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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL

INFORMATION

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contains 39 wt% phosphoric acid; the ideal
viscosity of the gel ensures effective application. The strong color contrast allows the
gel to be applied accurately. TOKUYAMA ETCHING GEL HV is rinsed away quickly,
and the red color allows residue to be easily recognized after rinsing.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contains Phosphoric acid, Purified water,
Thickener, Colorant.

IINDICATIONS

Acid etching enamel and dentin

B CONTRAINDICATIONS
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contains phosphoric acids. DO NOT use
TOKUYAMA ETCHING GEL HYV for patients allergic to or hypersensitive to acids.
2. DO NOT mix TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite, mixing
will generate Chloride gas which is harmful.

HPRECAUTIONS

1) DO NOT use TOKUYAMA ETCHING GEL HV for any purpose other than those
listed in these instructions. Use TOKUYAMA ETCHING GEL HV only as directed
herein.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental
care professionals.

3) DO NOT use TOKUYAMA ETCHING GEL HV if the safety seals are broken or
appear to have been tampered with.

4) If TOKUYAMA ETCHING GEL HV causes an allergic reaction or oversensitivity,
discontinue its use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling
TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

6) Avoid contact of TOKUYAMA ETCHING GEL HV with eyes, mucosal membrane,
skin and clothing.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV comes in contact with the eyes, thoroughly
flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV comes in contact with the mucosal membrane
and skin, wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water and
immediately contact a physician.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV comes into contact with clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze, and flush with water.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, do not
leave it unsupervised within the reach of patients and children.

8) To avoid cross contamination, DO NOT reuse the disposable tip.

9) Close the syringe cap after use.

10) Near pulp exposures should be treated with a protective base prior to placing etching
gel.

11) To avoid the mixing of TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite
(sodium hypochlorite included materials and medicaments) when using both in the
same procedure, thoroughly rinse before using either.

12) Confirm the viscosity of TOKUYAMA ETCHING GEL HV when used for the first
time and/or after storage for a long period of time.

ESTORAGE
1) Store at temperatures between 0 to 25°C (32 to 77°F).
2) DO NOT use after the indicated expiration date on the syringe.

EDISPOSAL
Unused TOKUYAMA ETCHING GEL HV is to be absorbed into an inert absorbent
material such as gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

ECLINICAL PROCEDURES

Read and follow the instructions for etching procedures of the products being used when
using TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Cleaning

If surface to be etched is not freshly cut, clean the surface using pumice, disk or a diamond
bur.

2. Isolation

The rubber dam is the preferred method of isolation.

3. Etch

Attach the Disposable Tip after removing the cap of TOKUYAMA ETCHING GEL HV.
Verify the flow of TOKUYAMA ETCHING GEL HV prior to applying intra-orally. Apply
TOKUYAMA ETCHING GEL HYV to the tooth structure to be etched.

4. Rinse

After appropriate time, rinse the etched surface thoroughly (at least 5 seconds) with water.
5. Dry

Dry all etched surfaces appropriately. DO NOT allow the etched surfaces to be
contaminated by anything. If contamination occurs, re-etch, rinse and dry as above.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to
the device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which
the user and/or patient is established.

The manufacturer of the TOKUYAMA ETCHING GEL HV is not responsible for damage
or injury caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the
user to ensure that this product is suitable for an appropriate application before use.
Product specifications of the TOKUYAMA ETCHING GEL HV are subject to change
without notice. When the product specifications change, the instructions and precautions
may change also.
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Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Hinweise durchle-
sen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV enthilt 39 Gew.-% Phosphorsidure; die ideale
Viskositdt des Gels gewihrleistet eine effektive Applikation. Der starke Farbkontrast
ermdoglicht akkurates Auftragen des Gels. TOKUYAMA ETCHING GEL HYV lisst sich
schnell abspiilen. Die rote Farbe erleichtert einfaches Erkennen von Riickstdnden nach
dem Spiilen.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV enthilt Phosphorsdure, gereinigtes Wasser,
Verdickungsmittel und Farbstoff.

HINDIKATIONEN

Schmelz- und Dentindtzung

B GEGENINDIKATIONEN
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV enthilt Phosphorsdauren. TOKUYAMA ETCHING
GEL HV NICHT FUR Patienten VERWENDEN, die allergisch oder iiberempfindlich
auf Sauren reagieren.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV NICHT MIT Natriumhypochlorit MISCHEN, da
die Mischung gesundheitsschidliches Chlorgas freisetzt.

BVORSICHTSMASSNAHMEN

1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV NUR fiir die in dieser Anleitung angegebenen
Zwecke VERWENDEN. TOKUYAMA ETCHING GEL HV nur entsprechend dieser
Anleitung verwenden.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV darf nur an zugelassene Zahnirzte verkauft und
von diesen verwendet werden. Es darf weder an andere Personen verkauft noch von
solchen verwendet werden.

3) TOKUYAMA ETCHING GEL HV NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung
der Verpackung beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4)Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV cine allergische oder
Uberempfindlichkeitsreaktion ausldst, die Anwendung sofort unterbrechen.

S)Beim Umgang mit TOKUYAMA ETCHING GEL HV grundsitzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex) verwenden.

6) Kontakt von TOKUYAMA ETCHING GEL HV mit Augen, Schleimhéuten, Haut und
Kleidung vermeiden.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV in Kontakt mit den Augen kommt, die
Augen griindlich mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt
konsultieren.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV in Kontakt mit Schleimhéuten oder
Hautstellen kommt, die betroffene Stelle sofort abwischen, griindlich mit Wasser
abspiilen und unverziiglich einen Arzt konsultieren.

- Wenn TOKUYAMA ETCHING GEL HV in Kontakt mit Kleidung kommt, die
betroffene Stelle unverziiglich mit einem alkoholgetrinkten Baumwolltupfer oder
Gazestreifen abtupfen und mit Wasser abspiilen.

- Den Patienten sofort nach der Behandlung den Mund ausspiilen lassen.

7) Um unbeabsichtigtes Verschlucken von TOKUYAMA ETCHING GEL HV zu
vermeiden, das Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht
unbeaufsichtigt lassen.

8) Um eine Kreuzkontamination zu vermeiden, die Einwegspitze NICHT
wiederverwenden.

9) Nach Verwendung die Spritze mit der Kappe verschliefen.

10) Bereiche in der Nihe der Pulpa sollten vor dem Auftragen des Atzgels mit einer
Schutzschicht versehen werden.

11) Um ein Vermischen von TOKUYAMA ETCHING GEL HV und (in Materialien und
Medikamenten enthaltenes) Natriumhypochlorit bei der Verwendung beider Produkte
in derselben Behandlung zu vermeiden, ist vor der jeweiligen Verwendung dieser
Materialien griindlich zu spiilen.

12) Vor der ersten Anwendung und/oder nach lingerer Aufbewahrung die Viskositéit von
TOKUYAMA ETCHING GEL HV iiberpriifen.

HMAUFBEWAHRUNG
1) Bei Temperaturen von 0 bis 25 °C (32 bis 77°F) aufbewahren.
2) NICHT nach dem auf der Spritze angegebenen Verfallsdatum verwenden.

BENTSORGUNG

Ungebrauchtes TOKUYAMA ETCHING GEL HV mit einem inerten, absorbierenden
Material wie etwa Gaze oder Baumwolle aufsaugen und entsprechend den ortlichen
Vorschriften entsorgen.

BKLINISCHE VERFAHREN

Bitte lesen und befolgen Sie die Anweisungen beziiglich der Atzverfahren fiir die jeweils
verwendeten Produkte vor der Anwendung von TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Reinigung

Wenn die zu édtzende Oberflidche nicht frisch geschnitten ist, diese mit einem Stein-,
Scheiben- oder Diamantbohrer sédubern.

2. Isolierung

Zur Isolierung am besten Kofferdam verwenden.

3. Atzen

Die Kappe von TOKUYAMA ETCHING GEL HV abnehmen und die Einwegspitze
anbringen. Vor der intraoralen Applikation den Fluss von TOKUYAMA ETCHING GEL
HV iiberpriifen. TOKUYAMA ETCHING GEL HV auf die zu dtzende Zahnstruktur
auftragen.

4. Spiilen

Nach vorgeschriebener Zeit die geitzte Oberfliche sorgfiltig (mindestens 5 Sekunden) mit
Wasser spiilen.

5. Trocknen

Alle Oberflichen sachgemif trocknen. Darauf achten, dass die geétzten Oberfliachen
NICHT kontaminiert werden. Bei Kontamination erneut dtzen, spiilen und trocknen, wie
oben beschrieben.

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustindigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

Der Hersteller von TOKUYAMA ETCHING GEL HV ist nicht fiir Schdaden oder Verlet-
zungen durch unsachgemiBe Verwendung dieses Produktes verantwortlich. Es obliegt der
personlichen Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produktes fiir eine ent-
sprechende Anwendung vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA ETCHING GEL HV kénnen ohne vorherige
Ankiindigung geindert werden. Bei entsprechenden Anderungen der
Produktspezifikationen konnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls
andern.
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Lea toda informacion, advertencia y comentario antes del uso.

HEDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION

GENERAL

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene 39 % de acido fosforico en peso; la
viscosidad ideal del gel garantiza aplicarlo eficazmente. El fuerte contraste de color
favorece la correcta aplicacion del gel. TOKUYAMA ETCHING GEL HV se enjuaga
rapidamente, y por su color rojo es facil reconocer y eliminar los residuos después del
enjuague.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene acido fosforico, agua purificada, agente
espesante y colorante.

INDICACIONES

Grabado 4cido del esmalte y la dentina

B CONTRAINDICACIONES
1.TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene acidos fosforicos. NO utilice
TOKUYAMA ETCHING GEL HV en pacientes alérgicos o hipersensibles a los acidos.
2.NO mezcle TOKUYAMA ETCHING GEL HV con hipoclorito sodico, ya que la
mezcla generara gas cloruro que es nocivo.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice TOKUYAMA ETCHING GEL HV para ninguna finalidad distinta de las
que figuran en estas instrucciones. Utilice TOKUYAMA ETCHING GEL HV
unicamente del modo aqui indicado.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HYV esta previsto para su venta y utilizacion exclusivas
por profesionales odontologicos debidamente autorizados. No esta prevista su venta ni
resulta adecuado su uso por personas que no sean profesionales de la odontologia.

3) NO utilice TOKUYAMA ETCHING GEL HYV si los precintos de seguridad estan
dafiados o parecen haber sido manipulados.

4)Si TOKUYAMA ETCHING GEL HV causa una reaccion alérgica o de
hipersensibilidad, suspenda inmediatamente su uso.

5) Emplee guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) en todo momento al
manipular TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

6) Evite el contacto de TOKUYAMA ETCHING GEL HV con los ojos, las mucosas, la
piel o la ropa.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV entre en contacto con los ojos,
enjuague bien los ojos con agua abundante y consulte inmediatamente a un
oftalmologo.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV entre en contacto con las mucosas
y la piel, limpie inmediatamente la zona afectada y enjudguela con agua abundante y
consulte inmediatamente a un médico.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV entre en contacto con la ropa,
limpie inmediatamente el gel con una compresa de algodon o gasa empapada en
alcohol, y enjuague con agua abundante.

- Avise al paciente para que se enjuague la boca inmediatamente después del
tratamiento.

7) Para evitar la ingestion accidental de TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, no hay que
dejarlo al alcance de pacientes o niflos.

8) Para evitar una contaminacion cruzada, NO reutilice la boquilla desechable.

9) Cierre el tapon de la jeringa después de usarla.

10) Las exposiciones cerca de la pulpa es mejor tratarlas con una base protectora antes de
aplicar el gel grabador.

11) Para evitar mezclar TOKUYAMA ETCHING GEL HV con hipoclorito sédico
(hipoclorito sodico incluido en materiales y medicamentos) al utilizarlos en el mismo
procedimiento, efectiie un enjuague minucioso antes de utilizar cualquiera de ellos.

12) Compruebe la viscosidad de TOKUYAMA ETCHING GEL HV al utilizar el gel por
primera vez y/o después de haberlo conservado durante un plazo de tiempo
prolongado.

B CONSERVACION

1) Consérvese a temperaturas incluidas entre 0 °C y 25 °C (de 32 °F a 77 °F).
2) NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa.

HELIMINACION DE RESIDUOS

El producto TOKUYAMA ETCHING GEL HV no utilizado debe absorberse usando
material absorbente inerte tal como gasa o algodon, y desecharse de acuerdo con la
normativa local.

BMPROCEDIMIENTOS CLINICOS

Lea y siga detenidamente las instrucciones relativas a procedimientos de grabado para los
productos utilizados con TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Limpieza

Si la superficie a grabar no ha sido fresada recientemente, se debe limpiR usando piedra
pomez, un disco o una fresa de diamante.

2. Aislamiento

El dique de goma es el método de aislamiento mas apropiado.

3. Grabado acido.

Retire el tapon de TOKUYAMA ETCHING GEL HV e inserte la boquilla desechable.
Verifique el flujo de TOKUYAMA ETCHING GEL HV antes de la aplicacion intraoral.
Aplique TOKUYAMA ETCHING GEL HV a la estructura dental a grabar.

4. Enjuague

Tras un lapso de espera adecuado, enjuague minuciosamente con agua la superficie
grabada (al menos 5 segundos).

5. Secado

Seque adecuadamente todas las superficies grabadas. NO deje que nada contamine las
superficies grabadas. Si se produce contaminacion, vuelva a grabar, enjuague y seque
segun las instrucciones indicadas.

El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usua-
rio y/o el paciente se encuentren.

El fabricante de TOKUYAMA ETCHING GEL HV no se hace responsable de los dafios
materiales o lesiones provocados por el uso inadecuado de este producto. Es responsabi-
lidad personal del utilizador asegurarse de que el producto, antes de su empleo, es adecua-
do para la aplicacion prevista.

Las especificaciones del producto TOKUYAMA ETCHING GEL HV estan sujetas a
modificacion sin aviso previo. Igualmente los cambios de especificaciones del producto,
pueden implicar la modificacion de las instrucciones y advertencias para el uso.
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Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’ emploi et les notices avant d’
utiliser ce produit.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS

GENERALES

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contient 39 % d’acide phosphorique ; la viscosité
idéale du gel garantit une utilisation efficace. Le contraste de couleur élevé permet une
application précise de TOKUYAMA ETCHING GEL HV. Il se rince rapidement et sa
couleur rouge permet de reconnaitre facilement les résidus aprés ringage.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contient de I’acide phosphorique, de I’eau purifiée,
un épaississant et un colorant.

EINDICATIONS

Mordangage a I’acide de 1’émail et de la dentine

B CONTRE-INDICATIONS
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contient des acides phosphoriques. NE PAS utiliser
TOKUYAMA ETCHING GEL HV chez des patients allergiques ou hypersensibles aux
acides.
2. NE PAS mélanger TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec de I’hypochlorite de
sodium : ce mélange génere du gaz de chlore, qui est dangereux.

HMPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser TOKUYAMA ETCHING GEL HV a d’autres fins que celles listées
dans ces instructions. Utiliser TOKUYAMA ETCHING GEL HV exclusivement selon
les instructions.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV est uniquement destiné a un usage professionnel, et
ne peut étre vendu ou utilisé par des professionnels autres que les praticiens habilités a
exercer |’art dentaire.

3) NE PAS utiliser TOKUYAMA ETCHING GEL HV si I’emballage est ouvert ou
endommagg.

4)Si TOKUYAMA ETCHING GEL HV entraine une réaction allergique ou une
hypersensibilité, interrompre immédiatement son utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque que vous manipulez
TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

6) Eviter le contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les yeux, les muqueuses,
la peau et les vétements.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les yeux, les laver a
grande eau et consulter immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les muqueuses et la
peau, essuyer immédiatement la zone concernée, laver a grande eau et consulter
immédiatement un médecin.

- En cas de contact d¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les vétements, saturer
immédiatement la zone a ’aide d’un coton ou d’une compresse imbibée d’alcool,
puis rincer a I’eau.

- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.

7) Afin d’éviter toute ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA ETCHING GEL HV,
ne pas laisser le produit sans surveillance a la portée des patients et des enfants.

8) Afin d’éviter une infection croisée, NE PAS réutiliser I’applicateur a usage unique.

9) Fermer le capuchon de la seringue aprés usage.

10) Traiter les endroits exposés a proximité de la pulpe avec une base de protection, avant
d’appliquer le gel de mordangage.

11) Afin d’éviter tout mélange de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et d’hypochlorite de
sodium (y compris celui contenu dans les matériaux et les médicaments) lorsqu’ils sont
utilisés dans la méme procédure, rincer soigneusement avant d’utiliser 1’un et I’autre.

12) Veérifiez la viscosit¢é de TOKUYAMA ETCHING GEL HV lorsque vous I’utilisez pour
la premiere fois et/ou aprés un stockage pendant une longue durée.

BESTOCKAGE

1) Stocker a une température comprise entre 0 et 25 °C (32 et 77 °F).
2) NE PAS utiliser aprées la date de péremption indiquée sur la seringue.

HELIMINATION DES DECHETS

Le produit résiduel de TOKUYAMA ETCHING GEL HV doit étre absorbé avec un
matériau absorbant inerte de type compresse ou coton, puis ¢liminé conformément aux
réglementations locales.

HPROCEDURES CLINIQUES

Lisez et suivez les instructions relatives aux procédures de mordangage lorsque vous
utilisez TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Nettoyage

Si la surface a mordancer n’a pas été préalablement biseautée, nettoyer a la pierre ponce
ou a I’aide d’une fraise a disque/diamantée.

2. Isolation

La digue de caoutchouc est la méthode d’isolation préférable.

3. Mordangage

Fixer ’embout jetable aprés avoir retiré le capuchon de TOKUYAMA ETCHING GEL
HV. Vérifier le débit de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avant I’application en bouche.
Appliquer TOKUYAMA ETCHING GEL HYV sur la structure de la dent a mordancer.

4. Rinc¢age

Au bout du temps indiqué, rincer soigneusement la surface mordancée a I’eau (5 secondes
minimum).

5. Séchage

Sécher correctement toutes les surfaces mordancées. EVITER toute contamination des
surfaces mordancées. En cas de contamination, remordancer, rincer et sécher selon les
instructions ci-dessus.

L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel 1"utilisa-
teur et/ou le patient sont établis.

Le fabricant de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ne saurait étre tenu pour responsable
des dommages ou blessures découlant d’un emploi non approprié¢ de ce produit. L'utilisa-
teur est tenu de s’assurer avant utilisation que le produit est adapté a la situation du patient.
Les spécifications de TOKUYAMA ETCHING GEL HV sont sujettes a des modifications
sans avis préalable. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et
précautions d’utilisation peuvent également étre modifiées.
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Prima dell’ uso leggere tutte le informazioni, le avvertenze e le note informative.

EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI

GENERALI

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene acido fosforico al 39 % in peso; la
viscosita ideale del gel ne garantisce 1’efficace applicazione. Grazie al suo forte colore
di contrasto, il gel puo essere applicato accuratamente. TOKUYAMA ETCHING GEL
HV si sciacqua velocemente e grazie al suo colore rosso i residui possono essere
facilmente individuati ed eliminati dopo il risciacquo.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene acido fosforico, acqua depurata,
addensante, colorante.

HINDICAZIONI

Mordenzatura acida dello smalto

B CONTROINDICAZIONI
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene acido fosforico. NON utilizzare
TOKUYAMA ETCHING GEL HV su pazienti allergici o ipersensibili agli acidi.
2. NON miscelare TOKUYAMA ETCHING GEL HV con ipoclorito di sodio poiché tale
miscela genera cloruro che ¢ un gas nocivo.

EPRECAUZIONI

1) NON utilizzare TOKUYAMA ETCHING GEL HV per usi diversi da quelli specificati
nelle presenti istruzioni. Utilizzare TOKUYAMA ETCHING GEL HV esclusivamente
secondo quanto indicato.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né utilizzato da parte
di professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare TOKUYAMA ETCHING GEL HYV se i sigilli di sicurezza sono rotti o
sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA
ETCHING GEL HYV, interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Utilizzare guanti (in vinile o lattice) o strumenti idonei alla protezione della cute in
ogni momento durante 1’utilizzo di TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, per evitare il
contatto con la pelle.

6) Evitare il contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con occhi, mucose, cute e
abiti.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con le mucose o la cute,
pulire immediatamente la zona interessata, sciacquare accuratamente con acqua e
rivolgersi immediatamente a un medico.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta
di alcool e sciacquare con acqua.

- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.

7) Non lasciare TOKUYAMA ETCHING GEL HV incustodito alla portata di pazienti o
di bambini per evitarne I’ingestione accidentale.

8) Per evitare contaminazioni incrociate, NON riutilizzare la punta monouso.

9) Chiudere il cappuccino della siringa dopo 1’uso.

10) In prossimita della polpa dentale ¢ auspicabile proteggere la zona sensibile con
materiali appropriati prima di applicare il gel mordenzante.

11) Per evitare di miscelare TOKUYAMA ETCHING GEL HV con ipoclorito di sodio
(ipoclorito di sodio contenuto in medicinali e materiali) in caso si utilizzino entrambi
nella stessa procedura, risciacquare accuratamente prima dell’uso ciascuno di essi.

12) Verificare la viscosita di TOKUYAMA ETCHING GEL HV quando viene usato per la
prima volta e/o dopo averlo conservato per un lungo periodo di tempo.

B CONSERVAZIONE

1) Conservare a temperature comprese tra 0 e 25°C (32 e 77°F).
2) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla siringa.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire il TOKUYAMA ETCHING GEL HV non utilizzato con un
materiale assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, e smaltirlo in conformita ai
regolamenti locali.

HPROCEDURE CLINICHE
Leggere e seguire scrupolosamente le istruzioni sulle procedure di mordenzatura per i
prodotti usati quando si utilizza TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Pulizia

Se la superficie da mordenzare non ¢ fresata di recente, pulire la superficie mediante pietra
pomice, disco o fresa diamantata.

2. Isolamento

11 metodo preferito di isolamento ¢ la diga di gomma.

3. Mordenzatura

Collegare la punta monouso dopo aver rimosso il cappuccio di TOKUYAMA ETCHING
GEL HV. Verificare il flusso di TOKUYAMA ETCHING GEL HV prima di procedere
all’applicazione intraorale. Applicare TOKUYAMA ETCHING GEL HYV sulla struttura del
dente da mordenzare.

4. Risciacquo

Sciacquare accuratamente con acqua (almeno 5 secondi) la superficie mordenzata dopo
aver atteso il tempo necessario.

5. Asciugatura

Asciugare accuratamente tutte le superfici mordenzate. NON esporre le superfici
mordenzate a contaminazione di qualsiasi tipo. In caso di contaminazione, ripetere la
mordenzatura, sciacquare e asciugare come sopra.

L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui
I’utente ¢/o il paziente risiedono.

11 produttore del TOKUYAMA ETCHING GEL HV non ¢ responsabile di danni o lesioni
causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’
utilizzatore assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione
prevista.

Le specifiche del TOKUYAMA ETCHING GEL HV sono soggette a modifiche senza
preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto puo comportare anche la modifica
delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.

oc.o-.cooc.ou.cooc.oooc-oc.oooc.

Lees voor het gebruik alle informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV bevat 39 gewichtsprocent fosforzuur; door de
ideale viscositeit van de gel is doeltreffende applicatie mogelijk. Door het sterke
kleurcontrast kan de gel zorgvuldig worden aangebracht. TOKUYAMA ETCHING
GEL HV wordt snel afgespoeld en door de rode kleur zijn resten gemakkelijk op te
sporen na het spoelen.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV bevat fosforzuur, gezuiverd water,
verdikkingsmiddel en kleurstof.

INDICATIES

Etsen van glazuur en dentine

B CONTRAINDICATIES
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV bevat fosforzuren. TOKUYAMA ETCHING GEL
HV NIET gebruiken bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor zuren.
2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV en natriumhypochloriet NIET MENGEN, daar bij
mengen chloorgas vrijkomt dat schadelijk is.

BVOORZORGSMAATREGELEN

1) GEBRUIK TOKUYAMA ETCHING GEL HV NIET voor andere doeleinden dan die
in deze gebruiksaanwijzing beschreven. Gebruik TOKUYAMA ETCHING GEL HV
uitsluitend zoals hierin vermeld.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik
door bevoegde tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop en niet geschikt
voor gebruik door personen die niet bevoegd zijn in de tandheelkunde.

3) Gebruik TOKUYAMA ETCHING GEL HV NIET als de verzegeling verbroken is of
er gemanipuleerd uitziet.

4) Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV een allergische reactie of overgevoeligheid
veroorzaakt, moet u het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met
TOKUYAMA ETCHING GEL HV werkt.

6) Vermijd contact van TOKUYAMA ETCHING GEL HV met ogen, slijmvliezen, huid
en kleding.

- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV in contact komt met de ogen, spoelt u ze dan
grondig met water uit en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV in contact komt met slijmvliezen en de huid,
veegt u het betreffende gebied onmiddellijk schoon, spoelt u grondig met water en
neemt u onmiddellijk contact op met een arts.

- Als TOKUYAMA ETCHING GEL HV in contact komt met kleding, dient u de plek
onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol gedrenkte katoenen wattenstaafje of
gaasje en dan met water af te spoelen.

- Laat de patiént zijn/haar mond direct na de behandeling spoelen.

7) Om onbedoeld inslikken van TOKUYAMA ETCHING GEL HV te voorkomen, dient
u het product niet onbewaakt te laten liggen binnen het bereik van patiénten en
kinderen.

8) Om kruisbesmetting te voorkomen, mag de disposable tip NIET opnieuw gebruikt
worden.

9) Sluit de spuitdop na gebruik.

10) Bijna blootliggende pulpa moet worden behandeld met een beschermende onderlaag
alvorens de etsgel aan te brengen.

11) Ter voorkoming van het mengen van TOKUYAMA ETCHING GEL HV en
natriumhypochloriet (natriumhypochloriet houdend materiaal en geneesmiddelen)
grondig spoelen na elk gebruik wanneer beide worden gebruikt in dezelfde procedure.

12) Controleer de viscositeit van TOKUYAMA ETCHING GEL HV bij het eerste gebruik
en/of na langdurig bewaren.

HEBEWAREN

1) Bewaren bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot 77°F).
2) NIET GEBRUIKEN né het verstrijken van de aangegeven vervaldatum op de spuit.

EVERWIIDEREN

Ongebruikte TOKUYAMA ETCHING GEL HV dient opgenomen te worden in een inert
absorberend materiaal zoals gaas of watten en verwijderd te worden volgens de plaatselijke
richtlijnen.

BEKLINISCHE PROCEDURE

Lees en volg de instructies voor etsprocedure zoals die gevolgd moet worden bij het
gebruik van TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Reinigen

Als het oppervlak dat moet worden geétst niet schoon is, moet het worden gereinigd met
puimsteen, disk of diamant boortje.

2. Isolatie

Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

3. Etsen

Breng de disposable tip aan na verwijdering van de dop van de TOKUYAMA ETCHING
GEL HV. Controleer het vloeien van TOKUYAMA ETCHING GEL HV alvorens het in de
mond van patiént aan te brengen. Breng TOKUYAMA ETCHING GEL HV op de te etsen
tandstructuur aan.

4. Spoelen

Na voldoende tijd spoelt u het geétste oppervlak grondig (ten minste 5 seconden) met
water.

5. Drogen

Droog alle geétste oppervlakken grondig. VOORKOM BESMETTING van de geétste
oppervlakken. Mocht zich besmetting voordoen, dan moet u opnieuw etsen, spoelen en
drogen zoals hierboven beschreven.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in
verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij
de daartoe aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woon-



achtig is.

De fabrikant van TOKUYAMA ETCHING GEL HV is niet aansprakelijk voor schade of
letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoor-
delijkheid van de gebruiker om zich er voor gebruik van te verzekeren dat dit product ge-
schikt is voor de gewenste behandeling.

De productspecificaties van TOKUYAMA ETCHING GEL HV kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de productspecificaties gewijzigd worden,
kunnen de instructies en waarschuwingen tevens gewijzigd worden.
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Leia todas as informacdes, precaucdes e notas antes de usar.

HEDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contém 39 % em peso de acido fosforico; a
viscosidade ideal do gel garante uma aplicagdo efectiva. O intenso contraste de cor
permite que o gel seja aplicado com exactiddo. TOKUYAMA ETCHING GEL HV
enxagua-se rapidamente, ¢ a cor vermelha permite que se reconhecam os residuos
rapidamente depois do enxague.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contém acido fosfoérico, agua purificada,
espessante, corante.

MINDICACOES

Gravagao com acido do esmalte e da dentina

B CONTRA -INDICACOES
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contém 4cidos fosféricos. NAO usar TOKUYAMA
ETCHING GEL HV em pacientes alérgicos ou hipersensiveis a acidos.
2. NAO misture TOKUYAMA ETCHING GEL HV e hipoclorito de sodio, porque esta
mistura produzira gés cloreto que é nocivo.

BPRECAUCOES

1) NAO use TOKUYAMA ETCHING GEL HV para outros fins que nio sejam os fins
indicados nestas instrugdes. Use TOKUYAMA ETCHING GEL HV somente como
indicado abaixo.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV foi desenvolvido para venda e uso exclusivo de
profissionais de satide dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda e nem é
adequado para uso por pessoal ndo qualificado na area de satide dental.

3)NAO use TOKUYAMA ETCHING GEL HV se os selos de seguranga estiverem
quebrados ou danificados.

4)Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV provocar uma reac¢do alérgica ou
hipersensibilidade, interrompa o seu uso imediatamente.

5) Use luvas de exame (plastico, vinil ou latex) todas as vezes que manipular
TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

6) Evitar o contacto do TOKUYAMA ETCHING GEL HV com os olhos, membranas,
mucosas, a pele e roupas.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV entrar em contacto com os olhos, lave-os com
agua em abundancia e consulte um oftalmologista.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV entrar em contacto com a membrana mucosa
ou a pele, limpe imediatamente a area afectada, lave com agua em abundéncia e
consulte um médico imediatamente.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV entrar em contacto com a roupa, sature de
imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool e lave
com agua.

- Instrua o paciente a enxaguar a sua boca imediatamente apds o tratamento.

7) De forma a evitar a ingestdo acidental do TOKUYAMA ETCHING GEL HV, nunca o
deixe sem vigilancia ao alcance de pacientes ou de criangas.

8) Para evitar qualquer tipo de contaminagdo, NAO reutilize a ponta descartavel.

9) Fechar a tampa da seringa depois do uso.

10) Exposigdes proximas da polpa devem ser tratadas com uma base de protecgdo antes de
colocar o gel de gravagdo.

11) Para evitar misturar TOKUYAMA ETCHING GEL HV e hipoclorito de sodio
(hipoclorito de sédio incluso em materiais e medicamentos) quando se utilizar ambos
no mesmo procedimento, enxaglie completamente antes de usar cada um deles.

12) Verificar a viscosidade do TOKUYAMA ETCHING GEL HV ao usa-lo pela primeira
vez e/ou depois de té-lo armazenado durante um longo periodo de tempo.

HMARMAZENAMENTO

1) Conservar em temperatura entre 0 ¢ 25°C (32 & 77°F).
2) NAO usar oproduto depois do vencimento do prazo de validade indicado na seringa.

EDESCARTE
O TOKUYAMA ETCHING GEL HV nio utilizado deve ser absorvido por material
absorvente como gazes ou algoddo e eliminado de acordo com as regulamentagdes locais.

l PROCEDIMENTOS CLINICOS

Leia e siga as instrugdes para os procedimentos de gravacdo dos produtos utilizados ao
usar 0 TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Limpeza

Se a superficie a ser gravada ndo tiver sido cortada recentemente, limpe a superficie
usando pedra-pomes, disco ou uma broca de diamante.

2. Isolamento

O dique de borracha ¢ o método de isolamento preferencial.

3. Gravagio

Junte a Ponta Descartavel depois de retirar a tampa do TOKUYAMA ETCHING GEL HV.
Verifique o fluxo do TOKUYAMA ETCHING GEL HV antes de o aplicar intra-oralmente.
Aplicar TOKUYAMA ETCHING GEL HV a estrutura do dente a ser gravado.

4. Enxague

Depois do tempo adequado, enxaglie com agua completamente a superficie gravada (no
minimo durante 5 segundos).

5. Secagem

Seque todas as superficies gravadas de maneira adequada. NAO permita que as superficies
gravadas sejam contaminadas por qualquer coisa. Se ocorrer uma contaminagéo, regrave,
enxague e seque como acima.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em re-
lagdo ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o
utilizador e/ou paciente estd/estéo estabelecido/s.

O fabricante do TOKUYAMA ETCHING GEL HV ndo ¢ responsavel por lesdes ou danos
provocados pelo uso indevido deste produto. E responsabilidade individual do usudrio cer-
tificar-se que este produto seja adequado para uma aplicagdo apropriada antes de utiliza-lo.
As especificagdes do produto TOKUYAMA ETCHING GEL HV estdo sujeitas a alteragdes
sem aviso prévio. Se as especificagdes do produto mudarem, as instrugdes e precaugdes
também podem mudar.
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Iepex ucno/ib30BaHNEM NPOYTHTE BCIO HHPOPMALMIO, MEPbI NPELOCTOPOKHOCTH H
npuMe4YaHus.

HOINIMCAHME IPOAYKTA U OBIIAS UH®OPMALIMA

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV coxaepxut dochopuyto kucioty, 39% mno Becy;
njiealbHas BS3KOCTh el rapanTupyet 3GdekTuBHOE HaHeceHHe. SIpKuii KOHTPACTHBIH
BeT odecreurBaeT BO3MOKHOCTD akkyparHoro Hanecenus. TOKUYAMA ETCHING
GEL HV 0bIcTpo cMbIBaeTCS, a KPACHBIH LBET MO3BOJISAET JETKO PACHO3HATH OCTATKH
TCJIA TIOCJIC TIPOMBIBAHHUA.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV coznepxut GpochopHy0 KUCIOTY, OUHILCHHYIO
BOJY, 3aTyCTUTEIIb, TATMEHT.

HIIOKA3AHUSA

Kucnornoe TPAaBJICHUE SMaJIHA U JICHTUHA

HEIPOTUBONOKA3AHUS
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV coznepxur docdopuyio kuciory. HE CJIEAVET
ucnoas3oBate TOKUYAMA ETCHING GEL HV y nauuenToB, cTpajarommx
aJIeprueil WiN MOBBIIEHHON YyBCTBUTEIBHOCTBIO K KMCIOTaM.
2. HE CJIEAVET cmemmBate TOKUYAMA ETCHING GEL HV un Hatpuii runoxnopur;
CMEIIMBaHUE NPUBEJET K BBIICICHUIO BPEIHOTO JUTsl 3710POBbS XJIOPHCTOTO ra3a.

EMEPLI NIPEJOCTOPOKHOCTHU

1) HE CJIEAVET ucnons3oBars TOKUYAMA ETCHING GEL HV st kakux-mu6o
MHBIX LIeJIeH, KpOMe yKa3aHHbIX B JaHHOW uHCTpykumu. Mcenonssyiite TOKUYAMA
ETCHING GEL HV TonbKo TaK, Kak yKa3aHO 37€Ch.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV npenna3HaueH JUIsl HOKYIIKH M MCTIONb30BaHHS
TOJBKO PaOOTHHKAMM JIMIEH3HPOBAHHBIX CTOMATOJIOTMYECKUX KIMHUK. JlaHHBII
MaTepual He NpeJHa3Ha4YeH [ NPOJAXKU U MCIIOIb30BAHMS JIHIAMU, HE
SIBIISIFOLIUMHUCS IPO(ECCHOHATBHBIMU CTOMATOIOTAMU.

3) HE CJIEAYET ucnonszoBate TOKUYAMA ETCHING GEL HV, ecnn 3amuthbie
TIOMOBI Ha YNIaKOBKE MOBPEXK/ICHBI HJIM BO3HHKAIOT COMHEHHS B MX MOIMHHOCTH.

4)Ecnu y manueHTa BO3HHMKAET ajyleprHYecKasi pPeaKIUs MM HOBBIIICHHAS
yyBcTBUTeIbHOCTH K Teimo TOKUYAMA ETCHING GEL HV, cnenyer HemeuieHHO

MPEKPATUTh €ro NPUMEHEHHE.

5) PekoMeHAyeTCs MCIOIB30BAHHE CMOTPOBBIX (MOJUMEPHBIX, BHHHIOBBIX HIH
JIATEKCHBIX) MepyaTok Ha Beex aranax paborsi ¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

6) Usberaiite nonaganus TOKUYAMA ETCHING GEL HV B mia3za, Ha CIU3UCTYIO
000JI04KY, KOXKY U OJCHKITY.

- ITpu nonaganun TOKUYAMA ETCHING GEL HV B rmasza HemMeuIeHHO TpOMOHTE
nX OOJIBIIMM KOJTMYECTBOM BOJIBI U 0OPATUTECh K O(TaIbMOJIOTY.

- ITpu monagannn TOKUYAMA ETCHING GEL HV Ha ciu3ucTyio 060JI04Ky M
KOXY HEMEJUIEHHO NPOMOKHHUTE JIAHHbIH y4acTOK, TLIATEJILHO IPOMONTE BOAOH U
obpaTuTech K Bpady.

- Ilpu momaganun TOKUYAMA ETCHING GEL HV Ha omexay HeMeIIEeHHO
HPOTPHTE YYACTOK BaTHBIM TAMIIOHOM HJIM MapJIeBOH TKaHBIO, CMOYEHHO! B CITHpTE,
a 3aTeM [POMOITE BOJOM.

- ITo oxoHYaHWH JIeYeHNUs ALUEHT JOJDKSH HEe3aMeJINTEeIbHO MPOIOIOCKATh POTOBYIO
M0JIOCTh BOJIOM.

7) Bo uzbexanune Henamepennoro npornareiBanus TOKUYAMA ETCHING GEL HYV,
He OCTaBJIAiTe Npenapar 6e3 IPICMOTpa B IOCTYITHOM JUIs NAIIMEHTOB U JeTell MecTe.

8) Must npeaynpexaenus nepekpécruoid nupexuun HE CIIEAYET nosBropHo
HCIIONB30BATh OHOPA30BbIC HAKOHCYHUKH.

9) ITocne ncHoNp30BaHMS 3aKPOUTE IIIPHIT KOJMTIAYKOM.

10) IIpn HemocpeaCTBEHHOH ONU30CTH K MyJbIe CIeAyeT MPUMEHATh H30IUPYIONIYI0
MOJIKJIAJIKY Mepe]l HAHeCEHUEM IIPOTPaBOYHOTO TeJIsl.

11) Bo usbexanue cmemuBanuss TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢ uarpuii
THIIOXJIOPUTOM (MaTepuasbl U Mpenaparsl, BKIIOYAIOIINE HATPUIl TUIIOXJIOPUT) HpH
HCIIONIF30BAHNN 00OMX NPENapaToB B OJHOM CEaHCE, TIIATeIbHO NPOMBIBANTE
TIOBEPXHOCTb MePe]l HCIOIB30BAHUEM KaXJI0TO U3 IPEIapaToB.

12) V6enurecs B koppekrHoi Bsiskoctu npernapara TOKUYAMA ETCHING GEL HV npu
[IEPBOM HCIIOJIb30BAHUHU H/HIIH TIOCIE IINTEIbHOTO XPaHEHHS.

HEXPAHEHUE
1) Xpanuts npu temneparype ot 0 g0 25°C (ot 32 0 77°F).
2)HE CJIEAYET ucnonb30BaTh Moclie HCTEYEHUS YKA3aHHOTO Ha LITPHIE CPOKa
TOIHOCTH.

BYTUIU3ALUS

Heucnonb3oBanusiiit TOKUYAMA ETCHING GEL HV cuenyer abcopbupoBarb
HEUTPaJIbHBIM aJACOPOUPYIONMM MAaTEePHUAIOM, TAKMM KaK Mapis WM BaTa, U
YTAUIU3UPOBATh B COOTBETCTBUH C MECTHBIMU HOPMaMHU.

BKJIMHUYECKOE IPUMEHEHUE

ITpn ncnonssosannn npenapara TOKUYAMA ETCHING GEL HV npounTaiite Taxxke
MHCTPYKIMH NIPETapaToB, KOTOPbIE IPUMEHSIOTCS B IIPOIIeypax NPOTPABINBAHH.

1. Ouncrka

Eciin moBepxHOCTH, HYKAAIOIIAsACS B IPOTPABINBAHUU, HE SBISLCTCSA TOIBKO YTO
MpenapupoOBaHHOM, CIeAyeT OUHCTHTH IOBEPXHOCTh MPHU MOMOIIH TEM3bl, JUCKA HIH
anmasHoro Gopa.

2. M3oansumst

Pa66epaam sBIIsCTCS HPEAIOYTHTEILHBIM METOIOM H3O0JISLIHIN.

3. I[IporpaBiiMBanue

ITocne cuatusa xonmauka ¢ npemapata TOKUYAMA ETCHING GEL HV nanenste Ha
HEro 0oJHOPa30BbIi HAKOHEUHHK. Ilepes BHYTPHPOTOBEHIM HaHECEHHEM IPOBEPHTE
rexyuyects TOKUYAMA ETCHING GEL HV. Hanecure TOKUYAMA ETCHING GEL
HV Ha yyactok 3y0a, HyK1arouuiics B pOTpaBIMBaHUU.

4. IIpombiBanue

ITo ncTeyeHHN MOJTOKEHHOTO BPEMEHH TIIATEIbHO (HE MEHee 5 CeKyHH) MpPOMOiTe
MPOTPABICHHYIO OBEPXHOCTH BOJOM.

5. Cymika

Hannexamunm obpasom Beicyiute Bce npotpasienHsie nosepxnoctu. HE CJIEAYET
JIOTTyCKaTh KOHTAMHHALMK MIPOTPABIECHHBIX MOBEPXHOCTEH YeM Okl To HU Obi0. Ilpn
cirydaifHOI KOHTaMHHAIIMH CJIE/TyeT TIOBTOPHO MPOBECTH NPOTPABINBAHNE, IPOMBIBAHUE U
CYIIKY KaK yKa3aHO BBIIIC.

Hsrorosutens npenapara TOKUYAMA ETCHING GEL HV He HecéT OTBETCTBEHHOCTH
3a TMOBPEXKJICHHS WM TPABMBI, BEI3BAHHBIC HENPABUIBHBIM HCIIONB30BAaHHEM JaHHOTO
npenapara. OTBETCTBEHHOCTb 3a IIPaBUIbHOE IPUMEHEHHE NAaHHOTO Ipernapara JOXHTCS
Ha [10JIb30BaTelIs.

Crenudukanus npoxykra TOKUYAMA ETCHING GEL HV mosxer ObITh n3MeHeHa 63
TpeIBapUTENBHOTO yBEIOMIICHHA. B cilyyae M3MeHeHHs XapaKTEpPHUCTHK Tpenapara
HMHCTPYKIIHS 110 IPHMEHEHUIO X MEPBI IIPEIOCTOPOKHOCTH MOTYT TAaKkKe OBITh H3MEHEHEL
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Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttoa.

B TUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HYV sisiltdd 39 paino% fosforihappoa. Geelin
ihanteellinen viskositeetti takaa tehokkaan annostelun. Voimakkaan virikontrastin
ansiosta geelin annostelu on tarkkaa. TOKUYAMA ETCHING GEL HV huuhdellaan
nopeasti ja punaisen viérin avulla on helppo tunnistaa jaénteet sen jélkeen, kun tuote on
huuhdeltu.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV sisiltdd fosforihappoa, puhdistettua vettd,
sakeuttamisainetta, vériainetta.

BINDIKAATIOT

Happoetsaus hammaskudokseen (kiille ja dentiini)

B KONTRAINDIKAATIOT
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV sisiltid fosforihappoja. ALA kiyti TOKUYAMA
ETCHING GEL HVii potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkié hapoille.
2. ALA kiyti TOKUYAMA ETCHING GEL HVii yhdessi natriumhypokloriitin kanssa,
koska niiden sekoitus tuottaa vaarallista kloorikaasua.

BVAROITUKSET

1) ALA kilyti TOKUYAMA ETCHING GEL HVid mihinké&n muuhun tarkoitukseen
kuin ohjeissa maariteltyihin. Kdayta TOKUYAMA ETCHING GEL HVii vain ndissd
ohjeissa madriteltyihin kdyttotarkoituksiin.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV on valmistettu ja tarkoitettu vain ammattimaiseen
hammasldéketieteelliseen kdyttoon hammasladkareille.

3) ALA kiyti TOKUYAMA ETCHING GEL HVii, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on
murrettu tai vaurioitunut.

4) Mikili TOKUYAMA ETCHING GEL HV aiheuttaa allergisen reaktion tai
yliherkkyyttd, lopeta sen kéytto vilittomasti.

5) Kéytéd aina suojahansikkaita (muovi, vinyyli, lateksi) kisitellessisi TOKUYAMA
ETCHING GEL HVia.

6) Viltdi TOKUYAMA ETCHING GEL HVin kontaktia silmiin, limakalvoille, iholle ja
vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HVii joutuu silmiin, huuhtele valittomasti silmét
huolellisesti vedelld ja ota yhteys silmalaakariin.

- Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HV joutuu kosketukseen limakalvojen ja ihon
kanssa, pyyhi kontaminoitunut alue vélittomésti ja huuhtele huolellisesti vedelld ja
ota vilittomdsti yhteys ldakariin.

-Jos TOKUYAMA ETCHING GEL HV joutuu kosketukseen vaatetuksen kanssa,
kyllastd alue vilittomisti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms. ja huuhtele
vedelld.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomasti toimenpiteen jilkeen.

7) TOKUYAMA ETCHING GEL HVin tahattomasta kdytostd johtuvia vaurioita
vilttadksesi dld jété tuotetta potilaiden tai lasten saataville.

8) Vilttidksesi ristikontaminaatiota ALA kéytd kertakiyttokirked uudelleen.

9) Sulje ruiskun korkki kéyton jilkeen.

10) Ennen etsausgeelin asettamista altistumiset hammasytimen l4helld on kasiteltdva
suojaavalla emiksella.

11) Viélttadksesi kdyttimasta TOKUYAMA ETCHING GEL HVié yhdessia
natriumhypokloriitin kanssa (kemikaalien ja lddkkeiden sisdltima
natriumhypokloriitti), kun kidytdt molempia samassa toimenpiteessé, huuhtele
huolellisesti ennen kuin kiytit jompaakumpaa.

12) Varmista TOKUYAMA ETCHING GEL HVin viskositeetti kdyttdessdsi tuotetta
ensimmaistd kertaa tai pitkdn ajan jalkeen.

BVARASTOINTI
1) Varastoi tuotetta limpdtilassa 0 — 25 °C (32 — 77 °F).
2) ALA kiytd ruiskua sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jélkeen.

EMHAVITTAMINEN
Kiéyttimiaton TOKUYAMA ETCHING GEL HV imeytetdéin kankaaseen ja tuhotaan
paikallisten sddddsten mukaan.

BEKLIINISET TOIMENPITEET

Tutustu kédytettdvid tuotteita koskeviin etsausohjeisiin kiyttiessisi TOKUYAMA
ETCHING GEL HVia.

1. Puhdistus

Mikili etsattavaa pintaa ei ole juuri preparoitu, puhdista pinta hohkakivelld, levylla tai
timantilla.

2. Eristys

Kofferdamin kdytt6d suositellaan.

3. Etsaus

Kiinniti kertakdyttokarki poistettuasi TOKUYAMA ETCHING GEL HVin korkin. Tarkista
TOKUYAMA ETCHING GEL HVin virtaus, ennen kuin kdytit sitd intraoraalisesti. Vie
TOKUYAMA ETCHING GEL HVii etsattavaan hammasrakenteeseen.

4. Huuhtelu

Sopivan ajan kuluttua huuhtele etsattu pinta huolellisesti vedelld ainakin 5 sekunnin ajan.
5. Kuivaus

Kuivaa kaikki etsatut pinnat asianmukaisesti. ALA anna minkaén kontaminoida etsattuja
pintoja. Mikéli kontaminaatio tapahtuu, etsaa uudelleen, huuhtele ja kuivaa edelld esitetylld
tavalla.

Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhén laitteeseen liittyvistd
vakavista tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaas-
sa, jossa kéyttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

TOKUYAMA ETCHING GEL HVin valmistaja ei vastaa tuotteen vadrastd kdytostd mah-
dollisesti johtuvista vahingoista. Tuotteen kéyttdja on henkilokohtaisesti vastuussa tuotteen
sopivuudesta kuhunkin kéytttarpeeseen.

TOKUYAMA ETCHING GEL HVin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillisid
tiedonantoja. Tuotetietojen muuttuessa uudet ohjeet ja varoitukset ovat luettavissa uusissa
tuotepakkauksissa.
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Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja oraz Srodkami
ostroznosci zamieszczonymi w ulotce.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV zawiera 39% wagowo kwas fosforowy; znakomita
lepkos¢ zelu utatwia jego aplikacje. Silnie kontrastujacy kolor zelu umozliwia bardzo
doktadne jego natozenie. TOKUYAMA ETCHING GEL HV szybko si¢ zmywa, a jego
czerwony kolor pozwala na tatwe rozpoznanie pozostato$ci preparatu po jego
sptukaniu.

2. TOKUYAMA ETCHING GEL HV zawiera kwas fosforowy, wode¢ destylowana,
zageszczacz, barwnik.

BWSKAZANIA

Kwasowe wytrawianie szkliwa i zgbiny

BPRZECIWSKAZANIA
1. TOKUYAMA ETCHING GEL HV zawiera kwasy fosforowe. TOKUYAMA
ETCHING GEL HV NIE MOZE by¢ stosowany u pacjentéw uczulonych lub
nadwrazliwych na kwasy.
2. NIE MOZNA miesza¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV z podchlorynem sodu,
poniewaz grozi to wydzieleniem chloru w postaci gazu szkodliwego dla ludzi.

BESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowa¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV w innych celach niz te
wymienione w niniejszej instrukcji. TOKUYAMA ETCHING GEL HV nalezy
stosowac $cisle wedtug przedstawionych tutaj wskazan.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HYV jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wylacznie
przez wykwalifikowany personel medyczny. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy
ani do uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3)NIE NALEZY stosowa¢é TOKUYAMA ETCHING GEL HV w przypadku, gdy
zabezpieczenie opakowania ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwosci na TOKUYAMA
ETCHING GEL HV nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego stosowania.

5) Podczas pracy z TOKUYAMA ETCHING GEL HYV, nalezy caty czas uzywac regkawic
medycznych (foliowych, winylowych lub lateksowych).

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV z oczami, btong $§luzowa,
skora i odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV z oczami,
nalezy starannie przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV z btona
$luzowa i skora, nalezy natychmiast usunaé produkt, a dotknigte miejsce obficie
przemy¢ woda i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV z odzieza,
nalezy natychmiast przetrze¢ miejsce wacikiem lub gaza nasaczong alkoholem, a
nastepnie sptukac je woda.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyptukat usta.

7) W celu ochrony przed nieumy$lnym spozyciem preparatu TOKUYAMA ETCHING
GEL HV, nalezy przechowywa¢ go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

8) By uniknaé¢ zakazenia krzyzowego, NIE nalezy uzywaé¢ ponownie aplikatora
jednorazowego uzytku.

9) Po uzyciu, zalozy¢ z powrotem zakretke na strzykawke.

10) Wyeksponowane i niczym nie zabezpieczone miejsca w poblizu miazgi powinny
zosta¢ pokryte baza ochronng przed natozeniem Zelu wytrawiajacego.

11) By unikna¢ zmieszania si¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV z podchlorynem sodu
(zawartym w materiatach i lekarstwach) stosujac obie substancje w trakcie jednego
zabiegu, nalezy doktfadnie sptukac¢ jedna substancje przed zastosowaniem kolejnej.

12) Przed pierwszym uzyciem/po dluzszym okresie sktadowania preparatu sprawdzi¢
lepko$¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

HEPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywac¢ w chtodnym miejscu w temperaturze od 0 do 25°C (32 do 77°F).
2) NIE stosowac¢ po terminie wazno$ci umieszczonym na strzykawce.

EUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA ETCHING GEL HV nalezy nasaczy¢
nim obojgtny absorbent, np. gaz¢ lub wacik i utylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

BMZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

Nalezy stosowa¢ si¢ do ponizszych instrukcji dotyczacych procedur wytrawiania przy
uzyciu TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

1. Oczyszczanie

Jesli powierzchnia do wytrawienia nie zostala §wiezo opracowana, nalezy ja wyczysci¢
przy uzyciu pumeksu, dysku lub diamentowego wiertfa.

2. Odizolowanie

W celu odizolowania z¢bdéw od $rodowiska jamy ustnej zaleca si¢ uzycie koferdamu.

3. Wytrawianie

Po zdjgciu zakrgtki TOKUYAMA ETCHING GEL HV, w jej miejsce nalezy zamocowaé
aplikator jednorazowego uzytku. Nastgpnie sprawdzi¢ przeptyw preparatu TOKUYAMA
ETCHING GEL HV przed jego natozeniem wewnatrz jamy ustnej. Natozy¢ TOKUYAMA
ETCHING GEL HV na czgsé¢ zgba do wytrawienia.

4. Splukiwanie

Po uptywie odpowiedniego czasu, doktadnie sptuka¢ woda wytrawiona powierzchnig
(przynajmniej przez 5 sekund).

5. Suszenie

Doktadnie wysuszy¢ wszystkie wytrawione powierzchnie. Wytrawione powierzchnie NIE
MOGA zosta¢ czymkolwiek zanieczyszczone. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia, nalezy je
wytrawi¢ powtornie, sptukac i wysuszy¢ jak opisano powyzej.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapil w
zwigzku z wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Producent TOKUYAMA ETCHING GEL HV nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub
obrazenia spowodowane nieprawidlowym stosowaniem produktu. Odpowiedzialno$¢ za
produkt TOKUYAMA ETCHING GEL HV ponosi osoba go stosujaca. Do niej nalezy
upewnienie si¢ przed uzyciem preparatu, ze nadaje si¢ on do zamierzonego zastosowania.
Specyfikacja produktu TOKUYAMA ETCHING GEL HV moze ulec zmianie bez
uprzedzenia. Jesli zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i srodki ostroznosci z nim
zwigzane mogg rowniez ulec zmianie.
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Manufacturer

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

EC Rep./Importer

Tokuyama Dental Italy S.r.l.
Via Chizzalunga, 1

36066 Sandrigo, Vicenza, Italy
Tel: +39 0444 659650

Fax: +39 0444 750345

Importer

Tokuyama Dental Deutschland GmbH
Am Landwehrbach 5

48341 Altenberge Germany

Tel: +49 2505 938513

Fax: +49 2505 938515



