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Prior to use, carefully read
ons for use.

COCOA BUTTER

PROTECTIVE COATING
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. For the prevention of water and saliva contamination to exposed surfaces of glass
ionomer cements during the first 24 hours after placement.

2. To prevent cement from sticking to adjacent teeth and instruments.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to cocoa butter or nut.

HOW TO USE

a) Place glass ionomer cement according to the manufacturer’s instructions.

b) Extrude the required amount of material from the tube. Using a spatula or cotton
pellet, apply uniformly to the area to be moisture proofed / isolated.

c) After use, immediately replace cap.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Tube of 10 g

CAUTION

1. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.

2. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions
are experienced, discontinue the use of the product and refer to a physician.

3. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device and
label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional / national guidelines.

Undesired effects- Reporting:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events

experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for use,

please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting the

proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 09/2019
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COCOA BUTTER

VEDO BEVONAT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Uvegionomer cementek feliiletének vizzel vagy nyallal térténé
szennyezdédésének megelézése a behelyezés utani elsé 24 éraban.

2. A cement szomszédos fogakhoz vagy orvosi miiszerekhez torténdé
hozzatapadasanak megelézése.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja kakadvajra vagy mogyordra allergias pacienseknél.

A HASZNALAT MODJA

a) A gyarto atmt anak megfeleléen likalja az livegionomer cementet.

b) Nyomja ki a tubusbdl a kivant mennyiséget. Spatulaval vagy vattapalcaval
egyenletesen vonja be vele a teriiletet, melyet vizt6l védeni/izolalni kivan.

c) Hasznalat utan azonnal zarja vissza a kupakot.

TAROLAS
4-25°C (39,2-77,0°F) kozotti hémérsékleten tarolja az optimalis hasznalhatésag
érdekében.

KISZERELES
10 g tubus

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag a szembe kerlil, azonnal dblitse ki vizzel, és forduljon
szakorvoshoz.

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és paciense
forduljon szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

N

w

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja
ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerllésére. Fertétlenitse egészségiigyben
regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfelel hatésagnak. Az

alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatdsag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 09/2019

Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO npoyeTeTe
WMHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba.

COCOA BUTTER

SALLNTHO NOKPUTUE

3a ynotpeba camo OT AeHTanHM cneLunanicT 3a npenopbyaHnTe MHANKaLUK.

NPENOPBYUTENHU NOKA3AHUA

1. 3a npefoTBpaTABaHe Ha 3aMbpcABaHe C BOAa U CIIOHKa Ha OTKpUTUTE
NOBBLPXHOCTYU Ha rMac-OHOMEPHNTE LIMMEHTU B NbpBUTE 24 Yaca crnej ocTaBsHe.

2. 3a npepoTepaTsBaHe NonensaHe Ha UMMEHTa No CbCeaHUTE 36N N MHCTPYMEHTU.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
M3Gsireaiite ynotpebara Ha T031 NPOAYKT NPY NALNEHTU C U3BECTHU Aaneprum KoM
KakaoBO Macno U saKK.

HACOKW 3A YNOTPEBA

a) HaHeceTe rnac-noHomepa crnopej WHCTPYKLUUTE Ha NPOU3BOAUTENS.

6) M3kapaiite Heo6x0AMMOTO KONUYECTBO MaTepuan oT TybaTta. Manonssaiikn
wnartyna unu namyyeH Tyndep, HaHeceTe paBHOMEPHO BbpXy 06nacTTa, KosiTo
Tpsibea aa 6bae sawmTeHa / nsonupana.

B) Cnepn ynotpe6a BefHara nocTtaBeTe kanavkaTta.

CBbXPAHEHUE
B8a onTumanHo npeacTaBsiHe, CbxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypa 4-25°C (39.2-77.0°F).

CbObPXAHUE
Ty6ac10g

BHUMAHUE

1. B cnyvaii Ha KOHTaKT ¢ o4nTe, He3abaBHO NPOMWUIATE C BOAA U NOTbpceTe
MeauuuHCKa nomoul.

2. B pefiku cnyyau, NPoAyKTLT MOXe Aa NPeAN3BMKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpw TaknBa peakuun, NnpekpaTteTte ynotpebarta Ha npogykTa n
noTbpceTe nekapcka nomMoLL.

3. NlnuHun npeanasku cpeactea (MMNE) kaTo pbkaBuLM, Macka 1 npeanasHn ouuna
BUHaru Tpsbea Aa 6bAaT HOCEeHM.

Hsikou NPOAYKTY, CIOMEHAT! B HACTOSILINTE MHCTPYKLMK, MoraT ja 6b/a onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. Buharu ce sanosHasaiTe ¢ MH(OPMaUNOHHUTE AaHHK
3a 6€30MaCHOCT, HaNNYHN Ha:

http://www.gceurope.com
Te cblulo Taka MoraT Aa 6bAaT M3UCKaHu OT Balums AocTaBumK.

MOYNCTBAHE U AESNHOEKLINA

AO3UPALL CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YIMOTPEBA: 3a aa ce nsberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE MEXAY NauUeHTUTe, yCTPOCTBOTO U3NUCKBA CPEIHO HUBO
Ha fe3nHdekuns.

BeaHara cneq ynotpe6a WHCnekTUpaniTe ycTpoCTBOTO 1 eTUKeTa 3a BriolwaBaHe Ha
CBbCTOSIHMETO, M3XBBbpreTe yCTPOCTBOTO, aKo € yBpeaeHo.

HE OBJINBAUTE. MNo4yuncTeTe aobpe ycTponcTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTpatn
M3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHcdekumpanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON
Ha MHEKLMUTE CPeIHO HNBO, PErNCTPUPaH 3a 3APABHU Lienu, B 3aBUCUMOCT OT
pernoHanHnTe / HaMoHaNHNTE ykasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHn epekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUJ HeXenaH edekT, peakLns unm noAoGHU CeuTus,

Bb3HUKHANM oT ynotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIOYUTENIHO Te3M, KOUTO He ca

13BPOEHN B Ta3n MHCTPYKLWUS 3a ynoTpe6a, Monsi, AoKNaABanTe r JUPEKTHO Ype3

cboTBeTHaTa CUCTEMa 3a BANTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALLUS OpraH BbB

BallaTa cTpaHa JOCTbIHN Ype3 CrieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO U Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

IM0 TO31 HauWH Le JonpuHeceTe 3a NoaoBpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO31 NPOAYKT.

MocneaHa pepakyus: 09/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

COCOA BUTTER

WARSTWA OCHRONNA

Do uzytku wytacznie przez personel medyczny gabinetow stomatologicznych zgodnie
ze wskazaniami.

WSKAZANIA

1. Do zabezpieczania odstonigtych powierzchni cementéw glasjonomerowych
przed kontaminacjg wodg i $ling w ciggu pierwszych 24 godzin po natozeniu
wypetnienia.

2. Do zapobiegania przyklejania si¢ cementu do sgsiedniego zgba i narzedzi.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergia na masto
kakaowe lub orzechy.

SPOSOB UZYCIA

a) Natozy¢ cement glasjonomerowy zgodnie z instrukcjg producenta.

b) Wycisna¢ odpowiednig ilos¢ materiatu z tuby. Nanies¢ rownomiernie na
powierzchnie wymagajgce uszczelnienia / odizolowania od wilgoci postugujac sie
szpatutkg lub wacikiem.

c) Po uzyciu natychmiast zakreci¢ tube.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane przechowywanie w temperaturze
4-25°C.

OPAKOWANIE
Tuba10g

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z oczami, sptukac¢ natychmiast wodg i zasiggna¢ porady
lekarza.

2. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie.
Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowa¢
sig z lekarzem.

3. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sig z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywaé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktore nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za

posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2019

COCOA BUTTER

OCHRANNA VRSTVA
Ur¢eno pro pouziti vyhradné ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. K zamezeni kontaminace exponovanych povrchl skloionomernich cement(
vodou a slinou po dobu prvnich 24 hodin po naneseni.

2. Jako prevence prilepeni cementu k pfilehlym zubtm a nastrojam.

KONTRAINDIKACE
Zamezte pouzivani tohoto produktu u pacientt se znamou alergii na kakaové maslo
nebo ofechy.

NAVOD K POUZITI

a) Skloionomerni cement naneste podle pokynu vyrobce.

b) Z tuby vytlaéte potfebné mnozstvi materialu. Spachtli nebo vatovou ty&inkou
rovnomérné naneste na misto ur¢ené k ochrané / izolaci pred vihkosti.

c) Po pouziti ihned uzavfete uzavérem.

USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku se doporucuje skladovani pfi teploté
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENi
Tuba 10 g

UPOZORNENI

1.V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékare.

2.V ojedinélych pfipadech mizZe vyrobek vyvolat u nékterych osob precitlivélost.
V takovém pfipadé preruste pouzivani vyrobku a obratte se na lékare.

3. P¥i praci vzdy pouZivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice, obli¢ejové
masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpec¢né podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muzete je takeé ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni urover dezinfekce.
Ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poSkozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni troveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Hlaseni nezadoucich uginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to v€etné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pfislusného systému hlaseni nezadoucich cinkd patficnému dradu ve vasi zemi, ktery

je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 09/2019

ainte de utilizare, cititi cu atentie
structiunile de folosi

COCOA BUTTER

VASELINA PROTECTOARE
A se folosi doar de céatre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Pentru prevenirea contaminarii suprafetelor expuse ale cimenturilor
ionomere de sticla cu apa sau saliva, in primele 24 de ore dupa aplicare.

2. Pentru a preveni lipirea cimentului de dintii adiacenti si de instrumente.

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la untul de
cacao sau nuci.

MOD DE FOLOSIRE

a) Aplicati cimentul ionomer de sticla conform instructiunilor producatorului.

b) Dozati cantitatea necesara de material din tub. Folosind o spatula sau o buleta,
aplicati uniform pe zona care trebuie izolata.

c) Dupa utilizare, inchideti capacul imediat.

DEPOZITARE
Pentru o performant& optima se recomanda depozitarea la o temperatura de
4-25°C (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Tub10g

ATENTIE

1. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

2. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca apar
astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

3. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de protectie
trebuie utilizat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
ncrucisata ntre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a observa dacé au suferit
deteriordri. In cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curéatati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementarile nationale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
in cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente
similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

In acest fel veti contribui la imbunatéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 09/2019

upute za uporabu.

COCOA BUTTER

ZASTITNI PREMAZ
Samo za stru¢nu stomatolo$ku uporabu u preporugenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Za sprje¢avanje oneciséenja vodom i slinom izloZenih povrsina
staklenoionomernih cemenata tijekom prvih 24 sata nakon postavljanja.

2. Za sprjecavanije lijeplienja cementa za susjedne zube i instrumente.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s alergijama na kakao maslac ili
orahe.

NACIN UPORABE

a) Staklenoionomerni cement postaviti sukladno uputama proizvodaca.

b) Iz tube istisnuti potrebnu koli¢inu materijala. Spatulom ili komadi¢em vate
ravnomjerno nanijeti na podrucje koje ¢e se izolirati od vlage.

¢) Odmah zatvoriti nakon uporabe.

CUVANJE
Za postizanje optimalnih svojstava, ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE
Tubaod 10 g

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

2. U rijetkim sluCajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba.
U slucaju takve reakcije, prekinuti uporabu proizvoda i potraziti lijecnika.

3. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
odi, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegigcenje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostecenja
ako ih ima. O8tecenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito oCistiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
onecisc¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim smjernicama.

IzvjeScivanje o nezeljenim u¢incima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do

kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora,

odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 09/2019

BH/MATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepez NPUMEHEHNEM.

COCOA BUTTER
MACIIO KAKAO

SALLNTHOE MOKPBLITUE

MaTepuan npefiHasHayeH Tonbko Ans NPodeCcCUOHanNBLHOTO MPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHWUSIMU, ONUCAHHBIMI B HACTOSILLEN UHCTPYKLIMN.

NOKA3AHWSA K MPUMEHEHUIO

1. MpeaoTspalleHre nonagaH1s BOAbI U CIIIOHbI Ha MOBEPXHOCTL
CTEKNOMOHOMEPHBIX PECTaBPaLUi B TEHEHUE NePBbIX 24 4ACOB MOCINE NEYEHUs.

2. MpepaoTepalyeHre NPUNUNaHNS LIEMEHTa K UHCTPYMEeHTam 1 3yGam,
PacrnonoXeHHbIM PAAOM C PECTaBPUPYEMbIM 3yGOM.

MPOTUBOMOKA3AHUSA
He ncnonb3osathb y NaUMeHToOB, MMeoLMX B aHaMHe3e anneprui Ha kakao-macno
1nn opexm.

WHCTPYKLWUU MO NPUMEHEHUIO

a) MpousseanTe pecTaBpaumio C NOMOLLbIO CTEKTIOMOHOMEPHOTO LieMeHTa, cneayst
MHCTPYKLMN KOMNaHUN-NPON3BOANTENS.

b) BbigaBute Heobxoanmoe konuyecTBo maTepuana u3 Tobuka. C nomoLbio
WwnaTens unu BaTHOro TaMnoHa paBHOMEPHO pacnpeaeniuTe Matepuasn TOHKUM
CNoem no NOBEPXHOCTM, KOTOPYH HEOBXOAMMO U30NMpPoBaTh (OT BNaru).

c) Mocne npuMeHeHNs cpasy e 3aKponTe TIBUK KPbILIKOA.

XPAHEHUE
105 NONyYeHUs ONTUMarbHBIX PEe3ynbTaToB paboTbl PEKOMEHAYETCS XPaHUTh
npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
Tiobuk 101

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpn nonaaaxuy Matepuana B rnasa HemeAneHHo NPOMOiiTe UX GONbLIMM
KOMMYECTBOM BOfibl M 0GPATUTECH K Bpayy-0dTansmMonory.

2. B pefikux criy4asx y HeKOTOPbIX NaLUMEHTOB HaGMioAanack noBbilEeHHast
YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuarny. B criydae BO3HNKHOBEHWS anneprinieckux
peakumit HeoGX0IMMO NPeKPaTUTL UCNOMNL30BaHNe MaTepuasna u 06paTUTLCS K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN CrieunanuaaLmum.

. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3yinte cpeAcTBa UHAUBMAYaNbHON 3awuTsl (PPE) —
nepyaTky, 3alUUTHbIE Macku, 3alUTHBIE O4KM.

w

HekoTopble NpoayKTl, ynoMuHaemble B HacTos e VIHCTpYKUMM, MOTyT 6biTh

KNaccuduLUMPoBaHb! Kak onacHele B COOTBETCTBUM ¢ CornacosaHHom Ha

rno6anbHOM YPOBHE CUCTEMO KnaccuduKaLmmy i MapkupoBKY XUMUYECKUX BELLECTB

(GHS). O6sizaTenbHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYHOLMMY [Tacnoptamu

BesonacHocTu (safety data sheets), focTynHbIMK NO cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuTh y Batiero nocrasuimka.

OYULLEHNE N OE3UHOEKLNA:

MHOIOPA3OBLIE CUCTEMbI A1 U3BNIEYEHNA MATEPWATIOB: Bo natexanve
nepekpecTHoM Nepeiain MUKPOIOpk! OT NALMEHTA K NaLUMEHTY MHCTPYMEHTbI
noAo6HbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHNS AE3UHMEKLUNA TPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpasy nocrne NpUMeHeH!s NPOBEpPbTE NHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
nospexzaeHuin. B cnyyae o6HapyXeH1s NoBpexAeHUin HeMeANeHHo NpekpaTuTe
MCMOSb30BaHME UHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XXVMOKOCTb. TwartenbHo ounlainTe MHCTPYMEHT BO n3bexaHune
06pa3oBaHNs CKONNEHNI 3arpA3HAKLLMX YacTUL M NX NOCNEAYIoLero NPUCLIXaHns K
NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTa. [pou3BoAUTE AE3UHMDEKLMIO, UCTIONb3YS OA0BPEHHbIE
opraHamu 3JpaBOOXPaHeHNst CPEICTBA NH(DEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
PEKOMEH/0BaHHbIE N5 NPOBEASHNS e3NHDEKLNM NPOMEXY TOYHOTO YPOBHS; B
npouecce nposefeHus Ae3nHbekun coBMioAainTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATUBbI
Per1oHarnbHOro / HaLMoHanbHOro MPaBOBOrO PEryNPOBaHUS.

VHbopmauus 0 HexenaTtenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKN
HeBNaronpuATHOro cobbITUs (MHUMAEHTA) NPU NCMOMNL30BAHNN BbiLIEHA3BAHHOTO
MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickon deaepaummn, MoxeT GbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY npeAcTaBuTento nponssoautens B PO, 000 «KpadTBait
®apwmay: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiTuimHckas, a. 16, ctpoenune 60, komHaTa 30, nometyerue |, atax
5, 8 495 232-69-33.

Mocneansis peaakums: 09/2019




COCOA BUTTER
OCHRANNA VRSTVA

Uréené na pouZzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odporG¢anych indikéaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. Na zabranenie kontaminacie exponovanych povrchov skloionomérnych
cementov vodou a slinami po¢as prvych 24 hodin po naneseni.

2. Na zabranenie lepenia cementu na prilahlé zuby a nastroje.

KONTRAINDIKACIE
NepouzZivajte tento vyrobok u pacientov so znamymi alergiami na kakaové maslo
alebo orechy.

NAVOD NA POUZITIE

a) Skloionomérny cement naneste podia pokynoy vyrobcu.

b) Z tuby vytlacte potrebné mnoZstvo materialu. Spachtfou alebo vatovou ty¢inkou
rovnomerne naneste na miesto uréené na ochranu / izolaciu pred vihkostou.

c) Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych viastnosti sa odport¢a skladovat pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Tuba10g

UPOZORNENIE

1. V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.

2.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych oséb precitlivenost.
V takom pripade preru$te pouzivanie vyrobku a obratte sa na praktického lekara.

3. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt o¢i.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MéZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - urover
dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok
poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neZiaducich Gginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Gcinky, reakcie alebo podobné udalosti,

pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na

pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej

autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 09/2019

Kullanimdan &nce,
dikkatlice okuyunuz.

COCOA BUTTER

KORUYUCU KAPLAMA
Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

1. Yerlestirmeden sonraki ilk 24 saat iginde cam iyonomer simanlarin agik
ylizeylerinin su ve tlkiriikle kontamine olmasini engellemek igin.

2. Simanin bitisik dislere ve aletlere yapismasini engellemek igin.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Kakao yap! veya kabuklu yemis alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanimindan
kaginin.

KULLANIM YONTEMI

a) Cam iyonomer simani Greticinin talimatlarina gore yerlestirin.

b) Gereken miktarda malzemeyi tiipten sikarak ¢ikarin. Bir spatiil veya pamuk pelet
kullanarak, nemden korunmasi yada izole edilmesi gereken bélgeye esit bir
sekilde uygulayin.

c) Kullanimdan sonra derhal kapagini kapatin.

SAKLAMA
En iyi performans igin, arasi sicaklikta saklayin 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKET
10 gr. tip

UYARI

1. Gozlerle temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

2. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde duyarlihga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasilmasi halinde triintn kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.

3. Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézliigl gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENfEKSiYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek i¢in bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gbzlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger
zarar goérmusse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol riinii ile bdlgesel / ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu iriiniin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz ilkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile IGtfen rapor ediniz.

~ https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triintin glivenligini
arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 09/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

COCOA BUTTER

ZASCITNI PREMAZ
Primerno za uporabo ob priporocenih indikacijah v zobozdravstvenih ordinacijah.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Za prepreéevanje kontaminacije izpostavljenih mest glasionomernega cementa z
vodo in slino v prvih 24 urah po nanosu.

2. Za preprecevanje lepljenja cementa na sosednje zobe in instrumente.

KONTRAINDIKACIJE
izogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na kokosovo maslo ali
orescke.

NAVODILA ZA UPORABO

a) Glasionomerni cement nanasajte po navodilih proizvajalca.

b) Iztisnite potrebno koli¢ino materiala iz tube. Z uporabo lopatke ali vatne kroglice
enakomerno nanesite pasto na podroéja, ki naj bodo za¢itena / izolirana pred vlago.

c) Po uporabi, takoj namestite pokrovéek na tubo.

SHRANJEVANJE
Priporoéljivo za najbolj$e rezultate, shranjevanje pri temperature 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
Tuba10g

POZOR

1.V primeru stika z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravniS§ko pomo¢.

2.V redkih primerih lahko proizvod povzro&i preob&utljivost pri nekaterih ljudeh.
Ce pride do take alergi¢ne reakcije pri pacientu, prenehajte z uporabo proizvoda in
pacienta napotite k zdravniku.

3. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$¢itna o¢ala se mora
vedno uporabljati.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot

nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za vec¢kratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe ¢e
so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito o¢istite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno / lokalno regulativo.

Porocilo o neZelenih uc¢inkih:

Ce se zavedate kakr3nih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do

katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem

navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,

tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 09/2019

nas instrukci

COCOA BUTTER

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Stikla jonoméru eksponéto virsmu aizsardzibai no mitruma pirmo 24 stundu laika péc
restauracijas ielikSanas.

2. Lai novérstu cementa lip§anu pie instrumentiem un blakuszobiem.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot o produktu pacientiem, kuriem ir alergija uz kakao sviestu vai riekstiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

a) Stikla jonoméra restauraciju veikt saskana ar raZotaja noradijumiem.

b) Izspiest nepiecieS§amo materiala daudzumu no tiibinas. Ar lapstinu vai vates loditi
uzklat vienmérigu slani uz virsmam, kas jaaizsarga no mitruma.

c) Tabinu péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat 4-25°C (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS
10 g tabina

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar tideni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

. Retos gadijumos daziem cilvékiem produkts var izraisTt jatigumu. Ja tiek novérota
$ada reakcija partrauciet produkta lieto§anu un vérsities pie arsta.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.

N

w

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jlsu piegadataja.

TIRITSANA UN DEZINFEKCIJA:
ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no kérsinfekcijas starp pacientiem,
Sai ierTcei ir nepiecieSama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc lieto$anas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozG$anas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /
valsts vadimnijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums k|dst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti §T produkta

instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo

iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

P&degjo reizi parskatits: 09/2019

COCOABUTTER

ZASTITNI PREMAZ
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Za sprec¢avanije prljanja vodom i salivom izloZenih povrsina glasjonomernih
cemenata tokom prvih 24 sata posle postavljanja.

2. Za sprecavanje lepljenja cementa za susedne zube i instrumente.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa alergijama na kakao maslac ili
orahe.

NACIN UPOTREBE

a) Glasjonomeri cement postaviti u skladu sa uputstvom proizvodaca.

b) Iz tube istisnuti potrebnu koli¢inu materijala. Spatulom ili komadi¢em vate
ravnomerno naneti na podrucje koje ¢e da se izoluje od vlage.

c) Odmah zatvoriti posle upotrebe.

CUVANJE
Za postizanje optimalnih svojstava, ¢uvati na temperature od 4-25°C.

PAKOVANJE
Tubaod 10 g

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

2. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove osetljivost kod nekih osoba. U
slucaju takve reakcije, prekinuti upotrebu i potraziti lekara.

3. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostecenja
ako ih ima. OStecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti viSekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo su$enje i nakupljanje prljavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno / nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do

kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,

odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vadoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprine¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 09/2019

Prie$ pradédami naudoti
a iai perskaitykite instruk

COCOA BUTTER
APSAUGINE MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Stiklo jonomeriniy cementy pavir$iy apsaugai nuo vandens ir seiliy pirmosiomis 24
val. po cemento aplikavimo.

2. Medziaga naudojama siekiant iSvengti nepageidaujamos cemento adhezijos prie
danty ir instrumenty.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite 8io produkto naudojimo pacientams alergiSkiems kakavos sviestui ar rieSutams.

NAUDOJIMAS

a) Vadovaudamiesi gamintojy nurodymais aplikuokite stiklo jonomerinj cementa.

b) I3 tubelés iSspauskite reikiamg medzZiagos kiekj. Mentele ar vatos tamponéliu tolygiai
padenkite izoliuojamas vietas.

c) Po naudojimo nedelsiant uzsukite kamstelj.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite 4-25°C (39.2-77.0°F) temperataroje.

PAKUOTE
10g tubelé

ATSARGIAI

1. MedZiagai patekus j akis nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités medicininés
pagalbos.

2. Retais atvejais $is produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautruma.
Esant tokiai reakcijai nutraukite produkto naudojima ir kreipkités j gydytoja.

3. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati
naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medZiagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I1Skart po
naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty varumai - priemones kruop$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieziaros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancéig valdzios institucijq :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 09/2019

Mepen 3aCTOCYBAHHSM yBAXHO
npounTainTe iIHCTPYKLUIO 3 BUKOPUCTAHHS.

COCOA BUTTER

3AXWCHE MOKPUTTA

[ins BuKopUCTaHHS nuLie nikapaMn-cTomaTtonoramu y Bunajkax, Lo onucati B AaHin
iHCTPYyKUiT.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

1. [Insa 3anobiraHHs KOHTAKTY BiAKPUTUX MOBEPXOHb CKITOIOHOMEPHMX LLIEMEHTIB 3
BO/Z00 @G0 CMMHOI B NepLui 24 rOAUHM MiCNs BHECEHHS.

2. [1ns 3anoBiraHHs NPUNUNaHHIO LIEMEHTY A0 CyCiaHix 3y6iB Ta po6ounx
iHCTpYMeHTIB.

MPOTUMOKA3AHHA
YHuKaiiTe BUKOPUCTaHHS LbOro NPOAYKTY Y NaUieHTiB i3 ninTBep/xeHo aneprieto Ha
Macrno kakao abo ropixu.

BKA3IBKW 0O BUKOPUCTAHHSA

a) BHeciTb CKIT0IOHOMEPHWIA LIeMEHT BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK BUPOGHMKA.

b) BuaasiTb HeobxiaHy KinbkicTb kokocoBoro macna 3 Tiobuka. 3 gonomoroto
wnaTens abo BaTHOro TamMnoHy piBHOMIPHO PO3MNOAiNiTh Oro No AiNsHL, sika Mae
6y Ty 3axuLieHa Bif NOTPanmsiHHs BONOrK / i3onboBaxa.

c) Ozipasy nicns BUKOPUCTaHHS BCTAHOBIONTE Ha MiCLie KOBNAYOK.

YMOBMU 36EPIFAHHA
[ns niagTpUMaHHa onTuManbHUX po6ounx BNacTMBOCTEN pekoMeHAyeTbes 36epiratn
npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
Tiobuk, 10 T

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 04MMa HerainHo NPOMUINTE BENMUKOLO KiNbKiCTIo BOAU Ta
3BepHiTbCS 40 Nikaps.

2. B nooavHOKMX BUNajKax Matepian Moxe BUKNMKATW Yy TNWBICTb Y AeSKNX OCI6.
Y pasi BUHWKHEHHS Takux peakLiii NPUNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTtepiany Ta
3BEPHITLCA 0 Nikapsi BignosiAHoOI cneuianizayii.

3. 3aBXAM BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHANBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki sik 3aXUCHI
pyKaBUYKM, MAcKU Ta 3axnUCHi 3acobu Ans ouen.

[esiki 3i sragaHnx y Aaniit iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoaykTis MoXyTb ByTu
oxapakTepu3oBaHi sik He6e3aneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HanomnoiTecs 3
nacnopTamu ximi4Hoi 6e3nekn NpPoAyKTiB, SiKi MOXHa 3aBaHTaXWUTU 3@ HACTYNHUM
NoCUNaHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiYHOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpUMaTH y Baworo noctavansHuka.

OUYMLEHHA TA AE3NHOEKLIA:

CUCTEMW [JIOCTABKWN BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToio
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Ui cuctemu BUMaraTb
AesiHdekuii cepeaHboro piBHsA. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHSA nepesipsiiTe ix cTaH.
He BukopucToByiiTe y pasi NOWKOAXEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3NH®IKYHOYI PO3YMHW. PeTenbHo o4ncTiTh cucTemy, wob
nonepeanTy 3acMxaHHsA Ta HakonnYyeHHs 3abpyaHeHb. MNpoaesiHdikynTe T
AesiHdikylounm 3acobom Ans cepeAHbOro piBHs Ae3iHdekLil, Skuii 3apeecTpoBaHnin
B yCTaHOBax OXOPOHMW 3[10POB'A BiANOBIAHO 10 PerioHanbHNX / HauioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi edekTn — 3BITHICTL
SAkwo Bu AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAibHi BUNagku,
LL{0 BUHWKIV BHACNIZIOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIIOYAUM Ti, L0 He
3a3HaueHi B Uil iIHCTPYKUiT LLLOAO BUKOPUCTaHHS, By/ab nacka, NosigomMTe Npo HUX
6esnocepeHbO YNOBHOBaXEHOMY NpeACcTaBHUKY BUPpOGHUKa B YKpaiHi 3a HACTYNHUM
nocunaHHAaAM:

info@kristar.ua
a TaKoX A0 HalWOi CUCTeMU BHYTPILLHBLOrO KOHTpOio: Vigilance@gc.dental
Takum YnHOM, BY GyeTe CNpUATY NiABULLEHHIO 6E3NeKNn LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 09/2019

YROBHOBaXeHWi! NPeACTABHIK B YKpaiHi

TOBAPHCTBO 3 OGMEXEHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexuripcika, 6y, 50, k8.2, w. Kuis, 04071, Vkpaika
Ten/daKc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

COCOA BUTTER

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis

SOOVITUSLIKUD NAIDUSTUSED

1. Vee ja siiljega saastumise valtimiseks katmata klaasionomeertéidistele pindadele
24 tunni jooksul parast paigaldamist.

2. Et valtida materjali kleepumist kiilgnevatele hammastele ja instrumentidele.

VASTUNAIDUSTUSED
Véldi selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia kookosvédile
voi pahklitele.

KUIDAS KASUTADA

a) Paigalda klaasionomeertéidis vastavalt tootja juhistele.

b) Véljuta tuubist vajalik kogus materjali. Kasuta spaatlit, voi vatikuuli, apiltseeri
Uhtlaselt piirkonnale, mis on vaja niiskuse eest isoleerida.

c) Parast kasutamist sulge kohe tuub korgiga.

SAILITAMINE
Parimaks toimeks on soovituslik séilita temperatuuril 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKEND
Tuub10g

HOIATUS

1. Juhul, kui materjal sattub silma, loputa kohe veega ja p66rdu arsti poole.

2. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada monedel patsientidel tundlikkust.
Sellistel juhtudel katkesta toote kasutamine ja poérdu arsti poole.

3. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide Gihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja méargistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui
tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiilja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vdi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 09/2019
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