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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Das Atzgel Icon Vestibular Etch ist Bestandteil der Infiltrationsbehandlung mit Icon. Fiir die ge-
samte Infiltrationsbehandlung ist zwingend die folgende Gebrauchsinformationen zu beachten:
Icon Vestibular

Zweckbestimmung

Entfernung der pseudointakten Oberflichenschicht im Rahmen der Infiltrationsbehandlung mit
Icon.

Verwendungsbeschrinkung

Ausreichende Trockenlegung und Schutz der Gingiva nicht moglich.

Indikation

¢ nicht-kavitierte kariése Lasionen
¢ Fluorose
* Idiopathisch oder traumatisch bedingte Spots

Kontraindikation

Nicht angewendet werden darf das Material:
Wenn Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe bestehen oder Kontaktallergien existieren.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

*  Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten ausge-
bracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

*  Bis zum Fortgang der Behandlung darf die angeitzte Fliche nicht beriihrt oder durch Spei-
chel bzw. Feuchtigkeit kontaminiert werden. Sollte es nach dem Trocknen dennoch zu einer
Kontamination gekommen sein, muss erneut fiir ca. 10 Sekunden geitzt und anschlieBend
mit Icon Dry getrocknet werden.

e Fiir den Behandlungserfolg ist eine ausreichende Trockenlegung entscheidend. Daher
miissen geeignete MaRnahmen zur Trockenlegung ergriffen werden. Hierfiir kann auch ein
fliissiger Kofferdam (Liquid Dam) verwendet werden. Keinen Kofferdam auf Basis von ther-
moplastischen Elastomeren, wie z. B. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/ Hygenic), verwenden.

Empfohlene Anwendung (Abb. siehe »Handling«)

Anwendung von Icon Vestibular Etch:

¢ Den Vestibular Tip auf die Icon Vestibular Etch Spritze aufschrauben.

* Icon Vestibular Etch durch Drehen der Spindel vorsichtig mit leichtem Uberschuss auf die
Lasionsstelle applizieren, fiir 2 Minuten einwirken lassen und gelegentlich durch Bewegen
aktivieren (Fig. 1). Ggf. grobe Materialiiberschiisse mit Watterolle entfernen.

* Icon Vestibular Etch absaugen und mindestens 30 s mit Wasser abspiilen. AnschlieBend mit
6l- und wasserfreier Luft trocknen (Fig. 2).

Wechselwirkungen

Keinen Kofferdam auf Basis von thermoplastischen Elastomeren, wie z. B. Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/ Hygenic), verwenden.

Restrisiken/Nebenwirkungen

e Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitét in Bezug
auf Allergien gegen Komponenten des Materials sind nicht auszuschlieRen.

* Bei direktem Kontakt von Icon Vestibular Etch mit der Mundschleimhaut kann eine ober-
flédchliche WeiRfarbung derselben auftreten. Diese bildet sich nach einigen Tagen wieder
zuriick.

Warnungen/Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

* Vorsicht! Verdtzungsgefahr bei unsachgeméiRer Anwendung von Icon Vestibular Etch

¢ Kontakt mit Weichgewebe des Mundes, Augen oder Haut vermeiden. Bei versehentlichem

*  Kontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt aufsuchen.

«  Applikation auf die zu behandelnde Oberfliche beschrénken. Kontakt des Atzgels mit Gingi-
va, freiliegendem Dentin, Wurzelelement und Nachbarzihnen vermeiden.

e Zur Applikation des Atzgels im Mund nur die Original-Spritze mit dem Original-Applikati-
onsaufsatz verwenden.

* Applikationsaufsatz nach Gebrauch verwerfen. Spritzenverschluss wieder aufsetzen.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
standigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

pH-Wert <0

Lagerung/Entsorgung

* Bei2-25°C (36-77°F) trocken lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen!
¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Zusammensetzung

Salzséure, pyrogene Kieselsaure, oberflichenaktive Substanzen

Instructions for use English

Product description

The etching gel Icon Vestibular Etch forms part of infiltration treatment with Icon. For the entire
infiltration treatment, the following instructions for use must be strictly observed:
Icon Vestibular

Intended purpose

Removing the pseudointact surface layer in connection with infiltration treatment with Icon.

Limitations of use

Sufficient drying and protection of the gingiva not possible.

Indications

¢ Non-cavitated carious lesions
¢ Fluorosis
* Idiopathically or traumatically caused spots

Contraindications

Do not use this material:
in cases of allergies to any of the ingredients or in cases of contact allergies.
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Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

¢ If the material is applied into the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must only be used on one patient for hygiene reasons.

The etched surface must not be touched or contaminated with saliva or moisture until the
treatment resumes. If contamination occurs after drying re-etch for approx. 10 seconds and
repeat drying with Icon Dry.

*  For effective treatment results a sufficiently dry working area is critical. Therefore, appro-
priate measures for a completely isolation must be taken. A liquid dam can be used as well.
Do not use rubber dams made from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Recommended use (for image, see »Handling«)

Application of Icon Vestibular Etch:

e Screw the Vestibular Tip onto the Icon Vestibular Etch syringe.

¢ Apply an ample amount of Icon Vestibular Etch onto the lesion site by turning the syringe
shaft carefully, let set for 2 minutes and activate it by moving (Fig.1). Remove excess material
with dental wadding.

*  Suck off Icon Vestibular Etch and rinse with water for at least 30 s. Then dry using oil-free
and water-free air (Fig. 2).

Interactions

Do not use rubber dams made from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Residual risks/side effects

* There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity in relation to
allergies to components of the material cannot be ruled out.

Contact of lcon Vestibular Etch with the oral mucosa causes a white surface coloration. This
will subside after a few days.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children.

Caution! Icon Vestibular Etch can cause chemical burns

* Avoid contact with soft oral tissue, eyes, and skin. In case of inadvertent contact rinse with
copious amounts of water, and, if necessary, consult a physician.

Limit the application to the surface to be treated. Avoid contact of the etching gel with the
gingiva, exposed dentine, root element and adjacent teeth.

¢ Use only the enclosed syringe and application tip to apply the etching gel in the patient’s
mouth.

 Dispose of application tip after use. Reattach syringe closure.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Performance characteristics of the device

pHvalue <0

Storage / disposal

* Storeinadry place at 2 to 25°C(36 to 77°F)!
¢ Protect against exposure to direct sunlight!
* Do not use after the expiration date!

Composition

Hydrochloric acid, pyrogenic silicic acid, surface-active substances

Mode d’emploi Frangais

Description du produit

Le gel de mordangage Icon Vestibular Etch constitue une partie du traitement par infiltration
avec Icon. Le mode d’emploi suivant doit étre strictement respecté durant I'entiéreté du trai-
tement par infiltration :

Icon Vestibular

Destination

Retirer la couche de surface pseudo-intacte en relation avec le traitement par infiltration avec
Icon.

Restriction d’utilisation

Il est impossible de suffisamment sécher et protéger la gencive.

Indications

¢ Lésions carieuses non cavitaires
* Fluorose
¢ Points causés par un traumatisme ou de maniére idiopathique

Contre-indications

L'application du produit est contre-indiquée :
en cas d'allergies 4 'un des composants ou en cas d’allergies de contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

*  Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a l'aide d'un applicateur
a usage unique, l'applicateur ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des raisons
d’hygiéne.

* Avant de poursuivre le traitement, évitez de toucher la surface mordancée et veillez a ce
qu’elle ne soit pas contaminée par la salive ou 'humidité. En cas de contamination aprés
séchage, remordancez pendant environ 10 secondes, puis répétez I'opération de séchage
avec Icon Dry.

¢ Pour des résultats thérapeutiques optimaux, la surface de travail doit étre parfaitement
séche. Des mesures appropriées doivent donc étre prises pour une isolation compléte du
champ opératoire. Une digue liquide peut également étre utilisée. Evitez d'utiliser une digue
en élastomére thermoplastique telle que Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Utilisation recommandée (pour I'image, voir «Handling»)

Application d’Icon Vestibular Etch:

e Visser le Vestibular Tip sur la seringue Icon Vestibular Etch.

*  Appliquez une quantité généreuse d'lcon Vestibular Etch sur la lésion en tournant le piston
de la seringue avec précaution, puis laissez agir pendant deux minutes et activez en remuant
(Fig. 1). Eliminez le matériau en excés en utilisant de 'ouate dentaire.

*  Aspirez I'lcon Vestibular Etch, puis rincez & I'eau pendant au moins 30 secondes. Séchez &
I'air exempt d’huile et d’humidité (Fig. 2).

Interactions

Evitez d'utiliser une digue en élastomére thermoplastique telle que Flexi-Dam (Colténe Whale-
dent/Hygenic).

Risques résiduels/effets secondaires

*  Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité
aux composants du matériau ne peut pas étre écarté.

*  Le contact d’lcon Vestibular Etch avec la muqueuse buccale entraine une coloration blan-
chatre superficielle. Celle-ci disparait au bout de quelques jours.

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants.

¢ Attention ! lcon Vestibular Etch peut provoquer des brilures chimiques

« Evitez tout contact avec la muqueuse buccale, les yeux et la peau. En cas de contact acciden-
tel, rincez abondamment a I'eau et le cas échéant, consultez un médecin.

« Veillez a circonscrire I'application a la surface a traiter. Evitez tout contact du gel de mordan-
Gage avec les gencives, la dentine exposée, un élément radiculaire, et les dents adjacentes.

* Veilleza utiliser uniquement la seringue et I'applicateur fournis pour appliquer le gel de mor-
dancage dans la cavité buccale.

* Débarrassez-vous de 'embout applicateur aprés utilisation. Réattachez la fermeture de la
seringue.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit &tre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

valeur dupH <0



Stockage / élimination

* Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F) |
¢ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil !
*  Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

Composition

acide chlorhydrique, silice pyrogénée, substances tensio-actives

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Il gel mordenzante Icon Vestibular Etch forma parte del trattamento d'infiltrazione con Icon. Le
seguenti istruzioni per I'uso devono essere rigorosamente osservate per tutto il trattamento
d'infiltrazione:
Icon Vestibular

Destinazione d’uso

Rimozione dello strato superficiale pseudo-intatto in collegamento al trattamento d'infiltrazio-
ne con lcon.

Restrizioni all’'uso

Non & possibile un’asciugatura sufficiente e la protezione della gengiva.

Indicazioni

¢ Lesioni cariose non cavitate
*  Fluorosi
* Macchie idiopatiche o causate da trauma

Controindicazioni

Non utilizzare questo materiale:
in caso di allergie a uno dei componenti costitutivi o di allergie da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degliu

zzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

 Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato su un solo paziente.

* Nell'attesa di proseguire il trattamento non toccare la superficie mordenzata né contaminar-
la con la saliva. Qualora si dovesse verificare una contaminazione in seguito all'asciugatura,
ripetere la mordenzatura per circa 10 secondi, quindi asciugare con Icon Dry.

¢ Il 'successo del trattamento dipende da una superficie sufficientemente asciutta. Pertanto, &
necessario isolare perfettamente il dente con una diga di gomma. Puo essere utilizzata anche
una dima liquida. Non utilizzare dighe di gomma a base di elastomeri termoplastici, come
per esempio Flexi Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Uso consigliato (per 'immagine, vedere »Handling«)

Applicazione di Icon Vestibular Etch:

¢ Avvitare la Vestibular Tip sulla siringa Icon Vestibular Etch.

* Ruotare con cautela il pistoncino della siringa e applicare una quantita leggermente supe-
riore a quella necessaria di Icon Vestibular Etch nella lesione. Lasciare agire per 2 minuti e
attivare muovendo (fig. 1). Rimuovere il materiale in eccesso con ovatta per denti.

* Aspirare e risciacquare lcon Vestibular Etch con acqua per almeno 30 secondi. Infine, asciu-
gare con un getto d'aria senza olio né acqua (fig. 2).

Interazioni

Non utilizzare dighe di gomma a base di elastomeri termoplastici, come per esempio Flexi Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Rischi residui/effetti collaterali

* Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pué escludere il rischio residuo diiper-
sensibilita in relazione ad allergie a componenti del materiale.

¢ In caso di contatto diretto di Icon Vestibular Etch, le mucose orali possono colorarsi superfi-
cialmente di bianco. Questo effetto scompare nel giro di pochi giorni.

Avvertenza / precauzione

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini.

* Attenzione! Un utilizzo non idoneo di Icon Vestibular Etch comporta il rischio di ustione

e Evitare il contatto con i tessuti molli del cavo orale, gli occhi o la pelle. In caso di contatto
accidentale, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, contat-
tare un medico.

e Limitare I'applicazione alla superficie da trattare. Evitare il contatto del gel mordenzante con
le gengive, la dentina esposta, I'elemento radice e i denti vicini.

*  Per I'applicazione del gel mordenzante nella bocca servirsi esclusivamente della siringa in-
clusa e dell'applicatore.

*  Eliminare 'applicatore dopo I'utilizzo. Riattaccare il tappo della siringa.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione

Valore del pH < 0

Conservazione [ eliminazione

» Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25°C (da 36 a 77 °F)!
 Proteggere dalla luce solare direttal
* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

Composizione

acido cloridrico, acido silicico pirogeno, tensioattivi

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

El gel de grabado Icon Vestibular Etch forma parte del tratamiento de infiltracion con Icon. Para
todo el tratamiento de infiltracion, se tienen que seguir estrictamente las siguientes instruc-
ciones de uso:
Icon Vestibular

Finalidad prevista del producto

Quitar la capa superficial pseudointacta en relacion con el tratamiento de infiltracién con Icon.

Limitaciones de uso

No es posible una suficiente proteccion y un secado de la encia.

Indicaciones

* Lesiones sin cavidades de caries
* Fluorosis
* Manchas causadas idiopatica o trauméticamente

Contraindicaciones

No se puede aplicar el material:
Si existe alergia a alguno de los componentes o alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas durante el curso de un procedimiento odontolégico.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso sélo se puede utilizar en un solo paciente por motivos de higiene.

¢ La superficie grabada no debe tocarse ni contaminarse con saliva o humedad hasta que se
reanude el tratamiento. Si el material se contamina después del secado, repita el proceso de
grabado durante unos 10 segundos y vuelva a secar con lcon Dry.

e Para conseguir los mejores resultados del tratamiento es fundamental que la zona de trabajo
esté suficientemente seca. Por tanto, se tienen que tomar medidas adecuadas para tener
un aislamiento completo. Se puede utilizar también un dique liquido. No utilice diques de
goma elaborados con elastémeros termoplasticos como Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic).

Recomendaciones de uso (para ver uan imagen, consulte »Handling«)

Aplicacion de Icon Vestibular Etch:
* Atornille la canula Vestibular Tip a la jeringa Icon Vestibular Etch.



¢ Aplique una cantidad generosa de Icon Vestibular Etch en el lugar de la lesion girando el eje
de la jeringa con cuidado, deje actuar durante 2 minutos y activelo moviendo (Fig. 1). Elimine
el exceso de material con algodén dental.

¢ Succione el Icon Vestibular Etch y aclare con agua durante al menos 30 segundos. Después,
séquelo con aire sin aceite y sin agua (Fig. 2).

Interacciones

No utilice diques de goma elaborados con elastomeros termoplasticos como Flexi-Dam (Col-
téne Whaledent/Hygenic).

Riesgos/efectos secundarios residuales

* Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. El riesgo residual de hipersensibilidad en
relacion con alergias a los componentes del material no puede descartarse.

¢ El contacto de Icon Vestibular Etch con la mucosa oral provoca una coloracién blanca de las
superficies que remitira al cabo de unos dias.

Advertencias [ precauciones

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

¢ jAtencion! lcon Vestibular Etch puede causar quemaduras quimicas

¢ Evite el contacto con los tejidos blandos de la boca, los ojos o la piel. En caso de contacto
accidental, aclare con agua abundante y, en caso necesario, acuda al médico.

 Limitese laaplicacion a la superficie que va a tratar. Evite el contacto del gel de grabado con la
gingiva, la dentina expuesta, los elementos de raiz y los dientes adyacentes.

 Utilice solamente la jeringa incluida y la punta para la aplicacion del gel de grabado en la
boca del paciente.

* Deseche la punta de aplicacién después de su uso. Vuelva a colocar el cierre de la jeringa.

 Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Valorde pH <0

Almacenamiento / eliminacién

* jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas de 2 a 25°C (36 a 77°F)!
¢ iProteger de la radiacion solar directa!
* iNo usar después de la fecha de caducidad!

Composicion

Acido clorhidrico, acido silicilico pirogénico, sustancias activas de superficies

Instrucdes de uso Por

Descrigdo do produto

O Icon Vestibular Etch para condicionamento é4cido faz parte do tratamento por infiltragdo com
Icon. As seguintes instrugdes de uso devem ser rigorosamente observadas para todo o trata-
mento por infiltragdo:

Icon Vestibular

Finalidade prevista

Remogdo da camada superficial pseudo-intacta associada ao tratamento por infiltragio com
Icon.

Limitagdes de utilizagdo

A devida secagem e protegao da gengiva é inviavel.

Indicagbes

* Lesdes por céries sem cavitagao
* Fluorose
* Manchas causadas por idiopatia ou trauma

Contraindicagdes

O material ndo pode ser aplicado em caso de:
se existirem alergias a um dos ingredientes ou se existirem alergias de contato.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento durante um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Em caso de uso do material na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse aplica-
dor deve ser usado em um Gnico paciente por razGes de higiene.

* A superficie cauterizada ndo podera ser tocada nem contaminada por saliva nem umidade
até o tratamento ser retomado. Porém, se, apés a secagem, ocorrer contaminagao, sera ne-
cessario cauterizar por mais aprox. 10 segundos e repetir a secagem com Icon Dry.

¢ Paraobter os melhores resultados de tratamento, é essencial manter a area de trabalho seca.
Por isso, & necessario adotar medidas adequadas para a obtengdo de um isolamento com-
pleto. E possivel também usar uma barragem liquida. Nao usar diques de borracha feitos de
elastémeros termoplasticos, como Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Aplicagdo recomendada (confira a se¢do »Handling« para ver imagens)

Aplicagdo do Icon Vestibular Etch:

* Rosqueie a Vestibular Tip na seringa Icon Vestibular Etch.

*  Aplicar uma quantidade generosa de Icon Vestibular Etch no local da lesao girando cuidado-
samente o eixo da seringa, deixar atuar por 2 minutos e ativar movendo-o (Fig. 1). Remover
o material em excesso com um rolo dentario.

*  Aspirar o lcon Vestibular Etch e lavar com dgua durante, pelo menos, 30 segundos. Depois,
secar com ar isento de 6leo e agua (Fig. 2).

Interages medicamentosas

Nao usar diques de borracha feitos de elastémeros termoplasticos, como Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Riscos/efeitos colaterais residuais

¢ Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade relacionada a alergias aos componentes do produto.

* O contato de Icon Vestibular Etch com as mucosas orais causa uma coloragao esbranquigada
das superficies. Apos alguns dias, elas recuperardo seu aspecto original.

Adverténcias / precaugdes

¢ Manter longe do alcance de criangas.

* Cuidado! Icon Vestibular Etch pode causar queimaduras quimicas

e Evitar o contato com tecidos moles da boca, olhos ou pele. Em caso de contato involuntario,
lavar imediatamente com 4gua corrente e, eventualmente, consultar um médico.

e Limitaraaplicagdo a superficie a ser tratada. Evitar o contato do condicionamento acido com
a gengiva, a dentina exporta, o elemento raiz e os dentes adjacentes.

¢ Usar apenas a seringa e a ponta de aplicagéo fornecidas para aplicar o condicionamento aci-
do na boca do paciente.

Descartar a ponta de aplicagdo ap6s o uso. Colocar novamente a tampa da seringa.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Valor de pH < 0

Armazenamento /eliminagéo

¢ Armazenar em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
 Proteger da luz solar diretal
*  Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Composicao

acido cloridrico, 4cido silicico pirogénico, substancias de reagéo ativa com a superficie

Gebruiksa Nederlands

Productbeschrijving

De etsgel Icon Vestibular Etch maakt deel uit van de infiltratiebehandeling met Icon. Tijdens de
gehele infiltratiebehandeling moeten de volgende gebruiksaanwijzingen strikt in acht worden
genomen:

Icon Vestibular

Beoogde doeleind

Pseudo-intacte oppervlaktelaag verwijderen in het kader van infiltratiebehandeling met Icon.

Gebruiksbeperkingen

Voldoende drogen en beschermen van het tandvlees is niet mogelijk.



Indicaties

Niet-gecaviteerde carieuze laesies
e Fluorose
* Idiopathische of door trauma veroorzaakte vlekken

Contra-indicaties

Het materiaal mag niet worden toegepast:
In geval van allergieén voor een van de bestanddelen van het materiaal of in geval van contactal-
lergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen slechts voor één patiént
worden gebruikt.

* Raak het geétste oppervlak niet aan en laat het niet door speeksel of vocht contamineren,
totdat de behandeling wordt voortgezet. Indien er na het drogen toch contaminatie is opge-
treden, moet het gebied opnieuw gedurende ca. 10 seconden worden geétst en vervolgens
met Icon Dry gedroogd.

* Voor de beste resultaten is een voldoende droog werkgebied cruciaal. Neem daarom de
juiste maatregelen voor complete isolatie. Er kan ook een vloeibare dam worden gebruikt.
Gebruik geen cofferdam op basis van thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Aanbevolen gebruik (voor afbeelding zie »Handling«)

Applicatie van Icon Vestibular Etch:

* De Vestibular Tip op de Icon Vestibular Etch spuit schroeven.

* Brengeen ruime hoeveelheid Icon Vestibular Etch op de plaats van de laesie aan, door de tuit
van de spuit voorzichtig te draaien. Laat het materiaal 2 minuten inwerken en activeer het
door te bewegen (Fig. 1). Verwijder materiaalresten met tandheelkundige watten.

*  Zuig Icon Vestibular Etch af en spoel het gebied ten minste 30 sec. lang met water. Zorgvul-
dig drogen met olievrije en watervrije perslucht (Fig. 2).

Interacties

Gebruik geen cofferdam op basis van thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Resterende risico’s / bijwerkingen

¢ Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid
in verband met allergie&n voor componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

*  Bij rechtstreeks contact van Icon Vestibular Etch met het mondslijmvlies kan het slijm-
vliesoppervlak wit kleuren. Dit verdwijnt weer na enkele dagen.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren.

* Letopl! Bijeen ondeskundig gebruik van Icon Vestibular Etch kan dit veretsingen veroorzaken

¢ Contact met de weke delen van de mond, ogen of huid vermijden. Bij onbedoeld contact
onmiddellijk spoelen met veel water en zo nodig een arts raadplegen.

* Beperk de applicatie tot het te behandelen oppervlak. Vermijd aanraking van de etsgel met
het tandvlees, blootliggend dentine, wortelelementen en aangrenzende gebitselementen.

*  Gebruik voor het aanbrengen van de etsgel in de mond van de patiént uitsluitend de bijge-
sloten spuit met bijbehorende applicatietip.

¢ Applicatietip na gebruik weggooien. Dop weer op de spuit doen.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de fabri-
kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

pH waarde < 0

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25°C (36 tot 77°F)!
¢ Beschermen tegen blootstelling aan direct zonlicht!
¢ Niet gebruiken na de vervaldatum!

Samenstelling

zoutzuur, pyrogeen kiezelzuur, oppervlakte-actieve stoffen

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Atsningsgelen Icon Vestibular Etch er en del af infiltrationsbehandlingen med Icon. For hele
infiltrationsbehandlingen skal felgende brugsanvisning overholdes strikt:
Icon Vestibular

Erklzerede formal

Fjernelse af det pseudointakte overfladelag i forbindelse med infiltrationsbehandling med Icon.

Begraensninger i anvendelsen

Tilstraekkelig torring og beskyttelse af tandkedet er ikke mulig.

Indikationer

¢ Ikke-kaviterede carieslaesioner
* Fluorose
* Idiopatisk eller traumatisk fordrsagede pletter

Kontraindikationer

Brug ikke materialet:
i tilfaelde af allergier overfor et eller flere af indholdsstofferne eller ved kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der behandles i labet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaege

Noter til brug

*  Hvis materialet bruges i patientens mund med en engangsapplikator, ma engangsapplikato-
ren af hygiejniske rsager kun buges til den ene patient.

¢ Den tsede overflade ma ikke berares af eller forurenes med spyt eller fugt, for behandlin-
gen genoptages. Hvis der sker forurening efter torring, ats igen i ca. 10 sekunder og gentag
terring med Icon Dry.

¢ For de bedste behandlingsresultater er et tilstraekkeligt tort arbejdsomrade nedvendigt.
Derfor skal der traffes passende foranstaltninger til fuldstandig isolering. Der kan ogsa
bruges en dam mod vaeske. Undlad at bruge gummidamme fremstillet af termoplastiske
elastomerer som f.eks. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Anbefalet brug (for billede se »Handling«)

Pafgring af lcon Vestibular Etch:

¢ Skru Vestibular Tip pé Icon Vestibular Etch-sprajten.

Pafor en rigelig mangde Icon Vestibular Etch pa lesionsstedet ved at dreje sprojteskaftet
forsigtigt, lad det sidde i 2 minutter og aktiver det ved at bevaege (Fig.1). Fjern overskydende
materiale med dental vat.

*  Sug lcon Vestibular Etch af og skyl efter med vand i mindst 30 sekunder. Tor derefter med
olie- og vandfri luft (Fig. 2).

Interaktioner

Undlad at bruge gummidamme fremstillet af termoplastiske elastomerer som f.eks. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfglsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

* Kontakt af Icon Vestibular Etch med mundslimhinden ger, at slimhindens overflade bliver
hvid. Denne misfarvning forsvinder efter nogle dage.

Advarsler/ forholdsregler

¢ Opbevares udenfor barns rakkevidde.

* Forsigtig! Icon Vestibular Etch kan forarsage kemiske forbraendinger

* Undgd kontakt med bladt veev i munden, gjnene og huden. | tilflde af uundgaelig kontakt
skylles med rigelige mangder vand, og om nadvendigt konsulteres en lege.

*  Begraens brugen til den overflade, der skal behandles. Undga at etsegelen kommer i kontakt
med tandkedet, eksponeret dentin, dele af roden og tilstedende tender.

¢ Brug kun den vedlagte sprajte og applikationsspidsen til at pafere wtsegelen i patientens
mund.

 Bortskaf applikationsspidsen efter brug. Seet haetten pa sprojten igen.



*  Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsfarende myndigheder.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

pH-veerdi < 0

Opbevaring / bortskaffelse

¢ Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25°C (36 til 77°F)!
* Beskyttes mod direkte sollys!
*  Ma ikke bruges efter udlabsdatoen!

Sammensatning

Saltsyre, pyrogen kiselsyre, overfladeaktive stoffer

Svenska

Produktbeskrivning

Estgelen Icon Vestibular Etch &r en del av infiltrationsbehandlingen med Icon. Under hela infiltra-
tionsbehandlingen maste foljande bruksanvisning féljas strikt:
Icon Vestibular

Avsedda andamal

Avlégsna det pseudointakta ytlagret i anslutning till infiltrationsbehandling med Icon.

Begrinsningar fér anvindningen

Det dr inte méjligt att torka och skydda tandkéttet tillréckligt.

Indikationer

e Icke-kaviterade kariesskador
¢ Fluoros
e Idiopatiskt eller traumatiskt orsakade flackar

Kontraindikationer

Materialet fér inte anvandas:
om patienten &r allergisk mot ndgon av ingredienserna eller om kontaktallergi fsrekommer.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar om anvéndning

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator fr denna applikator
endast anvéndas pd en patient av hygieniska skal.

 Setill att den etsade ytan inte berérs eller kontamineras med saliv eller fukt tills behandling-
en dterupptas. Om kontaminering skulle intriffa efter torkning, ska du etsa om ytan i ca 10
sekunder och upprepa torkningen med Icon Dry.

 Entillrickligt torr arbetsyta r férutsittning for ett lyckat behandlingsresultat. Lampliga at-
gérder for en fullstindig torrlaggning maste darfor utféras. En vatskedamm kan ocksa anvén-
das. Anvind inte kofferdam som &r tillverkad av termoplastiska elastomer, sasom Flexi-Dam
(Coltéene Whaledent/Hygenic).

Rekommenderad anvéndning (for bild, se »Handling«)

Applicering av Icon Vestibular Etch:

e Skruva fast Vestibular Tip pa Icon Vestibular Etch-sprutan.

* Applicera en riklig méngd lcon Vestibular Etch pa lesionen genom att férsiktigt vrida
sprutskaftet, l3ta det verka i 2 minuter och aktivera det genom att réra pa sprutskaftet
(Fig. 1). Avldgsna materialéverskott med tandvardsvadd.

*  Sug forst bort Icon Vestibular Etch och skélj direfter med vatten i minst 30 s. Torka sedan
genom att anvanda olje- och vattenfri luft (Fig. 2).

Interaktioner

Anvind inte kofferdam som ér tillverkad av termoplastiska elastomer, sasom Flexi-Dam (Colté-
ne Whaledent/Hygenic).

Kvarst3ende risker/biverkningar

e Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for dverkinslighet i
forhéllande till allergier mot komponenter i materialet kan inte uteslutas.

*  Vid direkt kontakt mellan Icon Vestibular Etch och oral slemhinna uppstér en vit ytlig miss-
férgning. Denna tillbakabildas efter ndgra dagar.

Varningar / forsiktighetsatgirder

Forvaras odtkomligt fér barn.

Forsiktighet! Icon Vestibular Etch kan ge upphov till frétskador

*  Undvik kontakt med oral mjukvivnad, gon och hud. Om kontakt skulle intréffa maste du
omedelbart spola omradet med mycket vatten och konsultera en likare vid behov.

¢ Begrinsa appliceringen till den yta som ska behandlas. Se till att tandkottet, exponerat den-
tin, rotelement och de nirliggande ténderna inte far kontakt med etsgel.

* Anvind enbart den medféljande sprutan och appliceringsspetsen for applicering av etsgel
i patientens mun.

* Kassera appliceringsspetsen efter anvandning. Sitt tillbaka sprutans férslutning.

 Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

pH-virde < 0

Lagring / bortskaffande

Forvaras torrt vid 2-25 °C (36-77°F)!
Skyddas fran solljus!
Frejanvindas efter angivet hdllbarhetsdatum!

Sammansittning

Klorvatesyra, pyrogen kiselsyra, ytaktiva substanser

Wskazowki dotyczace uzycia Polsk

Opis produktu

Zel do wytrawiania lcon Vestibular Etch stanowi czes¢ leczenia infiltracyjnego za pomocy
produktu Icon. Nalezy cisle przestrzega¢ ponizszej instrukcji uzycia w trakcie catego leczenia
infiltracyjnego:
Icon Vestibular

Przewidziane zastosowanie

Usuwanie pozornie nienaruszonej warstwy powierzchniowej w ramach leczenia infiltracyjnego
za pomoca Icon.

Ograniczef w uzywaniu

Brak mozliwo3ci wystarczajacego osuszenia i zabezpieczenia dzigset.

Wskazania

*  Zmiany préchnicowe bez ubytkow
* Fluoroza
¢ Plamy idiopatyczne lub wywotane urazem

Przeciwwskazania

Materiatu nie wolno stosowaé:
jezeli wystepuija alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowe.

Grup docelowych pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidzianych uzytkownikéw

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

e Jezeli materiat nakladany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywa¢ wytacznie u jednego pacjenta.

* Do momentu kontynuacji leczenia nie wolno dotyka¢ wytrawionej powierzchni; powierzch-
nia nie moze tez zostac zanieczyszczona $ling ani wilgocia. Jezeli po osuszeniu dojdzie do za-
nieczyszczenia, nalezy ponownie wytrawia¢ powierzchnie przez ok. 10 sekund, a nastepnie
osuszy¢ za pomocg lcon Dry.

¢ Aby uzyska¢ optymalne wyniki leczenia, bardzo wazne jest zapewnienie wystarczajgco su-
chej powierzchni preparacyjnej. W zwiazku z tym nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w
celu zapewnienia catkowitej izolacji ubytku. Mozna réwniez zastosowa¢ ptynny koferdam



(liquid dam). Nie stosowa¢ koferdamu na bazie elastomeréw termoplastycznych, np. Flexi-
-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Zalecane stosowanie (ilustracja w sekcji »Handling«)

Naktadanie Icon Vestibular Etch:

¢ Przykrecic Vestibular Tip do strzykawki Icon Vestibular Etch.

* Natozy¢ srodek Icon Vestibular Etch na powierzchnig ubytku z lekkim nadmiarem, ostroznie
krecac ttokiem strzykawki, odczekac 2 minuty na jego zestalenie sig i aktywowac przez poru-
szanie (Fig. 1). Nadmiar materiatu usuna¢ za pomoca watoliny dentystycznej.

e Odessac Icon Vestibular Etch i ptuka¢ wodg przez co najmniej 30 s. Nastepnie, osuszy¢ za
pomocy strumienia powietrza niezawierajgcego oleju ani wody (Fig. 2).

Interakcje

Nie stosowa¢ koferdamu na bazie elastomeréw termoplastycznych, np. Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

* Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka resztkowego
zwigzanego z nadwrazliwoécia, wywotang przez alergie na komponenty materiatu.

* W przypadku kontaktu srodka Icon Vestibular Etch z blong $luzowg jamy ustnej moze dojs¢
do jej powierzchniowego zabarwienia na biato. Zabarwienie to zniknie po kilku dniach.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

* Uwagal Niebezpieczeristwo oparzen chemicznych w przypadku nieprawidtowego zastoso-
wania lcon Vestibular Etch

¢ Unikac¢ kontaktu z tkankg miekka jamy ustnej, oczami i skora. W razie przypadkowego kon-
taktu natychmiast przeptuka¢ dane miejsce duza iloscig wody, a w razie potrzeby skorzysta¢
z pomocy lekarskiej.

¢ Ograniczy¢ naktadanie do leczonej powierzchni. Nie dopuszcza¢ do kontaktu zelu do wytra-
wiania z dzigstami, odstonietg zebing, fragmentami korzenia i zgbami sasiadujgcymi.

Do nakladania zelu do wytrawiania w jamie ustnej uzywac tylko oryginalnej zataczonej strzy-
kawki z oryginalng koricéwkg aplikacyjna.

e Zutylizowa¢ koicowke aplikacyjng po zastosowaniu. Zabezpieczy¢ strzykawke zatyczka.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartoé¢ pH< 0

Przechowywania / unieszkodliwiania

*  Przechowywat w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
¢ Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym!
* Nie stosowac po uplywie terminu przydatnosci do uzycia!

Skiad

kwas chlorowodorowy, pirogeniczny kwas krzemowy, substancje powierzchniowo czynne

UHcTpykuy

No NpMMEHeHUIo Pycckuii

OnucaHue npoaykra

MpumeHenne npotpasouHoro rens Icon Vestibular Etch aBnsetcs uactbto uHdunbTpaumm c
nomoLublo MaTepuana lcon. B xoae Bceit npouesypbl MHGUALTPaLMM HEOGXOAUMO CTPOTO
cobniofiaTh CefyioLME UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO:

Icon Vestibular

n peAaycMoTpeHHoe ucnosib3oBaHue

YnaneHue nceBgoOMHTaKTHOTO COA A4S MHGUALTPaLMKM MaTepuanom lcon.

OrpaHuueHus NpumeHeHUs

HeBosmoskHocTb A0CTaTOYHOrO BbICYLUMBAHWNA U 3aLLUTbI AECHDI .

Mokasanua kn pumMmeHeHuto

e KapuosHble nopaeHus 6e3 KaBuTaLm
* Onioopos
. Eeﬂble nATHa U AUMONATUYECKOro Unn TpaBMaTquCKOrO HPOMCXO)KFleHVlﬂ

I1poruBonoxa3aHua

3anpeu.|,aeTcs| ncnonbL3oBaTh MaTepuan:
NpU HaMUUK aNNEPTUN Ha KOMMOHEHTbI MaTepuana UNN KOHTaKTHON annepruu.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE NOJIy4atloT IeYeHME B XoA€e CTOMAaTONOTUYECKOW npoueaypobl.

n peAanonaraemblie NoJsib3oBaresnun

Cromatonor

npumeuanuu no npumeHeHuo

* Ecnv BHeceHue maTepuana B No0CTb PTa NaLMEHTa OCYLLECTBASETCS anmIMKaTOPOM, B -
TUEHUYECKMX LLeNIAX OH [LOMKeH 6biTb MCNONb30BaH TONLKO OAVH pa3.

* VickniounTe KOHTAMUHALMIO CAOHOM UMM XUAKOCTAMI NOBEPXHOCTU IMANN NOC/e Tpas-
NeHus BISIOTb 10 ClieAytolLero 3Tana paboTel. Eciv nocne Bbicylmsams Bee-Taku npounc-
XOAWT 3arpsisHeHme, TO HeO6XOAMMO NPOBECTV MOBTOPHOE NPOTPaBNMBaHME B TeueHue
okono 10 cekyHp 1 MOBTOPUTB CyLuKy € nomoueto lcon Dry.

* [1nfl HOCTIKEHMS HaMNYULIMX PE3Y/bTaTOB KPUTUUECKOE 3HaUeHe UMEET CyXast B [10CTa-
TOUHO CTeneHn paboyasi 06NacTk. B cBA3M € 3TUM CrieflyeT NPUHATL MePbI MO NONHOM 130-
nauMKn. MOXHO Taloke UCnonb3oBaTh Xuakuii koddepaam. He ucnonssosats koddepaam
Ha 6ase TepMONNacTMuHbIX 3nactomepos, Hanpumep, Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic).

PekoMeHf0BaHHOE NpuUMeHeHMe (MANIOCTPaLMM CM. B pasgene
»Handling«)

Hanecetue Icon Vestibular Etch:

*  Hasuntute Vestibular Tip Ha wnpuy, Icon Vestibular Etch.

¢ [loBepHyB nopLueHb, OCTOPOXXHO HaHecTu Icon Vestibular Etch ¢ HeGonblmm usnuLIKoM
Ha MECTO NOPAXKEHNS, OCTaBUTb BO3/1EMCTBOBATL Ha 2 MUHYTbI 1 aKTUBU3UPOBATh BO3AEN-
CTBME NYTEM pacTUpaHus (Flg 1) yFlaﬂVlTb W3NULLIKM MaTepuana CTOMaToJIOTMYECKUM BaT-
HbIM TaMMOHOM.

*  Ypanute matepuan Icon Vestibular Etch c nomoupto oTcoca n npombisaTh Bogo He MeHee
30 c. TwjatenbHO MPOCYLINTL BO3/lyXOM, He coaepxalLm macna v soapi (Fig. 2).

B3aumopeiicTeue C ApyrMMM BelL,ecTBamm

He ucnonb3osath koddepaam Ha 6ase TepmonnacTUHbIX anactomepos, Hanpumep, Flexi-
Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

OcratouHble pucki [ no6ouHbie 3¢pdeKTb

*  Ha AaHHbIA MOMEHT NOGOUHbIX AeMCTBUIN OGHapyeHO He bbinto. He cneayet uckniouats
OCTaTOUHbI PUCK TMMEPUYBCTBUTENLHOCTV NPY HaIUMM aNNEPrM K KOMMOHEHTaM MaTe-
pvana.

KowrtakT Icon Vestibular Etch co cnusucroit nonoct pra mecto koHTakTa MoskeT nobenets.
3TOT CUMNTOM MCUE3HET Yepes HECKONbKO IHEA.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

©  XpaHuTb B HELOCTYNHOM /15t A€TeN MecTe.

¢ BHumanue! Icon Vestibular Etch moskeT BbI3BaTb XMMUUECKME OXKOTU

¢ W36eraTb KOHTaKTa CO CAIN3MCTON PTa, Fasamu 1 Koxeir. [pu ciyyaitHoM nonagaHnm He-
MeZIEHHO NPOMBITb GOMBLUINM KONMUYECTBOM BOAbI W, NPU HEOBXOAMMOCTH, NPOKOHCY b~
TMPOBATLCS C BPauOM.

¢ HaHocWTb TOIbKO Ha NOBEPXHOCTH, NoAJEXaLLME NIeYeHuIo. VICKNIoUNTb KOHTaKT NpoTpa-
BOUHOIO reff C [€CHO, OTONEHHbIM [IEHTUHOM, KOPHEBOM YacTbio 3y6a M coceaHUMN
3y6amu.

¢ [lns HaHeCeHWs NPOTPaBOMHOrO res Ha 06pabaTbIBaEMbI1 yHaCTOK UCMONb30BaTh TONLKO
npvmaraemble I.IJI'IPMLI. " HaCa,D.KyA

*  YTunusuposate HacafKy nocsie npumeHeHus. HaieTb Konnauok Ha wnpuu,

* O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, HEO6X0aUMO coobLaTh
NPOWU3BOAMTENIO M COOTBETCTBYHOLLLMM OPraHam PerncTpaLmui.

DKcnyaTauMOHHbIEe XapaKTePUCTUKU YCTPOICTBa

YposeHb pH < 0

XpaHenue [ ytunusaums

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 go 25°C (ot 36 go 77°F)!
¢ He ponyckaTb nonagaHns NpAMbIX CONHEYHbIX Nyyen!
*  He ucnonb3oBaTh No McTeueHUM cpoka roaHocTu!

Cocras

CoNnAHasA KMCnoTa, NMporeHHasa KpeMHWEBasA KMCNOTa, MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLLECTBA



Kullanim Tiirkce

Uriin tanimi

Asindirma jeli Icon Vestibular Etch, Icon ile infiltrasyon tedavisinin bir pargasini olugturmaktadir.
Tiim infiltrasyon tedavisi iin, agagidaki kullanim kilavuzuna kesinlikle uyulmas gerekir:
Icon Vestibular

Kullanim amacai

Icon ile yapilan infiltrasyon tedavisiyle baglantili olarak pseudointact yiizey tabakasinin kaldiril-
masl.

Kullanim kisitlamalari

Dis etinin korunmasi ve yeterli kuruma ve miimkiin degildir.

Endikasyonlar

* Kavitasyonsuz giiriik lezyonlari
*  Fluoroz
* idiyopatik veya travmatik nedenli noktalar

Kontrendikasyonlari

$u durumlarda bu materyali kullanmayin:
Eger bilesenlerin herhangi birine karsi alerji veya temas alerjileri varsa,

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

¢ Eger malzeme tek kullamimlik aplikatér ile hastanin agzina uygulanirsa, tek kullanimlik aplika-
tor hijyen nedeniyle sadece bir hastada kullanilmalidir.

e Tedavi devam ettigi siirece agindinlmus yiizey, tiikiiriik veya nemle temas etmemeli veya
kontamine olmamalidir. Kuruttuktan sonra kontamine olmasi durumunda 10 saniye kadar
yeniden asitleyin ve Icon Dry ile kurutmay tekrarlayin.

* Eniyitedavisonuglariigin kuru bir galisma alani kritiktir. Bu nedenle, tam bir izolasyon igin uy-
gun 6nlemler alinmalidir. Bunun igin sivi bariyeri de kullanilabilir. Flexi-Dam (Colténe Wha-
ledent / Hygenic) gibi termoplastik elastomerlerden yapilmis kauguk bariyerler kullanmayin.

Onerilen kullanim (resim igin bk. »Handling«)

Icon Vestibular Etch uygulamasi:

Vestibular Tip'i Icon Vestibular Etch sinngasinin iizerine takin.

¢ Sinnga milini dikkatli bir sekilde gevirerek, lezyon bélgesine bol miktarda Icon Vestibular
Etch uygulayin, 2 dakika bekledikten sonra hareket ettirerek etki etmesini saglayin (Fig. 1).
Fazla malzemeyi dental dolgu ile gikarin.

* Icon Vestibular Etch’i vakumla emdirerek alin ve en az 30 saniye su ile durulayin. Daha sonra
yag ve su icermeyen hava ile kurutun (Fig. 2).

Etkilesimleri

Flexi-Dam (Colténe Whaledent / Hygenic) gibi termoplastik elastomerlerden yapilmig kauguk
bariyerler kullanmayin.

Artik riskler/yan etkiler

* Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Ancak, malzemenin bilesenlerine karsi alerjilere
bagli olarak agin hassasiyet artik riski goz ardi edilmemelidir.

¢ Icon Vestibular Etch'in agiz mukozasi ile temasi yiizeyin beyaz bir renk almasina neden olur.
Bu birkag giin sonra gegecektir.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.

¢ Dikkat! Icon Vestibular Etch kimyasal yaniklara neden olabilir

*  Yumusak agiz dokusu, gozler ve cilt ile temasindan kaginin. Yanlislikla temas halinde yeterli
miktarda su ile durulayin ve gerekirse bir doktora danigin.

¢ Uygulamayi tedavi edilecek yiizeye sinirlayin. Jelin, dis eti, agikta kalan dentin, kék eleman ve
bitisikteki diglere temas etmemesini saglayin.

e Agindirma jelini hastanin agzina uygulamak igin, sadece beraberindeki girnga ve uygulama
ucunu kullanin.

*  Uygulama ucunu kullanimdan sonra imha edin. $innganin kapagini tekrar takin.

Bu iriiniin kanigtigi ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans 6zellikleri

pH degeri<0

Saklama/imha

*  Kuru bir yerde, 2 ila 25°C (36 ila 77°F) de saklayin!
¢ Dogrudan giines iigindan koruyun!
¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Bilegim

Hidroklorik asit, pirojenik silisik asit, yiizey aktif maddeler

are Romién3i

Instructiuni de ut

Descrierea produsului

Gelul decapant Icon Vestibular Etch face parte din tratamentul prin infiltratie cu Icon. Pentru in-
tregul tratament prin infiltratie se vor respecta cu strictete urmitoarele instructiuni de utilizare:
Icon Vestibular

Scopul propus

Tnliturarea stratului de suprafatd pseudo-intact in legtura cu tratamentul prin infiltratie cu lcon.

Restrictie de utilizare

Nu este posibild uscarea si protejarea suficients a gingiei.

Indicatii

¢ Leziuni carioase necavitate
* Fluorozi
* Pete cauzate idiopatic sau traumatic

Contraindicatii

Acest material nu se foloseste:
in cazul alergiilor la oricare dintre ingrediente sau in cazul alergiilor de contact.

Grupurilor-tinta de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

« Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai pe un singur pacient, din motive igienice.

 Suprafata decapati nu trebuie atinsa sau contaminati cu saliva sau umiditate pana la conti-
nuarea tratamentului. Daca survine contaminarea dup3 uscare, re-decapati aprox. 10 secun-
de si repetati uscarea cu Icon Dry.

¢ Pentru cele mai bune rezultate de tratament este esentiald o zond de lucru suficient de us-
catd. De aceea trebuie luate mésuri adecvate pentru izolarea completd. Se poate folosi si un
baraj contra lichidelor. Nu se va utiliza baraj de cauciuc ficut din elastomeri termoplastici
cum ar fi Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Utilizare recomandatd (pentru imagine, consultati sectiunea
»Handling«)

Aplicarea Icon Vestibular Etch:

« Tnfiletati Vestibular Tip pe seringa Icon Vestibular Etch.

*  Aplicati o cantitate suficientd de lcon Vestibular Etch pe zona lezati prin rotirea cu grija a tijei
seringii; l3sati s3 stea timp de 2 minute si activati prin miscare (Fig. 1). Indepértati materialul
n exces cu un tampon dentar.

 Aspirati Icon Vestibular Etch si clatiti cu apa timp de cel putin 30 de secunde. Apoi uscati
folosind aer fara ulei si fara api (Fig. 2).

Interactiuni

Nu se va utiliza baraj de cauciuc facut din elastomeri termoplastici cum ar fi Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Riscuri reziduale/efecte secundare

* In prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii referitor la
alergii la componentele materialului nu poate fi exclus.



* In cazul in care Icon Vestibular Etch intrd in contact cu mucoasa oral3, suprafata se coloreazi
in alb. Aceasta se atenueaza dupa céteva zile.

Avertisment / precautie

¢ Anu se ldsa laindemana copiilor.

¢ Atentie! Icon Vestibular Etch poate cauza arsuri chimice

* Seva evita contactul cu partile moi ale gurii, ochii si pielea. in cazul contactului accidental se
va cliti cu apa din abundent si, la nevoie, se va consulta un medic.

¢ Aplicarea se limiteazi la suprafata de tratat. Se va evita contactul gelului decapant cu gingia,
dentina expusa, elemente de ridacina si dintele adiacent.

*  Pentru aplicarea gelului decapant, in gura pacientului se va folosi doar seringa si varful de
aplicare alturate.

e Varful de aplicare se arunca dupi utilizare. Se pune din nou capacul seringii.

* Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valoare pH < 0

Depozitare / eliminarea

¢ Asedepozitain locuri uscate, intre 2 si 25°C (intre 36 si 77°F)!
¢ Ase proteja de expunerea la razele directe ale soarelui!
*  Anu se folosi dupa data expirariil

Compozitie

Acid clorhidric, acid silicic pirogen, subtante active de suprafata

Névod k po Cesky

Popis vyrobku

Leptaci gel Icon Vestibular Etch tvofi souast infiltraéniho o3eteni pfipravkem Icon. Po celou
dobu infiltragniho oSetteni je nutné piisné dodrzovat nasledujici pokyny:
Icon Vestibular

Uréeny tcel

Odstranéni pseudointaktni povrchové vrstvy v souvislosti s infiltraénim o3etfenim pipravkem
Icon.

Omezeni poufZiti

Neni zajisténé dostatecné zaschnuti a ochrana dasné.

Indikace

o Kariérni léze bez kavitaci
¢ Fluoréza
* Idiopaticky nebo traumaticky zptisobené skvrny

Kontraindikace

Tento material nepouZzivejte:
v pfipadé alergii na kteroukoli z ingredienci nebo v pfipadé kontaktnich alergii.

Cilové skupiny pacientt

Osoby o3etfované v priibéhu dentalniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

*  Pokud material nanésite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, pouZzivejte jed-
norazovy aplikator z hygienickych diivodd pouze u jednoho pacienta.

¢ Leptany povrch nesmi piijit do styku ani byt kontaminovany slinami nebo vlhkosti, dokud
nebude oSetfeni pokracovat. Pokud dojde ke kontaminaci po zaschnuti, proved'te leptani
znovu po dobu piiblizné 10 sekund a opakujte sudeni pomoci pfipravku lcon Dry.

¢ Dostatené osuseni pracovni plochy je velmi diileZité pro dosazeni nejlep3ich vysledkd
o3etteni. Proto je nutné provést naprostou izolaci. Lze také pouZit bariéru proti tekutinam.
NepouZzivejte pryZové bariéry vyrobené z termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

Doporucené pouZiti (obrazek viz »Handling«)

Aplikace gelu Icon Vestibular Etch:

* Nasroubuijte Vestibular Tip na stfikacku Icon Vestibular Etch.

¢ Naneste dostate¢né mnoZzstvi gelu Icon Vestibular Etch na léze tak, Ze budete opatrné otacet
rukojeti sttikacky, nechejte gel 2 minuty zaschnout a aktivujte jej pohybem (Fig. 1). Prebyte¢-
ny materiél odstrarite dentalni vatou.

¢ Odsajte gel Icon Vestibular Etch a proplachujte misto vodou po dobu nejméné 30 s. Potom
misto osuste pomoci vzduchu bez oleje a vody (Fig. 2).

Interakce

NepouZivejte pryZové bariéry vyrobené z termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam (Col-
téne Whaledent/Hygenic).

Rezidulni rizika / vedlejsi G&inky

* Kdne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi Gcinky. Zbytkové riziko precitlivélosti spojené
s alergiemi na slozky materialu nelze vyloudit.

¢ Kontakt gelu Icon Vestibular Etch s Gstni sliznici zpisobuije bilo zbarveni povrchu. To po
nékolika dnech odezni.

Vystrahy / predbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti.

¢ Upozornénil Gel Icon Vestibular Etch miiZe zplisobit chemické popaleniny

* Zabraiite kontaktu s mékkymi Gstnimi tkanémi, ocima a pokozkou. V pfipadé neimysiné-
ho kontaktu oplachnéte misto dostate¢nym mnozstvim vody a podle potfeby se porad'te
s lekatem.

*  Omezte aplikaci pouze na oSetfovany povrch. Zabraite kontaktu leptaciho gelu s dasni, od-
halenym dentinem, kofenem a sousednimi zuby.

* Kaplikaci leptaciho gelu do Gst pacienta pouZivejte pouze pfiloZenou stikacku a aplikacni
hrot.

*  Po poutiti aplikani hrot zlikvidujte. Nasad'te zpét uzavér strikacky.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registratnim
GFaddm.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Géinnosti

Hodnota pH < 0

Skladovani/likvidace

¢ Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 a7 25 °C (36 az 77 °F)!
e Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem!
* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti!

SloZeni

Kyselina chlorovodikov, kyselina kiemicita, povrchové aktivni latky

0dnyieg X| EAANVIK&

MNepiypagn mpoiovTog

To 1ZeA adporoinang lcon Vestibular Etch amoTeAei pépog Tng Beparmeiag diiénong pe lcon.
O1 ToPOKATW 0dNyieg Ba TPEMEI V& akoAOUBOUVTAI uoTNP& KB’ OAN TN BidpKeIa TG Bi-
nenong:

Icon Vestibular

MpoBAemopevn xprion

ATOPGKPUVGT TNG YeUBO-GOIKTNG EMPAVEINKNG OTPWONG 0 CUVBUGGHO pe Bepareia Si-
nénang pe lcon.

Meplopiopoi xpriong

Mn eQIKTH N EMOPKNG Efpavan Kol TPOoTOCIX TwV OUAWY.

Evéeieiq

¢ Em@aveiokog Tepndoviopog
*  ®Bopiwon
¢ KnAideg rmou mpokARBnkav IS10Tadog 1 amd TPAUPOTIOHO

AvTEVSEIEEIQ

Mnv xpnoipoTToIgiTE TO UNKO QUTO:
0g TIEPITTWON GAEPYIOG O€ EVAX GO TX GUGTATIKA I O€ TIEPITTWAN GANEPYIDY EE EMTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUADIX ACOEVMV

ATopa o€ Bepareiot KATOTTIV 0SOVTIATPIKIG EMEURAONG.



MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiarpog

InpeIRoEIS Xpriong

¢ EQv T0 UNIKO EQOPHOOTEI HECO OTO GTOHX TOU XGBEVOUG, PE EMTAAEIMTPO HIGG XPrONG,
QUTO TO EMAAEITTPO B TIPETTEN V& XPNOIHOoToINBei HOvo aTov idio aabevr yio Adyoug
UYIEIVAG.

¢ ATMOQUYETE TNV EMOPI 1] TN HOAUVON TNG BPOTIOINKEVNG ETIPAVEIRG PE TIENO I} UYPO-
oia TIPIV ATTO TN GUVEXION TNG BEPATTIEIRG. Z€ TTEPITITWON HOAUVONG HETH TO OTEYVWH,
adPOTTOINCTE €K VEOU YIX TTEPITIOU 10 SEUTEPOAETITA KOl ETTAVOAKBETE TO OTEYVWHX e
Icon Dry.

¢ T KOAUTEPQ BEPATTEUTIKA ATTOTEAECHOTA, 1 ETIAPKMG OTEYV TTEPIOXN EPYRTIOG EIVA
TIPWTIOTNG ONPATIAG. Mo To AOyo auTO, Bax PEME! v AnpBoUV Ta KATGANAG HETPO YIK
amoAUTN armopovwaon. Mrmopei emiong va xpnoipomoindei Evag uypog XMOPOVITHPOG.
Mn XPnoIHOTIOIEITE EAXOTIKOUG ATTOHOVWTIPEG ATTO BEPHOTIAXOTIKA EAXCTOHEPT), OTIWG
7o Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

ZUVICTQOPEVN XPRoN (YIX EIKOVa, deite »Handling«)

Egappoyr Tou Icon Vestibular Etch:

* Bidwore To Vestibular Tip 0T oUpiyya Icon Vestibular Etch.

¢ TomoBeTroTe pict yevvaiodwpn moootnta Icon Vestibular Etch mavw atnv meup& Tng
BA&BNG OTPIPOYUPITOVTOG TTPOTEKTIKA T GUPIYYQ, GPFIOTE VO »KATOEI VI 2 AETITX Kl
evepyortoifoTe armAdvovTog (Fig. 1). AMouakpUVETE TO TIEPITTO UAIKO e ToAUTTIO.

¢ AmopokpuveTe To lcon Vestibular Etch pe avappopnon Kai EeMAUVETE pe VEPO VI TOU-
AaioTov 30 SEUTEPOAETTTA. STEYVWOTE EMEITA PE BEPX TTOU DEV TIEPIEXEI TTOOOTNTEG
Aadiou ko vepou (Fig. 2).

ANNAemMSp&OEIQ

Mn XpnoipoTIoIEiTE EAAOTIKOUG OTTOHOVWTHPEG OTTO OEPUOTTAGCTIKX EAXGTOHEPT), OTTWG TO
Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

YmoAeImopEeVoOI KivBuvol [ TXPEVEPYEIEG

e Agv UTIGPXOUV YVWOTEG TIapevEPYeleG. O UMOAEITTOPEVOG KivOUVOG UTTEPEUNITONTIOG
G TPOG TIG XAAEPYIEG OE GUTTATIKE TOU UAIKOU BeV PTTopEi Vo OTOKAEIOTE.

¢ H emoagr) Tou Icon Vestibular Etch pe To BAevvoyovo TPoKaAel AEUKO XPWHATIOHO TNG
TIEPIOXNG, O OTT0I0G B UTTOXWPNOEI HE TNV TIAPODO HEPIKMV NUEPDV.

Mpoeidomoincelg / MPopUAGEEIG

¢ No dIaTNPEITaI HOKPIX oo TIIBIC.

¢ [poooxn! To lcon Vestibular Etch priopei va MpoKaAETE! XNHIK& EYKAUPOTO

¢ AMo@UYETE TNV EMAPI PE TOV HOAGKO GTOHATIKO 10TO, TX XTI KAl TO DEPHX. Z€ TTEpi-
TITWON GKOUCIRG EMOPNG, EEMAUVETE e &POOVO VEPO Kall, EAV XPEIXOTEI, GUPBOUAEU-
TeiTE EVav yIATPO.

* [lepiopioTe TNV QAPHOY OTNV EMPAVEIX TTOU UTTOBAAAETON O€ Bepareia. AmopuyeTe
TNV emo@r) Tou T{eA adPOToiNaNgG HE T OUAG, TV EKTEOEINEV 0DOVTIVN, TNV TTEPIOXN
NG PIJOG KOl T TTXPOIKEINEVD BOVTICK.

¢ XpnolporoinaTe povo TNV MaPEXOHEVN TUPIYYX KOl TO GKPOPUTIO YIX TNV TOTIOBETNGN
Tou T{eA adpPOTT0INGNG OTO OTOUX TOU XCOEVOUG.

¢ AToppiyTe TO aKPOPUTIO PETK TN XN ON. EMavVATOMOBETOTE TO KOTIGKI OTN CUPIYYQ.

¢ 30Bop& TTEPIOTATIKK TTOU OXETI(OVTAI JE TO TIPOIOV B TPETTEI VO QVOPEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUQDTH| KOl OTIG APHODIEG CPXES.

XapaKTNPIOTIK& XITOS00NG TNG CUCKEUNG

AiapH <0

AmoOnkeuon / 5i&k6son

*  AnoBnkeloTe o€ Enpd PéPog amo 2 éwg 25°C(36 twg 77°F)!
¢ TMPo@UAGETE oo TV &pean ekBean aTov fAio!
¢ Mnv XPnOIHOTTOIEITE TO TIPOIOV PHETA TNV NEPOUNVia AENG!

Zuveeon

YSpoxAwpIKo o€y, TUPOYEVEG TTUPITIKO OLU, ETIPAVEIODPACTIKEG OUCIES
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Packaging

3 Syringes @ 0.45 ml, 15 Vestibular Tips @

REF 220384

- Medical Device

en-us | Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MepvuuHckoe uspenve
fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostfedek
pt-br | Dispositivo médico el laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
nl Medisch hulpmiddel zh g

da Medicinsk udstyr ja ERaR

sv Medicinteknisk produkt ko o2 717|




