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Professional Prophylaxis Paste

Intended Use:

Itis to be used as a preventative treatment. It is intended to polish and clean teeth
with varying grit particulates of silica as an abrasive agent while formulated to deliver
amorphous calcium phosphate (ACP) in order to increase fluoride uptake during the
procedure to stimulate remineralization of teeth. In packages indicating that Enamel
Pro Contains fluoride, it is present at a concentration of 1.23% fluoride ion.
Indications for Use:

Indicated for normative preventative dental treatments for stain removal and

polishing. Available in the following grits:

Fine — For gentle polishing, ideal for younger patients.

Medium - For normal adult cleaning procedures where high level of polish and

plague removal is desired.

Coarse — For adult patients with substantial stain build-up.

Extra Coarse — For those select patients who have stain build-up difficult to

remove.

Product Description:

Product line contains professional prophylaxis paste for tooth cleaning and polishing

formulated to deliver amorphous calcium phosphate in order to increase fluoride

uptake provided in a variety of flavors. Non-fluoride formulations are optional.

Contents:

Each flavor and grit are available in a box of 200 individual single-use cups. Refer to

www.premierdentalco.com for a full list of flavors and offerings.

Contraindications:

Do not use under the following conditions —

« Product contains fluoride, if patient displays or has a history of fluoride sensitivity.

PRECAUTIONS:

« Wear protective gloves, clothing, eye protection and face protection.

« Keep product stored within its original packaging and within the storage conditions as
indicated on the labeling.

« Single patient use only. Do not re-use.

« Rxonly, Prescription device.

WARNINGS:

« Harmful if swallowed: Fluoride ingestion can cause nausea.

- Ifin eyes, rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses
if present and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists, get medical
attention.

« If on skin, wash with plenty of soap and water. If skin irritation continues, get
medical attention.

Adverse Reactions:

« Nausea and vomiting may occur from the ingestion of pastes.

- Causes serious eye irritation.

- Causes skin irritation.

If a serious incident has occurred in relation to the device, please report the incident to

the Manufacturer and/or competent authority of the Member State where the device

was used.

Materials:

In packages indicating that Enamel Pro contains fluoride, it is present at a concentration
0of 1.23% fluoride ion. Non-Fluoride Enamel Pro Prophy Paste also available.

Enamel Pro contains pumice, abrasiveness of pumice varies with grit.

Directions for Use:

1. Unit dose cups - Each cup contains enough Enamel Pro Paste for one (1)
prophylaxis procedure.

2. Using any commercially available Prophy angle - rubber cup combination.

3. Fillthe cup by pressing the face of the cup into the paste while running the
angle at low speed. Note: The “swirl” design indicates that the paste contains
fluoride.

4. Throughout the procedure, sufficient paste should be maintained on the cup to
avoid overheating of the tooth surface.

5. Saliva evacuation is recommended to avoid excess dilution and swallowing of
the paste.

6. Should you find the paste too dry for your preference, simply add a drop or two
drop of water to soften.

Storage:

« Store in temperature conditions of 15°C (59°F) to 30°C (86°F).

Shelf Life:

Shelf life of the product is two (2) years from the date of manufacturing and
labeled on the product.

For Further Information:
To obtain an SDS or IFU visit premierdentalco.com or call Premier at 610-239-6000.
Symbols:

Afull explanation of symbols used on Premier Dental packaging and literature is
located at premierdentalco.com/symbol-glossary.

Catalog Number

Batch number

Expiry Date

Date and Country of Manufacture

Indicates the upper limit of temperature to which
the device can be safely exposed.

Caution: See instructions for use

Single Use

Irritant (Skin and Eye) Skin Sensitizer.

Manufacturer

Medical Device
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CAUTION: U.S. Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician
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Swiss Union authorized representative

European Union authorized representative
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Enamel Pro®

Pate a Prophylaxie Professionnelle MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue:

A utiliser comme traitement préventif. Le produit est congu pour le polissage et le
nettoyage des dents avec des particules de grains de silice de taille variée en tant
qu'agent abrasif, tout en étant formulé afin de fournir du phosphate de calcium
amorphe (ACP) dans le but d'augmenter I'apport en fluorure au cours de la procédure
pour stimuler la reminéralisation des dents. Dans les emballages indiquant que Enamel
Pro contient du fluorure, celui-ci est présent a une concentration de 1,23 % d'ion
fluorure.

Fin — Pour un polissage léger, idéal pour les patients plus jeunes.

Moyen — Pour les procédures de nettoyage normales chez I'adulte lorsqu'un haut
de niveau de polissage et délimination de la plague est souhaité.

Gros - Pour les patients adultes présentant des taches substantielles.

Trés gros — Pour les quelques patients qui présentent des taches difficiles a
éliminer.

Description du produit :

Gamme de produits contenant une péte a prophylaxie professionnelle pour le
nettoyage et le polissage des dents, formulée afin de fournir du phosphate de calcium
amorphe en vue d'augmenter l'apport en fluorure, et offerte en une variété de saveurs.
Des formulations sans fluorure sont offertes en option.

Contenu:

Chaque saveur et chaque grain sont offerts dans une boite de 200 coupelles
individuelles a usage unique. Consulter www.premierdentalco.com pour obtenir la liste
compléte des saveurs et des produits offerts.

Contre-indications:

Ne pas utiliser la pate lorsque les conditions suivantes sont présentes :
- Le produit contient du fluorure; dong, si le patient présente ou a des antécédents
de sensibilité au fluorure.

PRECAUTIONS :

- Porter des gants de protection, des vétements, et un équipement de protection des yeux
etduvisage.

- Entreposer le produit dans son emballage original et dans les conditions de stockage
indiquées surlétiquette.

- Usage unique sur un seul patient. Ne pas réutiliser.

- Surordonnance uniquement; dispositif vendu sur ordonnance (Rx only).

AVERTISSEMENTS :

Nocif en cas d'ingestion. Lingestion de fluorure peut provoquer des nausées.
En cas de contact avec le yeux, rincer avec précaution a l'eau pendant plusieurs
minutes. Retirer les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent
étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Si l'irritation oculaire persiste,
consulter un médecin.

En cas de contact avec la peau, laver abondamment a I'eau et avec du savon. Si
I'irritation cutanée persiste, consulter un médecin.

Effetsindésirables:

- Des nausées et des vomissements peuvent étre provoqués par I'ingestion des
pates.

- Provoque une grave irritation des yeux.

« Provoque une irritation cutanée.

Siunincident grave se produit en lien avec le dispositif, veuillez signaler cet incident au

fabricant ou a une autorité compétente dans I'Etat membre ol le dispositif a été utilisé.

Matériaux:

Dans les emballages indiquant que Enamel Pro contient du fluorure, celui ci est présent
4 une concentration de 1,23 % d'ion fluorure. La pate prophylactique Enamel Pro sans
fluorure est également disponible.

Enamel Pro contient une poudre de pierre ponce; l'abrasivité de la poudre de pierre

ponce varie selon la taille du grain.

Mode d’emploi:

1. Coupelles a dose unitaire — Chaque coupelle contient assez de pate Enamel Pro
pour une (1) procédure de prophylaxie.

2. Utiliser n'importe quelle combinaison de téte angulaire et coupelle en caou-
tchouc offerte sur le marché.

3. Remplirla coupelle en pressant la face de la coupelle contre la pate tout en
faisant tourner la téte angulaire a basse vitesse. Remarque : La forme en «
tourbillon » indique que la pate contient du fluorure.

4. Une quantité suffisante de pate doit étre maintenue dans la coupelle tout au
long de la procédure afin d'éviter la surchauffe de la surface de la dent.

5. Une évacuation de la salive est recommandée pour éviter une dilution excessive
etune déglutition de la pate.

6. Silapate est trop seche a votre godt, tout simplement ajouter une goutte ou
deux d'eau pour la ramollir.

Entreposage:

- Conserver a une température comprise entre 15 °C (59 °F) et 30 °C (86 °F).

Durée de conservation :

La durée de conservation du produit est de deux (2) ans a partir de la date de
fabrication figurant sur I'étiquette du produit.

Pour plus d’informations :

Pour obtenir une fiche signalétique ou un mode d'emploi, visiter le site
premierdentalco.com ou appeler Premier au numéro 610 239-6000.

Symboles:

Une explication compléte des symboles utilisés sur les emballages et
dans la documentation des produits Premier Dental se trouve a l'adresse
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Référence catalogue

Numéro de lot

Date d'expiration

Date et pays de fabrication

Indique la limite supérieure de température a
laquelle I'appareil peut étre exposé en toute
sécurité.

Mise en garde : Voir le mode d'emploi

A usage unique

Irritant (peau et yeux) Sensibilisant cutané.

Fabricant

Dispositif médical

MISE EN GARDE : La loi américaine n‘autorise la
vente de ce produit que par un médecin ou sur
l'ordre de celui-ci
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Mandataire en Suisse

Mandataire dans |'Union européenne
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un alto nivel de pulido y la eliminacion de placa.

Grueso: para pacientes adultos con una acumulacion de manchas considerable.
Extragrueso: para aquellos pacientes seleccionados que tienen una acumulacién
de manchas dificil de eliminar.

Descripcion del producto:

Lalinea de productos contiene pasta profildctica profesional para la limpieza y el
pulido de dientes formulada para administrar fosfato célcico amorfo con el fin de
aumentar la absorcién de fltior proporcionada en una amplia variedad de sabores. Las
formulaciones sin fltior son opcionales.

Contenido:

Cada sabory grano estan disponibles en una caja de 200 tazas individuales de un solo
uso. Consulte www.premierdentalco.com para obtener una lista completa de sabores
y ofertas.

Contraindicaciones:

No lo utilice en las siguientes condiciones:

« El producto contiene fltior; si el paciente muestra o tiene antecedentes de
sensibilidad al fldor.

PRECAUCIONES:

« Utilizar guantes y ropa protectora, proteccion ocular y proteccion facial.

+ Mantener el producto almacenado en su envase original y en las condiciones de almace-
namiento indicadas en la etiqueta.

« Para uso en un solo paciente. No reutilizar.

- Dispositivo de venta bajo prescripcion médica (Rx only).

ADVERTENCIAS:

« Esnocivo si se ingiere; la ingestion de fluoruros puede provocar nauseas.

« Si hay contacto con los ojos, enjudguese bien con agua durante varios minutos.
Si utiliza lentes de contacto y se quitan facilmente, quiteselos. Contintie con el
enjuague. Si la irritacion persiste, solicite atencion médica.

+ En caso de contacto con la piel, lave con aguay jabon abundantes. Si la irritacion
cuténea persiste, solicite atencion médica.

Reacciones adversas:

« Laingestion de pastas puede producir nduseas y vomitos.

« Provocairritacion ocular grave.

« Provocairritacion cutanea.

Si se produjo un incidente grave en relacion con el dispositivo, notifique el incidente

al fabricante o a la autoridad competente del estado miembro donde se utilizé el

dispositivo.

Materiales:

En los envases que indican que Enamel Pro contiene fltor, esta presente a una

concentracién de iones de flor del 1,23 %. La pasta profilactica de esmalte también

esta disponible sin fltior.

Enamel Pro contiene piedra pomez; la abrasion de la piedra pémez varia dependiendo
del grano.

Instrucciones de uso:
1. Contenedores con dosis individuales; cada taza contiene suficiente pasta
Enamel Pro para un (1) procedimiento profilactico.

2. Uso de cualquier combinacion comercial para aplicacion profilactica en dngulo
y taza de goma.

3. Llene taza presionando la cara del contenedor contra la pasta mientras aplica
en angulo a baja velocidad. Nota: El disefio en espiral indica que la pasta
contiene fluoruro.

4. Durante todo el procedimiento, debe mantenerse suficiente pasta en la taza
para evitar el sobrecalentamiento de la superficie del diente.

5. Serecomienda evacuar la saliva para evitar la dilucién excesiva y la deglucion
de la pasta.

6. Siencuentra que la pasta esta demasiado seca para su preferencia, simplemente
afada una o dos gotas de agua para ablandarla.

Almacenamiento:

« Consérvelo a una temperatura de entre 15 °C (59 °F) y 30 °C (86 °F).

Vida atil:

La vida util del producto es de dos (2) anos desde la fecha de fabricacion y se

indica en el etiquetado del producto.

Para obtener mas informacion:

Para consultar la Hoja de datos de seguridad (Safety Data Sheet, SDS) o las Instrucciones

de uso, visite premierdentalco.com o llame a Premier al 610-239-6000.

Simbolos:

Una explicacién completa de los simbolos utilizados en el envasado de Premier Dental
yen ladocumentacion se encuentra en premierdentalco.com/symbol-glossary.

Numero de catdlogo

Lot Numero de lote

Fecha de vencimiento

Fechay pafs de fabricacion

Indica el limite superior de temperatura al que
puede exponerse el dispositivo de forma segura.

Precaucion: Ver las instrucciones de uso

Un solo uso

Sensibilizador cuténeo irritante (piel y 0jos).

Fabricante

Dispositivo sanitario

SR>~

PRECAUCION: La ley federal de los Estados Unidos
restringe la venta de este dispositivo a solo por
parte o bajo la orden de un médico
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Representante autorizado en Suiza

Representante autorizado en la Unién Europea
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Enamel Pro° e —
Prophylaktische Paste furr den professionellen Einsatz GEBRAUCHSANWEISUNG

Ve I

Vor erwendung:
9 Ve dung:

Enamel Proe

Pasta de profilaxis profesional INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto:

Debe utilizarse como tratamiento preventivo. Esta indicado para puliry limpiar dientes
con particulas de grano variables de silice como agente abrasivo ya que esta formulado
para administrar fosfato de calcio amorfo con el fin de aumentar la absorcion de flior
durante el procedimiento para estimular la remineralizacion de los dientes. En los
envases que indican que Enamel Pro contiene fltior, esta presente a una concentracion
deiones de fltior del 1,23 %.

Indicaciones de uso:
Indicado para tratamientos dentales preventivos normativos para la eliminacion

Zur Verwendung als vorbeugende Behandlung. Dient zum Polieren und Reinigen der
Z&hne mit Siliziumdioxidpartikeln unterschiedlicher Kornung als Schleifmittel, wahrend
es gleichzeitig amorphes Kalziumphosphat (ACP) bereitstellt, um die Fluoridaufnahme
wahrend des Verfahrens zu erhéhen und die Remineralisierung der Zéhne zu
stimulieren. In Verpackungen, auf denen angegeben ist, dass Enamel Pro Fluorid
enthélt, ist es in einer Konzentration von 1,23 % Fluoridionen enthalten.

Anwendungsbereiche:

Indiziert fir normative praventive Zahnbehandlungen zur Fleckenentfernung und
Politur. Erhéaltlich in den folgenden Kérnungen:

Fine (Fein) - Fur sanftes Polieren, ideal fur jungere Patienten.

Medium (Mittel) - Fiir normale Reinigungsvorgange bei Erwachsenen, bei denen
ein hohes Maf an Politur und Fleckenentfernung gewunscht ist.

Coarse (Grob) - Fur erwachsene Patienten mit erheblicher Fleckenbildung.

Extra Coarse (Extragrob) — Fur Patienten mit besonders schwer zu entfernenden

Verfarbungen.

Produktbeschreibung:

Die Produktlinie umfasst professionelle Prophylaxepasten zur Zahnreinigung und

-politur, die amorphes Kalziumphosphat zur Erhéhung der Fluoridaufnahme enthalten

und in verschiedenen Geschmacksrichtungen erhéltlich sind. Optional auch als

fluoridfreie Produkte erhaltlich.

Inhalt:

Jeder Geschmack und jede Kérnung sind in einer Schachtel mit 200 einzelnen

Einmalnépfen erhaltlich. Unter www.premierdentalco.com finden Sie eine vollstandige

Liste der Geschmacksrichtungen und Angebote.

Kontraindikationen:

Unter den folgenden Bedingungen nicht verwenden:

+ Wenn beim Patienten eine Fluoridiberempfindlichkeit vorliegt oder in der Anam-
nese angegeben wurde, da das Produkt Fluorid enthélt.

VORSICHTSMASSNAHMEN:

- Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz und Gesichtsschutz tragen.

- Das Produkt in der Originalverpackung und unter den auf dem Etikett angegebenen
Lagerbedingungen aufbewahren.

- Nur fir den Gebrauch an einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden.

- Nurauférztliche Verschreibung, verschreibungspflichtiges Produkt (Rx only).

WARNHINWEISE:

- Gesundheitsschadlich bei Verschlucken: Einnahme von Fluorid kann Ubelkeit
verursachen.

« Bei Augenkontakt einige Minuten lang behutsam mit Wasser ausspulen.
Vorhandene Kontaktlinsen nach Méglichkeit entfernen. Weiter aussptlen. Falls die
Augenreizung anhalt, érztliche Hilfe einholen.

- Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife abwaschen. Bei anhaltender Hau-
treizung rztliche Hilfe einholen.

Nebenwirkungen:

« Beim Verschlucken von Pasten kénnen Ubelkeit und Erbrechen auftreten.

- Verursacht schwere Augenreizung.

- Verursacht Hautreizungen.

Sollte ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,

melden Sie diesen Vorfall bitte dem Hersteller und/oder der zustandigen Behorde des

Mitgliedsstaates, in dem das Produkt verwendet wurde.

Materialien:

In Verpackungen, auf denen angegeben ist, dass Enamel Pro Fluorid enthalt, ist dieses
in einer Konzentration von 1,23 % Fluoridionen enthalten. Fluoridfreie Enamel Pro
Prophylaxepaste ebenfalls erhaltlich.

Enamel Pro enthalt Bimsstein; die Abrasivitét des Bimssteins variiert mit der Kérnung.

Gebrauchsanweisung:
1. Einheitsdosiskelche — Jeder Kelch enthélt gentigend Enamel Pro Paste fir eine (1)
Prophylaxebehandlung.

2. Jede Kombination aus handelstblichen Prophylaxe-Winkelstticken und Gum-
mikelchen kann verwendet werden.

3. Fllen Sie den Kelch, indem Sie die Stirnseite des Kelches in die Paste driicken,
wahrend Sie das Winkelsttick bei niedriger Drehzahl laufen lassen. Hinweis: Das
,Swirl“-Design zeigt an, dass die Paste Fluorid enthlt.

4. Wahrend des gesamten Vorgangs sollte ausreichend Paste auf dem Kelch
verbleiben, um eine Uberhitzung der Zahnoberflache zu vermeiden.

5. Eswird empfohlen, den Speichel abzusaugen, um eine GberméaRige Verdin-
nung und ein Verschlucken der Paste zu vermeiden.

6. Sollte sich die Paste als fiir Inre Zwecke zu trocken erweisen, fiigen Sie einfach
ein oder zwei Tropfen Wasser hinzu, um sie weicher zu machen.

Lagerung:

« Bei Temperaturen zwischen 15 °C (59 °F) und 30 °C (86 °F) lagern.

Haltbarkeit:

Die Haltbarkeitsdauer des Produkts betragt zwei (2) Jahre ab dem

Herstellungsdatum und ist auf dem Produkt angegeben.

Fiir weitere Informationen:

Das SDB oder die Gebrauchsanweisung erhalten Sie unter www.premierdentalco.com

oder telefonisch bei Premier unter +1-610-239-6000.

Symbole:

Eine vollsténdige Erlduterung der auf den Verpackungen und in
der Literatur von Premier Dental verwendeten Symbole steht unter
premierdentalco.com/symbol-glossary zur Verfiigung.

Katalognummer

Chargennummer

Haltbarkeitsdatum

Datum und Land der Herstellung

Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, bis zu
dem das Produkt sicher ausgesetzt werden kann.

Achtung: Siehe Gebrauchsanweisung

Einmalgebrauch

Reizender (Haut und Augen) Haut-Sensibilisierer.

Hersteller

E O B xaz3

Medizinprodukt

ACHTUNG: Nach US-Bundesrecht darf dieses
Produkt nur von einem Arzt oder auf érztliche
Anordnung verkauft werden.

Ry ONLY

Schweizer Bevollméchtigter

Bevollméchtigter in der Europdischen Union
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Enamel Pro-

Pasta profilattica professionale ISTRUZIONI PER L'USO

Uso previsto:

Da utilizzare come trattamento preventivo. Per la pulizia e la lucidatura dei denti con
particolati di silice a graniglia variabile come agente abrasivo; & formulato per rilasciare
calcio fosfato amorfo (ACP) per aumentare I'assorbimento del fluoro durante la
procedura per stimolare la rimineralizzazione dei denti. Nelle confezioni che indicano
che Enamel Pro contiene fluoro, & presente a una concentrazione dell1,23% di ione di
fluoro.

Indicazioni per l'uso:

Indicato per i trattamenti dentali preventivi normativi per la rimozione delle
macchie e la lucidatura. Disponibile con le sequenti graniglie:

Fine: per una lucidatura delicata, adatta ai pazienti piu giovani.

Media: per procedure di pulizia normali su adulti, in cui si desidera un alto livello di
lucidatura e rimozione della placca.

Grossa: per pazienti adulti con accumulo sostanziale di macchie.

Extra grossa: per pazienti specifici con accumulo di macchie difficili da rimuovere.

Descrizione del prodotto:

La linea di prodotti contiene pasta profilattica professionale per la pulizia e la lucidatura
dei denti, formulata per rilasciare calcio fosfato amorfo per aumentare I'assorbimento
delfluoro e disponibile in vari gusti. Le formulazioni senza fluoro sono opzionali.

Contenuto:

Ciascun gusto e grana sono disponibili in una confezione da 200 singole vasetti
monouso. Fare riferimento a www.premierdentalco.com per I'elenco completo di gusti
eofferte.

Controindicazioni:

Non utilizzare nelle seguenti condizioni:
- Il prodotto contiene fluoro, se il paziente mostra o ha un‘anamnesi di sensibilita
al fluoro.

PRECAUZIONI:

« Indossare guanti e indumenti protettivi, protezioni oculari e protezioni per il volto.

- Conservare il prodotto nella confezione originale e nelle condizioni indicate nelletichetta.
- Da utilizzare su un solo paziente. Non riutilizzare.

- Dispositivo soggetto a prescrizione (Rx only).

AVVERTENZE:

- Nocivo se ingerito: I'ingestione di fluoro pud causare nausea.

- In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente per parecchi minuti.
Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare. Se
I'irritazione agli occhi persiste, rivolgersi a un medico.

- In caso di contatto con la pelle, lavare abbondantemente con acqua e sapone. Se
l'irritazione cutanea persiste, consultare un medico.

Reazioni avverse:

- Lingestione di paste puo causare nausea e vomito.

- Provoca gravi lesioni oculari.

« Provoca irritazione cutanea.

Se si verifica un incidente grave in relazione al dispositivo, segnalarlo al fabbricante e/o

all'autorita competente dello Stato membro in cuiil prodotto € stato utilizzato.

Materiali:

Nelle confezioni che indicano che Enamel Pro contiene fluoro, & presente a una
concentrazione dell1,23% di ione di fluoro. E disponibile anche la pasta profilattica
Enamel Pro senza fluoro.

Enamel Pro contiene pomice, la cui abrasivita varia a seconda della graniglia.

Istruzioni per l'uso:

1. Coppette di dose-unita - Ogni tazza contiene abbastanza pasta Enamel Pro per
una (1) procedura di profilassi.
Utilizzare una combinazione qualsiasi di innesto a contrangolo per profilassi-
coppetta in gomma.
Riempire la coppetta premendo la faccia della coppetta sulla pasta utilizzando
I'innesto a bassa velocita. Nota: il design a vortice indica che la pasta contiene
fluoro.

4. Nel corso della procedura, mantenere nella coppetta pasta sufficiente per
evitare di surriscaldare la superficie del dente.

5. Siconsiglia di rimuovere la saliva per evitare un‘eccessiva diluizione e ingestione
della pasta.

6. Nel casoin cui la pasta sia troppo asciutta per le proprie preferenze, ¢ sufficiente
aggiungere una goccia o due di acqua per ammorbidirla.

Conservazione:
« Conservare a una temperatura compresa tra 15 °C (59 °F) e 30 °C (86 °F).

Periodo di conservazione:

La validita del prodotto & due (2) anni a partire dalla data di fabbricazione
riportata sull'etichetta del prodotto.

Per ulteriori informazioni:

Per consultare una scheda di dati di sicurezza o le istruzioni per I'uso, visitare il sito
premierdentalco.com oppure chiamare Premier al numero 610-239-6000.
Simboli:

Una spiegazione completa dei simboli utilizzati sulla confezione
e sulla documentazione di Premier Dental & disponibile all'indirizzo:
premierdentalco.com/symbol-glossary.

Numero di catalogo

LoT Numero di lotto

Data di scadenza

Data e Paese difabbricazione

Indica il limite di temperatura superiore a cui il
dispositivo puo essere esposto in sicurezza.

Attenzione: vedere le istruzioni per I'uso

Monouso

Irritante (per cute e occhi), sensibilizzante
cutaneo.

Fabbricante

Dispositivo medico

B XS===EE &

ATTENZIONE - La normativa federale statunitense
richiede che il presente dispositivo sia venduto ai
soli medici o dietro prescrizione di un medico
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Mandatario in Svizzera

Mandatario nell'Unione europea
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Enamel Pro-

Profesyonel Profilaksi Macunu KULLANIMICIN TALIMATLAR

Kullanim Amaci:

Onleyici tedavi olarak kullanilmalidir. Islem sirasinda dislerin remineralizasyonunu
stimdle etmek igin florr alimini artirmak amaciyla amorf kalsiyum fosfat (ACP) iletmek
tzere formule edilmis olup abraziv ajan olarak degisken silika grit partikiilleriyle disleri
parlatmak ve temizlemek tizere tasarlanmistir. Enamel Pro'nun flordr icerdigini gosteren
ambalajlarda %1,23 flortir iyonu konsantrasyonunda flortr meveuttur.

Kullanim Endikasyonlari:

Leke ¢ikarma ve parlatmaya yonelik normatif dnleyici dental tedaviler igin
endikedir. Asagidaki gritlerle temin edilebilir:

ince - Nazik parlatma icindir, genc hastalar icin idealdir.

Orta - Yiksek dlzeyde parlatma ve plak gidermenin istendigi normal yetiskin
temizlik islemleri igin.

Kalin - Kayda deger leke birikmesi olan yetiskin hastalar icin.

Ekstra Kalin - Giderilmesi zor leke birikmesi olan belirli hastalar igin.

Uriin Agiklamasi:

Urin serisi, cesitli aromalarla saglanan, flortr alimini artirmak amaciyla amorf kalsiyum

fosfat iletmek tizere formle edilmis, dis temizligi ve parlatmaya yonelik profesyonel

profilaksi macunu igerir. Flortr disi formilasyonlar istege baglidir.

icerigi:

Her bir aroma ve grit, 200 ayri tek kullanimlik kap iceren bir kutuda temin edilebilir.

Aroma ve tekliflerin tam listesi icin www.premierdentalco.com adresine basvurun.

Kontrendikasyonlar:

Asagidaki kogullarda kullanmayin;

« Urtin flortr icerir, hasta flortr hassasiyeti sergiliyorsa veya flortr hassasiyeti
gecgmisine sahipse.

ONLEMLER:

+ Koruyucu eldiven, giysi, g6z korumasi ve ytiz korumasi kullanin.

« Urnu orjinal ambalajinda ve etikette belirtilen saklama kosullarinda saklayin.

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin.

« Rxonly, Receteye tabidir.

UYARILAR:

« Yutuldugu takdirde zararlidir: Flortr yutulmasi mide bulantisina neden olabilir.

« Gozlere bulagmasi durumunda birkag dakika boyunca suyla dikkatli bir sekilde
durulayin. Varsa ve kolaysa kontakt lensleri ¢ikarin. Durulamaya devam edin. Goz
iritasyonu devam ederse tibbi yardim alin.

« Cilde bulasirsa bol sabun ve suyla yikayin. Cilt iritasyonu devam ederse tibbi
yardim alin.

Advers Reaksiyonlar:

+ Macunlarin yutulmasi mide bulantisi ve kusmaya neden olabilir.

- Ciddi g6z iritasyonuna neden olur.

- Ciltiritasyonuna neden olur.

Cihazla iliskili olarak ciddi bir olayin meydana gelmesi durumunda bu olayi Ititfen

Ureticiye ve/veya cihazin kullanildigi Uye Devletin yetkili makamina bildirin.

Materyaller:

Enamel Pro'nun florr icerdigini gdsteren ambalajlarda %1,23 flortr iyonu
konsantrasyonunda flortr mevcuttur. Ayrica florr disi Enamel Pro profilaksi macunu
temin edilebilir.

Enamel Pro ponza igerir; ponzanin abrazivligi grite gére degisir.

Kullanim Talimatlan:

1. Birim doz kaplari - Her kap bir (1) profilaksi islemi icin yeterli Enamel Pro macun
icerir.

2. Piyasada mevcut herhangi bir profilaksi agisi-kauguk kap kombinasyonunu
kullanma.

3. Aclyr disuk hizda calistirirken kabin ytizint macuna bastirarak kabi doldurun.
Not: “Helezon” tasarimi, macunda flortir bulundugunu gésterir.

4. Islem boyunca dis yiizeyinin asir isimmasini dnlemek icin kapta yeterli macun
tutulmalidir.

5. Macunun fazla seyrelmesinden ve yutulmasindan kaginmak igin tikarik tahliyesi
onerilir.

6. Macunu, tercihinize gore, cok kuru bulursaniz yumusatmak icin bir veya iki damla
su eklemeniz yeterlidir.

Saklama:

«+ 15°C (59 °F) ila 30 °C (86 °F) sicaklik kosullarinda saklayin.

Raf Omrii:

Urintin raf 6mr Gretim tarihinden itibaren iki (2) yildir ve Griiniin Gzerine
etiketlenmistir.

Ek Bilgiler igin:

SDS veya kullanma talimati edinmek igin premierdentalco.com adresini ziyaret edin
veya 610-239-6000 numarali telefondan Premier'i arayin.

Semboller:

Premier Dental ambalajinda ve literattriinde kullanilan sembollerin tam agiklamasi
premierdentalco.com/symbol-glossary adresinde yer almaktadir.

Katalog Numarasi

Lot Parti numarasi

Son Kullanma Tarihi

Uretim Tarihi ve Ulkesi

Cihazin glivenle maruz kalabilecegi Ust sicaklik
sinirnni belirtir.

Dikkat: Kullanim talimatina bakin

Tek Kullanimlik

rritant (cilt ve g&z) cilt hassaslastirici.

Uretici firma

Tibbi Cihaz

H ¥z S

DIKKAT: ABD yasalar uyarinca, bu cihazin satisi
bir hekim tarafindan veya onun talimatiyla olacak
ekilde sinirlandiriimistir.
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Isvigre yetkili temsilcisi

Avrupa Birligi yetkili temsilcisi
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Enamel Pro¢

EnayyeAuaTkA éota mpo@UAagng Obnyieg xpriong

Xprion yta tnv onoia mpoopiletat:

MpoopileTat yia xprion we mpoAntikr Beparteia. Mpoopietat yia tn oti\Bwon Kat

Tov KaBapiopd Twv SovTiwv pe owpatidia silica KOKKwY SlapopeTIKoU peyéBoug

WG AEIQVTIKS HEDO, EVW) ElVAL OXESIACEVO YIO TN XOPHYNON GHOPPOL PCPOPIKOV
aoPeatiou (ACP) pe okomd Ty avgnon TG MEOoANYNG pOOPIOUXOU GAATOG KATA

N S1dpkela TG Sladikaoiag SiEyepong TNG ENAVAPETAMNWONG Twv SOVTILV. S&
OUOKEUaO(eG TTou UMOSEIKVUOLY OTI To Enamel Pro miepiéxel pBoplolxo Ghag, UTAPKEL Oe
OLYKEVTPWON BVTWY PBopiou 123%.



Evdeigeig xpriong:

EvOEikvUuTal YIA KAVOVIOTIKEC TIPOANTITIKEG 0OOVTIATPIKEG BEpanmeiec yia Tnv
agaipgon Twv KNAidwv kat T oTiABwon. AlaBéoipo ota akdhouBa peyEBn KOKKwV:
Aemtol kOKKOL yia armar oTiABwon, 18avikr yla VEOTEPOUC aoBeVeiC

MEéTplot KokKoL: yia Sladikaoieg Kavovikou kabaplopot evnhikwy, dmou eivat
emOuunTr N oTi\Bwon vPnAov Babuou kat N agaipeon MAGKAS

XovSpol KOKKOL: YIa EVANKEG A0BEVEIC e ONUAVTIKR CUGOWPEELTN KNAIBWV.

oAU xovSpol KOKKOL: yia EKEVOUG TOUG ACOEVEIG TTOU €XOUV GUOCWPEVON KNAISWV
n onola ival SUokoNo va agalpedet

Meptypagn mpoidvtog:

H 0g1pd TIPOIOVTWY TIEPIEXEL ETTAYYENUATIKT TIACTA TIPOPUAAENG Yia TOV KaBapIopd Kat
N 0TABWON Twv SoVTILY, He GUVBEDN TTOU TIAPEXEL AHOPPO PWOPOPIKO AORECTIO
yla Ty abénon NS mEOcANYNG PBOPIOUXOL GAATOC, N OTTOIC TTAPEXETAL OF TIOIKIAQ
yeUoewv. Ta okeudopata xwpic @BopIoUXo GG Elval TTPOAIPETIKA.

Mepiexopeva:
K&Be yeuon kat péyeBog kokkwy SlatiBetal o€ kouTi Twv 200 pE HEHOVWHEVA KUTEANG

piag xpriong. a tov mfipn KaTaAoyo He TIG YEUOEIG KAl TIG TOOOPOPES, AVATPEETE OTNY
10TOCENGa www.premierdentalco.com.

Avtevéei€eig:

Na nv T XPNOIOTOIE(TE UTTO TIC AKOAOUBEC GUVOIKEG:

+ To mpoiov mepiéxel pBOPIOUXO ANAC, GV 0 A0BEVIG EUPAVICEL T EXELIOTOPIKO
evaiobnoiag og pBoploUxo GAag.

Mpogula&eic:

+ Na gopdTe MPOOTATEVTIKA YAVTIA, POUXIOHO, TTPOOTACIA paTIwy Kat mpooTtacia
TIPOOWTOU.

« Na dlatnpeite 10 IPoIdV amoBnkKeupévo 0TV apxIKr} TOL GUOKELAGIA KAl OTIC
OLVBIKEC PUAAENC TTOL UTTOSEIKVUOVTAL OTNY ETTONHAVON.

« Na xprion o€ évav pévo acBevry. Na pnv To EMavayenoIHOTOIE(TE.

« TexvOAOYIKO TPOIOV TO OTT0{0 TaPEXETAl LOVO HE OLVTayoypApnon arnd [aTPo.

MPOEIAOMOIHZEIX:

EmPAaRéc oe mepimtwon katdnoong: H katdmoon @BoploUyou dAATog pmopei va

TIPOKAAETEL vaUTQ.

« Y€ MEPIMTWON EMAPNG HE TA HATIA, EKTTAUVETE TIPOOEKTIKG HIE VEPO YIA APKETA
AenTd. EGv undpyouv gakol enagic, apaipéoTe Toug, £QV eival EUKONO. Suvex(oTe
va eKMEVETE. EGv 0 £peBIONOC Twv paTiwv empével, (NTAOTE laTpikn BorBeia.

+ Y€ TEPIMTWON EMAPNG HE TO HEPUA, TTAOVETE pe ApBovVo camouvt Katvepo. Eav o
£pEBIOHOC TOL OEPAaTOG EMPEVEL {NTHOTE laTPIKN BorBela.

AvemBUUNTEC avTISPATEIG:

« H katamoon maoTag Umopel va TIPOKAAECEL vauTia Kal EHeon.
« Npokahei coBapd oPBatuKo epeBIOHO.

« MNpokalei epeBiopd Tou H€ppatog.

Edv €xel oUPBEL KATIOI0 COBAPO TIEPIOTATIKO OE GXETN HE TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV,
QVAPEPETE TO TIEPIOTATIKO GTOV KATaoKeuaoth ry/kat aTnv apuddia apxn tou
KPATOUG PEAOUG OTTOU XENOILOTIOINONKE TO TEXVONOYIKO TTPOIOV.

Yhika:

Y€ OUOKELAOIEC TToU LTTOSEIKVUOLVY OTLTO Enamel Pro repiéxel pBoplouxo Ahag, Unapyel
0€ OLYKEVTPWON 1OVTWVY PBopiou 1,23%. AlatiBetal emiong maota mpo@ula&ng Enamel
Pro xwpic pBopiovxo dhac.

To Enamel Pro mepiéxel ENappOTETOQ, HE TN AELQVTIKH IKAVOTNTA TNG ENAPPOTIETPAG Va
TIOIKIANEL QVANOYQ HIE TO EYEBOG TV KOKKWV.

Obnyiecxprionc:

1. KomeAha povadag 56onc: Kabe kUmeAo mepiéxel apkeTr maota Enamel Pro yia
pia (1) emépBaon mpopUAAENG.

2. Me xprion omolouSAIoTe GLUVSUAGHOU YWVIAG TIPOPUAAENG - ENACTIKOU
KUTENOU o SlaTiBeTal TO EUNOPIO.

3. TMANPWOTE To KUMEANO TTIECOVTAG TNV TPOCOYN TOU KUTENAOU HECA OTNV
TIAOTA, EVW TAUTOXPOVA EKTENEITE TN ywvia o€ XapnAr taxutnta. Inpeiwon: O
OXEBIAOUOG «TIEPIOTPOPNG» (sWirl) UTTOSEIKVUEL OTL N TGO TA TIEPIEXEL PBOPIOUXO
ahac.

4. KaBohn tn diapketa e dadikaoiac, Ba mpénel va Slatnpeitat mapknig
TIOOOTNTA TTAOTAG OTO KUTTEANO, Yia va anopeuxBei n umepBEppavon Tng
EMPAVELQG TOL SOVTIOU.

5. ZuVIoTATal N EKKEVWOT TOU GIEAOU YIal TNV anoguyr} umepBONIKAG apaiwong Kat
KATAMoonG TNG MAoTaG.

6. EQv Slamotioete T n mAoTa eival oAU OTEYVR YA TNV TPOTIUNOT] 6aC, Armd
TIPOCOECTE pia 1 SUO GTAYOVEG VEPOU, YIA VO LANAKWOEL.

Amobrkeuon:
+ Na tn pulacoeTe oe ouvBrikeg Beppokpaciag 15 °C (59 °F) éwg 30 °C (86 °F).

Aapketa {wng katd thv amodrikevon:

H S1apkela (wrg Tou TPoidvTog eival SUO (2) £Tn aré TV NUEPOUNVIA KATAOKEUAG
Kal avaypageTal otny EMONHavon Tou PoidvToc.

MNa meplocoTepe; MANPOPOpPIES:

Ma vaMaBete éva Sedtio Sedopévwy aopaheiag (SDS) 1y Tic odnyiec xpriong (IFU),
EMOKEPTE(TE TOV l0TOTONO premierdentalco.com ry kaAéoTe TNV Premier oTov apiBuo
610-239-6000.

TuppoAa:

Mia AR PNG EMEEAYNON Twv GUHBOAWV TTOU XENOILOTIOIOUVTAL 0T GUCKEUATIA Kal
N BiBNoypagia tne Premier Dental Ppioketat ot Stetbuvon premierdentalco.com/
symbol-glossary

3. Pripildykite indelj, jspausdami indelio pavirsiy | pasta, tuo pat metu mazu greiciu
paleisdami kampa. Pastaba: ,Susuktas” dizainas rodo, kad pasta turi fluorido.

4. Visos procedaros metu ant indelio reikia palikti pakankamai pastos, kad danties
pavirsius neperkaisty.

5. Rekomenduojama pasalinti seiles, kad baty idvengta per didelio pastos
praskiedimo ir nurijimo.

6. Jeipastayra per sausa pagal jusy pageidavimus, tiesiog jpilkite lasg arba du lasus
vandens, kad ji suminkstéty.

Laikymas:

- Laikykite temperatdroje nuo 15 °C (59 °F) iki 30 °C (86 °F).

Tinkamumo laikas:

Gaminio tinkamumo laikas yra dveji (2) metai nuo pagaminimo datos, pazymétos
ant gaminio.

I$samesné informacija:

Saugos duomeny lapg arba naudojimo instrukcija galima gauti apsilankius adresu:
premierdentalco.com, arba paskambinus ,Premier” telefonu: 610 239-6000.

Simboliai:

18samus simboliy, naudojamy ant ,Premier Dental” pakuotés ir literatGroje, paaiskinimas
pateiktas adresu premierdentalco.com/symbol-glossary.

Katalogo numeris

Partijos numeris

Galiojimo pabaigos data

Pagaminimo data ir 3alis

Rodo virsutine temperataros ribg, kuriai esant
priemone galima saugiai naudoti.

Perspéjimas: zr. naudojimo instrukcija

Vienkartinis naudojimas

Dirgiklis (akiy ir odos). Jautrina oda.

Gamintojas

Medicinos priemoné

B ==tz1 SIH|H

PERSPEJIMAS: Pagal JAV teiseés aktus, $ig priemone
galima parduoti tik gydytojui nurodzius arba
uzsakius
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|galiotasis atstovas Sveicarijoje

|galiotasis atstovas Europos Sajungoje

PL
Enamel Proe

Profesjonalna pasta profilaktyczna INSTRUKCJA UZYCIA

Zastosowanie:

Jest przeznaczona do stosowania jako srodek profilaktyczny. Jest przeznaczona do
polerowania i czyszczenia zebdw z réznymi czgstkami krzemionki o réznym stopniu
Ziarnistosci, jako srodek Scierny, a jej sktad umozliwia podawanie amorficznego
fosforanu wapnia (ACP) w celu zwiekszenia wychwytu fluoru podczas zabiegu w
celu stymulacji remineralizacji zgbéw. W opakowaniach wskazujacych, ze Enamel Pro
zawiera fluorek, jego stezenie wynosi 1,23% jondw fluorku.

Zastosowanie:

Wskazany do standardowych profilaktycznych zabiegdw stomatologicznych w
celu usuwania przebarwier i polerowania. Dostepna w nastepujacych wersjach:
Drobnoziarnista - Do delikatnego polerowania, idealna dla mtodszych pacjentow.
Srednioziarnista — Do standardowych zabiegdw czyszczenia dla dorostych, w
ktérych wymagany jest wysoki poziom polerowania i usuwania ptytki bakteryjnej.
Gruboziarnista — W przypadku pacjentow dorostych ze znacznym
nagromadzeniem sie przebarwienia.

Bardzo gruboziarnista - W przypadku pacjentow, u ktérych usuniecie
przebarwienia jest utrudnione.

Opis produktu:

Linia produktow zawiera profesjonalng paste profilaktyczng do czyszczenia zebow i
polerowania o réznych aromatach, przygotowang w celu dostarczenia amorficznego
fosforanu wapnia w celu zwiekszenia wychwytu fluoru. Preparaty niefluorowe sg
opgjonalne.

Zawartosc:

Kazdy aromat i stopien ziarnistosci sa dostepne w pudetku zawierajacym 200

jednorazowych kubeczkow. Petng liste aromatéw i produktéw mozna znalez¢ na
stronie www.premierdentalco.com.

Nie uzywac w nastepujacych warunkach:
- Produkt zawiera fluorek, jesli pacjent ma objawy lub wskazat w wywiadzie

ApIBHOC KaTaAOGYoU
Przeciw
LoT Kwdikog maptidag
o wrazliwo$¢ na fluorek.
Huepopnvia Aéng

Hugpopnvia kat xwpa KaTaoKeurg

YmodelkvUEl TO avwTaTo 6plo Beppokpaciac oTo
omoio pmopel va ekTeDE To TEXVONOYIKS TIPOTOV
e aopaela.

Mpoocoyxn: Asite Tig 0dnyieg xpriong

Miag xpriong

EpeBioTikr (yia to Séppa kat Ta patia)
gvaloBntomoinTikr oucia Tou §éppatoc.

KataokevaoTrg

laTPOTEXVONOYIKO TTPOIOV

B XSz S

MPOZOXH: H vopoBeoia twv H.M.A. meplopilet tnv
TIWANON AUTOU TOU TEXVONOYIKOU TTPOTIOVTOG HOVO
arnod 1[aTPO 1 KATOTV EVIONAC [ATPOV
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E€oualodotnuévoc avtimpdownog otnv EABetia

E€ouclodotnuévoc avTimpoownog oty
Eupwnaikr Evwon

LT
Enamel Pro-

Profesionali profilaktiné pasta NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Numatytoji paskirtis:

Skirta naudoti kaip profilaktinis gydymas. Skirta dantims poliruotiir valyti naudojant

jvairias kietasias silicio dioksido daleles kaip abrazyvine medziaga, kartu sukurta taip, kad

bty tiekiamas amorfinis kalcio fosfatas (ACP), siekiant padidinti fluorido jsisavinima per
procedura, kad baty skatinama danty remineralizacija. Pakuotése, kuriose nurodoma,
kad ,Enamel Pro” sudétyje yra fluorido, jo koncentracija yra 1,23 % fluorido jonu.

Naudojimo indikacijos:

Indikuojamas normatyviniam profilaktiniam odontologiniam démiy pasalinimui ir

poliravimui. Galimi Sie kietyjy daleliy lygiai:

Smulkus — svelniam poliravimui, idealiai tinka jaunesniems pacientams.

Vidutinis — jprastoms suaugusiyjy valymo procedtroms, kai reikia auksto lygio

poliravimo ir apnasy pasalinimo.

Siurk$tus - suaugusiems pacientams, esant dideliems démiy susikaupimams.

Itin Siurkstus — tiems pacientams, kuriy démiy susikaupima sunku pasalinti.

Gaminio aprasas:

Gaminiy linijoje yra profesionali profilaktiné pasta, skirta valyti dantis ir poliruoti, sukurta

amorfiniam kalcio fosfatui tiekti, siekiant padidinti jvairiy skoniy fluorido jsisavinima.

Preparatai be fluorido yra pasirenkami.

Turinys:

Kiekvienas skonis ir kietyjy daleliy lygis yra 200 atskiry vienkartinio naudojimo indeliy

deézutéje. Visg skoniy ir pasitlymy sarasa rasite www.premierdentalco.com.

Kontraindikacijos:

Nenaudokite esant Sioms sglygoms —

+ Gaminyje yra fluorido, jei pacientas buvo arba yra jautrus fluoridui.

ATSARGUMO PRIEMONES:

« Naudokite apsaugines pirstines, drabuzius, akiy apsauga ir veido apsauga.

- Laikykite gaminj originalioje pakuotéje ir laikymo sglygomis, kaip nurodyta etiketéje.

- Naudokite tik vienam pacientui. Nenaudokite pakartotinai.

- Tik pagal recepta — receptiné priemoné (Rx only).

|SPEJIMAL

« Kenksminga prarijus: Prarijus fluorida, gali atsirasti pykinimas.

« Patekus j akis, atsargiai skalaukite vandeniu kelias minutes. Isimkite kontaktinius
lesius, jei jie yra ir tai nesudetinga padaryti. Teskite skalavima. Akiy dirginimui
nesiliaujant, kreiptis j gydytoja.

« Patekus ant odos, gausiai plaukite muilu ir vandeniu. Jei odos dirginimas tesiasi,
kreipkiteés j gydytoja.

Nepageidaujamos reakcijos:

« Nurijus pastos, gali atsirasti pykinimas ir vemimas.

« Sukelia rimta akiy dirginima.

- Dirgina oda.

Jei jvyko rimtas su priemone susijes incidentas, praneskite apie jvykj gamintojui ir (arba)

valstybeés narés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai.

Medziagos:

Pakuotése, kuriose nurodoma, kad ,Enamel Pro” sudétyje yra fluorido, jo koncentracija

yra1,23 % fluorido jony. Taip pat galima jsigyti ,Enamel Pro” profilaktinés pastos be
fluorido.

Enamel Pro" sudétyje yra pemzos, pemzos abrazyvumas skiriasi nuo kietyjy daleliy.

Naudojimo nurodymai:

1. Vienos dozeés indeliai — kiekviename indelyje yra pakankamai ,Enamel Pro”
pastos vienai (1) profilaktikos procedurai.

2. Naudojant bet kokj rinkoje esantj profilaktinio kampinio jrankio ir guminio
indelio derinj.

SRODKI OSTROZNOSCI:

- Stosowac rekawice ochronne, odziez ochronng, ochrone twarzy i maske na twarz.

- Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu i w warunkach
przechowywania wskazanych na etykiecie.

« Wylacznie do uzytku u jednego padjenta. Nie uzywac ponownie.

« Wyréb do stosowania po przepisaniu przez lekarza (Rx only).

OSTRZEZENIA:

« Dziata szkodliwie po potknieciu: Potkniecie fluorku moze powodowac nudnosci.

« W obrebie oka ostroznie ptuka¢ wodga przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli s i mozna je fatwo usuna¢. Kontynuowac ptukanie. Jezeli
podraznienie oka nie ustepuje, skorzystac z pomocy lekarza.

- W przypadku kontaktu ze skorg nalezy przemy¢ duzg iloécig wody z mydtem. Jesli
podraznienie skory sie utrzymuje, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Reakcje niepozadane:

- W razie potkniecia pasty moga wystapi¢ nudnosci i wymioty.

« Powoduje powazne podraznienie oczu.

« Dziata draznigco na skore.

Jezeli w zwigzku z wyrobem miat miejsce powazny incydent, nalezy zgtosi¢ go

producentowi i (lub) kompetentnym organom paristwa cztonkowskiego, w ktérym

zastosowany zostat wyrob.

Materiaty:

W opakowaniach wskazujacych, ze Enamel Pro zawiera fluorek, jego stezenie
wynosi 1,23% jondw fluorku. Dostepna jest rdwniez niefluorowa pasta
profilaktyczna Enamel Pro.

Enamel Pro zawiera pumeks, ktdrego $cieralno$c zalezy od stopnia ziarnistosci.

Sposdb uzycia:

1. Pojemniki zdawka jednostkowa — kazdy kubeczek zawiera wystarczajacg ilo$¢
pasty Enamel Pro do jednego (1) zabiegu profilaktycznego.

2. Stosowanie dostepnego na rynku kata profilaktycznego — kombinacja gu-
mowych kubeczkow.

3. Napetnic¢ kubeczek, przyciskajac jego sciane do pasty, jednoczesnie
poruszajac powoli pod katem. Uwaga: ,Wirujacy” wzér wskazuje,
Zze pasta zawiera fluorek.

4. Przez caty czas trwania zabiegu nalezy utrzymywac na kubeczku wystarczajaca
ilos¢ pasty, aby unikna¢ przegrzania powierzchni zeba.

5. Zaleca sie odsysanie sliny w celu unikniecia nadmiernego rozciericzenia i
potkniecia pasty.

6. Jezeli pasta okaze sie zbyt sucha, wystarczy dodac krople lub dwie krople wody,
aby zmiekczyc.

Przechowywanie:

« Przechowywac w temperaturze od 15°C (59°F) do 30°C (86°F).

Okres trwatosci:

Okres trwatosci wyrobu to dwa (2) lata od daty produkcji wedtug oznaczenia na
wyrobie.

Dalsze informacje:

Karte charakterystyki substancji (SDS) lub instrukcje uzycia (IFU) mozna znalez¢ na
stronie internetowej premierdentalco.com lub uzyskac ja, dzwoniac do Premier pod
numer +1610 239 6000.

Symbole:

Petne objasnienie symboli uzywanych na opakowaniach i w literaturze Premier Dental
mozna znalez¢ na stronie premierdentalco.com/symbol-glossary.

Numer katalogowy

Numer serii

Data przydatnosci do uzycia

Data i kraj produkdji

Zawiera informacje o maksymalnej temperaturze,
na ktdra urzadzenie moze byc¢ bezpiecznie
wystawione.

Ostrzezenie: Zapoznaj sie z instrukcja uzycia

Jednorazowe uzycie

Substancja draznigca (skéra i oczy) Substancja
uczulajgca skore.

Producent
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Wyréb medyczny

PRZESTROGA! Zgodnie z przepisami federalnego
prawa USA niniejszy produkt moze by¢
sprzedawany wytacznie przez lekarza lub z
przepisu lekarza.

Rx ONLY

Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

PT

Enamel Pro-

Pasta profilatica profissional INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Utilizagao prevista:

Destina-se a ser utilizado como tratamento preventivo. Destina-se a polir e limpar os
dentes com particulas de silica variadas como agente abrasivo, tendo sido formulada
para administrar fosfato de célcio amorfo (ACP) de modo a aumentar a absorgéo de
fluoreto durante o procedimento para estimular a remineralizagdo dos dentes. Em
embalagens que indicam que o Enamel Pro contém fluoreto, esta presente numa
concentragao de ides de fluoreto a1,23%.

Indicagbes de utilizagao:

Indicado para tratamentos dentérios preventivos normativos para remocao de
manchas e polimento. Disponivel nos seguintes tipos de gréo:

Fino — Para um polimento suave, ideal para pacientes mais jovens.

Meédio - Para procedimentos normais de limpeza em adultos em que se pretende
um alto nivel de polimento e remogéao de placa bacteriana.

Grosso - Para pacientes adultos com acumulagdo substancial de coloragao.
Extra grosso — Para os pacientes selecionados que apresentam acumulagéo de
manchas dificil de remover.

Descrigao do produto:

Alinha de produtos contém pasta profilatica profissional para limpeza e polimento
dos dentes formulada para fornecer fosfato de célcio amorfo, de modo a aumentar
aabsorc¢do de fluoreto numa variedade de aromas. As formulagdes sem fluoreto sé&o
opcionais.

Conteudo:

Cada sabor e cada grao estao disponiveis numa caixa de 200 chavenas individuais de

utilizaggo unica. Consulte www.premierdentalco.com para obter uma lista completa
de sabor e ofertas.

Contraindicagoes:
Nao utilize nas seguintes condigoes —

+ O produto contém fluoreto, se 0 paciente apresentar ou tiver um historial de
sensibilidade ao fluoreto.

PRECAUGOES:

« Use luvas, vestuario, prote¢do ocular e protecao facial de protegao.

+ Mantenha o produto armazenado dentro da sua embalagem original e nas condi¢des de
armazenamento indicadas no rétulo.

« Apenas para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilizar.

« Rxonly, dispositivo sujeito a receita médica.

ADVERTENCIAS:

« Nocivo por ingestao: A ingestao de fluoreto pode provocar nauseas.

« Seentrar em contacto com os olhos, enxaguar cuidadosamente com dgua
durante vérios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar. Se a irritagdo ocular persistir, consulte um médico.

« Se entrar em contacto com a pele, lave abundantemente com dgua e sabdo. Se a
irritagéo cutanea persistir, consulte um médico.

Reagbes adversas:

« Podem ocorrer nduseas e vomitos devido a ingestao de pastas.

« Provoca irritagdo ocular grave.

« Provocaiirritagdo cutanea.

Se tiver ocorrido um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique o
incidente ao Fabricante e/ou a autoridade competente do Estado-Membro onde o
dispositivo foi utilizado.

Materiais:

Em embalagens que indicam que o Enamel Pro contém fluoreto, esté presente numa
concentragao de ides de fluoreto a1,23%. Também estd disponivel pasta profilatica
Enamel Pro sem fluoreto.

Enamel Pro contém pedra-pomes e a sua abrasividade varia com o gréo.

Instrugoes de utilizagao:

1. Copos unidose — Cada copo contém pasta Enamel Pro suficiente para um (1)
procedimento de profilaxia.

2. Utilizar qualquer combinagao de angulo de profilaxia - copo de borracha
disponivel comercialmente.

3. Encha o copo pressionando a face do copo para dentro da pasta enquanto
executa o angulo a baixa velocidade. Observagao: O design “redemoinho’
indica que a pasta contém fluoreto.

4. Ao longo do procedimento, deve ser mantida pasta suficiente no copo para
evitar o sobreaquecimento da superficie do dente.

5. Recomenda-se a evacuagao da saliva para evitar a diluicdo excessiva e a
ingestdo da pasta.

6. Se considerar a pasta demasiado seca para a sua preferéncia, basta adicionar
uma ou duas gotas de d4gua para a suavizar.

Armazenamento:
« Armazene em condi¢oes de temperatura de 15 °C (59 °F) a 30 °C (86 °F).

Prazo de validade:

O prazo de validade do produto é de dois (2) anos a partir da data de fabrico e
indicado no rétulo do produto.

Para obter mais informagoes:

Para obter uma ficha de dados de seguranga (FDS) ou Instrugées de Seguranga (IFU),
visite premierdentalco.com ou ligue para Premier através do 610-239-6000.
Simbolos:

Pode encontrar uma explicagao completa dos simbolos utilizados na literatura e na
embalagem de produtos Premier Dental em premierdentalco.com/symbol-glossary

Numero de catdlogo

Numero de lote

Prazo de validade

Data e pais de fabrico

Indica o limite superior de temperatura a qual o
dispositivo pode ser exposto em seguranga.

Atengdo: Consulte as instrugdes de utilizagao

Utilizagao Unica

Sensibilizador cutaneo irritante (pele e olhos).

Fabricante
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Dispositivo médico

ATENGAQ: A lei federal norte-americana
determina que este dispositivo s6 pode ser
vendido por um médico ou mediante a prescri¢do
do mesmo.
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Representante autorizado da Suica

Representante autorizado da Unido Europeia

SE
Enamel Pro¢

Professionell profylaxpasta BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning:

Den ska anvandas som en forebyggande behandling. Den &r avsedd att polera

och rengdra tander med varierande kornpartiklar av kisel som slipmedel, samtidigt
som den ar formulerad for att leverera amorft kalciumfosfat (ACP) for att 6ka
fluoridupptagningen under proceduren fér att stimulera remineralisering av tanderna.
| forpackningar som indikerar att Enamel Pro innehaller fluorid forekommer det i en
koncentration pa 1,23 % fluorjoner.

Indikationer:

Indicerad for normativa férebyggande tandbehandlingar for borttagning och
polering av flackar. Finns i foljande kornstorlekar:

Fin — For skonsam polering, perfekt for yngre patienter.

Medium - Foér normala rengéringsprocedurer for vuxna dar hog niva av polering
och plackborttagning 6nskas.

Grov — For vuxna patienter med kraftig uppbyggnad av missfargningar.

Extra grov - For de utvalda patienter som har missfargningar som ér svara att
avldgsna.

Produktbeskrivning:

Produktserien innehéller professionell profylaxpasta for rengéring och polering av
ténder, formulerad for att leverera amorft kalciumfosfat for att ¢ka fluorupptagningen i
en mangd olika smaker. Formuleringar utan fluorid &r valfria.

Innehall:

Varje smak och kornstorlek ér tillgangliga i en ldda med 200 individuella koppar for
engdngsbruk. Se www.premierdentalco.com fér en fullsténdig lista Gver smaker och
erbjudanden.

Kontraindikationer:

Anvénd inte under foljande forhallanden —
« Om patienten visar eller har en historik med fluoridkénslighet eftersom produkten
innehdller fluorid.

FORSIKTIGHETSATGARDER:

« Anvand skyddshandskar/-klader och gon-/ansiktsskydd.

« Férvara produktenisin originalférpackning och inom de férvaringsforhallanden som
anges pa etiketten.

« Endast foranvandning pé en patient. Far ej dteranvandas.

« Rxonly, receptbelagd produkt.

VARNINGAR:

- Skadligt vid fortéring: Fortéring av fluorid kan orsaka illaméende.

« Vid 6gonkontakt, skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om det gar latt. Fortsétt att skolja. Kontakta lékare om dgonirrita-
tionen fortgar.

« Vid hudkontakt, tvdtta med rikligt med tval och vatten. Kontakta ldkare om hudir-
ritationen fortgar.

Oobnskade reaktioner:

« lllam&ende och krakningar kan uppsta vid intag av pastor.

« Orsakar allvarlig 6gonirritation.

« Irriterar huden.

Om ett allvarligt tilloud har intréffat i samband med produkten ska detta rapporteras

till tillverkaren och/eller den behoriga myndigheten i den medlemsstat dar produkten

anvandes.

Material:

Iférpackningar som indikerar att Enamel Pro innehaller fluorid forekommer det i en

koncentration pa 1,23 % fluoridjoner. Enamel Pro profylaxpasta utan fluorid finns ocksa

tillganglig.

Enamel Pro innehadller pimpsten, abrasiviteten hos pimpsten varierar med

kornstorleken.

Bruksanvisning:

1. Endoskoppar — Varje kopp innehaller tillréckligt med Enamel Pro pasta for en (1)
profylaxprocedur.

2. Med anvindning av en kommersiellt tillganglig kombination av profylaxhuvud
och gummikopp.

3. Fyll koppen genom att trycka in koppens framsida i pastan medan du kér
vinkeln med ldg hastighet. OBS: Snurrkonstruktionen indikerar att pastan in-
nehaller fluorid.

4. Under hela proceduren ska det finnas tillrackligt med pasta pa koppen for att
undvika éverhettning av tandytan.

5. Salivuttémning rekommenderas for att undvika dverdriven spadning och
fortaring av pastan.

6. Om du tycker att pastan &r for torr, tillsatt en eller tva droppar vatten for att
mjuka upp den.

Forvaring:

- Forvaras i temperaturforhallanden pa 15 °C (59 °F) till 30 °C (86 °F).

Hallbarhet:

Produktens héllbarhetstid &r tva (2) &r fran tillverkningsdatumet och ar markt pa
produkten.

For ytterligare information:

Besok premierdentalco.com eller ring Premier pa +1610 239 6000 for att erhalla ett SDB
eller bruksanvisning.

Symboler:

En fullsténdig beskrivning av symboler som anvands pa Premier Dental férpackningar
och litteratur finns pa premierdentalco.com/symbol-glossary.

Katalognummer

Lot Batchnummer

Utgéngsdatum

Tillverkningsdatum och tillverkningsland

Indikerar den Gvre temperaturgransen for vilken
enheten sakert kan exponeras.

Eenmalig gebruik

(Voor huid en ogen) irriterende huidsensibilisator.

Fabrikant

Medisch hulpmiddel

LET OP: Krachtens de federale wetgeving van
de VS mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.

Gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

Gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
Unie
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Enamel Pro°

lMpodeccrioHanbHan NpounaxkTuyeckas nacta VIHCTPpYKLMM NO NpUMeHeHo

HasHaueHue:

TPUMEHAETCA B KaueCTse NPOGMIaKTIUECKOro cpeacTsa. lMpeaHasHaueHa Ana
NOMMPOBKM 1 YMCTKY 3y6OB C MOMOLLBIO YaCTULL AVOKCIAA KPEMHIS PA3fIMUHON
3€PHUCTOCTY B KaueCTBe abpasvBHOIO areHTa 1 aMoppHOro gocdarta kanbLma (ADK)
QNA yNyyLleHnsa yCBOeHA GTopa BO Bpema NpoLedypbl, 4TObbl CTUMYIMPOBaTb
pemvHepan3aLvio 3y6os. B nactax Enamel Pro, Ha ynakoBKax KOTOPbIX yka3aHo, YTo
OHVI cofiepKaT (TOP, STOT INEMEHT NPYCYTCTBYET B KOHLIEHTPaLv 1,23 % B nepecueTe
Ha MoHbI dTOpa.

MHCTPyKLlI/IVI MO NCNoJIb30BaHUIO:

lNokasaHa ANA NPYMEHeHUA B Ka4eCTse HOPMATVBHOW NPOGUNAKTUYECKON
CTOMATONONYeCKOV Tepanuv ANA yAaneHva NATeH U NoNMpoBKu. [locTynHa 8
CneflyloLyx BapuaHTax 3epHACTOCTM:

Menko3epH1CTaa — [N1A MArKON NONMPOBKY, UAEaNbHO NOAXOAUT AANA NaLMeHToB
MnaALero so3pacTa.

CpepHesepHUCTaa — AnA 06blUHbIX NPOLIeAYP YNCTKM B3POCTbIX, Korfa TpebyeTca
0becrneunThb BbICOKYIO CTEMeHb NOAMPOBKY 1 yAaneHna 3y6Horo Haneta.
KpynHo3epHWCcTaa — ANnA B3pOC/IbIX NALMEHTOB C HOMbLMM KONUYECTBOM 3y6HOrO
Haneta.

0Oco60 KpynHO3ePHNCTaA — [N1A OTAENbHbIX MaLMEHTOB, y KOTOPbIX 3y6HOI HaneT
NNOX0 NOAAAETCA yAaNneHuo.

OnucaHue npoayKTa:

JIMHVA NPOAYKTOB BKMIOYAET NPOGECCHUOHaNbHYI0 NPOGUNAKTUHECKYIO NacTy

LNA YACTKN M NONMPOBKM 3y60B, cofiepalLyto aMopdHbIn docdat KanbLma Ana
NOBbILIEHMA YCBOEHWA GTOPA V1 NPE/CTABNEHHYIO B PA3/IMUHBIX BKYCOBbIX BapyaHTax.
CocTasbl, He cofiepalivie GTOPUOB, ABNAIOTCA JONONHUTENbHBIMM.

Copepxumoe:

Kaxxabli1 BKYC V1 CTeMeHb 3epHUCTOCTM MOCTaBASAIOTCA B KOPObke € 200

VIHAVBAYanbHbIMY OfHOPA30BbIMM CTaKaHuUMKaMI. [ONHbI CNMCOK BKYCOB 1
NPEeANnOXeHNI CM. Ha caiTe www.premierdentalco.com.

Var forsiktig: Las bruksanvisningen

Engédngsbruk

Irriterande (hud och 6gon) hudsensibiliserande.

Tillverkare

Medicinteknisk produkt
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VAR FORSIKTIG! Denna enhet far enligt amerikansk
lagstiftning endast séljas av lakare eller pd lakares
ordination
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Auktoriserad representant for Schweiz

Auktoriserad representant for Europeiska unionen
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Enamel Pro¢

Professionele profylaxepasta GEBRUIKSAANWIZING

Beoogd gebruik:

Dit product dient te worden gebruikt als preventieve behandeling. Het is bedoeld voor
het polijsten en reinigen van tanden door middel van silica-deeltjes met verschillende
korrelgrootte als schuurmiddel. Daarnaast bevat het amorf calciumfosfaat (ACP) om de
opname van fluoride tijdens de procedure te verhogen en zo de remineralisatie van
tanden te stimuleren. In verpakkingen waarop staat dat Enamel Pro fluoride bevat, is
het aanwezig in een concentratie van 1,23% fluoride-ion.

Gebruiksaanwijzing:

Geindiceerd voor standaard preventieve tandheelkundige behandelingen voor het
verwijderen van tandaanslag en polijsten. Verkrijgbaar in de volgende korrelgroottes:
Fijn — Voor voorzichtig polijsten, ideaal voor jongere patiénten.

Medium —Voor normale reinigingsprocedures bij volwassenen waarbij een hoge mate
van polijsten en verwijderen van tandplak gewenst is.

Grof - Voor volwassen patiénten met veel opgebouwde aanslag.

Extra grof - Voor patiénten met opgebouwde aanslag die moeilijk te verwijderen is.

Productbeschrijving:

De productlijn bestaat uit professionele profylaxepasta voor het reinigen en polijsten

van tanden, met een formule die amorf calciumfosfaat bevat om de opname van

fluoride te verhogen. Verkrijgbaar in verschillende smaken. Formules zonder fluoride

Zijn optioneel.

Inhoud:

Elke smaak en elke korrelgrootte is verkrijgbaar in een doos van 200 individuele cupjes

voor eenmalig gebruik. Kijk op www.premierdentalco.com voor een volledige lijst met

smaken en het aanbod.

Contra-indicaties:

Niet gebruiken onder de volgende omstandigheden —

- Als de patiént gevoelig is voor fluoride of een voorgeschiedenis van gevoeligheid
voor fluoride heeft. Het product bevat fluoride.

VOORZORGSMAATREGELEN:

- Draag beschermende handschoenen en kleding, oogbescherming en gezichtsbes-
cherming.

- Bewaar het product in de oorspronkelijke verpakking en binnen de bewaarcondities zoals
aangegeven op het etiket.

- Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken.

« Hulpmiddel uitsluitend op voorschrift (Rx only).

WAARSCHUWINGEN:

- Schadelijk bij inslikken: Inslikken van fluoride kan misselijkheid veroorzaken.

- Bij contact met de ogen voorzichtig met water spoelen gedurende enkele mi-
nuten. Verwijder contactlenzen indien van toepassing en als dit gemakkelijk gaat.
Blijf spoelen. Als de oogirritatie aanhoudt, medische hulp inroepen.

- Bij contact met de huid met veel water en zeep wassen. Als de huidirritatie
aanhoudt, medische hulp inroepen.

Bijwerkingen:

- Misselijkheid en braken kunnen optreden bij het inslikken van pasta’s.

- Veroorzaakt ernstige oogirritatie.

- Veroorzaakt huidirritatie.

U dient ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan de fabrikant en/of

bevoegde autoriteit van de lidstaat waar het hulpmiddel is gebruikt, te melden.

Materialen:

In verpakkingen waarop staat dat Enamel Pro fluoride bevat, is het aanwezig in een
concentratie van 1,23% fluoride-ion. Er is ook Enamel Pro prophylaxepasta verkrijgbaar
zonder fluoride.

Enamel Pro bevat puimsteen, de schuursterkte van puimsteen varieert afhankelijk van

dekorrel.

Gebruiksaanwijzing:

1. Cupjes voor eenmalig gebruik - Elk cupje bevat voldoende Enamel Pro-pasta
voor één (1) profylaxeprocedure.

2. Met behulp van een in de handel verkrijgbare combinatie van profylactisch
hoekstuk en rubber cup.

3. Vulde cup door de voorkant van de cup in de pasta te drukken terwijl u het
hoekstuk op lage snelheid laat draaien. NB: Het “draaikolkje”-ontwerp geeft
aan dat de pasta fluoride bevat.

4. Gedurende de gehele procedure moet er voor gezorgd worden dat er voldo-
ende pasta op de cup blijft zitten om oververhitting van het tandoppervlak te
voorkomen.

5. Het wordt aanbevolen om speeksel te verwijderen om overmatige verdunning
en inslikken van de pasta te voorkomen.

6. Als ude pasta te droog vindt, dan kunt u eenvoudig een of twee druppels water
toevoegen om de pasta zachter te maken.

Opslag:

« Bewaren bij een temperatuur tussen 15 °C (59 °F) en 30 °C (86 °F).

Houdbaarheid:

De houdbaarheid van het product is twee (2) jaar vanaf de productiedatum en

staat aangegeven op het etiket van het product.

Nadere informatie:

Voor een SDS (veiligheidsinformatieblad) of gebruiksaanwijzing kijkt u op

premierdentalco.com of belt u Premier op +1610-239-6000.

Symbolen:

U kunt een volledige uitleg van de symbolen die op de verpakking en in de literatuur
van Premier Dental vinden op premierdentalco.com/symbol-glossary.

Catalogusnummer

Batchnummer

Vervaldatum

Datum en land van fabricage

Geeft de maximale temperatuur aan waaraan het
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

Let op: Zie gebruiksaanwijzing
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He 1cnonb3oBaTh NPy ClefyIOLLYIX YCOBUAX:

« poayKT copepxuT GTop, eCNN NaLMEHT NPOABNACT UMW MEET B aHaMHe3e
YyBCTBUTENBHOCTb K GTOPUAAM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

« HapesaiiTe 3almTHbIe nepuaTk, ofexay, COeACTBa 3aLlMTbl F1a3 M vLa.

« XpaHwTe NPOAyKT B OPUMHANBHOW YNaKOBKe v My CODMIOAEHN YCTOBUI XpaHEHMS,
YKa3aHHbIX Ha 3TUKETKe.

« Vlcnonb3yeTca TonbKo AnA 0AHOro NaumeHTa. [ToBTOPHOE MCMoMb3oBaHWe NpoayKTa
3anpeLLeHo.

+ YCTPOICTBO OTMYCKaeTCA TOMbKO Mo peLienTy Bpava (Rx only).

MPEAOCTEPEXEHUA:

N BpeﬂHO npu npornarbiBaHnu: il pornatbieaHne ¢T0pa MOXET Bbi3BaTb TOLWHOTY.

« lNpvi nonagaHnm B rnasa 0CTOPOXHO NPOMBITb BOAOW B TeUEHME HECKONBKIX
MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHbIE JIMH3bl, €CNIV TaKOBbIE MIMEIOTCA 1 3TO NIerko
cpenatb. [pofonxaiite npombisath rnasa. ECiv pasgpaxeHvie ras He NPOXoAnT,
obpatuTech K pauy.

« Mpv nonagaHni Ha Koxy NpoMoiiTe ee 6OMbLUVM KONMYECTBOM BOAbI C MbIIOM.
Ecnn PasapaxkeHne KoXxum He NPOXOANT, oﬁparmer KBpauy.

HexenatenbHble peakuyuu:

. HDVI npornarbiBaHMM NacTbl MOTYT BO3HMKATb TOWHOTA M pBOTA.

« Bbi3biBaeT Cepbe3Hoe pasfipaxeHue rnas.

« BbibiBaeT pasgpaxeHne KOXu.

Ecnm B cBA3 C ncnonb3oBaHnem yCTpO;ICTBa npowusowen CepbeSHbI\Z WHUMOEHT,

COOGLL[VIT@ 006 3TOM U3rOTOBUTENIO 1 (Mﬂl/l) KOMNETEHTHOMY OpraHy CTpaHbl-4ieHa, B

KOTOPOM MCMONb30BaNOCh YCTPOMCTBO.

Martepuansbi:

B nactax Enamel Pro, Ha ynakoBkax KOTOPbIX yKa3aHO, U4TO OHM COAepxaT GpTop, 3TOT

3NeMeHT NPUCYTCTBYET B KOHLEHTPaLMK 1,23 % B nepecyeTe Ha MOHbI pTopa. Takxe

NIOCTYMHa NpodunakTuyeckan nacta bes propcopepxalliei smanu.

Enamel Pro cogepnT nemsy, abpasvsHOCTb Nem3bl 3aBUCHT OT e 3epHUCTOCTU.

VHCTPYKLUMIM NO NPUMEHeHNIo:

1. CrakaHumMKy C eIVIHNYHON JO30M — KaXK bl CTaKaHUVK COAEPXUT AOCTaTOUHOE
KONMYecTBO nacTsl Enamel Pro s BoinonHeHws oaHo (1) npodunakTuieckoi
npoueaypbl.

2. Wcnonb3oBaHvie Nioboit MMeloLeinca B Npoaake KOMOUHaLmn
NPOGUNAKTUYECKII YTNOBOIN HAKOHEUHWK — PEe3MHOBAA Yalleyka.

3. HanonHwTe YaluKy, BAGBMB €€ NOBEPXHOCTb B NACTY, MOKa Yrof He JOCTUTHET
HI3KOM CKOPOCT. MprMeyaHme: PUCYHOK «<BUXPb» YKa3bIBAET Ha TO, UTO
nacra copeput ¢prop.

4. C uenbio NpeAoTBpaLLeHNA Neperpesa 3yOGHON NOBEPXHOCTY BO BPEMA
NpOLeAypbl, Ha YalLeyKe criefyeT NoAAepKI1BaTb 4OCTAaTOYHOE KOSIMYECTBO
nacTi.

5. Bo usbexaHue upesmepHoro pasbasneHyia 1 NPOrnaTbiBaHA NacTbl BO BPeMA
npoLesypbl PEKOMeHYeTCA yAanaTb CIIOHY.

6. ECnv nacTa nokaxeTca CIMLKOM CyXOW, TPOCTO A06aBbTe HECKOMBKO Kanenb
BO/1bl 4N1A Pa3MArYeHNA.

XpaHeHue:

+ XpaHuTb npu Temnepatype ot 15 °C (59 °F) o 30 °C (86 °F).

Cpok rogHocTu:

CpOoK roiHOCTV NPOAYKTa COCTaBNAET fiBa (2) rofa C AaTbl N3roTOBNEHUA 1
MapKVPOBKM Ha MPOayKTe.

[NlononHuTenbHas nHbopmauys:

[ns nonyyenmns ceptndrkata 6e30MacHOCTV MaTepurana Uik MHCTPYKLMK Mo
npUMEHeHIo noceTuTe Be6-cainT premierdentalco.com unv NO3BOHMTE B KOMMAHWIO
Premier no tenedoy 610-239-6000.

YcnoBHble 0603HaueHNsA:

MonHoe onncaxve C1MBOJIOB, MCMONb3YEMbIX Ha YNakoBke VlBﬂEﬂMl;‘ nenvTeparype
KomnaHuu Premier Dental, socTynHo Ha carite premierdentalco.com/symbol-glossary.

Lot Homep naptumn

HOMep no Katanory

[laTa ycTeueHns Cpoka roHOCTH

Hatan CTpaHa n3rotosneHua

Obo3HauaeT BepxHWii Npeaen Temneparypsl,
BO3/1E/CTBMIO KOTOPOW YCTPONCTBO MOXHO
noasepratb 6e3 onacexui.

BHumaHme! CM. HCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWI0

Ana OAHOKPATHOrO NpUMEHeHNA

BbizbiBaeT pPasapaxeHne KOXu u rnas.

M3roTosutens
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MepnumHcKoe yCTponcTBO

BHUMAHMWE: CornacHo ®epfepansHomy

RX ONLY 3akoHogatenbcTay CLUA, aaHHOe yCTponCTBo
MOXET MPoAasaTbCA TOMIbKO Bpayy Wv Nno ero
pacnopsikeHmio

YNonHOMOYeHHbIN NpeacTasutens & LUsentapii

YnonHoMoueHHbI NpesicTaBrTeNs B EBponeiickom
Coioze




