal radicular y pilar de
dientes) y pilares de implantes.

B-1 Acondicionamiento del diente/pilar preparado
Cuando cemente la restauracion protésica, retire el material de sellado y el cemento
provisionales de la manera habitual, y limpie el diente/pilar preparado realizando un
control de la humedad.

B-2 Limpieza del diente/pilar preparado

+ Ponga la cantidad necesaria de este producto en un compartimiento de un disco de
mezcla.

+ Aplique este producto con un movimiento de frotacion al diente/pilar preparado
contaminado con el cepillo aplicador durante mas de 10 segundos.

+ Enjuague con agua hasta que el color del producto desaparezca de la superficie
adherente de la restauracion.

+ Seque lo suficiente toda la superficie adherente utilizando una corriente de aire suave
que no tenga aceite.

B-3 Adhesion/cementado
Utilice el agente de adhesion dental o el cemento dental de acuerdo con las
instrucciones de uso.

[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafo, 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 determinaré la idoneidad de los productos para el
uso previsto y el usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relacién con esto.

[NOTA]

+ Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al fabricante mediante
el importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de residencia del usuario o
paciente.

- El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener de la Base de
datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NOTA]
"KATANA" es una marca registrada o marca comercial de NORITAKE CO., LIMITED.
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ISTRUZIONI PER L'USO

I. INTRODUZIONE
KATANA Cleaner € un detergente dentale non abrasivo indicato per la pulizia delle superfici
di connessione dei restauri protesici dopo la prova intraorale e di dentina, smalto, canali
radicolari, abutment dentali e abutment di impianti. Il vantaggio clinico generale di questo
prodotto & il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

II. INDICAZIONI PER L’'USO
KATANA Cleaner ¢ indicato per le seguenti applicazioni:
[1] Detersione di vetroceramica, ossido di zirconio, restauri in resina, restauri in metallo e
monconi in fibra dopo la prova intraorale.
[2] Detersione del dente preparato contaminato (cavita, canale radicolare e abutment
dentale) e abutment di impianti.

II. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati
Allergia accertata dei pazienti verso qualcun degli ingredienti contenuti in questo prodotto.

IV. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza
1. Se il paziente presenta una reazione allergica interrompere I'uso del prodotto e consultare
un medico.

2. 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.

3. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare l'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti.

4. 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.

5. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>

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

Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza

inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

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

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

2. Pr ioni d’'uso e di manipolazione

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

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

3. Utilizzare un agente per 'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in caso di
esposizione accidentale della polpa.

4. Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto controllo
'umidita.

5. Non miscelare il prodotto con altri materiali dentali.

6. Il contenitore deve essere ben chiuso immediatamente dopo I'uso. Se non si riesce a
erogare il liquido con facilita dall'ugello, non forzare I’erogazione dal contenitore ostruito.

7. Fare attenzione a non contaminare la superficie con saliva o sangue. Se la superficie
trattata € contaminata, ripetere il trattamento.

8. Usare il prodotto entro 10 minuti dall’erogazione.

9. Dopo I'uso, pulire I'ugello con una garza per impedire che il liquido si solidifichi.

10. Non agitare il flacone per evitare la formazione di bolle e la fuoriuscita di liquido.
11. L'eventuale presenza di bolle durante I'applicazione si risolvera durante I'applicazione e non
influira sulle prestazioni del prodotto.

. 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°F se non utilizzato.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dalla luce diretta del sole.

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

Se il prodotto é refrigerato quando non viene utilizzato, dovra essere portato a temperatura
ambiente per piu di 15 minuti prima dell’'uso; altrimenti potrebbe capitare di erogare

una quantita eccessiva di liquido o il liquido potrebbe fuoriuscire dopo I'uso. In tali casi,
rimuovere I'eccesso con una garza prima dell’'uso.
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V. CONTENUTO
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

Ingredienti

Componenti principali

Acqua

10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato(MDP)
Trietanolammina

Polietilene glicol

Stabilizzante

Coloranti

VI. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard I
[1] Detersione di vetroceramica, ossido di zirconio, restauri in resina, restauri in metallo e
monconi in fibra dopo la prova intraorale.

A-1 Lavare la superficie di adesione

+ Erogare la quantita necessaria di questo prodotto nella vaschetta di miscelazione.

- Dopo la prova di adattamento, applicare questo prodotto frizionandolo sulla superficie
di adesione del restauro, usando lo spazzolino applicatore, per piu di 10 secondi.

+ Sciacquare con acqua fino a eliminare il colore del prodotto dalla superficie di
adesione del restauro.

- Dopo I'applicazione, asciugare sufficientemente l'intera superficie con un lieve getto
d’aria esente da olio.

A-2 Cementazione
+ Cementare il restauro protesico con il cemento dentale come previsto dalle istruzioni
per l'uso.

B. Procedura standard Il
[2] Detersione del dente preparato contaminato (cavita, canale radicolare e abutment
dentale) e abutment di impianti.

B-1 Trattamento del dente /abutment preparato
In fase di cementazione del restauro protesico, rimuovere il materiale sigillante
provvisorio e il cemento provvisorio nel modo consueto; pulire il dente/abutment
preparato tenendo sotto controllo I'umidita.

B-2 Detersione del dente/abutment preparato

+ Erogare la quantita necessaria di questo prodotto nella vaschetta di miscelazione.

+ Applicare questo prodotto frizionandolo sul dente/abutment preparato e contaminato,
usando lo spazzolino applicatore, per piu di 10 secondi.

+ Sciacquare con acqua fino a eliminare il colore del prodotto dalla superficie di
adesione del restauro.

+ Dopo I'applicazione, asciugare sufficientemente l'intera superficie con un lieve getto
d’aria esente da olio.

B-3 Bonding/cementazione
Usare I'agente di bonding dentale o il cemento dentale come previsto dalle istruzioni
per l'uso.

[GARANZIA]

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

[NOTA]

+ Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore
tramite I'importatore europeo e alle autorita competenti nel Paese in cui risiede |'utente/il
paziente.

+ Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dall’European Database on Medical
Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NOTA]
"KATANA" & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di NORITAKE CO., LIMITED.
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VI. KLINISCHE PROCEDURES
A. Standaardprocedure |

[1] Reiniging van gecontamineerde restauraties van glaskeramiek, zirkoniumoxide,
composiet, metaal en van wortelstiften na het passen in de mond.

A-1 Reinigen van het hechtoppervlak
+ Doseer de vereiste hoeveelheid product in het kommetje van het mengschaaltje.
+ Na de pasprocedure het product langer dan 10 seconden met de applicatieborstel
over de hechtvlakken van de restauratie wrijven.
+ Met water spoelen tot het product visueel van het hechtvlak of de restauratie is
verwijderd.
+ Na het aanbrengen, het gehele hechtoppervlak voldoende drogen met een milde,
olie-vrije luchtstroom.
A-2 Cementeren
- De prothetische voorziening conform de gebruiksaanwijzing met het tandheelkundige
cement vastzetten.

S
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I. INLEIDING

KATANA Cleaner is een niet-schurende tandheelkundig reinigingsmiddel, dat geindiceerd
is voor de reiniging van bonding-oppervlakken van prothesen na het passen in de mond
evenals dentine, email, wortelkanalen, tand-abutments en implantaat-abutments. Het
algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

II. GEBRUIKSINDICATIES

KATANA Cleaner wordt aanbevolen voor het volgende gebruik.

[1] Reiniging van gecontamineerde restauraties van glaskeramiek, zirkoniumoxide,
composiet, metaal en van wortelstiften na het passen in de mond.

[2] Reiniging van een geprepareerd, gecontamineerd element (caviteit, wortelkanaal en
opbouw) en implantaat-abutment.

II. CONTRA-INDICATIES &

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren
Patiénten met een voorgeschiedenis van een allergie voor een van de ingrediénten in dit
product.

IV. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheid! gel
. Indien de patiént tekenen vertoont van allergische reacties, moet u het gebruik van het
product stopzetten en medische hulp inroepen.
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 passende beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact met
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
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>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet of een met alcohol bevochtigd gaasje
en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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Voorzor tregelen 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 een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde
blootstelling van de pulpa.

Gebruik cofferdam om besmetting te voorkomen en het vocht onder controle te houden.
Meng het product niet met andere tandheelkundige materialen.

Het flesje moet onmiddellijk na gebruik stevig worden afgesloten met de dop. Als de
vloeistof niet gemakkelijk uit de spuitmond kan worden gedoseerd, dan in geen geval veel
kracht op het gesloten flesje uitoefenen.

Let erop, het oppervlak niet te contamineren met speeksel of bloed. Indien het behandelde
oppervlak gecontamineerd wordt, opnieuw behandelen.

Het product binnen 10 minuten na doserengebruiken.

De doseeropening na gebruik met een gaasje o.i.d. afvegen, zodat de vloeistof daar niet
opdroogt en vasthecht.

Het flesje niet schudden, ter voorkoming van het ontstaan van luchtbellen die spontaan
uitstromen van de vloeistof kunnen bevorderen.

. Eventuele luchtbellen in de aangebrachte vloeistof verdwijnen bij gebruik en hebben geen
nadelige invioed op de prestaties van het product.
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Voorzorg gelen 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 in gebruik is.
Het product moet uit de buurt van rechtstreeks zonlicht gehouden worden.

Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen tandheelkundige
professionals toegang toe hebben.

Als het product niet wordt gebruikt en in de koelkast wordt bewaard, moet het langer dan
15 minuten voor gebruik eerst op kamertemperatuur worden gebracht want anders kan

er spontaan extra veel vloeistof naar buiten stromen of kan vloeistof na het gebruik uit de
flacon lekken. In dat geval de overtollige vloeistof voor gebruik met een gaasje oid afvegen.
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V. ONDERDELEN

Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

Ingrediénten

Basisingrediénten:

Water

10-Methacryloyloxydecyldiwaterstoffosfaat (MDP)
Triethanolamine

Polyethyleenglycol

Stabilisator

Kleurstoffen

B. Standaardprocedure Il
[2] Reiniging van een geprepareerd, gecontamineerd element (caviteit, wortelkanaal en
opbouw) en implantaat-abutment.

B-1 Voorbereiding van het geprepareerde element ofabutment
Bij het cementeren van een prothetische voorziening het tijdelijke sealmateriaal of het
tijdelijke cement op de gebruikelijke manier verwijderen; het geprepareerde tand of
abutment onder vochtcontrole reinigen.

B-2 Reiniging van het geprepareerde element of abutment

+ Doseer de vereiste hoeveelheid product in het kommetje van het mengschaaltje.

+ Het product minstens 10 seconden met de applicatieborstel over het geprepareerde
en/of verontreinigde element of het abutment wrijven.

+ Met water spoelen tot de kleur van het product niet meer is waar te nemen op het
hechtvlak of op de restauratie.

- Na het aanbrengen, het gehele hechtoppervlak voldoende drogen met een milde,
olie-vrije luchtstroom.

B-3 Bonding/Cementeren
Bonding of cement conform de gebruiksinformatie gebruiken.

[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]

+ Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken wij u om dit
via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij de reguleringsinstanties
van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[OPMERKING]
"KATANA" is een gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van NORITAKE CO., LIMITED.
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I. EINLEITUNG

KATANA Cleaner ist ein nicht-abrasives dentales Reinigungsmittel, das fur die Reinigung der
Bondingoberflachen von Prothesen nach der Einprobe im Mund sowie von Dentin, Schmelz,
Wurzelkanalen, Zahnabutments und Implantat-Abutments indiziert ist. Der allgemeine
klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei
folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

II. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

KATANA Cleaner ist fiir folgende Anwendungen geeignet:

[1] Reinigung von verunreinigten Restaurationen aus Glaskeramik, Zirkoniumoxid und
Kompositmaterialien, Restaurationen aus Metall und Wurzelstiften nach der Einprobe im
Mund.

[2] Reinigung eines verunreinigten praparierten Zahns (Kavitat, Wurzelkanal und Abutment)
und Implantat-Abutments.

. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere.
Patienten, die bekanntermaBen auf einen Inhaltsstoff des Produkts allergisch reagieren.

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise

. Wenn bei Patienten allergische Reaktionen auftreten, beenden Sie den Einsatz des
Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entztiindungserscheinungen, Geschwire, Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefihle
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
allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder anderen
Komponenten auftreten kénnen.
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 schitzen.
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>

Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder

Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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Vorsi bei der Handhabung und Verarbeitung

Das Produkt darf nur fur die unter [II. ANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

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

Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der Pulpa ein
Uberkappungsmaterial.

Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen Kofferdam
verwenden.

Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen zahnérztlichen Werkstoffen.

Der Behdlter sollte sofort nach Gebrauch fest verschlossen werden. Sollte sich die
Flussigkeit nicht leicht aus der Diise ausbringen lassen, nicht gewaltsam aus dem
verschlossenen Behélter ausbringen.

. Achten Sie darauf, dass die Oberflache nicht mit Speichel oder Blut verunreinigt wird. Sollte
die behandelte Oberflache verunreinigt sein, behandeln Sie sie erneut mit dem Produkt.
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8. Das Produkt innerhalb von 10 Minuten nach dem Ausbringen verwenden.
9. Die Duse nach Gebrauch mit einem Mulltupfer abwischen, damit sich die Flissigkeit nicht
verfestigt.
10. Die Flasche nicht schiitteln, damit sich keine Blasen bilden und damit die Flissigkeit nicht
auslauft.
11. Mdgliche Blasen in der ausgebrachten Flussigkeit I6sen sich bei der Anwendung auf und
beeintrachtigen die Leistung des Produkts nicht.
3. Vorsi Bnahmen bei der Lagerung
1. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.
2. Das Produkt muss bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht benutzt wird.
3. Das Produkt ist von direkter Sonneneinstrahlung fernzuhalten.
4. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnarzte Zugang zu dem Produkt
haben.
5. Das Produkt muss bei Nichtverwendung und Aufbewahrung im Kiihlschrank vor Gebrauch

langer als 15 Minuten auf Raumtemperatur gebracht werden, da sonst tiberméBig viel
Flussigkeit austreten oder die Flussigkeit nach Gebrauch auslaufen kdnnte. In diesem Fall
Uberschiisse vor Gebrauch mit einem Mulltupfer abwischen.

V. KOMPONENTEN
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile

Wasser
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat(MDP)
Triethanolamin

Polyethyleglycol

Stabilisator

Farbstoffe

VI. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Standardvorgehensweise I
[1] Reinigung von verunreinigten Restaurationen aus Glaskeramik, Zirkoniumoxid und
Kompositmaterialien, Restaurationen aus Metall und Wurzelstiften nach der Einprobe im
Mund.

A-1 Die Haftflache reinigen

- Die benétigte Menge dieses Produkts in die Vertiefung einer Mischschale geben.

+ Das Produkt nach der Einprobe langer als 10 Sekunden mit der Applikatorbirste auf
die Haftflache der Restauration reiben.

+ Mit Wasser splilen, bis die Farbe des Produkts von der Haftflache der Restauration
verschwunden ist.

- Die gesamte haftende Flache nach dem Auftragen unter Zuhilfenahme eines leichten,
Olfreien Luftstroms trocknen.

A-2 Zementierung
- Die Prothese mit dentalem Zement geméB seiner Gebrauchsinformation zementieren.

B. Standardvorgehensweise Il

[2] Reinigung eines verunreinigten praparierten Zahns (Kavitat, Wurzelkanal und Abutment)
und Implantat-Abutments.

B-1 Vorbehandlung des préparierten Zahns/Abutments
Beim Zementieren der Prothese provisorisches Fillungsmaterial und provisorischen
Zement in der (blichen Weise entfernen; préaparierten Zahn/Abutment reinigen und
anschlieBend gut trockenhalten.

B-2 Reinigung des praparierten Zahns/Abutments

+ Die bendtigte Menge dieses Produkts in die Vertiefung einer Mischschale geben.

+ Das Produkt langer als 10 Sekunden mit der Applikatorblrste auf den verunreinigten
praparierten Zahn/das verunreinigte Abutment reiben.

+ Mit Wasser splilen, bis die Farbe des Produkts von der Haftflache der Restauration
verschwunden ist.

- Die gesamte haftende Flache nach dem Auftragen unter Zuhilfenahme eines leichten,
6lfreien Luftstroms trocknen.

B-3 Bonding/Zementieren
Das dentale Bondingmittel oder den Dentalzement geméaB Gebrauchsinformation
verwenden.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schéden, einschlieBlich
Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, 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 (iberzeugen; in diesem
Zusammenhang Ubernimmt der Benutzer samtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]

+ Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden kann,
Uber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem
der Benutzer/Patient lebt.

+ Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[HINWEIS]
"KATANA" ist ein eingetragenes Warenzeichen oder Warenzeichen von NORITAKE CO.,
LIMITED.
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I. INTRODUKTION
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KATANA Cleaner &r ett icke-slipande tandrengéringsmedel som &r avsett for rengéring av
protetiska restaureringars bindningsyta efter intraoral inprovning. Det &r ocksa avsett for
rengdring av dentin, emalj, rotkanaler, tandférankringar och implantatdistanser. Den
allmanna kliniska férdelen med denna produkt ar att aterstalla tandfunktionen for féljande
INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

NDIKATIONER FOR ANVANDNING

KATANA Cleaner ér indicerat for foljande anvéndningar:

[1] Rengoring av kontaminerad glaskeram, zirkonia, kompositrestaurationer,
metallrestaurationer och fiberpelare efter intraoral inprovning.

[2] Rengdring av en kontaminerad preparerad tand (kavitet, rotkanal och stiftpelare) och
implantatdistans.

. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med ké&nd éverkénslighet mot metakrylatmonomerer.
Patienter med kand allergi mot nagon av ingredienserna i denna produkt.

FORSIKTIGHETSATGARDER A

. Sékerhetsanvisningar

. Om patienten far allergiska reaktioner ska behandlingen med produkten avbrytas och en
lakare konsulteras.
Om patienten far en dverkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer, sar,
svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och en lakare
konsulteras.
Bar handskar eller vidta andra férsiktighetsatgarder for att férebygga en 6verkanslighet
som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av de 6vriga
komponenterna.
Var forsiktig vid anvandning av produkten sa att kontakt med hud eller 6gon undviks. Fére
anvandning av produkten ska patientens égon téckas éver med en handduk for att skydda
dem mot materialstank.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska féljande atgérder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gat>
Skolj omedelbart 6gat med rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av omradet med en bomullstuss eller en gastork fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga mangder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

Forsiktighetsatgarder vid hantering
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10.
. Aven om blasor kan finnas i den dispenserade vétskan, kommer de att I6sas upp under

Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [II. INDIKATIONER
FOR ANVANDNING].
Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

. Anvand ett pulpaéverkappningsmedel i pulpanéara kaviteter eller i handelse av oavsiktlig

pulpaexponering.

Anvéand kofferdam for torrlaggning och for att férebygga kontaminering.

Blanda inte produkten med andra dentalmaterial.

Produktens behallare ska férslutas tatt omedelbart efter anvandning. Om vatskan inte latt
kan tryckas ut ur munstycket, ska den inte tryckas ut med vald ur den tilltappta behallaren.
Var noga med att inte férorena ytor med saliv eller blod. Om den behandlade ytan &r
kontaminerad maste den behandlas igen.

. Produkten maste anvéandas inom 10 minuter efter det att den har dispenserats.

Torka av munstycket med en gastork efter anvandning fér att undvika stelning av véatskan.
Skaka inte flaskan, detta for att undvika att blasbildning och att véatskan lacker ut.

appliceringen och inte paverka produktens prestanda.
Sékerhetsanvisningar fér férvaringen

AP W

o

Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa forpackningen.

Produkten ska férvaras i 2 - 25°C/ 36 - 77°F nér den inte anvands.

Produkten far ej utsattas for direkt solljus.

Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.

Om produkten férvaras i kylskap nar den inte anvands maste den flyttas till rumstemperatur
i mer &n 15 minuter fére anvandning, annars kan en for stor mangd vétska dispenseras
eller vatskan kan lacka efter anvandning. Om detta hander, torka bort 6verskottet med en
gasbinda fére anvéandning.

V. KOMPONENTER
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

Ingredienser

Huvudingredienser

Vatten

10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP)
Trietanolamin

Polyetylenglykol

Stabiliserare

Fargamnen

VI. KLINISKA FORFARANDEN
A. Standardprocedur I
[1] Rengoring av kontaminerad glaskeram, zirkonia, kompositrestaurationer,
metallrestaurationer och fiberpelare efter intraoral inprovning.

A-1 Tvétta av vidhaftningsytan
- Dispensera den nédvandiga mangden av denna produkt i en blandningsskal.
- Efter inprovning, applicera denna produkt med en gnidande rérelse pa restaurationens
vidhéaftningsyta med applikatorborsten i mer &n 10 sekunder.
- Skdlj med vatten tills produktens farg avlagsnats fran restaurationens vidhéaftningsyta.
-Efter appliceringen ska hela vidhé&ftningsytan torkas noggrant med mild, oljefri
luftblastring.

A-2 Cementering
+ Cementera den protetiska restaurationen med dentalcement, enligt bruksanvisningen.

B. Standardprocedur Il
[2] Rengoring av en kontaminerad preparerad tand (kavitet, rotkanal och stiftpelare) och
implantatdistans.

B-1 Férberedelse av den preparerade tanden/distansen
Vid cementering den protetiska restaurationen, avlagsna den provisoriska fyliningen
och provisorisk cement som vanligt och rengér sedan den férberedda tanden/distansen
under fuktkontroll.

B-2 Rengora den preparerade tanden/distansen
- Dispensera den nédvandiga mangden av denna produkt i en blandningsskal.
- Applicera denna produkt med en gnidande rérelse pa den kontaminerade preparerade
tanden/distansen med applikatorborsten i mer an 10 sekunder.
+ Skolj med vatten tills produktens farg aviagsnats fran restaurationens vidhaftningsyta.
- Efter appliceringen ska hela vidhaftningsytan torkas noggrant med mild, oljefri
luftbléstring.

B-3 Bonding/cementering
Anvand dentalt bondingmedel eller dentalt cement enligt bruksanvisningen.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda forluster eller skador som
harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvéandning av dessa produkter. Anvandaren
maste bestamma fére anvandning, om produkterna &r anvandbara for det avsedda d&ndamalet;
anvéndaren dvertar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

- Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den rapporteras
till tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det land dér anvandaren/
patienten &r bosatt.

+ En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical
Devices EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[ANVISNING]
"KATANA" &r ett registrerat varumaérke eller varumérke som tillhér NORITAKE CO., LIMITED.

007 1563R084R-SV 2025-09-01



007 1563R084R

BRUKSANVISNING @

| ﬂ KATANA" Cleaner

25°G
S
A\ 2,
[] 36°F

I. INTRODUKSJON
KATANA Cleaner er et ikke-abrasivt dentalt rengjeringsmiddel, som er ment brukt til
rengjering av bondingoverflatene pa proteser etter proving i munnen. Middelet rengjor ogsa
dentin, emalje, rotkanaler, tannfester og implantatdistanser. Den generelle kliniske fordelen
med dette produktet er a gjenopprette tannfunksjonen for falgende INDIKASJONER FOR
BRUK.

=

. INDIKASJONER FOR BRUK
KATANA Cleaner benyttes i folgende tilfeller:
[1] Rengjering av forurensede restaureringer av glasskeramikk, zirkoniumdioksid og
kunstharpiks, restaureringer av metall og rotstifter etter proving i munnen.
[2] Rengjering av en forurenset preparert tann (kavitet, rotkanal og distanse) og
implantatdistanse.

II. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer
Pasienter med kjente allergiske reaksjoner pa et innholdsstoff i produktet.

IV. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Dersom pasienten viser tegn pa allergisk reaksjon, skal du avslutte bruken av produktet og
soke medisinsk hjelp.
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 iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfalsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller oyet. For produktet tas i bruk, skal
pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll oyet omgéende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig med
mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

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

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

| kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et egnet
preparat til tildekking.

Bruk kofferdam for & unnga forurensning og ha kontroll med fuktigheten.

Produktet skal ikke blandes med andre dentalmaterialer.

Lukk beholderen med en gang etter bruk. Dersom vaesken ikke flyter lett ut av dysen, ma
den ikke trykkes ut av den lukkede beholderen med makt.

Pase at overflaten ikke forurenses med spytt eller blod. Skulle behandlingsoverflaten vaere
forurenset, ma behandlingen utfores pa nytt.

Bruk produktet innen 10 minutter etter at det er trykket ut.

Tork av dysen med gasbind etter bruk, slik at veesken ikke stivner.

10. Ikke rist flasken, ellers kan det dannes bobler, eller veesken kan tyte ut.

11. Eventuelle bobler i veesken som er trykket ut, oppleses under bruk og pavirker ikke
produktets egenskaper.
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. Forhandstregler for lagring

Produktet ma brukes for utlepsdatoen 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 direkte sollys.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

Nar det ikke er i bruk, og nar det oppbevares i kjoleskap, skal produktet varmes opp ved
romtemperatur i minst 15 minutter for bruk, ellers kan det renne ut for mye vaeske, eller

vaesken renner ut etter bruk. | dette tilfelle ma overflodig veeske torkes av med gasbind.
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KOMPONENTER
Se den ytre emballasjen vedrorende deler som er inkludert i pakken.

Innholdsstoffer

Hovedbestanddeler

Vann
10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat
(MDP)

Trietanolamin

Polyethylenglykol

Stabilisator

Fargestoffer

VI. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre I
[1] Rengjering av forurensede restaureringer av glasskeramikk, zirkoniumdioksid og
kunstharpiks, restaureringer av metall og rotstifter etter proving i munnen.

A-1 Rengjoring av adhesjonsflatene
+ Ha den nedvendige produktmengden i en blandetallerken.
- Etter preving gnis produktet med applikatorbersten pa restaureringens adhesjonsflate
i mer enn 10 sekunder.
+ Skyll med vann til produktets farge er forsvunnet fra restaureringens adhesjonsflate.
+ Tork hele adhesjonsflaten tilstrekkelig med mild oliefri luftstrom.

A-2 Sementering
- Sementer protesen med dentalsementen iht. bruksanvisningen.

B. Standardprosedyre I
[2] Rengjering av en forurenset preparert tann (kavitet, rotkanal og distanse) og
implantatdistanse.

B-1 Klargjoring av den preparert tann/distanse
Under sementering av protesen skal provisorisk forseglingsmateriale og provisorisk
sement fiernes pa vanlig mate. Rengjor den preparerte tannen/distansen og hold kontroll
pa fuktigheten.

B-2 Rengjore preparert tann/distanse
+ Ha den nedvendige produktmengden i en blandetallerken.
- Gni produktet med applikatorbersten pa den forurensede preparerte tannen / den
forurensede distansen i mer enn 10 sekunder.
+ Skyll med vann til produktets farge er forsvunnet fra restaureringens adhesjonsflate.
+ Tork hele adhesjonsflaten tilstrekkelig med mild oliefri luftstrom.

B-3 Bonding/sementering
Bruk det dentale bondingmiddelet eller dentalsementen iht. bruksanvisningen.

[GARANTI]

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

[MERKNAD]

- Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette rapporteres
til produsenten vi importeren i EU og til tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[MERKNAD]
"KATANA" er et registrert varemerke eller varemerke for NORITAKE CO., LIMITED.
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I. JOHDANTO

KATANA Cleaner on hankaamaton hammaslaéaketieteellinen puhdistusaine, joka on
tarkoitettu proteesirestauraatioiden sidostamispintojen puhdistukseen intraoraalisen
sovituksen jalkeen, seké dentiinin, kiilteen, juurikanavien, hammasabutmenttien ja
implanttiabutmenttien puhdistukseen. Taman tuotteen yleinen kliininen hydty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

I. KAYTTOTARKOITUKSET
KATANA Cleaner on tarkoitettu kaytt6dn seuraavissa tapauksissa:
[1] Kontaminoituneen lasikeraamin, zirkonian, hartsirestauraatioiden, metallirestauraatioiden
ja kuitunastojen puhdistus intraoraalisen sovituksen jalkeen.
[2] Kontaminoituneen valmistellun hampaan (kaviteetti, juurikanava ja hampaan abutmentti)
seké implantin abutmentin puhdistaminen.

. KONTRAINDIKAATIOT A
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen.
Potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin tamén tuotteen aineosalle.

IV. TURVATOIMENPITEET A
. Varotoimenpiteet
. Jos potilaalle ilmaantuu allerginen reaktio, lopeta tuotteen kayttd ja ota yhteys lagkariin.
Jos potilaalle iimaantuu yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, ekseema, tulehduksen
oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
Kéytéa kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteistd metakrylaattimonomeerien
tai muiden aineosien mahdollisesti aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
Tuotteen kaytéssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silm@an. Ennen
kayttéa potilaan silmat on suojattava liinalla mahdollisilta roiskeilta.
Jos tuotetta joutuu kosketukseen ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
<Jos tuotetta joutuu silmaan>
Huuhtele silmé valittémasti runsaalla vedella ja ota yhteys laékariin.
<Jos tuotetta joutuu iholle tai suun limakalvoille>
Pyyhi alue valittdémaésti alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja huuhtele
runsaalla vedella.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote |aaketieteellisena jatteena.
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Kasittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

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

Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Kayta pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on l&helld pulpaa tai jos pulpa paljastuu
vahingossa.

Kayta kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.

Ala sekoita tuotetta muiden hammashoidon materiaalien kanssa.

Pakkaus on suljettava huolellisesti heti kayton jalkeen. Jos nestetta ei voi annostella
suuttimesta helposti, al& pakota nestetté ulos tukkeutuneesta pakkauksesta.

. Ala paasta sylked tai verta kontaminoimaan pintaa. Jos kasitelty pinta kontaminoituu,
késittele se uudelleen tuotteella.

Kéayta tuote 10 minuutin kuluessa annostelusta.

Pyyhi suutin kéayton jalkeen harsotaitoksella nesteen kovettumisen estamiseksi.

10. Ala ravista pulloa, jotta nesteeseen ei muodostu kuplia eiké nestetté tihku ulos.

11. Vaikka annostellussa liuoksessa olisi kuplia, ne liukenevat kayton aikana eivatka vaikuta
tuotteen toimintaan.

=Ny No

IS

N oo

©

w

. Séilytysta koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttdpaivamaara on
merkitty pakkaukseen.

Tuote on sailytettdva 2-25 °C:n / 36-77 °F:n lampétilassa, kun sita ei kayteta.

Tuote on suojattava suoralta auringonvalolta.

. Tuote on séilytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain hammaslaéketieteellisella
henkilékunnalla on paasy.

Jos tuotetta sailytetdan jadkaapissa, sen taytyy antaa lammeté huoneenlamméssa yli 15
minuuttia ennen kayttda. Muuten nestetta saattaa tulla liian paljon tai se voi tihkua kéayton
jalkeen. Jos nain kay, pyyhi ylimaarainen neste pois harsotaitoksella ennen kayttéa.
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V. SISALTO
Katso pakkauksen siséltd ulkopakkauksesta.

Aineosat

Paaasialliset aineosat

Vesi

10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP)
Trietanoliamiini

Polyetyleeniglykoli

Stabilointiaine

Vériaineet

VI. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Vakiotoimenpide I
[1] Kontaminoituneen lasikeraamin, zirkonian, hartsirestauraatioiden, metallirestauraatioiden
ja kuitunastojen puhdistus intraoraalisen sovituksen jalkeen.

A-1 Sidostuspinnan puhdistus
+ Annostele tarvittava méara tuotetta sekoitusastian syvennykseen.
- Levita koesovituksen jélkeen tuotetta applikaattoriharjalla restauraation
sidostuspinnalle hieroen yli 10 sekuntia.
+ Huuhtele vedelld, kunnes tuotteen vari haviaa restauraation sidostuspinnalta.
+ Kuivaa koko sidostuspinta riittavasti kevealla, 6ljyttomalla iimavirralla.

A-2 Sementointi
+ Sementoi proteesirestauraatio paikalleen. Kaytd hammassementtia ja noudata
kayttdohjetta.

B. Vakiotoimenpide Il
[2] Kontaminoituneen valmistellun hampaan (kaviteetti, juurikanava ja hampaan abutmentti)
seké implantin abutmentin puhdistaminen.

B-1 Preparoidun hampaan / abutmentin kasittely
Kun sementoit proteesirestauraatiota, poista véliaikainen tdytemateriaali ja -sementti
tavanomaisella tavalla ja puhdista preparoitu hammas / abutmentti kosteuden méaaraa
halliten.

B-2 Valmistellun hampaan / abutmentin puhdistus
+ Annostele tarvittava méara tuotetta sekoitusastian syvennykseen.
+ Levité tuotetta applikaattoriharjalla kontaminoituneeseen preparoituun hampaaseen /
abutmenttiin hieroen yli 10 sekuntia.
+ Huuhtele vedella, kunnes tuotteen vari haviaa restauraation sidostuspinnalta.
+ Kuivaa koko sidostuspinta riittavasti keveélla, 6ljyttomalla ilmavirralla.

B-3 Sidostaminen/sementointi
Kéayta hammaslaaketieteellisté sidostusainetta tai sementtia ja noudata kayttéohjetta.

[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 epésuorasti
syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kéytén johdosta. Ennen tuotteen
kayttoonottoa on kayttdjan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen kayttétarkoitukseen, johon sita
aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen kayttdon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

+ limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n maahantuojan
kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan séaantelyviranomaisille.

+ Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[HUOMAUTUS]
"KATANA" on NORITAKE CO., LIMITEDin rekisteroity tavaramerkki tai tavaramerkki.
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I. INTRODUKTION
KATANA Cleaner er et ikke-slibende dentalt rengeringsmiddel, som er indiceret til rengering
af bondingoverflader pa protetiske restaureringer efter intraoral indprevning samt af dentin,
emalje, rodkanaler, tandabutments og implantatabutments. Den generelle kliniske fordel ved
dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

=

. INDIKATIONER FOR BRUG
KATANA Cleaner er beregnet til falgende indikationer:
[1] Rengering af kontamineret glaskeramik, zirkonia, resinrestaureringer, metalrestaureringer
og fiberstift efter intraoral indprovning.
[2] Rengering af kontamineret, preepareret tand (kavitet, rodkanal og tandabutment) samt
implantatabutment.

II. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed over for methacrylat-monomerer
Patienter med kendt allergi over for indholdsstoffer i dette produkt.

IV. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhedsforanstaltninger
1. Hvis patienten udviser allergiske reaktioner, skal anvendelsen af produktet ophare og en
lzege konsulteres.
Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som f.eks. udsleet eksem, inflammation,
sar, heevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en leege
konsulteres.
For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du baere handsker eller tage
andre beskyttende forholdsregler.
. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i bergring med huden
eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med en serviet eller
lignende som beskyttelse mod staenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i bergring med kropsvaev, skal der treeffes felgende forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i ojet>
Skyl omgaende ojet med rigelige meengder vand og sag leege.
<Hvis produktet kommer i beroring med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgéende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.
Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler ved handtering

Produktet ma ikke anvendes til andre formél, end dem, der er specificeret under [II.

INDIKATIONER FOR BRUG].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

. Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet taet ved pulpa eller i tilfeelde af en blottet
pulpa.

. Anvend en kofferdam for at undga kontamination og fugt.

Bland ikke dette produkt med andre dentale materialer.

Beholderen skal lukkes omhyggeligt straks efter anvendelsen. Hvis veesken ikke

problemlost kan dispenseres fra spidsen, ma der ikke anvendes unedig kraft for at

dispensere fra den blokerede beholder.

Sorg for, at overfladen ikke kontamineres med spyt eller blod. Hvis den behandlede

overflade er kontamineret, behandles pa ny.

. Anvend produktet inden for 10 minutter efter dispensering.

. After spidsen med et stykke gaze, sa vaesken ikke storkner.

10. Ryst ikke flasken, sa dannelse af bobler eller udsivning af veesken undgas.

11. Selv om der kan forekomme bobler i den dispenserede veeske, vil disse forsvinde under

appliceringen og ikke pavirke produktets ydeevne.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.

Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke er i brug.

Produktet ma ikke udseettes for direkte sollys.

Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, hvor kun tandlaegepersonalet har adgang.
Hvis produktet opbevares i kaleskab, nar det ikke anvendes, skal det sta i stuetemperatur
i min. 15 minutter, inden det anvendes. | modsat fald kan der blive dispenseret for stor en
maengde vaeske, eller vaesken kan sive ud efter brug. Hvis det sker, aftorres overskuddet
med et stykke gaze inden anvendelsen.

o PN e

V. KOMPONENTER
Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.

Bestanddele

Hovedbestanddele

Vand

10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat(MDP)
Triethanolamin

Polyethyleneglycol

Stabilisator

Farvestoffer

VI. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure I
[1] Rengering af kontamineret glaskeramik, zirkonia, resinrestaureringer, metalrestaureringer
og fiberstift efter intraoral indprovning.

A-1 Rengor den adhezererende overflade

- Dispensér den nedvendige meengde af dette produkt i en fordybning pa blandepladen.

- Efter indprovning appliceres produktet pa restaureringens adheererende overflade ved
hjeelp af en appliceringspensel og med en masserende bevaegelse. Lad det sidde i
mindst 10 sekunder.

+ Skyl med vand, indtil produktets farve er fiernet fra restaureringens adhaererende
overflade.

+ Efter appliceringen torres hele den adhaererende overflade forsigtigt ved hjzelp af en
oliefri luftspray.

A-2 Cementering
+ Cementér den protetiske restaurering ved hjeelp af en dental cement i
overensstemmelse med brugsanvisningen.

B. Standardprocedure Il
[2] Rengoring af kontamineret, preepareret tand (kavitet, rodkanal og tandabutment) samt
implantatabutment.

B-1 Konditionering af den praeparerede tand/abutment
| forbindelse med cementering af den protetiske restaurering fiernes provisorisk
forseglingsmateriale samt provisorisk cement pa normal vis. Renger den preeparerede
tand/abutment og sorg for torlaegning.

B-2 Rengering af preepareret tand/abutment

- Dispensér den nedvendige meengde af dette produkt i en fordybning pa blandepladen.

+ Applicér dette produkt pa den kontaminerede tand/abutment ved hjeelp af en
appliceringspensel og med en masserende beveegelse. Lad det sidde i mindst 10
sekunder.

+ Skyl med vand, indtil produktets farve er fiernet fra restaureringens adhaererende
overflade.

+ Efter appliceringen torres hele den adhaererende overflade forsigtigt ved hjzelp af en
oliefri luftspray.

B-3 Bonding/Cementering
Anvend den dentale bonding eller dentale cement i overensstemmelse med
brugsanvisningen.

[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 der opstar en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette meddeles
fabrikanten via EU-importeren samt det lands respektive myndigheder, i hvilket brugeren/
patienten bor.

+ Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europzeiske database
over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[BEMARK]
"KATANA" er et registreret varemaerke eller varemaerke tilhorende NORITAKE CO., LIMITED.
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L. INTRODUGAO

KATANA Cleaner é um agente dentério de limpeza, nédo abrasivo, indicado para uma
limpeza das superficies de aderéncia de restauragoes protéticas apos a prova intraoral, bem
como dentina, esmalte, canais radiculares, pilares de dentes e pilares de implantes. O
beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungao dentaria para as seguintes
INDICACOES DE UTILIZACAO.

II. INDICAGOES DE UTILIZACAO

KATANA Cleaner esta indicado para as seguintes utilizagdes:

[1] Limpeza, ap6s a prova intraoral, de restauragdes de vitroceramica, zirconio, resina,
restauragdes metalicas e pinos de fibra contaminadas(os).

[2] Limpeza de pilares de dentes (cavidades, canais radiculares e pilares de dentes) e de
implantes preparados contaminados.

1. CONTRA-INDICACOES A

Pacientes com histoérico de hipersensibilidade a monémeros de metacrilato.

Os pacientes identificados como sendo alérgicos a algum dos ingredientes contidos neste
produto.

V. PRECAUGCOES A
. Precaucées de seguranca
. Caso o paciente evidencie uma reacéo alérgica, interromper a utilizagdo do produto e
consultar um médico.
Caso o paciente evidencie uma reacao de hipersensibilidade, como por exemplo, erupgao
cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagdo do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de prote¢c@o adequadas, a fim de evitar reagdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros de metactilato ou
quaisquer outros componentes.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com o
olho. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a fim de os
proteger contra eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se 0 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>

Limpar imediatamente a zona afetada com uma compressa de algodado ou um pedaco de

gaze embebida em &lcool e enxaguar com agua abundante.
Tome as precaugdes necessarias para evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

oo

2. Pre coes de e ipulac

. O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os especificados na

secgéo [II. INDICAGOES DE UTILIZAGAQ].

A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

. Utilizar um agente de capeamento da polpa, no caso de uma cavidade préxima da polpa

ou de uma exposicao acidental da polpa.

Utilizar um dique de borracha para evitar contaminagéo e controlar a humidade.

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

O recipiente devera ser bem fechado imediatamente apos a sua utilizagéo. Se nao for

possivel dispensar facilmente o liquido pelo bocal, nao forgar a sua saida do recipiente

blogueado.

Proceder com a precaugao necessaria para ndo contaminar a superficie com saliva ou

sangue. Se a superficie tratada for contaminada, voltar a trata-la com o produto.

Utilizar o produto nos 10 minutos seguintes a sua dispensagao.

Limpar o bocal com um pedago de gaze apoés a utilizagéo, a fim de evitar a solidificagao

do liquido.

10. N&o agitar o frasco, para evitar a formacao de bolhas e o escorrimento do liquido.

11. Embora possam existir bolhas no liquido dispensado, estas desaparecerdo durante a
aplicacao e néo afetardo o desempenho do produto.

3. Pr coes de ar t

. 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 ndo
estiver ao uso.

O produto deve ser mantido afastado de radiagao solar direta.

O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a dentistas.

Se o produto for mantido refrigerado enquanto néo estiver a ser utilizado, devera ser
deixado a temperatura ambiente durante mais de 15 minutos, antes de ser utilizado. Caso
contrario, podera ser dispensada uma quantidade excessiva de liquido ou o liquido podera
escorrer apos a utilizagao. Se isto ocorrer, limpar o excesso com um pedago de gaze antes
de utilizar.
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V. COMPONENTES

Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.

Composigao

Principais ingredientes

Agua

10-Metacriloiloxidecil di-hidrogeno fosfato (MDP)
Trietanolamina

Polietilenoglicol

Estabilizador

Corantes

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. Procedimento standard |
[1] Limpeza, ap6s a prova intraoral, de restauracdes de vitroceramica, zirconio, resina,
restauragdes metalicas e pinos de fibra contaminadas(os).

A-1 Limpar a superficie de aderéncia
+ Dispensar a quantidade necessaria de produto num pogo do prato de mistura.
+ Apbs a prova, aplicar este produto com um movimento de fricgdo na superficie de
aderéncia da restauracao, utilizando o pincel aplicador, durante mais de 10 segundos.
+ Enxaguar com &gua, até a cor do produto ser removida da superficie de aderéncia da
restauragéo.
+ Secar adequadamente toda a superficie de aderéncia, utilizando um jato de ar
moderado isento de 6leo.
A-2 Cimentagao
+ Cimentar a restauragéo protética, utilizando o cimento dentario de acordo com as
Instrugdes de Utilizagao.

B. Procedimento standard Il
[2] Limpeza de pilares de dentes (cavidades, canais radiculares e pilares de dentes) e de
implantes preparados contaminados.

B-1 Condicionamento do dente/pilar preparado
Ao cimentar a restauragdo protética, remover o material de obturagao provisério e
o cimento provisério da forma habitual; limpar o dente/pilar preparado, recorrendo a
controlo de humidade.

B-2 Limpeza do dente/pilar preparado

- Dispensar a quantidade necessaria de produto num poco do prato de mistura.

+ Aplicar este produto com um movimento de friccdo no dente/pilar preparado,
utilizando o pincel aplicador, durante mais de 10 segundos.

+ Enxaguar com agua, até a cor do produto ser removida da superficie de aderéncia da
restauracao.

+ Secar adequadamente toda a superficie de aderéncia, utilizando um jato de ar
moderado isento de 6leo.

B-3 Adesao/Cimentacado
Utilizar o agente adesivo dentéario ou o cimento dentario de acordo com as Instrucdes
de Utilizag&o.

[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicao 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
aplicagao ou utilizagdo, ou incapacidade de utilizag@o destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade de utilizagao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizagao
dos mesmos.

[NOTA]

+ Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

+ O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em European
Database on Medical Devices (EUDAMED) no site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NOTA]
"KATANA" é uma marca registada ou marca comercial da NORITAKE CO., LIMITED.
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. EIZArQrH

To ripoiév KATANA Cleaner eivat évag pn Aelavtikdg odovTiatplkodg mapdyovtag
kaBaptopol mou evdeikvutal yia Tov kabaplopd Twv emdavel®v cuykOAANoNG Twv
TPOCTOETIKMV AMOKATAOTACEWV HETA TNV EVOOOTONATIKA SOKIUY, KAB®MG Kal TNG
0dovTivng, TG adapavtivng, Twv pIiIKOV COA VOV, TWV OTNPLYHATOV TOV SOVTIOV
KOl TWV OTNPLYHATWV TWV ELPUTEUHATWY. To YEVIKO KALVIKO 6peA0g auTol Tou
MPOI6VTOG eival n anokatdotaon NG AelToupyiag Twv SoVTIOV yid TIG akOAoubeg
ENAEIZEIZ XPHZHZ.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To KATANA Cleaner evdeikvuTal yla TIG MAapakatw XpHoeig:

[1] KaBaptopdg HOAUCHEVWY AMOKATACTACEWY AMd UAAOKEPAULKO UALKO, {ipKovia,
olvBeTn pNTivn, HLETAANKAOV ATIOKATAOTACEWV Kal eVE0oPPLlKOV aEOVwV HeETd TNV
£VOOOTOUATLKN SOKIUACTIKN TOMOBETNON.

[2] KaBaplopdg evdG HOAUCHEVOU MAPACKEUAOHEVOU 036VTOG (KOINOTNTA, PILIKOG
OWANVaAgG Kal OTAPLYHa 036VTog) Kat oTNPiypaTtoq epduTeUPATOG.

. ANTENAEIZEIZ A

Se aoBevelg pe 10TOPLKO UTEpeualodnoiag oe HovouepY| HEBAKPUALIKA.
AcBeveiq pe yvwoTo 10Topikd alAepylkng avtidpaong oe KAMoLo and Ta CUCTATIKA
TOU TPOoloVTOoG.

. npoovAazets /\

-

. MpopuAdécic aopalciag

n
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. E4v 0 aobevihg mapouctdosl aAAepyLki avtidpaon, va SIaKOWETE Tn XpNaon Tou
TMPOI6VTOG Kal va {NTAOETE LATPLIKN CUMBOUAT.
Edv o aoBevig epdavioetl aviidpdoelg unepeuatodnoiag, omwg e§avonua, éklepa,
evdel&elg avadulagiag, EAKog, TIPNHELHO, KVNONO N HoUdlaoua, OTAPATAOTE TN XPNon
TOU TPOIOVTOG Kal {NTHOTE LATPLKF) CUUBOUATY.
Ma va anopUyeTte TV epdavion unepeuatodnoiag and n ouvexn enapn pe Ta
HeBakpUALKA Hovopepn 1 AAAa cuoTatikd, va ¢popdte mdvrta yavria i va Aappavete
AAAa katdAAnAa pétpa mpootaciag.
Na mpooéxete MOTE TO UALKO va Unv £éABel og emadr) pe To dEPUA 1) va ELOXWPNTEL
07O pATL MpLv anod T Xpnolpomnoinon Tou MpoidvTog, KAAUYTE Ta PATIa TOU
aoBevolg e [ia TETOETA YIA VA TA TIPOOTATEUCETE OE MEPITTWON eKOPevSoVIoNg
UAIKOU.
Edv 10 UAIKO €NBeL O€ eMadn Pe 1oToUG TOU avBpwrivou 0MUATOG, EKTEAEDTE TIQ
TMAPAKATW EVEPYELEG:
<EA&v 10 UAIKO €l0€ABEL OTA PATE>
Zem\UveTe apéowg Ta YAt pe ApBovo vepd kal cupBouleubeite Evav
odBaApiaTpo.
<Ed&v 10 UAIKO £pBel oe emadn pe To dEpua i) Tov BAeVVOYyOVOo TOU OTOUATOG>
SkourioTe To apéowg e ToAlmio Bappakog N yala rmou epParrioate oe aAKOOAN
Kal EeMUveTe pe ApBovn moodTNTa VePOU.
Ad&Bete p€Tpa mMpootaciag yia va unv katariei o aobeviq To UALKO Katd Adbog.
AToppidPTe auUTO TO TPOTIOV WG LATPLIKO AMOBANTO Yia MPOANYN HOAUVONG.

IMpoguAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ene&epyaoia
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Agv ETITPENETAL VA XPNOLLOTOLELTE TO TPOIOV YIat GAOUG OKOTOUG, EKTOG ard auTtolg rou
kaBopifovtat omv rapdypado [II. ENAEIZEIZ XPHEHE].

To Mpoidv auTd EMTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TAL AMOKAELIOTIKA Kal Povo and
030VTIATPOUg.

Xpnotporotote éva péco KAAUYNG Tou TMoAGOU O€ pia KOINOTNTA TANGIoV Tou
ToAdOU N og MepirmTwon Tuxaiag €ékBeong Tou TOAPOU.

XpNOoLHomoInoTe Evav EAACTIKO AMOUOVWTAPA YIA VA AMOTPEYETE TNV ETHOAUVON
Kal yla va eAEYEETe TNV uypaoia.

Mnv avaptlyvUeTe TO MPOidV e OMoladATIOTE GANA 0S5OVTIATPIKA UAIKA.

. To doxeio mpémel va KAELOTEl EPUNTIKA apéowg PETA TN Xphon. Edv To uypod dev
dlavéueTal eUKoAa and To OTOULO, UNV To eEAyeTe dla TnG Biag amd To Bouhwuévo
doxelo.

7. Npooé&te va unv erupoAuvBei n etudpdvela pe oieho N aipa. Eav n ene&epyaopévn

emupavela €xel eTupoAuvBel, va Tnv enekepyaoteite Eava.

XpNOoLHomoINoTE TO MPOidV evTdg 10 AeTT®V HETA TN SlAVouY.

SKOUTIOTE TO OTOUIO HETA TN XPNON ME Hia YAla, Yla va anoTpEPeTe TN

oTtepeomnoinon Tou uypou.

. Na punv avakiveite T ¢LaAn, yla va anodpuyete Tn dnuioupyia Gucaiidwv kat
unepxeilion Tou uypou.

. Av Kat priopei va meptéxovrtat puoaAideqg péoa oto dlaveunuévo uypd, Ba
eEaheldpBolv katd t didpkela G epapuoyng kal dev Ba ermpedoouv TV anddoon
Tou TPOol6VTOG.

. MpopuAdésic katd Tnv amoBriksuon

N W
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To mpoidv auTéd MPETEL va XpnotgoromnBei HExpL TNV nuepounvia AHEng rou
avaypagetat oTn cuokeuaoia.

To UAIKO Tipéret va amoBnkeletal oe Beppokpacia 2-25 °C/ 36-77 °F dtav dev
Xpnotgoroteitat.

To mpoidv mpémnel va pUAACOETAL HaKPLA and Apeon €kBeomn o NALAKA akTivoBoAia.
To mpoidv MpémeL va anobnkeleTal e KATAANAO XMPO OTOU HOVO 0 0doVTiaTPog
propei va éxel mpoopaon.

Edv 1o mpoidv puldooetal oTo Yuyeio 6Tav dev xpnolpoToleital, mpenet

va arnokTtnoel Beppokpacia dwuatiou yia MeplocgdTepo and 15 Aerrd nptv
XpnotporomBei, aAAiwg priopei va dtavepunBei unepBoAikn moadTTa UYPOU 1)

TO UYpO propei va dlappéet HeTd T Xpnon. Eav autd oupBei, okoutiote kGBe
nepiooela Ye pia yala mptv To XP1OLUOTO|OETE.

V.ZYZTATIKA
BA. ™V eEwTepIK) ouoKeuaaia yla Ta €idn mou rneplAauBavovTtal oTn cCuoKeuaoia.

Svorarikd

Kipla ouotatika

Nepod

A06EIVO dwodoplkd 10-peBakpuroliNoEudekUAlo (MDP)
TplatBavolapivn

MoAuatBuAevoyAUuKOAN

StabeporomnTthg

Xphpata

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIES
A. Tumkn diadikaoia |
[1] KaBaplopdg HOAUCHEVMV ATIOKATACTACEWYV and UAAOKEPAuIKO UALKO, Tipkovia,

olvBeTn pNTivn, HETAAAKAOV ATIOKATACTACEWV Kal eVEOPPLlKOV aEOVwV HETA TNV
£VOOOTOHATIKN SOKIUAOTIKN TOMOBETNON.

A-1 KaBaplopog tng erupavetag mpdéopuong

+ Alaveipete v anattoUpevn MocdTNTA autoU TOU TIPOIGVTOG OE Hid KOIANOTNTA
0TO SL10KAPLO AVANIENG.

+ Metd Tn SOKIPAOTIKY) TIPOCAPHOYT), ETLOTPOOTE AUTO TO TPOIOV HE KIVAOEIG
eVIPIRNG OTNV eruddavela MpododuUOoNg TNG ArMoKATAoTAoNG Le TO TUVEAO
£pApUOYNG Yia TeplocdTePO amd 10 deutepdAerra.

- Zem\UveTe e vepod, PEXPL TIOU va $UYEL TO XPWOHA TOU TPOIOVTOG amd Tnv
erupavela mpdodUONG TNG ANoKATAoTAONG.

+ ZTEYVMOOTE OAN TNV eTudAvela GUYKOAANONG MOAU KAAA pe Yo pelpa aépog
Tou eival eAeBepo amnd €Aala.

A-2 SuykOAAnon

+ SUYKOANAOTE TNV TIPOOHETIKN AMOKATACTAON XPNOLHOTIOIOVTAG TV
080VTIATPIKNA Kovia oupdwva pe Tig 0dnyieq Xproewg.

B. Tumki diadikaoia Il
[2] KaBaplopodg evog LOAUCUEVOU TIAPACKEUATUEVOU 08OVTOG (KOIAOTNTA, PIIIKOG

OWANVaAg Kal oTAPLyHa 036VTog) Kat oTnpiypaTtoq epduTEUATOG.

B-1 MpoeToiuacia Tou mapackeuaopévou 0d6vTog / otnplypatog

‘OTav MPAYHATOTOLEITE CUYKOAANON TNG MPOCOETIKIG AMOKATAOTAONG, adalpEoTe
TO TPOOWPLVO UALKO a0ppayiopaTtog Kat TNV MpoowpLvr| Kovia pe Tov ouvnen
TPOTIO Kal KaBapIioTE TO MAPACKEUACHEVO BOVTL/ OTHPLYHA XPNOLHOTIOMVTAG HECO
eAEyxou NG uypaaiag.

B-2 KaBaplopédg Tou Mapackeuaopévou od0vTog / oTnplypatog

+ Alave{peTte v analtoUpevn MoaOTNTA AUTOU TOU MPOIOVTOG O Hia KOIANOTNTA
OTO 3LO0KAPLO AVAMLENG.

+ EToTp®OoTE QUTO TO TPOTIOV PE KIVAOELG EVTPLRHG OTO ETUHOAUCHEVO
TIOPACKEUAONEVO BOVTL/ OTAHPLYHA e TO TVEAO EPAPHOYNG YId TEEPLOTOTEPO
ard 10 deutepodierra.

+ Zem\UvVeTE PE VEPO, HEXPL TIOU va GUYEL TO XPOUA TOU TIPOIGVTOG Ao TNV
emudavela mpOoPUONG TNG AMOKATACTAONG.

- STEYVMOOTE OAN TNV emudAvela GUYKOAANONG MOAU KAAA He Yrio pelpa aépog
mou eivat eAeBepo ard £Aata.

B-3 SUvdeon/ZuykOAAnon

Na xpnoiporoleite Tov 030VTIKO GUYKOAANTIKO TapdyovTa ) T CUYKOAANTIKA Kovia
olpdwva pe Tig 0dnyieg XpHoswg.

[EFTYHSH]
‘Eva mipoidv Tou gival anodedelypéva eAaTTwHaTIkO, avTikabiotatal and tnv Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. 8ev avaAapBavel oudepia eubuvn

yla Gueoeg, emakOAouBeg 1) 1dlaitepeg anwAeleq 1 {NLEG, oL omoieg TpoépyovTal and
™V edapuoym, TNV xpnolponoinon 1) avtiotolxa Tnv avikavotnta Xpnotyornoinong
AUTAOV TWV TPOIOVTWY. MpLv anéd Tnv XpHon, o XPHoTtng MPEMEL va opioet EMAKPIR®G TNV
KATAAANAGTNTA TWV TPOIOVTWV Yla TNV MPoopIloHevn XpHoN Kal 0 XpNotng avaiapBavet
NV euBUVN KAL TNV UTIOXPEWON YIA TNV XPNON TWV TPOIOVTWV AUTOV.

[EMIZHMANZH]

+ E4v oupBei éva coBapod meptoTatikd Aoyw autol Tou TIPOoi6VTOG, va TO avadEépeTe
OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa otnv EE kal oTig pubuioTikég apxég Tng
XWpag, oTnv oroia dlapével o xpHotg/acbevng.

- Mropeite va KateBAaoete TV MepiAnYn XapaktpLoTIKOV aopaleiag Kat KAVIKOV
emdooewv (SSCP) and Tnv eupwnaikn Baon Se30UEVWY YIA TA LATPOTEXVOAOYIKA
npoiovta (EUDAMED) otn SlelBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[ENIZHMANZH]
To «KATANA» eival ofjpa katateBév 1 eprnoptkd onpa tg NORITAKE CO., LIMITED.
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KULLANIM KILAVUZU
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I.GIRIS
KATANA Cleaner, agiz ici prova islemleri sonrasinda prostetik restorasyonlarin yapisma
ylizeylerinin ve de dentinin, minenin, kék kanallarinin, dis abutementlerinin ve implant
abutementlerinin temizlenmesi igin gelistirilmis, asindirici etki olusturmayan bir dental
temizleme ajanidir. Bu driiniin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM
ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

I. KULLANIM ENDIKASYONLARI
KATANA Cleaner asagidaki durumlarda endikedir:
[1] Agiz ici prova islemleri sonrasinda kontamine cam seramiklerinin, zirkonyumlarin, rezin
restorasyonlarin, metal restorasyonlarin ve fiber postlarin temizlenmesinde kullanilir.
[2] Kontamine olmus prepare disin (kavite, kok kanali ve dis dayanagi) ve implant
dayanaginin temizlenmesinde kullanilr.

II. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine asiri duyarlihigi olan hastalarda kullanilmaz.
Bu Urlinln igerdigi bilesenlerden herhangi birine karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanilmamalidir.

V. ONLEMLER A
Giivenlik é6nlemleri

. Hastada alerjik bir reaksiyonun gériilmesi durumunda Griiniin kullanima son verilmelidir ve
tibbi yardim igin bagvurulmalidir.

Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, llser, sisme, kaginma veya uyusma gibi

asin duyarlilik reaksiyonu gosterirse, Griinin kullanimina son verin ve hastanin tibbi yardim

almasini saglayin.

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri duyarlihgi

onlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.
4. Uriindin cilt veya goz ile temas etmesini 6nlemek igin dikkatli olun. Uriinti uygulamadan
once materyalin sigramasi durumunda hastanin g6ziin korumak icin hastanin gézlerini bir
havlu ile értlin.
5. Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Urtiniin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.

<Urtiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas halinde derhal alkole batirilmis pamuk veya gazl bezle silin ve bol miktarda su ile
yikayin.

Hastanin driinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

Bu Uriin, enfeksiyonlari dnlemek igin, tibbi atik olarak atilmalidir.
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Giivenli i

Uriin, [Il. KULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda

kullaniimamalidir.

Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga ¢iktigi durumlarda pulpa
kaplama materyali kullanin.

4. Kontaminasyonu 6nlemek ve nem kontroliint saglamak icin (rubber dam) izolasyon lastigi
kullanin.

5. Uriina diger dental materyallerle karistirmayin.

6. Uriin sigesinin kapagi kullandiktan hemen sonra sikica kapatiimalidir. Sivinin disariya
rahatca akmamasi durumunda, Griin zor kullanarak agzi tikali siseden disariya akitmaya
calismayin.

7. Yizeyin, tikiirik veya kan ile kontaminasyona ugramamasina dikkat edin. islenen yizeyin

kontaminasyona ugramasi durumunda Uriini kullanarak tedavi iglemini tekrarlayin.

Uriin, disariya aktarildiktan sonra 10 dakika igerisinde kullaniimalidir.

Sivinin katilagmasini 6nlemek icin, sisenin agzini gazh bezle silin.

10. Hava kabarciklarinin olusmasini ve sivinin sizmasini 6nlemek icin, siseyi calkalamaktan

kaginin.

. Uygulanan sivinin icinde halihazirda hava kabarciklari bulunsa da bunlar uygulama

sirasinda kendiliginden dagilir ve trtinin performansini etkilemez.

=N No

n
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. Saklama kosullari
Urtin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.
Uriin, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F aras! sicakliklarda saklanmalidir.
Uriin direkt giines 1s1gindan uzak tutulmalidir.
Uriin, yalnizca dig hekimlerinin ve dis teknisyenlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde
saklanmalidir.
5. Uriin kullaniimadiginda sogutucu iginde muhafaza edilmesi durumunda, kullanmadan énce
en az 15 dakika oda sicakliginda olmalidir; aksi takdirde sivi istenmeyen miktarda akabilir
veya kullanim sonrasinda disari sizabilir. Béyle bir durumun yasanmasi durumunda,
kullanmadan 6nce gazli bezle fazlahig silin.

HOD =W

V. iCERIGi
Paket igerigindeki Uriinler dis ambalajda belirtilmistir.
icindeki maddeler
Temel bilesenler
Su
10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP)
Trietanolamin
Polietilenglikol
Stabilizator
Boyalar

VI. KLiNiK iSLEMLER
A. Standart prosediir |
[1] Agiz ici prova islemleri sonrasinda kontamine cam seramiklerinin, zirkonyumlarin, rezin
restorasyonlarin, metal restorasyonlarin ve fiber postlarin temizlenmesinde kullanihr.

A-1 Aderent ylzeyi temizleyin
- Karistirma kabi havuzuna gerekli miktarda Griini ekleyin.
+ Prova iglemini tamamladiktan sonra bu Griind, aplikator fircasini kullanarak 10
saniyeden uzun bir siire boyunca aderent yiizeye ovarak uygulayin.
- Urtiniin rengi, restorasyonun aderent ylizeyinden ¢ikana kadar su ile durulayin.
+ Primeri uyguladiktan sonra tlim aderent ylizeyi, yumusak, yag icermeyen hava sikarak
kurutun.

A-2 Simantasyon
« ligili kullanma talimatlarini referans alip, dental siman kullanarak prostetik
restorasyonu simante edin.

B. Standart prosediir Il
[2] Kontamine olmus prepare disin (kavite, kdk kanali ve dis dayanagi) ve implant
dayanaginin temizlenmesinde kullanilir.

B-1 Prepare disin / dayanagin kondisyonlanmasi
Prostetik restorasyonun simantasyon asamasi sirasinda gegici értileme materyalini ve
gegici simani alisagelmis sekilde uzaklastirin; nem kontrolii saglayarak prepare disi /
dayanagi temizleyin.

B-2 Prepare disin / dayanagin temizlenmesi
+ Karistirma kabi havuzuna gerekli miktarda uriini ekleyin.
+ Aplikator firgasini kullanarak bu Grini, 10 saniyeden uzun bir siire boyunca
kontamine olmus prepare dise / dayanaga ovarak uygulayin.
- Urtiniin rengi, restorasyonun aderent ylizeyinden ¢ikana kadar su ile durulayin.
+ Primeri uyguladiktan sonra tim aderent ylzeyi, yumusak, yag icermeyen hava sikarak
kurutun.

B-3 Yapistirma/Simantasyon
Dental bonding ajaninin veya dental simanin uygulanmasi icin, ilgili triinin kullanim
kilavuzuna basvurun.

[GARANTI]

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

[NOT]

+ Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
treticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tilkenin dlzenleyici kurullarina bildirilmelidir.

- Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NOT]
"KATANA", NORITAKE CO., LIMITED'in tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.
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INSTRUKCJA UZYCIA @
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1. WPROWADZENIE
KATANA Cleaner jest niescieralnym stomatologicznym $rodkiem czyszczacym
przeznaczonym do czyszczenia powierzchni adhezyjnych uzupetnien protetycznych po
ich przymiarce w jamie ustnej jak rowniez zebiny, szkliwa, kanatu korzeniowego, tgcznika
protetycznego oraz nadbudowy implantu. Ogélna korzy$¢ kliniczna ze stosowania tego
produktu polega na przywréceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych
WSKAZAN DO STOSOWANIA.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
KATANA Cleaner jest wskazany do stosowania w nastepujacych przypadkach:
[1] Oczyszczanie zanieczyszczonej ceramiki szklanej, z tlenku cyrkonu, uzupetnien z zywicy,
uzupetnien metalowych i wktadéw z widkna szklanego po dopasowaniu wewnatrzustnym.
[2] Oczyszczanie zanieczyszczonego opracowanego zeba (ubytek, kanat korzeniowy i filar
zgba) oraz tgcznika implantu.

. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie.
Pacjenci, u ktorych stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow zawartych w tym
produkcie.

IV. SRODKI OSTROZNOSCI A

. Instrukcje bezpie g

. W przypadku wystapienia u pacjenta objawow reakcji alergicznej nalezy przerwac

stosowanie produktu i zwréci¢ sig o pomoc lekarska.

W przypadku wystgpienia u pacjenta reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka, wyprysk,

cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd lub dretwienie, nalezy przerwaé

stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.

3. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami metakrylanu
lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.

4. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub dostaniu
sie 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 powzigé nastepujace $rodki

ostroznosci:

<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gaza zwilzong alkoholem, a nastepnie zmy¢
obficie wodg.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez

pacjenta.

Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-
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Srodki ostroznosci zal podczas stosowania i obstug
Produktu nie wolno uzywa¢ do innych zastosowan niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA].
Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.
Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie
przypadkowego odstonigcia miazgi.
4. Uzywac koferdamu w celu uniknigcia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.
Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami stomatologicznymi.
Niezwiocznie po uzyciu nalezy doktadnie zamkna¢ pojemnik nasadka. Jesli ptyn nie
wyptywa tatwo z koricowki, nie nalezy wyciska¢ produktu z zatkanego pojemnika przy
uzyciu sity.

7. Nalezy uwazac¢, aby nie zanieczys$ci¢ powierzchni $ling lub krwig. Jesli poddana

procedurze powierzchnia jest zanieczyszczona, nalezy ponownie powtorzy¢ procedure.

8. Produkt nalezy zastosowa¢ w ciggu 10 minut po wydzieleniu.

9. Po uzyciu wytrze¢ koricowke gaza, aby unikng¢ zestalania sie ptynu.
10. Nie wstrzgsac butelka, aby unikng¢ powstania pecherzykéw powietrza i wycieknigcia ptynu.
11. Chociaz w wydzielonym ptynie mogg znajdowac sie pecherzyki powietrza, zostang one
usuniete podczas aplikacji i nie bedg miaty wptywu na dziatanie produktu.
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3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Produkt musi zosta¢ uzyty przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.
2. Nieuzywany produkt musi by¢ przechowywany w temperaturze 2-25°C/36-77°F.
3
4

. Produkt musi by¢ chroniony przed bezposrednim nastonecznieniem.
. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostgp maja tylko
lekarze stomatolodzy.

5. Jesli nieuzywany produkt jest przechowywany w lodoéwce, to przed jego uzyciem nalezy
go pozostawi¢ na dituzej niz 15 minut w temperaturze pokojowej. W przeciwnym razie
moze zosta¢ wydzielona nadmierna ilo$¢ ptynu lub ptyn moze wycieka¢ po uzyciu. W takim
przypadku przed uzyciem nalezy zetrze¢ nadmiar gaza.

V. KOMPONENTY

Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

Sktadniki

Gtowne sktadniki

Woda

10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP)
Trietanoloamina

Glikol polietylenowy

Stabilizator

Barwniki

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa |
[1] Oczyszczanie zanieczyszczonej ceramiki szklanej, z tlenku cyrkonu, uzupetnieri z zywicy,
uzupetnien metalowych i wktadéw z widkna szklanego po dopasowaniu wewnatrzustnym.

A-1 Oczyszczanie powierzchni wigzania

+ Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu do studzienki ptytki do mieszania.

+ Po zakoriczeniu prébnego dopasowania nanosi¢ ten produkt ruchem wcierajacym
na powierzchnig wigzania uzupetnienia protetycznego pedzelkiem aplikatora przez
ponad 10 sekund.

+ Sptukiwa¢ woda, az do usuniecia koloru produktu z powierzchni wigzania
uzupetnienia protetycznego.

+ Catg powierzchnie wigzania osuszy¢ dostatecznie tagodnym, bezolejowym
strumieniem powietrza.

A-2 Cementowanie
+ Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem stomatologicznym zgodnie z instrukcjg
uzycia.
B. Procedura standardowa Il
[2] Oczyszczanie zanieczyszczonego opracowanego zeba (ubytek, kanat korzeniowy i filar
zeba) oraz tgcznika implantu.

B-1 Kondycjonowanie opracowanego zgba/tacznika
W przypadku cementowania uzupetnienia protetycznego nalezy w zwykty sposéb
usung¢ tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy. Opracowany zab/
tacznik nalezy oczyscié, stosujgc kontrole wilgoci.

B-2 Czyszczenie opracowanego zeba/tacznika

+ Wydzieli¢ niezbedng ilo$¢ produktu do studzienki ptytki do mieszania.

- Nanosi¢ ten produkt ruchem wcierajgcym na zanieczyszczony opracowany zab/
tacznik pedzelkiem aplikatora przez ponad 10 sekund.

+ Spiukiwa¢ woda, az do usunigcia koloru produktu z powierzchni wigzania
uzupetnienia protetycznego.

+ Catg powierzchnie wigzania osuszy¢ dostatecznie tagodnym, bezolejowym
strumieniem powietrza.

B-3 Wigzanie/cementowanie
Uzy¢ stomatologicznego systemu wigzacego lub cementu stomatologicznego zgodnie z
instrukcjg uzycia.

[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 szczegolne, 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¢, ktore jest
zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

- W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢ go za
posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym kraju, w ktérym
mieszka uzytkownik/pacjent.

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w Europejskiej
Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[UWAGA]
JKATANA” jest zastrzezonym lub niezastrzezonym znakiem towarowym firmy NORITAKE. CO.,
LIMITED.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

I.INTRODUCERE
KATANA Cleaner este un agent dentar de curatare neabraziv recomandat pentru curétarea
suprafetelor de adeziune ale restaurérilor protetice dupa proba intraorala, precum si pentru
curatarea dentinei, smaltului, canalelor radiculare, a bonturilor dentare si a bonturilor
implantului. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara
pentru urmétoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE
KATANA Cleaner este indicat pentru urmatoarele utilizari:
[1] Curéatarea restaurarilor din ceramica-sticla, zirconiu, rasing, a restaurarilor metalice si
pivoturilor din fibra de sticla contaminate dupa introducerea intraorala.
[2] Curatarea dintelui preparat contaminat (cavitate, canal radicular si bont dentar) si a
bontului de implant.

II. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat.
Pacientii despre care se cunoaste ca sunt alergici la oricare dintre ingredientele acestui
produs.

IV. PRECAUTII
1. Masuri de siguranta A
. Daca pacientul prezinté o reactie alergicé, intrerupeti utilizarea produsului si solicitati
asistenta medicala.
Daca pacientul prezinta reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, eczeme,
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
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerii de metacrilat
sau cu orice alte componente.
4. Aveti grija ca produsul sa nu intre in contact cu pielea si s nu intre in ochi. Inainte de
a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul
improscarii materialului.
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5. Daca produsul intra fn contact cu tesuturile organismului uman, luati urméatoarele masuri:
<Dacé produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in alcool
si clatiti cu apa din abundenta.
6. Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.
7. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
2. Masuri de precautie 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. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei sau al

expunerii accidentale a pulpei.
4. Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de cauciuc.
5. Nu combinati produsul cu niciun alt material dentar.
Recipientul trebuie bine inchis imediat dupa utilizare. Daca lichidul nu poate fi distribuit cu
usurinta din picurator, nu-I distribuiti cu forta din recipientul infundat.
7. Aveti grija sa& nu contaminati suprafata cu saliva sau sange. Daca suprafata trataté este
contaminata, tratati-o din nou utilizand produsul.
8. Utilizati produsul in rastimp de 10 minute dupa distribuire.
9. Stergeti picuratorul cu un tifon dupa utilizare, pentru a evita solidificarea lichidului.
10. Nu scuturati flaconul pentru a evita formarea bulelor de aer si scurgerea lichidului.
11. Desi bulele de aer pot fi continute in lichidul distribuit, acest lucru se va rezolva in timpul
aplicarii si nu va afecta performanta produsului.

o

Masuri de precautie privind depozitarea

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

Pastrati produsul la temperaturi de 2-25 °C / 36-77 °F atunci cand nu il utilizati.

Feriti produsul de lumina directa a soarelui.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care au acces numai cei care practica
stomatologia.

5. Daca produsul este refrigerat atunci cand nu se utilizeaza, trebuie adus la temperatura
camerei timp de peste 15 minute inainte de utilizare; in caz contrar, se poate distribui o
cantitate excesiva de lichid sau lichidul se poate scurge dupa utilizare. Daca apare acest
lucru, stergeti excesul cu un tifon fnainte de utilizare.

HON W

V. COMPONENTE
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

Ingrediente

Ingrediente principale

Apa

10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP)
Trietanolamina

Polietilenglicol

Stabilizator

Coloranti

VI. PROCEDURI CLINICE
A. Procedura standard |
[1] Curatarea restaurarilor din ceramica-sticla, zirconiu, rasina, a restaurarilor metalice si
pivoturilor din fibra de sticla contaminate dupa introducerea intraorala.

A-1 Curatarea suprafetei aderente

- Distribuiti cantitatea necesara din acest produs intr-un godeu al vasului de
amestecare.

+ Dupé& adaptarea de proba, aplicati acest produs cu o miscare de frecare pe suprafata
aderenta a restaurarii, cu pensula de aplicare, timp de peste 10 secunde.

- Clatiti cu apa pana cand culoarea produsului este indepartata de pe suprafata
aderenta a restaurarii.

- Uscati suficient toata suprafata aderenté utilizand un jet de aer usor, fara ulei.

A-2 Cimentarea
- Cimentati restaurarea protetica utilizand cimentul dentar conform instructiunilor de
utilizare.

B. Procedura standard Il
[2] Curatarea dintelui preparat contaminat (cavitate, canal radicular si bont dentar) si a
bontului de implant.

B-1 Conditionarea dintelui / bontului preparat
Cand cimentati restaurarea protetica, indepartati materialul de sigilare temporara si
cimentul temporar in maniera obisnuita; curatati dintele / bontul preparat controland
umiditatea.

B-2 Curatarea dintelui / bontului preparat

« Distribuiti cantitatea necesaré din acest produs intr-un godeu al vasului de
amestecare.

« Aplicati acest produs cu o miscare de frecare pe dintele / bontul preparat contaminat,
cu pensula de aplicare, timp de peste 10 secunde.

+ Clatiti cu apa pana cand culoarea produsului este indepartata de pe suprafata
aderenta a restaurarii.

- Uscati suficient toata suprafata aderenta utilizand un jet de aer usor, fara ulei.

B-3 Adeziunea/Cimentarea
Utilizati agentul de adeziune dentara sau cimentul dentar conform instructiunilor de
utilizare.

[GARANTIE]

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

[OBSERVATIE]

- Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I producatorului,
prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/
pacientului.

+ Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descarcat din Baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[OBSERVATIE]
LKATANA” este 0 marca comerciala inregistrata sau o marca comerciala a NORITAKE. CO.,
LIMITED.
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I.uvoD
KATANA Cleaner je neabrazivno dentalno sredstvo za ¢i¢enje indicirano za ¢iséenje
vezivnih povrsina protetskih restauracija nakon intraoralnog isprobavanja, kao i dentina,
cakline, korijenskih kanala, zubnih nosa¢a i nosa¢a implantata. Opc¢a klinicka korist ovog
proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

II. INDIKACIJE ZA UPORABU
KATANA Cleaner je indiciran za sljedece upotrebe:
[1] Ciééenje kontaminiranih restauracija od staklo-keramike, cirkonija, kompozita, metalnih
restauracija i kol¢i¢a ojac¢anih vlaknima nakon intraoralne probe.
[2] Cigéenje kontaminiranih, prepariranih zuba (kaviteta, korijenskog kanala i nadogradnje
zuba) te nadogradnje za implantat.

II. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivoséu na metakrilatne monomere.
Bolesnici za koje se zna da su alergicni na bilo koji sastojak ovog proizvoda.

IV. MJERE OPREZA A
. Sigurnosne mjere opreza
. Ako pacijent pokazuije alergijsku reakciju, prestanite koristiti proizvod i potraZite lije¢nicku
pomo¢.
. Ako pacijent pokazuje reakciju preosijetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale, cira,
otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢ni¢ku pomog.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili pojavu
preosjetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim monomerima ili
bilo kojom drugom komponentom.
4. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u o¢i. Prije
upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u sluéaju
prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sliedece radnje:
<Ako proizvod dode u oci>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénim vaticama ili gazom namoéenom u alkohol i isperite
obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijeili infekciju.

-

n
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Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [Il. INDIKACIJE ZA

UPORABUJI.

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na stomatoloske radnike.

. Koristite sredstvo za zatvaranje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju nehoti¢nog
izlaganja pulpe.

4. Koristite gumenu plahticu za sprije¢avanje kotaminacije i kontrolu vlage.

5. Nemojte mijesati proizvod s ijednim drugim dentalnim materijalima.

Spremnik treba ¢vrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe. Ako se tekuc¢ina ne moze lako

istisnuti iz Strcaljke, nemojte je istiskati silom iz priklju¢enog spremnika.

7. Pazite da ne kontaminirate povrsinu slinom ili krvlju. Ako je tretirana povrsina

kontaminirana, ponovite tretman s proizvodom.

8. Upotrijebite proizvod unutar 10 minuta nakon istiskanja.

Nakon upotrebe obrisite Strcaljku gazom kako biste izbjegli stvrdnjavanje tekuéine.

10. Nemojte protresati bocicu kako biste izbjegli stvaranje mjehuri¢a i istiecanje tekucine.

11. lako se mjehuri¢i mogu nalaziti u istisnutoj tekucini, oni ¢e nestati tijekom primjene i nece

utjecati na ucinkovitost proizvoda.

= No

SEN)

o
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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 kad nije u upotrebi.
Proizvod se mora zastititi od izravne sunceve svjetlosti.

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

5. Ako se proizvod tijekom nekoriStenja ¢uva u hladnjaku, on se prije upotrebe mora ostaviti
na sobnoj temperaturi dulje od 15 minuta; u suprotnom se moze istisnuti prekomjerna
koli¢ina tekucine ili teku¢ina moze istjecati nakon upotrebe. Ako dode do toga, prije
upotrebe obrisite visak gazom.

LD~

V. KOMPONENTE
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

Sastojci

Osnovni sastojci

voda

10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
trietanolamin

polietilen glikol

stabilizator

boje

VI. KLINICKI POSTUPCI
A. Standardni postupak |
[1] Cis¢enje kontaminiranih restauracija od staklo-keramike, cirkonija, kompozita, metalnih
restauracija i kol¢i¢a ojacanih vlaknima nakon intraoralne probe.

A-1 Cidéenje liepive povrsine
« Istisnite potrebnu koli¢inu ovog proizvoda u jazicu posude za mijeSanje.
+ Nakon probnog postavljanja, nanesite ovaj proizvod trljanjem na ljepivu povr§inu

restauracije koristec¢i Cetkicu s aplikatorom tijekom vremena duljeg od 10 sekundi.

« Ispirite vodom dok se boja proizvoda ne ukloni s liepive povrsine restauracije.
+ Dostatno osusite cijelu ljepivu povr§inu blagim mlazom zraka bez primjese ulja.

A-2 Cementiranje
+ Cementirajte proteti¢ku restauraciju koriste¢i stomatoloski cement sukladno s
uputama za upotrebu.

B. Standardni postupak Il
[2] Cis¢enje kontaminiranih, prepariranih zuba (kaviteta, korijenskog kanala i nadogradnje
zuba) te nadogradnje za implantat.

B-1 Kondicioniranje prepariranog zuba / nadogradnje
Pri cementiranju proteti¢ke restauracije, uklonite materijal za privremeno brtvljenje i
privremeni cement na uobicajeni nacin; ocistite preparirani zub / nadogradnju primjenom
kontrole viage.

B-2 Ciécenje prepariranog zuba / nadogradnje
« Istisnite potrebnu koli€inu ovog proizvoda u jaZicu posude za mijeSanje.
+ Nanesite ovaj proizvod trljanjem na kontaminirani preparirani zub / nadogradnju
koristeci Cetkicu s aplikatorom tijekom vremena duljeg od 10 sekundi.
« Ispirite vodom dok se boja proizvoda ne ukloni s liepive povrsine restauracije.
+ Dostatno osusite cijelu liepivu povrSinu blagim mlazom zraka bez primjese ulja.

B-3 Vezivanje/cementiranje
Upotrijebite stomatolo$ko vezivno sredstvo ili stomatoloski cement sukladno s uputama
za upotrebu.

[GARANCIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je ostecen.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili $tetu, 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
proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj prebiva korisnik/
pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[NAPOMENA]
L,KATANA" je registrirana robna marka ili robna marka tvrtke NORITAKE. CO., LIMITED.
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. BEVEZETES
A KATANA Cleaner egy nem koptatd hatast fogaszati tisztitdszer, amely protetikai
restauraciok kotési fellleteinek intraorélis proba utani tisztitasara, tovabba dentin, zomanc,
gyokeércsatornak, fogfelépitmények és implantatumfelépitmények tisztitasara javallott. A
termék éaltalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyreéallitasa az alabbi JAVALLATOK
esetén.

. JAVALLATOK
A KATANA Cleaner a kovetkezé alkalmazasi célokra javallott:
[1] Szennyezett Givegkeramia, cirkonia, gyanta restauraciok, fém restauraciok és livegszalas
csapok tisztitdsa szajba probalas utan.
[2] Szennyezett el6készitett fog (kavitas, gydkércsatorna és fogfelépitmény) és
implantatumcsonkok tisztitasa.

. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten talérzékeny péaciensek.
A termék valamelyik 6sszetevéjére tudottan allergias paciensek.

V. OVINTEZKEDESEK A

-

. Biztons&gi 6vi
. Ha a paciensnél allergias reakcio6 jelentkezik, hagyja abba a termék alkalmazasat, és kérje
ki orvos véleményét.
Ha a betegnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladasos jelenségek,
fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, akkor hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos tanacsat.
Viseljen kesztylit, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket, hogy elkerilje a metakrilat-
monomerekkel vagy barmely mas 0sszetevovel valo érintkezésbdl fakado esetleges
talérzékenységet.
. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A termék
alkalmazésa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a kifroccsend
anyagtol.
Ha a termék emberi testszévetekkel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe keriil>
A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék bérrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A tertiletet azonnal térélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és 6blitse le
bdséges mennyiségli vizzel.
6. Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletlenil a terméket.
7. A fertézés elkertilése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként artalmatlanitsa.

n

«@

IS

o

2. A kezelés és a feldolgozas soran alkall dé6 6 dések

. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] cim( részben megnevezett célokra hasznalhato.

2. A terméket kizardlag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A kavitasok fogbélhez kozeli részein és a fogbél véletlen feltarasa esetén hasznéljon
pulpasapkazo szert.

4. A szennyezddések elkeriilése és a nedvesség korlatozasa érdekében hasznaljon

kofferdamot.

A terméket ne keverje mas fogaszati anyagokkal.

Hasznélat utan a tartalyt azonnal szorosan vissza kell zarni. Ha a folyadékot nem lehet

kénnyen adagolni a fuvékan keresztil, ne prébalja meg erével adagolni az eldugult

tartalybol.

Ugyeljen arra, hogy a feliilet ne szennyezédjon nyallal vagy vérrel. Ha a kezelt fellilet

beszennyezddik, kezelje Ujra a termékkel.

Az adagolast kévetd 10 percen beliil hasznalja fel a terméket.

. Hasznalat utan térdlje le a favokat egy gézdarabbal, nehogy a folyadék megszilarduljon.

o

o

h
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10. Ne razza fel az Uveget az esetleges buborékképzddés és folyadékszivargas megelézése

érdekében.
. Eléfordulhat, hogy a kiadagolt folyadék buborékokat tartalmaz, ezek azonban alkalmazéas
kdzben maguktdl eltlinnek, és nem befolyasoljak a termék hatékonysagat.

Ovintézkedések a térolds sordn

A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.

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

A terméket tartsa tavol a kozvetlen napfénytél.

A terméket megfeleld, kizarolag fogaszati szakemberek altal hozzaférheté helyen tarolja.
Ha a terméket hasznalaton kivul hiitészekrényben tartja, akkor a felhasznalas elétt tobb
mint 15 percig szobahémérsékleten kell allnia, mivel ellenkezé esetben talzott mennyiségii
folyadék tavozhat adagolaskor, vagy hasznalat utan folyadékszivargas léphet fel. Ha

ez bekovetkezik, tordlje le a felesleget egy gézdarabbal, miel6tt hasznalatba venné a
terméket.

o RN 2w

V. 6SSZETEVOK

A csomagban talalhato termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.

Osszetevék

F6 6sszetevok

Viz

10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP)
Trietanolamin

Polietilén-glikol

Stabilizator

Festékanyagok

VI. KLINIKAI ELIARASOK

A. |. standard eljarasmod
[1] Szennyezett tivegkeramia, cirkdnia, gyanta restauraciok, fém restauraciok és tivegszalas
csapok tisztitdsa szajba probalas utan.
A-1 Az adheziv feliilet tisztitasa
- Adagolja ki a szlikséges termékmennyiséget egy keverdtalba.
+ A beprobalast kévetben vigye fel a terméket dorzs6lé mozdulatokkal a restauracio
adheziv fellletére a felvivo ecset segitségével legalabb 10 masodpercen keresztul.
+ Addig 6blogesse vizzel, amig a termék szine el nem tlinik a restauracio adheziv
feluletérol.
- Széaritsa meg megfelel6en a teljes adheziv feliiletet enyhe, olajmentes légarammal.

A-2 Cementezés
+ Cementezze a protetikai restauraciot fogaszati cementtel a Hasznalati utasitasok
szerint.

B. Il. standard eljarasméd
[2] Szennyezett el6készitett fog (kavitas, gyokércsatorna és fogfelépitmény) és
implantatumcsonkok tisztitasa.

B-1 Az el6készitett fog/csonk kondicionalasa
A protetikai restauracié cementezése soran tavolitsa el az ideiglenes lezaréanyagot
és az ideiglenes cementet a szokasos modon, és tisztitsa meg az eldkészitett fogat/
csonkot; mikdzben a nedvességet korlatozza.

B-2 Az el6készitett fog/csonk tisztitasa
+ Adagolja ki a sziikséges termékmennyiséget egy keverétalba.
+ Vigye fel a terméket dorzs6l6 mozdulatokkal a mar el6készitett, szennyezett fogra/
csonkra a felvivé ecset segitségével legalabb 10 masodpercen keresztdil.
+ Addig 6blégesse vizzel, amig a termék szine el nem tlinik a restauracié adheziv
fellletérél.
- Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv fellletet enyhe, olajmentes Iégarammal.
B-3 Bondozas/cementezés
Hasznalja a fogaszati kétéanyagot vagy a fogaszati cementet a Hasznalati utasitas
szerint.

[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 veszteségekeért
vagy kéarokeért. A felhasznal6 a hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felnasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockazatot és feleldsséget.

[MEGJEGYZES]
+ Ha a termékkel 6sszefliggé sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a gyartonak az

EU-s import6ron keresztil, valamint a felhasznal6/beteg lakohelye szerinti orszag szabalyozo
hatésagainak.

- A biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai

eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[MEGJEGYZES]
A ,KATANA” a NORITAKE CO., LIMITED védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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I.uvob
KATANA Cleaner je gladilno zobno ¢istilno sredstvo, ki je namenjeno za ¢is¢enje vezivnih
povrsin protetinih restavracij po intraoralnem preverjanju ustreznosti, kot tudi za zobovino,
sklenino, koreninske kanale, opornike zoba in opornike implantatov. Splo$na klini¢na korist
tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

II. INDIKACIJE ZA UPORABO
Sredstvo KATANA Cleaner je indicirano za naslednje uporabe:
[1] Ciééenje kontaminiranih restavracij iz steklene keramike, cirkonija, kompozitnih
materialov, kovine in koreninskih zati¢ev po intraoralnem preizkusanju.
[2] Cié¢enje kontaminiranega pripravijenega zoba (kavitete, koreninskega kanala in opornika
za zob) in opornika za vsadek.

II. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.
Pacienti z znano alergijo na katero koli sestavino tega izdelka.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
. Ce se pri pacientu pojavi alergijska reakcija, prenehaijte z uporabo izdelka in pois¢ite
zdravnisko pomo¢.
. Ce se pri bolniku pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpus&aj, ekcem, znaki vnetja,
razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in poiscite
zdravni$ko pomog¢.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobcutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli
drugimi komponentami.
. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z oémi. Pred uporabo izdelka pokrijte
pacientove oéi z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte, kot je navedeno v nadaljevanju:
<Ce izdelek pride v o&i>
Oci takoj sperite z obilo vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmocje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z obilo vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.
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Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

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

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

V Kkaviteti blizu pulpe ali v primeru nenamerne izpostavljenosti pulpe uporabite sredstvo za
prekrivanje pulpe.

Uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo in da lahko nadzirate vlago.

Izdelka ne mes$ajte z drugimi dentalnimi materiali.

Takoj po uporabi vsebnik dobro zaprite. Ce tekogine ni mogoce zlahka iztisniti iz $obe,
zamasenega vsebnika ne stiskajte na silo.

Pazite, da se povréina ne kontaminira s slino ali krvjo. Ce je obdelovana povrsina
kontaminirana, ponovite obdelavo z izdelkom.

Izdelek uporabite v roku 10 minut po iztiskanju.

Sobo po uporabi obrisite z gazo, da se tekogina ne strdi.

10. Plastenke ne stresajte, da preprecite nastanek mehurckov in iztekanje tekocine.

11. Ceprav so v iztisnjeni tekogini lahko prisotni mehurcki, se med aplikacijo razpustijo in ne
vplivajo na ucinkovitost izdelka.
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Varnostni ukrepi za shranjevanje

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

Izdelka ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

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

Ce izdelek v &asu neuporabe hranite v hladilniku, ga je treba pred naslednjo uporabo veé
kot 15 minut pustiti na sobni temperaturi, v nasprotnem primeru se lahko iztisne prevelika
koli¢ina tekogine ali pa se tekogina izceja $e po uporabi. Ce se to zgodi, pred uporabo z
gazo obrisite odveéno tekocino.
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V. KOMPONENTE
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.

Sestavine

Osnovne sestavine

voda

10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP)
trietanolamin

polietilen glikol

stabilizator

barvila

VI. KLINIENI POSTOPKI
A. Standardni postopek |
[1] Cis¢enje kontaminiranih restavracij iz steklene keramike, cirkonija, kompozitnih
materialov, kovine in koreninskih zati¢ev po intraoralnem preizkusanju.

A-1 Cisgenje lepilne povrsine
+ Potrebno koli¢ino tega izdelka iztisnite v vdolbinico v mesalni posodici.
+ Po poskusnem pomerjanju ta izdelek nanesite na lepilno povrsino restavracije, tako

da ga ve¢ kot 10 sekund vtirate z aplikatorsko S¢etko.

+ Spirajte z vodo, dokler z lepilne povrsine restavracije ne odstranite barve izdelka.
+ Celotno lepilno povrsino zadostno osusite z blagim tokom zraka brez olja.

A-2 Cementiranje
+ Proteti¢no restavracijo zacementirajte z zobnim cementom v skladu z navodili za
uporabo.
B. Standardni postopek II
[2] Cis¢enje kontaminiranega pripravljenega zoba (kavitete, koreninskega kanala in opornika
za zob) in opornika za vsadek.

B-1 Kondicioniranje pripravljenega zoba/opornika
Ko cementirate proteti¢no restavracijo, na obi¢ajen nacin odstranite zacasni tesnilni
material in zacasni cement in z nadzorom vlage odistite pripravljeni zob/opornik.

B-2 Cig&enje pripravljenega zoba/opornika
+ Potrebno koli¢ino tega izdelka iztisnite v vdolbinico v mesalni posodici.
+ Ta izdelek nanesite na kontaminirani pripravljeni zob/opornik, tako da ga ve¢ kot
10 sekund vtirate z aplikatorsko Scetko.
+ Spirajte z vodo, dokler z lepilne povrsine restavracije ne odstranite barve izdelka.
-Celotno lepilno povrsino zadostno osusite z blagim tokom zraka brez olja.

B-3 Vezava/cementiranje
Zobno vezivno sredstvo ali zobni cement uporabite v skladu z navodili za uporabo.

[GARANCIJA]

Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se dokaze, da
je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno 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 mogode pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri zivi uporabnik/pacient.

+ Trenutno veljavna razlicica Povzetka o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[OPOMBA]
»KATANA« je registrirana blagovna znamka ali blagovna znamka druzbe NORITAKE CO.,
LIMITED.

007 1563R084R-SL 2025-09-01



007 1563R084R

I. uvob

KATANA Cleaner je stomatologické dekontaminacni ¢inidlo vhodné k neabrazivnimu ¢isténi
lepenych povrcht protetickych néhrad po intraoralni zkousce.

Dale je vhodné k ¢isténi kontaminované preparované kavity, kofenového kanalku

a abutmentu zubu/implantatu.

Pripravek napomahéa dosahnout optimélniho adhezivniho vysledku. Obecnym klinickym
pfinosem tohoto ptipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO
POUZITI.

II. INDIKACE PRO POUZITi
KATANA Cleaner je indikovan k nasledujicimu pouZziti:
[1] Cisténi znegisténi nahrad ze sklokeramiky, oxidu zirkonigitého a kompozitnich materialt,
nahrady z kovu a kofenové ¢epy po vyzkouseni v Ustech.
[2] Cisténi kontaminovaného preparovaného zubu (kavity, kofenového kanalku a zubniho
abutmentu) a abutmentu implantatu.

II. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou pfecitlivélosti na monomery metakrylatu.
Pacienti s alergii na slozku produktu.

IV. BEZPECNOSTNIi OPATRENI A

1. Bezpecnostni pokyny

1. Pokud se u pacienta projevi alergicka reakce, pfestarite produkt pouzivat a vyhledejte
lékafskou pomoc.
Pokud se u pacientt projevi reakce z precitlivélosti, jako napf. vyrazka, ekzém, zanétlivé
projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat a poradte se s
lékatem.
V ramci prevence vzniku pfecitlivélosti v dusledku kontaktu s monomery metakrylatu &i
jinymi slozkami produktu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna opateni.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i. Nez zaénete
produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, Ze by material nahodou
vystrikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici
opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamzité oko vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a porad'te se s Iékarem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>

Oblast okamzité otiete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu

a oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Zlikvidujte tento produkt jako Iékarsky odpad, abyste predesli infekci.

I
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Preventivni bezpeénostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani

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

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostiedek.

K zamezeni znecisténi a omezeni vihkosti pouzivejte kofferdam.

Nemichejte produkt s jinymi stomatologickymi materialy.

Po pouZziti je tfeba lahviku tésné uzavfit. Je-li obtizné kapalinu tryskou vytladit, nesnazte
se obsah z ucpané lahvicky uvolnit nasilim.

Dbejte na to, aby nedoslo ke kontaminaci povrchu slinami nebo krvi. Dojde-li ke
kontaminaci o$etfovaného povrchu, aplikujte produkt znovu.

Produkt pouzijte do 10 minut po vytlaceni z aplikatoru.

. Po pouziti otfete trysku gazou, aby nedoslo k zatvrdnuti kapaliny.

10. Netfeste lahvickou, aby kapalina neunikla nebo se v ni neutvofily bublinky.

11. Bublinky nicméné mohou byt ve vytlacené kapaliné obsazeny, protoze se béhem aplikace
uvolni a nijak neovlivni t€inek produktu.
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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.

Produkt je nutno chranit pfed pfimym slune¢nim zatrenim.

Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni Iékafri

a zubni technici.

Je-li produkt v dobé, kdy jej nepouzivate, uchovavan v chladnicce, je nutno jej pred
pouzitim ponechat déle nez 15 minut pfi pokojové teploté. V opaéném pfipadé by se mohlo
najednou vytlacit nadmérné mnozstvi kapaliny nebo by obsah mohl po pouziti vytéci.
Pokud k tomu dojde, otfete prebyte¢nou kapalinu pfed pouzitim gazou.
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V. SOUCASTI
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéj$im obalu.

Slozky

Hlavni slozky

voda

10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP)
triethanolamin

polyetylenglykol

stabilizator

barviva

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup |
[1] Citéni znecisténi nahrad ze sklokeramiky, oxidu zirkonicitého a kompozitnich materiald,
nahrady z kovu a kofenové Eepy po vyzkouseni v Ustech.

A-1 Cisténi adhezniho povrchu
+ Vytlacte potfebné mnozstvi produktu do jamky v michaci nadobé.
+ Po zku$ebnim nasazeni vtirejte produkt pomoci aplikacniho $téte¢ku do adhezniho
povrchu nahrady po dobu del$i nez 10 sekund.
+ Oplachujte vodou, dokud z adhezniho povrchu nahrady neodstranite barvu produktu.
+ Cely adhezni povrch dostate¢né vysuste jemnym proudem vzduchu bez obsahu oleje.

A-2 Cementace
+ Pomoci stomatologického cementu upevnéte protetickou nahradu v souladu
s navodem k pouziti.

B. Standardni postup Il
[2] Cisténi kontaminovaného preparovaného zubu (kavity, kofenového kanalku a zubniho
abutmentu) a abutmentu implantatu.

B-1 Pfiprava preparovaného zubu / abutmentu
P¥i cementovani protetické nahrady odstrarite obvyklym zptsobem docasny pecetici
material a do¢asny cement. Ocistéte preparovany zub / abutment pfi omezeni vihkosti.

B-2 Ciéténi preparovaného zubu / abutmentu
+ Vytlacte potfebné mnozstvi produktu do jamky v michaci nadobé.
+ Vtirejte produkt pomoci aplikacniho $téte¢ku do kontaminovaného preparovaného
zubu / abutmentu po dobu del$i nez 10 sekund.
+ Oplachujte vodou, dokud z adhezniho povrchu nahrady neodstranite barvu produktu.
+ Cely adhezni povrch dostate¢né vysuste jemnym proudem vzduchu bez obsahu oleje.

B-3 Bonding/cementovani
Stomatologicky pojivovy pfipravek nebo stomatologicky cement aplikujte v souladu
s navodem k pouziti.

[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 $kody, které by byly disledkem
aplikace nebo pouziti produktu p¥ip. nemoznosti produkt pouzivat. Je véci uzivatele, aby si
pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny Ucel, a uzivatel nese veskera s tim
spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

+ Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezfeni, ze ji zptisobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaénimu organu v zemi, kde Zije
uzivatel/pacient.

+ Souhrn tdajti o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[POZNAMKA]
L,KATANA* je registrovana ochranna znamka nebo ochranné znamka spole¢nosti NORITAKE.
CO., LIMITED.

007 1563R084R-CS 2025-09-01



007 1563R084R

I. uvob

KATANA Cleaner je dentalne dekontaminacné €inidlo vhodné pre neleptavé Cistenie
tmeliacich povrchov protetickych nahrad po intraoralnom skusani protézy.

Hodi sa aj pre Cistenie pripravenej kontaminovanej kavity, korefiového kanala a zuba/
néastavca implantatu.

Pouziva sa ako pomoc pri dosahovani optimalnych adhéznych vysledkov. V§eobecnym
klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE
POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE
KATANA Cleaner je indikovany pre nasledujuce aplikacie:
[1] Cistenie kontaminovanych vypini zo sklokeramiky, oxidu zirkoniéitého a kompozitnych
materialov, kovovych vypini a viaknitych stipikov po vyskasani v Gstach.
[2] Cistenie kontaminovaného pripraveného zubu (dutina, korefiovy kanal a opora zubu) a
pilier implantatu.

II. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze.
Pacienti, o ktorych je zname, Ze su alergicki na ktorikolvek zo zloziek obsiahnutych v tomto
produkte.

IV. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
1. Bezpeénostné upozornenia

. Ak pacient demonstruje alergicku reakciu, preruste pouzivanie tohto vyrobku a vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

. Ak sa u pacienta dostavi precitlivena reakcia, ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky zapalu,

vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, prestarite produkt pouzivat a vyhladajte lekarsku

pomoc.

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

precitlivenosti, ktora méze vyplynat z kontaktu s metakrylatovymi monomérmi alebo inymi

zlozkami.
. Bud'e opatrni, aby ste zamedzili vyrobku kontakt s koZou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oéi s uterakom, aby ste ho ochranili v pripade,
Ze vy$plechnete materidl.
. Ak sa vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte nasledujuce Gkony:
<Ak sa vyrobok dostane do oka>
Okamzite umyte o&i s hojnym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa vyrobok dostane do styku s kozou alebo ustnou sliznicou>
Okamzite utrite postihnutd oblast' s vatovym tampénom alebo gazovou podlozkou
navlhéenou v alkohole a oplachnite velkym mnozstvom vody.

6. Bud'te opatrni, aby ste zabranili pacientovi nahodne prehltntt vyrobok.

7. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

2.
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. pecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Ucel, nez je $pecifikovany v [II. INDIKACIE PRE

POUZITIE].

Pouzitie vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

. Pouzite ako prostriedok chraniaci drer v kavite v blizkosti drene alebo v pripade

nahodného dotyku s dreriou.

Pouzite gumenu priehradu, aby ste zabranili kontaminacii a kontrolovali vihkost.

Nemiesajte tento vyrobok s akymikolvek inymi zubolekarskymi materialmi.

Zasobnik by sa mal tesne uzavriet ihned’ po pouziti. Ak sa tekutina neda l'ahko oddelit od

dyzy, neoddeluijte ju nasilu od pripojeného zasobnika.

Bud'te opatrni, aby ste nekontaminovali povrch so slinami alebo krvou. Ak je o$etrovany

povrch kontaminovany, oSetrite ho znovu pouzitim tohto prostriedku.

. Tento vyrobok pouZzite v priebehu 10 minut po nadavkovani.

Dyzu po pouziti utrite s gazou, aby ste zabranili stuhnutiu tekutiny.

10. Netraste flastickou, aby ste zabranili tvorbe bublin a prenikaniu tekutiny.

11. Hoci bubliny méZzu byt obsiahnuté v nadavkovanej tekutine, rozpustia sa v priebehu
aplikacie a neovplyvnia vykonnost produktu.

SEN)
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Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

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

Produkt sa musi skladovat pri teplote 2-25 °C/ 36-77 °F, ked sa nepouZiva.

Produkt musi byt chraneny pred priamym sine¢nym svetlom.

Produkt sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.

Ak je produkt v 8ase, ked sa nepouziva, ulozeny v chladnigke, musi sa pred pouzitim
doviest na teplotu miestnosti za viac ako 15 minGt, v opa¢nom pripade sa méze rozdelit
nadmerné mnozstvo tekutiny alebo tekutina méze po pouZiti vytekat. Ak sa to stane, utrite
prebytok pred pouzitim gazou.
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V. KOMPONENTY
Polozky, ktoré su sucastou balenia, najdete na vonkajsom obale.

Zlozky

Hlavné zlozky

Voda

10-methakryloyloxydecyl dihydrogen fosfat (MDP)
Trietanolamin

Polyetylénglykol

Stabilizator

Farbiva

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Standardny postup |
[1] Cistenie kontaminovanych vyplni zo sklokeramiky, oxidu zirkoni¢itého a kompozitnych
materialov, kovovych vyplini a viaknitych stipikov po vyskasani v Gstach.

A-1. Cistenie prilnavého povrchu
+ Pripravte potrebné mnozstvo produktu do jamky v mieSacej miske.
- Po skisobnom prispésobeni naneste tento produkt trecim pohybom na prilnavy
povrch nahrady pomocou aplikacnej kefky dlhsie ako 10 sekind.
+ Oplachnite vodou, kym sa farba vyrobku neodstrani z prifnavého povrchu nahrady.
+ Cely prilnavy povrch doékladne vysuste pomocou mierneho pradu vzduchu zbaveného
oleja.
A-2 Cementovanie
+ Cementujte protetick nahradu pomocou zubného cementu podla navodu na pouzitie.

B. Standardny postup II
[2] Cistenie kontaminovaného pripraveného zubu (dutina, koreriovy kanal a opora zubu) a
pilier implantatu.
B-1 Priprava preparovaného zuba / piliera,
Pri cementovani protetickej nahrady odstrarite do¢asny tesniaci material a do¢asny
cement obvyklym spdsobom; vyéistte pripraveny zub / nastavec pomocou kontroly
vlhkosti.

B-2 Cistenie preparovaného zuba / piliera
+ Pripravte potrebné mnozstvo produktu do jamky v mieSacej miske.
+ Nanasajte tento produkt trecim pohybom na kontaminovany preparovany zub /
nastavec pomocou aplikacnej kefky dlhsie ako 10 sekdnd.
+ Oplachujte vodou, kym sa farba vyrobku neodstrani z prifnavého povrchu nahrady.
+ Cely prilnavy povrch doékladne vysuste pomocou mierneho pradu vzduchu zbaveného
oleja.

B-3 Tmelenie/Cementovanie
Pouzite dentalne tmeliace ¢inidlo alebo dentalny cement podl'a navodu na pouzitie.

[ZARUKA]

Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray Noritake
Dental Inc. neprebera nijaké ruéenie za nepriame, priame alebo $pecialne straty alebo $kody,
ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouZzitia resp. nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel' musi
pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre planovany uéel pouZitia a nesie tak vietky
s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]

+ Ak déjde k vaznemu incidentu spdsobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma pouzivatel/pacient
bydlisko.

+ Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Eurdpskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[POZNAMKA]
LKATANA* je registrovana ochranna znamka alebo ochranna znamka spolo¢nosti NORITAKE.
CO., LIMITED.
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BBJITAPCKU| UHCTPYKLIUM 3A YNIOTPEBA
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I. OBLLUA UHOOPMALINA
KATANA Cleaner npefcTasnasa CTOMaTONOMMYHO AEKOHTaMUHMPALLO CPeACTBO 3a
Heabpa3nBHO No4McTBaHe Ha HOHAMPAHUTE NOBBPXHOCTU HA MPOTETUYHM pecTaBpauum
cnep vanpobsaHe B ycTaTta Ha nauveHTa.
HOAXO,D.FILLLO € 1 3a No4YncTBaHe Ha 3aMbpCeHn npenapnpaHn KaBmTeTu, KOpeHOBN KaHanm
Y HAACTPOVKM Ha 3bba/MmnnaHTa.
M3nonsBa ce 3a nocTuraHe Ha onTUMasnHn pe3ynTtatu OT agxeamATa. O6LLLaTa KNUHU4YHa
nosi3a Ha TO31 NPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHE Ha 3bOHaTa (hyHKLUMA 3a CrefHUTe
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA.

II. TOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

KATANA Cleaner e nokasaH 3a CnegHUTE NpUIoXeHua:

[1] MoyncTBaHe Ha 3aMbPCEHN Bb3CTAHOBABAHWA OT CTBHKIOKEPaMUKa, LIMPKOHWIA,
KOMMO3UTK, MeTan v WudTose oT pUBPOCTLKIIO CNep, UHTpaopanHv NPobHM
NocTaBAHMA.

[2] MouncTBaHe Ha 3aMbpceH NpenapupaH 3b6 (KaBUTET, KOPEHOB KaHan U abaTMBbHT Ha
3b6a) M abaTMbHT HA UMNNAHT.

II. NTPOTUBOMOKA3AHMA A
MauneHT ¢ aHaMHeCTUYHN AaHHN 3a CBPbXHYBCTBUTENIHOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMEpWU.
MauuneHTn ¢ n3BecTHa anepruaA KbM AafeH KOMMOHEHT, CbhAabpXalll ce B HacTOALLMA
NPOAYKT WM HEeNoCoYeH B NokasaHvATa.

IV. IPEANA3HU MEPKU &
. Mpeanasxun mepku 3a 6esonacHoCT
. AKO naumneHTsLT nma NPOABU Ha aneprnyHa peakuud, npeyctaHoBeTe U3non3BaHeTo Ha
npoaykTa n notbpceTe MmeanunHcKa nomoL,.
AKO NauMeHTLT UMa NPOABU Ha PeakLMA Ha CBPBXYYBCTBUTE/IHOCT KaTo 06pyB, ek3ema,
npu3Haumn Ha Bb3naneHue, A3BK, NoayBaHe, Cbpbex N N3TpbreaHe, NpekpaTeTe
M3N0n3BaHeTOo Ha NpoAayKTa 1 NoTbpceTe MeauumMHCKa nomMoL,.
Hocete pbKasMuu nnv B3emeTe Apyru noaxonAawm npennasHn Mepku, 3a aa
npeaoTepaTuTe NoABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENHOCT B PE3Y/ITaT Ha KOHTAKT C
MeTakpuiaTHU MOHOMEPW UN APYrA KOMMOHEHTU.
MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa npenoTBpaTuUTe KOHTaKT Ha MPoAyKTa C KoxXaTta unn
nonagaHeTo My B o4unTe. I'Ipe,u,w Aa nanonsearte NnpoaykTa, HOKpMIZTe o4nTe Ha nauyneHTa
C Kbpna, 3a Aa rv 3almTuTe B Cnydail Ha pasnpbekBaHe Ha mMatepuan.
AKO NPOAYKTBHT NonagHe BbPXY HYOBELIKWN TbKaHW, B3eMeTe CeAHUTE MEepPKU:
<Ako NPOAYKTHT NonagHe B o4nte>
HesabaBHO M3muinTe ounTe 06UIHO C BOAA U Ce KOHCYNTupaiiTe ¢ nekap.
<AKO NPOAYKTLT NonaaHe BbPXy KoXaTa Uiu nuraemuarta Ha yeTHarta KyxuHa>
HesabasHo n3bbpluete 3oHaTa ¢ namy4eH Tyndep nam MapaeH TamrnoH, HanoeH CbC
CNnpT 1 N3NnakHeTe C 061IHO KONIMYECTBO BOAaA.
MopxopeTe BHMMaTENHO, 3a Aa NPeAOTBPATUTE HEBOJTHO MOr/TbLLAHE HA NPOAYyKTa OT
nauveHTa.
V3xBbpnete TO3n NPOAYKT KaTo MeAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeaoTspatute
VHbeKUmA.
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lMpeanasxHn mepku npm 60y n y

MpoayKTbT He TpAGBa Aa ce U3MNon3Ba 3a Lienn, pasnnyHm oT nocovenmTe B [II.

MOKA3AHWA 3A YMNOTPEBA].

To3v NpoAyKT e npefHasHayeH 3a ynotpeéa camo OT CTOMATosO3M.

V3nonssante MaTepuasn 3a nokpreaHe Ha nynnara, Korato KaBuTeTbT € 61130 o

nynnarta unu B Cly4ait Ha HeBOJHO U3naraHe Ha nynnara.

Manonaeaiite Kochepaam, 3a fa NpeAoTBpaTHTE 3aMbpCcABAHE W Aa KOHTponvparte

Bnararta.

He cmecBaviTe npoaykTa ¢ Apyryv CTOMaTONOMMYHN MaTepuanu.

3aTtBopeTe NITbTHO KOHTEHEpa HeNoCpPeACTBEHO crief ynoTpeba. AKO TeYHOCTTa He

N3TNYa NECHO OT HaKpalHWKa, He [03MpaiTe CbC CUNa OT 3anyLIEHNA KOHTEeNHEep.

BHumaBaiiTe Aa He 3aMbpcuTe NOBBbPXHOCTTA CbC CIOHKA UM KPbB. AKO TpeTupaHaTta

MOBBPXHOCT € 3amMbpCeHa, TpeTMpaﬁTe A OTHOBO C TO3M NPOAYKT.

M3nonssaite npoaykTa B paMKnTe Ha 10 MUWHYTU cnief, aosnpaHe.

Cnep ynoTpe6a n3bbplieTe HaKpanHuKa ¢ Mapnd, 3a ia NpeaoTBpaTuTe BTBbpAABaHE

Ha Te4YHoCTTa.

10. He pasknauiaiite hnakoHa, 3a fia npegoTspatute obpasyBaHe Ha MexypyeTa u
usnapeHne Ha Te4HocTTa.

. Bbnpeku Ye fo3mpaHaTta TeYHOCT MOXKe Aa ChAbpXKa MexypyeTa, Te ce pasTBapAT npu

MPUNOXEHNETO N He HapywasaTt eheKTUBHOCTTAa Ha NPOAyKTa.
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lMpeanasHyn mepkKu Npyu cbxpaHeHune

MpoaykTbT TpAGBa Aa ce U3non3sa Npean N3TYaHe Ha CPOKa Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha
onakoskarta.

KoraTo He ce n3nonaea, npoAyKTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHAsa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F.
MpopykTbT He TpAGBa [a ce uanara Ha nNpAKka CbHYeBa CBET/INHA.

MpoaykTbT TpAGBa Aa ce CbXpaHABa Ha MOAXOAALLO MACTO, JOCTLIHO caMo 3a
CTOMaTOomNOo3M.

AKO NpoAyKTBT Ce CbXpaHABa B XNaAunHUK, Npeaun ynotpeba Tol TpAGBa Aa npectov
noseye OoT 15 MUHYTW Ha cTariHa TemnepaTypa. B npoTuBeH cnyyan e Bb3MOXHO
Ao3npaHe Ha NPeKoOMepHO KONUYeCTBO TeYHOCT UM n3napABaHe Ha Te4YHOCTTa creq
yn0TpeGa. B TakbB Cﬂy‘{alﬁ |/|361;pu.|eTe WU3JIMLHOTO KOSIMYEeCTBO C MapnA npeaun
ynoTpeba.
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V. CbCTABKU
BX. BbHLWHATa ONakoBKa 3a OKOMMNNEKTOBKaTa Ha AocTaBkaTa.

CbcraBKmn

OCHOBHM CBbCTaBKM

Bopa

10-meTakpunonnokemaeumnn ameoaopoaeH gocat (MDP)
TpweTaHonamuH

MonueTtunnex rankon

Crabunuaatop

OuseTtutenu

VI. KIMHWYHW NPOLIEAYPU
A. CtanpapTHa npoueaypa |
[1] NMoyncTBaHe Ha 3aMbPCEHN Bb3CTAHOBABAHWUA OT CTBHKIOKEPaMUKa, LIMPKOHWIA,
KOMMO3uTu, MeTan n WugTose oT PUBPOCTHKIIO Cnep UHTpaopanHy NpobHM
nocTaBAHWA.

A-1 MNounctBaHe Ha npunensaiaTa NoBbPXHOCT

+ [loanpainTte He0bX0AMMOTO KONMYECTBO NPOAYKT BbB BANbOHATMHA HA
CMeCUTeNIHOTO 6rokye.

+ Cnep u3npo6eaHe HaHeceTe NPoayKTa C BTPUBALLO ABUXKEHUE Mo npunensalarta
NOBBPXHOCT Ha pecTaBpaLmMATa NOCPEACTBOM YeTKaTa-anmkaTop B NpoAb/KeHe
Ha Haa 10 cekyHau.

* N3nnakHeTe ¢ BOAA, A0KATO UBETHT Ha MPOoAyKTa ce OTCTPaHu OT npunensawara
NOBBPXHOCT Ha pecTasBpauuATa.

- MopcyweTe fo6pe uAnaTa npunensalla NoBbPXHOCT € fleka o6e3macneHa
Bb3AyLUHa CTPYA.

A-2 LinmeHTunpaxe
N LlVIMBHTI/IpaVITe npoTeTu4HaTa pectaBpaunAa CbC CTOMATONOrMYHUA LUMEHT
CbINacHo MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba.

B. CtanpapTtHa npoueaypa Il
[2] MouncTBaHe Ha 3aMbpceH NpenapupaH 3b6 (KaBUTET, KOPEHOB KaHasn 1 abaTMBbHT Ha
3b6a) 1 abaTMBHT HA UMNNAAHT.

B-1 KoHavuvoHnpaHe Ha npenapvpanuva 3b6/abaTMbHT
I'Ipm unMmeHTMpaHe Ha npoTeTnyHaTa pectaBpaumA OTCTpaHeTe BPEeMeHHOTO 1ennno n
BPEMEHHWA LMMEHT Mo o6nyaiHnA HauvH. MoyncTeTe npenapupaHvaA 3b6/abaTMbHT,
KaTo KOHTponupare Bnarata.

B-2 MouncteaHe Ha npenapupaHna 3b6/abaTMbHT

+ [losupaiiTe He06X0AMMOTO KONMHYECTBO NPOAYKT BbB BAMTbOHATVHA HA
CMEeCUTeNIHOTO 6/10KYe.

+ HaHeceTe npoaykTa ¢ BTpMBALLO ABUKEHVE MO 3aMbpceHna npenapupax 3b6/
abaTMBHT NOCPEACTBOM YeTKaTa-annmkaTop B Npoab/mkeHne Ha Hag, 10 cekyHan.

* MannakHeTe ¢ Boga, OKATO LIBETHT Ha NPOAyKTa ce OTCTPaHu OT npuneneaiata
MOBBPXHOCT Ha pecTaBpaLuATa.

- MopcyweTe nobpe LAnarta npunensatla NOBbLPXHOCT C fieka obe3macneHa
Bb3/yLLUHA CTPYA.

B-3 Bonauvpare/LlnmeHTupaxe
N3non3eavite cTOMaTONOrMYHMA 5OH,ELVIHI' areHT nnm CToMaToNnorM4yHNA UMMEeHT
CbrNacHo MHCTPYKLMMTe 3a ynoTpeba.

[FAPAHLMA]

Kuraray Noritake Dental Inc. e 3ameHv Bceku NpoayKT ¢ AokasaH aedekT. Kuraray Noritake
Dental Inc. He HOCcK OTroBOPHOCT 3a 3aryba unu weTa, 6uno To npAka, nocneasata unm
cneumanHa, npom3Tuyaila oT npunaraHeTo unn yn0TpeﬁaTa Ha, W OT HEBBH3MOXKHOCTTA
[a ce n3nonseart Teav npoaykTu. Mpean ynotpeba noTpebuTenaT e ATbXEeH Aa onpeaen
NPUroAHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH Ha U3MNON3BaHe, KaTo NoTpebuTenAT
noemMa BCUYKU PUCKOBE N OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABEJIEXKA]

+ B cnyyaii Ha ceproseH MHUMAEHT, CBBbP3aH C TO3U NPOAYKT, yBeAoMeTe Npon3BoanTena
ypes BHocuTenA 3a EC 1 KoMNeTeHTHWTe opraHu B CTpaHaTa no npebvBaBaHe Ha
notpebutena/nauveHTa.

+ O606LLeHNeTOo 3a 6e30MaCHOCT M KNMHUYHKUTE pedynTaTh (SSCP) moxe na 6bae nonyveHo
ot EBponeiickaTta 6a3a AaHHu 3a meauumHekute nspnenna (EUDAMED) Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[BABEJIEXKA]
LKATANA” e perucTpupaHa Tbproecka mapka wnv Teproscka mapka Ha NORITAKE. CO.,
LIMITED.
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IHCTPYKLUA AJ1A 3ACTOCYBAHHA

| ﬂ KATANA" Cleaner

BoHanHrosmit fogaTok

KATAHA, OyncHuk

SN
N
u

25°C

36°F

I. BCTYN
KATANA Cleaner / BonauHrosuii gogatok KATAHA, OuncHuK (Bani no TekcTy -
KATAHA, OuMCHUK) — Lie CTOMAaToNOorivHuiA 3acio ANA 3He3apakeHHA, NpuaaTHUn anAa
HeabpasnBHOIo OYULLEHHA GOHANHIOBUX NOBEPXOHL NPOTE3IB NICAA NPUMIPIOBAHHA B
POTOBIN MOPOXHWHI.
BiH TakoxX niaxoauTb ANA OYULLEHHA KOHTaMIHOBaHOI NpenapoBaHoi MOPOXHUHY,
KOPEHEeBOro KaHasy Ta abaTtMeHTy 3yba/imnnaHTary.
BiH BUKOPWCTOBYETLCA AJ1A OTPUMAHHA ONTUManbHYX pe3ynbTaTiB aaresii. 3aranbHa
KniHiYHa nepesara Lboro BUpoby nonArae y BiGHOBNEHHi (yHKLIi 3y6a 3a HacTynHUX
MOKA3AHb O 3ACTOCYBAHHA.

II. NTOKA3AHHA A0 3ACTOCYBAHHA
KATANA Cleaner / KATAHA, O4MCHUK NoKasaHWUid y HUKYe3a3HauyeHrx BunagKax:
[1] ounLLEeHHA KOHTaMIHOBaHOI CKNIOKepamiku, LIMPKOHIO, KOMMO3UTHUX pecTaBpaLii,

MeTaneByx pecTaBpauiii Ta BONOKOHHWX WTUTIB MiCNA BHYTPILLHBOPOTOBOI MPUMIPKU;

[2] ounLLeHHA KOHTaMiHOBaHOrO NpenapoBaHoro 3yba (MOPOXXHWHKU, KOPEHEeBOro KaHany Ta

abaTmeHTy 3yba) Ta abaTMeHTy iMnnaHTaTy.

II. NPOTUMOKA3AHHA A
MauieHTu 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METakpuIaTHUX MOHOMEPIB Y aHamHe3i.
Binomo, o y nauieHTa anepria Ha AeAKi iHrpeaieHTy, Wo MICTATLCA B LibOMY NPOAYKTi, abo
Ti, WO He 3a3Ha4eHi B MOKa3aHHAX.

IV. 3AMOBDKHI 3AX0AU A
1.BKasiBKy Wjo40 TexHiku 6e3nekun

1.

2.

«@

>

o

AKLO y NauieHTa cnocTepiracTbcA anepriyHa peakLia, NPUNMHUTY 3aCTOCYBaHHA
NpoayKTY Ta 3BEPHYTUCA 32 MeANYHO [OMOMOroto.
AKLWO y nauieHTa cnocTepiraeTbCA peakLia rinepyyTaMBOCTI, HANPUKNaA, BUCUM, eK3ema,
03HaKW 3ananeHHa, BUpa3ku, HabpAkwW, cBepbidk 60 NOYYTTA OHIMIHHA, MPUNUHATIA
3aCTOCYyBaHHA NPOYKTY | 3BEPHYTUCA 3a MEAVNYHOIO JOMOMOroI0.
OpAraTv pykaBuyky abo BXMBATU iHLLMX HANEXHWUX 3axofiB 6e3nekv Ana 3anobiraHHa
BUHWKHEHHIO rinepyYyTAMBOCTI BHACNIAOK KOHTAKTYy 3 METaKpuUIaTHUMU MOHOMepaMu abo
HLLIMMW KOMMOHEHTaMV NPOAYKTY.
Byt 06epexxHrmm, Wwob 3anobirtv NoTpaniaHHIO NPOAYKTY Ha LKipy abo B oui. Mepen,
3aCTOCYBaHHAM NPOAYKTY 3aKPUTY OYi NaLieHTa PyLUHNKOM 3 METOIO 3aXMCTY Ha BUNadoK
PO36pU3KyBaHHA NPOAYKTY.
[Mpn KOHTaKTi NPOAYKTY 3 TKaHMHAMU NIOACLKOrO TiNa, BUKOHATW HXKYe3a3HaveHi Aji:
<y BUNaAKy NOTPaniAHHA B O4i>
HeraiHO NPOMUTM OYi BESIMKOIO KiNbKIiCTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapsA;
<y BMMNaAKy NOTPaniAHHA Ha WKipy abo cnn3oBy 060MOHKY MOPOXHUHW poTa>
HeramHo NPoTepTy AiNAHKY BaTHUM abo MapnieByM TamnoHOM, 3MOYEHUM CMMPTOM, Ta
NPOMUTM BESIMKOIO KiflbKiCTIO BOAW.
ByTun o6epexkHnmu, wob 3anobirti BUNaaKkoBoMy NPOKOBTYBaHHIO MPOAYKTY NaLi€eHTOM.
VTunisysatu uei Bupi6 AK MeANYHI BiOXOAM 3 METOI YHUKHEHHA iHpeKLii.

3anobixHi 3axoAm nig 4Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHiny

= No

IS

N oo

©

9.
10.
1.

MpoayKT He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATUW 1A iHLWKX LiiNeii, OKpiM 3a3HaveHnx y

[Il. NTOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA].

BukopucToByBaTH Lieil NpoAyKT A03BOSIEHO BUK/IOYHO haxiBLAM Y ranysi ctomaTonorii.
BuKoprCTOBYBaTU 3aX1CHY NPOKIaAKy AJA Ny/bMu NOPAL 3 Mynbroto abo y BUNaaky
OrO/IeHHA NyNbny.

3acTocoByBaTy kodepaam 3 MeTolo 3anobiraHHA KOHTaMiHaLii Ta KOHTPOso BOMoru.
He 3miwyBaTu NpoayKT 3 iHWMMM CTOMATONOrYHUMY MaTepianamm.

HerainHo nicnA 3aCTOCYBaHHA LLiNbHO 3aKPUTK KOHTENHEp. AKLLO HEMOXIMBO Nerko
BMOABUTU PiAVHY 3 OTBOPY, HE BUAABMIOBATY ii CMOIO 3 3aKYNOPEHOr0 KOHTEHepY.
ByTn 06epexxHnMK, o6 He KOHTaMiHyBaTU NOBEPXHIO C/IMHOK abo KpoB'to. AKLIO
06pobneHa NoBepxHA KOHTaMIHOBaHa, NOBTOPHO MPOBECTN 06PO6KY NPOAYKTOM.
BuikopucTati npoaykT npotArom 10 min (XB) nicnA BUAABMIOBAHHA.

MpoTepTu oTBip Mapneto nicnA 3acTocyBaHHA, o6 3anob6irTi 3aTBEPAIHHIO PiAVIHW.
He Tpycutu donakoH, Wwob nonepeanTn yTBOPeHHA 6ynbOaLloK i NPOTiKaHHA PiAVHW.
Xoua nif 4ac BMaaBnioBaHHA PiAVHU MOXNBE BKNIOYEHHA Bynbbaluok, nig yac
3aCTOCYBaHHA BOHW 3HUKHYTb Ta He BMAMBATUMYThb Ha [jilo MPOAYKTY.

3.3anobixHi 3axoam nig yac 36epiraHHA

pOp =

(&)

. MpoaykT mae 6yTv BUKOPUCTaHUIA A0 AaTW 3aKiHYeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI, BKasaHoi

Ha ynakoBLi.

36epirati npoayKT npu Temnepatypi 2—25 °C/36—77 °F, konu BiH He BUKOPUCTOBYETLCA.
BeperTu Bif noTpaniAHHA NPAMUX COHAYHUX NMPOMEHIB.

36epiraTi NPoAyKT y HaNeXHOMY MicCLj, 4OCTYN A0 AKOTO MaloTb NVILLE NPaKTUKYIoYi
CTOMaTONONM.

. AKLWO NpoayKT 36epiraeTbCA B XONOANIIbHWKY, KON BiH HE BUKOPUCTOBYETLCA,

HeobXigHO HarpiT Moro Ao KiMHaTHOI TemnepaTypu 3a 6inblu HX 15 min (xB) nepen
3aCTOCYBaHHAM; iHaKLLIe MOX/IMBE BUAAB/IOBAHHA HAAMIPHOI KiNbKOCTi piouHn abo
piavHa Moxe BUTIKaTL MiCNA 3acTOCyBaHHA. AKLLO Lie TPanunocA, NPoTepT! HaANLWIKA
Maprieto nepep, BUKOPUCTaHHAM.

V. CKNnAa
[MB. BMICT NaKOBaHHA Ha 30BHiLLHbOMY NaKOBaHHi.

KommnoHeHTH
OCHOBHi KOMMOHEHTU
Bopa

10-meTakpunoinokenaeumn gurigpocpoccpat (MDP)
TpweTaHonamin

MonieTnnenrnikons

Crabinisatop

BapBHUK©N

VI. KNIHIYHI NPOLEAYPU
A. CtaHpapTHa npoueaypa |
[1] oumMLLEHHA KOHTAaMIHOBAHOI CKITOKEePaMiku, LIMPKOHIi0, KOMMO3UTHUX pecTaBpaLiii,
MeTaneBmx pectaspauliil Ta BOJIOKOHHMX LWUTUTIB MiCNA BHYTPILLHLOPOTOBOI NPUMIPKW;

A-1 OumLLEHHA NOBEPXHi 34eNneHHA

+ Buaasutu HeobXxigHy KinbKicTb LIbOro NPoAyKTy B IYHKY NAacTVHU AnA
3amilyBaHHA.

+ MicnA npo6bHOro NpunacyBaHHA HAHECTU Lielt MPOAYKT BTMPAoYM Ha NOBEPXHIO
34enneHHA pecTaBpauii WiTKOK AN1A HaHeceHHA noHag 10 s (c).

- MpomuBaTy BOAOIO, AOKM KOMIP NPOAyKTY He Byae BUAaneHo 3 NoBepXHi 34enneHHA
pecTaspadlii.

+ MOBHICTIO BUCYLINTY MOBEPXHIO AJ1A 34ErNEHHA IErkM CTpyMeHeM 6e3MacnAHoro
MoBITPA.

A-2 LlemeHTyBaHHA
+ LlemeHTyBaTV NPOTE3 CTOMATOMOMYHUM LLIEMEHTOM 3riHO 3 IHCTPYyKLieo anA
3aCTOCyBaHHA.

B. CtanpapTtHa npoueaypa Il
[2] oumLLEeHHA KOHTaMIHOBAHOrO NpenapoBaHoro 3y6a (MOPOXHUHU, KOPEHEBOrO KaHany Ta
abatmeHTy 3yba) Ta abaTMeHTy iMnnaHTaTy.

B-1 KoHavuitoBaHHA npenapoBaHoro 3y6a/abaTmeHTy
[Mig Yac LeMeHTyBaHHA NPOTe3y BUAANUTUN TUMYACOBWIA repMeTH3yoUnia MaTepian Ta
TUMYACOBUI LLEMEHT 3BUYaHNM CNOCOBOM; OYUCTUTM NpenapoBaHnii 3y6/abaTmeHT,
KOHTPONOKYM BOSOTY.

B-2 OuuiieHHa npenaposaHoro 3yba/abaTMeHTy
+ Bupasutu HeobXxiaHy KinbKicTb LIbOro NPoAyKTYy B NYHKY NAacTVHU AnA
3amilyBaHHA.
+ HaHecTu uei npoayKT BTUpaO4M Ha KOHTaMiHOBaHWI npenapoBaHuii 3yb/abaTtmeHT
LLiTKOKO AN1A HaHeceHHA noHaa 10 s (c).
+ MpomuBaTy BOAOIO, AOKM KOMIP NPOAYKTY He Byae B1AaneHo 3 NoBepXHi 34enneHHA
pecTaspadlii.
+ MOBHICTIO BUCYLINTY MOBEPXHIO AJ1A 34ErNEHHA NIErkM CTpyMeHeM 6e3MacnfAHoro
noBiTpA.
B-3 BoHAuHr/LeMeHTyBaHHA

3acTocoByBaTV CTOMATOMOrYHUIA aare3ns abo CTOMATONOrYHWIA LIeMeHT 3rigHo 3
IHCTpYKLUi€to ANA 3aCTOCYBaHHA.

[FAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake deHTan IHK. 3amiH1TbL 6yab-AKWIA BUPIO,
AKUIA 06rpyHTOBaHO BMABMBCA AedekTHuM. Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake
[eHTan IHK. He Hece BianoBifanbHOCTI 3a 6yAb-AKi NpAMI, HenpAMi a6o 0cobnuBi 36UTkK, abo
BTPaTW, AKi BUHMKAIOTb y pe3y/bTaTi 3aCTOCYBaHHA a0 HEMOXK/IMBOCTI BUKOPUCTAHHA LNX
BMpOo6iB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBaY NOBUHEH NEPEBIPUTU NPUAATHICTL BUPO6Y A0
3acTOCyBaHHA BiAMNOBIAHO [0 NOCTaB/IEHUX 3aBAaHb i Hece BCi NMOB'A3aHI i3 LMM pU3nKn Ta
BiANOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHUKHEHHA Cepiio3HOro iHLUMAEHTY BHAC/IAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro B1poby
HeobXiAHO NOBIAOMUTM BUPOGHMKA Yepes BianosigHoro iMnoptepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HArNALOBUIA OpraH KpaiHu, B AKili MPOXMBAE KOPUCTYBaY / NaLjieHT.

+ AKTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3neky Ta KiiHiuHy echekTuBHiCTb (SSCP) gocTynHa B
€BponericbKili 6a3i gaHvx meauyHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[MPUMITKA]
«KATANA» € 3apeeCcTpOBaHOI0 TOProBE/bHOI MapKoo abo TOProBENbHO MapKOoo
NORITAKE. CO., LIMITED. / HOTAPIKE Ko., IIMITE[.

Kypapay Hopitake [eHTan IHk.

1621 Cakagsy, Kypauwwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHOBa)keHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

Cn T30B «AEHOH AEHTAI»

YkpaiHa, 79019, M. JlbBiB, npocnekT YopHoBona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTpoHHa nowTa: info@denondental.com

UA.TR.116
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1. SISSEJUHATUS
KATANA Cleaner on hammaste dekontaminatsiooni vahend, mis sobib proteetiliste
restauratsioonide kaigus seotavate pindade mitteabrasiivseks puhastamiseks parast nende
suuddnesisest proovimist.
See sobib ka saastunud prepareeritava kaviteedi, juurekanali ja hamba/implantaadi
abutmendi puhastamiseks.
Selle kasutamine aitab saavutada parimaid kinnitumistulemusi. Selle toote (ildine kliiniline
eelis on hamba funkisionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

II. NAIDUSTUSED
KATANA Cleaner on néidustatud jargmistel juhtudel:
[1] saastunud klaaskeraamika, tsirkooniumi, komposiitrestauratsioonide,
metallrestauratsioonide ja fiibertihvti puhastamiseks péarast nende suhu sobitamist;
[2] saastunud prepareeritava hamba (kaviteet, juurekanal ja hamba abutment) ning
implantaadi abutmendi puhastamiseks.

II. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud.
Patsiendid, kellel esineb teadaolevalt toote mone koostisosa suhtes Ulitundlikkust.

V. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusnéuded

. Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, Iopetage toote kasutamine ja pdérduge
arsti poole.
Kui patsiendil ilmevad ulitundlikkusreaktsioonid, nagu nt 166ve, ekseem, poletikunahud,
haavandid, paistetus, stigelus voi tundetus, I16petage selle toote kasutamine ja pdérduge
arsti poole.
Selleks et valtida dlitundlikkust, mis voib ilmneda metakriilaadi monomeeride véi muude
koostisosadega kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid kaitsemeetmeid.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile siima. Katke patsiendi
silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kateratiga kinni.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb votta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>

Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode puutub kokku naha voi suu limaskestaga>

Piihkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu véi marlilapiga ning loputage

rohke veega.
Rakendage ettevaatusabindusid, et ennetada toote kogemata alla neelamist patsiendi
poolt.
Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jaatmete kaitlemise
pohimatete kohaselt.

Ettevaatusabinéud kisi isel ja 166 .
Toodet tohib kasutada iiksnes [Il. NAIDUSTUSED)] all nimetatud naidustuste korral.

Seda toodet tohivad kasutada liksnes hambaarstid.

Kasutage pulbi l&hedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral
kattepreparaati.

Kasutage saastumise valtimiseks ja niiskusesisalduse kontrolli alla hoidmiseks koferdami.
Arge segage toodet teiste hambaravi materjalidega.

. Kohe pérast kasutamist tuleb mahuti tihedalt korgiga sulgeda. Kui vedelikku on otsakust
raske valjutada, arge véljutage seda kinnisest mahutist jouga.

Jalgige, et pind ei saastuks stlje voi verega. Kui tdddeldav pind on saastunud, téddelge
see toote abil uuesti.

Kasutage toodet 10 minuti jooksul parast véljutamist.

Pérast kasutamist pihkige otsakut marliga, et véltida vedeliku tahkumist.

10. Selleks et valtida mullide tekkimist ja vedeliku immitsemist, ei tohi pudelit raputada.

11. Kuigi véljutatud vedelik voib sisaldada mulle, siis pealekandmise ajal need kaovad ega
mbjuta toote té6tulemusi.

Ettevaatusabinéud séilitamisel

Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kolblikkusaja mé6dumist.

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

Toodet tuleb kaitsta otsese paikesevalguse eest.

Toodet tuleb séilitada sobivas kohas, kuhu paasevad juurde ainult hambaarstid ja
hambatehnikud.

Kui toodet hoitakse kasutamiste vahepeal kiilmkapis, tuleb see tuua rohkem kui 15 minutit
enne kasutamist toatemperatuurile, muidu véib tootest valja tulla liiga suur kogus vedelikku
v6i see voib parast kasutamist immitseda. Sellisel juhul piihkige liigne vedelik enne
kasutamist marliga &ra.
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V. KOOSTISOSAD
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.

Koostisosad

Pdhikoostisosad

Vesi

10-metakrilottlokstdetsudldivesinikfosfaat (MDP)
Trietanoolamiin

Polletileengliikool

Stabilisaator

Vérvained

VI. KLIINILISED PROTSEDUURID
A. Standardprotseduur |
[1] saastunud klaaskeraamika, tsirkooniumi, komposiitrestauratsioonide,
metallrestauratsioonide ja fiibertihvti puhastamiseks péarast nende suhu sobitamist;

A-1 Kinnituspinna puhastamine
Véljutage vajalik kogus toodet segamisnéu siivendisse.
Parast sobitamist kandke toode pintsli abil hddruvate liigutustega rohkem kui 10
sekundiks restauratsiooni kinnituspinnale.
Loputage veega, kuni toote varv on restauratsiooni kinnituspinnalt eemaldatud.
Kuivatage kogu kinnituspind 6rna &livaba 6huvoolu abil korralikult &ra.

A-2 Tsementeerimine
Tsementeerige proteetiline restauratsioon hambatsemendi abil, jargides kasutusjuhendit.

B. Standardprotseduur I
[2] saastunud prepareeritava hamba (kaviteet, juurekanal ja hamba abutment) ning
implantaadi abutmendi puhastamiseks.

B-1 Prepareeritava hamba/abutmendi eelté6tlemine
Proteetilise restauratsiooni tsementeerimisel eemaldage ajutine kinnitusmaterjal ja
ajutine tsement tavapérasel viisil, puhastage ning kuivatage prepareeritav hammas/
abutment.

B-2 Prepareeritava hamba/abutmendi puhastamine
Véljutage vajalik kogus toodet segamisndu siivendisse.
Kandke toodet pintsli abil hooruvate liigutustega rohkem kui 10 sekundiks saastunud
prepareeritavale hambale/abutmendile.
Loputage veega, kuni toote varv on restauratsiooni kinnituspinnalt eemaldatud.
-Kuivatage kogu kinnituspind 6rna &livaba 6huvoolu abil korralikult &ra.

B-3 Sidumine/tsementeerimine
Kasutage sideainet voi hambatsementi, jargides kasutusjuhendit.

[GARANTII]

Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest v6i kasutamise mittevoimalikkusest johtuva kaudse,
otsese vdi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete kasutamist
kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab kdigi sellega seotud
riskide eest.

[MARKUS]

+ Kui selle tootega seoses esineb moni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.

+ Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[MARKUS]
LKATANA® on ettevotte NORITAKE CO., LIMITED registreeritud kaubamark voi kaubamérk.

007 1563R084R-ET 2025-09-01
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I. IEVADS
KATANA Cleaner ir dentalas dekontaminacijas materials, piemérots neabrazivai

protezéSanas restauraciju piegulo$o virsmu tiriSanai péc intraoralas pielaikosanas.
Tas ir piemérots arT kontaminétas, manipulacijai sagatavotas kavitates, saknes kanala un

zoba/implantata balstu tiri§anai. .
To izmanto, lai panaktu optimalus adhézijas rezultatus. ST produkta vispéréjs kiTniskais
ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
KATANA Cleaner ir noradTts izmantoSanai talak noraditajos gadijumos:
[1] Kontaminétu stikla keramikas, cirkonija, sveku restauraciju, metala restauraciju un

[2] Kontaminéta, manipulacijai sagatavota zoba (kavitates, saknes kanala un zoba balsta) un

Skiedras tapu tiriSana péc pieméroSanas muté;

implantata balsta tiriSana.

II. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem.
Pacienti, par kuriem ir zinams, ka péc kontakta ar kadu no produkta satura vielam ir
alergiska reakcija.

IV. PIESARDZIBAS PASAKUMI /1\

P ==
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. Drostbas pasakumi
. Ja pacientam rodas alergiska reakcija, partrauciet lietot produktu un konsultgjieties ar arstu.

Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢ulas, pietdkums, nieze vai nejutigums, partrauciet lietot produktu un
konsultgjieties ar arstu.
Produktu lietojot, javalka cimdi vai jaievéro citi attiecigi piesardzibas pasakumi, lai
novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, kas var rasties, nonakot saskaré ar metakrilata
monomeriem vai jebkuram citam sastavdalam.
leverojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iek|aSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret izSlakstito
materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iek|ust acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>
Nekavejoties noslaucTt attiecTgo zonu ar vates vai marles tamponu, kas samitrinats ar
spirtu, un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
levérojiet piesardzibu, lai noveérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka mediciniskie atkritumi.

Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi
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Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem mérkiem.
So produktu ir paredzeéts lietot tikai zobarstniectbas specialistiem.

Kavitatem pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadijuma izmantojiet pulpas
parklasanas aizsargmaterialu.

Lai noveérstu kontaminaciju un nodrosinatu mitruma kontroli, izmantojiet koferdamu.
Nesajauciet produktu ar citiem zobarstniectbas materialiem.

Tvertne péc lietoSanas nekavéjoties ciesi jaaizvako. Ja produktu nevar viegli izspiest no
uzgala, neméginiet to ar spéku izspiest no pievienotas tvertnes.

Uzmanieties, lai nepiesarnotu virsmu ar siekalam vai asinim. Ja apstradata virsma ir
piesamota, atkartoti to apstradajiet, izmantojot produktu.

. Izmantojiet produktu 10 mindsu laika péc uzklasanas.

Notiriet uzgali ar marli, lai novérstu $kidruma sacietéSanu.

. Nekratiet pudeli, lai izvairitos no gaisa burbulu veido8anos un skidruma iztecé$anas.

Ja uzklataja skidruma ir redzami burbuli, tie izmanto$anas laika pazudTs un neietekmés
produkta veiktspéju.

Ar labas: saistiti piesardzibas pasakumi

o H N e

Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—25 °C/36—77 °F temperattra.

Produktu nedrikst paklaut tieSas saules gaismas iedarbibai.

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

Ja produkts tiek uzglabats ledusskapT, kamér netiek izmantots, tad pirms izmanto$anas
tas uz vairak neka 15 minatém janovieto istabas temperatara, citadi var izplast parak
liels skidruma daudzums vai $kidrums péc izmantoSanas var iztecét. Ja tas notiek, pirms
izmanto$anas ar marli noslaukiet lieko daudzumu.

V. SASTI_\VDAI,_AS
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz aréja iepakojuma.

Sastavdalas

Pamatsastavdalas:

Udens

10-metakriloiloksidecil-dihidrogénfosfats (MDP)
Trietanolamins

Polietilenglikols

Stabilizetajs

Krasvielas

VI. KLINISKA IZMANTOSANA
A. Standarta apstrade |
[1] Kontaminétu stikla keramikas, cirkonija, sveku restauraciju, metala restauraciju un

Skiedras tapu tiri§ana péc pieméroSanas mute;

A-1. Adhézijas virsmas tiriSana
+ Uzklajiet nepiecieS§amo produkta daudzumu sajauk$anas trauka iedobuma.
- Péc sakotngjas izméeginasanas berzéjo$am kustibam uzklajiet produktu uz
restauracijas adhézijas virsmas ar aplikatora suku uz ilgak neka 10 sekundém.
+ Skalojiet ar Gideni, ITdz produkta krasa ir nonemta no restauracijas adhézijas virsmas.
- Pietiekami noZavejiet visu adhézijas virsmu, izmantojot maigu, ellu nesaturo$u gaisa
plasmu.

A-2. Cementésana
- Cementgjiet protézes restauraciju, izmantojot zobarstniecibas cementu saskana ar
lietoSanas instrukcijam.

B. Standarta apstrade Il
[2] Kontaminéta, manipulacijai sagatavota zoba (kavitates, saknes kanala un zoba balsta) un
implantata balsta tiri$ana.

B-1. Procedirai sagatavota zoba/balsta iepriek$éja apstrade

Cementeéjot protézes restauraciju, nonemiet pagaidu blivé$anas materialu un pagaidu
cementu ka parasti, notiriet sagatavoto zobu/balstu, izmantojot mitruma kontroli.

B-2. Sagatavota zoba/balsta tiriSana
- Uzklajiet nepiecieSamo produkta daudzumu sajaukSanas trauka iedobuma.
+ Berzéjosam kusttbam uzklajiet produktu uz restauracijas adhézijas virsmas ar
aplikatora suku uz ilgak neka 10 sekundém.
+ Skalojiet ar tdeni, ITdz produkta krasa ir nonemta no restauracijas adhézijas virsmas.
- Pietiekami nozavejiet visu adhézijas virsmu, izmantojot maigu, ellu nesaturo$u gaisa
plasmu.

B-3. Saistisana/cementédana
Izmantojiet dentalo saisti$anas materialu vai dentalo cementu saskana ar lietoSanas
instrukcijam.

[GARANTIJA]

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

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgat no Eiropas MedicTnisko ieriéu datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[PIEZIME]
JKATANA” ir registréta precu zime vai uznémuma NORITAKE CO., LIMITED pre¢u zime.

007 1563R084R-LV 2025-09-01
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I. IVADAS
4KATANA Cleaner” yra odontologiné nukenksminimo medziaga, skirta proteziniy restauracijy
sukibimo pavirS§iams valyti neslifuojant, atlikus intraoralinj jy tinkamumo bandyma.
Ji taip pat tinka uzterstoms paruostoms ertméms, Sakny kanalams ir danty / implanto
atraminoms valyti.
Si medziaga naudojama, siekiant optimaliausiy klijavimo rezultaty. Bendroji §io gaminio
klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

=

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
4,KATANA Cleaner yra indikuota Siems naudojimo atvejams:
[1] UzterStoms stiklo keramikos, cirkonio, dervos restauracijoms, metalo restauracijoms ir
pluostiniams kais¢iams valyti po matavimo burnoje.
[2] Uzterstiems paruostiems dantims (ertméms, $akny kanalams ir danty atramoms) ir
implanty atramoms valyti.

. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiské padidéjes jautrumas metakrilaty monomerams.
Pacientai, kurie Zinomai yra alergiski sudétinei produkto medziagai.

=

V. ATSARGUMO PRIEMONES &
1. Saugos nurodymai

. Jei pacientui pasireiské alerginé reakcija, nebenaudokite produkto ir kreipkités j gydytojus.
2. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema, uzdegiminiai
reiskiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite produkto ir
pasikonsultuokite su gydytoju.
Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy saugos priemoniy, kad iSvengtuméte
padidéjusio jautrumo atvejy, kuriuos gali sukelti sglytis su produkte esanciais
komponentais.
Saugokite, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoséiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susilietia su zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>

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

Sia sritj tuoj pat nusluostykite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir gausiai

praplaukite vandeniu.
. Atkreipkite démesj, kad pacientas nety¢ia nenuryty produkto.
Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

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

éj produkta leidZziama naudoti tik licencijuotiems odontologams.

Salia pulpos esancioje ertméje arba atvejais, kai pulpa netycia atidengiama, naudokite
pulpos padengimo medziaga.

Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite gumine pertvaréle.

Nemaisykite produkto su kitomis odontologinémis medziagomis.

Po naudojimo butina nedelsiant sandariai uzdaryti indg. Jei skyscio nejmanoma lengvai
dozuoti pro antgalj, nebandykite jéga iSspausti medziagos i§ uzsikimSusio indo.
Saugokite pavirSiy, kad neuzterStuméte jo seilémis ar krauju. Jei apdorota vieta
uzterSiama, pakartotinai jg apdorokite naudodami produkta.

Naudokite produktg ne véliau, kaip per 10 minuciy nuo dozavimo.

Po naudojimo nuvalykite antgalj marle, kad skystis nesukietéty.

10. Nepurtykite buteliuko, kad nesusidaryty burbuliuky ir neistekéty skystis.

11. Nors dozuojamame skystyje gali bati burbuliuky, uztepimo metu jie iSnyks ir neturés jtakos
produkto efektyvumui.
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3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojama produktg reikia laikyti 2-25 °C / 3677 °F temperaturoje.

Produktg batina saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams.

Jei nenaudojamas produktas laikomas $aldytuve, prie$ naudojimg produkta reikia palaikyti
ilgiau kaip 15 minuciy kambario temperataroje, kitaip dozuojant gali iStekéti per daug
skyscio arba po naudojimo jis gali létai sunktis i$ indo. Jei taip nutiko, prie§ naudodami
nuvalykite skyscio pertekliy marle.
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. KOMPONENTAI
Pakuoteés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

Sudedamosios dalys

Pagrindinés sudedamosios dalys

Vanduo

10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP)
Trietanolaminas

Polietilenglikolis

Stabilizatorius

Dazikliai

VI. KLINIKINIS NAUDOJIMAS
A. STANDARTINIS APDOROJIMAS |
[1] UZterstoms stiklo keramikos, cirkonio, dervos restauracijoms, metalo restauracijoms ir
pluostiniams kai$¢iams valyti po matavimo burnoje.

A-1 Sukibimo pavirSiaus valymas
+ |pilkite reikiamg produkto kiekj j maiSymo indo Sulinélj.
+ Po tinkamumo bandymo ilgiau nei 10 sekundziy trynimo judesiu tepkite produktg ant
restauracijos sukibimo pavirsiaus aplikavimo teptuku.
+ Skalaukite vandeniu, kol produkto spalva bus pasalinta nuo restauracijos sukibimo
pavirSiaus.
+ Gerai iSdziovinkite visg sukibimo pavirsiy Svelnia oro be alyvos srove.
A-2 Cementavimas
+ Cementuokite protezine restauracijg naudodami odontologinj cementa, atsizvelgdami
i jo naudojimo instrukcija.
B. Standartinis apdorojimas Il
[2] UZterStiems paruostiems dantims (ertméms, $akny kanalams ir danty atramoms) ir
implanty atramoms valyti.

B-1 Paruosto danties / atramos kondicionavimas
Jei cementuojate protezine restauracijg, pasalinkite laikinajg sandarinimo medziaga ir
laikingjj cementq jprastu badu, nuvalykite paruostg dantj / atramg naudodami drégmeés
kontrolés priemone.

B-2 Paruo$to danties / atramos valymas
« |pilkite reikiamg produkto kiekj j maiSymo indo Sulinél].
+ ligiau nei 10 sekundziy trynimo judesiu tepkite produktg ant uztersto paruosto danties
/ atramos aplikavimo teptuku.
+ Skalaukite vandeniu, kol produkto spalva bus pasalinta nuo restauracijos sukibimo
pavirSiaus.
+ Gerai iSdzZiovinkite visg sukibimo pavirsiy Svelnia oro be alyvos srove.
B-3 Klijavimas / cementavimas
+ Naudokite odontologinj suri$iklj arba odontologinj cementg atsizvelgdami j naudojimo
instrukcija.

[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 Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui per ES
importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros institucijomis.

+ Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CleanerDJ

[PASTABA]
LKATANA® yra ,NORITAKE CO., LIMITED" registruotasis prekés Zenklas arba prekés zenklas.
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