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PRODUCT DESCRIPTION

9.6% hydrofluoric acid gel

INDICATIONS

For etching porcelain surfaces and hybrid composites prior to cementation or bonding with resins and
resin cements.

CONTRAINDICATIONS
Do not place in contact with teeth and soft tissues

DIRECTIONS FOR EXTRAORAL USE

1. Protective eyewear must be worn by practitioner, assistant and patient. Protective gloves must be worn
by practitioner and assistant.

2. Assistant must stand ready at chairside and hold vacuum tip 2-3 inches from porcelain surface during
the etching process to evacuate acid fumes.

3. Securely attach 25-gauge luer lock applicator tip to syringe. Carefully start the flow of Porcelain Etch
Gel on a pad and immediately dispose of this sample. For maximum control of flow, do not push on
plunger with thumb. It is recommended instead to hold syringe barrel between thumb and forefinger while
resting plunger in palm of hand. Gently pull back with thumb and forefinger to start flow.

4. Using gentle pressure, carefully apply Porcelain Etch Gel to porcelain surface and leave for one minute
while evacuating fumes with vacuum. Some ceramic materials are resistant to etching. To achieve a
surface suitable for bonding to these materials, air abrasion is recommended. Creating mechanical
retention is advantageous. Cap syringe immediately after use.

5. Remove gel with vacuum tip and rinse treated surface with copious amounts of water. Dry porcelain
surface with clean uncontaminated air.

6. If using Embrace™ First-Coat™, follow instructions for use for First-Coat or the Embrace™ WetBond ™
Restoration and PFM Repair Kit. If using Pulpdent Silane Bond Enhancer, follow instructions for use for
silane.

7. Proceed with cementation or bonding with resins and resin cements.

CAUTION

Porcelain Etch Gel contains 9.6% hydrofluoric acid, a powerful and aggressive chemical that produces
irritating fumes and must be handled with extreme care. Ingestion, contact with skin and eyes, and chronic
inhalation of fumes are dangerous. Care must be taken to protect practitioner, assistant and patient. For
an exception to extraoral use, i.e., when used intraorally on a porcelain prosthesis, place a rubber dam to
isolate operative site and protect soft tissue. Evacuate fumes as above. Do not start flow in patient’s
mouth. Pulpdent Porcelain Etch Gel has been buffered, gelled and packaged to minimize the dangers of
hydrofluoric acid, provided it is used in accordance with these instructions.

WARNING
If Porcelain Etch Gel comes in contact with skin or soft tissue, rinse exposed area with copious amounts of
water. Use high-speed evacuation system to remove water.

STORAGE AND HANDLING

+ Store tightly sealed in original container at cool room temperature. Avoid direct light, extremes of
temperature, contamination and sources of ignition.

+ Shelf life of unopened product: 2 years from date of manufacture.

* Re-cap immediately after use.

Note: Apply disposable barrier sleeves/wraps over multiple-use dental dispensers before use with each
patient. For additional information, refer to: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multi-
ple-use-dental-dispenser-devices

REPORTING OF SERIOUS INCIDENTS

Any serious incidents involving the device should be reported to the manufacturer and the Competent
Authority of the Member State in which the incident occurred, or other appropriate regulatory body.
Reports of serious incidents should be sent to:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Note: Refer to the Safety Data Sheet for a list of materials present in this product.
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Gel Para Grabar Porcelana - Porcelain Etch Gel

acido FLUORHIDRICO AL 9,6%

No mancha resinas ni cementos resinosos.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Gel de &cido FLUORHIDRICO al 9,6%

INDICACIONES
Para grabar superficies de porcelana y compuestos hibridos antes de la cementacion o la unién con
resinas y cementos de resina.

CONTRAINDICACIONES
No colocar en contacto con dientes y tejidos blandos.

INSTRUCCIONES PARA USO EXTRAORAL

1. Utilizar lentes protectores (odontélogo, asistente, paciente). El odontélogo y la asistente deben
ademas utilizar guantes protectores.

2. La asistente debe estar lista y sostener el aspirador a 5-6 cm de la superficie de

porcelana durante el proceso de grabado para evacuar los vapores del acido.

3. Conecte firmemente la punta del aplicador luer lock de calibre 25 a la jeringa. Cuidadosamente,
deje fluir el gel sobre una loseta y descarte esa muestra. Para obtener un maximo control del flujo
del gel, no empuje el émbolo con el pulgar. Se recomienda sostener la jeringa entre el pulgar y el
indice, dejando descansar el émbolo en la palma de la mano. Tire hacia atras suavemente con el
indice y el pulgar para dejar fluir el gel .

4. Aplique cuidadosamente el gel a la superficie de porcelana y deje por lo menos durante 1 minuto
mientras absorbe los vapores con el aspirador. Algunos materiales ceramicos son resistentes al
grabado. Para lograr una superficie adecuada para adherirse a estos materiales, se recomienda la
abrasion con aire. La creacion de retencion mecanica es ventajosa. Tape la jeringa inmediatamente
después de su uso.

5. Retire el gel con la punta de vacio y lave la superficie tratada con grandes cantidades de agua, y
seque con aire limpio no contaminado.

6. Si usa Embrace ™ First-Coat ™, siga las instrucciones de uso para First-Coat o el Kit de
restauracion y reparacion PFM Embrace ™ WetBond ™. Si usa Pulpdent Silane Bond Enhancer, siga
las instrucciones de uso para el silano.

7. Proceda con la cementacion o la union con resinas y cementos de resina.

PRECAUCION

El Gel Para Grabar Porcelana contiene &cido FLUORHIDRICO al 9,6%, un poderoso y agresivo
agente quimico que produce vapores irritantes y debe ser manejado con extremo cuidado. Su
ingestion, contacto con la piel y con los ojos, o la inhalacion continua de los vapores es peligrosa. El
odontologo, su asistente y el paciente deben ser protegidos. Para una excepcion al uso extraoral, es
decir, cuando se usa por via intraoral en una protesis de porcelana, colocar dique de goma para
aislar el campo operatorio y proteger la mucosa. Evacue los vapores como se indico anteriormente.
No comience directamente en la boca del paciente. EI Gel Para Grabar Porcelana ha sido
procesado para minimizar los peligros del acido FLUORHIDRICO, siempre y cuando sea utilizado de
acuerdo con las instrucciones adjuntas.

ADVERTENCIA

Si el Gel Para Grabar Porcelana entra en contacto con la piel o los tejidos blandos, enjuague el area
expuesta con abundante agua. Utilice un sistema de evacuacion de alta velocidad para eliminar el
agua.

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

+ Almacene bien cerrado en el contenedor original a temperatura ambiente. Evite la luz directa, los
extremos de temperatura, contaminacion y fuentes de ignicion.

+ Vida util del producto sin abrir: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion.

+ Volver a tapar inmediatamente después de su uso.

Nota : Utilice fundas/envolturas de barrera desechables sobre los dispensadores dentales de uso
multiple antes de usarlos con cada paciente. Para obtener informacién adicional, consulte:
https:/Iwww.fda.gov/ medical-devices/dental-devices/multiple-use-dental-dis- penser-devices.
REPORTE DE INCIDENTES GRAVES

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que ocurri6 el incidente, u otro organismo regulador apropiado.
Los informes de incidentes graves deben enviarse a:

Corporacion Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 EE. UU.

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

correo electrénico: pulpdent@pulpdent.com

Nota: Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener una lista de los materiales presentes en
este producto.

Gel De Mordangage Pour La Porcelaine - « Porcelain Etch Gel »

9.6% d'acide hydrofluorique.

Ne tache pas les résines ni les ciments a base de résine.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Gel d'acide hydrofluorique a 9,6%.

INDICATIONS

Pour mordancer les surfaces en céramique et les composites hybrides avant le scellement ou le
collage avec des résines et des ciments a base de résine.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas mettre en contact avec les dents et les tissus mous.

INSTRUCTIONS EXTRA-ORALE D’UTILISATION

1. Le praticien, son assistant(e) et le patient doivent porter des lunettes de protection. Le praticien et
son assistant(e) doivent porter des gants.

2. L'assistant(e) doit tenir I'aspiration chirurgicale & 5-6 cm de la surface de céramique en cours de
traitement, pour aspirer les émanations d’acide.

3. Fixer solidement I'embout applicateur Luer Lock de calibre 25 & la seringue. Démarrer avec
précaution le flux de « Porcelain Etch Gel » sur un tampon et jeter immédiatement cet échantillon.
Pour un contréle maximum du flux de « Porcelain Etch Gel », il est recommandé de ne pas pousser le
piston de la seringue avec le pouce, mais plutot de bloquer la seringue entre le pouce et 'index avec
le piston libre, dans la paume de la main. Repousser doucement la seringue vers la paume avec le
pouce et l'index.

4. En exercant une légere pression, appliquer délicatement le « Porcelain Etch Gel » sur la surface de
céramique a mordancer et laisser agir 1 minute en évacuant les émanations d’acide avec I'aspiration
du fauteuil. Certains matériaux céramiques sont résistants au mordangage. Pour obtenir une surface
adaptée au collage sur ces matériaux, I'abrasion a I'air est recommandée. Il est avantageux de
procéder a une rétention mécanique. Reboucher la seringue immédiatement apreés utilisation.

5. Retirer le gel avec un embout a vide et rincer abondamment la surface mordancée et sécher avec
un air propre décontaminé.

6. Si vous utilisez Embrace™ First-Coat™, suivre les instructions d'utilisation de First-Coat ou du kit
de restauration et de réparation PFM Embrace™ WetBond™. Si vous utilisez Pulpdent Silane Bond
Enhancer, suivre les instructions d'utilisation pour le silane.

7. Procéder au scellement ou au collage avec des résines et des ciments a base de résine.

MISE EN GARDE

« Porcelain Etch Gel » contient 9,6% d'acide hydrofluorique, un produit chimique puissant et agressif
qui produit des émanations irritantes et doit étre manipulé avec grand soin. L'ingestion, le contact
avec la peau et les yeux et une inhalation chronique des émanations sont dangereux. Des précau-
tions doivent étre prises pour protéger le praticien, I'assistant(e) et le patient. Pour une exception a
I'utilisation extra-orale, isoler la dent a traiter et les tissus mous environnants avec une digue.Evacuez
les fumées comme ci-dessus. Ne pas démarrer le débit dans la bouche du patient. c’est-a-dire
lorsqu’elle est utilisée par voie intrabuccale sur une prothése en porcelaine, Pulpdent « Porcelain
Etch Gel » a été tamponné, gélifié et conditionné pour minimiser les dangers de I'acide fluorhydrique,
a condition qu'il soit utilisé conformément aux présentes instructions.

PREVENTION

Si « Porcelain Etch Gel » est au contact de la peau ou des tissus mous, rincer abondamment a I'eau
la zone exposée. Utiliser une aspiration accélérée pour évacuer 'eau.

STOCKAGE ET MANIPULATION

+ Conserver hermétiquement clos dans le contenant original & température ambiante fraiche. Eviter la
lumiere directe, les températures extrémes, la contamination et les sources d'ignition.

+ Validité du produit non ouvert : 2 ans a partir de la date de fabrication.

* Reboucher immédiatement apres I'usage.

Remarque: Appliquer des protections jetables et remplacer I'embout avant de I'utiliser avec chaque
patient. Pour plus d'informations, veuillez consulter le site web https://www.fda.gov/medical-devic-
es/dental-devices/ multiple-use-dental-dispenser-devices

NOTIFICATION DES INCIDENTS GRAVES

Tout incident grave impliquant le dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel lincident s'est produit, ou & tout autre organisme de réglementation
approprié.

Les rapports d'incidents graves doivent étre envoyés a :

Société Pulpdent

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 Etats-Unis

Tél. : 617-926-6666 / Fax : 617-926-6262

courriel : pulpdent@pulpdent.com

Remarque : Veuillez vous reporter a la fiche de données de sécurité pour une liste des matériaux

Porcelain Etch Gel - 9,6% Fluorhydratsaure

Verfarbt keine Harze oder Harzzemente.

PRODUKTBESCHREIBUNG

9,6% Fluorhydratsauregel.

INDIKATIONEN

Zum Atzen von Keramikoberflachen und Hybridkompositen vor dem Zementieren oder Bonden mit
Kunststoffen und Kunststoffzementen.

KONTRAINDIKATIONEN

Nicht in Kontakt mit Zahnen und Weichgewebe bringen.

GEBRAUCHSANWEISUNG EXTRAORALEN

1. Arzt, Assistent und Patient miissen eine Schutzbrille tragen. Arzt und Assistent miissen
Schutzhandschuhe tragen.

2. Der Assistent muss wihrend des Atzvorgangs am Behandlungsstuhl bereitstehen und die
Vakuumspitze 2-3 Zoll von der Porzellanoberflache entfernt halten, um Sauredampfe abzusaugen.
3. Befestigen Sie die 25-Gauge-Luer-Lock-Applikatorspitze sicher an der Spritze. Starten Sie
vorsichtig den Fluss von Porcelain Etch Gel auf einem Pad und entsorgen Sie diese Probe sofort.
Driicken Sie fiir eine maximale Flusskontrolle nicht mit dem Daumen auf den Kolben. Es wird



stattdessen empfohlen, den Spritzenzylinder zwischen Daumen und Zeigefinger zu halten, wahrend
der Kolben in der Handflache liegt. Ziehen Sie vorsichtig mit Daumen und Zeigefinger zuriick, um den
Fluss zu starten.

4. Mit leichtem Druck Porcelain Etch Gel vorsichtig auf die Porzellanoberflache auftragen und eine
Minute einwirken lassen, wahrend die Dampfe mit dem Vakuum-Absauger abgesaugt werden. Einige
Keramikmaterialien sind atzbestandig. Um eine fiir die Verklebung mit diesen Materialien geeignete
Oberflache zu erreichen, wird Luftabrasion empfohlen. Die Schaffung einer mechanischen Retention
ist von Vorteil. Spritze sofort nach Gebrauch verschlieen.

5. Entfernen Sie das Gel mit dem Vakuum-Absauger und spilen Sie die behandelte Oberflache mit
reichlich Wasser ab. Trocknen Sie die Porzellanoberflache mit sauberer, nicht kontaminierter Luft.

6. Wenn Sie Embrace™ First-Coat™ verwenden, befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fir
First-Coat oder das Embrace™ WetBond™ Restaurations- und PFM-Reparaturset. Wenn Sie
Pulpdent Silane Bond Enhancer verwenden, befolgen Sie die Gebrauchsanweisung fiir Silan.

7. Fahren Sie mit der Zementierung oder dem Kleben mit Kunststoffen und Kunststoffzementen fort.

WARNHINWEIS

Porcelain-Etch Gel enthalt 9,6 % Fluorhydratsdure, eine kraftvolle aggressive Substanz, welche
gefahrliche Dampfe erzeugt und mit besonderer Vorsicht verarbeitet werden muss. Vermeiden Sie
das Verschlucken, den Kontakt mit Haut und Augen und ein andauerndes Einatmen der Dampfe.
Zum Schutz des Zahnarztes, der Zahnarzthelfer:in und des Patienten sind samtliche
Vorsichts-Manahmen zu treffen. Als Ausnahme von der extraoralen Anwendung, d. h. bei intraoraler
Anwendung auf einer Porzellanprothese, kofferdam anlegen, um die Eingriffgebiet zu isolieren und
das Weichgewebe zu schiitzen. Saugen Sie die Dampfe wie oben beschrieben ab. Starten Sie den
Fluss nichtim Mund des Patienten. Porcelain-Etch ist gepuffert und entsprechend verpackt, um die
Gefahren der Fluorhydratsaure so weit wie moglich zu verringern, sofern es gemag dieser Anleitung
verwendet wird.

WARNUNG

Wenn Porcelain Etch Gel mit Haut oder Weichgewebe in Kontakt kommt, splilen Sie den betroffenen
Bereich mit reichlich Wasser ab. Verwenden Sie ein Hochgeschwindigkeits-Evakuierungssystem, um
das Wasser zu entfernen.

LAGERUNG UND HANDHABUNG

+ Gut verschlossen in der Original-Verpackung lagern bei kiihler Raumtemperatur.

+ Direktes Licht und extreme Temperaturschwankungen vermeiden. Vor Kontamination und
Ziindquellen schitzen.

+ Haltbarkeit bei ungedffneter Packung: 2 Jahre ab Herstellungsdatum.

+ Nach Gebrauch sofort verschlieRen.

Bemerkung :Verwenden Sie vor jedem Gebrauch Einweg-Schutzhiillen. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.fda. gov/medical-devices/dental-devices/multiple-use-den- tal-dispens-
er-devices

MELDUNG VON SCHWERWIEGENDEN VORKOMMNISSEN

Alle schwerwiegenden Vorkommnissen im Zusammenhang mit dem Produkt sollten dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem das Vorkommnis aufgetreten ist, oder einer
anderen zustandigen Aufsichtsbehdrde gemeldet werden.

Richten Sie bitte Meldungen von schwerwiegenden Vorkommnissen an:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

E-Mail: pulpdent@pulpdent.com

Hinweis : Eine Liste der in diesem Produkt enthaltenen Materialien finden Sie im Sicherheitsdaten-
blatt.

Gel Mondenzante per Ceramica - Porcelain Etch Gel
Acido fluoridrico al 9,6%

Non macchia resine o cementi resinosi.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Gel di acido fluoridrico al 9,6%.

INDICAZIONI

Per mordenzare superfici in ceramica e compositi ibridi prima della cementazione o dell'incollaggio
con resine e cementi resinosi.

CONTROINDICAZIONI

Non porre in contatto con denti e tessuti molli.

ISTRUZIONI PER L'USO EXTRAORALE

1. Dentista, assistente e paziente devono indossare degli occhiali di protezione. Il dentista e
I'assistente devono indossare guanti di protezione.

2. L'assistente deve provvedere a tenere il tubo dell'aspiratore a 4-5 cm. dalla superficie in ceramica
durante il processo di mordenzatura per evacuare i fumi acidi.

3. Fissare saldamente l'applicatore luer lock calibro 25 alla siringa. Avviare con cautela il flusso di
Porcelain Etch Gel su un tampone e smaltirlo immediatamente. Per il massimo controllo del flusso,
non premere lo stantuffo con il pollice. Si consiglia, invece, di tenere il cilindro della siringa tra pollice
e indice mentre si appoggia lo stantuffo nel paimo della mano. Tirare delicatamente indietro con il
pollice e lindice per avviare il flusso.

4. Operando una leggera pressione, applicare con cautela Porcelain Etch Gel sulla superficie
ceramica e lasciare agire per un minuto mentre si evacuano i fumi con I'aspiratore. Alcuni materiali
ceramici sono resistenti alla mordenzatura: per ottenere una superficie adatta all'incollaggio su questi

materiali, si consiglia la sabbiatura. La creazione di ritenzione meccanica & vantaggiosa. Tappare la
siringa subito dopo I'uso.

5. Rimuovere il gel con I'aspiratore e risciacquare la superficie trattata con abbondante acqua.
Asciugare la superficie della ceramica con aria pulita e incontaminata.

6. Se si utilizza Embrace™ First-Coat™, seguire le istruzioni per l'uso di First-Coat o del kit per
riparazioni Embrace™ WetBond™ Restoration and PFM Repair. Se si utilizza Pulpdent Silane Bond
Enhancer, seguire le istruzioni per I'uso del silano.

7. Procedere alla cementazione o adesione con resine e cementi resinosi.

PRECAUZIONI

Porcelain Etch Gel contiene il 9,6% di acido fluoridrico, una sostanza chimica potente e aggressiva
che produce fumi irritanti e deve essere maneggiata con estrema cautela. L'ingestione, il contatto con
la pelle e gli occhi e I'inalazione cronica dei fumi sono pericolosi. Occorre prestare attenzione per
proteggere il dentista, I'assistente e il paziente. In deroga all'uso extraorale, vale a dire quando viene
utilizzato per via intraorale su una protesi in porcellana, Posizionare la diga di gomma per isolare il
sito operatorio e proteggere i tessuti molli. Evacuare i fumi come sopra. Non avviare il flusso nella
bocca del paziente. Pulpdent Porcelain Etch Gel € stato tamponato, gelificato e confezionato per
ridurre al minimo i pericoli dell'acido fluoridrico, a condizione che venga utilizzato secondo queste
istruzioni.

AVVERTIMENTO

Se Porcelain Etch Gel entra in contatto con la pelle o i tessuti molli, sciacquare I'area esposta con
abbondante acqua. Utilizzare un aspiratore per rimuovere l'acqua.

CONSERVAZIONE E GESTIONE

« Conservare nel contenitore originale ben sigillato a temperatura ambiente fresca. Evitare la luce
diretta, temperature estreme, contaminazione e fonti di ignizione.

* Periodo di validita del prodotto non aperto: 2 anni dalla data di produzione.

* Richiudere immediatamente dopo I'uso.

Nota: Applicare delle protezioni monouso sulla siringa e cambiare il puntale dopo ogni paziente
Per ulteriori informazioni vedere: https://www.fda.gov/medical-devices/dental-devices/multi-
ple-use-dental-dispenser-devices

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave che coinvolga il dispositivo deve essere segnalato al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui si & verificato l'incidente, o altro organismo di regolamentazi-
one appropriato. Le segnalazioni di incidenti gravi devono essere inviate a:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

e-mail: pulpdent@pulpdent.com

Nota: Consultare la scheda di sicurezza per un elenco dei materiali presenti in questo prodotto.

Pulpdent Porslinsets - 9.6% fluorvétesyra

PRODUKTBESKRIVNING
9.6% fluorvétesyra, gel. Missfargar inte resin eller resincement.

INDIKATIONER
For etsning av porslinsytor och hybridkompositer fore cementering eller bonding med resin och
resincement.

KONTRAINDIKATIONER
Applicera inte pa tandsubstans eller mjukvavnad.

BRUKSANVISNING EXTRAORAL

1. Skyddsglasogon ska béras av behandlare, assistent och patient. Behandlare/assistent ska ha
skyddshandskar.

2. Assistent ska vara redo med vacuumsug 5-7 cm fran porslinsyta under etsningsprocessen for
evakuering av angor

3. Fast en 25G luer-lock applikationskanyl pa sprutan. Extrudera forsiktigt porslinsetsgel pa ett
blandningsblock och kassera omedelbart. For optimal flédeskontroll, tryck inte pistongen med
tummen. Det rekommenderas att istéllet halla sprutan mellan tummen och pekfingret medan
pistongen vilar i handflatan. Dra férsiktigt tillbaka med tummen och pekfingret for att starta flodet.

4. Applicera forsiktigt porslinsetsgel pa porslinsytan med Iatt tryck och It verka i en minut, angor
evakueras med vakuumsug. Vissa keramiska material &r resistenta mot etsning. Luftbléstring
rekommenderas i dessa fall for att astadkomma en lamplig ytstruktur for bonding. Det &r en fordel att
skapa mekanisk retention. Satt pa korken pa sprutan direkt efter anvandning.

5. Ta bort gel med vakuumsug och skélj behandlad yta med mycket vatten. Torka porslinsyta med ren
uft.

6. Om Silan anvands, 6l bruksanvisning fér produkten.

7. Fortsétt med cementering eller bonding med resin och resincement.

FORSIKTIGHET

Porslinsetsgel innehaller 9.6% fluorvétesyra, en kraftfull och aggressiv kemikalie som producerar
irriterande angor och méaste behandlas med stor forsiktighet. Intag, kontakt med hud eller 8gon och
kronisk inandning av angor ar farligt. Forsiktighet maste iakitas for att skydda behandlare, assistent
och patient. For ett undantag fran extraoral anvandning, dvs. nar den anvands intraoralt pa en
porslinsprotes, applicera kofferdam for att isolera behandlingsstéllet och skydda mjukvavnad.
Evakuera angor enligt ovan. Pabdrja inte flodet direkt i patientens mun. Pulpdent Porslinsetsgel har
buffrats, gelifierats och forpackats for att minimera farorna med fluorvétesyra, forutsatt att den
anvands i enlighet med dessa instruktioner.

VARNING
Om porslinsetsgel kommer i kontakt med hud eller mjukvavnad, skolj utsatt omrade med mycket
vatten. Anvand vakuumsug for att avlagsna vatten.

LAGRING OCH HANTERING

* Forvaras tatt forsluten i originalférpackningen vid sval rumstemperatur. Undvik direkt ljus, extrema
temperaturer, fororeningar och antandningskallor.

+ Hallbarhet for odppnad produkt: 2 ar fran tillverkningsdatum.

+ Satt pa kork omedelbart efter anvandning.

Obs: Dentala flergangsdispensers ska klas med barridrskydd, saésom engangshylsor/-dukar, infor
varje anvandning pa en patient. Mer information finns pa: https://www.fda.gov/medical-devices/den-
tal-devices/multiple-use-dental-dispenser-devices

RAPPORTERING AV ALLVARLIGA INCIDENTER/TILLBUD

Alla allvarliga incidenter som involverar produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dér handelsen intraffade eller till annat Idmpligt tillsynsorgan.
Rapporter om allvarliga incidenter ska skickas till:

Pulpdent Corporation

80 Oakland Street, Watertown, MA 02472 USA

Tel: 617-926-6666 / Fax: 617-926-6262

email: pulpdent@pulpdent.com

Not: Se sakerhetsdatablad for en lista dver material/ &mnen som finns i denna produkt.

@ Electronic Safety Data Sheet

EN Electronic Safety Data Sheet
E@ [:Ii] [& ES Ficha electrénica de datos de seguridad
FR Fiche de données de sécurité électronique
— . DE Elektronisches Sicherheitsdatenblatt
E "L'll.l * E IT Scheda di sicurezza elettronica
.w:- DK Elektronisk sikkerhedsdatablad
A A Pyt NL Elektronisch veiligheidsinformatieblad
PULPDENT® SE Elektroniskt sakerhetsdatablad

=, . NO Datablad om elektronisk sikkerhet
o F' u. FI Sahkoinen kayttoturvallisuustiedote
. — < —
i 3 Ls 3 E CZ | Elektronicky bezpecnostni list

LV Elektroniska drosibas datu lapa
LT Elektroninis saugos duomeny lapas

PT Ficha de dados de seguranca eletrénica
@ SCAN ME SK__| Elektronicka karta bezpe¢nostnych udajov
PL Elektroniczna karta charakterystyki

www.pulpdent.com/info RO | Fisa electronici cu date de securitate

EE Elektrooniline ohutuskaart

BG | EnekTpoHeH nHdopmaLmoHeH IUCT 3a 6e30macHoCT
GR HAekTpOVIKO SeNTio Sedopévwy aopaeiag

DANSK NORDENTAA/S  DENTAL MEDICAL EQUADENT SP Z 0.0.
NYDAMSVEJ 8 IRELAND UL. PCK 12
8362 HORNING KELLYSTOWN HOUSE 62-500 KONIN
DENMARK KELLYSTOWN LANE, POLAND
PLANDENT OY LEIXLIP LIFCO DENTAL AB
LEIBETSEDER ASENTAJANKATU 6 B CO. KILDARE, W23 VFOP  yERKMASTAREGATAN 1
DENTALWARENHANDEL (0880 HELSINKI IRELAND 745 39 ENKOPING
GMBH FINLAND RAVELLI S.P.A. SWEDEN
HANS-ZACH-STRARE 2 OPSYSE VIA DARWIN 32-34 UNIDENT AB
4210 GALLNEUKIRCHEN  4g 5\ | EEDUFENOUIL 20019 SETTIMO VASTERHAVSVAGEN 2
AUSTRIA ' ZASAINT LOUIS MILANESE 311 77 FALKENBERG
BOHUMILA SIEGLOVA 84250 LE THOR ITALY SWEDEN
KOLMA 303 FRANCE VIRDENTAL, UAB
25203 RITKA KINDERDENT GMBH ARTOJU G. 528,
CZECH REPUBLIC GUTENBERGSTRARE7 ~ GARLIAVOS APYLINKIY
HU-FA DENTAL A.S. 28844 WEYHE SENIUNIJA
MORAVNI 909 GERMANY TELEICIY KAIMAS
765 02 OTROKOVICE ORTHO ORGANIZERS 53273, KAUNO RAJONAS
CZECH REPUBLIC GMEBH LITHUANIA
CENGER SCANDINAVIA LAUENBUHLSTRARE 59 HOFMEESTER DENTAL
AIS 88161 LINDENBERG IM B.V.
URLEVVEJ 6 B ALLGAU ANDRIES COPIERHOF 2
8783 HORNSYLD GERMANY 3059 LM ROTTERDAM

DENMARK NETHERLANDS

PULPDENT"Corporation
80 OAKLAND STREET
WATERTOWN, MA 02472, USA

PULPDENT.COM « PULPDENT@PULPDENT.COM



