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

SKEAD: kwas trojchlorooctowy 35%, woda o czystosci farmakopealnej, aromat.

PRZEZNACZENIE

Preparat TCAdent przeznaczony jest do miejscowej kauteryzacji (przyzegania)
patologicznych zmian i drobnych krwawien w jamie ustnej. Dziatanie preparatu
polega na chemicznej koagulacji chorobowo zmienionej tkanki. Preparat
wspomaga proces gojenia sie zmian ziarninujacych.

SPOSOB UZYCIA

1. Doktadnie osuszy¢ chorobowo zmienione miejsce i odizolowac

(np. wazeling).

2. Koricdwke dotaczonego aplikatora nasaczy¢ preparatem, nadmiar preparatu
odcisna¢. Pociera¢ zmieniong tkanke, azdo momentu jej zabielenia.

3. Przeptukac czysta woda.

UWAGA! Niedoktadne wyptukanie preparatu moze powodowac zaburzenie
wigzania mas wyciskowych.

Jedli zmiany nie ustapia po pierwszym zastosowaniu preparatu czynno$¢
powtarzac kilkakrotnie, co 2-4 tygodnie, az do zaniku zmian.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u os6b z nadwrazliwoscia na sktadniki preparatu.
Nie stosowac u dzieci.

SRODKI OSTROZNOSCI

Stosowac tylko na chorobowo zmieniong tkanke.

Dziata drazniagco na skére i oczy. W razie kontaktu natychmiast przeptuka¢ duza
iloscig wody i skontaktowac sie z lekarzem.

W razie spozycia nie zmuszac¢ do wymiotéw, wypi¢ duzg ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem.

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

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy
ten fakt zgltosi¢ producentowi i wiasciwemu organowi Panstwa, w ktorym
uzytkownik lub pacjent majg miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w szczelnie zamknietym, 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.

TRANSPORT

Wytwérca dopuszcza transport wyrobu przez okres nie dtuzszy niz 10 dni w
temperaturze nie przekraczajacej 40°C. Krétkotrwaty transport w podanym
zakresie temperatur nie wptywa na bezpieczenistwo i skutecznos$¢ dziatania
wyrobu przez caly okres przydatnosci wyrobu do uzycia.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekaza¢ do utylizacji lub zwrécic je do wytwércy.

OPAKOWANIE
Buteleczka z zakraplaczem zawierajaca 10 ml preparatu.

Data ostatniej aktualizacji: 28.07.2021/5

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

COMPOSITION: trichloroacetic acid 35%, Ph. Eur. purified water, aroma.

INTENDED USE

TCAdent is used to cauterise local pathological lesions and minor bleeding in
the oral cavity. The healing effect of this preparation is achieved by chemical
coagulation of pathologically altered tissue. The product promotes healing of
granulating lesions.

INSTRUCTIONS FOR USE

1.Thoroughly dry and isolate the affected area (with e.g. Vaseline).

2. Soak the tip of the attached applicator in the preparation, get rid of any excess.
Rub the altered tissue until it becomes white.

3. Rinse with clean water.

CAUTION! Thoroughly rinse the preparation out, otherwise it may prevent
the setting of impression materials.

If the lesions do not disappear after the first use, repeat the procedure several
times every 2-4 weeks until the lesions resolve.

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 in patients who are hypersensitive to any of the ingredients.
Do not use this product in children.

PRECAUTIONS

Apply only on the affected area.

This product can cause eye and skin irritation. In case of contact with eyes, rinse
with plenty of water.

If swallowed, do not induce vomiting and drink plenty of water.

Contact a doctor immediately.

Usedgloves, safety goggles and protective clothing when working with the
product.

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 tightly closed original container below 25°C. Keep out of reach of
children. The expiry date is on the direct packaging. After opening of the
container, the expiry date does not change, providing the container is tightly
sealed after each use.

TRANSPORT

The manufacturer allows transport of the product for a period not longer than
10 days at a temperature not exceeding 40°C. Short-term transport within the
given temperature range does not affect the safety and efficacy of the product
throughout its shelf life.

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

PACKAGING
A bottle with a dropper, containing 10 ml of preparation.

Last update: 28.07.2021/5

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

COMPOSICION: 4cido tricloroacético 35%, agua de pureza de la farmacopea,
aroma.

uso

El producto TCAdent estd destinado a la cauterizacion local de alteraciones
patoldgicas y pequenas hemorragias en la cavidad bucal. La accion del producto
consiste en la coagulacion quimica del tejido afectado. El producto ayuda en el
proceso de cicatrizaciéon de la granulacion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Secar bien la zona afectada y aislarla (p.ej. con vaselina).

2. Humectar con el producto la punta del aplicador adjunto, escurrir el exceso.
Aplicar en el tejido afectado hasta que se vuelva blanco.

3. Enjuagar con agua limpia.

{ATENCION! El enjuagado incorrecto del producto podra afectar la unién del
material de impresion.

Si las alteraciones no se producen después de la primera aplicacion del producto,
repetir la operacion varias veces, cada 2 a 4 semanas, hasta que desaparezcan.

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.
No emplear en nifios.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Aplicar solo en el tejido afectado.

Irritante para los ojos. En caso de contacto con los ojos enjuagar inmediatamente
con grandes cantidades de agua y consultar a un médico.

En caso de ingestion no provocar vomitos, beber grandes cantidades de agua.

Consultar a un médico.

Durante el trabajo con el producto usar guantes, gafas y ropa de proteccion.

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 condicion
de cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

TRANSPORTE

El fabricante admite el transporte del producto durante un plazo méaximo de 10
dias a la temperatura inferior a 40°C. Un transporte breve manteniendo el rango
de temperaturas mencionado no afecta a la seguridad y eficacia del producto a
lo largo de toda su vida util.

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

ENVASE
Frasco con cuentagotas con 10 ml del producto.

Fecha de la ultima revision: 28.07.2021/5

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: acide trichloroacétique 35%, eau purifiée pharmacopée, arome.

UTILISATION PREVUE

Le produit TCAdent est destiné a la cautérisation locale des altérations
pathologiques et des saignements mineurs dans la bouche. Laction de cette
préparation consiste en une coagulation chimique du tissu atteint. La préparation
contribue a la cicatrisation des plaies granuleuses.

MODE D’EMPLOI

1. Sécher soigneusement la zone affectée et l'isoler (par ex .avec de la vaseline).
2. Imprégner avec de la préparation 'embout de I'applicateur fourni, presser
pour supprimer le surplus de la préparation. Frotter le tissu atteint jusqu’a ce qu'il
devienne blanc.

3. Rincer a l'eau claire.

ATTENTION ! Un rincage imparfait des restes du produit peut avoir pour
effet la perturbation du liage des matériaux d’'empreinte.

Siles Iésions ne disparaissent pas apreés la premiére application de la préparation,
répéter cette opération plusieurs fois, toutes les 2-4 semaines, jusqua la
disparition compléte des altérations.

Produit a usage multiple, sauf I'applicateur jetable. Lutilisation 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.

Ne pas utiliser chez les enfants.

PRECAUTIONS

N'utiliser que sur des tissus atteints de Iésions.

Produit irritant pour la peau et les yeux. En cas de contact, rincer immédiatement
et abondamment a I'eau et contacter un médecin.

En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime, boire beaucoup d’eau.
Contacter un médecin.

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 fermé hermétiquement a une
température inférieure a 25°C.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur 'emballage direct.

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

TRANSPORT

Le fabricant du produit recommande que la durée du transport n'exceéde pas
10 jours a une température ne dépassant pas 40°C. Un transport a court terme
en suivant les recommandations ci-dessus ne porte ni atteinte a la sécurité ni a
I'efficacité du produit tout au long de la durée de vie du produit.

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

CONDITIONNEMENT
Flacon avec pipette contenant 10 ml de produit.

Date de derniére mise a jour: 28.07.2021/5

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

INHALTSSTOFFE: Trichloressigsdure 35%, Wasser von Pharmakopdereinheit,
Aroma.

VERWENDUNGSZWECK B

Das Préparat TCAdent dient zur &rtlichen Kauterisation (Atzung) patologischer
Anderungen und winzigen Blutungen im Mund. Die Wirkung des Praparats
beruht auf chemischer Koagulation des infolge der Krankheit veranderten
Gewebes. Das Prdparat unterstiitzt den Heilungsprozess der granulierenden
Anderungen.

GEBRAUCH

1. Die infolge der Krankheit verdnderte Stelle genau trocknen und isolieren (z.B.
mit Vaselin).

2. Das Praparat in den beigefligten Applikator eintrdufeln, den
Préparatstiberschuss ausdriicken. Das veranderte Gewebe solange reiben, bis es
weiss wird.

3. Mit sauber Wasser spilen.

ACHTUNG! Nicht griindliches Ausspiilen des Praparats kann das Harten der
Auspressmasse storen.

Falls die Veranderungen nach der ersten Anwendung des Prdparats nicht
zuriickgehen, soll der Prozess alle 2-4 Wochen wiederholt werden, bis die
veranderten Stellen voll geheilt werden.

Das Produkt ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator hingegen ist
ein Einwegprodukt. Bei mehrfacher Verwendung des Applikators besteht das
Risiko einer Sekundarinfektion.

GEGENANZEIGEN .

Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die Bestandteile
des Praparats anwenden.

Nicht bei Kindern anwenden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Praparat ist nur auf das veranderte Gewebe aufzutragen.

Das Produkt wirkt sich reizend auf die Haut und die Augen aus. Bei Kontakt, sofort
mit viel Wasser spiilen und Arzt aufsuchen.

Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren, viel Wasser trinken.

Danach einen Arzt aufsuchen.

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

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustdndigen Behdrde des Landes, in dem der Anwender oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In dicht verschlossener Originalverpackung bei Temperatur unter 25°C
aufbewahren.

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.

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

TRANSPORT
Vom Hersteller wird der Transport des Produkts innerhalb von bis zu 10 Tagen bei
einer Temperatur bis max. 40°C zugelassen. Ein kurzzeitiger Transport innerhalb

des angegebenen Temperaturbereichs hat keinen Einfluss auf die Sicherheit
und die Wirksamkeit des Produkts wéhrend der gesamten Haltbarkeitsdauer des
Produkts.

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

VERPACKUNG
Flasche mit Pipette a 10 ml Praparat.

Letzte Aktualisierung: 28.07.2021/5

NEPEA BUKOPUCTAHHSIM CJ1IJ, O3HAIOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUPKYE
~ IHCTPYKLIEIO ]

MPOLYKT MPU3HAYEHNI BVKSTIOYHO [19 MPODECINHOTO BUKOPUCTAHHS
NIKAPEM CTOMATOTOTOM

CKIAL: 35% TpuxnopouToBa KWUCIOTa, BOAA OyulleHa BignosigHO A0 BUMOT
€sponeiicbkoi ®apmakonei, apomaTrizaTop.

MNPU3HAYEHHA

Mpenapat TCA-Dent (TCAAEHT) BUKOPUCTOBYETLCA ANA MICLEBOro NpumnikaHHA
NaToNoriyHMX 3MiH Ta He3HaUHNX KPOBOTeY Y POTOBI NOPOXHUHI. [lia npenapaty
nonArae y ximiyHin Koarynauii natonoriyHo 3amiHeHoi TKaHuHW. [penapat cnpuse
3aro€EHHIO rPaHyNALIHNX ypaXeHb.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

1. PeTenbHo BuCywMTM Ta i30M0BaTV YypaxeHe Micue (Hanpwknag,
BVIKOPMCTOBYIOYM Ba3esliH).

2. KiHuiBKy annikatopa, WO [OAAETbCA, 3aHYypUTW Yy npenapat, HaaJuwWoK
npenaparty Bigxkatu. [poTnpaTti ypaxeHy TKaHWHY, MoK il NOBEPXHA He nobinie.
3. [pomuTn YncToto BOAOH.

YBATA! HegoctaTHE NpOMMBaHHA POTOBOI MOPOXXHUHMU NiCNA BUKOPNCTaHHA
npenapary, Mmoxe np TV A0 Nopy npouecy Koarynsuii.

Y pasi HepgocTaTHbOro edpekTy MmicnAa Neplioro 3acTocyBaHHA Npenaparty, Aito
MOBTOPUTY KiNbKa pasiB, KOXHi 2-4 TVXHIi, O MOBHOIO 3HNKHEHHA NaTONOTUHNX
3MiH.

MpopyKT npusHauyeHunii ans 6araTopas3oBOro BUKOPUCTAHHA. AnnikaTop, Lo
[0faETbCcA O npenapaTy, NpU3HaveHWn ANA OJHOPA30BOro BMKOPUCTaHHA.
Baratopa3oBe B/KOpUCTaHHA annikaTtopa MoXe BUKMKaTU BTOPUHHY iHdeKLito.

MPOTUMOKA3AHHA
MNiaByWeHa YyTAMBICTb A0 OAHOTO 3i CKNAAHWKIB Npenapary.
Mpenapat He Npu3HayeHWin 4nAa pitein.

3AXO[V BE3MEKN

HaHocuTy TinbKW Ha 4iNAHKM NAaTONOrYHO 3MiHEHOT TKAHUHN.

Moxe BUKNMKaTy nogpasHeHHA WKipy Ta oyel. Mpu noTpannaHHi npenapaTty Ha
LWKipy abo B 0ui, HeranHoO NPOMUTY BEIMKOIO KiNIbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0
nikaps.

Y pasi NpoKOBTYBaHHA He BUKMIMKATX G/I0BOTY, BUNTU BENMKY KiNbKiCTb BOAU.
3BepHYTWCA 3a MOPafoIo A0 NiKapA.

Mia Yac npoueaypun 3acTOCOBYBaTW 3axXWCHi PYKaBUYKM, 3aXUCHi OKynapu Ta
3aXUCHWUI OAAT.

Y pasi cepii03HOro BMMajKy, NOB'A3aHOro 3 NPUCTPOEM, NPO Lie CNif NOBiAOMUTY
BMPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH Aep»KaBy, Y AKi MPOXMBAE KOPUCTYBaY abo
nauieHT.

YMOBW 3BEPIFAHHA
36epiraTi y WinbHO 3aKpUTiii OpUriHabHii ynakoBLi Npy TemnepaTypi He BuLie
25°C.

36epiraTin y HepOCTYNHOMY ANA AiTen micui.

TepMmiH NpWAATHOCTI BKa3aHWii Ha NePBUHHI (BHYTPILLHI) ynakoBL,.

Micna po3KpWUTTA yNakoBKW TepMiH MPUAATHOCTI He 3MIHIETbCA, 3a YMOBMU
LWiNbHOro 3aKPUTTA MiC/A KOXXHOrO BUKOPUCTaHHS.

TPAHCIMOPTYBAHHA

BupobHuMK ponyckae TpaHCMOPTYBaHHA BUPOOY NpOTArom nepiogy, AKWN
He nepesuwye 10 AHiB, Npu TemnepaTypi He Bule 40°C. KopoTkoTepMmiHOBI
nepeBe3eHHA NPV AOTPUMaHHI PEKOMEH[OBAHOrO BUPOOHMKOM AianasoHy
TemnepaTypu He BMIMBalOTb Ha 6e3neKy Ta epeKTVBHICTb NPOAYKTY NPOTArom
YCbOro TepMiHy NpuAaTHOCTI NPOAYKTY.

MOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMM YTAKOBKM
Bifxoam ynakoBKkm cnig nepepatyt Ha NiANPYEMCTBO 3 yTUni3aLii abo NoBepHYTM
BUPOBHNKY.

YMAKOBKA
MnAweuka, wo mictntb 10 mn (ml) npenapary.

YnosHoBaxeHun
NpeACTaBHIK B
KpalHi Ta a, eca:

Byn. KypiHHoro YopHotu, 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

@

ToBapucTso 3
BignoBiganbHicTio «IBOOAEHT»

[laTa ocTaHHbOro OHOBNeHHA: 28.07.2021/5

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: kyselina trichloroctova 35 %, ¢isténa voda, aroma.

URCENI

Pripravek TCAdent je urcen k lokalni kauterizaci (paleni) patologickych zmén a
drobnych krvaceni v Ustni dutiné. Plsobeni pfipravku spociva v chemickém
srdzeni patologicky zménéné tkané. Pripravek podporuje proces hojeni
granula¢nich zmén.

ZPUSOB POUZITI

1. Dkladné osuste patologicky zménéné misto a izolujte ho (napf. vazelinou).

2. Koncovku pfiloZzeného aplikatoru namocte do pfipravku, prebyte¢né mnozstvi
pfipravku vytlacte. Potfete zménénou tkan, dokud nezbéla.

3. Vyplachnéte cistou vodou.

UPOZORNENI! Nedukladné vyplachnuti pfipravku muze vést k poruse
tuhnuti otiskovaci hmoty.

Jestlize zmény neustoupi po prvnim poutziti piipravku, opakujte postup znovu,
jednou za 2-4 tydny, dokud zmény nezmizi.

Pripravek je urceny k opakovanému pouziti, aplikator vsak slouzi jen k
jednordzovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikdtoru hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientl s precitlivélosti na slozky piipravku.
Nepouzivejte u déti.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Pouzivejte pouze na patologicky zménéné tkané.

Drazdi kuzi a oci. V pripadé kontaktu okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim
vody a vyhledejte lékaiskou pomoc.

V piipadé poziti nevyvolavejte zvraceni, vypijte velké mnozstvi vody.

Vyhledejte lékafskou pomoc.

Béhem préce s vyrobkem pouzivejte rukavice, ochranné bryle a ochranny odév.
V piipadé vyskytu vazné udalosti souvisejici s vyrobkem, je tfeba tuto skute¢nost
nahlasit vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které ma uzivatel nebo pacient
bydlisté.

SKLADOVANI[

Skladujte v tésné uzavieném, originalnim obalu pfi teploté do 25°C.

Skladujte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu.

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

PREVOZ

Viyrobce pfipousti pfepravu vyrobku po dobu nepiekracujici 10 dnl pii teploté
nepiesahujici 40°C. Kratkodoba preprava v uvedeném rozsahu teplot neovliviiuje
bezpecnost a Ucinnost vyrobku po celou jeho dobu pouzitelnosti.

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

OBAL
Lahvicka s kapatkem s obsahem 10 ml pfipravku.

Datum posledni aktualizace: 28.07.2021/5

NEPE/, UCMOJIb30BAHVEM CJIEAYET O3HAKOMUTbCA C AAHHOM
WHCTPYKLIUEWN
NPOAYKT MPEAHA3ZHAYEH AN1A MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAYAMU-
CTOMATOJTOTAMU

COCTAB: 35% -Has TPMXNOPYKCYyCHasA KUC0Ta, O4MLLEHHasA BOAA, apoMaTi3aTop.

HA3HAYEHWE

Mpenapat TCAdent npefHasHayeH ANA MeCTHOW KayTepusauuu (MpuxuraHus)
NaToNIOrNYeCKNX W3MEHEHUI N HEe3HAYMUTEsIbHbIX KPOBOTEYEHWUI B POTOBOW
nonoctu. [leictBue npenapata OCHOBAaHO Ha XWMUYECKON Koarynaumm
naTonorMyeckn W3MeHeHHoW TKaHW. [lpenapaT nopAepxuBaeT npoLecc
3aXKUBEHNA rPaHYNALMOHHbIX U3MEHEHUIA.

CNOCOB MPUMEHEHNA

1. TwaTenbHO OCyWUTb MOpa)KeHHOe MeCTO WM U30AMpPoBaTb ero (Hampumep,
Ba3eJIMHOM).

2. KoHeu npwnaraemoro anmnaukatopa 3amounTb B Npenapate, U36bITOK
npenapata omxaTb. [IPOTUPaTh M3MEHEHHYI0 TKaHb, MOKa OHa He nobeneer.

3. [pOMbITb YMCTOW BOAON.

BHUMAHUE! Ecnu npenapaT He 6yAeT TwWaTe/IbHO CMbIT, TO 3TO MOXeET
NPUBECTN K HapyLIEeHNIO CXBaTbiBaHUA OTTUCKOBbIX MaTepuanos.

Ecnun n3ameHeHunsa He nponayT nocne nepeoro NpUMeHeHNsa npenapara, AencTene
MOBTOPUTb HECKONIbKO Pa3, Kaxkable 2-4 Heflenw, Noka U3MeHeHUA He NCYE3HYT.
M3penve npefHasHayeHo AnA MHOrOKPATHOTO UCMONb30BaHUA, B TO BPEMA Kak
annavKaTop npeAHa3HayeH Ans OAHOKPATHOrO UCMONb30BaHMA. MHOrokpaTHoe
MCMonb30BaHVe anmnamMKaTtopa MOXET MpPefCcTaBiATb OMacHOCTb BTOPUYHOW
NHeKyMUM.

MPOTNBOMOKA3AHNA

He cnepyeT npumeHsTb npenapat Ha MayMeHTax C  MOBbILEHHON
UYBCTBUTESILHOCTBIO K UHIPEAUEHTAM.

He npumeHaTb Ha feTsx.

MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTU

HaHOCUTb TONbKO Ha Nopa)KeHHble TKaHW.

Bbi3blBaeT pasapaxeHue a3 1 Koxu. B cnyyae KOHTaKTa Heme[IeHHO NMPOMbITb
60/bLLVM KONIMYECTBOM BOAbI M 06paTUTbCA K Bpayy.

Mpy NpornaTbiBaHNM He Bbi3bIBaTb PBOTY, BbINWTb HOMbLIOE KOMMYECTBO BOADI.
O6paTnTbCA K Bpauy.

Mpwu paboTe ¢ NpenapaTom ciefyeT UCMONb30BaTb NepPUaTKL, 3aLUTHbBIE OUKM 1
3aLLUMTHYIO OfieXaY.

B cnyyae cBA3aHHOrO C M3[eNMemM Cepbe3HOro UHLMAEeHTa CleflyeT U3BeCTUTb 06
STOM NPOU3BOAUTENA W COOTBETCTBYIOLWMI FOCYAAPCTBEHHbIV OpraH Mo mMecTty
MKUTENbCTBA NONb30BaTENA UM NaLMEHTa.

XPAHEHWE

XpaHu1Tb B MIOTHO 3aKPbITOM OPUTMHaNbHO yNakoBKe Npu TemnepaType Huxe
25°C.

XpaHuTb B HEAOCTYNHOM [A fleTell MecTe.

CpOK rofHOCTV HaXOANTCA Ha NMEePBUYHON YNaKoBKe.

Mocne BCKPBLITUA YMaKOBKM CPOK [eiCTBMA He MW3MEeHAeTCA Npu yCnoBuu
MMOTHOTO €€ 3aKPblBaHWA MOCIe KaXKAO0ro NCrob30BaHUA.

TPAHCIMOPTUPOBKA

M3roToBnTenb AONycKaeT TPaHCMOPTUPOBKY NpogyKTa B TeueHue He 6onee 10
AHell nNpu TemnepaType He Bbiwe 40°C. KpaTKkoBpemeHHasa TpaHCMOpTUMPOBKa
B YKa3aHHOM [uvarna3oHe TemrepaTyp He BAMAeT Ha 6e30macHOCTb W
3¢ GeKTMBHOCTb NPOAYKTa B TEUEHMe BCEro CPOKa roAHOCTU.

OBPALLEHME C NCMNOJTIb30BAHHBIMIA EMKOCTAMMN
Vicnonb3oBaHHble eMKOCTM CiedyeT nepeaaTb AnA yTUAN3ALNA WX BEPHYTb X
npovssoauTesnio.

UMEIOWIMECA EMKOCTI
ByTbinouka ¢ nuneTKo, cogepxatyas 10 M npenaparta.

[ata nocnepHero o6HoBneHus: 28.07.2021/5

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

COMPOSIZIONE: acido tricloroacetico 35%, acqua di purezza farmacopea, aroma.

APPLICAZIONE

Il preparato TCAdent & dedicato alla cauterizzazione locale delle alterazioni
patologiche e di piccoli sanguinamenti nella cavita orale. Lazione del preparato
consiste nella coagulazione chimica del tessuto alterato patologicamente. II
preparato aiuta il processo di cicatrizzazione dei cambiamenti granulari.

MODALITA D'USO

1. Asciugare accuratamente il punto dell'alterazione patologica ed isolarlo (ad
esempio con la vaselina).

2. Bagnare il terminale dell’applicatore con il preparato, eliminare l'eccesso di
preparato. Strofinare il tessuto alterato fino al momento del suo imbiancamento.
3. Sciacquare con acqua pulita.

ATTENZIONE! Il risciacquo inaccurato pud provocare l'alterazione del
legame della pasta da impronta.

Se le alterazioni non spariscono dopo la prima applicazione di preparato, ripetere
l'operazione pili volte, ogni 2-4 settimane, fino alla sparizione delle alterazioni.

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

CONTROINDICAZIONI
Non usare nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.
Non usare nei bambini.

PRECAUZIONI

Applicare solo sul tessuto alterato patologicamente.

Irrita gli occhi e la pelle. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con
molta acqua e contattare un medico.

In caso di inghiottimento, non provocare il vomito, bere molta acqua.
Contattare un medico.

Durante il lavoro con il preparato, indossare i guanti, 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 ben chiusa ed 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.

TRASPORTO

Il produttore ammette il trasporto del prodotto per un periodo non pit lungo di
10 giorni ad una temperatura non superiore ai 40°C. Il trasporto breve nel campo
di temperature indicato non influisce sulla sicurezza e sull’azione efficace del
prodotto per tutto il periodo di scadenza del prodotto.

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

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Bottiglietta con contagocce contenente 10 ml di preparato.

Data ultimo aggiornamento: 28.07.2021/5

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

COMPOZITIE: acid tricloracetic 35%, apa pura farmaceuticd, aroma.

UTILIZARE

Preparatul TCAdent este destinat cauterizarii (arderii) modificarilor patologice
locale si sangerarilor minore in cavitatea bucala. Actiunea preparatului consta in
coagularea chimica a tesutului modificat patologic. Preparatul sustine procesul
de vindecare a schimbarilor inflamatorii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Uscati bine locul afectat si izolati-l (de ex. cu vaselina).

2. Capatul aplicatorului inclus trebuie inmuiat in preparat, surplusul de preparat
trebuie indepdrtat. Frecati tesutul afectat pana in momentul inalbirii acestuia.

3. Clatiti cu apa curata.

ATENTIE! Clatirea insuficienta a preparatului poate duce la o legare
inadecvata a materialelor de impresiune.

Daca schimbarile locului afectat nu se amelioreaza dupa prima utilizare a
preparatului, actiunea trebuie repetata de cateva ori, la fiecare 2-4 séptamani,
pana la disparitia schimbdrilor tesutului modificat.

Produsul este destinat utilizarii multiple, insa aplicatorul 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.
Nu utilizati produsul la copii.

MASURI DE PRECAUTIE

Aplicati numai pe tesutul bolnav afectat.

Actioneaza iritant pentru piele si ochi. In caz de contact, clatiti imediat cu apa din
abundentd si contactati medicul.

In caz de ingerare, nu fortati voma, beti multa apa.

Contactati medicul.

Atunci cand se lucreaza cu produsul utilizati manusi, ochelari si imbracaminte
de protectie.

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

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, inchis ermetic, la o temperatura de pana la 25°C.
A nu se lasa la indemana copiilor.

Perioada de valabilitate este indicatd pe ambalajul primar.

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

TRANSPORT

Producatorul nu admite transportul produsului la o temperatura ce depéseste
40°C pe o perioada mai mare de 10 zile. Expunerea produsului pe perioade scurte
la diferente de temperaturd nu are nici o influentd asupra sigurantei si eficientei
acestuia pe tot parcursul termenului de valabilitate.

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

AMBALAJE DISPONIBILE
Sticluta cu picurator ce contine 10 ml de preparat.

Data ultimei actualizari: 28.07.2021/5

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: Triklér-ecetsav 35%, gydgyszerkdnyvi tisztasagu viz, aroma.

JAVALLATOK

A TCAdent termék rendeltetése a szajliregben talalhaté patoldgiai elvaltozasok
és apro vérzések helyi kauterizacidja (termokauterizacidja). A készitmény
mukodése azon alapul, hogy vegyileg koaguldlja a kérosan elvéltozott szovetet.
A készitmény el6segiti a masodlagos hatdsra gyogyuld elvaltozasok gydgyitasat.

HASZNALATI UTASITAS

1. Gondosan szaritsa meg a kdrosan elvéltozott helyet, és izolalja azt (pl.
vazelinnal).

2. A mellékelt adagol6 végzédését nedvesitse meg a készitménnyel, a felesleget
nyomja ki. Dorzsélje be az elvéltozott szdvetet, amig az ki nem fehéredik.

3. Oblitse le tiszta vizzel.

FIGYELEM! A termék nem medfelelé kioblitése a lenyomatanyagok
kotésének rendellenességét okozhatjak.

Ha az elvaltozasok nem szlinnek meg az elsé kezelés utan, akkor ismételje meg
tobbszor, 2-4 hetenként, amig az elvaltozasok el nem tiinnek.

A termék tobbszori hasznalatra alkalmas, az adagol6 azonban egyszeri
hasznélatra szolgal. Az adagolé tobbszori felhasznalasa masodlagos fert6zédés
veszélyével jar.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznalja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely 6sszetevéjére!
Ne alkalmazza a terméket gyermekeknél!

OVINTEZKEDESEK

A terméket csak a kérosan elvaltozott szévetre hordja fel!

B6r- és szemirritaciot okozhat. Erintkezés esetén azonnal mossa le béséges vizzel
és forduljon orvoshoz!

Lenyelés esetén tilos hanytatni.

Itasson a beteggel bdséges vizet és forduljon szakorvoshoz!

Haszndlata sordn mindig haszndljon véddkesztylit, védészemiiveget és
véddruhdzatot.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalé vagy a
be-teg lakdhelye be van jelentve.

TAROLAS

Légmentesen lezart eredeti kiszerelésében 25°C alatti hdmérsékleten tarolhatd.
Gyermekektdl tavol tartandd!

A termék lejarati ideje a kozvetlen csomagoldson olvashato.

Felbontas utan a termék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznélat utan
légmentesen visszazérja.

SZALLITMANYOZAS

A termék gyartdja javasolja, hogy szallitmanyozasi id6 nem lehet tébb mint 10
nap, 40°C alatti hémérséklet mellett. Rovid tavu szallitas a fenti hémérséklet
korlat betartasaval nem befolydsol-ja a termék hatékonysidgat annak teljes
élettartama alatt.

Az elhasznalt terméket, illetve a csomagoléanyagot juttassa vissza a gyartéhoz,
vagy selejtezze le a helyi hatésagok el6irasanak megfeleléen.

KISZERELES
10 ml készitményt tartalmazo tiveg cseppentével.

Utolso frissités datuma: 28.07.2021/5

NPEAW YNOTPEBA NPOYETETE BHUMATE/IHO MHCTPYKUMNUTE
NPOAYKTBT E MPEAHA3HAYEH 3A M3MNON3BAHE EAVMHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: TpuxnopoLeTHa KucenuHa 35%, NpeyncteHa BOAa, apomar.

NPEAHA3HAYEHWE

MNpenapatbt TCAAEHT e npepHasHayeH 3a TpeTupaHe Ha MaToNOrNyHN
M3MeHEeHMA N KbPBEeHe B yCTHaTa KyxuHa. [leiicTB/eTo Ha npenapata ce n3pasaBa
B XVMMMUYeCKa Koarynauua Ha MaToNOrMYHO M3MeHeHaTa TbKaH. lMpenapatbt
nojnomara 3apacTBaHeTO Ha rPaHyNNpPaLLy U3MeHeHA.

HAYMH HA U3NON3BAHE

1. BHMMaTeNHo NoAcylleTe NaTONOMMYHO M3MEHEHUA YYacTbK U ro Usonupainte
(Hanp. c Ba3enuH).

2. HanbnHeTe HakpalHuKa Ha MPUNOXEHNA anankaTop ¢ npenapara, oTcTpaHeTe
M3IULLHOTO KONMYEeCTBO Npenapart. Brpuiite Bbpxy N3MeHeHaTa TbKaH, 40KaTo TA
nobenee.

3. M3nnakHeTe ¢ yncta BoAa.

BHMMAHME! Ako usnnakBaHeTo Ha npenapaTta He e o6unHO, MoXe fAa
AoBefie 10 YBPEXKAAHETO Ha OTneYaTbYyHUA MaTepnan.

AKO M3MEeHeHMATa He u34Ye3HaT cCfle MbPBOTO TpPeTWpaHe C Mpenaparta,
noBTopeTe [1eiiCTBMATa HEKONIKOKPATHO, Ha BCeKM 2-4 CeAMMLIM, IOKATO HacTbnn
npomsHa.

MpofyKTbT e 3a MHOroKpaTHO MOJfi3BaHe, a ariMKaTopuTe ca efHOKPaTHW.
MHoOrokpaTHOTO Mon3BaHe Ha anaMKaTopuTe MoOXe fa npeAv3BUKa PUCK OT
nHbekuua.

NPOTVBOMNOKA3AHNA
[la He ce npunara Npy MLa C HEMOHOCMMOCT KbM CbCTaBKWTe Ha Npenaparta. la
He Ce npunara Bbpxy feua.

OPEANA3HW MEPKW

[la ce npunara camo BbpXy NaToNIOrMYHO U3MeHeHa TbKaH.

MNpepnn3BrKBa Apa3HeHe Ha KoXkaTa U ounTe. B cnyyai Ha KOHTaKT He3abaBHO
n3nnakHeTe o6UNTHO C BOAA U Ce CBbPKeTe C NleKap.

B cnyuaii Ha nornbLlaHe He ce oNUTBaliTe Aa NpeaKn3BUKaTe NoBPbLaHe, N3NuiiTe
roNIAIMO KONMYeCTBO BOAa.

[la ce KoHCynTMpa C nekap.

Mpu paboTa ¢ NpofyKTa Aa Ce M3MON3BaT 3alUMTHU PbKaBKLW, O4MIa 1 0bneKso.
Mpu cepnoseH WHUMAEHT, CBbp3aH C K3AenveTto, TpAbBa fAa ce yBefoMM
Npon3BOAUTENA 1 CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXMWTENCTBO Ha NoTpebuTena unm
nauveHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsABa B MITHO 3aTBOPEHa OPUTrHaHa orakoBKa Nnpu Temneparypa
nop 25°C.

[la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, HEJOCTBIMHO 3a feLa.

[laTaTa Ha roAHOCT Ce HamMpa HenocpeACTBEHO Ha OMnakoBKaTa.

Cnep oTBapsHe Ha OMaKoBKaTa CPOKBT Ha FOJHOCT He ce MPOMEHs, NPpu ycoBue
Ye cnep BcsKa ynotpeba onakoBKaTa ce 3aTBapsA MIbTHO.

TPAHCIMOPTUPAHE

MpousBoauTenaT Aonycka TPaHCNOPTMPaHe Ha NPOAYKTa B CPOK He MO-Abibr
ot 10 AHW Npu TemnepaTtypa , KoATo He npesuwasa 40°C. KpaTkuat nepuoa
Ha TpaHCnopTMpaHe B NOCOYeHaTa TemrnepaTypHa rpaHuLa He ce oTpasfABa Ha
6e30MacHOCTTa U KauecTBOTO Ha [e/iCTBMETO Ha MPOJyKTa Mo Bpeme Ha CpoKa
Ha rofjHoCT.

M3XBBPINAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
Mpa3H1Te ONaKoBKM Aa ce N3XBbPAAT CbIHIACHO NPUETHTE pasnopeaou.

OMNAKOBKA
ByTunka c kankomep, cbabpKatia 10 M OT NpoAyKTa.

[ata Ha nocnefHa akTyanusayua: 28.07.2021/5

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

SUDETIS: trichloracto rtgstis 35%, distiliuotas vanduo, kvapioji medziaga.

PASKIRTIS

TCAdent preparatas skirtas patologisky pakitimy ir nedideliy kraujavimy burnoje
kauterizacijai (prideginimui). Preparato veikimo principas yra patologiskai
pakitusiy audiniy cheminé koaguliacija. Sis gaminys pagreitina granuliaciniy
audiniy gijimo procesa.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Kruops¢iai nusausinkite ligos pazeistg vietq ir ja izoliuokite (pvz., vazelinu).

2. traukite j pridéto aplikatoriaus antgalj preparato, pertekliy iSspauskite. Trinkite
pakitusius audinius, kol jie pabals.

3. Nuskalaukite $variu vandeniu.

DEMESIO! Dél nepakankamo burnos praskalavimo gali sutrikti medziagy
suriSimo procesas.

Jei pokyciai neisnyks po pirmojo preparato taikymo, pakartokite veiksma kelis
kartus kas 2-4 savaites, kol jie iSnyks.

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

KONTRAINDIKACIJOS
Nenaudoti pacientams, jautriems gaminio sudétinéms dalimis.
Nenaudoti vaikams.

ATSARGUMO PRIEMONES

Taikyti tik ligos pazeistiems audiniams.

Dirgina oda ir akis. Patekus, nedelsiant gerai praplauti vandeniu ir kreiptis |
gydytoj. .

Nurijus, neskatinti vémimo, gerti daug vandens.

Kreiptis j gydytoja.

Dirbant su produktu dévéti pirstines, apsauginius akinius ir drabuzius.

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

SAUGOJIMAS

Laikyti sandariai uzdaryta originalioje pakuotéje esant iki 25°C temperatarai.
Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pakuotés.

Atidarius pakuote, galiojimo laikotarpis nesikei¢ia su salyga, kad po kiekvieno
naudojimo yra sandariai uzdaromas.

TRANSPORTAVIMAS

Gamintojas leidZia produkta transportuoti ne ilgiau nei 10 dieny, kai temperatdra
nevirsija 40°C. Trumpalaikis transportavimas laikantis nurodyto temperatdry
rezimo nejtakoja produkto saugumo ir veiksmingumo per visa galiojimo termino
laikotarpj.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

PAKUOTES
Buteliukas su lasintuvu, kuriame yra 10 ml preparato.

Paskutinio atnaujinimo data: 28.07.2021/5

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

COMPOSICAO: écido tricloroacético 35%, dgua de pureza farmacopéica, aroma.

FINALIDADE DE UTILIZACAO

TCAdent destina-se a cauterizacdo local de alteragdes patoldgicas e pequenos
sangramentos na boca. O produto funciona por coagulacédo quimica do tecido
doente. O produto auxilia o processo de cura das lesdes de granulagao.

MODO DE USO

1. Secar completamente a drea afetada e isola-la (por exemplo, com vaselina).

2. Mergulhar a ponta do aplicador incluido com o produto, espremer o excesso.
Esfregar o tecido alterado até ficar branco.

3. Lavar com agua limpa.

ATENCAO! O enxaguamento incorreto do produto pode afetar a colagem do
material de impressao.

Se as alteracdes ndo desaparecerem apds a primeira aplicacdo do produto,
repetir varias vezes, a cada 2-4 semanas, até que as alteragoes desaparecam.

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

CONTRAINDICACOES
Néo administrar em pessoas com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto. Nao utilizar em criancas.

PRECAUCOES

Aplicar apenas sobre o tecido doente.

Irritante para a pele e os olhos. Em caso de contacto, enxaguar imediatamente
com agua em abundancia e consultar um médico.

Se ingerido, beber dgua em abundancia; ndo forcar o vémito. Consultar um
médico.

Ao trabalhar com o produto, utilizar luvas, 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

Armazenar em recipiente original hermeticamente fechado a temperaturas
abaixo de 25°C.

Manter fora do alcance das criangas.

O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem primaria. Ap6s
a abertura da embalagem, o prazo de validade néo sera alterado desde que o
produto seja selado apés cada utilizagao.

TRANSPORTE

O fabricante permite que o produto seja transportado por nado mais de 10 dias a
uma temperatura nao superior a 40°C. O transporte a curto prazo dentro da gama
de temperaturas especificada ndo afeta a seguranca e a eficacia do produto ao
longo da sua vida util.

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

EMBALAGEM
Frasco com conta-gotas contendo 10 ml de produto.

Data da ultima atualizagao: 28.07.2021/5

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

INGREDIENSER: 35% trichloreddikesyre, ultrarent vand, aroma.

PRODUKTBETEGNELSE

TCAdent-praeparatet er beregnet til kauterisation (breending) af patologiske
andringer og sma bledninger i mundhulen. Preeparatet virker ved kemisk at
koagulere sygt vaev. Praeparatet fremmer granuleringen af laesioner.

ANVENDELSESMADE

1. Tarres noje det syge omrade og isoleres (fx med vaseline).

2. Spidsen af applikatoren som medfelger befugtes med preeparatet,
overskydende afpresses. Det syge vaev gnides indtil det blegnes.

Preparat do miejscowej kauteryzacji btony sluzowej

Preparation for local cauterisation of mucous membranes

Producto para la cauterizacion local de la mucosa

Préparation pour la cautérisation locale de la muqueuse

Praparat zu 6rtlicher Kauterisation der Schleimhaut

lMpenapar Ana MiCLEBOro NpUMiKaHHA CNN30BOI 060MOHKM

Pipravek pro mistni kauterizaci sliznice

lMpenapar Ans MECTHOTO MPUXKUraHUA CN3UCTON 060NOYKI

Preparato per la cauterizzazione locale della membrana mucosa

Preparat pentru cauterizare locala la nivelul membranei mucoase

Készitmény a nyalkahartya helyi kauterizalasara

Mpenapar 3a MecTHa KayTepu3aLna Ha uraBuyaTta

Preparatas skirtas gleivinés vietinei kauterizacijai

°

T Produto para cauterizagao local da mucosa

Praeparat til lokal kauterisation af slimhinden
lMpoeToipacia yia Tomkr Kautnpiacn Tou BAevvoydvou
Ettevalmistus limaskesta kohalikuks cauteriseerimiseks
Valmistelu limakalvojen paikallista kauterisointia varten
Preparat za lokalnu kauterizaciju sluznice

Lidzeklis lokalai glotadas kauterizacijai

Preparaat voor lokale cauterisatie van het slijmvlies
Pripravok na lokalnu kauterizaciu sliznice

Pripravek za tockovno kavterizacijo sluznice

Preparat for lokal kauterisering av slemhinnor

Data ostatniej aktualizacji: 28.07.2021/5

TCAdent

C€ [MD
A

To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your
opinions and comments to jakosc@cerkamed.p!

W trosce o wysokq jakosc naszych wyrobow oraz zadowolenie klientéw, prosimy o kierowanie swoich
opinii i uwag na adres jakosc@cerkamed.pl

PPH CERKAMED Wojciech Pawtowski
37-450 Stalowa Wola, Poland

ul. Kwiatkowskiego 1

Tel./fax: +48 15 842 35 85
www.cerkamed.com




3. Skylles efterfglgende med rent vand.

ADVARSEL! Manglende grundig skylning kan forarsage forstyrrelse af
binding af aftryksmasse.

Hvis laesioner ikke forsvinde efter den ferste behandling skal den gentages hver
2.til 4. uge.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos personer med overfglsomhed over for ingredienserne i
praeparatet. Md ikke anvendes til barn.

FORHOLDSREGLER

Paferes kun pa det syge veev.

Virker irriterende pé gjnene og huden. [ tilfeelde af kontakt skyl straks med rigeligt
vand og kontakt lzege.

I tilfeelde af indtagelse fremkald ikke opkastning, drik rigeligt vand. Kontakt lege.
Kontakt leege.

Under arbejdet med praeparatet skal anvendes handsker, beskyttelsesbriller og
beskyttelsesbeklaedning.

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

OPBEVARING

Opbevares i en teet lukket, originalemballage ved en temperatur pa under 25°C.
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter dbning af emballagen aendres
holdbarhedsperioden ikke, forudsat at praeparatet er lukket teet efter hver brug.

TRANSPORT

Producenten tillader, at praeparatet transporteres over en periode op til 10
dage ved en temperatur, der ikke overstiger 40°C. Kortvarig transport inden for
de specificerede temperaturgraenser pavirker ikke praeparatets sikkerhed og
effektivitet gennem den hele holdbarhedsperiode.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugt emballage skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En dropper flaske indeholdende 10 ml af praeparatet.

Seneste opdatering: 28.07.2021/5

MPIN TH XPHXZH NAPAKAAQ AIABAXTE TIZ AKOANOYOEZ OAHTIEX
MPOION A XPHXH MONO AINO OAONTIATPO

SYNOEXH: tpixAwpoo&ikd 080 35%, vepd PAPHAKEUTIKNG KaBapoTnTaG, dpwia.

XPHSH
To mapaokevaopa TCAdent mpoopiletal yla TOmK Kauthpiaon (cauterization)
TaBONOYIKWY OANAYWV Kal UKPWY AILOPPAYIDV OTO OTOUA. TO TTapacKeuaoua
AerToupyei pe XNUIKA TTEN TOU VOoOUVTOC 1oTOU. TO TApacKeVACHA UTTOoTNPileL
) Sadikacia emovAwong Twv PAaPwV KoKKomoinong.

TPONOX XPHIHX

1. ZTEYVWOTE KAAA TNV TTANYEICA TIEPLOXT KAl ATTOHOVWOTE TNV (T.X. He Balehivn).

2. BuBioTe To AKpO TOU TPOCAPTNHEVOU ATTAIKATEP HE TO TTOPACKEVAOUA, TIECTE
TNV MEPICOEL TOU TTAPACKEVAOHATOG. TPIWTE TOV AANAYUEVO L1OTO PEXPL VA YiveEL
Aeuko.

3. Zem\UveTe pe KaBapo vepo.

MPOXOXH! H avakpiBi¢ £KmMAuon TOU TOPACKEVACHATOC HMOPEi va
Sratapagel tn Séopguon Twv VAIKWV TriEoNG.

Edv ot aA\ay£g Sev e€apavioTolv HETA TNV TPWTN XPHON TOU TTAPACKEVACHATOG,
£MAVONAPETE TN SpACTNPIOTNTA APKETEG POPEC, KABE 2-4 £BSopddes éwg dTou
££0@avIOTOUV Ot OANOYEC.

To mpoidv mpoopiletar yia TOANATIAR XPrion, £V TO AMAIKATEP TTpoopileTat yla pia
xprion. H emavaypnon tou anm\ikatép umopei va evéxel kivduvo emavapdiuvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnotdomoleite o€ dtopa Me uMEpeLAIOONCid OTA OUCTATIKA TOU
TIOPAOKEVACUATOG. Mnv To Xpnotpormoleite og maidid.

NPOOYAAZEIX

Na xpnotuonoleitat pévo oe acBevr 10TO.

Epebiel To Séppa kat Ta patia. e mepInTwon emagng EeMMéveTe apéowg pe
G@Oovo vepo kal oupBouleuTteite évav ylatpd.

€ TEPIMTWON KATAVAAWONG MN TIPOKOAEiTE €ueon, mivete d@Bovo vepo.
JUMPOUAEVTEITE Evav YIaTPO.

‘Otav £pyaleoTe e TO TTPOIOV, XPNOILOTOINOTE YAVTIQ, TTPOCTATEUTIKA YUAALd Kal
TIPOCTATEUTIKA POUXA.

Ye mepimtwon cofapov cupPavtog mou oxetifeTal pe To TPOoIdvV TPEMeEL va
€VNUEPWOOUV O KATAOKELAOTAG Kal N appodia apxr TG XWPeag otnv omoia
KATOIKE( 0 XPOTNG 1Y 0 aoBeVAC.

ANOGHKEYYH
Alatnpeital oTnv oQixTa KAEIOTH apXIKr CUCKeVasia oe Beppokpacia KATw Twv
25°C.

Awatnpeital poakptd anoé ta madid.

H nuepopnvia Anéng Bpioketal otnv dueon cuokevacia. Meta amé to davolyua
NG ouokevaaiag n nuepopnvia AnEng dev aAhalet unéd tnv mpoumoBeon ot givat
OQIXTA KAEIOTH PETA amo KABE xprion.

METAQOPA

O KOTAOKEVAOTNG EMTPEMEL TN UETAPOPA TOU TIPOIOVTOG YId XPOVIKO Sidotnua
mou Sev umepPaivel TIG 10 nuépeg og Beppokpaaia mou Sev umepPaivel Toug 40°C.
H Bpayuxpovia peETapopd eVTOE TOU CUVIOTWHEVOU EUPOUG Beppokpaciag Sev
eMNPEACEL TNV AOPANELA KA TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG Kab AN TN
Sidpkela {wng Tou.

XEIPIXMOZ THX YYXKEYAXIAYX META AMO TH XPHXH
OL XPNOIMOTIOINHEVEG CUOKEVAOIEG TTPETTEL VOl ATTOPPITITOVTAL 1) VA ETIIOTPEPOVTAL
OTOV KATAOKEVAOTH.

SYSKEYAZIA
‘Eva prmoukaldiki pe otayovopeTpo mou Tepiéxel 10 ml Tou mapackeudopaTog.

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 28.07.2021/5

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: triklorodadikhape 35%, farmakopda puhtusega vesi, aroom.

EESMARK

TCAdent on ette ndhtud patoloogiliste muutuste ja vdhese suuverejooksu
kohalikuks cauteriseerimiseks (cauterization). Preparaat toimibhaige koe
keemilise koagulatsiooni teel. Preparaat toetab granuleerimiskahjustuste
paranemisprotsessi.

KASUTUSVIIS

1. Kuivatage kahjustatud piirkond hoolikalt ja isoleerige see (nt vaseliiniga).

2. Leotage lisatud aplikaatori otsa koos preparaadiga, pigistage preparaadi
tlejadk. Ho6ruge muutunud kude kuni saab valgeks.

3. Loputage puhta veega.
TAHELEPANU!  Preparaadi
jaljendmaterjalide sidumist.
Kui muudatused ei kao pérast toote esmakordset kasutamist, korrake protseduuri
mitu korda, iga 2-4 nddala tagant, kuni muudatused kaovad.

Toode on moeldud mitmekordseks kasutamiseks, kuid aplikaator on méeldud
,uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine voéib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

ebatdpne loputamine véib hdirida

\(ASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage inimestel, kellel on ulitundlikkust suhtes preparaadi koostisosade.
Mitte kasutada lastele.

ETTEVAATUSABINOUD

Kasutage ainult haigete kudede korral.

Arritab nahka ja silmi. Kontakti korral loputage koheselt rohke veega ja pé6rduge
arsti poole.

Allaneelamisel joo palju vett, drge kutsuge esile oksendamist. P66rduge arsti
poole.

Kasuta kofferdami, kindaid, kaitseprille ja kaitseriitust tootamisel.

Seadmega seotud tdsiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi
patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE
Hoida tihedalt suletud, originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C.
Hoida lastele kattesaamatus kohas.

Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Parast pakendi avamist kolblikkusaeg ei
muutu, kui see on parast iga kasutamist tihedalt suletud.

TRANSPORT

Tootja lubab toodet transportida kuni 10 pdeva temperatuuril kuni 40°C.
Luhiajaline transport etteantud temperatuurivahemikus ei méjuta toote ohutust
ja efektiivsust kogu selle kasutusaja jooksul.

PAKENDITE KAITLEMINE PARAST TOOTET
Kasutatud pakendid tuleb andma ule imbertdotamiseks voi tagastada tootjale.

PAKEND
Tilgutipudel, mis sisaldab 10 ml preparaati.

Viimase varskenduse kuupdev: 28.07.2021/5

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: trikloorietikkahappo 35%, farmakopean mukainen puhdas vesi,
aromi.

KAYTTOTARKOITUS

TCAdent on tarkoitettu suuontelon patologisten vaurioiden ja vdhaisten
verenvuotojen paikalliseen kauterisointiin. Valmiste toimii patologisesti
muuttuneen kudoksen kemiallisen hyytymisen avulla. Valmiste tukee
granulaatiovaurioiden paranemisprosessia.

KAYTTOTAPA

1. Kuivaa vaurioitunut alue huolellisesti ja erista se (esim. vaseliinilla).

2. Liota kiinnitetyn applikaattorin karki valmisteella ja purista ylimaardinen
valmiste pois. Hiero vaurioitunutta kudosta, kunnes se muuttuu valkoiseksi.

3. Huuhtele puhtaalla vedella.

heil

huuhtelu  voi | aa

Ja slimibas skarta vieta nemainas péc pirmas lietosanas, darbibu atkartot vairakas
reizes, ik péc 2-4 nedélam, lidz izmainas ir pazudusas.

Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iesp&jams izmantot
tikai vienu reizi. Atkartota aplikatora izmantosana var izraisit sekundaras
infekcijas risku.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Lietot tikai uz slimibas skartajiem audiem.

Kairinosa iedarbiba uz adu un acim. Saskares gadijuma, nekavéjoties skalot ar
lielu daudzumu Gdens un sazinaties ar arstu.

Norisanas gadijuma neizraisit vemsanu, izdzert lielu Gdens daudzumu. Sazinaties
ar arstu.

Produkta lietosanas laika izmantot aizsargcimdus, aizsargbrilles un
aizsargapgérbu.

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

UZGLABASANA

Uzglabat slégta un originala iepakojuma, temperatara lidz 25°C.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin$ noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérsanas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras lieto3anas reizes produkts
tiek ciesi aiztaisits.

TRANSPORTESANA

Razotaja noraditais transportésanas laiks nedrikst parsniegt 10 dienas un 40°C
temperatdru. Islaiciga transportésana noraditaja temperataras diapazona
neietekmé produkta drosibu un efektivitati visu deriguma termina laiku.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE

HUOMIO! Valmisteen epétdydellinen
painatusmassojen kiinnittymista.

Jos muutokset eivat katoa valmisteen ensimmadisen kayttokerran jalkeen, toista
se useita kertoja 2-4 viikon vélein, kunnes muutokset haviavat.

Tuote on tarkoitettu monikertaiseen kdyttéén, mutta applikaattori on
kertakayttoinen. Applikaattorin uudelleenkayttoon liittyy tartuntariski.

VASTA-AIHEET
Ei saa kayttad, jos henkild on herkistynyt tuotteen aineksille. Ei saa kayttaa lapsille.

VAROTOIMET

Levitd vain vaurioituneeseen kudokseen.

Se drsyttaa ihoa ja silmid. Huuhtele heti runsaalla vedelld ja ota yhteys laakariin.
Jos ainetta on nielty, dla yritd pakottaa oksennusta tulemaan vaan juo runsaasti
vettd. Ota yhteyttd ladkariin.

Kun tyoskentelet tuotteen kanssa, kdyta kdsineitd, suojalaseja ja suojavaatteita.
Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja tai potilas
asuu.

SAILYTYS

Sailyta tiiviisti suljetussa alkuperdispakkauksessa alle 25°C:n lampatilassa.
Séilytettava lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen
avaamisen jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen kdyton
jalkeen.

KULJETUS

Valmistaja sallii tuotteen kuljettamisen enintdan 10 pdivan ajan enintdan 40°C:
n lampétilassa. Lyhytaikainen kuljetus maaratylld lampotila-alueella ei vaikuta
tuotteen turvallisuuteen ja tehokkuuteen sen koko kayttdidn ajan.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kaytetyt pakkaukset tulee hévittaa tai palauttaa valmistajalle.

PAKKAUS
10 ml valmistetta siséltava pullo, jossa on tiputin.

Viimeisen paivityksen pdivamaara: 28.07.2021/5

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

SASTAV: Triklorooctena kiselina 35%, voda farmakopejske cistoce, aroma.

NAMJENA

Preparat TCAdent namijenjen je lokalnoj kauterizaciji (spaljivanje) patoloskih
promjena i manjih krvarenja u ustima. Preparat djeluje na tkivo ostec¢eno
zbog bolesti kemijskom koagulacijom. Preparat podrzava proces zacjeljivanja
granulomatoznih lezija.

NACIN UPORABE

1. Mjesto o$teceno zbog bolesti temeljito osusiti i izolirati (npr. vazelinom).

2. Vrh prilozenog aplikatora namocite u preparat, iscijedite visak preparata.
Trljajte promijenjeno tkivo dok ne pobijeli.

3. Isperite Cistom vodom.

PAZNJA! UPOZORENJE! Netocno ispiranje preparata moze poremetiti
vezivanje otisnih materijala.

Ako promjene ne nestanu nakon prve upotrebe preparata, ponovite postupak
nekoliko puta, svaka 2-4 tjedna dok promjene ne nestanu.

Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je aplikator namijenjen za
jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba aplikatora moze predstavljati rizik
sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke preparata.
Ne koristiti kod djece.

MJERE OPREZA

Koristite samo na bolesnom tkivu.

Nadrazuje kozu i o¢i. Ako dode u dodir odmah isprati s puno vode i zatraziti savjet
lije¢nika.

Ako se proguta ne izazivati povracanje, popiti puno vode. ZatrazZite savjet
lije¢nika.

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam, rukavice, zastitne naocale
i zastitnu odjecu.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti
proizvodacu i nadleZznom tijelu drZave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivalite.

SKLADISTENJE

Cuvati u dobro zatvorenom, originalnom pakiranju, na temperaturi ispod 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.

TRANSPORT

Proizvoda¢ dopusta transport proizvoda u razdoblju ne duljem od 10 dana,
na temperaturi koja ne prelazi 40°C. Kratkotrajni transport unutar navedenog
temperaturnog raspona ne utjece na sigurnost i u¢inkovitost proizvoda tijekom
njegovog roka trajanja.

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

PAKIRANJE
Bocica s kapaljkom koja sadrzi 10 ml preparata.

Datum posljednjeg aZuriranja: 28.07.2021/5

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
. o NORADUJUMIEM ) _
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS
STOMATOLOGS

SASTAVS: trihloretikskabe 35%, attirits dens, aromats.

PIELIETOJUMS

TCAdent ir paredzéts patologisku izmainu un nelielas mutes dobuma asinosanas
lokalai kauterizacijai (piededzinasanai). Lidzekla iedarbiba balstas uz slimibas
izmainito audu kimisku koagulaciju. Lidzeklis veicina granulacijas izmainu
dzisanas procesu.

LIETOSANA

1. RUpigi nosusinat slimibas skarto vietu un izolét (pieméram, ar vazelinu).

2. Lidzekli iemérkt pievienota aplikatora galu, lieko daudzumu nospiest. Berzét
skartos audus lidz tie k|ast balti.

3. Izskalot ar tiru adeni.

UZMANIBU! Slikta lidzekla izskalos$ana var radit izspiestas masas sasaistes
traucéjumus.

Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

IEPAKOJUMS
Pudelite 10 ml ar pipeti.

Pédéjas atjauninasanas datums: 28.07.2021/5

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

SAMENSTELLING: trichloorazijnzuur 35%, gezuiverd water volgens de
farmacopee, aroma.

BESTEMMING

Het preparaat TCAdent is bestemd voor lokale cauterisatie (wegbranden) van
pathologische laesies en kleine bloedingen in de mondholte. De werking van het
preparaat berust op chemische coagulatie van aangetast weefsel. Het preparaat
ondersteunt het genezingsproces van granulomateuze laesies.

GEBRUIKSAANWUIZING

1. Maak de aangetaste locatie zorgvuldig droog en isoleer hem (bv. met vaseline).
2. Doordrenk het uiteinde van de meegeleverde applicator met het preparaat en
druk de overmaat eraf. Wrijf over het aangetaste weefsel tot het wit wordt.

3. Afspoelen met schoon water.

ATTENTIE! Onzorgvuldig afspoelen van het preparaat kan leiden tot
verstoring van de harding van afdrukmassa’s.

Als de laesies na de eerste toepassing van het preparaat niet verdwijnen, moet
u de handeling enkele malen, om de 2-4 weken herhalen, totdat de laesies
verdwenen zijn.

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
Niet gebruiken bij personen die overgevoelig zijn voor bestanddelen van het
preparaat. Niet gebruiken bij kinderen.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN

Uitsluitend toepassen op aangetast weefsel.

Veroorzaakt huid- en oogirritatie. Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk
met een grote hoeveelheid water uitspoelen en contact opnemen met een arts.
Bij inslikken niet forceren om te braken, een grote hoeveelheid water drinken.
Een arts raadplegen.

Gebruik tijdens het hanteren van het product 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 hermetisch gesloten 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.

TRANSPORT

De producent staat transport van het product toe gedurende een periode
van maximaal 10 dagen bij een temperatuur van maximaal 40°C. Kortdurend
transport binnen het gespecificeerde temperatuurbereik heeft geen invioed
op de veiligheid en effectiviteit van het product gedurende de gehele
houdbaarheidsperiode.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moeten worden aangeboden voor verwijdering of
teruggestuurd naar de fabrikant.

VERPAKKING
Flesje met druppelaar, bevat 10 ml van het preparaat.

Datum laatste actualisatie: 28.07.2021/5

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

ZLOZENIE: kyselina trichléroctova 35%, ¢istena voda, aréma.

URCENIE

Pripravok TCAdent je urceny na lokdlnu kauterizaciu patologickych zmien a
mierneho krvécania v Ustnej dutine. Mechanizmus ucinku pripravku spociva v
chemickej koagulacii postihnutého tkaniva. Pripravok podporuje proces hojenia
granula¢nych zmien.

SPOSOB POUZITIA

1. Dékladne osuste postihnuté miesto a odizolujte ho (napr. pomocou vazelinu).
2. Namocte koncovku prilozeného aplikdtora do pripravku, odstrante nadbytok
pripravku stlacenim. Potierajte postihnuté tkanivo, az kym sa nezabieli.

3. Oplachnite ¢istou vodou.

POZOR! Nedékladné vyplachnutie pripravku méze narusit viazanie
odtlackovej hmoty.

Ak zmeny nezmiznl po prvom pouziti pripravku, zopakujte postup viackrat,
kazdé 2-4 tyzdne, az kym zmeny nezmiznu.

Vyrobok je urCeny na viacndsobné pouzitie, aplikdtor vsak je urceny na
jednorazové pouzitie. Viacnasobné pouzitie aplikdtora méze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u 0s6b s precitlivenostou na zlozky pripravku. Nepouzivajte u deti.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pouzivajte iba na postihnuté tkanivo.

Drazdivy pre pokozku a odi. V pripade kontaktu okamzite oplachnite velkym
mnozstvom vody a poradte sa so svojim lekdrom.

Po poziti nevyvolavajte vracanie, vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa so
svojim lekarom.

Pri manipulécii s vyrobkom 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 tesne uzavretom, origindlnom balenf pri teplote niz3ej ako 25°C.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Datum exspiracie je na primarnom obale. Po otvoreni balenia sa datum exspiracie
nemeni pod podmienkou, Ze bude obal po kazdom pouZziti tesne uzavrety.

PREPRAVA

Vyrobca povoluje prepravu vyrobku po maximalnu dobu 10 dni pri teplote
neprevysujucej 40°C. Kratkodobda preprava pri uvedenom teplotnom rozsahu
nema vplyv na bezpecnost a ucinnost vyrobku pocas celej doby pouzitelnosti
vyrobku.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzity obal odovzdajte na likvidaciu alebo ho vratte vyrobcovi.

BALENIE
Flasa s kvapkadlom obsahujtica 10 ml pripravku.

Détum poslednej aktualizacie: 28.07.2021/5

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
1ZDELEK LAHKO UPORABLJAJO 1IZKLJUCNO STOMATOLOGI

SESTAVA: triklorocetna kislina 35%, voda farmakopejske cistosti, aromat.

NAMEN

Pripravek TCAdent je namenjen tockovni kavterizaciji (izziganju) patoloskih
sprememb in majhnih krvavitev v ustni votlini. U¢inkovanje pripravka temelji
na kemicni koagulaciji bolezensko spremenjenega tkiva. Pripravek pospesuje
postopek celjenja sprememb v granulaciji.

UPORABA

1. Bolezensko spremenjeno mesto natan¢no posusite in ga izolirajte (npr. z
vazelinom).

2. Konico priloZzenega aplikatorja napojite s pripravkom, nato odstranite odve¢no
koli¢ino pripravka. Podrgnite po spremenjenem tkivu, dokler ne pobeli.

3. Sperite s ¢isto vodo.

POZOR! Nenatancno izpiranje pripravka lahko moti vezavo materialov za
odtis.

Ce po prvi uporabi pripravka spremembe ne bodo vidne, postopek ponovite
veckrat, vsakih 2—4 tedne, dokler ne boste prisli do Zelenih rezultatov.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je aplikator primeren
za enkratno uporabo. Veckratna uporaba aplikatorja predstavlja tveganje za
sekundarno okuzbo.

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

VARNOSTNA OPOZORILA

Uporabljajte samo na mestu bolezensko spremenjenega tkiva.

Povzroca drazenje koze in o¢i.V primeru stika z izdelkom prizadeto mesto izperite
z veliko koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

V primeru zauzitja ne izzivajte bruhanja, spijte veliko koli¢ino vode. Stopite v stik
z zdravnikom.

Med uporabo pripravka uporabljajte zascitne rokavice, zas¢itna ocala in zas¢itna
oblacila.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu, v drZavi prebivali$¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v tesno zaprti 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, Ce je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

PREVOZ

Proizvajalec dovoljuje prevoz izdelka za obdobje do 10 dni pri temperaturi do
40°C. Kratkotrajni prevoz v dovoljenem temperaturnem obmocju ne vpliva na
varnost in ucinkovitost delovanja izdelka skozi celotno obdobje primernosti za
uporabo izdelka.

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

PAKIRANJE
Steklenicka s kapalko z 10 ml pripravka.

Datum zadnje posodobitve: 28.07.2021/5

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE

INNEHALL: triklorattiksyra 35%, vatten med farmakopéisk renhetsgrad, arom.

TILLAMPNINGSOMRADE

TCAdent preparatet &r avsedd for lokal kauterisering (branning) av patologiska
forandringar och mindre blédningar i munhalan. Preparatets verkan baseras pa
kemisk koagulering av den patologiskt forandrade vavnaden. Preparatet stodjer
lakning av lakkétt (granulation).

BRUKSANVISNING

1. Torka det patologiskt forandrade omradet noggrant och isolera det (t.ex. med
vaselin).

2.Fukta den bifogade applikatorns @nde med beredningen, avldgsna 6verskottet.
Gnugga den férandrade vévnaden tills den blir vit.

3. Skolj rent med vatten.

VARNING! Spola noggrant bort preparatet da den annars paverkar
stelningen av avtrycksmaterial.

Om lesioner inte forsvinner efter forsta applikationstillfallet, upprepa proceduren
flera ganger var 2-4 vecka tills de férsvunnit helt.

Preparatet &r avsett for flergangsanvandning, medan applikatorn anvands
endast en géng. Ateranvindning av applikatorn kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillampasinte hos patienter med 6verkanslighet mot preparatets bestandsamnen.
Anvand inte pa barn.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Applicera endast pa patologiskt férandrad vévnad.

Orsakar hud- och 6gonirritation. Vid kontakt med hud eller 6gon: skélj omgaende
rikligt med vatten och kontakta lakare.

Vid fortéring: framkalla inte uppkastningar, drick mycket vatten. Kontakta ldkare.
Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon samt skyddsklader vid arbete med
preparatet.

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

FORVARING

Forvaras i tatt stangd ursprungsforpackning i temperatur under 25°C.

Forvaras odtkomligt for barn.

Bést fore datum pé direktférpackningen. Forbrukningstiden @ndras inte efter
att forpackningen Oppnats under forutsédttning att den stangs tatt efter varje
anvéandning.

TRANSPORT

Tillverkaren godkénner en transportperiod pd max 10 dagar i temperatur pa
max 40°C. Kortvarig transport inom angiven temperaturintervall paverkar inte
produktens sakerhet eller effektivitet under produktens angivna anvandningstid.

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

FORPACKNING
Flaska med droppipett innehallande 10 ml preparat.

Senaste uppdatering: 28.07.2021/5



