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011 1561J259R [WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved to be defective.
ENGLISH|INSTRUCTIONS FOR USE @ Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct,
consequential or special, arising out of the application or use of or the inability to use
these products. Before using, the user shall determine the suitability of the products for
the intended use and the user assumes all risk and liability whatsoever in connection
therewith.

25 [NOTE]

°C
/\‘i’< 47"!: If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer’s
//\I\ 20, authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
[ ] - 0197 which the user/patient resides.
LINTRODUCTION
CARIES DETECTOR clearly differentiates clinically the two layers of carious dentin by 011 1561J259R-EN  03/2024

staining the outer carious dentin scarlet red yet not staining either the inner carious
dentin or normal dentin. The distinct staining of only the outer, infected carious layer
provides a visible, clinically precise guide for caries removal. The general clinical benefit
of this product is to restore tooth function for the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE
CARIES DETECTOR is indicated for the following uses:
« Detecting carious dentine for cavity preparation

Ill. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions
1. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using product, cover the patient eyes with a towel to protect the
patient’s eyes from splashing material.
2. If the product comes in contact with the human body, take the following actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
wash with copious amounts of water.
<If the product comes in contact with the mucous membrane>
The product might stay between other medical devices (e.g.cotton rolls) and the
mucous membrane. Immediately wipe it off with cotton pledget moistened with
alcohol or gauze and wash with copious amounts of water.
. Use caution when using the product to prevent swallowing.
. Do not use the same disposable brush for different patients to prevent cross
contamination. Discard the brush after use.
5. Avoid direct contact with the skin and / or soft tissue to prevent hypersensitivity.
Wear gloves or take appropriate precautions when using the product.
. Do not apply the product directly from the bottle to carious cavity.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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. Handling and manipulation precautions

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

. Provide moisture and contamination control with the use of a rubber dam.

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

. Do not use the product for any purposes other than those specified in INDICATIONS
FOR USE.
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. Storage precautions

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

. The product must be stored at 2 - 25°C / 36 - 77°F when not in use.

. Keep away from extreme heat or direct sunlight.

. The product must be stored in proper places where only dental practitioner can
access it.

A WN =W

IV. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1. Components
CARIES DETECTOR
2. Ingredients
+ Propane-1,2-diol
* Dye

V. CLINICAL PROCEDURES

(1) Isolate carious tooth with a rubber dam prior to application of the product.

(2) After washing and drying the carious tooth, place one drop of the product on a
disposable brush and apply it to the cavity.

(3) After 10 seconds, wash it with water.

(4) Remove the exposed outer carious dentin which is stained red.

(5) Repeat detection and reduction a few more times to insure complete removal of the
outer carious dentin.

[NOTE]
1. Recommended method for removal of carious dentin:

- Only the non-sensitive stainable tissue should be removed, carefully avoiding
cutting the sensitive unstainable tissue.

+ A low-speed rotary instrument should be used for carious dentin removal since the
friction heat generated by a high-speed tool may conduct pain sensation even
before reaching the sensitive unstained tissue.

2. Cavity preparation procedure using the product:

The product can be used in two ways:

« The product is applied to the cavity area before opening the cavity. This procedure
is suggested for a shallow open cavity because earlier disclosure of undermined
free enamel may facilitate opening the cavity.

« The product is used to disclose the residual outer carious dentin after opening a
cavity and removing heavily discolored and highly softened dentin. This procedure
is suggested for a deep cavity with a large amount of carious dentin for expedience.
Careless gross reduction before application of the product, however, may cause
pain from unintentional over-reduction.
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. INTRODUCTION
CARIES DETECTOR distingue clairement cliniquement les deux couches de dentine
carieuse en tachant la dentine carieuse supérieure en rouge écarlate sans tacher pour
autant la dentine carieuse interne ni la dentine normale. La coloration distincte de la
couche carieuse infectée externe est un guide précis et visible du point de vue clinique
pour le retrait des caries. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la
fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

1l. INDICATIONS D’UTILISATION
CARIES DETECTOR est recommandé pour les utilisations suivantes:
- Détection de la dentine carieuse pour la préparation de la cavité

1. PRECAUTIONS A
. Consignes de sécurité
. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact avec la
peau ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a I'aide
d’une serviette afin d’éviter toute projection de matériaux.
Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit:
<Si le produit est en contact avec I'ceil>
Lavez immédiatement et abondamment I'ceil & I'eau et consultez un
ophtalmologiste.
<Si le produit est en contact avec la peau>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton ou de la gaze imbibé d’alcool,
puis rincez abondamment a I’eau.
<Si le produit est en contact avec la membrane muqueuse>
Du produit peut rester entre les autres appareils médicaux (par exemple, des
rouleaux de coton) et la membrane muqueuse. Epongez immédiatement avec un
tampon de coton ou de la gaze imbibé d’alcool, puis rincez abondamment a I'eau.
Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement
le produit.
Changez la pointe de brosse a usage unique entre deux patients pour éviter toute
contamination croisée. Jetez la brosse apres utilisation.
. Eviter tout contact direct avec la peau et / ou les tissus mous afin d'éviter toute
hypersensibilité.
Portez des gants ou prenez les précautions nécessaires lors de I'utilisation du
produit.
N’appliquez pas le produit dans la cavité directement a partir de la bouteille.
Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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Précautions pour la manipulation

L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.
Contrélez 'humidité et la contamination a 'aide d’une digue en caoutchouc.
Ne mélangez pas le produit avec un autre matériau dentaire.

N'utilisez pas le produit dans tout autre but que ceux spécifiés dans les
INDICATIONS D’UTILISATION.
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Précautions pour le stockage

Le produit devra étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur 'emballage.
Le produit doit étre conservé a 2 - 25°C / 36 — 77°F lorsqu!'il n'est pas utilisé.

Ne pas exposer a une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acces.
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IV. COMPOSANTS
Contenu et quantités : voir sur l'emballage.
1. Composants
CARIES DETECTOR
2. Ingrédients
+ Propane-1,2-diol
+ Colorant

V. PROCEDURES CLINIQUES

(1) Isolez la dent carieuse avec une digue en caoutchouc avant d’appliquer le produit.

(2) Apres lavage et séchage de la dent carieuse, mettez une goutte de produit sur une
pointe de brosse a usage unique et appliquez dans la cavité.

(3) Apres 10 secondes, rincez a I'eau.

(4) Retirez la dentine externe carieuse exposée et colorée en rouge.

(5) Répétez la détection et la réduction plusieurs fois de suite pour vous assurer du
retrait total de la dentine carieuse externe.

[NOTA]
1. Méthode recommandée pour le retrait de la dentine carieuse:

- Seuls les tissus non sensibles et pouvant étre teintés doivent étre retirés en évitant
soigneusement de couper les tissus sensibles ne pouvant étre teintés.

+ Un instrument rotatif & basse vitesse doit étre utilisé pour le retrait de la dentine
carieuse puisque la chaleur émanant de la friction générée par un outil & grande
vitesse peut causer des douleurs avant d’atteindre le tissu sensible non teinté.

2. Procédure de préparation de la cavité a I'aide du produit:

Le produit peut étre utilisé de deux maniéres:

« Le produit est appliqué dans la zone de la cavité avant I'ouverture de la cavité.
Cette procédure est recommandée pour une cavité ouverte peu profonde car la
révélation précoce d’un émail non usé peut faciliter l'ouverture de la cavité.

« Le produit est utilisé pour dévoiler la dentine carieuse externe résiduelle aprés
ouverture d’une cavité et retrait d’'une dentine trés décolorée et tres réduite. Cette
procédure est recommandée pour une cavité profonde avec une grande quantité de
dentine carieuse. Une réduction grossiére et non soignée avant application du
produit peut toutefois étre douloureuse si la réduction a accidentellement été trop
importante.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage & remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. ne sera pas tenu pour responsable des pertes ou dommages
directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'emploi du produit ou d’'un emploi non
approprié. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a I'usage qu'il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

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

011 1561J259R-FR  03/2024
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. INTRODUCCION
CARIES DETECTOR diferencia clara y clinicamente las dos capas de la dentina
cariada mediante la tincién en rojo escarlata de la dentina cariada exterior sin manchar
la dentina interna de la caries o la dentina normal. La distinta coloracién Gnicamente de
la capa exterior de la caries infectada ofrece una guia visible y clinicamente precisa
para la eliminacion de la caries. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
CARIES DETECTOR esta indicado para los siguientes usos:
- Deteccion de la dentina cariada para la preparacion de la cavidad

Ill. PRECAUCIONES A
. Precauciones de seguridad
. Evite que el producto entre en contacto con la piel o entre en los ojos. Antes de
utilizar el producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para protegerlos de las
salpicaduras de los materiales.
Si el producto entra en contacto con el cuerpo humano, lleve a cabo las siguientes
acciones:
<Si el producto entra en el ojo>
Lave inmediatamente el ojo con abundante agua y consulte a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel>
Limpie inmediatamente con un trozo de gasa o algodén humedecido con alcohol y
enjuague con abundante agua.
<Si el producto entra en contacto con la membrana mucosa >
El producto puede permanecer entre otros productos médicos (por ejemplo, palitos
de algodén) y la membrana mucosa. Limpie inmediatamente con un trozo de gasa
0 algodon humedecido con alcohol y enjuague con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
No utilice el mismo cepillo desechable en diferentes pacientes para evitar la
contaminacion cruzada. Deseche el cepillo después de utilizarlo.
Evite el contacto directo con la piel y / o pafio suave para prevenir la aparicion de
hipersensibilidad.
Lleve guantes o tome las precauciones apropiadas cuando utilice el producto.
No aplique el producto directamente desde la botella en la cavidad cariada.
Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

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

Mantenga el control de la humedad y la contaminacion mediante el uso de un dique
de goma.

No mezcle el producto con otros materiales dentales.

No utilice el producto para otros propositos que los sefalados en las INDICACIONES
PARA EL USO.
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3. Precauciones de almacenamiento

. El producto debe ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
paquete.

El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C / 36 - 77°F cuando no se utilice.
Manténgalo lejos del calor extremo y la luz solar directa.

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

-
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IV. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1. Componentes
CARIES DETECTOR
2. Ingredientes
+ Propano-1,2-diol
+ Color

V. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

(1) Aisle la caries del diente con un dique de goma antes de aplicar el producto.

(2) Después de lavar y secar la caries del diente, ponga una gota del producto en un
cepillo desechable y apliquelo a la cavidad.

(3) Tras 10 segundos, lavelo con agua.

(4) Retire la dentina cariada externa que esté manchada de rojo.

(5) Repita la deteccion y reduccién unas cuantas veces mas para garantizar la
completa eliminacién de la dentina cariada exterior.

[NOTA]
1. Método recomendado para la eliminacion de la dentina cariada:

« Solo debe ser eliminado el tejido tefiible no sensible, evitando cuidadosamente
cortar el tejido sensible no tenible.

+ Se debe utilizar un instrumento rotatorio de baja velocidad para la eliminaciéon de la
dentina cariada, ya que el calor de friccion generado por una herramienta de alta
velocidad puede causar sensacion de dolor incluso antes de alcanzar el tejido
sensible no tefible.

2. Procedimiento de preparacion de la cavidad al utilizar el producto:

Se puede utilizar el producto de dos maneras:

« El producto se aplica en el area de la cavidad antes de abrir la cavidad. Se
recomienda este procedimiento para una cavidad abierta poco profunda, pues la
liberaciéon temprana de esmalte libre socavado puede facilitar la apertura de la
cavidad.

« El producto se utiliza para revelar el residuo de la dentina cariada después de la
apertura de una cavidad y retirar la dentina altamente suavizada y muy descolorida.
Se recomienda conveniente este procedimiento para una cavidad profunda con
una gran cantidad de dentina. Una reduccion bruta y descuidada antes de la
aplicacion del producto, no obstante, puede causar dolor por una reduccion
excesiva no intencional.

[GARANTIA]

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

INOTA]

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

011 1561J259R-ES 03/2024
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. INTRODUZIONE
CARIES DETECTOR differenzia chiaramente a livello clinico i due strati di dentina
cariata macchiando la parte esterna di colore rosso scarlatto e non macchiando la
dentina interna e la dentina in condizioni normali. La chiara colorazione distinta dello
strato esterno intaccato dalla carie fornisce una guida visibile e clinicamente precisa per
la rimozione della carie. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto & il ripristino
della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO
CARIES DETECTOR e indicato per tutti i seguenti impieghi:
« Individuazione della dentina cariata per la preparazione della cavita

Il. PRECAUZIONI A
Precauzioni di sicurezza
. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le
seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
<Se il prodotto entra in contatto con la membrana mucosa>
Il prodotto potrebbe trovarsi tra altre apparecchiature mediche (ad esempio, rulli
salivari) e la membrana mucosa. Rimuovere immediatamente il materiale
utilizzando un tampone di cotone o garza inumiditi con alcol, quindi lavare con
abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione nell'impiego del prodotto per evitare la sua
ingestione.
Non utilizzare lo stesso pennello monouso per pazienti diversi per evitare una
contaminazione incrociata. Gettare il pennello dopo I'uso.
Evitare il contatto diretto con la pelle e / o i tessuti molli per evitare ipersensibilita.
Utilizzare il prodotto indossando guanti o prendendo le appropriate precauzioni.
6. Non applicare direttamente il prodotto dal flacone sulla cavita cariata.
Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

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

Garantire il controllo dell'umidita e della contaminazione tramite una diga in gomma.
Non miscelare il prodotto con nessun altro materiale.

Non utilizzare il prodotto per scopi diversi da quelli elencati nelle INDICAZIONI PER
L'USO.
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Precauzioni di conservazione

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il prodotto deve essere conservato a 2 - 25°C / 36 - 77°F se non viene utilizzato.
Tenere lontano da calore estremo e dall’esposizione diretta ai raggi solari.

Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, ai quali abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.
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IV. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1. Contenuto
CARIES DETECTOR
2. Ingredienti
+ Propan-1,2-diolo
+ Colorante

V. PROCEDURE CLINICHE

(1) Isolare il dente cariato con una diga in gomma prima di applicare il prodotto.

(2) Dopo aver lavato e asciugato il dente cariato, mettere una goccia del prodotto su un
pennello monouso e applicarla sulla cavita.

(3) Lavare il dente dopo 10 secondi.

(4) Rimuovere la dentina cariata esterna esposta, colorata di rosso.

(5) Ripetere I'operazione di rilevamento e rimozione alcune volte per accertarsi di aver
eliminato completamente la dentina esterna cariata.

[NOTA]
1. Metodo consigliato per la rimozione della dentina cariata:

» Deve essere rimosso esclusivamente il tessuto colorabile non sensibile, evitando
con attenzione di tagliare il tessuto non colorabile sensibile.

+ Per la rimozione della dentina cariata va utilizzato uno strumento rotante a bassa
velocita, poiché il calore da attrito generato da uno strumento ad alta velocita pud
causare una sensazione di dolore anche prima di aver raggiunto il tessuto non
colorato sensibile.

2. Procedura per la preparazione della cavita utilizzando il prodotto:

Il prodotto puod essere utilizzato in due modi:

+ Applicazione nell’area della cavita prima dell’apertura della cavita stessa. Questa
procedura & consigliata per una cavita aperta poco profonda, perché
I'individuazione anticipata di smalto sottominato libero puo facilitare I'apertura della
cavita.

« Il prodotto & utilizzato per individuare la dentina cariata esterna residua dopo aver
aperto una cavita e aver rimosso la dentina molto scolorita e decisamente
ammorbidita. Questa procedura e suggerita per una cavita profonda con una
grande quantita di dentina cariata, per ragioni pratiche. Una riduzione eccessiva
prima dell'applicazione del prodotto potrebbe, tuttavia, causare dolore a causa di
una riduzione eccessiva non intenzionale.

[GARANZIA]

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

INOTA]

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

011 1561J259R-IT 03/2024



011 1561J259R

NEDERLANDS| GEBRUIKSAANWIJZING @

CARIES DETECTOR

KNG
AN\ et 0197

. INLEIDING
CARIES DETECTOR maakt een duidelijk klinisch onderscheid tussen de twee lagen
dentine met cariés door de buitenste dentine met cariés rood te kleuren, maar niet de
binnenste dentine met cariés of het normale dentine. De duidelijke verkleuring van
enkel de buitenste, geinfecteerde laag met cariés biedt een zichtbare, klinisch precieze
gids voor het verwijderen van cariés. Het algemene klinische voordeel van dit product is
het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
CARIES DETECTOR is aangewezen voor het volgende gebruik:
+ Het opsporen van dentine met cariés voor het voorbereiden van de holte

Ill. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsmaatregelen
. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor u het product gebruikt, moet u de ogen van de patiént met een
doek bedekken om de ogen van de patiént te beschermen tegen spatten van het
materiaal.
indien het product in contact komt met menselijke lichaamsweefsels, moet u de
volgende stappen ondernemen:
<Indien het product in de ogen terechtkomt>
Onmiddellijk de ogen met overvloedig veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact met de huid komt>
Onmiddellijk het materiaal wegvegen met een wattenschijfie bevochtigd met alcohol
of een gaas en vervolgens overvloedig spoelen met water.
<Indien het product in contact op met de slijmvliezen>
Het product kan tussen andere medische toestellen (vb. wattenrolletjes) en het
slijmvlies blijven zitten. Veeg het onmiddellijk weg met een wattenschijfje bevochtigd
met alcohol of gaas en spoel overvioedig met water.
Wees voorzichtig tijdens het gebruik en voorkom dat het wordt ingeslikt.
Gebruik niet dezelfde wegwerpbare borsteltop voor verschillende patiénten om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de borstel weg na gebruik.
Vermijd rechtstreeks contact met de huid en/of zacht weefsel om overgevoeligheid te
voorkomen.
Draag handschoenen om de aangewezen voorzorgsmaatregelen bij het gebruik uit te
voeren.
Breng het product niet rechtstreeks vanuit de fles aan op de holte met cariés.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

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

. Zorg voor een controle van vocht en bevuiling door een rubberen blokkade te
gebruiken.

Meng het product niet met een ander tandmateriaal.

Gebruik het product niet voor andere doeleinden dan deze die worden vermeld in de
GEBRUIKSINDICATIES.

N =
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3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C / 36 - 77 °F wanneer het niet gebruikt
wordt.

Houd uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht.

Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen er
toegang toe hebben.

N =
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IV. ONDERDELEN
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1. Onderdelen
CARIES DETECTOR
2. Ingrediénten
* Propaan-1,2-diol
* Kleurstof

V. KLINISCHE PROCEDURES

(1) Isoleer de tand met cariés met een rubberen blokkade voor u het product aanbrengt.

(2) Nadat u de tand met cariés hebt gespoeld en gedroogd, brengt u een druppel van
het product aan op een wegwerpborsteltje en brengt u het aan op de holte.

(3) Na 10 seconden wast u de holte met water.

(4) Verwijder de blootgestelde buitenste dentine met cariés die rood gekleurd is.

(5) Herhaal de detectie en verwijdering verschillende keren tot u zeker bent dat de
buitenste dentine met cariés volledig verwijderd is.

[OPMERKING]
1. Aanbevolen methode voor het verwijderen van dentine met cariés:

« Enkel het niet-gevoelige, verkleurbare weefsel mag worden verwijderd. Hierbij moet
u zorgvuldig vermijden dat u in het gevoelige, niet-verkleurbare weefsel snijdt.

+ U moet een traag roterend instrument gebruiken om dentine met cariés te
verwijderen. De wrijvingswarmte die tot stand komt door een snel roterend
instrument kan een gevoel van pijn veroorzaken, nog voordat het gevoelige,
niet-gekleurde weefsel wordt bereikt.

2. Voorbereidingsprocedure van de holte met gebruik van het product:

Het product kan op twee manieren worden gebruikt:

+ Het product wordt aangebracht op het holtegebied voordat de holte wordt geopend.
Deze procedure wordt aanbevolen voor een ondiepe open holte, omdat eerdere
opening van ondermijnd vrij email het openen van de holte kan stimuleren.

« Het product wordt gebruikt om de residuele buitendentine met cariés vrij te maken
na het openen van een holte en het verwijderen van zwaar verkleurd en uiterst
verzacht dentine. Deze procedure wordt aanbevolen voor een diepe holte met een
grote hoeveelheid dentine met cariés als hulpmiddel. Een achteloze, grote
beperking voor het aanbrengen van het product kan echter pijn veroorzaken door
ongewilde overdreven beperking.

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

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

011 1561J259R-NL  03/2024



011 1561J259R

GEBRAUCHSINFORMATION
CARIES DETECTOR
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. EINLEITUNG
CARIES DETECTOR sorgt fir eine klinisch eindeutige Differenzierung zwischen den
beiden Schichten kariésen Dentins, indem die duBere Schicht des kariésen Dentins
purpurrot angeférbt wird, wahrend die innere Schicht des kariése Dentins oder
normales Dentin nicht angeférbt wird. Die Anfarbung nur der &uBeren, infektiésen
Kariesschicht schafft einen sichtbaren, klinisch prazisen Wegweiser fiir die
Kariesentfernung. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CARIES DETECTOR ist fiir folgende Einsatzbereiche angezeigt:
+ Ermittlung von kariésem Dentin flr die Praparation von Kavitaten

Ill. VORSICHTSMASSNAHMEN A
. Sicherheitshinweise
. Seien Sie vorsichtig im Umgang mit dem Produkt und achten Sie darauf, dass das
Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen gelangt. Decken Sie
vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem Handtuch ab,
um die Augen vor Spritzern des Materials zu schiitzen.
Wenn das Produkt mit menschlichem Kérpergewebe in Kontakt kommt, ergreifen Sie
folgende MaBnahmen:
<Bei Kontakt des Produkts mit den Augen>
Spllen Sie die Augen sofort mit reichlich Wasser aus und ziehen Sie einen
Augenarzt zu Rate.
<Bei Kontakt des Produkts mit der Haut>
Wischen Sie es mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze ab und
spllen Sie mit reichlich Wasser nach.
<Bei Kontakt des Produkts mit der Schleimhaut>
Es besteht die Mdglichkeit, dass das Produkt zwischen anderen medizinischen
Instrumenten (z.B. Wattetamponaden) und der Schleimhaut verbleibt. Wischen Sie
es sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattetupfer oder Gaze ab und spulen
Sie mit reichlich Wasser nach.
Achten Sie bei der Anwendung des Produkts darauf, dass es nicht verschluckt wird.
Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie darauf achten, dass die
Einweg-Birstenspitzen nicht flir mehrere Patienten eingesetzt werden. Entsorgen Sie
die Blrsten nach dem Gebrauch.
Vermeiden Sie den direkten Kontakt mit der Haut und / oder Schleimhaut, um
Uberempfindlichkeitsreaktionen zu verhindern.
Tragen Sie bei der Anwendung des Produkts Handschuhe oder ergreifen Sie
angemessene SicherheitsmaBnahmen.
Tragen Sie das Produkt nicht direkt von der Flasche auf die Kavitat auf.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

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

Mit Kofferdam trocken halten und vor Verschmutzungen schiitzen.

Das Produkt nicht mit anderen dentalen Materialien mischen.

Setzen Sie das Produkt nicht fir Zwecke ein, die von den unter den
ANWENDUNGSINDIKATIONEN genannten Zwecken abweichen.

.
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3. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

. Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum auf der
auBeren Verpackung.

Das Produkt muss bei 2 - 25°C / 36 - 77°F gelagert werden, wenn es nicht benutzt
wird.

Schutzen Sie das Produkt vor extremer Warmeeinwirkung und direkter
Sonneneinstrahlung.

Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnérzte Zugang zu dem
Produkt haben.
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IV. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1. Komponenten
CARIES DETECTOR
2. Inhaltsstoffe
* 1,2-Propylen-glycol
+ Farbstoff

V. KLINISCHE ANWENDUNG

(1) Den karidsen Zahn vor der Anwendung des Produkts mit Kofferdam isolieren.

(2) Geben Sie nach dem Waschen und Trocknen des karidsen Zahns einen Tropfen des
Produkts auf eine Einweg-Burstenspitze und tragen Sie es auf die Kavitat auf.

(3) Nach 10 Sekunden mit Wasser abwaschen.

(4) Entfernen Sie die exponierte AuBenschicht kariésen Dentins, die rot angefarbt
wurde.

(5) Den Vorgang der Detektion und Entfernung mehrmals wiederholen, um
sicherzustellen, dass die AuBenschicht kariésen Dentins komplett entfernt wird.

[HINWEIS]
1. Empfohlene Methode zur Entfernung kariésen Dentins:
« Nur das unempfindliche, anfarbbare Gewebe muss entfernt werden. Achten Sie
sorgféltig darauf, dass nicht in das empfindliche, nicht anfarbbare Gewebe
geschnitten wird.

« Fur die Entfernung kariésen Dentins muss ein Instrument mit geringer Drehzahl
verwendet werden, da die durch die Reibung bei einem Gerat mit hoher Drehzahl
entstehende Wéarme ein Schmerzgefiihl hervorrufen kann, bevor das empfindliche,
nicht angefarbte Gewebe erreicht wird.

. Verfahren zur Préparation der Kativat mit Hilfe des Produkts:

Es gibt zwei unterschiedliche Anwendungsmaéglichkeiten fir das Produkt:

« Das Produkt wird vor dem Offnen der Kavitét auf den Bereich der Kavitat
aufgetragen. Dieses Verfahren empfiehlt sich bei flachen, offenen Kavitaten, da
eine friihere Erkennung von unterminiertem freiem Schmelz die Offnung der Kavitat
erleichtern kann.

« Das Produkt wird eingesetzt, nachdem eine Kavitat ge6ffnet und stark verfarbtes
und stark aufgeweichtes Dentin entfernt wurde, um die verbliebene &uBere Schicht
karidsen Dentins zu erkennen. Dieses Verfahren empfiehlt sich bei tiefen Kavitaten
mit einer groBen Menge zu entfernenden, kariésen Dentins. Eine unvorsichtige
grobe Entfernung vor der Anwendung des Produkts kann zu Schmerzen und zur
unbeabsichtigten Entfernung zu groBer Mengen Dentins fihren.

N

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. Gbernimmt keine Haftung fur unmittelbare, mittelbare oder spezielle
Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch bzw. einem
nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem Einsatz der
Produkte ihre Eignung flr den geplanten Verwendungszweck zu prifen und tragt alle
damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehdrden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.
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011 1561J259R + Denna produkt anvands for att hitta resterande ytligt, karidst dentin efter det att
kaviteten 6ppnats och mycket missférgat och mjukt dentin avlagsnats. Denna

SVENSKA | BRUKSANVISNING @ procedur rekommenderas fér en djup kavitet med mycket kariést dentin. Om fér
mycket karidst dentin avldgsnas innan produkten appliceras kan detta leda till
smarta pga en oavsiktlig Gverreaktion.

CARIES DETECTOR -

Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray

25°C, Noritake Dental Inc. ansvarar inte fér direkta, efterféljande eller sérskilda férluster eller
/\‘i’< 47"!: skador som harrér fran tillampning, anvéndning respektive ickeanvandning av dessa
//\I\ 20, produkter. Anvandaren méaste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar
| és«’F 0197 anvandbara fér det avsedda &ndamalet; anvandaren 6vertar alla risker och ansvaret

som relateras till anvandningen.

I. INTRODUKTION
CARIES DETECTOR gér en klar skillnad mellan de tv& lagren av kariést dentin genom [ANVISNING]
att farga det yttre lagret scharlakansrdd, det inre lagret av kariést dentin eller normal Om en allvarlig incident intréffar som beror pa den hér produkten, méste den
dentin fargas dock inte. Den distinkta fargningen av endast det yttre, infekterade lagret rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
karidst dentin ar en klinisk exakt guide for aviagsnandet av karies. Den allménna tillsynsmyndigheterna i det land dér anvéandaren/patienten ar bosatt.

Kliniska fordelen med denna produkt ar att aterstalla tandfunktionen for féljande
INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

011 1561J259R-SV  03/2024
1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CARIES DETECTOR anvénds fér féljande anvandningsomraden:
+ Detektering av karidst dentin for férberedning av kaviteten

1ll. FORSIKTIGHETSATGARDER A
Séakerhetsanvisningar
. Var forsiktig vid anvandning av produkten och undvik kontakt med huden eller
dgonen. Fore anvandning ska patientens 6gon téackas éver med en handduk eller
séakerhetsglasdgon for att skydda dem mot materialstéank.
Om produkten kommer i kontakt med kroppen ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Skolj omedelbart ut 6gat ogat med rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden>
Torka omedelbart av produkten med en alkoholdrankt bomullstuss eller gasbinda
och skélj sedan med rikligt med vatten.
<Om produkten kommer i kontakt med munselmhinnan>
Produkten kan sitta kvar mellan andra medicinska instrument (t.ex. bomullsrullar)
och munslemhinnan. Torka omedelbart av produkten med en alkoholdrénkt
bomullstuss eller gasbinda och skélj sedan med rikligt med vatten.
Var forsiktig vid anvandning av produkten fér att undvika att den svéljs.
Anvénd inte samma engangsborstspets for olika patienter for att undvika
korskontamination. Sléng borsten efter anvandning.
Undvik direkt kontakt med huden och / eller munnens mjuka véavnad fér att férebygga
Overkéansligheter.
Anvand handskar och vidta lampliga férsiktighetsatgarder néar du anvander
produkten.
Applicera aldrig pastan direkt fran sprutan pa den karidsa kaviteten.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.
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Férsiktighetsdtgérder vid hantering

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

Tillhandahall fukt- och kontamineringskontroll, anvand en kofferdam.

Produkten far inte blandas med nagra andra dentala material.

. Anvénd produkten inte fér andra &ndamal an de som anges i INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.
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3. Sékerhetsanvisningar fér férvaringen
1. Produkten maste anvandas innan férfallodatumet som star pa férpackningen har gatt

ut.
2. Produkten ska forvaras i 2 - 25°C / 36 - 77°F nar den inte anvands.
3. Produkten far inte utséattas for extrem hetta eller direkt solljus.
4. Produkten ska férvaras pa saker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardpersonalen.

IV. KOMPONENTER
Se férpackningens utsida for information om innehall och mangd.

1. Komponenter
CARIES DETECTOR

2. Ingredienser
+ Propane-1,2-diol
+ Fargdmne

V. KLINISKA FORFARANDEN

(1) Isolera den kariésa tanden med en kofferdam innan produkten appliceras.

(2) Nar den kariésa tanden tvéattats och torkats, ska en droppe av produkten placeras pa
engangsborstspetsen och sedan appliceras i kaviteten.

(3) Tvatta av tanden med vatten efter 10 sekunder.

(4) Avlagsna det exponerade yttre karidsa dentinet som ar roédfargat.

(5) Upprepa detekteringen ett par ganger for att sakerstalla ett fullstandigt avlidgsnande
av det yttre kariésa dentinet.

[ANVISNING]

1. Rekommenderad metod for avldgsnande av karidst dentin:

« Endast den okansliga fargbara vavnaden bér avlagsnas, var forsiktig sa att den
kénsliga ofargade vévnaden inte skadas.

- Ett instrument som roterar med lag hastighet bér anvandas for avidgsnandet av
kariést dentin, eftersom friktionsvarmen som uppstar nar hogre hastigheter anvands
kan fororsaka smarta aven innan den kansliga ofdrgade vévnaden har natts.

Procedur fér kavitetsférberedning med denna produkt:

Produkten kan anvéandas pa tva satt:

« Produkten appliceras i kavitetsomradet innan kaviteten 6ppnas. Denna procedur
rekommenderas for en ytlig 6ppen kavitet eftersom tidigare upptéckt av
underliggande fri emalj kan underlatta éppnandet av kaviteten.

o
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BRUKSANVISNING
CARIES DETECTOR
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. INTRODUKSJON
CARIES DETECTOR differensierer klart klinisk mellom de to lagene av kariesdentin ved
a farge den ytre kariesdentinen skarlagensred, mens den indre kariesdentinen eller
normal dentin ikke farges. Den klare fargingen av det ytre, infiserte karieslaget gir en
synlig, klinisk presis foring av kariesfjerningen. Den generelle kliniske fordelen med
dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende INDIKASJONER FOR
BRUK.

1l. INDIKASJONER FOR BRUK
CARIES DETECTOR er indikert for folgende bruk:
* Registrering av kariesdentin for preparasjon av kavitet

lll. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Ga forsiktig frem for a forhindre at produktet kommer i kontakt med hud eller gyne.
For produktet brukes ma pasientens oyne dekkes til med et handkle for & beskytte
dem mot materialsprut.
Hvis produktet kommer i kontakt med kroppen ma felgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene >
Skyll ayet oyeblikkelig med store mengder vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud>
Tork det av med en bomullsdott fuktet med alkohol eller gassbind og skyll med store
mengder vann.
<Hvis produktet kommer i kontakt med slimhinner>
Produktet kan befinne seg mellom annet medisinsk utstyr (f.eks. bomullsruller) og
slimhinnen. Tork det av med en bomullsdott fuktet med alkohol eller gassbind og
skyll med store mengder vann.
Ga forsiktig frem ved bruk av produktet for & forhindre svelging.
Ikke bruk samme engangsbaerste for ulike pasienter, slik at smittefare unngas. Kast
borsten etter bruk.
. Unnga direkte kontakt med hud og / eller kroppsvev for & forebygge overfalsomhet.
Bruk hansker eller ta egnede forholdsregler ved bruk av produktet.
Ikke pafer produktet direkte fra flasken til karieskaviteten.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved hndtering og manipulasjon

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Bruk en kofferdam for kontroll over veeske og mot smittefare.

Ikke bland produktet med noen andre tannmaterialer.

Ikke bruk produktet til andre formél enn det som er oppgitt under INDIKASJONER
FOR BRUK.

Eali Sl | ]

3. Forhdndsregler for lagring

1. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.
2. Produktet oppbevares ved 2 - 25°C / 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.
3
4

. Hold produktet borte fra ekstrem varme og direkte sollys.
. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonell.

IV. KOMPONENTER
Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1. Komponenter
CARIES DETECTOR
2. Inholdsstoffer
+ Propane-1,2-diol
« Fargestoff

V. KLINISKE PROSEDYRER

(1) Isoler kariestannen med en kofferdam for pafering av produktet.

(2) Etter vasking og terking av kariestannen plasseres en drape av produktet pa en
engangsborste og pafer det i kaviteten.

(3) Etter 10 sekunder: Vask med vann.

(4) Fjern den eksponerte ytre kariesdentinen som er farget rod.

(5) Gjenta registrering og reduksjon et par ganger for a sikre at all ytre kariesdentin er
fiernet.

[MERKNAD]
1. Anbefalt metode for fierning av kariesdentin:

« Kun ikke-sensitivt vev som kan farges skal fiernes, veer neye med a unnga a kutte
sensitivt vev som ikke kan farges.

« Til fierning av kariesdentin bor det brukes et instrument med lav hastighet, ettersom
friksjonsvarmen fra et hoyhastighets-instrument kan forarsake smerter allerede for
det sensitive ufargede omradet er nadd.

. Fremgangsmaéte for preparering av kavitet ved bruk av produktet:

Produktet kan brukes pa to mater:

- Produktet paferes kavitetsomradet for kaviteten apnes. Denne prosedyren
anbefales for overfladiske apne kaviteter ettersom tidlig oppdagelse av uthult fri
emalje kan forenkle apning av kaviteten.

- Produktet brukes ogsa til & oppdage gjenveerende ytre kariesdentin etter &pning av
en kavitet og fierning av tydelig misfarget og svaert myk dentin. Denne prosedyren
anbefales som hensiktsmessig for dype kaviteter med store mengder kariesdentin.
Uforsiktig stor reduksjon fer pafering av produktet kan imidlertid forarsake smerter
pa grunn av utilsiktet overreduksjon.

N

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

[MERKNAD]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens nedenfor
angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.
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CARIES DETECTOR
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. JOHDANTO
CARIES DETECTOR tunnistaa kliinisesti selvasti karioituneen dentiinin kaksi kerrosta ja
varjaa ulomman karioituneen dentiinin kirkkaanpunaiseksi, mutta ei varjaa sisempaa
karioitunutta dentiinia tai normaalia dentiinia. Vain ulomman, infektoituneen karioituneen
kerroksen tunnusomainen varjdys on selvasti havaittava, kliinisesti tdsmallinen opas
karieksen poistamiselle. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CARIES DETECTOR -laite on tarkoitettu seuraaviin kayttotarkoituksiin:
« Karioituneen dentiinin tunnistaminen kaviteetin valmistelua varten.

IlIl. TURVATOIMENPITEET &
1. Varotoimenpiteet
1. Ole varovainen, jotta tuotetta ei paése iholle tai silmiin. Peita ennen tuotteen kayttoa
potilaan silmat liinalla, jotta roiskuva aine ei paase potilaan silmiin.
2. Jos tuotetta padsee kosketukseen ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedelld ja ota yhteys laakariin.
< Jos tuotetta padsee kosketukseen ihon kanssa >
Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedella.
< Jos tuotetta padsee kosketukseen limakalvon kanssa >
Tuotetta saattaa jadda muiden ladkinnallisten laitteiden (esim. vanurullien) ja
limakalvon valiin. Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai
harsotaitoksella ja huuhtele runsaalla vedella.
. Esté tuotteen kaytdn yhteydessa huolellisesti tuotteen nieleminen.
. Ala kayta samaa kertakayttoista sivellinta eri potilailla ristikontaminaation
valttdmiseksi. Havita sivellin kéyton jélkeen.
5. Valta suoraa kosketusta ihon ja / tai pehmytkudoksen kanssa yliherkkyysreaktion
estamiseksi.
Kayta késineité tai huolehdi asianmukaisista varotoimista tuotetta kayttéessési.
. Al levita tuotetta suoraan pullosta karioituneeseen kaviteettiin.
. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.

W
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. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

. Tuotetta saavat kayttéda vain hammasléaketieteen ammattilaiset.

. Kayta kofferdamkumia kosteuden ja kontaminaation hallintaan.

. Ala sekoita tuotetta muiden hammashoidon materiaalien kanssa.

. Ala kayta tuotetta muihin kuin kohdassa KAYTTOTARKOITUKSET mainittuihin
kayttotarkoituksiin.

H N =N

Séilytysti koskevat varotoimenpiteet

. Tuote on kéytettava pakkaukseen mainittuun viimeiseen kéyttépaivdan mennessa.
. Tuote on sailytettava 2 - 25°C / 36 - 77°F lampdtilassa, kun sita ei kayteta.

. Suojeltava &drimmaéiseltd kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta.

. Tuote on sailytettdva asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléaékintahenkilokunnalla on paasy.

FNF RN T A}

IV. SISAITO
Tuotteen sisaltda ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
1. Sisélté
CARIES DETECTOR
2. Aineosat
+ Propane-1,2-diol
+ Vériaine

V. KLIINISET TOIMENPITEET

(1) Erista karioitunut hammas kofferdamkumilla ennen tuotteen levittdmista.

(2) Kun olet pessyt ja kuivannut karioituneen hampaan, vie kertakayttdisella siveltimella
kaviteettiin yksi tippa tuotetta ja levitd se kaviteettiin.

(3) Pese vedella 10 sekunnin kuluttua.

(4) Poista nékyvissa oleva ulompi karioitunut dentiini, joka on varjaytynyt punaiseksi.

(5) Toista tunnistusmenettely viela muutaman kerran, jotta voit varmistaa, etta ulompi
karioitunut dentiini on poistettu kokonaan.

[HUOMAUTUS]

1. Karioituneen dentiinin suositeltava poistomenetelma:

« Poista vain varjaytyva kudos, joka ei ole herkka. Ole varovainen, ettet leikkaa
herkké&a, varjaytymaétonté kudosta.

« Karioituneen dentiinin poistamiseen tulisi kayttaa alhaisella kierrosnopeudella
pyorivaa instrumenttia, silla suuren kierrosnopeuden instrumentin tuottama
kitkalamp6 voi aiheuttaa kiputuntemuksen jo ennen herkan, varjaytyméattomén
kudoksen saavuttamista.

Kaviteetin valmistelu tuotteen avulla:

Tuotetta voidaan kayttaé kahdella tavalla:

« Tuote levitetédén kaviteettialueelle ennen kaviteetin avaamista. Tamé menetelmé
sopii matalaan, avoimeen kaviteettiin, koska heikentyneen vapaan kiilteen
paljastuminen aiemmin voi helpottaa kaviteetin avausta.

« Tuotetta kaytetaan jaljella olevan ulomman karioituneen dentiinikerroksen
paljastamiseen kaviteetin avaamisen jélkeen ja voimakkaasti varjaytyneen ja erittain
pehmeén dentiinin poistamiseen. Tatd nopeampaa menetelmaé suositellaan syville
kaviteeteille, joissa on paljon karioitunutta dentiinia. Huolimaton nopea poistaminen
ennen tuotteen levittdmista voi kuitenkin aiheuttaa tahattomasta liiallisesta
poistamisesta johtuvaa kipua.

N

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

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.
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BRUGSANVISNING
CARIES DETECTOR
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. INTRODUKTION
CARIES DETECTOR differentierer klinisk helt tydeligt de to lag af caries dentin ved at
farve den ydre carigse dentin purpurred, men ikke hverken den indre carigse dentin
eller normal dentin. Den tydelige farvning af kun det ydre, inficerede cariose lag giver
klart synlige og klinisk praecise retningslinjer vedrorende fjernelsen af caries. Den
generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for
folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
CARIES DETECTOR er beregnet til felgende indikationer:
+ Pavisning af carigs dentin til kavitetspraeparation

lll. FORHOLDSREGLER A
Sikkerhedsforanstaltninger
. Serg for, at produktet ikke kommer i beraring med huden eller gjnene. Inden
produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en serviet eller lignende som
beskyttelse mod steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der traeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéaende gjet med rigelige meengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i bergring huden>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon, der er fugtet med alkohol,
eller med gaze og skyl med rigelige maengder vand.
<Hvis produktet kommer i beroring med slimhinden>
Produktet kan befinde sig mellem andet medicinsk udstyr (fx vatruller) og
slimhinden. Fjern omgéaende produktet ved hjeelp af en vattampon, der er fugtet
med alkohol, eller med gaze og skyl med rigelige maengder vand.
Pas pa, at produktet ikke sluges under anvendelsen.
Anvend ikke samme engangs-pensel til flere forskellige patienter, sa
krydskontamination undgas. Bortskaf penslen efter anvendelsen.
Undgé direkte berering med huden og / eller blgdt oralt vaev, sa overfelsomhed
forhindres.
Brug handsker eller treef andre relevante sikkerhedsforanstaltninger, nar produktet
anvendes.
Applicér ikke produktet direkte fra flasken og ned i den cariose kavitet.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler ved hdndtering

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlzeger.

Sorg for terleegning og kontaminationskontrol ved hjeelp af en kofferdam.
Bland ikke produktet med andre dentale materialer.

Anvend ikke produktet til andre formal, end dem, der er specificeret under
INDIKATIONER FOR BRUG.

Eali Sl | ]

Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C / 36 - 77°F, nar det ikke er brug.

Undga ekstrem varme eller direkte sollys.

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

O

IV. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og mzengde.
1. Komponenter
CARIES DETECTOR
2. Bestanddele
+ Propan-1,2-diol
+ Farvestoff

V. KLINISKE PROCEDURER

(1) Isolér den carigse tand ved hjeelp af en kofferdam, inden produktet appliceres.

(2) Efter at den carigse tand er rengjort og terret, anbringes én drabe af produktet pa en
engangs-pensel og appliceres pa kaviteten.

(3) Skyl den med vand efter 10 sekunder.

(4) Fjern den eksponerede ydre carigse dentin, som er farvet rod.

(5) Gentag pavisningen og fiernelsen nogle gange for at veere sikker pa, at al den ydre
carigse dentin er fiernet.

[BEMAERK]

1. Anbefalet metode til fiernelse af carigs dentin:

« Kun det ikke-falsomme farvede veev ma fiernes, idet det omhyggeligt undgas, at det
folsomme ufarvede veev fiernes.

« Der bor anvendes et low-speed roterende instrument til fiernelsen af den carigse
dentin, idet den friktion, der opstar fra et high-speed instrument, kan fremkalde
smertetilstande, selv inden man nar frem til det folsomme ufarvede veev.

Kavitetspraeparations-procedure ved anvendelse af produktet:

Produktet kan anvendes pa to mader:

« Produktet appliceres pa kavitetsomradet, inden kaviteten abnes. Denne procedure
foreslas til en flad aben kavitet, da tidligere afslgring af undermineret fri emalje kan
lette abningen af kaviteten.

o

- Produktet anvendes til afslaring af en residual ydre carigs dentin efter &bningen af
en kavitet og fiernelsen af kraftigt misfarvet og meget blod dentin. Denne procedure
foreslas til en dyb kavitet med en stor maengde carigs dentin, da den i dette tilfeelde
er mest hensigtsmaessig. Hensynslos reduktion af tandsubstans inden applicering
af produktet kan dog medfere smerte pa grund af utilsigtet overreduktion.

[GARANTI]

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

[BEMARK]

Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette meddeles
producentens nedenstaende repraesentant samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.
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. INTRODUCAO
O dispositivo CARIES DETECTOR diferencia clinicamente de forma clara as duas
camadas de dentina cariada, colorindo a dentina exterior cariada a vermelho, mas nao
colorindo nem a dentina interior cariada, nem a dentina normal. A coloragéo distinta
apenas da camada exterior cariada infectada proporciona uma orientagéo visivel e
clinicamente precisa para a remogéo da carie. O beneficio clinico geral deste produto é
restaurar a fungao dentaria para as seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O CARIES DETECTOR esta indicado para as seguintes utilizacdes:
+ Deteccao de dentina cariada para preparacao da cavidade

1ll. PRECAUCOES A
. Precaucées de seguranca
. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com &dgua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
<Se o produto entrar em contacto com a membrana mucosa>
O produto podera permanecer entre outros materiais médicos (p.ex., rolos de
algodéo) e a membrana mucosa. Limpar imediatamente a zona afectada com uma
compressa de algoddo embebida em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder cautelosamente ao utilizar o produto, a fim de evitar que 0 mesmo possa
ser acidentalmente engolido.
Nao utilizar o mesmo pincel descartavel para diferentes pacientes, a fim de prevenir
contaminagéo cruzada. Descartar o pincel ap6s a sua utilizagao.
Evitar o contacto directo com a pele e / ou tecidos moles, a fim de evitar eventuais
reacgOes de hipersensibilidade.
Usar luvas ou adoptar medidas de precaugéo adequadas ao utilizar o produto.
N&o aplicar o produto directamente do frasco para a cavidade cariada.
Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecoes.
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2. Precaucdes de mant 1to e manipulacdo

. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Assegurar um controlo da humidade e contaminag&o, utilizando um dique de
borracha.

Nao misturar o produto com quaisquer outros materiais dentarios.

N&o utilizar o produto para quaisquer outros fins que ndo os especificados em
INDICAGOES DE UTILIZAGAO.
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3. Precaucées de armazenamento

. O produto devera ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.
O produto devera ser armazenado a uma temperatura de 2 - 25°C / 36 - 77°F

sempre que nao estiver a uso.

Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacéo solar directa.

O produto devera ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a

dentistas.

N =
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IV. COMPONENTES
Consultar as quantidades no exterior da embalagem.

1. Componentes
CARIES DETECTOR

2. Composicao
+ Propano-1,2-diol
+ Corante

V. PROCEDIMENTOS CLINICOS

(1) Isolar o dente cariado com um dique de borracha, antes de aplicar o produto.

(2) Apos a lavagem e secagem do dente cariado, colocar uma gota do produto num
pincel descartavel e aplicar na cavidade.

(3) Ap6s 10 segundos, lavar com agua.

(4) Remover a dentina exterior cariada exposta, que ficou tingida com a cor vermelha.

(5) Repetir a deteccédo e a redugdo mais algumas vezes, a fim de assegurar a remocéao
completa da dentina exterior cariada.

[NOTA]
1. Método recomendado para remogéao de dentina cariada:

+ Devera ser removido apenas o tecido ndo sensivel tingido, evitando cortar o tecido
sensivel ndo tingido.

« Devera ser utilizado um instrumento rotativo de velocidade reduzida para a
remocgéo da dentina cariada, pois o calor da friccdo gerada por uma ferramenta de
velocidade elevada poderéa provocar a sensacéo de dor, mesmo antes de ser
atingido o tecido sensivel ndo tingido.

2. Procedimento de preparacéo da cavidade utilizando o produto:

O produto podera ser utilizado de duas formas:

+ O produto ¢ aplicado na area da cavidade antes de esta ser aberta. Este
procedimento é sugerido para cavidade aberta de pouca profundidade, porque a
revelagdo antecipada de esmalte livre subjacente podera facilitar a abertura da
cavidade.

« O produto é utilizado para revelar a dentina cariada residual exterior apos a
abertura da cavidade e remogéo de dentina fortemente descolorada e muito
enfraquecida. Este procedimento é sugerido para uma cavidade profunda com uma
grande quantidade de dentina cariada, por ser mais conveniente. Uma redugéao
descuidada extensa antes da aplicagéo do produto podera, no entanto, causar dor
devido a redugdo excessiva nao intencional.

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

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

To CARIES DETECTOR 3la¢poportotei KAVIKA EUKPLVOG Ta dUO OTP®UATA TNG
mpooBeRAnuévng anod tepndova odovTivng, XpwHatifovtag epubpd TV
eEWTEPIKA TEPNDOVIONEVT 0BOVTIVN, XWPIG va XpwHaTioel akoun oUuTte TNV
£0WTEPLIKA TEPNDOVIOPEVN 0DOVTIVN, 0UTE TNV KAVOVIKN 0d0VTivn. O EUdLAKPLTOG
XPWHATIONOG HOVO TNG EEWTEPIKNG, TIPOORERANUEVOU AT TEPNSOVA OTPOUATOG
0dovTivng mapéxet TV duvatotnTa TG 0paThg, KALVIKA akplBolg kabodnynong
yla v anopdkpuvon g Tepndovag. To YEVIKO KALVIKO 6dpeNOG auTou Tou
TPOI6VTOG eival n anmokaTaotaon Tng Aettoupyiag Twv SovTIMV Yia TiG akdAoubeq
ENAEIZEIZ XPHZHZ.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To mpoidév CARIES DETECTOR evdeikvuTal yia TIG KATWTEPW XPNOELG:
« Avixveuon mpooBeBAnuévng and tepndova 0dovTivng yla mapackeun g
KoINOTNTAg

Ill. TIPO®YAAZEIZ &

-

. MpoguAdécic aopalciag

-

. Na mpooéxete wOTE TO UAIKO va Unv €ABeL O emadn pe To dépua n va
eloxwpnoel ota pdtia. Mpiv and v Xpnotyornoinon Tou UAkoU, KaAUYTE Ta
HATIa TOU a0BeVOoUg HE [Ld TIETOETA, Yid va TIPooTaTeuBoUv amnod v eKToEguon
UALKOU.
Edv 1o UALKO £pBel oe emadn pe To avBp@mvo owua, mpofeite otiq eE§AG
eVEPYELEQ:
<Edv 10 UAIKO €10¢€ABEL OTA pATIa>
ZeM\UVeTE apu€oWG Ta HaTia he ApBovo vepd kat cupBouleubeite Evav
opBaApuiatpo.
<Edv 10 UAIKO £pBel o€ emadn e To dEpUa>
SKOUTHOTE TO AMEOWG Pe TOAUTIO BAUPBAKOG, TIOU EUTOTIOATE e AAKOOAN, N e
vaZa kat EemUveTte pe ddpBovo vepod.
<Edv 10 UAIKO £pBel oe emadn pe TNV BAevvoyovo HepuBpdvn Tou oTOUATOG>
To UALKO propei va eykAwBLoTel avdpeoa oe GAAa laTPIKA BonBhpata (TLy.
BapBakepolg poAoug) kat TNV BAevvoyovo pepBpdvn Tou oToUaTog.
SKourioTe TO apéowg e TOAUTIO BAKPBAKOG, TIOU EUMOTIOATE e AAKOOAN, 1} LE
vaZa kat EemMUveTe pe dpBovo vepod.
Na rpooéxeTe KATA TNV XPNON TOU TPOIOVTOG Yia va unv mpokAnBei kataroon.
Mnv xpnotuoroteite To (dlo BoupTodkl pia xprnong oe dladpopeTikolg acbeveig,
yla va anoduyete TNV aAAnAopdAuvon. AroppiPTe To BOUPTOAKL HETA TNV
xpron.
Na arogelyeTte TNV Aueon enadn Pe To dEPUA Kat / 1) e TOUG HAAakoUg
10T0U0G, Yia va anoTpéYPeTe TNV epddavion utepeuatodnoiag.
Na ¢popdte yavtia 1) va AapBavete KaTAAANAeg mpoduldgelg, dtav
XPNOLLOTIOLE(TE TO UAIKO.
Mnv eruotp®veTe To UAIKO aneuBeiag anod v GpLdAn otnv Tepndoviopévn
KOINOTNTA.
Aroppidte auTtd TO MPOIGV WG LATPIKO aAndBANTO yia TPOANYn poéAuvong.
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2. MpoguAdécig katd Tov xeipioud Kai Tnv ens&spyaoia

1. To mpoidv auTd eTUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal pévo arod
030VTIATPOUG.

XpnolgomolmvTag Evav eAAcTIKO amopovmTnpa, anodelyeTte TNV uypaacia Kat
™V empuoAuvon.

Mnv avaplyvUeTe To TIPOIOV pe omoladToTe AAAA 0B0VTIATPIKA UALKA.

Na pnv xpnotporoleite To TPoidv yia AANoUG OKOTIoUG, EKTOG amd autolg mou
avadépovral otig ENAEIZEIZ XPHEHS.

n
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. MpoguAdésic kard Tnv amoBriksuon

=l

To mpoidv autod MPETEL va XpnotdoronOei EXpL TNV NUeEpounvia AHENG mou
avaypdadeTal oTnv cuokeuaoia.

. To UAIKO TipéTel va armoBnkeleTal oe Beppokpaaia 2 - 25°C / 36 - 77°F détav dev
Xpnotporoleitat.

®UAGETE TO MPOIdV Hakpld and £kBeon o uPnAn Beppokpaacia 1) peon nAlakn
akTvoBoAia.

4. To mpoibv mpémnel va anobnkeletal oe KATAAANAOUG XWPOUG, OTOUG OToioug
uropei povVo o odovTtiatpog va £xel mpodoRaon.

N
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IV. ZYZTATIKA

MapakaAoUpe va dlaBACETE TIG TANpodopieg 0TO EEWTEPIKO TNG CUOKEUAOIAG Yia
Ta MeplexOPEVA Kal TNV MoocoTNTA.

1. Zuorarikd

CARIES DETECTOR

2. Juorarikd

* Mporavo-1,2-316An
* Xpwpa

V. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

(1) ArMoPOV®MOTE TOV TEPNDOVIOHEVO 0SOVTA e £vav EAAOTIKO ATIOPOVWTH A, TIPLV
EMOTPWOETE TO TPOIOV.

(2) MeTdA TO TMAUOLHO KAl TO OTEYVWHA TOU TEPNSOVIOHEVOU 086VTOG, TOTOBETNOTE
pia otayéva Tou mpoidvTog eMAvw oe £va BoupTodkL piag Xpnoewg Kat
EMOTPWOTE TO TNV KOWNOTNTA.

(8) MeTd anod 10 deutepOAeTTa, EEMAUVETE TO E VEPO.

(4) Apatpéote TNV eKTEBEIPEVN EEWTEPIKY TEPNSOVIOUEVT 0doVTivn, N omoia
Xpwuatiotke epubpd.

(5) EmavaAdBeTte Tnv avixveuon Kat TNV MePLOTOAR HEPIKEG akOun GopEG, Yia va
eLaodalioete TNV TAAPN AMOPAKPUVON TNG eEWTEPLIKAG TEPNDOVIOUEVNG
odovTivng.

[EMZHMANZH]

1. Suviotwpevn HEB0doGg adaipeong TG Tepndoviopévng odovtivng:

* Mbvo 0 Un euaiodnTog XpWHATIONEVOG LOTOG ETUTPEMETAL VA adalpedEe(,
anopelyovTag MPOTEKTIKA TNV ATOKOTT) TOU £uaicONTOU, UN XPWHATIOHEVOU
lotou.

+ ©a MPEMEL va XPNOLUoTOLE(TE £va MEPLOTPEDOUEVO EpYaAAeio XAuNAnHg
TaxUTNTAg yla v adaipeon g tepndoviopévng odovTivng, adol o
BepuoTNTA TPLRNG TOU dniloupyeital amnod éva epyaleio uPnAng TaxlTntag
uriopel va mpokaAéaoel aiobnon movou, akoun Kal mpv $pTacel o pn
XPWHATIOUEVO guaiodNTO LOTO.

2. Aladikaoia mpomapaocKeUng KOIAGTNTAG, XPNOLLOTIOLOVTAG TO TIPOTOV:

To mpoidv unopei va xpnotporoindei pe dUo TpoTIoUG:

- To MpoidV ETUOTPOVETAL OTNV TEEPLOXN TNG KOIANOTNTAG, TiPLV avolxBei n
KOINOTNTA. AuTh N dtadikaocia mpoteiveTtal yia aBadr avolxth KoloétnTa,
€MeldN 1 £ykatpn anokdAuyn utlookarropevng eAeUBepng adapavtivng
uropei va dleuKOAUVEL TO AvoLlypa TNG KOIAOTNTAG.

« To mpoidv XpnolporoLeiTal yia epldavion Twv KaTaAomwy eEWTEPIKNAG
TEPNDOVIOHEVNG 0BOVTIVNG HETA TO AVOLlyHa Hiag KOINOTNTAG KAl TNV
AMOUAKPUVON TIOAU AMOXPWHATIONEVNG KAl AKPWG ATIOOKANPUMEVNG
odovtivng. AuTti n dladikacia mpoTeiveTal wg OKOTIUN Yia Babld Koo TNTa e
HeYAAn MoooTNTA TEPNDOVIOUEVNG 0DOVTIVNG. MPOCEKTIKN XOVTPLKY|
TEPLOTOAY| TIPLV TNV EMOTPWON TOU MPOIOVTOG, MMOPEL, EV TOUTOLG, Va
MPOKAAETeL TOVO and akoUola UTIEPROALKR TIEPLOTOAN.

[EFTYHEH]

‘Eva mpoidv mou eival anodedelyuéva eAATTWHATIKG, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAappavet
oudepia eublvVN via dueoeg, emakOAouBeg 1 1Blaitepeg anAeLeg N INULES, OL
oroieg mpoépyovTat anod TNV epappoyr, TNV Xpnotuoroinon 1) avriotolxa v
avikavoTnTa XPNOLHOTIoNoNG auT®V TwV TPoiovTwy. Mptv and Tnv xpnon, o
XPNOTNG MPEMEL va opioel eMAKPIR®G TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWY Yla TNV
MPOOPLLOKEVN XPNON KAl 0 XPHOTNG avaAapBavel Tnv euBivn Kat TNV umoxpEéwan
Yla TNV XPNon TV MpoidvTwyv aut®v.

[EMIZHMANZH]

Edv oupBei éva ooBapd meptoTatikd Adyw auToU Tou TPoidvTog, va To
avadpEPeTe OTOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTN
KAl 0TI PUBULOTIKEG ApXEG TNG XWPAG, OTNV oroia dlapével o XpHotng/acbevig.
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. GIRIS
CARIES DETECTOR, distaki ¢iiriik dentin tabakasini kirmiziya boyayarak ve icteki
curlik dentin tabakasini veya normal dentini boyamarak, iki ¢liriik dentin tabakasinin
bariz sekilde belirlenmesini saglar. Yalnizca distaki enfekte ¢irlk tabakasini agik bir
sekilde boyamasi ile, ¢iriik temizligi igin, guvenilir, klinik bir rehberdir. Bu drintin genel
Klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski
haline getirmesidir.

1l. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CARIES DETECTOR asagidaki durumlarda endikedir:
+ Kavite preparasyonlarinda curik dentinin belirlenmesi

1l. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri
1. Uriinain, cilt veya géz ile temas etmemesi icin dikkatli davranin. Hastanin gézlerini,
sigrayayabilecek materyallere karsi korumak icin, riinii uygulamadan énce hastanin
go6zlerini bir havlu ile 6rtln.
2. Uriintin, insan viicudu ile temas etmesi durumunda asagidaki adimlari izleyin:
<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Urtinin cilt ile temas etmesi durumunda>
Derhal alkolle nemlendirilmis bir pamuk pargasiyla ya da gazli bezle temas bélgesini
silin ve bol miktarda suyla yikayin.
<Urtintin mukoza membran ile temas etmesi durumunda>
Uriin, diger tibbi triinler (6rn. pamuk dis tamponlari) ile mukoza membran arasinda
kalabilir. Temas bolgesini derhal alkolle nemlendiriimis bir pamuk parcasiyla veya
gazli bezle silip bol miktarda suyla yikayin.
. Yanhsglikla yutulmasini énlemek igin triind kullanirken dikkatli olun.
. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin, ayni tek kullanimlik firgay farkl
hastalarda kullanmayin. Kullandiktan sonra firgay atin.
5. Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek igin, cilt ve / veya yumusak dokular ile
dogrudan temas etmesinden kaginin.
Uriniin kullanimi sirasinda eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.

» W

6. Urlinii dogrudan siseden criik kaviteye uygulamayin.

7. Bu Urlin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

2. Giivenli kullanim bilgileri

1. Bu Uriin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

2. Lastik ortu kullanarak, nem ve kontaminasyon kontroll saglayin.

3. Uriind, diger dental materyaller ile karigtirarak kullanmayin.

4. Uriini, KULLANIM ENDIKASYONLARI dahilinde belirtilen kullanim amaci disindaki

amaglar igin kullanmayin.

3. Saklama kosullar

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

2. Uriin, kullanilmadigi zamanlarda 2 - 25°C / 36 - 77°F aras! sicakliklarda
saklanmalidir.

3. Asiri sicaga veya direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

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

IV. ICERIGI
icerik ve miktar igin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1. icerigi
CARIES DETECTOR
2. Bilegenleri
* Propan-1,2-diol
» Boya

V. KLiNiK iSLEMLER

(1) Urtinti uygulamadan énce criik disi bir lastik 6rti ile izole edin.

(2) Curuk disi yikayip kuruttuktan sonra trtinden bir damla tek kullanimlik bir fircaya
aktarin ve kaviteye uygulayin.

(3) 10 saniye beklettikten sonra su ile yikayin.

(4) Kirmiziya boyanmis olacak olan agiga ¢ikmis, distaki ¢rlk dentin tabakasini
uzaklagtirin.

(5) Distaki ¢liriik dentin tabakasinin tamamen uzaklastiriimis oldugundan emin olmak
icin, tespit ve azaltma islemini birka¢ kez tekrarlayin.

[NOT]

1. Gurlik dentinin uzaklastirilmasi igin tavsiye edilen metot:

« Boyanmamig hassas dokunun kesilmemesine dikkat ederek, yalnizca hassas
olmayan boyanabilir doku uzaklastiriimalidir.

« Yiksek hizh aletlerin strtinme 1sis1, hassas temiz dokuya ulasmadan énce de aci
hissine sebep verebileceginden, ¢irik dentin tabakasinin uzaklastiriimasi igin,
dusUk devirli aletlerin kullaniimasi énerilmektedir.

. Uriin dahilinde kavite preparasyon sireci:

Uriin iki sekilde kullanilabilir:

- Uriin, kaviteyi agmadan, kaviteye uygulanabilir. Bu metot, 6nceden agiga gikartiimis
minenin, kavitenin aciimasini hizlandirabilecegi sebebinden, ylizeysel acik kaviteler
icin tavsiye edilmektedir.

+ Urin, kavitenin agilip agirca rengi degismis ve yiiksek derecede yumusatiimis
dentinin uzaklastiriimasindan sonra kalan dis ¢iriik dentin tabakasinin kapatilmasi
icin kullanilir. Bu siireg, yogun ¢lriik bulunan derin kaviteler icin tavsiye
edilmektedir. Urintin uygulanmadan 6nce dikkatsizce gergeklestirilen azaltma
islemi sonucu, istenmeden asiri azaltma yuzinden aciye sebebiyet verebilir.

N

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grinidnd
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinl kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarli riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, treticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.
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. WPROWADZENIE
CARIES DETECTOR wyraznie rozroznia klinicznie dwie warstwy zebiny prochnicowej
poprzez barwienie zewnetrznej zgbiny prochnicowej na kolor szkartatny, bez barwienia
wewnetrznej zgbiny prochnicowej ani prawidtowej zebiny. Wyrazne barwienie tylko
zewnetrznej, zainfekowanej warstwy prochnicowej zapewnia widoczna, klinicznie
precyzyjng wytyczng do usuwania prochnicy. Ogolna korzys¢ kliniczna ze stosowania
tego produktu polega na przywréceniu czynnosci zgba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
CARIES DETECTOR jest wskazany do stosowania w nastgpujacych przypadkach:
+ Wykrywanie zebiny prochnicowej do opracowania ubytku

1. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczerstwa
1. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z ciatem ludzkim, nalezy powzigé nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie si¢ do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloScig wody i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie przemy¢
obficie woda.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu z btong $luzowag>
Produkt moze pozosta¢ migdzy innymi wyrobami medycznymi (np. wateczkami
bawetnianymi) a btong $luzowa. Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym
alkoholem lub gaza, a nastepnie przemy¢ obficie woda.
Podczas uzywania produktu nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do jego
potknigcia.
Nie uzywaé tej samej jednorazowej szczoteczki u réznych pacjentoéw, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ szczoteczke po uzyciu.
Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwosci.
Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podja¢ odpowiednie $rodki
ostroznoéci.
Nie naktada¢ produktu bezposrednio z butelki do ubytku préchnicowego.
Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

n

@

&

o

N o

. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Zapewni¢ kontrole wilgoci i zanieczyszczenia za pomocg koferdamu.

Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami dentystycznymi.

Nie uzywa¢ produktu do innych zastosowar niz opisane w punkcie WSKAZANIA DO
STOSOWANIA.

Hop =N

Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

Chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.

Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktérych dostep ma
tylko lekarz stomatolog.

Eall s e 1

IV. KOMPONENTY
Zawarto$¢ i ilo§¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1. Komponenty
CARIES DETECTOR
2. Skiadniki
* Propan-1,2-diol
» Barwnik

V. POSTEPOWANIE KLINICZNE

(1) Przed aplikacjg produktu zaizolowaé¢ zgb z prochnica koferdamem.

(2) Po umyciu i wysuszeniu zeba z prochnica umiesci¢ jedng krople produktu na
jednorazowej szczoteczce i nanie$¢ do ubytku.

(8) Po 10 sekundach zmy¢ woda.

(4) Usuna¢ odstonieta zewnetrzng zebing prochnicowa, ktéra jest zabarwiona na
Czerwono.

(5) Powtoérzy¢ procedure wykrywania i usuwania jeszcze kilka razy, aby zapewni¢
catkowite usunigcie zewnetrznej zebiny prochnicowe;j.

[UWAGA]

1. Zalecana metoda usuwania zebiny prochnicowe;j:

+ Nalezy usuwaé wytacznie niewrazliwg, ulegajacg przebarwieniu tkanke, unikajac
przy tym ciecia wrazliwej, niezabarwionej tkanki.

+ Do usuwania zebiny préchnicowej nalezy uzywac instrumentu wolnoobrotowego,
poniewaz ciepfo tarcia wytwarzane przez instrument szybkoobrotowy moze
powodowa¢ uczucie bélu, nawet przed osiggnieciem wrazliwej, niezabarwionej
tkanki.

Procedura opracowania ubytku przy uzyciu produktu:

Produkt mozna stosowa¢ na dwa sposoby:

+ Produkt naktada sie na obszar ubytku przed otwarciem ubytku. Ta procedura jest
sugerowana w przypadku ptytkiego odkrytego ubytku, poniewaz wczesniejsze
wykrycie zajetego wolnego szkliwa moze utatwi¢ otwarcie ubytku.

N

« Produkt stosuje si¢ do wykrycia pozostato$ci zewnetrznej zebiny préchnicowej po
otwarciu ubytku i usunigciu bardzo przebarwionej i bardzo zmigkczonej zgbiny. Ta
procedura jest sugerowana w przypadku gtebokiego ubytku z duzg iloscig zebiny
prochnicowej. Nieostrozna redukcja przed aplikacja produktem moze jednak
spowodowac¢ bél wskutek niezamierzonej nadmiernej redukcji.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegélne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.
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. INTRODUCERE

CARIES DETECTOR face diferenta clinica clara intre cele doua straturi de dentina
cariata prin colorarea dentinei cariate exterioare in rosu aprins, dar fara a colora nici
dentina cariata interioara si nici dentina normala. Colorarea distincta, numai a stratului
cariat exterior infectat ofera o indrumare vizibild, precisé din punct de vedere clinic
pentru indepartarea cariei. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili

« Produsul se utilizeaza pentru evidentierea dentinei cariate exterioare reziduale
dupa deschiderea cavitétii si indepartarea dentinei puternic colorate si foarte
inmuiate. Pentru eficienta, aceasta procedura se recomanda in cazul unei cavitati
profunde, cu o cantitate mare de dentina cariatd. Reducerea intensa intempestiva
inainte de aplicarea produsului poate cauza totusi durere ca urmare a reducerii
excesive neintentionate.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asumé raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directa, pe cale de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

functia dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il INDICATII DE UTILIZARE 011 1561J259R-RO  03/2024
CARIES DETECTOR este indicat pentru urmatoarele utilizari:

+ Detectarea dentinei cariate pentru prepararea cavitatii

Ill. PRECAUTII &
1. Masuri de siguranta
. Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea sau s nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul vine in contact cu pielea>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon
de tifon si spélati-o cu apa din abundenta.
<Daca produsul vine in contact cu mucoasa>
Produsul poate rdméane intre alte dispozitive medicale (de ex. rulouri de bumbac) si
mucoasa. Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu
un tampon de tifon si spalati-o cu apa din abundenta.
Cand utilizati produsul, aveti grija sa preveniti inghitirea sa.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati acelasi varf de unica folosinta
pentru pensula la pacienti diferiti. Eliminati pensula dupa utilizare.
Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu pielea si / sau
tesuturile moi.
Cand utilizati produsul, purtati manusi si luati masuri de precautie adecvate.
Nu aplicati produsul direct din flacon in cavitatea carioasa.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-

N
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. Masuri de precautie privind manevrarea i manipularea

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de
cauciuc.

Nu combinati produsul cu niciun alt material dentar.

Nu utilizati produsul in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea INDICATII
DE UTILIZARE.

N =N
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Masuri de precautie privind depozitarea

Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

Pastrati produsul la temperaturi de 2-25 °C / 3677 °F atunci cand nu il utilizati.
Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directd a soarelui.

Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, la care are acces numai personalul
stomatologic.

AoD e

IV. COMPONENTE
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.

1. Componente
CARIES DETECTOR

2. Ingrediente
+ 1,2-propandiol
+ Colorant

V. PROCEDURI CLINICE

(1) Inainte de aplicarea produsului, izolati dintele cariat cu o diga de cauciuc.

(2) Dupa spalarea si uscarea dintelui cariat, puneti o picatura de produs pe o pensula
de unica folosinta si aplicati-o in cavitate.

(8) Dupa 10 secunde, spalati cavitatea cu apa.

(4) Indepértati dentina cariaté exterioara expusé, care este coloraté in rosu.

(5) Repetati detectarea si reducerea de cateva ori, pentru a asigura indepartarea
completa a dentinei cariate exterioare.

[OBSERVATIE]
1. Metoda recomandata de indepartare a dentinei cariate:

+ Trebuie indepartat numai tesutul colorabil insensibil, evitdnd cu grija sectionarea
tesutului necolorabil sensibil.

« Pentru indepartarea dentinei cariate trebuie utilizat un instrument rotativ cu viteza
redusa, deoarece caldura de frictiune generata de un instrument cu viteza ridicata
poate declansa senzatia dureroasa chiar si inainte de a ajunge la tesutul necolorat
sensibil.

2. Procedura de preparare a cavitatii cu ajutorul produsului:

Produsul poate fi utilizat in doud moduri:

+ Produsul se aplica in zona cavitatii inainte de deschiderea cavitatii. Aceasta
procedura se recomanda in cazul unei cavitati cu deschidere superficiald, deoarece
evidentierea mai timpurie a smaltului liber subminat poate facilita deschiderea
cavitatii.
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Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili

Stetu, izravnu, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili

nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost

Cﬂ Q|€ S De | ( C I OQ proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

25°C [NAPOMENA]
/\‘i’< 47"!: Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
//\I\ 20, ga ovlastenom zastupniku proizvodaca navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
[ ] P~ 0197 drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.
1. UVOD
CARIES DETECTOR u klinickom okruzenju jasno razlikuje dva sloja karijesnog dentina 011 1561J259R-HR  03/2024

tako $to vanjski karijesni dentin boji grimizno crveno, ali ne boji unutarnji karijesni dentin
niti normalni dentin. Specifiéno bojenje samo vanjskog, inficiranog, karijesnog sloja
omogucuije vidljivo, klini¢ki precizno usmjeravanje za uklanjanje karijesa. Op¢a klinicka
korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljedece INDIKACIJE ZA
UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
CARIES DETECTOR je indiciran za sljedeée upotrebe:
« detekcija karijesnog dentina u svrhu preparacije kaviteta.

. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza
1. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove oéi ruénikom kako biste ih zastitili u
sluéaju prskanja materijala.
2. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o&i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom>
Odmah ga obrisite pamuénim vaticama namoc¢enim alkoholom ili gazom i isperite
obilnim koli¢inama vode.
<Ako proizvod dode u dodir sa sluznicom>
Proizvod moze ostati izmedu medicinskog proizvoda (npr. pamuénih rolica) i
sluznice. Odmah ga obriSite pamuénim vaticama namocenim alkoholom ili gazom i
isperite obilnim koli¢inama vode.
3. Budite oprezni pri koritenju ovog proizvoda kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno
proguta proizvod.
4. Nemojte koristiti istu jednokratnu Eetkicu za razli¢ite pacijente kako biste sprijecili
kriznu kontaminaciju. Bacite ¢etkicu nakon upotrebe.
5. Izbjegavaijte izravan kontakt putem koze i/ili mekog tkiva radi sprie¢avanja
preosjetljivosti.
Nosite rukavice ili poduzmite odgovarajuc¢e mjere opreza pri koristenju proizvoda.
6. Nemojte nanositi proizvod izravno iz bocice u karijesni kavitet.
7. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

2. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

1. Upotreba proizvoda ograni€ena je na licencirane stomatologe.

2. Omogucite kontrolu vlage i kontaminacije koriste¢i gumenu plahticu.

3. Ne mijesajte proizvod s nikakvim drugim dentalnim materijalima.

4. Nemojte upotrebljavati proizvod ni u koje druge svrhe osim onih specificiranih u dijelu
INDIKACIJE ZA UPORABU.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2-25 °C/ 36-77 °F kad nije u upotrebi.

3. Ne izlagati ekstremnoj vrucini ili izravnoj sunéevoj svjetlosti.

4. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatoloSkom
radniku.

IV. KOMPONENTE
Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
1. Komponente
CARIES DETECTOR
2. Sastojci
* propan-1,2-diol
« boja

V. KLINICKI POSTUPCI

(1) Prije nanosenja proizvoda izolirajte karijesni zub gumenom plahticom.

(2) Nakon ispiranja i su$enja karijesnog zuba, stavite jednu kapljicu proizvoda na
jednokratnu Eetkicu i nanesite ga u kavitet.

(8) Nakon 10 sekundi isperite ga vodom.

(4) Uklonite izloZeni, vanjski, karijesni dentin koji je obojen crveno.

(5) Ponovite detekciju i uklanjanje jo$ nekoliko puta kako biste osigurali potpuno
uklanjanje vanjskog, karijesnog dentina.

[NAPOMENA]

1. Preporu¢ena metoda za uklanjanje karijesnog dentina:

« Potrebno je ukloniti samo neosijetljivo, obojeno tkivo, pazljivo izbjegavajuéi
osjetljivo, neobojeno tkivo.

+ Za uklanjanje karijesnog dentina treba upotrijebiti rotacijski instrument male brzine,
jer toplina stvorena trenjem kod primjene instrumenta s visokom brzinom moze
provoditi osjet boli ¢ak i prije no $to se dosegne osjetljivo neobojeno tkivo.

Postupak pripreme kaviteta koriStenjem ovog proizvoda:

Proizvod se moze upotrijebiti na dva nacina:

+ Proizvod se nanosi na podruéje kaviteta prije otvaranja kaviteta. Ovaj se postupak
predlaze za plitki otvoreni kavitet, jer ranije otkrivanje podlezecée slobodne cakline
moze olak$ati otvaranje kaviteta.

+ Proizvod se koristi za otkrivanje preostalog, vanjskog, karijesnog dentina nakon
otvaranja kaviteta i uklanjanja snazno obojenog i jako omekSanog dentina. Ovaj se
postupak predlaze za duboki kavitet s velikom koli¢inom karijesnog dentina radi
praktiénosti. Medutim, nemarno uklanjanje tkiva prije nano$enja proizvoda moze
uzrokovati bol zbog nehotiénog pretjeranog uklanjanja tkiva.

N
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. BEVEZETES
A CARIES DETECTOR segitségével klinikailag egyértelml moédon lehet
megkulénboztetni a szuvas dentin két rétegét, mivel a termék biborvordsre szinezi el a
kllsé szuvas dentinréteget, mikdzben a szuvas dentin belsejében és a normél dentinen
nem okoz elszinezddést. A kiilsé fert6zott szuvas réteg egyértelm( elszinezédése jol
lathato, klinikailag preciz Gtmutatast nydjt a szuvas részek eltavolitasahoz. A termék
altalanos klinikai elénye a fogak funkci6janak helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK
esetén.

Il. JAVALLATOK
A CARIES DETECTOR a kdvetkezd alkalmazasi célokra javallott:
+ Szuvas dentin érzékelése a kavitas elékészitésekor

1ll. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsdgi ovintézkedések

1. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriljén a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifréccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testsz6vetekkel érintkezik, akkor a kévetkez6képpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerdil>

A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel éblitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel érintkezik>

A terlletet azonnal tordlje le alkohollal &titatott vattapamaccsal vagy gézzel, és

mossa le béséges mennyiségli vizzel.
<Ha a termék a szajnyalkahartyaval érintkezik>

A termék més orvosi eszkdzok (pl. vattatekercsek) és a nyalkahartya kozott

maradhat. A terlletet azonnal térdlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy

gézzel, és mossa le béséges mennyiségli vizzel.
Hasznalat kdzben tgyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le a terméket.
Ne hasznalja ugyanazt az eldobhaté kefét tébb paciensen a keresztfertézés
elkeriilése érdekében. Hasznalat utan dobja ki a kefét.
Atalérzékenység elkerilése érdekében lgyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen
kdzvetlendl a bérrel és/vagy lagy szévettel.
Atermék hasznalata soran viseljen keszty(it, vagy tegyen megfelel
ovintézkedéseket.
Ne vigye fel a terméket kdzvetlenil a palackbdl a szuvas kavitas fellletére.
Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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2. Ak Iés és a feldolgozds soran
1. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

2. Anedvesség és a szennyezddések korlatozasa érdekében hasznaljon kofferdamot.
3. Aterméket ne keverje mas fogaszati anyagokkal.

4. Aterméket csak a JAVALLATOK cim( részben megnevezett célokra alkalmazza.

3. Ovintézkedések a tarolds soran

1. Aterméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

2. A terméket hasznalaton kivil 2 - 25°C / 36 - 77°F hémérsékleten tarolja.

3. Aterméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytél.

4. Aterméket olyan helyen tarolja, ahol csak fogaszati szakember férhet hozza.

Iv. 6SSZETEVOK
Atartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kiilsején talalhatok.
1. Osszetevék
CARIES DETECTOR
2. Osszetevék
« Propilén-glikol
- Festékanyag

V. KLINIKAI ELJARASOK

(1) Atermék alkalmazasa elétt izolalja a szuvas fogat kofferdam hasznélataval.

(2) A szuvas fog lemosasa és megszaritasa utan tegyen egy cseppet a termékbdl egy
eldobhat6 ecsetre, és vigye fel a kavitas feliiletére.

(3) 10 méasodperc eltelte utdn mossa le vizzel.

(4) Tavolitsa el a szuvas dentin szabadon Iévo kiilsé részét, amely pirosra van
elszinezédve.

(5) Ismételje meg az érzékelést és az eltavolitdst még néhany alkalommal, hogy a
szuvas dentin kills6 része teljesen el legyen tavolitva.

[MEGJEGYZES]
1. A szuvas dentin ajanlott eltavolitasi modszere:
« Kizarolag a nem érzékeny, elszinezédétt szbvetet tavolitsa el, és lgyeljen arra,
hogy az érzékeny, elszinezédés nélkili szovetet ne vagja le.
+ A szuvas dentin eltavolitasahoz alacsony sebeségi forgd mliszert hasznaljon, mivel
a nagy sebességli eszk6zok altal eldidézett surlodasi hé akar az érzékeny, nem
elszinezdott szovet elérése el6tt is fajdalomérzetet kelthet.
2. Akavitas el6készitése a termék hasznalataval:
Atermék kétféle médon hasznalhato:
- A terméket a kavités teruletére kell felvinni a kavitas megnyitésa elétt. Ez az eljaras
a felszinen megnyitott kavitasok esetében ajanlott, mivel az alavajt szabad
fogzomanc korabbi felfedése elésegitheti a kavitds megnyitasat.

« Atermék hasznalataval a szuvas dentin visszamaradt kiils6 részeit lehet kimutatni,
miutan a kavitas meg lett nyitva, és az erésen elszinez8détt és felpuhult dentin el
lett tavolitva. Ezt az eljarast mély kavitasok esetében célszeri alkalmazni, ha a
kavitds nagy mennyiségl szuvas dentint tartalmaz. Ha azonban a termék
alkalmazasa elétt figyelmetlenségbdl szandékolatlanul tulzott mértékben tavolitja el
a szuvas dentint, azzal fajdalmat okozhat.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznélat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kévetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
talalhaté hivatalos képviseletének és a felhasznalé/beteg lakbhelye szerinti orszag
szabélyozé hatésagainak.

011 1561J259R-HU  03/2024
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. UvVoD
CARIES DETECTOR jasno klini¢no razlo€i dve plasti karioznega dentina s tem, ko
obarva zunaniji kariozni dentin Skrlatno rdece, pri tem pa ne obarva notranjega
karioznega dentina niti normalnega dentina. Razlikovalno barvanje samo zunanje,
okuzene kariozne plasti omogoca vizualno in kliniéno natanéno usmerjanje pri
odstranjevanju kariesa. Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba
pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABO
I1zdelek CARIES DETECTOR je indiciran za naslednje uporabe:
+ zaznavanje karioznega dentina za preparacijo votline

Ill. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisa¢o, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
Ce izdelek pride v stik s Gloveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v oéi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo>
Takoj ga obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z obilno koli¢ino vode.
<Ce izdelek pride v stik s sluzni¢no membrano>
I1zdelek lahko ostane med ostalimi medicinskimi pripomocki (npr. bombaznimi zvitki)
in sluzniéno membrano. Takoj ga obriite z bombaznim tamponom ali gazo in
sperite z obilno koli¢ino vode.
Pri uporabi izdelka bodite previdni, da preprecite zauZitje.
Pri razliénih pacientih ne uporabite iste krtacke za enkratno uporabo, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo. Krtacko po uporabi zavrzite.

-

o
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Med uporabo izdelka nosite rokavice ali upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe.
Izdelka v kariozno votlino ne nanasajte neposredno iz steklenicke.
. lzdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecéite okuzbo.

N o

Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

S koferdamom nadzorujte vlago in kontaminacijo.

I1zdelka ne mesajte z drugimi dentalnimi materiali.

Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod toc¢ko INDIKACIJE ZA
UPORABO.

Eal el e

Varnostni ukrepi za shranjevanje

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2-25 °C/36-77 °F.
I1zdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni son¢ni svetlobi.
Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

bl 1)

Eal S

IV. KOMPONENTE
Za vsebino in koli€ine glejte zunanjo stran embalaze.
1. Komponente
CARIES DETECTOR
2. Sestavine
* propan-1,2-diol
* barvilo

V. KLINIENI POSTOPKI

(1) S koferdamom izolirajte kariozni zob, preden uporabite ta izdelek.

(2) Ko kariozni zob operete in posusite, eno kapljico izdelka nanesite na krtacko za
enkratno uporabo in ga vnesite v votlino.

(3) Po 10 sekundah sperite z vodo.

(4) Odstranite zunaniji izpostavljeni zunanji kariozni dentin, ki je obarvan rdece.

(5) Se nekajkrat ponovite postopek odkrivanja in zmanj$evanja, da zagotovite, da je
odstranjen ves zunaniji kariozni dentin.

[OPOMBA]
1. Priporo€eni naéin odstranjevanja karioznega dentina:

+ Odstranite lahko samo neob¢utljivo obarvano tkivo, pri tem pa pazite, da ne
zarezete v obcutljivo neobarvano tkivo.

+ Za odstranjevanje karioznega dentina uporabite nizkohitrostni rotacijski
pripomocek, saj torna toplota, ki jo ustvarja visokohitrostno orodje, lahko povzro¢a
bolecino Se preden dosezete obcutljivo neobarvano tkivo.

2. Postopek priprave votline s tem izdelkom:

Izdelek je mogoce uporabiti na dva nacina:

« Izdelek nanesete v obmocje votline, preden votlino odprete. Ta postopek svetujemo
pri plitvih odprtih votlinah, saj zgodnej$e odstranjevanje spodkopane proste
sklenine lahko olaj$a odpiranje votline.

« Izdelek se uporablja za odkrivanje preostalega zunanjega karioznega dentina po
odprtju votline in za odstranjevanje moéno razbarvanega in zelo zmehéanega
dentina. Ta postopek svetujemo pri globokih votlinah z veliko koli¢ino karioznega
dentina. Neskrbno zmanjSevanije tkiva pred uporabo tega izdelka lahko povzroci
bolecine zaradi nehotenega prekomernega zmanj$anja koli¢ine tkiva.

Preprecite neposreden stik s kozo in/ali mehkim tkivom, da preprecite preobéutljivost.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]
Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblas¢enega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

011 1561J259R-SL  03/2024
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CARIES DETECTOR jednoznacné klinicky identifikuje dvé vrstvy kariézniho dentinu
tak, Ze zbarvi vnéjsi vrstvu kariézniho dentinu do tmavé Cervena, ale nezbarvi vnitini
vrstvu kariézniho dentinu ani normalni dentin. Jednoznaéné zbarveni pouze vnéjsi,
infekéni vrstvy kariézniho dentinu poskytuje klinicky presnou vizualni orientaci
potiebnou pro odstranéni zubniho kazu. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku
je obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITI
CARIES DETECTOR je indikovan k nasledujicimu pouZziti:
+ Detekce kariézniho dentinu pro pfipravu kavity

1l. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpeénostni pokyny
. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem, abyste je ochranili v
pfipadé, Zze by material nahodou vysttikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskym télem, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tamponem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu se sliznici>
Produkt mlze zlistat zachycen mezi ostatnimi zdravotnickymi prostfedky (napf.
vatovymi tampony) a sliznici. Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym
tampoénem smoc¢enym v alkoholu a oplachnéte velkym mnozstvim vody.
. PFi pouzivani produktu daveijte pozor, aby jej pacient nedopatienim nespolkl.
Nepouzivejte stejny jednorazovy stétecek u rdznych pacientd, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci. Po pouziti $tétecek zlikviduijte.
Vyhybejte se pfimému kontaktu s kiizi a/nebo mékkou tkani, aby se predeslo
precitlivélosti.
P¥i praci s produktem noste rukavice nebo dodrzuijte pfislusna bezpeénostni opatfeni.
Neaplikujte produkt pfimo z lahvic¢ky do kavity.
Zlikvidujte tento produkt jako lékafsky odpad, abyste predesli infekci.
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Preventivni bezpecnostni opatfeni pfi pouZiti a zpracovani

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

K zamezeni znecisténi a omezeni vihkosti pouZzivejte kofferdam.

Nemichejte produkt s jinymi stomatologickymi materialy.

Produkt se smi pouzivat pouze pro ty ucely, které jsou uvedeny v ¢asti INDIKACE
PRO POUZITI.

MDD =N

Bezpecnostni opatreni pFi skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 3677 °F.
Chrarite pfed extrémnim teplem nebo pfimym sluneénim svétlem.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
Iékafi a zubni technici.
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IV. SOUCASTI
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
1. Soucasti
CARIES DETECTOR
2. Slozky
+ Propan-1,2-diol
« Barvivo

V. KLINICKE POSTUPY

(1) Pred aplikaci produktu izolujte kariézni zub pomoci kofferdamu.

(2) Po oplachnuti a vysu$eni kariézniho zubu naneste jednu kapku produktu na
jednorazovy Stétecek a aplikujte ji do kavity.

(3) Po 10 sekundach omyjte pfipravek vodou.

(4) Odstrarite exponovanou vnéjsi vrstvu kariézniho dentinu, ktery je zbarven Cervené.

(5) Opakuijte detekci a odstranéni jesté nékolikrat, aby bylo zajisténo Uplné odstranéni
vnéjsi vrstvy kariézniho dentinu.

[POZNAMKA]
1. Doporuéena metoda odstranéni kariézniho dentinu:

» Méla by se odstranit pouze necitliva tkan, kterou Ize barvit. Peclivé se vyhybejte
odstranéni citlivé tkané, kterou barvit nelze.

+ K odstranéni kariézniho dentinu by se mél pouzivat rotaéni nastroj pfi nizké
rychlosti, protoZe teplo vznikajici v dsledku tfeni generovaného vysokorychlostnim
nastrojem by mohlo vyvolat bolestivé pocity jesté pfed dosazenim citlivé
nezabarvené tkané.

2. Postup pfipravy kavity s pouzitim produktu:

Produkt Ize pouzivat dvéma zplsoby:

- Produkt se aplikuje do kavity jesté pred otevienim kavity. Tento postup se
doporucuje, pokud chcete vytvorit mélké oteviené kavity, protoze diky véasné
detekci narusené plochy pod sklovinou je snazsi otevirani kavity.

+ Produkt se pouziva k odhaleni zbytkové vnéjsi vrstvy kariézniho dentinu po
otevieni kavity a odstranéni vyrazné zbarveného a zméklého dentinu. Tento postup
se doporucuje pfi vytvareni hluboké kavity, z niz je potfeba vypreparovat velké
mnozstvi kariézniho dentinu. Neopatrna redukce dentinu pred aplikaci produktu
vSak mUlze zpUsobit bolest v dlisledku odstranéni pfilis velkého mnozZstvi dentinu.

[ZARUKA]

Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i $kody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.
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CARIES DETECTOR jasne klinicky odliSuje dve vrstvy kazového dentinu zafarbenim
vonkajsieho kazového dentinu farbou Zltkavo-¢erveného odtieria, ale nezafarbenim
vnatorného kazového dentinu alebo normalneho dentinu. Rozdielne zafarbenie iba
vonkajsej infikovanej kazovej vrstvy poskytuje viditelné, klinicky presné vodidlo pre
odstrénenie kazu. VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie
zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE
CARIES DETECTOR je indikovany pre nasledujuce aplikacie:
+ Detegovanie kazového dentinu pre preparaciu kavity

1ll. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
1. Bezpeénostné upozornenia
. Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove o€i s uterakom, aby boli chranené v
pripade, Ze déjde k vySplechnutiu materialu.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo s Ustnou sliznicou>
Postriekan( kozu okamzite utrite s vatovym tampénom alebo gazou navihéenymi v
alkohole a umyte s velkym mnozstvom vody.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku so sliznicou>
Vyrobok mdze uviaznut medzi inymi zdravotnickymi prostriedkami (napr. vatové
val€eky) a sliznicou. Postriekanu kozu okamzite utrite s vatovym tampénom alebo
gézou navlhéenymi v alkohole a umyte s velkym mnozstvom vody.
Bud'e opatrni pri pouZiti tohto vyrobku, aby ste zamedzili jeho nahodné prehltnutie.
. Nepouzivajte tu ista jednorazovu kefku u roznych pacientov, aby ste predisli krizovej
kontaminécii. Po pouziti kefku znehodnotte.
Vyvarujte sa priamemu styku s kozou a/alebo mékkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti.
Pri pouzivani tohto vyrobku noste rukavice a prijmite vhodné opatrenia.
Neaplikujte vyrobok priamo z flasticky do kazovej kavity.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Ak je to potrebné, pri pouziti tohto vyrobku kontrolujte vihkost poméckou pripravku
rubber dam.

Nemiesajte tento vyrobok s akymikolvek inymi zubolekarskymi materialmi.
Vyrobok sa nesmie pouZit pre Ziaden iny uéel, nez je $pecifikovany v casti
INDIKACIE PRE POUZITIE.
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3. Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

1. Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.
2. Vyrobok sa musi skladovat pri teplote 2-25 °C / 36 - 77°F, ked sa nepouziva.
3
4

. Chrarite pred extrémnou hort¢avou a priamym slneénym svetlom.
. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maja pristup len zubni lekari.

IV. KOMPONENTY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvéli obsahu a mnozstvu.
1. Komponenty
CARIES DETECTOR
2. Zlozky
* Propan-1,2-diol
+ Farbivo

V. KLINICKE POSTUPY
(1) Pred aplikéciou vyrobku najprv izolujte pokazeny zub pripravkom rubber dam.
(2) Po umyti a osuseni kazového zuba umiestnite jednu kvapku vyrobku na jednorazovo
pouzitelnu kefku a aplikujte ju do kavity.

) Po 10 sekundéach ju umyte vodou.

) Odstrarite exponovany kazovy dentin, ktory je sfarbeny do ¢ervena.

5) Zopakuijte detekciu a redukciu niekolko razy, aby ste zabezpedili Upiné odstranenie
vonkajsieho kazového dentinu.

@
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[POZNAMKA]

1. Odporuc¢any sposob odstranenia kazového dentinu:

+ Odstrariujte len necitlivé farbitelné tkanivo, pricom starostlivo sa vyhybajte
odrezaniu citlivého nesfarbitelného tkaniva.

« K odstraneniu kazového dentinu pouzivajte pomaly rotujici nastroj, pretoze trecie
teplo vygenerované vysokorychlostnym nastrojom moze vyvolat pocit bolesti este
skor, nez dosiahnete citlivé nesfarbené tkanivo.

Postup preparacie kavity s pouzitim tohto vyrobku:

Vyrobok sa mdze pouzit dvomi sposobmi:

« Vyrobok sa aplikuje na oblast kavity pred jej otvorenim. Tento postup sa navrhuje u
plytkej otvorenej kavity, pretoZe skorsie spristupnenie podomletej uvolnenej
skloviny méze ulahéit otvorenie kavity.

« Vyrobok sa pouzije na odkrytie zvySkového vonkajsieho dentinu po otvoreni kavity
a odstraneni intenzivne odfarbeného a velmi zméknutého dentinu. Tento postup sa
odporuca u hibokej kavity s velkym mnozstvom kazového dentinu pre jeho
Gcelnost. Neopatrné masivne odburanie pred aplikaciou vyrobku véak moze
zapriéinit bolest v dosledku neimyselnej nadmernej redukcie.

n

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplynl z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany uc¢el pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak doéjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizsie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.
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CARIES DETECTOR fAcHo andepeHLmpa KIMHUYHO ABaTa CloA Kapro3eH OEeHTUH,
OLBETABANKYM B aNeHO YePBEHO BBHLUHVA Kapuo3eH AeHTUH, 6e3 Aa ouseTABa
BBTPELUHNA KAPMO3eH JEHTWUH UK 3ApaBuA AeHTUH. OTIMYNTENHOTO oLBeTABaHe
€aMo Ha BBHLUHWA, MH(DEKTMPaH Kapro3eH Crioli ocurypAsa BUAVM, KIIMHUYHO TOYEH
OpVEHTUP 3a OTCTpaHABaHe Ha Kapueca. ObLiaTa KIMHUYHA Non3a Ha TO3W NPOaYyKT e
Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bbHaTa yHKuUMA 3a cnegHuTe NMOKA3AHNA 3A YITOTPEBA.

1. TOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CARIES DETECTOR e nokasaH 3a cnegHuTe npuioXxeHua:
+ ipeHTndmumpaHe Ha KaprMo3eH AEHTVH 3a npenapupaHe Ha kaBuTeTa

IIl. IPEANA3HU MEPKU &
1. lMpegna3sHu mepku 3a 6e30nMacHOCT
. MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NPoAyKTa C Koxara
Wnu nonagaHeTo My B ouuTe. Mpeaun aa nanonssarte NpoaykTa, NOKpUiTe oumTe Ha
nauueHTa ¢ Kbpna, 3a fa rv 3awmtute B Clyvait Ha pasnpbckBaHe Ha mMaTepuan.
AKO NpoAyKTBT nonajHe BbPXy TANOTO, B3EMETE CeAHNTE MEPKU:
<AKO NpoAyKTbT nonagHe B ounTe>
HesabaBHO npomuiiTe 04MTe C 0BWUHO KONTMHYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTMpanTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT rnonagHe Bbpxy Koxara>
HesabaBHo n3bbplueTe ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH cbe CNUPT, UKW MapneH
TaMMOH ¥ U3nnakHeTe ¢ 06M1IHO KOIMYEeCTBO BoAA.
<AKO NpoAyKTbT NonagHe BbpXy uraemuata Ha ycTHaTa KyxvHa>
Bb3MOXHM ca oCcTaTbLM OT NPOAYKTa MeXAy APYrv MeAVLMHCKM NpucrnocobneHna
(Hanp. namyyHu ponku) n nurasmuata. HezabasHo n3bbpLueTe ¢ namy4yeH Tyndep,
HamMoeH CbC CNUPT, UKW MapsIeH TaMMOH 1 N3NIaKHeTe ¢ 06UTHO KONMYECTBO
Boja.
MoaxopeTe BHMUMATENHO, 3a Aa NPefoTBpaTUTe NoriblLaHe Ha NpoayKTa.
3a fa npenoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3apasfBaHe, He U3Mos3BaiTe efHa 1 cblua
YyeTka 3a e[lHOKpaTHa ynotpeba 3a pasnuyHu naumeHTu. MIsxebpnete yetkara
cnep ynotpeba.
M36AreaiTe HenocpeACTBEH KOHTAKT € KoXarta u/unm mekata TbKaH, 3a aa
npenoTBpaTUTE NOABA HA CBPBbXYYBCTBUTENHOCT.
HoceTe pbkaBuuy unu B3emMeTe NOAXOAALLM NpeanasH/ Mepku, KoraTo 1arnonasate
npoaykTa.
He HaHacalTe npoaykTa no Kapuo3HnA KaBUTET HEMOCPEACTBEHO OT hriakoHa.
M3xBbpreTe To3n NPoAyKT KaTo MEAULMHCKU OTNaabK, 3a Aa npefoTepaTtute
NHpekumA.
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2. [MpeanasHu mepku npu 6opaseHe n MaHunynaunm

1. To3u NpoAyKT e npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo OT CTOMATOMNo3u.

2. NanonseanTte Koepaam 3a n3bArsaHe Ha 3aMbpcABAHE U KOHTPOIMPaHe Ha
Bnarara.

3. He cmecBaiiTe npogykTa € Apyr CTOMaToNnornyHn matepyanm.

4. MNpopyKTHT He TpAGBa Aa Ce 13non3sa 3a Lenu, pasnMyHn oT NoCOYEeHUTE B
NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

lMpeanasHn MepKu Npu cbXxpaHeHne

MpopykTbT TpAGBa Aa ce 13Mnon3Ba Npean U3TnyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTta.

MpoayKTbT TpAGBa fa ce cbxpaHaga npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTto He ce
nanonaea.

MaseTe OT ekCTpeMHa TONAMHA UM NPAKa CTbHYEBA CBET/IMHA.

MpoaoyKTbT TpAGBa fa ce CbhXpaHABa Ha NoAxoAALLo MACTO, AOCTBMHO cCaMo 3a
CTOMaToso3u.
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IV. CbCTABKU
CbabpXXaHMeTo 1 KOIMYECTBOTO Ca NMOCOYEHN Ha BBbHLLHATA CTPaHa Ha onakoBkaTa.
1. KomnoHeHTH
CARIES DETECTOR
2. CbcTraBku
« [Mponak-1,2-guon
- OugeTtuten

V. KIMHWYHU NPOLIEAYPU

(1) NsonupawnTte kapnosHmAa 3b6 ¢ Kodhepaam npeav HaHacAHe Ha NpPoayKTa.

(2) Cnep n3mmBaHe v n3cylwasaHe Ha Kaprvo3HuA 316 Ao3vpanTe efHa Kanka oT
npoayKTa BbPXY YeTKa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 HaHeceTe Mo KasuTeTa.

(3) Cnep, 10 cekyHaun n3muiiTe ¢ Boaa.

(4) OTcTpaHeTe OTKPUTUA BbHLLUEH KapUO3EH OEHTWH, KOMTO € OLBETEH B YEPBEHO.

(5) MoBTOpPETE MAEHTUMDULMPAHETO 1N PeayLMPaHETO OLLE HAKOMIKO NbTY, 3a Aa
rapaHTMpaTe LANOCTHO OTCTPaHABaHE Ha BbHLUHNA Kapuo3eH AEHTUH.

[3BABEJIEXKKA]
1. MpenopbynTeneH MeToA 3a OTCTPaHABAHE Ha Kap1O3eH AeHTUH:

« Tpra6Ba fa ce OTCTpaHABA CamMo HeYyBCTBUTENIHA OLBETeHa ThKaH, Kato
n3bArsaTe pAsaHe Ha YyBCTBMTENIHATA HEOLBETEHA ThKaH.

* /ianonaeanTe poTupaLy MHCTPYMEHT C HCKU 060POTH 3a OTCTPaHABaHE Ha
KapyoseH AeHTUH, Thil KaTo TOMANHATA OT TPUeHe, reHepupaHa ot
BUCOKOOGOPOTEH MHCTPYMEHT, MOXE Aa MPUHMHM ycellaHe 3a 6orka oLe npeau
[lO0CTWraHe Ha YyBCTBUTENHaTa HeoLBeTeHa ThKaH.

2. MNpouenypa no npenapupaHe Ha KaBMTeTa C NomoLLTa Ha NpoayKTa:

npOAyKT'bT MOXXe [ia ce n3nons3ea no Asa Ha4yunHa:

. npOJJ.yKT'bT Ce HaHacA MNo 3oHaTa Ha KaBuTeTa npean oTeBapAHe Ha KaBuTeTa.
Tasu npoueaypa e LenecbobpasHa npu NMTbK OTBOPEH KABUTET, 3aLL0TO
paHHOTO pa3KpviBaHe Ha NOAMOEH OrofieH emaiil MoXe Aa YJIeCHN 0TBapAHETO
Ha KaBuTeTa.

« To3n NpoayKT ce 13Mon3Ba 3a paskpyBaHe Ha OCTATBbYHMA BBHLUEH Kapuo3eH
AEeHTUH cnepf oTBapAHe Ha KaBUTET U OTCTpaHABaHe Ha CUTHO 0563LlBeTeH n
CUJTHO OMEKOTEH AEHTWH. Tasn npoueaypa e uenecbobpasHa npu Abnbok
KaBUTET C roNfIAMO KONMYECTBO Kapuo3eH AeHTUH. HebpexHo rpy6o peayuvpaHe
npeauv HaHacAHe Ha NPoAyKTa MOXe Aa NpuyuHN 6onka nopaau HeBOTHOTO
NPeKoMEepHO peayumpaHe.

[FAPAHLIVIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHv Bcekn NpoayKT ¢ gokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He HOCV OTFOBOPHOCT 3a 3ary6a unu weta, 61no To NpAaka,
nocneppalla unm crneuuania, npomsTuyalla ot npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, uam
OT HEeBB3MOXKHOCTTA [la Ce 13non3sat Tean npoaykTu. MNpeau ynotpeba
noTpebuTeNAT e AUTbXXEH Aa Onpeaesnv NpUrogHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HaYuH Ha M3non3BaHe, KaTo NOTPeBUTENAT Noema BCUYKY PUCKOBE 1 OTTOBOPHOCTTa
BbB BPb3Ka C TOBa.

[BABEJIEXKKA]
B cryyaii Ha cepro3eH MHLMAEHT, CBbp3aH C TO3W MPOAYKT, yBefoMeTe
YMbIHOMOLLEHUA NPEACTaBUTEN HA NPOU3BOAUTENA, MOCOYEH MO-A0NY, 1
KOMMeTEHTHWUTE OpraHu B cTpaHaTa no npebuBasaHe Ha NoTpeGuTena/nauveHTa.
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CARIES DETECTOR u4iTKO po3pi3HfA€e KiHi4HO Mi>X [IBOMA NpoLiapKamm ypaxeHoro
KapiecoM [eHTVHY, 3a6apBiooymn 30BHILLHIN Kapio3HWUI OEHTVH Y ACKPaBO-YepBOHUIA
Konip, Npu LbOMY He 3MiHIouM (hapby BHYTPILLHLOrO Kapio3HOro abo HopMasibHOro
OeHTUHy. YiTke po3pi3HEHHA MidK BUKITIOYHO 30BHILLHIM 3apaXkKeHVM Kapiecom
npoLuapkom 3abesnedye BUANMY KNiHIYHO TOYHY OpieHTaLilo ANA BUAANIeHHA Kapiecy.
3BaranbHa KniHiYHa nepesara Lboro BUpoby nonArae y BiAHOBNEHHI (hyHKLUIi 3yba 3a
HacTynHux NMOKA3AHb 1O BACTOCYBAHHA.

1. MOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA
CARIES DETECTOR nokasaHuit y Hux4e3asHauyeHuX BUunagKax:
+ BcTAHOBNEHHA ypaXeHOro Kapiecom AeHTUHY ANA npenapyBaHHA MOPOXHUHN

1ll. 3BANOBDKHI 3AX0AuU A
1. BKasiBKy Wo[0 TeXHiKn 6e3nekn
1. ByTn 06epexkHumMu, Wob 3anobirTi NOTpanIAHHIO BUPOBY Ha LLKipY abo B Oui.
Mepep, 3acTocyBaHHAM BUPOBY Cnif, 3aKPUTK OYi NaLieHTa PyLIHUKOM 3 METO
3ax1CTy o4ert nauieHTa Ha BUNaaoK po3bpusKyBaHHA Martepiany.
2. Y BMNaaKy KOHTaKTy BUPOOY 3 JIIOACHKMM TiNIOM BXUTU HUXYE3a3HaYeHNX 3ax0MiB:
<Y BUNaKy NoTpanifaHHA BUPOOY B OYi>
HeraliHo npoMUTK 0Y4i BEMKOIO KifbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
<Y BMNapgkKy noTpannAHHA BUPOOBY Ha LWKipy>
HeraitHo npoTepTy ii BaTHUM TaMNOHOM, 3MOYEHUM B CUPTI, a60 Mapneto Ta
NPOMUTU BENMKOIO KiNbKIiCTIO BOAW.
<Y BMNapgKy noTpaniAHHA BUPOOBY Ha CrM30BYy O60NOHKY>
Buipi6 moxe 3anmwaTtunca Mixxk MeauiHUMmn Bupo6amm (Hanpuknag, BaTHOO
TYPYHAO0I0) Ta CNM30BOI0 060M0HKO. HeranHo npoTepTy ii BATHUM TaMnoHOM,
3MOYeHUM B cnupTi, 260 Mapnelo Ta NPOMUTY BENMKOIO KiNbKICTIO BOAN.
3. BuasnaTu o6epexxHicTb nif Yac 3acTocyBaHHA BUMPOOY, W06 3anobirtu
BUMNaAKOBOMY NPOKOBTYBaHHIO.
4. He 3acTocoByBaTV Ty X CaMy OAHOPA30BY LWiTKY ANA Pi3HUX NALIEHTIB 3 METOO
3anobiraHHA NepexpecHin KoHTamiHaLii. YTunisyBaTy WiTKy NicnA 3acTOCyBaHHA.
5. Cnig yHnkaTtn 6e3nocepeHbOro KOHTaKTY 3i LWKipoo Ta/abo M'AKMMU TKaHMHaMK 3
MeTot0 3anobiraHHA rinep4yTaIMBOCTI.
OpaAraiTe pykaBnyku abo BXuBaiTe BiANOBIAHNX 3ano6ibKHUX 3axo/iB Mig Yac
BMKOPUCTaHHA BUPOOY.
6. He BHOCWTW BMPi6 6e3nocepeHbo 3 (hnakoHa B Kapio3Hy MOPOXXHUHY.
7. YTunisysatu uen Bupi6 AK MeanYHi BiAXOAM 3 METOK YHUKHEHHA iHeKLii.

2. 3anobixkHi 3axoAm nig 4ac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

1. BukopurcToByBaTH Liel BUPI6 [O3BONEHO BUKITIOYHO (haxiBLaM y ranysi
cTomaTonorii.

2. 3anobiraTv KoHTamiHauji Ta 34jiCHIOBaTV KOHTPOJIb BONOTM, 3aCTOCOBYHOUM
Kothepaam.

3. He 3miwyBaTt NpoayKT 3 iHLWWMK CTOMATONOTYHUMUN MaTepianamu.

4. Bupib He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU ANA iHLWMX LiNen, oKpiM 3a3Ha4YeHnx y
MOKA3AHHA 1O 3ACTOCYBAHHA.

3. 3anobixHi 3axoam nig 4ac 36epiraHHA

1. Bupi6 mae 6yT1 BUKOPUCTaHWI [0 AATU 3aKiHYEHHA TepMiHY NPUAATHOCTI, BKa3aHii
Ha ynakoBLij.

2. 36epiratu Bupi6 npu Temnepatypi 2 - 25 °C/ 36 - 77 °F, konu BiH He
BUKOPUCTOBYETHCA.

3. 36epiratu B BUCOKOI TemnepaTypu Ta NPAMOro COHAYHOrO CBIiTNa.

4. 36epiraTi BUPI6 y HaNe>xxHoOMy MicLi, 4OCTYN [0 AKOro MaloTb NMLIE NPaKTUKYHOYi
cTomarosoru.

IV. CKNnAA
[uB. neTanbHWn ckNap, Ta KinbKiCTb KOXHOrO KOMMOHEHTa Ha 30BHiLUHI yNaKoBLi.
1. Cknapgosi
CARIES DETECTOR
2. KomnoHeHTn
+ [Mponak-1,2-gion;
+ 6apBHUK.

V. KIMHIYHI NPOLIEAYPU

(1) IsontoBaTK ypaxeHuit kapiecom 3y6 3a [ONMOMOroto Kodhepaamy nepeg,
HaHeCceHHAMYW BUPOOGY.

(2) MicnA NnpoMMBaHHA Ta NPOCYLUEHHA YPaXKeHOro Kapiecom 3yba HaHeCTV OfHy
Kpansio BMpoby Ha OAHOPA30BY LITKY i BHECTW ii B MOPOXHIHY.

(3) Yepes 10 cekyHA 3mMUTK BOAOIO.

(4) Bupanut BUABNEHW 30BHILUHI KapiO3HWIA AEHTUH, AKUIA 3a6apBMBCA YEPBOHUM
KONTbOPOM.

(5) MoBTOPUTM BMABNEHHA Ta BUOANEHHA AeKinbKa pasiB 3 MeToto 3abesneyeHHA
MOBHOro BUOaJsIeHHA 30BHIiLLHBLOrO KapiOSHOI’O LOEHTUHY.

[MPUMITKA]
1. PekomeHpoBaHuUii MeTOA BUAANEHHA Kapio3HOrO AEHTUHY:

* BupanaTtu cnig Tinbkn HedyTnmey 3a6apBrieHy TKaHUHY, 06epeXxxHO YHMKa4mn
BUAANEHHA YyTNMBOI He3abapBneHoi TKaHUHN.

+ AnA BUOoaneHHA Kapio3HOro AEHTUHY Chif, 3acTOCoByBaTN 06epTasnbHi
IHCTPYMEHTUN HU3bKOI LWIBMAKOCTI, OCKINIbKN BUCOKA TemnepaTypa TepTA, Wo
BUHMKAE Nif Yac 3aCTOCYBaHHA IHCTPYMEHTIB BUCOKOI LUBMAKOCTI, MOXe
npyu3BecTn A0 BigYyTTA 60N HaBITb LWe A0 TOro, AK 6yN0 AOCArHYTO YyTAUBY
He3abapsrieHy TKaHuHy.

2. Mpouenypa npenapyBaHHA NOPOXHWHW MNif, Yac 3acTOCyBaHHA BUPOOY:

Bupi6 Mo>kHa 3acTocoByBaTu ABOMa criocobamu:

« Bupi6 3acTocoByeTbCA Ha AiNAHLI NOPOXHWHM [0 BiAKPUTTA NOPOXHUHW. LiA
npoueaypa AouinbHa A1A HernMboKoi BiAKPUTOI MOPOXKHWHM, OCKiNbKY BinbLu
paHHE BiAKPUTTA eMasi 3 HaABHOIO Mif, Helo MOPOXHMHOI NMPUCKOPUTL BIAKPUTTA
NMOPOXKHUHW.

+ Bupi6 3acTocoByeTbCA ANA BUABMNEHHA Pe3UayanbHOrO 30BHILLHLOTO Kapio3HOro
[EHTWHY nicnA BIAKPUTTA NOPOXHWHW Ta BUAANIEHHA CUTbHO 3He6apBIeHoro Ta
3aHanTo M'AKOro AeHTUHy. Lia npouenypa aouinbHa AnA ramboKnx NOPOXHNUH 3
BEMMKOIO KiNbKIiCTIO Kapio3HOro AeHTuHy. MNpoTe Hepbane 3aranbHe BUAANEHHA
[0 HaHeCeHHA BMPoOy MoXe 06yMOBUTH Ginb Yepe3 HeyMUCHe HaaMipHe
BUAANEHHA.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3aminnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKNIA 06FPyHTOBAHO BUABUBCA
nedektHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yAb-AKi
npAMi, HenpAMmi abo ocobnmBi 36MTKK, abo BTPATW, AKi BUHUKAIOTb Y pesynbTaTi
3acTocyBaHHA abo HEMOXX/TIMBOCTI BUKOPUCTaHHA LUMX BUpo6iB. [epen BUKOpUCTaHHAM
KOpUCTYyBay NOBMHEH NEPEBIPUTY NPUAATHICTL BUPOBY [0 3acTOCYBaHHA BiAnNoOBigHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM pU3NKK Ta BiANOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHUKHEHHA CEepMO3HOro iHLUMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA AaHOro BUpoby
HeobXiZHO NOBILOMWTY YNOBHOBAXKEHOrO NPeAcTaBHUKa BUPOOHMKA, 3a3Ha4YEeHOro
HVXYe, Ta KOHTPONbHO-HArNALOBUIA OpraH KpaiHu, B AKill NpoXuBae Kopuctysad /
naujieHT.
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CARIES DETECTOR eristab kliiniliselt selgelt kaariesega dentiini kaks kihti, vérvides
vélimise kaariesega dentiini erkpunaseks, jattes sisemise kaariesega dentiini ja
normaalse dentiini varvimata. Ainult valimise, nakatunud kaariesekihi selge varvimine
annab néhtava ja kliiniliselt tapse suunise kaariese eemaldamiseks. Selle toote uldine

Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED

CARIES DETECTOR on naidustatud jargmiseks kasutuseks:
« kaariesega dentiini tuvastamine kaviteedi ettevalmistamiseks.

1ll. ETTEVAATUSABINOUD A

-

. Ohutusnéuded

-

. Jalgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile silma. Katke

patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kateratikuga kinni.

N

. Kui toode puutub kokku inimese kehaga, tehke jargmist.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale>
Puhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatipadja voi marlilapi abil &ra ja peske
rohke veega.
<Kui toode satub limaskestale>

Toode voib jaada teiste meditsiinivahendite (nt vatitampoonid) ja limaskesta vahele.

Plhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatipadja voi marlilapi abil &ra ja peske
rohke veega.
Jélgige, et patsient ei neelaks toodet alla.
Arge kasutage sama Uihekordselt kasutatavat harja eri patsientidel, et valtida
ristsaastumist.
Visake hari parast kasutamist &ra.
Véltige otsest kokkupuudet naha ja/vdi pehme koega, et véltida Glitundlikkust.
Kasutage kindaid ja jargige toote kasitsemisel ette ndhtud meetmeid.
Arge kandke toodet otse pudelist kaariesega kaviteeti.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt.

Eali

o

N o

2. Ettevaatusabinéud ka. | ja téétlemisel

. Seda toodet tohivad kasutada iiksnes hambaravispetsialistid.

. Tagage niiskuse- ja saastetoke kummitokise abil.

. Arge segage toodet iihegi muu hambaravimaterjaliga.

. Arge kasutage toodet tihelgi muul kui jactises NAIDUSTUSED kirjeldatud otstarbel.

A WN =

Ettevaatusabinéud séilitamisel

Tarvitage toode dra enne pakendil mérgitud kélblikkusaja méddumist.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.
Hoidke eemal kdrgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.
Toodet tuleb séilitada nduetekohases paigas, millele on juurdepéas ainult
hambaarstil.

Eal S R 1]

IV. KOOSTISOSAD

Andmed koostise ja koguste kohta leiate véalimiselt pakendilt.

1. Koostisosad

CARIES DETECTOR

2. Koostisained

+ Propaan-1,2-diool
* Varvaine

V. KLIINILISED NAIDUSTUSED

(1) Enne toote pealekandmist isoleerige kaariesega hammas kummitdkisega.

(2) Parast kaariese nakatunud hamba pesemist ja kuivatamist pange Uks tilk toodet
Uhekordselt kasutatavale harjale ja kandke kaviteeti.

(3) 10 sekundi parast peske seda veega.

(4) Eemaldage punaseks varvunud valimine kaariesega dentiin.

(5) Korrake tuvastamist ja vahendamist veel méni kord, et tagada valimise kaariesega
dentiini taielik eemaldamine.

[MARKUS]

1. Kaariesega dentiini soovituslik eemaldusviis on jargmine.
+ Eemaldada tuleks ainult mittetundlik varvuv kude, véltides hoolikalt tundliku
mittevarvuva koe I6ikamist.

+ Kaariesega dentiini eemaldamiseks tuleks kasutada aeglaselt pd6rlevat instrumenti,

kuna suure kiirusega todriista tekitatud hoérdekuumus véib pohjustada
kuumatunnet juba enne tundliku varvumata koeni joudmist.

Kaviteedi ettevalmistamise protseduur selle toote abil on jargmine.

Toodet saab kasutada kahel viisil.

« Toodet kantakse kaviteedi piirkonnale enne augu avamist. Seda protseduuri on
soovitatav kasutada pinnapealse kaviteedi puhul, kuna kahjustatud hambaemaili
varajane nahtavaletoomine véib hdlbustada kaviteedi avamist.

« Toodet kasutatakse jarelejadnud valimise kaariesega dentiini ndhtavaletoomiseks
pérast kaviteedi avamist ning tugevalt varvunud ja pehmenenud dentiini

N

eemaldamist. Seda protseduuri on soovitatav kasutada stigava kaviteedi puhul, kus

on suur hulk kaariesega dentiini. Hooletu rohke vahendamine enne toote
pealekandmist vGib pdhjustada soovimatust liigvahendamisest tingitud valu.

ED

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tlisistus, teatage sellest tootja allpool ndidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.
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lerice CARIES DETECTOR KiTniski skaidri noskir divas kariesa skartas dentina
struktdras, iekrasojot aréjo kariesa skarto dentinu sarkana krasa, bet neiekrasojot ne
iek$€jo kariesa skarto dentinu, ne veselo dentinu. lekrasojot tikai aréjo inficéto kariesa
skarto strukttru, var kiTniski precizi likvidét kariesu. ST produkta visparégjs klTniskais
ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI

lerices CARIES DETECTOR paredzétais izmanto$anas veids:
« Kariesa skarta dentina noteik§ana pirms kavitates sagatavo$anas.

1ll. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi
. levérojiet piesardzibu, lai noveérstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas pacienta acis jaapsedz ar dvieli, lai tas aizsargatu gadijuma, ka
materials izS|akstas.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermeni, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts ieklast acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultéjieties ar arstu.
<Ja produkts nok|ust uz adas>
Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli un
péc tam skalot ar lielu daudzumu tdens.
<Ja produkts nonak saskaré ar mutes glotadu>
Produkta atliekas var palikt starp citam medicinas iericém (pieméram, vates
tamponiem) un glotadu. Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu
vates tamponu vai marli un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
Lietojot produktu, jaievéro piesardziba, lai tas netiktu norTts.
Lai izvairttos no savstarpéjas inficéSanas, atkartoti neizmantojiet vienreizlietojamo
birsti vairakiem pacientiem. Izlietota birste ir jaizmet.
Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakcijas, izvairieties no tieSas saskares ar adu
un/vai mikstajiem audiem.
Produkta lietoSanas laika izmantojiet cimdus un ieveérojiet atbilstoSos piesardzibas
pasakumus.
Izstradajumu nedrtkst uzklat uz kariesa skartas kavitates tiesi no pudelttes.
Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.

-

N

»w

o

N o

Ar lietosanu un apstradi saistrtie piesardzibas pasakumi

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.
Janodro$ina mitruma un piesarnojuma kontrole, izmantojot gumijas starpliku.
Nesajauciet produktu ar citiem zobarstniecibas materialiem.

Nelietojiet produktu citiem nolokiem, kas nav noradTti sadala INDIKACIJAS
LIETOSANAL

Mo =N

Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2—-25 °C/36—77 °F temperatara.
Nepaklaujiet parmeriga karstuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var pieklat tikai sertificéti zobarsti.

Eal Sl ]

IV. SASTAVDALAS

Lai iegtu informaciju par sastavu un daudzumu, lidzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1. Komponenti

CARIES DETECTOR
2. Sastavdalas

+ Propan-1,2-diols

+ Pigmenti

V. KLINISKA IZMANTOSANA

(1) Pirms izstradajuma uzklasanas izolgjiet kariesa skarto zobu, izmantojot gumijas
starpliku.
uz vienreizlietojamas birstes un ieklajiet to kavitate.

(3) Péc 10 sekundém noskalojiet dobumu ar tdeni.

(4) Nonemiet sarkana krasa iekrasoto kariesa arejo skarto dentinu.

(5) Lai pilnTba likvidetu aréjo kariesa skarto dentinu, vél dazas reizes atkartojiet
noteikSanas un nonems$anas proceduru.

[PIEZIME]

1. leteicama kariesa skarta dentTna nonemsanas metode.

+ Janonem tikai nejutigie iekrasotie audi. Jaievero piesardziba, lai netiktu nonemti
juttgie audi.

+ Dentina nonems3anai jaizmanto tikai I&ni rotjosi instrumenti. Atri rotéjosu
instrumentu radTtas berzes ietekmé veidojas siltums, kas var izraist sapju sajatu
pat pirms jutiga neattirita auda sasniegSanas.

Kavitates sagatavoS$anas procedira izstradajuma izmanto$anai.

Produktu var izmantot divéjadi

- Produkts kavitaté tiek ieklats pirms kavitates atseganas. So procediru ieteicams
izmantot seklai kavitatei. Parak atri atklajot skarto emalju, var tikt veicinata kavitates
atseg$ana.

+ Produkts tiek izmantots, lai atklatu atlikuSo aréjo kariesa skarto dentinu péc
kavitates atsegSanas un stipri iekrasota un Tpasi miksta dentina nonemsanas. So
procedaru ieteicams izmantot dzilai kavitatei, ja ir izveidojies daudz kariesa skarta
dentTna. Ja pirms izstradajuma izmanto$anas nepiecieS$ama procedura netiks
veikta rapigi, var tikt nejausi nonemts parmérigs dentina struktaras daudzums, kas
var izraisit sapes.

o

[GARANTIJA]

Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]

Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam razotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadém.
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I. IVADAS
CARIES DETECTOR ai$kiai kliniskai atskiria du éduonies pazeisto dentino sluoksnius,
nudazydamas iSorinj éduonies pazeisto dentino sluoksnj ryskia Sviesiai raudona spalva,
tagiau nenudazydamas nei vidinio éduonies pazZeisto dentino, nei sveiko dentino. Aiskus
tik iSorinio, uzkrésto éduonies sluoksnio nudazymas duoda matomas, kliniskai tikslias
gaires éduoniui $alinti. Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg
laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
CARIES DETECTOR yra indikuotas Siems naudojimo atvejams:
+ Eduonies pazeisto dentino aptikimas ertmei preparuoti

1. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie$ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis rank$luoséiu, kad apsaugotumeéte nuo tiskaly.
2. Jei produktas susilie¢ia su zmogaus audiniais, reikia imtis §iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
<Jei produkto pateko ant gleivinés>
Produkto gali uZsilikti tarp kity medicinos priemoniy (pvz., vatos ritinéliy) ir gleivinés.
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
3. Produktg naudokite atsargiai ir saugokite, kad jis nebaty nurytas.
4. Kad baty iSvengta kryzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties vienkartinio teptuko
antgalio keliems pacientams. Panaudotg teptukg iSmeskite.
5. Saugantis, kad neiSsivystyty padidéjes jautrumas, venkite tiesioginio kontakto su oda
ir (arba) minkstaisiais audiniais.
Naudodami produkta mavekite pirstinémis arba imkités tinkamy atsargumo
priemoniy.
6. Nedékite produkto j éduonies ertme tiesiai i$ buteliuko.
7. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtuméte infekcijos.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

1. §j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

2. Sausumui ir Svarai uztikrinti naudokite guming pertvaréle.

3. Nemaisykite gaminio su kitomis stomatologinémis medziagomis.

4. Nenaudokite produkto kitu nei nurodyta prie NAUDOJIMO INDIKACIJOS tikslu.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
2. Nenaudojamg produktg reikia laikyti 2—25 °C / 3677 °F temperaturoje.

3. Saugokite nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

IV. KOMPONENTAI
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.

1. Komponentai
CARIES DETECTOR

2. Sudedamosios dalys
+ Propan-1,2-diolis
- Dazai

V. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

(1) Prie$ tepdami produkta, izoliuokite éduonies pazeistg dantj gumine pertvaréle.

(2) ISplove ir iSdzioving éduonies pazeistg dantj, vieng laSg produkto paimkite
vienkartiniu teptuku ir iStepkite juo ertme.

(3) Po 10 sekundziy isplaukite jg vandeniu.

(4) Pasalinkite matoma iSorinj éduonies pazeistg denting, nusidaziusj raudonai.

(5) Pakartokite aptikima ir Salinimg kelis kartus, kad tikrai pasalintuméte visg iSorinj
éduonies pazeistg denting.

[PASTABA]

1. Rekomenduojamas éduonies pazeisto dentino $alinimo budas:

+ Pasalinti reikia tik nejautrius nusidaziusius audinius, atidZiai stengiantis nepazeisti
jautry nenusidaziusiy audiniy.

+ Eduonies pazeistam dentinui $alinti reikia naudoti mazo greiéio besisukantj
instrumenta, nes karstis, kurj sukelia dideliu grei€iu besisukantis jrankis, gali sukelti
skausma dar prie$ pasiekiant jautrius nenusidaziusius audinius.

Ertmés preparavimas naudojant produkta:

Produktg galima naudoti dviem budais:

+ Produktas uztepamas ertmés srityje prie$ atveriant ertme. Tokia procedira
rekomenduojama negilioms atviroms ertméms, nes ankstesnis pagrauzto emalio
atskleidimas gali palengvinti ertmés atvérima.

+ Produktas naudojamas likusiam i$oriniam éduonies pazeistam dentinui atskleisti po
to, kai ertmé buvo atverta ir pasalintas stipriai pakeites spalvg ir labai suminkstéjes
dentinas. Tokia procedara rekomenduojama ir yra tikslinga gilioms ertméms, i$ kuriy
reikia pasalinti didelj éduonies pazeisto dentino kiekj. Taciau neatsargus didelio
kiekio pasalinimas prie$ naudojant produktg visgi gali sukelti skausma, jei netycia
buvo nugrezta per daug.

N

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trokumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]
|vykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir Salies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.
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