PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WY£ACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKEAD: kwas o-fosforowy 36%, baza zelowa, barwnik.

PRZEZNACZENIE
Wytrawiacz BLUE ETCH stosuje sie do wytrawiania szkliwa i zebiny przed
zastosowaniem materiatéw ztozonych, lakow do bruzd i szczelin.

PRZYGOTOWANIE WYROBU DO UZYCIA (dla wariantu 10 ml i 50 ml)

1. Odkre¢ biatg zakretke ze strzykawki zbiorczej zawierajacej wytrawiacz.

2. W miejsce biatej zakretki wkrec tacznik.

3. Odkrec¢ niebieska zatyczke z tacznika, a nastepnie w jej miejsce wkrec
dozownik - dotgczong mniejsza strzykawke.

4. Nacisnij ttok strzykawki zbiorczej i przetocz potrzebng ilos¢ zelu do
dozownika, nie wiecej niz 2 ml.

W przypadku trudnosci z przetoczeniem preparatu do dozownika nalezy
kilkakrotnie poruszy¢ ttokiem strzykawki zbiorczej. Preparat ulegnie
rozrzedzeniu, poniewaz ma wtasciwosci tiksotropowe.

5. Odkre¢ napetniony dozownik i nakre¢ na jego koniec aplikator (dotaczong
tepa igte). Wyrdb jest gotowy do uzycia.

6. tacznik pozostaw zamocowany na opakowaniu zbiorczym i zabezpiecz
niebieska zakretka.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystapieniem do zabiegu nalezy zataczony aplikator zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy), a nastepnie umiesci¢ na strzykawce. Na osuszona
powierzchnie natozy¢ cienka warstwe wytrawiacza. Wytrawia¢ nie dtuzej
niz 60 sekund. Sptukac¢ silnym strumieniem powietrzno-wodnym (ok. 15-
20 sekund). Nie przesusza¢. W przypadku zanieczyszczenia szkliwa proces
powtérzy¢. Wyrob przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast
aplikator stuzy do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie aplikatora moze
stwarzac ryzyko wtérnego zakazenia.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Moze powodowaé powazne oparzenia skory oraz uszkodzenie oczu. W
razie kontaktu natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody i skontaktowac sie z
lekarzem. W razie spozycia nie zmuszac¢ do wymiotow. Wypi¢ duza ilos¢ wody.
Skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

PRZECHOWYWANIE

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze do 25°C.
Przechowywac 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 przekazac do utylizacji lub zwréci¢ do wytworcy.

DOSTEPNE OPAKOWANIA

Strzykawka zawierajaca 2 ml preparatu, aplikator jednorazowy.

Strzykawka zawierajaca 10 ml lub 50 ml preparatu, aplikatory jednorazowe,
tacznik, dozownik.

Data ostatniej aktualizacji: 17.11.2021/9

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

COMPOSITION: o-phosphoric acid 36%, gel base, dyestuff.
INTENDED USE
BLUE ETCH productis used for etching dentine and enamel prior to composites,

fissures and cavity seals.

PREPARATION OF THE PRODUCT BEFORE USE (concerning: variant 10 ml and

debe moverse unas cuantas veces el émbolo de la jeringa colectiva. El
producto queda diluido por sus propiedades tixotrépicas.

5. Desenroscar el dosificador lleno y colocar en su extremo el aplicador (aguja
de punta roma incluida en el conjunto). El producto estad preparado para el
uso.

6.Dejar el conector montado sobre el recipiente colectivo y asegurar mediante
el tapén azul.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de comenzar el tratamiento procede sumergir el aplicador incluido en el
alcohol (alcohol etilico) y luego introducirlo en la jeringa. Sobre una superficie
seca colocar una capa fina del agente de grabado. Realizar el grabado durante
un tiempo maximo de 60 segundos. Enjuagar con un chorro fuerte de aire y
agua (aprox. 15-20 segundos). No secar en exceso. En caso de contaminacion
del esmalte dental, repetir el proceso. El producto es reutilizable, pero el
aplicador es desechable. La reutilizaciéon del aplicador puede provocar el
riesgo de infecciones secundarias.

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

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Puede causar serias quemaduras en la piel y lesiones en los ojos. En caso de
contacto, enjuagar los ojos con grandes cantidades de agua y consultar a un
médico. En caso de consumo no inducir vémitos. Beber grandes cantidades de
agua. Consultar a un médico.

Emplear un dique dental a la hora de trabajar con el producto. Emplear
guantes, gafas y ropa de proteccion.

En caso de unincidente 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.

Lafecha de caducidad se encuentra en el envase directo del producto. Una vez
abierto el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada, a condicién de
cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

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

ENVASES DISPONIBLES

Jeringa con 2 ml del producto, aplicador desechable.

Jeringa con 10 ml o 50 ml del producto, aplicadores desechables, conector,
dosificador.

Fecha de la dltima revision: 17.11.2021/9

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

COMPOSITION : acide o-phosphorique 36%, base de gel, colorant.

UTILISATION PREVUE

Le décapant BLUE ETCH est utilisé pour le mordangage de I'émail et de la
dentine avant I'application de matériaux composites, de vernis pour les puits
etlessillons.

PREPARATION DU PRODUIT A 'EMPLOI (pour les variantes de 10 ml et 50 ml)
1. Dévissez le bouchon blanc de la seringue collective contenant le gel de
mordancgage.

2.Remplacez le bouchon blanc par I'adaptateur.

3. Dévissez le bouchon bleu de I'adaptateur, puis vissez sur son emplacement
le doseur - une plus petite seringue.

4. Appuyez sur le piston de la seringue collective et faites couler la quantité
nécessaire de gel dans le doseur, pas plus de 2 ml.

En cas de difficultés lors du transfert de la préparation vers le doseur, faites
quelques va-et-vient avec le piston de la seringue collective. Le produit se
raréfiera, car il a des propriétés thixotropes.

5. Dévissez le doseur rempli et vissez I'applicateur sur son extrémité (aiguille a
pointe mousse fournie). Le produit est prét a I'emploi.

6. Laissez l'adaptateur fixé sur le récipient collectif et protégez-le par le
bouchon vissant bleu.

MODE D’EMPLOI

50 ml

1. Unscrew the white cap from the dosing syringe containing etchant.

2. Replace white cap with attached connector.

3. Unscrew the blue cap from the connector and replace it with dispenser —
smaller syringe attached to the product.

4. Push down the plunger of dosing syringe and pump required amount of gel
into the dispenser, but no more than 2ml.

In case of difficulties with pumping the product to the dispenser, move the
plunger of the syringe several times. Thanks to that preparation will get runny
because of its thixotropic properties.

5. Unscrew the filled dispenser and screw attached applicator onto the top
(application needle with blunt end). The product is ready for use.

6. Leave the connector screwed on the dosing container and protect it with
the blue cap.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before the treatment immerse attached applicator into the spirit (ethyl
alcohol) and then place it onto the syringe. Apply a thin layer of the etchant
onto the dried surface. Etch no longer than 60 seconds. Rinse with strong air-
flow and water (for about 15-20 seconds). Do not dry too much.

In case of enamel impurities repeat the process.

Productintended 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

May cause severe skin burns and eye damage. In case of contact rinse
immediately with copious amount of water and seek medical advice.

In case of consumption do not extract emesis. Drink copious amount of water.
Seek medical advice.

Necessary use of rubber-dam while working with the product. Use gloves,
protective glasses and protective 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 at temperature below 25°C. Store out of reach of
children. Expiry date is placed on the main container. Once container is open,
the expiry date doesn’t change if it is securely closed after each use.

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

PACKAGING

Syringe of 2 ml of preparation, disposable applicator.

Syringe of 10 ml or 50 ml with preparation, disposable applicators, connector,
dispenser.

Last update: 17.11.2021/9

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

COMPOSICION: 36% de 4cido o-fosférico, base de gel, colorante.

uso

El agente de grabado BLUE ETCH se emplea para grabar el esmalte dental
y la dentina antes de la aplicacién de materiales compuestos, sellantes de
irreqularidades y cavidades.

PREPARACION DEL PRODUCTO PARA EL USO (para la variante de 10 ml 0 50 ml)
1. Desenroscar el tapén blanco de la jeringa colectiva que contiene el
producto.

2. Colocar el conector en el lugar del tapon de rosca blanco.

3. Desenroscar la tapa azul del conector e introducir en su lugar el dosificador:
la jeringa més pequena incluida en el conjunto.

4. Apretar el émbolo de la jeringa colectiva y pasar la cantidad necesaria de gel
al dosificador, no excediendo los 2 ml.

Al encontrar dificultades con la introduccién del producto en el dosificador,

Avant de procéder a l'intervention, trempez l'applicateur dans de I'alcool
éthylique, puisinstallez-le surla seringue. Surune surface séche, appliquezune
fine couche de décapant. Le traitement ne doit pas durer plus de 60 secondes.
Rincez par un puissant jet d'air-eau (pendant env. 15-20 secondes). Evitez de
trop déshydrater. En cas de contamination de I'’émail, répétez le processus.
Produit a usage multiple, sauf I'applicateur qui est a usage unique. L'usage
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

Peut provoquer de graves brulures de la peau et endommager les yeux. En
cas de contact, rincer immédiatement et abondamment a I'eau. Contacter
un médecin. En cas d'ingestion, ne pas faire vomir la victime. Boire beaucoup
d’eau. Contacter un médecin.

Utiliser une digue dentaire lors de la manipulation du produit. Porter 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 dans I'emballage d'origine a une température inférieure a 25°C.
Tenir hors de la portée des enfants.

La date limite d'utilisation figure sur 'emballage direct. Aprés ouverture de
I'emballage, la date de péremption ne changera pas, a condition de refermer
I'emballage de maniére hermétique aprés chaque utilisation.

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

CONDITIONNEMENTS DISPONIBLES

Seringue contenant 2 ml de produit, applicateur jetable.

Seringue contenant 10 ml ou 50 ml de produit, applicateurs jetables,
adaptateur, doseur.

Date de derniére mise a jour: 17.11.2021/9

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

INHALTSSTOFFE: Orthophosphorsaure 36%, Gelbasis, Farbstoff.
VERWENDUNGSZWECK B

Das Produkt BLUE ETCH wird zum Atzen von Zahnschmelz und Dentin
angewendet, bevor Kompositstoffe bzw. Lacke zum VerschlieBen von Spalten
und Furchen verwendet werden.

VORBEREITUNG DES PRODUKTS VOR DEM GEBRAUCH (betrifft die Versionen

und an der Spritze anbringen. Das Atzmittel diinn auf die getrocknete
Oberflache auftragen. Nicht langer als 60 Sekunden &tzen lassen. Mit einem
starken Luft-Wasserstrahl (ca. 15-20 Sekunden) absplilen. Nicht abtrocknen
lassen. Falls der Zahnschmelz verunreinigt ist, den Vorgang wiederholen. Das
Mittel ist zur Mehrfachanwendung bestimmt, der Applikator ist hingegen ein
Einwegprodukt. Bei einer mehrfachen Verwendung des Applikators besteht
das Risiko einer Sekundérinfektion.

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

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Kann schwere Hautatzungen und Augenschaden verursachen. Bei Kontakt
sofort griindlich mit viel Wasser spiilen und einen Arzt konsultieren.

Nach Verschlucken kein Erbrechen herbeifiihren, viel Wasser trinken und
einen Arzt konsultieren.

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

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

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern.

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben.

Das Haltbarkeitsdatum &@ndert sich nach dem Offnen der Verpackung nicht,
sofern diese nach jedem Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

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

ERHALTLICHE PACKUNGEN

Spritze a 2 ml Préparat, Einmalapplikator.

Spritze a 10 ml oder 50 ml Préparat, Einmalapplikatoren,
Verbindungsstiick, Spender.

Letzte Aktualisierung: 17.11.2021/9

MEPE[, BAKOPUCTAHHAM CJ1IJ O3HAMIOMUTUCA 3 HABEJEHOIO
B HWXYE IHCTPYKLIEIO
ANA NPO®ECIMHOIO BUKOPUCTAHHA NNIKAPEM CTOMATOJTIOTOM

CKNAL: opTopochopHa Kncnota 36%, reneBa oCHOBa, 6apBHUK.

MPU3HAYEHHA

Mpenapat BLUE ETCH (BJ1Y ETY) npu3HaueHunii Ana npoTpasnoBaHHA 3y6HOI
emani Ta AeHTUHY nepef 3aCTOCYBaHHAM CKNagHWX maTepianis, nakis ana
AceHeBUX 6OPI3JOK | KMLIEHD.

MIATOTOBKA NPEMAPATY 1O BUKOPUCTAHHA (nna emuocteit 10 ma (ml) Ta 50
mn (ml

1. BiAKPYTUTM 6inunii 3aXMCHUIA KOBNAYoK WNPULA, LLO MICTUTb NPOTPaBIIoBay.
2. Ha micue 6inoro KoBnayka BCTaHOBUTY, 3aKpyuylouu, NepexigHunK.

3. BigKpyTUTN 6NaknTHWIA KOPOK 3 NepexifHNKa, a Ha Noro MicLe BCTaHOBUTH,
3aKpyuyloun, O3aTOP - MEHLIWI WMPUL, WO A0AAETbCA.

4. HaTucHyT noplueHb wnpuua 6inblworo o6'eMy i HamoBHWUTM [03aTOP
HeoOXiAHOIO KiNbKICTIO renio, AKa He Moxe nepesuLlyBati 2 ma (ml).

Y pasi BUHUKHEHHA TPYAHOLWIB MNiA Yac HaNOBHEHHA [03aTopa npenapaToMm,
cnifi BUKOHATW Kinbka pyxiB noplHem wnpuuya 6Ginbworo o6'emy, 3nerka
BITArylouM i 3HOBY HaTWCKalouM Ha noplieHb. KOHCMCTEHUiA renio craHe
6inbLU PifKOI, OCKINIbKM NpenapaT Ma€ TUKCOTPOMHI BNacTUBOCTI.

5. BigKpyTUTW HanoBHEHWI [03aTOP i BCTAaHOBWUTU, 3aKpyuylouWn, Ha MNOro
KiHeub annikatop (Tyny ronky, wo popaetbca). lpenapat rotoBuii fo
BUKOPUCTaHHA.

6. MNepexifHVK 3anMWNTK Ha WNpULi 6inbworo o6'emMy i 3aKpUTK, 3aKpyUyoun
6MaKNUTHUIA KOPOK.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

Mepw HixX po3noyaTty npoueaypy, armiikaTop, WO AOAAETLCA Cif 3aHYpUTK
B eTWIOBMA CNWUPT i BCTaHOBMTWM Ha wWwnpuu. Ha BuUCyleHy MNOBEpPXHio
HaHeCT! TOHKUI Wap npoTpasftoBaya. MpoTpaBnioBaT He AOBLUE, HiX 60
¢ (s). MpomMUTN CUNBbHMM BOAHO-MOBITPAHUM CTpymeHeM (6:m3bko 15-20 ¢
(s). He nepecywwnTn. ¥ BunagKy 3abpyAHEHHA emasi, NoBTOpWTM npoLec.
MpoayKT Npu3HayeHnn Ana 6araTopasoBOro BUKOPUCTaHHA. AnnikaTop, Wwo
[0[a€ETbCA A0 NpenapaTy, MPU3HaYeHnin AnA OfHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA.
BaraTopa3oBe BUKOPWCTaHHA amnJiikaTopa MOXe BUKJIMKATh BTOPUHHY
iHdeKuito.

NPOTUMNOKA3AHHA
lpenapaT He nNpu3HayeHUn ANA NaUieHTIB 3 MNIABULIEHOIO YYTAMBICTIO A0
OAHOrO 3i CKNafHMKIB Npenapary.

3AXO[M BE3MEKN

Moxe BUKAMKaTV Cepro3Hi OMikM LWKipW Ta MNOLWKOAXKEHHA ouei. [pwu
noTpanaAHHi NpenapaTty Ha CiM30BY OOOMOHKY, WKipy abo B oui, HeramHo
NPOMUTN BENMKOIO KiNbKiCTIO BOAM Ta 3BepHYTUCA [0 nikapa. Y pasi
NPOKOBTYBaHHA He BUKJMKATV 6Gn0BOTY. BUNUTK BenuKy KinbkicTb BOAU.
3BepHyTUCA 3a NOPaAOoIo A0 NikapA.

Mip vac npoueaypu BMKOpUCTOBYBaTU Kodepaam. 3aCcTOCOBYBATW 3aXWUCHI
OKYNAPW, 3aXUCHI PyKaBUYKK, 3aXUCHWNIA OAAT.

Y pasi cepro3Horo BuNagky, MNOB'A3aHOrO 3 MPUCTPOEM, MPO Ue cif
MoBiAOMUTY BUPOOHIKa Ta KOMMETEHTHUI OPraH AepaBu, Y AKIN NPOXNBAE
KopucTyBay abo naLjieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTi B opuriHanbHiii ynakoBLi npy Temnepatypi He Bue 25°C. 36epiratu
Y HeIOCTYMHOMY ANA AiTen micui.

TepMiH NPMAATHOCTI BKa3aHWi Ha NepPBUHHIN (BHYTPIiLWHIN) ynakosui. Micna
PO3KPUTTA YNaKOBKM TEPMiIH NPUAATHOCTI HE 3MIHIOETbCA, 3@ YMOBMU LLiNbHOIO
3aKPUTTA NiCNA KOXXHOrO BUKOPUCTAHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOOAMW YAKOBKU
Biaxoan ynakoBKW cnig nepepatm Ha NiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo
NOBEPHYTU BUPOBHNKY.

YNAKOBKA

Wnpwu, wo mictutsb 2 Mn (ml) npenapaty, ogHopa3oBuiA annikatop.

Wnpuy, wo mictute 10 mn (ml) a6o 50 mn (ml) npenapaty, ogHopa3os.i
annikatopu, nepexigHuk, fosatop.

YnosHoBaxeHuNn T
NpeACTaBHUK B
YKpaiHi Ta agpeca:

Byn. KypiHHoro YopHoty, 2,
kopnyc 1, m. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, VKkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

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

puUCTBO 3
BignosiganbHicTio I BOAEHT»
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD _
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI

SLOZENI: kyselina o-fosfore¢na 36 %, gelova baze, barvivo.

URCENI

mit 10 ml und 50 ml) .

1. Den weiBen Schraubverschluss an der Sammelspritze mit dem Atzmittel
abschrauben.

2. An der Stelle des weillen Schraubverschlusses das Verbindungsstiick
einschrauben.

3. Den blauen Verschluss vom Verbindungssttick entfernen und anschlieBend
an dessen Stelle den Spender, d.h. die mitgelieferte kleinere Spritze,
einschrauben.

4. Auf den Kolben der Sammelspritze driicken und die gewiinschte
Gelmenge, jedoch nicht mehr als 2 ml, in den Spender pumpen. Falls
Schwierigkeiten beim Pumpen des Praparats in den Spender auftreten,
bewegen Sie den Spritzenkolben mehrfach hin und her. Das Praparat verdiinnt
sich dank seiner thixotropen Eigenschaften.

5. Den aufgefillten Spender abschrauben und an dessen Spitze den
Applikator (mitgelieferte stumpfe Kantile) aufschrauben. Das Produkt ist nun
einsatzbereit.

6. Das Verbindungssttick auf der Sammelspritze belassen und mit dem blauen
Verschluss sichern.

GEBRAUCH
Vor der Anwendung den enthaltenen Applikator in Spiritus (Ethanol) tauchen

Leptadlo BLUE ETCH se pouziva k leptani skloviny a zuboviny pted pouzitim
kompozitnich materiél(, lak( do kavit a spar.

PRIPRAVA VYROBKU K POUZITI (pro variantu 10 ml a 50 ml)

1. Ze sbérné stiikacky s leptadlem odsroubujte bily Sroubovaci uzavér.

2. Na misto bilého Sroubovaciho uzavéru nasroubujte spojku.

3. Odsroubujte modry uzavér ze spojky a na jeho misto nasroubujte davkovac
- pfilozenou mensi stikacku.

4. Stisknéte pist sbérné stiikacky a natlacte potiebné mnozstvi gelu do
davkovace, maximalné viak 2 ml.

V pfipadé obtizi s pfecerpanim pfipravku do davkovace musite nékolikrat
pohnout pistem sbérné stiikacky. Pripravek se ziedi, protoze ma tixotropni
vlastnosti.

5. Odsroubujte davkovac a na jeho konec nasroubujte aplikator (pfilozenou
tupou jehlu). Pfipravek je pfipraveny k pouziti.

6. Spojku ponechejte pfipojenou na sbérném obalu a uzaviete modrym
sroubovacim uzavérem.

ZPUSOB POUZIT(

Prilozeny aplikdtor musite pfed zakrokem ponofit do lihu (etanolu) a nasledné
nasadit na stiikacku. Na osuseny povrch naneste tenkou vrstvu leptadla.
Leptejte maximalné 60 sekund. Splachnéte silnym proudem vzduchu a vody

(cca 15-20 sekund). Nevysusujte nadmérné. V piipadé znecisténi skloviny
proces zopakujte. Pfipravek je uréeny k opakovanému pouziti, aplikator vsak
slouzi jen k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném pouziti aplikatoru vznika
riziko sekundarni kontaminace

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte ptipravek u pacientl s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNIINSTRUKCE

Muze zpuUsobit tézke poleptani kiize a poskozeni oci. V pfipadé kontaktu
okamzité oplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte |ékafskou
pomoc. V piipadé poziti nevyvolavejte zvraceni. Vypijte velké mnozstvi vody.
Vyhledejte lékafskou pomoc.

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

V pfipadé zdvazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobcia
prislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

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 vratit vyrobci.

DOSTUPNE OBALY

Stiikacka s 2 ml piipravku, jednorazovy aplikator.

Stiikacka s 10 ml nebo 50 ml pfipravku, jednorazové aplikatory, spojka,
davkovac.

Datum posledni aktualizace: 17.11.2021/9

NEPEJ UCMOJIb30BAHMEM CIEAYET O3HAKOMUTbCA C AAHHOM
WHCTPYKLUUEN
NPOAYKT NPEAHA3HAYEH A71A MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAYAMMU-
CTOMATOJIOTAMU

COCTAB: opTodpocdpopHas kucnota 36%, renesas 0CHOBA, KpacuTesb.

HA3HAYEHWE
lenb BLUE ETCH npumeHAeTcAa AnA TpaBneHUA 3Manu v [eHTUHa nepep
MCNosb30BaHNeM KOMMO3UTHBIX MaTEPUAIoB, TAKOB AJIA TPELLWH U Lenen.

NOArOTOBKA MPOAYKTA K MCMNOJIb3OBAHWUIO (ans BapraHToB

10 50 mn

1. OTBMHTUTb 6enblii KONINAYOK OT CofepKallero refib CGOPHOro Wwnpurua.

2. Ha mecTo 3TOro Konnayka BBUHTUTb COEAUHNTESb.

3. OTBMHTUTb OT COEAVHUTENsA CUHIO 3ariyLlKy, 3aTeMm Ha ee MecTo
YCTaHOBUTb 03aTOP - NPWIaraembiii MEHbLUNIA MO 06beMy LWNPHL,.

4. HaxaTb Ha nopueHb COOpHOro wWnpuua ¥ BbiAABUTb Heobxogumoe
KONMM4ecTBO rens B 4o3atop (He 6onee 2 mn).

B cnyyae 3aTpyAHeHMid C  BblAaBNMBaHWEM cneflyeT HECKONbKO pas
nepefBUHYTb NMOpLUeHb c6opHOro Wwnpuua. Mpenapat cTaHeT 6onee TeKyunum
6narofapsA CBOUM TUKCOTPOMHbIM CBOMCTBAM.

5. OTBUHTUTb 3aMNOJIHEHHbI [403aTOP Y HABUHTWTb Ha €ro KoHeL anmnankaTop
(npunaraemyio Tynyto nrny). [IPOAYKT roToB K MCMONb30BaHUI0.

6. CoefiuHUTENb CneflyeT OCTaBUTb NPUKPENEHHbIM K COOPHOI eMKOCTH 1
3aKPbITb €70 CUHUM KOMAuKoM.

CNOCOb MPUMEHEHNA

Mpexpe yem NpUCTYNWUTb K Npoueaype, annaukatop ciepyeT MorpysuTb
B 3TWIOBbIN CNWPT, 3aTeM YCTaHOBWTb €ro Ha wwnpuue. Ha BbiCylWweHHyio
NOBEPXHOCTb HAHOCUTCA TOHKMI cnol rens. TpaBuTb cnefyeT He 6onee 60
CeKyH/, 3aTeM NMPOMbITb CUIbHOW BO3/JYLLIHO-BOAAHO CTpyeit (NnpumepHoO 15-
20 cekyHp). CnepyeT n3beratb Upe3mMepHOro BbiCyLWMBaHMA 0OpaboTaHHOM
NnoBepXHOCTU. B cnyvae 3arpAsHeHWsa amanu nNoBTOpMTb Mpoueaypy. Xota
n3aenue npefHasHauyeHo 19 MHOTOKPaTHOrO UCMOJb30BaHWA, annimkaTtop
ABNAeTCA oAHOpa3oBbiM. CyllecTBYyeT PWUCK BTOPUYHON UHbeKLMn B
pe3ynbTaTe ero NOBTOPHOIO NPVMEHEHNA.

MPOTVBOMOKA3AHNA
He nprmMeHATb Ha NauKMeHTax C NOBbILEHHON YyBCTBUTENbHOCTHIO
K HrpegueHTam npenapara.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

MoXeT BbI3bIBaTb CEPbE3HbIE 0XKOTN KOXN 1 MOBPEXAEHNE Nas3.

B cnyuyae KOHTaKkTa HeEMe[/IeHHO MPOMbITb GOMbLWNM KONMUYECTBOM BOAbI 1
06paTUTbCA K Bpauy. B cnyuae npornatbiBaHuA He Bbi3blBaTb PBOTY, BbIMUTb
60/bLLIOE KONMYECTBO BOAbI 1 06PATUTLCA K Bpauy.

Mpu paboTe ¢ NpoayKTom cnepyeT mcnonb3oBaTb Kopdepaam, HaaesaTb
nepuyaTKy, 3alMTHBIE OUYKYM 1 OAEXAY.

B cnyyae CBA3aHHOrO C M3AENMEM CEPbE3HOro UHLUMAEHTA CriefyeT N3BecTuTb
06 3TOM NPOW3BOAMTENS W COOTBETCTBYIOWMNIA rOCYSAPCTBEHHbIA OpraH no
MeCTY XUTeNbCTBa NOMb30BaTeNA UM NauMUeHTa.

XPAHEHWE

XpaHUTb B OPUrMHaNbHOW YyMnakoBke npu TemnepaTtype Hwxe 25°C B
He[JoCTYMHOM 1A AeTel MecTe.

CpOK rofJHOCTM yKa3aH Ha NepBUYHON YNaKoBKe.

Mocne BCKPbLITUA €MKOCTU CPOK FOAHOCTU He WM3MEHAETCA NpuW YCN0BWU
NIOTHOTO €€ 3aKPbITUA MOC/e KaXA0ro 1CMob30BaHUA.

OBPALLEHWE C NICNOJ1Ib30BAHHbIMW EMKOCTAMU
Vicnonb3oBaHHble eMKOCTU AOMXKHbI ObITb YTUAN3UPOBaHbI MM BO3BPALLEHbI
N3roToBuTENIO.

WMEKUWWECA EMKOCTU

Wnpwu, copep»katymnii 2 M NnpenapaTta, OfHOPa30BbIi annInKaTop.

Wnpwu, copepxawmin 10 unm 50 mn NpenapaTa, OAHOPAa30Bble aNMIMKaTOPbI,
COeAVHUTEND, O3aTOP.

[ara nocneaHero o6HoeneHuA: 17.11.2021/9

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

COMPOSIZIONE: acido fosforico 36%, a base di gel, colorante.

APPLICAZIONE
I mordenzante BLUE ETCH si usa per la mordenzatura dello smalto e della
dentina prima dell'utilizzo dei compositi, sigilli per i solchi e le fessure.

PREPARAZIONE DEL PREPARATO (per la variante da 10 ml e 50 ml)

1. Svita il tappo bianco dalla siringa cumulativa con il mordenzante.

2. Al posto del tappo bianco, avvita il connettore.

3.Svitail tappo blu dal connettore ed al suo posto avvita il dosatore - la siringa
pili piccola in dotazione.

4. Premi il pistone della siringa cumulativa e passa la quantita necessaria di gel
al dosatore, non pitidi 2 ml.

In caso di difficolta con il passaggio del preparato al dosatore, bisogna
muovere piu volte il pistone della siringa cumulativa. Il preparato si diluira
perché dotato di proprieta tixotropiche.

5. Svita il dosatore riempito ed avvita I'applicatore alla sua punta (I' ago
smussato in dotazione). Il prodotto & pronto per essere utilizzato.

6. Lascia il connettore attaccato alla confezione cumulativa e metti il tappo
blu.

MODALITA D'USO

Primadiiniziareil trattamento,immergere I'applicatore in dotazione nell’alcool
(alcool etilico) e successivamente posizionarlo sulla siringa. Mettere uno strato
sottile del mordenzante sulla superficie asciutta. Mordenzare non piu di 60
secondi. Sciacquare con un flusso forte di aria ed acqua (ca. 15-20 secondi).
Non asciugare troppo. In caso di impurita sullo smalto, ripetere il processo.
Il prodotto puo essere usato piu volte, invece I'applicatore € monouso. Luso
multiplo dell’applicatore pud comportare il rischio di infezione retrograda.

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

PRECAUZIONI

Puo provocare serie ustioni alla pelle e lesioni agli occhi. 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 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. Conservare lontano dalla portata dei bambini.

La data di scadenza si trova sulla confezione diretta. Dopo l'apertura, il
prodottonon perdelascadenzaa condizione che venga chiuso ermeticamente
dopo ogni utilizzo.

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

CONFEZIONI DISPONIBILI

Siringa contenente 2 ml di preparato, applicatore momouso.

Siringa contenente 10 ml o 50 ml di preparato, applicatori monouso,
connettore, dosatore.

Data ultimo aggiornamento: 17.11.2021/9

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

COMPOZITIE: acid orto-fosforic 36%, gel, colorant.

UTILIZARE

Acidul deminarelizant BLUE TECH se utilizeaza pentru demineralizarea
dentinei si a smaltului inaintea aplicarii materialelor compozite, a sigilantilor
de fisuri si canalicule dentinare.

PREGATIREA PRODUSULUI INAINTE DE UTILIZARE (pentru varianta de

10 ml si 50 ml)

1. Desurubati capacul alb de la seringa de dozare care contine acidul
demineralizant.

2. Inlocuiti capacul alb cu conectorul atasat.

3. Desurubati dopul albastru de la conector si inlocuiti-l cu dispenserul -
seringa micd atasata la produs.

4. lmpingeti in jos pistonul seringii de dozare si pompati cantitatea necesara
de gel in dozator, dar nu mai multde 2 ml.

In caz de dificultati cu pomparea produsului in dozator trebuie s& miscati
de cateva ori pistonul seringii. Produsul va deveni mai putin dens datorita
proprietatilor sale tixotropice.

5. Desurubati seringa plina si atasati aplicatorul in varf (acul cu capat bont).
Produsul este gata de utilizare.

6. Pastrati conectorul filetat pe recipientul de dozare si protejati-l cu dopul
albastru.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de tratament introduceti aplicatorul atasat in spirit (alcool etilic) si apoi
conectati-l la seringd. Aplicati un strat subtire de acid demineralizant BLUE
ETCH pe suprafata uscata. Demineralizati cel mult 60 de secunde. Clatiti cu un
jet de amestec de apd si aer (aproximativ 15-20 de secunde) apoi uscati cu un
jetde aer. Nu uscati prea tare. In cazul in care apar impuritdti pe smalt, repetati
procesul de demineralizare.

Produsul este destinat utilizarii multiple, cu exceptia aplicatorului, care este
de unica folosinta. Utilizarea repetata a aplicatorului poate prezenta risc de
infectie repetata.

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

MASURI DE PRECAUTIE

Poate provoca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare.

In caz de contact clititi imediat cu o cantitate mare de apa si solicitati sfatul
medicului.

In caz de inghitire nu provocati voma. Consumati o cantitate mare de apa.
Cereti sfatul medicului.

Tn timp ce se lucreaza cu produsul este necesara folosirea foliei de diga.
Folositi manusi, ochelari si echipament de protectie.

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

DEPOZITARE

A se pdstra in ambalajul original, la o temperaturd sub 25°C. A nu se lasa la
indemana copiilor. Data de expirare este plasata pe recipientul principal.
Odata ce recipientul este deschis, data de expirare nu se schimba in cazul in
care acesta este inchis bine dupa fiecare utilizare.

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Recipientele goale trebuie aruncate in mod responsabil sau returnate
producatorului.

AMBALAJE DISPONIBILE

Seringa de 2 ml cu produs, aplicator de unica folosinta.

Seringd de 10 ml sau 50 ml cu produs, aplicatoare de unica folosinta, conector,
dozator.

Data ultimei actualizari: 17.11.2021/9

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: 36%-0s orto-foszforsav, gélesitd anyag, szinezék.

JAVALLATOK
A BLUE ETCH termék a fogak savazasos kondicionalasdhoz hasznalandd,
kompozit témések és rés- és bardzdazaras elott.

A TERMEK HASZNALATANAK ELOKESZULETEI (10 ml-es és 50 ml-es
kiszereléshez

1. Csavarja le az el6retoltott fecskendd (gydjtécsomagolas) fehér kupakjat.

2. Helyettesitse a feltoltéshez sziikséges csatlakozdval.

3.Csavarja le a kék kupakot a csatlakozorol, és helyettesitse az adagoldval (ami
egy kisebb fecskendével van 6sszekapcsolva).

4. A fecskendd dugattyujanak megnyomasédval adagolja at a kivant
mennyiségli savazdgélt az adagoldba, > A fecskendd dugattyujanak
megnyomasaval adagolja at a kivant mennyiség( savazoégélt azadagoldba, de
ne lépje tdl a 2 ml-t. Ha a készitményt nehezen tudja atjuttatni az adagoldba,
néhanyszor mozgassa meg a gyUjtéfecskendé dugattyujat. llyen esetben a
készitmény felhigul, mivel tixotrép tulajdonsagu.

5. Csavarja le a feltoltott adagolot és helyezze ra az intraorélis adagolotdit. A
termék ekkor hasznalatra kész.

6. Hagyja a csatlakozdt a gydjtécsomagolasban, és zérja le a kék kupakkal.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés el6tt meritse alkoholba az adagoléhegyet, majd tegye fel a
fecskendére. A széraz fogfelszinre vékony rétegben vigye fel a savazégélt. Ne
savazzon tovabb 60 méasodpercnél!

15-20 masodpercig 6blitse erds viz-levegé sugarral. Ne hagyja megszaradni!
Zoméncszennyezddés esetén ismételje meg a fenti [épéseket!

A termék tobb kezelésre elegendd, igy ujra hasznalhaté - kivéve az
adagoléhegyet, amely egyszer hasznalatos. Az adagolohegy ismételt,
tobbszori felhasznalasa fertézésveszélyt jelent.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne haszndlja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevéjére!

OVINTEZKEDESEK

Sulyos égésisériilést és szemkarosodast okoz. Bérre, szembe és nydlkahartyara
kertilés esetén bé vizzel azonnal 6blitse le és forduljon orvoshoz. Lenyelés
esetén tilos hanytatni. Itasson a beteggel bdéséges vizet és forduljon
szakorvoshoz!

Hasznélata soran mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddékesztydt,
védbszemiiveget és védéruhazatot.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartédnak
és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelybe a felhasznalé vagy
a beteg lakéhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében szobahémérsékleten (max. 25°C) tarolhato.
Gyermekektdl tavol tartandd!

A termék lejarati ideje a kdzvetlen csomagoldson olvashato.

Felbontds utan a termék lejarati ideje nem véltozik, ha minden hasznalat utan
légmentesen visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhaszndlt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartéhoz, vagy selejtezze le a helyi hatésdgok elSirdsanak megfeleléen.

KISZERELES

2 ml-es fecskendében, egyszer hasznalatos adagoléheggyel.

10 ml-es vagy 50 ml-es kiszerelés, csatlakozéval, adagoléval, egyszer
hasznalatos adagoléhegyekkel.

Utolso frissités datuma: 17.11.2021/9

MNPEAU YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKLIUUTE
MPOAYKTDBT E MPEAHA3HAYEH 3A M3MON3BAHE EQUHCTBEHO OT
CTOMATOOr

CbCTAB: O-pocdopHa KnucenuHa 36%, BbB BUJ Ha ref, OLBeTUTEN.

MNPEAHA3HAYEHUE

Cromaronornyuuar ren BLUE ETCH ce n3nonsea 3a eusaHe Ha 3bOHUA emainn
N AeHTUHA NpeAun W3MoN3BaHeTO Ha KOMMo3uTu, Gucypu 1 3anbnBaHe Ha
KaBUTeTU.

NOArOTOBKA HA MPOJYKTA NPEAN U3MNON3BAHE

(3a BapuaHT 10 mn 1 50 mna)

1. Pa3BuHTeTe 6ANaTa Kanayka Ha Ao3vpallaTa CNPUHLIOBKA C eLBalyuA res.

2. Ha mMACTOTO Ha KanaykaTa noctaBeTe KOHeKTopa.

3. MaxHeTe CMHATa Kamayka OT KOHEKTOpa W Ha HeWHO MACTO 3aBbpTeTe
AMCreHCbpa — No-mankaTa CNPUHLIOBKA, CbAbpiKalla ce B onakoBKara.

4. HatncHeTe Hagony 6yTanoTo Ha fo3upaliaTta CNpUHLOBKA 1 M3nomnainTe
HY>KHOTO KONTMYEeCTBO ren B ANCNEeHCbPa, HO He noBeye

oT 2 M.

B cnyuvaii Ha TpyAHOCTM C NPeXBbPNIAHETO Ha MpenapaTa B ANCNeHcbpa, TpAbBa
HAKONKOKPATHO Aa pa3aBuKuTe 6yTanoTo Ha cnprHLUoBKaTa. [penapatbT Wwe
ce paspefu, 3al0To MMa TUKCOTPOMHM CBOMCTBA.

5. Pa3BuHTeTE HaMb/IHEHVA AUCNEHCHP 1 NOCTaBETe Hali-OTrope anankaTtopa.
(annukaTopHaTa nrna e c NpuTbneH Kpai). MpoAyKTHT e roToB 3a ynoTpeba.
6. OcTaBeTe KOHEKTOPa, 3aBMHTEH Ha J03MpaLyna KOHTeNHep 1 ro 3aTBopeTe
CbC CMHATa Kanauka.

HAYMH HA 3MO13BAHE

Mpeaun npucTbnBaHe Kbm NpoLeAypaTta noToneTe NPejoCTaBeHNA anavkaTop
B CNUPT (ETUNOB ankoxon), ciief ToBa ro NnocTaBeTe Ha CNprHLUOBKaTa. Bbpxy
NoAcyLeHaTa NOBbPXHOCT Ce HaHacA TbHbBK Coi oT rena. Eua ce He no-
Abnro ot 60 cek. M3nnakea ce cbC cUMHa BOAHO-Bb3AYLWHa cTpya (okono 15-
20 cek.). la He ce npecywaBa. B cnyvaii Ha 3ambpcABaHe Ha 3bOHUA emain
npoLecHT ce NoBTapA.

MpopyKTbT e npefHa3HayeH 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba C U3KYeHne Ha
annvKkaTopa, KOMTO e 3a eJHOKPaTHO Non3BaHe.

MHOrokpaTHOTO M3MoN3BaHe Ha aniMKaTopa HOCK PUCK OT penHdeKuua.

MPOTMBOMOKA3AHWA
[la He ce n3non3Ba Npu NaLNeHTH, aNepruyHnN KbM CbCTaBKUTE Ha NpenapaTa.

MPEANA3HWN MEPKM

Moixe aa npeAn3BMKa CEPUO3HO M3rapsHe Ha KoXaTa 1 yBpexjaHe Ha ounTe.
Mpu eBeHTyaneH KOHTaKT fja ce 3Mue BeHara obuiHo C BoAa 1 ja ce noTbpcu
MeMLMHCKa MOMOLLY.

Mpu cnyvaiiHo NornblyaHe Ha MpenapaTta Aa He e NPeAV3BYKBa NOBPbLAHe.
[la ce n3nvie ronAMo KonMYecTBO BOAA 1 [la Ce MOTbPCU NeKapcka NOMOLL,.
Mpu paboTa c NpoAyKTa U3MON3BaHETO Ha KOPepAam e 3aAb/IKUTENHO.

[la ce n3nonseat pbKaBuULK, 3aLMUTHU o4mnna 1 obnekno.

Mpu ceproseH MHUMAEHT, CBbP3aH C uM3fenveTo, TpAbBa Aa ce yBefoMU
NPOV3BOANTENA U CbOTBETHUA OPraH Mo MeCTOXMTENCTBO Ha NoTpebuTens
UNK NauueHTa.

CbXPAHEHVE

[la ce cbxpaHsBa B OpuUrMHanHaTta onakoska npu temnepatypa nog 25°C.

[la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, HEAOCTBIMHO 3a AeLa.

CpOKbBT Ha FMAHOCT Ce HaMMpa BbPXY OMaKoBKarta.

Cnep oTBapsiHe Ha OMAKOBKATa CPOKBT Ha FOAHOCT He Ce MPOMEHS, ako cnep
BCAKa ynoTpeba ce 3aTBapsA NAbTHO.

M3XBBPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
lMpa3Hu1Te ONaKkoBKM fla ce U3XBBPNAT CbracHO NpreTuTe pasnopeabu.

OMAKOBKM

CnvpHUOBKa OT 2 M. Npenapat U egHOKpaTeH annukaTop.

CnpuHyoska oT 10 mn. unu 50 mn. npenapat, e4HOKpPaTHW anaukaTopw,
KOHEKTOP, ANCMEHCHP.

[laTa Ha nocneaHa akTyanusauusa: 17.11.2021/9

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCLJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY ODONTOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: 36% fosforo ragstis, bazinis gelis, daziklis.

PASKIRTIS
BLUE ETCH ésdiklis naudojamas emalio ir dentino ésdinimui pries§ kompo-
zitiniy medziagy, laky taikyma.

PARUOSIMAS NAUDOTI (10 ml ir 50 ml variantams)

1. Atsukite baltg Svirksto su ésdikliu dangtelj.

2. Vietoje dangtelio prisukite jungtj.

3. Atsukite mélyng jungties dangtelj ir j jo vietg pritvirtinkite dozatoriy -
pridéta mazesnj Svirksta.

4. Nuspauskite didziojo Svirksto stamoklj ir iSspauskite reikalingg preparato
kiekj j dozatoriy, bet ne daugiau nei 2 ml.

Jei preparatas nei$sispaudzia, pabandykite pajudinti pagrindinio 3virk$to
stamoklj. Preparatas pasizymi toksotropinémis savybémis, todél turétu
suminkstéti.

5.Nuimkite pripildyta dozatoriy ir prie jo galo pritvirtinkite aplikatoriy (pridétg
buka adata). Preparatas paruostas naudoti.

6. Jungtj palikite pritvirtintg ant pagrindinés pakuotés ir uzsukite mélynuoju
dangteliu.

NAUDOJIMO BUDAS

Pries pradedant procedurg aplikatoriy pamerkti spirite (etilo alkoholis), po to
patalpinti SvirkSte. Ant nusausinto pavirsiaus tepti plong ésdintojo sluoksnj.
Palikti veikti ne ilgiau nei 60 sekundziy. Nuplauti stipriu oro ir vandens
srautu (apie 15-20 sekundziy). Vengti perdziovinimo. Jei danties emalis
nedvarus, procesg pakartokite. Gaminys skirtas daugkartiniam naudojimui,
o aplikatorius yra vienkartinis. Daugkartinis aplikatoriaus naudojimas sukelia
antrinés infekcijos rizika.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Gali smarkiai nudeginti oda ir paZeisti akis. Kontakto su geliu atveju tuc¢tuojau
kruopsciai nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja. Prarijus neskatinkite
vémimo. Gerti daug vandens. Kreiptis j gydytoja.

Dirbdami su preparatu naudokite koferdama. Naudokite 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.

LAIKYMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperatiroje. Laikyti
vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote
galiojimo terminas nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai
uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIU TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba grazinti gamintojui.

GALIMOS PAKUOTES

Svirkétas su 2 ml preparato, vienkartinis aplikatorius.

Svirkstas su 10 ml arba 50 ml preparato, vienkartiniai aplikatoriai, jungtis,
dozatorius.

Paskutinio atnaujinimo data: 17.11.2021/9
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ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUGOES
PRODUTO PARA ADMINISTRAGAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAOQ: 4cido o-fosférico 36%, base de gel, corante.
FINALIDADE DE UTILIZACAO

O agente BLUE ETCH é usado para condicionar o esmalte e a dentina dos dentes
antes da aplicacdao de materiais compostos, selantes para cavidades e fissuras.

PREPARACAO DO PRODUTO PARA UTILIZACAO (para a variante de 10 ml e 50
ml)

1. Desenroscar a tampa branca da seringa de dosagem que contém o agente.
2. Substituir a tampa branca enroscando o conector.

3. Desenroscar a tampa azul do conector e, em seguida, enroscar o dispensador
- seringa mais pequena incluida.

4. Apertar o émbolo da seringa de dosagem e passar a quantidade necessaria
de gel para o dispensador, ndo ultrapassando 2 ml.

Caso se verifiquem dificuldades na introducdo do produto no dispensador,
agitar o émbolo da seringa de dosagem algumas vezes. O produto diluir-se-a
dado que possui propriedades tixotropicas.

5. Desenroscar o dispensador cheio e colocar o aplicador na sua extremidade
(agulha de ponta romba incluida). O produto esta pronto para ser utilizado.

6. Deixar o conector acoplado ao recipiente de dosagem e fecha-lo com a
tampa azul.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir o aplicador fornecido em
alcool (dlcool etilico) e inseri-lo na seringa. Numa superficie seca, colocar uma
camada fina do agente de condicionamento.

Realizar o condicionamento por um tempo maximo de 60 segundos. Enxaguar
com um jato de dgua e ar forte (aprox. 15 a 20 segundos). Nao secar. Em caso de
contaminacgao do esmalte, o processo deve ser repetido. O produto pode ser
reutilizado, porém o aplicador deve ser utilizado uma Unica vez. A utilizagdo
repetida do aplicador pode apresentar um risco de reinfecao.

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

PRECAUGOES

Pode causar queimaduras na pele e lesdes oculares graves. Em caso de contacto,
enxaguar imediatamente com agua em abundancia e consultar um médico. Se
ingerido, ndo forgar o vomito. Beber muita agua. Consultar um médico.

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

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 criancas.

O prazo de validade para utilizacdo encontra-se na embalagem primaria. Apo6s
a abertura da embalagem, o prazo de validade néo sera alterado desde que o
produto seja selado ap6és cada utilizagao.

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

EMBALAGENS DISPONIVEIS
Seringa contendo 2 ml de produto, aplicador descartavel. Seringa contendo 10
ml ou 50 ml de produto, aplicadores descartaveis, conector, dispensador.

Data da ultima atualizagdo: 17.11.2021/9

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

INGREDIENSER: fosforsyre 36%, gelbase, farvestof.

PRODUKTBETEGNELSE
BLUE ETCH-zetsemidlet anvendes til atsning af emaljen og dentinen inden
pafering af kompositmaterialer og forsegling af taender.

KLARG@RING AF PRAPARATET TIL BRUG (for 10 ml og 50 ml varianter)

1. Skru den hvide haette pa bulk-sprgjten med aetsemidlet af.

2.1 stedet for den hvide haette skru sprojteadapteren i.

3. Skru den bla heette pa sprojteadapteren ud af, og i stedet for haetten skru
dispenserenind i den vedlagte mindre sprgjte.

4.Tryk ned pa bulk-sprgjtens stempel og overfor den kreevede maengde gel ind
i dispenseren, dog ikke mere end 2 ml.

| tilfelde af vanskeligheder med at overfere praeparatet til dispenseren, flyt
bulk-sprgjtens stempel flere gange. Preeparatet vil fortyndes pa grund af dets
tixotrope egenskaber.

5.Skru den fyldte dispenser af og skru applikatoren pa dens ende (den vedlagte
stumpe nal). Praeparatet er nu klar til brug.

6. Lad sprojteadapteren forblive skruet pa bulk-sprgjten og saet den bl haette
pa.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren skal den vedlagte applikator nedszenkes i sprit (setanol),
og derefter seettes pa sprojten. Pafor et tyndt lag setsemidlet pa den terrede
overflade.

Atsningen skal hgjst vare i 60 sekunder. Skyl med en kraftig strale af luft og
vand (i ca. 15-20 sekunder). Pas pa ikke at overtorre det. Gentag processen i
tilfelde af emaljens misfarvning. Praeparatet er beregnet
ilflergangsbrug, mens applikatoren er beregnet til éngangsbrug. Applikatorens
genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

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

FORHOLDSREGLER

Ma ikke anvendes hos patienter med overfalsomhed over for ingredienserne i
praeparatet. | tilfelde af kontakt skyl straks med rigeligt vand og kontakt leege.
| tilfeelde af indtagelse fremkald ikke opkastning. Drik rigeligt vand. Kontakt
lege.

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

| tilfelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrarende praeparatet, skal
faktummet rapporteres til producenten og den kompetente statsmyndighed
ilandet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C.
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter dbning af emballagen
a&ndres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at preeparatet er lukket teet efter
hver brug.

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

TILGANGELIGE EMBALLAGER
En sprejte indeholdende 2 ml af praeparatet, en éngangsapplikator. En sprgjte
indeholdende 10 ml eller 50 ml af praeparatet, éngangsapplikatorer, en
sprojteadapter, en dispenser.

Seneste opdatering: 17.11.2021/9

MPIN TH XPHZH MAPAKAAQ AIABAXTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEZ
MPOION I'A XPHXH MONO AMNO OAONTIATPO

ZYNOEZH: @wo@optko o0&l 36%, Baon yEANG, Ban.

XPHXH

To adpomointikd miktwua BLUE ETCH xpnotpomotgital yia tTn adpomoinon
™G adapavtivng Kat TG 08ovTivng TPLV amod TNV €Qappoyr OUVOETWY UNIKWY,
KEPLOU yIa AUAGKIA KAl OXIOHEG.

MPOETOIMAZIA TOY MPOIONTOS [NA XPHIH (yia tnv mapaihayd tTwv 10 mi kat
50 ml

1. A@aipéoTte To Aeukd MWHa amd T palikn olplyya TIoU TIEPIEXEL TO
aSpOmoINTIKO TMAKTWHA.

2. AVTIKATAOTAOTE TO AeUKO MW Ma Bidwvovtag oTn B€0n Tou ToV TPOCapUoYEa.
3. ZeBIOWOTE TO PITAE KATIAKL AT TOV TTPOCAPHOYEX KA, OTN CUVEXELQ, BIOWOTE
ot 601 Tou To 5000NOYIKO PEDO - TN HIKPOTEPN CUPLYYA TTOU TIAPEXETAL.

4. MéoTte T0 £uPolo TG Halikng oUPLyyag Kat BANTE TNV amaIToVPEVN TTOCOTNTA
YEANG 0TO SOGONOYIKO HECO, OXI TTEPIOOOTEPO amd 2 ml.

Y& mePIMTWOoNn SUCKONWY HETAPOPAC TOU TAPACKEUAOHATOG 0TO SOCONOYIKO
UECO, KIVIOTE MEPLKEG POPEC TO EUBONO TNG HAlIKAG oUPLYYaE. TO TapaoKeVACHA
Ba apaiwBei emeldr €xel OIEOTPOTIKEG IGIOTNTEC.

5. Zef16WOTE TO YEUIOUEVO SOOCONOYIKO pECO Kal BIOWOTE TO AMMKATEP
(mpooaptnuévn auPAL Berdva) 0To dKpo Tou. To TPOIOV eival £TOLUO yia Xprion.
6. APrOTE TOV TIPOoapUOoYéa ouVEeSEPEVO OTN CUNNOYIKH) CUCKEUAGIA Kal
AO@ONOTE TO HE TO UITAE KATTAKIL.

TPONOX XPHXHY

Mpw &ekvioete tn Sadikaoia, Pubiote To MpooapTNUéVO aMAIKATEP OF
AAKOOAN (alBUALIKA AAKOOAN) KAl LETA TOTTOBETAOTE TO 0T cUpPLyya. Epapuoote
£va AEMTO OTPWHA adPOTOINTIKOU TTNKTWHATOG OTNV AMOENPANEVN EMPAVELD.
Kdvte Tnv adpomoinan ox1 meplocoTePo amod 60 SeuTePONETTA. ZEMNUVETE UE
1oXup0 midaka aépa-vepou (mepimou 15-20 SeutepOAenTa). Mnv OTEYVWVETE
unePPOAIKA. Te mepimTwon poOAuvong tng adapavtivng, emavaldfete Tn
Siadikaaia. To mpoidv mpoopileTal

yla moAamAf xpnon, evw To amlikatép mpoopileTal ya pia xpnron. H
ETIAVAXPNON TOU ANMAIKATEP PTTOPEL va EVEXEL KivEUVO emavapoAuvong.

ANTENAEIZEIX
Mnv XpnOIUOTTOLEITE TO TTPOIOV 08 a0BEeVEiG Pe uTEpELAITONTia OTA CUCTATIKA
TOU TTOPACKEVACHATOG,.

NPOOYAAZEIX

Mmopei va mpokaléoel cofapd eykavpata oto §éppa kat BAABn ota pdtia.
Y& nmepimtwon emagng Eemévete apéowg e ApBovo vepd Kal CUPBOVAEUTETE
£vav ylatpo. & MePIMTWON KATAmoong, Un mpokKaAeite éueon. MNivete dpbovo
vePO. ZupBouleuTeite évav ylatpo.

H xprion Tou 08ovTikou Sla@pdypatog eival UTTOXPEWTIKI KATA TN SIAPKELD TNG
£pYaciag. XpnoIUOTOIOTE YAVTIA, TTPOCTATEVUTIKA YUAAId KAl TTPOOTATEVTIKA
pouxa.

Y& mepintwon coBapol cupBdavtog mou oxeTiCeTal pe TO MPOIOV TIPEMEL va
EVNUEPWOOUV O KATAOKEVAOTAG Kal n apuodia apxn Tng XWpeag otnv omoia
KATOIKEL 0 XPROTNG i} 0 aoBevNC.

ANOGHKEYXH

Na @uldcoeTal 0Tn apxIkr cuokevacia o Beppokpacia kaTw Twv 25°C. Na
@UAdooeTal pakpld améd madid.

H nuepopnvia Ajéng Bpioketal otnv dueon ocuokevacia. META amd To dvolypa
NG OUOKeUaoiag n nuepounvia Ap§ng dev alhadet umd tnv mpolmoBeon ot
gival oQIXTA KAEIOTH HeTd amd KABe xprion.

XEIPIEMOZX TON YYYKEYAXION META ANO TH XPHXH
OLXPNOILOTIOINUEVEG CUOKEVACIEGTTPETIEL VA ATTOPPITTTOVTAL VA EMIOTPEPOVTAL
OTOV KATAOKEVAOTH.

AIAGEXIMEY >YYKEYASIES

Mia oVptyya mou mepiéxel 2 ml Tou MAPACKEVAOUATOC, TA AMAIKATEP HIAG
Xxpnong. Mia olptyya mou mepiéxel 10 ml } 50 ml Tou TMAPACKEVACHATOG,
5000NOYIKO PECO, TPOOAPHOYEQ, TA ATTAIKATEP HIAG XPNONG.

Huepopnvia tehevtaiag evnpépwong: 17.11.2021/9

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: o-fosforhape 36%, geelialus, varv.

EESMARK
Soovitaja BLUE ETCH-i kasutatakse emaili ja dentiini sédvitamiseks enne
komposiitmaterjalide, tihendusvahade soontele ja pragudele kasutamist.

TOOTE VALMISTAMINE KASUTAMISEKS (10 ml ja 50 ml variandi jaoks)

1. Eemaldage so0vitaja sisaldav kollektiivsiistalt valge korgi.

2. Keerake valge korgi sisse asemele adapteri.

3. Keerake sinise korki adapterist vélja ja seejarel keerake dosaatori (vdiksem
stistal mis on kinnitatud) sisse asemele selle kohas.

4. Vajuta kollektiivsustla kolbi ja valage dosaatorisse vajalik kogus geeli, aga
mitte rohkem kui 2 ml.

Preparaadi dosaatorisse valamise raskuste korral, liigutage kollektiivsesustla
kolbi mitu korda. Preparaati hakkab lahjendada kuna sellel on tiksotroopned
omadused.

5. Keerake tdidetud dosaatori lahti ja keerake aplikaatori (kinnitatud niiri ndel)
sellel otsa kiilge. Toode on kasutusvalmis.

6. Jatke pistik kollektiivpakendil ja kinnitage selle sinise korgiga.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse (ettulalkohol)
ja seejarel asetage seda sustlale.

Kandke kuivatatud pinnale 6huke kiht s66vitaja.

So6ovita mitte rohkem kui 60 sekundit. Loputage tugeva 6hu-vee joaga (umbes
15-20 sekundit). Arge liigutage. Emailiga kahjustamise korral korrake protsessi.
Toode on moeldud

mitmekordseks kasutamiseks, samas kui aplikaator on méeldud ainult
Uhekordseks kasutamiseks. Aplikaatori mitmekordne kasutamine vdib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

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

ETTEVAATUSABINOUD

Voib poéhjustada tosiseid nahapdletusi ja silmakahjustusi. Kontakti korral
loputage koheselt rohke veega ja podrduge arsti poole. Allaneelamisel drge
kutsuge esile oksendamist. Joo palju vett. P66rduge arsti poole.

Kasuta kofferdami to6tamisel. Kasuta 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 kdttesaamatus
kohas.

Koélblikkusaeg on otsese pakendil. Parast pakendi avamist kélblikkusaeg ei
muutu, kui see on pérast iga kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda iile taaskasutusse voi tagastada tootjale.

KATTESAADAV PAKENDID
Sustel, mis sisaldab 2 ml preparaati, ihekordne aplikaator. Siistel, mis sisaldab
10 ml véi 50 ml preparaati, ihekordsed aplikaatorid, adapter, dosaator.

Viimase vdrskenduse kuupaev: 17.11.2021/9

ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAY TTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON

AINESOSAT: o-fosforihappo 36%, geelipohja-aine, variaine.

KAYTTOTARKOITUS

BLUE ETCH-sy6vytysaine on tarkoitettu kiilteen jahammasluun syovyttamiseen
ennen moniaineksisten materiaalien seka urien ja rakojen tiivistysaineiden
kéyttod.

KAYTTOVALMISTELUT (10 ml ja 50 ml -annos)

1. Kierra syovytysaineen sekoitusruiskun valkoinen kansi irti.

2. Kierré liitoskappale kiinni valkoisen kannen sijaan.

3. Kierra sininen tulppa liitoskappaleesta irti ja sitten sen kierrd sen sijaan

annostelulaite (pakkaukseen siséltyva pienempi ruisku) kiinni.

4. Paina sekoitusruiskun mantdd ja pumppaa tarvittava geelimdara

annostelulaitteeseen, kuitenkin enintdan 2 ml.

Jos valmisteen siirto annostelulaitteeseen kdy vaikeaksi, liikuta muutaman

kerran sekoitusruiskun méantdd. Tama aiheuttaa valmisteen ohenemista, silla

valmisteella on tiksotrooppisia ominaisuuksia.

5. Kierra taytetty annostelulaite irti ja kierrd aplikaattori sen paahan (mukana

toimitettu tylsd neula). Tuote on kéyttovalmis.

E. Jétél:il litoskappale kiinnitettyna sekoitusruiskuun ja lukitse se siniselld
annella.

KAYTTOTAPA

Ennen toimenpiteen aloittamista upota mukana oleva asetin pirtuun
(etyylialkoholiin) ja sitten aseta se injektioruiskuun. Levitd ohut syovytysaineen
kerros kuivatulle pinnalle.

Sydvytysaika on korkeintaan 60 sekuntia. Huuhdo aine pois voimakkaalla
ilmavesivirralla (n. 15-20 sekuntia). Ald kuivaa liikaa. Kiilteen saastuessa
syovytysmenetelma on suoritettava uudelleen. Tuote on tarkoitettu
monikertaiseen kdyttoon, mutta applikaattori on vain kertakdyttoinen.
Applikaattorin uudelleenkdyttoon liittyy tartuntariski.

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

VAROTOIMET

Voimakkaasti ihoa syovyttava sekd silmid vaurioittava. Jos ainetta joutuu
silmiin taiiholle, huuhdo sita vélittomasti runsaalla vedelld ja hae ladkarin apua.
Ei saa oksennuttaa. Juo runsaan maaran vetta. Ota yhteytta ladkariin.
Tuotteen kdyton yhteydessa, kayta kofferdamia. Kayta suojakasineitd, -laseja ja

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

SAILYTYS

Sailyta alkuperdispakkauksessa alle 25°C:n lampdtilassa. Sailytd lasten
ulottumattomissa.

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

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

SAATAVISSA OLEVAT PAKKAUKSET
Ruisku, joka sisaltaa 2 ml valmistetta, kertakdyttdinen aplikaattori. Ruisku, joka
sisaltda 10 ml tai 50 ml valmistetta, kertakayttoiset aplikaattorit, annostelulaite.

Viimeisen péivityksen pdivamaara: 17.11.2021/9

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

SASTAV: ortofosforna kiselina 36%, gel baza, bojilo.

NAMJENA
Sredstvo za nagrizanje BLUE ETCH upotrebljava se za nagrizanje cakline i
dentina prije nanosenja kompozitnih materijala, lakova za fisure i pukotine.

PRIPREMA PROIZVODA ZA UPORABU (za inaticu od 10i 50 ml)

1. Odvijte bijelu kapicu sa skupne $price u kojoj se nalazi sredstvo za nagrizanje.
2. Na mjesto bijele kapice uvrnite konektor.

3. Odvijte plavi poklopac s konektora, a zatim na njegovo mjesto uvrnite
dozator - manju Spricu u kompletu.

4.dPritis|nite klip skupne 3price i ulijte potrebnu koli¢inu gela u dozator, ne vise
od2ml.

U slucaju poteskoca s pretakanjem u dozator, nekoliko puta pomaknite klip
skupne Sprice. Preparat ce se razrijediti jer ima tiksotropna svojstva.

5. Odyvijte napunjeni dozator i na njegov vrh zavijte aplikator (prilozena tupa
igla). Proizvod je spreman za uporabu.

6. Ostavite konektor pri¢vrs¢en na skupno pakiranje i ucvrstite ga plavim
poklopcem.

NACIN UPORABE

Prije pocetka postupka, umocite prilozeni aplikator u spirit (etilni alkohol),
a zatim ga stavite na Spricu. Nanesite tanak sloj sredstva za nagrizanje na
osusenu povrsinu.

Nagrizajte ne dulje od 60 sekundi. Isprati pod jakim mlazom zraka i vode
(priblizno 15 do 20 sekundi). Nemojte pretjerano susiti. U slucaju onecis¢enja
cakline, ponovite postupak. Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu,
dok je aplikator namijenjen za jednokratnu utpotrebu. Visestruka uporaba
aplikatora moze predstavljati rizik sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Proizvod nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

MJERE OPREZA

Moze izazvati teSke opekline koZe i ozljede oka. Ako dode u dodir odmah isprati
s puno vode i zatraziti savjet lijecnika. Ako se proguta ne izazivati povracanje.
Popiti puno vode. Zatrazite savjet lijecnika.

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

gpvati u originalnom pakiranju na temperaturi do 25°C. Drzati izvan dohvata
jece.

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
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

DOSTUPNA PAKIRANJA .
Sprica koja sadrzi 2 ml preparata, jednokratni aplikator. Sprica koja sadrzi 10 ili
50 ml preparata, jednokratne aplikatore, adapter, dozator.

Datum posljednjeg azuriranja: 17.11.2021/9

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

SASTAVS: 36% ortofosforskabe, gela baze, krasviela.

PIELIETOJUMS

Kodinatajs BLUE ETCH paredzéts emaljas un dentina kodinasanai pirms
kompozitmaterialu izmanto$anas un zobu lakas uzklasanas uz rievam un
bedritém.

PRODUKTA SAGATAVOSANA (10 ml un 50 mliepakojums)

1. Noskravét balto vacinu no slirces ar kodinataju.

2. Balta vacina vieta ieskravét savienotaju.

3. Atskraveét savienotaja zilo aizbazni un ta vieta ieskravét dozatoru - pievienota
mazaka slirce.

4. Nospiest 8lirces virzuli un ievilkt nepiecieSamo gela daudzumu dozatora, ne
vairak par 2 ml.

Gadijuma, ja lidzekli ir grati ievilkt dozatora, vairakas reizes pakustinat slirces
virzuli. Lidzeklis klas plastoss, nemot véra ta tiksotropiskas ipasibas.

5. Atskravét uzpildito dozatoru un piestiprinat aplikatoru (pievienoto strupo
adatu). Produkts ir gatavs lieto$anai.

6. Savienotaju atstaj uz slirces ar kodinataju un nostiprina ar zilo vacinu.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto aplikatoru iegremdét spirta (etilspirts), bet péc
tam pievienot $lircei. Uz sausas virsmas uzklaj planu kodinataja kartinu.
Kodinat ne ilgak par 60 sekundém. Noskalot ar spécigu tdens straklu un
nozavét ar gaisu (apm. 15-20 sekundes). Neparzavét. Ja uz emaljas ir uztriepes -
procesu atkartot. Produkts paredzéts

vairakkartéjai lietosanai, bet aplikatoru iespéjams 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

Var izraisit nopietnus adas apdegumus un acu bojajumus. 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 koferdamu. Izmantot cimdus, aizsargbrilles
un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmanto3anu, ir radies nopietns apdraudé&jums, par
to nepiecieSams zinot razotdjam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA

Uzglabat originala iepakojuma temperatira, kas neparsniedz 25°. Uzglabat
bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termins noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérsanas deriguma termins nemainas, ja péc katras lietosanas reizes produkts
tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE

Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

PIEEJAMIE IEPAKOJUMI B
Slirce ar 2 ml produkta, vienreizéjas lietosanas aplikatori. Slirce ar 10 ml vai 50 ml
produkta, vienreizéjas lietosanas aplikatori, savienotajs, dozétajs.

Pédéjas atjauninasanas datums: 17.11.2021/9

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

SAMENSTELLING: o-fosforzuur 36%, gelbasis, kleurstof.

BESTEMMING

Het etsmiddel BLUE ETCH wordt gebruikt voor het etsen van glazuur en
dentine voordat composietmaterialen of lakken voor fissuren en spleten
worden aangebracht.

VOORBEREIDING VAN HET PRODUCT VOOR GEBRUIK (voor de varianten 10 ml

en 50 ml)
1. Draai de witte dop van de verzamelspuit met het etsmiddel los.

2. Schroef de koppelstukje op de plaats van de witte dop.

3. Draai de blauwe dop van de koppelstukje los en schroef vervolgens de
dispenser - de meegeleverde kleinere spuit - vast op de vrijgekomen plaats.

4. Druk op de zuiger van de verzamelspuit en spuit de benodigde hoeveelheid
gelin de dispenser, niet meer dan 2 ml.

Als u problemen heeft met het overbrengen van het preparaat in de dispenser,
moet u de zuiger van de verzamelspuit meerdere keren heen en weer bewegen.
Het preparaat wordt dan dunner omdat het thixotrope eigenschappen heeft.
5. Draai de gevulde dispenser los en schroef de applicator (de meegeleverde
stompe naald) op zijn uiteinde. Het product is klaar voor gebruik.

6. Laat de koppelstukje op de verzamelspuit zitten en sluit hem af met de
blauwe dop.

GEBRUIKSAANWLJZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde applicator
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol) en vervolgens op de spuit plaatsen.
Breng een dunne laag van het etsmiddel aan op een drooggemaakt oppervlak.
Ets niet langer dan 60 seconden. Spoel met een krachtige lucht-waterstroom
(ca. 15-20 seconden). Niet te droog maken. Bj verontreiniging van het glazuur
moet u het proces herhalen. 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

Kan ernstige brandwonden en oogletsel veroorzaken. Bij contact met de
ogen moet u ze onmiddellijk met een grote hoeveelheid water uitspoelen en
contact opnemen met een arts. Niet laten braken bij inslikken. Drink een grote
hoeveelheid water. Een arts raadplegen.

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.

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

BESCHIKBARE VERPAKKINGEN
Spuit met 2 ml preparaat, eenmalige applicator. Spuit met 10 ml of 50 ml
preparaat, eenmalige applicators, koppelstukje, dispenser.

Datum laatste actualisatie: 17.11.2021/9

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

ZLOZENIE: kyselina ortofosforeéna 36 %, gélovy zaklad, farbivo.

URCENIE
Leptadlo BLUE ETCH sa pouziva na leptanie skloviny a dentinu pred pouzitim
kompozitnych materialov, pecatidiel na fisury a kavity.

PRIPRAVA VYROBKU NA POUZITIE (pre variant 10 ml a 50 ml)

1. Odskrutkujte biely uzaver z hlavnej striekacky obsahujucej leptadlo.

2. Na miesto bieleho uzaveru umiestnite spojovaci prvok.

3. Odskrutkujte modry uzaver zo spojovacieho prvku, a néasledne na jeho
miesto naskrutkujte davkovac - mensiu striekacku, ktora je sticastou balenia.
4. Stlacte piest hlavnej striekacky a presurite potrebné mnozstvo gélu do
davkovaca, najviac 2 ml.

V pripade problémov s presunutim pripravku do déavkovaca, niekolkokrat
pohnite piestom hlavnej striekacky. Tymto sa pripravok zriedi, pretoze ma
tixotropné vlastnosti.

5. Odskrutkujte naplneny davkova¢ a nalozte jeho koniec na aplikdtor
(prilozenu tupu ihlu). Vyrobok je hotovy na pouZzitie.

6. Nechajte spojovaci prvok pripevneny k hlavnej striekacke a zabezpecte ju
modrym uzdverom.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte aplikator, ktory je su¢astou balenia, do liehu
(etylalkohol), a nasledne ho umiestnite na striekacku. Na vysuseny povrch
naneste tenku vrstvu leptadla.

Nechajte pdsobit maximélne 60 sekind. Vyplachnite silnym prddom vzduchu
avody (cca 15-20 sekind). Nechajte povrch mierne vihky. V pripade znecistenia
skloviny postup opakujte. Vyrobok je ur¢eny

na viacnasobné pouzitie, aplikator viak je urceny len na jednorazové pouzitie.
Viacnasobné pouzitie aplikdtora moze sposobit riziko reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte vyrobok u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Moze spdsobit vazne poleptanie koze a poskodenie odi. V pripade kontaktu
okamzite oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa so svojim lekarom.
Po poziti nevyvolavajte vracanie. Vypite velké mnozstvo vody. Poradte sa so
svojim lekarom.

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 orgénu krajiny, v ktorej ma pouzivatel
alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v originalnom baleni pri maximalnej teplote 25°C. Uchovavajte mimo
dosahu deti.

Datum konecnej spotreby je na primdrnom obale. Po otvoreni sa datum
konecnej spotreby nemeni pod podmienkou, ze bude obal po kazdom pouziti
tesne uzavrety.

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

DOSTUPNE BALENIA

Striekacka obsahujuca 2 ml pripravku, jednorazovy aplikdtor. Striekacka
obsahujica 10 ml alebo 50 ml pripravku, jednorazové aplikatory, spojovaci
prvok, davkovac.

Déatum poslednej aktualizacie: 17.11.2021/9

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

SESTAVA: o-fosforna kislina 36 %, gel osnova, barvilo.

NAMEN
Jedkalo BLUE ETCH se uporablja za jedkanje sklenine in zobovine pred uporabo
sestavljenih materialov, lakov za brazde in reze.

PRIPRAVA IZDELKA ZA UPORABO (za razli¢ico 10 mlin 50 ml)

1. Z zbirne brizgalke, v kateri je jedkalo, odvijte bel pokrov¢ek.

2. Na mesto belega pokrovcka privijte nastavek.

3. Odvijte moder ¢ep z nastavka, na njegovo mesto pa privijte dozirnik —
priloZena je manjsa brizgalka.

4. Pritisnite bat zbirne brizgalke in prelijte potrebno koli¢ino gela v dozirnik,
vendar ne vec kot 2 ml.

Ce se pojavijo tezave s prelivanjem pripravka v dozirnik, nekajkrat premaknite
bat zbirne brizgalke. Izdelek ima tiksotropne lastnosti, zato se bo razredcil.

5. Odvijte napolnjen dozirnik in ga privijte na aplikator (prilozena topa igla).
Izdelek je pripravljen za uporabo.

6. Nastavek pustite privit na zbirni embalazi in ga zascitite z modrim
pokrov¢kom.

UPORABA

Pred zacetkom posega potopite prilozeni aplikator v etilni alkohol in ga nato
namestite na brizgalko. Na suho povrsino nanesite tanko plast jedkala.
Jedkajte najdlje 60 sekund. Sperite z mo¢nim zra¢no-vodnim curkom (okoli

15-20 sekund). Ne posusite do konca. V primeru onesnazenja sklenine
postopek ponovite. 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.

VARNOSTNA OPOZORILA

Lahko povzroc¢i hude kozne opekline in poskoduje oci. 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 izdelka uporabljajte koferdam. Uporabljajte zas¢itne rokavice,
zascitna ocala in zas¢itna oblacila.
Vprimeruresne nesrece, povezanezizdelkom,je trebale-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.

DOSTOPNA PAKIRANJA
Brizgalka z 2 ml pripravka, aplikator za enkratno uporabo. Brizgalka z 10 ml ali 50
ml pripravka, aplikatorji za enkratno uporabo, nastavek, dozirnik.

Datum zadnje posodobitve: 17.11.2021/9

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

INNEHALL: fosforsyra 36%, gelbas, fargamne.
TILLAMPNINGSOMRADE

BLUE ETCH etsningspreparat tillimpas vid etsning av tandemalj och dentin fore
tillampning av kompositmaterial, lack for behandling av faror och sprickor.

FORBEREDANDE AV PREPARATET FORE ANVANDNING (fér 10 ml och 50 ml)

1. Skruva av den vita skruvkorken pa samlingssprutan med etsningspreparatet.
2. Skruva pa kopplingsdelen dar skruvkorken satt.

3. Skruva av kopplingsdelens bla plugg och i dess stélle skruva pa doseraren -
den medféljande mindre sprutan.

4. Tryck in pa samlingssprutans kolv och tryck 6ver gelen till doseraren, inte
mer dn 2 ml.

Vid eventuella problem med 6verféring av preparatet till doseraren, ror pa
samlingssprutans kolv flera ganger. Preparatet kommer att bli mer flytande
tack vare sina tixotropa egenskaper.

5. Skruva av den fyllda doseraren och skruva pé appliceringsnélen (en
medféljande trubbig nal). Preparatet &r redo att anvandas.

6. Lamna kopplingsdelen pd samlingssprutan och sdkra med den bl
skruvkorken.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande doseraren doppas i ldkarsprit
(etylalkohol) varpd den placeras pa sprutan. Applicera tunt skikt av
etsningspreparatet pa torr yta.

Etsa i max. 60 sekunder. Skolj med stark luft-vattenstrale (i ca 15 - 20 sekunder).
Torka inte ut. Upprepa om tandemaljen &r férorenad. Produkten &r avsedd for
flergdngsanvdndning, medan doseraren anvéands enbart en gang.
Ateranvandning av doseraren kan leda till sekundar infektion.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

Kan orsaka svéra brénn- och 6gonskador. Vid kontakt skélj omgéaende rikligt
med vatten och kontakta lakare. Vid fortaring - framtvinga inte uppkastningar.
Drick mycket vatten. Kontakta lakare.

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

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i ssmband med anvandning 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 direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid @ndras
inte efter att forpackningen 6ppnats under férutsattning att behallaren stangs
tatt efter varje anvandning.

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

TILLGANGLIGA FORPACKNINGAR

Spruta innehallande 2 ml preparat, engangsdoserare/appliceringsnal. Spruta
innehallande 10 ml resp. 50 ml preparat, engangsdoserare (appliceringsnal),
koppling, doserare.

Senaste uppdatering: 17.11.2021/9



