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I. INTRODUCTION

TEETHMATE DESENSITIZER is composed of POWDER which contains
Calcium Phosphate as a major component and LIQUID which mainly contains
water. POWDER and LIQUID are mixed to obtain slurry. The slurry applied to the
affected area transforms to a hardened material of hydroxyapatite and it
suppresses hypersensitivity by sealing the dentin tubules and microcracks in the
enamel. The general clinical benefit of this product is to restore tooth function for
the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
TEETHMATE DESENSITIZER is indicated for reduction of tooth hypersensitivity
by the following treatments:
[1] Treatment of dentin exposed by toothbrush abrasion, gingival recession,
periodontal disease and/or acid erosion
[2] Treatment of dentin after mechanical tooth cleaning, scaling and/or root
planing
[3] Treatment of tooth surface before and/or after bleaching
[4] Treatment of prepared dentin for fillings and/or prosthetic restorations

Il. CONTRAINDICATIONS A
Patients with a history of hypersensitivity to this product

IV. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions

1. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid
use of the product in patients with known allergies to any of the
components.

2. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash,
eczema, features of inflammation, ulcer, swelling, itching or numbness,
discontinue use of the product and seek medical attention.

3. Avoid direct contact with the skin and/or soft tissue to prevent
hypersensitivity. Wear gloves or take appropriate precautions when using
the product.

4. Use caution to prevent the product from getting into the eye. Before using
the product, cover the patient's eyes with a towel to protect them in the
event of splashing material.

5. If the product gets in the eye, immediately wash the eye with copious
amounts of water and consult a physician.

6. Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.

7. Do not reuse the applicator brush and the interdental brush to avoid cross
contamination. Discard them after use.

8. The patient should be instructed to avoid drinking or eating for 45 minutes
after the completion of treatment with the product. Or the sealing material
constructed by the product may drop out from the dentin tubules and the
sealing effect may decrease.

9. This product does not permanently suppress hypersensitivity. If the
hypersensitivity recurs, repeat treatment with this product.

10. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

2. Handling and manipulation precautions
1. The product must not be used for any purposes other than specified in

[ILINDICATIONS FOR USE].

. The use of this product is restricted to dental professionals.

. Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp.

. Do not mix the product with any other dental materials.

. If the instrument or the container of this product is damaged, take care of

yourself from any damages and immediately discontinue use.

6. Shake the powder container gently before measuring. Measure a level
spoonful of POWDER by using the inner cap edge.

7. After dispensing LIQUID or measuring POWDER, each container should be
stoppered tightly as soon as possible. In particular, in the powder container,
take care not to allow moisture infiltrating because the powder component
reacts to water to harden.

8. If the hardened material is found in the powder container due to reacted to
water, remove the hardened part before use.

9. When dispensing the liquid component into the mixing dish, hold the
container completely vertically. Or the correct amount of LIQUID is not
dispensed.

10. Redispense after thoroughly wiping away the formerly dispensed LIQUID
from the mixing dish if air bubbles are found in it.

11. The mixing ratio of LIQUID/POWDER must be accordance with the table
“Standard mixing ratio” in “A-2” of [VI.CLINICAL PROCEDURES]. Excessive
LIQUID will impair the performance of sealing the dentin tubules.

12. The mixing of LIQUID/POWDER must be continued for more than 15
seconds. Insufficient mixing time causes unfavorable slurry to apply.

13. Use the slurry within 10 minutes after the completion of mixing. The
viscosity of slurry will increase with time, making it difficult to apply.

14. After each use, any residues of POWDER on the measuring spoon must be
thoroughly wiped away.

15. Dentin tubules will not be sealed sufficiently simply by placing the slurry on
the affected area. Make sure to rub the slurry on the surface of the affected
area.

16. Do not use other than applicator brush, cotton pellet or interdental brush
when rubbing the slurry into the objective area.

17. In case of treatment of prepared dentin for fillings and/or prosthetic
restorations, clean the prepared dentin and remove minute remaining
particles of slurry to avoid loss of adhesive strength that is assumed by the
relevant bonding material.

3. Storage precautions

. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

2. The product must be stored at 2 - 25°C / 36 -77°F when not in use.
When the powder container is stored in the refrigerator, it should be left
unopened at room temperature for more than 15 minutes after taking out
from the refrigerator, before each use. Less exposure time at room
temperature may cause condensation on the inside of the powder container.

3. The product must be kept away from extreme heat or direct sunlight.

4. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners
can access.

-

V. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.

Principal ingredients

1) POWDER
« Tetracalcium phosphate (55-75%)
+ Dicalcium phosphate anhydrous (10-35%)
+ Disodium hydrogen phosphate anhydrous (< 15%)
+ Colloidal silica (< 5%)

2) LIQUID
» Water (99.9%)
* Preservative (< 0.1%)

Units in parentheses are mass %.

3) Accessories
» Mixing dish*
* Measuring spoon
« Applicator brush (superfine <white>)
*Consumables

VI. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure | (INDICATIONS FOR USE [1] to [3])
[1] Treatment of dentin exposed by toothbrush abrasion, gingival recession,
periodontal disease and/or acid erosion
[2] Treatment of dentin after mechanical tooth cleaning, scaling and/or root
planing
[3] Treatment of tooth surface before and/or after bleaching

A-1. Tooth surface cleaning
Clean the tooth surface in the usual manner. Wipe away saliva and plaque
from the affected area using cotton pellets etc. If the affected area is
severely contaminated with plaque or stain, use a suitable tooth surface
abrasive. After tooth surface cleaning, the drying of the affected area by air
blowing is not necessary.

A-2. Mixing procedure
Standard mixing ratio

Objective
area

LIQUID POWDER

1 spoonful

1tooth 1drop (small measuring spoon)

2or3
teeth

1 spoonful

2 drops (large measuring spoon)

(1) Hold the liquid container vertically over the mixing dish and dispense the
intended drops of LIQUID into the dish.

(2) Shake the powder container gently before measuring. Using the
measuring spoon, measure a level spoonful of POWDER by using the
inner cap edge. And put it on the formerly dispensed LIQUID in the
mixing dish.

(3) Mix LIQUID and POWDER for more than 15 seconds to make the slurry,
using the applicator brush.

A-3. Application of the slurry
Apply the slurry to the affected area using the applicator brush and then let it
penetrate sufficiently by rubbing the area for more than 30 seconds. A
cotton pellet can be used instead of applicator brush for large affected
areas. If the applicator brush does not work properly in interdental spaces,
an interdental brush can be used for this purpose.



A-4. Rinsing
Rinse the excess slurry with water spray or by having the patient rinse.

A-5. Checking of the desensitizing effect
Check the effect of treatment by blowing air onto the affected area.
* If dentin hypersensitivity persists, repeat steps A-3, A-4 and A-5.

B. Standard procedure Il (INDICATIONS FOR USE [4])
[4] Treatment of prepared dentin for fillings and/or prosthetic restorations

B-1. Preparing cavity or abutment tooth
Using the usual manner, prepare, clean and disinfect the cavity or abutment
tooth.

B-2. Mixing procedure
Use the same procedure described in “A-2”.

B-3. Application of the slurry
Use the same procedure described in “A-3”.

B-4. Rinsing
Use the same procedure described in “A-4”.

B-5. Checking of the desensitizing effect
Use the same procedure described in “A-5”.

B-6. Cleaning prepared dentin
Clean the prepared dentin for more than 10 seconds using cotton pellets
moistened with water to remove the minute remaining particles of the slurry
from the dentin surface.

B-7. Application of dental adhesive for filling material or cementation
material for prosthetic restoration
Follow the manufacturer’s recommended procedure for each dental
adhesive or cementation material.

Note: When using dental adhesives or cementation materials which require
prior phosphoric acid etching (ex: CLEARFIL PHOTO BOND), the
etching step should be performed in the usual manner before
applying this product.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to be
defective. Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or
damage, direct, consequential or special, arising out of the application or use of
or the inability to use these products. Before using, the user shall determine the
suitability of the products for the intended use and the user assumes all risk and
liability whatsoever in connection therewith.

[NOTE]
If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the
manufacturer’s authorized representative shown below and the regulatory
authorities of the country in which the user/patient resides.

[NOTE]
"CLEARFIL" and “TEETHMATE?” are registered trademarks or trademarks of
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
TEETHMATE DESENSITIZER contient une poudre (POWDER) essentiellement
composée de phosphate de calcium et un LIQUIDE (LIQUID) essentiellement
composé d’eau. POWDER et LIQUID sont mélangés de sorte a obtenir unepéte.
Lorsque la pate est appliquée sur la zone affectée, elle durcit comme un
matériau a base d’hydroxyapatite et élimine I’hypersensibilité en scellant les
tubules dentinaires et les microfissures au niveau de I'’émail. Le bénéfice clinique
général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS
D’UTILISATION suivantes.

. INDICATIONS D’UTILISATION
TEETHMATE DESENSITIZER est recommandé pour réduire 'hypersensibilité
dentaire lors les traitements suivants :

[1] Traitement de la dentine exposée a une abrasion due a la brosse a dents,
une récession gingivale, une maladie parodontale et/ou une érosion par
acide

[2] Traitement de la dentine aprés un nettoyage dentaire mécanique, un
détartrage et/ou un surfagage radiculaire

[3] Traitement de surface de la dent avant et/ou aprés blanchiment

[4] Traitement de la dentine préparée pour une obturation et/ou une prothése

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients avec antécédents d’hypersensibilité a ce produit

IV. PRECAUTIONS &
1. Consignes de sécurité

1. Ce produit contient des substances qui peuvent causer des réactions
allergiques. Evitez d'utiliser le produit chez les patients ayant des allergies
connues a I'un des composants.

2. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme
d’érythéme, d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcere,
de gonflement, de prurit ou d’engourdissement, cesser I'utilisation du
produit et demander un avis médical.

3. Eviter tout contact direct avec la peau et/ou les tissus mous pour prévenir
une hypersensibilité. Porter des gants ou prendre des précautions
appropriées lors de I'utilisation du produit. Ne pas regarder directement la
source de lumiére.

4. Faire preuve de précaution pour empécher le produit d’entrer en contact
avec les yeux. Avant ['utilisation, couvrir les yeux du patient avec une
serviette pour les protéger des projections.

5. En cas de pénétration du produit dans les yeux, rincer immédiatement les
yeux abondamment a I'eau et consulter un médecin.

6. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale
accidentellement le produit.

7. Ne pas réutiliser la brosse d’application ni la brosse interdentaire pour éviter
toute contamination croisée. Les jeter aprés utilisation.

8. Informer le patient qu’il ne doit ni boire ni manger pendant les 45 minutes
qui suivent le traitement avec le produit. Sinon, le matériau de scellement
formé par le produit risque de s’échapper des tubules dentinaires et le
scellement sera moins efficace.

9. Ce produit n’élimine pas I'hypersensibilité définitivement. Si
I'hypersensibilité persiste, renouveler le traitement avec ce produit.

10. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute
infection.

2. Précautions pour la manipulation

1. Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés
dans les [II.INDICATIONS D’UTILISATION].

2. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

3. Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la
pulpe.

4. Ne mélanger le produit & aucun autre matériau dentaire.

5. Si les instruments ou le flacon de ce produit sont endommagés,
protégez-vous des dommages et cessez immédiatement de les utiliser.

6. Secouer délicatement le flacon de poudre avant toute mesure. Mesurer une
cuillerée rase de POWDER en utilisant le bord interne du capuchon.

7. Une fois le LIQUID versé ou la POWDER mesurée, chaque flacon doit étre
correctement rebouché dés que possible et tout particulierement le flacon
de poudre. Veiller a ne pas laisser 'humidité pénétrer, car les composants
de la poudre réagissent au contact de I'eau et se solidifient.

8. Si vous retrouvez de la poudre durcie dans le flacon parce qu’elle est entrée
en contact avec l'eau, retirez la partie durcie du flacon avant I'utilisation.

9. Lorsque vous versez le liquide dans le recipient de mélange, maintenez le
flacon parfaitement a la verticale. Sinon, vous ne verserez pas le volume de
LIQUID nécessaire.

10. Si des bulles d’air se sont formées, versez a nouveau la quantité de LIQUID
requise dans le récipient de mélange aprés I'avoir vidé et correctement
nettoyé.

11. Le rapport du mélange LIQUID/POWDER doit correspondre aux données
du tableau « Ratio de mélange standard » de la section « A-2 » de la
rubrique [VI.PROCEDURES CLINIQUES]. Tout excédent de LIQUID réduira
les performances du scellement des tubules dentinaires.

12. Mélanger le LIQUID et la POWDER pendant au moins 15 secondes. Le
non-respect des temps de mélange complique I'application de la pate.

13. Utiliser la pate dans les 10 minutes suivant le mélange. La viscosité de la
pate augmentera avec le temps, rendant ainsi son application plus difficile.

14. Aprés chaque utilisation, nettoyer correctement la cuillére doseuse de tout
résidu de POWDER.

15. Les tubules dentinaires ne peuvent pas étre correctement scellés en
appliquant simplement la pate sur la zone affectée. S’assurer que la pate
soit frottée sur la surface de la zone affectée.

16. Ne pas utiliser d’autres brosses d’application, de boulettes de coton ou de
brosses interdentaires lors de I'application de la pate sur la zone cible.

17. En cas de traitement d’'une dentine prepare pour une obturation et/ou une
prothése, nettoyer la dentine préparée et retirer les particules de pate
restantes de sorte que I'adhésif ne perde pas ses propriétés d’adhérence.

3. Consignes de conservation

1. Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur
’emballage.

2. Le produit doit étre conservé a 2 — 25°C/ 36 — 77°F lorsqu'il n'est pas utilisé.
Lorsque le flacon de poudre est conservé au réfrigérateur, il devra étre
laissé fermé a température ambiante avant chaque utilisation pendant au
moins 15 minutes aprés sa sortie du réfrigérateur. Un temps d’exposition de
moins de 15 minutes a la température ambiante peut causer de la
condensation a I'intérieur du flacon.

3. Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou directement a
la lumiére solaire.

4. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des
dentistes ont acces.

V. COMPOSANTS
Contenu et quantités : voir sur I'emballage.

Principaux composants

1) POWDER
» Phosphate tétracalcique (55-75%)
+ Phosphate dicalcique anhydre (10-35%)
+ Hydrogénophosphate de sodium anhydre (< 15%)
« Silice colloidal (< 5%)

2) LIQUID
+ Eau (99,9%)
+ Conservateur (< 0,1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

3) Accessoires
* Mixing dish (Godet mélangeur)*
» Measuring spoon (Cuillere doseuse)
« Applicator brush (superfine <white>) (Brosse applicatrice (superfine
<blanche>))
*Consommables

VI. PROCEDURES CLINIQUES
A. Procédure standard | (INDICATIONS D’UTILISATION [1] a [3])

[1] Traitement de la dentine exposée a une abrasion due a la brosse a dents,
une récession gingivale, une maladie parodontale et/ou une érosion par
acide

[2] Traitement de la dentine aprés un nettoyage dentaire mécanique, un
détartrage et/ou un surfacage radiculaire

[3] Traitement de surface de la dent avant et/ou aprés blanchiment.

A-1. Nettoyage de la surface de la dent
Nettoyer la surface de la dent comme d'habitude. Enlever la salive et la
plaque dentaire de la zone affectée a I'aide de boulettes de coton, etc. Si la
zone cible est sérieusement affectée par de la plaque ou du colorant, utiliser
un abrasif adapté pour la surface de la dent. Une fois la surface de la dent
nettoyée, il n’est pas necessaire de sécher la zone affectée a I'aide d’un jet
d’air.

A-2. Procédure de mélange
Ratio du mélange standard

Zone cible | LIQUID POWDER
1 cuillerée
1 dent 1 goutte . [N
gou (petite cuillere doseuse)
20u3 1 cuillerée
dents 2 gouttes (grande cuillere doseuse)

(1) Maintenir le flacon de liquide a la verticale au-dessus du récipient de
mélange et verser le nombre de gouttes de LIQUID requis dans le
récipient.



(2) Secouer délicatement le flacon de poudre avant toute mesure. Mesurer
une cuillerée rase de POWDER en utilisant le bord interne du capuchon.
La verser ensuite sur le LIQUID préalablement placé dans le récipient de
mélange.

(3) Mélanger le LIQUID et la POWDER pendant au moins 15 secondes a
I'aide de la brosse d‘application jusqu’a I'obtention d’une pate.

A-3. Application de la pate
Appliquer la pate sur la zone affectée a l'aide de la brosse d'application,
puis la laisser pénétrer correctement en frottant la zone pendant au moins
30 secondes. Lorsque la zone affectée est étendue, il est possible d'utiliser
une boulette de coton plutét qu'une brosse d’application. Si la brosse
d’application n'atteint pas correctement les espaces interdentaires, une
brosse interdentaire peut alors étre utilisée.

A-4. Rincage
Rincer I'excédent de pate a I'aide d’un jet d’eau ou demander au patient de
se rincer la bouche.

A-5. Contréle de I'effet désensibilisant
Vérifier I'effet du traitement en dirigeant un jet d’air sur la zone affectée.
* Si 'hypersensibilité dentinaire persiste, répéter les étapes A-3, A-4 et A-5.

B. Procédure standard Il (INDICATIONS D’UTILISATION [4])
[4] Traitement de la dentine préparée pour une obturation et/ou une prothése

B-1. Préparation de la cavité ou de la dent pilier
Préparer, nettoyer et désinfecter la cavité ou la dent pilier comme
d’habitude.

B-2. Procédure de mélange
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-2 ».

B-3. Application de la pate
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-3 ».

B-4. Rincage
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-4 ».

B-5. Contréle de I’effet désensibilisant
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-5 ».

B-6. Nettoyage de la dentine préparée
Nettoyer la dentine préparée pendant au moins 10 secondes a 'aide de
boulettes de coton imbibées d’eau afin d‘enlever les particules de pate
restantes sur la surface de la dentine.

B-7. Application de I'adhésif dentaire pour matériau de remplissage ou
de ciment de scellement pour la reconstitution prothétique
Suivre la procédure recommandée par le fabricant pour chaque adhésif
dentaire ou matériau de scellement.

Remarque: Lors de l'utilisation d'adhésifs dentaires ou de matériaux de
scellement qui exigent un mordancage phosphorique
préalable(ex: CLEARFIL PHOTO BOND), I'étape de
mordancage doit étre effectué de la maniére habituelle avant
d'appliquer ce produit.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou
dommages directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'utilisation du
produit ou d’une utilisation inappropriée. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a
vérifier que les produits sont bien appropriés a I'usage qu’il compte en faire et
I'utilisateur endosse tous risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]
Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant
agréé du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays
dans lequel l'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«CLEARFIL» et <TEETHMATE» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION

TEETHMATE DESENSITIZER esta compuesto por POWDER que contiene
fosfato de calcio como componente principal y LIQUID que contiene
principalmente agua. POWDER y LIQUID se mezclan para obtener la pasta. La
pasta aplicada al area afectada se transforma en un material endurecido de
hidroxiapatita y suprime la hipersensibilidad sellando los tubulos de la dentina y
las microfisuras del esmalte. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
TEETHMATE DESENSITIZER estéa indicado para reducir la hipersensibilidad del
diente mediante los siguientes tratamientos:
[1] Tratamiento de la dentina expuesta a la abrasion del cepillo de dientes,
recesion gingival, enfermedad periodontal y/o erosion acida
[2] Tratamiento de la dentina después de la limpieza dental mecénica,
raspado y/o limpieza del sarro
[3] Tratamiento de la superficie del diente antes y/o después del
blanqueamiento
[4] Tratamiento de dentina preparada para obturaciones y/o restauraciones
prostéticas

lll. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a este producto

IV. PRECAUCIONES A
1. Precauciones de seguridad

1. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones
alérgicas. Evite el uso del producto en pacientes con alergias conocidas a
cualquiera de los componentes.

2. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como
erupcion, eccema, inflamacion, ulcera, hinchazén, picor o entumecimiento,
interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.

3. Evitar el contacto directo con la piel y/o el tejido blando para evitar la
aparicion de sintomas de hipersensibilidad. Usar guantes o adoptar las
medidas de proteccion adecuadas al utilizar el producto. No mirar
directamente al foco luminoso.

4. Sea precavido impidiendo que el producto penetre en los ojos. Antes de
utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.

5. Si el producto entra en los ojos, enjuagar inmediatamente los ojos con
abundante agua y consultar a un médico.

6. Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

7. No reutilice el cepillo aplicador y el cepillo interdental para evitar la
contaminacion cruzada. Deséchelos después del uso.

8. Deben darse instrucciones al paciente para que evite beber o comer
durante 45 minutos después de finalizar el tratamiento con el producto. En
caso contrario, el material fabricado por el producto puede caerse de los
tubulos de la dentina y el efecto de sellado puede disminuir.

9. Este producto no erradica la hipersensibilidad de forma permanente. Si la
hipersensibilidad reaparece, repita el tratamiento con este producto.

10. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

2. Precauciones de uso y manipulacién

1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados
en [ILINDICACIONES PARA EL USQO].

2. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.

3. Utilice un agente de proteccion de la pulpa en una cavidad cercana a la
pulpa.

4. No mezcle el producto con ningun otro material dental.

5. Si el instrumento o el recipiente de este producto estan dafiados, protéjase
contra cualquier dafio y deje de utilizarlo inmediatamente.

6. Agite el recipiente de polvo suavemente antes de la medicion. Mida una
cuchara a ras de POWDER utilizando el borde interior del tapon.

7. Después de dispensar LIQUID o de medir POWDER, cada contenedor
debe taparse bien lo antes posible. Tenga cuidado de no dejar que se
infiltre humedad en el recipiente del polvo en particular, ya que los
componentes del polvo reaccionan con el agua y se endurecen.

8. Si aparecen materiales endurecidos en el recipiente del polvo debido a la
reaccion con agua, retire la parte endurecida antes del uso.

9. Cuando dispense el componente liquido en el platillo de mezcla, mantenga
el recipiente completamente vertical. En caso contrario, no se dispensara la
cantidad correcta de LIQUID.

10. Si aparecen burbujas de aire en el platillo de mezcla, vuelva a dispensar
después de haber limpiado cuidadosamente del platillo el LIQUID
anteriormente dispensado.

ED

11. La relacion de mezclado LIQUID/POWDER debe ser conforme a la tabla
“Relaciéon de mezclado estandar” de “A-2” de [VI.PROCEDIMIENTOS
CLINICOS]. Un exceso de LIQUID perjudicara el rendimiento del sellado de
los tabulos de la dentina.

12. El mezclado de LIQUID/POWDER debe ser continuo durante mas de 15
segundos. Un tiempo de mezclado insuficiente dificulta la aplicacion de la
solucion.

13. Utilice la solucion en los 10 minutos siguientes a la finalizacion de la
mezcla. La viscosidad de la mezcla aumentara con el tiempo, haciendo
dificil su aplicacion.

14. Después de cada utilizacién, deben limpiarse cuidadosamente todos los
residuos de POWDER de la cuchara de medicion.

15. Los tabulos dentinarios no se podran sellar suficientemente colocando
simplemente la pasta en el area afectada. Aseglrese de frotar la pasta en
la superficie del area afectada.

16. Utilizar unicamente el cepillo aplicador, las bolitas de algodén o el cepillo
interdental cuando frote la pasta en el area objetivo.

17. En el caso de tratamiento de dentina preparada para obturaciones y/o
restauraciones prostéticas, limpie la dentina preparada y elimine las
pequefias particulas restantes de la pasta para evitar pérdida de fuerza
adhesiva que es asumida por el material aglutinante.

3. Precauciones de almacenamiento

1. El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en
el envase.

2. El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C / 36 -77°F cuando no lo utilice.
Cuando el recipiente de polvo se haya guardado en el refrigerador, después
de sacarlo debe dejarse sin abrir a temperature ambiente durante méas de
15 minutos antes de su utilizacién. Un tiempo de exposicién menor a la
temperatura ambiente puede causar condensacion en el interior del
recipiente del polvo.

3. El producto debe mantenerse alejado del calor extremo o de la luz directa
del sol.

4. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo
tengan acceso los profesionales dentales.

V. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.

Ingredientes principales

1) POWDER
+ Fosfato tetracélcico (55-75%)
« Fosfato dicalcico anhidro (10-35%)
+ Hidrégeno fosfato disddico anhidro (< 15%)
« Silicio coloidal (< 5%)

2) LIQUID
+ Agua (99,9%)
« Conservante (< 0,1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

3) Accesorios
* Mixing dish (Disco de mezcla)*
» Measuring spoon (Cuchara de medicién)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Pincel aplicador (superfino
<blanco>))
*Consumibles

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A. Procedimiento estandar | (INDICACIONES PARA EL USO [1] a [3])

[1] Tratamiento de la dentina expuesta a la abrasion del cepillo de dientes,
recesion gingival, enfermedad periodontal y/o erosion acida

[2] Tratamiento de la dentina después de la limpieza dental mecénica, raspado
y/o limpieza del sarro

[3] Tratamiento de la superficie del diente antes y/o después del
blanqueamiento

A-1. Limpieza de la superficie del diente
Limpie la superficie del diente de la forma habitual. Limpie la saliva y la
placa del area afectada utilizando las bolitas de algodon, etc. Si el area
afectada esta gravemente contaminada con placa o manchas, utilice un
abrasivo adecuado para la superficie del diente. Después de limpiar la
superficie del diente, no es necesario secar el area afectada mediante aire
soplado.

A-2. Procedimiento de mezcla
Relacion de mezclado estandar

Area | | ouip

o POWDER
objetivo

1 cucharada

1 diente 1 gota (cuchara de medicion pequefia)

263 2 gotas 1 cucharada
dientes 9 (cuchara de medicién grande)

(1) Sujete el recipiente de liquido verticalmente sobre el platillo de mezcla y
dispense las gotas previstas de LIQUID en el platillo.



(2) Agite el recipiente de polvo suavemente antes de la medicion. Utilizando
la cuchara de medicién, mida una cuchara a ras de POWDER utilizando
el borde interior del tapdn. Y coléquela en el LIQUID dispensado
anteriormente en el platillo de mezcla.

(3) Mezcle LIQUID y POWDER durante mas de 15 segundos para hacer la
pasta, utilizando el cepillo aplicador.

A-3. Aplicacion de la mezcla
Aplique la mezcla al area afectada utilizando el cepillo aplicador y después
deje que penetre lo suficiente frotando el area durante méas de 30
segundos. Puede utilizarse una bolita de algodon en vez del cepillo
aplicador para areas afectadas grandes. Si el cepillo aplicador no funciona
adecuadamente en los espacios interdentales, puede utilizarse un cepillo
interdental a tal efecto.

A-4. Enjuague
Enjuague el exceso de la pasta pulverizando agua o haciendo que el
paciente se enjuague.

A-5. Comprobacion del efecto de desensibilizacion
Compruebe el efecto del tratamiento soplando aire sobre el area afectada.
* Si la hipersensibilidad de la dentina persiste, repita los pasos A-3, A-4 y
A-5.

B. Procedimiento estandar Il (INDICACIONES PARA EL USO [4])
[4] Tratamiento de dentina preparada para rellenos y/o restauraciones
prostéticas

B-1. Preparacion de la cavidad o del diente pilar
Usando el modo habitual, prepare, limpie y desinfecte la cavidad o el diente
pilar.

B-2. Procedimiento de mezcla
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-2”.

B-3. Aplicacion de la pasta
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-3".

B-4. Enjuague
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-4”.

B-5. Comprobacion del efecto de desensibilizacion
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-5".

B-6. Limpieza de la dentina preparada
Limpie la dentina preparada durante méas de 10 segundos utilizando bolitas
de algodén humedecidas con agua para eliminar las pequefias particulas
restantes de pasta de la superficie de la dentina.

B-7. Aplicacion de adhesivo dental para material de empaste o material
de cementacion para restauraciones prostéticas
Siga el procedimiento recomendado por el fabricante para cada adhesivo
dental o material de cementacion.

Nota: Cuando utilice adhesivos dentales o materiales de cementaciéon que
requieran el grabado con &cido fosférico previo (ej.: CLEARFIL
PHOTO BOND), los pasos del grabado deberan realizarse de la
manera habitual antes de aplicar este producto.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte
defectuoso. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por
pérdida o dafio, directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacion
o el uso o la incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el
usuario determinara la idoneidad de los productos para el uso previsto y el
usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relacion con esto.

[NOTA]
Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al
representante autorizado del fabricante indicado méas abajo y a las autoridades
reguladoras del pais de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
"CLEARFIL" y "TEETHMATE" son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUZIONE
TEETHMATE DESENSITIZER & composto da POWDER che contiene fosfato di
calcio come componente principale e da LIQUID che contiene prevalentemente
acqua. POWDER e LIQUID vengono miscelati per ottenere un composto fluido. II
composto fluido, applicato sull’area interessata, si trasforma in un materiale
solido di idrossiapatite ed elimina l'ipersensibilita sigillando i tubuli dentinali e le
microfratture presenti nello smalto. Il vantaggio clinico generale di questo
prodotto e il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI
PER L'USO.

. INDICAZIONI PER L’'USO
TEETHMATE DESENSITIZER é indicato per ridurre l'ipersensibilita dentale in
caso dei seguenti trattamenti:
[1] Trattamento della dentina esposta per abrasione provocata dallo
spazzolamento, recessione gengivale, parodontite e/o erosione da acidi
[2] Trattamento della dentina a seguito di pulizia meccanica dei denti, pulizia
sottogengivale e/o levigatura radicolare
[3] Trattamento della superficie del dente prima e/o dopo sbiancamento
[4] Trattamento della dentina preparata per otturazioni e/o restauri protesici

1. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso questo prodotto

IV. PRECAUZIONI &
1. Precauzioni di sicurezza

1. Questo prodotto contiene sostanze che possono provocare una reazione
allergica. Evitare I'utilizzo di questo prodotto su pazienti con allergie note
verso qualcuno dei componenti.

2. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione
cutanea, eczema, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o
insensibilita interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

3. Evitare il contatto diretto con la pelle e/o i tessuti molli per evitare
ipersensibilita. Utilizzare il prodotto indossando guanti o prendendo le
appropriate precauzioni.

4. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con gli occhi.
Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

5. Se il prodotto entra negli occhi, lavare immediatamente I'occhio con
abbondante acqua e consultare un medico.

6. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.

7. Non riutilizzare il pennello applicatore e la spazzola interdentale per evitare
la contaminazione incrociata. Gettarli dopo I'uso.

8. Il paziente dovra ricevere istruzioni di non bere né mangiare per i 45 minuti
successivi al completamento del trattamento con il prodotto. In caso
contrario il materiale sigillante realizzato con il prodotto potrebbe staccarsi
dai tubuli dentinali con conseguente diminuzione dell’effetto sigillante.

9. Questo prodotto non elimina I'ipersensibilita in modo permanente. Se
I'ipersensibilita si ripresenta, ripetere il trattamento con questo prodotto.

10. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

1. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati
nelle [I.INDICAZIONI PER L'USQ].

2. L'uso di questo prodotto € limitato ai professionisti dentali.

3. Utilizzare un agente per 'incappucciamento in una cavita prossima alla
polpa.

4. Non miscelare il prodotto con altri materiali dentali.

5. Se lo strumento o il contenitore di questo prodotto si presentano
danneggiati, proteggersi da qualsiasi danno alla propria persona e
interrompere I'uso immediatamente.

6. Agitare delicatamente il contenitore della polvere prima del dosaggio.
Misurare un cucchiaio raso di POWDER utilizzando I'interno del cappuccio.

7. Dopo aver erogato LIQUID o dosato POWDER, ogni contenitore dovra
essere chiuso bene nel pil breve tempo possibile. In particolare, nel
contenitore della polvere, occorre prestare attenzione per evitare
l'infiltrazione di umidita, perché il componente in polvere reagisce con
I'acqua, solidificandosi.

8. Se si trova del materiale solidificato nel contenitore della polvere, a causa
della reazione con 'acqua, prima dell’uso rimuovere la parte solidificata.

9. Quando si eroga il componente liquido nel piattino di miscelazione, tenere il
contenitore completamente in verticale, altrimenti non verra erogata la
corretta quantita di LIQUID.

10. Se al suo interno si trovano bolle d’aria, erogare nuovamente LIQUID, dopo
aver accuratamente pulito il piattino di miscelazione dal LIQUID erogato in
precedenza.

11. La proporzione di miscelazione LIQUID/POWDER deve essere conforme
alla tabella “Proporzione standard di miscelazione” in “A-2” di
[VI.PROCEDURE CLINICHE]. Il LIQUID in eccesso compromettera I'azione
di sigillatura dei tubuli dentinali.

12. La miscelazione di LIQUID/POWDER deve essere effettuata per pit di 15
secondi. Un tempo di miscelazione insufficiente comporta un composto
fluido di difficile applicazione.

13. Usare il composto fluido entro 10 minuti dalla fine della miscelazione. La
viscosita del composto fluido aumenta con il tempo, rendendo difficoltosa
I’applicazione.

14. Dopo ogni utilizzo occorre eliminare accuratamente qualunque residuo di
POWDER rimasto sul misurino.

15. | tubuli dentinali non vengono sigillati in misura sufficiente se si mette
semplicemente il composto fluido sull’area interessata. Occorre assicurarsi
di frizionare il composto fluido sulla superficie dell’area interessata.

16. Non utilizzare altro che pennello applicatore, tampone di cotone o spazzola
interdentale per frizionare il composto fluido nell’area in questione.

17. In caso di trattamento di dentina preparata per otturazioni e/o restauri
protesici, pulire la dentina preparata e rimuovere le piccole particelle residue
di composto fluido al fine di evitare la perdita di potere adesivo che si
presume presente con il relativo materiale adesivo.

3. Precauzioni di conservazione

1. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla
confezione.

2. |l prodotto deve essere conservato a 2 -25°C/ 36 -77°C se non
utilizzato.Quando si ripone in frigorifero il contenitore della polvere, lo si
dovra lasciare, chiuso, a temperatura ambiente per piu di 15 minuti dopo
averlo tolto dal frigorifero, prima di ogni utilizzo. Un minor tempo di
esposizione a temperatura ambiente pud provocare condensazione
allinterno del contenitore della polvere.

3. Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta
del sole.

4. |l prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

V. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) POWDER
» Tetracalcio fosfato (55-75%)
« Dicalcio fosfato anidro (10-35%)
+ Idrogeno fosfato disodico anidro (< 15%)
« Silice colloidale (< 5%)

2) LIQUID
» Acqua (99,9%)
+ Conservante (< 0,1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

3) Accessori
* Mixing dish (Scodellina di miscelazione)*
+ Measuring spoon (Misurino)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Pennello applicatore (superfine
<bianco>))
*Materiali di consumo

VI. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard | (INDICAZIONI PER L’USO da [1] a [3])
[1] Trattamento della dentina esposta per abrasione provocata dallo
spazzolamento, recessione gengivale, parodontite e/o erosione da acidi
[2] Trattamento della dentina a seguito di pulizia meccanica dei denti, pulizia
sottogengivale e/o levigatura radicolare
[3] Trattamento della superficie del dente prima e/o dopo sbiancamento

A-1. Pulizia della superficie del dente
Pulire la superficie del dente nel modo consueto. Eliminare la saliva e la
placca dall’area interessata usando tamponi di cotone, ecc. Se 'area
interessata & gravemente contaminata da placca o da macchie, usare un
abrasivo per superficie dentale adatto. Dopo la pulizia della superficie del
dente non € necessario asciugare I'area interessata con un getto d’aria.

A-2. Miscelazione
Proporzione standard di miscelazione

Areain || qyip POWDER
questione
1 dente 1 goccia 1 cucchiaio
9 (misurino piccolo)
203 1 cucchiaio
denti 2 gocce (misurino grande)

(1) Tenere il contenitore del liquido in verticale sul piattino di miscelazione
ed erogare nel piattino le gocce di LIQUID previste.



(2) Agitare delicatamente il contenitore della polvere prima di misurare. Con
il misurino, dosare un cucchiaio raso di POWDER utilizzando I'interno
del cappuccio. Quindi versarlo nel piattino di miscelazione, sul LIQUID
precedentemente erogato.

(3) Miscelare LIQUID e POWDER per piu di 15 secondi per formare il
composto fluido, utilizzando il pennello applicatore.

A-3. Applicazione del composto fluido
Applicare il composto fluido sull’area interessata utilizzando il pennello
applicatore, quindi lasciarlo penetrare sufficientemente frizionando I'area per
piu di 30 secondi. Si potra usare un tampone di cotone al posto del pennello
applicatore se le aree interessate sono grandi. Se il pennello applicatore
non funziona bene negli spazi interdentali, si potra usare a questo scopo
una spazzola interdentale.

A-4. Lavaggio
Risciacquare il composto fluido in eccesso con un getto d’acqua o
chiedendo al paziente di sciacquarsi la bocca.

A-5. Verifica dell’effetto desensibilizzante
Verificare I'effetto del trattamento soffiando aria sull’area interessata.
* Se l'ipersensibilita dentinale persiste, ripetere i passaggi A-3, A-4 e A-5.

B. Procedura standard Il (INDICAZIONI PER L’USO da [4])
[4] Trattamento della dentina preparata per otturazioni e/o restauri protesici

B-1. Preparazione della cavita o dell'abutment
Seguendo il metodo abituale, preparare, pulire e disinfettare cavita o
abutment.

B-2. Miscelazione
Seguire la stessa procedura descritta in “A-2”.

B-3. Applicazione del composto fluido
Seguire la stessa procedura descritta in “A-3”.

B-4. Lavaggio
Seguire la stessa procedura descritta in “A-4”.

B-5. Verifica dell’effetto desensibilizzante
Seguire la stessa procedura descritta in “A-5”.

B-6. Pulizia della dentina preparata
Pulire la dentina preparata per piu di 10 secondi utilizzando tamponi di
cotone inumiditi con acqua per rimuovere dalla superficie dentinale le
piccole particelle di composto fluido residue.

B-7. Applicazione di adesivo dentale per materiale da otturazione o
materiale da cementazione per restauri protesici
Seguire la procedura raccomandata dal produttore per ciascun adesivo
dentale o materiale da cementazione.

Nota: quando si usano adesivi dentali o materiali da cementazione che
richiedono la previa mordenzatura con acido fosforico (per esempio
CLEARFIL PHOTO BOND), si dovra eseguire la fase di mordenzatura
nel modo consueto prima di applicare questo prodotto.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per
perdita o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall’applicazione,
dall'utilizzo o dall'incapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i
prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi siano adatti all’'uso che ne
intende fare, assumendosi tutti i rischi e le responsabilita che ne conseguono.

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita
competenti nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

[NOTA]
"CLEARFIL" e "TEETHMATE" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di
KURARAY CO., LTD.
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I. INLEIDING

TEETHMATE DESENSITIZER bestaat uit een poeder (POWDER) met
calciumfosfaten als belangrijkste ingrediénten en een waterige vloeistof
(LIQUID). De poeder en vioeistof worden gemengd tot een papachtig mengsel.
Het mengsel dat wordt aangebracht op het te behandelen oppervlak verandert
gedurende de uitharding in hydroxyapatiet. Het onderdrukt overgevoeligheid door
het afdichten van de dentinetubuli en microbarsten in glazuur. Het algemene
klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

. GEBRUIKSINDICATIES
TEETHMATE DESENSITIZER is geindiceerd voor behandeling van
tandgevoeligheid als gevolg van de volgende oorzaken / behandelingen:
[1] De behandeling van dentine wat is bloot komen te liggen door abrasief
poetsen, gingivarecessie, parodontale aandoeningen en / of zuurerosie
[2] Behandeling van dentine na mechanische reiniging, scalen en / of root
planing
[3] Behandeling van het tandoppervlak, voor en / of na bleken
[4] Behandeling van geprepareerd dentine voor het plaatsen van directe en / of
indirecte restauraties

lll. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor dit product

IV. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsmaatregelen

1. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken.
Vermijd het gebruik bij patiénten die bekend zijn met allergie voor één van
de componenten.

2. Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag,
eczeem, tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid,
moet u het gebruik van het product stopzetten en medische hulp inroepen.

3. Vermijd direct contact met de huid en/of ander zacht weefsel om
overgevoeligheid te voorkomen. Draag handschoenen of neem passende
maatregelen als u het product gebruikt.

4. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt in de ogen terechtkomt.
Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.

5. Indien het product in de ogen komt, onmiddellijk het oog met veel water
spoelen en een arts raadplegen.

6. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk
inslikt.

7. Applicatieborstel en interdentalborstel niet opnieuw gebruiken om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi ze weg na gebruik.

8. Instrueer de patiént niet te eten en / of te drinken tot 45 minuten na afloop
van de behandeling met TEETHMATE DESENSITIZER. Dit dient ter
voorkoming van het loslaten van het aangebrachte materiaal uit de tubuli,
waardoor het verzegelende effect afneemt.

9. Dit product onderdrukt overgevoeligheid niet permanent. Indien de
overgevoeligheid terugkomt, herhaal dan de behandeling met dit product.

10. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

1. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan
gespecificeerd in [I.GEBRUIKSINDICATIES].

2. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige
professionals.

3. Gebruik een pulpaoverkappingsmateriaal indien de caviteit zich dicht op de
pulpa bevindt.

4. Meng het product niet met andere tandheelkundige materialen.

5. Indien de inhoud van de verpakking en / of de flesjes beschadigd zijn, neem
voorzorgsmaatregelen om uzelf te beschermen tegen verwondingen en
staak het gebruik onmiddellijk.

6. Schud het poederflesje rustig alvorens een maatlepel te doseren. Doseer
een maatlepel poeder (POWDER) en strijk af langs de rechte binnenrand
van het flesje.

7. Na het doseren van zowel de vloeistof (LIQUID) als de poeder (POWDER)
dienen de beide flesjes weer zo snel mogelijk gesloten te worden. Let er
vooral op dat er geen vocht in het poederflesje kan komen, omdat het
poedercomponent reageert met water om uit te harden.

8. Wanneer er zich uitgehard materiaal in het poederflesje bevindt als gevolg
van contact met water, verwijder dit alvorens het product opnieuw te
gebruiken.

9. Houd bij het doseren van de vloeistof in het mengbakje het flesje volledig
verticaal. Anders zal niet de juiste hoeveelheid vioeistof (LIQUID)
gedoseerd worden.

10. Als er tijJdens het doseren zich een luchtbel of luchtbellen in de vioeistof
bevinden, verwijder de vioeistof dan uit het doseerbakje met een tissue
0.i.d. en doseer opnieuw.

. De LIQUID / POWDER mengverhouding moet overeenkomstig de tabel
“Standaard Mengverhouding” in sectie “A-2” van [IV. KLINISCHE
PROCEDURES] zijn. Een overmaat vloeistof zal het sealende vermogen
verlagen.

12. Het mengen van LIQUID en POWDER moet minimaal gedurende 15
seconden worden gedaan. Korter mengen zal een minder goed verwerkend
en werkend product geven.

13. Gebruik het papje binnen 10 minuten na menging. De viscositeit zal
naarmate de tijd vordert toenemen, waardoor het aanbrengen moeilijker zal
gaan.

14. Na elk gebruik dient het restant poeder (POWDER) goed van het
maatlepeltje geveegd worden.

15. Zorg ervoor dat het papje ingewreven wordt in het te behandelen opperviak.
Dentinetubuli zullen niet effectief worden gesealed door simpelweg het
papje op het te behandelen oppervlak aan te brengen.

16. Gebruik niets anders dan het applicatieborsteltje, wattenpellet of interdental
borsteltje voor het inwrijven van het papje in het behandelopperviak.

17. In het geval van behandeling van geprepareerd dentine voor vullingen en /
of prothetische voorzieningen, reinig het geprepareerde dentine en
verwijder nauwkeurig achtergebleven resten van het aangebrachte papje.
Dit om te voorkomen dat er hechtkrachtverlies van het te gebruiken
bondingmiddel optreedt.

1

-

3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

1. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de
verpakking.

2. Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C/ 36 - 77 °F wanneer het niet
gebruikt wordt.
Wanneer het poederflesje wordt bewaard in de koelkast, dan moet het voor
gebruik minimaal 15 minuten op kamertemperatuur komen alvorens het te
openen. Een kortere tijd kan condens veroorzaken aan de binnenzijde van
het poederflesje.

3. Het product moet uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht
gehouden worden.

4. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen
tandheelkundige professionals toegang toe hebben.

V. ONDERDELEN
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) POWDER
» Tetracalciumfosfaat (55-75%)
+ Dicalciumfosfaat anhydraat (10-35%)
» Watervrij dinatriumwaterstoffosfaat (< 15%)
« Colloidaal silica (< 5%)

2) LIQUID
» Water (99,9%)
+ Conseveermiddel (< 0,1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

3) Accessoires
* Mixing dish (Mengblok)*
» Measuring spoon (Maatlepeltje)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Applicatorkwastje (superfijn <wit>))
*Verbruiksartikelen

VI. KLINISCHE PROCEDURES
A. Standaardprocedure | (GEBRUIKSINDICATIES [1] tot [3])
[1] De behandeling van dentine wat is bloot komen te liggen door abrasief
poetsen, gingivarecessie, parodontale aandoeningen en / of zuurerosie.
[2] Behandeling van dentine na mechanische reiniging, scalen en / of root
planing
[3] Behandeling van het tandoppervlak, voor en / of na bleken

A-1. Reiniging van het tandoppervlak
Reinig het tandopperviak op de gebruikelijke manier. Veeg speeksel en
plaque van het betreffende behandelgebied met gebruik van wattenpellets
etc. Indien het te behandelen oppervlak sterk gecontamineerd is met plaque
of aanslag, gebruik dan een bruikbaar oppervlakteabrasief. Na het reinigen
van het tandoppervlak is het niet nodig om het oppervlak te drogen met de
luchtspuit.

A-2. Mengprocedure
Standaard mengverhouding

Behandelgebied LIQUID POWDER
1 element 1 druppel 1 lepel
pp (kleine maatlepelkant)
20f3 1 lepel
elementen 2 druppels (grote maatlepelkant)




(1) Houd het vioeistofflesje verticaal boven het mengbakje en doseer de
benodigde druppel(s) LIQUID in het bakje.

(2) Schud het poederflesje rustig alvorens een maatlepel te doseren.
Doseer een maatlepel poeder (POWDER) en strijk af langs de rechte
binnenrand van het flesje. Deponeer het bovenop de hiervoor
gedoseerde vloeistof (LIQUID).

(3) Meng LIQUID en POWDER gedurende meer dan 15 seconden met het
applicatieborsteltje om het papje te maken.

A-3. Aanbrengen van het product
Breng het papje aan op het te behandelen gebied met het
applicatieborsteltje en laat het voldoende penetreren door het in te wrijven
gedurende meer dan 30 seconden. Een wattenpellet kan worden gebruikt in
plaats van het applicatieborsteltje voor grotere behandelgebieden. Indien
het applicatieborsteltje interdaal niet voldoende bereik heeft, dan kan een
interdentaalborsteltje gebruikt worden.

A-4. Spoelen
Spoel de overmaat aangebracht product weg met behulp van de
waterspray, of laat de patiént spoelen.

A-5. Controle van het desensibilisatie-effect
Controleer de effectiviteit door lucht te blazen over het behandelde gebied.
* Indien er nog steeds gevoeligheid is, herhaal dan stappen A-3, A-4 en A-5.

B. Standaardprocedure Il (GEBRUIKSINDICATIES [4])
[4] Behandeling van geprepareerd dentine voor het plaatsen van directe en / of
indirecte restauraties

B-1. Prepareren van de caviteit of het pijlerelement
Prepareer, reinig en desinfecteer de caviteit of het pijlerelement als
gebruikelijk.

B-2. Mengprocedure
Gebruik dezelfde procedure als in "A-2”.

B-3. Aanbrengen van het product
Gebruik dezelfde procedure als in "A-3”.

B-4. Spoelen
Gebruik dezelfde procedure als in "A-4”.

B-5. Controle van het desensibilisatie-effect
Gebruik dezelfde procedure als in "A-5”.

B-6. Reiniging van het geprepareerde dentine
Reinig het geprepareerde en behandelde dentine gedurende meer dan 10
seconden met een in water gedrengde wattenpellet om nauwkeurig alle
restanten materiaal van het oppervlak te verwijderen.

B-7. Aanbrengen van bonding of cement bij resp. vulmateriaal of
prothetische voorziening
Volg de aanwijzingen van de fabrikant voor zowel de bonding of de
cementeerprocedure.

N.B.: Bij het gebruik van tandheelkundige adhesieven of
cementeermaterialen die voor gebruik fosforzuuretsing nodig hebben
(bijv. CLEARFIL PHOTO BOND) moet het etsen plaatsvinden
alvorens TEETHMATE DESENSITIZER te gebruiken.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte
schade of eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig
gebruik van dit product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de
producten voor de betreffende indicatie(s) controleren en de aansprakelijkheid
voor alle daaruit voortvloeiende risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

[OPMERKING]
Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij
de onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende
autoriteiten in het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]
"CLEARFIL" en "TEETHMATE" zijn gedeponeerde handelsmerken of
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.

006 C1210-EU-NL 04/2024
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TEETHMATE" DESENSITIZER

25°C,
72K .. f 7 CE
’-\\ - 0197
I. EINLEITUNG

TEETHMATE DESENSITIZER besteht aus POWDER, das Calciumphosphat als
Hauptkomponente enthélt, und LIQUID, dessen Hauptbestandteil Wasser ist.
POWDER und LIQUID werden zu einer Paste miteinander vermengt. Nach dem
Aufbringen auf den betroffenen Bereich bildet die Paste in ein ausgehartetes
Material aus Hydroxylapatit und sorgt flir eine Verminderung der
Uberempfindlichkeit, indem es die Dentintubuli und Mikrorisse im Schmelz
versiegelt. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
TEETHMATE DESENSITIZER ist fur die Reduktion von
Zahnuiberempfindlichkeiten im Rahmen folgender Behandlungen geeignet:
[1] Behandlung von freiliegendem Dentin nach Zahnbdirsten-Abrasion,
Zahnfleischriickgang, Parodontose und/oder Saureerosion
[2] Behandlung der Dentinoberflache nach mechanischer Zahnreinigung,
Scaling und/oder Wurzelglattung
[3] Behandlung der Zahnoberflache vor und/oder nach dem Bleichen
[4] Behandlung der Dentinoberflachen nach der Préparation fiir Flllungen
und/oder prothetische Restaurationen

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit einer Allergie gegen dieses Produkt

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen
kénnen. Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegen eine Komponente auf den Einsatz des Produkts.

2. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag,
Ekzeme, Entzlindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz
oder Taubheitsgeflhle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts
und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.

3. Zur Vermeidung von Uberempfindlichkeiten den direkten Kontakt mit der
Haut und/oder dem Weichgewebe vermeiden. Handschuhe tragen oder
geeignete VorsichtsmaBnahmen bei der Verwendung des Produkts treffen.

4. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht in Kontakt kommt in die Augen.
Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schiitzen.

5. Falls das Produkt ins Auge gelangt, das Auge sofort mit reichlich Wasser
ausspllen und einen Arzt konsultieren.

6. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich
verschluckt.

7. Die Applikatorburste und die Interdentalbirste nicht wiederverwenden, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Nach Gebrauch entsorgen.

8. Der Patient muss dariiber aufgeklart werden, dass er nach Abschluss der
Behandlung mit dem Produkt fir einen Zeitraum von 45 Minuten weder
trinken noch essen sollte. Andernfalls besteht die Gefahr, dass sich die
durch das Produkt gebildete Versiegelung von den Dentintubuli I16st und die
Wirkung beeintréachtigt wird.

9. Uberempfindlichkeiten werden durch dieses Produkt nicht permanent
verhindert. Bei einem erneuten Auftreten von Uberempfindlichkeiten die
Behandlung mit diesem Produkt wiederholen.

10. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden.

2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

1. Das Produkt darf nur fur die unter [ILANWENDUNGSINDIKATIONEN]
genannten Anwendungen verwendet werden.

2. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen
sowie zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

3. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten ein Uberkappungsmaterial.

. Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen zahnérztlichen Werkstoffen.

5. Sollte der Behalter oder das Zubehér des Produkts beschéadigt sein, achten
Sie darauf sich nicht zu verletzen und stellen Sie den Gebrauch sofort ein.

6. Den Behalter mit dem Pulver vor dem Abmessen vorsichtig schitteln. Einen
Messl6ffel mit POWDER flillen und mit Hilfe des inneren Deckelrands
abstreichen.

7. Nach dem Ausbringen von LIQUID oder dem Abmessen von POWDER
sollten die Behalter so schnell wie mdglich wieder fest verschlossen
werden. Insbesondere beim Behalter mit dem Pulver ist ein
Feuchtigkeitszutritt zu verhindern, da die Pulverkomponente mit Wasser
aushartet.

8. Sollte sich durch die Reaktion mit Wasser ausgehartetes Material im Pulver
befinden, dieses vor Gebrauch entfernen.

N

9. Beim Dosieren der flissigen Komponente in die Mischschale den Behalter
véllig senkrecht halten. Andernfalls wird die korrekte Menge LIQUID nicht
ausgebracht.

10. Sollten Luftblasen in der Flissigkeit sein, das Material griindlich aus der
Mischschale auswischen und eine neue Menge LIQUID ausbringen.

. Das Mischverhaltnis von LIQUID/POWDER muss den in der Tabelle
LStandard-Mischverhaltnis* unter ,A-2“ in [VI.KLINISCHE ANWENDUNG]
vorgegebenen Angaben entsprechen. Eine Uberdosierung von LIQUID
verschlechtert die Versiegelung der Dentintubuli.

12. Die beiden Komponenten LIQUID/POWDER missen langer als 15
Sekunden gemischt werden. Eine unzureichende Mischung hat zur Folge,
dass die Paste sich nicht optimal auftragen I&sst.

13. Die Paste innerhalb von 10 Minuten nach Abschluss des Mischvorgangs
verwenden. Die Viskositéat der Paste nimmt im Laufe der Zeit zu, so dass sie
sich nur noch schwer auftragen lasst.

14. Nach jeder Anwendung mussen verbliebene Reste von POWDER auf dem
Messloffel griindlich abgewischt werden.

15. Allein durch das Auftragen der Paste auf den betroffenen Bereich erfolgt
keine ausreichende Versiegelung der Dentintubuli. Achten Sie darauf, dass
die Paste in die Oberflache des betroffenen Bereichs eingerieben wird.

16. Fur das Einreiben der Paste in die Oberflache des betroffenen Bereichs
ausschlieBlich eine Applikatorburste, ein Wattepellet oder eine
Interdentalblrste verwenden.

17. Nach der Behandlung der préaparierten Dentinoberflache fir Fullungen
und/oder prothetische Restaurationen die Oberflache reinigen und
verbliebene kleine Partikel der Paste entfernen, damit es zu keiner
Beeintréchtigungen der Haftfestigkeit des verwendeten Bondingmaterials
kommt.

-
-

3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

1. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen
Verfallsdatums verwenden.

2. Das Produkt muss bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht
benutzt wird.
Wenn der Pulverbehélter im Kihlschrank gelagert wird, sollte er nach der
Entnahme aus dem Kihlschrank vor jedem Gebrauch langer als 15 Minuten
ungedffnet bei Raumtemperatur stehen gelassen werden. Wird der
Pulverbehélter zu kurz bei Raumtemperatur stehen gelassen, kann dies zur
Kondensation an dessen Innenseite fiihren.

3. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter
Sonneneinstrahlung fernzuhalten.

4. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnéarzte Zugang zu
dem Produkt haben.

V. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.

Hauptbestandteile

1) POWDER
* Tetracalciumphosphat (55-75%)
+ Dicalciumphosphat wasserfrei (10-35%)
+ Dinatriumhydrogenphosphat, wasserfrei (< 15%)
« Kolloidale Kieselerde (< 5%)

2) LIQUID
» Wasser (99,9%)
+ Konservierungsmittel (< 0,1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

3) Zubehor
* Mixing dish (Mischtablett)*
» Measuring spoon (Messléffel)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Applikatorbirste (super-fein <weiB>))
* Verbrauchsmaterial

VI. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Standardvorgehensweise | (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [1] bis [3])
[1] Behandlung von freiliegendem Dentin durch Zahnblrstenabrasion,
Zahnfleischriickgang, Parodontose und/oder Saureerosion.
[2] Behandlung der Dentinoberflache nach mechanischer Zahnreinigung,
Scaling und/oder Wurzelglattung
[3] Behandlung der Zahnoberflache vor und/oder nach dem Bleichen

A-1. Reinigung der Zahnoberflache
Die Zahnoberflache in der tiblichen Form reinigen. Speichel und Plaque mit
Hilfe von z. B. Wattepellets von dem betroffenen Bereich abwischen. Eine
entsprechende Zahnreinigungspaste verwenden, wenn der
Behandlungsbereich stark mit Plaque oder Flecken verunreinigt ist. Nach
dem Reinigen der Zahnoberflache muss der betroffene Bereich nicht mit
Luft trocken geblasen werden.



A-2. Mischen
Standard-Mischverhaltnis
Behandlungsgebiet | LIQUID POWDER
1 Loffel voll
1Zahn 1 Tropfen |y jeiner Messisfrel)
2 oder 3 1 Loffel voll
Zahne 2Tropfen | (roBer Messloffel)

(1) Den Behaélter fiir die Flussigkeit senkrecht tiber die Mischschale halten
und die gewlinschte Anzahl Tropfen LIQUID in die Schale ausbringen.

(2) Den Behélter mit dem Pulver vor dem Abmessen vorsichtig schitteln.
Den Messloffel mit POWDER fillen und mit Hilfe des inneren
Deckelrands abstreichen. AnschlieBend in in die mit LIQUID gefiillte
Mischschale geben.

(3) LIQUID und POWDER langer als 15 Sekunden mit Hilfe der
Applikatorburste zu einer Paste vermischen.

A-3. Applikation der Paste
Die Paste mit Hilfe der Applikatorblrste langer als 30 Sekunden in die
betroffenen Oberflache einreiben, damit das Material ausreichend
eindringen kann. Bei gréBeren Bereichen, kann anstelle der
Applikatorburste ein Wattepellet verwendet werden. Zur Verbesserung der
Applikation kann in Zahnzwischenrdumen auch eine Interdentalbirste
verwendet werden.

A-4. Spiilen
Uberschiissige Paste mit Sprithwasser absplilen oder den Patienten den
Mund aussptlen lassen.

A-5. Uberpriifen der desensibilisierenden Wirkung
Kontrollieren Sie die Wirkung der Behandlung, indem Sie Luft auf den
betroffenen Bereich blasen.
* Bei bestehender Uberempfindlichkeit des Dentins, die Schritte A-3, A-4
und A-5 wiederholen.

B. Standardvorgehensweise Il (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [4])
[4] Behandlung von Dentinoberflachen nach der Praparation fir Fullungen
und/oder prothetische Restaurationen

B-1. Kavitat oder Pfeilerzahn vorbereiten
Kavitat oder Pfeilerzahn in der tblichen Form préparieren, reinigen und
desinfizieren.

B-2. Mischen
Wie unter ,A-2“ beschrieben vorgehen.

B-3. Applikation der Paste
Wie unter ,A-3“ beschrieben vorgehen.

B-4. Spiilen
Wie unter ,A-4“ beschrieben vorgehen.

B-5. Uberpriifen der desensibilisierenden Wirkung
Wie unter ,A-5“ beschrieben vorgehen.

B-6. Praparierte Dentinoberflache reinigen
Praparierte Dentinoberflache unter Verwendung von mit Wasser getrankten
Wattepellets langer als 10 Sekunden reinigen, um auch kleine Restpartikel
der Paste von der Dentinoberflache zu entfernen.

B-7. Auftragen des Dentaladhaésivs fiir das Flllungsmaterial oder des
Befestigungsmaterials fiir die prothetische Restauration
Den Herstellerempfehlungen bezlglich der Vorgehensweise fir das
jeweilige Dentaladhasiv oder des Befestigungsmaterials Folge leisten.

Hinweis: Bei der Verwendung von Dentaladhasiven oder
Befestigungsmaterialien, bei denen eine vorherige Atzung mit
Phosphorsaure erforderlich ist (z. B. CLEARFIL PHOTO BOND),
sollte der Schritt der Atzung in der tblichen Form vor dem
Auftragen dieses Produkts durchgefihrt werden.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fur Verluste oder
Schéden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschéden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser
Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der
Produkte fir den vorgesehenen Gebrauch zu Giberzeugen; in diesem
Zusammenhang Gbernimmt der Benutzer sdmtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet
werden kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des
Herstellers und den Aufsichtsbehdrden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient
lebt.

[HINWEIS]
"CLEARFIL" und "TEETHMATE" sind eingetragene Warenzeichen oder
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

006 C1210-EU-DE  04/2024
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TEETHMATE" DESENSITIZER

25°C,
72K .. f 7 CE
’-\\ - 0197
I. INTRODUKTION

TEETHMATE DESENSITIZER bestar av POWDER som innehaller
kalciumfosfater som en huvudkomponent och LIQUID som huvudsakligen
innehaller vatten. POWDER och LIQUID blandas for att f4 en pasta. Pastan
appliceras pa behandlingsomradet och omvandlias till ett hardat material av
hydroxiapatit som lindrar éverkanslighet genom att tata dentinkanaler och
mikrosprickor i emaljen. Den allmanna kliniska férdelen med denna produkt &r att
aterstélla tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

Il. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TEETHMATE DESENSITIZER &r avsedd for reducering av hypersensibilitet
genom féljande behandlingar:
[1] Blottat dentin som har exponerats orsakade av tandborstning,
tillbakadraget tandkétt, tandlossning och/eller syraerosion
[2] Behandling av dentin efter depuration, scaling och/eller professionell
tandrengéring
[3] Behandling av tandytan fére och/eller efter blekning
[4] Behandling av dentin innan fylinadsterapi och/eller protetiska restaurationer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med en kénd dverkanslighet mot denna produkt

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A
1. Sakerhetsanvisningar

1. Denna produkt innehaller &mnen som kan fororsaka allergiska reaktioner.
Undvik anvandning av produkten hos patienter med kand allergi mot nagon
av dessa komponenter.

2. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem,
inflammationer, sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen
med produkten avbrytas och en lakare konsulteras.

3. Undvik direkt kontakt med huden och/eller munnens mjukvéavnad for att
férebygga 6verkansligheter. Anvand handskar och vidta lampliga
forsiktighetsatgarder nar du anvander produkten.

4. Lat inte produkten komma i kontakt med 6gon.

5. Om produkten hamnar i 6gonen, skoélj omedelbart 6gat rikligt med vatten
och kontakta en lakare.

6. Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.

7. For att undvika korsinfektioner far appliceringsborsten eller
interdentalborsten inte ateranvandas. Slang dem efter anvandning.

8. Patienten bor instrueras att undvika att ata eller dricka under 45 minuter
efter avslutad behandling med produkten. Annars finns risk for att
materialets formaga forsamras.

9. Denna produkt ger ej ett permanent resultat. Om éverkénsligheten
upptrader ska behandlingen med produkten upprepas.

10. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall foér att undvika
smittspridning.

2. Forsiktighetsatgarder vid hantering

. Produkten far inte anvandas f6r andra &ndamal &n de som anges i
[I.INDIKATIONER FOR ANVANDNING].

. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

. Om nédvéandigt gér en pulpadverkappning.

. Blanda inte produkten med andra dentalmaterial.

. Om instrumentet eller behallaren till denna produkt &r skadade, ska du se
upp sa att du inte skadar dig sjalv och genast sluta att anvanda produkten.
6. Skaka pulverbehallaren forsiktigt fore blandning. Méat upp en mattsked med

POWDER genom att anvénda den inre lockkanten.

7. Efter dispensering av LIQUID eller doseringen av POWDER bér varje
behallare sa snart som mojligt aterforslutas. Detta géller synnerhet i
pulverbehallaren, eftersom fukt paverkar materialet.

8. Om héardat material finns i pulverbehallaren pa grund av en reaktion med
vatten, ska den hérdade avlagsnas fére anvandning.

9. Vid dosering av vatskan i blandningsskalen ska behallaren hallas helt
vertikalt. Sa att den korrekta mangden dispenseras.

10. Upprepa dispenseringen noggrant efter att ha torkat bort tidigare doserad
LIQUID fran blandningsskalen om luftbubblor finns i den.

11. Blandningsférhallandet av LIQUID/POWDER maste vara i enlighet med
tabellen "Standard blandningsférhallande” i "A-2” av [VI.KLINISKA
FORFARANDEN]. Fér mycket LIQUID kommer att férsamra férmagan att
tata dentinkanalerna.

12. Blandningen av LIQUID/POWDER maste paga i minst 15 sekunder. En
otillracklig blandningstid orsakar en pasta som &r svar att applicera.

13. Anvénd pastan inom 10 minuter efter avslutad blandningsprocess. Pastans
viskositet 6kar med tiden vilket gér pastan svar att applicera.

14. Efter varje anvandning ska alla rester av POWDER pa mattet torkas av
noggrant.

—_

15. Dentinkanalerna kommer inte att férslutas tillrdckligt om pastan enbart
appliceras pa behandlingsomradet. Se till att agitera pastan ordentligt pa
behandlingsomradets yta.

16. Anvand inget annat an en appliceringsborste, bomullstuss eller
interdentalborste nar du agiterar materialet pa behandlingsomradet.

17. Vid fyliningsterapi och/eller protetiska restaurationer, ska dentinet rengéras
och kvarvarande material avldgsnas noggrant for att undvika férlust av
bindningen av bondningsmaterialet.

3. Sakerhetsanvisningar fér forvaringen

1. Produkten maste anvéandas innan forfallodatumet som star pa
férpackningen.

2. Produkten ska forvaras i 2 - 25°C/ 36 - 77°F nér den inte anvands.
Om pulverbehallaren forvaras i kylskap bor den fore anvandning sta
odppnad vid rumstemperatur i minst 15 minuter efter det att den har tagits ut
ur kylskapet. En kortare uppvarmningstid i rumstemperatur kan orsaka
kondens pa insidan av pulverbehallaren.

3. Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

4. Produkten maste férvaras pa saker plats, dar den endast &r atkomlig for
tandvardspersonal.

V. KOMPONENTER
Se forpackningens utsida for information om innehall och méngd.

Huvudingredienser

1) POWDER
» Tetrakalciumfosfat (55-75%)
+ Dikalciumfosfat vattenfri (10-35%)
« Vattenfritt dinatriumvatefosfat (< 15%)
+ Kolloidalt kisel (< 5%)

2) LIQUID
« Vatten (99,9%)
+ Konserveringsmedel (< 0,1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

3) Tillbehor
« Mixing dish (Blandningsskal)*
+ Measuring spoon (Mattsked)
« Applicator brush (superfine <white>) (Micropensel (superfin <vit>))
*Forbrukningsmaterial

VI. KLINISKA FORFARANDEN
A. Standardprocedur | (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [1] till [3])
[1] Blottat dentin som har exponerats orsakade av tandborstning, tillbakadraget
tandkétt, tandlossning och/eller syraerosion
[2] Behandling av dentin efter depuration, scaling och/eller professionell
tandrengéring
[3] Behandling av tandytan fére och/eller efter blekning

A-1. Rengéring av tandytan
Rengér tandytan som vanligt. Torka bort saliv och plack fran
behandlingsomradet med en bomullstuss eller dylikt. Om
behandlingsomradet &r kraftigt férorenat med plack eller missfargningar ska
lampligt slipmedel anvéndas. Efter rengdring av tandytan ar det inte
nédvandigt att luftblastra behandlingsomradet.

A-2. Blandning
Standard blandningsférhallande
Behandlingsomrade | LIQUID POWDER
1 full sked
1tand 1 droppe (liten mattsked)
2eller3 1 full sked
tand 2 droppar (stor mattsked)

(1) Hall flaskan vertikalt 6ver blandningsskalen och dispensera den avsedda
méangden LIQUID i skalen.

(2) Skaka pulverbehallaren forsiktigt fore dosering. Mat upp en mattsked
med POWDER genom att anvanda den inre lockkanten. Och blanda
med LIQUID i blandningsskalen.

(3) Blanda POWDER och LIQUID i minst 15 sekunder fér en homogen
pasta.

A-3. Applicera pastan
Applicera pastan pa behandlingsomradet och agitera i minst 30 sekunder.
For stora behandlingsomraden kan en bomullstuss anvéandas i stallet for
appliceringsborsten. Om appliceringsborsten inte fungerar approximalt, kan
en interdentalborste anvandas for detta &ndamal.

A-4. Spolning
Vattenbléastra rikligt eller 1at patienten skélja munnen.

A-5. Kontroll av den desensibiliserande effekten
Kontrollera effekten av behandlingen genom att luftblastra pa
behandlingsomradet.
* Om 6verkanslighet kvarstar, upprepa steg A-3, A-4 och A-5.



B. Standardprocedur Il (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [4])
[4] Vid fyliningsterapi och/eller protetiska restaurationer

B-1. Férbereda kaviteten eller tanden som ska forankras
Gor som vanligt nar du férbereder, rengér och desinficerar kaviteten eller
tanden som ska férankras.

B-2. Blandning
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-2”.

B-3. Applicera massan
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-3”.

B-4. Skéljning
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-4”".

B-5. Kontroll av den desensibiliserande effekten
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-5".

B-6. Rengoring av det forberedda dentinet
Rengér det forberedda dentinet i 6ver 10 sekunder med en bomullstuss
fuktad med vatten for att aviagsna kvarvarande partiklar av massan fran
dentinytan.

B-7. Applicering av dentaladhesiv for bondingmaterial eller cement for
protetiska restaureringar
Folj tillverkarens rekommenderade procedurer for respektive dentaladhesiv
eller cementeringsmaterial.

Obs: Vid anvéandning av dentaladhesiv eller cementeringsmaterial som
kréver tidigare etsning med fosforsyra (t.ex. CLEARFIL PHOTO
BOND), bér etsningsprocessen utféras som vanligt fére applicering av
denna produkt.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda
forluster eller skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive
ickeanvandning av dessa produkter. Anvandaren maste bestamma fore
anvandning, om produkterna ar anvandbara for det avsedda &ndamalet;
anvandaren dvertar alla risker och ansvaret som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den héar produkten, maste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land dar anvandaren/patienten &r bosatt.

[ANVISNING]
"CLEARFIL" och "TEETHMATE" &r registrerade varumérken eller varumérken
som tillhér KURARAY CO., LTD.
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BRUKSANVISNING
TEETHMATE™ DESENSITIZER

25°C,
72K .. f 7 CE
’-\\ - 0197
I. INTRODUKSJON

TEETHMATE DESENSITIZER bestar av POWDER som inneholder
kalsiumfosfat som hovedkomponent og LIQUID med vann som hovedbestanddel.
POWDER og LIQUID blandes sammen til en pasta. Nar denne pastaen pafores
det berorte omradet, omvandles den til herdet hydroksyapatitt, og serger for at
hypersensitiviteten reduseres ved at den forsegler dentintubuli og mikrosprekker i
tannemaljen. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er &
gjenopprette tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
TEETHMATE DESENSITIZER er indikert for reduksjon av tannhypersensitivitet
innenfor rammen av folgende behandlinger:
[1] Behandling av dentin som er eksponert som en folge av abrasjon,
tilbaketrukket tannkjett, periodontitt og/eller syreerosjon
[2] Behandling av dentin etter mekanisk rengjering av tennene, scaling og/eller
rotplanering
[3] Behandling av tannoverflaten for og/eller etter bleking
[4] Behandling av preparert dentin til fyllinger og/eller protetiske restaureringer

Ill. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med overfalsomhet overfor dette produktet

IV. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhetsinstrukser

1. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske
reaksjoner. Ikke bruk produktet pa pasienter med kjent allergi overfor en av
komponentene.

2. Dersom pasienten viser tegn pa overomfintlige reaksjoner, som utslett,
eksem, betennelser, séar, hevelser, kige eller nummenhet, skal du avslutte
bruken av produktet og soke medisinsk hjelp.

3. For & unnga overamfintlighet ber direkte kontakt med hud og/eller mykvev
forhindres. Bruk hansker eller treff egnede forholdsregler ved bruk av
produktet.

4. Pase at produktet ikke kommer i kontakt med gynene. For produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot
sprut.

5. Hvis produktet kommer i @ynene, skyll gyet omgaende med mye vann og ta
kontakt med lege.

6. Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.

7. For & unnga krysskontaminering skal applikatorbersten og
interdentalborsten ikke brukes om igjen. Kast dem etter bruk.

8. Pasienten ma informeres om at han/hun ikke ma drikke eller spise pa 45
minutter etter behandlingen med produktet. | motsatt fall er det fare for at
forseglingsmaterialet som dannes av produktet, losner fra dentintubuli og
den forseglende effekten reduseres.

9. Dette produktet forer ikke til at hypersensitiviteten undertrykkes permanent.
Gjenta behandlingen med produktet dersom hypersensitiviteten skulle
opptre igjen.

10. For a unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som
medisinsk avfall.

2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

1. Produktet ma kun brukes til de formal som stér oppfert under
[II.INDIKASJONER FOR BRUK].

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. | kaviteter i neerheten av pulpa skal det brukes et egnet preparat til
tildekking.

4. Produktet skal ikke blandes med andre dentalmaterialer.

5. Pase at ingen skader oppstar, og stans bruken omgaende dersom
instrumentet eller beholderen som brukes sammen med produktet er
skadet.

6. Rist beholderen med pulveret forsiktig for oppmaling. Bruk den innvendige
kanten pa dekslet og mal opp en hel skje med POWDER.

7. Etter at LIQUID er pafert eller POWDER er malt opp, lukkes beholderne
godt sa raskt som mulig. Spesielt for pulverbeholderen gjelder det & pase at
fuktighet ikke kan trenge inn, da pulverkomponentene for herding reagerer
med vann.

8. Dersom det er materiale i pulverbeholderen, og dette materialet er herdet
etter reaksjon med vann, ma det herdede materialet fiernes for bruk.

9. Hold beholderen helt loddrett nar den flytende komponenten has i
blandeskalen. | motsatt fall helles det ikke ut korrekt mengde LIQUID.

10. Dersom det er luftbobler i LIQUID i blandeskalen, terkes blandeskalen
grundig av og en ny mengde LIQUID helles i skalen.

1

—_

. Blandingsforholdet mellom LIQUID/POWDER ma tilsvare opplysningene i
tabellen "Standard blandeforhold” under "A-2” i [VI.KLINISKE
PROSEDYRER]. Overskytende LIQUID forer til at forseglingen av
dentintubuli forringes.

12. LIQUID/POWDER skal blandes i mer enn 15 sekunder. Er blandingstiden

ikke tilstrekkelig lang, ferer det til at pastaen ikke lar seg pafere optimalt.

13. Bruk pastaen innen 10 minutter etter at blandingen er avsluttet. Pastaens

viskositet gker med tiden, hvilket gjor paferingen vanskelig.

14. Etter hver bruk ma rester av POWDER pa méleskjeen torkes grundig av.

15. Pafering av pasta alene pa de berarte omradene forer ikke til en tilstrekkelig

forsegling av dentintubuli. Pase at overflaten pa de berorte omradene gnis
inn med pasta.

16. Bruk utelukkende applikatorberste, bomullspad eller interdentalborste til &

gni inn overflaten med pasta.

17. Ved behandling av preparert dentin til fyllinger og/eller protetiske

restaureringer skal det preparerte dentinet rengjores og resterende sma

pastapartikler fiernes, slik at forventet adhesjonsevne for det aktuelle
bondingmaterialet ikke reduseres.

3. Forhandsregler for lagring

1. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.
Lagres pulverbeholderen i kjoleskap, ber den varmes opp lukket til
romtemperatur i minst 15 minutter etter at den er tatt ut av kjoleskapet. Star
pulverbeholderen for kort i romtemperatur, kan det dannes kondensvann pa
innsiden.

3. Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

4. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

V. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.

Hovedbestandeler

1) POWDER
« Tetrakalsiumfosfat (55-75%)
+ Dikalsiumfosfat vannfritt (10-35%)
+ Vannfritt dinatriumhydrogenfosfat (< 15%)
+ Kolloidal silisium (< 5%)

2) LIQUID
» Vann (99,9%)
+ Konserveringsmiddel (< 0,1%)

Enheter i parentes er masse %.

3) Tilbehor
+ Mixing dish (Blandetallerken)*
+ Measuring spoon (Maleskje)
« Applicator brush (superfine <white>) (Applikatorborste (superfin <hvit>))
*Forbruksvarer

VI. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre | (INDIKASJONER FOR BRUK [1] til [3])
[1] Behandling av dentin som er eksponert som en folge av abrasjon,
tilbaketrukket tannkjott, periodontitt og/eller syreerosjon
[2] Behandling av dentin etter mekanisk rengjering av tennene, scaling og/eller
rotplanering
[3] Behandling av tannoverflaten for og/eller etter bleking

A-1. Rengjore tannoverflaten
Rengjor tannoverflaten pa vanlig méate. Bruk en bomullspad el. 1. til & torke
spytt og plakk av det berorte omradet. Bruk et egnet slipemiddel til
tannoverflater dersom det er mye plakk eller flekker pa det bergrte omradet.
Nar tannoverflaten er rengjort, er det ikke nadvendig & blase det bergrte
omradet tort med luft.

A-2. Blanding
Standard blandeforhold

Mélomrade | LIQUID POWDER

1 tann 1 draper | 1 hel skje (liten maleskje)

2eller3

2 draper | 1 hel skje (stor maleskje)
tenner

(1) Hold vaeskebeholderen loddrett over blandeskalen og hell gnsket antall
draper LIQUID pa skalen.

(2) Rist beholderen med pulveret forsiktig for oppmaling. Bruk den
innvendige kanten pa dekslet og mal opp en hel skje med POWDER
med maleskjeen. Ha deretter pulveret i LIQUID som forst ble helt pa
blandeskalen.

(8) Bruk applikatorbersten og bland LIQUID og POWDER i mer enn 15
sekunder til en pasta.



A-3. Applisere pasta
Med applikatorbersten paferes pastaen pa det bererte omradet. Gni inn i
mer enn 30 sekunder, slik at pastaen trenger tilstrekkelig inn. Dersom det
bergrte omradet er stort, kan det ogsa brukes en bomullspad i stedet for
applikatorbarsten. Fungerer applikatorbersten ikke riktig mellom tennene,
kan det ogsa brukes en interdentalberste til dette formal.

A-4. Skylle
Skyll overskytende pasta av med vannspray, eller la pasienten skylle
munnen.

A-5. Kontrollere den desensibiliserende effekten
Blas luft pa det bergrte omradet for a kontrollere at behandlingen var
effektiv.
* Er dentinet fortsatt hypersensitivt, gjenta trinnene A-3, A-4 og A-5.

B. Standardprosedyre Il (INDIKASJONER FOR BRUK [4])
[4] Behandling av preparert dentin til fyllinger og/eller protetiske restaureringer

B-1. Forberede kavitet eller pilartann
Preparer, rengjor og desinfiser kaviteten eller pilartannen pa vanlig mate.

B-2. Blanding
Ga frem som beskrevet under "A-2".

B-3. Applisere pasta
Ga frem som beskrevet under "A-3”.

B-4. Skylle
Ga frem som beskrevet under "A-4".

B-5. Kontrollere den desensibiliserende effekten
Ga frem som beskrevet under "A-5.

B-6. Rengjore preparert dentin
Preparert dentin rengjores med bomullspads fuktet i vann i mer enn 10
sekunder, slik at resterende smé pastapartikler fiernes fra dentinoverflaten.

B-7. Appliser dentaladhesiv til fyllings- eller sementeringsmaterialet for
den protetiske restaureringen
Folg produsentens anbefalinger for fremgangsmate for det enkelte
dentaladhesiv eller sementeringsmateriale.

Merk: Ved bruk av dentaladhesiver eller sementeringsmaterialer som krever
en forutgaende etsing med fosforsyre (f.eks. CLEARFIL PHOTO
BOND), bor det etses pa vanlig mate for dette produktet paferes.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av
konsekvens eller spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller
manglende evne til & bruke disse produktene. For bruk skal brukeren avgjere
egnetheten til produktene for tiltenkt bruk og brukeren patar seg all risiko og
ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens
nedenfor angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der
brukeren/pasienten bor.

[MERKNAD]
"CLEARFIL" og "TEETHMATE" er registrerte varemerker eller varemerker som
tilharer KURARAY CO., LTD.
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KAYTTOOHJEET @
TEETHMATE™ DESENSITIZER

Ny 25°C,
72K .. f 7 CE
N Yz 0197
. JOHDANTO

TEETHMATE DESENSITIZER koostuu jauheesta (POWDER), jonka tarkein
ainesosa on kalsiumfosfaatti, ja nesteesté (LIQUID), joka siséltda padaasiassa
vettd. POWDER ja LIQUID sekoitetaan yhteen massaksi. Kohdealueelle levitetty
massa muuttuu kovaksi hydroksiapatiittimateriaaliksi, joka vahentaéa yliherkkyytta
sulkemalla dentiinitubulukset ja kiilteen mikrosérét. Tdman tuotteen yleinen
kliininen hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin
KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
TEETHMATE DESENSITIZER on tarkoitettu hampaiden herkkyyden
véhentdmiseen seuraavissa toimenpiteissé:
[1] Harjauksen aiheuttaman kulumisen, ienten vetaytymisen,
parodontaalisairauden ja/tai happoeroosion paljastaman hammasluun hoito
[2] Hammasluun hoito hampaiden mekaanisen puhdistuksen, hammaskiven
poiston ja/tai juurenpinnan siloituksen jélkeen
[38] Hammaspinnan hoito ennen valkaisua ja/tai sen jalkeen
[4] Preparoidun hammasluun kasittely taytteita ja/tai prosteettisia
restauraatioita varten

lll. KONTRAINDIKAATIOT A
Potilaalla aiemmin todettu yliherkkyys télle tuotteelle

IV. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet

1. Tdma tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala
kaytéa tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia tuotteen jollekin ainesosalle.

2. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen
oireet, haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen
kaytto ja kdantykaa laékérin puoleen.

3. Vélta suoraa kosketusta ihon ja/tai pehmytkudoksen kanssa
yliherkkyysreaktion estamiseksi. Kéyté késineita tai huolehdi
asianmukaisista varotoimista tuotetta kayttaessasi.

4. Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sitd joudu silmiin.
Ennen kaytt6a potilaan silmét on suojattava mahdollisilta roiskeilta
peiteliinalla.

5. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedelld ja
ota yhteys laakariin.

6. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

7. Ristikontaminaation vélttamiseksi ala kayta annosteluharjaa ja
hammasvaéliharjaa uudelleen. Havité ne kayton jalkeen.

8. Potilasta on neuvottava vélttdmaan juomista tai sydmista 45 minuutin ajan
tuotteella tehdyn hoidon paattymisesté. Muuten tuotteen muodostama
tiivistysaine voi irrota dentiinitubuluksista, jolloin tiivistysteho voi heikentya.

9. Tama tuote ei poista yliherkkyytta pysyvasti. Jos yliherkkyys palaa, toista
kasittely talla tuotteella.

10. Ehkaise infektioita havittamalla tamaé tuote ladketieteellisena jatteena.

2. Kasittelyyn ja muokkaukseen liittyvéat varotoimenpiteet

. Tuotetta saa kayttaé vain kayttétarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

2. Tuotetta saavat kéyttdé vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

3. Kayté pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on l&helld pulpaa.

4

5

-

. Al sekoita tuotetta muiden hammashoidon materiaalien kanssa.
. Jos tdman tuotteen instrumentti tai pakkaus on vaurioitunut, suojaa itseasi
vahingoittumiselta ja lopeta kayttd valittdmasti.

6. Ravista jauhepakkausta kevyesti ennen jauheen mittausta. Mittaa tasainen
lusikallinen POWDER sisékorkin reunan avulla.

7. Kun olet annostellut LIQUID tai mitannut POWDER, pakkaukset on
suljettava tiiviisti mahdollisimman pian. Etenkin jauhepakkauksen osalta on
varottava, ettei pakkaukseen paése kosteutta, silla jauhe reagoi veden
kanssa ja kovettuu.

8. Jos jauhepakkauksessa on veden kanssa tapahtuneen reaktion vuoksi
kovettunutta ainetta, poista kovettunut osa ennen kayttoa.

9. Pida pakkausta taysin pystysuorassa, kun annostelet nestekomponenttia
sekoitusastiaan. Muuten pakkauksesta ei tule oikeaa maaraa LIQUID.

10. Jos nesteessé on iimakuplia, pyyhi LIQUID huolellisesti pois
sekoitusastiasta ja annostele neste uudelleen.

. LIQUID ja POWDER sekoitussuhde on valittava taulukon
"Vakiosekoitussuhde” mukaan, ks. "A-2”, [VI.KLIINISET TOIMENPITEET].
Liiallinen LIQUID heikent&a dentiinitubulusten tiivistymista.

12. LIQUID ja POWDER sekoittamista on jatkettava yli 15 sekuntia. Massasta ei

tule kunnollista, jos sekoitusaika on riittdméaton.

13. Kéytd massa 10 minuutin kuluessa sekoituksen paattymisesta. Massan

viskositeetti kasvaa ajan mittaan, jolloin sen levittdminen tulee
vaikeammaksi.

1

—_

14. Pyyhi jokaisen kayton jalkeen mahdolliset POWDER jaamaét huolellisesti
pois mittalusikasta.

15. Dentiinitubulukset eivét tiivisty riittavasti pelkastaan silla, ettd massa
levitetddn kohdealueelle. Massa on hierottava kohdealueen pintaan.

16. Al kayta massan hieromiseen kohdealueelle muuta kuin annosteluharjaa,
vanupalloa tai hammasvaliharjaa.

17. Jos kyseessé on preparoidun dentiinin késittely taytetta ja/tai prosteettista
restauraatiota varten, puhdista preparoitu dentiini ja poista jaljelle jdaneet
pienet massapartikkelit, jotta sidosaineen oletettu sidoslujuus ei heikkene.

3. Sailytysta koskevat varotoimenpiteet

. Ala k&yta tuotetta viimeisen kayttdpaivéayksen jalkeen. Viimeinen

kayttopaiva on merkitty pakkaukseen.

2. Tuote on sailytettava 2 - 25°C/ 36 - 77°F lampdtilassa, kun sita ei kayteta.
Jos jauhepakkausta sailytetaan jadkaapissa, sen on annettava lammeta
avaamattomana huoneenldmpaéiseksi yli 15 minuutin ajan jadkaapista
ottamisen jalkeen ennen jokaista kayttokertaa. Lyhyempi lampenemisaika
voi aiheuttaa kosteuden tiivistymisté jauhepakkauksen sisaan.

3. Tuotetta ei saa altistaa &arimmaiselle kuumuudelle tai suoralle
auringonvalolle.

4. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaakintahenkilékunnalla on paéasy.

—_

V. SISALTO
Tuotteen sisaltdad ja méaéraé koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.

Péaéasialliset aineosat

1) POWDER
« Tetrakalsiumfosfaatti (55-75%)
» Vedeton dikalsiumfosfaatti (10-35%)
+ Dinatriumvetyfosfaatti, vedetdn (< 15%)
+ Kolloidinen pii (< 5%)

2) LIQUID
« Vesi (99,9%)
+ Séiléntaaine (< 0,1%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikgita.

3) Tarvikkeet
+ Mixing dish (Sekoitusastia)*
» Measuring spoon (Mittalusikka)
« Applicator brush (superfine <white>) (Annosteluharja (erittain hieno
<valkoinen>))
*Kulutustarvikkeet

VI. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Toimenpide | (KAYTTOTARKOITUKSET [1] - [3])
[1] Harjauksen aiheuttaman kulumisen, ienten vetaytymisen,
parodontaalisairauden ja/tai happoeroosion paljastaman hammasluun hoito
[2] Hammasluun hoito hampaiden mekaanisen puhdistuksen, hammaskiven
poiston ja/tai juurenpinnan siloituksen jalkeen
[3] Hammaspinnan hoito ennen valkaisua ja/tai sen jalkeen

A-1. Hammaspinnan puhdistus
Puhdista hammaspinta tavanomaiseen tapaan. Pyyhi kohdealueelta sylki ja
plakki esim. vanupalloilla. Jos kohdealueella on paljon plakkia tai sylkea,
kayta sopivaa hammaspinnan abraasioainetta. Kohdealuetta ei tarvitse
kuivata ilmapuhalluksella hammaspinnan puhdistuksen jalkeen.

A-2. Sekoittaminen

Vakiosekoitussuhde
Kohdealue | LIQUID POWDER
1 hammas 1 tippa 1 lusikallinen
PP (pieni mittalusikka)
2tai3 ) 1 lusikallinen
hammasta 2 tippaa (suuri mittalusikka)

(1) Pitele nestepakkausta pystysuorassa sekoitusastian ylapuolella ja
annostele astiaan haluttu maara LIQUID-tippoja.

(2) Ravista jauhepakkausta kevyesti ennen jauheen mittausta. Mittaa
mittalusikalla tasainen lusikallinen POWDER sisékorkin reunan avulla.
Laita jauhe sekoitusastiaan, johon on annosteltu LIQUID.

(3) Sekoita LIQUID ja POWDER annosteluharjalla yli 15 sekuntia massaksi.

A-3. Massan levittdminen
Levitd massa kohdealueelle annosteluharjalla ja anna sen tunkeutua
hampaaseen hieromalla aluetta yli 30 sekuntia. Jos kohdealue on suuri,
annosteluharjan sijaan voi kayttda vanupalloa. Jos annosteluharja ei toimi
kunnolla hampaiden siséosissa, myds hampaiden sisdosien harjaa voidaan
kayttaa tahan tarkoitukseen.

A-4. Huuhteleminen
Huuhtele ylimaarainen massa pois vesisuihkulla tai pyydéa potilasta
huuhtomaan suunsa.



A-5. Herkkyydenpoistovaikutuksen tarkistaminen
Tarkista hoidon vaikutus puhaltamalla kohdealueelle ilmaa.
* Jos hammasluu on edelleen yliherkkaa, toista vaiheet A-3, A-4 ja A-5.

B. Toimenpide Il (KAYTTOTARKOITUKSET [4])
[4] Preparoidun hammasluun kasittely taytteité ja/tai prosteettisia
restauraatioita varten

B-1. Kaviteetin tai abutmenttihampaan valmistelu
Valmistele, puhdista ja desinfioi kaviteetti tai abutmenttihammas
tavanomaiseen tapaan.

B-2. Sekoittaminen
Noudata kohdassa "A-2” kuvailtua menettelya.

B-3. Massan levittdminen
Noudata kohdassa "A-3” kuvailtua menettelya.

B-4. Huuhteleminen
Noudata kohdassa "A-4” kuvailtua menettelya.

B-5. Herkkyydenpoistovaikutuksen tarkistaminen
Noudata kohdassa "A-5” kuvailtua menettely&.

B-6. Valmistellun dentiinin puhdistaminen
Puhdista valmisteltua dentiini& vahintdan 10 sekuntia vedella kostutetuilla
vanupalloilla ja poista dentiinipinnalle jadneet pienet massapartikkelit.

B-7. Tayteaineen tai prosteettisen restauraation sementointiaineen
adhesiivin levittdminen
Noudata adhesiivin tai sementointiaineen valmistajan suosittelemaa
menettelya.

Huomaa: Kaytettdesséa adhesiivia tai sementointiainetta, joka vaatii
fosforihappoetsausta ennen kasittelya (esim. CLEARFIL PHOTO
BOND), etsaus on tehtéva tavanomaiseen tapaan ennen tdméan
tuotteen kayttoa.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko
suoraan tai epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen
kayton johdosta. Ennen tuotteen kayttdonottoa on kayttajan varmistuttava,
soveltuuko tuote siihen kayttétarkoitukseen, johon sitd aiotaan kéyttaa ja kayttaa
kantaa kaiken tuotteen kaytt6on liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jéljempana
mainitulle valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan
viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL" ja "TEETHMATE" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja
tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING
TEETHMATE™ DESENSITIZER

B 0197 ]

I. INTRODUKTION 1
TEETHMATE DESENSITIZER er sammensat af POWDER, der som
hovedkomponent indeholder calciumphosphat, og LIQUID, der hovedsageligt
indeholder vand. POWDER og LIQUID blandes sammen til en "grodagtig” 1
masse. Denne masse, der paferes det pageeldende omrade, omdannes til et
heerdet tricalciumphosphat-materiale, der heemmer overfalsomheden ved at
forsegle de mikroskopisk sma kanaler i dentinkanalerne (tubuli) samt
mikro-revner i emaljen. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det
genopretter tandfunktionen for falgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1

Il. INDIKATIONER FOR BRUG 3.

—y

. Blandingsforholdet vedr. LIQUID/POWDER skal veere i overensstemmelse
med tabellen "Standard-blandingsforhold” i "A-2” under [VI.KLINISKE
PROCEDURER]. Alt for meget LIQUID vil sveekke forseglingseffekten i de
sma dentinkanaler (tubuli).

2. Blandingen af LIQUID/POWDER skal forega i over 15 sekunder.
Utilstreekkelig blandingstid medferer en uhensigtsmaessig
appliceringsmasse.

3. Anvend massen inden for 10 minutter efter blandingsprocessen. Derefter
andres massens viskositet, s& den bliver vanskeligere at applicere.

4. Efter hver anvendelse skal resterende POWDER pa maleskeen omhyggeligt
fiernes.

5. De sma dentinkanaler (tubuli) forsegles ikke pa tilstreekkelig vis, blot ved
anbringelsen af massen pa det pageeldende omrade. Veer omhyggelig med
at massere materialet godt ned i overfladen af det pageeldende omrade.

6. Brug kun en appliceringspensel, vatpellets eller en interdental pensel til at
massere materialet ned i det pageeldende omrade.

7. | forbindelse med behandlingen af praepareret dentin til fyldninger og/eller

protetiske restaureringer rengores den preeparerede dentin, og resterende

partikler af massen fiernes meget grundigt, sa den adhzesive styrke, der
forventes af det pageeldende bondingsmateriale, ikke reduceres.

Forholdsregler vedrarende opbevaring

TEETHMATE DESENSITIZER er indikeret til haemning af overfelsomhed i
tanden ved folgende behandlinger:
[1] Behandling af dentin, der er eksponeret af tandberstnings-slitage, gingival
tilbagetraekning, periodontal sygdom og/eller syreerosion
[2] Behandling af dentin efter mekanisk tandrensning, depuration og/eller
rodbehandling
[3] Behandling af tandoverfladen for og/eller efter blegning
[4] Behandling af preepareret dentin til fyldninger og/eller protetiske
restaureringer

1. Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.

2. Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke er brug.
Hvis pulverbeholderen opbevares i koleskabet, skal den inden anvendelsen
hensta uabnet ved stuetemperatur i mindst 15 minutter, efter at den er taget
ud af keleskabet. Kortere henstand ved stuetemperatur kan forarsage
kondensvand pa indersiden af pulverbeholderen.

3. Produktet méa ikke udsaettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

4. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun
tandlaegepersonalet har adgang.

IIl. KONTRAINDIKATIONER A V. KOMPONENTER

Patienter med overfglsomhed over for dette produkt

IV. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhedsforanstaltninger

1. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner.
Undga at anvende produktet hos patienter med kendt overfelsomhed over
for nogen af komponenterne.

2. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sar, haevelser, klge eller folelsesloshed, skal anvendelsen
af produktet ophore og en laege konsulteres.

3. Undga direkte kontakt med huden og / eller bladt vaev, sa overfelsomhed
forhindres. Brug handsker eller treef andre relevante
sikkerhedsforanstaltninger, nar produktet anvendes.

4. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i
beroring med gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne
tildeekkes med en serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra
materialet.

5. Hvis produktet kommer i gjet, skyl omgéende ojet med rigelige maengder
vand og s@g leege.

6. Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.

7. Genbrug ikke appliceringspenslen og den interdentale pensel, sa

Se venligst ydersiden af emballagen vedrgrende indhold og maengde.
Hovedbestanddele

1) POWDER
+ Tricalciumphosphat (55-75%)
+ Dicalciumphosphat, vandfrit (10-35%)
+ Vandfrit dinatriumhydrogenfosfat (< 15%)
« Kolloidal silica (< 5%)

2) LIQUID
» Vand (99,9%)
+ Konserveringsmiddel (< 0,1%)

Enheder i parentes er masse %.

3) Tilbehear
+ Mixing dish (Blandeplade)*
+ Measuring spoon (Maleske)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Appliceringspensel (superfin <hvid>))
*Forbrugsvarer

VI. KLINISKE PROCEDURER
A.

Standardprocedure | (INDIKATIONER FOR BRUG [1] til [3])

krydskontamination undgas. Bortskaf dem efter anvendelsen.

8. Informér patienten om, at man ikke ma spise eller drikke for 45 minutter,
efter at behandlingen med produktet er afsluttet. | modsat fald kan den
forseglingsmasse, der er dannet af produktet, falde ud af dentinkanalerne
(tubuli), og forseglingseffekten kan blive reduceret.

9. Dette produkt haemmer ikke overfalsomhed permanent. Hvis
overfalsomheden vender tilbage, gentages behandlingen med dette
produkt.

10. For at undga smittefare bor dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

2. Forholdsregler ved handtering

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret
under [Il.INDIKATIONER FOR BRUG].

. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

. Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved pulpa.

. Bland ikke dette produkt med andre dentale materialer.

. Hvis instrumentet eller beholderen til dette produkt er beskadiget, bor man
beskytte sig mod skader og straks standse anvendelsen.

6. Ryst pulverbeholderen forsigtigt inden udmalingen. Udmal en maengde
POWDER, svarende til skefuld, ved hjeelp af kanten pa den indvendige
haette.

7. Efter at der er dispenseret LIQUID eller udmalt POWDER skal begge
beholdere lukkes sa teet som muligt. Iseer i forbindelse med
pulverbeholderen bar man passe pa, at der ikke sker en indtreengning af
fugt, da pulverkomponenterne reagerer med vand og heerdes.

8. Hvis der forekommer hzerdet materiale i pulverbeholderen som folge af en
reaktion med vand, fiernes de heerdede dele inden anvendelsen.

9. Ved dispensering af vaeskekomponenten i en blandeskal, skal beholderen
holdes fuldstaendigt lodret. | modsat fald bliver der ikke dispenseret en
korrekt maengde LIQUID.

10. Dispensér igen - efter grundig afterring af den tidligere dispenserede
LIQUID fra blandeskalen - hvis der forekommer luftbobler i skalen.

—_

[1] Behandling af dentin, der er eksponeret af tandberstnings-slitage, gingival
tilbagetreekning, periodontal sygdom og/eller syreerosion.

[2] Behandling af dentin efter mekanisk tandrensning, depuration og/eller
rodbehandling.

[3] Behandling af tandoverfladen far og/eller efter blegning.

A-1. Rengoring af tandoverfladen
Rengor tandoverfladen pa normal vis. Fjern spyt og plak fra det
pageeldende omrade ved anvendelse af vatpellets etc. Hvis det pageaeldende
omrade er kraftigt kontamineret med plak eller pletter, anvendes et
passende tandslibemiddel. Efter rengering af tandoverfladen er en terring af
det pageeldende omrade med luftspray ikke nedvendig.

A-2. Blanding
Standard-blandingsforhold
Aktuelt
omrade LIQUID POWDER

1 tand 1drabe | 1 skefuld (lille maleske)

2eller3

2 draber | 1 skefuld (stor maleske)
teender

(1) Hold veeskebeholderen lodret over blandeskalen og dispensér de
planlagte draber LIQUID ned i skalen.

(2) Ryst pulverbeholderen forsigtigt inden udmalingen. Med maleskeen
afmales en maengde POWDER svarende til en skefuld ved hjeelp af
kanten pa den indvendige heette. Anbring det pa den allerede
dispenserede LIQUID i blandeskalen.

(3) Bland LIQUID og POWDER i over 15 sekunder for at fremstille massen.
Anvend appliceringspenslen.



A-3. Applicering af massen
Applicér massen pa det pageeldende omrade ved hjeelp af
appliceringspenslen og lad materialet treenge ind ved at massere omradet
grundigt i over 30 sekunder. En vatpellet kan anvendes i stedet for
appliceringspenslen, hvis det drejer sig om storre pageeldende omrader.
Hvis appliceringspenslen ikke fungerer tilfredsstillende i interdentale
mellemrum, kan en interdental pensel anvendes i stedet.

A-4. Skylning
Skyl den overskydende masse veek med vandspray eller ved at lade
patienten skylle.

A-5. Kontrol af desensibiliserings-effekten
Kontrollér behandlingens effekt ved at bleese luft pa det pageeldende
omrade.
* Hvis dentin-overfglsomheden vedvarer, gentages trin A-3, A-4 og A-5.

B. Standardprocedure Il (INDIKATIONER FOR BRUG [4])
[4] Behandling af preepareret dentin til fyldninger og/eller protetiske
restaureringer.

B-1. Preeparation af kavitet eller abutment-tand
Under anvendelse af seedvanlige metoder forberedes, rengeres og
desinficeres kavitet eller abutment-tand.

B-2. Blanding
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-2”.

B-3. Applicering af massen
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-3”.

B-4. Skylning
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-4”.

B-5. Kontrol af desensibiliserings-effekten
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-5”.

B-6. Rengoring af preepareret dentin
Rengor den preeparerede dentin i over 10 sekunder, idet der anvendes
vatpellets, fugtet med vand, til minutigst at fierne resterende partikler af
massen fra dentinoverfladen.

B-7. Applicering af dentalt adhaesiv til fyldningsmateriale eller
cementeringsmateriale til protetiske restaureringer
Folg de af producenten anbefalede procedurer vedrorende det dentale
adhaesiv eller cementeringsmateriale.

Bemaerk: Ved anvendelse af dentale adhaesiver eller
cementeringsmaterialer, der kreever forudgaende
fosforsyreeetsning (f. eks.: CLEARFIL PHOTO BOND), skal
eetsningsprocessen udferes pa saedvanlig vis, inden dette produkt
appliceres.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt.
Kuraray Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader,
det veere sig direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet
ved appliceringen eller som folge af brugerens manglende kendskab til
anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen skal brugeren vurdere
produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal patage
sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMAERK]
Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette
meddeles producentens nedenstaende repraesentant samt det lands respektive
myndigheder, i hvilket brugeren/patienten bor.

[BEMAERK]
"CLEARFIL" og "TEETHMATE" er registrerede varemaerker eller varemaerker
tilharende KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUGCAO
TEETHMATE DESENSITIZER é composto por POWDER contendo fosfato de
calcio como principal componente e por LIQUID contendo essencialmente agua.
POWDER e LIQUID s&o misturados para obter uma mistura pastosa. A mistura
pastosaaplica-se na area afetada transforma-se num material endurecido de
hidroxiapatita e elimina a hipersensibilidade, selando os tlibulos dentinarios e
microfissuras no esmalte. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a
fungéo dentaria para as seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

Il. INDICACOES DE UTILIZAGAO
TEETHMATE DESENSITIZER esté indicado para a eliminagéo da
hipersensibilidade dentéaria nos seguintes tratamentos:

[1] Tratamento da dentina exposta devido a abras&o provocada pela
escovagem dos dentes, recessao gengival, periodontite e/ou eroséo
provocada por acido

[2] Tratamento da dentina apés uma destratrizagcdo, remocao de tartaro e/ou
alisamento radicular

[3] Tratamento da superficie do dente antes e/ou apds branqueamento

[4] Tratamento em dentina preparada para obturagdes e/ou restauracdes
protéticas

ll. CONTRA-INDICAGCOES A
Pacientes com alergia (hipersensibilidade) a este principio activo

IV. PRECAUCOES A
1. Precaucgbes de seguranca

1. Este produto contém substancias que poderdo causar reagdes alérgicas.
Evitar a utilizagao do produto em pacientes identificados como sendo
alérgicos a algum dos componentes.

2. Caso o paciente evidencie uma reaccéo de hipersensibilidade como, por
exemplo, erupcéo cutanea, eczema, sinais de inflamacao, ulcera, inchaco,
prurido ou entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar
um médico.

3. Evitar o contacto direto com a pele e/ou tecidos moles, a fim de prevenir
eventuais reacdes de hipersensibilidade. Usar luvas ou adotar medidas de
precaucdes adequadas na manipulagédo do produto.

4. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com os
olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma
toalha, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.

5. Se o produto entrar em contacto com os olhos, lavar imediatamente os
olhos com agua abundante e consultar um médico.

6. Proceder com precaucao, a fim de evitar que o paciente engula
acidentalmente o produto.

7. Nao reutilizar o pincel aplicador e a escova interdental, a fim de evitar
contaminacgao cruzada. Eliminar todo material ap6s a sua utilizagéo.

8. O paciente devera ser informado que n&ao deve ingerir liquidos ou alimentos
nos proéximos 45 minutos apds concluido o tratamento com o produto. Caso
contrario, o material selante formado pelo produto podera cair dos tubulos
dentinarios e o efeito selante podera ser reduzido.

9. Este produto ndo elimina a hipersensibilidade de forma permanente. Caso
volte a manifestar-se hipersensibilidade, devera repetir o tratamento com
este produto.

10. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegées.

2. Precaucdes de manuseamento e manipulacdo

1. O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os
especificados na secgdo [Il.INDICACOES DE UTILIZACAQ].

2. A utilizacdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

3. Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade
proxima da polpa.

4. Nao misturar o produto com quaisquer outros materiais dentarios.

5. Se o instrumento ou o recipiente deste produto for danificado, tomar as
precaucdes necessarias para evitar danos pessoais e interromper
imediatamente a utilizag&o.

6. Agite ligeiramente o recipiente de p6 antes de proceder ao doseamento.
Medir uma colher doseadora cheia de POWDER utilizando o bordo da
tampa interior.

7. Ap6s dosear o LIQUID ou medir o POWDER, cada recipiente devera ser
bem fechado, o mais rapidamente possivel. Particularmente no que
respeita ao recipiente de pd, atuar com a precaugao necessaria para que
ndo ocorra infiltragdo de humidade, pois o componente em pé reage com a
agua e endurece.

8. Caso seja detectado material endurecido no recipiente do p6 devido a
reacdo com agua, remover a porcao endurecida antes de utilizar o produto.

9. Ao dosear o componente liquido para o prato de mistura, manter o
recipiente completamente na vertical. Caso contrario, ndo sera doseada a
quantidade correta de LIQUID.

10. Se forem detectadas bolhas de ar no prato de mistura, voltar a dosear a
quantidade desejada ap6s limpar meticulosamente o LIQUID anteriormente
doseado para o prato de mistura.

11. A relagdo de mistura de LIQUID/POWDER devera estar em conformidade
com a tabela “Relagé@o de mistura padréao” em “A-2” da secgéo
[VI.PROCEDIMENTOS CLINICOS]. Um excesso de LIQUID afetara
negativamente a capacidade de obturacdo dos tubulos dentinarios.

12. A mistura de LIQUID/POWDER devera ser realizada durante mais de 15
segundos. Um tempo de mistura insuficiente tera como consequéncia um
resultado desfavoravel para a aplicagdo da mistura pastosa.

13. Utilizar a mistura pastosa no prazo de 10 minutos apds concluida a
manipulagao dos dois componentes. A viscosidade da mistura pastosa
aumentara com o tempo, tornando dificil a sua aplicagéo.

14. Apds cada utilizagdo, limpar meticulosamente todos os residuos de
POWDER presentes na colher doseadora.

15. Os tubulos dentinarios nao ficardo suficientemente selados se a mistura
pastosa for simplesmente aplicada sobre a area afetada. E necessario
manipular a mistura pastosa na superficie da area afetada.

16. N&o utilizar outros meios para além do pincel aplicador, compressa de
algodao ou escova interdental para manipular a mistura pastosa na area
pretendida.

17. Em caso de tratamento de dentina preparada para obturacdes e/ou
restauragdes protéticas, limpar a dentina preparada e remover as particulas
remanescentes de mistura pastosa, a fim de evitar perda de adesao por
parte do respectivo material adesivo.

3. Precaucdes de armazenamento

1. O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na
embalagem.

2. O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/ 36-77°F
sempre que nao estiver a uso.
Se o recipiente de p6 for armazenado no frigorifico, antes de cada
utilizacéo este devera ser mantido fechado a temperatura ambiente durante
mais de 15 minutos apds ser retirado do frigorifico. Um tempo de exposi¢éo
inferior a temperatura ambiente podera provocar condensagéo no interior
do recipiente de po.

3. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou
radiagéo solar directa.

4. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a
dentistas.

V. COMPONENTES
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.

Principais ingredientes

1) POWDER
+ Fosfato tetracélcico (55-75%)
« Fosfato bicalcico anidro (10-35%)
+ Hidrogenofosfato dissodico anidro (< 15%)
« Silica coloidal (< 5%)

2) LIQUID
- Agua (99,9%)
« Conservante (< 0,1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

3) Acessorios
* Mixing dish (Prato de mistura)*
» Measuring spoon (Colher doseadora)
« Applicator brush (superfine <white>) (Pincel aplicador (superfino
<branco>))
*Consumiveis

VI. PROCEDIMENTOS CLIiNICOS
A. Procedimento standard | (INDICACOES DE UTILIZACAO [1] a [3])

[1] Tratamento da dentina exposta devido a abrasdo provocada pela
escovagem dos dentes, recessao gengival, periodontite e/ou erosao
provocada por &cido

[2] Tratamento da dentina apos destratarizagéo, remogéo de tartaro e/ou
alisamento radicular

[3] Tratamento da superficie do dente antes e/ou apés branqueamento

A-1. Limpeza da superficie do dente
Limpar a superficie do dente da forma habitual. Limpar a saliva e placa
bacteriana da area afetada, utilizando compressas de algodao, etc. Se a
area afetada estiver altamente contaminada com placa bacteriana ou
manchas, utilizar um abrasivo de superficie dentaria adequado. Apos a
limpeza da superficie do dente, ndo é necessaria secar a area afetada.



A-2. Procedimento de mistura
Relagao de mistura padrao

Area

trabalho LQUID

POWDER

1 colher cheia

1dente 1 gota (colher doseadora pequena)

20u3 1 colher cheia
dentes 2 gotas (colher doseadora grande)

(1) Manter o recipiente de liquido na vertical sobre o prato de mistura e
dosear a quantidade de gotas pretendida de LIQUID para o prato.

(2) Agitar ligeiramente o recipiente de p6 antes de proceder ao
doseamento. Utilizando a colher doseadora, medir uma colher cheia
rasa de POWDER utilizando o bordo da tampa interior e colocar no
LIQUID anteriormente doseado e para o prato de mistura.

(3) Misturar o LIQUID e o POWDER durante mais de 15 segundos, para
formar a mistura pastosa, utilizando o pincel aplicador.

A-3. Aplicacao da mistura semiliquida
Aplicar a mistura pastosa na area afetada, utilizando o pincel aplicador e,
em seguida, deixar penetrar suficientemente, manipulando a area durante
mais de 30 segundos. Podera ser utilizada uma compressa de algoddo em
vez de pincel aplicador, para areas afetadas de maior dimenséo. Se o
pincel aplicador néo for ideal para espacos interdentais, podera ser utilizada
uma escova interdental para este efeito.

A-4. Lavagem
Lavar o excesso de mistura pastosa com spray de agua ou através de
bochechamento por parte do paciente.

A-5. Verificacao do efeito dessensibilizador
Verificar o efeito do tratamento, aplicando jacto de ar na area afetada.
* Se a hipersensibilidade da dentina persistir, repetir os passos A-3, A-4 e
A-5.

B. Procedimento standard Il (INDICACOES DE UTILIZACAO [4])
[4] Tratamento da dentina preparada para obturacdes e/ou restauragdes
protéticas

B-1. Preparacao da cavidade ou do dente retentor (abutment)
Procedendo da forma habitual, preparar, limpar e desinfectar o dente
retentor (abutment) ou cavidade.

B-2. Procedimento de mistura
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-2”.

B-3. Aplicacao da mistura pastosa
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-3”.

B-4. Lavagem
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-4”.

B-5. Verificacao do efeito dessensibilizador
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-5”.

B-6. Limpeza da dentina preparada
Limpar a dentina preparada durante mais de 10 segundos, utilizando
compressas de algoddo humedecidas com agua, para remover da
superficie da dentina as particulas remanescentes da mistura pastosa.

B-7. Aplicacao de adesivo dentinarios para material de obturacéo ou
material de cimentacéo para restauracao protética
Seguir o procedimento recomendado pelo fabricante para cada adesivo
dentinarios ou material de cimentacéo.

Nota: Ao utilizar adesivos dentinarios ou materiais de cimentagéo que
requerem um condicionamento a base de acido fosférico prévio (p.
ex.: CLEARFIL PHOTO BOND), a etapa de condicionamento acido
devera ser realizada da forma habitual, antes de ser aplicado este
produto.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto
que se encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc.
nao aceita qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos,
consequenciais ou especiais, resultantes da aplicagéo ou utilizacao, ou
incapacidade de utilizagio destes produtos. Antes de utilizar os produtos, o
utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos a finalidade de utilizagcéo
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados
com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, o mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as
autoridades reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL" e "TEETHMATE" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.
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TEETHMATE™ DESENSITIZER

B 0197

.EIZArQrH
To mpoi6v TEETHMATE DESENSITIZER arnoteAeitat andé POWDER, mou
nepLEXeL oav KUPLo ouoTaTikd dwodpoptkd aoBéotio, kat LIQUID, mou
NepLEXEL Kupiwg vepd. Ta uhikd POWDER kat LIQUID avaptyvUovtat péxpt
va dnuoupynBei ToOATOG. O MOATOG epapudleTal oTnV MPooBeBANUEVN
TEPLOXN KAl LETAOXNMUATIETAL 08 OKANPUKEVO UALKO and udpo&uamatitn Kat
KATaoTéAAEL TNV UTiepeualodnaia, odppayilovtag Ta cwAnvapla odovTivng
KAl TIG HIKPOPWYHEG OTNV adapavtivn. To Yevikd KAWVIKO 6pelog autol
TOU TPOTI6VTOG €lval n anokatdoTaon TG AelToupyiag Twv doVTIOV Yid TIG
akOhouBeg ENAEIZEIS XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To npoiov TEETHMATE DESENSITIZER evdeikvutal yia Tnv geiwon g
urepeualonoiag 0d6vTwyv cludwva pe Tig eEng enegepyaoieq:

[1] Eme&epyaoia Tng 0dovTivng Tou eKTEBNKE Ot and&eon pe
030vTOROUPTOA, GE OUALKA UTIOXWPNON, OE TEPLODOVTIKA acBévela
Kauv” dlaBpwon oEEwv

[2] Eme&epyaoia Tng odovtivng HETA amd pHNXavikd Kabdaplopa odovIwy,
anodpAoiwon kavn e§oudiuvon pitag

[3] Ene&epyaaia TNG 0d0ovTIKAG emupdvelag mpLv kavf Hetd Tnv Aelkavon

[4] Eme&epyacia Tng Mpomapackeuaopévng odovTivng yia euppdelg
Kaf TPOCOETIKEG ATIOKATACTACELG

lll. ANTENAEIZEIZ A
AoBeveig pe 10TopLKO uTEpeUaLoBNCiag o€ auTo TO TPOIOV

IV. MTIPO®YAAZEIZ &
1. MpodurdEeig aopaleiag
. AuTé TO TPOIOV MEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIDOKAAETOUV
aAepyikég avTidpdoelg. Na anopelyete TNV XPHON TOU TPOIOVTOG OE
aoBeveig pe YVwOTO 1oTOPIKO alepyiag o kdmolo and autd Ta

OuUOTATIKA.

2. E4v 0 aoBeving epdaviosl avTidpaoelg unepeualodnoiag, 6mwg
dayolpa, £kepa, evdei&elg avapuragiag, EAkog, TPNEILO, KVNOUO
HoUdlaoua, OTauaTAOTE TNV XPHON TOU TIPOIGVTOG Kal
mapakoAouBeiote Tov aoBev).

3. AnopuyeTe TNV aneubeiag emadn pe To déppa Kavf Toug HarakoUg
10T00g Yia va anoTpEYPeTe pavopeva unepeucnoiag. Na popate
YavTia N va maipvete TIg KATAANAEG MPOPUAAEELG KATA TNV XPHON Tou
UALKOU.

4. Na TipooéxeTe MOTE TO UALIKO va Unv eloXwpnoeL oTo PaTtL. Mpiv anod
TNV XPNOLLoToiNoN Tou MPoidvTog, KAAUYTE Ta PHATIA TOU acBevoUug Pe
Mla METOETA YA VA TA TIPOOTATEVUCETE O MEPITTWON EKOPeVIOVIONG
UALKOU.

5. EQv To UAIKO €10éABeL 0Ta PATIO, EEMUVETE AUECWG TA HATIA UE
apBovo vepod kal cupBouleuBeite Evav odpBalpiatpo.

6. AGBeTe PETPA TIPOOTACIAG YA va UnV Kataruei o aocBevng To UAIKO
KaTté Aabog.

7. Mnv enavayxpnolyoTioleite To TuvéEAO EMAAEIYNG KAl TO HECOBOVTIO
mvéAO yia va anoduyeTte TUXOV aAAnAopdAuvon. AtioppiyTe Ta HETA
™mv xpnon.

8. O aoBevnq Ba MpETEL va evnuep®VeTaL va anodeUyel va Tivel i va
dAel KATL il 45 AeTTTA YETA TNV 0OAOKANpWON TNG eTne€epyaaniag ue
auTo TO TPOIOV. AANLOG TO UAIKO 0dpayiopaTog MoU KATAOKEUAOTNKE
Ue To mpoidv urnopei va Byel and ta cwAnvapla odovTtivng Kal To
odpaylopa va eivat AlyoTePO aToTEAEOUATIKO.

9. AuTO TO TPOidV dev KATAOTEAAEL DlAPK®G TNV uriepeuatodnaia. Eav
enavéNBel ) unepeuatodnoia, emavaldpete Tnv enegepyaocia pe autod
TO TPOIOV.

10. Aroppi{Pte QUTO TO MPOIOV WG LATPLKO ATORANTO Yid TPOANYN
uéAuvong.

e

2. MpodUAAEELQ KATA TOV XELPLOKO KAl TNV eneepyaocia

1. Aev emuTpEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TE TO TPOIOV Yia AANOUG OKOTIOUG,
€KTOG amod auTtolg mou kabopifovtal otnv rapdypado [II.LENAEIZEIS
XPHIHZ].

2. To mpoidv auTd EMTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLETAL ATIOKAELOTIKA KAl HOVO
and 0dovTIATPOoUug.

3. XpNnooTolnaTe €va UAIKO eMKAAUYNG MOAPOU og pia KOINOTNTA
TAnoiov Tou MoAdoU.

4. Mnv avaptyvUeTe TO MPOIOV e omoladnroTte AAAA 030VTIATPIKA UALKA.

5. E4v 1o 6pyavo 1 To doxelo auTtol Tou MpoidvTog €xouv unooTel (N,
un B€teTe TOV €aUTO 0AQ O KiVEUVO Kal OTAPATAOTE AUETWS TNV
Xpron toug.

6. Kouviote to doxeio TNg okdvNg amaAd mpv tnv pétpnon. Mepiote éva
KodTO KoXALdplo pe POWDER XpnOLLOoToI®VTAG TNV E0WTEPIKT KUY
TOU MOUATOG.

. Metd vV dlavoun tou LIQUID f) Tnv dootpétpnon Tou UAIKOU
POWDER, k&6e doxeio Ba mpémet va kAeivetat epunTikaA 600 TO
duvatodv o ypnyopa. Mpooégte 1Blaitepa va unv dielodloel uypaocia
oTo doxeio TG okOVNG, BLOTL TO CUCTATIKO TNG OKOVNG AVTIdPA LE TO
vePO Kal oKAnpaivet.

8. EAv Bpeite okAnpupévo UAIKS oTo doxelo TNG okdvNg Adyw Tng
avTidpaong Ue To vepo, apalpEoTe TPLV TN XPNON TO KOUUATL TIOU €XEL
OKANpUVeEL

9. '0Otav dlavéueTe To UYPO CUOTATIKO OTO BLOKAPLO AVvANLENG, va
KpaTAte To doxeio evieAws kaBeTa. ANLKG dev Ba dlavepundein
akplpng nmocodTnTa Tou LIQUID.

10. Alaveipete ek vEou, OKOUTI{OVTAG OXOAAOTIKA amd TO SLOKAPLO
avaplgEng to UAKO LIQUID mou €xeTe Mponyoupévwg dlaveipet, eav
Héoa oe auto Bpebolv puoaAideq aépog.

. H avahoyia piEng Twv LIQUID/POWDER mpérel va eival cUppwvn pe
Tov mivaka , Tuttkég avahoyieq piEng” otnv mapaypado ,A-2“ oTo
kedpalato [VI.KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ]. H unepBoAtkn d6on LIQUID
Uropei va ermpedcel apvnTIKA TNV aroddoon Tou odppayiopatoq Twv
OWAQVWV 0d0VTivNng.

12. H avauign Twv LIQUID/POWDER mpéTel va CUVEXLOTEL yla TepLocOTEPO
and 15 deutepOAeTTa. AVETIAPKNG XPOVOG avAuLENG Uropei va
emMpedoel SUCUEV®G TNV EMAAELYT TOU TOATOU.

13. XpnOLUoTIooTE TOV MOATO €VTOG 10 ATtV HETA TNV OAOKARPWON TNG
avapiEng. To IEwdeg Tou MOATOU auEdveTal pe Tov Xpovo, Kablothvtag
SUOKOAN TNV eMAAELYPN TOU.

14. Metd and kabe xprion rpénet ke katdAotro Tou POWDER oto
S0OLUETPIKO KOXALAPLO VO OKOUTILOTEL OXOAAOTIKA.

15. Ta owAnvapta odovtivng dev Ba oppayloToUV eNMAPK®G ard e v
TOMOBHETNON TOU TIOATOU OTNV TPooBeRANUEVN Tieploxr). povTioTte va
TpiBeTe TOV MOATO emdvw OTNV erupdavela TnG MPooReRANUEVNG
TMEPLOXNG.

16. Mnv xpnotporoteite Tinote dAAo ekTOG and To TvEAO eMAAEYPNG,
ToAUTIO BABAKOG 1| HECOJOVTIO TIVEAO KATA TNV EVIPLRH OTNV
TPORAETOMEVT) TIEPLOXN.

17. Ze mepimwon emne&epyaciag TG MPOMAPACKEUACOKEVNG 0JOVTIVNG Yia
endPAEELG KAUN TIPOOBETIKEG AMOKATAOTACELS, KaBapioTte TNV
TIPOTIAPACKEUACKEVN 0BOVTIVN KAl AMOUAKPUVETE TA UIKPA
evanopeivavta owpatidia moAToU, yla va anoTpEePeTe TNV AnwAELd TNG
OUYKOAANTIKNAG LoXU0G Tou TPpoRAEMETAL ATO TO OXETIKO CUYKOAANTIKO
UAIKO.

~
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3. MpoduAdEeig Katd Tnv anobrkeuon

1. To mpoidv auTo MPEMEL va XPNOoLUoTonBel HEXPL TNV NUepounvia ARENG
ToU avaypadeTal oTnv cuokeuaaia.

2. To UAIKO Tpémel va amodnkeleTal oe Beppokpaoia 2 - 25°C/ 36 -77°F
otav dev xpnoipomnoleitat.
Edv 10 doxeio TnNg okbdvng dlatnpeital oto Yuyeio, Ba mpéTel Ly and
KABe xpnon kal epdoov To ByAheTe amod To Yuyeio va mapapével
KAELOTO Ot Beppokpacia mepIBAANOVTOG Yia MepLlocdTEPO ard 15
Aerrd. MikpoTEpOG XpOVOGg £kBeong oe Bepuokpaacia meptBAANOVTOG
Uropel va MpoKaAéoeL UYPOTIOINON OTO £0WTEPLKO TOU doxXelou oKOVNG.

3. To mpoidv mpénel va pulaooeTtal pakpld and akpaia BeppdTNTa
aueon €kBeon oe nNAlakn akTivoBoAia.

4. To mpoiov Tpénel va arnofnkeletal oe KATAANAO Xwpo 6mou poévo o
odovTiatpog propei va éxet pooBaon.

V. ZYZTATIKA

MNapakaloUpe va dlaBdaoceTe TIg TANPodopieq 0To EEWTEPIKO TNG
ouokeuaoiag yla Ta meplexdpeva Kat TNy mooco T Ta.
Kupla ouotaTika
1) POWDER
» dwodoplkd TETPATBEDTLIO (55-75%)
+ Avudpo dwodopikd dtaoBéatio (10-35%)
+ ‘OEIvo dwodoplko dvaTplo Avudpo (< 15%)
+ KoA\oe1dng mupttia (< 5%)

2) LIQUID
* Nep6 (99,9%)
+ ZuvTNPENTIKO (< 0,1%)

Ot povddeq oe mapévOeon eivat paZa %.

3) AEeooudp
» Mixing dish (ZkeUog avauigng)*
» Measuring spoon (AOGIHETPIKO KOXALAPLO)
- Applicator brush (superfine <white>) (Bouptodkl emiotpwong (superfine
<dompo>))
*AvaA®olpa

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumki diadikacia | (ENAEIZEIZ XPHEHE [1] swe [3])

[1] Ene&epyaoia Tng 0dovTivng Tou eKTEBNKE Og andEeon pe
030VTOROUPTOA, OE OUALKH UTIOXWPENOT, O€ TIEPLODOVTIKY) agbévela
kauvn dlappwon o&Ewv



[2] Eme&epyaoia Tng 0dovTivng HETA amd HNXavikd Kabdaplopa odovTwy,
anodpAoiwon kavn eEoudluvon pitag
[3] Ene&epyaania Tng 0dovTIKAG erupdvelag mpLv kav HeTd Tnv Aeukavon

A-1. KaBdapiopa Tng emoaveiag Tou 0d6vTog
KaBapioTe Tnv erupavela tou 0d6vVTog e TOV UV BN TpoTo.
SKourioTe ToV OleAo Kal TNV TAAKA and Tnv TpooBeBAnUéEvNn TEpLOXh
XPNOLUOTOLOVTAG ToOAUTIA BAPBAKOG K.A.TL. EAv n TpooBeBAnuévn
neploxn eival évrova erupoAuocpévn and mdka 1) knAideg,
XPNOLUOTIOINOTE £va KATAAANAO AElavTiKO 030VTIKAG eupdvelag. Metd
TO KaBAplopa NG odoVTIKNAG erudavelag dev eival anapaitnto T0
OTéyVwa TG MPooBeBANUEVNG MIEPLOXNG HE EUPUONON aépog.

A-2. Aladikaoia avaping
Turukn avaloyia pigEng

ETuAEELUN
TepLoxh LIQUID POWDER
1d6vTL 1 otayova 1 ysuaro KOXV)\lelO,
(MIKPO DOCLUETPIKO KOXALAPLO)
2n3 . 1 yepaTo KoxAlaplo
dovTtia 2 orayoveg (LeYAAo BOOIUETPIKO KOXALAPLO)

(1) Kpathote to doxeio Tou uypou kdBeta navw and to dlokdplo
avAapEng kat daveipete TIg mpoopiloueveg otayoveg Tou LIQUID
oto dlokdplo.

(2) Kouvnote 1o doxelo TNG okOVNG amaAd TpLv TV YETpnon.
XPNOLUOTOLWVTAG TO SOCLUETPLIKO KOXALAPLO, YENIZETE KODTA TO
KoxAldpto pe POWDER xpnolLomot®vTag TNV E0WTEPLKY AKUY TOU
n®pATog. Kal Tornobetnote To oto LIQUID mou £XeTe TPONYOUNEV®WG
dlaveiuel oTo dLOKAPLO AvAUIENG.

(3) Avapi&te To LIQUID kat To POWDER yia neptoc6tepo ano 15
deuTePOAETTA YIa VA dNULOUPYNOETE TOV TIOATO, XPNOLLOTIOLOVTAG
TO TuvéENO ETAAELYNG.

A-3. EmdAsiyn Tou moAtou
EnaAeiyte TOV MOATO 0TNV MpooBeBAnUEVN MEPLOXT) XPNOLHLOTIOIOVTAG
To TuvéNO eMAAElYNG KAl apnoTe To va dleloduaoel, TpiBovtag Tnv
TMEPLOXN Yla TepLocoTEPO amod 30 deutepoOAerTa. Ze pooBeRANUEVES
TMEPLOXEG MEYAANG EKTAONG UTOPE(TE VA XPNOLLOTIOIROETE £va TOAUTIO
BauBakog avti yia ruvéAo enaiedng. EAv 1o tuvélo endAewdng dev
eTUdEPEL IKAVOTIOMNTIKO AMOTEAECHA OTOUG HECODOVTIOUG XWPOUG,
uropeite yi' autd Tov OKOTO va XPNOLLOTIOOETE VA LECODBOVTLO
TuvéAo.

A-4. 'EKmAuon
ZemM\UVETE TNV TeplooeLa TNG TA0TAG YPeKAZOVTAG e vePO 1) adnoTte
Tov aoBevr| va EEM\UVEL TO OTOMA.

A-5. 'EAgyX0g Tou anoTeAéopaTog TG ansuaiodnTonoinong
EAéyETe TO amoTtéAeoua Tng Beparneiag puomvtag aépa otnv
MpooBeBANUEVN MEPLOXN.
* Eav eEakolouBel va ugiotatal n unepeuatodnoia g odovtivng,
ernavaAdBete ta BHuarta A-3, A-4 kat A-5.

B. Tumkn diadikacia Il (ENAEIZEIZ XPHEHE [4])

[4] Eme&epyaoia Tng Mpomapackeuaopévng odovTivng yia euppdelg
Kaf TMPOCOETIKEG ATIOKATACTACELG

B-1. Mponapaoksun TG KOIAOTNTAG 1} TOU 056VTOG OTAPIENG
MNpomapackeudote, kabapioTe Kal AMOAUMAVETE TNV KOIAOTNTA 1 TO
OTNHPLYHA HE TOV CUVAON TPOTO.

B-2. Aladikacia avapigng
AkolouBnote tnv dla dladikaoia mou meplypddeTal otnv mapdypadpo
SA-24

B-3. EndAgiyn Tou moAtou
AkolouBnote tnv dla dladikaoia mou meplypddeTal oTnv mapdypadpo
SA-3%

B-4. 'EkmAucn
Akohoubnote tnv dla dladikaoia mou rmeplypddeTal otnv mapdypadpo
SA-4

B-5. ‘EAcyxX0G Tou anoTeAéopaTog TNG ansuaiodnromoinong
AkoAlouBnote tnv dla dladikacia mou meplypddeTal oTnv napdypadpo
LA-5%.

B-6. KaBapiop6g TnG MponapacKeuaopEvng 0dovTivng
KaBapioTe TNV mMpomapackeuaopévn 0dovTivn yia neplocodTepo anod 10
SeUTEPOAETTTA XPNOLHOTOLOVTAG TOAUTIA BAUBAKOG EUMOTIONEVA HE
VEPO, YA VA ATIOUAKPUVETE TA UIKPA EVATIOPEVOVTA OWHATISLA TIOATOU
aroé v erupdavela mg odovtivng.

B-7. Epappoyn vog 03ovTiaTpikoU ouykoAAnTiKoU yia UAIKG éudpaing
) UAIKG OUYKOAANONG Yia TIPOCOETIKEG ATIOKATAGTACEIG
AKOAOUBNOTE TNV d1ad1KaAC{a MOU CUVIOTA 0 KATAOKEUAOTNAG Yla Kabe
030VTIATPIKO CUYKOAANTIKO 1) UAIKO GUYKOAANONG.

Inueiwon: ‘OTav XpnolomoLe(Te 0SOVTIATPIKA CUYKOANNTIKA 1 UALKA
OUYKOAANONG, TA OTo{a MPETIEL TPONYOUNEVWG VA
adporoinBolv pe pwopopikd ol (rx.: CLEARFIL PHOTO
BOND), To Brjpa adporoinong Ba mpéret va eKTEAEOTEL e
TOV ouvNON TPOTIO TPLV TNV £PapUoy auToU Tou
mpoidvTog.

[EFTYHSH]

‘Eva mpoidv mou eival anodedetypéva eAATTwHATIKO, avtikabiotatal anod
Vv Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev
avalapBavel oudepia euBUvn yia Aueoeg, emakOAoubeq N 1dlaitepeg
anwAeleg 1) {NULEG, OL OTIOIEG POEPXOVTAL aTd TNV ehapUoyn, TNV
Xpnotgoro{non 1) avtioTolxa TNV avikavotnTa Xpnothornoinong autov Twv
mpoiévTwy. Mplv and Tnv xpRon, o XpHoTNng MPEMEL va 0piloel EMAKPLROG TNV
KATAAANAOTNTA TWV TPOIOVTIWYV Yia TNV TPOOoPI{OUEVN XPHON KAl 0 XPNOTNG
avaAapBdavel v euBUvVN Kat TNV UTIOXPEWAN Yla TNV XPNHON TwV MPolovTwvV
auT@v.

[ENIZHMANZH]
Eav oupBei éva coBapo MeplotaTiké AOyw autoU Tou TpoidvTog, va To
avapEPETE OTOV KATWTEPW £EOUCLOSOTNHEVO AVTIMPOCWTIO TOU
KATOOKEUAOTH Kal OTIG pPUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV oroid dlapével

0 XpNoTNg/acbeving.

[ENIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL» kat «TEETHMATE» eival ofjpata katatebévta 1) EUnopLka
onuata g KURARAY CO., LTD.
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TEETHMATE DESENSITIZER, temel bilesen olarak kalsiyum fosfat iceren
POWDER'den ve baslica su iceren LIQUID'den olusur. POWDER ve LIQUID
sulu bir karigim elde etmek igin birbiriyle karistirilir. Etkilenen bdlgeye uygulanan
sulu karisim, sertlesmis hidroksiapatit materyaline déntsUr ve, minedeki dentin
tubdllerini ve mikro ¢atlaklari doldurarak, hipersensitivite reaksiyonunu baskilar.
Bu driiniin genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

Il. KULLANIM ENDiKASYONLARI
TEETHMATE DESENSITIZER, asagidaki tedavilerin uygulanmasi gercevesinde
dis hassasiyetinin (hipersensitivite) azaltiimasinda endikedir:
[1] Disfirgasi aginmalari, gingival diseti cekilmeleri, periodontal bozukluklar
ve/veya asit erozonlari sonucu agiga ¢ikan dentinin tedavisinde
[2] Mekanik dis temizleme, i¢ ylzeyi temizligi ve/veya kok ylzeyi dlzlestirmesi
sonrasi dentinin tedavisinde
[3] Dis beyazlatma éncesi ve/veya sonrasi dis yiizeyinin tedavisinde
[4] Dolgularin ve/veya prostetik restorasyonlar igin prepare edilmis dentinin
tedavis

ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Gecmiste bu Uriine karsi hipersensitivite gésteren hastalar

IV. ONLEMLER A
1. Guvenlik énlemleri

1. Bu Uriin, alerjik reaksiyonlara yol agabilen maddeler ihtiva etmektedir.
Urtindin herhangi bir bilesenine karsi alerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanmaktan kaginin.

2. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kasinma veya
uyusma gibi agir duyarllik reaksiyonu gosterirse, Griintn kullanimini kesin
ve tibbi yardim almasini saglayin.

3. Hipersensitivite reaksiyonlarina yol agmamak igin trtindin, cilt ve / veya
yumusak dokular ile dogrudan temas etmemesine dikkat edin. Uriiniin
uygulanmasi sirasinda eldiven giyilmelidir ya da diger gereken énlemler
alinmalidir.

4. Uriiniin gdz ile temas etmesini dnlemek icin dikkatli olun. Uriind
uygulamadan énce materyalin sicramasi durumunda hastanin gézinu
korumak icin hastanin gézlerini bir havlu ile értiin.

5. Urliniin géze kagmas! durumunda, gézii derhal bol miktarda su ile yikayin
ve bir hekime bagvurun.

6. Hastanin urtinu kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

7. Capraz kontaminasyonlara yol agmamak igin, uygulama fircasini ve
interdental fircayi birden fazla kez kullanmayin. Bunlari kullandiktan sonra
¢Ope atin.

8. Hasta, Uriinle gerceklestirilen tedavinin tamamlanmasinin ardindan 45
dakika boyunca herhangi bir sey icmemesi veya yememesi konusunda
bilgilendirilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda, driin tarafindan
olusturulan 6rtiileme materyali dentin tubtillerinden ¢ikabilir ve 6rtiileme
etkisi azalabilir.

9. Bu Uriin dis hassasiyetini (hipersensitivite) surekli ortadan kaldirmaz.
Hipersensitivitenin tekrar olusmaya baslamasi durumunda, Urlinle yapilan
tedaviyi tekrarlayin.

10. Bu Uriin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimahdir.

2. Gavenli kullanim bilgileri

1. Urtin, [I.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaclar disinda

kullanilmamalhdir.

2. Bu Uriin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.
3. Pulpaya yakin kaviteler icin bir pulpa kapama ajani kullanin.
4
5

. Uriinii diger dental materyallerle birlikte kullanmayin.

. Bu Gruindin aleti veya muhafazasinin hasar gérmis olmasi durumunda,
herhangi bir hasar gérmemek igin dikkat edin ve kullanimi derhal
sonlandirin.

6. Olgiime baslamadan énce toz muhafazasini iyicene calkalayin. i¢ kapak
kenarinini kullanarak POWDER'den bir kasik dolusu éi¢i alin.

7. LIQUID'i dagittiktan sonra veya POWDER'den bir 6lgim aldiktan sonra, iki
sise de tekrardan mimkiin oldugunca gabuk sikica kapatiimaldir. Toz
bileseni su ile tepkileserek sertlestiginden, tozun bulundugu sisenin icine
nemin sizmamasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

8. Toz sisesinde, su ile tepkilesme sonucu sertlesmis materyalin bulunmasi
durumunda, sertlesmis pargayi kullanmadan énce uzaklagtirin.

9. Likid bileseni karistirma kabina aktarirken, siseyi tam dikey gelecek sekilde
tutun. Aksi takdirde dogru miktarda LIQUID disa aktariimaz.

10. iginde hava kabarciklarinin bulunmasi durumunda, énceden sertlesmis
LIQUID'i karistirma kabindan dikkatlice silerek uzaklastirdiktan sonra tekrar
ilave edin.

11. LIQUID/POWDER'in karigtirma orani, [VI.KLINIK iISLEMLER] baglg
altindaki “A-2”de yer alan “Standart karistirma orani” tablosuna uygun
olmalidir. Fazla LIQUID, dentin tubullerinin értme gliciiniiniin bozulmasina
yol agar.

12. LIQUID/POWDER'in karigtirma iglemi 15 saniyeden uzun olmak lizere
devam ettiriimelidir. Yetersiz karistirma sireleri, uygulanacak sulu karigimin
kot olmasina neden olur.

13. Sulu karigimi, karigtirma islemini tamamladiktan sonra 10 dakika igerisinde
kullanin. Sulu karigimin viskozitesi zamanla bozulur ve karisimin
uygulanmasi zorlagir.

14. Her kullanimdan sonra; 6lgme kasiginda bulunan her tirli POWDER
kalintilari silinerek uzaklastiriimalidir.

15. Dentin tubdllerinin éngorilen sekilde drtilenmesi igin, sulu karigimi
etkilenen bolgeye yalnizca yerlestiriimesi yeterli degildir. Sulu karigimi,
etkilenen bdlgenin ylizeyine iyicene yedirmelisiniz.

16. Sulu karisimi objektif bolgeye yedirmek icin, uygulama fircasi, pamuk pelet
veya interdental firga diginda bir sey kullanmayin.

17. Dolgular ve/veya prostetik restorasyonlar icin prepare edilmis dentinin tedavi
edilmesi durumunda, prepare edilmis dentini temizleyin ve ilgili bonding
materyali tarafindan saglanan baglanma giiciiniin azalmasini énlemek igin,
olasi sulu karigimin partikil kalintilarini titiz bir sekilde uzaklagtirin.

3. Saklama kosullari

1. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Uriin, kullanilmadigi zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.
Toz sisesinin buzdolabinda muhafaza edilmesi durumunda, buzdolabindan
cikartildiktan sonra her kullanim éncesi 15 dakikadan fazla bekletilerek oda
sicakligina gelmesine izin veriimelidir. Bundan daha kisa oda sicakliginda
bekletme sureleri, toz sisesinin igerisinde yogunlagsmanin olugmasina yol
acabilir.

3. Uriin asin sicaktan veya direkt giines 1si§indan uzak tutulmalidr.

4. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasabilecegdi uygun yerlerde
saklanmalidir.

V. iICERIGI
icerik ve miktar igin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.

Temel bilesenleri

1) POWDER
« Tetrakalsiyum fosfat (%55-75)
+ Dikalsiyum fosfat anhidrit (%10-35)
+ Disodyum hidrojen fosfat susuz (< %15)
+ Kolloidal silika (< %5)

2) LIQUID
+ Su (%99,9)
» Koruyucu (< %0,1)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

3) Aksesuarlar
+ Mixing dish (Karistirma kabi)*
+ Measuring spoon (Olgme kasigr)
« Applicator brush (superfine <white>) (Uygulama firgasi (slper ince
<beyaz>))
*Sarf malzemeleri

VI. KLiNiK iSLEMLER
A. Standart prosediir | (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [1] ila [3] arasinda)
[1] Disfircasi aginmalari, gingival diseti ¢gekilmeleri, periodontal bozukluklar
ve/veya asit erozonlari sonucu agiga ¢ikan dentinin tedavisinde
[2] Mekanik dis temizleme, i¢ ylzeyi temizligi ve/veya kok ylizeyi dlzlestirmesi
sonrasi dentinin tedavisinde
[3] Dis beyazlatma éncesi ve/veya sonrasi dig ylizeyinin tedavisinde

A-1. Dis ylizeyinin temizlenmesi
Dis ylizeyini alisagelmis sekilde temizleyin. Pamuk peletler vb. kullanarak
etkilenen bolgeden tukirigu ve plaki uzaklastirin. Etkilenen bolge, plak
veya leke ile agir bir sekilde kontamine olmussa, uygun bir dis ylzeyi
abrezivi kullanin. Dig ylzeyi temizlemesi igleminin ardindan etkilenen
bélgenen hava puskirterek kurutulmasina gerek yoktur.

A-2. Karigtirma iglemi
Standart karistirma orani

Obijektif

bolge LIQUID

POWDER

1 kasik dolusu

1dig 1 damla (kUguk dlcme kasigr)

2veya3 2 damia 1 kasik dolusu
dis (blyiik élgme kagigr)

(1) Liquid sisesini, dikey gelecek sekilde karistirma kabinin Gizerinde tutun
ve kullanilacak LIQUID damla miktarini kaba aktarin.



(2) Olgiime baglamadan énce toz muhafazasini iyicene galkalayin. Olgme
kasigini kullanip, i¢ kapak kenarini kullanarak POWDER'den bir kasik
dolusu 6l¢i alin. Ve karistirma kabina énceden aktariimis olan LIQUID'in
Uzerine ekleyin.

(3) Sulu karigimi olusturmak icin, uygulama firgasini kullanarak, LIQUID ve
POWDER!'i 15 saniyeden uzun olmak lzere birbiriyle karistirin.

A-3. Sulu karisimin uygulanmasi
Uygulama firgasini kullanarak sulu karigimi etkilenen bélgeye uygulayin ve
ardindan, iyicene icine igslemesi igin, bélgeye 30 saniyeden uzun bir sure
yedirin. Etkilenen bélgenin genis olmasi durumunda, pamuk pelet yerine
uygulama fircasi da kullanilabilir. interdental bosluklarda uygulama fircasiyla
istenen sekilde ¢aligilamamasi durumunda, bunun yerine interdental firga da
kullanilabilir.

A-4. Durulama
Fazlalik su karigiminin, su spreyi kullanarak veya hastadan agizini
calkalamasini isteyerek, durulanip uzaklastiriimasini saglayin.

A-5. Hassasiyeti azaltma etkisinin kontrol edilmesi
Etkilenen bélgeye hava puskurterek tedavinin etki sonucunu kontrol edin.
* Dentin hassasiyetin (hipersensitivite) devam etmesi durumunda A-3, A-4
ve A-5 adimlarini tekrar edin.

B. Standart prosediir Il (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [4])
[4] Dolgularin ve/veya prostetik restorasyonlar igin prepare edilmis dentinin
tedavis

B-1. Kavitenin veya destek disin hazirlanmasi
Kaviteyi veya destek disi alisagelmis sekilde hazirlayin, temizleyin ve
dezenfekte edin.

B-2. Karigtirma iglemi
“A-2” altinda belirtilen iglemleri uygulayin.

B-3. Sulu karisimin uygulanmasi
“A-3” altinda belirtilen iglemleri uygulayin.

B-4. Durulama
“A-4” altinda belirtilen iglemleri uygulayin.

B-5. Hassasiyeti azaltma etkisinin kontrol edilmesi
“A-5” altinda belirtilen iglemleri uygulayin.

B-6. Prepare edilmis dentinin temizlenmesi
Dentin yuizeyinden sulu karigim partiltl kalintilarini titiz bir sekilde
uzaklastirabilmek icin, prepare edilmis dentini, su ile nemlendirilmis pamuk
peletler kullanarak, 10 saniyeden uzun, temizleyin.

B-7. Prostetik restorasyonlar icin simantasyon materyalinin veya dolgu
materyali icin dental adezivinin uygulanmasi
Her dental adeziv veya simantasyon materyali icin, ilgili tGreticinin tavsiye
ettigi sureci uygulayin.

Not: Onceden fosforik asit asitleme (6rn: CLEARFIL PHOTO BOND)
gerektiren dental adezivlerin veya simantasyon materyallerinin
kullaniimasi durumunda, asitleme islemi, bu rlin uygulanmadan énce
alisagelmis sekilde gergeklestiriimelidir.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirld GrindnG
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griinin kullanimi, uygulanmasi
veya kullanmamasi sonucu olugan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip
veya hasar igin, hi¢bir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinl kullanmadan
6nce, Urinln kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir.
Kullanici, kullanimla ilgili her tarli riski ve sorumlulugu kendi Gstlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, tireticinin
asagida belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin
duzenleyici kurullarina bildiriimelidir.

[NOT]
"CLEARFIL" ve "TEETHMATE", KURARAY CO., LTD."nin tescilli ticari markalari
veya ticari markalaridir.
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. WPROWADZENIE
TEETHMATE DESENSITIZER sktada sig z proszku POWDER, ktory zawiera
fosforan wapnia jako gtéwny komponent, oraz ptynu LIQUID, ktéry zawiera
gtéwnie wode. POWDER i LIQUID nalezy wymiesza¢ ze sobg w celu uzyskania
zawiesiny. Zawiesina naniesiona na dany obszar przeksztatca si¢ w stwardniaty
materiat hydroksyapatytowy, ktéry znosi nadwrazliwo$é poprzez uszczelnienie
kanalikow zebinowych i mikropeknie¢ w szkliwie. Ogolna korzys¢ kliniczna ze
stosowania tego produktu polega na przywréceniu czynnoéci zeba w przypadku
ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
TEETHMATE DESENSITIZER jest wskazany do zmniejszenia nadwrazliwoéci
zebobw spowodowanej nastepujacymi zabiegami:
[1] Leczenie zebiny odstonietej wskutek abrazji szczoteczkg do zgbow, recesiji
dzigsta, choroby przyzebia i/lub erozji kwasowej
[2] Leczenie zgbiny po mechanicznym czyszczeniu, skalowaniu i/lub
wygtadzaniu powierzchni korzenia
[3] Leczenie powierzchni zgbdw przed i/lub po wybielaniu
[4] Leczenie zgbiny opracowanej pod wypetnienia i/lub uzupetnienia
protetyczne

lll. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwoscig na ten produkt w wywiadzie

IV. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczeristwa

1. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywacé reakcje alergiczne.
Unika¢ stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na
jakikolwiek ze sktadnikow.

2. W przypadku wystgpienia u pacjentow objawéw reakcji nadwrazliwosci,
takich jak wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek,
$wiad lub dretwienie, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zwréci¢ sie o
pomoc lekarska.

3. Unika¢ bezposéredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby
zapobiec nadwrazliwosci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢
rekawice lub podja¢ odpowiednie $rodki ostroznosci.

4. Nalezy zachowac ostroznos$é, aby zapobiec dostaniu sie produktu do oczu.
Przed uzyciem produktu nalezy zakryé oczy pacjenta recznikiem, aby
zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.

5. Jesli produkt przedostanie si¢ do oka, natychmiast przemy¢ oko duzg ilo$cig
wody i skonsultowac sie z lekarzem.

6. Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia
produktu przez pacjenta.

7. Nie uzywaé ponownie szczoteczki aplikatora ani szczoteczki
miedzyzebowej, aby unikna¢ skazenia krzyzowego.

Po uzyciu nalezy je wyrzucic.

8. Nalezy poinstruowac¢ pacjenta, aby unikat picia i jedzenia przez 45 minut po
zakoriczeniu zabiegu przy uzyciu produktu. W przeciwnym razie materiat
uszczelniajacy moze wyptyna¢ z kanalikéw zebinowych, a dziatanie
uszczelniajgce moze ulec ostabieniu.

9. Produkt ten nie znosi trwale nadwrazliwosci. Jesli nadwrazliwo$é wystapi
ponownie, nalezy powtérzy¢ leczenie tym produktem.

10. Ten produkt nalezy usuwa¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [ll.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy
przymiazgowej.

4. Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami dentystycznymi.

5. Jesli instrument lub pojemnik z tym produktem sg uszkodzone, nalezy
uwazac, aby nie dopusci¢ do jakichkolwiek szkod, i natychmiast przerwaé
jego stosowanie.

6. Przed odmierzeniem delikatnie wstrzgsnaé pojemnikiem z proszkiem.
Odmierzy¢ ptaska tyzke sktadnika POWDER, uzywajac wewnetrznej
krawedzi nasadki.

7. Po wydzieleniu sktadnika LIQUID lub odmierzeniu sktadnika POWDER
nalezy jak najszybciej szczelnie zamkna¢ kazdy pojemnik. W szczeg6lnosci
nalezy uwaza¢, aby nie dopusci¢ do wniknigcia wilgoci do pojemnika z
proszkiem, poniewaz komponent proszkowy reaguje z wodg i twardnieje.

8. Jesli materiat w pojemniku z proszkiem stwardnieje w wyniku reakcji z
woda, przed uzyciem nalezy usung¢ utwardzong czes$¢.

9. Podczas dozowania komponentu ptynnego do miski do mieszania pojemnik
nalezy trzymac¢ catkowicie pionowo. W przeciwnym razie nie bedzie mozliwe
wydzielenie odpowiedniej ilosci sktadnika LIQUID.

10. W przypadku wykrycia pecherzykéw powietrza w wydzielonej dawce
sktadnika LIQUID nalezy go ponownie wydzieli¢ po doktadnym wytarciu
miski do mieszania.

11. Proporcje mieszania sktadnikéw LIQUID/POWDER muszg by¢ zgodne z
tabelg ,Standardowe proporcje mieszania” w punkcie ,A-2” w czesci [VI.
POSTEPOWANIE KLINICZNE].

Nadmiar sktadnika LIQUID wptywa niekorzystnie na skuteczno$é¢
uszczelniania kanalikow zgbinowych.

12. Mieszanie sktadnikéw LIQUID/POWDER nalezy kontynuowa¢ przez ponad
15 sekund. Niewystarczajacy czas mieszania powoduje uzyskanie trudnej
do naktadania zawiesiny.

13. Zawiesiny nalezy uzy¢ w ciggu 10 minut od zakoriczenia mieszania.
Lepkos$¢ zawiesiny zwigksza si¢ wraz z uptywem czasu, co utrudnia jej
naktadanie.

14. Po kazdym uzyciu nalezy doktadnie wytrze¢ wszelkie pozostato$ci sktadnika
POWDER na miarce.

15. Kanaliki zebinowe nie zostang dostatecznie uszczelnione poprzez zwykte
umieszczenie zawiesiny na danym obszarze. Nalezy wetrze¢ zawiesing w
powierzchnie danego obszaru.

16. Do wcierania zawiesiny w dany obszar nie nalezy uzywac innych
instrumentow niz szczoteczka aplikatora, wacik lub szczoteczka
miedzyzebowa.

17. W przypadku stosowania produktu na zebinie opracowanej pod wypetnienia
i/lub uzupetienia protetyczne nalezy oczysci¢ opracowang zebine i usunaé
drobne czastki zawiesiny, aby unikng¢ utraty sity wigzania zapewnianej
przez stosowany materiat wigzacy.

3. Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

1. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznoéci podanego na
opakowaniu.

2. Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze
2-25°C/36-77°F.
Jesli pojemnik z proszkiem jest przechowywany w lodéwce, przed kazdym
uzyciem nalezy pozostawi¢ go bez otwierania w temperaturze pokojowej na
co najmniej 15 minut po wyjeciu z lodoéwki. Krotszy czas ekspozycji w
temperaturze pokojowej moze spowodowa¢ kondensacje we wnetrzu
pojemnika z proszkiem.

3. Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim
nastonecznieniem.

4. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego
dostep maja tylko lekarze stomatolodzy.

V. KOMPONENTY
Zawartos$¢ i ilos$¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) POWDER
» Fosforan czterowapniowy (55-75%)
+ Fosforan dwuwapniowy bezwodny (10-35%)
» Wodorofosforan disodu bezwodny (< 15%)
+ Koloidalny dwutlenek krzemu (< 5%)

2) LIQUID
+ Woda (99,9%)
« Srodek konserwujacy (< 0,1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

3) Akcesoria
+ Mixing dish (Miska do mieszania)*
» Measuring spoon (Miarka)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Szczoteczka aplikatora (bardzo
cienka <biata>))
*Materiaty eksploatacyjne

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa | (WSKAZANIA DO STOSOWANIA od [1] do [3])
[1] Leczenie zgbiny odstonigtej wskutek abrazji szczoteczka do zebow, reces;ji
dzigsta, choroby przyzebia i/lub erozji kwasowej
[2] Leczenie zgbiny po mechanicznym czyszczeniu, skalowaniu i/lub
wygtadzaniu powierzchni korzenia
[3] Leczenie powierzchni zgbow przed i/lub po wybielaniu

A-1. Czyszczenie powierzchni zeba
Oczysci¢ powierzchnie zeba w normalny sposob. Wytrze¢ $line i ptytke
nazebng z danego obszaru na przyktad za pomocg wacikow. Jesli dany
obszar jest mocno zanieczyszczony ptytkg nazebng lub przebarwiony,
nalezy uzy¢ odpowiedniego $rodka $ciernego do powierzchni zgba. Po
oczyszczeniu powierzchni zgba nie jest konieczne osuszenie danego
obszaru strumieniem powietrza.



A-2. Procedura mieszania
Standardowe proporcje mieszania

Obszar

. LIQUID
stosowania

POWDER

1tyzka

123b 1 kropla (mata miarka)

21ub3 1lyzka
zeby | 2KOP | (duza miarka)

(1) Trzymajac pojemnik z ptynem pionowo nad miskg do mieszania,
wydzieli¢ odpowiednig liczbe kropli sktadnika LIQUID do miski.

(2) Przed odmierzeniem delikatnie wstrzasna¢ pojemnik z proszkiem.
Odmierzy¢ miarka ptaska tyzke sktadnika POWDER, uzywajac
wewnetrznej krawedzi nasadki. Dodac¢ jg do poprzednio wydzielonego
skfadnika LIQUID w misce do mieszania.

(3) Mieszac¢ sktadniki LIQUID i POWDER szczoteczka aplikatora przez
ponad 15 sekund w celu uzyskania zawiesiny.

A-3. Naktadanie zawiesiny
Szczoteczka aplikatora nanie$¢ zawiesing na dany obszar, a nastepnie
wcieraé¢ w obszar przez ponad 30 sekund w celu wystarczajgcego
wnikniecia produktu. Na duzych obszarach mozna uzy¢ wacika zamiast
szczoteczki aplikatora. Jesli szczoteczka aplikatora jest nieodpowiednia do
nakfadania w przestrzeniach migdzyzebowych, mozna uzy¢ do tego celu
szczoteczki miedzyzebowe;.

A-4. Plukanie
Wyptukaé nadmiar zawiesiny strumieniem wody lub poprzez ptukanie przez
pacjenta.

A-5. Kontrola efektu znoszenia nadwrazliwosci
Sprawdzi¢ efekt leczenia poprzez dmuchanie powietrzem na dany obszar.
* Jesli nadal wystepuje nadwrazliwo$¢ zebiny, nalezy powtorzy¢ kroki A-3,
A-4i A-5.

B. Procedura standardowa Il (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [4])
[4] Leczenie zgbiny opracowanej pod wypetnienia i/lub uzupetnienia
protetyczne

B-1. Opracowanie ubytku lub zgba filarowego
W zwykly sposéb opracowaé, oczysci¢ i zdezynfekowaé ubytek lub zgb
filarowy.

B-2. Procedura mieszania
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-2”.

B-3. Naktadanie zawiesiny
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-3”.

B-4. Plukanie
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-4”.

B-5. Kontrola efektu znoszenia nadwrazliwosci
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-5”.

B-6. Czyszczenie opracowanej zebiny
Oczyszczaé opracowang zebine przez ponad 10 sekund, uzywajgc wacikow
zwilzonych woda, aby usungé drobne pozostate czgstki zawiesiny z
powierzchni zgbiny.

B-7. Natozenie stomatologicznego materiatu adhezyjnego w przypadku
wypetnienia lub cementu w przypadku uzupetnienia protetycznego
Nalezy postepowac zgodnie z procedurg zalecang przez producenta
stosowanego stomatologicznego materiatu adhezyjnego lub cementu.

Uwaga: W przypadku stosowania stomatologicznych materiatow
adhezyjnych lub cementéw wymagajacych uprzedniego
wytrawiania kwasem fosforowym (np.: CLEARFIL PHOTO BOND)
wytrawianie nalezy przeprowadzi¢ w zwykly sposob przed
natozeniem tego produktu.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktory
okazat si¢ by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub
szczegoblne, wynikajgce z aplikaciji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z
tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg
sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest
zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktory mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy
zgtosi¢ go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej,
oraz organom regulacyjnym kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL” i ,TEETHMATE” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE
TEETHMATE DESENSITIZER se compune din POWDER care contine fosfat de
calciu ca unul din componentele principale si LIQUID care in principal contine
apa. POWDER si LIQUID se amesteca pentru a se obtine o pasta. Pasta aplicata
pe zona afectata se transforma intr-un material intérit de hidroxiapatita si
suprimé sensibilitatea prin sigilarea tubulilor dentinari si a microfisurilor din smalt.
Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara
pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE
TEETHMATE DESENSITIZER este indicat pentru reducerea hipersensibilitatii
dentare rezultate din urmatoarele tratamente:
[1] Tratamentul dentinei expuse prin abraziunea cauzata de periuta dentara,
retractie gingivald, boala periodontala si/sau eroziune acida
[2] Tratamentul dentinei dupa curatarea dentara mecanica, detartraj si/sau
planare radiculara
[3] Tratamentul suprafetei dentare inainte si/sau dupa albire
[4] Tratamentul dentinei preparate pentru obturatii si/sau restaurari protetice

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la acest produs

IV. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta

1. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati
utilizarea produsului la pacientii cu alergii cunoscute la oricare dintre
componentele acestuia.

2. Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptia
cutanata, eczema, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau
amorteald, intrerupeti utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.

3. Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu pielea si/sau
tesuturile moi. Cand utilizati produsul, purtati manusi si luati masuri de
precautie adecvate.

4. Aveti grija s& preveniti intrarea in ochi a produsului. inainte de a utiliza
produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul
improscarii materialului.

5. Dacé produsul intra Tn ochi, spélati imediat ochii cu apa din abundenta si
consultati un medic.

6. Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de
catre pacient.

7. Pentru a evita contaminarea incrucisata, nu utilizati din nou pensula de
aplicare si pensula interdentara.

A se elimina dupa utilizare.

8. Pacientul trebuie instruit sa evite consumarea de bauturi sau alimente timp
de 45 minute dup& incheierea tratamentului cu acest produs. in caz contrar,
materialul de sigilare construit cu ajutorul produsului poate iesi din tubulii
dentinari si efectul de sigilare se poate reduce.

9. Acest produs nu suprima permanent hipersensibilitatea. Daca
hipersensibilitatea reapare, repetati tratamentul cu acest produs.

10. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in
sectiunea [I.INDICATII DE UTILIZARE].

2. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul
stomatologiei.

3. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in
apropierea pulpei.

4. Nu combinati produsul cu niciun alt material dentar.

5. Dacé acest produs sau recipientul acestuia sunt deteriorate, feriti-va de
orice vatamare si intrerupeti imediat utilizarea acestora.

6. Agitati usor recipientul cu pudra fnainte de dozare. Dozati o lingura rasa de
POWDER cu ajutorul marginii interioare a capacului.

7. Dupa distribuirea de LIQUID sau dozarea de POWDER, fiecare recipient
trebuie Tnchis bine cat mai curénd posibil. Aveti grija in special s& nu lasati
umezeala sa patrunda in recipientul cu pudra, deoarece la contactul cu apa,
componenta sub forméa de pudréa se intdreste.

8. Dacd in recipientul cu pudré se gaseste material intarit ca urmare a reactiei
cu apa, inainte de utilizare, indepartati partea intarita.

9. Cand distribuiti componenta lichida in vasul de amestecare, tineti recipientul
in pozitie complet verticala. in caz contrar nu se distribuie cantitatea corecta
de LIQUID.

10. Distribuiti din nou dupé ce stergeti bine componenta LIQUID distribuita
anterior din vasul de amestecare daca in aceasta se gasesc bule de aer.

11. Raportul de amestecare LIQUID/POWDER trebuie sa fie in conformitate cu
tabelul ,Raportul de amestecare standard” in ,A-2” din [VI.PROCEDURI
CLINICE].

Excesul de LIQUID va afecta capacitatea de sigilare a tubulilor dentinari.

12. Amestecarea LIQUID/POWDER trebuie continuata timp de peste 15
secunde. Timpul de amestecare insuficient duce la obtinerea unei paste
necorespunzatoare.

13. Utilizati pasta in interval de 10 minute dupa finalizarea amestecatrii.
Vascozitatea pastei va creste in timp, ingreunand aplicarea sa.

14. Dupa fiecare utilizare, orice reziduuri de POWDER de pe lingura de dozare
trebuie sa fie bine sterse.

15. Tubulii dentinari nu vor fi sigilati suficient numai prin aplicarea pastei pe
zona afectatd. Acordati atentie masarii pastei pe suprafata zonei afectate.

16. Nu utilizati altceva in afara de pensula de aplicare, buleta de bumbac sau
pensula interdentara atunci cand masati pasta pe zona respectiva.

17. In cazul tratamentului dentinei preparate pentru obturatii si/sau restaurari
protetice, curatati dentina preparata si indepartati particulele mici restante
de pasta pentru a evita pierderea rezistentei adezive garantate de materialul
adeziv relevant.

3. Masuri de precautie privind depozitarea

1. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

2. Pastrati produsul la temperaturi de 2-25 °C/36—77°F atunci cand nu il
utilizati.
Atunci cand recipientul cu pudra este depozitat in frigider, inainte de fiecare
utilizare, dupa scoaterea sa din frigider, acesta trebuie lasat inchis la
temperatura camerei timp de peste 15 minute. O expunere mai scurta la
temperatura camerei poate cauza formarea condensului in interiorul
recipientului cu pudra.

3. Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

4. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai
personalul stomatologic.

V. COMPONENTE
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul
si cantitatea.
Ingrediente principale
1) POWDER
« Fosfat tetracalcic (55-75%)
+ Fosfat dicalcic anhidru (10-35%)
« Fosfat hidrogen disodic anhidru (< 15%)
+ Siliciu coloidal (< 5%)

2) LIQUID
+ Apé (99,9%)
+ Conservant (< 0,1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

3) Accesorii
+ Mixing dish (Vas de amestecare)*
* Measuring spoon (Lingura de dozare)
« Applicator brush (superfine <white>) (Pensula de aplicare (superfina
<alba>))
*Consumabile

VI. PROCEDURI CLINICE
A. Procedura standard I (Indicatii de utilizare [1] la [3])
[1] Tratamentul dentinei expuse prin abraziunea cauzata de periuta dentara,
retractie gingivald, boala periodontala si/sau eroziune acida
[2] Tratamentul dentinei dupé curétarea dentara mecanica, detartraj si/sau
planare radiculara
[3] Tratamentul suprafetei dentare inainte si/sau dupa albire

A-1. Curatarea suprafetei dentare
Curétati suprafata dentard dup& metoda obisnuita. Stergeti saliva si placa
din zona afectata utilizand bulete de bumbac etc. Daca zona afectata este
contaminata puternic cu placa sau este patata, utilizati un instrument
abraziv pentru suprafete dentare. Dupa curatarea suprafetei dintelui, nu
este necesara uscarea zonei afectate cu ajutorul jetului de aer.

A-2. Procedura de amestecare
Raportul standard de amestecare

Z
°nd 1 iquip POWDER
respectiva
1 lingura
1 dinte 1 picatura | (lingura de dozare
mica)
1 lingura
2§.aLt1. 3 2 picaturi | (lingura de dozare
int mare)

(1) Tineti recipientul de lichid in pozitie verticala deasupra vasului de
amestecare si distribuiti picaturile dorite de LIQUID in vas.



(2) Agitati usor recipientul cu pudra inainte de dozare. Cu ajutorul lingurii de
dozare, dozati o lingura rasa de POWDER utilizand marginea interioara
a capacului. Apoi adaugati-o la componenta LIQUID pe care ati
distribuit-o anterior in vasul de amestecare.

(3) Amestecati LIQUID si POWDER timp de peste 15 secunde pentru a
prepara pasta, utilizadnd pensula de aplicare.

A-3. Aplicarea pastei
Aplicati pasta pe zona afectatd cu ajutorul pensulei de aplicare si apoi lasati
sa patrunda suficient prin masarea zonei timp de peste 30 secunde. in cazul
zonelor afectate intinse, in locul pensulei de aplicare se poate utiliza o
buletd de bumbac. Dacé pensula de aplicare nu functioneaza in mod
corespunzator in spatiile interdentare, in acest scop se poate utiliza o
pensuld interdentara.

A-4. Clatirea
Clatiti excesul de pasta prin pulverizare cu apa sau rugati pacientul sa
clateasca.

A-5. Verificarea efectului de desensibilizare
Verificati efectul tratamentului sufland aer pe zona afectata.
* Daca hipersensibilitatea dentinara persista, repetati pasii A-3, A-4 si A-5.

B. Procedura standard Il (Indicatii de utilizare [4])
[4] Tratamentul dentinei preparate pentru obturatii si/sau restaurari protetice

B-1. Prepararea cavitétii sau a dintelui stalp
Utilizand metoda obisnuita, preparati, curatati si dezinfectati cavitatea sau
dintele stalp.

B-2. Procedura de amestecare
Utilizati aceeasi procedura descrisa in ,A-2”.

B-3. Aplicarea pastei
Utilizati aceeasi procedura descrisa in ,A-3”.

B-4. Clatirea
Utilizati aceeasi procedura descrisa in ,A-4”.

B-5. Verificarea efectului de desensibilizare
Utilizati aceeasi procedura descrisa in ,A-5”.

B-6. Curatarea dentinei preparate
Curatati dentina preparata timp de peste 10 secunde cu ajutorul buletelor de
bumbac inmuiate in apa, pentru a indeparta particulele mici restante din
pastd de pe suprafata dentinei.

B-7. Aplicarea adezivului dentar pentru materialul de obturatie sau a
materialului de cimentare pentru restaurarea protetica
Urmati procedura recomandata de producator pentru fiecare material dentar
adeziv sau de cimentare.

Nota: Atunci cand utilizati materiale dentare adezive sau de cimentare care
necesita gravarea prealabila cu acid fosforic (de ex: CLEARFIL
PHOTO BOND), etapa de gravare trebuie efectuata prin metoda
obisnuita, Tnainte de aplicarea acestui produs.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi
defect. Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio
pierdere sau dauna, directd, pe cale de consecintd sau speciala, care rezulta din
aplicarea sau utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de
folosire, utilizatorul va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si
isi asuma toate riscurile si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]
Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL” si ,TEETHMATE” sunt marci comerciale sau marci comerciale
inregistrate ale KURARAY CO., LTD.

006 C1210-EU-RO 04/2024



006 C1210-EU
HRVATSKI| UPUTE ZA UPOTREBU

TEETHMATE" DESENSITIZER

25°C,
72K .. f 7 CE
o 2°C
n p 0197
. UVOD

TEETHMATE DESENSITIZER sastavljen je od POWDER koji sadrzi kalcijev
fosfat kao glavnu komponentu i LIQUID koji uglavnom sadrzi vodu. POWDER i
LIQUID se mijeSaju kako bi se dobila kasasta smjesa. Kasasta smjesa nanesena
na zahvacéeno podrucje pretvara se u stvrdnuti materijal od hidroksiapatita te
suprimira preosjetljivost pe¢ac¢enjem dentinskih tubula i mikronapuklina u caklini.
Opc¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljedece
INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
TEETHMATE DESENSITIZER je indiciran za smanjenje preosjetljivosti zubi
putem sljede¢ih tretmana:

[1] tretman dentina izloZenog uslijed abrazije pri etkanju zubi, povlacenja
gingive, parodontne bolesti i/ili erozije uzrokovane konzumiranjem kiselih
napitaka

[2] tretman dentina nakon mehani¢kog ¢€is¢enja zubi, struganja i/ili poliranja
korijena

[3] tretman povrSine zuba prije i/ili nakon izbjeljivanja

[4] tretman dentina pripremljenog za ispune i/ili protetske restauracije.

1ll. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivoséu na ovaj proizvod

IV. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza

1. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije.
Izbjegavajte upotrebu ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na
bilo koju od komponenata.

2. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja
upale, Cira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i
potrazite lijeéni¢ku pomoé.

3. Izbjegavajte izravan kontakt putem koze i/ili mekog tkiva radi sprje€avanja
preosjetljivosti. Nosite rukavice ili poduzmite odgovarajuée mjere opreza pri
koritenju proizvoda.

4. Budite oprezni kako biste sprije€ili da proizvod ude u oéi. Prije upotrebe
proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ru¢nikom kako biste ih zastitili u slu¢aju
prskanja materijala.

5. Ako proizvod ude u o¢i, odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i
posavijetujte se s lije¢nikom.

6. Budite oprezni kako biste sprije€ili pacijenta da slu€ajno proguta proizvod.

7. Nemojte ponovno upotrijebiti ¢etkicu za nanosenje i interdentalnu ¢etkicu
kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju.

Bacite ih nakon upotrebe.

8. Pacijenta je potrebno uputiti da izbjegava pice i jelo tijekom 45 minuta
nakon zavrSetka tretmana proizvodom. U suprotnom materijal za pe¢acenje
sadrzan u proizvodu moze ispasti iz dentinskih tubula, a u¢inak pe¢acenja
moze oslabiti.

9. Ovaj proizvod ne suprimira preosjetljivost trajno. Ako se preosjetljivost
ponovo javi, ponovite tretman ovim proizvodom.

10. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

2. Mjere opreza pri rukovaniju i koristenju
1. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu

[IILINDIKACIJE ZA UPORABU].

. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

. Koristite sredstvo za zatvaranje pulpe u kavitetu blizu pulpe.

. Ne mijeSajte proizvod s bilo kakvim drugim dentalnim materijalima.

. Ako su instrument ili spremnik ovog proizvoda oSteceni, zastitite se od
svake opasnosti i odmah ih prestanite koristiti.

6. Prije mjerenja njezno protresite spremnik s praskom. Izmjerite koli€¢inu do
ruba Zli¢ice napunjenu praskom POWDER koristeéi pritom unutarnji rub
zatvaraca.

7. Nakon nanos$enja tekuc¢ine LIQUID ili mjerenja praska POWDER svaki
spremnik treba Evrsto zatvoriti Sto je prije moguée. Naroéito pazite da vlaga
ne ude u spremnik s praSkom, jer komponenta praska reagira s vodom i
stvrdnjava se.

8. Ako se stvrdnuti materijal nade u spremniku s praskom zbog reakcije s
vodom, uklonite stvrdnuti dio prije upotrebe.

9. Pri dodavanja tekuée komponente u posudu za mije$anje drzite spremnik u
potpuno okomitom polozaju. U suprotnom se neée nanijeti to¢na koli¢ina
tekuéine LIQUID.

10. Ako se pronadu mjehuriéi zraka u teku¢ini, ponovno nanesite LIQUID nakon
Sto temeljito obriSete prethodno nanesenu tekuéinu s posude za mijeSanje.

11. Omijer mijeSanja za LIQUID/POWDER mora biti u skladu s tablicom
“Standardni omjer mije$anja” u “A-2” dijela [VI.KLINICKI POSTUPCI].

Visak tekuc¢ine LIQUID negativno ée djelovati na izvedbu pecacéenja
dentinskih tubula.

12. Mijesanje LIQUID/POWDER mora se provoditi duze od 15 sekundi.
Nedostatno vrijeme mijeSanja rezultira neprikladnom kasastom smjesom.

13. KaSastu smjesu treba upotrijebiti unutar 10 minuta od zavrsetka mije$anja.
Viskoznost kaSaste smjese se poveéava s vremenom §to otezava njezino
nanosenje.

14. Nakon svake upotrebe svi ostaci praska POWDER na mjernoj Zli¢ici moraju
se temeljito obrisati.

15. Dentinski tubuli nece biti dostatno zape€acéeni ako se kaSasta smjesa samo
jednostavno stavi na zahvac¢eno podrucje. Pobrinite se da utrljate kasastu
smjesu na povrsinu zahvaéenog podrucja.

16. Za utrljavanje kasaste smjese u zahvaéeno podrucje nemojte koristiti nista
drugo osim Cetkice za nanoSenje, pamuénog tampona ili interdentalne
Cetkice.

17. U sluéaju tretmana dentina pripremljenog za ispune i/ili protetske
restauracije, ocistite preparirani dentin i uklonite preostale Cestice kaSaste
smjese kako biste izbjegli gubitak évrstoée vezivanja koje je predvideno za
doti¢ni adhezivni materijal.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na
pakiranju.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C/ 36 -77°F kad nije u
upotrebi.
Kada se spremnik s praskom ¢uva u hladnjaku, potrebno ga je prije svake
upotrebe ostaviti neotvorenog na sobnoj temperaturi duze od 15 minuta
nakon vadenja iz hladnjaka. Kra¢e vrijeme izlaganja sobnoj temperaturi
moze uzrokovati kondenzaciju unutar spremnika s praskom.

3. Proizvod se ne smije izlagati ekstremnoj vruéini ili izravnoj sunéevoj
svjetlosti.

4. Proizvod se mora €uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo
stomatoloskim radnicima.

V. KOMPONENTE
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.

Osnovni sastojci.

1) POWDER
« tetrakalcijev fosfat (55-75%)
* bezvodni dikalcijev fosfat (10-35%)
* bezvodni dinatrij hidrogen fosfat (< 15%)
« koloidni silicijev dioksid (< 5%)

2) LIQUID
+ voda (99,9%)
« konzervans (< 0,1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

3) Pribor
* Mixing dish (posuda za mijeSanje)*
» Measuring spoon (mjerna Zli¢ica)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Cetkica za nanoSenje (super tanka
<bijela>))
*PotroSni materijali

VI. KLINICKI POSTUPCI
A. Standardni postupak | (indikacije za uporabu [1] do [3])

[1] tretman dentina izloZzenog uslijed abrazije pri Eetkanju zubi, povlaenja
gingive, parodontne bolesti i/ili erozije uzrokovane konzumiranjem kiselih
napitaka

[2] tretman dentina nakon mehanic¢kog ¢is¢enja zubi, struganja i/ili poliranja
korijena

[3] tretman povrsine zuba prije i/ili nakon izbjeljivanja

A-1. Ciséenje povrsine zuba
Ocistite povrSinu zuba na uobi¢ajen nacin. Pamuénim tamponom obriSite
slinu i plak sa zahvac¢enog podrucja. Ako je zahvaé¢eno podrucje snazno
kontaminirano plakom ili obojenjem, upotrijebite prikladan abraziv za
povrsinu zuba. Nakon ¢is¢enja povrsine zuba osusite zahvaéeno podrucje
mlazom zraka ako je potrebno.

A-2. Postupak mijesanja
Standardni omjer mijeSanja

Cilino

podrucje LIQUID

POWDER

1 Zligica

1zub 1 kapljica (mala mjerna Zli¢ica)

203 |,y 1 3licica
zuba Pl (velika mjerna Zlicica)

(1) Drzite spremnik s teku¢inom okomito iznad posude za mijeSanje i
nanesite namijenjene kapljice tekuc¢ine LIQUID u posudu.



(2) Prije mjerenja njezno protresite spremnik s praskom. Pomo¢u mjerne
Zligice izmijerite koli¢inu do ruba Zzli¢ice napunjenu praskom POWDER
koriste¢i pritom unutarnji rub zatvara¢a. Potom stavite na prethodno
istisnutu teku¢inu LIQUID u posudi za mijeSanje.

() Cetkicom za nano$enje mijesajte LIQUID i POWDER duze od 15
sekundi kako biste stvorili kasastu smjesu.

A-3. NanoSenje kasaste smjese
Cetkicom za nano$enje nanesite kasastu smjesu na zahvaceno podrugje i
potom je pustite da dostatno prodre uz utrljavanje podruéja duze od 30
sekundi. Za veéa zahvaéena podru¢ja moze se umjesto Cetkice za
nanos$enje upotrijebiti pamuéni tampon. Ako Eetkica za nano$enje ne radi
dobro u interdentalnim prostorima, moze se za tu svrhu upotrijebiti
interdentalna Cetkica.

A-4. Ispiranje
Isperite viSak kaSaste smjese vodenim mlazom ili zamolite pacijenta da sam
ispere.

A-5. Provjera ué¢inka desenzibilizacije
Provijerite u¢inak tretmana tako da usmjerite mlaz zraka na zahvaceno
podrugje.
* Ako je preosjetljivost dentina i dalje prisutna, ponovite korake A-3, A-4 i
A-5.

B. Standardni postupak Il (indikacije za uporabu [4])
[4] tretman dentina pripremljenog za ispune i/ili protetske restauracije.

B-1. Priprema kaviteta ili uporiSnog zuba
Na uobi¢ajen nacin pripremite, olistite i dezinficirajte kavitet ili upori$ni zub.

B-2. Postupak mijeSanja
Primijenite isti postupak opisan pod “A-2”.

B-3. Nanosenje kasaste smjese
Primijenite isti postupak opisan pod “A-3”.

B-4. Ispiranje
Primijenite isti postupak opisan pod “A-4".

B-5. Provjera uéinka desenzibilizacije
Primijenite isti postupak opisan pod “A-5".

B-6. Ciséenje pripremljenog dentina
Pamuénim tamponima navlazenim vodom ¢istite pripremljeni dentin duze od
10 sekundi kako biste s povrsine dentina uklonili sitne preostale ¢estice
kaSaste smjese.

B-7. Nanos$enje dentalnog adheziva za materijal ispuna ili cementnog
materijala za protetsku restauraciju
Za svaki dentalni adheziv ili cementni materijal slijedite proizvodacev
preporucéeni postupak.

Napomena: Kada koristite dentalne adhezive ili cementne materijale koji
zahtijevaju prethodno jetkanje fosfornom kiselinom (npr.:
CLEARFIL PHOTO BOND), korak jetkanja treba provesti na
uobi€ajen nacin prije nanosSenja ovog proizvoda.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
osteéen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav
gubitak ili Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili
uporabe ili nemoguénosti koriStenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e
utvrditi prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve
rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga ovlastenom zastupniku proizvodaca navedenom u nastavku i
regulatornim tijelima drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
LCLEARFIL"i ,TEETHMATE" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.
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TEETHMATE™ DESENSITIZER

B 0197

. BEVEZETES
A TEETHMATE DESENSITIZER termék POWDER-béI all, amely f6
Osszetevéként kalcium-foszfatot tartalmaz, ezenkivil LIQUID-bél, amely féként
vizet tartalmaz. Keverje 6ssze a POWDER-t és a LIQUID-et, amig s(irl
szuszpenziot nem kap. Az érintett teriileten alkalmazott szuszpenzid
megkeményedett hidroxilapatit anyaggéa alakul at, és megszinteti a
tulérzékenységet, mivel lezarja a dentintubulusokat és a mikrorepedéseket a
zomancban. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkcidjanak
helyredllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A TEETHMATE DESENSITIZER a fog tulérzékenységének csokkentésére
javallott az alabbi kezelések alkalmaval:
[1] Fogkefe-abrazio, inyrecesszio, fogagybetegség és/vagy saverozid
koévetkeztében szabadda valt dentin kezelése
[2] Dentin kezelése mechanikus fogmosas, depuralas és/vagy gyokérsimitas
utan
[3] Fogfelilet kezelése fehérités elétt és/vagy utan
[4] ElBkészitett dentin kezelése tdomésekhez és/vagy protetikai restauraciokhoz

IIl. ELLENJAVALLATOK A
A termékre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsagi 6vintézkedések

1. A termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat
okozhatnak. Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a
termék barmely 0sszetevéjére ismerten allergiasak.

2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiutés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadés Iép fel, hagyja abba a
termék alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

3. A tllérzékenység elkeriilése érdekében ligyeljen arra, hogy a termék ne
érintkezzen kozvetlenll a bérrel és/vagy lagyszdvettel. A termék hasznalata
soran viseljen keszty(it, vagy tegyen megfelelé dvintézkedéseket.

4. Ugyeljen arra, hogy a termék ne ker(ljon a szembe. A termék alkalmazasa
el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédije a
kifrdccsend anyagtol.

5. Ha a termék a szembe kertll, dblitse ki azonnal bdséges mennyiségli vizzel,
és forduljon orvoshoz.

6. Ugyelien arra, hogy a péaciens ne nyelje le véletlenil a terméket.

7. Az applikacios ecsetet és az interdentalis kefét ne hasznalja fel tdbbszor a
keresztfertézés elkerlése érdekében.

Hasznalat utan dobja ki éket.

8. Kérje meg a pécienst, hogy a termékkel végzett kezelés befejezése utan 45
percig ne fogyasszon ételt vagy italt. Ellenkez6 esetben a termék
hasznalataval kialakitott lezar6 anyag kieshet a dentintubulusokbdl, és a
lezaras hatékonysaga csokkenhet.

9. Ez a termék nem sziinteti meg véglegesen a tllérzékenységet. Ha a
tulérzékenység ismét jelentkezik, ismételje meg a kezelést ezzel a
termékkel.

10. A fert6zés elkerilése érdekében a terméket egészségugyi hulladékként
artalmatlanitsa.

2. A kezelés és a feldolgozéas soran alkalmazandé dvintézkedések
1. A termék csak a [ILJAVALLATOK] cim(i részben megnevezett célokra

alkalmazhato6.

. A terméket kizarélag fogorvosok hasznalhatjak.

. A fogbél kdzelében 1évo kavitasoknal alkalmazzon pulpasapkazast.

. A terméket ne keverje mas fogaszati anyagokkal.

. Ha a termékhez hasznalt miszer vagy tartaly sérllt, gondoskodjon a sajat
védelmérdl, és azonnal hagyja abba a hasznalatukat.

6. Kimérés elbtt razza fel finoman a port tartalmazo6 tartalyt. Mérjen ki egy
csapott kanalnyi POWDER-t a kupak belsd széle segitségével.

7. A LIQUID kiadagolasat és a POWDER kimérését kdvetéen lehetéleg minél
hamarabb zarja vissza szorosan az §sszes tartalyt. A port tartalmaz6 tartaly
esetében kiléndsen lgyeljen arra, hogy ne jusson bele véletleniil
nedvesség, mivel viz hatasara a por komponens megkeményedik.

8. Ha a port tartalmazo tartalyban viz hatadsara megkeményedett anyag
talalhato, akkor hasznalat elétt tavolitsa el a megkeményedett részt.

9. Amikor a folyadék komponenst kiadagolja a kever6talba, tartsa a tartalyt
teljesen fuggélegesen. Ellenkez6 esetben nem lehet megfelelé mennyiséget
kiadagolni a LIQUID-béI.

10. Ha a keverétalban Iévé folyadékban légbuborékok talalhatok, akkor torélje le
alaposan a korabban kiadagolt LIQUID-et a keverétéalrol, majd adagolja ki
ismét.

11. A LIQUID/POWDER keverési aranyat a ,Standard keverési arany” tablazat

szerint kell meghatarozni, amely a [VI. KLINIKAI ELJARASOK] cim(i
szakasz ,A-2” részében talalhato.

A felesleges LIQUID akadalyozza a dentintubulusok lezarasanak
hatasossagat.

12. A LIQUID/POWDER bekeverését tobb mint 15 masodpercig kell folytatni.

Ennél révidebb keverési idé esetén az alkalmazni kivant szuszpenzié
kedvezétlen allagl lesz.

13. A keverés befejezése utan 10 percen bellil hasznalja fel a szuszpenziét. A

szuszpenzio viszkozitasa az idé6 mulasaval ndvekszik, ezért az alkalmazéasa
nehézségekbe Utkdzhet.

14. Minden egyes hasznalat utan térélje le alaposan a felesleges POWDER-t a

mérékanalrél.

15. A dentintubulusokat nem lehet megfelel6en lezarni a szuszpenzié egyszeri

elhelyezésével az érintett terlileten. Emiatt mindenképpen dorzsolje be a
szuszpenzi6t az érintett terllet feluletébe.

16. A szuszpenzi6 beddrzsdléséhez a célterlletbe az applikacios ecseten, a

vattapamacson és az interdentalis kefén kivil ne hasznaljon masfajta
eszkdzt.

17. Ha az el6készitett dentint tdmésekhez és/vagy protetikai restauraciokhoz

kezel, tisztitsa meg az el6készitett dentint, és tavolitsa el a kisebb
visszamaradt szuszpenziérészecskéket, hogy megakadalyozza az adott
bondoz6 anyag éltal biztositott adhéziés erd elvesztését.

3. Ovintézkedések a tarolas soran

1. A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

2. A terméket hasznalaton kiviil 2—25 °C hdmérsékleten tarolja.
Ha a por tartalyat hitészekrényben tarolja, akkor minden egyes hasznalat
el6tt tobb mint 15 percig hagyja allni kibontatlan allapotban
szobah&mérsékleten, miutan kivette a hitészekrénybdl. Ha révidebb ideig
hagyja allni szobahémérsékleten, a por tartalyanak belsejében kondenzacio
keletkezhet.

3. A terméket tartsa tavol a tulzott h6tdl vagy kdzvetlen napfénytél.

4. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek
hozza.

V. 6SSZETEVOK
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kilsején
talalhatok.
F& 8sszetevék

1) POWDER
« Tetrakalcium-foszfat (55-75%)
+ Vizmentes dikalcium-foszfat (10-35%)
+ Vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat (< 15%)
+ Kolloidalis kovaféld (< 5%)

2) LIQUID
- Viz (99,9%)
* Tartositoszer (< 0,1%)

A zarojelben l1évé mértékegységek tdmeg%-ok.

3) Kiegészit6k
+ Mixing dish (Keverétal)*
+ Measuring spoon (Mérdkanal)
« Applicator brush (superfine <white>) (Applikacios ecset (nagy finomsagu
<fehér>))
*Fogybeszkdzok

VI. KLINIKAI ELJARASOK
A. |. standard eljaras ([1]-[3]. javallatok)

[1] Fogkefe-abrazié, inyrecesszio, fogagybetegség és/vagy saverédziod
kévetkeztében szabadda valt dentin kezelése

[2] Dentin kezelése mechanikus fogmosas, depuralas és/vagy gyokérsimitas
utan

[3] Fogfelulet kezelése fehérités elbtt és/vagy utan

A-1. A fogfeliilet megtisztitasa
Tisztitsa meg a fogfelliletet a szokasos moédon. Tavolitsa el a nyalat és a
lepedéket az érintett teriletrél egy vattapamacs stb. segitségével. Ha az
érintett tertlet lepedékkel és foltokkal er6sen szennyezett, hasznaljon
fogfelllethez megfeleld abraziés anyagot. A fogfelllet megtisztitasa utan
nem sziikséges légfuvassal megszaritani az érintett terliletet.

A-2. Keverési eljaras
Standard keverési arany

Cél-
terulet

LIQUID POWDER

1 kanal

1fog 1 csepp (kis mérékanal)

2vagy 3 2 cse 1 kanal
fog PP (nagy mérékanal)

(1) Tartsa a folyadék tartalyat fliggélegesen a keverétal folé, és adagolja ki
a LIQUID-bél a sziikséges cseppeket a talba.



(2) Kimérés el6tt razza fel finoman a port tartalmazé tartalyt. Mérjen ki a
mérdékanallal egy csapott kanalnyi POWDER-t a kupak belsé széle
segitségével. Ontse ra a keverétalban 1évé, elézéleg kiadagolt
LIQUID-re.

(3) Keverje 6ssze a LIQUID-et és a POWDER-t az applikaciés ecset
segitségével legalabb 15 masodpercig, amig szuszpenziét nem kap.

A-3. A szuszpenzi6 alkalmazasa
Vigye fel a szuszpenziét az érintett terliletre az applikacios ecset
segitségével, majd dorzsolje a teriletbe tdbb mint 30 masodpercig, hogy a
szuszpenzid megfeleléen bejusson a terilet belsejébe. Nagy terlletek eseté
vattapamacsot is hasznalhat az applikaciés ecset helyett. Ha az applikaciés
ecset nem elég hatékonyan hasznalhat6 a fogak kézétti résekben, akkor
erre a célra egy interdentalis kefét is hasznalhat.

A-4. Oblités
Oblitse le a felesleges szuszpenzi6t vizpermettel, vagy kérje meg a
pécienst, hogy o6blitse ki a szajat.

A-5. Az érzékenység megsziinésének ellenérzése
A kezelés hatasossaganak ellenérzése érdekében fujjon levegét az érintett
terdletre.
* Ha a dentin talérzékenysége tovabbra is fennall, ismételje meg az A-3, A-4
és A-5 lépéseket.

B. Il. standard eljaras ([4]. javallatok)
[4] ElBkészitett dentin kezelése tdomésekhez és/vagy protetikai restauraciokhoz

B-1. A kavitas vagy a pillérfog el6készitése
Alkalmazza a szokasos modszert, és készitse elf, tiszitsa meg, illetve
fert6tlenitse a kavitast vagy a pillérfogat.

B-2. Keverési eljaras
Alkalmazza az ,A-2” részben leirt eljarast.

B-3. A szuszpenzi6 alkalmazasa
Alkalmazza az ,A-3” részben leirt eljarast.

B-4. Oblités
Alkalmazza az ,A-4” részben leirt eljarast.

B-5. Az érzékenység megsziinésének ellendrzése
Alkalmazza az ,A-5" részben leirt eljarast.

B-6. Az el6készitett dentin megtisztitasa
Tisztitsa az el6készitett dentint tdbb mint 10 masodpercig vizzel
megnedvesitett vattapamacsok segitségével a kisebb visszamaradt
szuszpenziérészecskék eltavolitdsahoz a dentin fellletérél.

B-7. Fogaszati adheziv anyag alkalmazasa tém6anyaghoz vagy
cementez6 anyaghoz protetikai restauracioé esetén
Az egyes fogaszati adheziv anyagokat vagy cementez6 anyagokat illetéen
kévesse a gyarto altal ajanlott eljarast.

Megjegyzés: Ha olyan fogaszati adheziv anyagokat vagy cementezd
anyagokat hasznal, amelyek foszforsavval torténd elézetes
savazast igényelnek (pl. CLEARFIL PHOTO BOND), akkor a
savazasi lépést a szokasos modon kell elvégezni a termék
hasznalata el6tt.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A
Kuraray Noritake Dental Inc. nem vallal felel6sséget a termékek alkalmazasabol,
hasznalatabol vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen,
kévetkezményes vagy specialis veszteségekeért vagy karokeért. A felhasznal6 a
hasznalat el6tt koteles megallapitani a termékek szandékolt hasznalatra vald
alkalmassagat, és a felhasznal6 véllalja az ezzel kapcsolatos minden kockazatot
és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kévetkezik be, jelentse a gyartd
alabb talalhato hivatalos képviseletének és a felhasznal6/beteg lakdhelye szerinti
orszag szabalyoz6 hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL” és a ,TEETHMATE” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.
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Sestavini izdelka TEETHMATE DESENSITIZER sta POWDER, ki vsebuje
kalcijev fosfat kot glavno sestavino, in LIQUID, ki vsebuje predvsem vodo.
POWDER in LIQUID se zmeS$ata, da nastane gosta zmes. Kasasta zmes, ki jo
nanesete na prizadeto obmocje, se strdi v hidroksiapatit in zmanj$a obdutljivost
zob, s tem ko zatesni tubule zobnega dentina in mikro razpoke v sklenini.
Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih
INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
TEETHMATE DESENSITIZER je indiciran za zmanj$anje preobdutljivosti zoba z
naslednjimi zdravljeniji:

[1] zdravljenje dentina, izpostavljenega zaradi abrazije, ki je nastala pri
$¢etkanju, zdravljenje odmika dlesni, periodontalne bolezni in/ali kislinske
erozije;

[2] zdravljenje dentina po mehanskem ¢i$¢enju zob, odstranjevanju zobnega
kamna in/ali glajenju korenin;

[3] zdravljenje zobne povrSine pred in/ali po beljenju;

[4] zdravljenje pripravljenega dentina za zalivke in/ali proteti¢ne restavracije.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na ta izdelek.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI &
1. Varnostni ukrepi

1. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. 1zdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na katero od sestavin tega
izdelka.

2. Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem,
znaki vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z
uporabo izdelka in pois¢ite zdravnisko pomoc.

3. Preprecite neposreden stik s kozo in/ali mehkim tkivom, da preprecite
preobéutljivost. Med uporabo izdelka nosite rokavice ali upo$tevajte
ustrezne previdnostne ukrepe.

4. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove o¢i z brisaco, da jih zaS€itite pred morebitnim brizganjem
materiala.

5. Ce izdelek pride v 08, odi takoj sperite z veliko vode in se posvetuite z
zdravnikom.

6. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

7. Aplikatorske krtacke in medzobne $¢etke ne uporabite ponovno, da
preprecite navzkrizno kontaminacijo.

Po uporabi ju zavrzite.

8. Pacientu je treba naro€iti, naj 45 minut po zaklju¢ku zdravljenja z izdelkom
ne uziva pijace in hrane. V nasprotnem primeru bi tesnilni material, narejen
iz izdelka, lahko izpadel iz tubulov dentina, kar bi oslabilo u€inek zatesnitve.

9. Ta izdelek preobéutljivosti ne zmanjsa trajno. Ce se preobéutljivost znova
pojavi, ponovite zdravljenje s tem izdelkom.

10. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju
1. Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod toc¢ko [II.
INDIKACIJE ZA UPORABO].
2. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.
3. V votlini blizu pulpe uporabite sredstvo za prekrivanje pulpe.
4
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. Izdelka ne meSajte z drugimi dentalnimi materiali.
. Ce je instrument ali vsebnik tega izdelka poskodovan, pazite, da se ne
poskodujete, in takoj prekinite uporabo.

6. Pred odmerjanjem vsebnik s praskom nezno pretresite. Odmerite zlico
praska POWDER, tako da jo poravnate z notranjim robom zamaska.

7. Ko iztisnete LIQUID oziroma odmerite POWDER, je treba vsak vsebnik ¢im
prej zopet dobro zatesniti. Zlasti pri vsebniku s praskom pazite, da vanj ne
bo pri$la vlaga, saj sestavine praska reagirajo z vodo in se strdijo.

8. Ce v vsebniku s praskom opazite strien material, ker je prislo do reakcije z
vodo, pred uporabo odstranite strjeni del.

9. Ko teko€o komponento iztiskate v meSalno posodo, vsebnik drzite
popolnoma navpi¢no. V nasprotnem primeru ne boste iztisnili prave koli¢ine
izdelka LIQUID.

10. Ce v mesalni posodi opazite zraéne mehuréke, najprej dobro obrisite
predhodno iztisnjeno tekoc¢ino LIQUID in nato znova iztisnite novo koli¢ino.
11. Razmerje mes$anja izdelkov LIQUID/POWDER mora biti v skladu s tabelo
»Standardno razmerje mesanja« v razdelku »A-2« poglavja [VI. KLINICNI
POSTOPKI].
Odvecna tekocina LIQUID poslabsa ucinkovitost zatesnitve tubulov dentina.
12. Izdelka LIQUID/POWDER je treba mesati ve¢ kot 15 sekund. Ce je éas
mesanja prekratek, nastane premalo gosta zmes, ki ni primerna za nanos.

13. Zmes porabite v 10 minutah po zakljuéku mesanja. Viskoznost zmesi se
s€asoma poveca, zaradi ¢esar jo je tezko nanasati.

14. Po vsaki uporabi temeljito obriSite morebitne ostanke izdelka POWDER na
merilni zlici.

15. Tubuli dentina niso dovolj zatesnjeni, ¢e zmes samo postavite na prizadeto
obmocje. Zmes morate vtreti v povrsino prizadetega obmocja.

16. Pri vtiranju zmesi uporabljajte samo aplikatorsko krtacko, bombazni tampon
ali medzobno $¢etko.

17. Pri zdravljenju pripravljenega dentina za zalivke in/ali proteti¢ne restavracije
ocistite pripravljeni dentin in odstranite preostale majhne delce zmesi, da se
potrebna adhezivna mo¢ za dotiéni vezivni material ne poslabsa.

3. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

1. Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.
Kadar vsebnik s praskom shranjujete v hladilniku, ga je treba pred vsako
uporabo za veé kot 15 minut zaprtega pustiti na sobni temperaturi, potem ko
ga vzamete iz hladilnika. Ce je na sobni temperaturi manj &asa, lahko v
notranjosti vsebnika s praskom nastane kondenz.

3. Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni
svetlobi.

4. |zdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

V. KOMPONENTE
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.

Osnovne sestavine

1) POWDER
« tetrakalcijev fosfat (55-75%)
* brezvodni dikalcijev fosfat (10-35%)
* brezvodni dinatrijev hidrogen fosfat (< 15%)
+ koloidni silicijev dioksid (< 5%)

2) LIQUID
+ voda (99,9%)
» konzervans (< 0,1%)

Enote v oklepajih so masni %.

3) Dodatki
+ Mixing dish (me$alna posoda)*
* Measuring spoon (merilna Zlica)
« Applicator brush (superfine <white>) (aplikatorska krtaka (super mehka
<bela>))
*Potro$ni material

VI. KLINICNI POSTOPKI
A. Standardni postopek | (indikacije za uporabo od [1] do [3])

[1] zdravljenje dentina, izpostavljenega zaradi abrazije, ki je nastala pri
S¢etkanju, zdravljenje odmika dlesni, periodontalne bolezni in/ali kislinske
erozije;

[2] zdravljenje dentina po mehanskem ¢iS€enju zob, odstranjevanju zobnega
kamna in/ali glajenju korenin;

[3] zdravljenje zobne povrsSine pred in/ali po beljenju.

A-1. Ciséenje zobne povrsine
Povrsino zoba ogistite na obi¢ajen nacin. S pomoc¢jo bombaznih tamponov
ipd. obrisite slino in obloge s prizadetega obmodja. Ce je prizadeto obmogje
moc¢no kontaminirano z oblogami in slino, uporabite primerno abrazivno

sredstvo za zobno povrsino. Po ¢iS€enju zobne povrsine susenje
prizadetega obmocja s pihanjem zraka ni potrebno.

A-2. Postopek mesanja
Standardno razmerje me$anja

Podrodje | | quip POWDER
za obdelavo
" 1 Zlica
Tzob | Tkapliica | inna meriina zlicka)
2ali3 o 1 Zlica
zobje 2 kapljici (velika merilna zlicka)

(1) Vsebnik drzite navpi¢éno nad mesalno posodo in v posodo iztisnite
predvideno koli¢ino kapljic izdelka LIQUID.

(2) Pred odmerjanjem vsebnik s praSkom nezno pretresite. Odmerite
merilno Zlico praska POWDER, tako da jo poravnate z notranjim robom
zamaska. Prasek dodajte predhodno iztisnjenemu izdelku LIQUID v
mesalni posodi.

(3) lzdelka LIQUID in POWDER z aplikatorsko krtacko mesajte ve¢ kot 15
sekund, da nastane gosta zmes.

A-3. Nanasanje zmesi
Zmes z aplikatorsko krtacko nanesite na prizadeto obmocje in jo 30 sekund
vtirajte v to obmocje, da prodre dovolj globoko. Namesto aplikatorske
krtacke na vegjih prizadetih obmogjih lahko uporabite bombazni tampon. Ce
se aplikatorska krtacka v medzobnih prostorih ne obnese dobro, lahko v ta
namen uporabite medzobne S¢etke.



A-4. Spiranje
Odvecno zmes sperite z vodno prho ali pa naj si pacient splakne usta.

A-5. Preverjanje u¢inka desenzibilizacije
Uc&inek zdravljenja preverite tako, da na prizadeto mesto usmerite tok zraka.
* Ce je preobcutljivost dentina $e vedno prisotna, ponovite korake A-3, A-4
in A-5.

B. Standardni postopek Il (indikacije za uporabo [4])
[4] Zdravljenje pripravljenega dentina za zalivke in/ali proteti¢ne restavracije.

B-1. Priprava votline ali opornega zoba
Votlino ali oporni zob pripravite, o€istite in razkuzite na obi¢ajen nacin.

B-2. Postopek mesanja
Uporabite postopek, opisan v razdelku »A-2«.

B-3. Nanasanje zmesi
Uporabite postopek, opisan v razdelku »A-3«.

B-4. Spiranje
Uporabite postopek, opisan v razdelku »A-4«.

B-5. Preverjanje u¢inka desenzibilizacije
Uporabite postopek, opisan v razdelku »A-5«.

B-6. Ciséenje pripravljenega dentina
Pripravljeni dentin Cistite ve¢ kot 10 sekund z bombaznimi tamponi,
navlazenimi z vodo, da s povrSine dentina odstranite preostale majhne
delce zmesi.

B-7. Uporaba zobnega adheziva za polnilni material ali uporaba materiala
za cementiranje proteti¢nih restavracij
Pri vsakem zobnem adhezivu ali materialu za cementiranje upo$tevajte
postopek, ki ga priporo¢a proizvajalec.

Opomba: Kadar uporabljate zobne adhezive ali materiale za cementiranje,
ki zahtevajo jedkanje s fosforno kislino (npr. CLEARFIL PHOTO
BOND), je treba pred nanosom tega izdelka izvesti korak jedkanja
kot obi¢ajno.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega
se dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakréno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali
$kodo, ki nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoZznosti uporabe teh
izdelkov. Pred uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za
namenjeno uporabo in uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi
s tem.

[OPOMBA]
Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoce pripisati temu izdelku, o tem
obvestite pooblas¢enega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in
regulativni organ drzave, v kateri zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]
»CLEARFIL« in » TEETHMATE« so registrirane blagovne znamke ali blagovne
znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD

TEETHMATE DESENSITIZER se sklada z praskové slozky POWDER, ktera
obsahuje jako hlavni slozku fosfore€nan vapenaty, a kapaliny LIQUID, ktera
obsahuje hlavné vodu. POWDER a LIQUID po smichani vytvofi kasi. Tato kase
se po naneseni na postizené misto pfeméni na vytvrzeny material hydroxyapatit
a potlacuje precitlivélost tak, ze uzavre dentinové tubuly a mikrotrhliny ve
skloviné. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu
pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

Il. INDIKACE PRO POUZITI
TEETHMATE DESENSITIZER je indikovan pro snizeni pfecitlivélosti zubl
nasledujicimi typy oSetteni:

[1] LéEba dentinu exponovaného v disledku abraze zubnim kartackem, lé¢ba
gingivalnich recest, paradentézy a/nebo eroze v dusledku plsobeni
kyselin

[2] Lé¢ba dentinu po mechanickém &isténi zubd, odstrariovani zubniho
kamene a/nebo vyhlazovani kofen(

[3] LéEba povrchu zubu pfed a/nebo po béleni

[4] LéEba vypreparovaného dentinu pro vypiné a/nebo protetické nahrady

lll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na tento produkt

IV. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpeénostni opatfeni

1. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce.
Produkt nepouzivejte u pacientd s potvrzenou alergii na jakoukoli jeho
slozku.

2. Pokud se u pacientl projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka,
ekzém, zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédeéni nebo necitlivost, pfestarite
produkt pouzivat a poradte se s Iékafem.

3. Vyhybejte se pfimému kontaktu s kizi a/nebo mékkou tkani, aby se
predeslo precitlivélosti. PFi praci s produktem noste rukavice nebo dodrzujte
pfisluSna bezpecnostni opatfeni.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do o¢i. Nez zaénete produkt pouzivat,
prikryjte pacientovi o¢i ru€nikem pro pfipad, Ze by material ndhodou vystfikl.

5. Pokud se produkt dostane do oka, okamzité oko vyplachnéte velkym
mnozstvim vody a porad'te se s lékafem.

6. Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

7. Nepouzivejte aplikacni Stétec a mezizubni kartaek opakované, aby se
nedoslo ke kfizové kontaminaci.

Po pouziti kartacky zlikvidujte.

8. Pacienta byste méli upozornit na to, aby po dobu 45 minut po dokonéeni
oSetfeni timto produktem nejed| ani nepil. V opaéném pfipadé by se
uzaviraci material vytvofeny produktem mohl uvolnit z dentinovych tubuld a
mohl by se snizit G€inek uzavieni.

9. Tento produkt nepotlacuje precitlivélost natrvalo. Pokud se precitlivélost
znovu projevi, opakujte 1é¢bu timto produktem.

10. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste pfedesli infekci.

2. Preventivni bezpe¢nostni opatfeni pfi pouZiti a zpracovani
1. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Gcely, které jsou uvedeny v ¢asti [ll.
INDIKACE PRO POUZITI].
2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.
3. V kavitach v blizkosti pulpy pouzivejte na pulpu pfekryvaci prostiedek.
4
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. Nemichejte produkt s jinymi stomatologickymi materialy.

. Jsou-li nastroje pouzivané s timto produktem poskozené nebo je-li
poskozena nadobka s produktem, davejte pozor, abyste se neporanili a
okamzité je prestarite pouzivat.

6. Pfed odméfovanim jemné zatfeste nadobkou s praskem. Odméfte plnou
odmérku prasku POWDER a zarovneijte ji o vnitini hranu vicka.

7. Po odméreni slozky LIQUID nebo POWDER obé nadobky co nejdfive
dlkladné uzaviete. Zejména davejte pozor, aby se do nadobky s praskem
nedostala vihkost, protoZe praskova slozka pfi kontaktu s vodou zac¢ina
tvrdnout.

8. Pokud v nadobce s praskem pfed pouzitim ztvrdly material po reakci s
vodou, tento ztvrdly materiél odstrarite.

9. Pfi odmérovani tekuté slozky do michaci misky drzte nadobku ve zcela
svislé poloze. Pokud tak neucinite, neodméfite spravné mnozstvi LIQUID.

10. Pokud objevite v dfive odméfené tekutiné LIQUID vzduchové bubliny,
dlkladné ji setfete z michaci misky a odméite ji znovu.

11. Smésovaci pomér slozek LIQUID/POWDER musi byt v souladu s tabulkou
~Standardni smésovaci pomér” v ¢asti ,A-2“ kapitoly [VI. KLINICKE
POSTUPY].

Nadmérné mnozstvi tekutiny LIQUID narusi kvalitu uzavfeni dentinovych
tubuld.

12. Michani slozek LIQUID/POWDER musi byt souvislé a musi probihat po
dobu delsi nez 15 sekund. Pfi nedostateéném michani se vznikla kase
$patné aplikuje.

13. Namichanou kasi spotfebujte do 10 minut po dokonéeni michani. Viskozita
kase postupem ¢asu narlsta a nanaseni kase je pak obtizné.

14. Po kazdém pouziti je nutno diikladné otfit zbytky slozky POWDER na
odmérce.

15. Dentinové tubuly se pouhym nanesenim kase na postizené misto
dostate¢né neuzavrou. Musite kasi do povrchu postizeného mista diikladné
vetfit.

16. P¥i vtirani kase do cilového mista nepouzivejte nic jiného, nez aplikaéni
Stétec, bavinény tampon nebo mezizubni kartacek.

17. V ptipadé oSetfeni za ucelem pfipravy dentinu pro vypiné a/nebo protetické
nahrady vycistéte pfipraveny dentin a odstrarite miniaturni pfebyte¢né
Castecky kaSe, aby se predeslo ztraté adhezni sily, kterou prebira relevantni
adhezivni material.

3. Bezpec&nostni opatreni pfi skladovani

1. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

2. Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—-25 °C /
36-77 °F.
Kdyz skladujete nadobku s praskem v chladni¢ce, doporuéujeme ji pfi
kazdém pouziti nechat stat neotevienou pfi pokojové teploté po dobu
nejméné 15 minut po vyjmuti z chladni¢ky. Krat$i doba temperovani na
pokojovou teplotu mtze zpUsobit kondenzaci na vnitfni strané nadobky s
praskem.

3. Produkt je nutno chranit pred plisobenim nadmérného tepla nebo pfimym
slune¢nim zafenim.

4. Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni
zubni Iékafi a zubni technici.

V. SOUCASTI
Udaje o obsahu a mnoZstvi najdete na obalu.

Hlavni slozky

1) POWDER
« Tetrakalcium fosfat (55-75%)
» Bezvody fosfore¢nan vapenaty (10-35%)
+ Bezvody hydrogenfosfore¢nan disodny (< 15%)
+ Koloidni silika (< 5%)

2) LIQUID
+ Voda (99,9%)
» Konzervaéni latka (< 0,1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

3) PrisluSenstvi
+ Mixing dish (Michaci miska)*
* Measuring spoon (Odmérka)
« Applicator brush (superfine <white>) (Aplika¢ni Stétec (superjemny <bily>))
*Spotfebni materialy

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup | (indikace pro pouziti [1] aZ [3])

[1] Lé¢ba dentinu exponovaného v dusledku abraze zubnim kartackem, 1é¢ba
gingivalnich recest, paradent6zy a/nebo eroze v dusledku plsobeni
kyselin

[2] LéEba dentinu po mechanickém ¢isténi zub(, odstrarfiovani zubniho
kamene a/nebo vyhlazovani kofen(

[3] Lécba povrchu zubu pied a/nebo po béleni

A-1. Cisténi povrchu zubu
Vycistéte povrch zubu obvyklym zptisobem. Otfete sliny a zubni plak z
postizeného mista bavinénymi tampony atd. Pokud je postizené misto silné
kontaminované plakem nebo skvrnami, pouzijte vhodny abrazivni
prostfedek na povrch zubu. Po ogi$téni povrchu zubu jiz neni nutné
provadét suseni postizeného mista ofukovanim vzduchem.

A-2. Postup michani
Standardni smésovaci pomeér

CGilova || |quip

oplast POWDER

1 odmérka

12zub 1 kapka (mala odmérka)

1 odmérka
(velkd odmérka)

2 nebo 3

2uby 2 kapky

(1) Drzte nadobku s tekutinou ve svislé poloze nad michaci miskou a
odméfite pozadovany pocet kapek LIQUID do misky.

(2) Pfed odméfovanim jemné zatfeste nadobkou s praSkem. Odméite plnou
odmérku prasku POWDER a zarovnejte ji o vnitfni hranu vi¢ka. Poté ji
pridejte do dfive odméfené tekutiny LIQUID v michaci misce.

(3) Michejte slozky LIQUID a POWDER po dobu vice nez 15 sekund, aby
vznikla kase. Pouzijte aplikacni StéteCek.



A-3. Aplikace kase
Aplikujte kasi na postizenou oblast pomoci aplika¢niho Stétecku a nechte ji
proniknout do dostate¢né hloubky vtiranim do postizeného mista po dobu
minimalné 30 sekund. Pro velké postizené oblasti je vhodné pouzit bavinény
tampon namisto aplikacniho $tétec¢ku. Pokud se vam $patné pracuje s
aplika¢nim StéteCkem v mezizubnich prostorach, mazete k tomuto Gcelu
pouzit mezizubni kartacek.

A-4. Oplachnuti
Oplachnéte prebyte¢nou kasi vodnim sprejem nebo pozadejte pacienta, aby
si vyplachl Usta.

A-5. Kontrola desenzibilizaéniho G¢inku
Zkontrolujte U€inek oSetfeni tak, Ze na postizené misto fouknete vzduch.
* Pokud precitlivélost na dentin pfetrvava, opakujte kroky A-3, A-4 a A-5.

B. Standardni postup Il (indikace pro pouziti [4])
[4] LéEba vypreparovaného dentinu pro vypiné a/nebo protetické nahrady

B-1. Priprava kavity nebo pilifového zubu
Pripravte, vycistéte a vydezinfikujte kavitu nebo pilifovy zub béznym
zplsobem.

B-2. Postup michani
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-2“.

B-3. Aplikace kase
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-3“

B-4. Oplachnuti
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-4".

B-5. Kontrola desenzibilizacniho tuéinku
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-5%

B-6. Cisténi pFipraveného dentinu
Cistéte pfipraveny dentin po dobu minimalné 10 sekund bavinénymi
tampony navlhéenymi vodou, aby se odstranily miniaturni ¢astecky kase z
povrchu dentinu.

B-7. Aplikace dentalniho adhezivniho prostredku pro vypliiovy material
nebo material pro cementovani protetické nahrady
U kazdého dentalniho adhezivniho nebo cementovaciho materialu se fid'te
doporu¢enym postupem vyrobce.

Poznamka: Pfi pouzivani dentalnich adhezivnich prostfedkl nebo
cementovacich material(, které vyzaduji pfedchozi naleptani
kyselinou fosfore¢nou (napf.: CLEARFIL PHOTO BOND) by se
meél krok leptani provést obvyklym zpisobem jesté pfed aplikaci
tohoto produktu.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejimé odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody,
které by byly disledkem aplikace nebo pouZiti produktu pfip. nemoznosti produkt
pouzivat. Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost
pro zamysleny Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezfeni, Ze ji zplsobil tento
produkt, nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zéastupci vyrobce
a regulaénimu organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL* a ,TEETHMATE" jsou registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD

TEETHMATE DESENSITIZER sa sklada z prasku — POWDER, ktory obsahuje
fosfore€nan vapenaty ako hlavni zlozku a tekutinu — LIQUID, ktora obsahuje
najma vodu. POWDER a LIQUID sa zmie$aju, aby sa ziskala konzistencia
suspenzie. Tato suspenzia nanesena na postihnutl oblast sa transformuje na
vytvrdeny material hydroxyapatitu a potlaca precitlivenost utesnenim
dentinovych tubulov a mikrotrhlin v sklovine. V§eobecnym klinickym prinosom
tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

Il INDIKACIE PRE POUZITIE
TEETHMATE DESENSITIZER je indikovany pre zniZenie precitlivenosti zuba
nasledujicimi o$etreniami:
[1] Osetrenie dentinu vystaveného abrazii zubnej kefky, recesii dasien,
periodontalnemu ochoreniu a/alebo erézii kyselinou
[2] OSetrenie dentinu po mechanickom ¢isteni zubov, odstraneni zubného
kameria a/alebo vyhladeni koreriov
[3] OSetrenie povrchu zubov pred a/alebo po bieleni
[4] OSetrenie pripraveného dentinu pre vyplne a/alebo protetické nahrady

1ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na tento vyrobok v anamnéze

IV. OPATRENIA A
1. Bezpe€nostné opatrenia

1. Tento vyrobok obsahuje latky, ktoré mézu zapricinit alergické reakcie.
Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami na
ktorékolvek zlozky tohto vyrobku.

2. Ak pacient preukéaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky
zapalu, vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie
vyrobku a vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Vyvaruijte sa priamemu styku s koZou a/alebo mékkym tkanivom, aby ste
predisli precitlivenosti. Pri pouzivani tohto vyrobku noste rukavice alebo
prijmite vhodné opatrenia.

4. Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s koZou alebo vniknutie do
oka. Pred pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove o¢i s uterakom, aby
ste ho ochranili v pripade, ze vySplechnete materiél.

5. Ako nahle sa vyrobok dostane do oka, oko okamzite vymyte dostatoénym
mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

6. Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto
vyrobku.

7. Nepouzivajte aplikaénu kefku a medzizubnu kefku, aby ste sa vyhli krizovej
kontaminacii.

Po pouziti ich znehodnotte.

8. Pacienta musite poucit, aby sa 45 minat po skonceni o$etrenia pripravkom
vyhybal pitiu alebo jedeniu. Ina¢ moze tesniaci material vytvoreny vyrobkom
vypadnit z dentinovych kanalikov a tesniaci G¢inok sa méze znizit.

9. Tento pripravok nepotlaca precitlivenost natrvalo. Ak sa precitlivenost vrati,
zopakujte oSetrenie tymto vyrobkom.

10. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

2. Bezpeénostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Gcel, nez je $pecifikovany v [Il.
INDIKACIE PRE POUZITIE].

2. Poutzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

3. Pouzite ¢inidlo na prekrytie drene v kavite tesne pri dreni.

4

5

-

. NemieSajte tento vyrobok s akymikolvek inymi zubolekarskymi materialmi.
. Ak je pristroj alebo nadoba tohto vyrobku poskodena, postarajte sa o
pripadné $kody a okamzite prestarite pripravok pouzivat.

6. Opatrne pretrepte nadobu s praskom pred meranim. VnGtorny okraj viecka
pouzite na zarovnanie hladiny lyZice naplnenej praSkom POWDER.

7. Po nadavkovani tekutiny LIQUID alebo odmerani prasku POWDER by ste
mali kazdy zasobnik o najskor pevne uzavriet. Najmé u zasobnika na
prasok dbajte na to, aby sa zabranilo preniknutiu vihkosti, pretoze praskova
zlozka reaguje na vodu stvrdnutim.

8. Ak v zasobniku na prasok najdete stvrdnuty material v dosledku reakcie na
vodu, odstrarite stvrdnutu ¢ast pred pouzitim.

9. Pri davkovani tekutej zlozky do miesacej misky drzte zasobnik celkom
kolmo. Ina¢ nenadavkujete spravne mnozstvo tekutiny LIQUID.

10. Ak v tekutine LIQUID nadavkovanej na miesaciu misku spozorujete
vzduchové bublinky, predtym nadavkovanu tekutinu LIQUID z mieSacej
misky dokladne zotrite a zopakujte davkovanie.

11. Mie$aci pomer LIQUID/POWDER musi byt v zhode s tabulkou "Standardny
pomer mie$ania" v odseku "A-2" [VI. KLINICKE POSTUPY].

Nadmerné mnozstvo tekutiny LIQUID po$kodi u¢innost tesnenia
dentinovych tubulov.

12. Mie$anie zmesi LIQUID/POWDER musi byt nepretrzité po dobu viac ako 15
sekind. Nedostato¢ny ¢as miesania spdsobi, Ze budete musiet aplikovat
nevyhodn( suspenziu.

13. Suspenziu pouzite do 10 minat od skonéenia mieSania. Viskozita suspenzie
sa bude v priebehu ¢asu zvySovat, ¢o stazuje jej aplikaciu.

14. Po kazdom pouziti musite z odmernej lyzice dokladne zotriet akékolvek
zvysky prasku POWDER.

15. Ak suspenziu len umiestnite na postihnutd oblast, dentinové tubuly nebudu
dostatoéne hermeticky uzavreté. Dajte si zalezat, aby ste suspenziu
rozotreli po celom povrchu postihnutej oblasti.

16. Pri vtierani suspenzie do cielovej oblasti nepouzivajte iné nastroje ako
aplika¢né kefky, bavinené pelety alebo medzizubné kefky.

17. V pripade Upravy preparovaného dentinu pre vyplne a/alebo protetické
nahrady vycistte preparovany dentin a odstrarite nepatrné zvysky riedkej
suspenzie, aby sa zabranilo strate adhéznej sily, ktoréa sa predpoklada u
prisludného spojovacieho materialu.

3. Opatrenia pri skladovani

1. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na
obale.

2. Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2—25 °C.
Ked je nadoba s pragkom uskladnena v chladni¢ke, mala by pred kazdym
pouzitim ostat neotvorena pri izbovej teplote po dobu viac ako 15 minat po
vybrati z chladni¢ky. MensSia expoziéna doba pri izbovej teplote moze
spdsobit kondenzéaciu vo vnitri nadoby na prasok.

3. Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou horG¢avou alebo priamym
slne¢nym svetlom.

4. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni
lekari.

V. ZLOZKY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvéli obsahu a mnozstvu.

Hlavné prisady

1) POWDER
+ Tetrakalciumfosfat (55-75%)
+ Dikalciumfosfat, bezvody (10-35%)
+ Bezvody hydrogenfosfore€nan disodny (< 15%)
+ Koloidny oxid kremi€ity (< 5%)

2) LIQUID
» Voda (99,9%)
+ Konzervaény prostriedok (< 0,1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

3) Prislusenstvo
* Mixing dish (MieSacia miska)*
» Measuring spoon (Odmerna lyZica)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Aplika¢néa kefka (superjemné
<biela>))
*Spotrebny material

VI. KLINICKE POSTUPY
A. Standardny postup | (Indikacie pre pouzitie [1] az [3])
[1] OSetrenie dentinu vystaveného abrazii zubnej kefky, recesii dasien,
periodontalnemu ochoreniu a/alebo erézii kyselinou
[2] OSetrenie dentinu po mechanickom ¢isteni zubov, odstraneni zubného
kameria a/alebo vyhladeni koreriov
[3] Osetrenie povrchu zubov pred a/alebo po bieleni

A-1. Cistenie povrchu zuba
Ocistte povrch zuba obvyklym spésobom. Z postihnutého miesta utrite sliny
a plak s pouzitim bavinenych peliet a pod. Ak je postihnuté miesto silne
znedistené plakmi alebo $kvrnami, pouzite vhodny brusny prostriedok pre
brisenie povrchu zuba. Po ogisteni povrchu zuba nie je potrebné susit
postihnutu oblast fakanim vzduchu.

A-2. Postup miesania
Standardny pomer mieSania

Cielova

oblast LIQUID

POWDER

1 plna lyZica

12ub 1 kvapka (mala odmerna lyzica)

2 alebo 3
zuby

1 plna lyzica

2 kvapky (velka odmerna lyzica)

(1) Drzte zasobnik tekutiny zvislo nad mieSacou miskou a nadavkujte
uréené kvapky tekutiny LIQUID do misky.

(2) Opatrne pretrepte nadobu s praskom pred meranim. S odmernou lyzicou
odmerajte zarovnanu lyzZicu prasku POWDER, pri€om pouzite vnatorna
hranu vie¢ka. A dajte ho na predtym nadavkovanu tekutinu LIQUID do
mieSacej misky.

(3) Miesajte LIQUID a POWDER dlhsie ako 15 seklnd, aby sa vytvorila
suspenzia, pricom pouzite aplikaénu kefku.



A-3. Aplikacia suspenzie
Aplikujte suspenziu na postihnuté miesto pomocou aplika¢nej kefky a potom
ju nechajte dostato¢ne preniknat pomocou viac ako 30-sekundového trenia
prislusnej oblasti. U rozsiahlo postihnutych oblasti m6zete namiesto
aplika¢nej kefky pouzit bavinené pelety. Ak v interdentalnych trbinach
aplikacnéa kefka nepracuje spolahlivo, mozete pre tento el pouzit
interdentalnu kefku.

A-4. Oplachovanie
Prebyto¢nu suspenziu oplachnite postrekom vodou alebo poZiadajte
pacienta, aby si vyplachol usta.

A-5. Kontrola desenzibilizaéného uéinku
Skontrolujte U¢inok o$etrenia ofukovanim postihnutej oblasti.
* Ak precitlivenost dentinu pretrvava, zopakuijte kroky A-3, A-4 and A-5.

B. Standardny postup Il (Indikacie pre pouzitie [4])
[4] OSetrenie pripraveného dentinu pre vyplne a/alebo protetické nahrady

B-1. Preparacia kavity alebo pilierového zubu
Beznym spdsobom preparujte, ocistte a dezinfikujte kavitu alebo pilierovy
zub.

B-2. Postup miesania
Pouzite rovnaky postup popisany v "A-2".

B-3. Aplikacia suspenzie
Pouzite rovnaky postup popisany v "A-3".

B-4. Oplachovanie
Pouzite rovnaky postup popisany v "A-4".

B-5. Kontrola desenzibilizacného Géinku
Pouzite rovnaky postup popisany v "A-5".

B-6. Cistenie preparovaného dentinu
Preparovany dentin Gistte viac ako 10 sekind pomocou bavinenych peliet
zvlhéenych vodou, aby ste odstranili drobné zvy$né Eastice suspenzie z
povrchu dentinu.

B-7. Aplikacia dentalneho lepidla pre vypliovy material alebo
cementaény material pre protetické nahrady
Dodrzujte vyrobcom odpori¢ané postupy u kazdého dentalneho lepidla
alebo cementa¢ného materialu.

Poznamka: Pri pouziti dentalnych lepidiel alebo cementa¢nych materialov,
ktoré si vyzaduju predchadzajuce leptanie kyselinou fosfore€nou
(napr. CLEARFIL PHOTO BOND), mali by ste este pred
aplikaciou tohto vyrobku vykonat leptanie obvyklym spésobom.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi v8etky preukazatelne chybné produkty.
Kuraray Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru€enie za nepriame, priame alebo
$pecialne straty alebo $kody, ktoré vyplyna z aplikacie alebo pouzitia resp.
nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov
preverit ich vhodnost pre planovany uéel pouzitia a nesie tak vetky s tym
spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak dbjde k vaznemu incidentu spdsobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizsie

uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny,
v ktorej mé pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL" a ,TEETHMATE" su registrované ochranné znamky alebo ochranné
znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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l. OBWWA MHOOPMALUA
TEETHMATE DESENSITIZER ce cbcton oT POWDER, cbabpykalua kanuues
ocpat kaTo rnaBeH KomnoHeHT, 1 LIQUID, cbeToALa ce rnaBHO OT BoAa.
POWDER u LIQUID ce cmecBaT Ao nonyyaBaHe Ha cycrneHaunA. HaHeceHata no
3acerHaTviA y4acTbK CycrneHaua ce npeobpasyBa BbB BTBbPAEH Matepuasn ot
XWOPOKCUaNaTUT 1 NOTUCKA CBPbXYYBCTBUTENHOCTTA, 3aneyaTBanku
[eHTVHOBUTE TyByNIn N MUKPOMyKHaTUHUTE B emaiina. ObLata KInMHnyHa
nosi3a Ha TO3u MPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHEe Ha 3bOHaTa (hyHKUMA 3a CregHuTe
MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA.

Il. MTOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
TEETHMATE DESENSITIZER e nokasaH 3a HamanABaHe Ha 3bbHaTa
CBPBXYYBCTBUTENHOCT Ype3 CriefHNTE NpoLenypu:

[1] TpeTupaHe Ha AeHTWH, OroneH nopaau abpasvMBHO YeTKaHe Ha 3bbuTte,
rMHrMBanHa peuecun, NepuoaoHTanHo 3abonAsaHe U/mnm KucenmHHa
epoauA

[2] TpeTupaHe Ha AEHTVH cnen MeXaHW4YHO NoYncTBaHe Ha 3LbuTe,
mawabrpaHe u/nnm KOpeHoBo nnaHvpaHe

[3] TpeTupaHe Ha 3bOHaTa NOBBPXHOCT Npean u/unu cnep n3bensaHe

[4] TpeTupaHe Ha 06paboTeH AEHTMH 3a NIOMOM U/MAN NPOTETUYHMN
Bb3CTaHOBABAHUA

lll. APOTUBOMNOKA3AHUA A
MauveHTn ¢ aHAMHECTUYHU [aHHU 38 CBPbXYYBCTBUTEHOCT KbM HACTOALLWA
npoAyKT

IV. TPEANA3HU MEPKU A
1. NpeanasHu mepkun 3a 6€30MacHOCT

1. HacToAWMAT NpoayKT CbabpXKa BellecTsa, KOMTO MoraT Ja npeavnssukar
anepruyHn peakuun. N3bareante ynotpeba Ha NpoayKTa Npu NaumeHTn ¢
13BeCTHa anepruA KbM AafeH KOMMOHEHT.

2. AKO NaumMeHTBLT NPOABY peakLnA Ha CBPbXYYBCTBMTENHOCT, KaTto 06puB,
eK3ema, Npu3Haum Ha Bb3naneHune, A3BU, OTOK, CbPOeX NN N3TpbLNBaHe,
npeycTaHoBeTe U3MON3BaHETO Ha MPOAYKTA M NOTbpceTe MeanLMHCKa
nomoLy,.

3. Mi3bareaniTe HenocpeAcTBEeH KOHTAKT € KoxxaTa u/unm Mekarta TbkaH, 3a
[a npegoTBpaTUTe NofABa Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT. HoceTe pbkaBuum
Wy B3eMeTe NoAXoAALM NPeanasHn Mepku, Korato uanonssare
npopykra.

4. MopxopeTe BHUMATESHO, 3a Aa NpeAoTBpaTUTe nonagaHe Ha npoaykTa B
ouute. MNpean aa n3nonssaTe NPOAYKTa, NOKPUATE O4MTE Ha NaumeHTa ¢
Kbpna, 3a 4a rv 3awmTtute B Crly4ar Ha pasnpbCcKBaHe Ha maTtepuvan.

5. AKO NpoAyKTHT NnonagHe B o4nTe, M NPOMUATE He3abaBHO ¢ 06MMHO
KONMYeCTBO BOAA U Ce KOHCYNTupainTe ¢ nexkap.

6. MoaxopeTe BHMMATESHO, 3a Aa NPeAoTBPaTUTE HEBOMHO NOrMbLiaHe Ha
npoayKTa oT naumneHTa.

7. He nsnonssaiiTe NOBTOPHO YeTKaTa-animkaTop U UHTepaeHTanHarta
YyeTKa, 3a Aa NpeaoTBpaTMTe KpbCTOCAHO 3apasfBaHe.

MaxebpneTe rv cnep ynoTtpeba.

8. VIHCTpyKTuparTe nauMeHTa Aa He KOHCyMmMpa XpaHa Uiv HanuTkun B
NPoAb/IKEHNEe Ha 45 MUHYTU Crep, 3aBbpLUBAHe Ha NeYEHNEeTo ¢
npoaykrta. B npoTvBeH cnyyan 3anevyarsawvAT maTepvan, obpasysaH oT
npoaykTa, MoXke Aa npokare oT AeHTUHOBWTE TyOynu 1 3aneyaTBalumAT
edeKT LWe 6bae HapyLueH.

9. HacToAWMAT NpoAyKT He NoTUcka TparHo CBPbXYyBCTBUTENHOCTTA. [pn
NOBTOPHA MOABA Ha CBPBXYYBCTBUTENTHOCT, NOBTOPETE JIEYEHNETO C
npopykra.

10. Mi3xBBbpneTe TO3n NPOAYKT KaTo MEAVLMHCKMN OTNaabK, 3a Aa
npepoTBpaTUTe MHgEKUMA.

2. MNpepnasHn Mepku Npy 60paBeHe 1 MaHunynaum

1. MNpoayKTbT He TpAGBA Aa ce U3non3sa 3a Lenn, pasinyHn OT NOCOYEeHNTe
B [Il. MTOKA3AHNA 3A YINOTPEBA].

2. To3n NpoayKT e npegHa3HayeH 3a ynotpeba camo oT CTOMaTono3u.

3. MianonsBaiiTe MaTtepuan 3a NokpuBaHe Ha nynnara, Korato KaBuTeTbT e
61130 go nynnaTta.

4. He cmecBaiiTe npoaykTa € Apyry CTOMaTONIOrMYHN MaTepuanm.

5. AKO MHCTPYMEHTBT UM (PNIakKOHBT C HACTOALLMA NPOAYKT Ca MOBPeAeHM!,
B3eMeTe CbOTBETHV MEPKYM 3a NnyHa 6e3onacHocT 1 He3abaBHO
npeycraHoBeTe ynortpebara.

6. PasknarteTe neko nakoHa ¢ npax npeaun otMepsaHe. OTMepeTe paBHa
nbxuua POWDER nocpencTsom BbTpeLlwHMA pbb Ha kanadvkara.

7. Cnep poavipare Ha LIQUID unu otmepsaHe Ha POWDER Bceku chnakoH
TpAGBa Aa ce 3aTBOPY MTbTHO Bb3MOXHO Hal-6bp30. B yacTHOCT He
[onyckanTe NpoHMKBaHe Ha Bnara BbB hnakoHa ¢ npaxa, Tbil KaTto
npaxoobpasHNAT KOMMOHEHT pearvpa ¢ BoAa 1 ce BTBbpAABa.

8. Ako BbB (hniakoHa ¢ npax “ma BTBbPAEH MaTepvan nopaau

B3avMOJeNiCTBME C BOAA, OTCTPaHeTe BTBbpAeHaTa 4acT npeam
ynoTpeba.

9. Korato po3vipaTte TeYHUA KOMMOHEHT B CMECUTENTHOTO NlereHye, ApbxTe
hnakoHa 1n3uano oTBECHO. B NnpoTnBeH cnyyain He ce o3upa npaBUIHOTO
konuyectso LIQUID.

10. AKO yCTaHOBUTE Hanmumne Ha Bb3AyLIHM MexypyeTa B Ao3upaHaTa B

1

cmecuTenHoTo nerenye LIQUID, A n3bbplieTte ctapaTesniHo 1 gosvparite
OTHOBO.

. CboTHOWeHmeTo Ha cmecBaHe Ha LIQUID/POWDER Tpsbea na
CcbOTBETCTBA Ha Tabnuuata ,,CTaHAapTHO CbOTHOLLIEHUE HA CMecBaHe” B
LA-2¢ ot [VI. KITMHWYHW NPOLEQYPUI.

MpekomepHo konunyectso LIQUID Hapywasa echeKTUBHOCTTa Ha
3anevyaTBaHe Ha AeHTUHOBUTE Tybynu.

-

12. LIQUID/POWDER TpA6Ba fa ce cMecBaT B NPOAb/IXXeHUe Ha Hap, 15

1

1

1

1

1

cekyHaw. Mpu TBBbPAE KPaTKO Bpeme Ha CMecBaHe CyCreH3nATa He e
6naronpuATHa 3a HaHacAHe.

3. Mianonseaiite cycneHavATa B pamkute Ha 10 MUHYTV cnep, npukIoYBaHe
Ha cMecBaHeTo. BUCKO3NTETHT Ha CyCneH3nATa ce yBenmyaBsa ¢ BpeMeTo,
3aTpyAHABANKM HaHACAHETO.

4. Cnep BcAka ynotpeba octatbumte oT POWDER no meputenHaTa nbxuua
TpAbBa Aa ce n3bbpluaT crapaTesiHo.

5. [eHTUHOBUTE Ty6ynn He ce 3amneyaTBaT NpaBUIIHO CaMo Ype3 HaHacAHe
Ha cycneHauATa no 3acerHaTvA yqacTbk. CycneHavATa TpAbea fa ce
BTPVE B NOBBPXHOCTTA Ha 3acerHaTuA y4acTbK.

6. 3a BTpMBaHe Ha CyCneH3nATa B 3acerHaTviA y4acTbK 1M3nonssarite camo
YyeTKaTa-anmkaTop, namyyeH Tyndep unn uHTepaeHTanHa JyeTka.

7. B cnyyaii Ha TpeTupaHe Ha 06paboTeH AEeHTUH 3a NIoM6U n/vnn
NPOTETUYHM Bb3CTAHOBABAHMA, MOYMCTETE 06PabOTEHUA OEHTUH U
OTCTpaHeTe ocTaTbYyHUTE MasKu YacTULW CyCneH3unA, 3a Aa nsberHete
HapyLuaBaHe Ha agxe3vBHaTa cusia Ha CbOTBETHUA MaTepuan 3a
6oHOMpaHe.

3. MpeAnasHy MepKu Npu cbxpaHeHue

1. MpoaoykTbT TpAGBa Aa ce M3non3ea npeay U3Tu4aHe Ha cpoka Ha
roAHOCT, MOCOYEH Ha onakoBkaTa.

2. MNpoaykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHAsa npun 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTto He
ce nsnonsea.
KoraTo (hnakoHbT C npax ce CbxpaHABa B XNaAuSHVK, Npeay BcAka
ynoTtpeba Tow TpAGBa Aa ce OCTaBu Aa NPecTon HEOTBOPEH Ha cTaHa
TemnepaTypa B NPOAb/IKEHNE Ha noBeye OT 15 MUHYTV creq, nssaxaaHe
oT xnagunHuka. Mpu No-KpaTbk NPecToi Ha CTaHa TemnepaTypa e
BB3MOXHA KOH[EeH3aLMA BbB BbTPELWHOCTTa Ha hiakoHa ¢ npax.

3. MpoayKTbT He TpAGBa Aa ce n3nara Ha eKCTpeMHa TOMMHa UK NpAaka
CIbHYeBa CBET/IMHA.

4. MpoayKTbT TpAGBA Aa ce CbXxpaHABa Ha NOAXOAALIO MACTO, AOCTBIMHO
camo 3a CTOMaTosI03u.

V. KOMMNOHEHTU
CbAbpXXaHWEeTO 1 KONMYECTBOTO Ca NOCOYEHN Ha BbHLUHATa CTpaHa Ha
onakoskara.

OCHOBHM CbCTaBKM
1) POWDER
+ TeTpakanuues docdat (55-75%)
» besBogeH ankanumes cocdat (10-35%)
+ Be3BopeH auHaTpueB xuaporeH cocdart (< 15%)
+ KononpaneH cunmumes anokeng, (< 5%)

2) LIQUID
+ Bopa (99,9%)
» KoHcepBaHT (< 0,1%)

EpnHnunTe B ckobu npeactasnABaT MacoBu %.

3) MpuHagnexHocTn
* Mixing dish (CmecuTenHo nerenye)*
» Measuring spoon (MepuTenHa mbxuua)
« Applicator brush (superfine <white>) (HeTka-annvkatop (cynepcumHa
<6ana>))
*KoHcymaTtmen

VI. KIIMHWYHU NMPOLIEAQYPU
A. CtanpapTtHa npouepaypa | (MokasaHua 3a Ynotpe6a [1] Ao [3])

[1] TpeTpaHe Ha AeHTWH, oroneH nopaav abpasvBHO YeTKaHe Ha 3bbuTe,
TMHrMBasIHa peLecuA, NepUoLOHTAIHO 3a60NABaHe U/MIN KMCEeNNHHA
eposuna

[2] TpeTpaHe Ha BEHTVH Cnepn, MexaHW4HO MOYNCTBaHe Ha 3bbuTe,
MatabrpaHe U/nnm KopeHoBo niaHnpaHe

[3] TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT Npeau u/vnu cnep, nsbensaxHe

A-1. NMouyucTBaHe Ha 3b6HaTa NOBbPXHOCT
MouyuncTeTe 3b6HATA NOBBPXHOCT MO 06MYANHNA HaYWH. 136bpLlueTe
CNIOHKaTa 1 nnakaTa oT 3acerHaTuA y4acTbK NocpeACTBOM NamyyHN
Tyndepu 1 T.H. AKO 3acerHaTuAT y4acTbK € CUITHO 3aMbpCeH C nnaka unm
neTHa, n3nonasarvTe NOAXoAALLO abpas3vnBHO CPEACTBO 3a 3bOHU
noBbpxHoCcTW. Cnep NoYncTBaHe Ha 3bbHaTa NOBBPXHOCT He e
Heo6X0ANMO N3cyluaBaHe Ha 3acerHaTuA y4acTbK C Bb3AyLHa CTPYA.



A-2. Mpoueaypa Ha cmecBaHe
CTtaHpapTHO CbOTHOLLEHME Ha CMecBaHe

Sacerrat | | qyp POWDER
yyacTbK
1 nbxnuya
136 1 Kanka (Manka mepuTenHa nbxuua)
2unmn 3 2 Kankun 1 nbxnuya
3bba (ronAma MepuTenHa nbxuua)

(1) OpbxTe chnakoHa ¢ TEYHOCT OTBECHO Haf, CMECUTENTHOTO NlereHye n
fosupaiTe HeobxoammoTo kKonunyectso LIQUID B nerexnyeTo.

(2) PasknareTe neko nakoHa ¢ npax npegn otmepsaHe. C meputenHara
nbXuua oTMepeTe paBHa Nbxnua POWDER nocpeacTBoM BbTpELLHMA
pbb Ha kanaykaTta. [JobaBeTe KbM NpeaBapuUTesIHO Ao3upaHaTa
LIQUID B cMecuTeNHOTO nereHye.

(3) MocpencTBom yeTkaTa-annmkatop cmecsarte LIQUID n POWDER B
npoab/XeHVe Ha Hafd 15 cekyHamM [0 obpasyBaHe Ha CyCcneH3uA.

A-3. HaHacAHe Ha cycneH3uATa
HaHeceTe cycneHaunaTa no 3acerHaTvA y4acTbK NOCPeACTBOM
YyeTkaTa-annmkaTop, BTpMBaikn B NPOAb/KeHNe Ha Haf, 30 cekyHau, 3a
[a ce rapaHTupa AoCTaTbyHO NPOHMKBaHe. Npu ronemmn 3acerHaTu
yyacTbLM BMECTO YeTKaTa-anamkaTop MoXe Aa ce 13rnonssa namyyeH
Tyndep. Manonseante nHTepaeHTanHa YeTka, ako Yetkarta-animkarop He
e eheKTUBHA B MeXAy3bOHUTE NPOCTPaHCTBA.

A-4. U3annakBaHe
OTCcTpaHeTe U3NMLLHOTO KONIMYECTBO CYCMEH3UA C BOAHA CTPYA NN
naumeHTHT TpAGBA Aa U3nnakHe ycraTa cu.

A-5. MpoBepka Ha aeceH3UTUpaWmA edeKT
MpoBepeTe edhekTa OT NEYEHNETO Ype3 Bb3AyLIHA CTPYA, HACO4YEeHa KbM
3acerHaTviA y4acTbK.
* AKO BCe OLLe € HanuLe CBPbXYyBCTBUTENTHOCT Ha AEHTUHA, MOBTOpeTe
cTbnkute A-3, A-4 n A-5.

B. CtaHpapTHa npoueaypa |l (Moka3aHuA 3a Ynotpe6a [4])
[4] TpeTupaHe Ha 06paboTeH AeHTUH 3a NIOM6U /M NPOTETUYHN
Bb3CTAHOBABAHUA

B-1. NMpenapupaHe Ha KaBUTET UK ONOpPeH 3b6
Ob6paboTeTe, no4ncTeTe U Ae3vHpeKUmpanTe KaBuTeTa UM onopHNA 3L6
no 06VYanHUA HaunH.

B-2. NMpoueaypa Ha cmecBaHe
MpunoxeTe cbliata npoueaypa kato npu ,A-2°

B-3. HaHacAHe Ha cycneH3uATa
MpunoxeTe cblaTa npouenypa kaTto npu ,A-3%.

B-4. N3annakBaHe
MpunoxeTe cblata npoueaypa kato npu ,A-4“

B-5. MpoBepka Ha AeceH3uTUpawmaA epexT
MpunoxeTe cblyaTa npoueaypa kaTto npu ,A-5%

B-6. MouncTtBaHe Ha npenapupaHuA AEHTUH
MouncteTe 06paboTEHNA AEHTUH B NPOABLIDKEHNE Ha Hap, 10 cekyHaun
nocpeacTBOM NamyyHu Tyndepu, HanoeHu ¢ BOAa, 3a Aa OTCTpaHuTe
OCTaTbYHUTE MaNKN YacTULM CYCMEH3UA OT AEHTMHOBATa NOBbPXHOCT.

B-7. HaHacAHe Ha geHTaneH aaxe3uB 3a MaTepuan 3a 3anbj/iBaHe U
LMMEHTUpPaHe C Lie/s1 NPOTETUYHO Bb3CTaHOBABaHe
CneppanTte npenopbyaHaTa oOT NPoM3BOANTENA NpoLleaypa 3a
CbOTBETHWA AEHTaNEeH aaxe3us UK MaTepuan 3a UMMeHTUpaHe.

3Babenexka: Korato nsnonssare AeHTasH/ aaxe3viBu Uv matepuanu 3a
LUMMEHTMpPaHe, U3NCKBALLM NPeaBapuTesHoO eLBaHe ¢
docdopHa kncenmHa (Hanp. CLEARFIL PHOTO BOND),
euBaHeTo TpAbGBa Aa Ce N3BBbPLUM MO 06UYANHMA HAYMH
npeay HaHacAHe Ha HaCTOALIMA NPOAYKT.

[TAPAHLUNA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT C AoKasaH AedeKT.
Kuraray Noritake Dental Inc. He HOCv OTrOBOPHOCT 3a 3aryba nnu weta, 6uno
TO MpAKa, nocneasalia U cneuunanHa, npousTuyalla oT npunaraHeTo nam
ynoTpebaTa Ha, U1 OT HEBB3MOXHOCTTA [a Ce U3MOo3BaT Te3n NPOAYKTY.
Mpenun ynotpeba noTpebuTenAT e AnbXeH Aa onpeaenu NpurogHocTTa Ha
NpoAyKTUTE 3a CbOTBETHUA HAYMH Ha U3MON3BaHe, KaTo NoTPebUTenAT noema
BCUYKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXXKA]
B cnyvali Ha cepro3eH MHUMAOEHT, CBbp3aH ¢ TO3M NPoAdyKT, yBedomeTe
YMB/IHOMOLLEHWNA NPeACcTaBMTEN Ha NPON3BOAMTENA, MOCOYEH NO-A0NY, U
KOMNETEHTHUTE OpraHu B cTpaHaTa rno npebuBaBaHe Ha
notpebutena/nauveHTa.

[BABEJIEXXKA]
4LCLEARFIL” n ,TEETHMATE” ca peructpupaHu TbproBCKM Mapku 1Unmn
Tbproecku mapkun Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCBHKA | IHCTPYKLIA ANA 3ACTOCYBAHHA @

TEETHMATE"™ DESENSITIZER
TiamenT geceHcUTamnsep

[ Ce
N Yz 0197

.BCTYN
TEETHMATE DESENSITIZER / TismMelT feceHcuTansep MiCTUTb ABi CKNaaoBi:
POWDER / MNMopoluok, A0 AKOro BxoAnTb docat KasbLitio AK OCHOBHUI
KOMMOHeHT, i LIQUID / PignHy, AKa ronoBHUM YMHOM CKN1aOaeTbCA 3 BOAM.
POWDER / Mopowok i LIQUID / PiguHy 3millytoTb AnA OTPUMAHHA rycToi
piavHn. LA rycta piauHa, HaHeceHa Ha ypadkeHy AiNAHKY, NepeTBOPIOETLCA Ha
TBEpAWI MaTepian rigpokcunanaTuT Ta NPUrHiYye NiaBULLEHY Yy TIUBICTb,
repMeTu3yIoun AeHTUHHI KaHanbLi Ta MiKpOTPIWMHM B emani. 3aranbHa
KniHiYHa nepeBara Lboro BMpoby nonArae y BifHOBNEHHI hyHKLUii 3y6a 3a
HacTynHux NMOKA3AHb 1O 3ACTOCYBAHHA.

. MOKA3AHHA 10 BACTOCYBAHHA
TEETHMATE DESENSITIZER / TismeinT peceHcuTansep nokasaHuin ana
3HVOKEHHA NiABULLEHOT Yy TAMBOCTI 3y6iB Mif Yac BKa3aHUX HUXYe BUAIB
NiKyBaHHA.
[1] NikyBaHHA AEHTWHY, OrONEHOro Yepesa CTUPaHHA 3yBHOIO LWITKOI0, peLecio
AICEH, 3aXBOPIOBAHHA NEPIOAOHTY Ta/abo KNCNOTHY eposito.
[2] NikyBaHHA OEHTUHY MICNA MEXaHIYHOro O4YmnLLEeHHA 3y6iB, BUAANEHHA
3y6HOro KameHto Ta/abo ouYmLLEeHHA KOpeHiB 3y6iB.
[3] NikyBaHHA noBepxHi 3yba nepep, i/abo nicna BinbinoBaHHA.
[4] NikyBaHHA NpenapoBaHOro AEHTWHY AnA nnombyBaHHA Ta/abo
NPOTETUYHNX pecTaBpaLliit.

lll. APOTUNOKA3AHHA A
MauieHT 3 rinepyyTAMBICTIO [0 LpOro BUPOBy B aHAMHE3I.

IV. 3ANOBDKHI 3AX0AU A
1. 3axoam 6esneku

1. Lein BUpi6 MIiCTUTb PEYOBMHW, AKi MOXYTb CMIPUYMHUTI anepriyHi peakuii.
Cnig, yHuKaTn BUKOPUCTaHHA BUPOOY B NaLi€HTIB 3 BiAOMOIO aneprieto Ha
6yAb-AKi A0ro KOMMOHEHTW.

2. AKwo y nauieHTa 3’ABNAIOTLCA peakLii rinepyyTAnBOCTI, Taki AK BUCKN,
eK3ema, 03HaKu 3anasieHHA, BUpasku, HabpakK, cBepbiHHA abo OHIMIHHA,
NPUNMHUTN BUKOPUCTAHHA BUPOOY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEANYHOIO
[0MOMOroto.

3. Cnig yHukaTtmn 6e3nocepefHbOro KOHTaKTY 3i WKIpoo Ta/abo M'AKMMK
TKaHUHamun 3 MeToto 3anobiraHHA rinepyyTavMeocTi. OpAraiTe pykaBuikun
abo BxxmBaviTe BiANOBIAHMX 3aM06IXHUX 3axXOAiB Mif Yac BUKOPUCTAHHA
BUPOOY.

4. Bytn obepexxHmu, Wob 3anobirTv NnoTpanaaHHIo BUPOOy B oui. MNepen
3acTocyBaHHAM BMPOBY CAif, 3aKpUTK OYi NaLieHTa PYLUHMKOM 3 METOO
3axXM1CTy Ha BUNAAOK Po36pn3KyBaHHA MaTepiary.

5. Y BunagKy notpannaHHA BUpoby B oui CNif HeraHo NPOMUTU OYi BETMKOKO
KifIbKiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA [0 JikapA.

6. ByTn obepexxHumu, LWob6 3anobirTv BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBAHHIO BUPOOY
nawjieHTom.

7. He 3acTocoByiTe WiTKy-annikaTop i M>k3y6HY LLiTKy MOBTOPHO 3 METOK
YHUKHEHHA NepexpecHoi KOHTaMiHaulii.

YTunisynTe ix nicnA 3acTocyBaHHA.

8. Cnip, aaTu iHCTPYKLii NauieHTOBI He MUTW 1 He icTK NpoTArom 45 min (xB)
nicnA 3aBepLUeHHA NiKyBaHHA i3 3aCTOCYBaHHAM BUPOOY. IHaKLe
repmeTu3yBanbHUA MaTepian, chopMoBaHuii 3 BUPoBby, MOXKe BUTEKTH 3
OEHTUHHUX KaHanbuiB, i NPy LbOMY 3MEHLIUTLCA repMeTu3yBasnbHUn
edeKT.

9. Llen Bupi6 He ycyBae niaBuLLEeHy YyTNMBICTb Ha3aBXan. AKLO 3HOBY
3’ABMNacA NiaBULLIEHA Yy TAMBICTb, CNif NOBTOPUTM 06PO6KY BUPOGOM.

10. YTunisysaTtu uen Bupi6 AK MeAMYHi BiX0AM 3 METOK YHUKHEHHA iH(eKLUii.

2. 3anobixkHi 3axoam nifg Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynauijin

1. Bupi6 He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW ANA iHLWLNX LiNei, OKPiM 3a3HaYeHnX y
nyHkTi [Il. MTOKA3BAHHA OO 3ACTOCYBAHHA].

2. BukopucTtoByBaTm Lievi BUPI6 JO3BONIEHO BUKITIOYHO haxiBLAM Yy ranysi
cTomaTonorii.

3. BukopucToByBaTm i3ontoBasnibHy NPOKNaaKy As1A Nybny y NOPOXHUHAX
nopyu i3 Nynbnoto.

4. He 3miwyBatu BUPI6 i3 iHWIMMKW CTOMATONOTMYHMMK MaTepianamu.

5. AKLWO IHCTPYMEHTN ab0 KOHTENHEP Lboro BUPOOY NOLUKOOXKEHI, CNif,
3axmcTuTy cebe Bif, 6yAb-AKOI WKOAW i HEranHo NPUMMHUTK iX
3acTocyBaHHA.

6. O6epe>kHO MOTPYCUTU KOHTEMHEP 3 MOPOLLKOM, MepLU HidXX BiAMipoBaTh.
BiomipATr noeHy noxxky POWDER / Mopoluka 6e3 Bepxy, CTPyCUBLUK
3ariBe 3a [OMOMOroi0 Kpato BHYTPILLHLOro KoBMnayka.

7. Micna BHeceHHA LIQUID / PigmHu abo BigmiptoBaHHAa POWDER / Mopoluka
Cnip, WinbHO 3aKpuTN 06maBa KOHTEHepW AKOMora weuawe. 3okpema,
HeobXiaHO ByTV 06EPEXHUM 3 KOHTEMHEPOM 3 MOPOLLKOM, Wo6 Bonora He
noTpanuna BcepeavHy, OCKiflbK/ MOPOLLIOK TBEpAHE B pe3ynbTaTi peakuii 3
BOJOH0.

8. AKLLO B KOHTEMHEPi 3 MOPOLIKOM MICTUTLCA 3aTBEPANNIA MaTepian Yepes
peakdLito 3 BOAOO, NOTPIOHO BUAANUTW 3aTBEPANNIA MaTepian nepen
3aCcTOCyBaHHAM.

9. MNig, yac BHECEHHA PiAVHW B NYHKY ANA 3MillyBaHHA CMig TpyuMaTu
KOHTEVHep NOBHICTIO BEPTUKANbHO. IHaKLwe He 6yae BHECEHO NPaBUibHY
KinbkicTb LIQUID / PignHuw.

10. MosTopHO BHecTu LIQUID / PianHy, peTenbHo BUTEpLUN 3 NIYHKU AnA
3MilyBaHHA NoNepeaHbO BHECEHY PiAVHY, AKLLO B Hi 6ynn 6ynbbalikun
noBiTpA.

. CniseigHoweHHA LIQUID/PignHn / POWDER/Mopoluka anAa 3miwyBaHHsA
NMOBMHHO BiANOBiAaTV NokasHnkam y Tabnuui «CtaHgapTHe
CrMiBBIOHOWEHHA ANA 3MillyBaHHA» B MiAMYHKTi A-2 NyHKTY
[VI.MIPOLEAOYPA KNIHIYHOrO 3ACTOCYBAHHA].

Hapnuwkn LIQUID / PiguHu HeraTMBHO BNAMBaTUMYTb Ha e(PpEKTUBHICTb

npouecy repmeTunaauii AEeHTUHHUX KaHasbLiB.

12. LIQUID/PignHy / POWDER/IMopoLlok HeobxiaHo 3milyBaTu Ginblu HiX 15 s
(c). HepocTaTHiin Yac 3milnyBaHHA MOXKe NPU3BECTU A0 YTBOPEHHA ryCTOl
piaviHn, AKy 6yae He3pyyYHO HaHOCUTH.

13. BukopucTaTu rycTy pignHy npotarom 10 min (xB) nicnA 3aBepLlUeHHA
3MillyBaHHA. 3 4acoM B’A3KICTb MyCTOI PiAnHM 36iMbLLyETbCA, TOMY CTae
BaKye ii HaHoCUTW.

14. TMicnA KOXXHOro 3aCTOCYBaHHA HEOOXiAHO peTesibHO BUTUPATU 3a/IMLLIKN
POWDER / MNopoluka 3 MipHOi JIOXKW.

15. [JleHTWHHI KaHanbLi He 6yayTb 4OCTATHLO FrepMeTU30BaHi NuLle 3aBaAKn
HaHeCEeHHIO rycTOi pPiAvHN Ha ypakeHy AinAHKY. HeobxiaHo BTepTH pianHy
B NOBEPXHIO YPaXKeHOI AiNAHKN.

16. He 3acTocoByBaTV X0AHMX 3ac06iB, KpiM LLiTKM-annikaTopa, BaTHOro
TamnoHa abo Mix3y6HOI LWITKK Nif, Yac BTUPAHHA rycTOi PiAVHA B YPaXKeHy
BiNAHKY.

17. Y BunagKy o6pobKmn NpenapoBaHoro AeHTUHY AnA nnombyBaHHA Ta/abo
NPOTETUYHMX pecTaBpaLiii 04NCTUTY NpenapoBaHNii AeHTUH Ta BUOAIUTH
HEe3HaYHi 3aNNLLKN YaCTOK rycToi pignHK, Wo6 3anobirt 3MEeHLLEHHI0
MiLHOCTI aaresii BignoBigHoro 60HAVHIoOBOro MaTepiany.

1

—_

3. [MNonepenykeHHA 3i 36epiraHHaA

1. Bupib mae 6yTn BUKOPUCTaHUIA A0 AATN 3aKiHYE€HHA TepMiHy NPUAATHOCTI,
BKa3aHiln Ha ynakoBLi.

2. 36epiraTtu Bupi6 npu Temnepatypi 2—25 °C/36—77 °F, konu BiH He
BUKOPVCTOBYETLCA.
AKLLO KOHTEeVHep 3 MOPOLLIKOM 36epiraTb Y XONOANSIbHUKY, MOro cnif,
3aNMWNTN 3aKPUTUM NpY KIMHaTHIA TemnepaTypi 6inbl HiXX Ha 15 min (xB)
[0 BUKOPUCTAHHA NiCNA TOro, AK MOro BUAHAIM 3 XONoAWIbHUKA. MeHwui
Yac nepebyBaHHA NpY KiMHATHI TemnepaTtypi MoOXe 3yMOBUTU
KOHAEHCaLjlo BCepeaViHi KOHTenHepa 3 NOPOLUKOM.

3. 36epiraTu BMpI6 Big, BUCOKOI TeMnepaTypy Ta MPAMOro COHAYHOrO CBITNa.

4. 36epiratv BMPI6 y Hane>XHOMy MicLi, BOCTYN A0 AKOro MaloThb nLLe
NpaKkTUKYIOYi CTOMaTosorn.

V. CKN1AQOBI
[OuB. petanbHUi cknag Ta KinbKiCTb KOXXHOr0 KOMMOHEHTa Ha 30BHiLLHIlA
ynakoBL.
OCHOBHi KOMMOHEHTH
1) POWDER / MNMopoLuok
» Tetpakansuindocdar (55-75%);
+ Kanbuito hoccpat 6e3sopHuii (10-35%);
+ Hatpito chocchat ABOOCHOBHUIA 6€3BOAHUN (< 15%);
+ [liokena KpeMHito KonoigHui (< 5%).

2) LIQUID / PignHa
» Boga (99,9%);
+ KoHcepBaHTK (< 0,1%).

OpuHULi B Ay>KKax — % M/M.

3) OonomixxHi maTepiann
+ Mixing dish (MnaHweT 3 nyHkamu 1A 3MillyBaHHA)*;
» Measuring spoon (MipHa noxka);
- Applicator brush (superfine <white>) (wiTka-annikatop (HanToHKa <6ina>)).
*BuTpaTHi maTepianu

VL. NIPOLEAYPA KJTIHIMHOIO 3ACTOCYBAHHA
A. CtanpgapTtHa npoueaypa | (nokasaHHA Ao 3actocyBaHHA [1]-[3])
[1] JlikyBaHHA OEHTWHY, OrONIEHOro Yepesa CTUPaHHA 3yOHOIO LWITKOIO, peLecito
ACEH, 3aXBOPIOBAHHA NEPIOAOHTY Ta/abo KUCNOTHY eposito.
[2] likyBaHHA OEHTWHY NiCNA MEeXaHiYHOro OYULLEHHA 3y6iB, BUAANEHHA
3y6HOro KameHto Ta/abo OYMLLEHHA KOPEHIB 3y6iB.
[3] JlikyBaHHA noBepxHi 3yba nepep, i/abo nicna BigbintoBaHHA.




A-1. OunweHHA NnoBepxHi 3y6a
OuncTnT NoBepxHio 3yba cTaHAapTHUM MeTOAOoM. BUTepTu cnvHy i Hanit
3 YpPaXKeHOoi AiNAHKM BaTHUM TaMMOHOM TOLLO. AKLLO ypaxkeHa AinAHKa
CUNbHO KOHTaMiHoBaHa Yepes HaniT abo 3abapsneHHA, 3acTocyBaTuh
npuaaTHUn abpasuns AnA noBepxHi 3yba. MicnA ounlLeHHA noBepxHi 3y6a
BUCYLLYBAHHA YPaXK€HOi AiNAHKN CTPYMEHEM MoBITPA He NOTpibHe.

A-2. Mpoueaypa 3milwyBaHHA
CraHpapTHe CniBBiAHOLWEHHA A1A 3MillyBaHHA

O6pobnioBana || 1qy|p / Piguna

ninAHka POWDER / Mopowok

1 noBHa noxka

13y6 1 kpanna (mana mipHa noxxka)
2 abo 3 . 1 noBHa noxka
3y6u 2 Kpanni (Benmka MipHa noxka)

(1) TpumaTn KOHTEHep 3 PiAVHO B BEPTUKANbHOMY MOMOXEHHI Han,
NIYHKOIO ANA 3MilllyBaHHA Ta BHECTM 6axaHy KinbkicTb kpanenb LIQUID
/ PionHun y nyHky.

(2) O6epe>kHO NOTPYCUTU KOHTEHEpP 3 MOPOLLKOM, MepLU HiX BiaMipioBaTy.
3a [onoMororo MipHOi IOXXKM BiAMIpATY noBHY noxky POWDER /
Mopoluka 6e3 Bepxy, CTPYCYBLUM 3aiBe 3a JONOMOroL Kpato
BHYTPilWHbOro KoBnayka. flogatu rioro ao LIQUID / Piguhn, Aky
nonepenHbo 6yN10 BHECEHO B NYHKY A/1A 3MilllyBaHHS.

(3) 3miwysatu LIQUID / PianHy Ta POWDER / Mopoluok 6inbLu Hix 15 s (c)
[0 OTPMMAaHHA rycToi piavHN, BUKOPUCTOBYIOYM LWiTKY-annikaTop.

A-3. HaHeceHHA rycToi piauHu
HaHocuTu rycTy pionHy Ha ypakeHy AinAHKY 3a JONOMOroo
WiTKW-annikatopa, a noTiM Aatu i 4OCTaTHbO NPOHUKHYTK, BTUpaio4u ii B
AinAHKy 6inbL Hixx 30 s (€). Ha Benvkmx ypaxxeHnx [inAHKax 3amicTb
WiTKM-annikaTopa MoXHa BUKOPMUCTOBYBATU BATHWI TamnoH. AKLLo
LWiTKa-annikatop HefoCTaTHLO ePeKTMBHA B MK3YOHMX NPOMKKaX, AnA
HMX MOXXHA 3aCTOCyBaTV MDK3YOHY LLITKY.

A-4. MpomuBaHHA
3MUTK 3aNULLKK TYCTOI PiAVHM CTPYMEeHeM BOoAM abo MonpocuTu nauieHTta
3MUTK iX.

A-5. MepeBipka edeKkTy aeceHcUTU3aLLi
MepeBipnTn edhekT 06pO6KM, NOAYBLUN CTPYMEHEM MOBITPA HA YPaXKeHy
DiNAHKY.
* AKWo nigBuLEeHa Yy TNMBICTb AEHTUHY HE 3HUKNA, MOBTOPUTU KPOKK A-3,
A-4 Ta A-5.

B. CraHpapTHa npoueaypa Il (nokaszaHHA Ao 3acTocyBaHHA [4])

[4] NikyBaHHA NpenapoBaHOro AeHTWHY AnA nnombyBaHHA Ta/abo
NPOTETUYHWNX pecTaBpaLlii.

B-1. NMpenapyBaHHA NOPOXXHMHKU a6o OnopHoro 3y6a
MpenapyBaTn, 04NCTUTK Ta Ae3iH(IKYBaATV MOPOXKHMHY YW ONOPHUIA 3y6
CTaHOapTHUM MeTOo40M.

B-2. Mpoueaypa 3miwysaHHA
3acTocyBaTtu Ty > camy npoLeaypy, Lo onvcaHa B nyHKTi A-2.

B-3. HaHeceHHA rycToi piamHn
3acTocyBaTu Ty XX camy npoueaypy, Wo onicaHa B NyHKTi A-3.

B-4. NMpomuBaHHA
3acTocyBaTu Ty > camy npoueaypy, LWo onvcaHa B NyHKTi A-4.

B-5. NepesBipka edekTy AeceHcuTU3auii
3acTocyBaTu Ty XX camy npoueaypy, Wo onicaHa B NyHKTi A-5.

B-6. OuullueHHA NpenapoBaHOro AEHTUHY
OumwaTtn npenapoBaHnin AeHTUH 6inblu HidX 10 s (C) BAaTHUM TaMMoOHOM,
3MOYEHMM Y BOAI, W06 BUAANNTY HE3HAUHI 3a/ULLIKM HYaCTOK ryCTOi pianHn
3 NOBEPXHi AEHTUHY.

B-7. 3acTocyBaHHA CTOMAaTOJION4YHOro aAresuBy ANA NOMGyBanibHOro
a6o LeMeHTHOro maTtepiany AnA NPOTEeTUYHUX pecTaBpaLliii
[oTprmyBaTucA peKoMeHA0BaHOi BUPOBHNKOM MpoLeaypu AA KOXKHOro
CTOMaTOJOriYHOro aare3nBy abo LEMEHTY.

MpumiTka. Y BMNagKy 3acTocyBaHHA CTOMATONOrYHMX aare3unsis abo
LeMeHTHMX MaTepianis, AnA AKMX HeobxigHe nonepenHe
TpasneHHA docopHoto kucnoToto (Hanpuknan, CLEARFIL
PHOTO BOND / BonaunHrosa cuctema Knipcpin doto boHg),
eTan TpaBfeHHA CNif, NPOBOANTM 3a CTaHAAPTHOIO NpoLieaypoo
nepeq, HaHeCeHHAM Liboro B1pooy.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [leHTan IHK. 3amMiHUTb
6ynb-AKMIA BUPIO, AKMIA 06rpyHTOBaHO BUABMBCA AedekTHUM. Kuraray Noritake
Dental Inc. / Kypapay Hopitake [leHTan IHK. He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a
6ynb-AKi NpAMi, HenpAMi a6o ocobnmBi 36UTKN, abo BTPaTW, AKi BUHNKAIOTb Y
pes3ynbTaTi 3acTocyBaHHA ab0 HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LMX BUPOGIB.
Mepen BMKOPVCTaHHAM KOPUCTYBaY NOBUHEH NEPeBipUTY NpuaaTHICTL BUPOByY
[0 3aCTOCYBaHHA BiAMNOBIAHO A0 NOCTaBMEHNX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3aHi i3
UMM PU3MNKK Ta BIANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHUKHEHHA CEPMO3HOr0 iHUMOEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA 4aHOro
BMPO6Y Heo6XiAHO NOBIAOMUTY YNIOBHOBa>KEHOr0 NpeAcTaBHMKa BUPOOHMKA,
3a3Ha4YeHOro HX4Ye, Ta KOHTPONIbHO-HArNALOBWIA OpraH KpaiHu, B AKin
nNpoXwuBae KopucTysaY / nauieHT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL» Ta «TEETHMATE>» € 3apeecTpoBaH/M/ TOProBebHUMI MapKamm
abo ToprosenbHUMM Mapkamu komnanii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko.,
nTa.

Kypapay Hopitake [eHTan IHk.

1621 Cakaay, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHOBa)keHWUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

Cn T30B «AEHOH AEHTAI»

YkpaiHa, 79019, m. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTponHa nowra: info@denondental.com

¥
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I. SISSEJUHATUS
TEETHMATE DESENSITIZER koosneb pulbrist POWDER, mille peamine
koostisosa on kaltsiumfosfaat, ja vedelikust LIQUID, mis koosneb peamiselt
veest. POWDER ja LIQUID segatakse suspensiooni saamiseks. Méjutatud alale
kantud suspensioon muutub kdvastunud hiidrokstiapatiit-materjaliks ja see
parsib dlitundlikkust, sulgedes emaili dentiinituubulid ja mikropraod. Selle toote
Uldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

IIl. NAIDUSTUSED
TEETHMATE DESENSITIZER on naidustatud hamba tlitundlikkuse
véhendamiseks jargmistel meetoditel.
[1] Hambaharja hdérdumisest, igeme taandumisest, periodontiidist ja/voi
happesddvitusest tingitud dentiini paljandumise té6tlemine
[2] Dentiini td6tlemine parast hamba mehaanilist puhastamist, kivieemaldamist
ja/voi juurepinna silumist
[3] Hambapinna t66tlemine enne ja/voi parast pleegitamist
[4] Taidise ja/voi proteetiliste restauratsioonide jaoks ettevalmistatud dentiini
tédtlemine

ll. VASTUNAIDUSTUSED A
Selle toote suhtes Ulitundlikud patsiendid

IV. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusega seotud ettevaatusabindud

1. See toode sisaldab aineid, mis vdivad pdhjustada allergilisi reaktsioone.
Véltige toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolev allergia mis tahes
koostisosade suhtes.

2. Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, ekseem,
poletikundhud, haavandid, paistetus, stigelus voi tundetus, [dpetage toote
kasutamine ja pd6rduge arsti poole.

3. Véltige otsest kokkupuudet naha ja/vGi pehme koega, et véltida
litundlikkust. Kandke toote kasutamisel kindaid vdi jargige sobivaid
ettevaatusabindusid.

4. Véltige toote sattumist silma. Enne toote kasutamist katke patsiendi silmad
ratikuga, et kaitsta neid pritsmete eest.

5. Toote sattumisel silma peske seda kohe rohke veega ja péérduge arsti
poole.

6. Jélgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

7. Arge kasutage aplikaatorharja ja hambavaheharja korduvalt, et valtida
ristsaastumist.

Visake need parast kasutamist &ra.

8. Patsient ei tohi 45 minuti jooksul pérast tootega té6tlemise 16ppu juua ega
sliia. Muidu voib toote abil moodustunud tihendusmaterijal
dentiinituubulitest vélja pudeneda ja tihendustoime vaheneda.

9. See toode ei vahenda Ulitundlikkust pusivalt. Ulitundlikkuse uuesti
ilmnemisel korrake t6étlust selle tootega.

10. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste
jaatmete kaitlemise pdhimotete kohaselt.

2. Ettevaatusabindud kasitsemise ja to6tlemisel
1. Toodet tohib kasutada tiksnes [Il. NAIDUSTUSED)] all nimetatud naidustuste
korral.
2. Seda toodet tohivad kasutada iksnes hambaravispetsialistid.
3. Kasutage pulbi lahedal asuvas kaviteedis pulbikaitsevahendit.
4
5

. Arge segage toodet teiste hambaravi materjalidega.
. Kui toote instrument v6i mahuti on kahjustunud, siis jélgige, et te end ei
vigastaks, ja Ibpetage kohe instrumentide kasutamine.

6. Enne modtmist raputage kergelt pulbrimahutit. Md6tke triiki lusikatéis toodet
POWDER, kasutades triikiseadmiseks korgi siseserva.

7. Parast toote LIQUID dispenseerimist voi toote POWDER valjamddtmist
tuleb mahutid véimalikult kiiresti tihedalt sulgeda. Eriti olge pulbrimahuti
puhul tahelepanelik, et niiskus ei imbuks sisse, kuna pulbri koostisosad
kdvenevad veega reageerimisel.

8. Kui vee sissepéasu tottu esineb pulbrimahutis kdvenenud materjali,
eemaldage kdvenenud osa enne kasutamist.

9. Vedela koostisosa dispenseerimisel segamisnéusse hoidke mahutit téiesti
pustloodis. Muidu ei dispenseerita diget kogust toodet LIQUID.

10. Kui dispenseeritud tootes LIQUID on 8humulle, eemaldage see taielikult
segamisndust ja dispenseerige uuesti.

11. Toodete LIQUID/POWDER segamissuhe peab vastama jaotise [VI.
KLIINILISED PROTSEDUURID] I6igus A-2 toodud tabelile Standardne
segamissuhe.

Liigne LIQUID véhendab dentiinituubulite tihendamise toimet.

12. Tooteid LIQUID/POWDER tuleb segada véhemalt 15 sekundit. Ebapiisava

segamisaja tagajarjeks on pealekandmiseks sobimatu suspensioon.

13. Kasutage suspensioon ara 10 minuti jooksul parast segamise 16ppu.
Suspensiooni viskoossus suureneb aja jooksul, muutes selle
pealekandmise raskeks.

14. Parast iga kasutuskorda tuleb toote POWDER jéaéagid mddtelusikalt
korralikult &ra puhkida.

15. Dentiinituubuleid ei tihendata piisavalt, pannes lihtsalt suspensiooni
mojutatud alale. H66ruge suspensioon kindlasti méjutatud ala pinnale.

16. Arge kasutage suspensiooni sihtalale hd6rumisel midagi muud peale
aplikaatorharja, vatikuuli véi hambavaheharja.

17. Téidise ja/voi proteetilise restauratsiooni jaoks ettevalmistatud dentiini
téotlemisel puhastage ettevalmistatud dentiin ja eemaldage pisimadki
suspensiooniosakesed, et véltida sobiva liimi pakutava nakketugevuse
véhenemist.

3. Ettevaatusabindud sailitamisel

. Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kolblikkusaja mé6dumist.

2. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.
Kui sailitate pulbrimahutit kiilmikus, tuleb see enne iga kasutuskorda parast
kllmikust valjavotmist jatta véhemalt 15 minutiks avamata
toatemperatuurile. Lilhem aeg vdib pdhjustada kondensatsiooni teket
pulbrimahuti sisepinnale.

3. Toodet tuleb kaitsta &armusliku kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

. Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada Uiksnes volitatud

hambaarstid ja hambatehnikud.

-

IN

V. OSAD
Andmed koostise ja koguste kohta leiate valimiselt pakendilt.

Pohikoostisained

1) POWDER
« Tetrakaltsiumfosfaat (55-75%)
+» Veevaba dikaltsiumfosfaat (10-35%)
+ Veevaba dinaatriumvesinikfosfaat (< 15%)
+ Kolloidne ranimuld (< 5%)

2) LIQUID
- Vesi (99,9%)
« Séilitusaine (< 0,1%)

Sulgudes toodud Ghikud on massi-%.

3) Tarvikud
+ Mixing dish (Segamisndu)*
* Measuring spoon (M&btelusikas)
« Applicator brush (superfine <white>) (Aplikaatorhari (ilipeen <valge>))
*Tarbekaubad

VI. KLIINILISED NAIDUSTUSED
A. Standardprotseduur | (ndidustused [1] kuni [3] tsementimiseks)
[1] Hambaharja hdérdumisest, igeme taandumisest, periodontiidist ja/voi
happesdodvitusest tingitud dentiini paljandumise té6tlemine
[2] Dentiini t66tlemine pérast hamba mehaanilist puhastamist, kivieemaldamist
ja/vai juurepinna silumist
[3] Hambapinna téétlemine enne ja/voi parast pleegitamist

A-1. Hambapinna puhastamine
Puhastage hambapind tavaparaselt. Puhkige silg ja eritis mojutatud alalt
ara vatikuuliga vms. Kui mojutatud ala on eritise voi véarviga tugevalt
saastunud, kasutage sobivat hambapinna abrasiivi. Pérast hambapinna
puhastamist pole méjutatud ala kuivatamine dhuvooluga vajalik.

A-2. Segamisprotseduur
Standardne segamissuhe

Siht-

ala

LIQuID POWDER

1 lusikatais

1 hammas 11ilk (vaike modtelusikas)

1 lusikatais
(suur moaotelusikas)

2voi 3

hammast 2 tilka

(1) Hoidke vedelikumahutit piistioodis segamisndu kohal ja dispenseerige
vajalik kogus toodet LIQUID ndusse.

(2) Enne md6tmist raputage kergelt pulbrimahutit. Mo6tke triiki
modtelusikatéis toodet POWDER, kasutades triikiseadmiseks korgi
siseserva. Seejarel pange see varem dispenseeritud tootele LIQUID
segamisndus.

(3) Segage tooteid LIQUID ja POWDER aplikaatorharja abil véahemalt 15
sekundit, et moodustada suspensioon.

A-3. Suspensiooni pealekandmine
Kandke suspensioon aplikaatorharja abil méjutatud alale ja laske sel
piisavalt imenduda, hddrudes ala vdhemalt 30 sekundit. Suurte mdjutatud
alade puhul vdib aplikaatorharja asemel kasutada vatikuuli. Kui
aplikaatorhari ei toimi hambavahedes korralikult, vdib selle asemel kasutada
hambavaheharija.



A-4. Loputamine
Loputage liigne suspensioon veepihusega maha voi laske patsiendil suud
loputada.

A-5. Tundlikkuse vdhendamise toime kontrollimine
Kontrollige t66tluse mdju, puhudes mojutatud alale dhku.
* Kui dentiini tlitundlikkus pusib, korrake etappe A-3, A-4 ja A-5.

B. Standardprotseduur Il (ndidustused [4])
[4] Taidise ja/voi proteetiliste restauratsioonide jaoks ettevalmistatud dentiini
téotlemine

B-1. Kaviteedi voi abutmendi ettevalmistamine
Valmistage kaviteet voi abutment ette, puhastage ja desinfitseerige
tavaparaselt.

B-2. Segamisprotseduur
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises A-2.

B-3. Suspensiooni pealekandmine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises A-3.

B-4. Loputamine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises A-4.

B-5. Tundlikkuse vahendamise toime kontrollimine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises A-5.

B-6. Ettevalmistatud dentiini puhastamine
Puhastage ettevalmistatud dentiini vdhemalt 10 sekundi jooksul veega
niisutatud vatikuulide abil, et eemaldada dentiini pinnalt pisimadki
suspensiooniosakesed.

B-7. Taidise jaoks dentaalse liimi voi tsementimismaterjali
pealekandmine proteetilise restauratsiooni puhul
Jargige iga dentaalse liimi voi tsementimismaterjali puhul tootja soovitatud
protseduuri.

Mérkus. Kui kasutate dentaalset adhesiivi voi tsementimismaterjali, mis
nduab eelnevat fosforhappega sddvitamist (nt CLEARFIL PHOTO
BOND), tuleb s6dvitamine teha tavaparasel viisil enne selle toote
pealekandmist.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted.
Kuraray Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise
mittevdimalikkusest johtuva kaudse, otsese vdi erakordse kahjumi voi kahju eest.
Toote kasutaja peab enne toodete kasutamist kontrollima nende sobivust
kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tusistus, teatage sellest tootja allpool naidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL" ja ,TEETHMATE" on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamérgid voi kaubamérgid.
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@
TEETHMATE" DESENSITIZER

25°C,
72K .. f 7 CE
N Yz 0197
. IEVADS

Materialu TEETHMATE DESENSITIZER veido POWDER, kura galvena
sastavdala ir kalcija fosfats, un LIQUID, kas galvenokart satur adeni. POWDER
un LIQUID sajauc, iegustot biezu suspensiju. Uz skarta apgabala uzklata bieza
suspensija parvérsas par hidroksilapatita sacietéjusu materialu, un, noslédzot
dentina kanalinus un mikroplaisas emalja, ta nomac parmeérigu jutigumu. St
produkta visparéjs kiTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam
INDIKACIJAS LIETOSANAL

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
Materialu TEETHMATE DESENSITIZER ir paredzéts izmantot zobu
paaugstinatas juttbas mazinasanai, lietojot talak noradttajas procedaras.
[1] Zobu birstes abrazijas atsegta dentina, smaganu atrofijas, periodontalo
slimTbu un/vai skabas vides radttas erozijas apstradei
[2] DentTna apstrade péc mehaniskas zobu tTri§anas, zobakmens
nonems$anas un/vai zoba saknes virsmas izlidzinasanas
[3] Zobu virsmas apstrade pirms un/vai péc balinaSanas
[4] Sagatavota dentTna apstrade plombésanai un/vai zoba restauracijai

1il. KONTRINDIKACIJAS A
Pacienti ar zinamu paaugstinatu juttbu pret $o produktu

IV. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Dro8ibas pasakumi

1. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. So produktu
nav ieteicams lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret kadu no
sastavdalam.

2. Ja pacientam rodas paaugstinatas juttbas reakcijas, piem., izsitumi,
ekzéma, iekaisuma pazimes, ¢ulas, pietukums, nieze vai nejatigums,
partrauciet produkta lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

3. Lai noverstu paaugstinatas jutibas reakcijas, izvairieties no tieSas saskares
ar adu un/vai mikstajiem audiem. Produkta lietoSanas laika izmantojiet
cimdus un ievérojiet atbilstoSos piesardzibas pasakumus.

4. leverojiet piesardzibu, lai izvairttos no produkta iekli$anas acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret
iz8lakstito materialu.

5. Ja produkts iek|ust acTs, nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu
tdens un konsultgjieties ar arstu.

6. leveérojiet piesardzibu, lai noveérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

7. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet atkartoti aplikatora birstrti
un zobu spraugu birstrti.

Izmetiet tas péc lietoSanas.

8. Pacients ir jabridina, ka jaizvairas dzert vai ést 45 minates péc apstrades ar
produktu pabeigSanas. Pretéja gadijuma no produkta izveidotais
nosledzosais materials var atdalities no dentina kanaliniem, un
noslédzos$ais efekts var samazinaties.

9. 87 produkta radTta paaugstinatas jutibas nenomaksanas reakcija ir
atgriezeniska. Ja paaugstinata juttba atkartojas, atkartojiet apstradi ar o
produktu.

10. Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie
atkritumi.

2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi
1. Produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI]
noraditajiem mérkiem.
. So produktu drTkst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.
. Kavitatem pulpas tuvuma izmantojiet pulpas parklasanas aizsargmaterialu.
. Nesajauciet produktu ar citiem zobarstniecibas materialiem.
. Ja 8Ts produkta instruments vai tvertne ir bojata, personigas droStbas
noltka nekaveéjoties partrauciet produkta lietoSanu.

6. Pirms devas mériSanas viegli sakratiet pulvera tvertni. Nomériet vienu
téjkaroti POWDER, nolidzinot ar vacina iek8&jo malu.

7. Kad LIQUID dozéSana vai POWDER mériSana ir pabeigta, abam tvertném
iespéjami driz ir ciesi jauzliek vacini. RTkojoties ar pulvera tvertni, it Tpasi
ieverojiet piesardzibu, lai taja neieklast mitrums, jo pulverveida sastavdala
reagé ar Gdeni un saciete.

8. Ja pulvera tvertné péc reagé$anas ar tideni rodas sacietgjis materials, pirms
lietoSanas atdaliet sacietejuso dalu.

9. Dozgjot Skidro sastavdalu sajaukSanas trauka, turiet tvertni pilnTba vertikali.
Pretéja gadTjuma netiek dozéts pareizais LIQUID daudzums.

10. Ja Skidraja sastavdala LIQUID ir redzami gaisa burbuli, rip1gi izslaukiet
iepriek$ sajauk$anas trauka dozeto produktu.

11. LIQUID/POWDER sajauk$anas attiectbai jaatbilst vérttbam sadalas [VI.
KLTNISKA IZMANTOSANA] punkta “A-2” tabula “Sajaukianas standarta
attiectba”.

Parmerigs LIQUID daudzums nelabveligi ietekmé dentina kanalinu
noslégSanas iedarbibu.

12. LIQUID/POWDER sajauksana ir javeic ilgak neka 15 sekundes. Ja
sajaukSanas laiks ir mazaks, netiek radita uzklasanai pietiekami bieza
suspensija.

13. Lietojiet biezo suspensiju 10 mintSu laika péc tas sajauksanas. Biezas
suspensijas viskozitate laika gaita palielinas, apgratinot uzklasanu.

14. Péc katras lietoSanas viss POWDER atlikums mérkarote ir ripigi jaizslauka.

15. Tikai uzklajot biezo suspensiju uz skarta apgabala, dentina kanalini netiek
pietiekami noslégti. Bieza suspensija ir obligati jaieberzé skarta apgabala
virsma.

16. Biezas suspensijas ieberzéSanai apstradajama apgabala virsma izmantojiet
tikai aplikatora birstti, vates tamponu vai zobu spraugu birstrti.

17. Apstradajot sagatavoto dentinu plombésanai un/vai zoba restauracijai,
notiriet sagatavoto dentinu un nonemiet atlikusas biezas suspensijas
dalinas, lai novérstu adhézijas intensitates zudumu, ko veicina attiecigais
saistoSais materials.

3. Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto ITdz derfguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2—-25 °C/36-77 °F temperatara.
Ja pulvera tvertne tiek uzglabata ledusskapT, pirms katras lietoSanas tai péc
iznemsanas no ledusskapja neatvérta veida ir jaatrodas istabas temperatara
ilgak neka 15 minadtes. Ja ta istabas temperattra atrodas Tsaku laiku,
pulvera tvertnes iekSpusé var rasties kondensacija.

3. Produktu nedrTkst paklaut parmériga siltuma vai tieSas saules gaismas
iedarbibai.

4. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var pieklut tikai sertificéti
zobarsti.

V. SASTAVDAI,.AS
Lai iegUtu informaciju par sastavu un daudzumu, ladzu, skatiet iepakojuma
etiketi.
Pamatsastavdalas
1) POWDER
« Tetrakalcija fosfats (55-75%)
» Bezudens dikalcija fosfats (10-35%)
+ Bezudens dinatrija hidrogénfosfats (< 15%)
» Koloidalais silicija dioksTds (< 5%)

2) LIQUID
+ Udens (99,9%)
+ Konservants (< 0,1%)

MérvienTbas iekavas ir masas %.

3) Piederumi
+ Mixing dish (Sajauk$anas trauks)*
» Measuring spoon (Mérkarote)
+ Applicator brush (superfine <white>) (Aplikatora birsttte (loti smalka,
<balta>))
*Lietojamas iekartas un materiali

VI. KLINISKA IZMANTOSANA
A. Standarta procedira (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [1]-[3] punkts)
[1] Zobu birstes abrazijas atsegta dentina, smaganu atrofijas, periodontalo
slimTbu un/vai skabas vides radTtas erozijas apstradei
[2] Dentina apstrade péc mehaniskas zobu tTriS8anas, zobakmens
nonems$anas un/vai zoba saknes virsmas izlidzinasanas
[3] Zobu virsmas apstrade pirms un/vai péc balinasanas

A-1. Zoba virsmas tiriSana
Notiriet zoba virsmu ka parasti. Noslaukiet siekalas un aplikumu no skarta
apgabala, izmantojot vates tamponu u. c. materialus. Ja skartais apgabals ir
smagi kontaminéts ar zobakmeni vai aplikumu, izmantojiet piemérotu zobu
virsmas apstrades abrazivu materialu. Kad zoba virsmas tiri8ana ir

pabeigta, skarto apgabalu nav nepiecieSams zavet ar gaisa plasmu.

A-2. SajaukSanas procedura
Standarta sajaukSanas attieciba

Apstradajamais | | |qp POWDER
apgabals
. 1 téjkarote
1z0bs 1 piliens (maza mérkarote)
2vai3 I 1 téjkarote
zobi 2 pilieni (liela merkarote)

(1) Turiet Skidruma tvertni vertikali virs sajaukSanas trauka un dozéjiet taja
paredzéto LIQUID pilienu skaitu.

(2) Pirms devas méri8anas viegli sakratiet pulvera tvertni. Izmantojot
mérkaroti un nolidzinot ar vacina iek$&jo malu, nomériet vienu téjkaroti
POWDER. Uzberiet to uz ieprieks dozéta LIQUID sajauk$anas trauka.

(3) Izmantojot aplikatora birsttti, maisiet LIQUID un POWDER ilgak neka 15
sekundes, lai iegUtu biezu suspensiju.



A-3. Biezas suspensijas uzklasana
Izmantojot aplikatora birstTti, uzklajiet biezo suspensiju uz skarta apgabala
un péc tam, berzejot $o apgabalu ilgak neka 30 sekundes, laujiet tai
iespiesties pietiekami dzili. Lieliem skartajiem apgabaliem aplikatora
birstTtes vieta var izmantot vates tamponu. Ja ar aplikatora birstTti nevar
atbilsto$i pieklat apgabaliem zobu spraugas, §im nolukam var izmantot zobu
spraugu birstTti.

A-4. SkaloSana
Noskalojiet atlikuso biezo suspensiju ar ddens struklu vai ludziet, lai
pacients izskalo mutes dobumu.

A-5. Jutiguma mazinos$as iedarbibas parbaude
Lai parbaudTtu apstrades iedarbtbu, vérsiet gaisa plusmu pret skarto
apgabalu.
* Ja dentina paaugstinata jutitba saglabajas, atkartojiet darbtbu A-3, A-4 un
A-5.

B. Il standarta procedura (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [4] punkts)
[4] Sagatavota dentTna apstrade plombésanai un/vai zoba restauracijai

B-1. Zoba kavitates vai balsta zoba sagatavosana
Parastaja veida sagatavojiet, iztiriet un dezinficgjiet zoba kavitati vai balsta
zobu.

B-2. SajaukSanas procediira
Veiciet to padu proceduru, kas aprakstita sadala “A-2”.

B-3. Biezas suspensijas uzklasana
Veiciet to pasu procediru, kas aprakstita sadala “A-3”.

B-4. SkaloSana
Veiciet to padu proceduru, kas aprakstita sadala “A-4”.

B-5. Jutiguma mazinosas iedarbibas parbaude
Veiciet to pasu procediru, kas aprakstita sadala “A-5".

B-6. Sagatavota dentina tiriSana
Sagatavoto dentinu tiriet ar tdent samitrinatiem vates tamponiem ilgak
neka 10 sekundes, lai no dentina virsmas nonemtu atlikusas biezas
suspensijas dalinas.

B-7. Dentala adheziva uzklasana zoba restauracijai plombésanas vai
cementésanas materialu izmanto$anas gadijuma
levérojiet konkréta dentala adheziva vai cementéSanas materiala razotaja
ieteikto proceduru.

Piezime. Izmantojot dentalos adhezivus vai cementésanas materialus, kam
ir nepiecieSama iepriek$éja kodinasana ar fosforskabi (pieméram,
CLEARFIL PHOTO BOND), pirms $T produkta uzklasanas ir javeic
kodinasanas procedura.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir
izradTjusies bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem,
netieSiem vai Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusSies saistiba ar So
produktu uzklaganu vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms
produktu izmantoSanas lietotajam ir japarbauda to piemérotiba planotajam
izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistTtos riskus un
atbildTbu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar 8o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam razotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas
valsts uzraudzibas iestadém.

[PIEZIME]
LCLEARFIL” un ,TEETHMATE” ir registrétas preCu zimes vai uznémuma
KURARAY CO., LTD preéu zTmes.
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I. VADAS

TEETHMATE DESENSITIZER i§ POWDER, kuriy pagrindinis komponentas yra
kalcio fosfatas, ir LIQUID, kurio sudétyje yra daugiausiai vandens. POWDER ir
LIQUID sumai$omi, sudarant suspensijg. Uzdéjus ant susijusios srities,
suspensija transformuojasi j sukietintg medziaga i$ hidroksiapatito, o tai slopina
padidéjusj jautruma, nes uzsandarinamos dentino tubulés ir emalyje esantys
mikrojtrikiai. Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg
laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
TEETHMATE DESENSITIZER indikuotas padidéjusiam danties jautrumui
sumazinti, atliekant tokias procedaras:
[1] Dentino, atsivérusio nutrynus danty Sepetéliu, esant danteny recesijai,
periodonto ligoms ir (arba) ragstinei erozijai, apdorojimas
[2] Dentino apdorojimas po mechaninio danty valymo, danty akmeny $alinimo
arba $akny lyginimo
[3] Danties pavirSiaus apdorojimas pries$ balinimg ir (arba) po jo
[4] Uzpildams ir (arba) protezinéms restauracijoms paruosto dentino
apdorojimas

lll. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiSké padidéjes jautrumas Siam produktui

IV. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai

1. Sio gaminio sudétyje yra medziagy, galinéiy sukelti alerginiy reakcijy.
Nenaudokite produkto pacientams su Zinoma alergija bet kuriam i§
komponenty.

2. Nenaudokite produkto, jei yra Zzinomas paciento didelis jautrumas
metakrilato monomerams arba kitiems komponentams

3. Siekdami iSvengti per didelio jautrumo, saugokite, kad produkto tiesiogiai
nepatekty ant odos ir (arba) minkstyjy audiniy Naudodami produktg
mavékite pirstines arba imkités tinkamy atsargumo priemoniy.

4. Saugokités, kad produkto nepatekty j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoséiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.

5. Jei produkto pateko j akj, ja tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir
pasikonsultuokite su gydytoju.

6. Bukite atsargas ir pasirapinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.

7. Saugodami nuo kryZminio uzkrétimo, pakartotinai nenaudokite aplikatoriaus
Sepetélio ir tarpdantinio Sepetelio.

Po naudojimo juos iSmeskite.

8. Pacientui reikia paaiskinti, kad po gydymo, naudojant §j produkta, jis turéty
45 minutes nevalgyti ir negerti. PrieSingu atveju sandarinimo medziaga,
kurig suformavo produktas, gali nukristi nuo dentino tubuliy ir sandarinimo
efektas bus mazesnis.

9. Sis produktas nuolatinai padidéjusio jautrumo neslopina. Padidéjusiam
jautrumui atsiradus vél, pakartokite apdorojimg Siuo produktu.

10. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad ivengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant
1. Produktg leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS]
jvardytais naudojimo atvejais.
2. Sj produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.
3. Netoli pulpos esancioje ertméje naudokite pulpos padengimo medziaga.
4
5

. Nemaisykite produkto su kitomis odontologinémis medziagomis.

. Jei Sio produkto instrumentas arba indas apsigadina, saugokités, kad

nenukentétuméte, ir tuojau pat nutraukite naudojima.

6. Prie§ matuodami Svelniai papurtykite milteliy indg. POWDER matavimo
Sauksto lygj atmatuokite braukdami j viding gaubtelio briauna.

7. Atpylus LIQUID arba atmatavus POWDER, abu indus reikia kuo grei¢iau vél
sandariai uzdaryti. Ypa¢ saugokite, kad j milteliy indg nepatekty jokios
drégmeés, nes milteliy komponentas, reaguodamas su vandeniu, kietéja.

8. Jei milteliy inde pastebétumeéte dél reakcijos su vandeniu sukietéjusios
medziagos, prie$ naudojimg pasalinkite sukietéjusig dalj.

9. Pildami skys¢io komponentg ant maiSymo indo, produkto indg laikykite
visiSkai vertikaliai. PrieSingu atveju neistekeés teisingas LIQUID kiekis.

10. Jei i$piltame ant mai§ymo indo LIQUID yra burbuliuky, skystj rapestingai
nuvalykite ir pilkite i$ naujo.

11. LIQUID / POWDER mais$ymo santykis turi bati toks, kaip nurodyta [VI.
KLINIKINIY PROCEDURY] punkte ,A-2¢ lenteléje ,Standartinis maisymo
santykis*“.

Per didelis LIQUID kiekis kenkia dentino tubuliy sandarinimui.

12. LIQUID / POWDER reikia maisyti ne maziau kaip 15 sekundziy. Jei
mai$oma nepakankamai ilgai, suspensijos negalima gerai uzdéti.

13. Sunaudokite suspensijg per 10 minuc€iy nuo maiSymo pabaigos. Laiku

bégant, suspensijos klampa didéja, ir jg tampa sunku tepti.

14. Po kiekvieno naudojimo matavimo $aukste likusius POWDER likucius reikia
iSmesti.

15. Dentino tubulés néra pakankamai uzsandarinamos, tiesiog uzdéjus
suspensijg ant susijusios srities. Gerai jtrinkite suspensijg j susijusios srities
pavirsiy.

16. Suspensijg tikslingje srityje trinkite tik aplikatoriaus Sepetéliu, vatos tamponu
arba tarpdantiniu Sepetéliu.

17. Jei apdorojate uzpildui ir (arba) protezinei restauracijai paruostg dentina,
nuvalykite paruostg denting ir labai gerai pasalinkite likusias suspensijos
daleles, kad nebuty pakenkta atitinkamos riSamosios medziagos sukibimo
stipriui.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

2. Nenaudojamg produktg reikia laikyti 2-25 °C / 36—77 °F temperatroje.
Jei milteliy indas laikomas Saldytuve, jj reikia 15 minuciy prie$ naudojant
iSimti i$ Saldytuvo ir neatidarant palaikyti kambario temperataroje. Palaikius
trumpiau, milteliy indo viduje gali susidaryti kondensatas.

3. Gaminj batina saugoti nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Gaminj batina laikyti saugioje, tik danty gydytojams pasiekiamoje vietoje.

V. KOMPONENTAI
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.

Pagrindinés sudedamosios dalys

1) POWDER
» Tetrakalcio fosfatas (55-75%)
» Bevandenis dikalcio fosfatas (10-35%)
+ Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas (< 15%)
+ Koloidinis silicio dioksidas (< 5%)

2) LIQUID
+ Vanduo (99,9%)
« Konservantai (< 0,1%)

Vienetai skliaustuose yra % maseés.

3) Priedai
+ Mixing dish (MaiS§ymo indas)*
* Measuring spoon (Matavimo Saukstas)
« Applicator brush (superfine <white>) (Aplikatoriaus Sepetélis (labai
smulkus <baltas>))
*Vartojimo reikmenys

VI. KLINIKINES PROCEDUROS
A. Standartiné procedira I ([1] iki [3] naudojimo indikacijos)
[1] Dentino, atsivérusio nutrynus danty Sepetéliu, esant danteny recesijai,
periodonto ligoms ir (arba) rugstinei erozijai, apdorojimas
[2] Dentino apdorojimas po mechaninio danty valymo, danty akmeny $alinimo
arba Sakny lyginimo
[3] Danties pavirSiaus apdorojimas prie$ balinimg ir (arba) po jo

A-1. Danties pavirSiaus valymas
Nuvalykite danties pavirsiy jprastiniu budu. Vatos tamponu ar pan.
nuvalykite nuo susijusios srities seiles ir apnasas. Jei susijusi sritis i$ dalies
padengta apnasomis arba démémis, naudokite tinkamas danties pavirSiaus
Sveitimo priemones. DZiovinti susijusios srities puciant org po danties
pavirSiaus valymo nereikia.

A-2. MaiSymo procedira
Standartinis maiSymo santykis

Tiksliné 1| 1quip POWDER
sritis
1 dantis 1 laSas 1 Saukstas
(mazas matavimo Saukstas)
2 arba3 2 |agai 1 Saukstas
dantys (didelis matavimo Saukstas)

(1) Laikykite skyscio indg vertikaliai vir§ maiSymo indo ir jlasinkite j indg
nurodytg LIQUID lasy skaiciy.

(2) Prie$ matuodami Svelniai papurtykite milteliy indg. Atmatuokite lygy
matavimo $auks$ta POWDER, nubraukdami jj j viding gaubtelio briauna.
Tada uzpilkite juos ant matavimo inde jau jlasinto LIQUID.

(3) Aplikatoriaus Sepetéliu ilgiau kaip 15 sekundziy maisykite LIQUID ir
POWDER, kad susidaryty suspensija.

A-3. Suspensijos uzdéjimas
Aplikatoriaus Sepetéliu uztepkite suspensijg ant susijusios srities ir gerai jg
jtrinkite, trindami sritj ilgiau kaip 30 sekundziy. Dideléms paZeistoms sritims
vietoj aplikatoriaus $epetélio galima naudoti vatos tampona. Jei
aplikatoriaus Sepetéliu nepavyksta gerai prieiti tarpudanciuose, Siam tikslui
galima naudoti tarpdantinj Sepetél].

A-4. Skalavimas
Suspensijos pertekliy nuskalaukite vandens purkstuku arba paprasykite
praskalauti paciento.



A-5. Desensibilizacijos efekto tikrinimas
Patikrinkite apdorojimo efekta, pisdami j susijusia sritj org.
* Jei dentinas vis dar labai jautrus, pakartokite A-3, A-4 ir A-5 punkta.

B. Standartiné procediira Il ([4] naudojimo indikacijos)
[4] UZpildams ir (arba) protezinéms restauracijoms paruosto dentino
apdorojimas

B-1. Ertmés arba danties atramos paruosimas
Ertme arba danties atramg paruoskite, nuvalykite ir dezinfekuokite jprastu
badu.

B-2. MaiSymo procedira
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-2“.

B-3. Suspensijos uzdéjimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-3“.

B-4. Skalavimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-4.

B-5. Desensibilizacijos efekto tikrinimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-5“.

B-6. Paruosto dentino valymas
Kad nuvalytuméte nuo dentino pavirSiaus visus suspensijos likucius,
paruostg denting ilgiau kaip 10 sekundziy valykite vandeniu suvilgytu vatos
tamponu.

B-7. Odontologinio adhezyvo uzpildo medziagai arba protezinés
restauracijos cementavimo medziagai uzdéjimas
Vadovaukités atitinkamo odontologinio adhezyvo arba cementavimo
medziagos gamintojo rekomenduojama procedura.

Pastaba. Jei naudojate odontologinj adhezyvg arba cementavimo medziaga,
kuriai prie$ tai reikalingas ésdinimas fosforo ragstimi (iSskyrus
CLEARFIL PHOTO BOND), ésdinima jprastiniu badu reikia atlikti
prie$ tepant $j produktg.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeic€ia visus produktus su jrodomais trakumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius,
netiesioginius ir specialius nuostolius arba Zala, atsiradusig dél produkty taikymo
ar naudojimo paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$
naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties
tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
Ivykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis produktas, praneskite apie tai
toliau nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir $alies, kurioje gyvena
naudotojas/pacientas, priezitros institucijomis.

[PASTABA]

LCLEARFIL" ir ,TEETHMATE" yra ,KURARAY CO., LTD* registruotieji prekés
Zenklai arba prekes zenklai.
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