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GLUMA?® Etch 35 Gel Instructions for use

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

GLUMA Etch 35 Gel is an etching agent based on orthophosphoric acid. It is used to etch enamel and
condition dentine in the context of adhesive filling therapy.

Indications

Enamel etching and enamel/dentine etching in the context of the total etch technique prior to the
adhesive bonding of:

e Composite and compomer restorations

¢ Laboratory-fabricated, indirect restorations (e.g. inlays, crowns, bridges, veneers)

¢ Sealants

Contraindications

Application to dentine close to the pulp (less than 1 mm). In case of known or suspected allergy to
components of the product, its use is contraindicated.

Patient target group

This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with
consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be
weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant.

Intended user
For use by dental health care professionals only.



Clinical benefit

Kulzer medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and

aesthetics. They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically.

Potential side effects

Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Composition

GLUMA Etch 35 Gel contains: water, phosphoric acid, silicon dioxide.

Product application

Prior to treatment, carefully clean tooth with fluoride-free polishing paste. The use of a rubber dam is

recommended. Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

. After preparation in accordance with adhesive filling therapy, rinse the cavity and dry with oil-free

air.

Starting from the bevelled enamel areas, apply GLUMA Etch 35 to the entire cavity surface,

including the dentine. Ensure that the enamel is conditioned for at least 20s, a maximum of 30s

and the dentine for 15s. If desired, only apply GLUMA Etch 35 to the enamel and let set for 20 —

30 s. Etch unprepared enamel, e.g. in case of fissure sealing, for at least 30 s and no more than

60 s. In case of fluoridated enamel, etching for no more than 60 s may also be required.

Caution: In case of deep cavities, we recommend covering the dentine near the pulp with a cal-

cium hydroxide preparation and a base (e.g. glass ionomer cement) prior to etching.

. Use a water sprayer to completely rinse off GLUMA Etch 35 for 20 s under suction. The cavity
must be completely free of any remnants.
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. Dry the cavity with oil-free air (do not dry out dentine!). The etched enamel surface should appear
chalky white. In case of contamination of the tooth surface (e.g. with saliva), the etching must be
repeated (for a maximum of 10 s dwell time).

. Perform further treatment with adhesive (e.g. GLUMA Bondings) and composite (e.g. CHARISMA®)
in accordance with manufacturer directions.

o

GLUMA Etch 35 Gel may be applied using a brush or cannula. Both brushes and cannulas are for
one-time use only.

Release the plunger after applying the gel. When using syringes in mouth, use common hygienic
protective sleeves to prevent contamination. Do not reuse after contamination. After use, close
GLUMA Etch 35 Gel with the appropriate plug or cap.

Interactions

Liner and base materials, such as calcium hydroxide, may be dissolved by the acid, depending on their
type and composition.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sec-
tions. This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with
these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.

Warnings and safety instructions

GLUMA Etch 35 Gel contains 35 % phosphoric acid and can cause chemical burns. May cause skin and eye
irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. Wear suitable protective gloves. In
case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and soap. Avoid contact with eyes. Eye



protection is recommended for the patient. In case of contact with eyes, rinse with water for several
minutes. If symptoms persist, consult an eye specialist.
The etching agent must not be swallowed by the patient, otherwise incompatibilities may occur.

Special advice

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Storage conditions
Store below 25 °C (77 °F). Protect from sunlight. Store in a dry place. Do not use after expiry date.

Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number or UDI in all correspondence about the product.
Article number [B€F] and batch number (o7 or UDI: See note on packaging.

Dated: 2022-07



GLUMA?® Etch 35 Gel Instrucciones de uso &

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

GLUMA Etch 35 Gel es un material de grabado compuesto de &cido ortofosférico. Se utilizan para
grabar el esmalte y acondicionar la dentina en los procedimientos de obturacién adhesiva.
Indicaciones

Grabado del esmalte y del esmalte/dentina con la técnica de grabado total previa a la fijacién adhe-
siva de:

¢ Restauraciones de composite y compémero

¢ Restauraciones indirectas (p. €j., inlays, coronas, puentes, carillas) fabricadas en el laboratorio

¢ Sellados

Contraindicaciones
Aplicacion en la dentina préxima a la pulpa (menos de 1 mm). El uso de este producto esta contrain-
dicado en caso de alergia conocida o sospechada a los componentes de este producto.

Grupo objetivo de pacientes

Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para las sigu-
ientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones.

En el caso de mujeres embarazadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los
riesgos del tratamiento con respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé.

Usuario previsto
Solo para el uso por parte de profesionales dentales.



Beneficio clinico

Los productos sanitarios de Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la
masticacion, el habla y la estética. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de
forma restauradora o protésica.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Composicion

GLUMA Etch 35 Gel contiene: agua, acido fosférico, diéxido de silicio.

Aplicacion del producto

Antes del tratamiento, limpie cuidadosamente el diente con pasta de pulir sin fluoruro. Se recomienda

utilizar un dique de goma. Antes de la utilizacién, realizar una inspeccion visual para detectar posibles

daros en el producto. No utilizar productos dafiados.

. Tras la preparacion de acuerdo con el procedimiento de obturacién adhesiva, enjuage la cavidad
y seque con aire sin aceite.

. Empezando por las zonas biseladas del esmalte, aplique GLUMA Etch 35 en toda la superficie de
la cavidad, incluida la dentina. Asegurese de que el esmalte se acondiciona durante al menos 20
sy un maximo de 30 s, y la dentina durante 15 s. Si lo desea, aplique GLUMA Etch 35 Unica-
mente en el esmalte y deje actuar durante 20 — 30 sec. Grabe el esmalte no preparado (p. €j., en
caso de sellado de fisuras) durante al menos 30 sec y no mas de 60 sec. En caso de esmalte
fluorado, también puede ser necesario grabar durante no mas de 60 sec.

Atencion: en caso de cavidades profundas, se recomienda cubrir la dentina préxima a la pulpa con un
preparado de hidréxido de calcio y una base (p. €j., cemento de ionémero de vidrio) antes del grabado.

. Utilice un pulverizador de agua para enjuagar completamente GLUMA Etch 35 durante 20 s con
aspiracion. Aseglrese de que no quedan restos en la cavidad.
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4. Seque la cavidad con aire sin aceite (no seque la dentina). La superficie del esmalte grabado debe
presentar un color blanco calcéreo. En caso de contaminacién de la superficie del diente (p. ej., con
saliva), el grabado debe repetirse (durante un tiempo de permanencia de 10 sec como maximo).

5. Proceda con el tratamiento con el adhesivo (p. ej. Adhesivos GLUMA) y el composite (p. €j.
CHARISMA®) de acuerdo con las indicaciones del fabricante.

GLUMA Etch 35 Gel puede aplicarse con un cepillo o una canula. Tanto los cepillos como las canulas
son de un solo uso. Suelte el émbolo después de aplicar el gel. Cuando se utilicen jeringas en la boca,
utilice fundas protectoras higiénicas comunes para evitar la contaminacién. No se debe volver a uti-
lizar en caso de contaminacion. Después del uso, cierre GLUMA Etch 35 Gel con el tapdn o la tapa
correspondiente.

Interacciones

Los materiales de revestimiento y de base, como el hidréxido de calcio, pueden disolverse con &cido en
funcién de su tipo y composicién.

Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-
miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instruc-
ciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabili-
dad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad

GLUMA Etch 35 Gel contiene acido fosforico al 35 % y pueden provocar quemaduras quimicas. Puede irritar
los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacién al contacto con la piel. Utilizar
guantes de proteccion adecuados. En caso de contacto del producto con la piel, lavarse inmediatamente
con abundante agua y jabén. Evitese el contacto con los ojos. Se recomienda el uso de una proteccion
ocular en el paciente. En caso de contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. En caso de
molestias persistentes, acudir al médico.



El material de grabado no debe ser ingerido por el paciente; de lo contrario, podrian surgir incom-
patibilidades.

Advertencia especial

De acuerdo con la normativa europea de regulaciéon de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-
cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Condiciones de almacenamiento
Consérvese a una temperatura inferior a 25°C (77°F). Evitar la radiacién solar directa. Almacenar en
lugar seco. No utilizar después de la fecha de caducidad.

Informacion para la eliminacién

Recomendacion: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado.

Lista europea de residuos: 180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias
peligrosas.

Reclamaciones
Indique el nimero de lote y nimero de articulo o UDI en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo el y nimero de lote o1l o UDI: véase la nota en el envase.

Revisién: 2022-07



GLUMA?® Etch 35 Gel Oényieg xpriong

latpotexvoloyiké Tipoiév - Mévo yia xprion amé emayysApaties 08ovTIKiG vysiag.

MpoPAemtopevn Xprion

H yéAn GLUMA Etch 35 eivat mapdyovrag adportoinang pe Baon to opBodwadopikd ofy. Xpnatporoleital yia v
adportoinon TG adapavtivng kal Ty TipoeToacia g odovtivng ota mAaiola tng Bepareiag Epdpadng pe
GUYKOANTIKO UAIKO.

Evéeieiq

Adportoinon adapavtivng kat adpotoinon adapavtivng/odovtivng oTa TAaiola TG TEXVIKAG OAKAG
adporoinong TPV TN CUYKOAANGON:

* ATIOKATAOTACEWV CUVBETWY UKWV KAl GUUTIOAUHEQWY

¢ ‘Eppecwv amokatacTdoewv epyacTnIaKiG KATAoKeLnG (TT.x. EvBeTa, oTedaves, YEDUPES, OPEIQ)

* YAV EPdpang

Avtevdeigelg

Edappoyn atnv odovtivn kovtd otov oAdd (Ayotepo améd 1 mm). H xprion autol Tou Tipoidvtog avtevdeikvutat
0€ TIEPITITWON YVWOTWV 1) TIBAVOAOYOUHEVWY AANEPYLWV EVAVTL CUCTATIKWY TOU TIPOIOVTOG.

Opada atoxog agbevwv

AuTo To 080VTIATPIKS UMKO £ival KATAMNAO yia aoBeveig Tiou xpela{ovtal odovTiaTpikr Bepareia yia Tiq akdhoubeg
evdeifelg, AapBavovtag umoyn Tig avtevdeifels. Ma eykvoug kat BnAdlouoeg yuvaikeg, ot kivduvol amo tn Bepareia
TIpémel va otabpiCovTal TIPOoeKTIKA évavTt Twv odpeAwv, AauBavovtag urtdpn To ayévvnto Traidi A To PPEdoc.
T(POPAETIOHEVOG XPNOTNG

Mévo yia xprion aré emayyeAyaties 050VTIKAG LYEIQG.



KAwiko 6¢pehog

Ta latpoTexvoloyIkd Tipoidvta Tng Kulzer S1aopalifouv Tnv amoKataoTaon Twv CTOPATIKWY AETOUPYLWY, OTIWG N
paonon, n ophia kat n aedbntikr. Ztabeportololy Ty evarmopeivouoa odovtoatolyia f/kal n patviakr akpolodia
ATIOKATATTATIKA ) TIPOCOETIKA.

Meavég mapevepyeleg

AuTO TO TIPOIOV 1} €va ATIO TA CUCTATIKA TOU UTIOPE! OE OUYKEKPIUEVES TIEPLTITWOELG VA TIPOKAAEDEL AVTIOPATELG

umtepevaLadnaiag.

Zovleon

To GLUMA Etch 35 Gel mtepiéxet: vepd, pwaodoplkd o€, Slo€eidlo Tou Tuptrtiov.

Egappoyn Ttpoiévtog

Mpwv T Bepareia, kabapiote TIPOOEKTIKA TO GOVTL Pe OTIABWTIKA TIdoTa Xwpig $pBdplo. Zuviotdtal n xprion

€haoTikol amopovwtripa. Mpv amo T xprion eAEyXETE e OTTTIKO EAeyxo yla TBavég BAGBeG. Aev emitpémeTal va

XpnotgottonBolv EAATTWHATIKA TTPOIOVTA.

1. Metd tnv ipoeTolpaacia, EETTADVETE TNV KOINGTNTA oUpdWVA pe TN Bepareia EPppa&ng pe auykoAoLpeva
UAIKG Kal OTEYVWOTE PE aépa Xwpig €Aato.

. ZEKIVWVTAG aTto TIG AElAOpEVES TIEPLOXEG TNG adapavtivng, epappdote GLUMA Etch 35 oe OAn v emidavela
NG KOIOTNTAG, cupTteptAapBavopévng Tng odovtivng. BeBawwbeite 6T n adapavtivn mpoeTolpddeTal yia
TouhdyloTov 20 SeutepderTta, £wg 30 SEUTEPOAETTTA TO PEYIOTO, Kat N odovTivn yia 15 SeutepoAertta. Av
eivat emBupuntd, edpappdote GLUMA Etch 35 povo atnv adapavtivn kat adriote va otepeortoinBei yia 30
SeUTEPONETTTA TO AVWTEPO. ASPOTIONOTE TNV U TIPOETOWMACKEVN adapavTivn, TLY. O TIEPITTTWon éudpaing
oxlopng, 20 - 30 SeutepOAeTTTa Kat Ot TTavw amd 60 devtepoAemta. Emiong otnv mepimtwon ¢Boplwpévng
adapavtivng, evéexopévwg va amaiteitat adporoinon yia oxt avw arnd 60 deutepdlemTa.

Mpogoxn: Ze mepimtwon Badiwv KOOTATWY, CLUVICTOOHE TNV KAALYPN TNG 0SOVTIVNG KOVTA OTOV TTIOAPO HE
Tiapaokebaopa bdpo&etdiov Tou aoBeatiou Kat pla Baon (.. valoiovopepr kovia) TPV T adportoinan.
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Xpnotpottorjote Yekaotripa vepol yia va §emAbvete evieAwg To GLUMA Etch 35 yia 20 deutepoAemta umtd
avappodnon. H koAoTnTa Teémel va eival evieAws eAeVBepn amod TuXoV UTTOAEippaTa.

ZTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA He aépa Xwpig €Aalo (Un oteyvwaoete Tnv odovTivn!). H adporoinpévn emdpavela
adapavtivng TIPEMEL va paivetal Aeukr oav KILWAIQ. Ze TEpITTwaon HOALVONG TNG ETIPAVELAG TOU SOVTION
(r.x. pe oielo), n adportoinan Tpémel va emtavaAndBei (yia va péylato xpdvo Tapapovrig 10 SeuTepoNETTTWY ).
EkTeNéoTe TNV TiepaITépw Beparteia Pe GUYKOAANTIKG LAIKO (TT.. ZUYKOAANTIKOL TTapdyovteg GLUMA) kat
ouvBeTo pntivn (r.x. CHARISMA®) gludwva pe TIG 08nyieg Tou KATaoKELAaTH.

H yéAn GLUMA Etch 35 propei va epappooTei XpnoloTolvTag TiveAdkt fj kavouAa. Toéoo Ta BoupTodkia 660
Kal ol KAvouleg TipoopifovTal yia pia pdvo xprion. Avakoudriote v Ttieon oto €uBoAo PETA TNV edappoyh TG
YEANG. ‘Otav xpnotpotoleite oUPLyyeG OTO OTOHA, XPNOIUOTIOOTE TIPOCTATEUTIKA pavikia yla Thv armopuyr
empdAuvong. Mnv emavaypnoluoTIoLeTe PETA amod pdAuvan. Meta tn xpron, kheiote To GLUMA Etch 35 Gel pe To
KATAAANAO TIWHA 1) KATIAKL.

ANnAemdpdoelg

YAIKA 0uSETEPOU OTPWUATOG, OTIWG To LEPOEEISIO Tou aoPeatiou, eival duvatd va SiaAuvBolv ard To ofy, avdloya
e Tov TOTTO Kat TN oUVBEaT| TOUG,.

»
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Fevikég TAnpogopieg
Mapakalolpe TIPOCEETE TIG akOAouBEeG 0dnyieg aodaleiag kat OAES TI 0dnyieg emeéepyaciag oe MG evOTNTES.
AuTo T TIPOIOV pTTopEL va uTtooTei emte€epyacia pévo obpdwva pe TG odnyieg xpriong. OmowadimoTte xprion katd
TIAPABAoN AUTWY TWV 0SNYLWV BPICKETAL OTN SIAKPLTIKS EVXEPELA KAl TNV ATTOKAELTTIKY EUBOVN TOU 0SOVTIATPOU.
Ymodeigelg tpoeidomoinong kat acpaleiag
H yéAn GLUMA Etch 35 mepiéxel 35 % dpwadopikd oD kal PTIopel va TTPOKAAEDEL XNHIKA eykavpata. Mropei va
epebifel Ta pdmia kat to déppa. Na amodedyetal n emadr pe 1o dépua. Eivar duvatr n evaiodntomoinon Sa
Seppartikig emagng. Gopdte KATAANAQ TIPOOTATEUTIKA YAVTIA. Z€ TIEPITTTWON €A TOU TIPOIOVTOG e TO
6€ppa, EemAlveTe apEowe KaAd pe oamouvt kat vepd. Na arodelyeTal n emadr e Ta pATia. ZuvioTatal ipoatacia
TWV PATIWV Yia Tov aoBevy. € TiepimTwon enadng He Ta PATia EETAUVETE TIPOOEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AETTTA.
Z€ TIEPITITWON ETTHOVWY EVOXANOEWV ETIKOWVWVIATTE Pe opBaApiatpo.
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O mapayovtag adporoinong dev TPEMeL va Katartivetat anod tov acBevr], SIaPoPETIKA UTTOPE( va TIPOKLPOLY
aouuBatdTnTes.

E161kn oupBouAn

Z0pdwva pe Tnv Odnyia ya ta latpotexvoloyika Mpoidvta tng EE, ot xprioteq/ xprioteg umoxpeolvTal va
avapEpouv Ta coPapd oupPAvVTa TIoL OXETICOVTAL HE TA LATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA OTOV KATAOKELAOTH Kal aThy
appodia apxn TNG Xwpeag atnv oroia cuvéPnoav.

ZuvBrikeg amoBrikevong

duldocete oe Beppokpacia katw Twv 25°C (77°F). Mpootatelote To TPoidv amod 1o ¢wg Tou fou. Na
Slatnpeital oe aTeyvo PEPOG. Aev TIPETIEL VA XPNOIHOTIOLETAL PETA TNV TIAPEAELDN TNG XPovoAoyiag AfEng.

Ynobeieig anoppipng

20otaon: H amopppn mpémel va yivetal olpdwva Pe TOUG ETTIONHOUG KAvoviopoug. Mnv amoppimtete Ta
TIEPLEXOHEVA 1) TIG UEPIKWG AGEIQOHEVES OUOKEUATIEG OTA OIKIAKA ATTOPPIUUATA I) PNV ETUTPEMETE Va ELGENBOLY
0TO OUOTNHA ATIOXETEUONG.

Eupwriaikog katdhoyog amoPArjtwy: 180106 Xnuikd Ttou amoteAovTal arod 1y TIEPIEXOLV ETTKIVOUVEG OUGIEG.

Avakoivwon katayyehiag
AvagépeTe Tov apiBpo maptidag kat Tov aplBpo eidoug i To UDI oe KABE eTKOIVWVIA OXETIKA HE TO TIPOIOV.
ApBpog eidoug [REF kat apiBpo6g TTapTidag 11 To UDI: BA. T onueiwon otn cuokevacia.

Huepopnvia tehevtaiag avabewpnong: 2022-07



GLUMA?® Etch 35 Gel Navod k pouZiti D

Zdravotnicky prostredek — Pouze pro pouziti zubnimi Iékafi.

Zamysleny

GLUMA Etch 35 Gel je leptaci prostfedek na bazi kyseliny ortofosforeéné. Pouziva se k naleptani

skloviny a jako kondicionér dentinu pred zhotovenim kompozitnich vyplini.

Indikace

Leptani skloviny a leptani skloviny / dentinu v piipadé pouziti metody celkového naleptani pred

aplikaci adhesivnich systému (bondud) u:

* kompozitnich a kompomernich vypini

¢ pred fixaci laboratorné vyrobenych nepfimych nahrad (napf. inleji, korunek, mistkl a faset),
duélné tuhnoucimi cementy

¢ pred aplikci pryskyfiénych cementl (napf. pro fixaci FRC &ept)

Kontraindikace

Aplikace na dentin v blizkosti dfené (méné nez 1 mm).

Tento vyrobek se nesmi pouzivat v pripadé alergii na nékteré ze slozek tohoto produktu.

Uréeno pro

Tento dentdlni materidl je vhodny pro pacienty, ktefi potfebuji stomatologické osetieni na zakladé
nasledujicich indikaci se zohlednénim kontraindikaci. U téhotnych a kojicich zen je nutné peclivé
zvazit rizika oSetfeni ve srovnani s pfinosy, zejména s ohledem na nenarozené dité nebo kojence.
Uréeny uzivatel

Pouze pro pouziti zubnimi lékafi.



Klinicky benefit

Zdravotnické prostfedky spole¢nosti Kulzer zajistuji rehabilitaci oralnich funkci jako je Zvykani &i fe¢
a také funkce estetické. Pomoci rekonstrukce nebo protézy stabilizuji zbyvajici chrup a/nebo alveo-
larni vybézek.

Mozné nezadouci ucinky

Tento vyrobek nebo néktera z jeho slozek mize v nékterych pfipadech vyvolat alergické reakce.
Slozeni

GLUMA Etch 35 Gel obsahuje: vodu, kyselinu fosfore¢nou, oxid kfemicity.

Aplikace produktu

Pred oSetrenim peclivé zub vycistéte lestici pastou neobsahuijici fluoridy. Doporuéuje se pouzivat kof-

ferdam. Pred pouzitim zkontrolujte, zda obal vyrobku nejevi viditelné znamky poskozeni. Poskozené

vyrobky nesméji byt pouzivany.

1. Po preparaci kavitu vyplachnéte a vysuste vzduchem neobsahujicim olej.

2. Zaénéte od zkosenych oblasti skloviny, nanasejte GLUMA Etch 35 na cely povrch dutiny véetné
dentinu. Ujistéte se, Ze sklovina je leptana po dobu nejméné 20 s, maximalné véak 30 s a dentin
po dobu 15 s. V pfipadé potfeby naneste pfipravek GLUMA Etch 35 pouze na sklovinu a nechejte
plsobit 20 - 30 sekund. Nepreparovanou sklovinu, napf. v pfipadé tmeleni fasety, leptejte
nejméné 30 a nejdéle 60 sekund. V pfipadé fluorované skloviny mize byt zapottebi delsi doba
leptani nez 60 sekund.

Pozor: V pfipadé hlubokych dutin doporu¢ujeme pred leptanim zakryt dentin v blizkosti dfené
pfipravkem hydroxidu vapenatého a bazi (napr. skloionomernim cementem).

. Pripravek GLUMA Etch 35 zcela oplachujte pomoci vodniho rozprasovace po dobu 20 s za
sou¢asného odsavani. V dutiné nesmi zlstat zadné zbytky.

. Vysuste dutinu vzduchem neobsahujicim olej (nepresusujte dentin!). Naleptany povrch skloviny by
mél mit kfidoveé bily vzhled. V pfipadé kontaminace povrchu zubu (napf. slinami) je nutno leptani
opakovat (s dobou plsobeni maximainé 10 sekund).

w
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5. Pokracujte v dalSim oSetfeni adhesivnim systémem (napf. GLUMA bond) a kompozitem (napf.
CHARISMA®) podle pokyni vyrobce.

GLUMA Etch 35 Gel Ize aplikovat kanylou nebo kanylou s microbrushem. Kanyly jsou k jednora-

zovému pouziti. Po aplikaci gelu uvolnéte pist. Pfi pouziti stiikacek v Ustech pouzivejte bézné hygien-

ické ochranné navleky, abyste zabranili kontaminaci. Po kontaminaci nepouzivejte znovu. Po pouziti

uzaviete gel GLUMA Etch 35 Gel pfislusnou zatkou nebo uzavérem.

Interakce
Podlozky a podkladové materidly , jako je napfiklad hydroxid vapenaty, mohou byt rozpoustény kyseli-
nami, podle jejich typu a slozeni.

Obecna doporuceni

Peclivé dodrzujte nasledujici bezpeénostni pokyny a vSechny pokyny pro zpracovani v ostatnich
&astech. Tento produkt mlze byt zpracovan pouze podle navodu k pouziti. Jakékoli pouZiti v rozporu
s témito pokyny je na uvazeni a vyhradni odpovédnosti zubniho Iékare.

Varovani a bezpec¢nostni pokyny

GLUMA Etch 35 Gel obsahuje 35 % kysellnu fosfore¢nou a miize zpUsobit chemické poleptani. Mize
drazdit o¢i a kiizi. Zabrante styku s kizi. Mize zp(sobit pfecitlivélost po styku s kizi. Pouzivejte vhodné
ochranné rukavice. Pokud vyrobek pfijde do styku s kizi, postizené misto okamzité a dlkladné
oplachnéte velkym mnozstvim mydlové vody. Zabrarite vniknuti do oéi. Pro pacienta se doporucuje
ochrana o¢i. Pfi zasazeni o¢i nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. V pripadé pretrvavajicich potizi
se obratte na lékare. Pacient leptaci pfipravek nesmi spolknout, jinak by mohlo dojit k nekompatibilité.
Zvlastni pokyny

Podle smérnice EU o zdravotnickych prostfedcich jsou uzivatelé/pacienti povinni hlasit zavazné
udalosti tykajici se zdravotnického prostrfedku vyrobci a pfislusnému organu zemé, ve které k nim
doslo.



Podminky uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25°C (77°F). Chrarite pred slune¢nim zafenim. Uchovavejte na suchém
misté. Nepouzivejte po datu expirace.

Pokyny pro likvidaci

Doporuceni: Likvidace v souladu s Ufednimi predpisy. Obsah ani obaly, které nejsou bezezbytku
vyprazdnéné, nevyhazujte do domovniho odpadu a nenechte je uniknout do kanalizace.

Evropsky katalog odpadti: 180106 Chemikalie, které jsou nebo obsahuiji nebezpecné latky.

Oznameni o reklamaci
Ve veskeré korespondenci o produktu uvadsijte islo Sarze a &islo artiklu nebo UDI.
Cislo artiklu [Fef] a Cislo Sarze nebo UDI: Viz poznamka na obalu.

Datum revize: 2022-07



GLUMA?® Etch 35 Gel Hasznalati utasitas D

Orvostechnikai eszkéz - Kizarélag foga i kemberek | alhatjak.

Javallat

A GLUMA Etch 35 Gel egy orto-foszforsav alapu fogaszati savazé anyag. A zomanc maratasara és a
dentin kondicionalasara hasznélatos ragasztasos technikaval kész(il§ tomések esetén.

Indikacios teriilet

Zomanc illetve zomanc / dentin savazasara a teljes maratasu technika hasznalata esetén, az alabbi
anyagokkal végzett ragasztasokat megel6zéen:

¢ kompozit és kompomer restauraciok esetén

¢ laborban elédllitott, indirekt restauraciok (pl. inlayek, korondk, hidak, héjak)

¢ témit§ anyagok

Kontraindikacio

A pulpahoz kozeli dentinen torténé alkalmazas (1 mm-nél kevesebb). A termék Gsszetevéivel szem-
beni ismert vagy gyanitott allergia esetén a termék alkalmazasa ellenjavallt.

Paciens célcsoport

Ez a fogaszati anyag olyan paciensek esetében alkalmazhatd, akiknek fogorvosi kezelésre van sziik-
ségik az alabbi javallatok esetén, figyelembe véve az ellenjavallatokat. Terhes és szoptatd néknél a
kezelési kockazatokat gondosan kell mérlegelni az elénydk fényében, figyelembe véve a szlletendd
gyermeket vagy csecsemét.

Célfelhasznalo
Kizarolag fogaszati szakemberek hasznalhatjak.



Klinikai elényok

A Kulzer orvostechnikai eszkdzok biztositjak a szaj funkcidinak — példaul a ragds, a beszéd és az
esztétika — rehabilitacidjat. Stabilizaljak a maradék fogazatot és/vagy az alveolaris gerincet helyreallité
vagy protetikus médszerekkel.

Lehetség llékhatasok
Bizonyos esetekben a termék, vagy annak egyes sszetevdi tulérzékenységi reakciokat valthatnak ki.

Osszetétel
A GLUMA Etch 35 Gel 6sszetétele: viz, foszforsav, szilicium-dioxid.

Termék alkalmazasa

A kezelést megelézGen alaposan tisztitsa meg a fogat fluoridmentes fényezé pasztaval.

Nyalretesz haszndlata ajanlott. Elsé hasznalat elétt szemrevételezéssel ellenérizni kell a sértetlen-

séget. A sérilt termékeket tilos felhasznalni.

1. A ragasztasos technikaval készitett témés folyamatanak megfeleléen dblitse ki a kavitast és sza-
ritsa ki olajmentes levegével.

. A zomanc ferdére csiszolt széleivel kezdve vigye fel a GLUMA Etch 35 gélt a kavitas teljes feldil-
etére, beleértve a dentint. Gondoskodjon réla, hogy a kondiciondlas a zomanc esetében minimum
20, maximum 30 masodpercig, a dentin esetében pedig 15 masodpercig tartson. Sziikség esetén
a GLUMA Etch 35 gélt csak a fogzomancon alkalmazza és 20 - 30 masodpercig hagyja hatni. A
nem el6készitett fogzomancot, pl. bardzda zaras esetében, legalabb 30 de maximum 60 masod-
percen keresztil savazza. Fluoriddal kezelt fogzomanc esetén 60 masodpercnél nem hosszabb
tartamu savazas valhat szlikségessé.

Figyelem: Mély kavitdsok esetén javasoljuk a pulpahoz kézel levé dentin kalcium-hidroxid tar-
talmu készitménnyel torténd boritasat és a savazast megel6z6en egy alabélelé anyag (pl. tve-
gionomer cement) hasznélatat.

N
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. Haszndljon vizpermetet szivas mellett 20 masodpercig a GLUMA Etch 35 teljes ledblitéséhez. A
kavitasnak teljesen maradékoktdl mentesnek kell lennie.

. Szaritsa ki a kavitast olajmentes levegdvel (de ne szaritsa ki a dentint!) A savazott zomanc felll-
etének krétafehérnek kell lennie. A fog fellletének (pl. nyallal torténd) szennyezédése esetén a
savazast meg kell ismételni (maximum 10 masodperces hatdidével).

5. Folytassa a tovabbi kezelést koté- (pl. GLUMA Koétéanyagok) és kompozit anyaggal (pl.

CHARISMA®) a gyarté utmutatasanak megfeleléen.

A GLUMA Etch 35 Gel egy kefe vagy kanil hasznalataval hordhaté fel. A kefe és a kaniil csak egyszer

hasznalhato. A gél felvitele utan hizza kifele a dugattyut. Fecskendé széjban valé alkalmazasa esetén,

hasznaljon higiénikus védéburkolatot a szennyezédés megel6zése érdekében. A szennyezddés utan
ne haszndlja Ujra. A hasznélatot kdvetéen zarja le a GLUMA Etch 35 Gel terméket a megfelel dugdval
vagy kupakkal.

Interakciok
A tomité és alapozé anyagokat, mint pl. a kalcium-hidroxidot a sav azok tipusatél és Gsszetételétdl
fliggGen esetlegesen feloldhatja.

Altalanos tanacsok

Kérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezé biztonsdagi utasitdsokat és a tovabbi szakaszok Osszes utasi-
tasat. Ezt a terméket csak a haszndlati utasitas szerint szabad hasznalni. Barmilyen felhasznalasi mod,
amely nem felel meg ezeknek az utasitdsoknak, a fogorvos dontése és kizarélagos felel6ssége.

IS
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Figy és dvintéz

A GLUMA Etch 35 Gel 35 % foszforsavat tartalmaz és kémiai égést okozhat. Irritalé hatasu lehet a szemre
és a borre. Keriilni kell a bérre jutast. Lehetséges az érzékenység bérrel vald érintkezés révén. Viselien
megfeleld védbkeszty(it. Bérrel valo érintkezés esetén azonnal mossa le b6 vizzel és szappannal. Kerdilni kell
a szembe jutast. A paciens szdmara szemvédelem javasolt. Szembe keriilés esetén végezzen tébb percig
tartd vizes oblitést. Tartés panaszok esetén forduljon orvoshoz.

A savazé anyagot a beteg nem nyelheti le, ellenkezé esetben panaszok léphetnek fel.
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Kiilonleges utasitas

Az EU orvostechnikai eszkdzokrél szo6l6 rendelete szerint a felnasznalok/betegek kotelesek jelenteni
az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatos sulyos varatlan eseményeket a gyarténak és a varatlan
esemény helye szerinti orszag illetékes hatésaganak.

Tarolasi kériilmények

25°C (77°F) alatt tarolandé. Védje a napfénytél. Széraz helyen tarolandé. Ne hasznélja fel a lejérati idé utan.
Hulladékartalmatlanitasra vonatkozé utasitasok

Ajanlas: A hatésagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A nem teljesen kilritett csomagolast
vagy annak tartalmat ne dobja haztartasi hulladékok k&zé, és ne engedije, hogy ezek bekeriljenek a
szennyvizrendszerbe! Eurdpai Hulladékkatalégus: 180106 veszélyes anyagokbdl allé vagy azokat tar-
talmazé vegyi anyagok.

Ertesités a panaszrol

Keérijlik, hogy a termékkel kapcsolatos valamennyi levelén tiintesse fel a tételszamot és a cikkszamot
nagy UDI.

Cikkszam [eF] és tételszam [Lot] vagy UDI: Lasd a csomagoléasan feltiintetett adatokat.

Kiadas datuma: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Lieto$anas instrukcija @

Mediciniska ierice - LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.

Paredzétais lietojums

GLUMA Etch 35 Gel ir kodinasanas lidzeklis uz ortofosforskabes bazes. To lieto emaljas kodinasanai
un dentina kondicioné$anai adhezivas plombésanas terapijas ietvaros.

Indikacijas

Emaljas kodinasana un emaljas / dentina kodinasana pilnas kodinasanas tehnikas ietvaros pirms
adhezivas sasaistiSanas, kad tiek izmantotas:

¢ Kompozitmaterialu un kompoméru restauracijas;

¢ Laboratorija izgatavotas, netie$as restauracijas (pieméram, inlejas, kroni, tilti, venri);

¢ Silanti.

Kontrindikacijas .

LietoSana uz dentina pulpas tuvuma (tuvak par 1 mm). Si produkta lietoSana ir kontrindicéta, ja ir
zinamas vai iesp&jamas alergijas pret $T produkta komponentiem.

Pacientu mérka grupa

Sis zobarstniecibas materials ir piemérots pacientiem, kuriem nepiecie$ama zobu arsté$ana atbilstosi
talak noraditajam indikacijam, nemot veéra kontrindikacijas. Attieciba uz gratniecem vai ar krati
barojo$am sievietém ir rlipigi jaizverté arstéSanas riski un ieguvumi, nemot véra vél nedzimusa bérna
vai zidaina veselibu.

Paredzetais lietotajs

LietoSanai tikai zobarstniecibas specialistiem.
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Kliniskais ieguvums

Kulzer mediciniskas ierices nodro$ina tadu oralo funkciju atjauno$anu ka kos|asana, runasana un
estétika. Tas stabilizé atlikuSo zobu izvietojumu un/vai alveolaro procesu, veicot zobu restauraciju vai
protezéSanu.

lespéjamas blakusparadibas
Atseviskos gadijumos $is izstradajums vai kada no ta sastavdalam var izraisit alergiskas reakcijas.

Sastavs
GLUMA Etch 35 Gel satur: Udens, fosforskabe, silicija dioksids.

Produkta lietoSana

Pirms procediras uzmanigi notiriet zobu ar pulé$anas pastu, kas nesatur fluoridu. leteicams izmantot
gumijas koferdamu. Pirms pirmas lietoSanas ar vizualas kontroles palidzibu parbaudiet, vai nav
bojajumu. Nedrikst izmantot bojatus izstradajumus.

N
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. Péc sagatavo$anas atbilstosi adhezivas plombésanas terapijai izskalojiet kavitati un izzavéjiet,

izmantojot gaisu, kas nesatur ellu.

. Uzklajiet GLUMA Etch 35 uz visas dobuma virsmas, ieskaitot dentinu, sakot no slipi noskeltajam

emaljas vietam. Nodrosiniet, ka emalja tiek apstradata vismaz 20 sek., ne vairak ka 30 sek. un
dentins — ka 15 sek. Ja nepiecie$ams, uzklajiet GLUMA Etch 35 tikai uz emaljas un paturiet to
20 - 30 sek. Kodiniet nesagatavotu emalju, pieméram, ja jalikvide plaisas, vismaz 30 sek., bet ne
ilgak par 60 sek. Fluorizétas emaljas gadijuma var but nepiecieSams kodinat ilgak par 60 sek.
Uzmanibu: Dzilu kavitasu gadijuma, dentinu pulpas tuvuma pirms kodinasanas ir ieteicams
parklat ar kalcija hidroksida pamatu un bazi (pieméram, stikla jonoméra cementu).

. lzmantojiet Gdens smidzinataju, lai pilniba noskalotu GLUMA Etch 35, 20 sek. stkngjot. Kavitatei

jabut pilnigi tirai no jebkadam paliekam.



4. 1zzavejiet kavitati, izmantojot gaisu, kas nesatur ellu (neizzavéjiet dentinu!). Kodinatajai emaljas
virsmai jabut krita baltuma. Ja zoba virsma ir saskarusies ar ko citu (pieméram, ar siekalam),
kodinasana ir jaatkarto (to noturot maksimali 10 sek.).

5. Veiciet turpmakas procediras ar adhezivu (pieméram, GLUMA saistvielas) un kompozitmaterialu
(pieméram, CHARISMA®) saskana ar razotaja noradijumiem.

GLUMA Etch Gel 35 var uzklat, izmantojot otinu vai kanulu. Gan otinas, gan kanulas ir lietojamas tikai

vienreiz. PEc Zelejas uzklasanas atlaidiet virzuli. Lietojot Slirces mutes dobuma, izmantojiet parastos

higiéniskos aizsargapvalkus, lai novérstu kontaminaciju. Nelietot atkartoti péc kontaminacijas. Péc
lietoSanas aizveriet GLUMA Etch 35 Gel ar atbilsto$o aizbazni vai vacinu.

Mijiedarbiba

hidroksidu.

Visparigi padomi .
Atkreipkite démesj | Sias saugos instrukcijas ir visas apdorojimo instrukcijas kituose skyriuose. Sis
produktas turi bti naudojamas tik pagal naudojimo instrukcija. UZ bet kokj naudojima nesilaikant Siy
instrukcijy yra visi$kai atsakingas pats odontologas, priémes sprendima savo nuozidra.

Bridinajumi un drosibas instrukcijas

GLUMA Etch 35 Gel satur 35 % fosforskabi un var izraisit Kimiskos apdegumus. Var kairinat acis un adu.
Nepielaut nokli$anu uz adas. Saskaroties ar adu, var izraisit paaugstinatu jutigumu. Lietot piemérotus
aizsargcimdus. Ja produkts noklust uz adas, nekavéjoties un ripigi nomazgat ar ziepém un udeni. Nepielaut
noklisanu acis. Pacientam ieteicams izmantot acu aizsarglidzekli. Saskaré ar acim uzmanigi izskalot ar ideni
vairakas minutes. Ja traucéjums nepariet, sazinieties ar arstu.

Pacients nedrikst norit kodinasanas [idzekli, jo tada gadijuma var rasties nesaderiba.
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Tpass ieteikums

Ka noteikts ES regula par medicinas iericém, lietotajiem/pacientiem ir pienakums par nopietniem
starpgadijumiem saistiba ar medicinas iericém zinot raZzotajam un kompetentajai iestadei valsti, kura
starpgadijums ir noticis.

Glabasanas apstakli
Uzglabat temperatura lidz 25°C (77°F). Sargajiet no saules stariem. Glabat sausa vieta. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

IzmesSanas noradijumi

leteikums. Jalikvidé atbilstos$i normativo aktu prasibam. Saturu vai dalgji iztukSotu iepakojumu
nedrikst likvidét ka majsaimniecibas atkritumus, un nedrikst pielaut t8 nonaks$anu kanalizacijas
sistéma. Eiropas atkritumu katalogs: 180106 Kimiskas vielas, kas sastav no bistamam vielam vai kas
tas satur.

Pazinojums par sudzibu
Sazinoties par izstradajumu, noradiet partijas numuru un izstradajuma numuru vai UDI.
Izstradajuma numurs un partijas numurs vai UDI: skatiet noradi uz iepakojuma.

Teksta parskatiSanas datums: 2022-07

26



GLUMA?® Etch 35 Gel Naudojimo instrukcija @

Medicinos priemoné - naudoti tik danty specialistams.

Paskirtis
“GLUMA Etch 35 Gel“ yra ésdinanti medziaga, kurios pagrinda sudaro ortofosforo rugstis. Jis naudo-
jamas emalio ésdinimui ir dentino apdorijimui adhezyvinéje plombavimo technikoje.

Indikacijos

Emalio ir emalio / dentino ésdinimas bendrojo ésdinimo metodo kontekste prie$ adhezyvinj suri§ima su:

¢ Kompozitinémis ir kompomerinémis atstatymo medziagomis.

¢ Laboratorijoje pagamintomis netiesioginémis restauracijomis (pvz., jklotais, vainikéliais, tilteliais,
uzklotais).

¢ Silantais.

Kontraindikacijos

Naudojimas ant dentino prie pulpos (maziau kaip 1 mm).

Sio produkto naudojimas yra kontraindikuotinas esant nustatytoms arba jtariant alergijas sudétinéms
$io produkto dalims.

Tiksliné pacienty grupé

Si odontologiné medziaga tinkama naudoti pacientams, kuriems reikalingas danty gydymas,
atsizvelgiant j toliau nurodytas indikacijas ir kontraindikacijas. Gydant besilaukiancias ar maitinancias
moteris reikia kruop$g¢iai jvertinti gydymo rizikg ir nauda, atsizvelgiant j vaisiy ar kadikj.

Numatytas naudotojas

Naudoti tik danty specialistams.
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Klinikiné nauda

Kulzer medicinos prietaisai uztikrina burnos funkcijy, tokiy kaip kramtymas, kalbéjimas ir estetika,

atkdrima. Jie padeda stabilizuoti likusj sakandj ir (arba) alveoliy krasta atliekant danty atkdrima arba

protezavima.

Galimas Salutinis poveikis

Sis gaminys ar kuri nors i$ jo sudedamyjy daliy tam tikrais atvejais gali sukelti padidéjusio jautrumo

reakcijas.

Sudétis

,GLUMA Etch 35 Gel“ sudétis: vanduo, fosforo ragstis, silikono dioksidas.

Gaminio naudojimas

Prie$ gydyma dantis kruop$c¢iai nuvalyti poliravimo pasta, kurios sudétyje néra fluoridy. Rekomenduo-

jama naudoti koferdama. Pries naudodami pirma kartg patikrinkite, ar produktas nepazeistas. Pazeisty

produkty naudoti negalima.

1. Po ertmés paruosimo pagal adhezyvinio suris§imo gydymo metodika iSskalaukite ja ir iSdZiovinkite
oru, i$ kurio pasalinta alyva.

. Pradédami nuo nuozulniy emalio sri¢iy patepkite ,GLUMA Etch 35 Gel“ visg ertmés pavirsiu,

iskaitant denting. Emalj galima apdoroti nuo 20 sekundziy iki 30 sekundziy, o denting 15

sekundziy. Jei reikia, uztepkite ,GLUMA Etch 35 Gel“ emalj ir palaukite 20 - 30 sec. Nuésdinkite

neparuosta emalj, pvz., vageliy silanizavimui, ne trumpiau kaip 30 sec ir ne ilgiau kaip 60 sec. Kai

emalis floruotas, ésdinti galima ne ilgiau kaip 60 sec.

Perspéjimas: esant gilioms ertméms rekomenduojame prie$ ésdinima padengti denting prie pul-

pos kalcio hidroksido pamusaline medziaga (pvz., stiklo jonomero cementu).

Norédami visiSkai nuskalauti ,GLUMA Etch 35 20 sekundziy naudokite vandens purkstuka su

siurbimu. Ertméje turi nelikti jokiu likuciy.

N
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4. Ertme iSdziovinkite oru, i$ kurio pasalinta alyva (neperdziovinkite dentino!). Nuésdintas emalio
pavirsius turi biti kreidos baltumo. UzterSus danties pavirSiy (pvz., seilémis) ésdinima reikia
pakartoti (iSlaikant ne ilgiau kaip 10 sec).

5. Atlikite tolesnj apdorojima adhezyvu (pvz., Klijai ,GLUMA®) ir kompozitu (pvz., ,CHARISMA®)
pagal gamintojo nurodymus.

+GLUMA Etch 35 Gel“ gali biti tepamas Sepetéliu arba aplikuojamas tiesiog kaniule. Sepetéliai ir

kaniulés skirti tik vienkartiniam naudojimui. UZtepe gelj atleiskite stimoklj. Naudodami Svirkstus

burnoje, naudokite jprastas higienines apsaugines rankoves, kad i§vengtuméte uzter§imo. UZzterSus
nebenaudokite. Panaudoje ,,GLUMA Etch 35 Gel“ uzdarykite tinkamu kamsteliu arba dangteliu.

Saveika
Pamusalus ar paklotus, tokius kaip kalcio hidroksidas, rugstis gali iStirpdyti priklausomai nuo jy tipo ir
sudéties.

Bendrieji patarimai

Ludzu, uzmanigi ievérojiet $adus droSibas noradijumus un visas apstrades instrukcijas citas sadalas.
So produktu var apstradat tikai saskana ar lieto$anas instrukcijam. Par jebkuru lietoSanu, parkapjot Sis
instrukcijas, ir atbildigs zobarsts.

Perspéjimas ir saugos instrukcijos

»GLUMA Etch 35 Gel“ sudétyje yra 35 % fosforo riigsties, kuri gali sukelti cheminius nudegimus. Gali dirginti
akis ir oda. Vengti patekimo ant odos. Gali sukelti alergija susilietus su oda. Mavéti tinkamas pirstines. Jei
produkto patenka ant odos, nedelsiant kruopsciai nuplauti muilu ir vandeniu. Vengti patekimo j akis. Pacien-
tui rekomenduojama naudoti akiy apsauga. Patekus j akis atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. Esant
nusiskundimams kreiptis j gydytoja.

Pacientui negalima nuryti ésdinimo medziagos, nes gali atsirasti nesuderinamumy.
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Specialus jspéjimas

Atsizvelgiant | ES medicinos priemoniy reglamenta, naudotojai / pacientai privalo informuoti apie
rimtus su medicinos priemone susijusius incidentusj gamintojui ir atitinkamai Salies, kurioie jvyko
incidentas, atsakingai institucijai.

Laikymo salygos

Laikyti Zemesnéje nei 25°C (77°F) temperatiroje. Saugokite nuo saulés Sviesos. Laikykite sausoje
vietoje. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimo instrukcijos

Rekomendacija. Salinkite laikydamiesi oficialiy taisykliu. NeiSmeskite turinio arba i$ dalies iStustinty
pakuodiu j buitines atliekas ir neleiskite turiniui patekti j nuoteky sistema. Europos atlieky katalogas:
180106 cheminés medziagos, sudarytos i§ arba sudétyje turincios pavojingy medziagy.

Pranesimas apie skunda

Kreipdamiesi visais klausimais dél produkto nurodykite partijos numerj ir gaminio numerj arba UDI.
Gaminio numeris [BF] ir partijos numeris arba UDI: Zr. uzrasa ant pakuotés.

Perzitros data: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Instrukcja obstugi

Wyrob medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie
GLUMA Etch 35 Gel to $rodek wytrawiajacy na bazie kwasu ortofosforowego. Jest on stosowany do
wytrawiania szkliwa i przygotowywania zebiny do wypetniania technika adhezyjna.

Wskazania

Wytrawianie szkliwa oraz szkliwa / zebiny technikg catkowitego wytrawiania przed tgczeniem

adhezyjnym:

¢ wypetniert kompozytowych i kompomerowych,

* wypetniers posrednich przygotowywanych laboratoryjnie (np. wktady typu inlay, korony, mosty,
licowki),

* lakow.

Przeciwwskazania

Naktadanie na zebine w poblizu miazgi (blizej niz 1 mm). Zastosowanie tego produktu jest przeciwska-

zane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na komponenty tego produktu.

Grupa targetowa pacjentow

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stoma-
tologicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzigciem pod uwage przeciwskazan.

W przypadku kobiet w cigzy lub karmiacych piersig nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwiazane z leczeniem
w stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle.
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Uzytkownik docelowy
Tylko do uzytku przez profesjonalny presonel medyczny.

Korzysci kliniczne
Wyroby medyczne firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie,
mowa oraz poprawa estetyki. Stabilizujg pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy.

Potencjalne skutki uboczne
Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowac reakcije alergiczne.

Sktad
Zel GLUMA Etch 35 Gel zawiera: wode, kwas fosforowy, dwutlenek krzemu.

Sposoéb naktadania produktu

Przed zabiegiem ostroznie oczysci¢ zab pasta polerujaca niezawierajaca fluoru. Zaleca sig stosowanie

koferdamu. Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowac, czy sa widoczne uszkodzenia. Nie wolno

stosowaé uszkodzonych produktow.

1. Po opracowaniu zgodnie z technika wypetniania adhezyjnego, przeptuka¢ ubytek i osuszy¢ powi-
etrzem niezawierajgcym oleju.

. Zaczynajac od obszaréw szkliwa, naktada¢ GLUMA Etch 35 na cata powierzchnie ubytku, w tym
na zebine. Upewni¢ sig, ze szkliwo jest kondycjonowane przez przynajmniej 20 sekund, maksy-
malnie przez 30 sekund, a zgbina przez 15 sekund. W razie potrzeby zastosowa¢ GLUMA Etch 35
tylko na szkliwo i pozostawi¢ 20 — 30 sekund. Wytrawia¢ nieopracowane szkliwo, np. przy lakow-
aniu bruzd, przez przynajmniej 30 sekund i nie wiecej niz 60 sekund. W przypadku fluoryzow-
anego szkliwa moze by¢ wymagane wytrawianie nieprzekraczajgce 60 sekund.

N
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Uwaga: W przypadku gtebokich ubytkéw przed wytrawianiem zalecamy przykrycie zebiny w
poblizu miazgi preparatem zawierajacym wodorotlenek wapnia i podktad (np. cementem szkto-
jonomerowym).
. Uzy¢ irygatora wodnego do catkowitego sptukania GLUMA Etch 35, przez 20 sekund w trybie
zasysania. Ubytek nie moze zawiera¢ jakichkolwiek pozostatosci.
Osuszy¢ ubytek powietrzem niezawierajgcym oleju (nie przesuszy¢ zebiny!). Wytrawiona powierzch-
nia szkliwa powinna by¢ kredowobiata. W przypadku zanieczyszczenia powierzchni zgba (np. $ling),
wytrawianie nalezy powtdrzy¢ (czas pozostawienia powinien wynosi¢ maksymalnie 10 sekund).
. Kontynuowad wypetnianie, stosujac preparat wigzacy (np. Srodki wigzace GLUMA) i kompozy-
towy (np. CHARISMA®) zgodnie z zaleceniami producenta.
Zel GLUMA Etch 35 mozna naktada¢ pedzelkiem lub kaniulg. Zaréwno pedzelki, jak i kaniule sa
produktami jednorazowego uzytku. Zwolni¢ ttoczek po natozeniu Zelu. Podczas wykonywania zas-
trzykéw w ustach pacjenta nalezy uzywac rekawiczek ochronnych, aby nie dopusci¢ do skazenia.
Jesli doszto do skazenia, strzykawke nalezy wyrzucié.
Po uzyciu zamknaé zel GLUMA Etch 35 Gel odpowiednig zatyczkg lub nasadka.

Interakcje

Kwas moze rozpuszcza¢ materialy uszczelniajgce i podktadowe, takie jak wodorotlenek wapnia, w
zaleznosci od ich typu i sktadu.

w

>

o

Porady ogéine

Nalezy dokfadnie przestrzega¢ ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastoso-
wania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania.
Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.
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Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

GLUMA Etch 35 Gel zawiera 35 %-owy kwas fosforowy i moze powodowa¢ poparzenia chemiczne. Moze
podraznia¢ oczy i skére. Unika¢ kontaktu ze skérg. Moze powodowaé uczulenie w kontakcie ze skéra.
Zakfada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natychmiast zmy¢
obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. Zaleca sie stosowanie ochrony oczu dla
pacjenta. W przypadku dostania si¢ do oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Zgtosi¢ sie do lekarza
w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci.

Pacjent nie powinien potyka¢ srodka wytrawiajagcego, w przeciwnym razie moga wystapié¢
niezgodnosci.

Uwagi szczegodlne

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa
zobowigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i
wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Warunki przechowywania
Przechowywaé¢ w temperaturze ponizej 25°C (77°F). Chroni¢ przed $wiattem stonecznym. Nalezy
przechowywac¢ w suchym miejscu. Nie nalezy stosowaé materiatu po uptywie daty waznosci.

Wskazéwki dotyczace utylizacji
Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzucac¢ zawartosci ani niecatkowicie
oprdznionych opakowarn wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106 Che-
mikalia sktadajgce sie z substanciji niebezpiecznych lub zawierajgce takie substancje.
Zawiadomienie o reklamacji
Powotac sig na numer partii i numer artykutu lub kod UDI we wszelkiej korespondenciji na temat produktu.
Numer artykutu FEFl i numer partii lub kod UDI: Zob. uwaga na opakowaniu.

Wersja: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Upute za uporabu

Medicinski proizvod - samo za uporabu u dentalnoj medicini.

Svrha

GLUMA Etch 35 Gel je sredstvo za jetkanje bazirano na ortofosfornoj kiselini. Koristi se za jetkanje
cakline i pripremu dentina u kontekstu terapije adhezivnim ispunom.

Indikacije

Jetkanje cakline i tehnika potpunog jetkanja cakline/dentina prije adhezivnog vezanja:

¢ kompozita i kompomernih restauracija

¢ laboratorijski proizvedenih, indirektnih restauracija (npr. inlaya, krunica, mostova, faseta)

* pri peacenju fisura

Kontraindikacije

Primjena na dentinu u blizini pulpe (na manje od 1 mm). Uporaba ovog proizvoda je kontraindicirana u
sluéaju poznatih ili mogudih alergija na sastojke ovog proizvoda.

Ciljna skupina pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal prikladan je za pacijente kojima je potrebno stomatolosko lijecenje zbog
sljedecih indikacija s obzirom na kontraindikacije. Kada je rije¢ o trudnicama i dojiljama, potrebno je
dobro procijeniti rizike u odnosu na prednosti lije¢enja uzimajuci u obzir nerodeno dijete ili dojence.
Predvideni korisnik

Samo za uporabu u dentalnoj medicini.
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Klinicka korist
Medicinski proizvodi tvrtke Kulzer omogucuju oporavak oralnih funkcija kao $to su zvakanje, govor i
estetika. Stabiliziraju preostalu denticiju i/ili alveolarni greben restorativno ili protetski.

Potencijalne nuspojave
Ovaj proizvod ili jedna od njegovih komponenti mogu u pojedinim sluc¢ajevima izazvati iritaciju.

Sastav
GLUMA Etch 35 Gel sadrzi: vodu, fosfornu kiselinu, silicijev dioksid.

Primjena proizvoda

Prije tretmana pazljivo o€istite zub pastom za poliranje koja ne sadrzi fluorid. Preporuéuje se koristenje gumene

zapreke. Prije uporabe vizualno provijerite postoje li oStecenja. OSteceni proizvodi ne smiju se upotrebljavati.

. Nakon preparacije, sukladno terapiji adhezivnim ispunom, isperite kavitet i osusite bezuljnim zrakom.

. Pocevsi od zaobljenih podrucja cakline, nanesite GLUMA Etch 35 Gel na cjelokupnu povrsinu
kaviteta ukljucujuci dentin. Priprema cakline mora se vrsiti najmanje 20, a najvi$e 30 sekundi, a
priprema dentina 15 sekundi. Po Zelji nanesite GLUMA Etch 35 Gel samo na caklinu i pustite
20 - 30 sekundi da se stvrdne. Jetkajte nepripremljenu caklinu, npr. u sluéaju pecacenja fisura,
najmanje 30 sekundi, ali ne duze od 60 sekundi. Fluoridirana caklina takoder moze zahtijevati jet-
kanje u trajanju ne duzem od 60 sekundi.
Oprez: U slucaju dubokih kaviteta, prije jetkanja preporu¢amo prekrivanje dentina u blizini pulpe
preparatom kalcij hidroksida i bazom (npr. staklenoionomernim cementom).

. Strcalikom za vodu 20 sekundi ispirite gel GLUMA Etch 35 uz usisavanje dok ga u potpunosti ne
isperete. Kavitet mora biti potpuno osloboden svih ostataka.

. Osusite kavitet bezuljnim zrakom (nemojte isusiti dentin!). Jetkana povrsina cakline treba biti bijela
poput krede. U slucaju kontaminacije zubne povrsine (npr. slinom), jetkanje se mora ponoviti (u
trajanju najvise 10 sekundi retencijskog vremena).

N =

w

IS

36



5. Izvedite daljnji tretman adhezivom (npr. Vezivno sredstvo GLUMA) i kompozitom (npr. CHARISMA®)
u skladu s uputama proizvodaca.

Gel GLUMA Etch 35 moze se nanijeti kistom ili kanilom. | kistovi i kanile sluze samo za jednokratnu

upotrebu. Otpustite klip nakon nanoSenja gela. Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uobi¢ajene

zastitne navlake da biste sprecili kontaminaciju. Nemojte ponovno koristiti nakon kontaminacije.

GLUMA Etch 35 Gel nakon upotrebe zatvorite odgovaraju¢im ¢epom ili poklopcem.

Interakcije

Kiselina moze otopiti premazne i osnovne materijale, poput kalcij hidroksida, ovisno o njihovom tipu i
sastavu.

Opéi savjeti

Obratite paznju na sliedece sigurnosne upute kao i na sve upute za uporabu u ostalim odjeljcima.
Proizvod se koristi samo u skladu s navedenim uputama za uporabu. Svaka upotreba koja nije u
skladu s ovim uputama ovisi o diskreciji stomatologa i iskljucivo je njegova odgovornost.

Upozorenja i sigurnosne upute

GLUMA Etch 35 Gel sadrzi 35 %-tnu fosfornu kiselinu i moze prouzrociti kemijske opekline. Moguca je iri-
tacija ociju i koze. Izbjegavati dodir s kozom. Moguca je iritacija koze. Nositi prikladne zastitne rukavice. Ako
proizvod dode u dodir s koZzom, odmah dobro isperite sapunom i vodom. Izbjegavati dodir s o€ima.
Preporucuje se da pacijentu zastitite o¢i. U sluCaju kontakta s o€ima isperite vodom u trajanju nekoliko
minuta. U slucaju da simptomi i dalje postoje obratite se lijecniku.

Pacijent ne smije progutati sredstvo za jetkanje jer moze doci do nezeljene reakcije.

Posebna napomena

Sukladno Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici/pacijenti obavezni su prijaviti znac¢ajne
dogadaje vezane uz medicinski proizvod proizvodacu kao i nadleznom tijelu zemlje u kojoj su se
dogodili.
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Uvjeti skladistenja

Cuvaijte na temperaturi nizoj od 25°C (77°F). Zastitite od sun&eve svjetlosti. Proizvod skladistite na
suhom mijestu. Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka trajanja.

Upute za odlaganje

Preporuka: Odlaganje obavljajte u skladu sa sluzbenim propisima. Sadrzaj ili ambalazu koja nije u
potpunosti prazna nemojte odlagati u kuéni otpad ili u kanalizacijski sustav. Europski katalog otpada:
180106 Kemikalije koje se sastoje od opasnih tvari ili ih sadrze.

Obavijest o prigovoru
Obvezno navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim porukama vezanima uz proizvod.
Broj artikla i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na ambalazi.

Revizija: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Instructiuni de utilizare

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

GLUMA Etch 35 Gel este un agent demineralizant pe baza de acid ortofosforic. Acesta este utilizat
pentru demineralizarea smaltului si conditionarea dentinei in contextul terapiei de obturatie adeziva.
Indicatii

Demineralizarea smaltului si demineralizarea smaltului / dentinei in contextul tehnicii de conditionare
totald inainte de fixarea adeziva a:

® restaurarilor cu materiale compozite si compomeri

¢ restaurdrilor indirecte, produse in laborator (de exemplu, inlay-uri, coroane, punti, fatete)

e materialelor de sigilare

Contraindicatii

Aplicare pe dentina in apropierea pulpei dintelui (la mai putin de 1 mm). Utilizarea acestui produs este
contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componentele acestui produs.

Grupul tinta de pacienti

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urméatoarele
indicatii, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile
tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul.
Utilizator prevazut

Numai pentru utilizarea de catre profesionisti dentare.
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Beneficiul clinic
Dispozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a
esteticii. Acestea stabilizeaza dentitia ramasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze.

Efecte secundare potentiale

In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de hiper-

sensibilitate.

Compozitie

GLUMA Etch 35 Gel contine: ap4, acid fosforic, dioxid de silicon.

Utilizarea produsului

inainte de tratament, curatati cu atentie dintele cu pasta de poliat fara fluoruri. Se recomanda s se

utilizeze o diga de cauciuc. inainte de prima utilizare, va rugam sa verificati existenta defectelor printr-

un control vizual. Produsele deteriorate nu trebuie sé fie utilizate.

1. Dupa pregdtirea conform terapiei de obturatie adeziva, clatiti cavitatea si uscati cu aer fara
continut de ulei.

2. Pornind de la zonele cu smalt bizotate, aplicati GLUMA Etch 35 pe intreaga suprafata a cavitatii,
inclusiv pe dentina. Asigurati-va ca smaltul este conditionat cel putin 20 s, cel mult 30 s, iar den-
tina 15 s. Daca doriti, aplicati produs GLUMA Etch 35 numai pe smalt si lasati-l sa actioneze timp
de 20 - 30 de secunde. Gravati smaltul nepregatit, de exemplu, in cazul sigilarii unei fisuri, timp de
cel putin 30 de secunde, dar nu mai mult de 60 de secunde. in cazul smaltului fluorurat, poate fi
necesard, de asemenea, gravarea timp de maxim 60 de secunde.

Atentie: in cazul cavititilor adanci, inainte de gravare, se recomanda acoperirea dentinei din
apropierea pulpei cu un preparat pe baza de hidroxid de calciu si o baza (de exemplu, ciment
ionomer de sticld).
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. Utilizati un pulverizator cu apa pentru a clati si a indeparta in totalitate GLUMA Etch 35, timp de
20 s prin aspirare. Cavitatea nu trebuie sa contina deloc reziduuri.

. Uscati cavitatea cu aer fara continut de ulei (a nu se usca dentinal). Suprafata smaltului deminer-
alizat trebuie s aib4 un aspect alb, ca de cret. In cazul contaminarii suprafetei dintelui (de exem-
plu, cu saliva), este necesara repetarea gravarii (cu un timp de asteptare de maxim 10 secunde).

. Efectuati un tratament suplimentar cu adeziv (de exemplu, Agenti de lipire GLUMA) si material
compozit (de exemplu, CHARISMA®) in conformitate cu indicatiile producétorului.

GLUMA Etch Gel 35 poate fi aplicat cu o perie sau cu o canula. Atat periile, cat si canulele sunt de

unica folosinta. Eliberati pistonul dupa aplicarea gelului. Atunci cand utilizati seringi in cavitatea

bucald, folositi manusi obisnuite de protectie pentru a preveni contaminarea. Nu reutilizati dupa con-
taminare. Dupa utilizare, inchideti GLUMA Etch 35 Gel folosind dopul sau capacul adecvat.

Interactiuni

in functie de tipul si compozitia acestora, materialele izolatoare si de baza, cum ar fi hidroxidul de calciu,
pot fi dizolvate de acid.

I

o

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelu-
crare din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice
utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusivd a medicului
stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

GLUMA Etch 35 Gel contine acid fosforic in concentratie de 35 % si poate cauza arsuri chimice. Poate fi
iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul cu pielea.
Purtati manusi de protectie corespunzatoare. Daca produsul intra in contact cu pielea, spalati imediat si
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minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. Se recomanda protejarea ochilor pacientului. in caz de
contact cu ochii, clatiti cu apa timp de cateva minute. Daca simptomele persista, consultati un oftalmolog.
Agentul de gravare nu trebuie inghitit de pacient; in caz contrar, pot aparea reactii adverse.

Recomandare speciala

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de
a raporta incidentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc incidentul.

A se depozita la temperaturi sub 25°C (77°F). A se feri de expunerea la lumina soarelui. A se depozita
ntr-un loc uscat. A nu se utiliza dupé data expirarii.

Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementérilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canalizare.
Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante periculoase.

Notificare de reclamatie

Va rugam sa indicati numarul lotului si numarul articolului sau UDI in toata corespondenta referitoare
la produs.

Numarul articolului si numarul lotului sau UDI: A se vedea nota de pe ambalaj.

Actualizat: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Kullanma talimat

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amag

GLUMA Etch 35 Gel ortofosforik asit esasl asitleme ajanlaridir. Adeziv dolgu terapisi baglaminda
mineyi asitlemek ve dentini hazirlamak igin kullanilirlar.

Endikasyon

Asagidaki elemanlarin yapistiriimasindan énce total etch teknigi baglaminda mine ve mine/dentin
asit- lemesi:

e Kompozit ve kompomer restorasyonlar

. I:aboratuvarda yapilmis, indirekt restorasyonlar (6rn. inleyler, kronlar, kpruler, venerler)

e Ortiiciler

Kontrendikasyonlar

Pulpaya yakin (1 mm’den yakin) dentine uygulanmasi. Bu Urtinln bilesenlerine karsi bilinen veya kusku
duyulan alerji hallerinde bu Granin kullanimi kontrendikedir.

Hasta hedef grubu

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi ger-
ektiren hastalar igin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar igin tedavi riskleri, dogmamis gocuk veya
bebek goz 6nilinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendirilmelidir.

Hedeflenen kullanici

Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.
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Klinik fayda
Kulzer tibbi cihazlari cigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar.
Kalan dis yapisini ve/veya alveolar ¢ikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder.

Potansiyel yan etkiler

Bu (riin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asin hassasiyete sebep olabilir.

igerik

GLUMA Etch 35 Gel sunlari igerir: su, fosforik asit, silikon dioksit.

Oriiniin uygulanmasi

Tedaviden 6nce disi floriir igermeyen polisaj pati ile dikkatlice temizleyin. Bir rubber dam kullaniimasi

tavsiye edilir. Litfen ilk kez kullanmadan énce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin,

gorsel bir kontrol yapin. Hasarl Grinler kullaniimamalidir.

. Adeziv dolgu terapisine uygun sekilde prepare ettikten sonra kaviteyi yikayin ve yagsiz hava ile

kurutun.

Bizotaj uygulanan (bevelled) mine alanlarindan baglayarak, dentin de dahil olmak tizere tim kavite

yuizeyine GLUMA Etch 35 uygulayin. Minenin en az 20 sn, maksimum 30 sn ve dentinin 15 sn

siireyle uygun hale getirildiginden emin olun. isterseniz mineye sadece GLUMA Etch 35 uygulayin

ve 20 - 30 saniye kalmasina izin verin. Ornegin fistir 8rtme durumunda, prepare edilmemis mineyi

60 saniyeden fazla olmamak lzere en az 30 sn pirizlendirin. Mineye floriir uygulanmis olmasi

halinde ayrica 60 saniyeden fazla stirmeyen purizlendirme de gerekebilir.

Dikkat: Kavitelerin derin olmasi halinde priizlendirmeden énce pulpaya yakin olan dentinin bir

kalsiyum hidroksit preparati ve bir kaide materyali (6rn. cam iyonomer siman) ile kaplanmasini

tavsiye ederiz.

. GLUMA Etch 35'i tamamen durulamak igin emicinin altinda 20 sn sureyle su plskurtiict kullanin.
Kavitede hig kalinti kalmamalidir.

-

N

w
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4. Kaviteyi yagsiz hava ile kurutun (dentini kurutmayin!). Piriizlendirilmis mine ylizeyi tebesir beyazi
gorunmelidir. Dis ytizeyinin kontaminasyonu halinde (6rn. tukurik ile), purtiziendirme tekrar
yapiimaldir (maksimum 10 sn kalma stresi ile).

5. Ureticinin talimatlarina uygun sekilde adeziv (6rn. GLUMA Bondlar) ve kompozit (6rn. CHARISMA®)
kullanarak tedavi iglemini stirdirin.

GLUMA Etch 35 Gel bir firca veya kantl kullanarak uygulanabilir. Fircalar ve kanlller sadece tek

kullanimliktir. Jeli uyguladiktan sonra pistonu birakin. Agizda siringa kullanirken, kontaminasyonu 6nle-

mek i¢in genel hijyenik koruyucu kiliflar kullanin. Kontaminasyondan sonra tekrar kullanmayin.

Kullanimdan sonra GLUMA Etch 35 Gel'i uygun tapa veya kapak ile kapatin.

Etkilesimler

Kalsiyum hidroksit gibi astar ve kaide materyalleri tiiriine ve bilesimine bagl olarak asit tarafindan eritile-
bilir.

Genel tavsiyeler

Litfen asagidaki glivenlik talimatlarina ve diger bolimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu uriin sadece kullanim talimatlarina gére islenebilir. Bu talimatlara aykiri herhangi bir kullanm dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.

Uyarilar ve giivenlik bilgileri

GLUMA Etch 35 Gel % 35 oraninda fosforik asit igermekte olup kimyasal yaniklara sebep olabilirler. Gozler
ve cilt tahris olabilir. Ciltle temasindan kaginin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven
takin. Urtintin cilde temasi halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gézlerle temasindan kaginin.
Hasta igin g6z korumasi 6nerilir. Gozlerle temas etmesi durumunda birkag dakika su ile durulayin. Devam
eden sikayet durumunda bir doktora bagvurun.

Asitlendirme ajani, hasta tarafindan yutulmamalidir, aksi takdirde rahatsizliklar meydana gelebilir.
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Ozel 6neri

AB Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne goére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi lkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.
Saklama kosullan

25°C'nin (77°F) altinda saklayin. Guines isigindan koruyun. Kuru bir ortamda saklayin. Son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini énleyin.

Avrupa Atik Katalogu: 180106 Tehlikeli maddeler igeren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
Sikayet bildirimi
Lutfen Grinle ilgili tim yazigsmalarda parti numarasini ve triin numarasi veya UDI'yi belirtiniz.
Uriin numarasi [F&# ve parti numarasi veya UDI'yi: Ambalaj izerindeki nota bakin.

Revizyon tarihi: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel WUHCTpYKLMA NO NpUMeHeHuto

PY Ne ®C3 2010/08152 ot 20.05.2019r.

r
Me,quuvlucxoe nspenue - Tonbko ANA UCNONb30BaHUSA CTOMarTonioramu. @

Uenb
GLUMA Etch Gel 35 — npoTpaBo4HOe CPeACcTBO Ha OCHOBE OPTO(OCHOPHOIA KUCNOThI. MpuMeHstoTes ans
NpOTPaBKM 3Man 1 KOHANLMOHMPOBAHUS AEHTHA NPW YCTaHOBKE a/ire3nBHbIX NNoM6.

Mokasanusa

lMpoTpasnuBaHie aManu 1 NPOTPaBNMBaHNE MM C JEHTHOM B paMKkax npoLieaypbl NOJHOro
NPOTPaBMBaHNA Nepef, aare3nBHbLIM NIOMGUPOBaHNEM:

¢ KOMMO3NTHBIX 1 KOMMOMEPHbIX KOHCTPYKLIViA

* A3rotoBneHHbIX B nabopatopum HenpsiMblx KOHCTPYKLWIA (HaNpuUMep BKNafIoK, KOPOHOK, MOCTOB, BUHMPOB)
¢ [epmeTnkoB

I'Ipo‘rleonoxasaHm
HaHeceHwe Ha AeHTUH 6n13KO K nynbne (MeHee 1 MM). MprYMEHeHe 3TOro NPoayKTa NPOTNBOMOKa3aHo B Cryyae
W3BECTHON MM nop.ospeBaeMOﬁ anneprun Ha KOMNOHEHTbI 3TOr0 NPoAyKTa.

L rpynnbl TOB

3TOT CTOMATONOTMYECKMIA MaTepuan NOAXOAUT ANiS MaLMEHTOB, KOTOPbIE Hy)XXAAKTCS B CTOMATONOTMYECKOM
NIeYeHN MO CMeAyIoLLM NOKa3aHUAIM, C Y4eTOM MPOTMBOMOKAa3aHuii. B cnyyae nedeHns GepemeHHbIX K
KOPMSILLYX XKEHLLMH HEOGXOAMMO TLLATENbHO B3BECUTh MPEMMYLLECTBA NIEYEHNSs U pUcK Ans GyayLiero peGeHka
WV rpyaHoro pebeHka.

npe,qnonaraeMblﬁ nonb3oBaresb
Tonbko ANa ncnonb3oBaHusi ctoMaTonoramn.
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KJIMHMYeCKue NpenmylLecTBa

MepuumHckue nspenus Kulzer o6ecneunsatot peabunutauyio thyHKLWIA NONOCTY pTa, B YaCTHOCTY XeBaTeNbHOM
yHKUMM, peun 1 acTeTukU. OHM CTaBUNN3VPYIOT COXPaHWBLUMECS 3yObl U (WNKM) anbBEONsPHbIA rpebeHb
TepaneBTUHECKI UM OPTONEANHECKH.

Bo3moxHble N0604HbIe 3heKTbI
B OTAeNbHbIX cny4asax FlaHHbIIZ NPOAYKT WM OAauH N3 ero KOMMOHEHTOB MOXXET BbI3biBaTb peakuun
rmnepyyBCTBUTENbHOCTU.

CocTaB
GLUMA Etch 35 Gel copepxuT: Bogly, (pOCHOpPHYI0 KUCNOTY 11 AVOKCUE KPEMHUS.

MpumeHeHne nagenus

Mepen 06paboTKoI TLATENBHO OYMCTUTE 3Y6 He CopiepXalleil hTop NOAMPOBOYHOI NacTol. PekoMeHayeTcs

1CroNb30BaTh PE3VHOBYIO 3aLLMTHYIO MPOKNaaKy. MNeped nepsbiM MCMONb30BAHEM MPOBECTU BU3YallbHbIii

KOHTPOSb Ha Hanume NoBpeXaeHuil. 3anpeLLaeTcs UCMosb30BaTb NOBPEXAEHHbIE NMPOAYKTHI.

1. Mocne NoproToBKM B COOTBETCTBIN C METOAOM afjre31BHbIX MIOM6 NPOMOIATE MOMOCTb 1 BbICYLLNTE
6e3macnsiHbIM BO3[YXOM.

2. HaHocute GLUMA Etch 35, HaunHas oT o6nacTtui ckoca amani, Ha BCio MOBEPXHOCTb NOOCTH, B TOM Yucne
Ha AEHTWH. OManb AoMmKHa KoHanumoHuposaTbes 20-30 ¢, a aeHTUH — 15 ¢. MoxHo HaHocuTe GLUMA
Etch 35 Tonbko Ha amanb 1 ocTaensTh Ha 20 — 30 ¢. HenoparotosneHHyo amarb, Hanpumep npu
repMeTu3aLmnm TPELLVH, CreayeT npoTpaenmeath kak MuHnMym 30 ¢, Ho He Gonee 60 c. B cnyyae, ecnu
noTpebyetcs 06paboTaTb PTOPMPOBAHHYIO AManb, BPEMS MPOTPABAVNBAHNS TaKKe He [OMKHO NPeBbIlLaTh

0 c.
BHumatnme: Mpy Hannumm rmy6okux NonocTeil pekoMeHayem nepes NpoTpasnnBaHneM NoKpbITb AEHTUH
BO3/1e Myfbbl NPenapaToM KanbLysi F1APOKCUAA U OCHOBOI (HanpuMep, CTEKNIOMOHOMEPHBIM LIEMEHTOM).
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@

MonHocTbio cmoiite GLUMA Etch 35 BogoBo3ayLuHoi CTPyé 13 nyctepa B TedeHne 20 ¢ ¢ acnupaumen.
MonocTb AomKHa BbITb NOMHOCTBIO O4MLLIEHA OT BCEX OCTATKOB Matepuana.

Mpocywwnte nonocts 6e3MacnsiHbIM BO3LyXoM (He nepecylumte aeHTuH!). MpoTpasneHHas NOBEPXHOCTL
3amanu AoMKHa BbIMNsAeTb 6enoi, Kak Men. B cnyyae 3arpsiaHeHis noBepxHOCTH 3y6a (Hanpumep, COHOM)
NpoTpaBn1BaH1e HEOBXOAMMO NOBTOPYUTL (C 3KCMo3uLyel Makcumym 10 c).

BbinonHsiite panbHeiilyto 06paboTky afreansoM (Hanpumep, borasl GLUMA) 1 HanoxeHne KoMnoauTHOro
matepuana (Hanpumep, CHARISMA®) B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU U3rOTOBUTENS.

»

o

Marepuan GLUMA Etch 35 Gel MOXHO HaHOCWTb NPy NMOMOLLM KUCTW UMK KaHionu. W KNeTu, 1 KaHionn AOmKHb!
6bITb O|HOPa30BbIMU. OCNEe HAHECEHWS! refs OTMYCTUTE MOPLLEHb.

MMpy “cnonb3oBaHNM LNPULIEB B MOMOCTU PTa UCMONL3YiATe CTaHAAPTHbIE MMMMEHNYECKe 3aLUUTHbIE YEXTbI,
4TOBbl NPEOTBPaTUTL 3arpsidHeHre. He vcnonbayiiTe NOBTOPHO Moche 3arpsisHeHusi. Mocne npumeHeHns
3akpoiite wnpuy ¢ GLUMA Etch 35 Gel nopxopsiteil npo6Koi niam Konnaykom.

B3aumopeiicTus
TMpoKNaaKu 1 0CHOBbI, B YaCTHOCTMU TMAPOKCIA KabLVsl, MOTYT GbITb PACTBOPEHbI KUCNIOTON. 3TO 3aBUCUT OT X
Tvna v coctasa.

06was uHdopmaums

MoxanyiicTa, BHMMaTeNbHO cobntofalite cneayioLLme MHCTPYKLMN MO TeXHIKe 6e30MacHOCTY W BCe MHCTPYKLK
1o 06paboTke B Apyrvx pasgenax. AToT NPOLyKT MOXET GbITb 06paboTaH TONLKO B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLUMEN
no NPUMEHEHNIO. Jio6oe vcronb3oBaxie ¢ HapyLlweHnem atnx l/IHCprKLlI/II7I OCYLLeCTBNIAETCA N0 YCMOTPEHWUIO U
oA, UCKNIOYNTENBHYO OTBETCTBEHHOCTL CTOMAronora.

MpepynpexaeHue 1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTH

GLUMA Etch 35 Gel copepxat 35 % hocthopHOii KNCNOTbI 1 MOFYT BbI3blBaTb XMMU4eCKMe oxoru. MoxeT
BbI3BATb Pa3ApaKEHNE CIN3NCTON a3 1 KoXW. V136eraiite KOHTaKTa ¢ Koxeil. BoamoxHa ceHcnbunusaums npn
KOHTaKTe C Koxell. Monb3yiiTecb NOAXOAALMMM 3aLLMTHBIMU NepyaTkamu. Ecnm npoaykT nonaper Ha Koxy,
HEME[JIeHHO TLaTEeNbHO MNPOMONTE BOAON C MblnoM. W3beraiiTe KoHTakta € rmasamu. [ns nauueHTta
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pekomMeHayeTCcAa 3awuTa rnas. I'IpM nonafaHun B rnasa NpoMbITb BO,U,OI?I B Te4eHne HEeCKONbKNX MUHYT. Ecrm
CUMMTOMbI HE MPOXOAAT, OﬁpaTMTer K od)Tanbmonory.
rlaLl,VIeHT He [0/KeH npornartbiBaTh BELECTBO A1 TPaBNEHUA, UHa4e MOryT BOSHUKHYTb OCNIOXHEHWUA.

Oco6asi pekomeHaaumMsa

B cootBetcTBUM C pernameHToMm EC no MEAVLUMHCKUM U3aenvam, nonb3oBaTen Win nauueHTbl OOMKHbI
COOGLLlaTb O Cepbe3HbIX MPOUCLLIEeCTBUAX, CBA3AHHbIX C MeauUVHCKUM usgenvemM, npousBoauTento u
YNOHOMOYEHHOMY OpraHy B CTPaHe, rae MMesio MeCTO NPOUCLLIECTBME.

Ycnosus XpaHeHuna
XpaHntb npn Temnepatype Hke 25°C (77°F). 3awmwaTb OT CONHEYHOro ceeTa. XpaHuTb B CyxoMm mecTe. He
I/ICI'IOJ1b3yl7ITe NPOAYKT nocne ncte4eHns cpoka rogHoCTU.

Mpumeyanue 06 yTunmsauuu

PekomeHpauus. YTunnsaums B ouumanbHO YCTaHOBNEHHOM nopsike. He BbiGpachiBaiite CopepXumoe unn
YaCTUYHO MYCTYIO YNAKOBKY Kak GbITOBOI MyCOp W He AomyckaliTe UX NonafaHus B CUCTEMY KaHanusauuwu.
Esponeiickuit katanor otxopos: 180106 XumnkaTsl, coaepxKalLye onacHble BELLEeCTBa Uin COCTOSILLME N3 HIX.
YBepomneHue o xanobe

YkasblBaiiTe HoMep napTuu 1 Homep uspenus i UDI Bo Bceil nepenucke, KacaloLueiics NpoaykTa.
Homep n3pennsi FeE] u Homep napTim (o7 uan UDI: cM. npumeyaHme Ha ynakoBKke.

[ata pepakumm fokymenTa: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel EARAE

BRSEN — ERTNEREXABERALRR.

A&

GLUMA Etch 35 Gel 5B 2 — ERIBMEMAE, TTAREHEERELRERATIMENT AL,
ZRIBEDE , ZTNMBEARE TIEREMRZTERNEE,

BEE

ERANEREZE , RREMUREMER , MATHENTME/ THRE :

EERIENESRIEE

<IN TFRRMER RIS TRRR (B, HE8. T8, RE)

B

BRE

TEAREETH (NMR2EXK ) NFAE, NRAREUHFERRDBHE , WELERAFER.
BERSENE

ZRIABESE , ZTMMEAREAUTEREMNBSETERNEE HHR2ENRABRL
PAFEREARNER , URSREHMZRBY ZHVE,

FRERE

ERINBREXABEALRR.

R 2

Kulzer ERRERMALAMBIAIE. REFNXBSOMRDENRE. SHESEBRDTUBEREGHF
BIR/RTHEE
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BEA

AERHHEPRLERS A5 RBHRE,

D%

GLUMA Etch 35 Gel & : X, Bift, —EtW.

ERER

Eggi&mﬁﬁm%@%m%ﬂ%ﬁo BECABEE, CAVEEIERRSERE, FOEAK

Afo

1. RBHERIDAREETERRER | PRALARAZARE,

2 RFHMERNEBIM , % GLUMA Etch 35 Gel ZHRERBRAELE , IETFAHE,

BRTHEZTIOHRU 200, 82 30W , FREFSH 158,

MEE , E1# GLUMA Etch 35 Gel BHEFME L, HSM 30 B, BARKITERNTHE (

MEBHE ) B, Beh20-30 WETHB 60 ¥, ERESTHER  BERHTEB60 Y.

EE BRBRNBE  RMRBRERANASSSRANBRMNESEENTAERED (5

m, WHEETF KT ) .

fE KA RS 20 B, UK ¥ GLUMA Etch 35 Gel » BARAM AT SR AMAEIRE.,

CREATRRREE (TEBERBRTAE ! ), BEANTHERARZAZE, NRFERE
FIFR (GIMBERSR )  YEEEEN (SREERHRE10Y).
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GLUMA?® Etch 35 Gel
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GLUMA?® Etch 35 Gel Navod na pouzitie GO

Zdravotnicka pomoécka - uréena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.

Ugel

GLUMA Etch 35 Gel je leptacie ¢inidlo na baze kyseliny ortofosfore¢nej. Pouziva sa na naleptanie
skloviny a opracovanie dentinu pri terapii adhezivnymi vyplfiami.

Indikacie

Naleptanie skloviny a su¢asné naleptanie skloviny/dentinu pre techniku totéineho leptania pred
adhezivnym bondingom:

¢ kompozitnych a kompomérnych vypini,

* nepriamych vyplni (napr. inlaye, korunky, mostiky, fazety) zhotovenych v laboratériu,

* tmelov (pecatenie fisur).

Kontraindikacie

Nanasanie na dentin v blizkosti zubnej drene (menej ako 1 mm). PouZzitie tohto vyrobku je kontrain-
dikované pri zistenej alergii na zli&eniny tohto vyrobku alebo pri podozreni na takuto alergiu.

Cielova skupina pacientov

Tento dentélny materidl je vhodny pre pacientov, ktori potrebuju stomatologické osetrenie pri nasledu-
jucich indikaciach so zohladnenim kontraindikacii. U tehotnych a dojéiacich Zien je nutné starostlivo
zvazit rizika oSetrenia v porovnani s prinosmi so zohladnenim na nenarodené dieta alebo doj¢a.
Uréeny pouzivatel

Urc¢ena na pouzitie vyhradne zubnymi odbornikmi.
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Klinicky prinos

Zdravotnicke pomobcky od spolocnosti Kulzer zabezpeduju rehabilitaciu ordlnych funkcii, ako su
Zuvanie, rozpravanie a estetika. Pomocou rekonstrukcie alebo protézy stabilizuji zostavajtci chrup a
alveolarny hreben.

Mozné vedlajsie ucinky
Tento produkt alebo jedna z jeho zloziek méze v uréitych pripadoch spdsobit reakcie z precitlivenosti.

Zlozenie
GLUMA Etch 35 Gel obsahuje: voda, kyselina fosfore¢na, oxid kremicity.

Aplikacia produktu

Pred lieGbou zub opatrne vycistite leStiacou pastou bez obsahu fluoridov. Odportiéame pouzit kofer-
dam. Pred prvym pouzitim skontrolujte, ¢i na vyrobku nie st zjavné zndmky poskodenia. Poskodené
vyrobky sa nesmu pouzivat.

N

N

w

. Po preparacii v stlade s adhezivnou vypliiovou terapiou kavitu vyplachnite a vysuste vzduchom

bez oleja.

. Nanasajte GLUMA Etch 35 od zosikmenych pléch skloviny na cely povrch kavity vratane dentinu.

Zabezpedte, aby bola sklovina kondicionovana minimalne 20 s, maximalne 30 s a dentin 15 s. Ak
je to potrebné, naneste GLUMA Etch 35 len na sklovinu a nechajte pésobit 20 — 30 sec. Neprep-
arovanu sklovinu v pripade pecatenia fisur leptajte najmenej 30 sec, ale nie viac ako 60 sec. V pri-
pade fluorizovanej skloviny sa rovnako pozaduje leptanie maximalne 60 sec.

Upozornenie: Pri hibokych kavitach odporiame pred leptanim chranit dentin v blizkosti drene
nanesenim pripravku z hydroxidu vapenatého a podlozkou (napr. skloionomerny cement).

. Uplne odstraite gél GLUMA Etch 35 Gel oplachovanim po dobu 20 s pomocou vodného spreju s

odsdavanim. Kavita musi byt dokonale zbavena akychkolvek zvyskov.
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. Vysuste kavitu vzduchom bez oleja (nevysuste dentin!). Povrch leptanej skloviny by mal mat krie-
dovobiely vzhlad. V pripade kontaminacie povrchu zubov (napr. slinami) je nutné leptanie
zopakovat (s maximalnym ¢asom leptania 10 sec).

Dalej pokradujte nanesenim adheziva (napr. Adheziva GLUMA) a kompozitu (napr. CHARISMA®) v
sulade s pokynmi vyrobcu. )

GLUMA Etch 35 Gel mézete naniest pomocou Stetca alebo kanyly. Stetce a kanyly s uréené len na
jedno pouzitie. Po naneseni gélu uvolnite piest. Pri podavani injekcii do Ust pacienta by sa mali
pouzivat ochranné rukavice, aby sa zabranilo kontamindcii. Po kontaminécii opatovne nepouzivajte.
Po pouziti gél GLUMA Etch 35 Gel zatvorte pomocou vhodného uzaveru alebo vrchnaku.

o

Interakcie
Kyselina méze rozpustit podlozkové materidly (liner/base), napr. hydroxid sodny, v zavislosti od ich typu
a zlozenia.

VSeobecné informacie

Starostlivo dodrziavajte nasledujice bezpecnostné pokyny a vSetky pokyny na spracovanie v ostat-
nych &astiach. Tento produkt méze byt spracovany iba podla navodu na pouzitie. Akékolvek pouzitie
v rozpore s tymito pokynmi je na uvazeni a vyhradnej zodpovednosti zubného lekéra.

Varovanie a bezpeénostné pokyny

GLUMA Etch 35 Gel obsahuje 35 % kyselinu fosfore¢ni a moze spdsobit chemické popaleniny. Moze drazdit
oéi a pokozku. Viyhybajte sa kontaktu s pokozkou. Pri kontakte s pokozkou méze sposobit senzibilizaciu.
Noste vhodné ochranné rukavice. Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite a dokladne
vyumyvajte mydlom a vodou. Vyhybat sa kontaktu s oéami. U pacienta sa odporuca ochrana o¢i. Pri zasiah-
nuti o&i vyplachujte niekolko minut vodou. V pripade pretrvavajucich tazkosti kontaktujte lekara.

Pacient nesmie leptaci gél prehltnut, v opacnom pripade sa mézu vyskytnut inkompatibility.
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Specialne odportiéanie

Podla nariadenia EU o zdravotnickych poméckach su pouZivatelia/pacienti povinni nahlasovat
zavazné udalosti tykajlice sa zdravotnickej pomécky vyrobcovi a prislusnému zodpovednému organu
krajiny, v ktorej sa vyskytli.

Podmienky skladovania

Uchovavaijte pri teplote do 25°C (77°F). Chrarite pred sineénym svetlom. Skladujte na suchom mieste.
Nepouzivajte po datume exspiracie.

Poznamka k likvidacii

Odporucanie: Zlikvidujte v stlade s Uradnymi predpismi. Obsah ani Ciastoéne vyprazdnené obaly
nevyhadzujte do domového odpadu a zabrarite tomu, aby sa dostali do kanalizaéného systému.
Eurépsky katalég odpadov: 180106 — chemikalie pozostavajlce z nebezpeénych latok alebo obsahu-
juce nebezpecné latky.

Oznamenie o reklamacii

V kore$pondencii o vyrobku vzdy uvadzaijte islo vyrobnej Sarze a ¢islo ¢lanku alebo UDI.

Cislo polozky & a &islo $arze alebo UDI: Pozri pozndmku na obale.

Datum revizie: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel WHcTpykuum 3a ynotpeba

MepauumHcko nsgenme - Camo 3a ynotpe6a oT nekapu no AeHTanHa MeauLmHa.

MNpepHasHavyeHune
GLUMA Etch 35 Gel npepctaenssa peareHT 3a eulpaHe Ha 6asata Ha opTodocdopHa KucenmHa.
W3nonsBsa ce 3a eLBaHe Ha emaiin 1 AeHTVH Npy agxe3nBHa Tepanusi ¢ o6TypaLus.

MpunoxeHne

EupaHe Ha emaiin 1 3b6eH emaiin / [eHTUH npu obLyaTta TEXHONOrUs 3a eLsaHe Npeav aaxesnmBHO

CBbp3BaHe Ha:

¢ KomnosuTeH 1 KoMNnomepeH Bb3CTaHOBUTENEH Matepuan

¢ [lpousBeneH B na6opaTopusi, UHAUPEKTEH Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuan (Hanp. BbTPELUHN BIOXKN
3a nnombupaHe, KOPOHKW, MOCTOBe, OGNNLIOBKY Ha 3b6a)

* Marepuan 3a nnomém

MpoTuBonokasaxus
Mpunoxexue BbPXY AEHTUH 61130 Ao Nynnara (no-masnko ot 1 mm).
M13Mon3BaHeTo Ha TO31 MPOAYKT € MPOTUBOMOKA3HO MNP aneprusi KbM HKOsi OT CbCTaBKUTe My.

LleneBa rpyna nauveHTn

Tosn fgeHTaneH marepuan e noaxoAsil 3a NauueHTU, KOUTO Ce HYXXAAaT OT AEHTanHO NneveHve 3a
cnefHnTe NokasaHusa, KaTto ce B3emaT npeasung nNpoTuBonokKasaHusTa. PuckoBeTte n nonaute ot
JIe4eHNETO Npu BPeMeHHN 1 KbpMeLL XeHn TpsabBa fAa ce NpeLeHAT BHUMATeNHO, KaTto ce B3eMe
npensua HepofeHoTo feTe unn 6e6eTo.

NpepHa3HayeH notpeburen
Camo 3a ynoTtpe6a OT nekapu no AeHTanHa MeaguLmHa.
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KnuHunyHa nonsa

MepuumnHckute nsgenus Ha Kulzer ocurypsisat Bb3CTaHOBSIBaHE Ha (PyHKLMW HA yCTHaTa KyxuHa,
KaTo Hanpumep AbBYeHe, FOBOpPeHe U ecTeTuka. Te cTabunmanpar OCTaHaNloTo Cb3bbue u/vnu
anBeonapHus Xpe6eT Bb3CTAaHOBUTENHO UM MPOTETUYHO.

MoTeHumanHu cTpaHu4Hu ecbekTn
CBPbX4YBCTBUTENHOCT KbM MPOAYKTa UMW HEroBuTe KOMMOHEHTU HEe MOXe fa Obfe U3KIoYeHa B
nHanBNAyanHu cny4an.

CbcraB
GLUMA Etch 35 Gel cbabpxa: Boga, hocopHa KucenmHa, CUnmumes AuokKcua.

MpunoxeHue Ha NpoayKTa

Mpenu TpeTupaHe BHUMATENHO Mo4nCTeTe 3b6a ¢ nonvpalla nacta 6e3 cbabpXkaHue Ha dyopua,.

Mpenopbysa ce usnonaeaHe Ha Kocepaam. Mpeau nanonssaHe NpoBepeTe BU3yaslHO 3a NOBPEAW.

MoBpepeHn NpoayKTW He TpsiGBa Aa ce 13MNon3sar.

1. Cnep noparoTtoBka B CbOTBETCTBYE C Tepanusita 3a aaxe3vBHa 06TypaLus, UsnnakHeTe KyxuHata
W 51 nofcyLleTe ¢ 06e3MaciieH Bb3ayX.

2. 3anoyHeTe CbC CKOCEHUTE y4acTblLm ¢ emaiin, HaHeceTe GLUMA Etch 35 Bbpxy usnata
MOBBPXHOCT Ha KyxnHaTa, BKNOYMTENHO AeHTMHA. YBepeTe ce, Ye eMaiinbT € 06paboTeH 3a NoHe
20s, makcumym 305, a AeHTUHBT — 3a 155s. [Mpu HeobxoanmocT HaneceTe ren GLUMA Etch 35
camo BbpXy emaiina u ro octaseTe 3a 20 — 30 cek. EupaiiTe HenogroTseHvsi emaiin, Hanp. B
cnyyail Ha 3aTBapsiHe Ha ucypu, B NpoabikeHne Ha noHe 30 cek., HO He noseye oT 60 cek. B
cnyyaii Ha hnyopupaH emaiin MoXe Aa Ce HanoXw 1 eLBaHe 3a He noeeye oT 60 cek.
BHumaHue: B criyyaii Ha Abn6oku fyrnku npenopbysaMe Npeay eLBaHe AeHTUHLT B 6130CT Ao
nynnara fa ce nokpue ¢ kanuueso X1APOKCUAEH npenapat u 6a3a (Hanp. CTbKIEHO ioHOMepeH
LMMEHT).
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. ianonseaiite BogHa cTpys, 3a Aa usnnakHete HanbnHo GLUMA Etch 35 3a 20 s. B kyxuHata He
TpsibBa [ja OCTaBaT HKAaKBU OCTaTbLW.

. MopcyuieTe KyxvHaTa ¢ o6e3amacneH Bb3ayX (He noacyluasaiite AeHTvHA!). ELBaHaTa noBbpXHOCT
Ha emaiina Tpsibea fja nsrnexxaa tebelunpeHo 6ana. Mpu 3ambpcsiBaHe Ha NOBbPXHOCTTA Ha 3b6a
(Hanp. cbC cnioHKa) eLBaHeTo TPsibBa Aa 6bAe NOBTOPEHO (3a MakcMyM 10 cek. Bpeme Ha
peakuus).

. I3BbpLUETE AOMBAHUTENHO TPETMPaHe ¢ aaxeans (Hanp. Cebp3Bawy areHT GLUMA) n
komno3uT (e.g. CHARISMA®) B CboTBETCTBUE C UHCTPYKLMUTE Ha NMPOVN3BOANTENS.

I

o

lenbT GLUMA Etch 35 Gel Moxe fia ce HaHacs C YeTka Un KaHtona. YeTkute 1 KaHionuTe ca camo 3a
epHokpaTHa ynoTpe6a. Cnep, HaHacsiHe Ha rena oTrycHeTe GyTanoto.

KoraTo nsnonasarte wnpuym B yctarta, n3nonasante 06UKHOBEHN XUMMEHHN npegnasHn KaJTbeI/I, 3a
Aa npepoTepaTtuTe 3amMbpcsABaHe. He nanonsBaite MOBTOPHO Cnepf 3aMbpcCsBaHe. Cnep, ynmpeﬁa
3atBopete GLUMA Etch 35 Gel ¢ noaxopsia sanyLuanka unm Kanadka.

B3aumopeiicTBus
MaTepuanuTe oT 3aLUTHUS CIOI U OCHOBATA, KaTo KanLMes XUAPOKCHA, B 3aBUCHMOCT OT TEXHWS TUM 1
CbCTaB, Morar fja Gbjar pasTBOPEHM OT KICENMHaTa.

OcHoBHa uHbopmauus

MOHﬂ, BHMMATENHO cnassaiite cnegH1Te UHCTPYKUuMn 3a 6e30MacHOCT U BCUYKM VHCTPYKUMN 3a
obpaboTka B Apyrv pasgenu. Toan npopykT TpsibBa fga ce u3non3sa Camo B CbOTBETCTBME C
VHCTPYKUuUTe 3a ynotpeba. Beska ynotpeba B HapyLUeHme Ha Te3n MHCTPYKLUMUK € NO NpeLeHKa n Ha
OTrOBOPHOCT €AVHCTBEHO Ha 3bGoneKaps.

MpepynpexxaeHnsa n UHCTPYKLMKN 3a 6e30nacHOCT
lenbT GLUMA Etch 35 Gel cbabpxa 35 % thocchopHa KucenuHa n MoXe fja NpeansBrka XMMUYHO U3rapsiHe.
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Moxe Aa Ce nony4u gpasHeHe B o4nTe N Koxarta. ,Ela ce n36srea KOHTakT ¢ koxara. Moxe Aa Npu4nHN
CEeHCMBNNN3aLms NPU KOHTaKT € koxaTta. HoceTe nopgxofsLLym 3almuTHN pbkasnuum. AKO NPOAYKTLT Bnese B
KOHTaKT C Koxara, HezabaBHO 13MuiiTe 061NHO ¢ Bofa v canyH. [la ce n3bsrsa KOHTaKT ¢ ouuTe. MNpoTtekuyns
Ha o4nTe Ha nauneHTa ce npenopb4sa. I']pm KOHTaKT C o4uUTe U3nnakHete C BOAA B NPOAb/HKEHWEe Ha
HAKOJIKO MUHYTU. Ako cumTomMUTE npoAabnXkasart, KDHCyJ'ITI/IpaI?ITe Ce C 04YeH cneunanuncT. ELtBaLLlVIﬂT areHT
He TpﬂﬁBa Aa ce nornblia oT naumeHTa, B NPOTUBEH cnyqalh MOXXe Aa Bb3HNKHAT HECbBMECTUMOCTU.

CneunanHn MHCTPYKUUK

CobrnacHo pasnopen6ute Ha EC oTHOCHO MepuuMHCKUTe n3fenus notpebutenuTe/nauyeHTuTe ca
OMbXHW [a AOKNaABaT CEepUO3HW WHLUMAEHTU C MEeAVMLMHCKO U3[enne Ha MpousBoguTenst u Ha
KOMMETEHTHUTE OpraHn B CbOTBETHATA [Ibp>KaBa, KbETO € HaCTbNU UHLMAEHTBT.

YcnoBus 3a cbxpaHeHne
[a ce cbxpaHsiBa nog 25°C (77°F). MNaseTe oT cnbHYeBa cBeTMHA. ChXpaHsBaiiTe Ha Cyxo MsacTo. He
13ror3BaiiTe Cnep N3TNHaHe Ha CPOKa Ha rofHOCT.

WHcTpyKuum 3a M3XBbpnsiHe

Mpenopeka: n3xsbpnsiTe CbrmacHo oduumanHuTe pasnopeabu. He na3xsbpnsiite CbabpPXXaHUETO 1
YaCTUYHO U3NPa3HEHNTe OMakoBKN 3aefjHO C GUTOBUTE OTNaAbLM U He NO3BOSIsSBaliTe Aa nonagat B
KaHanusauusita. EBponelickn katanor Ha otnagbumte: 180106 Xumukanu, CbCTosAWM Ce OT MK
CbAbPXKaLLy ONacHu BeLLecTsa.

WUssecTtune 3a xan6a

Mons, unTupaiite BbB BCsika KOPECMOHAEHLMS HOMEPa Ha napTuaaTa 1 Homepa Ha apTukyna unv UDI 3a
npogykta. Homep Ha apTvkyna v HOMep Ha napTuaaTa v UDI: BuxTe 3a6enexkara BbpXy
orakoBKara.

Bepcus: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel IHCTpYKLUiA i3 3acTOCyBaHHA

MepwyHuii Bupi6. Tinbku ANnsi BAKOPUCTaHHSA CTOMAToNoramu.

MpusHaueHHs
GLUMA Etch Gel 35 - lMpotpasntotoyuii 3aci6 Ha OCHOBI OpTO(OCHOPHOI KICNOTU. 3acTOCOBYIOTLCA ANS
NPOTPYEHHS emani i KOHAULIOHYBAHHSA AEHTUHY NPW YCTaHOBL|i aAre3nBHNX NNomo.

MokasaHusa

TMpoTpytoBaHHs emasi i NPOTPYOBaHHS eMani 3 AEHTVHOM B paMKax NpoLeaypy MOBHOMO MPOTPYIOBaHHS Nepen
afre3VBHIM MNOMOYBaHHSM:

*  KOMMO3UTHMX | KOMNOMEPHIX KOHCTPYKLiA

¢ BurotosneHnx B naGopatopii HeNPAMUX KOHCTPYKLi (HanpUKnag BKNaAoK, KOPOHOK, MOCTIB, BiHipiB)

¢ lepmeTukia

3a6opoHa BUKOPUCTaHHSA

He HaHocuTW Ha fieHTUH No6nn3y Nynbnu (MeHLe 1 Mm).

3acTocyBaHHA LibOr0 MPOAYKTY MPOTWMOKa3aHO y BUMaAKy MiATBEPAKeHNX abo Nifo3pioBaHUX anepriyHnx
peakLjiii Ha KOMMOHEHTM LibOro NPOAYKTY.

LlinboBa rpyna nauieHtis

Lleit cTomaronoriyHnii MaTepian nigxopuTb ANs MauieHTiB, SKUM MOTpiGHe CTOMATosOoriYHe MNikyBaHHs 3a
HasiBHOCTI HaBEAEHUX HIDKYe MoKasaHb Ta 3 ypaxyBaHHsSM MpOTUMoKa3aHb. [lepep NikyBaHHSM BariTHUX i
rOAYI0HMX XXIHOK Cifj PeTeNbHO NpoaHanisysaTit MOXIMBI PU3VKK i NepeBarit 3 ypaxyBaHHsIM 3[OPOB’S HEMOBNS
a60 LLie He HapOAXKEHOI AUTUHN.

WinboBWiA KOPUCTYBaY
Tinbkn ANA BUKOPUCTaHHA cToMaTonoramm.
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KniHiyHa kopuctb

Mepuuni npucTpoi Kulzer sonomararots BigHOBUTW (YHKLIT POTOBOI MOPOXHUHI, 30KpPeMa >yBaHHS i FOBOPIHHS,
a TaKoX NOKpaWwTK ii 30BHILLHIA BUMSA. BoH cTabinisyloTb 3anuLIKOBNA 3y6GHUA psif i/a6o anbBeonsipHin
BiAPOCTOK 3a PaxyHOK yKpinneHHs abo npoTesyBaHHs.

MoTeHuiiiHi No6iuHi edhekTn

Lieih npoayKT a6o OAuH i3 10ro KOMMOHEHTIB y AeSKUX BUNaaKax MoXe BUKNMKaTV peakLjii rinep4yTnneocTi.

Cknap
GLUMA Etch 35 Gel micTuTb: BOAY, hocthOpHY KUCNOTY i [IOKCHA KPEMHito.

3acTocyBaHHS NPOAYKTY

Mepepn 06po6KOI0 PETENbHO OHUCTITh 3Y6 NONIPYBaNbHOI NACTO SiKa He MICTUTL (TOop.

€TbCS BUKOPWCTOBYBATI YMOBY 3aXUCHy Mpoknaky. [epen meplumM BUKOPUCTAHHSM MPOAYKTY MpOBECTU

Bi3yasnbHy NepeBipKy, 06 NepeKkoHaTUCs Y BIACYTHOCTI MOLUKOKeHb. He [O3BONSETHCS BUKOPUCTOBYBATU

NOLLKOFPKEHI MPOAYKTH.

. Micns nigroToBKM BiRMOBIAHO A0 METOAY afre3nBHINX NNOMG NPOMUITE MOPOXHUHY | BUCYLLITH 6e3MacnsiHiM
MOBITPSM.

. Hanockre GLUMA Etch 35, nounHatoun Bif o6nacTi ckoca emani, Ha BClo MOBEPXHIO MOPOXHIHM, B TOMY

yucni Ha AeHTUH. Emank mae konauuioHysatucst 20-30 ¢, a ieHTuH — 15 ¢. MoxHa HaHocuTn GLUMA Etch

35 Tinbkn Ha emanb i 3anuwaty Ha ekcnoauuiio 20 — 30 ¢. HenigrotosneHy emanb, Hanpuknag npu

repmeTu3aLii TpilLH, cnig npoTpyosaTh Ak MiHiMym 30 ¢, ane He GinbLue 60 c. Y pasi, AKLo 6yae noTpibHO

06po6uTH (hTOPOBaHy eMarb, Yac NPOTPYIOBaHHS TaKoX He MOBUHEH nepesuLLyBaTy 60 c.

YBara: Mpy HasBHOCTi MNGOKNX MOPOXXHUH PEKOMEHYEMO Nepes NPOTPYEHHAM NOKPUTH IeHTWH 6ins

NyNbNy NpenapaTom KanbLiito FAPOKCHAY | OCHOBOIO (HanNpUKNag, CK0-iOHOMEPHIUM LEMEHTOM).

3wmuitte GLUMA Etch 35 BO/10PO3NUNIOBAYEM NPOTSrOM 20 ¢ 3 acnipaujieto. MopoXHUHa NoBuHHa 6yTn

MOBHICTIO O4MLLIEHa Bif BCIX 3a/MLLKIB MaTepiany.

S
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4. TpocyLLiTb NOPOXHNHY 6€3MacnsHNM NOBITPAM (He nepecyLiTb AeHTUH!). MpoTpaBneHa NoBepxHs emani
noBUHHa BUMNsAaTK 6inoto, sk kpeipa. Y pasi 3abpyAHeHHs NoBepxHi 3y6a (Hanpuknag, CAMHOK)
NPOTPYoBaHHS HEOBXIAHO NOBTOPUTY (3 eKcro3uLieto Makcumym 10 c).

. BukoHyiiTe noganbLuy 06po6ky aaresvsom (Hanpuknag, dikcysansHi matepiany GLUMA) i HaknageHHs
KOMMNo3uTHoro Matepiany (Hanpuknag, CHARISMA®) B BignoBigHO [0 iHCTPYKLi BUPOGHIKa.

Marepian GLUMA Etch 35 Gel moxHa HaHocUTI 3a AONOMOroOt0 NeH3ns abo KaHtoni. | KUCTi, i kaHtoni MoBUHHI
6yTn opgHopa3soBuMK. [licns HaHeCeHHs remio BignycTiTb MOpLUEHb. Y pasi 3acTOCyBaHHS LLMPULIB Y POTOBIl
MOPOXHWHI  BUKOPUCTOBYITE  3BWYalHi  iriEHIYHI  3axucHi  4oxu, Wo6 3anobirtn 3abpyfAHeHHo. He
BIKOPVCTOBYITE NMOBTOPHO Nicnsi 3a6pyaHeHHs. Micns 3actocyBaHHs 3akpuiiTe wnpuy, i3 GLUMA Etch 35 Gel
niAXoXot0 NPo6Ko a6o KOBMAYKOM.

B3aemogii

Mpoknagku i 0CHOBW, 30KpeMa FiAPOKCUA KanbLiito, MOXYTb GYTW PO34nHeEHi kucnoToto. Lie 3anexuTs Big ix Tuny
i cknapy.

3aranbHi nopagu

Bynb nacka, yBaxHO [OTPUMYIATECH HACTYMHWX IHCTPYKL| 3 TexHikn Gesneku i BCix IHCTPYKLi 3 06poBKM B
iHWKx po3pinax. Liei npoayKT NoTpibHO BUKOPUCTOBYBATY ANLLE 3riAHO 3 IHCTPYKLisIMM i3 3acToCyBaHHs. byab-
5IKe BUKOPWCTaHHS 3 NOPYLUEHHAM LX IHCTPYKLIA - Ha PO3CYA Ta BUKIIOYHY BifMoBiAanbHICTL cTomaronora.

MonepeaxeHHs 1 IHCTPYKLIT 3 TeXHiKU 6e3nekn

GLUMA Etch 35 Gel mictutb 35 % hocthopHOI KUCNOTU i MOXeE BUKNMKATK XiMiyHi onikn. Moxe BUKnMKatn
noApasHeHHs ouyeil Ta WKipu. He gonyckaiite KOHTaKTy 3i WKipoto. Mpy KOHTaKTi 3i LLKIPO MOXeE BUKANKATK
ceHcubinizauito. HociTb BignoBigHi 3axucHi pykasunykn. KO BiAGYAETbCA KOHTAKT MPOAYKTY 3i LUKIpOo,
HeraiHo MPOMWTU BENMKOIO KinbKicTo BogM 3 munoMm. He nonyCKalhTe KOHTaKTY 3 ouuma. MaujenTy
PEKOMEHAOBAHO BASITHYTY 3aXUCHI OKYNSIW. SIKLLO MaTepian noTpanue B 04i, NPOMMIATE BOAOIO Kinbka XBUIMH. Y
pasi NOCTiliHNX CKapr 3BEPHITLCS [0 Nikaps.

MaLieHT He MOBUHEH MPOKOBTYBATI PEYOBUHY /15 NPOTPaBIEHHS, iHaKLLE MOXYTb BUHUKHYTU HECYMICHOCTI.

o
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CneujanbHi iIHCTPYKUiT

3rigHo 3 nonoxeHHsam PernameHTy €C LWo[0 BUPOGIB MEAWYHOrO MPU3HAYeHHs, KopucTyBadi abo navjieHTn
MOBWHHI NOBIAOMUTW NPO CEPIO3HI NPoGnemMM, NOB’A3aHI 3 BUKOPUCTAHHAM BUPOGIB MEANYHOTO NPU3HAYEHHS,
BUPOGHIKA Ta BifNOBIfHI OpraHu Kpaiku, y skiii ctanacs npobnema.

YmoBu 36epiraHHs
36epirati npu Temnepartypi HUx4e 25°C (77°F). 3axuwaTty Bif coHsyHoro ceitna. 36epiraiiTe B cyxomy micuj. He
BIKOPWCTOBYITE NPOAYKT NiCNs 3aBepPLUEHHS TePMiHY NPUAATHOCTI.

Mopapaw wopo yrunisauii

PekomeHpaujs: yTuniaysatu BignosiaHo Ao odiliiiHnx HopM. He yTunidyiite BMICT a60 HaniBnopoXHIO ynakosky
pa3om i3 NoGyTOBUMM BiAXOAAMM i HE JOMycKalTe iX MOTPansHHS B CUCTEMY CTiYHUX BOA. EBpPONE/CHKN
katanor Bigxopis: 180106 XimikaTu, siki cknapatoTbCs 3 HebeaneyHNx pe4YoBrH abo MICTATb iX.

OdopmneHHs ckapr
Bynb nacka, BKaxiTb HoMep naprii Ta Homep ctatTi a6o UDI y BCiit KopecnoHAEHLi Npo NPoAyKT.
Homep ctatTi FEF] Ta Homep naprii a60 UDI: puBITbCS NPUMITKY Ha ynakoBKu.

[arta octaHHboro nepernsgy : 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Kasutusjuhend (&

Meditsiiniseade - Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.

Eesmaérk
GLUMA Etch 35 Gel on ortofosforhappel pdhinev sédvitusvahend. Mida kasutatakse adhesiivsete
taidistega ravis emaili sd6vitamiseks ja dentiini konditsioneerimiseks.

Néidustused

Emaili s66vitamine ja emaili/dentiini sd6vitamine totaalse sd6vitustehnika rakendamisel enne jérg-
miste taitematerjalide kasutamist:

* komposiit- ja kompomeertéidised

¢ laboris valmistatud, kaudsed taastamised (nt taidised, kroonid, sillad, katted)

¢ silandid

Vastunadidustused

Kandmine pulbi lahedal paiknevale dentiinile (alla 1 mm).

Toote vahendi komponentide vastase teadaoleva allergia voi allergia kahtluse korral on toote kasu-
tamine vastunaidustatud.

Patsientide sihtriihm

See hambaraviks moeldud materjal sobib patsientidele, kes vajavad hambaravi jargmiste nédidustuste
korral, vottes arvesse vastundidustusi. Rasedate ja imetavate naiste puhul tuleb hoolikalt vérrelda
raviriske saadava kasuga, arvesse vottes siindimata last voi imikut.

Ettendhtud kasutaja
Ainult hambaarstide jaoks kasutamiseks.
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Kliiniline kasu

Ettevotte Kulzer meditsiiniseadmed tagavad oraalsete funktsioonide (nt narimine, raakimine ja estee-
tika) taastusravi. Need stabiliseerivad jarelejadnud hambumuse ja/voi alveolaarse seljandiku taastavalt
vOi proteetiliselt.

Voimalikud korvaltoimed
See toode voi moni selle komponentidest voib mdnel juhul pdhjustada dlitundlikkusreaktsioone.

Koostis
GLUMA Etch 35 Gel sisaldab vett, fosforhapet, ranidioksiidi.

Toote pealekandmine

Enne ravi puhastage hammas hoolikalt fluoriidivaba poleerimispastaga. Soovitatav on kasutada kum-

mibarjééri. Enne esmakordset kasutamist kontrollige visuaalselt kahjustuste suhtes. Kahjustatud toot-

eid ei tohi kasutada.

. Pérast vajalikku ettevalmistust adhesiivse tédidismaterjaliga ravimiseks loputage hambaddnsus ja
kuivatage Slivaba 6huga.

. Alustades emaili kaldservadega piirkondadest, kandke geel GLUMA Etch 35 kogu 6dnsuse pin-

nale, sealhulgas dentiinile. Jalgige, et aine saaks emailil toimida vdhemalt 20 s, 20 - 30 s, ja denti-

inil 15 s. Soovi korral kandke geeli GLUMA Etch 35 ainult emailile ja laske toimida maksimaalselt

30 sekundit. S6ovitage ettevalmistamata emaili, nt fissuuride sulgemisel, véhemalt 30 sekundit,

kuid mitte Ule 60 sekundi. Fluoriidiga t66deldud emaili puhul vbib sé&vitamine olla vajalik kuni 60

sekundit.

Ettevaatust! Stigavates 66nsustes soovitame pulbildhedase dentiini katta enne s66vitamist kalt-

siumhiidroksiidi ja alustéidisega (nt klaasionomeertsement).

Kasutage veepritsi koos imemisega 20 s, et GLUMA Etch 35 taielikult maha loputada. Hambaddn-

sus peab olema igasugustest jadkidest taiesti vaba.

N
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4. Kuivatage 66nsus dlivaba 6huga (drge kuivatage dentiini). S66vitatud emailipind peab olema kriit-
valge. Hambapinna saastumisel (nt stiljiega) peab s6évitamist kordama (s66vitusaeg maksimaal-
selt 10 sekundit).

5. Jargmisena ravige adhesiivi (nt GLUMA sidusained) ja komposiidiga (nt CHARISMA®) tootja juhiste
kohaselt.

Geeli GLUMA Etch 35 Gel vaib peale kanda pintsli vi slistlaga. Pintslid ja ststlad on ainult Gihekord-
seks kasutamiseks. Parast geeli pealekandmist vabastage stistla kolb.

Kui sistleid kasutatakse suus, kasutage saastumise véltimiseks tavalisi hlgieenilisi kaitsevarrukaid.
Pérast saastumist drge korduskasutage. Parast kasutamist sulgege GLUMA Etch 35 Gel asjakohase
korgiga.

Koostoimed

Katte- ja alusmaterjalid, nagu kaltsiumhiidroksiid, voivad olenevalt nende tulbist ja koostisest happe
toimel lahustuda.

Uldised néuanded

Jargige hoolikalt jargmisi ohutusjuhiseid ja kdiki muude jaotiste t66tlemisjuhiseid.

Seda toodet saab téddelda ainult kasutusjuhendi jargi. Mis tahes kasutamine nende juhiste vastaselt
on hambaarsti &randgemisel ja ainuvastutusel.

Hoiatused ja ohutusjuhised

GLUMA Etch 35 Gel sisaldab 35 % fosforhapet ja voib pohjustada keemilisi pdletusi. Voib arritada silmi ja
nahka. Valtige kokkupuudet nahaga. Nahaga kokkupuutel véib pdhjustada tlitundlikkuse teket. Kandke
sobivaid kaitsekindaid. Kui toode satub nahale, peske otsekohe nahka pohjalikult seebi ja veega. Véltige
kokkupuudet silmadega. Patsiendil on soovitatav kasutada kaitseprille. Silma sattumisel loputada mitu
minutit veega. Plsivate kaebuste korral pdérduge arsti poole.

Patsient ei tohi sddvitavat ainet alla neelata, vastasel juhul vdivad tekkida vaevused.
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Spetsiaalne nouanne

EL-i meditsiiniseadmete mééruse pohjal on kasutajad/patsiendid kohustatud teavitama meditsiinise-
admega seotud tdsistest juhtudest tootjat ja selle riigi padevat asutust, kus need iimnesid.
Sailitustingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C (77°F). Kaitsta péikese eest. Sailitada kuivas keskkonnas. Mitte kas-
utada parast aegumiskuupdeva méddumist.

Nouded korvaldamiseks .

Soovitus: Korvaldage ametlike eeskirjade jérgi. Arge visake sisu voi osaliselt tlihjendatud pakendit
olmepriigi hulka ega laske neil kanalisatsiooni sattuda.

Euroopa jaatmekataloog: 180106 Ohtlikest ainetest koosnevad véi neid sisaldavad kemikaalid.
Kaebuste esitamine

Palun mérkige tootega seotud kirjavahetusse alati ka partii number ja artikli number v6i UDI.

Artikli number [ ja partii number voi UDI: vt markust pakendil.

Kuupéevaga: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Navodila za uporabo  GD

Medicinski pripomocek - uporaba samo za zobozdravnike.

Namen

GLUMA Etch 35 Gel je sredstvo za jedkanje na osnovi ortofosforjeve kisline. Uporablja se za jedkanje

sklenine in kondicioniranje dentina pri adhezivnem cementiranju.

Indikacije

Jedkanje sklenine ter jedkanje sklenine in dentina s ti. total etch tehniko pred bondingom:

* kompozitnih in kompomernih restavracij,

¢ v zobotehni¢nem laboratoriju izdelanih indirektnih restavracij, npr. inlejev, prevlek, mostickov, ali
luskin,

* materialov za zalivanje fisur.

Kontraindikacije

Nanos na dentin v blizini pulpe (debelina dentina je tanj$a od 1mm).

Uporaba tega izdelka je kontraindicirana pri znani alergiji na spojine v tem izdelku ali pri sumu nanjo.

Ciljna skupina pacientov

Ta zobozdravstveni material je ob upostevanju kontraindikacij primeren za paciente, ki potrebujejo
stomatolosko zdravljenje zaradi naslednjih indikacij. Pri nose¢nicah in doje¢ih Zenskah je ob
upostevanju nerojenega otroka ali dojencka treba skrbno presoditi glede tveganj in koristi zdravljenja.
Predvideni uporabnik

Uporaba samo za zobozdravnike.

78



Kliniéna ucinkovitost
Medicinski pripomogki druzbe Kulzer zagotavljajo obnovitev oralnih funkcij, kot so zve&enje, govor-
jenje in estetika. Restorativno ali proteti¢no stabilizirajo razvoj preostalih zob in/ali alveolarni greben.

Mozni nezeleni uéinki

Ta izdelek ali katera od njegovih sestavin lahko v nekaterih primerih povzrocijo preobéutljivostne reakcije.

Sestava

GLUMA Etch 35 Gel vsebuje: vodo, fosforno kislino, silicijev dioksid.

Uporaba izdelka

Pred aplikacijo gela skrbno odistite zob s polirno pasto brez fluoridov. Priporo¢éamo uporabo koffer-

dama. Pred uporabo preglejte, ali je izdelek poskodovan. Ne uporabljajte poskodovanih izdelkov.

1. Po preparaciji kavitete po postopku za adhezivno cementiranje jo sperite in posusite z zrakom iz
brezoljnega kompresorja.

. Aplikacijo GLUMA Etch 35 gela za¢nite na zbruSeni sklenini in ga aplicirajte na celotno povrsino

kavitete, tudi na dentin. Poskrbite, da se sklenina obdeluje vsaj 20 sekund in najve¢ 30 sekund,

dentin 15 sekund. Ce Zelite, lahko nanesete GLUMA Etch 35 Gel le na sklenino in ga pustite

ucinkovati 20 — 30 sekund. Nepripravljeno sklenino, npr. v primeru zalivanja fisur, jedkajte vsaj 30

sekund in ne ve¢ kot 60 sekund. V primeru fluoridirane sklenine je potrebno jedkati najmanj 30 in

najve¢ 60 sekund.

Pozor: V primeru globokih kavitet priporo¢amo prekritje dentina blizu pulpe s kalcijevim hidroksi-

dom in podlogo (npr. glasionomerni cement) pred jedkanjem.

Z vodnim prsilnikom v celoti izperite izdelek GLUMA Etch 35; izpirajte 20 sekund in uporabite izs-

esavanje. |z kavitete je potrebno odistiti vse ostanke gela.

N
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Posusite kaviteto z zrakom iz brezoljnega kompresorja. Ne izsusite dentina! Jedkana povrsina
sklenine mora biti po jedkanju kredasto bela. V primeru kontaminacije zobne povrsine, npr. s
slino, je treba jedkanje ponoviti (najve¢ 10 sekund).

. Nadaljujte z aplikacijo adheziva (npr. Adheziv GLUMA) in kompozita (npr. CHARISMA®) po
proizvajal¢evih navodilih.

o

GLUMA Etch 35 Gel lahko aplicirate z aplikatorjem (brushem) ali kanilo za enkratno uporabo. Da bi
preprecili okuzbe, je treba predmete, ki so namenjeni za enkratno uporabo, zavreci takoj po uporabi.
Po aplikaciji sprostite bat brizge.

Pri uporabi brizg v ustih za preprecitev kontaminacije uporabite obic¢ajne higienske zasc¢itne tulce. Po
kontaminaciji ne uporabljajte ponovno. GLUMA Etch 35 Gel po uporabi zaprite z ustreznim zamaskom
ali pokrovékom.

Interakcije
Kislina lahko raztopi linerje in materiale za podloge na osnovi kalcijevega hidroksida, kar pa je odvisno od
vrste in sestave materiala.

Splosni nasveti

Bodite pozorni na naslednja varnostna navodila in vsa navodila za obdelavo v drugih razdelkih. 1zdelek
je treba uporabljati samo v skladu z navodili za uporabo. Vsaka uporaba, ki ni v skladu s temi navodili,
je po presoji in na izkljuéno odgovornost zobozdravnika.

Opozorila in varnostna navodila

GLUMA Etch 35 Gel vsebuje 35-odstotno fosforjevo kislino in lahko povzro¢i kemi¢ne opekline. Lahko
povzroc¢i drazenje o€i in koZe. Prepredite stik s koZo. Pri stiku s koZzo lahko povzroéi preobéutljivostne
reakcije. Pri rokovanju z materialom je potrebno nositi zas¢itne rokavice. V primeru stika s koZo takoj izperite
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z veliko vode in mila. Preprecite stik z o€mi. Priporo¢a se, da bolnik nosi zas¢ito za o€i. V primeru stika z o€mi
nekaj minut izpirajte z vodo. Ce simptomi vztrajajo, se obrnite na o¢esnega specialista..
Pacient ne sme pogoltniti sredstva za jedkanije, sicer lahko pride do nezdruzljivosti.

Poseben nasvet

V skladu z Uredbo (EU) o medicinskih pripomockih morajo uporabniki/pacienti vsak resen dogodek v
zvezi z medicinskim pripomoc¢kom sporociti proizvajalcu in pristojnemu organu v drzavi, v kateri je
prislo do dogodka.

Pogoji shranjevanja

Shranjujte pri temperaturi do 25°C (77°F). Zascitite pred sonéno svetlobo. Hranite v suhem prostoru.
Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti.

Informacije o odlaganju

Priporo¢ilo: Odlagajte v skladu z uradnimi predpisi. Vsebino ali embalazo, ki ni popolnoma izprazn-
jena, ne odlagajte med gospodinjske odpadke oziroma poskrbite, da ne zaide v kanalizacijo.
Evropski katalog odpadkov: 180106 Kemikalije, ki sestojijo iz nevarnih snovi ali jih vsebuijejo.

Obvestilo o pritozbi
Navedite Stevilko serije in Stevilko izdelka oz UDI v vseh dopisih o izdelku.
Stevilka izdelka [EF] in $tevilka serije ko7 oz UDI: Glejte oznako na embalazi.

Datirano: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel YnatcTeo 3a ynotpe6a K>

MeauumHcKu Nnpou3Bop - 3a ynoTpe6a camo of CTpaHa Ha CTOMaTosNo3u.

MpeaBnaeHa HameHa

GLUMA Etch 35 Gel e cpeacTso 3a HarpuayBarbe 3aCHOBaHO Ha opTodocdopHa kucenuHa. Toj ce kopucTu 3a
HarpuayBatbe Ha rmerTa 1 KOHAVLMOHMPake Ha AEHTUHOT BO KOHTEKCT Ha Tepanija 3a aTXe3VBHO NomHetbe.

Wnavkayumn

HarpusyBarbe Ha [refTa 1 HarpuayBare Ha refTa/AeHTUHOT BO KOHTEKCT Ha TEXHMKaTa 3a LieNIoCHO
HarpusyBarbe Npef, aTXe3VBHOTO NOBP3yBatbe Ha:

¢ KOMMO3WTHN 1 KOMMOMEPHI pecTaBpaLyn

* JlaGopaTopucKi HanpaBeH MHAPEKTHY pecTaBpaLui (Ha np. NAoOM6U, KpyHW, MOCTOBM, HaBNaKw)

¢ 3antuBaun

KoHTpauHankauun

HaHecyBatbe Ha IeHTVHOT BO 6nn3uHa Ha nynnarta (nomanky og 1 mm). Bo cnyyaj Ha nosHata unm cycrnekTHa
anepruja Ha KOMMOHEHTUTE Ha NPOM3BOAOT, HeroBaTa yrnoTpeta e KOHTpanHaMLMpaHa.

LlenHa rpyna Ha naumeHT

OBOj CTOMATONOLLKI MaTepujan e MorofeH 3a MauneHT! Kou uMaaT notpeba of CTOMATOMOLIKMA TPeTMaH 3a
CrefHnTe MHAMKALWM, 3eMajkn v Npeasup KOHTpauHankauuute. 3a 6PeMEeHUTe XKeHN 1 XXeHuTe Kou Aojar,
pusnLMTe Of TPETMAHOT MOpa BHMATENHO Aa ce N3MepaT BO OfHOC Ha NpUACOMBKUTE 3emajkii ro npepBug
HEPOAEHOTO AETe N AOEHHETO.

HameHet KOPUCHUK
3a ynotpe6a camo of cTpaHa Ha CTOMaTonoau.
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KnuHnyka kopuct

MepuumHckuTe npoussopu Kulzer rapaHTupaar 3a pexabunutaumjata Ha opanHuTe yHKLAM Kako LITO ce
LiBaKateTo, rOBOPOT W ecTeTMKaTta. The ro cTabunnsvpaar pacriopefoT Ha mpeocTaHatute 3abu w/unm
anBeonapH1OT rpebeH pecTaBpaTBHO UK NPOTETCKU.

T
I'IpeKymepHaTa YyBCTBUTENHOCT Ha MNPOW3BOAOT MW HA HEroBUTE KOMMOHEHTW He MOXXe [a Ce WCKy4u BO
noefnHeYHn cnyyaun.

CocTaB
GLUMA Etch 35 Gel coppxu: Bofa, hocthopHa KucennHa, CUamunym auokeug,.

MpvmeHa Ha Npou3BOAOT

lpen TPETMAHOT, BHUMATESHO UCHMCTETE o 3a6OT CO nacta 3a nonupare Ges dnyopup. Ce npenopadysa

ynoTpe6a Ha koceppam. Mpep ynoTpebara, HanpaseTe BU3yenHa NpoBepKa 3a Aa BUANTE lani IMa OLLTETYBatbe.

OLUTeTeHNTe NPON3BOAK HE CMeaT fia ce ynoTpebyBaar.

1. Mo npenapauujaTa BO COrMacHOCT CO Tepanujata 3a aTxe31BHO MOJHEHEe, UCTINAKHETE ja LWynanHaTa 1
VcyLLeTe ja co Bo3ayx 6e3 macno.

2. 3anoyHyBajku of, obnacTuTe Ha 3akoceHara rmer, HaHecete GLUMA Etch 35 Ha LienaTa nospLuvHa Ha
LIynauHaTa, BKIy4yBajKu ro U AeHTUHOT. MorpuxeTe ce rmerTa fja ce KOHAULUMOHMPa Hajmanky 20 cekyHau,
HajmHory 30 cekyHaw, a fieHTUHOT 15 cekyHau. AKo cakarte, HaHeceTe GLUMA Etch 35 camo Ha rmerfTa u
ocTaseTe ro Aa ce 3auspcti 20 — 30 cekyHan. HarpusysajTe ja Henpenapuparara rnef, Ha np. Bo Cnyyaj Ha
3anevaTtyBare Ha nykHaTuHa, Hajmanky 30 cekyHam n He noseke op 60 cekyHau. Bo cnyyaj Ha cinyopupaHa
rner, Moxe fja 6uge noTpe6HO 1 HarpusyBarbe He Nofonro of 60 cekyHau.

Brumanue: Bo cnyyaj Ha ,naboku KaBuTeTu, npenopavyysame Aa ce Nokpue AeHTUHOT BO 6113nHa Ha
nynnara co npenapat of Kaluym Xuapokcua v 6asa (Ha np. LIEMEHT O CTakieH joHOMep) npep,
HarpuayBarmeTo.
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KopucTeTe npckanka 3a Boaa 3a fja ro ncnnakHete uenocHo GLUMA Etch 35 Bo nepwop op 20 cekyHan co
BLUMYKyBatbe. KaBntetoT Mopa fja 6uae LeNocHO UCUUCTEH Of, OCTaTOLM.

WcywerTe ja wynnuHata co Bo3ayx 6e3 macno (He cylueTe ro AeHTuHoT!). Harpusenata nospLumHa Ha
[eHTVHOT Tpeba Aa n3rnepa BapouTo 6ena. Bo cnyyaj Ha KOHTaMMHaUVja Ha NoBpLUMHATA Ha 3a60T (Ha np.
CO MNYHKa), Harpu3yBareTo Mopa fAa ce NMOBTOPM (BO Tpaeke o HajMHory 10 cekyHaw).

CnpoBegeTe AOMONHUTENEH TpeTMaH co nenuno (Ha np. GLUMA Bondings) u komnoauTt (Ha np. CHARISMA®)
BO COMACHOCT CO ynaTcTeaTta Ha NMPOU3BOAMTENOT.

GLUMA Etch 35 Gel moxe pa ce HaHece CO MOMOLL Ha YeTKa Wi KaHuna. W yeTkuTe u KaHUuTe ce camo 3a
efHokpaTHa ynotpe6a. Ocno6ogeTe ja cucankara no HaHecyBarbeTo Ha refoT.

Mpu KopuCTerE LWINPULEBN BO yCTaTa, KOPUCTETE BOOGUHAEHN XUMMEHCKI 3aLUTUTHU HaBNaKK 3a Aa cnpeynte
KOHTamuHauwja. He ynotpe6yBajTe ri NOBTOPHO MO KOHTamuHaLuja.

Mo ynoTpe6ara, 3atBopeTe ro GLUMA Etch 35 Gel co cooaseTHWOT 4en unun kanase.

»

o

WHTepakumm
KucennHarta moxe Aa rv pactsopu MaTepI/Ijal'IVITe 3a obnorara u 0OCHOBAaTa, Kako LTO e Kanuuym Xmapokcuaot,
BO 3aBNCHOCT Ofj HUBHWOT TWM K COCTaB.

OnwTn uHdopmauum

O6pHeTe BHUMaHWe Ha cnefHUTe 6e36e[HOCHN ynaTcTBa 1 cUTe ynaTcTea 3a 06paboTka BO ApyruTe [eNnosu.
OBoj npoussof Mopa fa ce ynotpefysa camo criopeq ynatcTeata 3a ynotpe6a. Cekoja ynotpeba LToO He €
ycornaceHa co oBie ynaTcTsa e Oflyka 1 MCKNy41Ba OArOBOPHOCT Ha CaMUOT CTOMATONO.

MpepynpenyBatba n 6e36eAHOCHU ynaTcTBa

GLUMA Etch 35 Gel coppxu 35 % hochopHa KucenmHa n Moxe fa Npeanssuka XeMUCKU n3ropeHuum. Moxe
[la NpeAun3BirKa nputaumja Ha Koxara u ouute. Msberysajte gonup co koxara. [JonmpoT co Koxara Moxe aa
nNpean3BnKa 4yBCTBUTENHOCT. Hocete COO/BETHN 3aLUTUTHN pakasuuu. Bo cnyqaj Ha onup co Koxara, BegHall
M3MUjTe CO MHOry Bopa W camyH. W3berHysajTe ponup co ounte. Ce npenopadyBa 3aliTuTa Ha o4uTe 3a
nayneHToT. Bo cnyqaj Ha Aonup co o4nTe, NnakHeTe CO BOAA HEKONKY MUHYTU. Ako cumnTomuTe OI'ICTijBaaT,
pasrosapajTe co oTanmonor.
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lMaLmeHTOT He CMee Aa ro MPOrosTa CPEACTBOTO 3a HAarpu3yBatbe, MHaKy MOXe Aa [OjAe A0 HEKOMMATUBNITHOCTY.
CneuujaneH coseT

Cnopep MponucoT 3a MeAULMHCKI ypeam Ha EY, KopucHuLmMTe/naumeHTUTe ce 06Bp3aHm Aa npujasar ceprosHn
VHUMAEHTU CO MEAMNLIMHCKN ypeav Kaj NPOV3BOAUTENOT U Kaj HafIeXHMOT opraH Ha 3emjaTa Bo Koja ce Clyyun
VHUVMOEHTOT.

Ycnosu 3a yyBamwe

[a ce uysa nop, 25 °C (77 °F). la ce 3awwTnTh o CoH4eBa cBETMHA. [la ce YyBa Ha cyBo MecTo. He ynoTpebysajte
TO M0 POKOT Ha Tpaetbe.

WHhopmauvm 3a pname

Mpenopaka: ®pnete ro BO COrNacHOCT co oduumjanHuTte npornvcu. He dpnajte ja coppxuHata unn AenymHo
MCNpa3HeTOTO NaKyBarbe BO KOMYHANHUOT OTNaj, HUTY Nak [O3BONYBajTe fa Be3e BO KaHaN3aUmMCcKNoT CUCTEM.
Esponcku katanor 3a otnag: 180106 Xemukanum Kow ce COCTOjaT Of, Ui KOV COAPXKAT ONacHu MaTepui.
HanomeHa 3a ycornaceHocT

HasepyBajTe rv 6pojoT Ha cepwjata 1 6pojoT Ha apTuknoT unn UDI Bo ceTa KOMyHMKaLmja OKony Npou3BopoT.
Bpoj Ha apTuknot 1 6poj Ha cepwjarta [Tl unn UDI: nornefHeTe ja HanomeHata Ha nakyBameTo.

Harym: 2022-07
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GLUMA?® Etch 35 Gel Uputstva za upotrebu

Medicinski proizvod - koristi se samo u stomatologiji.

Namena

GLUMA Etch 35 Gel je agens za nagrizanje na bazi ortofosforne kiseline. Koristi se za nagrizanje gledi
i tretiranje dentina u kontekstu terapije adhezivnom ispunom.

Indikacije

Nagrizanje gledi i nagrizanje gledi/dentina u kontekstu ukupne tehnike nagrizanja pre adhezivnog
vezivanja za:

* kompozitne i kompomerne reparacije

¢ indirektne reparacije, napravljene u laboratoriji (npr. umeci, krunice, mostovi i fasete)

o zalivae

Kontraindikacije

Nanosenje dentina blizu pulpe (manje od 1 mm). U slu€aju poznate ili sumnje na alergiju na kompo-
nente proizvoda, upotreba proizvoda je kontraindicirana.

Ciljna grupa pacijenata

Ovaj stomatoloski materijal pogodan je za pacijente kojima je potrebna stomatolo$ka intervencija sa
slede¢im indikacijama uzevsi u obzir i kontraindikacije. Kod trudnica i dojilja, rizik i korist od lecenja
moraju se pazljivo proceniti imajuci u vidu moguce nezeljeno dejstvo na plod i odojce.

Namenjeni korisnik

Koristi se samo u stomatologiji.
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Klini¢ka korist

Kulzer medicinski proizvodi obezbeduju oporavak oralnih funkcija poput Zvakanja, govora i estetike.

Ona stabilizuju preostale zube i/ili alveolarni greben tokom restauracije ili protetike.

Potencijalne nuspojave

Ovaj proizvod ili neka njegova komponenta mogu izazvati reakcije preosjetljivosti u pojedinaénim

slucajevima.

Sastav

GLUMA Etch 35 Gel sadrzi: vodu, fosfornu kiselinu, silicijum-dioksid.

Primena proizvoda

Pre tretmana, pazljivo ocistite zub koriste¢i pastu za poliranje bez fluorida. Preporu€uje se kori§cenje

koferdama. Pre upotrebe vizuelno proveriti da li postoje oStecenja. Osteceni proizvodi se ne sme koristiti.

. Nakon pripreme, u skladu sa terapijom adhezivnom ispunom, isperite Supljinu i osusite vazduhom
bez ulja.

. Pocevsi od udubljenih oblasti gledi, nanesite GLUMA Etch 35 na celu povrsinu Supljine,
ukljucujuéi dentin. Uverite se da je gled tretirana najmanje 20, a najviSe 30 sekundi, a dentin 15
sekundi. Po Zelji mozete da nanesete GLUMA Etch 35 samo na gled i da ostavite da se stegne u
trajanju od 20 - 30 sekundi. Nagrizite nepripremljenu gled, npr. u slu¢aju zalivanja fisure, u trajanju
od najmanje 30 sekundi i ne vie od 60 sekundi. U slu¢aju fluorisane gledi, moze biti potrebno da
nagrizanje traje najvise 60 sekundi.

Oprez: U slucaju dubljih Supljina, preporuc¢ujemo da dentin pored pulpe pokrijete preparatom
kalcijum hidroksida i bazom (npr. glas-jonomer cementom) pre nagrizanja.

. Koristite prskalicu za vodu da biste u potpunosti isprali GLUMA Etch 35 u trajanju od 20 sekundi
sa sisaljkom. Supljina se u potpunosti mora ogistiti od svih ostataka.

-

N

w
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4. Osusite Supljinu vazduhom bez ulja (pazite da ne isusite dentin!). Nagrizena povrsina gledi bi
trebalo da bude bele boje krede. U sluéaju kontaminacije povrsine zuba (npr. pljuvackom), nagri-
zanje se mora ponoviti (u trajanju od najmanje 10 sek.).

5. Obavite dalji tretman adhezivom (npr. GLUMA Bond) i kompozitom (npr. CHARISMA®), u skladu
sa uputstvom proizvodaca.

GLUMA Etch 35 Gel moze da se nanese cCetkicom ili kanilom. | Cetkice i kanile su iskljucivo za jed-
nokratnu upotrebu. Otpustite klip nakon nanosenja gela.

Kada koristite Spriceve u ustima, koristite uobicajene zastitne navlake da biste sprecili kontaminaciju.
Ne koristite nakon kontaminacije. Nakon upotrebe, zatvorite GLUMA Etch 35 Gel odgovaraju¢im
&epom ili poklopcem.

Interakcije
Lajnere i podloge, kao $to je kalcijum hidroksid, moze da rastvori kiselina, u zavisnosti od njihove vrste i
sastava.

Opste informacije

Molimo obratite paznju na sledeca sigurnosna uputstva i na sva uputstva za upotrebu u ostalim
odjelicima. Ovaj proizvod se moze koristiti samo prema uputama za upotrebu. Svako koristenje u
suprotnosti s ovim uputama je na diskreciji i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.

Upozorenja i sigurnosna uputstva

GLUMA Etch 35 Gel sadrzi 35% fosforne kiseline i moze da izazove hemijske opekotine. Moze da dode do
iritacije ociju i koze. Izbegavajte kontakt sa kozom. MoZze izazvati senzibilizaciju u dodiru sa kozom. Nosite
odgovarajuce zastitne rukavice. U slu¢aju dodira sa kozom, odmah isperite sa mnogo vode i sapuna. Izbe-
gavajte kontakt sa o¢ima. Preporu€uje se da zastitite o¢i pacijenta. U sluCaju kontakta sa ofima isperite
vodom u trajanju nekoliko minuta. U sluéaju trajnih simptoma obratite se liekaru.
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Pacijent ne sme da proguta agens za nagrizanje, jer moze doci do problemati¢ne reakcije.

Poseban savet

Prema Uredbi EU-a o medicinskim proizvodima, korisnici / pacijenti obavezni su prijaviti ozbiljne inci-
dente vezane za medicinski proizvod proizvodaéu i nadleznom telu drzave u kojoj su se dogodili.
Uslovi skladistenja

Cuvati na temperaturi nizoj od 25°C (77°F). Zastitite od sunceve svetlosti. Drzite na suvom mestu. Ne
koristite nakon isteka roka trajanja.

Saveti za odlaganje

Preporuka: Odlaganje u skladu sa zvani¢nim propisima. Nemojte odlagati sadrzaj pakovanja ili pako-
vanje koje nije potpuno ispraznjeno sa otpadom iz domacinstva i pazite da ne dospe u kanalizaciju.
Evropski katalog otpada: 180106 Hemikalije koje se sastoje od ili sadrze opasne supstance.
Obavijest o prigovoru

Navedite broj serije i broj artikla ili UDI u svim dopisima o proizvodu.

Broj artikla i broj serije ili UDI: pogledajte napomenu na pakovanju.

Revizija: 2022-07
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Bupo6Huk:

Kynbuep Mu6X

Byn. Nannuirep, 2 N
63450 XaHay,

HimeyunHa UATR.101

YnoBHOBa)KeHWIN NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
TOB «HAOL MBT «MATPUKC»
tOpnanyHa agpeca:

04074 m. Kuis, Byn. LLlaxTapcbka, 4
Homep Ten. : +38 (044) 292-0103

e-mail: info@matriks.kiev.ua



Q KULZER

MITSUI CHEMICALS GROUP

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Detentor da Notificagdo:

Kulzer South América Ltda.

CNPJ 48.708.010/0001-02

Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42
Séo Paulo - SP - CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com

Resp. Téc. Dra. Regiane Marton
CRO 70.705

N° ANVISA: vide embalagem

C€ 0197 &

Explanation of symbols on labelling
Medical device

Reorder no.

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Date of manufacture

Consult instructions for use
Storage temperature

Keep dry

Do not re-use

I <SELKEFRE [F

o<

Keep away from sunlight
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