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Gebrauchsanweisung
cmf etch

1. Produktbeschreibung
Dentin schonendes, gepuffertes, phosphor-
saurehaltiges Atzgel fir die Total-Etch-Technik.

2. Zusammensetzung
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Verwendungszweck

Saremco Dental-Haftvermittler férdern die Haf-
tung von direktem oder indirektem Zahnersatz
zur Rekonstruktion oder Korrektur von funktio-
nell beeintrachtigten natiirlichen Zahnen (z.B.
mangelhafte Z&hne).

4. Indikation

S&uredtzung von Schmelz- und Dentin-Ober-
flachen vor der Applikation von Primer, Adh3—-
siven, bzw. Versieglern etc.

5. Kontraindikation
Eréfinete Pulpa, Pulpitis, bekannte Allergie
gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe.

6. Patientenpopulation

cmf etch kann fiir alle Patienten ohne Ein-
schrankung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden.

7. Anwender

Die Anwendung von cmf etch erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender.

8. Nebenwirkungen

In  Einzelféllen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit ahnlicher Zusammensetzung
beschrieben worden. Zur Vermeidung von Pul-
pareaktionen wird empfohlen, das freiliegende
Dentin im Bereich der Pulpa mit geeigneten
Unterfiillungsmaterialien  (vorzugsweise mit
einem Kalziumhydroxid-Préparat) abzudecken.

9. Wechselwirkungen
Unterfiillungsmaterialien auf Glasionomer- und
Kalziumhydroxid-Basis werden durch cmf etch
angeétzt.

10. Verarbeitungsschritte

10.1. Trockenlegung

Aufgrund der nachfolgenden Applikation des
Fillungsmaterials ist eine Trockenlegung des
Arbeitsfeldes erforderlich. Jegliche Kontami-
nation der Kavitat mit Blut oder Speichel ist zu
vermeiden. Kofferdam wird empfohlen.

10.2. Kavitatenpréparation
Kavitat in gewohnter Weise praparieren. Kavi-
tit reinigen und trocknen

10.3. Atzen der
tal-Etch-Verfahren)

Zahnsubstanz  (To-

10.3.1. Fir jeden Patienten eine neue Do-
sierspitze aufschrauben. Vor Anwendung im
Mund eine kleine Menge des Gels auf einen
Watte-Pad geben, um sich mit der Viskositat
vertraut zu machen.

10.3.2. cmf etch auf Schmelz und Dentin
auftragen. 30 Sekunden einwirken lassen. Das
gepufferte Atzgel reduziert das Risiko einer
ubermaBigen Demineralisierung.  Grindlich
spiilen und trocknen. Ubertrocknung vermei-
den. Ausreichend geétzter Schmelz erscheint
matt und weiss.

10.4. Adhésion

Konditionieren und Applikation des Haftver-
mittlers entsprechend der Gebrauchsanlei-
tung des verwendeten Produktes. SAREMCO
empfiehlt cmf adhesive system, els duobond,
els unibond und apt unibond.

10.5. Wiederbefiillung der cmf etch Spritze
,5 ml

Bei Bedarf kann cmf etch 2,5 ml mit cmf etch
25 ml wiederbefiillt werden. Dazu die Ver-
schlisse beider Spritzen entfernen. Den mit-
gelieferten Adapter fest auf die 25 ml Spritze
sowie auf die 2,5 ml Spritze setzen und fest
verschrauben. Sobald die Spritzen fest an-
gebracht sind, den Kolben der 2,5 ml Spritze
langsam zuriickziehen, um das Material in der
gewlinschten Menge aufzunehmen.
Unbeabsichtigtes Ausdringen des Materials
vermeiden. Die Spritzen jeweils vorsichtig
vom Adapter trennen. Bei Nicht-Verwendung
die Spritzen immer mit den Verschlusskappen
geschlossen halten.

11. Lagerung

cmf etch wurde fir die Verwendung bei
Raumtemperatur von 20°C - 25°C / 68°F -
77°F entwickelt. Bei 4°C - 28°C / 39°F - 82°F
aufbewahren. Bei Raumtemperaturen (iber
28°C / 82°F wird empfohlen, das Produkt im
Kihlschrank zu lagern. Nicht tiefkiihlen! Vor
Gebrauch auf Zimmertemperatur bringen.

12.Cl und Verf:

Die Chargennummer sollte fiir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel verschlieBen. cmf etch ist
korrosiv! Kontakt mit Haut, Mundschleimhaut,
Augen, Kleidern, Metall etc. vermeiden. Fir
Kinder unerreichbar aufbewahren. Nur fiir den
zahnérztlichen Gebrauch. Es gelten die Grund-
satze der guten personlichen und sicheren
Arbeitsweise.

DE | Deutsch

14. NotfallmaBnahmen

Bei direktem Kontakt mit Haut, Mundschleim-
haut oder Augen sofort griindlich unter
fliessendem Wasser spiilen. Bei Kontakt mit
den Augen den Augenarzt konsultieren.

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger
Entfernung zum Patientenstuhl dosieren, um
Kontaminationen zu vermeiden

16. Garantie

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Den-
talbereich  entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information  verarbeitet werden.
Fir weitere Schaden, namentlich solche, die
wegen Nichtbefolgung der  Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemasser
Behandlung oder unzweckmassiger Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrénkt sich auf die Qualitat unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitat eines Produk-
tes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in
der Verantwortung des Verwenders, vor der
Anwendung der Produkte zu priifen, ob diese
fur den vorgesehenen Zweck geeignet sind
Er Ubernimmt ausdriicklich alle mit der Ver-
wendung des Produktes verbundenen Risiken
und trégt die alleinige Verantwortung fiir alle
daraus entstehenden Schéden. Sicherheits-
datenblatter und technische Daten sind auf
der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfligbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten
im Zusammenhang mit der Anwendung des
Produktes auftretende schwerwiegende Vor-
falle zur Kenntnis gelangen, sind diese dem
Hersteller und der zustandigen Behérde des
Staates, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden.
Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische
Leistung fir SAREMCO Produkte sind in der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung:
07-2024 | D600165
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Instruction for use
cmf etch

1. Product description

Dentine-preserving, buffered,  phosphoric
acid-containing etching gel for the total-etch-
technique.

2. Composition
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Intended Use

Saremco dental bonding agents promote
adhesion of direct or indirect prosthesis for
reconstruction or correction of functionally
compromised natural dentition (e.g., deficient
teeth).

4. Indication
Acid etching of enamel and dentin surfaces
prior to the application of primes, adhesives,
or sealers, etc.

5. Contra-indication
Opened pulp, pulpitis, known allergy to met-
hacrylates.

6. Patient target group
cmf etch is suitable for use in all patients wi-
thout any age or gender restrictions.

7. User
cmf etch should only be used by a professio-
nally trained dental practitioner.

8. Side effects

In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition
To avoid pulp reactions, it is recommended to
cover the exposed dentine in the pulp area
with suitable underfilling materials (preferably
with calcium hydroxide).

9. Interactions
Underfilling materials based on glass ionomer
and calcium hydroxide are etched by emf etch.

10. Processing stages

10.1. Drying

Due to the following application of the filling
material, a drainage of the working field is
required. Avoid any contamination of the cavity
with blood or saliva. A rubber dam is recom-
mended.

10.2. Cavity preparation
Prepare the cavity as usual. Clean and dry the
cavity.

10.3. Etching of tooth substance (total-etch
technique)

10.3.1. Use a new syringe tip for each patient.
Before using in the mouth, put a small amount
of the gel on a cotton wool pad to familiarise
yourself with the viscosity.

10.3.2. Apply emf etch to enamel and dentine.
Allow to have an effect on enamel and denti-
ne for 30 seconds. The buffered etching gel
reduces the risk of excessive demineralisation
Rinse and dry thoroughly. Avoid overdrying
Sufficiently etched enamel appears matt and
white.

10.4. Adhesion

The adhesive has to be conditioned and
applied in correspondence to the instruction
for use of the product used. SAREMCO recom-
mends cmf adhesive system, els duobond,
els unibond and apt unibond.

10.5. Refilling the emf etch syringe 2.5 ml

If necessary, cmf etch 2.5 ml can be refilled with
emf etch 25 ml. To do that, remove the caps
from both syringes. Place the adapter supplied
firmly on the 25 ml syringe and on the 2.5 ml
syringe and screw tight. Once the syringes are
firmly in place, slowly withdraw the plunger
of the 2.5 ml syringe to collect the desired
amount of material.

Avoid unintentional leakage of the material.
Carefully separate the syringes from the adap-
ter. When not in use, always keep the syringes
closed with the caps.

11. Storage

cmf etch has been developed for use at room
temperature (20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Store
at temperatures between 4°C - 28°C / 39°F -
82°F. If room temperature exceeds 28°C / 82°F
storing in the refrigerator is recommended
Do not freeze! Bring to room temperature
before use

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to
identify products in case of enquiries. Products
should no longer be used once the expiry date
has elapsed

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. emf etch is corrosive! Avoid contact with
skin, oral mucosa, eyes, clothes, metal etc
Keep out of reach of children. For dental use
only. The principles of good personal and safe
working practice apply.

14. Emergency measures

In case of direct contact with skin, oral muco-
sa or eyes, rinse immediately and thoroughly
under running water. In case of contact with the
eyes, consult an eye specialist.

15. Hygiene
Use application instruments for one patient
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only. Dose products away from patients to
avoid contamination.

16. Warranty

The product was developed for use in dentis-
try and must be processed in accordance with
the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with
the instructions for use or other improper
handling or inappropriate use of a product,
any liability is rejected. Our liability is restric-
ted to the quality of our products. In the case
of a product being of defective quality, only
its value is replaced. It is the responsibility of
the user to check, before using the products,
whether they are suitable for the intended pur-
pose. He expressly assumes all risks associated
with using the product and is solely responsible
for any resulting damages. Safety data sheets
and technical data sheets are available on the
website of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient becomes aware of
serious incidents in connection with the use
of the product, they are to be reported to the
manufacturer and the responsible authorities
of the state in which the user and/or patient
resides.

The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found
in the European database on medical devices
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
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Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Mode d'emploi
cmf etch

1. Description du produit

Gel de mordancage tamponné, ménageant la
dentine, a base d'acide phosphorique pour la
technique «total-etchy.

2. Composition
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Objectif d'utilisation
Les adhésifs dentaires SAREMCO favorisent
I'adhérence des prothéses directes ou indirec-
tes pour la reconstruction ou la correction des
dents naturelles dysfonctionnelles (par exemp-
le, dents défectueuses).

4. Indication

Mordancage acide des surfaces d'émail et de
dentine avant |'application de «primers», d'ad-
hésifs ou de scellants, etc.

5. Contre-indication
Pulpe ouverte, pulpite, allergie connue a I'un
des composants

6. Groupe cible de patients
cmf etch peut étre utilisé pour tous les pati-
ents, tous ages et sexes confondus.

7. Utilisateurs

L'application de cmf etch est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire. Pour évi-
ter toute réaction de la pulpe, il est conseillé
de couvrir la dentine exposée dans la zone de
la pulpe 2 I'aide de materiaux de sous-remplis-
sage appropriés (hydroxyde de calcium, de
préférence).

9. Interactions

Les matériaux de sous-remplissage a base de
verre ionomére et d'hydroxyde de calcium sont
mordancés par cmf etch.

10. Phases de traitement

10.1. Séchage

En raison de I'utilisation subséquente du maté-
riau d'obturation, il est nécessaire de sécher la
zone de travalil. Il faut éviter toute contamina-
tion de la cavité avec du sang ou de la salive.
Il est recommandé d'utiliser une digue en
caoutchouc.

10.2. Préparation de la cavité

Préparer la cavité de la fagon habituelle. Netto-
yer et sécher la cavité.
10.3. Mord de la sub d i
(technique « total-etch »)

10.3.1. Visser une nouvelle pointe de dosa-
ge pour chaque patient. Avant de I'utiliser en
bouche, mettez une petite quantité de gel sur
un disque de coton pour vous familiariser avec
la viscosité.

10.3.2. Appliquer cmf etch sur I'émail et la
dentine. Laisser agir durant 30 secondes. Le
gel de mordancage tamponné réduit le ris-
que de déminéralisation excessive. Rincer et
sécher soigneusement. Eviter de trop sécher.
L'émail suffisamment mordancé apparait terne
etblanc.

10.4. Adhérence

Conditionnement et application d'un agent
adhésif conformément au mode d'emploi du
produit. SAREMCO recommande cmf adhe-
sive system, els buobond, els unibond et apt
unibond.

10.5. Remplissage de la seringue emf etch
Si nécessaire, cmf etch 2,5 ml peut é&tre rem-
pli avec cmf etch 25 ml. Pour ce faire, retirez
les capuchons des deux seringues. Placer
fermement |'adaptateur fourni sur la seringue
de 25 ml et sur la seringue de 2,5 ml et visser
fermement. Une fois les seringues fermement
en place, retirez lentement le piston de la
seringue de 2,5 ml pour collecter la quantité
désirée de produit.

Evitez les fuites involontaires du matériau.
Séparez soigneusement les seringues de I'ad-
aptateur. Lorsqu'elles ne sont pas utilisées,
gardez toujours les seringues fermées avec les
bouchons.

11. Stockage

cmf etch a été congu pour une utilisation a
température ambiante 20°C - 25°C / &68°F
- 77°F. Stocker a une température de 4°C -
28°C / 39°F - 82°F. Si la température ambiante
dépasse 28°C / 82°F, un stockage au réfrigéra-
teur est recommandé. Ne pas congeler! Ame-
ner a température ambiante avant utilisation.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d'enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
a |'aide du couvercle approprié. cmf etch est
corrosif! Evitez tout contact avec la peau, la
muqueuse buccale, les yeux, les vétements,
le métal, etc. Ne pas laisser a la portée des
enfants. Pour usage dentaire seulement. Les
principes de bonnes pratiques de travail per-
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sonnelles et sires s'appliquent.

14. Mesures d'urgence

En cas de contact direct avec la peau, la mu-
queuse buccale ou les yeux, rincer immédi-
atement et abondamment a I'eau courante.
Consulter un ophtalmologiste en cas de con-
tact avec les yeux.

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d'application pour
un patient uniquement. Doser les produits &
I'écart des patients pour éviter toute conta-
mination

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisati-
on dans la dentisterie et doit étre traité con-
formément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres
dégats, notamment ceux dus au non-res-
pect du mode d’emploi ou a la manipulation
incorrecte ou a |'utilisation non conforme d'un
produit. Notre responsabilité est limitée a la
qualité de nos produits. Si un produit s'avere
de qualité déficiente, seule sa valeur sera rem-
placée. Avant d'utiliser les produits, il incombe
a I'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés a la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques
associés a |'utilisation du produit et porte
I'entiére responsabilité d'éventuels dégats
pouvant en résulter. Les fiches de données
de sécurité et les données techniques sont
disponibles sur la page d'accueil de
SAREMCO Dental AG

17. Autres remarques pour |'Europe
Si des incidents graves liés a I'utilisation du
roduit sont portés 4 la connaissance de
I'utilisateur et/ou des patients, ils doivent &tre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient sont établis.
Vous trouverez des rapports sommaires sur
la sécurité et la performance clinique de
SAREMCO produits dans la banque de don-
nées européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).

18. Production / distribution
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Istruzioni per |'uso
cmf etch

1. Descrizione del prodotto

Gel mordenzante a base di acido fosforico,
tamponato, adatto alla dentina per la tecnica
“total-etch”.

2. Composizione
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Uso previsto

Gli adesivi dentali SAREMCO promuovono
I'adesione di protesi dentarie dirette o indiret-
te per la ricostruzione o la correzione di denti
naturali disfunzionali (ad es. denti difettosi).

4. Indicazioni

Mordenzatura acida delle superfici di smalto e
dentina prima dell’applicazione di primer, ade-
sivi o sigillanti ecc.

5. Controindicazioni
Polpa aperta, pulpite, allergia nota a uno o piti
ingredienti.

6. Target di pazienti

cmf etch pud essere impiegato per il tratta-
mento di tutti i pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore

L'applicazione di cmf etch deve essere effet-
tuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali

In alcuni casi sono state segnalate allergie da
contatto con prodotti di composizione simila-
re. Per evitare reazioni della polpa, si consiglia
di coprire la dentina esposta nella zona della
polpa con materiali di riempimento adatti (pre-
feribilmente con idrossido di calcio).

9. Interazioni

| materiali di riempimento a base di vetroio-
nomero e idrossido di calcio vengono incisi
mediante cmf etch.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Asciugatura

Il drenaggio del campo di lavoro & necessario
prima di applicare il materiale di riempimento.
Evitare qualsiasi contaminazione della cavita
con sangue e saliva. Si consiglia I'utilizzo della
diga di gomma.

10.2. Preparazione della cavita
Preparare la cavita nel modo consueto. Pulire e
asciugare la cavita

10.3. Mordenzatura di sostanza dentale
(Tecnica , Total-Etch”)

10.3.1. Awvitare un nuovo puntale di dosaggio
per ogni paziente. Prima dell'uso in bocca,
metti una piccola quantita di gel su un batuffo-
lo di cotone per familiarizzare con la viscosita

10.3.2. Applicare emf etch su smalto e den-
tina. Lasciare in posa per 30 secondi. Il gel
mordenzante tamponato riduce il rischio di
un‘eccessiva demineralizzazione. Risciacquare
e asciugare accuratamente. Evitare di asciuga-
re eccessivamente. Lo smalto sufficientemente
inciso appare opaco e bianco

10.4. Aderenza

Condizionamento e applicazione dell'adesivo
secondo le istruzioni per |'uso del prodotto uti-
lizzato. SAREMCO consiglia cmf adhesive sys-
tem, els duobond, els unibond e apt unibond.

10.5. Riempimento della siringa cmf etch
2,5ml

Su necessita, emf etch 25 ml pud essere
ricaricato con cmf etch 25 ml. Per fare cio,
rimuovere i tappi dalle due siringhe. Posizio-
nare |'adattatore in dotazione saldamente sulla
siringa da 25 ml e sulla siringa da 2,5 ml e awvi-
tare saldamente. Una volta che le siringhe sono
saldamente in posizione, ritirare lentamente lo
stantuffo della siringa da 2,5 ml per raccogliere
la quantita di materiale desiderata.

Evitare la fuoriuscita involontaria del materiale.
Separare con attenzione le siringhe dall’adat-
tatore. Quando non in uso, tenere sempre le
siringhe chiuse con i tappi.

11. Conservazione

cmf etch & concepito per 'uso a temperatura
ambiente di 20°C - 25°C / 68°F - 77°F. Conser-
vare ad una temperatura compresa tra 4°C -
28°C / 39°F - 82°F. Se la temperatura ambiente
supera | 28°C / 82°F si consiglia di conservare
in frigorifero. Non congelare! Portare a tempe-
ratura ambiente prima dell'uso.

12. Numero di lotto e data di scadenza

In caso di richieste di informazioni, specificare
il numero del lotto per identificare i prodotti.
| prodotti non devono piu essere utilizzati una
volta trascorsa la data di scadenza.

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori con |'apposito coperchio
dopo ogni utilizzo. cmf etch & corrosivo! Evita-
re il contatto con la pelle, la mucosa orale, gli
occhi, i vestiti, il metallo ecc. Tenere fuori dalla
portata die bambini. Solo per uso dentale. Si
applicano i principi di buoni metodi di lavoro
personali e sicuri.

14. Misure di emergenza

In caso di contatto diretto con la pelle, la
mucosa orale o gli occhi, sciacquare immedi-
atamente e abbondantemente sotto |'acqua
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corrente. Consultare un oftalmologo in caso di
contatto con gli occhi.

15. Igiene

Utilizzare gli applicatori solo per un singolo
paziente. Dosare i prodotti lontano dai pazienti
per evitare contaminazioni.

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per l'uso in
odontoiatria e deve essere lavorato secon-
do le istruzioni per l'uso. Per altri danni, cioé
quelli causati dalla mancata osservanza delle
istruzioni per |'uso o da altro uso improprio o
uso improprio di un prodotto, si declina ogni
responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un
prodotto ¢ di qualita difettosa, verra sostituito
solo il suo valore. E responsabilita dell'utente
verificare, prima di utilizzare i prodotti, se sono
adatti allo scopo previsto. L'utente si assume
espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & I'unico responsabile per
eventuali danni derivanti. Schede di sicurezza
e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Altre note per I'Europa

Se l'utilizzatore e/o il paziente vengono a
conoscenza di incidenti gravi legati all'appli-
cazione del prodotto, devono essere segnalati
al produttore e alle autorita responsabili dello
stato in cui risiede |'utente e/o il paziente.
Resoconti sommari sulla sicurezza e le pres-
tazioni cliniche di SAREMCO prodotti sono
disponibili nella banca dati europea dei dispo-
sitivi medici (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

18. Produzione / distribuzione
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Instrucciones de uso
cmf etch

1. Descripcién del producto

Gel de grabado a base de 4cido fosférico,
tamponado, adecuado para dentina para la
técnica “total-etch”.

2. Composicién
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Uso previsto

Los agentes de adhesion  dentales
de SAREMCO promueven la adhesion de pro-
tesis directa o indirecta para la reconstruccion
o correccién de dientes naturales disfunciona-
les (p. ej., dientes defectuosos).

4. Indication

Grabado 4cido de superficies de esmalte y
dentina antes de la aplicacién de “primer”,
adhesivos o selladores, etc.

5. Contraindicaciones
Pulpa abierta, pulpitis, alergia conocida a uno
o mas ingredientes.

6. Pacientes destinatarios
cmf etch puede emplearse en todo tipo de pa-
cientes, sin limitaciones de edad o sexo

7. Usuario

La aplicacién de cmf etch debe llevarla a cabo
un usuario profesional cualificado y formado
en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos individuales, se han descrito alergi-
as de contacto a productos de composicion
similar. Para evitar reacciones de la pulpa, se
recomienda cubrir la dentina expuesta en el
area pulpar con materiales de subobturacién
adecuados (preferentemente, con hidroxido
de calcio)

9. Interacciones

Los materiales de relleno inferior a base de
ionémero de vidrio e hidréxido de calcio se
graban con cmf etch.

10. Etapas del proceso

10.1. Secado

Debido a la siguiente aplicacion del material
de relleno, se requiere un drenaje del campo
de trabajo. Evite cualquier contaminacion de
la cavidad con sangre o saliva. Se recomienda
usar un dique de goma.

10.2. Preparacién de la cavidad
Prepare la cavidad de la forma habitual. Limpie
y seque la cavidad.

10.3. Grabado de la sustancia dental (técni-
ca "“Total-Etch”)

10.3.1. Enrosque una nueva punta dosificado-
ra para cada paciente. Antes de usarlo en la
boca, coloque una pequefia cantidad del gel
en un tapdn de algodon para familiarizarse con
la viscosidad.

10.3.2. Aplique cmf etch al esmalte y dentina.
Dejar actuar 30 segundos. El gel de grabado
tamponado reduce el riesgo de desminerali-
zacion excesiva. Enjuague y seque completa-
mente. Evite el secado excesivo. El esmalte su-
ficientemente grabado aparece mate y blanco.

10.4. Adhesién

El adhesivo tiene que ser preparado y aplicado
segun las instrucciones de uso del producto.
SAREMCO recomienda cmf adhesive system,
els duobond, els unibond y apt unibond.

10.5. Recarga de la jeringa cmf etch 2,5 ml

En caso necesario, cmf etch 2,5 ml se puede
rellenar con ecmf etch 25 ml. Para hacer esto,
retire las tapas de ambas jeringas. Coloque
firmemente el adaptador suministrado en la
jeringa de 25 ml y en la jeringa de 2,5 ml y
apriete. Una vez que las jeringas estén firme-
mente en su lugar, retire lentamente el émbolo
de la jeringa de 2,5 ml para recoger la cantidad
deseada de material.

Evite las fugas involuntarias del material
Separe con cuidado las jeringas del adaptador.
Cuando no esté en uso, mantenga siempre las
jeringas cerradas con los tapones.

11. Almacenamiento

cmf etch se desarrolld para su uso a tempe-
ratura ambiente de 20°C - 25 °C / 68°F - 77°F.
Almacene a temperaturas entre 4°C - 28°C /
39°F - 82°F. Si la temperatura ambiente excede
los 28°C / 82°F, se recomienda guardarlo en
la nevara. jNo congelar! Llevar a temperatura
ambiente antes de usar.

12. Namero de lote y fecha de caducidad
Se debe especificar el nimero de lote para
identificar los productos en caso de consultas.
Los productos no deben utilizarse una vez tran-
scurrida la fecha de caducidad.

13. Medidas de precaucién

Cierre los envases después de cada uso con la
tapa adecuada. cmf etch es corrosivo! Evite el
contacto con la piel, mucosa oral, ojos, ropa,
metal etc. Mantener fuera del alcance de los
nifios. Solo para uso dental. Se aplican los
principios de buenas practicas laborales per-
sonales y seguras.

ES | Espafiol

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto directo con la piel, la
mucosa oral o los ojos, enjuagar inmediata
y abundantemente con agua corriente. En
caso de contacto con los ojos consultar un
oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente. Dosifique el producto a cierta
distancia del paciente para evitar la contami-
nacion.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafos,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se declina cualquier responsabilidad. Nuestra
responsabilidad se limita a la calidad de nue-
stros productos. Si un producto es de calidad
defectuosa, solo se reemplazara su valor. Es
responsabilidad del usuario comprobar, antes
de utilizar los productos, si son adecuados
para el propésito previsto. El usuario asume
expresamente todos los riesgos asociados con
el uso del producto y es el Unico responsable
de los dafios resultantes. Las hojas de datos de
seguridad y las hojas de datos técnicos estan
disponibles en el sitio web de SAREMCO
Dental AG.

17. Otras notas para Europa

Si el usuario y / o el paciente se dan cuenta
de incidentes graves relacionados con la apli-
cacion del producto, deben ser informados
al fabricante y a las autoridades responsables
del estado en el que reside el usuario y / o el
paciente.

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento
clinico del SAREMCO productos estan dis-
ponibles en la base de datos europea sobre
productos  sanitarios  (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Gebruiksaanwijzing
cmf etch

1. Productbeschrijving
Dentine-vriendelijke, ~ gebufferde,  fosfor-
zuurhoudende  etsgel voor de «Total-Et-
chy-techniek.

2. Samenstelling
water, phosphoric acid (35 % wt), phosphoric
salt, gel former, colorant

3. Beoogd gebruik

Saremco tandheelkundige adhesieven
bevorderen de hechting van direct of indirect
kunstgebit voor de reconstructie of correctie
van disfunctionele natuurlijke tanden (bijv.
defecte tanden),

4. Indicatie

Zuur etsen van glazuur- en dentine oppervlak-
ken voorafgaand aan het toepassing van pri-
mers, adhesiefs of sealers etc.

5. Contra-indicaties
Open pulpa, pulpitis, bekende allergie voor
een of meer ingrediénten.

6. Patiéntendoelgroep

cmf etch kan voor alle patiénten zonder beper-
king ten aanzien van leeftijd of geslacht wor-
den gebruikt.

7. Gebruiker
cmf etch wordt toegepast door professioneel
in de tandheelkunde opgeleide gebruikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelijke samenstelling. Om reac-
ties van de pulpa te vermijden, wordt geadvi-
seerd het blootliggende dentine in de buurt
van de pulpa af te dekken met een geschikte
ondervulling (bij voorkeur met calciumhydro-
xide).

9. Wisselwerkingen

Underfill-materialen op basis van glasiono-
meer en calciumhydroxide worden geétst door
cmf etch.

10. Gebruiksstappen

10.1. Drogen

Vanwege de volgende toepassing van het
vulmateriaal is drooglegging van het werkveld
vereist. Zorg ervoor dat de caviteit niet veron-
treinigd raakt met bloed of speeksel. Het wordt
aangeraden een cofferdam te gebruiken.

10.2. Caviteitspreparatie
Prepareer de caviteit zoals gebruikelijk. Reinig
en droog de caviteit.

10.3. De tandsubstantie etsen
(Total-Etch-methode)

10.3.1. Schroef voor elke patiént een nieuwe
doseertip vast. Voordat gebruik in de mond,
moet een Kleine hoeveelheid gel op een
wattenschiffie om vertrouwd te raken met de
viscositeit.

10.3.2. cmf etch op glazuur en dentine aan-
brengen. Laat 30 seconden intrekken. De
gebufferde etsgel vermindert het risico op
overmatige demineralisatie.Goed spoelen en
drogen. Zorg ervoor dat het niet uitdroogt.
Glazuur dat voldoende geétst is, ziet er mat
en wit uit.

10.4. Adhesie

Conditionering en toepassing van het adhesief
volgens de gebruiksaanwijzing van het gebru-
ikte product. SAREMCO beveelt cmf adhesive
system, els duobond, els unibond en apt uni-
bond aan.

10.5. Bijvullen van de cmf etch spuit 2,5 ml
Zoals gewenst kan cmf etch 2,5 ml worden
bijgevuld met cmf etch 25 ml. Voor deze, ver-
wijder de doppen van beide spuiten. Plaats
de meegeleverde adapter stevig op de 25
ml-spuit en op de 2,5 ml-spuit en schroef deze
vast. Zodra de spuiten stevig op hun plaats
zitten, trekt u langzaam de zuiger van de 2,5
ml-spuit terug om de gewenste hoeveelheid
materiaal op te zuigen.

Voorkom onbedoelde lekkage van het ma-
teriaal. Scheid de spuiten voorzichtig van de
adapter. Bewaar de injectiespuiten altijd met
de dop als ze niet worden gebruikt.

11. Bewaren

cmf etch is ontwikkeld voor gebruik bij ka-
mertemperatuur van 20°C - 25°C / 68°F - 77°F.
Bewaar het middel bij een temperatuur van
4°C - 28°C/ 39°F - 82°F. Bij een kamertempera-
tuur van meer dan 28°C / 82°F wordt aanbevo-
len het middel in de koeling te bewaren. Niet
invriezen! Voor gebruik op kamertemperatuur
brengen.

12. Batchnummer en vervaldatum

Vermeld het batchnummer ter identificatie
van de producten in het geval van vragen.
Producten mogen niet worden gebruikt na de
vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. cmf etch is bijtend! Vermijd
contact met huid, orale slijmvliezen, ogen, kle-
ding, metaal enz. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.
De principes van goed persoonlijk en veilig
werken zijn van toepassing.

NL | Nederlands

14. Noodmaatregelen

Bij rechtstreeks contact met de huid, orale sli-
jmvliezen of de ogen onmiddellijk en grondig
onder stromend water spoelen. Bij contact met
de ogen een oogarts raadplegen.

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing. Wij aanvaar-
den geen aansprakelijkheid voor overige scha-
de, d.w.z schade veroorzaakt door niet-na-
leving van de gebruiksaanwijzing, overig
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik van een
product. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO
Dental AG.

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klini-
sche prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
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Tel: +41(0) 71775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Istruzioni per |'uso
cmf etch

1. Opis produktu

Buforowany, zawierajacy kwas fosforowy, osz-
czedzajgcy zebine zel wytrawiajgcy do techniki
catkowitego wytrawiania.

2. sklad
Woda, kwas fosforowy (35% wagowo), s6l fos-
forowa, substancja zelujaca, barwnik

3. Przeznaczenie

Stomatologiczne $rodki wigzace
firmy SAREMCO wspomagaja adhezje be-
zposrednich lub posrednich protez w celu
odbudowy lub korekty zaburzonego funkcjo-
nalnie naturalnego uzebienia (np. brakéw w
uzebieniu).

4. Wskazanie

Wytrawianie kwasem powierzchni szkliwa i ze-
biny przed zastosowaniem primeréw, klejow,
uszczelniaczy itp.

5. Przeciwwskazanie
Odsfonigta miazga, zapalenie miazgi, znana
alergia na metakrylany.

6. Grupa docelowa pacjentéw

Preparat cmf etch jest odpowiedni do stoso-
wania u wszystkich pacjentéw bez ograniczen
dotyczacych wieku lub pici.

7. Uzytkownik
Preparat cmf etch powinien byé stosowany
wylacznie przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach odnotowano
alergie kontaktowe na produkty o podobnym
sktadzie. Aby unikna¢ reakcji miazgi, zaleca
sie pokrycie odstonietej zebiny w okolicy mi-
azgi odpowiednimi ochronnymi materiatami
wypetniajacymi  (najlepiej  wodorotlenkiem
wapnia)

9. Interakcje

Preparat cmf etch stuzy do wytrawiania mate-
riatéw podktadowych na bazie glasjonomeru i
wodorotlenku wapnia

10. Etapy postepowania
10.1. Osuszanie

Ze wzgledu na pézniejsza aplikacje materiatu
wypelniajacego wymagany jest drenaz pola ro-

PL | Polski

14. Srodki nadzwyczajne

14. Srodki nadzwyczajne

W razie bezposredniego kontaktu ze skorg,
btong $luzowg jamy ustnej lub oczami miej-
sce kontaktu nalezy natychmiast doktadnie
przeplukac biezaca wodg. W razie kontaktu z
oczami nalezy skontaktowac sie z okulista.

15. iena
Przyrzadéw do naktadania produktu uzywaé
tylko u jednego pacjenta. Produkty nalezy
dozowac z dala od pacjentéw, aby unikngc
zanieczyszczenia.

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby sto-
sowania w stomatologii | musi by¢ uzytkowany
zgodnie z instrukcjg uzycia. W przypadku szkod
nastepczych, czyli szkod spowodowanych nie-
przestrzeganiem instrukgji uzycia lub innym
niewfasciwym obchodzeniem sie z produktem
lub jego niewtasciwym uzytkowaniem, wszel-
ka odpowiedzialnosc jest wykluczona. Nasza
odpowiedzialnosé jest ograniczona do jakosci
naszych produktéw. Jesli produkt nosi wady
jakosciowe, wymiana obejmuje wylacznie
jego wartos¢.  Obowigzkiem uzytkownika jest
sprawdzenie przed uzyciem produktéw, czy sa
one zgodne z planowanym przeznaczeniem.
Uzytkownik wyraznie przyjmuje na siebie wszel-
kie ryzyko zwigzane z korzystaniem z produktu i
ponosi wytaczng odpowiedzialnosé za wszelkie
wynikajace z tego szkody. Karty charakterystyki
i karty danych technicznych sa dostepne na
stronie internetowej SAREMCO Dental AG.

17. Inne uwagi dotyczace pafhstw europe-
jskich

Jedli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie o
powaznych incydentach zwigzanych ze stoso-
waniem produktu, jest zobowigzany zgtosi¢ je
producentowi i wlasciwym organom panstwa,
w ktorym taki uzytkownik i/lub pacjent mieszka.
Zestawienie dotyczace bezpieczenstwa stoso-
wania i skutecznosci klinicznej produktow firmy
SAREMCO mozna znalez¢ w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED-
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Szwajcaria
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71775 80 99

boczego. Uwazaé, aby nie zar ¢ ubytku
krwig lub dlina. Zalecane jest stosowanie ko-
ferdamu

10.2. Przygotowanie ubytku
Ubytek nalezy przygotowac w typowy sposob.
Oczyscié i osuszy¢ ubytek.

10.3. Wytrawianie tkanki zeba (technika cal-
kowitego wytrawiania)

10.3.1. Dla kazdego pacjenta nalezy uzywac
nowej koncowki strzykawki. Przed uzyciem w
jamie ustnej nanies¢ niewielka ilos¢ zelu na wa-
cik, aby zapoznac sie z jego lepkoscia.

10.3.2. Nanies¢ preparat cmf etch na szkliwo
i zebine. Pozostawi¢ na szkliwie i zebinie na 30
sekund. Buforowany zel wytrawiajacy zmniejsza
ryzyko nadmiernej demineralizacji. Doktadnie
wyplukaé i osuszy¢. Unika¢ przesuszenia. Od-
po\;v'\edmo wytrawione szkliwo jest matowe i
biate.

10.4. Klejenie

Klej musi by¢ odpowiednio przygotowany i
aplikowany zgodnie z instrukcjg uzycia stoso-
wanego produktu. Firma SAREMCO zaleca
stosowanie preparatu cmf adhesive system, els
duobond, els unibond i apt unibond.

10.5. Uzupelnianie strzykawki cmf etch
2,5 ml

W razie potrzeby strzykawke z preparatem cmf
etch 2,5 ml mozna uzupetni¢ za pomoca pre-
paratu cmf etch 25 ml. W tym celu nalezy zdjac¢
nasadki z obu strzykawek. Umiesci¢ dostarczo-
ny adapter na strzykawce 25 ml i strzykawce 2,5
ml, a nastepnie dokreci¢. Po skreceniu strzyka-
wek powoli cofac ttok strzykawki o pojemnosci
2,5 ml, aby pobra¢ zagdang ilo$¢ materiatu
Uwazaé, aby nie doszlo do niezamierzonego
wycieku materiatu. Nastepnie nalezy ostroznie
odkreci¢ strzykawki od tgcznika. Gdy strzyka-
wki nie sg uzywane, nalezy zawsze zamykac je
nasadkami.

11. Przechowywanie

cmf etch jest przeznaczony do stosowania w
temperaturze pokojowej (20°C—25°C). Prze-
chowywac¢ w temperaturze od 4°C do 28°C.
Jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza
28°C, zaleca si¢ przechowywanie w lodéwce.
Nie wolno zamraza¢! Przed uzyciem dopro-
wadzi¢ do temperatury pokojowej

12. NNumer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy podaé numer partii
w celu umozliwienia identyfikacji produktéw.
Produktéw nie powinno sie uzywac po uptywie
daty waznosci.

13. $rodki ostroznosci

Po kazdym uzyciu nalezy zamknaé pojemniki
odpowiednia pokrywa. Preparat cmf etch jest
aracy! Nalezy unikaé kontaktu ze skéra, blong
sluzowg jamy ustnej, oczami, odzieza, metalem
itp. Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym
dla dzieci. Wyfacznie do uzytku stomatologicz-
nego. Nalezy przestrzegac¢ dobrych praktyk
osobistych i bezpieczenstwa pracy.

info@saremco.c
www.saremco.ch
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Kullanim talimati
cmf etch

1. Uriin agiklamasi
Total agindirma teknigi icin dentin koruyucu,
tamponlu, fosforik asit iceren etch jeli.

2. Bilesim
su, fosforik asit (%35 agirlik), fosforik tuz, jel
olusturucu, renklendirici

3. Kullanim Amaci

Saremco dis baglama maddeleri, islevi bo-
zulmus dogal dis yapisinin (5rmegin  eksik
disler) rekonstriiksiyonu veya diizeltiimesi icin
dogrudan veya dolayli protezlerin yapismasini
destekler.

4. Endikasyon

Primer, yapistirici veya dolgu maddesi vb. uy-
gulanmadan énce mine ve dentin ylzeylerinin
asitle agindinlmasi.

5. Kontrendikasyon
Agilmis pulpa, pulpitis. Metakrilatlara kargi bi-
linen alerji.

6. Hasta hedef grubu

cmf etch, herhangi bir yas veya cinsiyet kisit-
lamasi olmaksizin tim hastalarda kullanima
uygundur.

7. Kullanict
cmf etch, yalnizca profesyonel egitim almis dis
hekimleri tarafindan kullanilmalidir.

8. Yan etkiler

Bireysel vakalarda, benzer bilesimdeki triinlere
karsi temas alerjileri tanimlanmistir. Pulpa re-
aksiyonlarini énlemek icin, pulpa bélgesindeki
aciga cikan dentinin uygun alt dolgu malzeme-
leriyle (tercihen kalsiyum hidroksit ile) kapatil-
masi onerilir.

9. Etkilegimler
Cam iyonomer ve kalsiyum hidroksit bazli alt
dolgu malzemeleri cmf etch ile agindinlir.

10. isleme agamalar

10.1. Kurutma

Dolgu malzemesinin sonraki uygulamasi nede-
niyle, calisma alaninin drenaji gerekir. Kaviteye
kan veya tlikirik bulagmasini nleyin. Lastik
orti kullaniimasi énerilir.

10.2. Kavite hazirhg

Kaviteyi her zamanki gibi hazirlayin. Kaviteyi
temizleyin ve kurulayin.

10.3. Dis 8ziiniin agindirilmas: (total agindir-
ma teknigi)

10.3.1. Her hasta icin yeni bir sinnga ucu kul-
lanin. Agizda kullanmadan énce, viskoziteye
alismak icin pamuk pede az miktarda jel koyun

10.3.2. cmf etchyi mineye ve dentine uygulay-
in. 30 saniye boyunca mine ve dentine etki et-
mesini bekleyin. Tamponlu agindirma jeli, asin
demineralizasyon riskini azaltir. lyice durulayin
ve kurutun. Asir kurutmaktan kaginin. Yeterince
agindirlmis mine, mat ve beyaz gériiniir.

10.4. Yapisma

Yapistirici, kullanilan Griiniin kullanim  talimat-
larina uygun olarak sartlandirimali ve uygu-
lanmalidi. SAREMCO; cmf adhesive system,
els duobond, els unibond ve apt unibond)un
kullanilmasini dnermektedir.

10.5. cmf etch sirngasina 2,5 mbnin yeniden
doldurulmasi

Gerekirse cmf etch 2,5 ml, cmf etch 25 ml ile
yeniden doldurulabilir. Bunu yapmak igin her iki
siringanin kapaklarini cikarin. Verilen adaptori
25 ml sinngaya ve 2,5 ml sinngaya yerlestirin
ve cevirerek sikin. Siringalar sikica yerlerine
oturduktan sonra, istenen miktarda malzemeyi
toplamak icin 2,5 ml gringanin pistonunu ya-
vasca geri cekin.

Malzemenin istem digi sizmasini énleyin
Sinngalan adaptorden dikkatlice ayirin. Kul-
lanilimadiginda sinngalarin kapaklarini daima
kapali tutun.

11. Saklama

cmf etch, oda sicakliginda (20°C - 25°C / 68°F
- 77°F) kullanim igin gelistirilmistir. 4°C - 28°C
/ 39°F - 82°F arasindaki sicakliklarda saklayin
Oda sicakligi 28°C / 82°F»yi asarsa buzdolabin-
da saklanmasi 6nerilir. Dondurmayin. Kullan-
madan 6nce oda sicakligina getirin

12. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
Sorular olmasi durumunda irtinleri tanimlamak
igin parti numarasi belirtimelidir. Urtinler son
kullanma  tarihi gectikten sonra kullaniima-
malidir.

13. Onleyici tedbirler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapakla
kapatin. cmf etch asindincidir. Cilt, agiz mu-
kozasi, gézler, giysiler, metal vb. ile temasin-
dan kacinin. Cocuklarin erisemeyecedi yerde
saklayin. Sadece dis hekimliginde kullanim
icindir. lyi kisisel ve glvenli calisma uygulamasi
ilkeleri gegerlidir.

14. Acil 6nlemler

Cilt, agiz mukozasi veya gézlerle dogrudan
temas halinde, derhal akan su altinda iyice
yikayin. Gézle temasi halinde, g6z doktoruna
bagvurun.

15. Hijyen

Uygulama aletlerini yalnizca bir hastada kul-
lanin. Kontaminasyonu &nlemek icin rinleri
hastalardan uzakta dozlayin.
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16. Garanti

Uriin, dis hekimliginde kullanilmak tzere gelis-
tirilmistir ve kullanim talimatlarina uygun olarak
islenmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya Urlinin baska bir sekilde yanlis veya uy-
gunsuz kullanimi nedeniyle olusan diger hasar-
lar ile ilgili hicbir sorumluluk kabul edilmemek-
tedir. Sorumlulugumuz tiriinlerimizin kalitesiyle
sinirlidir. Kalite kusuru olan bir Giriin igin yalnizca
deger degisikligi yapilir.  Urdnleri kullanma-
dan énce, bunlanin kullanim amacina uygun
olup olmadigini kontrol etmek kullanicinin
sorumlulugundadir. Uriintin kullanimiyla iligkili
tim riskleri acik¢a kullanici Ustlenir ve ortaya
¢ikan hasarlardan yalnizca kullanici sorumludur.
Giivenlik bilgi formlarina ve teknik bilgi form-
larina SAREMCO Dental AG web sitesinden
ulagilabilir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ‘ve/veya hasta, Grintin kullanimiyla
baglantili ciddi olaylarin farkina varirsa bun-
lar ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
ikamet ettigi lkenin sorumlu makamlarina
bildirilmelidir.

SAREMCO  Uriinlerinin - Givenlik ve Klinik
Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar veri-
tabaninda (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) bulunabilir.

18. Uretim / dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Isvigre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Sinif lla tibbi cihazlar
Sinif Il tibbi cihazlar (Kanada)
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