PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKEAD:  czteroetylorodamina,  glikol
powierzchniowo czynne.

propylenowy,  substancje

PRZEZNACZENIE

Wyréb RED DETECTOR przeznaczony jest do lokalizacji zmian
prochnicowych.

Czerwony barwnik zawarty w wyrobie wnika w tkanke objeta zmianami
préchnicowymi i zabarwia ja na czerwono. Podnosi bezpieczenstwo pracy
pozwalajac na zlokalizowanie zebiny objetej zmianami préchnicowymi i
oszczedzenie zdrowej tkanki.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy zataczony aplikator zanurzyé
w spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce. Po
usunieciu wszystkich widocznych zmian préchnicowych natozy¢ krople
preparatu na okolice ubytku, odczekac 5-10 sekund, nastepnie wyptukac
i osuszy¢ ubytek. Silniej zabarwione na kolor czerwony punkty wskazujg
zebine objeta prochnica.

Po uzyciu wyrobu nalezy cofna¢ tlok strzykawki, aby zapobiec
wydostawaniu sie nadmiaru preparatu, odkreci¢ aplikator, a nastepnie
zakreci¢ strzykawke biata zakretka.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast aplikator
stuzy do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze
stwarzac ryzyko wtdrnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ wyrobu u pacjentéw z nadwrazliwoscia na sktadniki
preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata drazniagco na oczy.

Podczas pracy z wyrobem stosowac koferdam. Stosowac rekawiczki,
okulary ochronne i odziez ochronna.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa, w
ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Termin przydatnosci
do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.

Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem
szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwrdci¢ do
wytworcy.

OPAKOWANIE
Strzykawka zawierajaca 2 ml preparatu, aplikatory jednorazowe z pedzelkiem.

Data ostatniej aktualizacji: 15.04.2021/6

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

COMPOSITION: 4-ethylo rhodamine, propylene glycol, surfactants.

INTENDED USE

RED DETECTOR is intended for locating caries lesions.

Red dye in the product permeates the tissue with caries lesions and dyes it
red. RED DEECTOR increases safety of work by locating the carious dentine
and saving the healthy tissues.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatmentimmerse attached applicator in alcohol (ethyl alcohol)
and then fix it onto the syringe. After removing all visible carious lesions,
apply one drop of preparation on the loss area, wait 5-10 seconds, then
irrigate and dry the cavity. Points dyed bright red indicate carious dentine.
After using the product, withdraw the syringe piston to prevent overflow
of preparation, screw off the applicator and then screw the white plug on
the syringe.

Product intended for multiple use except the applicator which is for single
use only. Multiple use of applicator may cause the risk of reinfection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the product for patients with hypersensitivity to the product’s
components.

PRECAUTIONS

It irritates the eyes.

Use rubber dams while working with the product. Use disposable gloves,
protective glasses and clothing.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user
or patient is domiciled.

STORAGE

Store in original packaging below 25°C. Keep out of reach of children. The
expiry date is on the direct packaging.

Once container is open, the expiry date doesn’'t change if the container is
securely closed after each use.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the
manufacturer.

PACKAGING
Syringe with 2 ml of preparation, disposable brush applicators.

Last update: 15.04.2021/6

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES
i INSTRUCCIONES .
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR
ODONTOLOGOS PROFESIONALES

COMPOSICION: 4-etilrodamina, propilenglicol, agentes tensoactivos.

uso

El producto RED DETECTOR esté4 concebido para la localizacion de cambios
producidos por la caries.

El colorante rojo contenido en el producto penetra en el tejido cambiado
por la caries y lo tife de rojo. Incrementa la seguridad del trabajo,
permitiendo localizar la dentina cambiada por la caries y proteger el tejido
sano.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento procede sumergir el aplicador incluido
en el suministro en alcohol (alcohol etilico) y luego introducirlo en la
jeringa. Una vez eliminados todos los cambios visibles provocados por
la caries, introducir una gota de la preparacién en el drea de la cavidad,
esperar 5-10 segundos, después limpiar y secar la cavidad. Los puntos que
presenten un color rojo mas intenso indicaran la dentina afectada por la
caries.

Tras el uso del producto, hacer retroceder el émbolo de la jeringa para
impedir una expulsién excesiva de la preparacion, desenroscar el aplicador
y cerrar la jeringa con el tapon de rosca blanco.

El producto es reutilizable, pero el aplicador es desechable. La reutilizacion
del aplicador puede provocar el riesgo de infecciones secundarias.

CONTRAINDICACIONES
No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del
producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD
Irrita los ojos.
Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear

guantes, gafas y ropa de proteccioén.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al
fabricante y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el
paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C. Guardar
fuera del alcance de los nifios. La fecha de caducidad se encuentra en el
envase directo del producto.

Una vez abierto el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a
condicidn de cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse a la eliminacion o devolverse
al fabricante.

ENVASE
Jeringa con 2 ml del producto, aplicadores desechables con pincel.

Fecha de la dltima revision: 15.04.2021/6
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LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: tétraéthylrhodamine, propyléne glycol, tensioactifs.

UTILISATION PREVUE

Le produit RED DETECTOR est destinée a localiser les caries.

Le pigment rouge contenu dans le produit pénétre dans le tissu altéré et le
teint en rouge. Il augmente la sécurité de travail en permettant de localiser
la dentine couverte par la carie et d'épargner les tissus sains.

MODE D'EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, tremper I'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puis l'installer sur la seringue. Aprés avoir enlevé toutes les caries
visibles, appliquer une goutte de produit sur la zone touchée, attendre 5
a10secondes, puis rincer et sécher le creux. Les régions fortement colorées
en rouge indiquent la dentine touchée par la carie.

Aprés l'utilisation du produit, rétracter le piston de la seringue pour
empécher tout déversement de I'excés du produit, dévisser I'applicateur,
puis visser le bouchon blanc sur la seringue.

Produit a usage multiple, sauf I'applicateur jetable. L'utilisation multiple de
I'applicateur peut entrainer un risque d’infection secondaire.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

PRECAUTIONS

Irritant pour les yeux.

Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du produit. Utiliser des
gants, des lunettes et des vétements de protection.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de
I'utilisateur/ du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température
inférieure a 25°C. Tenir hors de portée des enfants. La date limite
d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct.

Aprés ouverture, la date de péremption ne change pas, a condition de
refermer hermétiquement I'emballage apres chaque utilisation.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au
fabricant.

CONDITIONNEMENT
Seringue contenant 2 ml de produit, applicateurs jetables avec pinceau.

Date de derniére mise a jour: 15.04.2021/6

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE
PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN
ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT

INHALTSSTOFFE: 4-Ethylrhodamin, Propylenglycol, Tenside.

VERWENDUNGSZWECK

RED DETECTOR wird zur Lokalisierung von mit Karies befallenen Stellen
verwendet.

Der im Produkt enthaltene rote Farbstoff dringt in das kariesinfizierte
Gewebe ein und farbt es rot. RED DETECTOR steigert die Arbeitssicherheit
durch die Lokalisierung des karidsen Dentins und schont so gesundes
Gewebe.

GEBRAUCH

Vor Anwendung den beigefiigten Applikator in Alkohol eintauchen
(Ethylalkohol) und nachfolgend auf die Spritze setzen. Nach der
Entfernung aller sichtbaren Kariesstellen einen Tropfen des Praparats
auf die betroffene Stelle geben und 5 bis 10 Sekunden einwirken lassen.
AnschlieBend die betroffene Stelle splilen und trocknen. Die intensiv rot
eingefarbten Stellen weisen auf kariéses Dentin hin.

Nach dem Gebrauch den Spritzenkolben zuriickziehen, um das
Auslaufen des Préparats zu verhindern. Den Applikator abschrauben und
anschlieBend die Spritze mit dem weilen Schraubverschluss verschlieBen.
Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator
hingegen ist ein Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des
Applikators besteht das Risiko einer Sekundarinfektion.

GEGENANZEIGEN N
Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die
Bestandteile des Préparats anwenden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Reizt die Augen.

Beim Einsatz des Produkts Kofferdam verwenden. Beim Einsatz des
Produkts geeignete Schutzkleidung, Schutzbrille und Schutzhandschuhe
tragen.

Im%alle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustdandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender
oder Patient ansdssig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In Originalverpackung unter 25°C aufbewahren. Fiir Kinder unzugédnglich
aufbewahren. Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung
angegeben. .

Das Haltbarkeitsdatum dndert sich nach dem Offnen nicht, sofern die
Packung nach Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den
Hersteller zurlickzusenden.

VERPACKUNG
Spritze a 2 ml Praparat, Einmalapplikatoren mit Pinsel.

Letzte Aktualisierung: 15.04.2021/6

NEPE[ BAKOPUCTAHHAM CJIJ, O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
HUMYE IHCTPYKLIEIO
MPOAYKT NPU3HAYEHWN AJ1A NPOOECIMHOIO BUKOPUCTAHHA
JNIIKAPEM CTOMATOJ1OTOM

CKNAL: 4-etTunpopgamiH, NponineHrnikosb, NOBEPXHEBO-aKTUBHI PEYOBUHM.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat RED DETECTOR (PEA AETEKTOP) npusHaueHwin ona BUABIEHHA
Kapio3HOro AeHTUHY.

YepBOHWIN GapBHYUK, WO MICTUTbCA Y MpenapaTi, NPOHUKAE Yy TKaHUHY,
ypaxeHy Kapiecom i 3abapBsitoe i YePBOHUM KONIbOPOM. Bu3sHavatoum

MiCLie3HaXOAXEeHHA KapiO3HOTO [eHTUHY, mpenapat MiaBuliye piBeHb
6e3nekun poboTy Ta 3axXMLLAE 30POBY TKaHVHY 3y6a.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

MepLu Hi>X po3noyaT npoueaypy, annikatop, Wo AoAAETbCA Cif 3aHypUTH
B eTWIOBWUIA CMAMPT i BCTAHOBUTM Ha wnpuy. licna BuaaneHHAa ycix
BUABNEHMX Kapio3HMX TKaHWH, HaHeCTn Kpannio npenapaty. Yepes 5-10
¢ (s) npomMmnTL i BUCYWNTU. [iNAHKN TKaHWHK, IHTEHCUBHILWe 3abapBreHi y
YepPBOHUI KONip, BKa3yloTb Ha Kapio3Hi ypa)KeHHs.

MicnAa BMKOpUCTaHHA NPOAYKTY BIATArHYTW MNOPLUEHb wWwnpuua Ana
3anobiraHHA BUTIKAHHA HafWLLKIB Npenapary, BigKpyTUTU annikaTop i
3aKpUTK LWNPUL, 6INO KPULLIKOHO.

MpoayKT npusHayeHuii ans 6araTtopasoBoOro BUKOPUCTAHHA. Anikatop,
o [opja€TbcA A0 npenapaty, MNpU3HaYeHUn [nA  OAHOPa3oBOro
BUKOpUCTaHHA. baratopa3oBe BUKOPMCTaHHA anikaTopa MOXe BUKANKaTh
BTOPUWHHY iHeKLjto.

NPOTUMOKA3AHHA
MpenapaTt He Npy3HaueHUN AnA NauieHTIB 3 NiABMLLEHO YYTAUBICTIO AO
O[1HOTO 3i CKNagHWKIB Nnpenapary.

3AXOOW BE3NEKN

Buknukae nogpasHeHHsA oyen.

Mip yac npoueaypw BUKOpUCTOBYBaTU Kodepaam. 3acTOCOBYBATU 3aXUCHI
OKYNAPW, 3aXMNCHI PyKaBUYKM, 3aXUCHW OAAT.

Y pasi cepit0o3HOro BMMNafKy, MOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, MPO Le Chif
NoBiJOMWUTN BMPOOHMKA Ta KOMMETEHTHUI opraH AepxaBu, y AKiN
NPOoXKNBa€E KOPUCTyBay abo NaLieHT.

YMOBW 3BEPIFAHHA

36epiraTn B opwuriHanbHill ynakosui npu Temnepatypi He Buwe 25°C.
36epiraTi y He[OCTyNHOMY Af1A AiTeln Micui. TepMiH NpuAaTHOCTI BKa3aHWii
Ha NepBYHHI (BHYTPILWHI) ynakoBsLi.

Micna po3kpuTTA ynakoBKU TepMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 32 YMOBH
LLiNIBHOTO 3aKPUTTA MICNA KOXHOTO BUKOPUCTaHHA.

NOBOIXEHHA 3 BIAXOAAMW YNAKOBKA
BigxoAn ynakoBKW cnifi nepepatu Ha MiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo
NMOBEPHY TN BUPOBHUKY.

YNAKOBKA
Wnpuy, wo mictnte 2 mn (ml) npenapaTty, ogHopa3oBi annikatopu 3
NeH3/IMKOM.

YnoBHOBaXXeHUi -

PUCTBO 3
y:l(.l "aﬁﬂﬂ?’a"""‘ega: pignosiganbHicTio «IBOOEHT»

Byn. KypiHHoro YopHortu, 2,
Kopnyc 1, M. IBaHo-@®paHKiBCbK, 76018, YKpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

UA.TR.101
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD _
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: tetraethylrhodamin, polypropylenglykol, povrchové aktivni
¢inidla.

URCENI

Ptipravek RED DETECTOR slouZi k lokalizaci zubniho kazu.

Cervené barvivo obsazené ve vyrobku proniké do tkané, kterd je zasazend
zubnim kazem a obarvi ji ¢ervené. Zvysuje bezpecnost prace, umoznuje
lokalizaci zuboviny se zubnim kazem a usetieni zdravé tkané.

ZPUSOB POUZITI

Prilozeny aplikdtor musite pfed zakrokem ponofit do lihu (etanolu) a
nasledné nasadit na stfikacku. Po odstranéni viech viditelnych zmén
zplsobenych zubnim kazem naneste kapku pfipravku do okoli kavity,
vyckejte 5-10 sekund, nasledné kavitu vyplachnéte a vysuste. Vyrazné
Cervené zbarvené body signalizuji zubovinu zasazenou zubnim kazem.

Po pouziti vyrobku musite stahnout pist stikacky, abyste zabranili tiniku
nadmérného mnozstvi pfipravku, odsSroubujte aplikdtor a nasledné
stifkacku zasroubujte bilym Sroubovacim uzévérem.

Pripravek je ur¢eny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k
jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pfipravek u pacientt s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Béhem prace s pripravkem pouzivejte kofferdam. Pouzivejte rukavice,
ochranné bryle a ochranny odév.

V piipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit
vyrobci a pfislusnému organu statu, v némz mé uzivatel nebo pacient
bydliste.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C. Skladujte mimo dosah
déti. Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu.

Pokud je obsah baleni po kazdém pouziti tésné uzavien, nedochazi ke
zméné doby jeho pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vrétit vyrobci.

OBAL
Stiikacka s obsahem 2 ml pfipravku, jednorazové aplikatory se stéteckem.

Datum posledni aktualizace: 15.04.2021/6

MEPEA UCMOJIb30BAHVEM CNIEAYET O3HAKOMUTbLCA C IAHHOM

WHCTPYKLUEN
NPOAOYKT MPEAHA3HAYEH A1A NPUMEHEHWA TOJTIbKO BPAYAMU-
CTOMATOJTIOTAMU
COCTAB:  TeTpasTNpoOAaMuH,  MPOMWUIEHINIMKONb,  MOBEPXHOCTHO-

AKTUBHbIE BeLleCTBa.

HA3HAYEHUE

Mpopgykt RED DETECTOR npepgHa3HauyeH ANnA BbIABEHMA KapuecHbIX
N3MEHEHWN.

KpacHbIli Kpacutenb, copepKalyuinca B NpoayKTe, NPOHMKaeT B TKaHb,
OXBAUYEHHYI0 KapMeCHbIMU W3MEHEeHMAMM, U OKpaliMBaeT ee KpacHbIM
uBeToM. OH noBbIlaeT 6e30MacHOCTb PaboTbl, MO3BONASA BbIABUTb AEHTVH,
OXBaUeHHbIVI KapUeCHbIMM M3MEHEHUAMU, N COXPaHUTb 3A0POBYIO TKaHb
3y6a.

CMNOCOb NPUMEHEHWA

Mepen Hauanom npouefypbl NpUiaraembiii anmaMkatop MoOrpysvtb B
STWIOBBIN CMIMPT, @ 3aTeM NOMECTUTb Ha wnpuue. Mocne yaaneHus Beex
BUANMbIX KapUECHbIX N3MEHEHWI HAHECTU Karlio npenapara Ha o61acTb
nonocTy, NOJOXAaTb 5-10 CEKyHA, 3aTEM NMPOMbITb 11 BbICYLUNTb MOMOCTb.
TouKM, CUNbHEEe OKpALUEHHbIE B KPAacHblii LiBET, MOKa3blBaloT AEHTUH,
OXBaueHHbIN Kap1Uecom.

Mocne MCnonb3oBaHWA NPOAYKTa CefyeT OTTAHYTb MOPLIeHb WNPULa,
4TOGbI MPEAOTBPATUTb YTEUKY M3NMLWKOB Mpernaparta, 3aTeM OTKPYTWTb
annaMKaTop 1 3aKPbITb WNPUL, 6101 KPbILLKOW.

Vi3penve npegHasHaueHo 11 MHOFOKPATHOTO UCMOb30BaHWs, B TO Bpemst
KaK annaukatop npefgHasHayeH [Anf OfHOKPATHOrO MCMOMb30BaHMA.
MHorokpaTHoe MCronb3oBaHMe anmankatopa MOXeT MpeAcTaBnATb
0MacHOCTb BTOPVUYHON UHEKLMN.

MPOTVBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osaTb Ha NauueHTax C MOBbILWEHHON YyBCTBUTENIbHOCTBIO K
KOMMOHeHTaM npenapara.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

lMpenapart ferncTayeT pasapaxaloLye Ha rnasa.

Mpy pabote C MPoOZyKTOM MCronb3oBaTh Kodpdeppam. Vcnonb3oBatb
nepuaTKy, 3alUTHbIE OYKM U 3aLYUTHYIO OAEXAaY.

B cnyyae CBA3aHHOrNo C wvsgennem cepbe3HOro uHUugeHTa cnepyert
N3BECTUTb 06 3TOM nponssoanuTenan COOTBeTCTByK)LLlI/Il;I FOCy,ClachBeHHbII;I
OpraH rno MecTy XNTeibCTBa NOJib30BaTesiA W NauneHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OpWrMHanbHOM YynakoBke nNpu Temnepatype Huxe 25°C.
XpaHnTb B HeAOCTYNHOM Ans fAeTein mecte. CPOK rOAHOCTU HAaXOANTCA Ha
nepBMYHON yNnaKkoBKe.

Mocne BCKPbITUA YNakoBKN CPOK FOAHOCTU He U3MeHAeTCA Npu yCnoBumn
NNOTHOTO €€ 3aKPbITUA NOC/Ie KaXAoro NCNoNb30BaHNA.

OBPALLEHME C NCMOJb30BAHHBIMK EMKOCTAMN
Micnonb3oBaHHble emMKOCTW cneayeT nepeaatb ANA yTUAM3aUUW wau
BEPHYTb NPOU3BOANTENIO.

MMEIOLWNECA EMKOCTU
LWnpuu, cogepxawmin 2 Mn npenapaTa, OfHOPAa30oBble anmnianKaTopbl C
KNCTOYKON.

[ata nocnepHero o6HoBnexus: 15.04.2021/6

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

COMPOSIZIONE: rodamina, glicole propilenico, sostanze superficialmente
attive.

APPLICAZIONE

Il prodotto RED DETECTOR serve per localizzare i mutamenti della carie.

Il colorante rosso presente nel prodotto, penetra nel tessuto con la carieelo
tinge di rosso. Aumenta la sicurezza di lavoro, permettendo di individuare
la dentina con la carie e di risparmiare il tessuto sano.

MODALITA D'USO

Prima di iniziare il trattamento, immergere I'applicatore acceso nell’alcool
(alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa. Dopo
I'eliminazione di tutte le carie visibili, mettere una goccia di preparato nelle
vicinanze del buco, attendere 5-10 secondi, poi sciacquare ed aprireil buco.
| punti con maggior tintura di colore rosso, indicano la dentina cariata.
Dopo l'uso del prodotto, bisogna ritirare il pistone della siringa per
prevenire la fuoriuscita dell’eccesso del preparato, svitare 'applicatore e
chiudere la siringa con il tappo bianco.

Il prodotto puod essere usato piu volte, invece I'applicatore & monouso.
L'uso multiplo dell'applicatore pud comportare il rischio di infezione
retrograda.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

Puo irritare gli occhi.

Durante il lavoro con il preparato usare il dental dam. Indossare i guanti, gli
occhiali di protezione e gli indumenti di protezione.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento
al produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo
di residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore
ai 25°C. Tenere fuori dalla portata dei bambini. La data di scadenza si trova
sulla confezione diretta.

Dopo I'apertura, il prodotto mantiene la scadenza a condizione che venga
chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DEL CONTENITORE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un‘azienda di
smaltimento o restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Siringa contenente 2 ml di preparato, applicatori monouso con il pennello.

Data ultimo aggiornamento: 15.04.2021/6

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE: 4-ethylo rodamina, propilenglicol, substante tensioactive.

UTILIZARE

Produsul RED DETECTOR este destinat utilizérii in timpul tratamentului
dentar pentru identificarea cariilor dentare.

Colorantul rosu continut de produs penetreaza tesutul cariat si il coloreaza
in rosu. Sporeste siguranta muncii, permitand localizarea dentinei carioase
si salvand tesutul sanatos.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de inceperea tratamentului, aplicatorul trebuie sa fie introdus in
spirt (alcool etilic) si apoi fixat pe seringd. Dupd indepartarea tuturor
modificdrilor vizibile ale cariei, aplicati o picdtura din produs in zona
cariata si asteptati 5-10 secunde, apoi clatiti si uscati zona cariatd. Punctele
colorate mai intens in rosu indica dentina cariata.

Dupa utilizarea produsului, trageti pistonul seringii cu scopul prevenirii
scurgerii in exces a preparatului, desfiletati aplicatorul, iar apoi infiletati
seringa cu capacul alb.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorului, care este
de unica folosinta. Utilizarea multipla a aplicatorului poate crea pericol de
infectie secundara.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la componentele
acestuia.

MASURI DE PRECAUTIE

Este iritant pentru ochi.

In timp ce se lucreaza cu produsul folositi folia de diga. Folositi madnusi,
ochelari si imbracaminte de protectie.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza
utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura de pana la 25°C. A nu
se lasa la indemana copiilor. Perioada de valabilitate este indicata pe
ambalajul primar.

Odata ce recipientul este deschis, perioada de valabilitate nu se schimbag,
cu conditia ca acesta sa fie inchis ermetic dupa fiecare utilizare.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie sa fie eliminate sau returnate producatorului.

AMBALAJUL
Seringa ce contine 2 ml de preparat, aplicatoare de unica folosinta cu perie.

Data ultimei actualizari: 15.04.2021/6

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: 4-etilo-rodamin, propilén-glikol, feliiletaktiv anyagok.

JAVALLATOK

A RED DETECTOR termék fogszuvasodds helyének meghatarozasara
szolgal.

A termék piros szinezéke behatol a szuvasodott dentinbe, és megfesti a
szuvasodott részeket, igy emeli a munkabiztonsagot, mivel megkdnnyiti a
kavitas preparalasat és az ép fogszévet megmentését.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése elStt a mellékelt adagolét alkoholba (etil-alkoholba)
kell dztatni, majd ezt kovetden fel kell azt helyezni a fecskendére. Tavolitsa
el a jol lathatéan kéarosodott dentint, majd cseppentsen 1 cseppet az
indikatorfolyadékbdl a kavitasra. Varjon 5-10 masodpercet, Oblitse le,
majd szdritsa meg a kavitast. Az intenziven elszinezédott teriletek jelzik a
karieszes részt a dentinben.

Hasznalat utan huzza vissza a fecskendd dugattyujat, hogy megéllitsa az
anyag esetleges szivargasat, csepegését. Csavarja vissza a fehér kupakot

az adagold helyére.

A termék tobbszori hasznalatra alkalmas, az adagolé azonban egyszeri
hasznalatra szolgal. Az adagolé tObbszori felhaszndlasa masodlagos
fert6z6dés veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznélja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevojérel

OVINTEZKEDESEK

Sulyos szemirritaciot okoz.

Hasznalata soran mindig haszndljon kofferdam gumit, védékeszty(it,
védbszemiiveget és véddruhazatot.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a
gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatdsaganak, amelybe a
felhasznalo vagy a beteg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti h6mérsékleten tarolhatd. Gyermekektdl
tavol tartando! A termék lejarati ideje a kdzvetlen csomagolason olvashato.
Felbontas utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznaélat
utan légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartohoz, vagy selejtezze le a helyi hatosagok elirasanak megfeleléen.

KISZERELES
2 ml készitmény fecskendében, eldobhaté adagolok ecsetekkel.

Utolso frissités datuma: 15.04.2021/6

NPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATENIHO UHCTPYKLUUUTE
MPOOYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MON3BAHE EAVNHCTBEHO OT
CTOMATOJI0T

CbCTAB: 4-eTNOPOJAMVIH, NPOMNUEH MNKOS, CypdpaKTaHTL.

NPEAHA3HAYEHUE

RED DETECTOR e npeaHa3HaueH 3a OTKpUBaHe Ha KapuecHW yBpexkaaHua.
CbAbpallaTta ce B NpoAyKTa YyepBeHa 60A NMPOHUKBa B Kapueca W ro
ouBeTsBa B YepBeHo. C RED DETECTOR pabotaTa e no-6e3onacHa, 3awoTto
nopaseHnAT OT Kapuec AeHTUH Ce NloKanusmpa 1 ce 3ana3Ba 3jpaBata
TbKaH.

HAYMH HA U3MNOJ1I3BAHE

Mpenwn nsnonssaHe notoneTe anankKatopa B CNMPT (ETUNOB ankoxon), cnep
TOBa ro NocTaBeTe B CNprHLoBKaTa. Cref Kato BCUUKM BUANMMN KapyecH!
yBpexnaHua ce OTCTPaHAT, NOCTaBeTe efjHa Karnka oT NPoAyKTa B KaBUTeTa,
n3yakanTe 5-10 ceKyHAu, NpomuinTe 1 ro nogcyLiete. CUHO oLBeTeHuTe B
YepBeHO TOYKM NOKa3BaT NOPa3eHnsn OT Kapnec AeHTH.

3a pa u3berHete M3NUWHO M3TWYaHe Ha Mnpenapata, cnep ynotpeba
n3Ternete OyTanoTo Ha CMPUHLOBKATa, pPa3BMHTETE anaukKatopa u
noctaBeTe 6Anata 3anyluasnka.

MpoAYyKTHT € 32 MHOroKpaTHO NOM3BaHe, a anjnkKaTopuTte ca eAHOKPaTHMU.
MHOroKpaTHOTO MOJI3BaHe Ha ananKaTopute MOXe Aa Npefn3BuKa pUcK
oT NHbeKUUA.

NPOTVBOMOKA3AHUA
[la He ce v3non3Ba NPU MaLWMEHTW, aneprMyHn KbM CbCTaBKWTE Ha
npopaykra.

OPEANA3HWN MEPKU

[enctBa apasHeLlo Ha ounTe.

Mpn pabota c npenapata u3nonssaite Kodeppam. M3nonssaiite
€[HOKPAaTHN PbKaBULY, 3aLLWTHU Ounna U obnekno.

Mpw cepuroseH MHLMAEHT, CBbP3aH C n3aenveTo, TpAabaa fja ce yBeaommn
NpPOV3BOAUTENA 1 CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXWUTENICTBO Ha NoTpebuTens
VAN NaumeHTa.

CbXPAHEHWE

[la ce cbxpaHABa B OpUrMHanHaTa onakoska npu Temnepatypa Ao

25°C. CbxpaHnaBalTe Ha HeAOCTBMNHO 3a AeLa MAcTo. [latata Ha FOAHOCT ce
HamMupa HenocpefCcTBEHO Ha OMaKoBKarta.

Cnep oTBapsiHe Ha OMakoBKaTa CPOKBT HAa FOAHOCT He Ce MPOMEHS, ako
cnep BcAKa ynotpeba TA ce 3aTBaps MibTHO.

M3XBBPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3HuTe ONakoBKM fla Ce N3XBbPAAT CbINacHO NpueTuTe pasnopenom.

OIMAKOBKA
CnpurHLOBKa 2 M/ Npenapart, e4HOKPAaTHY anankaTopu ¢ YeTymum.

[ata Ha nocnepHa akTyanusauma: 15.04.2021/6

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY) STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: tetraetilo rodaminas, propilenglikolis, pavirsinio aktyvumo
medziagos.

PASKIRTIS

Produktas RED DETECTOR yra skirtas aptikti @duonies Zidinius.

Produkto sudétyje yra daziklis, kuris jsiskverbia j éduonies paZeistus
audinius ir juos nudaZo raudona spalva. Padidina darbo sauguma, leidzia
aptikti éduonies zidinius ir i$saugoti sveikus audinius.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedira aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis),
po to patalpinti Svirkste. Pasalinkite visus plika akimi matomus éduonies
zidinius, uzlasinkite vieng preparato lasg ant apdorojamo ploto, palaukite
5-10 sekundziy, nuplaukite ir iSdZiovinkite. Intensyvesne raudona spalva
nudazytos vietos parodo éduonies apimtas dentino vietas.

Po naudojimo atitraukite 3virksto stamoklj taip, kad preparatas neistekéty,
atsukite aplikatoriy ir uzdarykite $virksta baltuoju dangteliu.

Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau aplikatoriy
galima panaudoti tik viena kartg. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas
gali privesti prie pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Sukelia smarky akiy dirginima.

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite pirstines,
apsauginius akinius ir drabuzius.

Jvykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje 25°C temperatlroje. Laikyti vaikams
nepasiekiamoje vietoje. Galiojimo terminas nurodytas ant pakuotés.
Atidarius pakuote galiojimo terminas nesikei¢ia, jei po kiekvieno
naudojimo pakuoté sandariai uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIU TVARKYMAS
Tuscias pakuotes reikia utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTE
Svirkstas, kuriame yra 2 ml preparato, vienkartinis aplikatorius su teptuku.

Paskutinio atnaujinimo data: 15.04.2021/6

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAO: tetraetilrodamina, propilenoglicol, substancias tensioativas.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto RED DETECTOR destina-se a localizacdo de lesdes de cérie.

O corante vermelho contido no produto penetra no tecido alterado pelas
lesdes de cérie e tinge-o de vermelho. Aumenta a seguranga no trabalho,

permitindo a localizacédo da dentina afetada pela cérie, poupando o tecido
saudavel.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido
em alcool (alcool etilico) e inseri-lo na seringa. Depois de remover todas as
leses de carie visiveis, aplicar uma gota do produto na area da cavidade,
esperar 5 a 10 segundos e, em seguida, limpar e secar a cavidade. Os pontos
com coloragdo vermelha mais intensa indicam a dentina afetada pela cérie.
Apos a utilizacdo do produto, empurrar o émbolo da seringa para evitar a
expulsao excessiva do produto, desenroscar o aplicador e fechar a seringa
com a tampa roscada branca.

O produto pode ser reutilizado, porém o aplicador deve ser usado uma
Unica vez. A utilizagdo repetida do aplicador pode apresentar um risco de
reinfecdo.

CONTRAINDICACOES
Nao administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

Irritante para os olhos.

Utilizar um dique de borracha durante o trabalho com o produto. Utilizar
luvas, bem como éculos e vestudrio de protecao.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador
ou paciente estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a uma temperatura inferior a 25°C.
Manter fora do alcance das criangas. O prazo de validade para utilizagao
encontra-se na embalagem primaria.

Apds a abertura da embalagem, o prazo de validade nao serd alterado
desde que o produto seja selado apds cada utilizagao.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
Seringa contendo 2 ml de produto, aplicadores descartaveis com pincel.

Data da ultima atualizagdo: 15.04.2021/6

LAS FGLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: tetramethyl-rhodamine, propylenglycol, overfladeaktive
stoffer.

PRODUKTBETEGNELSE

RED DETECTOR er beregnet til lokalisering af carieslaesioner.

Det rede farvestof indeholdt i produktet penetrerer vaevet pavirket af
cariesleesionerne og farver det redt. @ger arbejdssikkerheden ved at
lokalisere dentinen pavirket af carieslaesionerne, hvilket gor det muligt at
bevare det sunde vaev.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren skal den vedlagte applikator nedsaenkes i sprit (setanol),
og derefter saettes pa sprejten. Efter rensning af alle synlige carieslaesioner
indseet 1 drabe af praeparatet pa hulomradet, vent i 5-10 sekunder, derefter
skyl og ter hullet. De mere rgdfarvede punkter viser dentinen pavirket af
caries.

Efter anvendelse af praeparatet trek sprgjtens stempel tilbage for at
forebygge, at preeparatet heelder ud, skru applikatoren af, derefter seet den
hvide stopper pa sprejten.

Preeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens applikatoren kun
til engangsbrug. Applikatorens genbrug kan udgere risiko for
genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Praeparatet ma ikke anvendes hos patienter med overfelsomhed over for
dets ingredienser.

FORHOLDSREGLER

Kan optreede gjneirritation.

Under arbejde med praeparatet anvend en kofferdam. Anvend handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklaedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrgrende preeparatet,
skal faktummet rapporteres til producenten og den kompetente
statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur op til 25°C. Opbevares
utilgeengeligt for bern. Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage.

Efter abning af emballagen @ndres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at
praeparatet er lukket teet efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En sprojte indeholdende 2 ml af praeparatet, engangs bersteapplikatorer.

Seneste opdatering: 15.04.2021/6

MPIN TH XPHZH MAPAKANQ AIABAZTE TIZ AKOAOYOEX OAHTIEX
MPOION TA XPHZH MONO AIO OAONTIATPO

ZYNOEZH: tetpapebulopodapivn, TPomuAeVOYAUKOAN, EMPAVEIOSPATTIKES
ouOoieC.

XPHXH

To mpoidv RED DETECTOR mpoopileTal yla ToV EVIOTIIOHO TWV TEPNSOVIKWY
BAaBwv.

H koKkivn Bagr mou mepiéxetal oTo mpoidv Sieloduel otnv TepndovVa Kat tnv
XPwHaTICel KOKKIVA. AUEAVEL TNV ACPAAELA TNG EPYATIAC, EMTPEMOVTAG TOV
evtomopé tng odovtivng mou emmpedletat amd tepndoviké PAAPBEG kat yia
N Sidowon vyloug LoTov.

TPOMOX XPHXHY

Mpwv Eekvrioete T Sadikaocia, Bubiote 1o MpooapTnUévo amMAIKaTtép OF
AaAKOOAN (alBUAIKH) AAKOOAN) Kal HETA TOMOBETAOTE TO 0T cUPLyya. AQoU
a@alpéoete ONeG TIC opaTéG TepNOOVIKEG BAABEG, EQPapUOOTE pia oTtaydva
TOU TIOPOOCKEVAOHATOG OTNV TIEPIOX TNG KOINOTNTAG, TEPIUEVETE 5-10
SeuTEPONENTA Kl META EEMMUVETE KAl OTEYVWOTE TNV KONOTNTA. Ta 1Mo
KOKKIva onpeia Sgixvouv Tnv odovtivn mou emnpedletal amd tepndova.
A@OU XPNOILOTIOIOETE TO TIPOIOV, APaIPEDTE TO €UBOAO TNG SUPLYYAG yia va
AmO@UYETE TN SlaQuyNn TNG TIEPICOELNG TOU TTAPACKEVAOHATOC, EEBIOWOTE
TO AMAIKATEP KA, OTN OUVEXELD, KAEIOTE TN OUPLYYA UE TO AEUKO KATTIAKL.

To mpoidv mpoopiletal yia TOANATAN XPrion, £V TO anm\KaTtép mpoopiletat
yla pia xprion. H emavdxpnon tou omA\IKaTéP UMOpPED va evéxel Kivouvo
€mavapoluvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotuormoleite to TPoidv o€ aoBeveic pe umepevaicdbnoia ota
OUOTATIKA TOU TTAPACKEVACUATOG,.

MPOOYAAZEIX

EpebiCel Ta pdtia.

H xpnion tou odovtikol Sla@pdypatog €ival UTOXPEWTIKA Katd Tn
SIAPKELD TNG £pYaciag. XpnNOIUOTOINOTE YAVTIA, TTPOOTATEUTIKA YUOAIA Kal
TIPOCTATEVUTIKA poUXa.

Y& mepintwon oofapol cupPBavtog mou oxeTi(eTal PE TO TIPOIOV TIPEMEL va
evNUEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apyn TnG XWweag otnv omoia
KATOIKE 0 XproTNG 1] 0 AoBeVAC.

AMNOOHKEY>H
Aotnpeital otn apxIK ouokevaocia oe Beppokpacia Katw Twv 25°C.
At peitat pakptd and madid. H nuepounvia Anéng Bpioketat otnv dueon

Wykrywacz prochnicy

Caries detector

Detector de la caries

Détecteur de caries

Karies-Detektor

IHanKaTop Kapiecy

Identifikator zubniho kazu

WHauKaTop Kapvieca

Rilevatore di carie

Detector de carii

Kariesz indikator

WHanKaTop 3a kapuecu

Eduonies detektorius

Detetor de céries

Cariesdetektor

AviyveuTic Tepndovag

Kaariese detektor

Karieksen ilmaisin

Karijes detektor

Kariesa indikators

Cariésdetector

Indikator zubného kazu

Sredstvo za odkrivanje kariesa

Kariesdetektor

Data ostatniej aktualizacji: 15.04.2021/6
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ouokevaaia.
Metd amé 1o dvolypa Tng cuokevaciag n nuepopnvia Aéng dev aANdlel
UTTO TNV TTPOUTOBEDN OTL Eival OPIXTA KAEIOTH HETA amd KABE xprion.

XEIPIXMOZ. SYSKEYAZION META ANO TH XPHXH
Ol xpnolgomoinuéve OCUOKEVOOCIEG TIPEMEL va amoppintovtal R va
EMOTPEPOVTAL OTOV KATAOKEVAOTH.

SYIKEYASIA
Mia oUptyya mou mepiéxel 2 ml TOU TAPACKEVACHATOG, T OMAIKATED HIOG
XPNoNG Ue mvélo.

Huepopnvia teheutaiag evnuépwong: 15.04.2021/6

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: tetraettiitinrodamii, proplleengliikool, pindaktiivsed ained.

EESMARK

RED DETECTOR toode on ette nahtud kaariesekahjustuste lokaliseerimiseks.
Tootes sisalduv punane varvus tungib karioossesse koesse ja maarib selle
punaseks. See suurendab té6ohutust, véimaldades leida karioossetest
kahjustustest mojutatud dentiini ja paasta tervislikke kudesid.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse
(etutilalkohol) ja seejarel asetage seda sustlale. Pérast koigi nahtavate
kaariesekahjustuste eemaldamist tilgutage preparaadi tilk

defekti piirkonda, oodake 5-10 sekundit, seejarel loputage ja kuivatage

defekt. Punaseid punkte tahistavad kaariesest mojutatud dentiini.

Parast toote kasutamist tommake sustla kolb valja, et valtida preparaadi
Ikiigse eraldumist, keerake aplikaator lahti ja sulgege seejérel sistal valge
orgiga.

Toode on moeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on
moeldud Ghekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine

voib péhjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on Ulitundlikkus suhtes preparaadi
koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Arritab nahka.

Kasuta kofferdami tootamisel. Kasutage kindaid, kaitseprille ja kaitseriietust.
Seadmega seotud tésiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja
vOi patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Hoida lastele
kattesaamatus kohas. Kolblikkusaeg on otsese pakendil.

Parast pakendi avamist kélblikkusaeg ei muutu, kui see on pdrast iga
kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda (ile taaskasutusse vdi tagastada tootjale.

PAKEND
Sustel, mis sisaldab 2 ml preparaati, ihekordsed aplikaatorid pintsiliga.

Viimase varskenduse kuupéev: 15.04.2021/6

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: tetraetyylirodamiini, propyleeniglykoli, pinta-aktiiviset aineet.

KAYTTOTARKOITUS

RED DETECTOR -tuote on tarkoitettu karieksen vaurioiden paikallistamiseen.
Tuotteen sisaltéma punainen vériaine tunkeutuu karieskudokseen ja vérjaa
sen punaiseksi. Se lisda tyoturvallisuutta, jolloin karieksen vaurioista karsiva
hammasluu voidaan paikantaa ja terve kudos saastyy.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja aseta se injektioruiskuun. Kun olet poistanut kaikki
nakyvét karieksen vauriot, lisaa tippa

valmistetta kolon alueelle, odota 5-10 sekuntia, huuhtele ja kuivaa
sitten kolo. Enemman punaisia pisteita ilmaisevat karieksesta karsivan
hammasluun.

Kun olet kdyttédnyt tuotetta, vedd ruiskun mdnta pois, jotta ylimaarainen
valmiste ei paase poistumaan, kierra ruiskua ja sulje sitten ruisku valkoisella
korkilla.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kdyttoon, mutta applikaattori on vain
kertakdyttdinen. Applikaattorin uudelleenkdyttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Valmistetta ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt sen aineksille.

VAROTOIMET

Arsyttaa silmia.

Tuotteen kdyton yhteydessd, kdytd kofferdamia. Kéytd suojakasineitd,
-laseja ja -vaatetusta.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai
potilas asuu.

SAILYTYS

Sailyta alkuperdispakkauksessa alle 25°C:n lampétilassa. Sailyta lasten
ulottumattomissa.  Kdyttokelpoisuusaika on  merkitty valittdmaan
pakkaukseen.

Pakkauksen avaamisen jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu
jokaisen kayton jalkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettdva tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Ruisku sisdltaa 2 ml tuotetta ja kertakayttoiset applikaattorit.

Viimeisen paivityksen paivamaara : 15.04.2021/6

[_HR |
PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA
STOMATOLOGA

SASTAV: tetraetil rodamin, propilen glikol, povrsinski aktivne tvari.

NAMJENA

Proizvod RED DETECTOR namijenjen je za lociranje karijesnih lezija.
Crveno bojilo sadrzano u proizvodu prodire u tkivo zahvaceno karijesnim
lezijama i boji ga u crveno. Povecava sigurnost rada, omogucavajuci
lociranje dentina zahvacenog karijesnim lezijama i spasavanje zdravog
tkiva.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol),
a zatim ga stavite na Spricu. Nakon uklanjanja svih vidljivih karijesnih
lezija, nanesite kap preparata oko rupe, pri¢ekajte 5 do 10 sekundi, zatim
isperite i osusite rupu. To¢ke jako obojene crvenom bojom pokazuju dentin
zahvacen karijesom.

Nakon uporabe proizvoda, povucite klip Sprice da biste sprijecili izlazak
viska preparata, odvrnite aplikator, a zatim zatvorite $pricu bijelim ¢epom.
Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen
za jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati
rizik sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

MJERE OPREZA
Nadrazuje oci.
Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam. Nosite rukavice,

zastitne naocale i zastitnu odjecu.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent
ima prebivaliste.

SKLADISTENJE B

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi nizoj od 25°C. Cuvati na
mjestu izvan dohvata djece. Rok trajanja naveden je na neposrednom
pakiranju.

Nakon otvaranja pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom ¢vrstog
zatvaranja proizvoda nakon svake upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrodenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Sprica koja sadrzi 2 ml preparata, jednokratni aplikatori s kistom.

Datum posljednjeg azuriranja: 15.04.2021/6

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
i ~ NORADIJUMIEM ) )
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS
SPECIALISTS STOMATOLOGS

SASTAVS: rodamins B, propilénglikols, virsmaktivas vielas.

PIELIETOJUMS

RED DETECTOR paredzéts atrai kariesa noteiksanai.

Produkta sarkana krasviela iesticas karioza dentina un iekraso to sarkana
krasa. Palielina darba drosibu, palidzot noteikt kariozo dentinu un vienlaicigi
saglabajot veselos audus.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei. Péc visu redzamo, kariesa radito izmainu novérsanas,
aplicét vienu

lidzekla piliti zoba dobuma, laut iedarboties 5-10 sekundes, péc tam izskalot
un nozavét. Spécigak iekrasotie punkti norada uz kariesu.

Péc produkta lietosanas atbrivot $lirces virzulis, lai novérstu lidzekla
izdalisanos. Atskravét aplikatoru, bet péc tam noslégt slirci ar balto vacinu.
Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iespé&jams
izmantot tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit
sekundaras infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta
sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kairino3a iedarbiba uz acim.

Produkta lietosanas laika izmantot koferdamu. Izmantot cimdus,
aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmantosanu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepiecie$ams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma lidz 25°C temperatara. Uzglabat bérniem
nepieejama vieta. Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma.
Péc iepakojuma atvérsanas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras
lietosanas reizes produkts tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal
razotajam.

IEPAKOJUMS
Slirce 2 ml, vienreizéjas lietoanas aplikatori ar otinu.

Pédéjas atjauninasanas datums: 15.04.2021/6

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE
GEBRUIKSAANWUZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING: tetraethyleendiamine, propyleenglycol, oppervlakte-
actieve stoffen.

BESTEMMING

RED DETECTOR is bedoeld voor het detecteren van carieuze laesies.

De rode kleurstof in het product dringt door in het weefsel dat is aangetast
door carieuze laesies en kleurt het rood. Het verbetert de veiligheid door
carieuze dentine te lokaliseren en gezond weefsel te sparen.

GEBRUIKSAANWLIZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit
plaatsen. Na het verwijderen van alle zichtbare carieuze laesies, brengt u
een druppel van het

na het verwijderen van alle zichtbare carieuze laesies, brengt u een druppel
van het preparaat aan in de buurt van de caviteit en wacht u 5-10 seconden.
Vervolgens spoelt en droogt u de caviteit. De sterker gekleurde rode stippen
geven aan waar de dentine carieus is.

Na gebruik van het preparaat moet u de zuiger van de spuit terugtrekken
om verspilling van het preparaat te voorkomen. Schroef de applicator los en
sluit de spuit af met het witte dopje.

Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de applicator mag
u slechts eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de
applicator kan risico op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES
Het product niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor
bestanddelen van het preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Irriterend voor de ogen.

Gebruik een rubberdam als u het product gebruikt. Draag handschoenen,
een veiligheidsbril en beschermende kleding.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u
dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar
de gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Buiten bereik van kinderen bewaren. De uiterste gebruiksdatum bevindt
zich op de primaire verpakking.

Na het openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum
niet, op voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen
naar de producent.

VERPAKKING
Spuit met 2 ml preparaat, eenmalige applicators met kwastje.

Datum laatste actualisatie: 15.04.2021/6

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: tetraetylrodamin, propylénglykol, povrchovo aktivne latky.

URCENIE

Vyrobok RED DETECTOR je ur¢eny na lokalizaciu zubného kazu.

Cervené farbivo obsiahnuté vo vyrobku prenikd do tkaniva so zubnym
kazom a sfarbuje ho do cervena. Zvysuje bezpeénost prace - umoziuje
lokalizovat zubovinu so zubnym kazom a pritom zachovat zdravé tkanivo.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim oSetrenia ponorte aplikdtor, ktory je sucastou balenia, do
liehu (etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. Po odstraneni
celého viditelného zubného kazu naneste kvapku pripravku v oblasti kavity,

pockajte 5-10 sekund, nasledne vyplachnite a vysuste kavitu. Body silnejsie
sfarbené do cervena ukazuju zubovinu so zubnym kazom.

Po pouziti vyrobku zatiahnite piest striekacky, aby sa zabranilo Uniku
pripravku, odskrutkujte aplikétor a zatvorte striekacku bielym uzdverom.
Vyrobok je uréeny na viacnasobné poutzitie, aplikator vsak je urceny len na
jednorazové poutzitie. Viacndsobné pouzitie aplikatora moéze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte vyrobok u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrazdenie odi.

Pocas manipuldcie s vyrobkom pouzivajte kofferdam. Pouzivajte ochranné
rukavice a okuliare ako aj ochranny odev.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto
skuto¢nost vyrobcovi a prislusnému organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel
alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v originalnom baleni pri teplote nizsej ako 25°C. Uchovavajte
mimo dosahu deti. Datum exspiracie je na primarnom obale.

Po otvoreni sa datum exspiracie nemeni pod podmienkou, Zze bude obal po
kazdom pouziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Striekacka obsahujtca 2 ml pripravku, jednorazové aplikatory so stetcom.

Datum poslednej aktualizacie: 15.04.2021/6

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI.

SESTAVA: tetrametilrodamin, propilen glikol, povrsinsko aktivne snovi.

NAMEN

Izdelek RED DETECTOR je namenjen odkrivanju prisotnosti kariesa.

Rdece barvilo v izdelku prodre v tkivo, kjer je prisoten karies, in ga pobarva
rdece. Izdelek zagotavlja vecjo varnost pri delo, saj lahko z njegovo pomocjo
odkrijete dentin, ki ga je prizadel karies, in resite zdravo tkivo.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga
nato namestite na brizgalko. Po odstranitvi kariesa nanesite kapljico
pripravka na okolico luknjice, poc¢akajte 5-10 sekund. Nato luknjico sperite
in posusite. Mo¢no obarvana mesta kazejo na dentin, ki ga je prizadel karies.
Po uporabi izdelka izvlecite bat brizgalke, s ¢imer boste preprecili uhajanje
pripravka, odvijte aplikator in zaprite brizgalko z belim pokrov¢kom.
lzdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator
primeren za enkratno uporabo. Vec¢kratna uporaba aplikatorja predstavlja
tveganje za sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca drazenje oci.

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam. Uporabljajte zascitne rokavice,
zascitna ocala in zascitna oblacila.

V primeru resne nesreCe, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali
pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C. Hranite izven
dosega otrok. Rok uporabe je naveden na embalazi.

Po odprtju embalaze se rok uporabe ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno
zaprta po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

PAKIRANJE
Brizgalka z 2 ml pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo s ¢opicem.

Datum zadnje posodobitve: 15.04.2021/6
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LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: tetraetylrodamin, propylenglykol, ytaktiva &mnen.

TILLAMPNINGSOMRADE

RED DETECTOR &r avsedd for lokalisering av kariesforandringar.

Det réda fargamnet i produkten tranger i den kariesangripna vdavnaden
och fargar den rod. Produkten hojer sakerheten genom att méjliggora
lokalisering av kariesangripen dentin och spara den friska vdvnaden.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande applikatorn doppas i lakarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan. Efter avldgsnande av alla
synliga kariesférandringar, applicera en droppe

preparat pa halomradet, vénta 5-10 sekunder, skolj och torka halet. Punkter
som fargats med starkare rod farg visar kariesangripen dentin.

Efter anvdndning: dra tillbaka sprutans kolv for att motverka att preparatet
kommer ut i 6verflod, skruva av applikatorn och stang sprutan med den
vita skruvkorken.

Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan applikatorn anvands
endast en gang. Ateranviandning av applikatorn kan leda till sekundar
infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tilldmpa inte produkten hos patienter med 6verkanslighet mot preparatets
bestandsamnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Orsakar ogonirritation.

Anvand kofferdam vid arbete med preparatet. Anvdand skyddshandskar,
skyddsglasdgon samt skyddsklader.

Ifall nagon allvarlig incident intréffar i samband med anvdndning av
produkten, ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i
anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Forvaras i ursprungsforpackningen i temperatur under 25°C. Forvaras
oatkomligt for barn. Bast fore datum pa direktforpackningen.

Preparatets forbrukningstid @ndras inte efter att forpackningen dppnats
under forutsattning att den sténgs tatt efter varje anvéndning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning lamnas in till atervinningsstation eller aterlamnas
till tillverkaren.

FORPACKNING
Spruta innehallande 2 ml preparat, engangsapplikatorer med pensel.

Senaste uppdatering: 15.04.2021/6



