Dentsply
Sirona

Zircate®
Cleaning and Polishing Material- Prophy Paste

Instructions For Use
Caution: This is a medical device. For dental use only.
USA: Rx only.

1. PRODUCT DESCRIPTION

Zircate® Cleaning and Polishing Material - Prophy Paste is used in adults
and children for tooth polishing in conjunction with dental prophylaxis
procedures. The abrasive filler, Zirconium Silicate is used to effectively clean
and polish tooth structure with minimal abrasion.

1.1. Indications
Zircate Prophy Paste is indicated for use to effectively clean and polish tooth
structure with minimal abrasion.

1.2 Contraindications
Zircate Prophy Paste is contraindicated for use with patients who have a
known hypersensitivity to sorbitol.

1.3. Delivery Forms
Zircate is available in 170g collapsible laminate tubes

1.4. Composition

Zircate Cleaning and Polishing Material- Prophy Paste is composed of
zirconium silicate in selected and controlled particle sizes in an aqueous
spearmint flavored base.

Zircate® Cleaning and Polishing Material - Prophy Paste consists of zirconium
silicate, tin oxide, DI water, glycerin, sorbitol, thickeners and spearmint oil

2 GENERAL SAFETY NOTES

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes
in other chapters of these directions for use.

Safety alert symbol

This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential
caution personal injury hazards. Obey all safety messages that follow this

symbol to avoid possible injury.

2.1 Warnings
1. Zircate Prophy Paste may be irritating to skin, eyes and oral mucosa and
may cause allergic contact dermatitis in susceptible persons.

Wear suitable protective clothing, eyewear, and gloves. Protective eyewear
is recommended for patients.

Avoid Eye Contact to prevent irritation and possible corneal damage.

In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of water and
seek medical attention.

Avoid Skin Contact to prevent irritation and possible allergic response.

If contact with skin occurs immediately remove material with cotton and
wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or
rash, discontinue use and seek medical attention.

Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If
accidental contact occurs, immediately remove material from the tissues.
Flush mucosa with plenty of water after the procedure is completed and
expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek
medical attention.

N

Zircate Prophy Paste should not be used with patients who have a known
hypersensitivity to any of the components.

2.2 Precautions

» This product is intended to be used as specifically outlined in the
Instructions for Use. Any use of this product inconsistent with the
Instructions for Use is at the discretion and sole responsibility of the
practitioner.

* Wear suitable protective eyewear, mask, clothing and gloves. Protective
eyewear is recommended for patients.

* The tubes cannot be reprocessed. To prevent tubes from exposure to
spatter or spray of body fluids or contaminated hands it is mandatory that
the tube is handled offside the dental unit with clean/disinfected gloves.
During treatment clinicians with patient contact should not handle tubes.

« Zircate Prophy Paste is intended to be used with a rubber prophylaxis cup
run at SLOW SPEED. High speeds may cause uncontrolled splashing of
material (See Step-by-step Directions for Use).

* The Zircate Prophy Paste container should be tightly closed immediately
after use.

Interactions:
* None known.

2.3 Adverse Reactions

» Product may irritate the eyes and skin. Eye contact: irritation and possible
corneal damage. Skin contact: irritation or possible allergic response.
Reddish rashes may be seen on the skin. Mucous Membranes: inflammation,
edema, sloughing. See Warnings.

2.4 Storage Conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to
malfunction of the product.

Zircate material containers should be stored with the original cap only. Keep
out of direct sunlight and store in a well-ventilated place at temperatures
between 10°C/50°F and 25°C/77°F. Allow material to reach room
temperature prior to use.

Protect from moisture. Do not freeze. Do not use after expiration date.

3. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS
1. Dispense Zircate Prophy Paste into dappen dish or other suitable
container. A saliva ejector may be helpful during the actual prophylaxis.

2. Fill rubber prophylaxis cup or brush with paste. Before starting handpiece,
carry paste to field of operation and deposit a small amount on each
tooth surface. It is necessary that fresh paste be provided for each surface
in order to obtain maximum cleaning effectiveness.

To Reduce Risk of Material Splashing-Eye Irritation
Wear protective eyewear.

CAUTION Provide protective eyewear for patients.
Use only slow speed handpiece.

3. Run rubber cup at SLOW SPEED over each tooth surface for
approximately 10 seconds. Make sure that the edge of the cup goes below
the free margin of the gingival into the gingival sulcus.

Continue procedure until all exposed surfaces of the teeth have been
thoroughly cleaned and polished.

l 4. A rubber cup or soft bristle brush may be used on occlusal
surfaces.

TECHNIQUE HINT
Use unwaxed dental floss to draw excess Zircate Prophy Paste through
interproximal areas.

4. HYGIENE AND DISPOSAL

Cross-contamination

To reduce risk of Infection

* Tubes cannot be reprocessed. Dispose of contaminated tubes in
accordance with local regulations.

* When not in use, all supplies and instruments should be in covered
storage, such as drawers and cabinets, and away from potential
contamination.

» During treatment clinicians with patient contact should not handle
the tubes.

» To prevent the tubes from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the tubes are
handled with clean/disinfected gloves, outside of the patient
treatment operatory.

« Dispensing materials with clean/disinfected gloves or hands in a
separate room, bringing only what will be used into the operatory
is strongly recommended.

* Do not reuse tubes if contaminated.

CAUTION

41 To prevent tubes from exposure to spatter or spray of body fluids
or contaminated hands, or oral tissues, use of a protective barrier
is recommended. The use of protective barriers is an additional
precautionary measure against gross debris but not against all
contamination. The barrier is designed for single use and must be
disposed of after each use in accordance with local regulations.

4.2. Disposal
Dispose of in accordance with local regulations.

5. LOT NUMBER, EXPIRATION DATE AND CORRESPONDENCE
1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY/MM” or
“YYYY-MM-DD.”
2. The following numbers should be quoted in all correspondences:
* Reorder number
* Lot number
« Expiration date
3. Any serious incident in relation to the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority according to local regulations.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Matériel de nettoyage et de polissage - Pate de
prophylaxie

Mode d’emploi

Attention : ce produit est un dispositif médical. Réservé exclusivement
a un usage dentaire.

Etats-Unis : destiné aux professionnels agréés uniquement.

1. DESCRIPTION DU PRODUIT

Le matériau de nettoyage et de polissage Zircate® - Pate de prophylaxie est
utilisé chez les adultes et les enfants pour le polissage des dents conjointement
aux procédures de prophylaxie dentaire. La charge abrasive, le silicate de
zirconium, est utilisée pour nettoyer et polir efficacement la structure de la dent
avec un effet abrasif minimal.

1.1. Indications
La pate de prophylaxie Zircate est indiquée pour nettoyer et polir efficacement
la structure de la dent avec un effet abrasif minimal.

1.2 Contre-indications
La pate de prophylaxie Zircate est contre-indiquée chez les patients présentant
une hypersensibilité connue au sorbitol.

1.3. Présentations
Zircate est disponible en tubes laminés pliables de 170 g.

1.4. Composition

Matériau de nettoyage et de polissage Zircate - Pate de prophylaxie se
compose de silicate de zirconium en particules de taille sélectionnée et
contrdlée dans une base agueuse parfumée a la menthe verte.

Matériau de nettoyage et de polissage Zircate® - Pate de prophylaxie est
constitué de silicate de zirconium, d'oxyde d'étain, d’eau déminéralisée, de
glycérine, de sorbitol, d’agents épaississants et d’huile de menthe verte.

2 CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Tenir compte des consignes de sécurité générales suivantes et des consignes
de sécurité spéciales des autres chapitres de ce mode d’emploi.

Symbole d’avertissement de sécurité

Symbole d’avertissement de sécurité. Il est utilisé pour vous avertir

des risques potentiels de blessures corporelles. Respecter tous les
CAUTION  messages de sécurité qui suivent ce symbole pour éviter une

éventuelle blessure.

2.1 Mises en garde

1. La pate de prophylaxie Zircate peut étre irritante pour la peau, les yeux et les
muqgueuses buccales et peut provoguer une dermatite de contact allergique
chez les personnes sensibles.

Porter des lunettes, des vétements et des gants de protection appropriés.
Des lunettes de protection sont recommandées pour les patients.

Eviter le contact avec les yeux pour prévenir une irritation et une éventuelle
lésion de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement et
abondamment a l'eau et consulter un médecin.

Eviter le contact avec la peau pour prévenir une irritation et une éventuelle
réaction allergique. En cas de contact avec la peau, retirer immédiatement

le matériau avec du coton et laver soigneusement a I'eau et au savon. En
présence d’'une sensibilisation cutanée ou d’'une éruption cutanée, ne plus
utiliser le produit et consulter un médecin.

Eviter tout contact avec les tissus mous buccaux/la muqueuse buccale
pour prévenir une inflammation. En cas de contact accidentel, retirer
immédiatement le matériau des tissus. Rincer la mugueuse a grande eau une
fois la procédure terminée et cracher/évacuer 'eau. Si I'inflammation des
mugueuses persiste, consulter un médecin.

N

La pate de prophylaxie Zircate ne doit pas étre utilisée chez les patients
présentant une hypersensibilité connue a I'un des composants.

N

.2 Précautions d’emploi
Ce produit est destiné a étre utilisé comme indiqué spécifiqguement dans
le mode d’emploi. Toute utilisation de ce produit non conforme au mode
d’emploi est a la discrétion et sous la seule responsabilité du praticien.
Porter des lunettes, un masque, des vétements et des gants de protection
appropriés. Des lunettes de protection sont recommandées pour le patient.
Les tubes ne peuvent pas étre retraités. Pour éviter que les tubes ne soient
exposeés a des jets ou des projections de liquides corporels ou a des mains
contaminées, il est obligatoire qu'ils soient manipulés avec des gants propres/
désinfectés, en dehors de l'unité dentaire. Pendant le traitement, les praticiens
en contact avec le patient ne doivent pas manipuler les tubes.
La pate de prophylaxie Zircate est destinée a étre utilisée avec une cupule
de prophylaxie en caoutchouc fonctionnant a VITESSE LENTE. Des vitesses
élevées peuvent provoquer des éclaboussures incontrdlées de produit (voir le
mode d’emploi étape par étape).
Le tube de pate de prophylaxie Zircate doit étre hermétiquement fermé
immeédiatement aprés utilisation.

Interactions :
* Aucune connue.

2.3 Réactions indésirables

* Le produit peut irriter les yeux et la peau. Contact avec les yeux : irritation et
éventuelles lésions de la cornée. Contact avec la peau : irritation ou éventuelle
réaction allergique. Des éruptions cutanées rougeatres peuvent étre observées
sur la peau. Mugueuses : inflammation, cedéme, escarre. Voir Mises en garde.

2.4 Conditions de conservation

Des conditions de conservation inadéquates peuvent raccourcir la durée de
conservation et entrainer un dysfonctionnement du produit.

Les tubes de matériau Zircate doivent étre conservés uniquement avec le
bouchon d'origine. Les conserver a I'abri de la lumiére directe du soleil, dans un
endroit bien ventilé a une température comprise entre 10 °C et 25 °C (50 °F et
77 °F). Laisser le matériau atteindre la température ambiante avant utilisation.

Tenir a l'abri de 'humidité. Ne pas congeler. Ne pas utiliser aprés la date de
péremption.

3. INSTRUCTIONS ETAPE PAR ETAPE

1. Verser la pate de prophylaxie Zircate dans un récipient Dappen ou tout autre
récipient approprié. Une pompe a salive peut étre utile pendant la procédure
prophylactique.

2. Remplir la cupule de prophylaxie en caoutchouc ou la brosse de pate.
Avant de mettre la piéce a main en marche, apporter la pate sur le champ
opératoire et déposer une petite quantité sur la surface de chaque dent. Il
est nécessaire d'appliquer de la pate fraiche sur chaque surface afin d'obtenir
une efficacité de nettoyage maximale.

Pour réduire le risque d’irritation des yeux par éclaboussures
de matériau

Porter des lunettes de protection.

Fournir des lunettes de protection au patient.

Utiliser uniqguement une piéce a main a vitesse lente.

CAUTION

3. Faire fonctionner la cupule en caoutchouc a VITESSE LENTE sur la surface
de chaque dent pendant environ 10 secondes. S’assurer que le bord de la
cupule atteint le sulcus gingival sous la marge libre gingivale.

Poursuivre cette procédure jusqu’a ce que toutes les surfaces exposées des
dents soient soigneusement nettoyées et polies.

e | 4. Une cupule en caoutchouc ou une brosse a poils souples peut étre
utilisée pour les surfaces occlusales.

CONSEIL TECHNIQUE
Utiliser du fil dentaire non ciré pour retirer I'excédent de pate de prophylaxie
Zircate des zones interproximales.

4. HYGIENE ET ELIMINATION

Contamination croisée

Pour réduire le risque d’infection :

« Les tubes ne peuvent pas étre retraités. Eliminer les tubes
contaminés conformément aux réglementations locales.

« Lorsgu’ils ne sont pas utilisés, tous les consommables et instruments
doivent étre rangés dans un espace couvert, tel que des tiroirs et des
armoires, et a I'abri de toute contamination potentielle.

* Pendant le traitement, les praticiens en contact avec le patient ne
doivent pas manipuler les tubes.

« Pour éviter que les tubes ne soient exposés a des jets ou des
projections de liquides corporels ou a des mains contaminées, il
est obligatoire qu’ils soient manipulés avec des gants propres/
désinfectés, en dehors du champ opératoire du patient.

« || est fortement recommandé de préparer le matériau avec des gants
ou des mains propres/désinfecté(e)s dans une piéce séparée, en
n‘apportant que ce qui sera utilisé dans le champ opératoire.

* Ne pas réutiliser les tubes s'ils sont contaminés.

CAUTION

41 Pour éviter que les tubes ne soient exposés a des jets ou des projections de
liguides corporels ou des mains ou des mugueuses contaminés, I'utilisation
d’'un écran de protection est recommandée. L'utilisation d’écrans de
protection est une mesure de précaution supplémentaire contre les débris
grossiers, mais pas contre toute contamination. L’écran est congu pour un
usage unique et doit étre éliminé aprés chaque utilisation conformément
aux réglementations locales.

4.2. Elimination
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

5. NUMERO DE LOT, DATE DE PEREMPTION ET CORRESPONDANCE

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. La norme ISO est utilisée :
« AAAA/MM » ou « AAAA-MM-JJ ».
2. Les numéros suivants doivent étre cités dans toutes les correspondances :
* Numeéro de réapprovisionnement
* Numeéro de lot
* Date de péremption
3. Tout incident grave lié au produit doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente conformément aux réglementations locales.
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Dentsply
Sirona

Zircate®

Materiale per la pulizia e la lucidatura - Pasta
per profilassi

Istruzioni per I'uso

Attenzione: questo & un dispositivo medico. Esclusivamente per uso
odontoiatrico.

USA: solo su prescrizione medica.

1. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Il materiale per la pulizia e la lucidatura Zircate® - Pasta per profilassi

& utilizzato per la lucidatura dei denti insieme alle procedure di profilassi
dentale per adulti e bambini. Il riempitivo abrasivo, a base di silicato di
zirconio, € utilizzato per pulire e lucidare efficacemente la struttura del
dente con una minima abrasione.

1.1. Indicazioni
La pasta per profilassi Zircate & indicata per pulire e lucidare efficacemente
la struttura del dente con una minima abrasione.

1.2 Controindicazioni
La pasta per profilassi Zircate € controindicata per I'uso su pazienti con nota
ipersensibilita al sorbitolo.

1.3. Formati di somministrazione
Zircate & disponibile in tubetti laminati comprimibili da 170 g

1.4. Composizione

Il materiale per la pulizia e la lucidatura di Zircate - Pasta per profilassi

& composto da silicato di zirconio in granulometrie selezionate e controllate
in una base acquosa, aromatizzata alla menta verde.

Il materiale per la pulizia e la lucidatura Zircate® - Pasta per profilassi

e composto da silicato di zirconio, ossido di stagno, acqua DI, glicerina,
sorbitolo, addensanti e olio di menta verde

2 NOTE GENERALI SULLA SICUREZZA

Prestare attenzione alle seguenti avvertenze generali sulla sicurezza e alle
note speciali sulla sicurezza in altri capitoli delle presenti istruzioni per l'uso.

Simbolo di avviso di sicurezza
A Questo ¢ il simbolo di avviso di sicurezza. E utilizzato per avvisare
I'utente di potenziali rischi di lesioni personali. Attenersi a tutti i
messaggi di sicurezza che seguono questo simbolo per evitare

possibili lesioni.

CAUTION

2.1 Avvertenze

1. La pasta per profilassi Zircate pud provocare irritazioni oculari, cutanee
e della mucosa orale e pud causare dermatite allergica da contatto in
soggetti predisposti.

Indossare appositi indumenti, occhiali e guanti protettivi. Si raccomanda
ai pazienti di indossare occhiali protettivi.

Evitare il contatto con gli occhi per prevenire irritazioni e possibili danni alla
cornea. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente

e abbondantemente con acqua e consultare un medico.

Evitare il contatto con la cute per prevenire irritazioni e possibili reazioni
allergiche. In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente il
materiale con cotone e lavare accuratamente con acqua e sapone. In caso
di sensibilizzazione o eruzioni cutanee, interrompere I'uso e consultare

un medico.

Evitare il contatto con i tessuti molli/le mucose orali per prevenire
infiammazione. In caso di contatto accidentale, rimuovere
immediatamente il materiale dai tessuti. Sciacquare la mucosa con
abbondante acqua al termine della procedura ed espellere I'acqua.

Se I'inflammazione della mucosa persiste, consultare un medico.

N

La pasta per profilassi Zircate non va utilizzata su pazienti con nota
ipersensibilita a uno qualsiasi dei componenti.

2.2 Precauzioni

* Questo prodotto & destinato all'utilizzo conformemente a quanto
specificato nelle Istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo di questo prodotto
non conforme alle Istruzioni per I'uso € a discrezione e responsabilita
esclusiva del professionista.

» Indossare appositi occhiali, mascherina, indumenti e guanti protettivi.

Si raccomanda ai pazienti di indossare occhiali protettivi.

* Non é possibile ripetere il trattamento dei tubetti. Per evitare I'esposizione
dei tubetti a spruzzi o schizzi di fluidi corporei o mani contaminate, &
obbligatorio maneggiare il tubetto lontano dal riunito con guanti puliti/
disinfettati. | medici a contatto con il paziente non devono maneggiare i
tubetti durante il trattamento.

« La pasta per profilassi Zircate & destinata all'uso con una coppetta per
profilassi in gomma, azionata a LENTA VELOCITA. Le velocita elevate
possono causare schizzi incontrollati di materiale (consultare le istruzioni
dettagliate per I'uso).

« Chiudere il contenitore della pasta per profilassi Zircate ermeticamente
subito dopo l'uso.

Interazioni:
* Nessuna nota.

2.3 Reazioni avverse

« |l prodotto pud provocare irritazioni oculari e cutanee. Contatto con
gli occhi: irritazioni e possibili danni alla cornea. Contatto con la cute:
irritazione o possibile reazione allergica. Sulla cute possono essere
osservate eruzioni cutanee rossastre. Membrane mucose: inflammazione,
edema, desquamazione. Consultare le Avvertenze.

2.4 Condizioni di conservazione

Condizioni di conservazione inadeguate possono ridurre la durata di
conservazione e causare malfunzionamenti del prodotto.

Conservare i contenitori del materiale Zircate esclusivamente con il tappo
originale. Tenere al riparo dalla luce solare diretta e conservare in un luogo
ben ventilato a temperature comprese tra 10 °C/50 °F e 25 °C/77 °F. Lasciare
che il materiale raggiunga la temperatura ambiente prima dell'uso.

Tenere al riparo dall'umidita. Non congelare. Non utilizzare dopo la scadenza.

3 ISTRUZIONI DETTAGLIATE
Erogare la pasta per profilassi Zircate in un dappen o in un altro
contenitore adeguato. Durante la profilassi vera e propria si consiglia I'uso
di un espulsore di saliva.

2. Riempire la coppetta per profilassi in gomma o lo spazzolino con la pasta.
Prima di avviare il manipolo, portare la pasta sul campo operatorio e
depositarne una piccola quantita su ciascuna superficie del dente. Per
ottenere la massima efficacia di pulizia, &€ necessario distribuire pasta
fresca per ciascuna superficie.

Per ridurre il rischio di schizzi di materiale: irritazione agli occhi
Indossare occhiali protettivi.

CAUTION Fornire occhiali protettivi per i pazienti.
Utilizzare solo manipoli a bassa velocita.

3. Utilizzare la coppetta in gomma a LENTA VELOCITA su ciascuna
superficie del dente per circa 10 secondi. Assicurarsi che il bordo della
coppetta scenda sotto il margine gengivale libero nel solco gengivale.

Continuare la procedura fino a quando tutte le superfici esposte dei denti
non sono state accuratamente pulite e lucidate.

* | 4. Sulle superfici occlusali & possibile utilizzare una coppetta in
1 gomma o uno spazzolino a setole morbide.

CONSIGLIO PER LA TECNICA
Eliminare la pasta per profilassi Zircate in eccesso sulle aree interprossimali
con filo interdentale non cerato.

4. IGIENE E SMALTIMENTO

Contaminazione crociata

Per ridurre il rischio di infezione

* Non & possibile ripetere il trattamento dei tubetti. Smaltire i
tubetti contaminati in conformita alle normative locali.

* Quando non sono utilizzati, riporre tutti i materiali di consumo
e gli strumenti in un luogo al coperto, ad esempio, cassetti e
armadietti e lontano da potenziali contaminazioni.

« | medici a contatto con il paziente non devono maneggiare i
tubetti durante il trattamento.

 Per evitare I'esposizione dei tubi a spruzzi o schizzi di fluidi corporei
0 mani contaminate, & obbligatorio maneggiare il tubetto con guanti
puliti/disinfettati, fuori dal campo operatorio del paziente.

« Si raccomanda vivamente di erogare i materiali con guanti o mani
puliti/disinfettati in una sala separata, portando solo cid che verra
utilizzato dall'operatore.

* Non riutilizzare i tubetti se contaminati.

CAUTION

4.1 Per prevenire I'esposizione dei tubetti a schizzi o spruzzi di fluidi
corporei 0 mani contaminate o tessuti orali, si raccomanda l'uso di
una barriera protettiva. L'utilizzo di barriere protettive & un'ulteriore
misura precauzionale contro i detriti grossolani, ma non contro tutta la
contaminazione. La barriera € monouso e deve essere smaltita dopo
ciascun utilizzo conformemente alle normative locali.

4.2. Smaltimento
Smaltire conformemente alle normative locali.

5. NUMERO DI LOTTO, DATA DI SCADENZA E CORRISPONDENZA
1. Non utilizzare dopo la scadenza. Viene utilizzato lo standard I1SO:
"AAAA/MM" o "AAAA-MM-GG".
2. Citare i seguenti numeri in tutta la corrispondenza:
« Numero per il riordino
* Numero di lotto
« Data di scadenza

3. Segnalare al produttore e all'autorita preposta qualsiasi incidente grave
in relazione al prodotto conformemente alle normative locali.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Reinigungs- und Poliermittel - Prophylaxepaste

Gebrauchsanweisung

Vorsicht: Dies ist ein Medizinprodukt. AusschlieB3lich fr den Einsatz im
zahnmedizinischen Bereich geeignet.

USA: Verschreibungspflichtig.

1. PRODUKTBESCHREIBUNG

Zircate® Reinigungs- und Poliermittel - Prophylaxepaste wird bei Erwachsenen
und Kindern zum Polieren der Zahne im Zuge von Zahnprophylaxeverfahren
angewendet. Der abrasive Fullstoff Zirkoniumsilikat wird verwendet, um die
Zahnstruktur bei minimaler Abrasion effektiv zu reinigen und zu polieren.

1.1. Indikationen
Zircate Prophylaxepaste ist zum effektiven Reinigen und Polieren der
Zahnstruktur bei minimaler Abrasion indiziert.

1.2 Kontraindikationen
Zircate Prophylaxepaste ist fUr die Anwendung bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegentiber Sorbitol kontraindiziert.

1.3. Darreichungsformen
Zircate ist in zusammenfaltbaren Laminattuben a 170 g erhaltlich.

1.4. Zusammensetzung

Zircate Reinigungs- und Poliermittel - Prophylaxepaste besteht aus
Zirkoniumsilikat in ausgewahlten und kontrollierten PartikelgréBen in einer
wassrigen Basis mit Spearmint-Geschmack.

Zircate® Reinigungs- und Poliermittel - Prophylaxepaste besteht aus
Zirkoniumsilikat, Zinnoxid, demineralisiertem Wasser, Glycerin, Sorbitol,
Verdickungsmitteln und Spearmint-Ol.

2 ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Beachten Sie die folgenden allgemeinen Sicherheitshinweise und die speziellen
Sicherheitshinweise in anderen Kapiteln dieser Gebrauchsanweisung.

Sicherheitswarnsymbol

Dies ist das Sicherheitswarnsymbol. Mit diesem Symbol wird auf
potenzielle Verletzungsgefahren hingewiesen. Befolgen Sie samtliche
auf dieses Symbol folgende Sicherheitshinweise, um mogliche
Verletzungen zu vermeiden.

CAUTION

2.1 Warnhinweise
1. Zircate Prophylaxepaste kann Haut, Augen und Mundschleimhaut reizen und
bei anfélligen Personen zu allergischer Kontaktdermatitis fuhren.

Tragen Sie angemessene Schutzkleidung, Augenschutz und Handschuhe.
Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.

Augenkontakt vermeiden, um Reizungen und moglichen Hornhautschaden
vorzubeugen. Bei Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser sptlen und
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Hautkontakt vermeiden, um Reizungen und moglichen allergischen
Reaktionen vorzubeugen. Bei Hautkontakt das Material sofort mit Watte
entfernen und die betroffene Stelle grindlich mit Wasser und Seife waschen.
Im Falle einer Hautreaktion oder eines Ausschlags sollte die Anwendung
abgebrochen und arztliche Hilfe hinzugezogen werden.

Kontakt mit Weichgewebe im Mund/Mundschleimhaut vermeiden, um
Entzundungen vorzubeugen. Bei versehentlichem Kontakt das Material sofort
vom Gewebe entfernen. Die Schleimhaut nach Abschluss der Behandlung

mit reichlich Wasser spulen und das Wasser ausspucken/absaugen. Bei
anhaltender Entzindung der Schleimhaut arztliche Hilfe hinzuziehen.

N

Zircate Prophylaxepaste sollte bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit
gegenutber einem oder mehreren Bestandteilen nicht angewendet werden.

N

.2 VorsichtsmaBBnahmen
Dieses Produkt ist fur die Verwendung gemaR den speziellen Angaben in der
Gebrauchsanweisung vorgesehen. Jegliche von der Gebrauchsanweisung
abweichende Verwendung dieses Produkts liegt im Ermessen und in der
alleinigen Verantwortung des Arztes.
Tragen Sie angemessenen Augenschutz, Mund-Nasen-Schutz, Schutzkleidung
und Handschuhe. Patienten wird das Tragen einer Schutzbrille empfohlen.
Die Tuben kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Um eine Verunreinigung
der Tube durch Spritzer oder Tropfchen von KérperflUssigkeiten
oder unsaubere Hande zu vermeiden, darf die Tube nur abseits der
Behandlungseinheit und mit sauberen/desinfizierten Handschuhen angefasst
werden. Zahnarzte mit Patientenkontakt sollten die Tube wahrend der
Behandlung nicht anfassen.
Zircate Prophylaxepaste ist fur die Verwendung mit einem
Gummiprophylaxekelch bei GERINGER GESCHWINDIGKEIT vorgesehen.
Hohe Geschwindigkeiten kénnen zu unkontrolliertem Verspritzen von Material
fuhren (siehe Step-by-Step-Gebrauchsanweisung).
Die Zircate Prophylaxepastentube sollte unmittelbar nach Gebrauch wieder
fest verschlossen werden.

Wechselwirkungen:
+ Keine bekannt.

2.3 Nebenwirkungen

* Das Produkt kann Augen und Haut reizen. Bei Augenkontakt: Reizung und
Hornhautschadigungen moglich. Hautkontakt: Reizung oder allergische
Reaktion moglich. Auf der Haut kdnnen rétliche Ausschlage zu sehen sein.
Schleimhaute: Entzindung, Odem, Abschilferung. Siehe Warnhinweise.

2.4 Lagerbedingungen

Unzureichende Lagerbedingungen kénnen die Haltbarkeit verktrzen und zu
Fehlfunktionen des Produkts fuhren.

Zircate Reinigungs- und Poliermittelbehalter sollten nur mit der Originalkappe
verschlossen gelagert werden. Vor direkter Sonneneinstrahlung schttzen und
an einem gut beltfteten Ort bei Temperaturen zwischen 10 °C und 25 °C lagern.
Das Material vor der Verwendung Raumtemperatur erreichen lassen.

Vor Feuchtigkeit schitzen. Nicht einfrieren. Nicht nach dem Verfallsdatum
verwenden.

3. STEP-BY-STEP-VORGEHENSWEISE

1. Geben Sie Zircate Prophylaxepaste in ein Dappenglas oder einen anderen
geeigneten Behalter. Bei der Prophylaxebehandlung selbst kann die
Verwendung eines Speichelabsaugers hilfreich sein.

2. Gummiprophylaxekelch oder -burste mit Paste versehen. Vor dem
Ingangsetzen des Handstlcks die Paste in den Behandlungsbereich
Uberfuhren und eine kleine Menge an Paste auf die zu behandelnden
Zahnoberflachen auftragen. Um die maximale Reinigungswirkung zu erzielen,
muss fur jede Oberflache frische Paste eingesetzt werden.

Zur Verringerung des Risikos von Augenreizungen durch Materialspritzer
Schutzbrille tragen.

Patienten eine Schutzbrille zur Verfigung stellen.

Nur Handstlicke mit geringer Geschwindigkeit verwenden.

3. Den Gummikelch mit GERINGER GESCHWINDIGKEIT etwa
10 Sekunden lang Uber jede Zahnoberflache bewegen. Dabei
darauf achten, dass der Rand des Kelchs auch unterhalb des freien
Gingivarands in die Zahnrinne hineinragt.

CAUTION

Fahren Sie mit dem Verfahren fort, bis alle freiliegenden Zahnoberflachen
grundlich gereinigt und poliert sind.

4. Auf den Kauflachen kann ein Gummikelch oder eine Birste mit weichen
0 Borsten verwendet werden.

1 TECHNIKTIPP
Verwenden Sie ungewachste Zahnseide, um Uberschissige Zircate
Prophylaxepaste aus den interproximalen Bereichen zu entfernen.

4. HYGIENE UND ENTSORGUNG

Kreuzkontamination

Zur Verringerung des Infektionsrisikos

* Die Tuben kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Verunreinigte
Tuben gemaB den 6rtlichen Bestimmungen entsorgen.

* Alle Verbrauchsmaterialien und Instrumente sollten bei
Nichtgebrauch abgedeckt und geschitzt vor potenzieller
Verunreinigung aufbewahrt werden, z. B. in einer Schublade oder
einem Schrank.

» Zahnarzte mit Patientenkontakt sollten die Tube wahrend der
Behandlung nicht anfassen.

* Um eine Verunreinigung der Tube durch Spritzer oder Tropfchen von
Korperflussigkeiten oder unsaubere Hande zu vermeiden, darf die
Tube nur mit sauberen/desinfizierten Handschuhen und auBerhalb
des Behandlungsbereichs angefasst werden.

* Die Entnahme von Reinigungs- und Poliermittel sollte unbedingt
mit sauberen/desinfizierten Handschuhen oder Handen in einem
separaten Raum erfolgen. Es sollte nur die flr die Behandlung
erforderliche Menge in den Behandlungsbereich gebracht werden.

« Verunreinigte Tuben nicht wiederverwenden.

CAUTION

41 Um eine Exposition der Tube gegentber Spritzern oder Tropfchen von
KorperflUssigkeiten oder gegentber unsauberen Handen oder oralem
Gewebe zu vermeiden, wird die Verwendung einer Schutzbarriere
empfohlen. Die Verwendung von Schutzbarrieren ist eine zusatzliche
VorsichtsmaBnahme gegen grobe Verunreinigung, aber nicht gegen
jegliche Kontamination. Die Barriere ist fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt und muss nach jedem Gebrauch gemaR den ortlichen
Bestimmungen entsorgt werden.

4.2. Entsorgung
GemaR geltenden lokalen Bestimmungen entsorgen.

5. CHARGENNUMMER, VERFALLSDATUM UND SCHRIFTWECHSEL

1. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Es gilt der ISO-Standard: ,,.JJJJ/
MM oder ,,JJJJ-MM-TT*.

2. Folgende Zahlenangaben sind bei jeglichem Schriftwechsel anzugeben:
* Bestellnummer
* Chargennummer
» Verfallsdatum

3. Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ist dem
Hersteller und der zustandigen Behorde gemaB den oértlichen Vorschriften
zu melden.
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Zircate®

Material de limpieza y pulido - Pasta profilactica

Instrucciones de uso
Precaucion: Esto es un dispositivo médico. Solo para uso odontoldgico.
EE. UU.: Solo con prescripcion médica.

1. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Material de limpieza y pulido Zircate®: la pasta profiladctica se usa en adultos
y ninos para el pulido de dientes en procedimientos de profilaxis dental. El
relleno abrasivo Zirconium Silicate se utiliza para limpiar y pulir eficazmente
la estructura dental con una abrasidon minima.

1.1. Indicaciones
La pasta profilactica Zircate estd indicada para limpiar y pulir eficazmente la
estructura dental con una abrasion minima.

1.2 Contraindicaciones
La pasta profilactica Zircate estd contraindicada para su uso en pacientes
con hipersensibilidad conocida al sorbitol.

1.3. Formatos
Zircate esta disponible en tubos laminados plegables de 170 g.

1.4. Composicion

Material de limpieza y pulido Zircate: la pasta profildctica estd compuesta de
silicato de circonio en tamanos de particulas seleccionados y controlados en
una base acuosa con sabor a menta.

Material de limpieza y pulido Zircate®: la pasta profilactica estd compuesta
por silicato de circonio, éxido de estano, agua desionizada, glicerina, sorbitol,
espesantes y aceite de menta.

2 NOTAS DE SEGURIDAD GENERAL

Tenga en cuenta las siguientes notas de seguridad general y las notas de
seguridad especiales en otras secciones de estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad

Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para advertirle

de posibles riesgos de lesiones personales. Siga las indicaciones de
CAUTION  +5dos los mensajes de seguridad que acompanan a este simbolo

para evitar posibles lesiones.

2.1 Advertencias
1. La pasta profilactica Zircate puede irritar la piel, los ojos y la mucosa oral
y puede causar dermatitis alérgica de contacto en personas susceptibles.

Lleve prendas protectoras, proteccion ocular y guantes adecuados. Se
recomienda que los pacientes lleven proteccién ocular.

Evite el contacto ocular para prevenir la irritacion y el posible dafio

de la cornea. En caso de contacto con los ojos, deberan lavarse
inmediatamente con abundante agua y buscar atencién médica.

Evite el contacto con la piel para prevenir la irritacion y una

posible respuesta alérgica. Si se produce contacto con la piel, retire
inmediatamente el material con algodén y lave la zona a fondo con agua y
jabon. En caso de sensibilizacion cutdnea o erupciones, interrumpa su uso
y busque atencion médica.

Evite el contacto con los tejidos blandos de la boca/mucosa para
prevenir la inflamacion. Si se produce un contacto accidental, retire
inmediatamente el material de los tejidos. Enjuague la mucosa con
abundante agua después de finalizar el procedimiento y expectore/evacue
el agua. Si la inflamacioén de la mucosa persiste, busque atencién médica.

N

. La Pasta profilactica Zircate no debe usarse en pacientes que tengan una
hipersensibilidad conocida a cualquiera de sus componentes.

2.2 Precauciones

« Este producto estd indicado para usarse como se describe
especificamente en las Instrucciones de uso. Cualquier uso de este
producto que no sea acorde a las Instrucciones de uso, se realizara a
discrecion del profesional y bajo su exclusiva responsabilidad.

» Lleve proteccién ocular, mascarilla, prendas protectoras y guantes
adecuados. Se recomienda que los pacientes lleven protecciéon ocular.

« Los tubos no se pueden volver a procesar. Para evitar que los tubos
se expongan a salpicaduras o rocio de fluidos corporales o manos
contaminadas, es obligatorio manipular el tubo fuera de la unidad dental
con guantes limpios/desinfectados. Durante el tratamiento, los clinicos que
tengan contacto con el paciente no deben manipular los tubos.

« La pasta profilactica Zircate esta indicada para su uso con una capsula
profildctica de goma que funcione a VELOCIDAD LENTA. Las altas
velocidades pueden causar salpicaduras incontroladas de material
(consulte las Instrucciones de uso paso a paso).

- El envase de la pasta profilactica Zircate debe cerrarse herméticamente
inmediatamente después de su uso.

Interacciones:
» No se han descrito.

2.3 Reacciones adversas

« El producto puede irritar los ojos y la piel. Contacto ocular: irritacion y
posible dano de la cornea. Contacto cutdneo: irritaciéon o posible respuesta
alérgica. Se pueden producir erupciones rojizas en la piel. Membranas
mucosas: inflamacién, edema, descamacion. Consulte las Advertencias.

2.4 Condiciones de almacenamiento

Unas condiciones de almacenamiento inadecuadas pueden acortar la vida util
y provocar un funcionamiento incorrecto del producto.

Los contenedores de material Zircate deben almacenarse Unicamente con la
tapa original. Mantenga el producto alejado de la luz solar directa y guardelo
en un lugar bien ventilado a temperaturas de entre 10 °C/50 °F y 25 °C/77 °F.
Deje que el material alcance la temperatura ambiente antes de usarlo.

Proteger de la humedad. No congelar. No debera utilizarse después de la
fecha de caducidad.

3. INSTRUCCIONES PASO A PASO
1. Dispense la pasta profildctica Zircate en un plato u otro recipiente
adecuado. Un eyector de saliva puede resultar Util durante la profilaxis.

2. Llene la capsula profilactica de goma o cepille con pasta. Antes de
poner en marcha la pieza de mano, lleve la pasta al campo de operacion
y deposite una pequena cantidad en la superficie de cada diente. Es
necesario utilizar pasta fresca para cada superficie, con el fin de obtener
la maxima eficacia de limpieza.

Para reducir el riesgo de salpicaduras de material y la irritacion
CAUTION ocular

Lleve proteccion ocular.

Facilite a los pacientes proteccion ocular.
Utilice Unicamente una pieza de mano de baja velocidad.

3. Pase la cédpsula de goma a VELOCIDAD LENTA sobre la superficie de
cada diente durante aproximadamente 10 segundos. Asegurese de que el
borde de la capsula quede por debajo del margen libre de la encia hacia el
contorno gingival.

Continue el procedimiento hasta que todas las superficies expuestas de
los dientes se hayan limpiado y pulido a fondo.

* | 4. Se puede usar una capsula de goma o un cepillo de cerdas suaves
1 en las superficies oclusales.

CONSEJO SOBRE TECNICA
Use hilo dental sin cera para retirar el exceso de Pasta profildctica Zircate
por las dreas interproximales.

4. HIGIENE Y ELIMINACION
Contaminacién cruzada
CAUTION Para reducir el riesgo de infeccion

* Los tubos no se pueden volver a procesar. Elimine los tubos
contaminados siguiendo las normas locales.

» Cuando no se utilicen, todos los suministros e instrumentos deben
guardarse en un lugar cubierto, como cajones y armarios, y lejos
de posibles contaminaciones.

« Durante el tratamiento, los clinicos que tengan contacto con el
paciente no deben manipular los tubos.

« Para evitar que los tubos se expongan a salpicaduras, rocio
de fluidos corporales o manos contaminadas, es obligatorio
manipular los tubos con guantes limpios/desinfectados y fuera del
campo del tratamiento del paciente.

* Se recomienda encarecidamente dispensar los materiales con
guantes o manos limpios/desinfectados en una sala separada y
llevar a la zona de operacién solo lo que se vaya a utilizar.

* No reutilice los tubos si estdn contaminados.

41 Para evitar que los tubos queden expuestos a salpicaduras o rocio de
fluidos corporales, manos contaminadas o tejidos orales, se recomienda
el uso de una barrera protectora. El uso de barreras protectoras es
una medida de precaucion adicional contra los residuos gruesos, pero
no contra todo tipo de contaminacion. La barrera estd indicada para
un solo uso y debe desecharse después de cada uso, siguiendo las
normativas locales.

4.2. Eliminacion
Eliminar segun las normativas locales.

5. NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD Y CORRESPONDENCIA

1. No debera utilizarse después de la fecha de caducidad. Se utiliza el
estandar 1SO: "AAAA/MM"
o "AAAA-MM-DD".

2. Los siguientes nimeros deben citarse en toda la correspondencia:
* Numero de pedido
* Numero de lote
* Fecha de caducidad

3. Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente segun las normativas locales.
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Zircate®

Cleaning and Polishing Material - Profylaxepasta

Gebruiksaanwijzing
Let op: dit is een medisch hulpmiddel. Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.
VS: Alleen op recept.

1. PRODUCTBESCHRIJVING

Zircate® Cleaning and Polishing Material - profylaxepasta wordt gebruikt bij
volwassenen en kinderen voor het polijsten van tanden bij profylactische
tandheelkundige procedures. De schurende vulstof, zirkoniumsilicaat, wordt
gebruikt om de tandstructuur effectief te reinigen en te polijsten met
minimale schuring.

1.1. Indicaties
Zircate-profylaxepasta is geindiceerd voor het effectief reinigen en polijsten
van de tandstructuur met minimale schuring.

1.2 Contra-indicaties
Zircate-profylaxepasta is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met
een bekende overgevoeligheid voor sorbitol.

1.3. Toedieningsvormen
Zircate is verkrijgbaar in oprolbare laminaattubes van 170 g

1.4. Samenstelling

Zircate Cleaning and Polishing Material - profylaxepasta is samengesteld uit
zirkoniumsilicaat in deeltjes van geselecteerde en gecontroleerde grootte in
een waterige basis met muntsmaak.

Zircate® Cleaning and Polishing Material - profylaxepasta bevat
zirkoniumsilicaat, tinoxide, gedeioniseerd water, glycerine, sorbitol,
verdikkingsmiddelen en muntolie

2 ALGEMENE VEILIGHEIDSAANWIJZINGEN

Houd rekening met de volgende algemene veiligheidsaanwijzingen en
de speciale veiligheidsaanwijzingen in andere hoofdstukken van deze
gebruiksaanwijzing.

Veiligheidswaarschuwingssymbool

Dit is het veiligheidswaarschuwingssymbool. Het wordt gebruikt
om u te waarschuwen voor mogelijke gevaren die persoonlijk letsel
kunnen veroorzaken. Houd u aan alle veiligheidsaanwijzingen die na
dit symbool worden weergegeven om mogelijk letsel te voorkomen.

CAUTION

2.1 Waarschuwingen

1. Zircate-profylaxepasta kan de huid, de ogen en het mondslijmvlies
irriteren en kan allergische contactdermatitis veroorzaken bij daarvoor
gevoelige personen.

Draag geschikte beschermende kleding, oogbescherming en
handschoenen. Aanbevolen wordt dat patiénten oogbescherming dragen.

Vermijd contact met de ogen om irritatie en mogelijke schade aan het
hoornvlies te voorkomen. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk
spoelen met ruim water en medische hulp inroepen.

Vermijd contact met de huid om irritatie en mogelijke allergische
reacties te voorkomen. Bij contact met de huid het materiaal onmiddellijk
verwijderen met watten en grondig schoonmaken met water en zeep.
Staak het gebruik in geval van overgevoeligheid van de huid of uitslag en
roep medische hulp in.

Vermijd contact met de zachte weefsels/slijmvliezen in de mond om
ontsteking te voorkomen. Als er per ongeluk contact is, verwijder het
materiaal dan onmiddellijk van het weefsel. Spoel de slijmvliezen met veel
water nadat de procedure is voltooid en laat het water uitspugen of voer
het af. Roep medische hulp in als de ontsteking van het slijmvlies aanhoudt.

N

Zircate-profylaxepasta mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
bekende overgevoeligheid voor een van de componenten.

2.2 Voorzorgsmaatregelen:

» Dit product is bedoeld voor gebruik zoals specifiek beschreven
in de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik van dit product dat niet in
overeenstemming is met de gebruiksaanwijzing, gebeurt op eigen initiatief
en is uitsluitend de verantwoordelijkheid van de arts.

* Draag geschikte ocogbescherming, masker, kleding en handschoenen.
Protective eyewear is recommended for patients.

» De tubes kunnen niet opnieuw worden verwerkt. Om te voorkomen
dat de tube wordt blootgesteld aan opspattende of vernevelde
lichaamsvloeistoffen of besmette handen, moet de tube buiten de
tandheelkundige unit worden gehanteerd met schone/gedesinfecteerde
handschoenen. Tijdens de behandeling mogen tandartsen die contact
hebben met de patiént geen tubes hanteren.

» Zircate-profylaxepaste is bedoeld om te worden gebruikt met een
rubberen profylaxebeker die met LAGE SNELHEID werkt. Bij hoge
snelheden kan het materiaal ongecontroleerd opspatten (zie stapsgewijze
gebruiksaanwijzing).

* De houder met Zircate-profylaxepaste moet onmiddellijk na gebruik goed
worden afgesloten.

Interacties:
* Geen bekend.

2.3 Bijwerkingen

« Product kan de ogen en de huid irriteren. Oogcontact: irritatie en mogelijke
schade aan het hoornvlies. Huidcontact: irritatie of mogelijke allergische
reactie. De huid kan roodachtige uitslag vertonen. Slijmvliezen: ontsteking,
oedeem, vervelling. Zie Waarschuwingen.

2.4 Opslagomstandigheden

Door ongeschikte opslagomstandigheden kan de houdbaarheidsduur van
het product verkort worden en kan het minder goed werken.

Houders met Zircate mogen alleen afgesloten met de oorspronkelijke dop
worden bewaard. Niet blootstellen aan direct zonlicht en bewaren op een
goed geventileerde plaats bij temperaturen tussen 10 °C en 25 °C. Laat het
materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Beschermen tegen vocht. Niet invriezen. Niet gebruiken na de uiterste
houdbaarheidsdatum.

3. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

1. Knijp Zircate-profylaxepasta in een Dappen-schaaltje of een andere
geschikte houder. Een speekseluitwerper kan nuttig zijn tijdens de
profylaxe zelf.

2. Vul de rubberen profylaxebeker of borstel met pasta. Breng voordat het
handstuk wordt opgestart de pasta naar het werkgebied en breng een
kleine hoeveelheid aan op elk tandopperviak. Voor elk opperviak moet
verse pasta worden gebruikt voor een optimale reinigende werking.

Om het risico op materiaalspatten te verminderen - oogirritatie
Draag oogbescherming.

CAUTION Zorg voor oogbescherming voor de patiént.
Gebruik alleen een handstuk met lage snelheid.

3. Laat de rubberen beker gedurende ongeveer 10 seconden met LAGE
SNELHEID over elk tandoppervlak bewegen. Zorg ervoor dat de rand van
de beker onder de vrije rand van het tandvlees in de gingivale sulcus gaat.

Ga door met de procedure totdat alle blootliggende oppervlakken van de
tanden grondig zijn gereinigd en gepolijst.

e | 4. Op occlusale opperviakken kan een rubberen beker of borstel met
1 zachte haren worden gebruikt.

TECHNIEKTIP
Gebruik flosdraad zonder was om overtollige Zircate-profylaxepasta door
interproximale gebieden te trekken.

4. HYGIENE EN AFVOEREN
Kruisbesmetting
‘CauTion  Om het risico op infectie te verminderen

* Tubes kunnen niet opnieuw worden verwerkt. Gooi verontreinigde
tubes weg in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

* Wanneer benodigdheden en instrumenten niet worden gebruikt,
moeten deze worden opgeborgen in een afgedekte opslagruimte,
bijvoorbeeld een lade of kast, uit de buurt van mogelijke
besmettingsbronnen.

« Tijdens de behandeling mogen tandartsen die contact hebben
met de patiént de tubes niet hanteren.

« Om te voorkomen dat de tubes worden blootgesteld aan
opspattende of vernevelde lichaamsvloeistoffen of besmette
handen, moeten de tubes buiten het behandelgebied worden
gehanteerd met schone/gedesinfecteerde handschoenen.

* Het wordt sterk aanbevolen om materialen in een aparte ruimte te
doseren met schone/gedesinfecteerde handschoenen of handen,
waarbij alleen de gebruikte materialen de behandelruimte in
worden gebracht.

* Gebruik tubes niet opnieuw als deze verontreinigd zijn.

4.1 Om te voorkomen dat de tubes worden blootgesteld aan opspattende
of vernevelde lichaamsvloeistoffen of besmette handen of mondweefsel,
wordt het gebruik van een beschermende barriére aanbevolen. Het
gebruik van beschermende barriéres is een extra voorzorgsmaatregel
tegen grove vuilresten, maar niet tegen alle verontreiniging. De barriére
is ontworpen voor eenmalig gebruik en moet na elk gebruik worden
weggegooid in overeenstemming met de lokale regelgeving.

4.2. Afvoeren
Afvoeren overeenstemming met de plaatselijke regelgeving.

5. LOTNUMMER, UITERSTE GEBRUIKSDATUM EN

CORRESPONDENTIE

1. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum Volgens de ISO-norm wordt
gebruikt: 'JJJIJ/MM’ of 'JJJJ-MM-DD".

2. De volgende nummers moeten bij alle correspondentie worden vermeld:
* Bestelnummer
« Lotnummer
« Uiterste gebruiksdatum

3. Elk ernstig incident met betrekking tot het product moet worden gemeld
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit in overeenstemming met de
lokale regelgeving.
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Dentsply
Sirona

Zircate®

Material de limpeza e polimento - Pasta de profilaxia

Instrucdes de utilizacao
Atencdo: este é um dispositivo médico. Apenas para uso dentario.
EUA: apenas mediante prescricdo médica.

1. DESCRICAO DO PRODUTO

O material de limpeza e polimento Zircate® - Pasta de profilaxia é utilizado em
adultos e criangas para o polimento dentdrio em conjunto com procedimentos
de profilaxia dentaria. O preenchimento abrasivo, silicato de zircénio, € utilizado
para limpar e polir eficazmente a estrutura dentdria com o minimo de abraséo.

1.1. Indicag¢des
A pasta de profilaxia Zircate é indicada para utilizacdo para limpar e polir
eficazmente a estrutura dentdria com o minimo de abraséo.

1.2 Contraindicagdes
A pasta de profilaxia Zircate esta contraindicada para utilizagdo com
pacientes que tém uma hipersensibilidade conhecida ao sorbitol.

1.3. Formatos disponiveis
Zircate esta disponivel em tubos laminados dobraveis de 170 g.

1.4. Composi¢cado

O material de limpeza e polimento Zircate - Pasta de profilaxia € composto
por silicato de zirconio em particulas de tamanho selecionado e controlado
numa base aquosa com sabor a menta.

O material de limpeza e polimento Zircate - Pasta de profilaxia € composto
por silicato de zirconio, éxido de estanho, dgua desionizada, glicerina,
sorbitol, espessantes e 6leo de menta.

2 NOTAS GERAIS DE SEGURANCA

Tenha em atenc¢do as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de
seguranca especiais noutros capitulos das presentes instrucdes de utilizagdo.

Simbolo de alerta de seguranga

Este é o simbolo de alerta de seguranca. E utilizado para alertar quanto
CAUTION @ potenciais perigos de lesdes pessoais. Obedeca a todas as mensagens

de seguranca que se seguem a este simbolo para evitar possiveis lesdes.

2.1 Avisos
1. A pasta de profilaxia Zircate pode irritar a pele, os olhos e a mucosa bucal
e pode causar dermatite de contacto alérgica em pessoas suscetiveis.

Utilize luvas, protecdo ocular e vestuario de protecdo conforme
adequado. Recomenda-se que os pacientes utilizem protecdo ocular.

Evite o contacto com os olhos para evitar irritacdo e possiveis lesdes na
cérnea. Em caso de contacto com os olhos, deve enxaguar imediatamente
com agua abundante e consultar um médico.

Evite o contacto com a pele para prevenir irritacdo e possiveis reacdes
alérgicas. Se ocorrer contacto com a pele, remova imediatamente o
material com algodé&o e lave cuidadosamente com dgua e sabdo. Em caso
de sensibilizagado da pele ou erupgéo cutanea, interrompa a utilizacédo e
consulte um médico.

Evite o contacto com tecidos moles/mucosa bucais para prevenir a
inflamacdo. Se ocorrer um contacto acidental, remova imediatamente o
material dos tecidos. Lave a mucosa com bastante dgua apods a conclusé&o
do procedimento e expetore/evacue a dgua. Se a inflamacdo da mucosa
persistir, consulte um médico.

N

A pasta de profilaxia Zircate ndo deve ser utilizada com pacientes que
tenham uma hipersensibilidade conhecida a qualquer um dos componentes.

2.2 Precaugdes

» Este produto destina-se a ser utilizado conforme descrito nas Instrugdes
de utilizacdo. Qualquer utilizagcéo deste produto inconsistente com as
Instrucdes de utilizac&o € feita a critério e responsabilidade exclusiva do
profissional de saude.

» Utilize protecdo ocular, mascara, vestuario e luvas conforme adequado.
Recomenda-se que os pacientes utilizem proteg¢do ocular.

* Os tubos ndo podem ser reprocessados. Para evitar a exposi¢cdo dos
tubos a salpicos ou projecdes de fluidos corporais ou maos contaminadas,
é obrigatorio que o tubo seja manuseado fora da unidade dentéaria
com luvas limpas/desinfetadas. Durante o tratamento, os médicos com
contacto com pacientes ndo devem manusear tubos.

* A pasta de profilaxia Zircate destina-se a ser utilizada com um copo de
profilaxia de borracha em VELOCIDADE LENTA. As altas velocidades
podem causar salpicos descontrolados de material (ver Instrucdes de
utilizagdo passo a passo).

» O recipiente da pasta de profilaxia Zircate deve ser bem fechado
imediatamente apds a sua utilizacao.

Interacdes:
* Nenhuma conhecida.

2.3 Reacdes adversas

* O produto pode irritar os olhos e a pele. Contacto com os olhos: irritacdo e
possiveis danos na cérnea. Contacto com a pele: irritacdo ou possiveis reacdes
alérgicas. Podem ser observadas na pele erupcdes cutaneas com vermelhidao.
Membranas mucosas: inflamacao, edema, escara. Consultar os Avisos.

2.4 Condi¢des de armazenamento

As condi¢cdes de armazenamento inadequadas podem reduzir a validade

e podem levar a um funcionamento incorreto do produto.

Os recipientes de material Zircate devem ser armazenados apenas com

a tampa original. Mantenha fora da luz solar direta e armazene num local

bem ventilado a temperaturas entre 10 °C / 50 °F e 25 °C / 77 °F. Permita
que o material atinja a temperatura ambiente antes de ser utilizado.

Proteja da humidade. Ndo congele. Nao utilize depois da data de validade.

3. INSTRUGOES PASSO A PASSO
1. Dispense a pasta de profilaxia Zircate num copo Dappen ou noutro
recipiente adequado. Um ejetor de saliva pode ser Util durante a profilaxia.

2. Encha o copo de profilaxia de borracha ou o pincel com pasta. Antes de
utilizar a pe¢a manual, cologue pasta no campo de operacdo e deposite
uma peguena quantidade em cada superficie do dente. E necessario
gue seja fornecida pasta fresca para cada superficie de forma a obter
a maxima eficacia de limpeza.

Para reduzir o risco de irritagdo dos olhos por salpicos de material
Utilize protecdo ocular.

CAUTION Forneca protecdo ocular aos pacientes.
Utilize apenas uma pec¢a manual de velocidade lenta.

3. Coloque o copo de borracha em VELOCIDADE LENTA sobre cada
superficie do dente durante aproximadamente 10 segundos. Certifique-se
de gue o bordo do copo vai abaixo da margem livre do sulco gengival
para dentro do sulco gengival.

Continue o procedimento até todas as superficies expostas dos dentes
terem sido completamente limpas e polidas.

e | 4. Pode ser utilizado um copo de borracha ou uma escova macia em
l superficies oclusais.

SUGESTAO TECNICA
Utilize fio dental sem cera para retirar o excesso de pasta de profilaxia
Zircate em &reas interproximais.

4. HIGIENE E ELIMINACAO

Contamina¢ao cruzada

Para reduzir o risco de infe¢do

¢ Os tubos n&o podem ser reprocessados. Elimine os tubos
contaminados de acordo com os regulamentos locais.

* Quando né&o estiverem a ser utilizados, todos os consumiveis
e instrumentos devem ser armazenados com cobertura, como
em gavetas e armarios, e devem estar afastados de potencial
contaminagéo.

« Durante o tratamento, os médicos com contacto com pacientes
ndo devem manusear os tubos.

« Para evitar a exposi¢cdo dos tubos a salpicos ou proje¢cdes de
fluidos corporais ou maos contaminadas, é obrigatério que os
tubos sejam manuseados com luvas limpas/desinfetadas, fora do
bloco operatério do tratamento do paciente.

* Recomenda-se vivamente a distribuicdo de materiais com luvas
ou maos limpas/desinfetadas numa sala separada, levando apenas
o que sera utilizado no bloco operatoério.

* N&o reutilize tubos se estiverem contaminados.

CAUTION

41 Para evitar a exposi¢cdo dos tubos a salpicos ou projecdes de
fluidos corporais ou méaos ou tecidos bucais contaminados,
recomenda-se a utilizacdo de uma barreira protetora. A
utilizagdo de barreiras protetoras ¢ uma medida de precaucdo
adicional contra os residuos brutos, mas ndo contra toda a
contaminac&o. A barreira é concebida para uma uUnica utilizacdo
e deve ser eliminada apods cada utilizacdo, de acordo com os
regulamentos locais.

4.2. Eliminacé&o
Elimine de acordo com os regulamentos locais.

5. NUMERO DE LOTE, DATA DE VALIDADE E CORRESPONDENCIA

1. N&o utilize apds a expiracdo da data de validade. E utilizada a norma I1SO:
"AAAA/MM" ou "AAAA-MM-DD".

2. Os seguintes numeros devem ser referidos em todas as correspondéncias:
* Numero de nova encomenda
* Numero de lote
* Data de validade

3. Qualquer incidente grave relacionado com o produto deve ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente, de acordo com os
regulamentos locais.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Rengdrings- och poleringsmaterial - Prophy Paste

Bruksanvisning
Varning: Detta ar en medicinskteknisk produkt. Endast for dentalt bruk.
USA: endast mot recept.

1. PRODUKTBESKRIVNING

Zircate® rengdrings- och poleringsmaterial - Prophy Paste anvands av vuxna
och barn for tandpolering i samband med tandprofylaxprocedurer. Den
slipande fyliningen, zirkoniumsilikat, anvands for att effektivt rengdra och
polera tandstrukturen med minimal abrasion.

1.1. Indikationer
Zircate Prophy Paste ar indicerat for anvandning for att effektivt rengora och
polera tandstrukturen med minimal abrasion.

1.2 Kontraindikationer
Zircate Prophy Paste &r kontraindicerat f&r anvandning pa patienter som har
en kand dverkanslighet mot sorbitol.

1.3. Produktsortiment
Zircate finns i tuber om 170 g

1.4. Sammansattning

Zircate reng6rings- och poleringsmaterial - Prophy Paste & sammansatt av
zirkoniumsilikat i utvalda och kontrollerade partikelstorlekar i en vattenhaltig
bas smaksatt med gronmynta.

Zircate® rengdrings- och poleringsmaterial - Prophy Paste bestar av
zirkoniumsilikat, tennoxid, DI-vatten, glycerin, sorbitol, fortjockningsmedel
och gronmyntaolja

2 ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

Var uppmaérksam pa féljande generella sdkerhetsféreskrifter och de speciella
sakerhetsforeskrifter som finns i andra kapitel i denna bruksanvisning.

Sakerhetsvarningssymbol

Detta &r sakerhetsvarningssymbolen. Den varnar om potentiella
risker for personskada. Folj alla sakerhetsmeddelanden efter den
har symbolen for att undvika mojlig personskada.

CAUTION

2.1 Varningar
1. Zircate Prophy Paste kan vara irriterande for hud, 6gon och munslemhinnor
och kan orsaka allergisk kontaktdermatit hos kansliga personer.

Anvand lampliga skyddande klader, glasbgon och handskar.
Skyddsglasdégon rekommenderas for patienter.

Undvik égonkontakt for att undvika irritation och mojlig skada pa
hornhinnan. Vid oavsiktlig kontakt med dgonen, skolj dem genast med
rikligt med vatten och kontakta lakare.

Undvik hudkontakt for att forhindra irritation och eventuell allergisk
reaktion. Om kontakt med huden uppstér ska du omedelbart avldgsna
materialet med bomull och tvétta noggrant med tval och vatten. Vid
hudkanslighet eller -utslag ska du avbryta anvandningen och kontakta
lakare.

Undvik kontakt med orala mjukvavnader/slemhinnor for att férhindra
inflasnmation. Om oavsiktlig kontakt intraffar ska du omedelbart avlagsna
materialet fran vavnaderna. Spola slemhinnan med mycket vatten efter att
proceduren &ar klar och spotta ut vattnet. Om inflammation av slemhinnor
kvarstar ska du kontakta lakare.

N

. Zircate Prophy Paste ska inte anvéndas pa patienter som har en kand
dverkanslighet mot ndgon av komponenterna.

2.2 Forsiktighet

« Denna produkt ar avsedd att anvandas endast enligt bruksanvisningen. All
anvandning som inte utférs enligt bruksanvisningen sker helt och hallet pa
den enskilde tandlakarens eget ansvar.

« Anvand ldmpliga skyddsglaségon, mask, klader och handskar.
Skyddsglasdgon rekommenderas for patienter

« Tuberna far inte ombearbetas. For att férhindra att tuber utséatts for stank
av kroppsvatskor eller kontaminerade hander ar det obligatoriskt att tuben
hanteras utanfér dentalenheten med rena/desinficerade handskar. Lakare
med patientkontakt ska inte hantera tuberna under behandlingen.

« Zircate Prophy Paste ar avsedd att anvandas med en gummiprofylaxkopp
som kors med LAG HASTIGHET. Hoga hastigheter kan orsaka okontrollerat
stank av material (se Anvisningar steg for steg).

« Zircate Prophy Paste-behdllaren ska férslutas tatt omedelbart efter
anvandning.

Interaktioner:
* Inga kanda.

2.3 Biverkningar

« Produkten kan irritera dgonen och huden. Ogonkontakt: irritation och
mojlig skada pa hornhinnan. Hudkontakt: irritation eller mojlig allergisk
reaktion. Rédaktiga utslag kan ses pa huden. Slemhinnor: inflammation,
6dem, flagnande hud. Se Varningar.

2.4 Forvaringsvillkor

Otillrackliga férvaringsférhallanden kan forkorta hallbarheten och leda till att
produkten inte fungerar som den ska.

Zircat-materialbehdllare bér endast forvaras med originallocket. Forvaras
skyddat fran direkt solljus och pa en val ventilerad plats vid temperaturer
mellan 10 °C och 25 °C. L&t materialet nd rumstemperatur fére anvandning.

Skydda mot fukt. Frys inte. Anvand ej efter utgangsdatum.

3. ANVISNINGAR STEG FOR STEG
1. Fordela Zircate Prophy Paste i en blandningsskal eller annan lamplig
behallare. En salivsug kan vara till hjalp under sjélva profylaxen.

2. Fyll en gummiprofylaxkopp eller -pensel med pasta. Innan handstycket
startas ska du féra pastan till platsen du ska arbeta pa och satt en liten
mangd pa varje tandyta. Du behdver satta farsk pasta pa varje yta for att
uppna maximal rengdringseffektivitet.

Minska risken fér materialstank - 6gonirritation
Anvand skyddsglaségon.

CAnon Tillhandahall patienter skyddsglaségon.
Anvénd endast handstycke med ldngsam hastighet.

3. Koér gummikoppen med LAG HASTIGHET &ver varje tandyta i cirka
10 sekunder. Se till att koppens kant gar under tandkottets fria marginal in
i tandkottets sulcus.

Fortsatt proceduren tills alla exponerade ytor pa tédnderna har rengjorts
och polerats noggrant.

4. En gummikopp eller mjuk borste kan anvandas pa ocklusala ytor.

T TEKNIKTIPS
1 Anvand ovaxad tandtrad for att dra dverflddig Zircate Prophy Paste
genom interproximala omraden.

4. HYGIEN OCH KASSERING
Korskontaminering
Minska risken for infektion
CAUTion © Tuber far inte ombearbetas. Kassera kontaminerade tuber enligt
lokala foreskrifter.

« Alla tillbehoér och instrument ska férvaras i 6vertackt férvaring
nér de inte anvénds, som i lddor och skap, och skyddade fran
potentiell kontaminering.

« Lakare med patientkontakt ska inte hantera tuberna under
behandlingen.

« For att forhindra att tuberna utsatts for stank av kroppsvatskor
eller kontaminerade hander &r det obligatoriskt att tuberna
hanteras med rena/desinficerade handskar, utanfér
patientbehandlingsomradet.

» Det rekommenderas starkt att dispensera material med rena/
desinficerade handskar eller hander i ett separat rum, och endast
ta med det som ska anvéandas till behandlingsavdelningen.

« Ateranvand inte tuber om de &r kontaminerade.

41 For att forhindra att tuberna utsatts for stank av kroppsvatskor,
kontaminerade hander eller orala vavnader, rekommenderas anvandning
av en skyddande barriar. Anvandning av skyddsbarriarer ar en ytterligare
forsiktighetsdtgard mot grovt skrédp men inte mot all kontaminering.
Barrigren ar utformad for engdngsbruk och maste kasseras efter varje
anvandning i enlighet med lokala foreskrifter.

4.2. Kassering
Kassera enligt lokala foreskrifter.

5. LOTNUMMER, UTGANGSDATUM OCH KORRESPONDENS

1. Anvand ej efter utgdngsdatum. ISO-standarden anvands: "AAAA/MM”
eller "AAAA-MM-DD”.

2. Foljande nummer ska anges vid varje korrespondens:
« aterbestaliningsnummer
e lot-nummer
« utgangsdatum.

3. Alla allvarliga incidenter som sker samband med produkten ska
rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i enlighet med
lokala foreskrifter.
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NORWEGIAN [
* Produktet kan irritere gyne og hud. Kontakt med gynene: irritasjon og

mulig skade pa hornhinnen. Kontakt med huden: irritasjon eller mulig
allergisk reaksjon. Det kan forekomme rgdlig utslett pd huden. Slimhinner:

Dentsply betennelse, gdem, lgsning. Se Advarsler.

Slrono 2.4 Oppbevaringsbetingelser
Uegnede oppbevaringsbetingelser kan redusere holdbarheten og kan fare til
. at produktet ikke virker som det skal.
Z | rcate® Beholderne med Zircate-materialet skal kun oppbevares med den originale

R . leri terial fvlak t korken. Holdes unna direkte sollys og oppbevares pa et godt ventilert sted
engjerings- og poleringsmateriale - proftylaksepasta ved temperaturer mellom 10 og 25 °C. La materialet oppna romtemperatur

L. for bruk.
Bruksanvisning
Forsiktig: Dette er et medisinsk utstyr. Kun til dental bruk. Skal beskyttes mot fuktighet. Skal ikke fryses. Skal ikke brukes etter
USA: Reseptpliktig. utlgpsdatoen.
1. PRODUKTBESKRIVELSE , 3. TRINNVISE INSTRUKSJONER
Zircate® rengjerings- og po\ermgsmater\a\e - profylaksepasta brukes hos 1. Dispenser Zircate profylaksepasta i dappen-glass eller annen passende
voksne og barn til polering av tennene i forbindelse med dental profylakse. beholder. En spyttsuger kan vaere nyttig under selve profylaksen.
Det slipende fyllstoffet, zirkoniumsilikat, brukes til effektiv rengjering og
polering av tannstrukturen med minimal avsliping. 2. Fyll en gummiprofylaksekopp eller borste med pasta. For handstykket
1.1 Indikasjoner startes, skal pastaen bringes til arbeidsomradet, og det skal avsettes en
Zircate profylaksepasta er indisert for bruk til effektiv rengjering og polering liten mengde pa hver tannoverflate. Fersk pasta ma plasseres pa hver
av tennene med minimal avsliping. overflate for & oppna maksimal rengjeringseffekt.

1.2 Kontraindikasjoner

Zircate profylaksepasta er kontraindisert for bruk hos pasienter som har en Slik reduseres risikoen for gyeirritasjon pa grunn av sprut av

kient overfalsomhet overfor sorbitol. materiale
. Bruk syebeskyttelse.
1.3 Pakninger ) CAUTION' i pasienter pyebeskyttelse.
Zircate leveres i 170 g laminerte tuber som kan klemmes sammen Bruk kun handstykke med lav hastighet.
1.4 Sammensetning
Zircate rengjerings- og poleringsmateriale - profylaksepasta er sammensatt 3. Kjor gummikoppen med LAV HASTIGHET over hver tannoverflate i ca. 10
av zirkoniumsilikat i utvalgte og kontrollerte partikkelstarrelser i en sekunder. Pass pa at kanten av koppen gar under tannkjottets frie kant inn
vannbasert base med mintsmak. og i tannkjottets sulcus.
Zircate® rengjerings- og poleringsmateriale - profylaksepasta bestar
av zirkoniumsilikat, tinnoksid, avionisert vann, glyserin, sorbitol, Fortsett prosedyren til alle eksponerte overflater pa tennene er grundig
fortykningsmidler og grennmynteolje rengjort og polert.

i 4. En gummikopp eller myk barste kan brukes pa okklusale overflater.

2 GENERELLE SIKKERHETSMERKNADER

Vaer oppmerksom pa falgende generelle sikkerhetsmerknader og de TEKNIKKTIPS
spesielle sikkerhetsmerknadene i andre deler av denne bruksanvisningen. Bruk uvokset tanntrad til & trekke overfledig Zircate profylaksepasta
gjennom interproksimale omrader.

Sikkerhetsvarselsymbol

Dette er sikkerhetsvarselsymbolet. Det brukes til & varsle deg om
potensielle farer for personskade. Fglg alle sikkerhetsmeldinger
etter dette symbolet for & unnga mulig personskade.

4. HYGIENE OG KASSERING
Krysskontaminering
Slik reduseres risikoen for infeksjon
21 Advarsler » Tubene kan ikke reprosesseres. Kast kontaminerte tuber i henhold

1. Zircate profylaksepasta kan virke irriterende pé& hud, syne og slimhinner CAUTION' i1 lokale forskrifter.

CAUTION

i munnen og kan forarsake allergisk kontaktdermatitt hos mottakelige
personer.

Bruk egnede vernekleer, gyebeskyttelse og hansker. @yebeskyttelse
anbefales for pasienter.

Unnga kontakt med gynene for & forhindre irritasjon og mulig skade pa
hornhinnen. Ved kontakt med @ynene, skyll umiddelbart med mye vann og
sok legehjelp.

Unnga kontakt med huden for & forhindre irritasjon og mulig allergisk
reaksjon. Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skal man fjerne
det straks og vaske grundig med sépe og vann. Ved sensibilisering av
huden eller ved utslett skal man avbryte bruken og sgke legehjelp.
Unnga kontakt med blgtvev/slimhinner i munnen for & forhindre
betennelse. Ved utilsiktet kontakt skal materiale fjernes umiddelbart fra
vev. Skyll slimhinnene med mye vann etter at prosedyren er fullfert, og
spytt ut oppspytt og vann. Sgk legehjelp ved vedvarende betennelse i
slimhinnen.

N

Zircate profylaksepasta skal ikke brukes hos pasienter med kjent
overfglsomhet overfor noen av komponentene.

2.2 Forholdsregler

» Dette produktet er tiltenkt for bruk som beskrevet spesifikt i
bruksanvisningen. Enhver bruk av dette produktet som er i strid med
bruksanvisningen, skjer etter helsepersonellets skjgnn og utelukkende pa
deres ansvar.

* Bruk egnet gyebeskyttelse, maske, vernekleer og hansker. @yebeskyttelse
anbefales for pasienter.

« Tubene kan ikke reprosesseres. For a forhindre at tuber utsettes for sprut
av kroppsvaesker eller for kontaminerte hender, er det obligatorisk a
handtere tuben unna tannbehandlingsenheten og med rene/desinfiserte
hansker. Under behandling skal klinikere med pasientkontakt ikke handtere
tuber.

» Zircate profylaksepasta er tiltenkt for bruk med en gummiprofylaksekopp
som kjores pa LAV HASTIGHET. Haye hastigheter kan forarsake
ukontrollert sprut av materiale (se Trinnvise instruksjoner).

» Beholderen med Zircate profylaksepasta skal lukkes tett umiddelbart
etter bruk.

Interaksjoner:
* Ingen kjente.

« Nar de ikke er i bruk, bar alle forbruksartikler og instrumenter
oppbevares tildekket, for eksempel i skuffer og skap, beskyttet
mot potensiell kontaminering.

« Under behandling skal klinikere med pasientkontakt ikke handtere
tubene.

« For & forhindre at tuber utsettes for sprut av kroppsvaesker eller
for kontaminerte hender, er det obligatorisk & handtere tubene
med rene/desinfiserte hansker unna pasientbehandlingsenheten.

« Det anbefales pa det sterkeste & dispensere materialer med rene/
desinfiserte hansker eller hender i et eget rom og bringe kun det
som skal brukes, til behandlingsrommet.

« Kontaminerte tuber skal ikke gjenbrukes.

41 For & forhindre at tuber utsettes for sprut av kroppsvaesker,
kontaminerte hender eller oralt vev, anbefales det & bruke en
beskyttende barriere. Bruk av beskyttelsesbarrierer er en ekstra
forholdsregel mot grovt avfall, men ikke mot all kontaminasjon. Barrieren
er utformet for engangsbruk og skal alltid kasseres etter bruk i henhold
til lokale forskrifter.

4.2 Kassering
Skal kasseres i henhold til lokale forskrifter.

5. LOTNUMMER, UTLZPSDATO OG KORRESPONDANSE

1. Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen. ISO-standarden brukes: "AAAA/MM"
eller "AAAA-MM-DD."

2. Felgende numre skal oppgis i all korrespondanse:
* Bestillingsnummer
« Lotnummer
« Utlgpsdato

3. Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med produktet skal rapporteres
til produsenten og den kompetente myndigheten i henhold til lokale
forskrifter.
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LITHUANIAN

Dentsply
Sirona

Zircate®
Valymo ir poliravimo medziaga - profilaktiné pasta

Naudojimo instrukcijos
Démesio! Tai medicinos prietaisas. Skirtas naudoti tik odontologijoje.
JAV: parduodamas tik pagal recepta.

1. GAMINIO APRASYMAS

,Zircate® valymo ir poliravimo medziaga - profilaktiné pasta naudojama
suaugusiyjy ir vaiky dantims poliruoti atliekant profilaktines danty proceddras.
Abrazyvinis uzpildas - cirkonio silikatas - naudojamas danty struktdrai
veiksmingai valyti ir poliruoti iki minimumo sumazinant abrazyvinj dévéjimasi.

1.1. Indikacijos
LZircate" profilaktiné pasta skirta danty struktarai veiksmingai valyti ir
poliruoti iki minimumo sumazinant abrazyvinj déveéjimasi.

1.2 Kontraindikacijos
L Zircate" profilaktiné pasta neskirta naudoti pacientams, kuriems zinomas
padideéjes jautrumas sorbitoliui.

1.3. Tiekiama forma
LZircate" tiekiama 170 g laminuotose suspaudziamose tlbelése

1.4. Sudétis

,Zircate" valymo ir poliravimo medziaga - profilaktine pasta sudaro
vandeninis Saltméciy skonio pagrindas su atrinkto ir kontroliuojamo dydzio
cirkonio silikato dalelémis.

L Zircate® valymo ir poliravimo medziaga - profilaktine pasta sudaro cirkonio
silikatas, alavo oksidas, dejonizuotas vanduo, glicerinas, sorbitolis, tirstikliai ir
Saltmeciy aliejus

2 BENDROSIOS PASTABOS DEL SAUGUMO

Atsizvelkite j toliau pateikiamas bendrasias pastabas dél saugumo ir
ypatinggsias pastabas dél saugumo kituose Siy naudojimo instrukcijy
skyriuose.

Ispéjimo dél saugumo simbolis
Tai jspéjimo dél saugumo simbolis. Jis jspéja apie galimus asmens
CAUTION Suzalojimo pavojus. Laikykités visy saugumo pranesimy su Siuo
simboliu, kad iSvengtuméte galimy suzalojimuy.
2.1 |spéjimai
1. ,Zircate" profilaktiné pasta gali dirginti oda, akis ir burnos gleivine ir gali
sukelti alerginj kontaktinj dermatitg jautriems asmenims.

Dévékite tinkama apsaugine apranga, akiy apsauga ir pirstines.
Pacientams rekomenduojama akiy apsauga.

Vengti patekimo j akis siekiant uzkirsti kelig sudirginimui ir galimam
rageny pazeidimui. Patekus j akis nedelsiant gausiai plauti vandeniu ir
kreiptis | gydytoja

Vengti patekimo ant odos siekiant uzkirsti kelig sudirginimui ir galimai
alerginei reakcijai. Patekus ant odos nedelsiant su medvilne pasalinti
medziaga ir kruops$ciai nuplauti muilu ir vandeniu. Pasireiskus odos
jautrumui ar bérimui, nutraukti naudojima ir kreiptis | gydytoja.

Vengti patekimo ant odos minkstyjy audiniy ir (arba) gleivinés siekiant
uzkirsti kelig uzdegimui. Netycia patekus, nedelsiant pasalinti medziaga
nuo audiniy. Baigus procedlra gausiai vandeniu praskalauti gleivine ir
iSspjauti arba pasalinti vandenj. Tesiantis gleivinés uzdegimui kreiptis |
gydytoja

N

LZircate" profilaktiné pasta neturéty bati naudojama pacientams, kuriems
zinomas padidéjes jautrumas bet kuriai is sudedamujy medziagy.

2.2 Atsargumo priemonés

Gaminys skirtas naudoti pagal naudojimo instrukcijose pateikiamus

konkrecius nurodymus. Sio gaminio naudojimas nesilaikant naudojimo

instrukcijy vykdomas praktiko nuozidra ir yra jo atsakomybeé.

Déveékite tinkama akiy apsaugg, kauke, apranga ir pirstines. Pacientams

rekomenduojama akiy apsauga.

» TObelés neskirtos perdirbti. Siekiant uzkirsti kelig tUbeliy kontaktui su
kdno skysciy tiskalais ar purslais arba uzterstomis rankomis, bdtina ttbele
naudoti nuosaliau operacinés dévint Svarias ir (arba) dezinfekuotas
pirstines. Procedlros metu su pacientu kontakta turintys klinikos
darbuotojai neturéty liesti tbeliy.

« Zircate" profilaktiné pasta skirta naudoti su guminiu profilaktikos
kauseliu, veikian¢iu MAZU GREICIU. Naudojant didelj greitj medziaga gali
nekontroliuojamai taskytis (Zr. nuoseklius naudojimo nurodymus).

« Zircate" profilaktinés pastos tlbele po naudojimo batina sandariai
uzdaryti.

Saveika:
* jokios Zinomos.

2.3 Nepageidaujamos reakcijos reiskiniai

* Gaminys gali dirginti akis ir oda. Patekus | akis: sudirginimas ir galimas
rageny pazeidimas. Patekus ant odos: sudirginimas arba galima alerginé
reakcija. Ant odos gali matytis raudoni iSbérimai. Gleiviné: uzdegimas,
edema, lupimasis. Zr. jspéjimus.

2.4 Laikymo salygos

Netinkamos laikymo salygos gali sutrumpinti galiojimo laika ir sutrikdyti
gaminio veikima.

LZircate” medziagy tUbelés turi bati laikomos tik su originaliais dangteliais.
Saugoti nuo tiesioginés saulés Sviesos ir laikyti gerai védinamoje vietoje
10-25 °C (50-77 °F) temperatlroje. Pries naudojima leisti medziagai pasiekti
kambario temperatdra.

Saugoti nuo dregmeés. Neuzs$aldyti. Nenaudoti praéjus galiojimo datai.

3 NUOSEKLIOS INSTRUKCIJOS
Dozuokite , Zircate" profilaktine pastg j maiSymo indelj ar kitg tinkama
talpykla. Profilaktinés proceddros metu gali praversti seiliy siurblys.

2. Pripildykite guminj profilaktikos kauselj arba Sepetélj pasta. Pries
jjungdami jrenginj, nuneskite pasta j operacine ir uzdékite po nedidelj kiekj
ant kiekvieno danties pavirsiaus. Siekiant didziausio valymo efektyvumo
kiekvienam pavirsiui batina naudoti Sviezig pasta.

Norint sumazinti medziagos taskymosi ir akiy sudirginimo rizika
Déveéti akiy apsauga.

CAUTION Uzdéti akiy apsauga pacientams.
Naudoti tik mazu greiciu veikiantj jrenginij.

3. Naudokite guminj kauselj MAZU GREICIU ant kiekvieno danties pavirsiaus
mazdaug 10 sekundziy. Uztikrinkite, kad kauselio krastas patekty zemiau
laisvosios danteny dalies | danteny vagele.

Teskite procedira, kol visi matomi danty pavirsiai bus kruop$ciai nuvalyti ir
nupoliruoti.

L
1 4. Okliuziniams pavirsiams galima naudoti guminj kauselj arba Sepetél]
minkstais Sereliais.

TECHNINIS PATARIMAS
,Zircate" profilaktinés pastos pertekliui per interproksimalines sritis pasalinti
naudokite nevaskuota danty sidla.

4. HIGIENA IR SALINIMAS

KryZminé tarsa

Norint sumazinti infekcijos rizika

« TObeliy negalima perdirbti. Uzterstas tlbeles salinti pagal vietos
reikalavimus.

* Nenaudojamas priemones ir instrumentus batina laikyti uzdaroje
vietoje, pavyzdziui, stalCiuose arba spintelése, ir atokiau nuo
potencialy tarsos Saltiniy.

* Procediros metu su pacientu kontaktg turintys klinikos
darbuotojai neturéty liesti tabeliy.

« Siekiant uzkirsti kelig tGbeliy kontaktui su kiino skysciy tiskalais ar
purslais arba uzterstomis rankomis, batina tlbeles naudoti dévint
Svarias ir (arba) dezinfekuotas pirstines uz operacinés, kurioje
atliekama proceddara, riby.

* Labai rekomenduojama medziagas dozuoti Svariomis ar
dezinfekuotomis pirstinémis arba rankomis atskiroje patalpoje,

o j operacine nesti tik naudojamas medziagas.

« Uztersty tdbeliy pakartotinai nenaudoti.

CAUTION

41 Siekiant uzkirsti kelig tGbeliy kontaktui su kGino skys¢iy tiskalais ar purslais
arba uzterstomis rankomis, arba burnos audiniais, rekomenduojama
naudoti apsauginj barjera. Apsauginiy barjery naudojimas yra papildoma
atsargumo priemoné nuo daugumos nesvarumy, taciau ne nuo visy
tersaly. Barjeras skirtas vienkartiniam naudojimui ir po kiekvieno
naudojimo privalo bdti $alinamas pagal vietos reikalavimus.

42. Salinimas
Salinti pagal vietos reikalavimus.

5. PARTIJOS NUMERIS, GALIOJIMO DATA IR KORESPONDENCIJA

1. Nenaudoti praéjus galiojimo datai. Naudojamas ISO standartas:
,MMMM/MM* arba ,,MMMM-MM-DD*.

2. Korespondencijoje bdtina nurodyti Siuos duomenis:
« Pakartotinio uzsakymo numeris
« Partijos numeris
* Galiojimo data
3. Apie bet kokj su gaminiu susijusj rimtg incidentg batina pranesti
gamintojui ir pagal vietos reikalavimus kompetentingai institucijai.
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LATVIAN

Dentsply
Sirona

Zircate®
Tirisanas un pulésanas materials — profilakses pasta

LietoSanas instrukcija
Uzmanibu: 8T ir mediciniska ierice. Tikai lietoSanai zobarstnieciba.
ASV: tikai pret recepti.

1. IZSTRADAJUMA APRAKSTS

Zircate® tirisanas un puléSanas materials — profilakses pasta ir paredzéta
lietoSanai pieaugusajiem un bérniem zobu pulésanai profilaktisko
zobéarstniecibas procediru laika. Cirkonija silikata abraziva pildviela tiek
lietota, lai efektivi tiritu un pulétu zobus ar minimalu abraziju

1.1. Indikacijas

Zircate profilakses pasta ir indicéta lieto$anai efektivai zobu tirisanai un
pulésanai ar minimalu abraziju.

1.2. Kontrindikacijas

Zircate profilakses pasta ir kontrindicéta lieto$anai pacientiem, kuriem
zindms par paaugstinatu jutibu pret sorbitolu.

1.3. Piegades formas
Zircate ir pieejams 170 g salokamas laminata tdbinas

1.4. Sastavs

Zircate tirisanas un pulésanas materials — profilakses pasta sastav no
cirkonija silikata ar atlasitu un kontrolétu dalinu izméru Udens bazé ar
krGzmétras aromatizétaju.

Zircate® tirisanas un puléSanas materials — profilakses pasta sastav no
cirkonija silikata, alvas oksida, dejonizéta Gdens, glicerina, sorbitola,
biezinatajiem un krdzmeétras ellas.

2. VISPARIGI DROSIBAS NORADIJUMI

Nemiet véra talak sniegtos visparigos drosibas noradijumus un 3is lietosanas
instrukcijas citas sadalas sniegtos Tpasos drosibas noradijumus.

Drosibas bridindjuma simbols

Sis ir drosibas bridinadjuma simbols. Tas tiek lietots, lai jis bridinatu
CALTION par iespéjamiem miesas bojajuma draudiem. Lai izvairitos no

iespéjamam traumam, ievérojiet visus drosibas pazinojumus, kas

noraditi péc §T simbola.

2.1. Bridingjumi
1. Zircate profilakses pasta var kairinat adu, acis un mutes glotadu, ka art
uznémigam personam izraisit alergisku kontaktdermatitu.

Valkéjiet piemérotu aizsargapgérbu, lietojiet acu aizsardzibas lidzek|us un
cimdus. Pacientiem ieteicams lietot acu aizsardzibas lidzeklus.

Izvairieties no saskares ar acim, lai nerastos kairinajums un iespéjams
radzenes bojajums. Saskaroties ar acim, nekavéjoties skalojiet ar lielu
daudzumu Gdens un meklé&jiet medicinisku palidzibu.

Izvairieties no saskares ar adu, lai nerastos kairingjums un iespé&jama
alergiska reakcija. Ja bijusi saskare ar adu, nekavéjoties notiriet materialu
ar vati un rGpigi nomazgajiet ar ziepém un ddeni. Ja attistas adas
sensibilizacija vai izsitumi, partrauciet lietosanu un mekléjiet medicinisku
palidzibu.

Izvairieties no saskares ar mutes mikstajiem audiem/glotadu, lai
neattistitos iekaisums. Ja notiek nejausa saskare, nekavéjoties notiriet
materialu no audiem. Péc procedUras beigam noskalojiet glotadu ar lielu
daudzumu Udens un lieciet pacientam izsplaut Gdeni vai izvadiet to. Ja
glotadas iekaisums saglabajas, mekléjiet medicinisku palidzibu.

N

Zircate profilakses pastu nedrikst lietot pacientiem, kuriem zinams par
paaugstinatu jutibu pret kadu no sastavdalam.

2.2. Piesardzibas pasakumi

Sis izstradajums ir paredzéts lietosanas instrukcija noraditajai lietosanai.

Par ST izstradajuma lietosanu neatbilstigi lieto$anas instrukcijai atbildigs ir

tikai arsts.

Lietojiet piemérotus acu aizsardzibas lidzek|us, masku, apgérbu un cimdus.

Pacientiem ieteicams lietot aizsargbrilles.

+ TUbinas nevar parstradat. Lai izvairitos no izslakstitu, izsmidzinatu vai uz
piesarnotam rokam esosu kermena Skidrumu nokl|G$anas uz tUbinas, to
nedrikst lietot zobarstniecibas iekartas tuvuma un jalieto tiri/dezinficéti
cimdi. Arstésanas laika arsti, kuri nonak saskaré ar pacientu, nedrikst
rikoties ar tabinam.

» Zircate profilakses pasta ir paredzéta lietoSanai ar gumijas profilakses
uzgali, ko darbina ar MAZU ATRUMU. Liels trums var izraisit nekontrolétu
materiala izs|lakstisanos (skatit secigos lietosanas noradijumus).

» Zircate profilakses pastas iepakojums péc lietosanas ciesi janoslédz.

Mijiedarbiba:
* nav zinama.

2.3. Nevélamas reakcijas

« Izstradajums var kairinat acis un adu. Saskare ar acim: kairingjums un
iespéjams radzenes bojajums. Saskare ar adu: kairinajums un iespéjama
alergiska reakcija. Uz &das var paradities sarkanigi izsitumi. Glotadas:
iekaisums, tGska un atslano$anas. Skatit bridingjumus.

2.4. Glabasanas apstakli

Neatbilstosi glabasanas apstakli var saisinat glabasanas laiku un izraisit
izstradajuma neatbilstosu iedarbibu.

Zircate materiala iepakojumi jaglaba tikai ar originalo vacinu. Sargajiet no
tieSas saules gaismas un glabéajiet labi védinata vieta un temperatdra no
10 °C/50 °F Iidz 25 °C/77 °F. Pirms lietosanas laujiet materialam sasniegt
istabas temperataru.

Sargat no mitruma. Nesasaldét. Nelietot péc deriguma termina beigam.

3 SECIGAS INSTRUKCIJAS
. lepildiet Zircate profilakses pastu plastmasas trauka vai cita piemérota
trauka. Profilakses procesa var noderét siekalu nostcéja lietosana.

2. Profilakses uzgalim vai birstitei uzklajiet pastu. Pirms rokas instrumenta
iedarbinasanas uzklajiet pastu darbibas zonai un uzklajiet nelielu
daudzumu uz katra zoba virsmas. Lai tTriSana bltu péc iespéjas efektivaka,
uz katras virsmas jauzklaj svaiga pasta.

Lai mazinatu materiala izS|akstiS3anas un acu kairindjuma risku,
lietojiet acu aizsardzibas [Tdzeklus;

cauTioN nodrosiniet pacientiem acu aizsardzibas lidzeklus;
rokas instrumentu darbiniet tikai ar mazu atrumu.

3. Aptuveni 10 sekundes apstradajiet katra zoba virsmu ar gumijas uzgali,
kas tiek darbinats ar MAZU ATRUMU. Gadajiet, lai uzgala mala atrastos
zem smaganu rievas brivas smaganu malas.

Turpiniet proceddru, [1dz visas aréjas zoba virsmas ir rapigi notiritas un
nopulétas.

i 4. Kozamajam virsmam var lietot gumijas uzgali vai birstiti ar mikstiem
sariem.

PADOMS PAR DARBIBAS TEHNIKU
Lai izvirzitu lieko Zircate profilakses pastu cauri zobu spraugam, lietojiet ar
vasku neparklatu zobu diegu.

4. HIGIENA UN LIKVIDESANA

Krusteniska piesadrnosana

Lai mazinatu infekcijas risku

» Tubinas nevar parstradat. Izmetiet piesarnotas ttbinas saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

* Kad piederumi un instrumenti netiek lietoti, tie jaglaba slegta
vieta, pieméram, atvilktné vai skapitl, sargajot no iesp&jama
piesarnojuma.

« Arstésanas laika arsti, kuri nonak saskaré ar pacientu, nedrikst
rkoties ar tabinam.

* Lai izvairitos no iz§lakstrtu, izsmidzinatu vai uz piesarnotadm rokam
esosu kermena Skidrumu nokltG$anas uz tabinam, tas nedrikst
lietot zobarstniecibas iekartas tuvuma un jalieto arpus telpas, kura
tiek arstéts pacients, lietojot tirus/dezinficétus cimdus.

« Ipasi ieteicams dozét materialus ar tiriem/dezinficétiem cimdiem
vai rokam atseviska telpa, lidzi nemot tikai priekSmetus, kas tiks
lietoti pacienta arstésanas telpa.

» Nelietojiet tlbinas atkartoti, ja tas ir piesarnotas.

CAUTION

4. Laiizvairitos no iz$lakstitu, izsmidzinatu vai uz piesarnotam rokam
esosu kermena skidrumu vai mutes dobuma audu nok|G$anas uz
tUbinas, ieteicams lietot aizsargbarjeru. Aizsargbarjeru lietosana ir
papildu piesardzibas pasakums pret liela izméra dalinam, bet ne pret
visa veida piesarnojumu. Barjera ir radita vienreizéjai lieto$anai, un ta
péc katras lietoSanas reizes jaizmet atbilstigi vietéjiem noteikumiem.

4.2. Likvidésana
|zmetiet atbilstigi vietéjiem noteikumiem.

5. PARTIJAS NUMURS, DERIGUMA TERMIN§ UN SAZINA

1. Nelietojiet péc deriguma termina beigam. Tiek lietots ISO standarts
“GGGG/MM” vai “GGGG-MM-DD.”

2. Sazina janorada $ada informacija:
< atkartota pasGtijuma numurs;
¢ partijas numurs;
« deriguma termins.

3. Par jebkuru nopietnu negadijumu saistiba ar izstradajumu jazino
razotajam un atbildigajai iestadei atbilstigi viet&jiem noteikumiem.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Cleaning and Polishing Material- Prophy Paste

Kasutusjuhend
Ettevaatust! See on meditsiiniseade. Ainult kasutamiseks hambaravis.
USA: ainult Rx.

1. TOOTEKIRJELDUS

Pastat Zircate® Cleaning and Polishing Material - Prophy Paste kasutatakse
taiskasvanutel ja lastel hammaste poleerimiseks koos hammaste proftlaktiliste
protseduuridega. Abrasiivset taiteainet tsirkooniumsilikaati kasutatakse
hambastruktuuri tdhusaks puhastamiseks ja poleerimiseks minimaalse
héérdumisega.

1.1. Naidustused

Pasta Zircate Prophy Paste on naidustatud kasutamiseks hambastruktuuri
téhusaks puhastamiseks ja poleerimiseks minimaalse hddrdumisega.

1.2 Vastunaidustused
Pasta Zircate Prophy Paste on vastunaidustatud kasutamiseks patsientidel, kellel
on teadaolev Ulitundlikkus sorbitooli suhtes.

1.3. Tarnevormid
Zircate on saadaval 170 g kokkupandavates laminaattorudes

1.4. Koostis

Pasta Zircate Cleaning and Polishing Material- Prophy Paste koosneb
valitud ja kontrollitud osakeste suurusega tsirkooniumsilikaadist vesipdhises
rohemundimaitselises aluses.

Pasta Zircate® Cleaning and Polishing Material - Prophy Paste koosneb
tsirkooniumsilikaadist, tinaoksiidist, DI veest, glutseriinist, sorbitoolist,
paksendajatest ja piparmundidlist

2 ULDISED OHUTUSJUHISED

Podorake tahelepanu jargmistele Uldistele ohutusjuhistele ja spetsiaalsetele
ohutusjuhistele kasutusjuhendi teistes peatlkkides.

Ohutushoiatuse simbol
A See on ohutushoiatuse simbol. Seda kasutatakse véimaliku

vigastusohu eest hoiatamiseks. Voéimalike vigastuste valtimiseks
jargige koiki sellele simbolile jargnevaid ohutusteateid.

2.1 Hoiatused
1. Pasta Zircate Prophy Paste voib arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning
pohjustada tundlikel inimestel allergilist kontaktdermatiiti.

CAUTION

Kandke sobivat kaitseriietust, -prille ja -kindaid. Patsientidel on soovitatav
kanda kaitseprille.

Arrituse ja véimaliku sarvkesta kahjustuse valtimiseks véltige silma sattumist.
Silma sattumisel loputada kohe rohke veega ja p66rduda arsti poole.
Ennetada kokkupuudet nahaga, et valtida arritust ja voimalikku allergilist
reaktsiooni. Nahale sattumisel eemaldage materjal kohe vatiga ning peske
hoolikalt seebi ja veega. Naha sensibiliseerimise voi [66be korral |6petage
kasutamine ja pd6rduge arsti poole.

Poletiku valtimiseks véltige kokkupuudet suu pehmete kudede/
limaskestaga. Juhusliku kokkupuute korral eemaldage materjal kohe
kudedest. Parast protseduuri |dppu loputage limaskesta rohke veega ja
véljutage roga / korvaldage vesi. Kui limaskesta poletik pusib, podrduge arsti
poole.

N

. Pastat Zircate Prophy Paste ei tohi kasutada patsientidel, kellel on teadaolev
Ulitundlikkus méne komponendi suhtes.

N

2 Ettevaatusabindud

See toode on ette ndhtud kasutamiseks kasutusjuhiste kohaselt. Selle toote
kasutamine viisil, mis on vastuolus kasutusjuhistega, on kasutaja aranagemisel
ja ainuvastutusel.

Kandke sobivaid kaitseprille, maski, riietust ja kindaid. Patsientidel on
soovitatav kanda kaitseprille.

Katsuteid ei saa uuesti toddelda. Valtimaks katsutite kokkupuudet pritsmete,
kehavedelike voi saastunud katega, on kohustuslik kaidelda katsutit valjaspool
hambaraviseadmestikku puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Patsiendiga
kokkupuutuvad arstid ei tohi ravi ajal katsuteid kaidelda.

Pasta Zircate Prophy Paste on ette nahtud kasutamiseks koos kummist
profulaktikatopsiga, mis todtab AEGLASEL KIIRUSEL. Suured kiirused voivad
pohjustada materjali kontrollimatut pritsimist (vt Uksikasjalikud juhised).
Pasta Zircate Prophy Paste pakend tuleb kohe parast kasutamist tihedalt
sulgeda.

Koosmédjud
* Pole teada.

2.3 Korvaltoimed

» Toode voib arritada silmi ja nahka. Silma sattumisel: &rritus ja véimalik
sarvkesta kahjustus. Nahaga kokkupuutel: arritus voi voimalik allergiline
reaktsioon. Nahal véib esineda punakaid [66beid. Limaskestad: pdletik, turse,
koorumine. Vt Hoiatused.

2.4 Sailitamistingimused

Ebapiisavad sailitustingimused voivad lUhendada kolblikkusaega ja pohjustada
toote talitlushaireid.

Pasta Zircate materjalipakendeid tuleb sailitada ainult originaalkorgiga. Hoida
otsese paikesevalguse eest kaitstult hasti ventileeritavas kohas temperatuuril
10 °C / 50 °F kuni 25 °C / 77° F. Enne kasutamist laske materjalil soojeneda
toatemperatuurini.

Kaitsta niiskuse eest. Mitte hoida stigavkilmas. Arge kasutage péarast
kolblikkusaja 16ppu.

3. UKSIKASJALIKUD JUHISED
1. Jaotage pasta Zircate Prophy Paste niisutatud ndusse voi muusse sobivasse
anumasse. Tegeliku profulaktika kaigus voib abi olla stljeejektorist.

2. Taitke kummist proftlaktikatops voi pintsel pastaga. Enne kasiinstrumendi
kaivitamist kandke pasta tédpinnale ja vaike kogus igale hambapinnale.
Maksimaalse puhastusefektiivsuse saavutamiseks tuleb igale pinnale lisada
varske kogus pastat.

Materjalipritsmete ja silmade arrituse ohu vdhendamiseks toimige
jargmiselt.
Kandke kaitseprille.
CAUTION - Andke patsientidele kaitseprillid.
Kasutage ainult aeglase kiirusega kasiinstrumenti.

3. Toodtage kummist tassiga AEGLASEL KIIRUSEL igal hambapinnal umbes
10 sekundit. Jalgige, et tassi serv Idheks igeme vabast servast allapoole
igemetaskusse.

Jatkake protseduuri, kuni kdik hammaste avatud pinnad on pohjalikult
puhastatud ja poleeritud.

i 4. Oklusaalsetel pindadel voib kasutada kummitopsi voi pehmete

harjastega harja.

TEHNIKANIPP
Kasutage vahatamata hambaniiti, et tdmmata tleliigne pasta Zircate Prophy
Paste labi interproksimaalsete piirkondade.

4. HUGIEEN JA KORVALDAMINE

Ristsaastumine

Nakkusohu vdhendamine

» Katsuteid ei saa uuesti toddelda. Kérvaldage saastunud katsutid
kohalike eeskirjade kohaselt.

» Kui neid ei kasutata, peavad koik tarvikud ja instrumendid olema
kaitstud kohas, nt sahtlites ja kappides, ning eemal vdimalikust
saastumisest.

« Patsiendiga kokkupuutuvad arstid ei tohi ravi ajal katsuteid kaidelda.
« Valtimaks katsutite kokkupuudet kehavedelike voi saastunud katega,
on véljaspool patsiendi ravikabinetti kohustuslik kaidelda katsuteid

puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

» Materjalid véljastatakse puhaste/desinfitseeritud kinnaste voi katega
eraldi ruumis. To6ruumi on tungivalt soovitatav kaasa vétta ainult
see, mida kasutatakse.

+ Arge kasutage saastunud katsuteid uuesti.

CAUTION

4] Selleks et valtida katsutite kokkupuudet kehavedelike pritsmete, pihuse,
saastunud kate voi suukudedega, on soovitatav kasutada kaitsebarjaari.
Kaitsebarjaaride kasutamine on ettevaatusabindu suurema saaste, kuid
mitte igasuguse saastumise vastu. Barjaar on méeldud Uhekordseks
kasutamiseks ja see tuleb parast iga kasutuskorda kérvaldada kohalike
eeskirjade kohaselt.

4.2, Korvaldamine
Koérvaldage kohalike eeskirjade kohaselt.

5. PARTIINUMBER, KOLBLIKKUSAEG JA KONTAKTTEAVE

1. Arge kasutage pérast kdlblikkusaja 16ppu. Kasutatakse 1SO standardit:
LAAAA/KK” voi L, AAAA-KK-PP”.

2. Koigis kirjavahetustes tuleb &ra tuua jargmised numbrid:
+ Kordustellimuse number
+ Partiinumber
» Kolblikkusaeg

3. Koikidest tootega seotud ohujuhtumitest tuleb kohalike eeskirjade kohaselt
teatada tootjale ja padevale asutusele.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Cistici a lesStici materiadl - profylakticka pasta

Navod k pouziti
Upozornéni: Jedna se o zdravotnicky prostfedek. Pouze pro zubni pouziti.
USA: Pouze na predpis.

1. POPIS VYROBKU

Cistici a lestici materidl Zircate® - profylaktickd pasta se pouziva u dospélych
a déti k lesténi zubl ve spojeni s procedurami zubni profylaxe. Abrazivni
napln, kfemicitan zirkonicity, se pouziva k uc¢innému cisteni a lesténi
struktury zubd s minimalnim otérem.

1.1. Indikace

Profylakticka pasta Zircate je urcena k pouziti k u¢innému cisténi a lesténi
struktury zubl s minimalnim otérem.

1.2 Kontraindikace
Profylakticka pasta Zircate je kontraindikovéna pro pourziti u pacientd, ktefi
trpi precitlivélosti na sorbitol.

1.3. Formy dodani
Zircate je k dispozici ve 170g skladacich laminatovych tubach.

1.4. Slozeni

Cisticl a ledtici material Zircate - profylakticka pasta se skladd z kremicitanu
zirkonic¢itého ve vybranych a kontrolovanych velikostech ¢astic ve vodném
zakladu s prichuti maty.

Cisticl a ledtici material Zircate® - profylaktickd pasta se sklada z kiemicitanu
zirkonic¢itého, oxidu cini¢itého, DI vody, glycerinu, sorbitolu, zahustovadel

a matového oleje

2 VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POZNAMKY

Vénujte pozornost nasledujicim v§eobecnym bezpecnostnim poznadmkam
a specidlnim bezpecnostnim pozndmkam v dalsich kapitolach tohoto
navodu k pouziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol

Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. Pouziva se k upozornéni na
CALTION potencidlni nebezpeci zranéni osob. Dodrzujte vSsechna bezpecnostni

upozornéni, kterd jsou oznacena timto symbolem, abyste predesli

moznému zranéni.

2.1 Varovani
1. Profylaktickd pasta Zircate mUze drazdit kazi, o¢i a sliznici dutiny ustni
a u citlivych osob muaze zpUsobit alergickou kontaktni dermatitidu.

Pouzivejte vhodny ochranny odév, bryle a rukavice. Doporucujeme,
aby si pacienti nasadili ochranné bryle.

Vyhnéte se oénimu kontaktu, aby se zabranilo podrazdéni a moznému
poskozeni rohovky. Pfi zasazeni oci okamzité vyplachnéte znacnym
mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

Vyhnéte se kontaktu s kGizi, aby se zabranilo podrazdéni a mozné
alergické reakci. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, okamzité material
odstrante bavinénym hadrikem a dikladné omyjte mydlem a vodou.

V pripadé senzibilizace nebo vyrazky na kdzi preruste pouzivani

a vyhledejte Iékarskou pomoc.

Vyhnéte se kontaktu s mékkymi tkané&mi/sliznici v dutiné astni, aby

se zabranilo zanétu. Pokud dojde k ndhodnému kontaktu, okamzité
odstrante materidl z tkani. Po ukon&eni procedury oplachnéte sliznici
velkym mnozstvim vody a vodu vykaslete/vyplivnéte. Pokud zanét sliznice
pretrvava, vyhledejte [ékarskou pomoc.

N

Profylakticka pasta Zircate by se neméla pouzivat u pacientd, ktefi trpi
precitlivélosti na nékterou z jejich slozek.

2.2 Bezpecnostni opatreni
» Tento vyrobek je urcen k pouziti tak, jak je vyslovné uvedeno v navodu
k pouziti. Jakékoli pouziti tohoto vyrobku v rozporu s ndvodem k pouziti je
na uvazeni a vyhradni odpovédnosti Iékare.
* Pouzivejte vhodné ochranné bryle, masku, odév a rukavice. Doporucujeme,
aby si pacienti nasadili ochranné bryle.
» Tuby nelze znovu pouzit. Aby se zabranilo kontaktu tub s télesnymi
tekutinami nebo kontaminovanyma rukama, je nutné, aby se s tubou
manipulovalo mimo zubni jednotku v ¢istych/dezinfikovanych rukavicich.
Béhem lécby by lékari, ktefi jsou v kontaktu s pacientem, neméli s tubami
manipulovat.
Profylakticka pasta Zircate je uréena k pouziti s pryzovou profylaktickou
nadobkou, kterd funguje POMALOU RYCHLOSTI. Vysoké rychlosti mohou
zpUsobit nekontrolované rozstrikovani materiadlu (viz nadvod k pouziti krok
za krokem).
* Nadoba na profylaktickou pastu Zircate by méla byt ihnned po pouziti
tésné uzavrena.

Interakce:
* Neni znamo.

2.3 Nezadouci ucinky

« Vyrobek muize drazdit oc¢i a pokozku. Kontakt s o¢ima: podrazdéni a mozné
poskozeni rohovky. Kontakt s klzi: podrazdéni nebo mozna alergicka
reakce. Na kazi se mUze objevit zarudla vyrdzka. Kontakt se sliznici: zanét,
edém, odlupovani. Viz Varovani.

2.4 Podminky skladovani

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit datum spotreby a mohou
vést k nespravné funkci vyrobku.

Nadoby na material Zircate by mély byt skladovany pouze s origindlnim
uzavérem. Chrante pred primym slunec¢nim zafenim a skladujte na dobre
vétraném misté pfi teplotach od 10 °C / 50 °F do 25 °C / 77 °F. Pred
pouzitim umoznéte materidlu, aby dosahl pokojoveé teploty.

Chrante pred vlhkosti. Chrante pfed mrazem. Nepouzivejte po uplynuti data
spotreby.

3 POKYNY KROK ZA KROKEM
Davkujte profylaktickou pastu Zircate do misky nebo jiné vhodné nadoby.
Béhem vlastni profylaxe mUze byt uzite¢ny odsavac slin.

2. Naplnte gumovou profylaktickou nddobku nebo karta¢ek pastou. Pred
spusténim nasadce preneste pastu na pracovni misto a naneste malé
mnozstvi na kazdy povrch zubu. Pro dosazeni maximalni uc¢innosti cisténi
je nutné, aby na kazdy povrch byla nanesena Cerstva pasta.

Pokyny pro snizeni rizika podrazdéni oci stfikajicim materidlem
Pouzivejte ochranné bryle.

CAUTION Poskytnéte pacientim ochranné bryle.
Pouzivejte pouze pomaly nasadec.

3. Prejizdéjte pryzovou nadobkou POMALOU RYCHLOSTI po povrchu
kazdého zubu po dobu pfiblizné 10 sekund. Ujistéte se, Ze okraj nddobky
zasahuje pod volny okraj dasné do dasrového zldbku.

Pokracujte v procedure, dokud nebudou vsechny exponované povrchy
zubU dikladné vycistény a vylestény.

i 4. Na okluzni povrchy Ize pouzit gumovou nddobku nebo kartacek

s mekkymi stétinami.

TECHNICKA NAPOVEDA
Pouzijte nenavoskovanou dentalni nit k pretazeni prebytec¢né profylakticke
pasty Zircate pfes interproximalni oblasti.

4. HYGIENA A LIKVIDACE

KFizova kontaminace

Pokyny pro snizeni rizika infekce

* Tuby nelze opakované pouzit. Kontaminované tuby zlikvidujte
v souladu s mistnimi predpisy.

* Kdyz nejsou pouzivany, vsechny zasoby a nastroje by mély byt
v krytém ulozném prostoru, jako jsou zdsuvky a skfiné, mimo
potencialni kontaminaci.

« Béhem lécby by lékari, ktefi jsou v kontaktu s pacientem, neméli
manipulovat s tubami.

* Aby se zabranilo kontaktu tub s télesnymi tekutinami nebo
kontaminovanyma rukama, je nutné, aby se s tubami manipulovalo
v gistych/dezinfikovanych rukavicich, mimo mista o3etfeni
pacienta.

« DUrazné se doporucuje mit pfi vydavani materiall cisté/
dezinfikované rukavice nebo ruce a vydavat je v oddélené
mistnosti, pficemz do mista oSetfeni pacienta vnasejte pouze to,
co bude pouzito.

* Pokud jsou tuby kontaminované, znovu je nepouzivejte.

CAUTION

4.1 Doporucuje se pouziti ochranné bariéry, aby se zabranilo vystaveni
tub télesnym tekutindm, kontaktu s kontaminovanyma rukama nebo
Ustnimi tkdnémi. Pouziti ochrannych bariér je dodate¢nym preventivnim
opatfenim proti hrubym necistotdm, ne vsak proti veskeré kontaminaci.
Bariéra je uréena k jednorazovému pouziti a musi byt po kazdém pouziti
zlikvidovana v souladu s mistnimi predpisy.

4.2. Likvidace
Vse zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

5. CiSLO SARZE, DATUM SPOTREBY A KORESPONDENCE

1. Nepouzivejte po uplynuti data spotfeby. Pouziva se norma ISO: ,,RRRR/
MM* nebo ,RRRR-MM-DD*.

2. Ve veskeré korespondenci by méla byt uvedena nasledujici ¢isla:
« Cislo objednavky,
« Cislo Sarze,
« datum spotreby.

3. Jakakoli zadvazna udalost souvisejici s vyrobkem by méla byt hldsena
vyrobci a pfislusnému uradu v souladu s mistnimi predpisy.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Cistiaca a leStiaca hmota - profylakticka pasta

Navod na pouzitie
Upozornenie: Toto je zdravotnicka pomocka. Len na dentdlne pouzitie.
USA: Len na lekarsky predpis.

1. OPIS PRODUKTU

Cistiaca a lestiaca hmota Zircate® - profylaktickd pasta sa pouziva

u dospelych a deti na lestenie zubov v spojeni s postupmi dentalnej
profylaxie. Abrazivne plnivo, kremicitan zirkonicity, sa pouziva na ucinné
Cistenie a lestenie zubnej Struktury s minimalnou abraziou.

1.1. Indikacie
Profylaktickd pasta Zircate je urcend na ucinné Cistenie a lestenie zubnej
Struktury s minimalnou abraziou.

1.2 Kontraindikacie
Profylakticka pasta Zircate je kontraindikovana na pouzitie u pacientov so
zndmou precitlivenostou na sorbitol.

1.3. Spbésob dodania
Zircate je k dispozicii v 170 g stlacitelnych laminatovych tubach

1.4. Zlozenie

Cistiaca a lestiaca hmota Zircate® - profylakticka pasta sa skladd z
kremicitanu zirkonicitého vo vybranych a kontrolovanych velkostiach ¢astic
na baze vodného roztoku s prichutou maty.

Cistiaca a lestiaca hmota Zircate® - profylaktickd pasta pozostdva z
kremicitanu zirkonicitého, oxidu cinatého, DI vody, glycerinu, sorbitolu,
zahustovadiel a matového oleja.

2 VSEOBECNE POZNAMKY TYKAJUCE SA BEZPECNOSTI

DodrzZiavajte nasledujlce vseobecné a Specidlne bezpecnostné pokyny
uvedené v dalsSich kapitolach tohto ndvodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol

Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. SIUzi na upozornenie na
CALTION potencidlne nebezpecenstvo poranenia oséb. Dodrziavajte vsetky

bezpecnostné pokyny, ktoré nasleduju za tymto symbolom, aby ste

sa vyhli moznému zraneniu.

2.1 Varovania
1. Profylaktickd pasta Zircate moze drazdit pokozku, oci a Ustnu sliznicu
a u citlivych osé6b mobze spdsobit alergicku kontaktnu dermatitidu.

Noste vhodny ochranny odev, okuliare a rukavice. Pacientom sa odporuca
pouzivat ochranné okuliare.

Vyhnite sa kontaktu s o¢ami, aby sa zabranilo podrdzdeniu a moznému
poskodeniu rohovky. V pripade zasiahnutia oc¢i ich okamzite vyplachnite
velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekdrsku pomoc.

Vyhnite sa kontaktu s pokozZkou, aby ste zabranili podrazdeniu a moznej
alergickej reakcii. Ak dojde ku kontaktu s pokozkou, okamzite odstrante
hmotu pomocou baviny a dokladne ju umyte mydlom a vodou. V pripade
senzibilizacie pokozky alebo vyradzky prestante vyrobok pouzivat

a vyhladajte lekarsku pomoc.

Zabrante kontaktu s mikkymi tkanivami/sliznicou ustnej dutiny, aby sa
zabranilo zdpalu. Ak dojde k ndhodnému kontaktu, okamzite odstrante
hmotu z tkaniv. Po ukonceni zakroku je potrebné sliznicu preplachnut

velkym mnozstvom vody a vodu vyplut/odsat. Ak zapal sliznice pretrvava,

vyhladajte lekarsku pomoc.

N

Profylakticka pasta Zircate by sa nemala pouzivat u pacientov so zndmou
precitlivenostou na niektoru zo zloziek.

2.2 Preventivne opatrenia

« Tento produkt je urceny na pouzitie tak, ako je to konkrétne uvedené

v navode na pouzitie. Akékolvek pouzitie tohto produktu v rozpore s
navodom na pouzitie je na uvazeni a vyluc¢nej zodpovednosti odbornika.
Noste vhodné ochranné okuliare, masku, odev a rukavice. Pacientom sa
odporuca pouzivat ochranné okuliare.

Tuby nie je mozné opatovne spracovat. Aby ste zabranili postriekaniu
tuby telesnymi tekutinami alebo dotyku kontaminovanymi rukami, je
nevyhnutné, aby ste s tubou manipulovali mimo stomatologickej jednotky
v Cistych/dezinfikovanych rukaviciach. Pocas aplikovania liecby by lekari,
ktori sU v kontakte s pacientom, nemali manipulovat s tubami.
Profylakticka pasta Zircate je urc¢end na pouzitie s gumenym

profylaktickym kaliskom beziacim pri NIZKEJ RYCHLOSTI. Vysoké rychlosti

mozu spodsobit nekontrolované rozstrekovanie hmoty (pozrite

si podrobny navod na pouzitie).

Nadobka s profylaktickou pastou Zircate by sa mala ihned po pouziti
tesne uzavriet.

Interakcie:
* Nie su zndme.

2.3 Neziaduce reakcie

« Vyrobok méze drazdit oc¢i a pokozku. Kontakt s o¢ami: podradzdenie
a mozné poskodenie rohovky. Kontakt s pokozkou: podrazdenie alebo
mozna alergicka reakcia. Na kozi sa mézu objavit cervenkasté vyrazky.
Sliznice: zapal, edém, odlupovanie. Pozrite si upozornenia.

2.4 Podmienky skladovania

Nevhodné skladovacie podmienky mozu skratit trvanlivost vyrobku a mézu
viest k jeho zlyhaniu.

Nadobky s hmotou Zircate by sa mali skladovat len s pévodnym uzaverom.
Uchovavajte mimo dosahu priameho sine¢ného svetla a skladujte na dobre
vetranom mieste pri teplote od 10 °C/50 °F do 25 °C/77 °F. Pred pouzitim
pockajte, kym hmota dosiahne izbovu teplotu.

Chrante pred vihkostou. Nezmrazujte. Nepouzivajte po datume exspiracie.

3. PODROBNE POKYNY
1. Nadavkujte profylakticku pastu Zircate do misky alebo inej vhodnej
nadoby. Poc¢as samotnej profylaxie méze byt ndpomocny odsavac slin.

2. Naplnte gumeny profylakticky kaliSok alebo kefku pastou. Pred spustenim
pristroja preneste pastu do opera¢ného pola a naneste malé mnozstvo
pasty na povrch kazdého zuba. Na dosiahnutie maximalnej U¢innosti
Cistenia je potrebné, aby sa na kazdy povrch pouzila Cerstva pasta.

Na zniZenie rizika podrdazdenia odi striekajucou hmotou postupujte
nasledovne:
CauTion Noste ochranné okuliare.
Poskytnite pacientom ochranné okuliare.
Pouzivajte iba ndsadec s pomalymi otackami.

3. Prechddzajte gumenym kaliskom pomalou rychlostou po povrchu
kazdého zuba priblizne 10 sekund. Dbajte na to, aby okraj kaliska siahal
pod volny okraj dasna do gingival sulcus.

Pokracujte v postupe, kym sa dékladne nevycistia a nevylestia vietky
odkryté plochy zubov.

s ] 4. Na okluzédlne plochy je mozné pouzit gumeny kaliSok alebo kefku s
1 | makkymi stetinami.

TECHNICKA POMOCKA
Na potiahnutie prebytocnej profylaktickej pasty Zircate cez interproximalne
oblasti pouzite nepovoskovanu zubnu nit.

4. HYGIENA A LIKVIDACIA

Krizova kontaminacia

Na znizenie rizika infekcie

« Tuby nie je mozné opatovne spracovat. Kontaminované tuby
zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

« Ak sa nepouzivaju, vsetky pomocky a nastroje by mali byt ulozené
v krytych skladoch, ako su zdsuvky a skrine, mimo dosahu moznej
kontaminacie.

* Pocas liecby by lekari, ktori su v kontakte s pacientom, nemali
manipulovat s tubami.

* Aby ste zabranili postriekaniu tub telesnymi tekutinami alebo
dotyku kontaminovanymi rukami, je nevyhnutné, aby ste s
tubami manipulovali v €istych/dezinfikovanych rukaviciach, mimo
operac¢ného priestoru na osetrenie pacienta.

« Dérazne sa odporuca davkovat hmotu v &istych/dezinfikovanych
rukaviciach alebo rukach v samostatnej miestnosti a do operacnej
saly priniest len tolko, kolko sa pouzije.

« Ak suU tuby kontaminované, nepouzivajte ich opakovane.

CAUTION

41 Aby ste zabranili postriekaniu tub telesnymi tekutinami alebo kontaktu
s kontaminovanymi rukami alebo tkanivami ustnej dutiny, odporuca sa
pouzivat ochrannu bariéru. Pouzitie ochrannych bariér je dodato¢nym
preventivnym opatrenim proti hrubym necistotdm, nie vSak proti vsetkej
kontaminacii. Bariéra je urcena na jednorazové pouzitie a po kazdom
pouziti sa musf zlikvidovat v sulade s miestnymi predpismi.

4.2. Likvidacia
Zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

5. CiSLO SARZE, DATUM EXSPIRACIE A KORESPONDENCIA

1. Nepouzivajte po datume exspiracie. Pouziva sa norma ISO: ,RRRR/MM*
alebo ,RRRR-MM-DD.”

2. Vo vsetkej korespondencii sa musia uvadzat nasledujuce cisla:
. Q’S\o opatovnej objednavky
« Cislo sarze
* Datum exspiracie

3. Akykolvek zavazny incident v suvislosti s tymto vyrobkom sa musi
nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu v sulade s miestnymi predpismi.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
Tisztitd és polirozd anyag - Prophy paszta

Haszndlati utasitas
Figyelem: Ez egy orvosi eszk6z. Csak fogdszati hasznalatra.
USA: Csak rendelvényre.

1. A TERMEK LEIRASA

Zircate® tisztitd és polirozd anyag - A Prophy paszta felndttek és gyermekek
fogpolirozasara hasznalatos fogaszati profilaktikus eljarasok soran. A abraziv
toltéanyag, a cirkdnium-szilikat a fogszerkezet hatékony tisztitdsara és
polirozasara szolgal, minimalis kopas mellett.

1.1. Javallatok
A Zircate Prophy paszta a fogszerkezet hatékony tisztitdsara és polirozasara
szolgal, minimalis kopas mellett.

1.2 Ellenjavallatok
A Zircate Prophy paszta alkalmazasa ellenjavallt olyan betegeknél, akiknél
ismert tulérzékeny all fenn a szorbittal szemben.

1.3. Kiszerelések
A Zircate 170 g-os 6sszecsukhatd laminalt csovekben kaphatd

1.4. Osszetétel

A Zircate tisztitd és polirozd anyag - Prophy paszta cirkdnium-szilikatot
tartalmaz valogatott és szabalyozott szemcseméretekben, vizes, fodormenta
iz0 bazisban.

A Zircate® tisztitd és polirozd anyag - A Prophy paszta cirkdnium-

szilikatot, on-oxidot, desztilldlt vizet, glicerint, szorbitot, stritéanyagokat és
fodormentaolajat tartalmaz

2 ALTALANOS BIZTONSAGI MEGJEGYZESEK

Olvassa el és tartsa be a kdvetkezé altalanos biztonsagi feljegyzéseket és
a jelen hasznalati utasitas tobbi fejezetében feltlintetett specidlis biztonsagi
tudnivaldkat.

Biztonsagi figyelmeztetés szimbdéluma

Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra szolgal, hogy
‘cauTioN figyelmeztesse Ont a lehetséges személyi sériilés veszélyeire. Az

esetleges sérllések elkerllése érdekében tartsa be az ezt

a szimbdlumot kdvetd dsszes biztonsagi lzenetet.

2.1 Figyelmeztetések

1. A Zircate Prophy paszta irritdlhatja a bért, a szemet és
a szajnyalkahartyat, és érzékeny személyeknél allergias kontakt
dermatitiszt okozhat.

Viseljen megfeleld véddruhdzatot, véddszemuUveget és keszty(t.
A betegeknek véddszemulveg viselése javasolt.

Kerllje a szembe kerllést az irritacid és a szaruhartya esetleges
karosoddsdnak megeldzése érdekében. Ha szembe kerll, azonnal dblitse
ki b6 vizzel, és forduljon orvoshoz.

Kerllje a bérrel vald érintkezést az irritdcio és az esetleges allergias
reakcid megeldzése érdekében. Ha bérrel érintkezik, azonnal tavolitsa

el az anyagot egy vattaval, és alaposan mossa le szappanos vizzel.
Bérszenzibilizacid vagy kiltés esetén hagyja abba a termék hasznalatat,
és forduljon orvoshoz.

Kerillje a szaj lagy szdveteivel/nyalkahartyajaval valé érintkezést a
gyulladds megeldzése érdekében. Véletlen érintkezés esetén azonnal
tavolitsa el az anyagot a szovetekbdl. Az eljards befejezését kdvetden
dblitse le a nyalkahartyat bé vizzel a viz kikdpésével/eltavolitdsaval. Ha a
nyalkahartya gyulladasa tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

2. A Zircate Prophy paszta nem alkalmazhato olyan betegeknél, akiknél
ismert tulérzékenység all fenn valamelyik 6sszetevével szemben.

2.2 Ovintézkedések

« Ezt a terméket a Hasznalati utasitasban kifejezetten leirtak szerint kell
hasznalni. A terméknek a Hasznalati utasitasban leirtaktol eltéré hasznalata
esetén a feleldsség kizadrolag a kezeldorvost terheli.

« Viseljen megfeleld véddszemuveget, maszkot, véddruhdzatot és kesztyt.
A betegeknek véddszemuiiveg viselése javasolt.

* A csoveket nem lehet Ujra felhasznalni. A testnedvek csére froccsenésének
elkerUlése érdekében a csdvet a fogdszati egységen kivil, tiszta/
fertdtlenitett kesztylben kell kezelni. A kezelés alatt a betegekkel érintkezd
klinikusok nem kezelhetik a cséveket.

« A Zircate Prophy paszta profilaktikus gumipolirozéval hasznalhato,
ALACSONY SEBESSEGEN. A nagy sebesség az anyag ellendrizetlen
kifroccsenését okozhatja (lasd: Hasznalati utasitas [épésrdl 1épésre).

« A Zircate Prophy paszta tartalyat hasznalat utdn azonnal szorosan le
kell zarni.

Interakciok:
* Nem ismert.

2.3 Mellékhatasok

* A termék irritdlhatja a szemet és a bért. Szembe kerulés: irritacio és
a szaruhartya esetleges karosodasa. Bérrel valo érintkezés: irritacid
vagy lehetséges allergids reakcio. Voroses kittések lathatok a béron.
Szajnyalkahartya: gyulladas, déma, horzsolas. Lasd: Figyelmeztetések.

2.4 Tarolasi feltételek

A nem megfeleld tarolasi feltételek lerdvidithetik az eltarthatosagi idét,

és a termék meghibasoddsahoz vezethetnek.

A Zircate anyag tartalyait csak az eredeti kupakkal egyUtt szabad

tarolni. Kdzvetlen napfénytdl védve, jol szellézé helyen, 10 °C/50 °F és

25 °C/77 °F kozotti hémérsékleten tarolja. Hasznalat elétt hagyja az anyagot
szobahdmérsékletlire melegedni.

Védje a nedvességtdl. Nem fagyaszthato. Ne haszndlja a lejarati idé utén.

3. UTASITASOK LEPESROL LEPESRE
1. A Zircate Prophy pasztat egy folyadéktarold edénybe vagy mas alkalmas
taroldba adagolja. A nydlszivéd hasznos lehet a tényleges profilaxis soran.

2. Toltse fel a profilaktikus gumipolirozét vagy ecsetet pasztaval. A kézidarab
hasznalata eldétt vigye fel a pasztat a mukodési teruletre, és vigyen fel egy
kis mennyiséget minden fogfellletre. A maximalis tisztitdsi hatékonysag
érdekében minden fellleten friss pasztat kell hasznalni.

Az anyag kifroccsenése és a szemirritacié kockazatanak
csOkkentése érdekében

Viseljen védészemUveget.

Biztositson védészemUveget a betegek szamara.

Csak alacsony sebességl kézidarabot hasznaljon.

CAUTION

3. Futtassa a gumipolirozét ALACSONY SEBESSEGEN az egyes
fogfeltleteken kortlbeltl 10 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy
a gumipolirozoé széle a foginy szabad széle ald kerUljon a gingiva sulcusba.

0 Folytassa az eljarast mindaddig, amig a fogak dsszes szabad
]. feluletén alapos tisztitdst és polirozast nem végzett.

4. Az okkluzids feltleteken gumipolirozé vagy puha sortéjd kefe hasznalhato.

TECHNIKAI TANACS
Hasznaljon viaszmentes fogselymet, hogy felszivja a felesleges Zircate
Prophy pasztat az interproximalis teruleteken.

4. HIGIENIA ES ARTALMATLANITAS
Keresztszennyezdédés
‘cauTioN A fert6zés kockazatdnak csékkentése érdekében

* A cso6veket nem lehet Ujra felhasznalni. A szennyezett cséveket
a helyi el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

* Amikor nem hasznalja, taroljon minden kelléket és mUszert fedett
taroldban, példaul fiokokban és szekrényekben, az lehetséges
szennyezddésektdl védve.

* A kezelés alatt a betegekkel érintkezd klinikusok nem kezelhetik
a csoveket.

* A testnedvek csovekre froccsenésének elkertlése érdekében
a csoveket tiszta/fertétlenitett kesztylben kell kezelni,

a kezel6helyiségen kival.

« Az anyagokat tiszta/fertStlenitett kesztyliben vagy kézzel, kildn
helyiségben kell artalmatlanitani, és erésen javasoljuk, hogy csak
a hasznalni kivant termékeket vigye a kezeldbe.

* Ne hasznalja ujra a csdveket, ha azok szennyezettek.

41 Annak elkerUlése érdekében, hogy a csdvekre testfolyadékok
froccsenjen, vagy szennyezett kézzel vagy szdjszdovetekkel érintkezzen,
véddréteg haszndlata javasolt. A véddérétegek hasznalata tovabbi
védelmet jelent a durva térmelék ellen, de nem véd minden
szennyezddés ellen. A védelmet egyszeri hasznalatra tervezték,
és minden hasznalat utan artalmatlanitani kell a helyi eléirdsoknak
megfeleléen.

4.2. Artalmatlanitas
A helyi eléirdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa a terméket.

5. TETELSZAM, LEJARATI DATUM ES LEVELEZES

1. Ne haszndlja a lejarati idé utan. ISO szabvanyt hasznalatos: ,EEEE/HH”
vagy ,EEEE-HH-NN”.

2. A kovetkezé szamokat minden levelezésben fel kell tintetni:
« Utdnrendelési szam
o Tételszdm
* Lejarati dadtum

3. A termékkel kapcsolatos minden sulyos eseményt jelenteni kell a
gyartonak és az illetékes hatdsagnak a helyi eléirdsoknak megfeleléen.
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Dentsply
Sirona

Zircate®
YAKO via KaBaploud kal ZTtiABwon - Prophy Paste

0Odnyieq xpriong

Mpoooxn: MpdKelTal yia lATPOTEXVOAOYIKO TIpoidv. Mévo yia
0doVTIaTPLKA XpHon.

H.M.A.: Mévo KaTtoTily cUVTAYAG.

1. NEPIFPA®H MPOIONTOX

YA yia Kabaplopd kat >StiABwon Zircate® - H mdota ipoduiaénc (Prophy
Paste) xpnoluoTtoleital og eVAAIKES Kal TTadLA YIa TN oTIABwWON Twv SoVTIWY O
OUVOUAOKO IUE TIPOPUAAKTIKEC ODOVTIATOIKES dIADIKACIES. TO TOUTTIKO TTANPWTIKO
Zirconium Silicate xpNoULOTIOLEITAL YIA TOV ATIOTEAEOUATIKO KABAPIOUO KAl TN
oTIABwoN TN dOUNG TWV DOVTIWY HE EAAXIOTN edapuoyr TPBAG.

1.1. Evdei€elq
H mtdota mpodUAaEng Zircate evdsikvuTal yia XPNoN YIA ATIOTEAECUATIKO
KaBaplopd Kal oTIABwon TNG SOUAC TWV DOVTIWY UE EAAXIOTN ebapuoyr TEBAC.

1.2 Avtevdei€elg
H mdota mpodUAAENG Zircate avtevdsikvuTal VI XPNON 0 A0OEVEIC ue
YVWOTH uttepeualcOnoia otn copRItéAn.

1.3. TuToL dudBeong
To Zircate dlatiBetal og avadmAOUEVA EAACUATOTIOINUEVA CwANVApLa Twy 170 g

1.4. Z0vBeon

YAKO yia Kabaplopd kat STiABwon Zircate - H dota mpodUAagng anoteAeital
ATTO ETUAEVEVA KAL EAEYUEVA UEYEDN CWHATIOIWY TIUPLITIKOU JIPKOVIOU O JIaL
udaTIKA BAoN He yeuon dUOCOU.

YAKO yia Kabaplopd kat STABwon Zircate® - H mdota mpoduAa&ng
aroteAsital amod TUPLTIKO JIPKOVIO, OEEIBIO TOU KAOGITEPOU, ATIOVIOUEVO VEQO,
VAUKEPIVN, COPBITOAN, TIUKVWTIKA MEOA KAl EAQUO MEVTAC

2 TENIKEZ OAHIIEZ AZ®DAAEIAZ

AABeTE UTIOWN TIC AKOAOUBEG VEVIKEG 0ONYIEC ACDAAELAC KAL TIG EIDIKES 0dNYieg
aodAAelQG TToU BpiokovTtal og AANA KEDAAAA AUTWY TWV 0dNyLWV Xpnong.

Mposwdomointikd cUBoAo acdAAslag

AUTO ival To TPoeldoToINTIKO cUPBOAO acdAAElaG. XpNnolUoTIoLlETAL
CAUTION  Yla va 0aG TPOEWBOTIOLE YIa TUOAVOUG KIVBUVOUG TPAUMATIOMOU. Na

OUMMOPDWVEDTE e OAA TA UNVUMATA A0DAAELAC TIOU AKOAOUBOUV

UETA amd auTtd To CUPBOAO yia va ATIoPUYETE TIOAVO TPAUMATIOMO.

2.1 MpoeldoToINoELg

1. Hmdota npoduAa&ng Zircate umopel va TIOOKAAECSEL EPEBLOUO OTO DEQQ,
OTA LATIA KAL OTOV OTOMATIKO BAEVVOYOVO KAl UTTIOPEL VA TIDOKAAECEL
AAAEPYIKA depuaTitida €' eTadg o AToua e eualcdbnaoia.

Na dopdte KATAANAA TIPOCTATEUTIKA VOUUATA, YUAALA KAl YAVTLICL.
TuvioTATal oL aoBeveic va dopoUV TIPOCTATEUTIKA YUAALAL.

AmoduyeTe TNV entadn HE TA HATLIA VIa TNV ATtoduyr €0EOICOU Kal
TOavng BAGRBNG OTOV KEPATOELDN. S € TIEPIMTWON eMAdNC E TA UATLA,
EeMAUVETE AUEOWC e AdBoVo vePO Kal avalnTAOTE TPk BonBela.
Amoduyete TNV entadn e TO dEpUa via TNV TIEOANYN €peBICOU Kat
TUOAVAG AAAEPYIKAC avTidpaong. Ze epimtwon enadng e TO dEPUA
APALPECTE AMECWES TO UAIKO XPNOLLOTIOIWVTAC BAUBAKL KAl TIAUVETE
OXOAQOTIKA [IE OATIOUVL KAl VEPO. Y€ TIEPITTTWON eualoONTOTIOINONC TOU
QEPMATOC N EUPAVIONG €EQVONUATOG, dLIAKOWTE TN XENoN Kal avalnTnoTte
LATPKN BorBela.

Anoduyete tnv enadh Le HAAAKOUG LOTOUG/BAEVVOYOVO TOU CTOMATOG
via Ty TeoAndn dAsyLovAC. Te Teplmtwon tuxaiag emadns, adalpéote
AUEOWC TO UAIKO aTtd TOUG LOTOUC. ZEMAUVETE TOV BAEVVOYOVO UE APOOVO
VEPO UETA TNV OAOKANPWON TNG DABIKACIAG KAl KAVETE TIAUCELC TO VEQRO.
Edv n dAeyuovnh Tou BAevVoydvou eTTUEVEL avalnTHOTE LATPIKN BonBela.

2. H dota mpodUAaEng Zircate dev TPETIEL VA XONOUOTIOLEITAL [UE A0OEVEIQ
ME YVWOTN UTIEpEUALOONCIA O€ OTIOLOdNTIOTE ATIO TA CUCTATIKA.

2.2 MpodUAdEelg

* AUTO TO TIPOIOV TIPOOPIZETAL YA XPNON OTIWG TIEPLYPADETAL AETITOMEQWC OTIC
Odnyieg xprionc. OToladnTIOTE XPNoN AUTOU TOU TIPOIOVTOC OV OUVADEL e
T Odnyieg xprnong elval otn JIAKPLTIKY EUXEPELQ KAl ATIOKAEIOTIKN €UBUVN
TOU lATPOU.

Na dopdTe KATAANAQ TIDOCTATEUTIKA YUAALY, LACKA, EVOUATA KAl YAVTICAL
SUVIOTATAL TIDOOTATEUTIKA YUAALA VIa TOUG aocBeveic.

H emtavene€epyaoia Twy cwAnvapiwy dev eival duvath. Ma va anodeuxOet

n €kBeon Twv cwAnvapiwyv os TUToAlopa 1 PEKACUO CWUATIKWY UYPWY 1 N
ETIAPN UE MOAUCHEVA XEPLA, O XELPLOUOG TOU CWANVAP{oU elval UTTOXPEWTIKO
va yivetal og andéotaon arod TNV 0dOVTIATOKA LovAda, GopwvTas Kabapd/
AammoAUpacuévVa yavTia. Katd tn didpkela Ttne Bepareiag, ot kKAWVIKoL latpol
TIOU €pXOVTAl O€ €TtAdN UE TOV aoBevn dev TIPETIEL va XELpIdovTal CWANVAPLA.
H mtdota podUAaéng Zircate mpoopidetal yia Xprnon JUE KUTIEAAO TipodUAAENS
Ao KAOUTOOUK 0 XAMHAH TAXYTHTA Asttoupyiac. Ot uPnAéc TaxuTnTeS
UTTOPEL VAl TIPOKAAECOUV AVEEEAEYKTO TUTOIALOUA TOU UAIKOU (BA. Odnyieg
XPNong BAKA TIROG BrA).

O TIEPLEKTNG TNC TTACTAC TIPODUAAENG Zircate Ba TIPETIEL VAl KAEIVEL EPUNTIKA
AUEOWC PUETA TN XPron.

AMNAeTUOPAOELC:
* Kapia yvwoTn.

2.3 AVETUOUUNTEG EVEPYELEC

* To TIPOIOV UTTOPEL VA TIPOKAAECEL ODOAAUKO KAl OEPUATIKO £0EOIOUO.
Y€ TIEPIMTWOon €MAGNG UE TA HATIAL £0eBIOUOC Kal TiOavr BAABN oTtov
KEPATOELDN. Y€ TIEQITTTWON ETIADNAG UE TO OEPUAL EPEOIOOC 1) TIOAVH
AAAEQYIKNA avTidpaon. EvdéxeTal va TtapatnenBoUy KOKKIVWTTA eEavonuata
01O d€pua. BAEVVWOELC UELBPAVES: DAEYOVN, OidNUA, ATTodOoAdwOoN. BA.
MpoeldoToloELC.

2.4 YUuvOnKeg amoBnKeuong

Ol AVETIAPKEIC OUVORKEG ATIOBAKEUONG UTTOPEL VAl UEWWOoOUV TN dlApKela WAG
Kal va 0dnNyrnoouv og DUCAEITOUPYIC TOU TIPOIOVTOC.

OL TIEPIEKTEC TOU UAIKOU Zircate Oa TIRETEL va amoOnKeUovTal UOVO UE TO
APXIKO TOUG KATIAKL Na GUAACCETAL UAKPLA ATTO TO AUECO NALAKO dWC KAl Va
duUAdooeTal 0 KAAA agpllOUEVO XWPO Ot Bepuokpaoieg peta&u 10 °C kat 25 °C.
AdnoTe To UAIKO va dTdoel os Bepuokpacia dwuatiou oy amd tn xenon.

MpooTatéyte anod tnv uypaocia. Mnv kataPuxete. Na un XPNOWLOTIOETAl LETA
Vv nuepounvia Angnc.

3. OAHT'IEZ BHMA MNMPOX BHMA

1. Alaveidete tnv AdoTa IPodUAAENG Zircate og TTOTNEAKL AKPUAIKOU (dappen
dish) i) AAAO KATAAANAO TIEQLEKTN. MLIa CleAQVTAl uTtopel va elval xpriouun
KATA TN dLAPKELA TNG TTpodUAAENG.

2. TeploTe 1O KUTIEAAO TTPODUAAENC ATIO KAOUTOOUK 1 BOUPTOIOTE UE TNV
midoTa. MNplv EeKIVACETE TNV epyacia e TN AaBn, LETADEPETE TNV TTACTA
OTO TIEDIO TIOU EKTEAEITE TNV £pyACia KAl EVATIONECTE LA UIKPN TTOCOTNTA
o€ KABe eTuddvela Tou dovTiou. Eival anapaitnto va tornobeTAoeTe
dPEoKIA TIAOTA O KABE ETIDAVELQ TIDOKEIUEVOU VA ETUTEUXOEL N WEyloTn
ATOTEAECUATIKOTATA KABAPIoUOoU.

Ma va LELWOETE ToV KivOUuVo TUTOIAIOMATOC UAIKOU-£PEBIOUOU TWV
HaTIV

DOoPATE TPOCTATEUTIKA YUAALAL.

MNAPEXETE TPOCTATEUTIKA YUAALA OTOUG aoBeveic.

XPNOIUOTIOLEITE LOVO TN XAMNARA TaxUutnTa TG AaBAC.

CAUTION

3. AEITOUPYAOTE TO KUTIEANO aTtd KAoUTooUK o APITH TAXYTHTA mdvw arod
KABe eTddvela Tou dovTiou via Tiepinou 10 deutepdAertta. BeBawwbeite
OTL N AKPN TOU KUTTEAAOU TINyaivel KATW attd To eAEUOEPO TIEPIBWPLO TWV
OUAWY TNV OUAODOVTIKN OXLOWN.

Suvexiote T dladikaoia Ewg OTOU OAEC Ol EKTEDEIUEVEC ETIDAVELEC TWV
AOVTIWYV EXOUV KABAPLOTEL Kal OTINBWOEL ETIILEAWC.

0 4. T LAONTIKEG eTUDAVELEG UTTOPEL VA XpNoLLOTIOINBEl KUTIEANO aATtO
1 KOOUTOOUK 1 BOUPTOA HE UAAAKECS TPIXEC.

SYMBOYAH MA THN TEXNIKH
XPNOWOTIONOTE N KEPWIEVO 0DOVTIKO VAL VIA VA AdAIPECETE TNV
Tieplooela TNG TMAOTAC TIPODUAAENG Zircate amod TIC UECODOVTIES TIEPIOXEC.

4. YTIEINH KAI ANNOPPIWVH

AlaotaupoUevn HOAuvon

Ma peiwon Tou Kivduvou wéAuvong

* Ta cwAnvdpla dev TPETEL va eTtavenieEepydlovTal. Attoppite Ta
MOAUCUEVA CWANVAPLA CUUDWVA E TOUC TOTIKOUG KAVOVIOUOUGC,.

* ‘Otav dev XpNOoLUOTIOOUVTAL, OAEG OL TIPOUNBELEG KAl TA EpYAAEia

TIPETIEL VA BPIoKOVTAL O€ KAAUMEVO ATIOONKEUTIKO XWPO, OTIWG

CUPTAPLA KAl VIOUAATTA, KAl akpld ard tudavn poAuvon.

Katd tn didpKela Tng Bepameiag, ol KAWVIKOL laTpol Ttou €pxovTal o

entadn Me Tov acOevr dev TPETIEL va XelpidovTal Ta cwAnvdpla.

Ma va anodeuxBei n €kBeon Twv cwAnvapiwv o€ TUTCIAloMA 1

YEKAOUO CWUATIKWY UYPWV A N eTtadn UE MOAUCHEVA XEPLA,

0 XELPLOMOC TWV CWANVAPIiWY lval UTTIOXPEWTIKO va yiveTal

DOPWVTAG KABAPA/ATIOAUMACUEVA YAVTIA KAl O ATtdoTAcn arnd

TNV TeEpLloxr OTIoU 0 aoBeVvAC UTTIORBAAAETAL O Beparteia.

TUVIOTATAL AVETIDUACKTA N SLAVOUH UAKWDV UE Kabapd/

ATIOAUMACUEVA YAVTIA i} XEPLA OE EEXWPLOTO XWPO/DWUATLO,

dEpvovTag HOVO O,TL TIPOKELTAL VA XPNOLLOTIOINOEl 0TO XWPEO OTIoU

0 aocBevig uTtoBAAAETAL o€ Beparmeia.

* Mnv €MAVAXPNOILOTIOLEITE TA CWANVAPLA €AV Eival LOAUCUEVA.

CAUTION

41 Tia va armoTtpEPeTe TNV €KBeoN TWV CWANVAPiwY o€ TUTCIAIoUA 1 PeKACUO
CWHATIKWY UYPWY N TNV £TIADN UE MOAUCUEVA XEQLA ) OTOUATIKOUG
LOTOUG, CUVIOTATAL N XPHOoN TIROCTATEUTIKOU dpayuoU. H xprion
TIDOOTATEUTIKWY DPAYUWY ATIOTEAEL Eva TIPOCOETO TIPOANTITIKO METPO
KATA TWV AKABAPIOTWY UTTIOAELUATWY, AAAA OXL EvavTl KABE UOAUVONG.
To dpdyua Exel oxXeOIAOTEL yIa ia XpNon Kal TIDETIEL VAL ATIOPPITITETAL
UETA aTtd KABE XPron oUWV LUE TOUG TOTIKOUG KAVOVIOHOUG.

4.2. Attoppun
ATtoppite cUUPWVA LE TOUC TOTUKOUG KAVOVIOOUG.

5. APIOMOZ NAPTIAAZ, HMEPOMHNIA AHZHZ KAI EMIKOINQNIA

1. Mn XPNOLUOTIOLEITE META TNV NUEPOUNVIa ARENG. XpnooTIoLlE(TAL TO
TeoTUTIO I1SO: «kEEEE/MM» 1) «kEEEE-MM-HH».

2. OL TTAPAKATW apLlOuol TIPETIEL va avadEpovTal o OAEC TIC ETUKOWVWVIEG:
o ApOUOC ETTAVOANTITIKAC TIAPAYYEAQG
e AplBuode naptidag
* Huepounvia Angng

3. Kabe coBapd TePLOTATIKO O OXEON ME TO TPOIOV TIPETIEL va avadEpeTal
OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV Apuodla apxn cUPWVA UE TOUG TOTIKOUG
KAVOVIOMOUG.
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