PRINT SPECIFICATION PAGE ONLY.

DO NOT PRINT THIS PAGE IN THE FINAL ARTWORK.

Tato strdnka obsahuje pouze specifikace grafiky.

Netisknéte tuto strdnku pri pofizovdni findlIni grafiky.

DESCRIPTION
Popis ETCHING GEL
PACKAGING TYPE IFU
Typ obalu Ndvod
PART NUMBER
Cislo artiklu 2512256PE
ISFVISIQN 2
(islo revize
REVISION QATE 2020-03-10
Datum revize
BINDING
Vazba N/A
CORNER
Rohy N/A
COLORS 1/1 Black
Barvy cernd
SIZE Open size: 497 mm (W) x 288 mm (H), folded size 71 mm (W) X 48 mm (H)
Rozméry Velikost rozloZeny: 497mm (5) x 288 mm (V), velikost sloZeny: 71 mm (S) x 48mm (V)
PAGE COUNT 2 pages front and back / 1 piece
Pocet stran 2strany, rubalic/ 1 kus
MATERIAL .
Materidl Offset 40g/m
ADHESIVE MI}TERIAL N/A
Lepen/
comG ”
Povrchovd dprava
WIN,D!NG N/A
Nadvin
STOCK WEIGHT NA
Pocet kusi na kotouci
en-ENGLISH ENGLISH
cs-CZECH CESKY
pl-POLISH POLSKI
ru-RUSSIAN PYCCKIN
r0-ROMANIAN ROMANA
hu-HUNGARIAN MAGYAR
sk-SLOVAK SLOVENSKY
el-GREEK EAAHNIKA
tr-TURKISH IURK(E
ar-ARABIC Ay )
bg-BULGARIAN BbTAPCKI
Uk-UKRAINIAN YKPATHCHKA
fr-FRENCH FRANCAIS
es-SPANISH ESPANOL
de-GERMAN DEUTSCH
it-ITALIAN ITALIANO
sv-SWEDISH SVENSKA
LANGUAGES: 21 nl- DUTCH NEDERLANDS
nge{/azykﬁzl et-ESTONIAN EESTI
Iv-LATVIAN LATVIESU
[t-LITHUANIAN LIETUVIY

Supplier
Dodavatel
Signature,
stamp, date
Podpis, razitko, datum

Priloha ¢. 1 SOP 05-104, revize 5

2512256PEr32_NAVOD_ETCHING_GEL_497x288.indd 2

Pravidla pro tvorbu obalovych materidlii a pribal. informaci vetné ZV

11.03.20 14:21



Etching Gel

Etching Gel for Enamel and Dentin

PENTRON

wl SpofaDental a.s.

Markova 238, 506 01 Jigin, Czech Republic
www.pentron.eu

+ 420493583 111

Made in Czech Republic

2512256PEr32
2020-03-10

C€ [mp]

2512256PEr32_NAVOD_ETCHING_GEL_497x288.indd 3

ETCHING GEL
Etching Gel
for Enamel and Dentin

DEVICE DESCRIPTION

Etching Gel is a 37% phosphoric acid gel used
for etching enamel and dentin to prepare

the tooth surface prior to the application

of a bonding agent. The non-slumping
consistency of the blue-coloured Etching Gel
enables precise application.

Etching Gel is available in syringes with single-
use application tips.

INDICATIONS FOR USE

Etching of enamel surface or dentin before
the preparation of a composite or bonded
amalgam filling, before the preparation of

that the reprocessing actually performed by
equipment, materials and personnel is done
per the instructions provided above in order
to achieve the desired result. Any deviation
by the dental professional / user from the
instructions provided above will be done at
your own risk; the SpofaDental will not be
able to address any requests for refund or
exchanges under guarantee of any products
that have not been handled or reprocessed in
accordance with the above instructions.

This product is a medical device.

ETCHING GEL
Leptaci gel
na sklovinu a dentin

asandwich composite filling with a glass
ionomer cement, before adhesive fixation
of an aesthetic facet, either ceramic or
composite, before the fixation of an inlay or
onlay, the root pin, a crown or a bridge with
acomposite cement.

CONTRAINDICATIONS
None Known

WARNINGS

1. Never use excessive force on the syringe
plunger to dispense etch, which may
lead to over dispensing of the material.

If resistance is felt, replace the current
application tip with a new tip and check
flow extraorally.

2. Contains phosphoric acid. Avoid contact
with the skin, eyes and soft tissue. In case
of contact, flush immediately with water.
Get medical attention for the eyes. Do not
take internally.

3. This product shall not be placed in direct
contact with the pulp tissue.

PRECAUTIONS

1. Theuse of personal protective
equipment and a contact-free technique
is recommended when handling and
working with the Etching Gel.

2. The use of a rubber dam is recommended
to protect the surrounding soft tissues.

3. Application tips are for single patient
use only to prevent cross-contamination
between patients.

4. This product is intended to be used by
qualified dental professionals on a general
patient population.

ADVERSE REACTIONS
None Known

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Usearubber dam to isolate the oral
cavity.

2. Securely attach the application tip to the
syringe and check the flow extraorally.

3. Theetching gel is applied to the enamel
edges directly with the tip and left to
work for 20-30 seconds.

4. If dentin is to be etched ("total-etching”),
the etching gel is applied to the dentin
15-20 seconds later so that the overall
working time does not exceed 10 seconds.

5. The etching gel is removed with
a sufficient stream of water (for 15
seconds) and the cavity surface is dried
with a stream of air which is free of
oil particles, so that the enamel edges
become white and the dentin is not
overdried, i.e., does not lose its natural
moisture.

6. Ifthe etched surface is contaminated, e.g.,
with saliva, the etching must be repeated
for 10 seconds and the surface washed in
water and dried in the usual manner.

7. The selected adhesive system
is applied according to the
manufacturer’s instructions.

CLEANING AND DISINFECTION
INSTRUCTIONS

The used application tips should be removed
and disposed. After closing the syringe with
astopper, disinfect its surface with a solution
of a common surface disinfectant.

STORAGE, SHELF LIFE AND DISPOSAL

To be stored in a dry place, at a temperature
of 5 - 25 °C, away from heat sources. Refer to
the outer package for the expiration date. Do
not use after the expiration date. For proper
disposal, always follow your local and national
regulations.

VIGILANCE

If an adverse medical event occurs, report it
to the manufacturer and to the competent
authority for that country.

DISCLAIMER

The instructions provided above have been
validated by SpofaDental as being CAPABLE
of preparing a medical device, including
reusable ones. It remains the responsibility
of the dental professional / user to ensure

POPIS VYROBKU

Leptaci gel obsahuje 37% kyseliny

fosforecné a je urcen k naleptani povrchu
skloviny a dentinu k pfipravé povrchu zubu
pred aplikaci lepiciho pojiva. Neklouzava
konzistence modre zbarveného leptaciho gelu
umoziiuje presnou aplikaci.

Leptaci gel je k dispozici v injekénich
stfikackach s jednorazovymi aplikacnimi
koncovkami.

INDIKACE K POUZIT

Leptani povrchu skloviny nebo dentinu
pfed vytvorenim kompozitni nebo lepené
amalgémové vypiné, pred provedenim
sendvicové kompozitni vypIné sklenénym
ionomernim cementem, pred lepenim
fixace estetické fazety, bud keramické nebo
kompozitni, pred fixaci inleje nebo onleje;
korenového cepu, korunky nebo miistku
kompozitnim cementem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy

VYSTRAHY

1. Na pist stiikacky nikdy neptisobte pfi
vytlacovéni leptaciho ¢inidla nadmémou
silou, mohlo by dojit k aplikaci
nadmérného mnoZstvi materidlu. Pokud
citite odpor, vyméiite stavajici koncovku
azkontrolujte tok mimo dutinu dstni.

2. Obsahuje kyselinu fosforecnou. Zamezte
kontaktu s pokozkou, o¢ima a mékkymi
tkanémi. V pripadé kontaktu okamyité
vyplachnéte vodou. Pfi zasazeni o¢i
vyhledejte lékafskou pomoc. Nepouzivejte
interné.

3. Tento vyrobek neni urcen k aplikaci do
mist, kterd jsou v kontaktu s dfeni.

BEZPECNOSTNI OPATRENT

1. Pfimanipulaci a praci s leptacim gelem
se doporucuje pouzivat osobni ochranné
pomiicky a techniku bezdotykové
manipulace.

2. Proochranu okolnich mékkych tkani se
doporucuje pouziti kofrdamu.

3. Aplikacni koncovky jsou urceny k pouziti
pouze pro jednoho pacienta, aby
nedochézelo ke kfizové kontaminaci
mezi pacienty.

4. Tento produkt je urcen pro pouziti
kvalifikovanymi zubnimi Iékafi pro
obecnou populaci pacientd.

NEZADOUCI UCINKY

Nejsou zndmy

NAVOD K POUZIT

1. 0ddélte zub pryzovou destickou.

2. Aplikacni koncovku bezpecné pripevnéte
kinjekeni stiikacce a extraorélné
zkontrolujte priitok.

3. Leptaci gel se nansi na hrany skloviny
pfimo koncovkou a nechd se piisobit
20-30 sekund.

4. Pokud se md dentin leptat (,celkové
leptani), nandsi se leptaci gel na dentin
015-20 sekund pozdéji, takze celkovy cas
zpracovatelnosti neprekroci 10 sekund.

5. Leptaci gel se odstrani dostatecnym
proudem vody (po dobu 15 sekund)
apovrch dutiny se susi proudem vzduchu,
ktery je prosty olejovych castic, takze
okraje skloviny zbarvi do béla a dentin
neni vysusen, tj. neztréci svou pfirozenou
vihkost.

6. Pokud je leptany povrch znecistén napi.
slinami, musi se leptani opakovat po
dobu 10 sekund a povrch omyt vodou
aobvyklym zplisobem vysusit.

7. Ivoleny adhezivni systém se aplikuje
podle pokynii vyrobce.

POKYNY PRO CISTENT A DEZINFEKCI
Poutzité aplikacni koncovky se musi odstranit
azlikvidovat. Po uzavieni injekéni stiikacky
zdtkou dezinfikujte povrch roztokem bézné
pouzivaného povrchového dezinfekéniho
prostiedku.

UCHOVAVANI, TRVANLIVOST A LIKVIDACE
Uchovavejte na suchém misté pri teploté
5-25 °C, mimo zdroje tepla. Informace o datu
poutitelnosti naleznete na vnéjsim obalu.

Po uplynuti doby pouZitelnosti nepouzivejte.
Likvidaci zafizeni provadéjte vzdy dle mistnich

predpisd.

VIGILANCE

Pokud dojde k nezadouci zdravotni udalosti,
oznamte to vyrobci a prislusnému organu

v zemi.

VYLOUCENI ODPOVEDNOSTI

Vyse uvedené pokyny byly schvaleny
spolecnosti SpofaDental jako VHODNE

pro pfipravu zdravotnického zafizeni

k opakovanému poutiti. Personal anebo
uzivatel jsou povinni zajistit, aby se piiprava na
znovuuvedeni do pouzitelného stavu aktudlné
provadéné za pouziti zafizeni, materiali

a persondlu provadéla dle vy3e uvedenych
pokyni, aby bylo dosazeno pozadovaného
vysledku. Jakékoli nedodrzeni vy3e uvedenych
pokynii persondlem anebo uzivatelem se
provadi pouze na vlastni riziko; spolecnost
SpofaDental nemiize reagovat na pozadavky
tykajici se ndhrady nebo vraceni penéz v rdmci
zaruky u jakéhokoli produktu, se kterym
nebylo zachazeno dle vy3e uvedenych pokyndi.

Tento produkt je zdravotnicky

prostredek.

POPIS ZDRAVOTNICKEJ POMOCKY

Leptaci gél je 37 % gél kyseliny fosforecnej
urceny na leptanie skloviny a zuboviny na
ticely pripravy povrchu zubov pred aplikciou
bondu. Nestekajuica konzistencia modrého
leptacieho gélu umoziiuje preciznu aplikdciu.
Leptaci gél je dostupny v striekackach

s jednorazovymi aplikacnymi $pickami.

LEPTACI GEL
Leptaci gél
na sklovinu a zubovinu

INDIKACIE POUZITIA

Leptanie povrchu skloviny alebo zuboviny

pred pripravou kompozitovej alebo bondovej
amalgémovej vyplne, pred pripravou
sendvicovej kompozitovej vyplne so sklenenym
ionomérovym cementom, pred adhezivnou
fixdciou estetickej fazety, bud keramickej alebo
kompozitovej, pred fixaciou inleja alebo onleja,
koretiového pinu, korunky alebo mostika

s kompozitovym cementom.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne znéme

UPOZORNENIA

1. Pridavkovani leptadla nikdy
netlacte na piest injekénej striekacky
nadmernou silou, pretoze to mdze viest
k nadmernému davkovaniu materialu. Ak
pocitite odpor, vymeiite aktudlnu Spicku
za novi a kontrolujte tok extraoralne.

2. Obsahuje kyselinu fosforecnu. Vyvarujte
sa kontaktu s pokozkou, ocami a makkym
tkanivom. V pripade kontaktu okamdzite
opldchnite vodou. Vyhladajte lekdrske
osetrenie oci. NeuZivajte vniitorne.

3. Tento produkt a nesmie dostat do
priameho kontaktu so sliznicou.

PREVENTIVNE OPATRENIA

1. Primanipuldcii a praci s leptacim gélom
sa odpor(ica pouzivanie osobného
ochranného vybavenia a bezkontaktnej
techniky.

2. Naochranu okolitjch mékkych tkaniv sa
odporica sa pouzit koferdam.

3. Spicky st uréené na poutitie u jedného
pacienta, aby sa zabranilo krizovej
kontamindcii medzi pacientmi.

4. Tento produkt je ureny na pouZitie
kvalifikovanymi dentélnymi odbornikmi
u vseobecnej populdcii pacientov.

NEZIADUCE REAKCIE
Nie sti zndme

NAVOD NA POUZITIE

1. Naizoldciu istnej dutiny pouzite
koferdam.

2. Pevne nasadte aplikacn Spicku na
striekacku a skontrolujte tok extraoralne.

3. Leptaci gél sa aplikuje na na okraje
skloviny priamo aplikacnou Spickou
anechd sa pasobit 20 - 30 sekiind.

4. Ak'sa md naleptat zubovina (,iplné
leptanie”), leptaci gél sa aplikuje na
zubovinu 0 15 - 20 sekind neskor, takze
celkovy cas tcinkovania nepresahuje
10 sekind.

5. Leptaci gél sa odstréni dostatocnym
pridom vody (pocas 15 sekiind) a povrch
dutiny sa vysusi pridom vzduchu
neobsahujlicim olejové ciastocky, takze
okraje skloviny st biele a zubovina nie
je prilis vysusend, t.j. nestrati svoju
prirodzent vihkost.

6. Ak je naleptany povrch kontaminovany,
napr. slinami, leptanie sa musi zopakovat
po dobu dalsich 10 sekind a povrch
sa umyje vodou a vysusf obvyklym
sposobom.

7. Vybrany adhézny systém sa aplikuje podla

pokynov vyrobcu.

POKYNY NA CISTENIE A DEZINFEKCIU
Pouzité aplikacné Spicky sa majii odstranit
azlikvidovat. Po zavreti striekacky zétkou
dezinfikujte povrch beznym roztokom na
dezinfekciu povrchov.

SKLADOVANIE, DOBA POUZITELNOSTI
ALIKVIDACIA

Skladujte na suchom mieste pri teplote
5-25°C, bez dosahu tepelnych zdrojov. Pozrite
si datum exspirécie uvedeny na vonkajsom
obale. Nepouzivajte po datume exspiracie. Pre
spravnu likvidaciu vzdy dodrZiavajte miestne
androdné predpisy.

DOHLAD NAD BEZPECNOSTOU

Ak sa vyskytne neziaduca prihoda, hldste
ju vyrobcovi a zodpovednému tradu pre
tito krajinu.

VYLOCENIE ZODPOVEDNOSTI
Vyssie uvedené pokyny boli schvalené
spoloénostou SpofaDental ako VHODNE na
pripravu zdravotnickych zariadeni vrdtane
opétovne poutzitelnych. Zodpovednostou
zubného odbornika/pouzivatela je ubezpecit
sa, Ze regeneracia vykondvand s pouzitim
vybavenia, materidlov a personélu sa
uskutocriuje v stilade s pokynmi uvedenymi
vyssie, aby sa dosiahol pozadovany vysledok.
Akékolvek odchylka postupov zubného
odbornika/pouzivatela od vysSie uvedenych
pokynov je na jeho vlastné riziko. Spolocnost
SpofaDental nebude mdct spInit Ziadne
poziadavky na refunddciu ani vymenu v rdmci
zaruky akychkolvek vyrobkov, s ktorymi sa
nezaobchddzalo v silade s vy3sie

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Einen Kofferdam verwenden, um die
Mundhéhle zu isolieren.

2. Die Applikationsspitze fest auf die Spritze
aufstecken und den Fluss extraoral
iiberpriifen.

3. Das Atzgel wird direkt mit der Spitze auf
die Schmelzrénder aufgetragen und muss
20 bis 30 Sekunden lang einwirken.

4. Beim Atzen von Dentin (,Total Etching”)
wird das Atzgel 15 bis 20 Sekunden spater
auf das Dentin aufgetragen, so dass die
Gesamteinwirkzeit 10 Sekunden nicht
iiberschreitet.

5. Das Atzgel wird mit ausreichend
flieBendem Wasser entfernt (15 Sekunden
lang) und die Kavitétenoberflache wird
mit einem dlpartikelfreien Luftstrom
getrocknet, so dass die Schmelzkanten
weif3 werden und das Dentin nicht zu
stark austrocknet, d. h. seine natiirliche
Feuchtigkeit nicht verliert.

6. Wenn die geétzte Oberfliche
kontaminiertist, z. B. durch Speichel,
muss das Atzen 10 Sekunden lang
wiederholt werden, und die Oberflache
muss erneut mit Wasser abgespiilt und
wie iiblich getrocknet werden.

7. Dasausgewahlte Adhasivsystem ist
gemdB den Anweisungen des Herstellers
zuapplizieren.

ANWEISUNGEN FUR REINIGUNG UND
DESINFEKTION

Gebrauchte Applikationsspitzen entfernen
und ordnungsgemaB entsorgen.

Nach dem VerschlieRen der Spritze

mit einem Stopfen die Oberfléche der
Spritze mit einem handelsiiblichen

pokynmi alebo ktoré sa neregenerovali
vstilade s nimi.

Tento produkt je zdravotnicka

pomadcka.
PRODUKTBESCHREIBUNG

Das Atzgel ist ein 37%iges Phosphorsaure-
Gel zum Atzen von Schmelz und Dentin zur
Vorbereitung der Zahnoberfléche vor dem
Auftragen eines Haftvermittlers. Die stabile
Konsistenz des blauen Atzgels erméglicht eine
prézise Applikation.

Das Atzgel ist in Spritzen mit Einweg-
Applikationsspitzen erhaltlich.

ETCHING GEL
Rtzgel fiir Zahnschmelz
und Dentin

INDIKATIONEN

Atzen von Schmelzoberflichen oder Dentin

als Vorbehandlung vor dem Legen einer
Komposit-Fiillung, einer iegelung
bei Amalgam-Fiillung oder einer Sandwich-
Komposit-Fiillung mit Glasionomerzement,
vor dem adhdsiven Einsetzen von Veneers

aus Keramik oder Komposit oder vor der
Zementierung eines Inlays, Onlays oder
Wurzelstifts, einer Krone oder einer Briicke mit
Kompositzement.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

1. Keine iibermaRige Kraft auf den
Spritzenkolben ausiiben, um Atzgel
abzugeben, da dies zur Abgabe von
zu viel Material fiihren kann. Beim
Spiiren von Widerstand die aktuelle
Applikationsspitze durch eine neue
ersetzen und den Fluss extraoral
iiberpriifen.

2. Enthalt Phosphorsaure. Kontakt mit Haut,
Augen und Weichgewebe vermeiden.
Bei Kontakt mit der Haut oder den
Augen sofort mit viel Wasser ausspiilen.
Augen arztlich versorgen lassen. Nicht
einnehmen.

3. Dieses Produkt darf nicht in direkten
Kontakt mit Pulpagewebe kommen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

1. Bei der Anwendung des Atzgels
personliche Schutzausriistung tragen. Zur
Anwendung und Gebrauch des Atzgels
wird eine kontaktfreie Technik empfohlen.

2. Die Verwendung eines Kofferdams
wird empfohlen, um die umgebenden
Weichgewebe zu schiitzen.

3. Jede Applikationsspitze ist nur zur
Verwendung an jeweils einem Patienten
gedacht, um eine Kreuzkontamination
zwischen Patienten zu vermeiden.

4. Dieses Produkt st fiir die Anwendung
durch einen Zahnarzt an der allgemeinen
Patientenpopulation vorgesehen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Keine bekannt

Oberflichendesinfek ol daci

LAGERUNG, HALTBARKEIT

UND ENTSORGUNG

Trocken, bei einer Temperatur von 5 bis

25 °Cund entfernt von Warmequellen
lagern. Verfallsdatum siehe Umverpackung.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht

mehr verwenden. Zur ordnungsgeméfen
Entsorgung entsprechende ortliche und
nationale Gesetze beachten.

VIGILANZ

Beim Auftreten eines unerwiinschten
Ereignisses dieses bitte dem Hersteller und
der zusténdigen Aufsichtsbehorde des Landes
melden.

DISCLAIMER

Die oben aufgefiihrten Anweisungen

wurden von SpofaDental validiert und

sind GEEIGNET, ein medizinisches Produkt

fiir die Wiederverwendung aufzubereiten.

Der Zahnarzt/Anwender bleibt dafiir
verantwortlich, sicherzustellen, dass die
tatsachlich mit Geraten, Materialien und
Personal durchgefiihrte Wiederaufbereitung
gemaB den obigen Anweisungen erfolgt, um
das gewiinschte Resultat zu erreichen. Jede
Abweichung des Zahnarztes/Anwenders von
den oben genannten Anweisungen geschieht
auf Ihre eigene Gefahr; SpofaDental ist nicht in
der Lage, etwaige Forderungen unter Garantie
nach Kostenerstattung fiir oder Austausch von
irgendwelchen Produkten zu erfiillen, die nicht
gemdB den oben genannten Anweisungen
aufbereitet wurden.

Dieses Produkt ist ein Medizinprodul

MPEAYNPEXAEHUA

1. He Haxumaiite Ha nopLeHb Wwnpuua
€0 3HAYUTENbHBIM YCHAUEM NPU
HaHeCeH!IM NPOTPABOYHONO ren, Tak
KaK 370 MOXET NPUBECTH K HaHECeHNIO

B COOTBETCTBUN C NPeACTaBNEHHbIMU BbllLe
VHCTPYKUMAMU ANA DOCTUXKEHNA XKeNlaemoro
pe3ynbTata. Cromatonor/nonb3oBatenb
GepeT Ha ce6A 0TBETCTBEHHOCTb 33

TNio6ble OTKMOHEHNA oT npeacTaBNeHHbIX

p Ecn A BblLLe MHCTPYKLMiA; SpofaDental He Gyget
conp 3aMeHuTe pacc Kakve-nv6o 3anpocbl Ha
[INA HaHeCeHNA NPOTPABOYHOTO rend BO3MeLL{eHvIe WVl 00MeH N0 rapauTuu Ana
Ha HOBbIii 1 NPOBEpbTE NOTOK BHe p KOTOPbIe Obinvt Ucl

nonoCTYt pra.

2. Copepxut ochopHyto KUCnOoTY.
W36eraiie nonapaxus Ha Koxy, B rnasa
W1 Ha MATKie TKaHu. B cnyyae nonapanua
He3ameAnUTeNbHO Npomoiite Bogoit. B
Cyyae NonajaxuA B masa obpatuTecs
33 MeIMLIMHCKOI nomoLybio. He
NpOrNaTbIBaTh.

3. 3T0T MaTepuan He JOMKeH
Henocpe/ICTBeHHO KOHTAKTUPOBATb C
nynbnoii 3y6a.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
1. Tpu obpaLeHmu u pabote ¢ 3Tum

wn 06pa601aub| He B COOTBETCTBUN C
NpeAcTaBNeHHbIMU BblLLe UHCTPYKLUMAMM.

JlaHHbIii NpoayKT ABAAETCA

6. fKui0 NpoTpaBneHa noBepxHs
KOHTaMiHOBaHa, HaNpKNaj CIMHOI0,

potp P
npotarom 10 cekyus, nicnd voro
NPOMUTA NOBEPXHIO BOZL0I0 Ta OCYLINTU Y
3BUYaiiHWi Cnoci6.

7. 06paHa aresviBHa C/ICTeMa HaHOCUTbCA
37iAHO 3 IHCTPYKLIAMY BUPOOHUKA.

THCTPYKLL 00 O4VLLIEHHA TA
HE3IHOEKLIT
BMKDPM(TaHi HAKOHEYHWKM ANdA HaHe(eHHA

ETCHING GEL
MpotpaBniotounii renb
JANA eMani Ta ieHTUHY

ME/VLIMHCKOTO Ha3HaYeHHA.
ONMUCNPENAPATY
lpoTpasnioloumii renb — Lie renb 37%

GochopHOi KUCNOTY, NPU3HAYEHNil AN
emani Ta ieHTUHY,

poTp: renem p il
UCNONb30BATH MHAUBUAYaNbHbIE
CPeACTBA 3aLLUTHI U 6ECKOHTAKTHYK
TeXHYIKY.

2. [InA 3a1LuTbl OKPYAKLLIMX MATKMX
TKaHell peKOMEHZYeTCA UCMoNb30BaTh
Kodhepaam.

3. BowmsbexaHue nepekpectHoii
KOHTaMUHALMK My NaL1eHTamu
HaKOHEeYHUKM JINA HaHeCeHNA
MaTepyana AOMKHbI MCM0b30BaTbCA
VHAVBIAYANbHO JUNA KAXKAOTO NaLiMeHTa.

4. TpopyKT npeaiHa3HayeH Ana
nc

(TOMaTonoramu npu NeyeHnu naLneHToB.

HEXENATENbHDIE PEAKLIUN
HeusBectHbl

VHCTPYKLIAW MO NPUMEHEHNIO

1. Ua i hdepnam ana
POTOBOI NONOCTH.

2. HanexHo nozicoeMHUTE HAKOHEUHNK
[INA HaHeCeHA MaTepuana K wnpuy u
npoBepbTe N0TOK MPOTPABOYHOTO rend
BHE NON0CTU pra.

3. TpoTpaBouHblii renb HaHoCUTCA
HaKOHEYHUKOM HEMOCPeACTBEHHO Ha
Kpas 3Man 1 0CTaeTCA Ha MoBEPXHOCTH B
Teyenue 20-30 ceKyHz.

4. Ecnn HeoBXoZMO BbIMONHUTD NPOTPABKY
JIeHTWHa (MoNHaA NpoTpaBka), To Yepe3
15-20 ceKyHz NPOTPaBOYHbIii renb
HaHOCUTCA Ha [IEHTUH, Tak uTo6bl 06LLiee
BPeMA SKCMO3NLYM He NpeBbILIaNo
10 cekynp.

5. MpoTpaBouHblii renb yaanaerca
JI0CTaTOUHBIM MOTOKOM BO/IbI (B TeueHue
15 ceKyHp), NOBEPXHOCTb NOAOCTH
0CYLIAeTCA NOTOKOM 6e3MacnAHoro
B037lyXa. [yt 5TOM Kpas IMany omKHbl
CTaTb 6eNbIMU, 3 ACHTUH He JJOMKeH ObiTb
nepecyliieH, T. €. He OKeH YTpaTuTh
€CTECTBEHHYH BIIAXHOCTb.

6. Ecnn npotpaBnexHas noepxHoCTb
KOHTaMUHUPOBAHa, HANPUMEP CTIOHOI,
npoTpaBKy HeobXOAUMO NOBTOPUTL
B TeyeHue 10 cekyHz, nocne yero
MIPOMbITH MOBEPXHOCTL BOAI0/A M OCYWIMTL
06bIYHbIM COCoGOM.

7. BblbpaHHan afresuBHan cuctema
HaHOCUTCA B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKUUAMU NPOU3BOAUTENSA.

WHCTPYKLLUU MO OYUCTKE
W QE3UHOEKLIK

ETCHING GEL
MpotpaBouHblil renb
ANA 3Manu 1 ieHTUHa

/¢ na
HaHeceHnA matepuana noanexar yaanexHuio
nytunnusayun. Mocne YKynopku wnpuua
npo6Koii npoBeauTe Ae3uHpeKLmio ero
NOBEPXHOCTH C NOMOLLbIO pacTBOpa

OMUCAHUE NPOAYKTA

MpotpasouHbiii renb npeacTasnAeT co6oit
renb 37% GochopHoii KNCNOTbI, KoTopbIi
NpefHa3HaveH AnA NPOTPaBKY SManu u
JeHTVHa NPH NOATOTOBKe MOBEPXHOCTU 3y6a
K HaHeCeHMI0 AATe3uBHOii cucTembl. feneas
KOHC/CTEHLWA, 0TCYTCTBIE MUKPOMOZTEKaHNA
W PacCIOeRNA 1 APKO GUONETOBDII LiBeT
NPOTPABOYHOTO rena 06ecreynBaioT TouHoe
HaHeceHe.

MpoTpasouHbiii renb nocTanAeTcA B
LINPULAX C 0/1HOPA30BbIMY HAKOHEYHUKAMY
[NA HaHeCeHNA MaTepuana.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHUIO

TpoTpaBKa N0BEPXHOCTY IMAN UK ZieHTUHA
nepes Gopmup nnom6 u3

WM amanbrambl, nepes GopMupoBaHiem
KOMO3UTHO/ NNIOMGbI TN «COHABMYY C
NIPYIMEHEHIEM CTEKMONOHOMEPHOTO LieMeTa,
nepes aAre3uBHOI PUKCaLieli ScTeTuyeckix
(DaCeTOK, KepaMUYECKYIX UNi KOMMO3UTHBIX,
nepen GuKcaLmei BKNaJiku Wn Haknaaku,
KOPHEBOrO LTH(Ta, KOPOHKM WM MOCTa C
NOMOLLbI0 KOMTMO3UTHOTO LieMeHTa.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HeusecmHel

CTaHpap 0 CPeACTBa
4nA 06paboTky noBepxHoCTeil.

XPAHEHUE, CPOK FOAHOCTH
NYTUIU3ALNA

XpaHuTb B CyxoM MecTe npy Temneparype
0T 5 0 25 °C BAANU 0T UCTOYHUKOB Tenna.
[laTa ucTeyeHus cpoka rofHOCTH ykasaHa
Ha BHeLUHeii ynakoske. He ncnonb3osatb
n0Ce 3aBePLUEHIA CPOKA FOJHOCTH.

[Ina Hapnexaluedt yTunusaumm Beerga
cobniopaiiTe MECTHbIE U HaLMOHaNbHbIe
3aKOHO/aTeNbHble Tpe6oBaHNA.

HAL30P

Mpu BO3HYKHOBEHUU M0GOYHOTO

3 hekTa HeobXoAMMO CO0BLLUTL 06
3TOM NPOU3BOATENIO 1 KOMNETEHTHOI
TOCYAAPCTBEHHOM UHCTAHLMM
COOTBETCTBYHLL|E/! CTPAHDI.

OTKA3 OT OTBETCTBEHHOCTU
MpezcTaBneHHbIe BbiLE NHCTPYKLMM
nposepenb SpofaDental u MOAXOAAT ana
TIOATOTOBKM MeAULIMHCKYX yCTPOCTB,
BKNK0Yas ANCKOAEPXATeNb 1A NOBTOPHOTO

G b
HeceT 0TBETCTBEHHOCTb 3a 0becreyetie
] CUCI
P! P:

060py/0BaHtA, MaTepuanos 1 nepconana

106 niaroTyBatit noBepxHIo 3y6a nepes;
HaHeceHHAM 3B'A3yl040ro 3acoby.
KoHeucTeHiia npoTpaBNioi04oro refiio CHLOr0
Konbopy He Mae 3icTyny, Lo 3a6e3neuye
TOYHICTb HaHECeHHA.

MpoTpaBAioloUMil relb NOCTauaeTeA y
WINPULAX 3 OHOPA30BIMY HAKOHEYHUKAMY
[INA HaHeCeHHA Marepiany.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
[poTpaBnioBaHHA noBepxHi emani abo
[IeHTUHY nepea GopmyBaHHAM nom6

3 Komno3uty abo amanbramu, nepej
(hopmyBaHHAM KOMMO3UTHOT NNIOMEH
TUNY «CaHABIY» i3 BUKOPUCTAHHAM
CKIN0IOHOMEPHOTO LieMeHTY, nepes|
aAAre3uBHOI0 iKCaLlielo ecTeTMUHIX
aceTok, KepamiyHix abo KOMMO3UTHNX,
nepes dikcavieto BKNagKu abo Haknaaky,
KopeHeBoro WTudTa, KopoHKM abo MocTa i3
3aCTOCYBaHHAM KOMMO3UTHOTO LieMEHTY.

NPOTUMOKA3AHHA
Hesidomi

NONEPEAXEHHA

p Ta
ytunizysaru. [licna 3akpuTTA Wnpuua
npo6Koto HeobxiaHO NpoBecTy Ae3iHdeKLilo
110ro NoBepXHi, BUKOPUCTOBYHOUY PO3UMH
3BUYaiiHOro 3acoby AnA fesiHexui
TOBEPXOHb.

YMOBW 3BEPITAHHA, CTPOK 3BEPITAHHA
TAYTURI3ALIA

36epiratiny cyxomy Mmicui 3a Temneparypu
5-25 °Cnogani Bip Axepen Tenna. [lata
3aKiHueHHA CTPOKY 36epiraHs 3a3HaveHa

Ha 30BHiLLHilt ynakoBui. He BuKkopucroByiite
NPOAYKT NicnA AaTH 3aKiHYeHHA CTPOKY
36epirans. [na HanexHoi yTunizavii 3axaun
[I0fepXyATeCh MiCLIeBYIX Ta HaLlioHaNbHIX
HOpMaTVBiB.

MUNbHICTb

Y pasi BUHMKHeHHs No6iuHoro ABMLLA

i} NOBIZOMUTY PO Lie BUPOGHIKa Ta
KOMNETEHTHWIi OpraH y BiANOBIAHii Kpaiki.

BIAMOBA BIA BIAMOBIAANBHOCTI
Buwwie3a3HaueHi iHCTpyKLii 3aTBepaKeHi
Komnanieto SpofaDental 3a ix sonomoroio
MOMXHA roTyBaTit MemYHwit NPUCTPil, AKNiA
Mae AeTani 6araTopasoBoro 3acTocyBaHHA.
3a 3a6e3neueHHa crepunizayii 06napHaHHA,
Martepianis i nepcoHany 3rigHo 3
BULL|€333HAYEHVIMM IHCTPYKLIAMY Ta 3 MeTo
[NIOCATHEHHA 6aXaHoro pe3ynbTaTy Hece
BiANOBIAANbHICTb CTOMATONOT/KOPUCTYBAY.
CTomatonor/kopucTyBay npuiimac Ha cebe
yBeCb PU3MK 32 6y/ib-AKe BiAXWNEHHA Bif}
BUILL€3a3HAYEHIX IHCTPYKLIii; KomMnaHia
SpofaDental He BianoBigae Ha 3anuTv npo

1. Hikonu He
cuny A0 MOPLUKA WPYLa Nif Yac
Po3nozlineHHs NpoTpaBiokyoro 3acoby,
OCKINbKY Lie MOXe NpU3BeCTi A0
HaANLLIKOBOTO HAHECEHHA MaTepiany.
fAKWL0 BigUyBAETLCA ONID, 3aMiHITb

s i
Ha HOBMif | nepesipTe CTPYMiHb 3a
MeXamu PoToBOi NOPOXKHIHM.

2. Mictub docdopHy kucnory. Yrukaiite
NOTPaNAAHHA Ha LKy, B 0ui Ta
Ha M'AKi TKaHUHW. Y pasi KOHTaKTy
HeraitHo npomuiiTe Bopoto. (TocOBHO
0ueil 3BepHITbCA Ao nikapa. He ana
BHYTPILUHBOO 3aCTOCYBAHHA.

3. Lleit matepian He noBUHeH
6e3nocepe/iHbo KOHTAKTYBaTH 3 NyNbNoK
3y6a.

3ANOBIKHI 3AX0K

1. Tlig yac po6oTi 3 WM NPOTPaBAIOIOYMM
renem pekoMeHAYETbCA 3aCTOCoBYBaTH
iHAUBIAYanbHi 3aXUCHi 3ac06M Ta
6e3KOHTAKTHY TeXHIky.

2. [InA 3aXVCTy 0TOUYKOUMX M'AKNX TKAHUH
PeKOMeHAY€ETbCA 3aCTOCOBYBATH
Kodepaam.

3. HaKoHe4HUKM [inA HaHeCeHHA Marepiany
NpY3HaYeHi NuLLe JinA 0fIHOPa30Boro
BUKOPUCTAHHA 3 METOK NoMepeKeHHA
nepexpecHoro iHikyBaHHA naLjieHTis.

4. Lleit npoayKT npu3HayeHo Ana
BIKOPUCTHHA NuLLIe KBANihikoBaHUMI
CTOMaTonoramy nig yac poboty 3i
3BUYAITHUMM NaLjieHTaMu.

NOBIYHI PEAKLYIT
Hesidomi

IHCTPYKLIIA 13 3ACTOCYBAHHA

1. Bukopucrosyiite Kodepaam ana izonAuii
TOPOXKHYHM PoTa.

2. HapiitHo npueAHaiiTe HaKOHeuHUK AnA
HaHeceHHA MaTepiany Ao LNpuLa Ta
nepesipTe CTPYMiHb 32 MeXami poToBOi
TOPOXHIHM.

3. Mpotpasniolounii refib HAHOCUTHCA
HaKOHEeYHUKOM 6e310cepe/IHbO Ha Kpai
eMani Ta 3aMLIAETBCA Ha MOBEPXHI
npotarom 20-30 cekyHa.

4. AKwio HeobXiHO BUKOHATH
NPOTPaBNI0BAHHA ACHTUHY (NOBHe
NpOTPaBNIoBaHH), T Yepe3
15-20 ceKyHz npoTpaBioloumit
Teflb HAHOCUTBCA Ha ACHTUH, TaK
11406 3aranbHuit Yac exkcno3uyii He
nepeslLysas 10 cekyHA.

5. Mpotpasniotounii renb BUAANAETHCA
[OCTaTHIM NOTOKOM BOAM (NPOTArOM
15 ceKyHA), NOBEPXHA NOPOXHNHI
0CyLIYETCA NOTOKOM Be3macnaHoro
noitps. lpu Lbomy Kpai emani noBUHH
CTaT! GiNUMI, @ IEHTUH He NOBUHEH
6yTi nepecyuuieHim, T06T0 He NOBUHEH
BTPATUTI HaTypanbHY BONOTICTb.

b0 3amiHy B,
3 rapaHTieto Ha 6yb-AKy NpoAyKLito,
AKLLIO OCTaHHA excnnyaTyBanaca abo
cTepuni; A BCynepey

HCTYKUiAM.

Lleit npoayKT € MeAMYHUM BUPOGOM.

ETCHING GEL
Zel wytrawiajacy
do szkliwa i zebiny

OPIS WYROBU

Etching Gel to zel zawierajacy 37% kwas
fosforowy, przeznaczony do wytrawiania
szkliwa i zebiny w celu przygotowania
powierzchni zeba przed aplikacja Srodka
wiazacego. Niesptywajaca konsystencja
zabarwionego na niebiesko zelu Etching Gel
umozliwia precyzyjng aplikacje.

Etching Gel jest dostepny w strzykawkach
zjednorazowymi koricowkami aplikacyjnymi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wytrawianie powierzchni szkliwa lub zebiny
przed wykonaniem kompozytowego lub
faczonego wypetnienia amalgamatowego,
przed wykonaniem wypetnienia
kompozytowego typu,,sandwich”z cementem
kto-j ym, przed
adhezyjnym licowki estetycznej, ceramicznej
lub kompozytowej, przed osadzeniem
zuzyciem cementu kompozytowego wkfadu
inlay lub naktadu onlay, wktadu koronowo-
korzeniowego, korony.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

1. Nigdy nie wywiera¢ nadmiernej sity
na ttok strzykawki podczas nakfadania
wytrawiacza, co moze prowadzic do
wycisniecia nadmiernej ilosci materiatu.
W przypadku wyczucia oporu wymieni¢
aktualng koricéwke aplikacyjna na nowa
koricowke i sprawdzi¢ przeptyw poza
jama ustna.

2. Zawiera kwas fosforowy. Unikac kontaktu
ze skéra, oczami i tkankami miekkimi.
W przypadku kontaktu niezwtocznie
sptukac woda. Zwrdcic sie o pomoc
lekarska w przypadku oczu. Nie spozywac.

3. Produktu tego nie nalezy umieszcza¢
w bezposrednim kontakcie z miazga.

SRODKI 0STROZNOSCI

1. Podczas korzystania i pracy z produktem
Etching Gel zaleca sie stosowanie Srodkow
ochrony indywidualnej oraz techniki
bezkontaktowej

2. Zalecasie uzywanie koferdamu w celu
ochrony sasiadujacych tkanek miekkich.

3. Korcowki aplikacyjne s3 przeznaczone
wyfacznie do uzycia u jednego pacjenta
w celu unikniecia skazenia krzyzowego
miedzy pacjentami.

4. Ten produkt przeznaczony jest do
stosowania przez wykwalifikowany
personel u ogdlnej populaji pacjentow.

DZIALANIA NIEPOZADANE
Brak znanych

INSTRUKCJA UZYCIA

1. Zastosowac koferdam w celu izolagji
jamy ustnej.

2. Mocno zatozy¢ koricowke aplikacyjna na
strzykawke i sprawdzic przeptyw poza
jama ustng.

3. Zel wytrawiajacy nalezy nanosi¢
koricowka bezposrednio na krawedzie
szkliwa i pozostawi¢ do oddziatywania na
2030 sekund.

4. W przypadku wytrawiania zebiny

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek

FIGYELMEZTETESEK
1. Nealkalmazzon tilzott ert a mardszer
lagoldsat szolgald fecsk §

mert az tdlzott anyagmennyiség
adagoldséhoz vezethet! Ha ellendllést
érez, cserélje ki a haszndlt csticsot egy
Ujabbra és szdjon kiviil ellendrizze az
dramldst!

2. Foszforsavat tartalmaz. Keriilje a bérre,
szembe vagy lagy szovetbe keril
Bdrre, szembe, vagy lagy szovetbe jutds
esetén azonnal dblitse le vizzel! Keressen
fel egy szemorvost! Ne vegye be!

3. Atermék nem helyezhet6 kozvetlen
kapcsolatba a pulpa szovettel.

(technika,,total-etch”) zel wytrawiajacy
nalezy nanies¢ na zebine 1520 sekund
pozniej, tak aby catkowity czas pracy nie
przekraczat 10 sekund.

5. Zel wytrawiajacy nalezy usunaé
wystarczajacym strumieniem wody (przez
15 sekund), a powierzchnie ubytku nalezy
osuszy¢ strumieniem powietrza, ktore nie
zawiera czastek oleju, tak aby krawedzie
szkliwa staly sie biate, a zebina nie byfa
przesuszona, tzn. aby nie stracita swojej
naturalnej wilgotnosci.

6. W przypadku zanieczyszczenia
wytrawionej powierzchni np. $ling nalezy
powtdrzy¢ wytrawianie przez 10 sekund,
a powierzchnie nalezy wyptukac woda
iwysuszy¢ w normalny sposéb.

7. Wybrany system wiazacy nalezy nanies¢
zgodnie zinstrukcja producenta.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI
Uzyte koricowki aplikacyjne zdjac

i zutylizowac. Po zamknieciu strzykawki
korkiem zdezynfekowac powierzchnig
roztworem zwykfego Srodka do dezynfekgji
powierzchni.

PRZECHOWYWANIE, TERMIN WAZNOSCI
1UTYLIZACA

Przechowywac w suchym miejscu,

w temperaturze 5-25°C, z dala od Zrodet
ciepta. Termin waznosci jest podany na
opakowaniu zewnetrznym. Nie stosowac
po uptywie terminu waznosci. W celu
prawidfowe] utylizacji zawsze przestrzega¢
przepiséw lokalnych i krajowych.

MONITOROWANIE

Jesli wystapi niepozadane zdarzenie
medyczne, nalezy powiadomic o nim
producenta i whasciwy organ krajowy.

EXONERACAO DE RESPONSABILIDADE

As instrugdes fornecidas acima foram
validadas pela SpofaDental como CAPAZES

de preparar um dispositivo médico, incluindo
asua reutilizagdo. 0 profissional/utilizador
continua a ser responsavel por assegurar que
conforme

realizado utilizando equipamentos, materiais
e profissionais, é efetuado de acordo com
asinstrugdes fornecidas acima para obter

o resultado desejado. Qualquer desvio do
profissional/utilizador em relacdo as instrugdes
fornecidas acima serd por sua prépria conta
erisco; a SpofaDental nao poderd responder
aquaisquer pedidos de reembolso ou troca no
ambito da garantia concedida para quaisquer
produtos que nao tenham sido reprocessados
de acordo com as instrugdes fornecidas acima.

Produkt ten jest wyrobem

ETCHING GEL
Marégél zomancra
és dentinre

medycznym.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Etching Gel egy 37%-0s, a dentin/zomanc
marésara szolgalé foszforsavas mardgél, mely
afogfeliilet ragasztdanyag alkalmazasat
megeldzd elokészitésére hasznélatos.

Akék szin(i Etching Gel kenddésmentes

konzisztencidja a preciz alkalmazast szolgalja.
Az Etching Gel egyszer haszndl lkalmazé

OVINTEZKEDESEK
1. Aszemélyi véda felszerelés és egy
technika alkal
javasolt az Etching Gel kezelése és az azzal
folytatott munka soran.

2. Kofferddm haszndlata javasolt a kornyezé
puha szovetek védelmére.

3. Azapplikald csticsok egy betegen torténd
hasznlatra javasoltak, a betegek kozotti
keresztfert6zés elkeriilése érdekében.

4. Atermék hasznélata képzett
fogszakorvosok ltal, dltalanos
betegpopuldcion javallt.

KAROS MELLEKHATASOK
Nem ismeretesek

HASZNALATI UTMUTATO

1. Hasznaljon kofferdamot a szdjiireg
elkiilonitésére!

2. Azapplikald csticsot biztonsdgosan
rogzitse a fecskenddre és széjon kiviil
ellendrizze az dramlast!

3. Amar6gél kozvetleniil a csticcsal keriil
felhordésra a zomanc peremekre, ahol
20-30 mdsodpercig hatni kell hagyni.

4. Amennyiben a dentin mardsara is sziikség
van (teljes maras), tigy a marégél 15-20

ETCHING GEL
EuBauy ren
3a eMaiin 1 fieHTUH

OMUCAHWE HA U3LENUETO

EuBawwar ren e ren Ha 37% hopopHa
KHcenuHa, KOITo Ce 3non3Ba 3a elBaxe

Ha emaiina it AeHTUHa NpY MOATOTOBKa Ha
3b6HaTa MOBBPXHOCT NPe/i HaHACAHETO

Ha (BbP3BaLLI0 BeLecTBO. HecTuuatuara ce
KOHCVCTEHLWA HA CYIHIA HA LIBAT eLBaLLIWA ren
1103B0NABA NPELM3HO HaHACAHE.

EuBawLuAT ren ce npenara B CNPUHLOBKM
CKaHIO 33 HaHaCAHe 32 eIHOKpaTHa
ynotpe6a.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA

ELlBaHQ Ha NOBbPXHOCTTA HA emaiina unn
JAHTUHA NIPEAN MIOATOTOBKATA Ha KOMO3UTHA
W amanrameHa 06Typauua ¢ GOHAMHT,
npeav NoAroTOBKaTa Ha CaHABUY vﬁTypauvm
KOMMNO3MT - CTBKNIEHO ﬁouomepeu LUUMEHT,
npean ¢I/|K(I/IpBHE Cajixe3nB Ha eCcTeTUyHa
aceTa, KepaMuyHa WM KOMTO3UTHA, IPEA
GUKCUPaHE Ha MHNEl WM OHAeli, KopeHoB
LI.lM¢T, KOPOHKA WK MOCT C KOMNO3UTeH
LVIMEHT.

NPOTUBOMOKA3AHNA
Hama ussecmiu

MPEAYNPEXAEHUA

1. Hukora He npunaraiite npekaneH Hatuck
BbPXY OyTanoro 3a HaHacAHe Ha eljBalLuA
TeN, NoHexe ToBa MoXe Aa 1oBezie 0
HaHaCAHE Ha W3MULLIHO KONMYECTBO OT

P Axo ycetute conp
CMeHeTe BYXUETO Ha annuKkatopa ¢
HOBO BPbXYE 1 POBEpeTe U3THYaHETO
Ha MaTepuana nNpe3 Hero 3BbH ycTaTa
Ha naLuenTa.

2. (babpxa GochopHa KucenuHa.
W36arBaiie KOHTAKT C KoXaTa, ouuTe 1
MeKUTe ThKaHu. B cnyyail Ha KOHTAKT,
He3abaBHo npomuiiTe ¢ Boa. Ocurypete
odranmonoruyHa nomouu. Camo 3a
BbHLUHa ynoTpe6a.

3. To3v npoayKT He TpAGBa Aa ce NOCTaBA B
NPAK KOHTAKT € TbKAHTA Ha Nynna.

MPEANA3HU MEPKU
dperccel kés6bb keriil alkal 1. Tlpw Gopasere 1 pa6oTa  euBawy ren ce
pedig annak érdekét penop Ha NYH

adentinen,
hogy a teljes feldolgozasi idd ne keriilje el
a10 mésodpercet.

npeanasHn cpeacTsea n 6e3KOHTaKTHa
TexXHuKa.

5. Amar6gél elegendd ereji vizé

2. Tpenop d Ha

OKONTHUTE

(15 mésodpercen &t) keril
az iireg feliilete pedig olaj részecskéktdl
mentes |égdrammal keriil megszéritésra,
mig a zomanc szélei fehérre véltoznak,
a dentin pedig még nem kerill tulzott
szdritsra, vagyis nem vesziti el
természetes nedvességtartalmat.

6. Amartfelilet pl. nyallal valo
szennyez6dése esetén a mardst
10 masodpercig meg kell ismételni,
afeliiletet pedig vizzel lemosni és
a szokvanyos médon megszéritani.

7. Akivélasztott ragasztorendszert a gyart6

depaam, 3a g ce
MEKN TbKaHU.

3. prxueIaTa Ha annukaropure ca 3a
ynoTpeba camo Ny eAUH NaljveHT, 3a Aa
ce u36erHe KpbCTocaHa UHGeKLUA Mexzy
PasNNYHN NaLneHTn.

4. To3n npopyKT e npeaBuaeH 3a ynorpeba
0T KBanuduuupaxy 3vbonekapy npu
00LLa naLmeHTCKa nonynauva.

HEXENAHU CTPAHUYHU PEAKLIUN
Hama ussecmru

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA
1. iiTe Kopepaam, 3a aa

TISZTITASI ES FERTOTLENITESI UTASITASOK
A hasznalt applikdlo csticsokat le kell venni

és el kell tavolitani. A fecskendd dugdval valo
zdrését kovetden fertGtlenitse annak feliiletét
egy ltaldnos haszndlatd feliilet fertGtlenitd
szer oldatdval!

TAROLAS, ELTARTHATOSAGI

1DG ES ELTAVOLITAS

Széraz helyen tarolandd, 5-25 °C hémérséklet

mellett, héforrasoktdl tévol. A lejarati

datumot asd a kiils6 csomagolason. Ne

hasznalja a lejdrati datum utén! A megfeleld
Itavolitdshoz mindig vegye ahelyi

€és nemzeti jogszabalyokat!

VIGILANCIA

Ha orvosi nemkivanatos esemény fordul el6,
jelentse a gyartonak és az orszdg illetékes
hatdsaganak!

JOGI NYILATKOZAT

Afenti utasitésok a SpofaDental mindsitése
szerint ALKALMASAK egészséqiigyi eszkozok
tjrahasznositashoz vald elokészitésére.
Afogészati szakember/felhasznélo
feleldssége annak biztositasa, hogy az

csticesal elldtott fecskenddkben kaphaté.

HASZNALATI JAVALLAT

Zomanc feliilet vagy dentin mardsa az

alabbi esetekben: egy kompozit vagy
ragasztott amalgam toltéanyag elokészitését
megeldzden, a szendvics kompozit toltéanyag
{iveg ionomer cementtel vald eldkészitését
megeldzden, egy esztétikai keramia vagy
kompozit csiszolt feliilet ragasztasos rogzitését
megeldzen, egy inlay vagy onlay, gyokércsap,
korona vagy hid kompozit cementtel valg
rogzitését megeldzen.

i as olyan | anyagok

és személyzet segitségével torténjen

afenti utasitdsoknak megfelelen, hogy

az elérje a kivant eredményt. Amennyiben

afogdszati szakember/felhaszndlo eltér a fenti
ktdl, gy azt a sajat é

teszi; a SpofaDental nem fogadja a jotallds

alé tartozo visszatéritési/csere igényeket az

olyan termékek esetében, amiket nem az

litmutatasoknak megfelelden kezeltek és/vagy

hasznositottak djra

E termék egy egészséqiigyi eszkoz.

130Mpare yCTHaTa KyXviHa.

2. 3akpeneTe CTabUIHO BPBXUETO Ha
ANNUKaTopa KbM CPUHIOBKaTa
npoBepeTe U3TUYAHETO Ha MaTepyana
NIpe3 Hero 13BbH yCTaTa Ha natjueHTa.

3. EuBaLLuAT ren ce HaHacA AMPEKTHO No
pb6oBeTe Ha emaiina ¢ BPbX4eTo i ce
octaB 3a 20-30 cekyHau.

4. AKo AeHTUHBT TpAGBa Aa ce eLBa (,MbHO
el|BaHe"), eLBALLMAT ref ce HaHacA
BbPXY ACHTUHA 15-20 CeKYHAN NO-KbCHO,
Taka ye 061010 Bpeme 3a pabora fja He
HazeuwwaBa 10 cekyHpu.

5. Eusawwat ren ce otcTpanaBa ¢
JI0CTaTbYHa BOAHa CTpyA (3a 15
CeKYH/W) ¥ NOBBLPXHOCTTA Ha KaBuTeTa
(e NOACYLIABA C Bb3AyLIHA CTPyA 6e3
Ma3Hit YacTULY, Taka ve pbBosete Ha
eMaiina Aa CTaHat 6enut 1 IGHTUHBT Ja He
€@ U3CyLUM NPeKaneHo, T.e. Aa He 3ary6u
ecTeCTBeHara cv Bnara.

6. AKo e1|BaHaTa MOBBPXHOCT Ce 3aMbPCH,
Hanp. CbC CI0HKA, eLBaKeTo TpAGBa
21 ce noBTOpM 3a 10 cekyHAN 1
MOBBPXHOCTTA ja Ce U3MUE C BOAA U ia e
MOACYLLN 10 06MYIAHA HAUMH.

7. W3bpaHata ajxe3nBHa cuctema ce
HaHacA CNopef MHCTPYKLUUTE Ha
NPOU3BOANTENA.

VHCTPYKLIAW 3A MOYUCTBAHE W
DNE3VHOEKUMA

[ BpbXUeTa Ha p
TpA6Ba Aa Ce OTCTPAHAT U U3XBBPAAT. (nied
3aTBapAHE Ha CIPUHL0BKaTa CbC cTonep,
Je3uHdeKLupaite NOBLPXHOCTTA € pasTBop
Ha 061YaeH Jie3UHPEKTaHT 32 NOBLPXHOCTU.

CbXPAHEHWE, CPOK HA TOQHOCT U
U3XBBPIAHE

[la ce CbxpaHsiBa Ha CyXo MACTO, Npit
Temnepatypa 5 - 25 °C, aney ot U3TOYHULM
Ha TONNMHA. BinkTe cpoKa Ha rofHoCT,
0TNeyaTaH Ha BbHILHaTa onakoska. [l He

(e U3non3ga Uiefl U3TUYaHe Ha CpoKa Ha
TOAHOCT. 33 NPaBUNHO U3XBBPAAHE BUHATH
(ﬂeﬂBaVITE MEeCTHUTE W HALMOHANHUTE
pasnopenbu.

BANTENHOCT

B cnyvait, Ye Bb3HUKHE MeULIHCKO
HeXeNnaHo CbouThe, ChobLLeTe 3a Hero Ha
npon3BoAuTeNA U Ha KOMNETEHTHUA OpraH
3a (TpaHata.

OrPAHWYEHUE HA OTTOBOPHOCTTA
YkasaHuATa, NpefjocTaBeny no-rope, ca
opobpehn ot SpofaDental, kato CNOCOBHN
3 MNO/ATOTOBKA HA MEAULIMHCKO H3fjenve,
BK/IOUUTENIHO TakVIBa 32 NOBTOPHa ynoTpe6a.
(OcTaBa 0TTOBOPHOCTTA Ha CNeLManiicTa
cToMatonor/noTpebuTens Aa rapaHTupa,

Yie [1eliCTBUTENHO U3BbPLLIEHATA NOBTOPHA
06paboTka ¢ nomoLLTa Ha 06opy/aBaHe,
MaTepyanit i NepcoHan, e oCbLLeCcTBeHa

B CHOTBETCTBYE C MPE/OCTABEHUTe

10-Tope yka3aHus, 3a Aa ce NoCTUrHe
KenaHuA pe3ynTat. Bcako OTKNMOHeHMe Ha
cnewyManucTa cromatonor/ notpe6uTens ot
npe/iocTaBeHyTe No-Tope ykasaHus Lie Gbe
Ha BaLu cobcTBeH puck; SpofaDental Hama aa
MOXe /1a y/I0BNETBOPY HUKAKBI UCKaHNA 32
Bb3(TaHOBABAHE Ha CPE/CTBA MM NOAMAH B
DPaMKUTe Ha rapaHLuATa Ha KouTo U Aa 6uno
MPOAYKTY, C KOUTO He e GopaBeHo Unu He
6unu noBTOpHO 06paboTeHt B CbOTBETCTBIE
TOHUTE YKa3aHuA

To3 NPOAYKT € MEAVLMHCKO M3enue.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Gelul demineralizant este un gel cu acid
fosforic 37% utilizat pentru demineralizarea
smaltului i a dentinei in scopul pregatirii
suprafetei dintelui inainte de aplicarea

unui adeziv. Consistenta ferma a Gelului
demineralizant de culoare albastra permite

o aplicare precisa.

Gelul demineralizant este disponibil in seringi
cu varfuri aplicatoare destinate unei singure
utilizari.

GEL DEMINERALIZANT
Gel demineralizant
pentru smalt si dentina

INDICATII DE UTILIZARE

Demineralizarea suprafetei smaltului

sau a dentinei inainte de pregatirea unui
material de obturatie pe baza de compozit
sau amalgam, inainte de pregatirea unei
obturatii cu compozit pluristratificat cu un
ciment ionomer de sticld, inainte de fixarea cu
adeziv a unei fatete estetice din ceramica sau
compozit, inainte de fixarea unei incrustatii
intratisulare sau extratisulare, a unui stift
parapulpar, a unei coroane sau a unei punti cu
ciment compozit.

CONTRAINDICATII
Niciuna cunoscutd

ATENTIONARI

1. Nuexercitati niciodata o forta excesiva
asupra pistonului seringii pentru
eliberarea gelului demineralizant,
deoarece acest lucru poate duce la
eliberarea unei cantitati prea mari de
material. Dacd intdmpinati rezistentd,
inlocuiti varful aplicator actual cu unul
nou si verificati extraoral debitul.

2. Contine acid fosforic. A se evita contactul
cu pielea, ochii si tesuturile moi. In caz de
contact, dlatiti imediat cu apa. Consultati
un medic oftalmolog in cazul contactului
cu ochii. A nu se ingera.

3. Acest produs nu trebuie sd intre in contact
direct cu tesutul pulpar.

PRECAUTII
1. Intimpul manipuldrii si lucrului cu Gelul
demineralizant se recomanda utilizarea

unui echipament de protectie personala si

aunei tehnici fara contact.

2. Serecomanda utilizarea unei digi pentru
protejarea tesuturilor moi din jur.

3. Varfurile aplicatoare sunt destinate
utilizérii la un singur pacient, pentru
apreveni contaminarea incrucisatd intre
pacienti.

4. Acest produs este destinat utilizarii de
catre profesionisti calificati in domeniul
stomatologiei, la un grup general de
pacienti.

REACTII ADVERSE
Niciuna cunoscutd

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizati o digd pentru a izola cavitatea
bucala.

2. Atasati varful aplicator la seringd, in
conditii de siguranta, si verificati extraoral
debitul.

3. Gelul demineralizant se aplica pe
marginile smaltului direct cu varful si se
lasa sa actioneze timp de 20-30 secunde.
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4. Dacd urmeaza sa fie demineralizata
dentina (,demineralizare totala"), gelul
demineralizant se aplica pe dentina dupa
15-20 secunde, astfel incét timpul total de
actionare sa nu depaseasca 10 secunde.

5. Gelul demineralizant se indeparteaza
cu un jet suficient de apa (timp de 15
secunde), iar suprafata cavitatii se usuca
cu jet de aer fara particule de ulei, astfel
incat marginile smaltului sa devina albe,
iar dentina sd nu se usuce in exces, adica
sa nu fsi piardd umiditatea naturala.

6. Dacd suprafata demineralizata
este contaminata, de ex. cu saliva,
demineralizarea trebuie repetata timp de
10 secunde, iar suprafata trebuie spalata
cu apa i uscatd in modul obisnuit.

7. Sistemul adeziv ales se aplica conform
instructiunilor fabricantului.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE §I
DEZINFECTARE

Varfurile aplicatoare utilizate trebuie
indepartate i eliminate. Dupd inchiderea
seringii cu un dop, dezinfectati suprafata
acesteia cu o solutie de dezinfectant de
suprafatd obisnuit.

PASTRARE, PERIOADA DE VALABILITATE

SI ELIMINARE

A se pastra intr-un loc uscat, la temperaturi de
5-25°C, departe de surse de caldura. Consultati
ambalajul secundar pentru data de expirare.
Anuse utiliza dupa data de expirare. Pentru

o eliminare corectd respectati intotdeauna
reglementarile locale si nationale.

VIGILENTA

Tn cazul aparitiei unui eveniment advers
medical, raportati acest lucru fabricantului si
autoritatilor competente din tara respectiva.

DECLARATIE DE LIMITARE
ARESPONSABILITATII

Instructiunile de mai sus au fost validate

de catre SpofaDental ca fiind ADECVATE

pentru pregatirea unui dispozitiv medical,
inclusiv a dispozitivele medicale reutilizabile.
Utilizatorul/stomatologul este raspunzator
pentru reprocesarea efectiva a dispozitivului de
ctre personal folosind materialele adecvate

si cu respectarea instructiunilor de mai sus,
pentru a obtine rezultatul dorit. Nerespectarea
de catre utilizator/stomatolog a instructiunilor
de mai sus se va face pe proprie raspundere;
SpofaDental nu va putea raspunde la nicio
solicitare de restituire sau schimb in perioada
de garantie pentru niciun produs care nu a fost
manipulat sau reprocesar in conformitate cu
instructiunile de mai sus.

Acest produs este un dispozitiv

medical.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Etching Gel es un gel de acido fosférico al 37 %
previsto para el grabado dcido del esmalte y

la dentina con el fin de preparar la superficie
del diente antes de la aplicacion de un agente
de unidn. La consistencia dimensionalmente
estable del Etching Gel permite una aplicacion
precisa.

Etching Gel estd disponible en jeringas con
puntas de aplicacion desechables.

ETCHING GEL
Gel de grabado para
esmalte y dentina

INDICACIONES DE USO

Grabado de la superficie del esmalte o de la
dentina antes de preparar un empaste de
composite o de amalgama con adhesivo;
antes de preparar un empaste de composite
en sandwich con cemento de iondmero de
vidrio; antes de fijar una carilla estética, ya

sea de cerdmica o composite; antes de fijar un
inlay u onlay, un pin radicular, una corona o un
puente con cemento de composite.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida

ADVERTENCIAS

1. Cuando dispense el agente grabador
no aplique demasiada fuerza sobre el
émbolo de la jeringa para evitar que salga
demasiado material. Si nota resistencia,
sustituya la punta de aplicacion montada
por otra y compruebe el flujo de salida
fuera de la boca del paciente.

2. Contiene cido fosforico. Evite el
contacto con la piel, los ojos y los tejidos
blandos. En caso de contacto, lavar
inmediatamente con agua. En caso de
contacto con los ojos buscar atencion
médica. No ingerir.

3. Este producto no debe aplicarse en
contacto directo con el tejido pulpar.

PRECAUCIONES
1. Cuando manipule y trabaje con el gel de
grabado Etching Gel le recomendamos

que use un equipo de proteccion personal
y evite el contacto con el producto.

2. Serecomienda usar dique de goma para
proteger los tejidos blandos circundantes.

3. Las puntas de aplicacién son para el uso
en un solo paciente a fin de prevenir la
contaminacion cruzada entre pacientes.

4. Este producto estd previsto para su uso
por profesionales dentales cualificados en
una poblacién general de pacientes.

REACCIONES ADVERSAS
Ninguna conocida

INSTRUCCIONES DE USO

1. Use un dique de goma para aislar la
cavidad oral.

2. Monte firmemente la punta aplicadora en
lajeringay compruebe fuera de la boca
del paciente que el material fluye.

3. Aplique el gel grabador directamente
en los bordes del esmalte con la punta,

y déjelo actuar entre 20y 30 segundos.

4. Sisedebe grabar la dentina (,grabado
total”), el gel de grabado se aplicard ala
dentina entre 15y 20 segundos después,
para que el tiempo de actuacion total no
supere los 10 segundos.

5. Elimine el gel grabador con un chorro
suficiente de agua (durante 15 sequndos),
y seque la superficie de la cavidad con
un chorro de aire sin aceite hasta que los
bordes del esmalte adquieran un tono
blanco. Evite que la dentina se seque
excesivamente, es decir, que no pierda su
humedad natural.

6. Silasuperficie grabada estd contaminada
(. ¢j., con saliva), se deberd repetir el
grabado durante 10 segundos, lavar la
superficie con agua y secarla de la forma
habitual.

7. Elsistema de adhesivo seleccionado se
debe aplicar siguiendo las instrucciones
del fabricante

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZAY LA
DESINFECCION

Las puntas de aplicacion usadas se deben
quitary eliminar. Tras cerrar la jeringa con un
tapon, desinfecte la superficie de la misma
con una solucion de un desinfectante de
superficies habitual.

ALMACEAMIENTO, VIDA UTILY
ELIMINACION

Almacene el producto en un lugar seco, a una
temperatura entre 5-25 °Cy lejos de fuentes
de calor. Consulte la fecha de caducidad en el
embalaje exterior. No use el producto después
de la fecha de caducidad. Para una eliminacién
adecuada siga siempre las normativas locales
y nacionales.

VIGILANCIA

Si se produce un acontecimiento adverso se
debera informar al fabricante y a la autoridad
competente del pais correspondiente.

EXENCION DE RESPONSABILIDAD
SpofaDental ha calificado las instrucciones
indicadas anteriormente como APTAS para
preparar un producto sanitario, incluidos
aquellos reutilizables. Corresponde al
profesional dental o usuario la responsabilidad
de garantizar que el reprocesamiento que se
lleva a cabo en la practica con el equipo, los
materiales y el personal se realiza de acuerdo
con lasinstrucciones indicadas anteriormente
afin de obtener los resultados deseados.

El profesional dental o el usuario asumen

el riesgo de cualquier desviacion respecto

CONTRA-INDICATIES
Onbekend

WAARSCHUWINGEN

1. Oefen nooit overmatige druk uit op de
spuitplunjer om etsmiddel te dispenseren,
omdat dit over-dispensering van het
materiaal kan veroorzaken. Indien
uweerstand voelt, vervangt u de huidige
tip door een nieuwe en controleert u de
flow extra-oraal.

2. Bevat fosforzuur. Vermijd contact met
huid, ogen en weke delen. Spoel bij
contact direct met water. Zoek medische
hulp voor de ogen. Niet voor inwendig
gebruik.

3. Ditproduct dient niet rechtstreeks
in aanraking te komen met het
pulpaweefsel.

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Het gebruik van persoonlijke
beschermende uitrusting en een
contactvrije techniek wordt aanbevolen
tijdens het verwerken van en werken
met de etsgel.

2. Hetgebruik van een cofferdam wordt
aanbevolen om de omliggende weefsels
te beschermen.

3. Applicatietips dienen voor één enkele
patiént gebruikt te worden, om
kruishesmetting tussen patiénten te
voorkomen.

4. Ditproduct is bedoeld voor gebruik door
tandheelkundigen bij een algemene
patiéntpopulatie.

BIJWERKINGEN
Onbekend

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

1. Gebruik een cofferdam om de orale
caviteit te isoleren.

2. Sluit de applicatietip stevig aan op de
spuit en controleer de flow extra-oraal.

3. Breng de etsgel direct met de tip aan op
de glazuurranden en laat hem gedurende
20a 30 seconden inwerken.

4. Als ook het dentine wordt geétst (‘total
etching’), breng de etsgel dan15 a 20
seconden later aan op het dentine, zodat
de inwerktijd in totaal niet langer is dan
10 seconden.

5. Verwijder de etsgel met voldoende
water (gedurende 15 seconden) en
droog de caviteit met een luchtstroom
zonder oliedeeltjes. Droog zo lang tot de
glazuurranden wit zijn en het dentine
daarbij niet te sterk uitdroogt en dus niet
zijn natuurlijke vochtgehalte verliest.

6. Als het geétste oppervlak bijvoorbeeld
gecontamineerd is met speeksel, herhaal
het etsen dan gedurende 10 seconden,
spoel het oppervlak schoon met water en
droog het op de gebruikelijke manier.

7. Breng het geselecteerde adhesief:

ETCHING GEL
Gel de mordancage
pour émail et dentine

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Etching Gel est un gel a base d'acide
phosphorique a 37 % utilisé pour le
mordancage de [émail et de la dentine

afin de préparer la surface de la dent avant
I'application d'un agent adhésif. La consistance
de bonne tenue du gel de mordangage de
couleur bleue permet une application précise.
Le gel de mordancage est fourni dans des
seringues équipées d'embouts applicateurs a
usage unique.

INDICATIONS
Mordancage de la surface de 'émail ou de la
dentine avant la prép. d'une ot

al‘abri des sources de chaleur. Se reporter
al'emballage extérieur pour connaitre la date
de péremption. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption. Pour une élimination appropriée,
se conformer systématiquement aux
réglementations locales et nationales.

VIGILANCE

Tout effet médical indésirable doit étre
signalé au fabricant et a l'autorité compétente
du pays.

LIMITE DE RESPONSABILITE

Les instructions ci-dessus ont été validées par
SpofaDental comme PERMETTANT de préparer
un dispositif médical, y compris un réutilisable.
Il reste de la responsabilité du professionnel
dentaire/de |'utilisateur de s'assurer que le

en composite ou amalgame collé, avant la
préparation d'une obturation en composite
sandwich avec un ciment au verre ionomere,
avant fixation adhésive d'une facette a visée
esthétique, en céramique ou composite, avant
la fixation d'un inlay ou d'un onlay, du pivot
radiculaire, d'une couronne ou d’un bridge
avec un ciment composite.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

MISES EN GARDE

1. Nejamais exercer de force excessive sur
le piston de la seringue pour appliquer
le gel de mordancage car il pourrait en
résulter un dépot excessif de matériau. En
cas de sensation de résistance, remplacer
I'embout applicateur utilisé par un
embout neuf et vérifier [€coulement hors
de la bouche.

2. Contient de I'acide phosphorique. Eviter
le contact avec la peau, les yeux et les
tissus mous. En cas de contact, rincer
immédiatement a I'eau. Un avis médical
est requis en cas de contact avec les yeux.
Ne pas ingérer.

3. Ceproduit ne doit pas étre mis en contact
direct avec le tissu pulpaire.

PRECAUTIONS

1. Lutilisation d'un équipement de
protection individuelle et d'une technique
sans contact est recommandée lors de
la manipulation et de l'emploi du gel de
mordancage.

2. Lutilisation d'une digue en caoutchouc
est recommandée pour protéger les tissus
mous environnants.

3. Lesembouts applicateurs sont destinés
aun usage pour un seul patient afin
d'empécher une contamination croisée
entre les patients.

4. Ceproduit est destiné a étre utilisé par des
professionnels dentaires qualifiés sur une

aan conform de gebruiksinstructies van
de fabrikant.

INSTRUCTIES VOOR REINIGINGS- EN
DESINFECTIE

De gebruikte tips dienen verwijderd en
weggegooid te worden. Sluit de spuit af
met een stopper, desinfecteer het opperviak
met een oplossing op basis van een gewoon
desinfectiemiddel voor oppervlakken.

BEWAREN, BEWAARTERMIN

EN VERWIJDEREN

Bewaar op een droge plaats bij een
temperatuur van 5-25 °C, niet blootstellen
aan warmtebronnen. Raadpleeg de

alasinstrucciones indicadas
SpofaDental no atendera ninguna peticion
de reembolso 0 cambio de acuerdo con la
garantia de ningtin producto que no se haya

ipulado 0 dec idad con
las instrucciones anteriores.

Este producto es un producto

ETCHING GEL
Etsgel voor
glazuur en dentine

sanitario.
BESCHRUVING HULPMIDDEL

Etching Gel is een 37% fosforzuurgel gebruikt
voor het etsen van dentine/emaille om

het tandoppervlak te prepareren voor het
aanbrengen van een bondingmiddel. De niet-
druipende consistentie van de blauwe Etching
Gel maakt precieze applicatie mogelijk.
Etching gel is verkrijgbaar in spuiten met
applicatortips voor eenmalig gebruik.
INDICATIES VOOR GEBRUIK

Etsen van het glazuuroppervlak of het dentine
voor het leggen van een composietvulling

of amalgaamvulling met bonding, voor het
maken van een gelaagde composietvulling
met behulp van een glasionomeercement,
voor adhesieve bevestiging van een esthetisch
schildje van keramiek of composiet, voor het
fixeren van een inlay of onlay, een wortelstift,
een kroon of brug met een composietcement.
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pakking voor de uiterste
houdbaarheidsdatum. Niet gebruiken na de
uiterste houdbaarheidsdatum. Voor het correct
afvoeren volgt u altijd de lokale en nationale
wet- en regelgeving.

BEWAKING

Indien een medische bijwerking optreedt,
meld dit dan bij de fabrikant en bij de
bevoegde autoriteit voor dat land.

DISCLAIMER

De bovenstaande instructies zijn gevalideerd
door SpofaDental als zijnde IN STAAT voor
het opstellen van een medisch instrument,
waaronder herbruikbare. Het blijft de
verantwoordelijkheid van de tandarts

/ gebruiker om ervoor te zorgen dat
voorbereiden voor hergebruik daadwerkelijk
wordt uitgevoerd met apparatuur, materialen
en personeel volgens de bovenstaande
instructies om het gewenste resultaat te
bereiken. Elke afwijking door de tandarts /
gebruiker van de bovenstaande instructies
zal worden gedaan op uw eigen risico;
SpofaDental zal niet in staat zijn aan

alle verzoeken voor terugbetaling of
uitwisselingen onder de garantie van
producten die niet zijn behandeld of verwerkt

zijnin ing met de k i
instructies te voldoen

Dit product is een medisch
hulpmiddel.

lation générale de patients.

EFFETS INDESIRABLES
Aucun connu

MODE D’EMPLOI

1. Utiliser une digue dentaire pourisoler la
cavité buccale.

2. Fixer l'embout applicateur solidement
sur la seringue et vérifier [écoulement en
dehors de la bouche.

3. Il convient d'appliquer le gel de
mordancage sur les arrétes de Iémail
directement a Iaide de l'embout et de le
laisser agir pendant 20 a 30 secondes.

4. Sila dentine doit étre mordancée
(«mordangage total »), le gel de
mordancage doit étre appliqué sur la
dentine 15 a 20 secondes plus tard, de
facon a ce que le temps de travail global
ne dépasse pas 10 secondes.

5. Legel de mordancage doit étre éliminé
alaide d'un jet deau suffisant (pendant
15 secondes) et la surface de la cavité doit
étre séchée a I'aide d'un jet d'air exempt
de particules d'huile, de facon a ce que les
arrétes de 'émail deviennent blanches et
que la dentine ne soit pas excessivement
séchée, c.-a-d. qu'elle ne perde pas son
humidité naturelle.

6. Silasurface mordancée est contaminée,
p. ex. par la salive, le mordancage doit
étre renouvelé pendant 10 secondes et la
surface doit étre nettoyée a l'eau et séchée
de la maniére habituelle.

7. Lesystéme adhésif choisi doit étre
appliqué en suivant les instructions du
fabricant.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE

ET LA DESINFECTION

Les embouts applicateurs usagés doivent étre
retirés et éliminés. Une fois la seringue fermée
al'aide d'un bouchon, désinfecter sa surface
avec une solution classique de désinfection
des surfaces.

STOCKAGE, CONSERVATION

ET ELIMINATION

A conserver dans un endroit sec,  une
température comprise entre 5 et 25 °C,

effectivement réalisé avec le
matériel, les matériaux et le personnel I'est
conformément aux instructions ci-dessus
pour obtenir le résultat souhaité. Tout écart
du professionnel dentaire/de I'utilisateur par
rapport aux instructions fournies ci-dessus
le sera a ses propres risques. SpofaDental ne
sera pas en mesure de traiter les éventuelles
demandes de remboursement ou déchanges
sous garantie des produits qui n‘auront pas
été manipulés ou retraités conformément aux
instructions ci-dessus.

Ce produit est un dispositif médical.

G

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

II Gel Mordenzante a base di acido fosforico
al 37% & indicato per la mordenzatura dello
smalto e della dentina allo scopo di preparare
la superficie del dente prima di applicare un
agente adesivo. Grazie alla sua consistenza
ideale, il Gel Mordenzante di colore blu non
cola e consente un‘applicazione precisa.

I Gel Mordenzante & disponibile in siringhe
con puntali di applicazione monouso.

GEL MORDENZANTE
Gel mordenzante
per smalto e dentina

INDICAZIONI PER L'USO

Mordenzatura della superficie dello smalto

o della dentina prima della realizzazione di
restauri adesivi in composito 0 in amalgama,
prima della realizzazione di restauri in
composito e cemento vetroionomerico con
tecnica sandwich, prima del fissaggio adesivo
di faccette estetiche in ceramica o composito,
prima del fissaggio di intarsi o di onlay, perni
radicolari, corone o ponti con un cemento
composito.

CONTROINDICAZIONI
Non vi sono controindicazioni note

AVVERTENZE

1. Non applicare mai una forza eccessiva
sullo stantuffo della siringa per erogare il
mordenzante perché si potrebbe causare
una fuoriuscita eccessiva di materiale.
Qualora si avverta resistenza, sostituire
il puntale d'applicazione in uso con uno
nuovo e controllare il flusso al di fuori
del cavo orale.

2. (ontiene acido fosforico. Evitare il contatto
con la pelle, gli occhi e i tessuti molli. In
caso di contatto con la pelle o gli occhi,
sciacquare immediatamente con acqua. In
caso di contatto con gli occhi, richiedere
inoltre assistenza medica. Non ingerire.

3. Questo prodotto non deve essere
posizionato a contatto diretto con il
tessuto pulpare.

PRECAUZIONI

1. Quando si manipola o lavora con il Gel
Mordenzante, si consiglia di utilizzare
dispositivi di protezione personale e di
lavorare con una tecnica che non preveda
il contatto.

2. Siraccomanda I'uso di una diga in gomma
per proteggere i tessuti molli circostanti.

3. Ipuntali applicatori sono esclusivamente
monouso per prevenire la contaminazione
crociata tra soggetti diversi.

4. Questo prodotto é destinato all'uso
da parte di odontoiatri esperti sulla
popolazione generale di pazienti.

REAZIONI AVVERSE
Non vi sono controindicazioni note

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Utilizzare una diga in gomma per isolare
la cavita orale.

2. Collegare il puntale applicatore alla
siringa e controllare il flusso al di fuori
del cavo orale.

3. Ilgel mordenzante deve essere applicato
sui bordi dello smalto direttamente con
il puntale e lo si deve lasciare agire per
20-30 secondi.

4. Se deve essere mordenzata la dentina
(“mordenzatura totale”), il gel
mordenzante deve essere applicato

successivamente sulla dentina per 15-20
secondi, in modo che il tempo d‘azione
complessivo non superi i 10 secondi.

5. Il gel mordenzante deve essere rimosso
con un getto d'acqua sufficiente (per 15
secondi) e la superficie della cavita deve
essere asciugata con un getto d‘aria privo
di particelle oleose, in modo tale che
i bordi dello smalto diventino bianchi e la
dentina non si disidrati, cioé non perda la
sua umidita naturale.

6. Selasuperficie mordenzata viene
contaminata, ad esempio con saliva, la
mordenzatura deve essere ripetuta per
10 secondi e la superficie deve essere
lavata con acqua e asciugata nel modo
abituale.

7. llsistema adesivo scelto deve essere
applicato seguendo le indicazioni del
relativo fabbricante.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIAE LA
DISINFEZIONE

I puntali usati devono essere rimossi e smaltiti.
Dopo aver chiuso la siringa con un tappo,
disinfettarne la superficie con una comune
soluzione disinfettante per superfici.

CONSERVAZIONE, DURATA DI
CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Conservare in luogo asciutto con temperature
comprese tra 5 e 25°C, lontano da fonti di
calore. Osservare la confezione esterna per

la data di scadenza. Non usare dopo la data
di scadenza. Per uno smaltimento corretto,
attenersi sempre alle leggi locali o nazionali.

VIGILANZA

Se si verifica un evento avverso dal punto di
vista medico, comunicarlo al fabbricante e
all'autorita competente del rispettivo Paese.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITA

Le struzioni sopra riportate sono state
validate da SpofaDental e ritenute IDONEE
alla preparazione di un dispositivo medico,
inclusi quelli riutilizzabili. Resta in essere
laresponsabilita del dentista/utilizzatore
diassicurare che la procedura di riutilizzo
attualmente effettuata dall'apparecchio, dai
materiali e dal personale avviene secondo
leistruzioni fornite e sopracitate,al fine di
ottenere il risultato desiderato. Qualsiasi
deviazione effettuata dal professionista
dentale/utilizzatore dalle istruzioni sopra
riportate sara effettuata a proprio rischio;
SpofaDental non sara in grado di affrontare
eventuali richieste di rimborso o sostituzione
in garanzia di tutti i prodotti che non sono stati
trattati o riutilizzati osservando le istruzioni
sopracitate.

Questo prodotto & un dispositivo

ETCHING GEL
Dentin ve Mine
Tabakast icin Asit Jel

2. Gevre yumusak dokulart korumak icin bir
lastik ortii kullanilmasi dnerilir.

3. Uygulama uglan hastalar arasinda capraz
kontaminasyonu dnlemek amaciyla
sadece tek bir hastada kullanim icindir.

4. Buiiriin, genel bir hasta popiilasyonunda

2. Sisaldab fosforhapet. Véltida nahale,
silma ja pehmetele kudedele sattumist.
Kokkupuute korral loputage kohe veega.
Poorduge silmade kontrollimiseks arsti
poole. Mitte kasutada seespidiselt.

3. Sedatoodet ei tohi kasutada otseses

I dis hekimleri
kullanilmak iizere tasarlanmistir.

ADVERS REAKSIYONLAR
Bilinen Yoktur

KULLANMA TALIMATI

1. Agiz boslugunu izole etmek icin bir lastik
ortii kullanin.

2. Uygulama ucunu sinngaya sikica takin ve
akist agiz diginda kontrol edin.

3. Asitjel, ucaraaligiyla dogrudan mine
kenarlarina uygulanir ve 20-30 saniye etki
etmesi beklenir.

4. Eger dentin de asitlenecek ise ("total
etching”), asit jel dentine 15-20 saniye
sonra uygulanarak alisma siiresinin 10
saniyeyi asmamasl saglanir.

5. Asitjel yeterli miktarda suile (15 saniye
siireyle) uzaklagtinlir ve kavite yiizeyi,
mine kenarlan beyaz renk alacak ve
dentin agin derecede kurumayacak, yani
dogal nemini kaybetmeyecek sekilde, yag
icermeyen hava spreyiyle kurutulur.

6. Eger asitlenmis yiizey, orn. tiikiiriikle,
kontamine olursa, asitleme isleminin 10
saniyeligine tekrarlanmasi ve yiizeyin
ayni sekilde suyla yikanip kurutulmasi
gerekmektedir.

7. Segilen adeziv sistemi iireticinin
talimatina gore uygulanir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON TALIMATI
Kullanilan uygulama uglan gikarilmali ve
atilmalidir. Sinnganin agzini bir tikagla
kapadiktan sonra yiizeyini olagan bir yiizey
dezenfektani soliisyonuyla dezenfekte edin.

SAKLAMA, RAF OMRU VE ATIKLARIN
BERTARAFI

Kuru bir yerde, 5-25 °Csicakliklarda, ist
kaynaklanindan uzak tutularak sakl lid|

p sasikoega.

ETTEVAATUSABINOUD

1. Sodvitusgeeli kasitsemisel ja sellega
tootamisel on soovitatav kasutada
isikukaitsevahendeid ja kontaktivaba
tehnikat.

2. Soovitatav on kasutada iimbritsevate
pehmete kudede kaitsmiseks kofferdami.

3. Otsikud on ette nahtud kasutamiseks
ainult tihel patsiendil, et véltida
patsientidevahelist ristsaastumist.

4. Toode on ette nahtud kasutamiseks
kvalifitseeritud hambaravispetsialistidele
{ildisel patsiendipopulatsioonil.

KORVALTOIMED
Fiole teada

KASUTUSJUHISED

1. Suuddne isoleerimiseks kasutage
kofferdami kummi.

2. Kinnitage pealekandmisotsik kindlalt
siistlale ja kontrollige voolu suuvaliselt.

3. Soovitusgeel kantakse otsikuga otse
emaili servadele ja jéetakse 20-30
sekundiks toimima.

4. Dentiini soovitamisel (tielik soovitamine)
kantakse soovitusgeel dentiinile 15-20
sekundit hiljem, et toimimisaeg ei iiletaks
kokku 10 sekundit.

5. Soovitusgeel eemaldatakse piisaava
veejoaga (15 sekundi jooksul) ja kaviteedi
pind kuivatatakse 6hujoaga, mis ei sisalda
dliosakesi, et emaili servad muutuksid
valgeks ja dentiin liigselt ei kuivaks, s.t ei
kaotaks oma loomulikku niiskust.

6. Soovitatud pinna saastumisel, nt siiljega,
tuleb saovitamist 10 sekundi jooksul
korrata ning pind veega pesta ning
tavalisel viisil kuivatada.

Son kullanma tarihi icin dis ambalaja
bagvurun. Son kullanma tarihinden sonra
kullanmayn. Uygun sekilde atmak igin daima
yerel ve ulusal diizenlemelerinizi izleyin.

ViJiLANS

Tibbi bir advers olay meydana gelirse,
bunu iireticiye ve s6z konusu ilkenin yetkili
makamina bildirin.

SORUMLULUGUN REDDI

Yukandaki talimatlar SpofaDental tarafindan,
yeniden kullanilabilir olanlar da dahil olmak
{izere, tibbi cihazlan hazirlamak icin YETERLI
olarak onaylanmistir. Istenen sonuca ulasmak
icin donanim, materyal ve personel tarafindan
gerceklestirilen yeniden islemden gegirme
siirecinin yukarida yazili talimatlara gore
yerine getirilmesine iligkin sorumluluk dis
hekimligi uzmanina/kullaniaiya aittir. Dig
hekimligi uzmaninin/kullanicinin yukanda

medico.
URUN TANIMI

Etching Gel, bir adeziv materyalin
uygulanmasindan once dis yiizeyini
hazirlamak amaciyla, dentin/mine tabakasini
agindirmak icin kullanilan bir %37 fosforik asit
jeldir. Mavi renkli Etching Gel iiriininiin ideal
viskozitesi, hassas bir sekilde uygulanmasini
miimkiin kilar.

Etching Gel tek kullanimlik uygulama uglanyla
siringa formunda mevcuttur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Kompozit veya adeziv materyaller ile kullanilan
amalgam dolgulanin preparasyonundan

once, sandvig teknigi ile kompozit dolgularin
cam iyonomer simanla preparasyonundan
once, seramik veya kompozit esasl estetik
fasetlerin adeziv sabitlenmesinden Gnce, bir
inley veya onleyin, kok pininin, kuron veys
kapriiniin kompozit simanla sabitl inds

yazil talimatlardan herhangi bir sekilde
sapmasinin riski size ait olacaktir; SpofaDental
yukaridaki talimatlar dogrultusunda
kullaniimayan veya yeniden islem siirecine
tabi tutulmayan herhangi bir iiriin igin

para iadesinde bulunmayacak veya garanti
kapsaminda iiriin degisikligi yapmayacaktir

Bu iiriin tibbi bir cihazdir.

SOOVITUSGEEL
Soovitusgeel emailile
jadentiinile

TOOTE KIRJELDUS

Soovitusgeel on 37% fosforhapet sisaldav
geel, mida kasutatakse emaili ja dentiini

soovitamiseks, et valmistada hamba pinda
ette sidestusaine pealekandmiseks. Sinise
sodvitusgeeli mittekokkuvajuv konsistents

once mine yiizeyini veya dentini asitlemek
icin kullanilr.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen Yoktur

UYARILAR

1. Asiti sinngadan ¢ikarmak icin sinnga
pistonuna asin gii¢ uygulamayin;
materyalin fazladan gikisina neden
olabilir. Direng hissedilirse mevcut
uygulama ucunu yeni bir ug ile degistirin
ve akisl, agiz disinda kontrol edin.

2. Fosforik asit icerir. Cilt, gdzler ve yumusak
dokuyla temastan kaginin. Temas
durumunda hemen suyla yikayin. Gozler
icin tibbi yardim isteyin. Yutmayn.

3. Uriin pulpa dokusuyla dogrudan temas
halinde yerlestirilmemelidir.

ONLEMLER

1. Etching Gel kullanirken ve iiriinle
calisirken kisisel koruyucu ekipman ve
temassiz bir teknik kullanilmasi dnerilir.

Idab selle tapset p
Soovitusgeel on saadaval siistaldes, millel on

St akardealt b A noalekandmicateikid

NAIDUSTUSED KASUTAMISEKS
Emailpinna vdi dentiini soovitamine
enne komposiittaidise voi sidestatud
amalgaamtidise preparatsiooni, enne
kihtkomposiittéidise preparatsiooni
klaasi diga, enne k

voi komposiitmaterjalist esteetilise
hambakiilje liimiga fikseerimist, enne
panuse vdi téidise, juuretihvti, krooni vi silla

7. K valitud adhesi
vastavalt tootja juhistele.

PUHASTAMIS- JA
DESINFITSEERIMISJUHISED

Kasutatud pealekandmisotsik tuleb
eemaldada ja kasutuselt korvaldada. Pérast
siistla korgiga sulgemist desinfitseerige selle
pind tavaparase pinna desinfitseerimiseks
kasutatava lahusega.

SRILITAMINE, KOLBLIKKUSAEG JA
KASUTUSELT KORVALDAMINE

Hoida kuivas kohas, temperatuuril 5 kuni

25 °C, soojusallikatest eemal. Kolblikkusaeg
on margitud vlispakendil. Mitte kasutada
parast kdlblikkusaja lppu. Oigeks kasutuselt
korvaldamiseks jargige alati riigi ja kohalikke
digusakte.

JERELEVALVE

Meditsiinilise korvaltoime tekkimisel
teatage sellest tootjale ja selle riigi padevale
ametiasutusele.

LAHTIUTLUS

Ulaltoodud juhised on heakskiidetud
ettevotte SpofaDental poolt, kui
VOIMALIKUD meetmed meditsiiniseadmete,
sealhulgas korduvkasutatavate seadmete
ot P RN
kasutaja vastutusel on tagada, et soovitava
tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul
tootlemisel iilaltoodud juhistes kirjeldatud
seadmeid, materjale ja personali.
Hambaravispetsialist/kasutaja vastutab ise mis
tahes korvalekalde eest iilaltoodud juhistest;
SpofaDental ei rahulda garantii

korras mitte iihtegi hiivitus- ega
véljavahetusnduet mis tahes seadmele, mida
ei ole toodeldud vastavalt iilaltoodud juhistele.

See toode on meditsiiniseade.

ETCHING GEL
Téhn xnpkii¢ xdpagng
Yia opdAto Kat o§ovtivn

NEPITPA®H NPOIONTOX

To Etching Gel eivat pua yéhn, mepiektikdmrag
37% o€ pwaopIko 08y, oxedlaopévn yla v
adpomoinon pe 0§Y Te adapavtivng Kar g
080vTivNG YIa TNV TAPAOKE TG EMQAvelag
N

e vao-tovoyiepr} Kovia, mpv amé Ty
KoMNTH 0TEpEwon pag atoBnTiki opng,
£(Te KepapIKi¢ eite 00vBETNG, MLV aMd

TN OTEPEWOT) EVOC OPPAYIOPaTOC T} €VOC
£névetou, TG PIIKNAC kappidag, piag
OTEPAVNG 1} HIaC YEQUPAC e GUVBET Kovia.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoti

MPOEIAOMOIHZEIX

1. Toté pnv aokeite umepBoiki divapn
070 £Boho TG ovptyya yia T Stavopr
adpomownTikoy, kaba¢ auto pmopei va
odnynoet o€ umepBoikr Slavopr Tou
uhikou. Edv atoBaveeite avtiotaon,
QVTIKATAOTOTE TO UTApYOV PUYXOC
£QAPHOYNG e £va Kawouplo pUyXoE Kat
ehéyére ™ por e§wotopatikd.

2. MNepiéxet puopopiko ofv. Amopedyete
™V enagr e 1o Séppa, Ta pdia kat ta
Hahakd popla. e mepimtwon enagic,
EemOvere apéowg jie vepd. Zntiote
T oupBouNr 1atpov yia Ta pdtia. Mnv
KaTamivete 10 VAIKO.

3. Aut To mpoidv Sev mpénel va épyetal o€
Gpeon emagr pe MOAQIKO 10T0.

NPOOYAAZEIZ

1. Zuviotdrat n xprion mpoowmikol
TIPOOTATEVTIKO £EOMMOHOU Kal TEKVIKIG
XWpi¢ Enagr Katé 1o XEIPIOPO Kat TV
epyaoia pie To Etching Gel.

2. Zuviotdtatn Xpron eNacTikod
QMOOVWTAPA Y1 TNV TIPOOTAT(A TV
TIAPAKEIPEVWY HANAKWY (OTGV.

3. Taplyxn epappoync mpoopiCovtat yia
Xprion o€ évav povo agBevi yla v
TipoAnYn e aMnhopolvvong petagy
a0Beviv.

4. Auto To mpoidv mpoopiCetat yia xprion

€§omhiopo, Ta UNIKG Kat amd T0 TPOOWIKO
GUPHOPQWVETAL E TIC 08nyieg mov MapéxovTal
TIAPAMAVW TIPOKELYIEVOU va emiTeVBEi To
é\eopa. Kabe mapékkhion
€K IEpOUg Tov 08ovTIdTpou/xprioTn amd Ti
odnyie mou mapéyovtar mapandvw Ba eivat
e dikn oag euBovn. H SpofaDental &ev Ba
umopéaet va avtamokpiBei o€ omotadiimote
aiTpata yia EmoTpo@n Xpnudtwv i
avtaMayr mpoidvrog ota mhaiota TG eyyinong
Yia onotadrmote mpoidvta Ta omoia dev Exouy
vroPAnBei o enavemeepyacia oopgwva pe
TIC Mapandve odnyieg.

Avtd To poibv ivat éva

1aTPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

KODINASANAS GELS
Kodinasanas gels
emaljai un dentinam

MATERIALA APRAKSTS

Kodinasanas gels ir 37% fosforskabes gels,
ko izmanto dentina un emaljas kodinas

UZGLABASANA, UZGLABASANAS LAIKS UN
UTILIZESANA

Uzglabat sausa vieta, kas nav karstuma avotu
tuvuma, temperatiira, kas neparsniedz no 5
lidz 25 °C. Deriguma terminu skatit uz aréja
iepakojuma. Nelietot péc deriguma termina
beigam. Lai veiktu pareizu utilizésanu,
vienmér ievérojiet valsts vai pasvaldibas
noteikumus.

PIESARDZIBA

Ja rodas mediciniska rakstura nevélams
notikums, zinojiet par to razotajam un
attiecigas valsts kompetentajai iestadei.

ATRUNA

leprieks sniegtos noradijumus SpofaDental
ir apstiprinajis ka tadus, kas LAUJ sagatavot
medicinisko ierici atkartotai lietosanai.

Lai sasniegtu nepiecieSamo rezultatu,
zobarstniecibas profesionala/lietotaja
pienakums ir nodroinat, ka atkartota
apstrade, ko veic, izmantojot aprikojumu,
materialus un personalu, tiek veikta saskana
arieprieks sniegtajiem noradijumiem.
Zobarstniecibas profesionala/lietotaja jebkura

lai sagatavotu zobu virsmu pirms sasaistes
readenta uzklasanas. Zila kodinasanas gela
neslidosa konsistence |auj to precizi uzklat.
Kodinasanas gels ir pieejams lircés ar vienreiz
lietojamiem uzklasanas uzgaliem.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Emaljas vai dentina virsmas kodinasanai
pirms kompozita vai saistamas amalgamas
pildijumu sagatavosanas, pirms kartaina
kompozitpildijuma ar stikla jonoméra
cementu sagatavosanas, pirms estétiskas
fasetes (keramikas vai kompozitmateriala)
fiksacijas ar adhezivu, pirms inlejas vai onlejas,
saknes tapas, krona vai tilta fiksacijas ar

ano ¢ SOVTIATPOUC OF YEVIKG k riala cementu.
mnBuopd aoBevav.
KONTRINDIKACIJAS
ANENIOYMHTEZ ANTIAPAZEIZ Nav zinamas
Kapia yvwotd
BRIDINAJUMI
OAHTIEL XPHIHE 1. Nekad nelietojiet parmérigu speku uz
1. Xpnatporotrote ehaoTiké amopovwtrp girces virzula, lai izdalitu kodinataju, jo

Y10 TV QMOpOVWOT TG OTOATIKAG
Koot

2. Tipooaptriote e aopdheta o poyyog
£gappoyiig ot odpiyya Kat eNéyEte
por} e€waTopaTKd.

3. Egappoote to Etching Gel ota dkpa
Tou opdNTou amevBeiag e To poyxog
Kat agrjote To va dpaoet yia 20-30
Sevtepoemta.

4. Edv Béhete va xapddete xnpikd my
odovtivn («ohn xnukn xapaén»), n
YéAN xnuikii xdpagne epappéletat oty
oovtivn15-20 eutepolemta apydtepa
OTE 0 0UVONIKOC XpOvo Epyaciag va pnv
unepBaivet ta 10 deutepohenta.

5. Hyé\n xnuknc xdpaéng agaipeitat
e emapkr mapoyr vepoo (yia 15
Seutepoemta) kat N emaavela mg
KOINOTNTAG OTEVVVETAL PE PEUHA aépa
Tou §ev MepIéel owpatidta adiov étal
OTE Ta dkpa Tou 6pdATou va yivouv
Neukd kat va pnv Enpavei umepBohika n
odovtivn, ., va pnv xaoet m Quotki
e uypacia.

6. Edv umapye pomaven otn Xnpikd
Xapaypévn emgavela, .., oieNog, n
XNHIKI xdpaén mpémet va emavaAngBei
Yia 10 Sevtepolemta kat n emedvela va
TIUBEL e VEPO Kal va 0TEYVWOEL e TO
auviien tpomo.

7. To emheypévo o0oTnpa KONag
£QappoleTal GOpQwVa He TIC 0dnyieg Tou
KATAOKEVAOTH.

OAHTIEZ KAGAPIZMOY KAI AOAYMANZHX
Ta petaxeipopéva poyyn epappoyng mpémet
va agapobvtal kat va amoppintovtat. Apod
KheioeTe T 00plyya pe Tpa, anolupdvete
TV EMQaveld e e Siaupa Kool
QMOAUHAVTIKOY EMPAVEIGV.

OYAAZH, AIAPKEIA ZOHE KAI ANOPPIYH
AnoBnkevete o aTeyO Hépoc oe Beppokpacia
petau 5 kat 25 °C, pakpid and myég
Oeppontag. Avatpé€re oty e€wtepiki
GUOKevaoia yla Ty npepopnvia Aéng. Mn
XPNOIHOMOLE(TE TO TIPoi6V av Exet mapéNBet

n nuepopnvia Méng. Ma owotr amdppupn,
(aKoNoUBE(TE TAVTOTE TOU TOMKOUG Kal
£BvIkoU¢ Kavoviopoug.

ENATPYNNHIH

ToU dovTiod TIpIV TNV EQappoyr A

VASTUNAIDUSTUSED
Fiole teada

HOIATUSED

1. Arge rakendage stovitusaine
véljastamisel siistlakolvile liigselt joudu,
sest sel juhul vdite materjali liigselt
vdljastada. Takistuse tundmisel vahetage
pealekandmisotsik ja kontrollige voolu
suuvaliselt.

payovra. To pme xpapatog Etching Gel
EMTPENEL TNV AKPIBY) Eappioyn xdpn oTnyv uen
o dev amavet.
To Etching Gel ivat Stabéotyio e aUptyyeg pe
plyn epappoyrc piag xprong.

ENAEIZEIZ XPHEHE

Xnukn ydpan emgaveiov opaktou i
050VTiVNG PV MO TNV KATAGKEVI] €VOG
abvBetou 1} KoMnTOU 0Ppayiopatog

Yemepi ] 1aTpIKOU uny
uBavog, avagépeté to otov A\
Kat 0TV appodia apyr e eKAOTOTE XWPa.

AMONOIHZH EYOYNON

01 0dnyie mou mapéyovtal mapandvw €ouv
emkupwOei amo T SpofaDental w¢ IKANEZ
Va TTPOETOIHATOLY £va LaTPOTEXVONOYIKG
IOV oupmepIAapPavopEvwy Twv
enavaypnotpomolnotpwv. Mapapévet

oty euBivn Tou odovtidtpou/xprioTn va

padyéapatoc, mpwv amd my  vég
a0vBETOL 0ppayiopaTog TMoY odvTOUITq

¢ ot enaveneSepyacia mov
Slevepyeitat 0TV MPaypaTIKOTNTA PE Tov

1a rezultata var izdalities parak daudz
materiala. Ja tiek sajusta pretestiba,
nomainiet eso3o uzgali pret jaunu un
ekstraorali parbaudiet plismu.

2. Saturfosforskabi. Nepielaujiet saskari
ar adu, adm un mikstajiem audiem. Ja
saskaries ar adu, nekavéjoties skalojiet
ar deni. Ja nokjuvis acis, griezieties
péc mediciniskas palidzibas. Nedrikst
lietot iekskigi.

3. Sis produkts nedrikst nonakt tiesa saskare
ar pulpas audiem.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

1. Rikojoties un stradajot ar kodinasanas
gelu, irieteicams lietot individualos
aizsardzibas lidzeklus un izmantot
bezsaskares panémienus.

2. Laipasargatu apkartgjos mikstos audus,
ieteicams lietot gumijas koferdamu.

3. Uzklasanas uzgali paredzéti izmantosanai
tikai vienam pacientam, lai novérstu
inficésanos starp pacientiem.

4, Sisizstradajums ir paredzets lietosanai
kvalificétiem zobarstniecibas specialistiem
vispargja pacientu populacija.

NEVELAMAS REAKCIJAS
Nav zinamas

LIETOSANAS NORADLIUMI

1. Izmantojiet gumijas koferdamu, lai izolétu
mutes dobumu.

2. Pilniba piestipriniet uzklasanas uzgali
Slircei un ekstraorali parbaudiet plismu.

3. Kodinasanas gelu emaljas malam uzliek
tiedi ar uzgali un Jauj iedarboties 20-30
sekundes.

4. Jairjakodina dentins (“javeic pilniga
kodinasana”), kodinasanas gelu uzliek
dentinam péc 15-20 sekundém, lai
kopéjais iedarbibas laiks neparsniegtu
10 sekundes.

5. Kodinasanas gelu nonem ar pietiekami
spécigu ddens straklu (15 sekundes) un
kavitatei |auj nozat, izmantojot gaisa
plismu, kura nesatur ellainas dalinas,
lai tadejadi emaljas malas klatu baltas
un dentins nebiitu parsausinats, t. i.,
nezaudétu savu dabisko mitrumu.

6. Jakodinata virsma ir kontaminéta, piem.,
arsiekalam, kodinasana ir javeic atkartoti
10 sekundes un virsma jaskalo ar ddeni,
ka ari janozavé parastaja veida.

7. lzvéléto adhézijas sistému lieto saskana ar
razotaja noradijumiem.

TIRISANAS UN DEZINFEKCUJAS
NORADIJUMI

Lietotie uzklasanas uzgali janonem un jaizmet.
Péc Slirces noslégsanas ar aizbazni dezinficéjiet
tas virsmu ar parastu virsmas dezinfekcijas
lidzekli.

6. Jei pavirsius po ésdinimo yra uzterSiamas,
pavyzdziui, seilémis, ésdinima reikia
pakartoti 10 sekundziy, o pavirsiy
nuplauti vandeniu i dZiovinti jprastu
badu.

7. Pasirinkta klijavimo sistema

4. Om dentinet ska etas ("total etsning”),
applicera etsgelen pa dentinet
15-20 sekunder senare sa att den totala
arbetstiden inte dverskrider 10 sekunder.

5. Tabortetsgelen med en tillrdcklig

(i 15 sekunder) och torka

pagal gamintojo instrukcijas.

VALYMO IR DEZIFEKAVIMO INSTRUKCLIOS
Panaudotus antgalius reikia nuimti ir utilizuoti.
Uzdékite apsauginj SvirkSto dangtelj ir
dezinfekuokite jo pavirsiy jprasta pavirsiy
dezinfekavimo priemone.

LAIKYMAS, TINKAMUMO LAIKOTARPIS IR
SALINIMAS

Laikyti sausoje vietoje, 5-25 °C temperatiroje,
atokiau nuo Silumos 3altiniy. Tinkamumo
naudoti data nurodyta ant iSorinés pakuotés.
Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti
negalima. Salinkite pagal taikomy vietiniy ir
nacionaliniy teisés akty reikalavimus.

BUDRUMAS

Pasireiskus nepageidaujamam medicininiam
reiskiniui, pranesti apie jj gamintojui ir

k ingai tos Salies institucijai.

pielauta novirze no iepriek$
noradijumiem ir jsu pasu risks; SpofaDental
nevarés apmierinat pieprasijumus atlidzinat
vai nomainit izstradajumus to garantijas
ietvaros, ja So izstradajumu lietosana vai
atkartota apstrade nav veikta saskana ar
ieprieks sniegtajiem noradfjumiem.

Sis produkts ir medicinisks materials.

ESDINAMASIS GELIS
Esdinamasis gelis
emaliui ir dentinui

PRIEMONES APRASAS

Esdinamasis gelis yra 37 % fosforo rigsties
gelis, skirtas ragstiniam emalio ir dentino
ésdinimui ruoSiant danties pavirsiy pries
panaudojant risamaja medziaga. Mélynos
spalvos ésdinamojo gelio naudojimas labai
tikslus dél nesukrentancios konsistencijos.
Esdinamasis gelis tiekiamas $virkstuose su
vienkartinio naudojimo antgaliais.

ATSAKOMYBES APRIBOJIMAS

Pateiktas instrukcijas patikrino ir aprobavo
SpofaDental kaip ATITINKANCIAS medicininiam
prietaisui paruosti, jskaitant pakartotinam
naudojimui. Danty gydymo specialistas

ir (arba) naudotojas atsako uz tai, kad
pakartotinis apdorojimas ir i$ tikro naudojama
iranga ir medziagos atitikty, o dirbantys
darbuotojai laikytysi pateikty instrukcijy, kad
pasiekty reikiamo rezultato. Visa rizika susijusi
su bet kokiais danty gydymo specialisto ir
(arba) naudotojo nukrypimais nuo pateikty
instrukcijy tenka jiems patiems; SpofaDental
negalés nagrinéti jokiy reikalavimy grazinti
pinigus ar pakeisti prietaisa pagal bet kurio
gaminio, kuris buvo pakartotinai apdorojamas
nesilaikant pateikty instrukdijy, garantijos
salygas.

Sis produktas yra medicinos prietaisas.

kavitetsytan med en luftstrom fri fran
oljepartiklar, sa att emaljkanterna blir vita
och dentinet inte blir for torrt, dvs. inte
forlorar sin naturliga fukt.

6. Om den etsade ytan ar kontaminerad,
t.ex. med saliv, mdste etsningen upprepas
110 sekunder och ytan tvéttas med vatten
och torkas pé vanligt satt.

7. Detvalda adhesivsystemet appliceras
i enlighet med tillverkarens anvisningar.

ANVISNINGAR FOR RENGORING OCH
DESINFEKTION

Anvénda appliceringsspetsar ska tas bort
och kasseras. Efter att sprutan stangts med
en propp, desinficera yta med ett vanligt
ytdesinfektionsmedel.

FORVARING, HALLBARHET OCH KASSERING
Forvaras torrt vid en temperatur mellan 5 och
25°C. Forvaras inte nara varmekallor. Se

den yttre forpackningen for utgangsdatum.
Far inte anvéndas efter utgngsdatum. Folj
lokala och nationella foreskrifter for korrekt
kassering.

OVERVAKNING

0Om medicinska biverkningar uppkommer,
rapportera det till tillverkaren och till behdrig
myndighet.

ANSVARSFRISKRIVNING

Anvisningarna ovan har validerats av
SpofaDental som KAPABLA for beredning

av medicintekniska instrument for
ateranvandning. Det &r den person som
bearbetar/ anvander som ska garantera att
den rengdring som har utforts med utrustning
och material och av personal har utforts

i enlighet med anvisningarna ovan for att
uppnd dnskat resultat. Alla avvikelser av den
som bearbetar/ anvander fran anvisningarna
ovan sker pa egen risk. SpofaDental kan inte

ET("ING_ GEL § behandla begaran om aterbetalningar eller
NAUDOJIMO INDIKACLIOS Etsgel for emalj byten under garantin for produkter som inte
Emalio pavirsiaus arba dentino ésdinimas pries och dentin har omarbetats i enlighet med
ruosiant kompozita arba suritos amalgamos ovan.

uzpilda; pries ruosiant kompozito uzpildo
sumustinj” stiklo jonomero cementu; pries
Klijuojant estetinj sluoksnj, tiek keramikos,
tiek ir kompozito; pries tvirtinant jklotus arba
uzklotus, danty kaiscius, vainikus arba tiltus
kompozitiniu cementu.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma

ISPEJIMAI

1. Jokiu biidu nespauskite édiklio svirksto
stimoklio pernelyg stipriai, nes gali
i8silieti per daug medziagos. Jeigu
jauciate pasipriesinima, pakeiskite

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN

Etsgel & en 37 % fosforsyragel utformad for
att underlétta etsning av emalj och dentin
for att preparera tandytan fore applicering av
ett bondni del. Den icks junkand
konsistensen hos den blafargade etsgelen
majliggor exakt applicering.

Etsgel tillhandahlls i sprutor med
appliceringsspetsar for engangsbruk.

ANVANDNINGSOMRADE
Etsning av emalj eller dentin fore preparation
av en kompositfylining eller en bondad
amalgamfyllning, fore preparation av
en “sandwich” kompositfylining med en

lasj ement, fore adhesiv fixering av

antgalj nauju ir patikrinki
tekejima ne burnoje.

2. Sudétyje yra fosforo rugsties. Vengti
patekimo ant odos, j akis ir ant minkstujy
audiniy. |vykus salyciui, nedelsiant
praplauti vandeniu. Jeigu pateko j akis,
kreipkités j gydytoja. Negalima praryti.

3. Sis produktas neturi tiesiogiai liestis su
pulpos audiniu.

ATSARGUMO PRIEMONES
1. Tvarkant ésdinamajj gelj ir su juo dirbant,
k i naudoti di

en estetisk skalfasad, antingen av keramik eller
komposit, fore fixering av inlay eller onlay,
rotstift, krona eller bro med kompositcement.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda

VARNINGAR

1. Anvind inte kraft pa sprutkolven for
att dispensera etsmedel eftersom det
kan leda till att for mycket material

apsaugos priemones ir vengti tiesioginio
kontakto.

2. Norint apsaugoti aplinkinius minkstuosius
audinius, rekomenduojama naudoti
quminj koferdama.

3. Siekiant iSvengti uzkrato pernasos,
antgalius galima naudoti tik vienam
pacientui.

4. Sis gaminys skirtas kvalifikuoty
odontology naudojimui bendrajai
pacienty populiacijai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nezinoma

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Burnos ertmei izoliuoti naudokite guminj
koferdama.

2. Tvirtai pritvirtinkite antgalj prie Svirksto ir
patikrinkite tekéjima ne burnoje.

3. Esdinamasis gelis antgaliu tepamas tiesiai
ant emalio krasty ir paliekamas veikti
20-30 sekundziy.

4. Prireikus ésdinti denting (,visiskas
ésdinimas”), ésdinimo gelis ant dentino
uztepamas po 15-20 sekundziy, kad
bendras poveikio laikas neviryty 10
sekundziy.

5. Esdinimo gelis

Om du kénner ett motstand,
byt ut den aktuella appliceringsspetsen
mot en ny och kontrollera flgdet
extraoralt.

2. Innehdller forsforsyra. Undvik kontakt
med hud, dgon och mjukdelar. Vid
kontakt, skdlj omedelbart med vatten. Sok
lakare for Ggonen. Fr inte fortaras.

3. Produkten ska inte placerasi direkt
kontakt med pulpavévnad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

1. Anvandning av personlig
skyddsutrustning och kontaktfri teknik
rekommenderas vid arbete med etsgelen.

2. Kofferdam rekommenderas for att skydda
de omkringliggande mjukdelarna.

3. Appliceringspetsar dr endast avsedda att
anvéndas pé en patient for att forhindra
korskontaminering mellan patienter.

4. Produkten &ravsedd att anvandas av
behdrig tandvérdspersonal pa en allman
patientpopulation.

BIVERKNINGAR
Inga kinda

BRUKSANVISNING
1. Anvind en kofferdam for att isolera

vandens srautu (15 sekundiy), o ertmés
pavirsius i¥dZiovinamas nuo alyvos
iSvalyto oro srove, kad emalio krastai
pasidaryty balti ir dentinas neperdzity, t.
y. neprarasty nataralios drégmeés.

2. Anslut appliceringsspetsen ordentligt pa
sprutan och kontrollera flddet extraoralt.

3. Applicera etsgelen direkt pa
emaljkanterna med spetsen och lat verka
120-30 sekunder.

Detta dr en medicinteknisk produkt.
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