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BINDING
Vazba
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Barvy
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SIZE
Rozměry
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COATING
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N/A 

WINDING
Návin

N/A 
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Počet kusů na kotouči

N/A 

LANGUAGES: 21
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en-ENGLISH ENGLISH
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ru-RUSSIAN РУССКИЙ
ro-ROMANIAN ROMÂNÂ
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et-ESTONIAN EESTI
lv-LATVIAN LATVIEŠU
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Etching Gel 

 SpofaDental a.s.
Markova 238, 506 01 Jičín, Czech Republic

www.pentron.eu
+ 420 493 583 111

Made in Czech Republic

Etching Gel for Enamel and Dentin

2512256PEr32
2020-03-10

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 
a sandwich 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 
a composite 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.	 The use 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.	 Use a rubber dam to isolate the oral 

cavity.
2.	 Securely attach the application tip to the 

syringe and check the flow extraorally. 
3.	 The etching 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.	 If the 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 
a stopper, 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 

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
Leptací gel 
na sklovinu a dentin	

POPIS VÝROBKU
Leptací gel obsahuje 37% kyseliny 
fosforečné a je určen k naleptání povrchu 
skloviny a dentinu k přípravě povrchu zubu 
před aplikací lepicího pojiva. Neklouzavá 
konzistence modře zbarveného leptacího gelu 
umožňuje přesnou aplikaci.
Leptací gel je k dispozici v injekčních 
stříkačkách s jednorázovými aplikačními 
koncovkami.

INDIKACE K POUŽITÍ
Leptání povrchu skloviny nebo dentinu 
před vytvořením kompozitní nebo lepené 
amalgámové výplně, před provedením 
sendvičové kompozitní výplně skleněným 
ionomerním cementem, před lepením 
fixace estetické fazety, buď keramické nebo 
kompozitní, před fixací inleje nebo onleje; 
kořenového čepu, korunky nebo můstku 
kompozitním cementem.

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy

VÝSTRAHY
1.	 Na píst stříkačky nikdy nepůsobte při 

vytlačování leptacího činidla nadměrnou 
silou, mohlo by dojít k aplikaci 
nadměrného množství materiálu. Pokud 
cítíte odpor, vyměňte stávající koncovku 
a zkontrolujte tok mimo dutinu ústní.

2.	 Obsahuje kyselinu fosforečnou. Zamezte 
kontaktu s pokožkou, očima a měkkými 
tkáněmi. V případě kontaktu okamžitě 
vypláchněte vodou. Při zasažení očí 
vyhledejte lékařskou pomoc. Nepoužívejte 
interně.

3.	 Tento výrobek není určen k aplikaci do 
míst, která jsou v kontaktu s dření.

BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
1.	 Při manipulaci a práci s leptacím gelem 

se doporučuje používat osobní ochranné 
pomůcky a techniku bezdotykové 
manipulace. 

2.	 Pro ochranu okolních měkkých tkání se 
doporučuje použití kofrdamu.

3.	 Aplikační koncovky jsou určeny k použití 
pouze pro jednoho pacienta, aby 
nedocházelo ke křížové kontaminaci 
mezi pacienty.

4.	 Tento produkt je určen pro použití 
kvalifikovanými zubními lékaři pro 
obecnou populaci pacientů.

NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Nejsou známy

NÁVOD K POUŽITÍ
1.	 Oddělte zub pryžovou destičkou.
2.	 Aplikační koncovku bezpečně připevněte 

k injekční stříkačce a extraorálně 
zkontrolujte průtok.

3.	 Leptací gel se nanáší na hrany skloviny 
přímo koncovkou a nechá se působit 
20–30 sekund. 

4.	 Pokud se má dentin leptat („celkové 
leptání“), nanáší se leptací gel na dentin 
o 15–20 sekund později, takže celkový čas 
zpracovatelnosti nepřekročí 10 sekund. 

5.	 Leptací gel se odstraní dostatečným 
proudem vody (po dobu 15 sekund) 
a povrch dutiny se suší proudem vzduchu, 
který je prostý olejových částic, takže 
okraje skloviny zbarví do běla a dentin 
není vysušen, tj. neztrácí svou přirozenou 
vlhkost. 

6.	 Pokud je leptaný povrch znečištěn např. 
slinami, musí se leptání opakovat po 
dobu 10 sekund a povrch omýt vodou 
a obvyklým způsobem vysušit. 

7.	 Zvolený adhezivní systém se aplikuje 
podle pokynů výrobce.

POKYNY PRO ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCI
Použité aplikační koncovky se musí odstranit 
a zlikvidovat. Po uzavření injekční stříkačky 
zátkou dezinfikujte povrch roztokem běžně 
používaného povrchového dezinfekčního 
prostředku.

UCHOVÁVÁNÍ, TRVANLIVOST A LIKVIDACE
Uchovávejte na suchém místě při teplotě 
5–25 °C, mimo zdroje tepla. Informace o datu 
použitelnosti naleznete na vnějším obalu. 
Po uplynutí doby použitelnosti nepoužívejte. 
Likvidaci zařízení provádějte vždy dle místních 

předpisů.

VIGILANCE
Pokud dojde k nežádoucí zdravotní události, 
oznamte to výrobci a příslušnému orgánu 
v zemi.

VYLOUČENÍ ODPOVĚDNOSTI
Výše uvedené pokyny byly schváleny 
společností SpofaDental jako VHODNÉ 
pro přípravu zdravotnického zařízení 
k opakovanému použití. Personál anebo 
uživatel jsou povinni zajistit, aby se příprava na 
znovuuvedení do použitelného stavu aktuálně 
prováděné za použití zařízení, materiálů 
a personálu prováděla dle výše uvedených 
pokynů, aby bylo dosaženo požadovaného 
výsledku. Jakékoli nedodržení výše uvedených 
pokynů personálem anebo uživatelem se 
provádí pouze na vlastní riziko; společnost 
SpofaDental nemůže reagovat na požadavky 
týkající se náhrady nebo vrácení peněz v rámci 
záruky u jakéhokoli produktu, se kterým 
nebylo zacházeno dle výše uvedených pokynů.

 Tento produkt je zdravotnický 
prostředek.

LEPTACÍ GÉL
Leptací gél 
na sklovinu a zubovinu	

POPIS ZDRAVOTNÍCKEJ POMÔCKY
Leptací gél je 37 % gél kyseliny fosforečnej 
určený na leptanie skloviny a zuboviny na 
účely prípravy povrchu zubov pred aplikáciou 
bondu. Nestekajúca konzistencia modrého 
leptacieho gélu umožňuje precíznu aplikáciu.
Leptací gél je dostupný v striekačkách 
s jednorazovými aplikačnými špičkami.

INDIKÁCIE POUŽITIA
Leptanie povrchu skloviny alebo zuboviny 
pred prípravou kompozitovej alebo bondovej 
amalgámovej výplne, pred prípravou 
sendvičovej kompozitovej výplne so skleneným 
ionomérovým cementom, pred adhezívnou 
fixáciou estetickej fazety, buď keramickej alebo 
kompozitovej, pred fixáciou inleja alebo onleja, 
koreňového pinu, korunky alebo mostíka 
s kompozitovým cementom.

KONTRAINDIKÁCIE
Žiadne známe

UPOZORNENIA
1.	 Pri dávkovaní leptadla nikdy 

netlačte na piest injekčnej striekačky 
nadmernou silou, pretože to môže viesť 
k nadmernému dávkovaniu materiálu. Ak 
pocítite odpor, vymeňte aktuálnu špičku 
za novú a kontrolujte tok extraorálne.

2.	 Obsahuje kyselinu fosforečnú. Vyvarujte 
sa kontaktu s pokožkou, očami a mäkkým 
tkanivom. V prípade kontaktu okamžite 
opláchnite vodou. Vyhľadajte lekárske 
ošetrenie očí. Neužívajte vnútorne.

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

PREVENTÍVNE OPATRENIA
1.	 Pri manipulácii a práci s leptacím gélom 

sa odporúča používanie osobného 
ochranného vybavenia a bezkontaktnej 
techniky. 

2.	 Na ochranu okolitých mäkkých tkanív sa 
odporúča sa použiť koferdam.

3.	 Špičky sú určené na použitie u jedného 
pacienta, aby sa zabránilo krížovej 
kontaminácii medzi pacientmi.

4.	 Tento produkt je určený na použitie 
kvalifikovanými dentálnymi odborníkmi 
u všeobecnej populácii pacientov.

NEŽIADUCE REAKCIE
Nie sú známe

NÁVOD NA POUŽITIE
1.	 Na izoláciu ústnej dutiny použite 

koferdam.
2.	 Pevne nasaďte aplikačnú špičku na 

striekačku a skontrolujte tok extraorálne.
3.	 Leptací gél sa aplikuje na na okraje 

skloviny priamo aplikačnou špičkou 
a nechá sa pôsobiť 20 - 30 sekúnd. 

4.	 Ak sa má naleptať zubovina („úplné 
leptanie“), leptací gél sa aplikuje na 
zubovinu o 15 - 20 sekúnd neskôr, takže 
celkový čas účinkovania nepresahuje 
10 sekúnd. 

5.	 Leptací gél sa odstráni dostatočným 
prúdom vody (počas 15 sekúnd) a povrch 
dutiny sa vysuší prúdom vzduchu 
neobsahujúcim olejové čiastočky, takže 
okraje skloviny sú biele a zubovina nie 
je príliš vysušená, t.j. nestratí svoju 
prirodzenú vlhkosť. 

6.	 Ak je naleptaný povrch kontaminovaný, 
napr. slinami, leptanie sa musí zopakovať 
po dobu ďalších 10 sekúnd a povrch 
sa umyje vodou a vysuší obvyklým 
spôsobom. 

7.	 Vybraný adhézny systém sa aplikuje podľa 

pokynov výrobcu.

POKYNY NA ČISTENIE A DEZINFEKCIU
Použité aplikačné špičky sa majú odstrániť 
a zlikvidovať. Po zavretí striekačky zátkou 
dezinfikujte povrch bežným roztokom na 
dezinfekciu povrchov.

SKLADOVANIE, DOBA POUŽITEĽNOSTI 
A LIKVIDÁCIA
Skladujte na suchom mieste pri teplote 
5 - 25 °C, bez dosahu tepelných zdrojov. Pozrite 
si dátum exspirácie uvedený na vonkajšom 
obale. Nepoužívajte po dátume exspirácie. Pre 
správnu likvidáciu vždy dodržiavajte miestne 
a národné predpisy.

DOHĽAD NAD BEZPEČNOSŤOU
Ak sa vyskytne nežiaduca príhoda, hláste 
ju výrobcovi a zodpovednému úradu pre 
túto krajinu.

VYLÚČENIE ZODPOVEDNOSTI
Vyššie uvedené pokyny boli schválené 
spoločnosťou SpofaDental ako VHODNÉ na 
prípravu zdravotníckych zariadení vrátane 
opätovne použiteľných. Zodpovednosťou 
zubného odborníka/používateľa je ubezpečiť 
sa, že regenerácia vykonávaná s použitím 
vybavenia, materiálov a personálu sa 
uskutočňuje v súlade s pokynmi uvedenými 
vyššie, aby sa dosiahol požadovaný výsledok. 
Akákoľvek odchýlka postupov zubného 
odborníka/používateľa od vyššie uvedených 
pokynov je na jeho vlastné riziko. Spoločnosť 
SpofaDental nebude môcť splniť žiadne 
požiadavky na refundáciu ani výmenu v rámci 
záruky akýchkoľvek výrobkov, s ktorými sa 
nezaobchádzalo v súlade s vyššie uvedenými 
pokynmi alebo ktoré sa neregenerovali 
v súlade s nimi.

 Tento produkt je zdravotnícka 
pomôcka.

ETCHING GEL
Ätzgel für Zahnschmelz 
und Dentin	

PRODUKTBESCHREIBUNG
Das Ätzgel ist ein 37%iges Phosphorsäure-
Gel zum Ätzen von Schmelz und Dentin zur 
Vorbereitung der Zahnoberfläche vor dem 
Auftragen eines Haftvermittlers. Die stabile 
Konsistenz des blauen Ätzgels ermöglicht eine 
präzise Applikation.
Das Ätzgel ist in Spritzen mit Einweg-
Applikationsspitzen erhältlich.

INDIKATIONEN
Ätzen von Schmelzoberflächen oder Dentin 
als Vorbehandlung vor dem Legen einer 
Komposit-Füllung, einer Kavitätenversiegelung 
bei Amalgam-Füllung oder einer Sandwich-
Komposit-Füllung mit Glasionomerzement, 
vor dem adhäsiven Einsetzen von Veneers 
aus Keramik oder Komposit oder vor der 
Zementierung eines Inlays, Onlays oder 
Wurzelstifts, einer Krone oder einer Brücke mit 
Kompositzement.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
1.	 Keine übermäßige Kraft auf den 

Spritzenkolben ausüben, um Ätzgel 
abzugeben, da dies zur Abgabe von 
zu viel Material führen kann. Beim 
Spüren von Widerstand die aktuelle 
Applikationsspitze durch eine neue 
ersetzen und den Fluss extraoral 
überprüfen.

2.	 Enthält Phosphorsäure. Kontakt mit Haut, 
Augen und Weichgewebe vermeiden. 
Bei Kontakt mit der Haut oder den 
Augen sofort mit viel Wasser ausspülen. 
Augen ärztlich versorgen lassen. Nicht 
einnehmen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN
1.	 Bei der Anwendung des Ätzgels 

persönliche Schutzausrüstung tragen. Zur 
Anwendung und Gebrauch des Ätzgels 
wird eine kontaktfreie Technik empfohlen. 

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

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

4.	 Dieses Produkt ist für die Anwendung 
durch einen Zahnarzt an der allgemeinen 
Patientenpopulation vorgesehen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Keine bekannt

GEBRAUCHSANWEISUNG
1.	 Einen Kofferdam verwenden, um die 

Mundhöhle zu isolieren.
2.	 Die Applikationsspitze fest auf die Spritze 

aufstecken und den Fluss extraoral 
überprüfen.

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

4.	 Beim Ätzen von Dentin („Total Etching“) 
wird das Ätzgel 15 bis 20 Sekunden später 
auf das Dentin aufgetragen, so dass die 
Gesamteinwirkzeit 10 Sekunden nicht 
überschreitet. 

5.	 Das Ätzgel wird mit ausreichend 
fließendem Wasser entfernt (15 Sekunden 
lang) und die Kavitätenoberfläche wird 
mit einem ölpartikelfreien Luftstrom 
getrocknet, so dass die Schmelzkanten 
weiß werden und das Dentin nicht zu 
stark austrocknet, d. h. seine natürliche 
Feuchtigkeit nicht verliert. 

6.	 Wenn die geätzte Oberfläche 
kontaminiert ist, z. B. durch Speichel, 
muss das Ätzen 10 Sekunden lang 
wiederholt werden, und die Oberfläche 
muss erneut mit Wasser abgespült und 
wie üblich getrocknet werden. 

7.	 Das ausgewählte Adhäsivsystem ist 
gemäß den Anweisungen des Herstellers 
zu applizieren.

ANWEISUNGEN FÜR REINIGUNG UND 
DESINFEKTION
Gebrauchte Applikationsspitzen entfernen 
und ordnungsgemäß entsorgen. 
Nach dem Verschließen der Spritze 
mit einem Stopfen die Oberfläche der 
Spritze mit einem handelsüblichen 
Oberflächendesinfektionsmittel desinfizieren.

LAGERUNG, HALTBARKEIT  
UND ENTSORGUNG
Trocken, bei einer Temperatur von 5 bis 
25 °C und entfernt von Wärmequellen 
lagern. Verfallsdatum siehe Umverpackung. 
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht 
mehr verwenden. Zur ordnungsgemäßen 
Entsorgung entsprechende örtliche und 
nationale Gesetze beachten.

VIGILANZ
Beim Auftreten eines unerwünschten 
Ereignisses dieses bitte dem Hersteller und 
der zuständigen Aufsichtsbehörde des Landes 
melden.

DISCLAIMER
Die oben aufgeführten Anweisungen 
wurden von SpofaDental validiert und 
sind GEEIGNET, ein medizinisches Produkt 
für die Wiederverwendung aufzubereiten. 
Der Zahnarzt/Anwender bleibt dafür 
verantwortlich, sicherzustellen, dass die 
tatsächlich mit Geräten, Materialien und 
Personal durchgeführte Wiederaufbereitung 
gemäß den obigen Anweisungen erfolgt, um 
das gewünschte 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 für oder Austausch von 
irgendwelchen Produkten zu erfüllen, die nicht 
gemäß den oben genannten Anweisungen 
aufbereitet wurden.

 Dieses Produkt ist ein Medizinprodukt.

ETCHING GEL
Протравочный гель 
для эмали и дентина	

ОПИСАНИЕ ПРОДУКТА
Протравочный гель представляет собой 
гель 37% фосфорной кислоты, который 
предназначен для протравки эмали и 
дентина при подготовке поверхности зуба 
к нанесению адгезивной системы. Гелевая 
консистенция, отсутствие микроподтекания 
и расслоения и ярко фиолетовый цвет 
протравочного геля обеспечивают точное 
нанесение.
Протравочный гель поставляется в 
шприцах с одноразовыми наконечниками 
для нанесения материала.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Протравка поверхности эмали или дентина 
перед формированием пломб из композита 
или амальгамы, перед формированием 
композитной пломбы типа «сэндвич» с 
применением стеклоиономерного цемента, 
перед адгезивной фиксацией эстетических 
фасеток, керамических или композитных, 
перед фиксацией вкладки или накладки, 
корневого штифта, коронки или моста с 
помощью композитного цемента. 

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Неизвестны

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	 Не нажимайте на поршень шприца 

со значительным усилием при 
нанесении протравочного геля, так 
как это может привести к нанесению 
излишков материала. Если ощущается 
сопротивление, замените наконечник 
для нанесения протравочного геля 
на новый и проверьте поток вне 
полости рта.

2.	 Содержит фосфорную кислоту. 
Избегайте попадания на кожу, в глаза 
и на мягкие ткани. В случае попадания 
незамедлительно промойте водой. В 
случае попадания в глаза обратитесь 
за медицинской помощью. Не 
проглатывать.

3.	 Этот материал не должен 
непосредственно контактировать с 
пульпой зуба.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1.	 При обращении и работе с этим 

протравочным гелем рекомендуется 
использовать индивидуальные 
средства защиты и бесконтактную 
технику. 

2.	 Для защиты окружающих мягких 
тканей рекомендуется использовать 
коффердам.

3.	 Во избежание перекрестной 
контаминации между пациентами 
наконечники для нанесения 
материала должны использоваться 
индивидуально для каждого пациента.

4.	 Продукт предназначен для 
использования квалифицированными 
стоматологами при лечении пациентов.

НЕЖЕЛАТЕЛЬНЫЕ РЕАКЦИИ
Неизвестны

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
1.	 Используйте коффердам для изоляции 

ротовой полости.
2.	 Надежно подсоедините наконечник 

для нанесения материала к шприцу и 
проверьте поток протравочного геля 
вне полости рта.

3.	 Протравочный гель наносится 
наконечником непосредственно на 
края эмали и остается на поверхности в 
течение 20-30 секунд. 

4.	 Если необходимо выполнить протравку 
дентина (полная протравка), то через 
15-20 секунд протравочный гель 
наносится на дентин, так чтобы общее 
время экспозиции не превышало 
10 секунд. 

5.	 Протравочный гель удаляется 
достаточным потоком воды (в течение 
15 секунд), поверхность полости 
осушается потоком безмасляного 
воздуха. При этом края эмали должны 
стать белыми, а дентин не должен быть 
пересушен, т. е. не должен утратить 
естественную влажность. 

6.	 Если протравленная поверхность 
контаминирована, например слюной, 
протравку необходимо повторить 
в течение 10 секунд, после чего 
промыть поверхность водой и осушить 
обычным способом. 

7.	 Выбранная адгезивная система 
наносится в соответствии с 
инструкциями производителя.

ИНСТРУКЦИИ ПО ОЧИСТКЕ  
И ДЕЗИНФЕКЦИИ
Использованные наконечники для 
нанесения материала подлежат удалению 
и утилизации. После укупорки шприца 
пробкой проведите дезинфекцию его 
поверхности с помощью раствора 
стандартного дезинфицирующего средства 
для обработки поверхностей.

ХРАНЕНИЕ, СРОК ГОДНОСТИ  
И УТИЛИЗАЦИЯ
Хранить в сухом месте при температуре 
от 5 до 25 °C вдали от источников тепла. 
Дата истечения срока годности указана 
на внешней упаковке. Не использовать 
после завершения срока годности. 
Для надлежащей утилизации всегда 
соблюдайте местные и национальные 
законодательные требования.

НАДЗОР
При возникновении побочного 
эффекта необходимо сообщить об 
этом производителю и компетентной 
государственной инстанции 
соответствующей страны.

ОТКАЗ ОТ ОТВЕТСТВЕННОСТИ
Представленные выше инструкции 
проверены SpofaDental и ПОДХОДЯТ для 
подготовки медицинских устройств, 
включая дискодержатель для повторного 
применения. Стоматолог/пользователь 
несет ответственность за обеспечение 
повторной обработки с использованием 
оборудования, материалов и персонала 

в соответствии с представленными выше 
инструкциями для достижения желаемого 
результата. Стоматолог/пользователь 
берет на себя ответственность за 
любые отклонения от представленных 
выше инструкций; SpofaDental не будет 
рассматривать какие-либо запросы на 
возмещение или обмен по гарантии для 
продуктов, которые были использованы 
или обработаны не в соответствии с 
представленными выше инструкциями.

 Данный продукт является изделием 
медицинского назначения.

ETCHING GEL
Протравлюючий гель 
для емалі та дентину	

ОПИС ПРЕПАРАТУ
Протравлюючий гель — це гель 37% 
фосфорної кислоти, призначений для 
протравлювання емалі та дентину, 
щоб підготувати поверхню зуба перед 
нанесенням зв’язуючого засобу. 
Консистенція протравлюючого гелю синього 
кольору не має зіступу, що забезпечує 
точність нанесення.
Протравлюючий гель постачається у 
шприцах з одноразовими наконечниками 
для нанесення матеріалу.

ПОКАЗАННЯ ДЛЯ ВИКОРИСТАННЯ
Протравлювання поверхні емалі або 
дентину перед формуванням пломб 
з композиту або амальгами, перед 
формуванням композитної пломби 
типу «сандвіч» із використанням 
склоіономерного цементу, перед 
адгезивною фіксацією естетичних 
фасеток, керамічних або композитних, 
перед фіксацією вкладки або накладки, 
кореневого штифта, коронки або моста із 
застосуванням композитного цементу. 

ПРОТИПОКАЗАННЯ
Невідомі

ПОПЕРЕДЖЕННЯ
1.	 Ніколи не прикладайте надлишкову 

силу до поршня шприца під час 
розподілення протравлюючого засобу, 
оскільки це може призвести до 
надлишкового нанесення матеріалу. 
Якщо відчувається опір, замініть 
наконечник для нанесення матеріалу 
на новий і перевірте струмінь за 
межами ротової порожнини.

2.	 Містить фосфорну кислоту. Уникайте 
потрапляння на шкіру, в очі та 
на м’які тканини. У разі контакту 
негайно промийте водою. Стосовно 
очей зверніться до лікаря. Не для 
внутрішнього застосування.

3.	 Цей матеріал не повинен 
безпосередньо контактувати з пульпою 
зуба.

ЗАПОБІЖНІ ЗАХОДИ
1.	 Під час роботи з цим протравлюючим 

гелем рекомендується застосовувати 
індивідуальні захисні засоби та 
безконтактну техніку. 

2.	 Для захисту оточуючих м’яких тканин 
рекомендується застосовувати 
кофердам.

3.	 Наконечники для нанесення матеріалу 
призначені лише для одноразового 
використання з метою попередження 
перехресного інфікування пацієнтів.

4.	 Цей продукт призначено для 
використання лише кваліфікованими 
стоматологами під час роботи зі 
звичайними пацієнтами.

ПОБІЧНІ РЕАКЦІЇ
Невідомі

ІНСТРУКЦІЯ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ
1.	 Використовуйте кофердам для ізоляції 

порожнини рота.
2.	 Надійно приєднайте наконечник для 

нанесення матеріалу до шприца та 
перевірте струмінь за межами ротової 
порожнини.

3.	 Протравлюючий гель наноситься 
наконечником безпосередньо на край 
емалі та залишається на поверхні 
протягом 20-30 секунд. 

4.	 Якщо необхідно виконати 
протравлювання дентину (повне 
протравлювання), то через 
15-20 секунд протравлюючий 
гель наноситься на дентин, так 
щоб загальний час експозиції не 
перевищував 10 секунд. 

5.	 Протравлюючий гель видаляється 
достатнім потоком води (протягом 
15 секунд), поверхня порожнини 
осушується потоком безмасляного 
повітря. При цьому краї емалі повинні 
стати білими, а дентин не повинен 
бути пересушеним, тобто не повинен 
втратити натуральну вологість. 

6.	 Якщо протравлена поверхня 
контамінована, наприклад слиною, 
протравлювання необхідно повторити 
протягом 10 секунд, після чого 
промити поверхню водою та осушити у 
звичайний спосіб. 

7.	 Обрана адгезивна система наноситься 
згідно з інструкціями виробника.

ІНСТРУКЦІЇ ЩОДО ОЧИЩЕННЯ ТА 
ДЕЗІНФЕКЦІЇ
Використані наконечники для нанесення 
матеріалу необхідно видалити та 
утилізувати. Після закриття шприца 
пробкою необхідно провести дезінфекцію 
його поверхні, використовуючи розчин 
звичайного засобу для дезінфекції 
поверхонь.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ, СТРОК ЗБЕРІГАННЯ 
ТА УТИЛІЗАЦІЯ
Зберігати у сухому місці за температури 
5-25 °C подалі від джерел тепла. Дата 
закінчення строку зберігання зазначена 
на зовнішній упаковці. Не використовуйте 
продукт після дати закінчення строку 
зберігання. Для належної утилізації завжди 
додержуйтесь місцевих та національних 
нормативів.

ПИЛЬНІСТЬ
У разі виникнення побічного явища 
слід повідомити про це виробника та 
компетентний орган у відповідній країні.

ВІДМОВА ВІД ВІДПОВІДАЛЬНОСТІ
Вищезазначені інструкції затверджені 
компанією SpofaDental За їх допомогою 
МОЖНА готувати медичний пристрій, який 
має деталі багаторазового застосування. 
За забезпечення стерилізації обладнання, 
матеріалів і персоналу згідно з 
вищезазначеними інструкціями та з метою 
досягнення бажаного результату несе 
відповідальність стоматолог/користувач. 
Стоматолог/користувач приймає на себе 
увесь ризик за будь-яке відхилення від 
вищезазначених інструкцій; компанія 
SpofaDental не відповідає на запити про 
відшкодування або заміну відповідно 
з гарантією на будь-яку продукцію, 
якщо остання експлуатувалася або 
стерилізувалася всупереч вищезазначеним 
інструкціям.

 Цей продукт є медичним виробом.

ETCHING GEL
Żel wytrawiający 
do szkliwa i zębiny	

OPIS WYROBU
Etching Gel to żel zawierający 37% kwas 
fosforowy, przeznaczony do wytrawiania 
szkliwa i zębiny w celu przygotowania 
powierzchni zęba przed aplikacją środka 
wiążącego. Niespływająca konsystencja 
zabarwionego na niebiesko żelu Etching Gel 
umożliwia precyzyjną aplikację.
Etching Gel jest dostępny w strzykawkach 
z jednorazowymi końcówkami aplikacyjnymi.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wytrawianie powierzchni szkliwa lub zębiny 
przed wykonaniem kompozytowego lub 
łączonego wypełnienia amalgamatowego, 
przed wykonaniem wypełnienia 
kompozytowego typu „sandwich” z cementem 
szkło-jonomerowym, przed mocowaniem 
adhezyjnym licówki estetycznej, ceramicznej 
lub kompozytowej, przed osadzeniem 
z użyciem cementu kompozytowego wkładu 
inlay lub nakładu onlay, wkładu koronowo-
korzeniowego, korony.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEŻENIA
1.	 Nigdy nie wywierać nadmiernej siły 

na tłok strzykawki podczas nakładania 
wytrawiacza, co może prowadzić do 
wyciśnięcia nadmiernej ilości materiału. 
W przypadku wyczucia oporu wymienić 
aktualną końcówkę aplikacyjną na nową 
końcówkę i sprawdzić przepływ poza 
jamą ustną.

2.	 Zawiera kwas fosforowy. Unikać kontaktu 
ze skórą, oczami i tkankami miękkimi. 
W przypadku kontaktu niezwłocznie 
spłukać wodą. Zwrócić się o pomoc 
lekarską w przypadku oczu. Nie spożywać.

3.	 Produktu tego nie należy umieszczać 
w bezpośrednim kontakcie z miazgą.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1.	 Podczas korzystania i pracy z produktem 

Etching Gel zaleca się stosowanie środków 
ochrony indywidualnej oraz techniki 
bezkontaktowej 

2.	 Zaleca się używanie koferdamu w celu 
ochrony sąsiadujących tkanek miękkich.

3.	 Końcówki aplikacyjne są przeznaczone 
wyłącznie do użycia u jednego pacjenta 
w celu uniknięcia skażenia krzyżowego 
między pacjentami.

4.	 Ten produkt przeznaczony jest do 
stosowania przez wykwalifikowany 
personel u ogólnej populacji pacjentów.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Brak znanych

INSTRUKCJA UŻYCIA
1.	 Zastosować koferdam w celu izolacji 

jamy ustnej.
2.	 Mocno założyć końcówkę aplikacyjną na 

strzykawkę i sprawdzić przepływ poza 
jamą ustną.

3.	 Żel wytrawiający należy nanosić 
końcówką bezpośrednio na krawędzie 
szkliwa i pozostawić do oddziaływania na 
2030 sekund. 

4.	 W przypadku wytrawiania zębiny 
(technika „total-etch”) żel wytrawiający 
należy nanieść na zębinę 1520 sekund 
później, tak aby całkowity czas pracy nie 
przekraczał 10 sekund. 

5.	 Żel wytrawiający należy usunąć 
wystarczającym strumieniem wody (przez 
15 sekund), a powierzchnię ubytku należy 
osuszyć strumieniem powietrza, które nie 
zawiera cząstek oleju, tak aby krawędzie 
szkliwa stały się białe, a zębina nie była 
przesuszona, tzn. aby nie straciła swojej 
naturalnej wilgotności. 

6.	 W przypadku zanieczyszczenia 
wytrawionej powierzchni np. śliną należy 
powtórzyć wytrawianie przez 10 sekund, 
a powierzchnię należy wypłukać wodą 
i wysuszyć w normalny sposób. 

7.	 Wybrany system wiążący należy nanieść 
zgodnie z instrukcją producenta.

INSTRUKCJE CZYSZCZENIA I DEZYNFEKCJI
Użyte końcówki aplikacyjne zdjąć 
i zutylizować. Po zamknięciu strzykawki 
korkiem zdezynfekować powierzchnię 
roztworem zwykłego środka do dezynfekcji 
powierzchni.

PRZECHOWYWANIE, TERMIN WAŻNOŚCI 
I UTYLIZACJA
Przechowywać w suchym miejscu, 
w temperaturze 5–25°C, z dala od źródeł 
ciepła. Termin ważności jest podany na 
opakowaniu zewnętrznym. Nie stosować 
po upływie terminu ważności. W celu 
prawidłowej utylizacji zawsze przestrzegać 
przepisów lokalnych i krajowych.

MONITOROWANIE
Jeśli wystąpi niepożądane zdarzenie 
medyczne, należy powiadomić o nim 
producenta i właściwy organ krajowy.

EXONERAÇÃO DE RESPONSABILIDADE
As instruções fornecidas acima foram 
validadas pela SpofaDental como CAPAZES 
de preparar um dispositivo médico, incluindo 
a sua reutilização. O profissional/utilizador 
continua a ser responsável por assegurar que 
o reprocessamento, conforme efetivamente 
realizado utilizando equipamentos, materiais 
e profissionais, é efetuado de acordo com 
as instruções fornecidas acima para obter 
o resultado desejado. Qualquer desvio do 
profissional/utilizador em relação às instruções 
fornecidas acima será por sua própria conta 
e risco; a SpofaDental não poderá responder 
a quaisquer pedidos de reembolso ou troca no 
âmbito da garantia concedida para quaisquer 
produtos que não tenham sido reprocessados 
de acordo com as instruções fornecidas acima.

 Produkt ten jest wyrobem 
medycznym.

ETCHING GEL
Marógél zománcra 
és dentinre	

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
Az Etching Gel egy 37%-os, a dentin/zománc 
marására szolgáló foszforsavas marógél, mely 
a fogfelület ragasztóanyag alkalmazását 
megelőző előkészítésére használatos. 
A kék színű Etching Gel kenődésmentes 
konzisztenciája a precíz alkalmazást szolgálja.
Az Etching Gel egyszer használatos alkalmazó 
csúccsal ellátott fecskendőkben kapható.

HASZNÁLATI JAVALLAT
Zománc felület vagy dentin marása az 
alábbi esetekben: egy kompozit vagy 
ragasztott amalgám töltőanyag előkészítését 
megelőzően, a szendvics kompozit töltőanyag 
üveg ionomer cementtel való előkészítését 
megelőzően, egy esztétikai kerámia vagy 
kompozit csiszolt felület ragasztásos rögzítését 
megelőzően, egy inlay vagy onlay, gyökércsap, 
korona vagy híd kompozit cementtel való 
rögzítését megelőzően.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismeretesek

FIGYELMEZTETÉSEK
1.	 Ne alkalmazzon túlzott erőt a marószer 

adagolását szolgáló fecskendőpumpára, 
mert az túlzott anyagmennyiség 
adagolásához vezethet! Ha ellenállást 
érez, cserélje ki a használt csúcsot egy 
újabbra és szájon kívül ellenőrizze az 
áramlást!

2.	 Foszforsavat tartalmaz. Kerülje a bőrre, 
szembe vagy lágy szövetbe kerülést! 
Bőrre, szembe, vagy lágy szövetbe jutás 
esetén azonnal öblítse le vízzel! Keressen 
fel egy szemorvost! Ne vegye be!

3.	 A termék nem helyezhető közvetlen 
kapcsolatba a pulpa szövettel.

ÓVINTÉZKEDÉSEK
1.	 A személyi védő felszerelés és egy 

kontaktusmentes technika alkalmazása 
javasolt az Etching Gel kezelése és az azzal 
folytatott munka során. 

2.	 Kofferdám használata javasolt a környező 
puha szövetek védelmére.

3.	 Az applikáló csúcsok egy betegen történő 
használatra javasoltak, a betegek közötti 
keresztfertőzés elkerülése érdekében.

4.	 A termék használata képzett 
fogszakorvosok által, általános 
betegpopuláción javallt.

KÁROS MELLÉKHATÁSOK
Nem ismeretesek

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1.	 Használjon kofferdámot a szájüreg 

elkülönítésére!
2.	 Az applikáló csúcsot biztonságosan 

rögzítse a fecskendőre és szájon kívül 
ellenőrizze az áramlást!

3.	 A marógél közvetlenül a csúccsal kerül 
felhordásra a zománc peremekre, ahol 
20-30 másodpercig hatni kell hagyni. 

4.	 Amennyiben a dentin marására is szükség 
van (teljes marás), úgy a marógél 15-20 
másodperccel később kerül alkalmazásra 
a dentinen, mégpedig annak érdekében, 
hogy a teljes feldolgozási idő ne kerülje el 
a 10 másodpercet. 

5.	 A marógél elegendő erejű vízárammal 
(15 másodpercen át) kerül eltávolításra, 
az üreg felülete pedig olaj részecskéktől 
mentes légárammal kerül megszárításra, 
míg a zománc szélei fehérre változnak, 
a dentin pedig még nem kerül túlzott 
szárításra, vagyis nem veszíti el 
természetes nedvességtartalmát. 

6.	 A mart felület pl. nyállal való 
szennyeződése esetén a marást 
10 másodpercig meg kell ismételni, 
a felületet pedig vízzel lemosni és 
a szokványos módon megszárítani. 

7.	 A kiválasztott ragasztórendszert a gyártó 
utasításainak megfelelően alkalmazza!

TISZTÍTÁSI ÉS FERTŐTLENÍTÉSI UTASÍTÁSOK
A használt applikáló csúcsokat le kell venni 
és el kell távolítani. A fecskendő dugóval való 
zárását követően fertőtlenítse annak felületét 
egy általános használatú felület fertőtlenítő 
szer oldatával!

TÁROLÁS, ELTARTHATÓSÁGI  
IDŐ ÉS ELTÁVOLÍTÁS
Száraz helyen tárolandó, 5-25 °C hőmérséklet 
mellett, hőforrásoktól távol. A lejárati 
dátumot lásd a külső csomagoláson. Ne 
használja a lejárati dátum után! A megfelelő 
eltávolításhoz mindig vegye figyelembe a helyi 
és nemzeti jogszabályokat!

VIGILANCIA
Ha orvosi nemkívánatos esemény fordul elő, 
jelentse a gyártónak és az ország illetékes 
hatóságának!

JOGI NYILATKOZAT
A fenti utasítások a SpofaDental minősítése 
szerint ALKALMASAK egészségügyi eszközök 
újrahasznosításhoz való előkészítésére. 
A fogászati szakember/felhasználó 
felelőssége annak biztosítása, hogy az 
újrahasznosítás olyan berendezések, anyagok 
és személyzet segítségével történjen 
a fenti utasításoknak megfelelően, hogy 
az elérje a kívánt eredményt. Amennyiben 
a fogászati szakember/felhasználó eltér a fenti 
utasításoktól, úgy azt a saját felelősségére 
teszi; a SpofaDental nem fogadja a jótállás 
alá tartozó visszatérítési/csere igényeket az 
olyan termékek esetében, amiket nem az 
útmutatásoknak megfelelően kezeltek és/vagy 
hasznosítottak újra

 E termék egy egészségügyi eszköz.

  ETCHING GEL
Ецващ гел 
за емайл и дентин	

ОПИСАНИЕ НА ИЗДЕЛИЕТО
Ецващият гел е гел на 37% форфорна 
киселина, който се използва за ецване 
на емайла и дентина при подготовка на 
зъбната повърхност преди нанасянето 
на свързващо вещество. Нестичащата се 
консистенция на синия на цвят ецващия гел 
позволява прецизно нанасяне.
Ецващият гел се предлага в спринцовки 
с канюли за нанасяне за еднократна 
употреба. 

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Ецване на повърхността на емайла или 
дентина преди подготовката на композитна 
или амалгамена обтурация с бондинг, 
преди подготовката на сандвич обтурация 
композит - стъклено йономерен цимент, 
преди фиксиране с адхезив на естетична 
фасета, керамична или композитна, преди 
фиксиране на инлей или онлей, коренов 
щифт, коронка или мост с композитен 
цимент.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Няма известни

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
1.	 Никога не прилагайте прекален натиск 

върху буталото за нанасяне на ецващия 
гел, понеже това може да доведе до 
нанасяне на излишно количество от 
материала. Ако усетите съпротивление, 
сменете връхчето на апликатора с 
ново връхче и проверете изтичането 
на материала през него извън устата 
на пациента.

2.	 Съдържа фосфорна киселина. 
Избягвайте контакт с кожата, очите и 
меките тъкани. В случай на контакт, 
незабавно промийте с вода. Oсигурете 
офталмологична помощ. Само за 
външна употреба.

3.	 Този продукт не трябва да се поставя в 
пряк контакт с тъканта на пулпа.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
1.	 При боравене и работа с ецващ гел се 

препоръчва използването на лични 
предпазни средства и безконтактна 
техника. 

2.	 Препоръчва се използване на 
кофердам, за да се предпазят околните 
меки тъкани.

3.	 Връхчетата на апликаторите са за 
употреба само при един пациент, за да 
се избегне кръстосана инфекция между 
различни пациенти.

4.	 Този продукт е предвиден за употреба 
от квалифицирани зъболекари при 
обща пациентска популация.

НЕЖЕЛАНИ СТРАНИЧНИ РЕАКЦИИ
Няма известни

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
1.	 Използвайте кофердам, за да 

изолирате устната кухина.
2.	 Закрепете стабилно връхчето на 

апликатора към спринцовката и 
проверете изтичането на материала 
през него извън устата на пациента.

3.	 Ецващият гел се нанася директно по 
ръбовете на емайла с връхчето и се 
оставя за 20-30 секунди. 

4.	 Ако дентинът трябва да се ецва („пълно 
ецване“), ецващият гел се нанася 
върху дентина 15-20 секунди по-късно, 
така че общото време за работа да не 
надвишава 10 секунди. 

5.	 Ецващият гел се отстранява с 
достатъчна водна струя (за 15 
секунди) и повърхността на кавитета 
се подсушава с въздушна струя без 
мазни частици, така че ръбовете на 
емайла да станат бели и дентинът да не 
се изсуши прекалено, т.е. да не загуби 
естествената си влага. 

6.	 Ако ецваната повърхност се замърси, 
напр. със слюнка, ецването трябва 
да се повтори за 10 секунди и 
повърхността да се измие с вода и да се 
подсуши по обичайния начин. 

7.	 Избраната адхезивна система се 
нанася според инструкциите на 
производителя.

ИНСТРУКЦИИ ЗА ПОЧИСТВАНЕ И 
ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Използваните връхчета на апликаторите 
трябва да се отстранят и изхвърлят. След 
затваряне на спринцовката със стопер, 
дезинфекцирайте повърхността с разтвор 
на обичаен дезинфектант за повърхности.

СЪХРАНЕНИЕ, СРОК НА ГОДНОСТ И 
ИЗХВЪРЛЯНЕ
Да се съхранява на сухо място, при 
температура 5 - 25 °C, далеч от източници 
на топлина. Вижте срока на годност, 
отпечатан на външната опаковка. Да не 

се използва след изтичане на срока на 
годност. За правилно изхвърляне винаги 
следвайте местните и националните 
разпоредби.

БДИТЕЛНОСТ
В случай, че възникне медицинско 
нежелано събитие, съобщете за него на 
производителя и на компетентния орган 
за страната.

ОГРАНИЧЕНИЕ НА ОТГОВОРНОСТТА
Указанията, предоставени по-горе, са 
одобрени от SpofaDental, като СПОСОБНИ 
за подготовка на медицинско изделие, 
включително такива за повторна употреба. 
Остава отговорността на специалиста 
стоматолог/потребителя да гарантира, 
че действително извършената повторна 
обработка с помощта на оборудване, 
материали и персонал, е осъществена 
в съответствие с предоставените 
по-горе указания, за да се постигне 
желания резултат. Всяко отклонение на 
специалиста стоматолог/ потребителя от 
предоставените по-горе указания ще бъде 
на ваш собствен риск; SpofaDental няма да 
може да удовлетвори никакви искания за 
възстановяване на средства или подмяна в 
рамките на гаранцията на които и да било 
продукти, с които не е боравено или не са 
били повторно обработени в съответствие с 
горните указания

 Този продукт е медицинско изделие.

GEL DEMINERALIZANT
Gel demineralizant 
pentru smalț și dentină	

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Gelul demineralizant este un gel cu acid 
fosforic 37% utilizat pentru demineralizarea 
smalțului și a dentinei în scopul pregătirii 
suprafeței dintelui înainte de aplicarea 
unui adeziv. Consistența fermă a Gelului 
demineralizant de culoare albastră permite 
o aplicare precisă.
Gelul demineralizant este disponibil în seringi 
cu vârfuri aplicatoare destinate unei singure 
utilizări.

INDICAȚII DE UTILIZARE
Demineralizarea suprafeței smalțului 
sau a dentinei înainte de pregătirea unui 
material de obturație pe bază de compozit 
sau amalgam, înainte de pregătirea unei 
obturații cu compozit pluristratificat cu un 
ciment ionomer de sticlă, înainte de fixarea cu 
adeziv a unei fațete estetice din ceramică sau 
compozit, înainte de fixarea unei incrustații 
intratisulare sau extratisulare, a unui știft 
parapulpar, a unei coroane sau a unei punți cu 
ciment compozit.

CONTRAINDICAȚII
Niciuna cunoscută

ATENȚIONĂRI
1.	 Nu exercitați niciodată o forță excesivă 

asupra pistonului seringii pentru 
eliberarea gelului demineralizant, 
deoarece acest lucru poate duce la 
eliberarea unei cantități prea mari de 
material. Dacă întâmpinați rezistență, 
înlocuiți vârful aplicator actual cu unul 
nou și verificați extraoral debitul.

2.	 Conține acid fosforic. A se evita contactul 
cu pielea, ochii și țesuturile moi. În caz de 
contact, clătiți imediat cu apă. Consultați 
un medic oftalmolog în cazul contactului 
cu ochii. A nu se ingera.

3.	 Acest produs nu trebuie să intre în contact 
direct cu țesutul pulpar.

PRECAUȚII
1.	 În timpul manipulării și lucrului cu Gelul 

demineralizant se recomandă utilizarea 
unui echipament de protecție personală și 
a unei tehnici fără contact. 

2.	 Se recomandă utilizarea unei digi pentru 
protejarea țesuturilor moi din jur.

3.	 Vârfurile aplicatoare sunt destinate 
utilizării la un singur pacient, pentru 
a preveni contaminarea încrucișată între 
pacienți.

4.	 Acest produs este destinat utilizării de 
către profesioniști calificați în domeniul 
stomatologiei, la un grup general de 
pacienți.

REACȚII ADVERSE
Niciuna cunoscută

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
1.	 Utilizați o digă pentru a izola cavitatea 

bucală.
2.	 Atașați vârful aplicator la seringă, în 

condiții de siguranță, și verificați extraoral 
debitul.

3.	 Gelul demineralizant se aplică pe 
marginile smalțului direct cu vârful și se 
lasă să acționeze timp de 20-30 secunde. 
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4.	 Dacă urmează să fie demineralizată 
dentina („demineralizare totală”), gelul 
demineralizant se aplică pe dentină după 
15-20 secunde, astfel încât timpul total de 
acționare să nu depășească 10 secunde. 

5.	 Gelul demineralizant se îndepărtează 
cu un jet suficient de apă (timp de 15 
secunde), iar suprafața cavității se usucă 
cu jet de aer fără particule de ulei, astfel 
încât marginile smalțului să devină albe, 
iar dentina să nu se usuce în exces, adică 
să nu își piardă umiditatea naturală. 

6.	 Dacă suprafața demineralizată 
este contaminată, de ex. cu salivă, 
demineralizarea trebuie repetată timp de 
10 secunde, iar suprafața trebuie spălată 
cu apă și uscată în modul obișnuit. 

7.	 Sistemul adeziv ales se aplică conform 
instrucțiunilor fabricantului.

INSTRUCȚIUNI DE CURĂȚARE ȘI 
DEZINFECTARE
Vârfurile aplicatoare utilizate trebuie 
îndepărtate și eliminate. După închiderea 
seringii cu un dop, dezinfectați suprafața 
acesteia cu o soluție de dezinfectant de 
suprafață obișnuit.

PĂSTRARE, PERIOADĂ DE VALABILITATE 
ȘI ELIMINARE
A se păstra într-un loc uscat, la temperaturi de 
5-25°C, departe de surse de căldură. Consultați 
ambalajul secundar pentru data de expirare. 
A nu se utiliza după data de expirare. Pentru 
o eliminare corectă respectați întotdeauna 
reglementările locale și naționale.

VIGILENȚĂ
În cazul apariției unui eveniment advers 
medical, raportați acest lucru fabricantului și 
autorităților competente din țara respectivă.

DECLARAŢIE DE LIMITARE 
A RESPONSABILITĂŢII
Instrucţiunile de mai sus au fost validate 
de către SpofaDental ca fiind ADECVATE 
pentru pregătirea unui dispozitiv medical, 
inclusiv a dispozitivele medicale reutilizabile. 
Utilizatorul/stomatologul este răspunzător 
pentru reprocesarea efectivă a dispozitivului de 
către personal folosind materialele adecvate 
şi cu respectarea instrucțiunilor de mai sus, 
pentru a obține rezultatul dorit. Nerespectarea 
de către utilizator/stomatolog a instrucțiunilor 
de mai sus se va face pe proprie răspundere; 
SpofaDental nu va putea răspunde la nicio 
solicitare de restituire sau schimb în perioada 
de garanție pentru niciun produs care nu a fost 
manipulat sau reprocesar în conformitate cu 
instrucțiunile de mai sus.

 Acest produs este un dispozitiv 
medical.

ETCHING GEL
Gel de grabado para 
esmalte y dentina	

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO
Etching Gel es un gel de ácido fosfórico al 37 % 
previsto para el grabado ácido del esmalte y 
la dentina con el fin de preparar la superficie 
del diente antes de la aplicación de un agente 
de unión. La consistencia dimensionalmente 
estable del Etching Gel permite una aplicación 
precisa.
Etching Gel está disponible en jeringas con 
puntas de aplicación desechables.

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 sándwich con cemento de ionómero de 
vidrio; antes de fijar una carilla estética, ya 
sea de cerámica 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 aplicación montada 
por otra y compruebe el flujo de salida 
fuera de la boca del paciente.

2.	 Contiene ácido fosfórico. 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 atención 
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 protección personal 
y evite el contacto con el producto. 

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

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

4.	 Este producto está previsto para su uso 
por profesionales dentales cualificados en 
una población 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 

la jeringa y 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 20 y 30 segundos. 

4.	 Si se debe grabar la dentina („grabado 
total“), el gel de grabado se aplicará a la 
dentina entre 15 y 20 segundos después, 
para que el tiempo de actuación total no 
supere los 10 segundos. 

5.	 Elimine el gel grabador con un chorro 
suficiente de agua (durante 15 segundos), 
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.	 Si la superficie grabada está contaminada 
(p. ej., con saliva), se deberá repetir el 
grabado durante 10 segundos, lavar la 
superficie con agua y secarla de la forma 
habitual. 

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

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y LA 
DESINFECCIÓN
Las puntas de aplicación usadas se deben 
quitar y eliminar. Tras cerrar la jeringa con un 
tapón, desinfecte la superficie de la misma 
con una solución de un desinfectante de 
superficies habitual.

ALMACEAMIENTO, VIDA ÚTIL Y 
ELIMINACIÓN
Almacene el producto en un lugar seco, a una 
temperatura entre 5–25 °C y 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 eliminación 
adecuada siga siempre las normativas locales 
y nacionales.

VIGILANCIA
Si se produce un acontecimiento adverso se 
deberá informar al fabricante y a la autoridad 
competente del país correspondiente.

EXENCIÓN 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 práctica con el equipo, los 
materiales y el personal se realiza de acuerdo 
con las instrucciones indicadas anteriormente 
a fin de obtener los resultados deseados. 
El profesional dental o el usuario asumen 
el riesgo de cualquier desviación respecto 
a las instrucciones indicadas anteriormente; 
SpofaDental no atenderá ninguna petición 
de reembolso o cambio de acuerdo con la 
garantía de ningún producto que no se haya 
manipulado o reprocesado de conformidad con 
las instrucciones anteriores.

 Este producto es un producto 
sanitario.

ETCHING GEL
Etsgel voor 
glazuur en dentine	

BESCHRIJVING 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.

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 
u weerstand 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.	 Dit product 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.	 Het gebruik van een cofferdam wordt 
aanbevolen om de omliggende weefsels 
te beschermen.

3.	 Applicatietips dienen voor één enkele 
patiënt gebruikt te worden, om 
kruisbesmetting tussen patiënten te 
voorkomen.

4.	 Dit product is bedoeld voor gebruik door 
tandheelkundigen bij een algemene 
patiëntpopulatie.

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 
20 à 30 seconden inwerken. 

4.	 Als ook het dentine wordt geëtst (‘total 
etching’), breng de etsgel dan15 à 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 geëtste 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 adhesiefsysteem 
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 oppervlak 
met een oplossing op basis van een gewoon 
desinfectiemiddel voor oppervlakken.

BEWAREN, BEWAARTERMIJN  
EN VERWIJDEREN
Bewaar op een droge plaats bij een 
temperatuur van 5–25 °C, niet blootstellen 
aan warmtebronnen. Raadpleeg de 
buitenverpakking 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 
zijn in overeenstemming met de bovenstaande 
instructies te voldoen

 Dit product is een medisch 
hulpmiddel.

ETCHING GEL
Gel de mordançage 
pour émail et dentine	

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Etching Gel est un gel à base d’acide 
phosphorique à 37 % utilisé pour le 
mordançage de l’émail et de la dentine 
afin de préparer la surface de la dent avant 
l’application d’un agent adhésif. La consistance 
de bonne tenue du gel de mordançage de 
couleur bleue permet une application précise.
Le gel de mordançage est fourni dans des 
seringues équipées d’embouts applicateurs à 
usage unique.

INDICATIONS
Mordançage de la surface de l’émail ou de la 
dentine avant la préparation d’une obturation 
en composite ou amalgame collé, avant la 
préparation d’une obturation en composite 
sandwich avec un ciment au verre ionomère, 
avant fixation adhésive d’une facette à 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.	 Ne jamais exercer de force excessive sur 

le piston de la seringue pour appliquer 
le gel de mordançage car il pourrait en 
résulter un dépôt excessif de matériau. En 
cas de sensation de résistance, remplacer 
l’embout applicateur utilisé par un 
embout neuf et vérifier l’écoulement hors 
de la bouche.

2.	 Contient de l’acide phosphorique. Éviter 
le contact avec la peau, les yeux et les 
tissus mous. En cas de contact, rincer 
immédiatement à l‘eau. Un avis médical 
est requis en cas de contact avec les yeux. 
Ne pas ingérer.

3.	 Ce produit ne doit pas être mis en contact 
direct avec le tissu pulpaire.

PRÉCAUTIONS
1.	 L’utilisation 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 
mordançage. 

2.	 L’utilisation d’une digue en caoutchouc 
est recommandée pour protéger les tissus 
mous environnants.

3.	 Les embouts applicateurs sont destinés 
à un usage pour un seul patient afin 
d’empêcher une contamination croisée 
entre les patients.

4.	 Ce produit est destiné à être utilisé par des 
professionnels dentaires qualifiés sur une 
population générale de patients.

EFFETS INDÉSIRABLES
Aucun connu

MODE D’EMPLOI
1.	 Utiliser une digue dentaire pour isoler la 

cavité buccale.
2.	 Fixer l’embout applicateur solidement 

sur la seringue et vérifier l’écoulement en 
dehors de la bouche.

3.	 Il convient d’appliquer le gel de 
mordançage sur les arrêtes de l’émail 
directement à l’aide de l’embout et de le 
laisser agir pendant 20 à 30 secondes. 

4.	 Si la dentine doit être mordancée 
(« mordançage total »), le gel de 
mordançage doit être appliqué sur la 
dentine 15 à 20 secondes plus tard, de 
façon à ce que le temps de travail global 
ne dépasse pas 10 secondes. 

5.	 Le gel de mordançage doit être éliminé 
à l’aide d’un jet d’eau suffisant (pendant 
15 secondes) et la surface de la cavité doit 
être séchée à l’aide d’un jet d’air exempt 
de particules d’huile, de façon à ce que les 
arrêtes de l’émail deviennent blanches et 
que la dentine ne soit pas excessivement 
séchée, c.-à-d. qu’elle ne perde pas son 
humidité naturelle. 

6.	 Si la surface mordancée est contaminée, 
p. ex. par la salive, le mordançage doit 
être renouvelé pendant 10 secondes et la 
surface doit être nettoyée à l’eau et séchée 
de la manière habituelle. 

7.	 Le système adhésif choisi doit être 
appliqué en suivant les instructions du 
fabricant.

INSTRUCTIONS POUR LE NETTOYAGE  
ET LA DÉSINFECTION
Les embouts applicateurs usagés doivent être 
retirés et éliminés. Une fois la seringue fermée 
à l’aide d’un bouchon, désinfecter sa surface 
avec une solution classique de désinfection 
des surfaces.

STOCKAGE, CONSERVATION  
ET ÉLIMINATION
À conserver dans un endroit sec, à une 
température comprise entre 5 et 25 °C, 

à l’abri des sources de chaleur. Se reporter 
à l’emballage extérieur pour connaître la date 
de péremption. Ne pas utiliser après la date de 
péremption. Pour une élimination appropriée, 
se conformer systématiquement aux 
réglementations locales et nationales.

VIGILANCE
Tout effet médical indésirable doit être 
signalé au fabricant et à l’autorité compétente 
du pays.

LIMITE DE RESPONSABILITÉ
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 l’utilisateur de s’assurer que le 
retraitement effectivement réalisé avec le 
matériel, les matériaux et le personnel l’est 
conformément aux instructions ci-dessus 
pour obtenir le résultat souhaité. Tout écart 
du professionnel dentaire/de l’utilisateur par 
rapport aux instructions fournies ci-dessus 
le sera à ses propres risques. SpofaDental ne 
sera pas en mesure de traiter les éventuelles 
demandes de remboursement ou d’échanges 
sous garantie des produits qui n’auront pas 
été manipulés ou retraités conformément aux 
instructions ci-dessus.

 Ce produit est un dispositif médical.

GEL MORDENZANTE 
Gel mordenzante 
per smalto e dentina	

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il Gel Mordenzante a base di acido fosforico 
al 37% è 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.
Il Gel Mordenzante è disponibile in siringhe 
con puntali di applicazione monouso.

INDICAZIONI PER L’USO
Mordenzatura della superficie dello smalto 
o della dentina prima della realizzazione di 
restauri adesivi in composito o 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.	 Contiene 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.	 Si raccomanda l’uso di una diga in gomma 
per proteggere i tessuti molli circostanti.

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

4.	 Questo prodotto è 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 cavità orale.
2.	 Collegare il puntale applicatore alla 

siringa e controllare il flusso al di fuori 
del cavo orale.

3.	 Il gel 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 cavità 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, cioè non perda la 
sua umidità naturale. 

6.	 Se la superficie 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.	 Il sistema adesivo scelto deve essere 
applicato seguendo le indicazioni del 
relativo fabbricante.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E 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’autorità competente del rispettivo Paese.

LIMITAZIONE DELLA RESPONSABILITÀ
Le istruzioni sopra riportate sono state 
validate da SpofaDental e ritenute IDONEE 
alla preparazione di un dispositivo medico, 
inclusi quelli riutilizzabili. Resta in essere 
la responsabilità del dentista/utilizzatore 
di assicurare che la procedura di riutilizzo 
attualmente effettuata dall’apparecchio, dai 
materiali e dal personale avviene secondo 
le istruzioni fornite e sopracitate,al fine di 
ottenere il risultato desiderato. Qualsiasi 
deviazione effettuata dal professionista 
dentale/utilizzatore dalle istruzioni sopra 
riportate sarà effettuata a proprio rischio; 
SpofaDental non sarà 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 è un dispositivo 
medico.

ETCHING GEL
Dentin ve Mine 
Tabakası için Asit Jel	  

ÜRÜN TANIMI
Etching Gel, bir adeziv materyalin 
uygulanmasından önce diş yüzeyini 
hazırlamak amacıyla, dentin/mine tabakasını 
aşındırmak için kullanılan bir %37 fosforik asit 
jeldir. Mavi renkli Etching Gel ürününün ideal 
viskozitesi, hassas bir şekilde uygulanmasını 
mümkün kılar.
Etching Gel tek kullanımlık uygulama uçlarıyla 
şırınga formunda mevcuttur.

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Kompozit veya adeziv materyaller ile kullanılan 
amalgam dolguların preparasyonundan 
önce, sandviç tekniği ile kompozit dolguların 
cam iyonomer simanla preparasyonundan 
önce, seramik veya kompozit esaslı estetik 
fasetlerin adeziv sabitlenmesinden önce, bir 
inley veya onleyin, kök pininin, kuron veya 
köprünün kompozit simanla sabitlenmesinden 
önce mine yüzeyini veya dentini asitlemek 
için kullanılır.

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinen Yoktur

UYARILAR
1.	 Asiti şırıngadan çıkarmak için şırınga 

pistonuna aşırı güç uygulamayın; 
materyalin fazladan çıkışına neden 
olabilir. Direnç hissedilirse mevcut 
uygulama ucunu yeni bir uç ile değiştirin 
ve akışı, ağız dışında kontrol edin.

2.	 Fosforik asit içerir. Cilt, gözler ve yumuşak 
dokuyla temastan kaçının. Temas 
durumunda hemen suyla yıkayın. Gözler 
için tıbbi yardım isteyin. Yutmayın.

3.	 Ürün pulpa dokusuyla doğrudan temas 
halinde yerleştirilmemelidir.

ÖNLEMLER
1.	 Etching Gel kullanırken ve ürünle 

çalışırken kişisel koruyucu ekipman ve 
temassız bir teknik kullanılması önerilir. 

2.	 Çevre yumuşak dokuları korumak için bir 
lastik örtü kullanılması önerilir.

3.	 Uygulama uçları hastalar arasında çapraz 
kontaminasyonu önlemek amacıyla 
sadece tek bir hastada kullanım içindir.

4.	 Bu ürün, genel bir hasta popülasyonunda 
uzmanlaşmış diş hekimleri tarafından 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

ADVERS REAKSİYONLAR
Bilinen Yoktur

KULLANMA TALİMATI
1.	 Ağız boşluğunu izole etmek için bir lastik 

örtü kullanın.
2.	 Uygulama ucunu şırıngaya sıkıca takın ve 

akışı ağız dışında kontrol edin.
3.	 Asit jel, uç aracılığıyla doğrudan mine 

kenarlarına uygulanır ve 20-30 saniye etki 
etmesi beklenir. 

4.	 Eğer dentin de asitlenecek ise (”total 
etching”), asit jel dentine 15-20 saniye 
sonra uygulanarak çalışma süresinin 10 
saniyeyi aşmaması sağlanır. 

5.	 Asit jel yeterli miktarda su ile (15 saniye 
süreyle) uzaklaştırılır ve kavite yüzeyi, 
mine kenarları beyaz renk alacak ve 
dentin aşırı derecede kurumayacak, yani 
doğal nemini kaybetmeyecek şekilde, yağ 
içermeyen hava spreyiyle kurutulur. 

6.	 Eğer asitlenmiş yüzey, örn. tükürükle, 
kontamine olursa, asitleme işleminin 10 
saniyeliğine tekrarlanması ve yüzeyin 
aynı şekilde suyla yıkanıp kurutulması 
gerekmektedir. 

7.	 Seçilen adeziv sistemi üreticinin 
talimatına göre uygulanır.

TEMİZLEME VE DEZENFEKSİYON TALİMATI
Kullanılan uygulama uçları çıkarılmalı ve 
atılmalıdır. Şırınganın ağzını bir tıkaçla 
kapadıktan sonra yüzeyini olağan bir yüzey 
dezenfektanı solüsyonuyla dezenfekte edin.

SAKLAMA, RAF ÖMRÜ VE ATIKLARIN 
BERTARAFI
Kuru bir yerde, 5-25 °C sıcaklıklarda, ısı 
kaynaklarından uzak tutularak saklanmalıdır. 
Son kullanma tarihi için dış ambalaja 
başvurun. Son kullanma tarihinden sonra 
kullanmayın. Uygun şekilde atmak için daima 
yerel ve ulusal düzenlemelerinizi izleyin.

VİJİLANS
Tıbbi bir advers olay meydana gelirse, 
bunu üreticiye ve söz konusu ülkenin yetkili 
makamına bildirin.

SORUMLULUĞUN REDDİ
Yukarıdaki talimatlar SpofaDental tarafından, 
yeniden kullanılabilir olanlar da dahil olmak 
üzere, tıbbi cihazları hazırlamak için YETERLİ 
olarak onaylanmıştır. İstenen sonuca ulaşmak 
için donanım, materyal ve personel tarafından 
gerçekleştirilen yeniden işlemden geçirme 
sürecinin yukarıda yazılı talimatlara göre 
yerine getirilmesine ilişkin sorumluluk diş 
hekimliği uzmanına/kullanıcıya aittir. Diş 
hekimliği uzmanının/kullanıcının yukarıda 
yazılı talimatlardan herhangi bir şekilde 
sapmasının riski size ait olacaktır; SpofaDental 
yukarıdaki talimatlar doğrultusunda 
kullanılmayan veya yeniden işlem sürecine 
tabi tutulmayan herhangi bir ürün için 
para iadesinde bulunmayacak veya garanti 
kapsamında ürün değişikliği yapmayacaktır

 Bu ürün tıbbi bir cihazdır.

SÖÖVITUSGEEL
Söövitusgeel emailile 
ja dentiinile	

TOOTE KIRJELDUS
Söövitusgeel on 37% fosforhapet sisaldav 
geel, mida kasutatakse emaili ja dentiini 
söövitamiseks, et valmistada hamba pinda 
ette sidestusaine pealekandmiseks. Sinise 
söövitusgeeli mittekokkuvajuv konsistents 
võimaldab selle täpset pealekandmist.
Söövitusgeel on saadaval süstaldes, millel on 
ühekordselt kasutatavad pealekandmisotsikud.

NÄIDUSTUSED KASUTAMISEKS
Emailpinna või dentiini söövitamine 
enne komposiittäidise või sidestatud 
amalgaamtäidise preparatsiooni, enne 
kihtkomposiittäidise preparatsiooni 
klaasionomeertsemendiga, enne keraamilise 
või komposiitmaterjalist esteetilise 
hambakülje liimiga fikseerimist, enne 
panuse või täidise, juuretihvti, krooni või silla 
fikseerimist komposiittsemendiga.

VASTUNÄIDUSTUSED
Ei ole teada

HOIATUSED
1.	 Ärge rakendage söövitusaine 

väljastamisel süstlakolvile liigselt jõudu, 
sest sel juhul võite materjali liigselt 
väljastada. Takistuse tundmisel vahetage 
pealekandmisotsik ja kontrollige voolu 
suuväliselt.

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

3.	 Seda toodet ei tohi kasutada otseses 
kokkupuutes säsikoega.

ETTEVAATUSABINÕUD
1.	 Söövitusgeeli käsitsemisel ja sellega 

töötamisel on soovitatav kasutada 
isikukaitsevahendeid ja kontaktivaba 
tehnikat. 

2.	 Soovitatav on kasutada ümbritsevate 
pehmete kudede kaitsmiseks kofferdami.

3.	 Otsikud on ette nähtud kasutamiseks 
ainult ühel patsiendil, et vältida 
patsientidevahelist ristsaastumist.

4.	 Toode on ette nähtud kasutamiseks 
kvalifitseeritud hambaravispetsialistidele 
üldisel patsiendipopulatsioonil.

KÕRVALTOIMED
Ei ole teada

KASUTUSJUHISED
1.	 Suuõõne isoleerimiseks kasutage 

kofferdami kummi.
2.	 Kinnitage pealekandmisotsik kindlalt 

süstlale ja kontrollige voolu suuväliselt.
3.	 Söövitusgeel kantakse otsikuga otse 

emaili servadele ja jäetakse 20–30 
sekundiks toimima. 

4.	 Dentiini söövitamisel (täielik söövitamine) 
kantakse söövitusgeel dentiinile 15–20 
sekundit hiljem, et toimimisaeg ei ületaks 
kokku 10 sekundit. 

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

6.	 Söövitatud pinna saastumisel, nt süljega, 
tuleb söövitamist 10 sekundi jooksul 
korrata ning pind veega pesta ning 
tavalisel viisil kuivatada. 

7.	 Kasutatakse valitud adhesioonisüsteemi 
vastavalt tootja juhistele.

PUHASTAMIS- JA 
DESINFITSEERIMISJUHISED
Kasutatud pealekandmisotsik tuleb 
eemaldada ja kasutuselt kõrvaldada. Pärast 
süstla korgiga sulgemist desinfitseerige selle 
pind tavapärase pinna desinfitseerimiseks 
kasutatava lahusega.

SÄILITAMINE, KÕLBLIKKUSAEG JA 
KASUTUSELT KÕRVALDAMINE
Hoida kuivas kohas, temperatuuril 5 kuni 
25 °C, soojusallikatest eemal. Kõlblikkusaeg 
on märgitud välispakendil. Mitte kasutada 
pärast kõlblikkusaja lõppu. Õigeks kasutuselt 
kõrvaldamiseks järgige alati riigi ja kohalikke 
õigusakte.

JÄRELEVALVE
Meditsiinilise kõrvaltoime tekkimisel 
teatage sellest tootjale ja selle riigi pädevale 
ametiasutusele.

LAHTIÜTLUS
Ülaltoodud juhised on heakskiidetud 
ettevõtte SpofaDental poolt, kui 
VÕIMALIKUD meetmed meditsiiniseadmete, 
sealhulgas korduvkasutatavate seadmete 
ettevalmistamiseks. Hambaravispetsialisti/
kasutaja vastutusel on tagada, et soovitava 
tulemuse saamiseks kasutatakse tegelikul 
töötlemisel ülaltoodud juhistes kirjeldatud 
seadmeid, materjale ja personali. 
Hambaravispetsialist/kasutaja vastutab ise mis 
tahes kõrvalekalde eest ülaltoodud juhistest; 
SpofaDental ei rahulda garantii
korras mitte ühtegi hüvitus- ega 
väljavahetusnõuet mis tahes seadmele, mida 
ei ole töödeldud vastavalt ülaltoodud juhistele.

 See toode on meditsiiniseade.

ETCHING GEL
Γέλη χημικής χάραξης 
για σμάλτο και οδοντίνη	

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ
Το Etching Gel είναι μια γέλη, περιεκτικότητας 
37% σε φωσφορικό οξύ, σχεδιασμένη για την 
αδροποίηση με οξύ της αδαμαντίνης και της 
οδοντίνης για την παρασκευή της επιφάνειας 
του δοντιού πριν την εφαρμογή συγκολλητικού 
παράγοντα. Το μπλε χρώματος Etching Gel 
επιτρέπει την ακριβή εφαρμογή χάρη στην υφή 
που δεν απλώνει.
Το Etching Gel είναι διαθέσιμο σε σύριγγες με 
ρύγχη εφαρμογής μίας χρήσης.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Χημική χάραξη επιφανειών σμάλτου ή 
οδοντίνης πριν από την κατασκευή ενός 
σύνθετου ή κολλητού σφραγίσματος 
αμαλγάματος, πριν από την κατασκευή ενός 
σύνθετου σφραγίσματος τύπου σάντουιτς 

UZGLABĀŠANA, UZGLABĀŠANAS LAIKS UN 
UTILIZĒŠANA
Uzglabāt sausā vietā, kas nav karstuma avotu 
tuvumā, temperatūrā, kas nepārsniedz no 5 
līdz 25 °C. Derīguma termiņu skatīt uz ārējā 
iepakojuma. Nelietot pēc derīguma termiņa 
beigām. Lai veiktu pareizu utilizēšanu, 
vienmēr ievērojiet valsts vai pašvaldības 
noteikumus.

PIESARDZĪBA
Ja rodas medicīniska rakstura nevēlams 
notikums, ziņojiet par to ražotājam un 
attiecīgās valsts kompetentajai iestādei.

ATRUNA
Iepriekš sniegtos norādījumus SpofaDental 
ir apstiprinājis kā tādus, kas ĻAUJ sagatavot 
medicīnisko ierīci atkārtotai lietošanai. 
Lai sasniegtu nepieciešamo rezultātu, 
zobārstniecības profesionāļa/lietotāja 
pienākums ir nodrošināt, ka atkārtota 
apstrāde, ko veic, izmantojot aprīkojumu, 
materiālus un personālu, tiek veikta saskaņā 
ar iepriekš sniegtajiem norādījumiem. 
Zobārstniecības profesionāļa/lietotāja jebkura 
pieļautā novirze no iepriekš sniegtajiem 
norādījumiem ir jūsu pašu risks; SpofaDental 
nevarēs apmierināt pieprasījumus atlīdzināt 
vai nomainīt izstrādājumus to garantijas 
ietvaros, ja šo izstrādājumu lietošana vai 
atkārtotā apstrāde nav veikta saskaņā ar 
iepriekš sniegtajiem norādījumiem.

 Šis produkts ir medicīnisks materiāls.

ĖSDINAMASIS GELIS
Ėsdinamasis gelis 
emaliui ir dentinui	

PRIEMONĖS APRAŠAS
Ėsdinamasis gelis yra 37 % fosforo rūgšties 
gelis, skirtas rūgštiniam emalio ir dentino 
ėsdinimui ruošiant danties paviršių prieš 
panaudojant rišamąją medžiagą. Mėlynos 
spalvos ėsdinamojo gelio naudojimas labai 
tikslus dėl nesukrentančios konsistencijos.
Ėsdinamasis gelis tiekiamas švirkštuose su 
vienkartinio naudojimo antgaliais.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Emalio paviršiaus arba dentino ėsdinimas prieš 
ruošiant kompozitą arba surištos amalgamos 
užpildą; prieš ruošiant kompozito užpildo 
„sumuštinį“ stiklo jonomero cementu; prieš 
klijuojant estetinį sluoksnį, tiek keramikos, 
tiek ir kompozito; prieš tvirtinant įklotus arba 
užklotus, dantų kaiščius, vainikus arba tiltus 
kompozitiniu cementu.

KONTRAINDIKACIJOS
Nežinoma

ĮSPĖJIMAI
1.	 Jokiu būdu nespauskite ėdiklio švirkšto 

stūmoklio pernelyg stipriai, nes gali 
išsilieti per daug medžiagos. Jeigu 
jaučiate pasipriešinimą, pakeiskite 
naudojamą antgalį nauju ir patikrinkite 
tekėjimą ne burnoje.

2.	 Sudėtyje yra fosforo rūgšties. Vengti 
patekimo ant odos, į akis ir ant minkštųjų 
audinių. Įvykus sąlyčiui, nedelsiant 
praplauti vandeniu. Jeigu pateko į akis, 
kreipkitės į gydytoją. Negalima praryti.

3.	 Šis produktas neturi tiesiogiai liestis su 
pulpos audiniu.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
1.	 Tvarkant ėsdinamąjį gelį ir su juo dirbant, 

rekomenduojama naudoti asmenines 
apsaugos priemones ir vengti tiesioginio 
kontakto. 

2.	 Norint apsaugoti aplinkinius minkštuosius 
audinius, rekomenduojama naudoti 
guminį koferdamą.

3.	 Siekiant išvengti užkrato pernašos, 
antgalius galima naudoti tik vienam 
pacientui.

4.	 Šis gaminys skirtas kvalifikuotų 
odontologų naudojimui bendrajai 
pacientų populiacijai.

NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS
Nežinoma

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1.	 Burnos ertmei izoliuoti naudokite guminį 

koferdamą.
2.	 Tvirtai pritvirtinkite antgalį prie švirkšto ir 

patikrinkite tekėjimą ne burnoje.
3.	 Ėsdinamasis gelis antgaliu tepamas tiesiai 

ant emalio kraštų ir paliekamas veikti 
20–30 sekundžių. 

4.	 Prireikus ėsdinti dentiną („visiškas 
ėsdinimas“), ėsdinimo gelis ant dentino 
užtepamas po 15–20 sekundžių, kad 
bendras poveikio laikas neviršytų 10 
sekundžių. 

5.	 Ėsdinimo gelis pašalinamas pakankamu 
vandens srautu (15 sekundžių), o ertmės 
paviršius išdžiovinamas nuo alyvos 
išvalyto oro srove, kad emalio kraštai 
pasidarytų balti ir dentinas neperdžiūtų, t. 
y. neprarastų natūralios drėgmės. 

6.	 Jei paviršius po ėsdinimo yra užteršiamas, 
pavyzdžiui, seilėmis, ėsdinimą reikia 
pakartoti 10 sekundžių, o paviršių 
nuplauti vandeniu ir džiovinti įprastu 
būdu. 

7.	 Pasirinkta klijavimo sistema naudojama 
pagal gamintojo instrukcijas.

VALYMO IR DEZIFEKAVIMO INSTRUKCIJOS
Panaudotus antgalius reikia nuimti ir utilizuoti. 
Uždėkite apsauginį švirkšto dangtelį ir 
dezinfekuokite jo paviršių įprasta paviršių 
dezinfekavimo priemone.

LAIKYMAS, TINKAMUMO LAIKOTARPIS IR 
ŠALINIMAS
Laikyti sausoje vietoje, 5–25 °C temperatūroje, 
atokiau nuo šilumos šaltinių. Tinkamumo 
naudoti data nurodyta ant išorinės pakuotės. 
Tinkamumo laikui pasibaigus, naudoti 
negalima. Šalinkite pagal taikomų vietinių ir 
nacionalinių teisės aktų reikalavimus.

BUDRUMAS
Pasireiškus nepageidaujamam medicininiam 
reiškiniui, pranešti apie jį gamintojui ir 
kompetentingai tos šalies institucijai.

ATSAKOMYBĖS APRIBOJIMAS
Pateiktas instrukcijas patikrino ir aprobavo 
SpofaDental kaip ATITINKANČIAS medicininiam 
prietaisui paruošti, įskaitant pakartotinam 
naudojimui. Dantų gydymo specialistas 
ir (arba) naudotojas atsako už tai, kad 
pakartotinis apdorojimas ir iš tikro naudojama 
įranga ir medžiagos atitiktų, o dirbantys 
darbuotojai laikytųsi pateiktų instrukcijų, kad 
pasiektų reikiamo rezultato. Visa rizika susijusi 
su bet kokiais dantų gydymo specialisto ir 
(arba) naudotojo nukrypimais nuo pateiktų 
instrukcijų tenka jiems patiems; SpofaDental 
negalės nagrinėti jokių reikalavimų grąžinti 
pinigus ar pakeisti prietaisą pagal bet kurio 
gaminio, kuris buvo pakartotinai apdorojamas 
nesilaikant pateiktų instrukcijų, garantijos 
sąlygas.

 Šis produktas yra medicinos prietaisas.

ETCHING GEL
Etsgel för emalj 
och dentin	

BESKRIVNING AV UTRUSTNINGEN
Etsgel är en 37 % fosforsyragel utformad för 
att underlätta etsning av emalj och dentin 
för att preparera tandytan före applicering av 
ett bondningmedel. Den icke-nedsjunkande 
konsistensen hos den blåfärgade etsgelen 
möjliggör exakt applicering.
Etsgel tillhandahålls i sprutor med 
appliceringsspetsar för engångsbruk.

ANVÄNDNINGSOMRÅDE
Etsning av emalj eller dentin före preparation 
av en kompositfyllning eller en bondad 
amalgamfyllning, före preparation av 
en ”sandwich” kompositfyllning med en 
glasjonomercement, före adhesiv fixering av 
en estetisk skalfasad, antingen av keramik eller 
komposit, före fixering av inlay eller onlay, 
rotstift, krona eller bro med kompositcement.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända

VARNINGAR
1.	 Använd inte kraft på sprutkolven för 

att dispensera etsmedel eftersom det 
kan leda till att för mycket material 
dispenseras. Om du känner ett motstånd, 
byt ut den aktuella appliceringsspetsen 
mot en ny och kontrollera flödet 
extraoralt.

2.	 Innehåller forsforsyra. Undvik kontakt 
med hud, ögon och mjukdelar. Vid 
kontakt, skölj omedelbart med vatten. Sök 
läkare för ögonen. Får inte förtäras.

3.	 Produkten ska inte placeras i direkt 
kontakt med pulpavävnad.

FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
1.	 Användning av personlig 

skyddsutrustning och kontaktfri teknik 
rekommenderas vid arbete med etsgelen. 

2.	 Kofferdam rekommenderas för att skydda 
de omkringliggande mjukdelarna.

3.	 Appliceringspetsar är endast avsedda att 
användas på en patient för att förhindra 
korskontaminering mellan patienter.

4.	 Produkten är avsedd att användas av 
behörig tandvårdspersonal på en allmän 
patientpopulation.

BIVERKNINGAR
Inga kända

BRUKSANVISNING
1.	 Använd en kofferdam för att isolera 

munhålan.
2.	 Anslut appliceringsspetsen ordentligt på 

sprutan och kontrollera flödet extraoralt.
3.	 Applicera etsgelen direkt på 

emaljkanterna med spetsen och låt verka 
i 20–30 sekunder. 

4.	 Om dentinet ska etas (”total etsning”), 
applicera etsgelen på dentinet 
15–20 sekunder senare så att den totala 
arbetstiden inte överskrider 10 sekunder. 

5.	 Ta bort etsgelen med en tillräcklig 
vattenström (i 15 sekunder) och torka 
kavitetsytan med en luftström fri från 
oljepartiklar, så att emaljkanterna blir vita 
och dentinet inte blir för torrt, dvs. inte 
förlorar sin naturliga fukt. 

6.	 Om den etsade ytan är kontaminerad, 
t.ex. med saliv, måste etsningen upprepas 
i 10 sekunder och ytan tvättas med vatten 
och torkas på vanligt sätt. 

7.	 Det valda adhesivsystemet appliceras 
i enlighet med tillverkarens anvisningar.

ANVISNINGAR FÖR RENGÖRING OCH 
DESINFEKTION
Använda appliceringsspetsar ska tas bort 
och kasseras. Efter att sprutan stängts med 
en propp, desinficera yta med ett vanligt 
ytdesinfektionsmedel.

FÖRVARING, HÅLLBARHET OCH KASSERING
Förvaras torrt vid en temperatur mellan 5 och 
25 °C. Förvaras inte nära värmekällor. Se 
den yttre förpackningen för utgångsdatum. 
Får inte användas efter utgångsdatum. Följ 
lokala och nationella föreskrifter för korrekt 
kassering.

ÖVERVAKNING
Om medicinska biverkningar uppkommer, 
rapportera det till tillverkaren och till behörig 
myndighet.

ANSVARSFRISKRIVNING
Anvisningarna ovan har validerats av 
SpofaDental som KAPABLA för beredning 
av medicintekniska instrument för 
återanvändning. Det är den person som 
bearbetar/ använder som ska garantera att 
den rengöring som har utförts med utrustning 
och material och av personal har utförts 
i enlighet med anvisningarna ovan för att 
uppnå önskat resultat. Alla avvikelser av den 
som bearbetar/ använder från anvisningarna 
ovan sker på egen risk. SpofaDental kan inte 
behandla begäran om återbetalningar eller 
byten under garantin för produkter som inte 
har omarbetats i enlighet med anvisningarna 
ovan.

 Detta är en medicinteknisk produkt.

ETCHING GEL
جل تخريش للمينا والسن

وصف المنتج

Etching Gel هو جل من حمض الفورسفوريك بنسبة 

73% يستخدم لتخريش المينا والسن لتحضير سطح 

السن قبل استخدام العامل اللاصق. القوام المتماسك 

الذي لا يتساقط لجل التخريش الأزرق اللون يتيح 

الاستخدام الدقيق.

Etching Gel متوافر في حقن مزودة برؤس استخدام 

مخصصة للاستعمال مرة واحدة. 

دواعي الاستخدام

تخريش سطح المينا أو السن قبل تحضير الحشوة 

أو الحشوة الملغمية اللاصقة، قبل تحضير الحشوة 

السندويتش بالأسمنت الأيونومر الزجاحي، قبل التثبيت 

اللاصق لفينير تجميلي، سواء من الخزف أو مركب الحشو، 

قبل تثبيت الحشوة المصبوبة الضمنية أو الفوقية، وتد 

الجذر والتاج أو الكبري باسمنت الحشو.

موانع الاستخدام:

غير معروفة

التحذيرات

1 �لا تمارس ضغط على مكبس الحقنة لاستخراج مادة 	.

التخريش، لأن هذا قد يؤدي إلى إنطلاق كمية 

زائدة من المادة. إذا أحسست بمقاومة، استبدل 

رأس الاستخدام الحالي برأس جديدة واختبر سيلان 

المادة خارج الفم.

2 �يحتوي على حامض فسفوريك. تجنب وصوله إلى 	.

الجلد والعيون والأنسجة الرخوة. في حالة ملامسة 

المادة، أغسل على الفور بالماء؛ قم بإجراء استشارة 

طبية من أجل العيون. يحظر تناوله.

3 �يحظر وضع هذا المنتج على أنسجة لب الأسنان.	.

إجراءات وقائية:

1 �عند الاستخدام والعمل بجل التخريش ينصخ 	.

باستخدام مستلزمات الوقاية الشخصية وتقنية 

خالية من ملامسة المنتج.

2 � ينصح باستخدام سد مطاطي لحماية الأنسجة 	.

الرخوة المحيطة.

3 �رؤوس الاستخدام مخصصة لمريض واحد وذلك 	.

لتجنب انتقال العدوى بين المرضى.

4 �هذا المنتج مخصص للاستخدام من خلال أطباء 	.

أسنان مؤهلين لذلك لدى مجموعة عامة من المرضى.

الأعراض الجانبية

غير معروفة

إرشادات الاستخدام:

1 �استخدم سد مطاطي لعزل التجويف الفمي.	.

2 �ثبت رأس الاستخدام المرفقة على الحقنة وتأكد من 	.

سيولة المنتج خارج الفم.

3 �يوضع جل التخريش على حافة المينا مباشرة 	.

باستخدام الراس وتركه للعمل لمدة 02 - 03 ثانية.

4 � إذا كان قد تم تخريش السن )»تخريش كامل«( 	.

يوضع جل التخريش على السن بعد 51 - 02 

ثانية بحيث لا يتعدى وقت العمل الإجمالي أكثر 

من 01 ثواني. 

5 � يزُال جل التخريش بتيار ماء كافي )لمدة 51 ثانية( 	.

وتجفيف سطح التجويف بتيار هواء خالي من 

جزيئات الزيت، بحيث تصبح حافة المينا بيضاء ولا 

يجف السن بشكل أكثر من اللازم، هذا يعني بحيث 

لا يفقد رطوبته الطبيعية.

6 � إذا حدث تلوث للسطح الذي تم تخريشه على 	.

سبيل المثال باللعاب، يجب تكرار التخريش لمدة 01 

ثواني وغسل السطح بالماؤ وتجفيفه بالشكل المعتاد.

7 � يستخدم نظام اللصق المختار تبعاً لتعليمات 	.

الشركة المنتجة.

إرشادات التنظيف والتطهير

يجب النزع والتخلص من رؤس الاستخدام المستخدمة. 

بعد غلق الحقنة بالسدادة قم بتطهير سطحها بمحلول 

تظهير تقليدي.

التخزين والصلاحية والتخلص من المنتج

يحفظ في مكان جاف عند درجة حرارة من 5 - 52 

درجة مئوية بعيداً عن مصادر الحرارة. راجع العبوة 

الخارجية من أجل تاريخ انتهاء الصلاحية. يحظر 

الاستخدام بعد تاريخ انتهاء الصلاحية. اتبع دائماً القوانين 

المحلية أو الوطنية الخاصة بك للتخلص من المنتج على 

النحو الصحيح.

تنبيه 

إذا ظهرت أثار جانبية طبية يتعين إخطار ذلك للشركة 

المنتجة والمصلحة المختصة في هذا البلد.

إخلاء المسؤولية:

هذه الحالة، يجب التخلص من المنتج. يمكن فحص 

الجهاز بالعين المجردة أو باستخدام عدسة مكبرة تحت 

 SpofaDental الضوء العادي. المسؤولية: اعتمدت شركة

الإرشادات سالفة الذكر وأقرت أنها تكفي لتجهيز المعدات 

الطبية بما فيها الأجهزة التي يمكن إعادة استخدامها. 

ومن مسؤولية ممارس طب الأسنان/المستخدم ضمان أن 

إعادة الاستخدام الفعلي للجهاز والمواد والأشخاص وفقًا 

للإرشادات سالفة الذكر لتحقيق النتائج المرجوّة. ويتحمل 

مخاطر أي انحراف عن هذه الإرشادات سالفة الذكر 

ممارسُ طب الأسنان/المستخدم وحده؛ ولن تستجيب 

شركة SpofaDental لأي طلب من طلبات إعادة المال 

أو الاستبدال في فترة الضمان في .حال استخدام الجهاز أو 

إعادة استخدامه بما يخالف هذه الإرشادات

هذا المنتج منتج طبي 

με υαλο-ιονομερή κονία, πριν από την 
κολλητή στερέωση μιας αισθητικής όψης, 
είτε κεραμικής είτε σύνθετης, πριν από 
τη στερέωση ενός σφραγίσματος ή ενός 
επένθετου, της ριζικής καρφίδας, μιας 
στεφάνης ή μιας γέφυρας με σύνθετη κονία.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
1.	 Ποτέ μην ασκείτε υπερβολική δύναμη 

στο έμβολο της σύριγγας για τη διανομή 
αδροποιητικού, καθώς αυτό μπορεί να 
οδηγήσει σε υπερβολική διανομή του 
υλικού. Εάν αισθανθείτε αντίσταση, 
αντικαταστήστε το υπάρχον ρύγχος 
εφαρμογής με ένα καινούριο ρύγχος και 
ελέγξτε τη ροή εξωστοματικά.

2.	 Περιέχει φωσφορικό οξύ. Αποφεύγετε 
την επαφή με το δέρμα, τα μάτια και τα 
μαλακά μόρια. Σε περίπτωση επαφής, 
ξεπλύνετε αμέσως με νερό. Ζητήστε 
τη συμβουλή ιατρού για τα μάτια. Μην 
καταπίνετε το υλικό.

3.	 Αυτό το προϊόν δεν πρέπει να έρχεται σε 
άμεση επαφή με πολφικό ιστό.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
1.	 Συνιστάται η χρήση προσωπικού 

προστατευτικού εξοπλισμού και τεχνικής 
χωρίς επαφή κατά το χειρισμό και την 
εργασία με το Etching Gel. 

2.	 Συνιστάται η χρήση ελαστικού 
απομονωτήρα για την προστασία των 
παρακείμενων μαλακών ιστών.

3.	 Τα ρύγχη εφαρμογής προορίζονται για 
χρήση σε έναν μόνο ασθενή για την 
πρόληψη της αλληλομόλυνσης μεταξύ 
ασθενών.

4.	 Αυτό το προϊόν προορίζεται για χρήση 
από ειδικευμένους οδοντιάτρους σε γενικό 
πληθυσμό ασθενών.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΑΝΤΙΔΡΑΣΕΙΣ
Καμία γνωστή

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1.	 Χρησιμοποιήστε ελαστικό απομονωτήρα 

για την απομόνωση της στοματικής 
κοιλότητας.

2.	 Προσαρτήστε με ασφάλεια το ρύγχος 
εφαρμογής στη σύριγγα και ελέγξτε τη 
ροή εξωστοματικά.

3.	 Εφαρμόστε το Etching Gel στα άκρα 
του σμάλτου απευθείας με το ρύγχος 
και αφήστε το να δράσει για 20-30 
δευτερόλεπτα. 

4.	 Εάν θέλετε να χαράξετε χημικά την 
οδοντίνη («ολική χημική χάραξη»), η 
γέλη χημικής χάραξης εφαρμόζεται στην 
οδοντίνη15-20 δευτερόλεπτα αργότερα 
ώστε ο συνολικός χρόνος εργασίας να μην 
υπερβαίνει τα 10 δευτερόλεπτα. 

5.	 Η γέλη χημικής χάραξης αφαιρείται 
με επαρκή παροχή νερού (για 15 
δευτερόλεπτα) και η επιφάνεια της 
κοιλότητας στεγνώνεται με ρεύμα αέρα 
που δεν περιέχει σωματίδια λαδιού έτσι 
ώστε τα άκρα του σμάλτου να γίνουν 
λευκά και να μην ξηρανθεί υπερβολικά η 
οδοντίνη, δηλ., να μην χάσει τη φυσική 
της υγρασία. 

6.	 Εάν υπάρχει ρύπανση στη χημικά 
χαραγμένη επιφάνεια, π.χ., σίελος, η 
χημική χάραξη πρέπει να επαναληφθεί 
για 10 δευτερόλεπτα και η επιφάνεια να 
πλυθεί με νερό και να στεγνώσει με το 
συνήθη τρόπο. 

7.	 Το επιλεγμένο σύστημα κόλλας 
εφαρμόζεται σύμφωνα με τις οδηγίες του 
κατασκευαστή.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΚΑΘΑΡΙΣΜΟΥ ΚΑΙ ΑΠΟΛΥΜΑΝΣΗΣ
Τα μεταχειρισμένα ρύγχη εφαρμογής πρέπει 
να αφαιρούνται και να απορρίπτονται. Αφού 
κλείσετε τη σύριγγα με πώμα, απολυμάνετε 
την επιφάνειά της με διάλυμα κοινού 
απολυμαντικού επιφανειών.

ΦΥΛΑΞΗ, ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΖΩΗΣ ΚΑΙ ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Αποθηκεύετε σε στεγνό μέρος σε θερμοκρασία 
μεταξύ 5 και 25 °C, μακριά από πηγές 
θερμότητας. Ανατρέξτε στην εξωτερική 
συσκευασία για την ημερομηνία λήξης. Μη 
χρησιμοποιείτε το προϊόν αν έχει παρέλθει 
η ημερομηνία λήξης. Για σωστή απόρριψη, 
ακολουθείτε πάντοτε του τοπικούς και 
εθνικούς κανονισμούς.

ΕΠΑΓΡΥΠΝΗΣΗ
Σε περίπτωση ιατρικού ανεπιθύμητου 
συμβάντος, αναφέρετέ το στον κατασκευαστή 
και στην αρμόδια αρχή της εκάστοτε χώρας.

ΑΠΟΠΟΙΗΣΗ ΕΥΘΥΝΩΝ
Οι οδηγίες που παρέχονται παραπάνω έχουν 
επικυρωθεί από την SpofaDental ως ΙΚΑΝΕΣ 
να προετοιμάσουν ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν συμπεριλαμβανομένων των 
επαναχρησιμοποιήσιμων. Παραμένει 
στην ευθύνη του οδοντιάτρου/χρήστη να 
διασφαλίσει ότι η επανεπεξεργασία που 
διενεργείται στην πραγματικότητα με τον 

εξοπλισμό, τα υλικά και από το προσωπικό 
συμμορφώνεται με τις οδηγίες που παρέχονται 
παραπάνω προκειμένου να επιτευχθεί το 
επιθυμητό αποτέλεσμα. Κάθε παρέκκλιση 
εκ μέρους του οδοντιάτρου/χρήστη από τις 
οδηγίες που παρέχονται παραπάνω θα είναι 
με δική σας ευθύνη. Η SpofaDental δεν θα 
μπορέσει να ανταποκριθεί σε οποιαδήποτε 
αιτήματα για επιστροφή χρημάτων ή 
ανταλλαγή προϊόντος στα πλαίσια της εγγύησης 
για οποιαδήποτε προϊόντα τα οποία δεν έχουν 
υποβληθεί σε επανεπεξεργασία σύμφωνα με 
τις παραπάνω οδηγίες.

 Αυτό το προϊόν είναι ένα 
ιατροτεχνολογικό προϊόν.

KODINĀŠANAS GELS
Kodināšanas gels 
emaljai un dentīnam	

MATERIĀLA APRAKSTS
Kodināšanas gels ir 37% fosforskābes gels, 
ko izmanto dentīna un emaljas kodināšanai, 
lai sagatavotu zobu virsmu pirms sasaistes 
reaģenta uzklāšanas. Zilā kodināšanas gela 
neslīdošā konsistence ļauj to precīzi uzklāt.
Kodināšanas gels ir pieejams šļircēs ar vienreiz 
lietojamiem uzklāšanas uzgaļiem.

LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS
Emaljas vai dentīna virsmas kodināšanai 
pirms kompozīta vai saistāmas amalgāmas 
pildījumu sagatavošanas, pirms kārtaina 
kompozītpildījuma ar stikla jonomēra 
cementu sagatavošanas, pirms estētiskas 
fasetes (keramikas vai kompozītmateriāla) 
fiksācijas ar adhezīvu, pirms inlejas vai onlejas, 
saknes tapas, kroņa vai tilta fiksācijas ar 
kompozīmateriāla cementu.

KONTRINDIKĀCIJAS
Nav zināmas

BRĪDINĀJUMI
1.	 Nekad nelietojiet pārmērīgu spēku uz 

šļirces virzuļa, lai izdalītu kodinātāju, jo 
tā rezultātā var izdalīties pārāk daudz 
materiāla. Ja tiek sajusta pretestība, 
nomainiet esošo uzgali pret jaunu un 
ekstraorāli pārbaudiet plūsmu.

2.	 Satur fosforskābi. Nepieļaujiet saskari 
ar ādu, acīm un mīkstajiem audiem. Ja 
saskāries ar ādu, nekavējoties skalojiet 
ar ūdeni. Ja nokļuvis acīs, griezieties 
pēc medicīniskās palīdzības. Nedrīkst 
lietot iekšķīgi.

3.	 Šis produkts nedrīkst nonākt tiešā saskarē 
ar pulpas audiem.

PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
1.	 Rīkojoties un strādājot ar kodināšanas 

gelu, ir ieteicams lietot individuālos 
aizsardzības līdzekļus un izmantot 
bezsaskares paņēmienus. 

2.	 Lai pasargātu apkārtējos mīkstos audus, 
ieteicams lietot gumijas koferdamu.

3.	 Uzklāšanas uzgaļi paredzēti izmantošanai 
tikai vienam pacientam, lai novērstu 
inficēšanos starp pacientiem.

4.	 Šis izstrādājums ir paredzēts lietošanai 
kvalificētiem zobārstniecības speciālistiem 
vispārējā pacientu populācijā.

NEVĒLAMAS REAKCIJAS
Nav zināmas

LIETOŠANAS NORĀDĪJUMI
1.	 Izmantojiet gumijas koferdamu, lai izolētu 

mutes dobumu.
2.	 Pilnībā piestipriniet uzklāšanas uzgali 

šļircei un ekstraorāli pārbaudiet plūsmu.
3.	 Kodināšanas gelu emaljas malām uzliek 

tieši ar uzgali un ļauj iedarboties 20-30 
sekundes. 

4.	 Ja ir jākodina dentīns (“jāveic pilnīga 
kodināšana”), kodināšanas gelu uzliek 
dentīnam pēc 15-20 sekundēm, lai 
kopējais iedarbības laiks nepārsniegtu 
10 sekundes. 

5.	 Kodināšanas gelu noņem ar pietiekami 
spēcīgu ūdens strūklu (15 sekundes) un 
kavitātei ļauj nožūt, izmantojot gaisa 
plūsmu, kura nesatur eļļainas daļiņas, 
lai tādējādi emaljas malas kļūtu baltas 
un dentīns nebūtu pārsausināts, t. i., 
nezaudētu savu dabisko mitrumu. 

6.	 Ja kodinātā virsma ir kontaminēta, piem., 
ar siekalām, kodināšana ir jāveic atkārtoti 
10 sekundes un virsma jāskalo ar ūdeni, 
kā arī jānožāvē parastajā veidā. 

7.	 Izvēlēto adhēzijas sistēmu lieto saskaņā ar 
ražotāja norādījumiem.

TĪRĪŠANAS UN DEZINFEKCIJAS 
NORĀDĪJUMI
Lietotie uzklāšanas uzgaļi jānoņem un jāizmet. 
Pēc šļirces noslēgšanas ar aizbāzni dezinficējiet 
tās virsmu ar parastu virsmas dezinfekcijas 
līdzekli.
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