PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WY£ACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA

SKEAD: olejek pomaranczowy 100%

PRZEZNACZENIE

Wyréb ORANGE GUTTANE przeznaczony jest do stosowania podczas
zabiegéw ponownego leczenia kanatowego w celu usuwania gutaperki z
kanatu korzeniowego.

SPOSOB UZYCIA

Przed przystagpieniem do zabiegu nalezy dotaczong pipete zanurzy¢ w
spirytusie (alkohol etylowy).

1. Umiesci¢ 1-2 krople ptynu w kanale za pomoca dotaczone;j pipety.

2. Usuwac gutaperke za pomoca wybranego narzedzia kanatowego.

3. W razie potrzeby uzy¢ kolejnej dawki preparatu.

4. Zastosowa¢ ORANGE GUTTANE ponownie, jesli gutaperka bedzie sucha
lub krucha.

5. Powtarza¢ czynnosci do skutku.

Wyréb przeznaczony jest do wielorazowego uzycia, natomiast pipeta stuzy
do uzycia jednokrotnego. Wielokrotne uzycie pipety moze stwarza¢ ryzyko
wtdrnego zakazenia.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z nadwrazliwoscig na sktadniki preparatu.

SRODKI OSTROZNOSCI

Dziata draznigco na skore. W razie kontaktu zmy¢ woda z mydtem i dobrze
sptukac.

Dziata draznigco na btony sluzowe jamy ustnej. W razie kontaktu sptukac
wodga. Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

W przypadku kontaktu z okiem przeptukac z otwartg powieka przez kilka
minut pod biezaca woda i skontaktowac sie z lekarzem. W przypadku
potkniecia obficie popi¢ wodg i skontaktowac sie z lekarzem.

Podczas pracy zwyrobem stosowac koferdam, rekawiczki, okulary ochronne
i odziez ochronna.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem
nalezy ten fakt zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa, w
ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w temperaturze do 25°C.
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Termin przydatnosci do uzycia znajduje sie na opakowaniu bezposrednim.
Po otwarciu opakowania okres waznosci nie ulega zmianie pod warunkiem
szczelnego zamykania po kazdorazowym uzyciu.

POSTEPOWANIE Z OPAKOWANIAMI PO WYROBIE
Zuzyte opakowania nalezy przekazac do utylizacji lub zwréci¢ do wytworcy.

OPAKOWANIE
Buteleczka zawierajaca 10 ml preparatu, pipety aplikacyjne.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/3

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
PRODUCT FOR DENTAL USE ONLY

INGREDIENTS: Orange oil 100%

INTENDED USE
ORANGE GUTTANE is intended for use during repeated root canal
treatments to remove gutta-percha cones from the root canal.

INSTRUCTIONS FOR USE

Before starting the procedure, dip the pipette (shipped with the product)
in ethyl alcohol.

1. Using the pipette, put 1- 2 drops of liquid in the root canal.

2. Remove the gutta-percha with the selected root canal instrument.

3. If necessary, use another dose.

4. Re-apply ORANGE GUTTANE if gutta-percha is dry or crumbly.

5. Repeat as needed until the desired effect is reached.

The product is reusable, while the pipette is disposable. If re-used, the
pipette may create a risk of secondary infection.

CONTRAINDICATIONS
Do not use the product for patients with hypersensitivity to the product’s
components.

PRECAUTIONS

Skin irritant. In case of contact, wash with soap and water and rinse
thoroughly.

Irritating to the mucous membranes of the mouth. In case of contact rinse
with water. It can cause allergic skin reaction.

In case of eye contact, rinse the opened eye for several minutes under
running water and consult a doctor.

If swallowed, drink plenty of water and seek medical advice.

Use rubber-dam, gloves, protective gloves and clothing while working with
the product.

Any serious incident involving the product should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the State in which the user
or patient is domiciled.

STORAGE

Store in original packaging at a temperature below 25°C.

Protect from sunlight.

Keep out of reach of children.

Expiry date is placed on the main container. Once the container is open,
the expiry date doesn’t change if it the container is securely closed after
each use.

HANDLING THE PRODUCT CONTAINER
Empty containers should be disposed of responsibly or returned to the
manufacturer.

PACKAGING
Bottle of 10 ml of preparation, application pipettes.

Last update: 01.04.2021/3

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES
~INSTRUCCIONES )
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE POR
ODONTOLOGOS PROFESIONALES

COMPOSICION: aceite de naranja 100%

uso

El producto ORANGE GUTTANE estd destinado para su uso durante el
retratamiento del conducto radicular con el fin de eliminar la gutapercha
del conducto radicular.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de la intervencion debe inmersar la pipeta adjunta en el alcohol
(alcohol etilico).

1. Colocar 1-2 gotas de fluido en el canal mediante el uso de la pipeta
adjunta.

2. Retirar la gutapercha utilizando la herramienta del canal seleccionada.

3. Si es necesario, usar otra dosis del producto

4. Usar el ORANGE GUTTANE de nuevo si la gutapercha estd seca o
quebradiza.

5. Repetir hasta lograr el efecto.

El producto esta disefado para ser reutilizable, mientras que la pipeta es
de uso Unico. El uso repetido de la pipeta puede suponer un riesgo de
infeccion secundaria.

CONTRAINDICACIONES
No emplear en pacientes con hipersensibilidad a los componentes del
producto.

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Irrita la piel. En caso de contacto, lavar con aguay jabon y enjuagar bien.
Irrita las membranas mucosas de la boca. En caso de contacto enjuagar con
agua. Puede provocar reacciones alérgicas en la piel.

En caso de contacto con los ojos, enjuagar con agua corriente con los

ojos abiertos durante varios minutos y consultar a un médico. En caso de
ingestion, beber grandes cantidades de agua y consultar a un médico.

Al trabajar con el producto, utilizar un dique dental, guantes, gafas y ropa
de proteccion.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al
fabricante y a la autoridad competente del pais donde el usuario o el
paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Guardar en el embalaje original a una temperatura inferior a 25°C.
Proteger contra la radiacion solar.

Guardar fuera del alcance de los nifios.

La fecha de caducidad se encuentra en el envase directo del producto. Una
vez abierto el embalaje, la fecha de caducidad no queda alterada,

a condicion de cerrarlo herméticamente tras cada uso del producto.

MANIPULACION DE LOS ENVASES DEL PRODUCTO
Los residuos de embalajes deben entregarse para la eliminacién o
devolverse al fabricante.

ENVASE
Botella con 10 ml de la preparacién, pipetas de aplicacion.

Fecha de la dltima revisién: 01.04.2021/3

[_FR_|
LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE

COMPOSITION: huile essentielle d'orange 100%

UTILISATION PREVUE

Le produit ORANGE GUTTANE est destiné a étre utilisé pendant
les interventions médicales consistant en un nouveau traitement
endodontique afin d’éliminer la gutta-percha du canal de racine.

MODE D'EMPLOI

Avant de procéder a l'intervention, immerger la pipette fournie dans I'alcool
(alcool éthylique).

1. Mettre 1-2 gouttes de liquide dans le canal a I'aide de la pipette fournie.
2. Enlever la gutta-percha a l'aide d’'un outil choisi pour le traitement de
canal.

3. Si nécessaire, utiliser une nouvelle dose de la préparation.

4. Appliquer 'ORANGE GUTTANE encore une fois lorsque la gutta-percha
sera seche ou friable.

5. Répéter les opérations jusqu'a I'obtention de l'effet désiré.

Produit a usage multiple, sauf la pipette qui est a usage unique. L'utilisation
multiple de la pipette peut entrainer un risque de contamination secondaire.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une hypersensibilité aux
composants du produit.

PRECAUTIONS

Produit irritant pour la peau. En cas de contact, laver avec de l'eau
savonneuse et bien rincer.

Produit irritant pour les muqueuses buccales. En cas de contact, rincer a
I'eau. Peut provoquer une réaction allergique de la peau.

En cas de contact avec l'ceil, rincer I'ceil avec la paupiére ouverte pendant
quelques minutes a l'eau courante et contacter un médecin. En cas
d'ingestion, boire beaucoup d'eau et contacter un médecin.

En utilisant ORANGE GUTTANE, employer la digue dentaire, des gants, des
lunettes et des vétements de protection.

En cas d'incident grave lié au produit, le signaler au fabricant et a l'autorité
publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation de
I'utilisateur/du patient.

CONSERVATION

Conserver le produit dans son emballage d'origine a une température
inférieure a 25°C.

Garder a I'abri de la lumiére directe du soleil.

Tenir hors de portée des enfants.

La date limite d'utilisation est indiquée sur l'emballage direct. Apres
ouverture, la date de péremption ne change pas, a condition de refermer
hermétiquement I'emballage de apres chaque utilisation.

RECYCLAGE DES EMBALLAGES CONDITIONNEMENT
Les emballages usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au
fabricant.

CONDITIONNEMENT
Bouteille contenant 10 ml de produit, pipettes d’application.

Date de derniére mise a jour: 01.04.2021/3

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE
PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN
ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT

INHALTSSTOFFE: Orangendl 100%

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ORANGE GUTTANE ist bestimmt zur Anwendung bei Revision
einer Wurzelkanalbehandlung zur Entfernung der Guttapercha aus dem
Wurzelkanal.

GEBRAUCH B

Vor Behandlung die mitgelieferte Pipette in den Spiritus (Athylalkohol)
eintauchen.

1. 1-2 Tropfen der Flissigkeit in den Wurzelkanal mithilfe von der
mitgelieferten Pipette eintropfen.

2. Die Guttapercha mithilfe von dem gewdhlten Dentalinstrument zur
Wurzelkanalbehandlung entfernen.

3.Wenn nétig, weitere Tropfen eintropfen.

4. Bei trockener oder brichiger Guttapercha ORANGE GUTTANE erneut
verwenden.

5.Die oben genannten Schritte bis zum gew{inschten Ergebnis wiederholen.
Das Produkt ist bestimmt zur mehrmaligen Anwendung; die Pipette ist
vorgesehen nur zur einmaligen Anwendung. Mehrmalige Anwendung der
Pipette kann zur Sekundarinfektion fiihren.

GEGENANZEIGEN .
Nicht bei Patienten mit etwaiger Uberempfindlichkeit gegen die
Bestandteile des Préparats anwenden.

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Das Produkt reizt die Haut. Bei Kontakt mit Wasser und Seife griindlich
waschen.

Das Produkt reizt die Schleimhaute der Mundhohle. Bei Kontakt sofort
griindlich mit viel Wasser spihlen. Kann allergische Hautreaktionen
hervorrufen.

Bei Augenkontakt einige Minuten lang, bei gedffnetem Augenlid,

unter flieBendem Wasser ausspulen und den Arzt konsultieren. Beim
Verschlucken viel Wasser nachtrinken und den Arzt konsultieren.

Bei Anwendung des Produktes Kofferdam, Handschuhe, Schutzbrille und
Schutzkleidung verwenden.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem
Hersteller und der zustandigen Behorde des Landes, in dem der Anwender
oder Patient ansassig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG

In der Originalverpackung bei Temperaturen unter 25°C lagern.

Vor Sonnenstrahlen schiitzen.

Fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Das Haltbarkeitsdatum ist auf der direkten Verpackung angegeben. Das
Haltbarkeitsdatum @ndert sich nach dem Offnen nicht, sofern die Packung
nach Gebrauch wieder fest verschlossen wird.

ENTSORGUNG DER LEEREN VERPACKUNG
Verbrauchte Packungen sind sachgerecht zu entsorgen oder an den
Hersteller zurlickzusenden.

VERPACKUNG
10 ml Flasche; Pipetten.

Letzte Aktualisierung: 01.04.2021/3

NEPEA BAKOPUCTAHHAM CJiJ O3HAMOMUTUCA 3 HABEAEHOIO
HUXYE IHCTPYKLIEIO
MPOAYKT MPU3HAYEHWW ANA MPOOECINHOIO BUKOPUCTAHHA
JNIIKAPEM CTOMATOJ10rOM

CKNAL: edipHa onia anenbcuHa 100%

NPU3HAYEHHA

Mpopgykt ORANGE GUTTANE (OPAHIXK TYTTAH) npusHaueHuii Ans
BMKOPWCTAHHA Nif 4ac NOBTOPHOTO NiKYyBaHHA KOPEHeBMX KaHaJliB 3 MeTolo
BMAANEHHA ryTanepuyi 3 KOPeHeBOro KaHany.

CNOCIb 3ACTOCYBAHHA

MepL HiX po3noyaTn NpoLeaypy, CNif 3aHypPUTU B €TUNOBUIA CNMPT NINeTKY,
LLIO AOAAETLCA.

1. 3a gonomoroto nineTkn BBeCTr 1-2 Kpanni piguHM B KaHan.

2. lytanepuy BMAanuWTX 3a [OMNOMOrOI0 BifjMOBIAHOrO IHCTPYMEHTY A0
OUNLEHHA KaHaniB.

3.Y pasi notTpebu BBECTU HAaCTYMHY [03y npenapaty.

4. AKwWo ryTanepya € cyxoto abo KPUXKOLo, MOBTOPHO 3aCTOCyBaTH Npenapat
ORANGE GUTTANE (OPAHIXK TYTTAH).

5. [lito NOBTOPIOBATM 1O OTPMMAHHA 6aXKaHOro pe3ysnbTary.

MpopyKT npusHayeHnin Ana 6aratopasoBoro BUKOpUCTaHHA. MineTka, wo
f0Aa€eTbCcA A0 NpenapaTy, MpU3HayeHa A1A 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHA.
baratopasoBe BMKOPUCTaHHA MINETKM MOXe BUKAMKATU BTOPUHHY
iHbeKUito.

NPOTUMNOKA3AHHA
MNigBuriLeHa YyTAMBICTb 4O OAHOTO 3i CKNAaAHUKIB Npenapary.

3AXOAW BE3MNEKM

Buknukae noppasHeHHA wkipw. Mpy noTpannAaHHi Ha WKipy npommuBatu
BOAOI0 3 MWUIOM, NiC/1A YOrO MPOMUTU BENNKOIO KiNbKICTIO YACTOI BOAW.
Moxe BUKNMKaTU NoAPa3HEHHS C/IM30BOT 060NIOHKU POTOBOT MOPOXKHUHMU.
Mpw NoTpannsHHI B pOTOBY NOPOXHUHY, MPOMUTU BOAOI0. MoXe BUKNUKATH
anepriyHy peakuito LWKipw.

Mpwn noTpannAHHI B 04i, NpOMMBaTK OUi i NiA NOBIKaMn BENNKOIO KiNbKiCTIO
BOAW BMPOAOBX AEKINbKOX XBWIVH, MIiC/IA YOro 3BEPHYTMCA A0 Nikaps. Y
pasi NPOKOBTYyBaHHA NpenapaTy BUNWUTU BENUKY KilbKiCTb BOAM, NIiCNA YOro
3BEPHYTUCA [0 NiKapA.

Min yac npoueaypw 3acTocoByBaTV Kodepaam. 3aXUCHi OKYNAPK, 3aXUCHi
PYKaBWYKMU, 3aX1CHWI OAAT.

Y pasi cepio3HOro BMNafKy, MOB'A3aHOrO 3 MPWUCTPOEM, NPO Le cnif
NoBIAOMUTV BMPOBHMKA Ta KOMMETEHTHWIA OpraH fepxasu, y AKin
NPOXMBAE KOPUCTYBay abo MaLlieHT.

YMOBW 3BEPITAHHA

36epiraTyi B opuriHanbHiin ynakosLi npu Temnepatypi He BuLe 25°C.
3axuaTi Bif BMMBY MPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

36epiraTvi y HeloCTyMHOMY A1 AiTen micui.

TepmiH MpWAATHOCTI BKasaHWA Ha MEPBUHHIN (BHYTPILWHIN) ynakosLi.
MMicnAa po3KpWTTA yNakoBKM TepMiH NPUAATHOCTI He 3MIHIOETbCA, 32 YMOBMU
LLiNIbHOTO 3aKPUTTA NICNA KOXKHOTO BUKOPUCTAHHA.

NOBOAXEHHA 3 BIAXOAAMW YITAKOBKU
Bigxoam ynakoBKu cCnif mepepat Ha MiANPUEMCTBO 3 yTunisauii abo
NOBEPHY TV BUPOBHUKY.

YMNAKOBKA
Mnaweyka, wo mictntb 10 mn (ml) npenaparty, nineTku.

YnoBHOBaXXeHU -

puUCTBO 3
y;? "ag.ﬁﬂgi"""‘e?a: BignosiganbHicTio «IBOAEHT»

Byn. KypiHHoro YopHotu, 2,
& Kopnyc 1, M. IBaHo-®paHKiBcbK, 76018, YkpaiHa;
phone/ fax: +38 (0342) 55 94 55,

e-mail: info@ivodent.com.ua
www.ivodent.com.ua

UA.TR.101
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PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI
SLOZENI: pomeran¢ovy olej 100%

URCENI
Vyrobek ORANGE GUTTANE je uréeny k zakrokdm pfi opétovném léceni
kanalku k odstranovani gutaperci z korenového kanalku.

PriloZenou pipetu musite pfed zahajenim zakroku ponofit do lihu (etanolu).
1. PfiloZzenou pipetou kdpnéte do kanélku 1-2 kapky kapaliny.

2. Gutapercu odstrarite pomoci vybraného kanalkového nastroje.

3.V pfipadé potieby pouzijte dalsi davku piipravku.

4. Pokud bude gutaperca sucha nebo kiehka, pouzijte ORANGE GUTTANE
zZnovu.

5. Opakujte postup, dokud nedosédhnete pozadovaného vysledku.
Pripravek je urceny k opakovanému pouziti, pipeta vsak slouzi pouze
k jednordzovému pouziti. Pfi opakovaném poutziti pipety hrozi riziko
sekundarni kontaminace.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacient( s precitlivélosti na slozky pfipravku.

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE

Drazdi kzi. Pi styku s kGzi umyjte vodou s mydlem a dobie opléchnéte.
Drazdi sliznici Gstni dutiny. V pfipadé kontaktu vyplachnéte vodou. Mlze
vyvolat alergickou kozni reakci.

Pri styku s okem vyplachujte s otevienym vi¢kem po dobu nékolika minut
pod tekouci vodou a vyhledejte pomoc lékafe. V pfipadé poziti vydatné
zapijte vodou a vyhledejte Iékaiskou pomoc.

Pfi praci s pripravkem pouzivejte kofferdam, rukavice, ochranné bryle a
ochranny odév.

V pripadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tfeba ji nahlasit vyrobci
a pfislusnému organu statu, v némz ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

SKLADOVANI

Skladujte v originalnim obalu pfi teploté do 25°C.

Chrarite proti slune¢nimu zafeni.

Skladujte mimo dosah déti.

Doba pouzitelnosti je uvedena na obalu. Pokud je obsah baleni po kazdém
pouziti tésné uzavien, nedochazi ke zméné doby jeho pouzitelnosti.

NAKLADANI S OBALY OD VYROBKU
Pouzity obal musite odevzdat k likvidaci nebo vrétit vyrobci.

OBAL
Lahvi¢ka s obsahem 10 ml pfipravku, aplikacni pipety.

Datum posledni aktualizace: 01.04.2021/3

NEPEA NCNOJIb3OBAHUEM CJIEQYET O3HAKOMUTbCA C OAHHOI
WHCTPYKUUEN
MPOAYKT MPEAHA3HAYEH AN1A MPUMEHEHWA TOJIbKO BPAHAMI-
CTOMATOJTIOTAMU

COCTAB: anenbcrHoBoe macno 100%

HA3HAYEHUE

Mpenapat ORANGE GUTTANE npefHa3HauyeH AnA MCMNOb30BaHUA Npu
npouefypax NOBTOPHOTO NleYeHUA KaHanoBs ANA yAaneHus rytranepuv us
KOPHEBOro KaHana.

CNOCOb NPUMEHEHWA

Mpexpge uem npuctynuTb K npoueaype, npwiaraemylo nUNeTky
Heo6XOAMMO MOrpy3nTb B STUIOBbIN CMUPT.

1. MNMomecTnTb 1-2 Kannu XMAKOCTWM B KaHajl C MOMOLLbIO NMpunaraemom
nuneTku.

2.YpannTb ryrtanepuy ¢ nomMoLLbto BbI6paHHOro MHCTPYMEHTa ANA neyeHns

KaHasnos.
3. B cnyyae Heob6XoAMMOCTY UCMOSb30BaTb elle ofjHy A03Yy npenaparta.

4. WNcnonb3oBatb ORANGE GUTTANE noBTopHO, ecniv ryTtanepuya 6yaer
Cyxas Unm xpynkas.

5. MoBTOPATL JENCTBUA A0 NONYUYEHUA pe3ynbTaTa.

XoTA u3penve npepHasHauyeHoO ANA MHOrOKPaTHOrO MCMOJb30BaHNA,
nuneTka ABnAeTcA ogHopa3oBoi. CyLecTByeT pUCck BTOPUYHON NHeKLMM
B pe3y/ibTaTe ee NOBTOPHOIO MPYMEHEHUA.

MPOTVBOMOKA3AHUA
He nprmeHATb Ha nauMeHTax C MOBbLIWEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO K
VHrpeAneHTam npenapara.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTA

Pasppaxatowe fencTByeT Ha KOXy. B cnyyae KoHTakTa CMbITb BOAOW C
MbIJIOM 1 XOPOLLO MPOMNOoCKaTh.

Pazgpaxatolue AENCTBYET Ha CIM3NCTYO 060NTOYKY MonocTh pTa. B cnyuyae
KOHTaKTa MPOMbITb BOAOM. MOXeT BbI3BaTb anniepruyeckyto peakLmio Koxu.
Mpn nonafgaHun B rna3 NpoMbiBaTb €ro C OTKPbITHIM BEKOM B TeuyeHune
HECKONbKMX MUHYT MPOTOYHON BOAON M 06paTUTbCA K Bpauy. B cnyuyae
npornaTtbiBaHWA 06MIbHO 3aMUTb BOLOW U 06PaTUTLCA K Bpayy.

Bo Bpemsa paboTbl C npenapatom ucnonb3oBaTtb Kopdepaam, nepyatku,
3aLUMTHbIE OYKM U 3aLLUUTHYIO Ofexay.

B cnyyae cBA3AHHOTO C W3AeNVEM Cepbe3HOro WHUWMAEHTa cnepyet
N3BECTUTb 06 3TOM MPOU3BOANTENSA 1 COOTBETCTBYIOLMNIA FTOCY[APCTBEHHbIN
opraH no MecTy XWTeNbCTBa Nosb3oBaTeNa Uiv NayueHTa.

XPAHEHWE

XpaHuTb B OPUrMHaNbHON ynakoBKke npu Temnepatype go 25°C.

3awwywaTb OT COTHEYHOTO CBeTa.

XpaHuTb B HeJOCTYMHOM 1A fleTel mecTe.

CpoK roAHOCTY yKasaH HEenocpefCcTBEHHO Ha cObopHoi emkocTu. Mocne
BCKPbITUA €MKOCTU CPOK FOJHOCTU He N3MEHAETCA NPU YC/IOBUM MIOTHOTO
ee 3aKpbITVA NOC/Ie KaXKA0ro NCMONb30BaHMA.

OBPALLIEHW/E C UCMOJTb30BAHHbIMIA EMKOCTAMM
Micnonb3oBaHHble  €MKOCTU  [OJKHbl  ObiTb  YTUAW3MPOBaHbI WK
BO3BpaLlUeHbl 3roTOBUTESIO.

MMEKOLLMECA EMKOCTU
OnakoH, copepxawmin 10 Mi npenapata, MUMETKU AfA  HaHECeHUs
npenapara.

[ata nocnepHero o6HoBnexus: 01.04.2021/3

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE
ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI

INGREDIENT!: olio d'arancia 100%

APPLICAZIONE
Il prodotto ORANGE GUTTANE é destinato a essere utilizzato durante una
seconda devitalizzazione per rimuovere la guttaperca dal canale radicale

MODALITA D'USO

Prima dell'intervento, immergere la pipetta nello spirito (alcol etilico).

1. Usando la pipetta, mettere 1-2 gocce del liquido nel canale radicale.

2. Rimuovere la guttaperca servendosi di un attrezzo adatto per tale pratica.
3.In caso di necessita usare un'ulteriore dose del prodotto.

;1. lfos?re ORANGE GUTTANE nuovamente se la guttaperca risulta secca o
riabile.

5. Ripetere l'operazione fino alla totale rimozione della guttaperca.

Il prodotto e destinato a molteplice uso, le pipette invece, sono monouso.
L'uso molteplice della stessa pipetta puo causare infezioni secondarie.

CONTROINDICAZIONI
Non usare il prodotto nei pazienti allergici agli ingredienti del preparato.

PRECAUZIONI

E irritante per la pelle. In caso di contatto lavare con acqua con sapone e
sciacquare bene.

Ha funzione irritante sulla mucosa orale. In caso di contatto, sciacquare con
acqua. Puo provocare reazione allergica alla pelle.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente sotto I'acqua
corrente per alcuni minuti tenendo la palpebra sollevata e consultare il
medico.

In caso d'ingestione bere abbondanti quantita d’acqua e consultare il
medico.

Durante l'uso del prodotto utilizzare diga dentale, guanti, occhiali e
indumenti protettivi.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al
produttore e al proprietario dell'ente statale di competenza per il luogo di
residenza dell’'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE

Conservare nella confezione originale ad una temperatura non superiore
ai 25°C.

Non esporre ai raggi solari.

Conservare lontano dalla portata dei bambini.

La data di scadenza si trova sulla confezione diretta.

Dopo I'apertura, il prodotto non perde la scadenza a condizione che venga
chiuso ermeticamente dopo ogni utilizzo.

SMALTIMENTO DELLA CONFEZIONE
Le confezioni utilizzate devono essere affidate ad un‘azienda di smaltimento
o restituite al produttore.

CONTENUTO DELLA CONFEZIONE
Bottiglietta contenente 10 ml di prodotto, pipette per I'applicazione.

Data ultimo aggiornamento: 01.04.2021/3

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA
INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR

COMPOZITIE: ulei de portocale 100%

UTILIZARE

Preparatul ORANGE GUTTANE este un preparat destinat pentru utilizare in
timpul procedurilor de retratare a canalelor radiculare in scopul indepartarii
conului de gutaperca din canalul radicular.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Inainte de a incepe tratamentul trebuie sa cufundati pipeta atasatd in
spiritus (alcool etilic).

1. Aplicati 1-2 picéturi de lichid in canal cu ajutorul pipetei atasata.

2. Indepartati gutaperca cu ajutorul instrumentului ales pentru interventia
pe canalul radicular.

3. Utilizati incd o doza de preparat daca este necesar.

4. Utilizati ORANGE GUTTANE din nou daca conul de gutapercd este uscat
sau fragil.

5. Repetati procedura pana obtineti efectul dorit.

Produsul este destinat pentru utilizare de multe ori, dar pipeta serveste
numai pentru o unica folosintd. Utilizarea repetata a pipetei poate prezenta
un risc de infectie secundara.

CONTRAINDICATII
Nu utilizati produsul la pacientii cu hipersensibilitate la oricare dintre
componentele produsului.

MASURI DE PRECAUTIE

Iritant pentru piele. In caz de contact, spdlati imediat cu sdpun si apa in
abundenta.

Iritant pentru mucoasa bucala.

In caz de contact clatiti imediat cu o cantitate mare de apa. Poate provoca
reactii alergice ale pielii.

In caz de contact cu ochii ridicati pleopele si spalati cu multa apa timp de
cateva minute dupa care se solicita consultarea cu medicul specialist. In
caz de inghitire se va bea multd apa dupd care se solicitd consultarea cu
medicul specialist.

In timpul muncii cu produsul folositi folie extensibila manusi, ochelari de

protectie si imbracdminte de protectie.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie
raportat producdtorului si autoritatii competente a Tarii, in care domiciliaza
utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

A se pastra in ambalajul original, la o temperatura sub 25°C.

A se feri de lumina solara.

A nu se lasa la indemana copiilor.

Data de expirare este plasatd pe recipientul principal. Odata ce recipientul
este deschis, data de expirare nu se schimba in cazul in care acesta este
inchis bine dupa fiecare utilizare

MANIPULAREA AMBALAJULUI PRODUSULUI
Ambalajele uzate trebuie transmise pentru reciclare sau returnate
producétorului.

AMBALAJUL
Sticluta cu continut de 10 ml de produs si pipete aplicatoare.

Data ultimei actualizari: 01.04.2021/3

HASZNALAT ELGTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA

OSSZETETEL: narancs olaj 100%

JAVALLATOK
Az ORANGE GUTTANE termék rendeltetése a fog ismételt gyokérkezelése
soran a gyokér csatornaban lévé guttapercha eltavolitasa.

HASZNALATI UTASITAS

A kezelés megkezdése el6tt meritse etil alkoholba a melléklet pipettat.

1. Elhelyezni 1-2 csepp folyadékot a gyokércsatornaba a mellékelt pipetta
segitségével.

2. A guttaperchat a kivalasztott gyokérkezel eszkozzel el kell tavolitani.

3. Szlikség esetén a készitmény egy Ujabb adagjat kell alkalmazni.

4.1smét alkalmazni kell az ORANGE GUTTANE készitményt, ha a guttapercha
szaraz vagy morzsalékos.

5. A kezelést addig kell ismételni, amig eredményre vezet.

A termék tobb kezelésre elegendd, igy Ujra hasznélhatd - kivéve az pipettat,
amely egyszer haszndlatos. A pipetta ismételt, tobbszori felhasznélasa
fert6zésveszélyt jelent.

ELLENJAVALLATOK
Soha ne hasznélja olyan betegnél, aki érzékeny a termék valamely
Osszetevdjére!

OVINTEZKEDESEK

Borirritaciét okozhat. Bérrel vald érintkezés utan szappanos vizzel kell
lemosni és b6 vizzel &bliteni.

Irritdlhatja a széj nyédlkahartyajat. Ha ez bekovetkezik, azonnal mossa le
béséges vizzel! Allergias bérreakciot vélthat ki.

Szembe kerlilése esetén nyitott szemhéj mellett a szemet péar percen
keresztil folyd vizzel kell obliteni és felvenni a kapcsolatot az orvossal
Lenyelés esetén itasson a beteggel béséges vizet és forduljon szakorvoshoz!
Hasznélata sordan mindig hasznéljon kofferdam gumit, véddkeszty(it,
védészemiiveget és véddéruhdzatot.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyarténak
és annak a tagallamnak az illetékes hatosaganak, amelybe a felhasznalé
vagy a beteg lakéhelye be van jelentve.

TAROLAS

Eredeti kiszerelésében 25°C alatti hémérsékleten tarolhato.

Ne tegye ki kdzvetlen napfénynek!

Gyermekektdl tavol tartando!

A termék lejérati ideje a kozvetlen csomagoldson olvashatoé. Felbontés utan
atermék lejarati ideje nem valtozik, ha minden hasznélat utan légmentesen
visszazarja.

AZ ELHASZNALT TERMEK LESELEJTEZESE
Az elhaszndlt terméket, illetve a csomagoldanyagot juttassa vissza a
gyartdhoz, vagy selejtezze le a helyi hatdsagok el6irdsdanak megfeleléen.

KISZERELES
Adagol6 palack tartalma: 10 ml készitmény, pipetta.

Utolso frissités datuma: 01.04.2021/3

NPEAN YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATENIHO MHCTPYKLIMAUTE
MPOAYKTHT E MPEAHA3HAYEH 3A U3MON3BAHE EAMHCTBEHO OT
CTOMATONOr

CbCTAB: noptokanoso macno 100%

NPEAHA3SHAYEHWE

MpoayktbT ORANGE GUTTANE e npepHasHauyeH 3a ynoTtpe6a npu
npoLeaypwv No NOBTOPHO KaHaHo fleyeHne 3a OTCTPaHABaHe Ha rytanepya
OT KOPEHOBWA KaHar.

HAYVH HA M3NOJI3BAHE

Mpean 3anouBaHe Ha MpouefypaTa MoToneTe MPUIOXKeHaTa nuneta B
cnupT (€TUNOB ankoxon).

1. CnoxeTe 1-2 Kamnku TEYHOCT B KaHafla C MOMOLUTa Ha MpuioXeHaTta
nvneTa.

2. OTcTpaHABalTe ryTtanepya C MOMOLWTa Ha M36paH WHCTPYMEHT 3a
KaHaJiHO NeyeHue.

3. Mpy Heob6xo[MMOCT 13MoN3BaiiTe NopeaHa Ao3a Npenapar.

4. M3nonsgaiite ORANGE GUTTANE noBTOpHO, ako rytanepyata 6bae cyxa
VNN Kpexka.

5. MNoBTapsaiiTe AecTBMNATa 4O MbJIHO pa3TBapsAHe.

MpoayKTHbT e NpeaHa3HayeH 3a MHOroKkpaTtHa ynotpeba, a nunetata Ciyxm
3a efiHOKpaTHa ynotpeba. MHorokpaTHaTa ynotpeba Ha nunertata Moxe aa
Cb3fajie pUCK OT BTOPMUYHa MHbeKLA.

NPOTUBOMOKA3AHWA
[la He ce non3Ba Npwv NaUMeHTw, aneprimyHn KbM CbCTaBKMTE Ha Mpenaparta.

OPEAMA3HW MEPKU

[pa3Hn koxata. [py KOHTaKT M3MMWIATe C BOAA W CamyH W M3NnakHeTe
obunHo.

[lpa3Hu nuraemuata Ha ycTHaTa KyxuHa. B ciyuail Ha KOHTaKT He3abaBHO
n3nnakHeTe ¢ Bofa. Moxe fja NpeamnssrKa aneprmyHa peakuua Ha Koxara.
Mpu KOHTaKT C ounTe M3MNakHeTe C OTBOPEHM Klenaun 3a HAKOSIKO MUHYTN
noj Tevalla Bofja 1 NOTbpCeTe fleKapcky CbBeT. B ciyyaii Ha nornbluaHe Aa
ce n3nue rofiAiMo KONNYeCcTBO BOAa U [1a Ce NOTbPCY MeNLIMHCKa NOMOLL,.
Mpwn paboTa ¢ npopykTa ynotpebagaiite kodepham, pbkaBuLy, 3alnUTHA
ounna 1 3alWmnTHO obneKno.

Mpy cepro3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C M3fenuerto, TpAabsa fa ce yBeaomu
NPOVI3BOANTENA N CbOTBETHUA OPraH Mo MECTOXMTENCTBO Ha NOTpebuTens
VNV NauueHTa.

CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHsBa B Opur1HanHaTta onakoBka npv Temnepartypa nog 25 °C.
[la ce nasu OT CIbHYEBa CBET/IMHA.

[la ce cbxpaHABa Ha MACTO, HEJOCTBIHO 3a Aelja.

CpoOKbT Ha FOAHOCT € MocoyeH Ha onakoBKkaTa. Cnep oTBapsHe Ha
onakoBKaTa CPOKBT Ha rofJHOCT He ce NMPOMeHs, ako cnefj BcAka ynotpeba
TA Ce 3aTBapA NIBTHO.

V3XBbPIAHE HA MPA3HATA OMAKOBKA
MpasHuTe ONaKoBKM Aa Ce M3XBbPIAT CbIIacHO NpueTuTe pasnopendu.

OMNAKOBKA
LWnwe, cbabpatyo 10 Ma npenapar, N1neTu 3a NpUIoXeHNe.

[aTta Ha nocnefHa akTyanusayma: 01.04.2021/3

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCIJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI

SUDETIS: 100% apelsiny aliejus

PASKIRTIS
ORANGE GUTTANE skirtas naudoti pakartotinio danty Sakny kanaly
gydymo metu, kad pasalinti gutapercia i$ $akny kanaly.

NAUDOJIMO BUDAS

Prie$ pradedant procedira reikia pridéta pipete panardinti spirite (etilo
alkoholis).

1. Jpilti 1-2 laselius skyscio j kanalg su pridéta pipete.

2. Pasalinti gutapercia su pasirinktu Sakny kanaly jrankiu.

3. Esant reikalui taikyti sekantj preparato kiekj.

4.Taikyti ORANGE GUTTANE dar karta, jeigu gutapercia bus sausa arba trapi.
5. Pakartoti veiksmus kol suveiks.

Gaminys yra skirtas daugkartiniam panaudojimui, taciau pipete galima
panaudoti tik viena karta. Daugkartinis pipetés naudojimas gali privesti prie
pakartotinés infekcijos.

KONTRAINDIKACIJOS
Negalima skirti pacientams jautriems preparato sudedamosioms dalims.

ATSARGUMO PRIEMONES

Dirgina oda. Jei pateko ant odos, nedelsiant nuplauti vandeniu ir muilu.
Dirgina burnos gleivine. Jei pateko ant gleivinés ar j akis, nedelsiant nuplauti
vandeniu. Gali sukelti alergine odos reakcija.

Patekus j akj perplauti esant atviriems akiy vokams per kelias minutes $iltu
vandeniu ir kreiptis j gydytoja. Prarijus gerti didelj kiekj vandens ir kreiptis
i gydytoja.

Darbo su preparatu metu naudoti koferdama, pirstines, apsauginius akinius
ir apsauginius drabuZius.

|vykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai
pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena vartotojas ar pacientas,
kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS

Laikyti originalioje pakuotéje ne Zemesnéje nei 25°C temperatroje.
Saugoti nuo saulés 3viesos.

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Galiojimo terminas nurodytas ant pirminés pakuotés. Atidarius pakuote
galiojimo terminas nesikeicia, jei po kiekvieno naudojimo pakuoté sandariai
uzdaroma.

PRODUKTO PAKUOCIY TVARKYMAS
Panaudotas pakuotes utilizuoti arba graZinti gamintojui.

PAKUOTE
Buteliukas, kuriame yra 10 ml preparato, pipetés.

Paskutinio atnaujinimo data: 01.04.2021/3

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS
DENTISTAS

COMPOSICAQ: Oleo de laranja 100%

FINALIDADE DE UTILIZACAO

O produto ORANGE GUTTANE destina-se ao uso durante tratamentos de
canal radicular repetidos para remover

guta-percha do canal radicular.

MODO DE USO

Antes de iniciar o procedimento, é necessario imergir a pipeta fornecida em
alcool (alcool etilico).

1. Colocar 1 a 2 gotas de liquido no canal utilizando a pipeta incluida.

2. Remover a guta-percha com a ferramenta de canal radicular selecionada.
3. Se necessario, utilizar outra dose do produto.

4. Se a guta-percha ainda estiver seca ou quebradica, aplicar ORANGE
GUTTANE novamente.

5. Repetir até que o efeito desejado seja alcancado.

O produto pode ser reutilizado, porém a pipeta deve ser utilizada uma tnica
vez. A utilizacdo repetida da pipeta pode apresentar um risco de reinfegao.

CONTRAINDICAGOES

N&o administrar em pacientes com hipersensibilidade aos ingredientes do
produto.

PRECAUCOES

Irritante para a pele. Em caso de contacto, lavar com agua e sabao e
enxaguar bem.

Irritante para as membranas mucosas. Em caso de contacto, enxaguar com
agua. Pode causar reagéo alérgica na pele.

Em caso de contacto com os olhos, enxaguar mantendo as palpebras
abertas durante alguns minutos debaixo de dgua corrente e consultar um
médico. Em caso de ingestdo, beber 4gua em abundancia e consultar um
médico.

Ao trabalhar com o produto, utilizar dique de borracha, luvas, éculos e
vestuario de protecéo.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser
relatado ao fabricante e a autoridade competente do pais onde o utilizador
ou paciente estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Conservar na embalagem original a temperaturas até 25°C. Proteger da luz
solar.

Manter fora do alcance das criangas.

O prazo de validade para utilizagdo encontra-se na embalagem primaria.
Apods a abertura da embalagem, o prazo de validade nédo sera alterado
desde que o produto seja selado ap6s cada utilizagéo.

PROCEDIMENTO APOS A UTILIZACAO DAS EMBALAGENS
As embalagens utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

EMBALAGEM
Frasco contendo 10 ml de produto, pipetas para aplicagao.

Data da ultima atualizacdo: 01.04.2021/3

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER

INGREDIENSER: appelsinolie 100%

PRODUKTBETEGNELSE
ORANGE GUTTANE-praeparatet er beregnet til brug under rodkanalens
genbehandling for at flerne guttaperkaen fra kanalen.

ANVENDELSESMADE

Inden proceduren neddyp den vedlagte pipette i sprit (setanol).

1. Placer 1-2 draber af vaesken ind i rodkanalen ved brug af den vedlagte
pipette.

2. Fjern guttaperkaen ved brug af det valgte redskab til rodbehandling.

3. Brug den naeste dosis af preeparatet om ngdvendigt.

4. Anvend ORANGE GUTTANE igen, hvis guttaperkaen er tor eller skor.

5. Gentag trinene, indtil du er feerdig.

Preeparatet er beregnet til flergangsbrug, mens pipetten kun er til
engangsbrug. Pipettens genbrug kan udgere risiko for genkontaminering.

KONTRAINDIKATIONER
Ma ikke anvendes hos patienter med overfglsomhed over foringredienserne
i preeparatet.

FORHOLDSREGLER

Kan irritere huden. | tilfelde af kontakt vask med vand og saebe og skyl
grundigt.

Virker irriterende pa mundslimhinden. | tilfeelde af kontakt skyl med vand.
Kan give allergiske reaktioner.

| tilfeelde af gjenkontakt skyl gjnene med abent gjenlag i flere minutter

Olejek do rozpuszczania gutaperki

Qil for dissolving gutta-percha

Aceite para disolver la gutapercha

Huile essentielle pour faire fondre la gutta-percha

Ol zum Auflésen der Guttapercha

EdipHa onis Ana po3unHeHHs rytanepyi

Olej k rozpousténi gutaperci

Macno gnst pacTBopeHIs ryTranepun

Olio per scogliere la guttaperca

Ulei pentru dizolvarea conurilor de gutaperca

Olaj a guttapercha feloldasahoz

Macno 3a pasTBapsHe Ha rytanepya

Aliejukas skirtas gutapercios istirpinimui

Oleo para dissolver guta-percha

Olie til oplesning af guttaperka

A4St yia T Siéhuan TG youtamépkag

Gutapertsi lahustamiseks 6li

Oljy guttaperkan liuottamiseen

Ulje za otapanje gutaperke

Ella gutapercas skidinasanai

Olie voor het oplossen van guttapercha

Olej na rozpustenie gutaperce

Olje za raztapljanje gutaperce

Olja for upplosning av guttaperka.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2021/3

ORANGE GUTTANE

C €200
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Tel./fax: +48 15 842 3585
www.cerkamed.com



under rindende vand og kontakt laege. Ved indtagelse drik rigeligt vand og
kontakt laege.

Under arbejde med preaeparatet anvend en kofferdam, handsker,
beskyttelsesbriller og beskyttelsesbeklzedning.

| tilfeelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrgrende praeparatet,
skal faktummet rapporteres til producenten og den kompetente
statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopzel.

OPBEVARING

Opbevares i originalemballagen ved en temperatur pa ikke over 25°C.
Beskyt produktet mod direkte sollys.

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Udlgbsdatoen findes pa den indre emballage. Efter abning af emballagen
andres holdbarhedsperioden ikke, forudsat at preeparatet er lukket teet
efter hver brug.

HANDTERING AF EMBALLAGEAFFALD
Brugte emballager skal bortskaffes eller returneres til producenten.

EMBALLAGE
En flaske indeholdende 10 ml af preeparatet, applikationspipetter.

Seneste opdatering: 01.04.2021/3

MPIN TH XPHZH MAPAKANQ AIABAXTE TIZ AKOAOYOEX OAHTIEX
MPOION TA XPHXH MONO AMO OAONTIATPO

ZYNOEXH: mopTtokdAt Aadt 100%

XPHZH

To mpoidv ORANGE GUTTANE mpoopiletal yia xpron Katd tnv
enavenefepyacia Tou PI{KOU KAVAAIOU Yl TNV amopdkpuvon Tng
youTtamépkag amd To PI{iko KavAaAL

TPOMNO> XPH>H>

Mpwv mpoxwpnoete otn Sladikacia, Pubiote T cuvnupévn mméta o€
AAKOOAN (tBUAIKR) AAKOOAN).

1. TonoBetriote 1-2 oTaydVEG LYPOU OTO KAVAAL XPNOILOTIOIWVTAG TNV
TIOPEXOUEVN TITTETA.

2. AQaIPEDTE TN YoUTATEPKA E TO EMAEYUEVO EPYANEIO yia PIJIKA Kavahia.
3. Edv eival amapaitnto, XPnOIUOTOINOTE TNV €mopevn &déon Tou
TIOPAOKEVAOUATOG,.

4. Xpnotpomoijote Eava to ORANGE GUTTANE edv n youtamépka yivel Enpn
n eVBpavoTn.

5. Emavaldapete tn Siadikacia péxpt To (NTOUHEVO ATTOTENECHA.

To mpoidv mpoopiletal yia mTOMamAf xprion, evw n mméta npoopiletat
yla pia xprion. H emavdaxpnon tng mmétag pmopsi va evéxel kivéuvo
EMAVAPOALVONG,.

ANTENAEIZEIX
Mnv xpnoipomoleite oe aoBeveic pe unmepevaicOnaoia ota CUOTATIKA TOU
TTOPOOKEVAOUATOG,.

OPOOYAAZEIX

EpebiCel To &éppa. Ze mepintwon emaeng, EEMUVETE e 0ATTOUVL KAl VEPO
Kat EeMUVETE KA.

EpebiCel Tov BAevvoydvo TOU OTOUATOG. Y€ TIEPIMTTWON EMAPAG, EEMUVETE
pe vepo. Mmopei va ipokahéoel aAepYIKN avTidpaon Tou §€puatoq.

Y& mePIMTWON €MAQNG ME Ta pdTia, EMMOveTe pe avolxtd to BAépapo yia
QAPKETANETTA UE TPEXOVUHEVO VEPO KAl CUUBOUNEVTEITE YIOTPO. Z€ TEPITTWON
KATATIOONG, THVETE APOOVO VEPO Kal CUUBOUAEUTEITE Evav ylaTpo.

‘Otav epydleote pe TO TPOIOGY, XPnolpomolote odovTiko Sidepayua,
YAVTIQ, TTPOOTATEUTIKA YUAAIA KAl TIPOOTATEUTIKA pouxa.

Y& mepimtwon cofapol cupPAvVTog Tou OXETICETAL PE TO TIPOTIOV TIPEMEL va
€vNUEPWOOUV 0 KATAOKEVAOTAG Kal N appodia apyn Tng Xweag otnv omoia
KOTOIKE( 0 XprioTnG i 0 aoBevnc.

AMOGHKEYXH
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Huepopnvia teheutaiag evnuépwong: 01.04.2021/3

ENNE KASUTAMIST LUGEGE JARGMISEID JUHISEID
TOOTE KASUTAMISEKS AINULT HAMBAARSTI POOLT

KOOSTISOSAD: apelsiniéli 100%

EESMARK
ORANGE GUTTANE toode on ette ndhtud kasutamiseks juurekanali uuesti
ravi gutapertsi juurekanalist eemaldamiseks.

KASUTUSVIIS

Enne protseduuri alustamist kastke lisatud aplikaator piiritusse
(etutilalkohol) ja seejérel asetage seda sistlale.

1. Lisage kanalisse 1-2 tilka vedelikku, kasutades lisatud pipetti.
2.Eemaldage gutapertsijuurekanalist kasutatakse valitud kanali to6riistaga.
3. Vajadusel kasutage preparaadi jargmist annust.

4. Kui gutapert$ muutub kuivaks véi rabedaks, kasutage uuesti ORANGE
GUTTAN-I.

5. Korrake tegevuste, kuni efekti saamiseks.

Toode on moeldud mitmekordseks kasutamiseks, samas pipett on méeldud
ainult Uhekordseks kasutamiseks. Pipeti mitmekordne kasutamine véib
pohjustada uuesti infektsiooni ohtu.

VASTUNAIDUSTUSED
Arge kasutage patsientidel, kellel on ilitundlikkus preparaadi koostisosade.

ETTEVAATUSABINOUD

Arritab nahka. Kontakti korral pesta seebiga ja veega ning loputada
korralikult.

Arritab suu limaskesta. Kontakti korral, loputage veega. Voib pdhjustada
allergilist nahareaktsiooni.

Kontakti silmega korral, loputage rohke veega, silmalaud lahti hoides ja
podrduge arsti poole. Allaneelamisel korral, joo rohkelt vett ja poorduge
arsti poole.

Kasuta kofferdami, kindaid, kaitseprille ja kaitseriitust totamisel.
Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja
voi patsiendi elukohariigi padevaid asutusi.

HOIDAMINE

Hoida originaalpakendis temperatuuril kuni 25°C. Kaitske péikesevalguse
eest.

Hoida lastele kdttesaamatus kohas.

Kolblikkusaeg on otsese pakendil. Parast pakendi avamist kolblikkusaeg ei
muutu, kui see on pérast iga kasutamist tihedalt suletud.

TOOTE PAKENDITE KAITLEMINE
Kasutatud pakendid tuleb anda ule taaskasutusse voi tagastada tootjale.

PAKEND
10 ml preparaati sisaldav pudel, apilkaatorne pipetid.

Viimase vérskenduse kuupdev: 01.04.2021/3

[_F
ENNEN KAYTTOA ON TUTUSTUTTAVA NAIHIN KAYTTOOHJEISIIN:
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON
AINESOSAT: appelsiiniéljy 100%

KAYTTOTARKOITUS
ORANGE GUTTANE -tuote on tarkoitettu kdytettdvaksi juurikanavan
uudelleenkasittelyn aikana guttaperkan poistamiseksi juurikanavasta.

KAYTTOTAPA

Upota ennen toimenpiteen aloittamista mukana oleva pipetti alkoholiin
(etyylialkoholiin).

1. Lisda 1-2 tippaa nestetta kanavaan mukana toimitetulla pipetilla.

2. Poista guttaperka valitulla juurihoitotydkalulla.

3. Kayta tarvittaessa valmisteen seuraava annos.

4. Kayta ORANGE GUTTANE -tuotetta uudelleen, jos guttaperka on kuiva tai
hauras.

5. Toista vaiheet, kunnes lopputulos on toivotunlainen.

Tuote on tarkoitettu moninkertaiseen kayttéon, kun taas pipetti on
tarkoitettu  kertakdyttoon. Pipetin  uudelleenkdytté voi aiheuttaa
uudelleensaastumisen vaaran.

VASTA-AIHEET
Ei saa kdyttaa, mikali potilas on herkistynyt tuotteen aineksille.

VAROTOIMET

Arsyttaa ihoa. Jos ainetta joutuu iholle, pese saippualla ja vedelld ja
huuhtele hyvin.

Arsyttdd suun limakalvoa. Kosketuksen sattuessa huuhtele vedelld. Voi
aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

Huuhtele silmiin joutuneet roiskeet silmiin silmaluomi auki useita
minuutteja juoksevan veden alla ja ota yhteyttd ladkériin. Jos ainetta on
nielty, juo runsaasti vettd ja ota yhteytta ladkariin.

Kun tyoskentelet tuotteen kanssa, kdyta kasuunia, kdsineitd, suojalaseja ja
suojavaatteita.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava
valmistajalle ja sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja tai
potilas asuu.

SAILYTYS

Séilytettava alkuperdisessa pakkauksessa alle 25°C:n lampdétilassa. Suojaa
auringonvalolta.

Séilytettava lasten ulottumattomissa.

Kayttokelpoisuusaika on merkitty valittomaan pakkaukseen. Pakkauksen
avaamisen jalkeen sdilyvyys ei muutu, jos se on tiiviisti suljettu jokaisen
kayton jalkeen.

PAKKAUSTEN KASITTELY VALMISTUKSEN JALKEEN
Kulunut pakkaus on havitettava tai palautettava valmistajalle.

PAKKAUS
Pullo, joka sisaltaa 10 ml valmistetta, annostelupipetit.

Viimeisen pdivityksen paivamaara : 01.04.2021/3

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA

SASTAV: naranc¢ino ulje 100%

NAMJENA

Proizvod ORANGE GUTTANE namijenjen je uporabi tijekom zahvata
ponovnog lijecenja korijenskog kanala u svrhu uklanjanja gutaperke iz
korijenskog kanala.

NACIN UPORABE

Prije pocetka zahvata, umocite prilozenu pipetu u Spirit (etilni alkohol).

1. Pomocu prilozene pipete stavite 1 do 2 kapi u kanal.

2. Uklonite gutaperku pomocu odabranog instrumenta za korijenski kanal.
3. Ako je potrebno, upotrijebite sljedecu dozu preparata.

4. Ponovno upotrijebite ORANGE GUTTANE ako gutaperka postane suha ili
lomljiva.

5. Ponovite dok ne budete gotovi.

Proizvod je namijenjen za visekratnu upotrebu, dok je pipeta namijenjena
za jednokratnu upotrebu. Visestruka uporaba pipete moze predstavljati
rizik sekundarne infekcije.

KONTRAINDIKACIJE
Nemojte upotrebljavati na pacijentima s preosjetljivos¢u na sastojke
preparata.

MJERE OPREZA

Nadrazuje kozu U slucaju kontakta, oprati vodom i sapunom te dobro
isprati.

Nadrazuje sluznicu usne Supljine. U slu¢aju kontakta isprati vodom. Moze
izazvati alergijsku reakciju koze.

U slucaju kontakta s o¢ima, nekoliko minuta ispirite s otvorenim kapkom
pod mlazom vode i obratite se lije¢niku. U slu¢aju gutanja popijte puno
vode i obratite se lije¢niku.

Prilikom rada s proizvodom upotrebljavajte koferdam, rukavice, zastitne
naocale i zastitnu odjecu.

U slu¢aju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je
prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj korisnik ili pacijent
ima prebivaliste.

SKLADISTENJE

Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi do 25°C.

Zastititi od suncevog svjetla.

Cuvati na mjestu izvan dohvata djece.

Rok trajanja naveden je na neposrednom pakiranju. Nakon otvaranja
pakiranja, rok trajanja se ne mijenja, pod uvjetom cvrstog zatvaranja
proizvoda nakon svake upotrebe.

ODLAGANJE AMBALAZE NAKON UPORABE
Istrosenu ambalazu je potrebno zbrinuti ili vratiti proizvodacu.

PAKIRANJE
Bocica koja sadrzi 10 ml preparata, pipete za nanosenje.

Datum posljednjeg azuriranja: 01.04.2021/3

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS
i ~ NORADIJUMIEM i )
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS
SPECIALISTS STOMATOLOGS

SASTAVS: apelsinu ella 100%

PIELIETOJUMS
ORANGE GUTTANE paredzéts izmantot atkartotas kanalu arstésanas laika,
lai iznemtu gutapercu no saknu kanala.

LIETOSANA

Pirms lietosanas, pievienoto pipeti iegremdét spirta (etilspirts).

1. 1-2 skidruma pilites ar pievienoto pipeti aplicé kanala.

2. Izmantojot instrumentu kanalu tirisanai, iznem gutapercu.

3. Nepieciesamibas gadijuma lietot vél vienu lidzekla devu.

4.1zmantot ORANGE GUTTANE atkartoti, ja gutaperca ir sausa vai trausla.

5. Atkartot darbibas lidz redzamam rezultatam.

Produkts paredzéts vairakkartéjai lietosanai, bet pipeti iespéjams izmantot
tikai vienu reizi. Atkartota pipetes izmantosana var izraisit sekundaras
infekcijas risku.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret kadu no produkta
sastavdalam.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Kairino3a iedarbiba uz adu. Saskares gadijuma mazgat ar ziepjadeni un
rapigi noskalot.

Kairino3a iedarbiba uz mutes glotadu. Saskares gadijuma skalot ar adeni.
Var izraisit alergisku adas reakciju.

Péc noklGsanas acTs, acis caur pavértiem plakstiniem skalot vairakas minates
zem tekosa Gdens un sazinaties ar arstu. Norisanas gadijuma izdzert lielu
daudzumu tdens un neizraisit vemsanu.

Produkta lietosanas laika obligatiizmantot koferdamu, cimdus, aizsargbrilles
un aizsargapgérbu.

Ja, saistiba ar produkta izmanto3anu, ir radies nopietns apdraudéjums, par
to nepiecie$ams zinot razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura
lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA
Uzglabat originala iepakojuma lidz 25°C temperatara. Sargat no saules staru

iedarbibas.

Uzglabat bérniem nepieejama vieta.

Produkta deriguma termin$ noradits uz tiesa iepakojuma. Péc iepakojuma
atvérSanas deriguma termin$ nemainas, ja péc katras lieto3anas reizes
produkts tiek ciesi aiztaisits.

IZLIETOTA IEPAKOJUMA PARSTRADE
Izlietoto iepakojumu nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal
razotajam.

IEPAKOJUMS
Pudelite 10 ml, pipetes lidzekla aplicésanai.

Pédéjas atjauninasanas datums: 01.04.2021/3

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE
GEBRUIKSAANWIJZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

SAMENSTELLING: sinaasappelolie 100%

TOEPASSING
ORANGE GUTTANE is bestemd voor gebruik bij herbehandeling van het
wortelkanaal om guttapercha uit het wortelkanaal te verwijderen.

GEBRUIKSAANWLIJZING

Voordat u begint met de behandeling moet u de meegeleverde pipet
onderdompelen in spiritus (ethylalcohol).

1. Druppel 1-2 druppels van de vloeistof in het kanaal met behulp van de
meegeleverde pipet.

2. Verwijder de guttapercha met behulp van een kanaalinstrument.

3. Gebruik indien nodig nog een dosis van het preparaat.

4. Gebruik ORANGE GUTTANE opnieuw als de guttapercha droog of broos

is.
5. Herhaal dit proces tot alles is verwijderd.

Het product is bestemd voor meermalige toepassing; de pipet mag u
slechts eenmaal gebruiken. Het meerdere malen gebruiken van de pipet
kan risico op herinfectie met zich meebrengen.

CONTRA-INDICATIES
Niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor bestanddelen van
het preparaat.

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Veroorzaakt huidirritatie. Bij contact wassen met water en zeep en goed
afspoelen.

Kan irriterend zijn voor het mondslijmvlies. Bij contact afspoelen met water.
Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

Bij contact met de ogen met geopend ooglid een aantal minuten onder
stromend water spoelen en een arts raadplegen. Bij inslikken veel water
drinken en een arts raadplegen.

Gebruik tijdens het hanteren van het product een rubberdam,
handschoenen, een veiligheidsbril en beschermende kleding.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u
dit melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten van het land waar
de gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING

Bewaar in de originele verpakking bij een temperatuur die lager is dan 25°C.
Beschermen tegen zonlicht.

Buiten bereik van kinderen bewaren.

De uiterste gebruiksdatum bevindt zich op de primaire verpakking. Na het
openen van de verpakking verandert de uiterste gebruiksdatum niet, op
voorwaarde dat u hem na ieder gebruik hermetisch afsluit.

VERWIJDERING VAN GEBRUIKTE VERPAKKINGEN
Gebruikte verpakkingen moet u aanbieden voor recycling of terugsturen
naar de producent.

VERPAKKING
Flesje met 10 ml preparaat, applicatiepipet.

Datum laatste actualisatie: 01.04.2021/3

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZITIE ZUBNYM LEKAROM

ZLOZENIE: pomaranéovy olej 100%

URCENIE
Vyrobok ORANGE GUTTANE je ur¢eny na pouzitie pri opakovanom
osetrovani koreriového kandlika pre odstranenie z neho gutaperce.

SPOSOB POUZITIA

Pred zacatim o3etrenia ponorte dodanu pipetu do liehu (etylalkohol).

1. Pomocou dodanej pipety aplikujte do kanalika 1-2 kvapky kvapaliny.

2. Odstranujte gutapercu pomocou vybraného endo nastroja.

3.V pripade potreby pouzite dalsiu davku pripravku.

4. Pouzite ORANGE GUTTANE opat, ak je gutaperca sucha alebo krehka.

5. Postup opakujte, az kym Uplne neodstranite gutapercu.

Vyrobok je urceny na viacnasobné pouzitie, pipeta je vsak urcend len na
jednorazové pouzitie. Viacndsobné pouzitie pipety moéze sposobit riziko
reinfekcie.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov s precitlivenostou na zlozky pripravku.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Sposobuje podrazdenie pokozky. V pripade kontaktu umyte vodou s
mydlom a dobre oplachnite.

Sposobuje podrazdenie sliznic Gstnej dutiny. V pripade kontaktu oplachnite
vodou. Moze vyvolat alergicku koznu reakciu.

Po zasiahnuti oc¢i niekolko minut vyplachujte pod tec¢tcou vodou pri
otvorenom viecku a poradte sa so svojim lekarom. Po poziti vypite velké
mnozstvo vody a poradte sa so svojim lekarom.

Pri manipulécii s vyrobkom pouzivajte kofferdam, ochranné rukavice a
okuliare ako aj ochranny odev.

V pripade vyskytu véznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto

skutocnost vyrobcovi a prislusnému orgénu krajiny, v ktorej mé pouzivatel

alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE

Skladujte v origindlnom baleni pri maximalnej teplote 25°C. Chrante pred
slne¢nym Ziarenim.

Uchovavajte mimo dosahu deti.

Datum exspiracie je na primarnom obale. Po otvoreni sa datum exspiracie
nemeni pod podmienkou, ze bude obal po kazdom pouziti tesne uzavrety.

MANIPULACIA S OBALMI PO VYROBKU
Pouzité obaly odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

BALENIE
Flasticka obsahujuca 10 ml pripravku, aplikacné pipety.

Datum poslednej aktualizacie: 01.04.2021/3

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO.
IZDELEK LAHKO UPORABLJAJO IZKLJUCNO STOMATOLOGI.

SESTAVA: olje pomarance 100%

NAMEN
Izdelek ORANGE GUTTANE je namenjen uporabi med ponovnim
endodontskim zdravljenjem za odstranjevanje gutaperce iz koreninskega
kanala.

UPORABA

Pred za¢etkom posega potopite priloZzeno pipeto v etilni alkohol.

1. prilozeno pipeto kapnite 1-2 kapljici tekocine v kanal.

2. Z izbranim pripomockom za obdelovanje kanalov odstranite gutaperc¢o.
3. Po potrebi uporabite dodatni odmerek pripravka.

4. Izdelek ORANGE GUTTANE uporabite ponovno, ¢e bo gutaperca suha ali
krhka.

5. Ponavljajte postopek do zadovoljivega rezultata.

Izdelek je namenjen za veckratno uporabo, medtem ko je pipeta primerna
za enkratno uporabo. Veckratna uporaba pipete predstavlja tveganje za
sekundarno okuzbo.

KONTRAINDIKACIJE
Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z obcutljivostjo na sestavine pripravka.

VARNOSTNA OPOZORILA

Povzroca drazenje koze.V primeru stika prizadeto mesto temeljito ocistite z
vodo in milom ter sperite s ¢isto vodo.

Povzroca drazenje sluznice ustne votline. V primeru stika z izdelkom
prizadeto mesto takoj sperite z vodo. Lahko povzroca alergijske odzive koze.
V primeru stika z o¢mi razprite veke in temeljito spirajte o¢i pod teko¢o
vodo ter se posvetujte z zdravnikom. V primeru zauzitja popijte veliko
koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

Med uporabo izdelka uporabljajte koferdam, zascitne rokavice, zas¢itna
ocala in zas¢itna oblacila.

V primeru resne nesreCe, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti
proizvajalcu in pristojnemu organu, v drzavi prebivalis¢a uporabnika ali
pacienta.

SHRANJEVANJE

Shranjujte v originalni embalazi pri temperaturi do 25°C. Ne izpostavljajte
son¢ni svetlobi.

Hranite izven dosega otrok.

Rok uporabe je naveden na embalaZi. Po odprtju embalaze se rok uporabe
ne spremeni, ¢e je embalaza ustrezno zaprta po vsakokratni uporabi.

RAVNANJE Z ODPADNO EMBALAZO
Odpadno embalazo odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jo vrnite
proizvajalcu.

PAKIRANJE
Steklenicka z 10 ml pripravka, pipete za nanasanje.

Datum zadnje posodobitve: 01.04.2021/3

| sv_|

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE
INNEHALL: apelsinolja 100%

TILLAMPNINGSOMRADE
ORANGE GUTTANE &r avsedd for anvandning vid upprepad rotbehandling
for borttagning av guttaperka ur rotkanalen.

BRUKSANVISNING

Fore behandlingen ska den medféljande pipetten doppas i lakarsprit
(etylalkohol) varpa den placeras pa sprutan.

1. Placera 1-2 droppar vatska i kanalen med hjélp av den medféljande
pipetten.

2. Avlagsna guttaperka med 6nskat kanalverktyg.

3. Anvand en extra dos av preparatet vid behov.

4. Anvand ORANGE GUTTANE igen ifall guttaperkan blir torr eller sprod.

5. Upprepa tills det 6nskade resultatet uppnatts.

Preparatet ar avsett for flergangsanvandning, medan pipetten anvénds
endasten gang. Ateranvandning av pipetten kan leda till sekundar infektion.

MOTREKOMMENDATIONER
Tillimpas inte hos patienter med o&verkdnslighet mot preparatets
bestandsdmnen.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Orsakar hudirritation. Vid kontakt med hud: tvatta av med tvalvatten och
skolj noga.

Orsakar irritation i slemhinnor. Vid kontakt: skolj med vatten. Kan orsaka
allergisk reaktion pa huden.

Vid kontakt med 6gon: skdlj med 6ppna 6gonlock i nagra minuteririnnande
vatten, kontakta lakare. Vid svaljning: drick mycket vatten, kontakta lakare.
Anvand kofferdam, skyddshandskar, skyddsglasogon samt skyddsklader
vid arbete med preparatet.

Ifall ndgon allvarlig incident intréffar i samband med anvéndning av
produkten ska detta meddelas tillverkaren samt lamplig myndighet i
anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Félrlvaras i ursprungsforpackningen i temperatur pa max 25°C. Skyddas mot
solljus.

Forvaras oatkomligt for barn.

Bast fore datum pé direktférpackningen. Preparatets forbrukningstid
dndras inte efter att forpackningen 6ppnats under forutsattning att den
stangs tatt efter varje anvandning.

FORPACKNINGSHANTERING
Forbrukad forpackning ldamnas in till dtervinningsstation eller aterlamnas
till tillverkaren.

FORPACKNING
Flaska innehallande 10 ml preparat, applikationspipetter.

Senaste uppdatering: 01.04.2021/3



