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M Gebrauchs-
GI-UMA® DesenSI'l'lzer anweisung
Medizinprodukt — Nur zur Anwendung durch dentales Fachpersonal

Zweckbestimmung

GLUMA Desensitizer wird eingesetzt zur Behandlung hypersensiblen Dentins. Die Wirkung beruht auf
einer Reduktion der Dentinpermeabilitdt durch Ausféllung von Plasmaproteinen und dem dadurch
erzielten Verschluss der peripheren Dentintubuli. Somit wird die fiir die Schmerzempfindung urséchli-
che Bewegung der tubuldren Flussigkeit gestoppt.

Dieses Dentalmaterial ist flir Patienten mit zahnmedizinischem Behandlungsbedarf entsprechend der
nachfolgenden Indikationen geeignet unter Beachtung der Kontraindikationen. Bei Schwangeren und
Stillenden sind aufgrund der besonderen Situation die Behandlungsrisiken zugunsten des Ungebore-
nen oder S&uglings sorgfaltig gegeniiber dem Nutzen der Behandlung abzuwégen. Medizinprodukte
von Kulzer sorgen fir die Rehabilitation oraler Funktionen der nattrlichen Bezahnung (Kauen, Spre-
chen sowie Asthetik) und stabilisieren restaurativ oder prothetisch die Rest-Bezahnung und/oder den
Kieferkamm oder sie unterstitzen im Rehabilitationsprozess.

Indikationen

e Zur Schmerzreduktion oder sogar Schmerzausschaltung bei freiliegenden, nicht restaurierungsbe-
durftigen Zahnhalsbereichen

e Zur Reduktion oder Vermeidung von Dentinempfindlichkeit nach Préparation von Zahnen zur Auf-
nahme von indirekten oder direkten Restaurationen



Kontraindikationen

Bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Bestandteile des Produktes ist die Verwendung des
Produktes kontraindiziert. Nicht anwenden bei bekannter oder vermuteter Allergie gegen Hydroxy-
ethylmethacrylat oder Glutardialdehyd.

GLUMA Desensitizer darf nicht angewendet werden:

¢ wenn die erforderlichen VorsichtsmaBnahmen oder die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht
mdglich sind,

* bei Schmerzzustanden, die auf Pulpitiden beruhen,

* bei Pulpaperforation oder im pulpanahen Dentin

Potentielle Nebenwirkungen
Uberempfindlichkeiten gegen das Produkt oder seine Bestandteile kénnen im Einzelfall nicht ausge-
schlossen werden.

Produkteigenschaften
PackungsgroéBen/Lieferformen: Flasche a 5ml, Single Dose a 0,075 ml

Zusammensetzung
* Wasser ¢ Hydroxyethylmethacrylat ¢ Glutardialdehyd

Produktanwendung

Behandlung hypersensiblen Dentins

Die Behandlung tiberempfindlicher Dentinflachen ist nur indiziert bei starken Schmerzen als Reaktion
auf z.B. thermische, osmotische oder taktile Stimuli. Bei leichteren Schmerzsensationen sind alter-
native Therapien einzusetzen (z.B. desensibilisierende Zahnpasten).

¢ Das zu behandelnde Dentin ggf. unter Lokalanasthesie reinigen, danach mit Wasser absptilen.



e Schleimhaut mittels Kofferdam schiitzen. Darauf achten, dass GLUMA Desensitizer nicht vom
Applikationsgebiet abflieBt.

* Die fiir eine Behandlung erforderliche geringstnotwendige Menge GLUMA Desensitizer auf die zu
behandelnde Dentinflache auftragen (z.B. mittels Applikatortip, Pinsel 0.4.) und fur ca. 30-60
Sekunden leicht einmassieren.

¢ Danach Oberflache vorsichtig im Luftstrom trocknen bis Flussigkeitsfilm verschwunden und die
Oberflache nicht mehr glédnzend ist, anschlieBend mit reichlich Wasser unter Absaugung absplilen.

Wird keine ausreichende und anhaltende Schmerzlinderung nach einmaliger Anwendung von GLUMA
Desensitizer erreicht, kann die topische Applikation in derselben oder einer spateren Sitzung noch-
mals wiederholt werden, bevor Alternativtherapien einzusetzen sind.

Behandlung préparierten Dentins zur Aufnahme von indirekten oder direkten Restaurationen

e Schleimhaut mittels Kofferdam schitzen. Darauf achten, dass GLUMA Desensitizer nicht vom
Applikationsgebiet abflieBt.

 Die flir eine Behandlung erforderliche geringstnotwendige Menge GLUMA Desensitizer auf die zu
behandelnde Dentinfliche auftragen (z.B. mittels Applikatortip, Pinsel 0.4.) und fiir ca. 30-60
Sekunden leicht einmassieren.

¢ Danach Oberflache vorsichtig im Luftstrom trocknen bis Fliissigkeitsfilm verschwunden und die
Oberflache nicht mehr glanzend ist, anschlieBend mit reichlich Wasser unter Absaugung abspdilen.

Hinweis: Lokal finden sich ohne geeigneten Pulpa-Dentinschutz bei tiefen Kavitaten Irritationen und
Reizerscheinungen der Pulpa. Tiefgelegene Kavitaten und/oder pulpennahe Bereiche sind vor Desen-
sitizer-Applikationen mit geeigneten, dichten Pulpa-/Dentinschutzpraparaten abzudecken.



Anwendungshinweise:
Bitte vor Gebrauch durch Sichtkontrolle auf Beschadigung priifen. Beschédigte Produkte diirfen nicht
eingesetzt werden.

Allgemeine Hinweise

Bitte beachten Sie sorgfaltig die folgenden Sicherheitshinweise sowie alle Verarbeitungshinweise in
anderen Abschnitten. Dieses Produkt ist nur nach Gebrauchsanweisung zu verarbeiten. Jeglicher
Gebrauch unter Nichtbeachtung dieser Anweisungen liegt im Ermessen und der alleinigen Verantwor-
tung des dentalen Fachpersonals.

Warn- und Sicherheitshinweise
GLUMA Desensitizer enthélt Glutardialdehyd. Durch Einatmen oder Verschlucken kénnen Gesund-
heitsschéden auftreten. Nach Verschlucken sofort Arzt aufsuchen.

Augen und Haut kénnen gereizt werden. Beriihrung mit der Haut vermeiden. Sensibilisierung durch
Hautkontakt méglich. Geeignete Schutzhandschuhe tragen. Bei Kontakt des Produktes mit der Haut
sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen. Berlihrung mit den Augen vermeiden. Bei Kontakt mit
den Augen mehrere Minuten mit Wasser spllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach Méglich-
keit entfernen. Weiter spiilen. Bei anhaltenden Beschwerden Augenarzt aufsuchen. Kann Reizung und
Sensibilisierung der Atemwege verursachen. Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/Aerosol
vermeiden. Giftig fiir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung. Vor dem Gebrauch Schutzbrille
aufsetzen und die Augen des Patienten zum Schutz vor Materialspritzern bedecken. Nur die erforder-
liche, kleinstmdgliche Menge entnehmen und das Behaltnis danach sofort wieder dicht verschlieBen.
Verschlucken unbedingt vermeiden.



Besonderer Hinweis

Fiir SSCP sehen Sie bitte in die Eudamed Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kon-
taktieren sscp-service@kulzer-dental.com.

Um die SSCP in der EUDAMED zu finden, verwenden Sie den UDI-Code, der auf der Verpackung des
Produkts angebracht ist.

Lagerungsbedingungen

Direkte Sonneneinstrahlung vermeiden. An einem ausreichend beltfteten Ort trocken lagern. Bei Tem-
peraturen von -10°C bis 25°C (14°F bis 77°F) lagern. Bei unsachgemaBer Lagerung kann sich die
Haltbarkeit verkirzen und das Produkt friihzeitig seine Effektivitat verlieren.

Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

Entsorgungshinweis

Empfehlung: Entsorgung gemé&B den behérdlichen Vorschriften. Inhalt oder nicht restentleerte Verpa-
ckungen nicht mit dem Hausmdill entsorgen oder in die Kanalisation gelangen lassen. Européischer
Abfallkatalog: 180106 Chemikalien, die aus geféhrlichen Stoffen bestehen oder solche enthalten.
Reklamationshinweis

Bei Riickmeldungen zum Produkt bitte immer Chargenbezeichnung und Artikelnummer angeben. Arti-
kelnummer und Chargenbezeichnung [o7: Siehe Hinweis auf Flasche/Verpackung.

GemaB EU Medizinprodukte-Verordnung sind Anwender/Patienten verpflichtet, schwerwiegende
Ereignisse mit einem Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Landes, in
dem sie auftraten, zu melden.

Stand: 2023-10



GLUMAP Desensitizer nstructions &8

Medical Device - for use by dental health care professionals only.

Intended purpose

GLUMA Desensitizer is used for the treatment of hypersensitive dentine. It achieves its effects by
precipitation of plasma proteins, which reduces dentinal permeability and occludes the peripheral
dentinal tubules. This inhibits the flow of fluid through the tubules which is the cause of sensitivity.
This dental material is suitable for patients requiring dental treatment for the following indications with
consideration of the contraindications. For pregnant and nursing women, the treatment risks must be
weighed carefully against the benefits taking into consideration the unborn child or infant. Kulzer
medical devices ensure the rehabilitation of oral functions such as chewing, speaking and aesthetics.
They stabilize the remaining dentition and/or the alveolar ridge restoratively or prosthetically or they
aid in the rehabilitation process.

Indications

* To reduce or even eliminate pain in exposed cervical areas not requiring restoration.

* To alleviate or prevent dentinal sensitivity after preparation of teeth to receive indirect or direct res-
torations.

Contraindications
The use of this product is contraindicated in case of known or suspected allergies against components
of this product. Do not use in case of known or suspected allergy against hydroxyethyl-methacrylate
or glutardialdehyde.
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GLUMA Desensitizer must not be used:

« if the necessary precautions cannot be taken or the specified application technique cannot be used,
« if the pain is due to pulpitis,

o if the pulp is exposed or the dentine adjacent to the pulp is perforated.

Potential side effects
Hypersensitivities to the product or its components cannot be excluded in individual cases.

Product features
Package sizes/Delivery forms: 5ml bottle, 0.075ml Single Dose

Composition
* water  hydroxyethyl-methacrylate ¢ glutardialdehyde

Product application

Treatment of hypersensitive dentine

The treatment of hypersensitive dentinal surfaces is only indicated in cases of severe pain in reactions

to thermal, osmotic or tactile stimuli. In cases of mild pain, alternative treatments such as desensitiz-

ing toothpastes should be used.

¢ Clean the dentine, under local anaesthesia if necessary, and then rinse off with water.

* Protect mucous membranes by using a rubber dam. Make sure that GLUMA Desensitizer only
comes into contact with the area to be treated.

¢ Apply the minimum amount of GLUMA Desensitizer required for one treatment to the dentine sur-
face to be treated (e.g. using an applicator tip, brush or similar) and gently massage in for approx.
30 to 60 seconds.

* Then dry the surface carefully in an air stream until the liquid film has disappeared and the surface
is no longer shiny, then rinse with plenty of water under suction.



If a single application of GLUMA Desensitizer does not produce sufficient and sustained pain relief,
the treatment can be repeated at the same or a subsequent appointment before alternative treatments
are used.

Treatment of prepared dentin to receive indirect or direct restorations

* Protect mucous membranes by using a rubber dam. Make sure that GLUMA Desensitizer only
comes into contact with the area to be treated.

¢ Apply the minimum amount of GLUMA Desensitizer required for one treatment to the dentine sur-
face to be treated (e.g. using an applicator tip, brush or similar) and gently massage in for approx.
30 to 60 seconds.

¢ Then dry the surface carefully in an air stream until the liquid film has disappeared and the surface
is no longer shiny, then rinse with plenty of water under suction.

Note: Irritation of the pulp may be observed in the presence of deep cavities without suitable pulp
protection. Deep cavities and/or areas near the pulp should be covered with a suitable cavity lining
before the desensitizer is applied.

Application notes

Visually inspect for damage before use. Damaged products must not be used.

General information

Please pay attention to the following safety instructions and all processing instructions in other sec-
tions. This product must be used according to the instruction for use only. Any use not complying with
these instructions is at the discretion and sole responsibility of the dental professional itself.
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Warnings and safety instructions

GLUMA Desensitizer contains glutardialdehyde. Inhalation or swallowing may be a health hazard. If
swallowed, consult a doctor immediately.

May cause skin and eye irritation. Avoid contact with skin. Skin contact may cause sensitization. Wear
suitable protective gloves. In case of contact with skin, immediately wash with plenty of water and
soap. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, rinse with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. If symptoms persist, consult an
eye specialist. May cause respiratory irritation and sensitization. Avoid breathing dust/fume/gas/mist/
vapours/spray. Toxic to aquatic life, with long lasting effects. Before use, put on the protective goggles
and cover the patient’s eyes to protect against splashes of material. Remove only the smallest quan-
tity necessary and close the container immediately. Avoid swallowing at all costs.

Special advice

For SSCP please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact
sscp-service@kulzer-dental.com

To find the SSCP in the EUDAMED use the UDI code attached at the packaging of the product.
Storage conditions

Avoid direct sunlight. Store in a sufficiently well ventilated dry place. Store at temperatures of
-10to 25°C (14 to 77°F). Incorrect storage may shorten the shelf-life and the product may prematurely
lose its effectiveness.

Do not use after expiry date.



Disposal information

Recommendation: Dispose of in accordance with official regulations. Do not dispose of contents or
partially emptied packaging in the household waste or allow them to enter the sewage system.
European Waste Catalogue: 180106 Chemicals consisting of or containing hazardous substances.

Complaint notice
Please quote batch number and article number in all correspondence about the product.
Article number [R€Fl and batch number [Lo7): See note on bottle/packaging.

According to EU Medical Device Regulation users/ patients are obliged to report serious incidents
with a medical device to the manufacturer and to the competent authority of the country, the incident
occurred.

Dated: 2023-10
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GLUMA®P Desensitizer oo

Dispositif médical - Réservé a 'usage exclusif des professionnels dentaires.

Usage

GLUMA Desensitizer est indiqué dans le traitement de I’hypersensibilité dentinaire, il agit par précipi-
tation des protéines plasmatiques, réduisant la perméabilité dentinaire et obturant les canalicules
dentinaires périphériques. Cela inhibe le mouvement de fluide dans les canalicules, cause de la sen-
sibilité. Ce matériau dentaire convient aux patients qui nécessitent un traitement dentaire pour les
indications suivantes, en prenant en considération les contre-indications. Pour les femmes enceintes
ou qui allaitent, les risques du traitement doivent étre soigneusement mis en balance avec les béné-
fices, en tenant compte de I'enfant a naitre ou du nouveau-né. Les dispositifs médicaux Kulzer
assurent la réhabilitation des fonctions orales telles que la mastication, la parole et I'esthétique. lls
stabilisent la dentition restante et/ou la créte alvéolaire, par la restauration ou I'utilisation d’une pro-
thése ou soutiennent le processus de réhabilitation

Indications

¢ Diminution voire disparition de la douleur dans les zones cervicales exposées ne nécessitant pas de
restauration.

¢ Réduction ou prévention de la sensibilité dentinaire apres préparation de dents devant recevoir des
restaurations directes ou indirectes



Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contreindiquée en cas d’allergies connues ou présumées aux compo-
sants de ce produit. Ne pas utiliser en cas d’allergies connues ou suspectées aux hydroxyethyl metha-
crylate ou glutardialdéhyde.

GLUMA Desensitizer ne doit pas étre utilisé :

¢ Siles précautions nécessaires ne peuvent étre prises ou si la technique indiquée ne peut étre appli-
quée.

¢ Sila douleur est la conséquence d’une pulpite.

¢ Sila pulpe est exposée ou si la dentine adjacente a la pulpe est perforée.

Effets secondaires potentiels

Ce produit ou I'un de ses composants peut dans certains cas particuliers causer des réactions d’hy-
persensibilité.

Caractéristiques du produit

Taille des emballages/modes de livraison : Flacon de 5 ml, Dose unique, 0,075 ml

Composition
® eau * hydroxyethyl methacrylate ¢ glutardialdéhyde

Utilisation du produit

Traitement de ’hypersensibilité dentinaire

Ce traitement est indiqué uniquement en cas de douleur sévere apparaissant en réaction a des stimuli
thermique, osmotique ou tactile. En présence d’une douleur Iégere, on peut utiliser d’autres traite-
ments comme certaines pates dentifrices.

¢ Nettoyer la dentine, sous anesthésie locale si nécessaire, et rincer a I'eau.
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* Protéger les muqueuses a I'aide d’une digue. Veiller a n’appliquer GLUMA Desensitizer que sur la
zone devant étre traitée.

¢ Appliquer la quantité minimum de GLUMA Desensitizer nécessaire pour un traitement sur la sur-
face dentinaire a traiter (par ex., avec un embout applicateur, une brosse ou du matériel similaire) et
masser doucement pour faire pénétrer pendant environ 30 a 60 secondes.

* Sécher ensuite soigneusement la surface en appliquant un jet d’air jusqu’a ce que le film liquide ait
disparu et que la surface ne soit plus brillante, puis rincer abondamment a I’eau sous aspiration.

Si apres une seule application de GLUMA Desensitizer aucun soulagement suffisant ou durable n’ap-
parait, avant de passer a un traitement alternatif, une nouvelle application topique de ce produit est
possible dans la méme séance ou lors d'une séance ultérieure.

Traitement de la dentine préparée lors de la réalisation d'une restauration directe ou indirecte

* Protéger les muqueuses a 'aide de la digue. Veiller a n’appliquer GLUMA Desensitizer que sur la
zone devant étre traitée.

¢ Appliquer la quantité minimum de GLUMA Desensitizer nécessaire pour un traitement sur la sur-
face dentinaire a traiter (par ex., avec un embout applicateur, une brosse ou du matériel similaire) et
masser doucement pour faire pénétrer pendant environ 30 a 60 secondes.

* Sécher ensuite soigneusement la surface en appliquant un jet d’air jusqu’a ce que le film liquide ait
disparu et que la surface ne soit plus brillante, puis rincer abondamment a I’eau sous aspiration.

Remarque : Une irritation de la pulpe peut étre observée en présence de cavités profondes sans

protection pulpaire appropriée. Les cavités profondes et/ou les zones proches de la pulpe doivent étre
recouvertes d’un revétement approprié avant que le désensibilisant ne soit appliqué.



Conseils pratiques
Priere de bien vouloir vérifier visuellement avant I'utilisation que le produit n’est pas endommagé. Il ne
faut en aucun cas utiliser des produits endommagés.

Remarques générales

Veuillez observer attentivement les consignes de sécurité suivantes et toutes les instructions de trai-
tement des autres sections. Ce produit ne peut étre traité que conformément aux instructions d’utili-
sation. Toute utilisation non conforme a ces instructions est a la discrétion et a la seule responsabilité
du professionnel dentaire.

Avertissements et consignes de sécurité

GLUMA Desensitizer contient du glutardialdéhyde. L’inhalation ou I'ingestion peuvent présenter un
risque pour la santé. En cas d’ingestion, consulter immédiatement un médecin.

Peut étre irritant pour les yeux et la peau. Eviter le contact avec la peau. Peut entrainer une sensibili-
sation par contact avec la peau. Porter des gants de protection appropriés. Si le produit entre en
contact avec la peau, laver immédiatement et abondamment avec de I'’eau et du savon. Eviter le
contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux rincer a I'eau pendant plusieurs minutes.
Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer. Contacter un médecin spécialiste des yeux si des symptémes persistent. Eviter de
respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols. Toxique pour les organismes aqua-
tiques, entraine des effets néfastes a long terme. Avant utilisation, mettre des lunettes de protection
et couvrir les yeux du patient pour le protéger des projections de produit. Extraire uniquement la plus
petite quantité nécessaire et refermer immédiatement le récipient. Eviter a tout prix que le patient ne
déglutisse.
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Conseil particulier

Pour le RCSPC, veuillez consulter la base de données EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacter sscp-service@kulzer-dental.com

Pour trouver le RCSPC, dans EUDAMED, utiliser le code UDI indiqué sur I’'emballage du produit.

Conditions de stockage

Eviter la lumiére directe du soleil. Conserver dans un endroit sec et suffisamment ventilé. Conserver a
une température comprise entre -10 et 25°C (14 et 77°F). Un stockage incorrect peut raccourcir la
durée de conservation et entrainer une perte d’efficacité prématurée du produit.

Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Consignes d’élimination

Recommandation : Elimination conformément aux réglementations officielles. Ne pas jeter le contenu
et les emballages qui n’ont pas été vidés avec les ordures ménagéres et ne pas les laisser s’écouler
dans les égouts. Catalogue européen des déchets : 180106 produits chimiques a base de substances
dangereuses ou qui en contiennent.

Notification de réclamation

Veuillez rappeler le numéro de lot et le numéro de I'article dans toute correspondance a propos du
produit.

Numeéro de Iarticle et numéro de lot : Voir I'inscription sur la bouteille/I’'emballage.

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, les utilisateurs / patients doivent
notifier les incidents graves liés a un dispositif médical au fabricant et a I'autorité compétente du pays
dans lequel ils sont survenus.

Mise a jour de I'information : 2023-10
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GLUMAP Desensitizer  &us™

Producto sanitario - Solo para el uso por parte de profesionales dentales.

Finalidad de uso

GLUMA Desensitizer se utiliza para el tratamiento de la dentina hipersensible. Logra su efecto
mediante la precipitacién de las proteinas de plasma, lo que reduce la permeabilidad dentinaria y
ocluye los tubulos dentinarios periféricos. Esto inhibe el flujo de liquido tubular, causante de la sen-
sibilidad. Este material dental es adecuado para pacientes que requieren un tratamiento dental para
las siguientes indicaciones, teniendo en cuenta las contraindicaciones. En el caso de mujeres emba-
razadas o en periodo de lactancia, deben valorarse cuidadosamente los riesgos del tratamiento con
respecto a los beneficios, teniendo en cuenta la salud del feto o el bebé. Los productos sanitarios de
Kulzer garantizan la recuperacién de las funciones bucales, como la masticacion, el habla y la esté-
tica. Estabilizan las piezas dentales existentes o la cresta alveolar de forma restauradora o protésica
o ayudan en el proceso de rehabilitacion.

Indicaciones

¢ reduccion o incluso eliminacién del dolor en areas cervicales expuestas sin necesidad de restaura-
cion.

¢ reduccién o prevencion de la sensibilidad dentinaria tras la preparacion de los dientes previa res-
tauracion indirecta o directa.
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Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado en caso de alergia conocida o sospechada a los compo-
nentes de este producto. El producto no debe utilizarse en casos de alergia conocida o sospechada a
hidroxietiimetracrilato o glutardialdehido.

GLUMA Desensitizer no debe emplearse:

* cuando no se puedan tomar las medidas de precaucién necesarias o no se pueda usar la técnica
especificada,

¢ en estados dolorosos causados por pulpitis,

¢ cuando la pulpa esta expuesta o la dentina adyacente a la pulpa esta perforada.

Posibles efectos secundarios
En casos aislados, este producto o sus componentes pueden causar reacciones de hipersensibilidad.

Caracteristicas del producto

Medidas del embalaje/Formatos de entrega: Botella de 5 ml, Monodosis de 0,075 ml
Composicion

® agua ® hidroxietiimetracrilato ® glutardialdehido

Aplicacion del producto

Tratamiento de la dentina hipersensible

El tratamiento de las superficies dentinarias hipersensibles solo esta indicado en casos de dolor

intenso en reacciones a estimulacion térmica, osmdtica o tactil. En sensaciones de dolor menos

severas se recomiendan terapias alternativas (p. ej. dentifricos desensibilizantes).

¢ Limpie la dentina, bajo anestesia local si es necesario, y luego aclare con agua.

* Proteger la mucosa mediante dique de goma. Evitar que GLUMA Desensitizer solo entre en con-
tacto con la zona a tratar.
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¢ Aplicar la minima cantidad de GLUMA Desensitizer que haga falta para un tratamiento de la super-
ficie de la dentina que se va a tratar (por ejemplo, mediante una punta aplicadora, pincel o similar)
y masajear suavemente durante aprox. 30—60 segundos.

¢ A continuacion, secar la superficie cuidadosamente con aire hasta que desaparezca la pelicula de
liquido y la superficie ya no brille. A continuacién, enjuagar con abundante agua bajo succion.

En el caso de que tras una Unica aplicacién tépica de GLUMA Desensitizer no se haya logrado un
alivio suficiente y sostenido del dolor, podra repetirse la aplicacion topica, en la misma sesion o bien
en otra posterior, antes de optar por terapias alternativas.

Tratamiento de la dentina preparada previa restauracién indirecta o directa.

* Proteger la mucosa mediante dique de goma. Evitar que GLUMA Desensitizer solo entre en con-
tacto con la zona a tratar.

¢ Aplicar la minima cantidad de GLUMA Desensitizer que haga falta para un tratamiento de la super-
ficie de la dentina que se va a tratar (por ejemplo, mediante una punta aplicadora, pincel o similar)
y masajear suavemente durante aprox. 30—60 segundos.

¢ A continuacién, secar la superficie cuidadosamente con aire hasta que desaparezca la pelicula de
liquido y la superficie ya no brille. A continuacion, enjuagar con abundante agua bajo succion.

jAtencion! Puede que producirse irritacion de la pulpa en caso de cavidades profundas sin una pro-
teccion pulpar adecuada. Las cavidades profundas o las zonas préximas a la pulpa deberan cubrirse
con un revestimiento de la cavidad adecuado antes de aplicar el desensibilizante.

Instrucciones de uso
Antes de la utilizacion, realizar una inspeccién visual para detectar posibles dafios en el producto. No
utilizar productos dafiados.
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Indicaciones generales

Lea detalladamente las siguientes instrucciones de seguridad y todas las instrucciones de procesa-
miento en otras secciones. Este producto debe ser utilizado Unicamente de acuerdo con las instruc-
ciones de uso. Cualquier uso que no cumpla con estas instrucciones es a discrecion y responsabili-
dad exclusiva del profesional dental.

Advertencias e indicaciones de seguridad

GLUMA Desensitizer contiene glutardialdehido. Su inhalacién o ingestion puede suponer riesgos para
la salud. En caso de ingesta, consultar de inmediato a un médico.

Puede irritar los ojos y la piel. Evitar el contacto con la piel. Posibilidad de sensibilizacion al contacto
con la piel. Utilizar guantes de proteccién adecuados. En caso de contacto del producto con la piel,
lavarse inmediatamente con abundante agua y jabon. Evitese el contacto con los ojos. En caso de
contacto con los ojos aclarar con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resulta facil. Seguir aclarando. En caso de molestias persistentes, acudir al médico. Evitar respirar
el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol. Téxico para los organismos acuaticos, con
efectos nocivos duraderos. Antes de su uso, utilizar gafas protectoras y cubrir los ojos del paciente
para protegerlos en caso de salpicaduras del material. Extraer Unicamente la cantidad minima nece-
saria y cerrar el recipiente de inmediato. Evitar su ingesta por todos los medios.

Advertencia especial

Para leer el Resumen sobre Seguridad y Funcionamiento Clinico (SSCP), consulte la base de datos de
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto con
sscp-service@kulzer-dental.com

Para encontrar el SSCP en EUDAMED, utilice el cédigo UDI que se encuentra en el embalaje del
producto.
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Condiciones de almacenamiento

Evitar la radiacién solar directa. Aimacenar en un lugar seco suficientemente ventilado. Consérvese a
una temperatura de -10 a 25°C (14 a 77°F). El almacenamiento incorrecto puede acortar la vida util y
el producto puede perder su eficacia prematuramente.

No utilizar después de la fecha de caducidad.

Informacion para la eliminacion

Recomendacioén: Eliminacion conforme a las normativas vigentes. No desechar el contenido ni los
envases con restos de producto en la basura doméstica ni el alcantarillado. Lista europea de residuos:
180106 Productos quimicos que consisten en, o contienen, sustancias peligrosas.

Reclamaciones

Indique el nimero de lote y nimero de articulo en toda la correspondencia acerca del producto.
El nimero de articulo y numero de lote [toT: véase la nota en la botella o el envase.

De acuerdo con la normativa europea de regulaciéon de productos sanitarios, los usuarios/pacientes
estan obligados a notificar los acontecimientos adversos graves con productos sanitarios al fabri-
cante y a la autoridad competente del pais en el que se hayan producido.

Revisién: 2023-10
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GLUMA?P Desensitizer Istruzionl D

Dispositivo medico - Destinato all’'uso solo da parte di personale odontoiatrico specializzato.

Destinazione d’uso

GLUMA Desensitizer viene impiegato per il trattamento della dentina ipersensibile. Leffetto si basa su
una riduzione della permeabilita della dentina mediante precipitazione delle proteine plasmatiche e
conseguente obliterazione dei tubuli dentinali. Cio inibisce il movimento del fluido dentinale con elimi-
nazione della sensibilitd dolorosa. Questo materiale dentale & adatto per pazienti che richiedono un
trattamento dentale conforme alle seguenti indicazioni nell’osservanza delle controindicazioni. Per le
donne in gravidanza e che allattano, i rischi del trattamento devono essere considerati attentamente
rispetto ai benefici, tenendo conto del nascituro o del lattante. | dispositivi medici Kulzer assicurano la
riabilitazione delle funzioni orali come la masticazione, la fonetica e I'estetica. Stabilizzano la denti-
zione rimanente e/0 la cresta alveolare in modo conservativo o protesico o supportano il processo di
riabilitazione.

Indicazioni

* per riduzione o anche per eliminare il dolore delle aree cervicali esposte che non richiedano neces-
sariamente un restauro.

* per prevenire o ridurre la della sensibilita dentinale dopo la preparazione di restauri diretti ed indiretti
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Controindicazioni

L'uso di questo prodotto € controindicato in caso di allergia nota o presunta verso i componenti di
questo prodotto. Non utilizzare in caso di allergia nota o sospetta verso idrossietil-metacrilato o glu-
teraldeide.

GLUMA Desensitizer non deve essere impiegato:

* qualora non possano essere prese le precauzioni necessarie oppure non sia possibile la tecnica
d’impiego.

 in caso di stati dolorosi conseguenti a fenomeni di pulpiti,

¢ in presenza di polpa esposta o di dentina prossima alla polpa.”

Potenziali effetti collaterali
Questo prodotto o i suoi componenti possono causare reazioni di ipersensibilita in determinati casi.

Caratteristiche del prodotto
Confezioni/Formati di fornitura: Flacone da 5 ml, Singola dose da 0,075 ml

Composizione
® acqua ¢ idrossietil-metacrilato ¢ gluteraldeide

Utilizzo del prodotto

Trattamento della dentina ipersensibile

Il trattamento della ipersensibilita dentinale € indicato solo in caso di forte dolore conseguente a rea-

zione a stimoli termici, osmotici o meccanici. In caso di sensazioni dolorose lievi, si consigliano terapie

alternative (ad esempio paste dentifricie desenibilizzanti).

¢ Pulire la dentina se necessario sotto anestesia locale. Sciacquare successivamente con acqua.

* Proteggere le mucose con una diga di gomma. Accertarsi che GLUMA Desensitizer entri in contatto
solo con 'area da trattare.
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¢ Applicare sulla superficie dentinale la quantita minima di GLUMA Desensitizer necessaria per un
trattamento della superficie dentinale da trattare (ad es. mediante un puntale applicatore, un pen-
nello o simili) e massaggiare delicatamente per far penetrare per circa 30-60 secondi.

¢ Quindi asciugare delicatamente la superficie con un flusso di aria compressa fino a quando lo strato
liquido non scompare e la superficie non & pill lucida; dopodiché sciacquare con abbondante acqua
e aspirare contemporaneamente.

Se non si ottiene un’attenuazione del dolore sufficiente e durevole dopo la prima applicazione di
GLUMA Desensitizer, il trattamento puo essere ripetuto durate la stessa seduta o in una successiva
prima di impiegare terapie alternative.

Nel pretrattamento della dentina prima dei restauri diretti od indiretti

* Proteggere le mucose con una diga di gomma. Accertarsi che GLUMA Desensitizer entri in contatto
solo con 'area da trattare.

¢ Applicare sulla superficie dentinale la quantita minima di GLUMA Desensitizer necessaria per un
trattamento della superficie dentinale da trattare (ad es. mediante un puntale applicatore, un pen-
nello o simili) e massaggiare delicatamente per far penetrare per circa 30-60 secondi.

¢ Quindi asciugare delicatamente la superficie con un flusso di aria compressa fino a quando lo strato
liquido non scompare e la superficie non & pill lucida; dopodiché sciacquare con abbondante acqua
e aspirare contemporaneamente.
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Nota! Se non viene applicata una protezione idonea della polpa, in presenza di cavita profonde si
potrebbe osservare un’irritazione della polpa. Le cavita profonde e/o le aree vicino alla polpa devono
essere coperte da un rivestimento per cavita (liner) adeguato prima di applicare il desensibilizzante.

Avvertimenti per 'uso
Prima dell’utilizzo, effettuare un controllo visivo per escludere eventuali danni. Non utilizzare i prodotti
se sono danneggiati.

Avvertenze generali

Si prega di osservare attentamente le seguenti istruzioni di sicurezza e tutte le istruzioni d’uso in altre
sezioni. Questo prodotto pud essere lavorato solo secondo le istruzioni per I'uso. Qualsiasi utilizzo in
violazione di queste istruzioni & a discrezione e sotto la sola responsabilita dell’odontoiatra.

Avvertenze di pericolo e sicurezza
GLUMA Desensitizer contiene glutardialdeide. L'inalazione o 'ingestione possono essere nocive per
la salute. Se ingerito, consultare immediatamente un medico.

Puo essere irritante per gli occhi e la pelle. Evitare il contatto con la pelle. Pud provocare sensibilizza-
zione per contatto con la pelle. Indossare adeguati guanti protettivi. In caso di contatto con la pelle,
lavarsi immediatamente ed abbondantemente con acqua e sapone. Evitare il contatto con gli occhi. 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 disturbi persistono, consultare un medico.
Evitare di respirare la polvere/i fumi/i gas/la nebbia/i vapori/gli aerosol. Tossico per gli organismi
acquatici con effetti di lunga durata. Prima dell’uso, indossare degli occhiali protettivi e coprire gli
occhi del paziente per proteggerlo da eventuali schizzi di materiale. Prelevare solo la minima quantita
necessaria e richiudere immediatamente il contenitore. Evitare assolutamente di deglutire.
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Avvertenze speciali

Per SSCP consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattare
sscp-service@kulzer-dental.com

Per trovare I'SSCP nellEUDAMED, utilizzare il codice UDI riportato sulla confezione del prodotto.

Condizioni di conservazione

Non esporre alla luce diretta del sole. Conservare in luogo asciutto e sufficientemente ventilato. Con-
servare a temperature comprese tra -10°C e 25°C (tra 14°F e 77°F). Uno stoccaggio scorretto pud
ridurre la durata a magazzino e il prodotto pud perdere prematuramente la sua efficacia.

Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Avvertenze per lo smaltimento

Raccomandazione: Smaltire nel rispetto dei regolamenti ufficiali. Non smaltire il contenuto o confe-
zioni parzialmente vuote insieme ai rifiuti domestici né permettere I'ingresso nel sistema fognario.
Catalogo europeo dei rifiuti: 180106 Sostanze chimiche pericolose o contenenti sostanze pericolose.

Avvertenza per la procedura di reclamo

Si prega di indicare il numero di lotto e il numero dell’articolo in tutta I'eventuale corrispondenza
riguardante il prodotto. Numero dell’articolo [F&Fl e numero di lotto [toT: vedere le indicazioni sul flacone/
confezione.

Secondo il Regolamento UE sui dispositivi medici, gli utenti e/o i pazienti hanno I'obbligo di segnalare
al produttore e alle autorita competenti locali i casi gravi legati a un dispositivo medico avvenuti nel
relativo Paese.

Aggiornamento al: 2023-10
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GLUMA?P Desensitizer iwss

Equipamento para saude - Somente para utilizacédo por profissionais de Odontologia.

Finalidade de uso

O GLUMA Desensitizer € indicado para o tratamento de sensibilidade dentinaria. Sua acdo é conse-
guida através da precipitagdo das proteinas plasmaticas, o que reduz a permeabilidade da dentina e
oblitera os tubulos dentinarios periféricos. Desta forma, inibe a movimentacéo do fluido dentinario no
interior dos tubulos, que é o agente causador da sensibilidade.

Este material odontoldgico é adequado para pacientes com necessidade de tratamento odontoldgico
para as indicagdes a seguir, levando-se em consideragéo as contraindicagdes. Para gestantes e lac-
tantes, os riscos do tratamento devem ser cuidadosamente ponderados em relagdo aos beneficios,
sempre levando-se em consideracdo o bebé. Os produtos para saide da Kulzer garantem a reabilita-
¢ao de fungdes orais como mastigagao, fala e estética. Eles estabilizam a denticdo remanescente e/
ou o rebordo alveolar em carater restaurativo ou prostéticoou ajudam no processo de reabilitagao.

Indicades
e Como redutor ou inibidor da dor na regido de dentina exposta, sem necessidade de restauracao.
e Para diminuir ou inibir a sensibilidade dentinaria apés preparo para trabalhos protéticos.

Contraindicacoes

A utilizagao deste produto é contraindicada em caso de alergia ou suspeita de alergia aos componen-
tes deste produto. Ndo usar em caso de alergia conhecida ou suspeita ao hidroxietil-metacrilato ou
glutaraldeido.
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GLUMA Desensitizer ndo deve ser usado:

¢ quando néo for possivel seguir as normas de seguranga necessarias ou as técnicas de aplicagdo
recomendadas;

* em caso de alergia aos componentes de GLUMA Desensitizer;

* em caso de dores originadas nas pulpites;

* em caso de exposicdo pulpar ou de dentina préxima a polpa.

Possiveis efeitos colaterais
Em casos isolados este produto ou algum de seus componentes pode provocar reagdes de hipersen-
sibilidade.

Caracteristicas do produto

Tamanho da embalagem/apresentacéo do produto: Frasco de 5 ml, Dose Unica, 0,075 ml
Composicao

® agua * hidroxietil-metacrilato ¢ glutaraldeido

Utilizacao do produto

Tratamento de dentina hipersensivel

O tratamento na dentina hipersensivel s6 é indicado nas dores muito fortes resultantes, por exemplo,

de estimulos térmicos, osméticos ou tateis. Na dor leve, terapias alternativas sdo indicadas (p.ex.

pasta dental dessensibilizante). Limpar a dentina a ser tratada, eventualmente aplicando anestésico

local, em seguida enxaguar com agua.

* Proteja a mucosa usando um dique de borracha. Certifique-se de que o GLUMA Desensitizer entre
em contato somente com a drea a ser tratada.
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¢ Aplique a quantidade minima de GLUMA Desensitizer necessaria para um tratamento da superfi-
cie dentindria a ser tratada (por exemplo, usando uma ponta aplicadora, pincel ou similar) e massa-
geie gentilmente por aproximadamente 30 a 60 segundos.

* Em seguida, seque a superficie cuidadosamente com um fluxo de ar até o filme liquido desaparecer
e a superficie parar de brilhar. Finalmente, enxadgue com bastante dgua sob sucgao.

Se uma Unica aplicacdo de GLUMA Desensitizer ndo produzir alivio suficiente e sustentado da dor, o
tratamento pode ser repetido na mesma ou em uma consulta subsequente antes que tratamentos
alternativos sejam usados.

Tratamento de dentina preparada para receber préteses fixas e restauragoes

* Proteja a mucosa usando um dique de borracha. Certifique-se de que o GLUMA Desensitizer entre
em contato somente com a area a ser tratada.

¢ Aplique a quantidade minima de GLUMA Desensitizer necesséria para um tratamento da superfi-
cie dentinaria a ser tratada (por exemplo, usando uma ponta aplicadora, pincel ou similar) e massa-
geie gentilmente por aproximadamente 30 a 60 segundos.

* Em seguida, seque a superficie cuidadosamente com um fluxo de ar até o filme liquido desaparecer
e a superficie parar de brilhar. Finalmente, enxague com bastante agua sob sucgao.

Atencaol! Irritagao da polpa podera ser observada em cavidades profundas, sem protegédo adequada

da polpa. Cavidades profundas e/ou areas préximas a polpa devem ser cobertas com um forramento

adequado antes da aplicag@o do dessensibilizante.

Informacgoes para uso ;

Antes da utilizagdo, submeter a uma inspecgao visual, de forma a detectar possiveis danos. E proi-

bido utilizar os produtos que apresentem danos.
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Informacgodes gerais

Observe cuidadosamente as seguintes instrugdes de seguranca e todas as instru¢des de processa-
mento em outras segdes. Este produto pode ser processado apenas de acordo com as instrugdes de
uso. Qualquer uso que viole estas instrugdes ¢ de inteira responsabilidade do profissional da odonto-
logia.

Adverténcias e avisos de seguranca

O GLUMA Desensitizer contém glutaraldeido. A inalacdo e/ou a ingestdo podem representar risco
para a saude. Se ingerido, consulte um médico imediatamente.

Pode ser irritante para os olhos e a pele. Evitar o contato com a pele. O contato com a pele pode
causar sensibilizagéo. Usar luvas de protegédo adequadas. No caso de o produto entrar em contato
com a pele, lavar imediatamente com sab&o e agua em abundancia. Evitar o contato com os olhos.
Se entrar em contacto com os olhos enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se
usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. Contatar um médico
no caso de queixas persistentes. Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. Antes de usar, coloque éculos de
proteg@o e cubra os olhos do paciente para protegé-los contra respingos de material. Remova
somente a quantidade minima necessaria e feche o recipiente imediatamente. Evite ao maximo inge-
rir.

Aviso importante

Para acessar o Resumo sobre Seguranga e Funcionamento Clinico (SSCP), consulte a base de dados
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte sscp-service@kulzer-dental.com

Para localizar o SSCP na EUDAMED, use o cédigo UDI presente na embalagem do produto.
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Condigoes de armazenamento

Evitar luz solar direta. Armazene em local seco e suficientemente bem ventilado. Armazene em tem-
peraturas entre -10°C e 25°C (14°F e 77°F). O armazenamento incorreto pode reduzir a validade e o
produto podera perder prematuramente sua efetividade. Nao utilize apds o término da data de vali-
dade.

InstrugGes para descarte

Recomendacéo: Descartar conforme a regulamentacéo vigentes. Ndo descartar o conteudo ou as
embalagens parcialmente vazias no lixo doméstico nem no sistema de esgoto. Catalogo europeu de
residuos: 180106 produtos quimicos que sdo compostos por ou contém substancias perigosas.
Instrugdes quanto a reclamagoes

Indicar o nimero de lote e o nimero do artigo em toda e qualquer correspondéncia sobre o produto.
Numero do artigo [FeFl e nimero de lote vide frasco/embalagem.

De acordo com a Regulagédo para Dispositivos Médicos da UE, os usudrios/pacientes sdo obrigados
a relatar os eventos sérios ao fabricante e a autoridade competente do pais onde tais eventos ocor-
ram.

Ultima reviséo: 2023-10
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GLUMA?P Desensitizer it

Medisch hulpmiddel - Alleen voor gebruik door dentale professionals.

Beoogd gebruik

GLUMA Desensitizer kan gebruikt worden voor de behandeling van overgevoelig dentine. Het bereikt

zijn effect door precipitatie van plasma proteinen, waardoor de permeabiliteit van het dentine wordt

verminderd en de dentinetubuli worden afgesloten. Hierdoor wordt de vloeistofstroom door de tubuli

geremd die de oorzaak van de gevoeligheid is.

Dit tandheelkundige materiaal is geschikt voor patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig

hebben voor de volgende indicaties, met inachtneming van de contra-indicaties. Voor zwangere vrou-

wen en vrouwen die borstvoeding geven, moeten de risico’s van de behandeling zorgvuldig worden

afgewogen tegen de voordelen, rekening houdend met het ongeboren kind of de zuigeling. De medi-

sche hulpmiddelen van Kulzer zorgen voor herstel van mondfuncties zoals kauwen, spreken en esthe-

tiek. Zij stabiliseren de resterende dentitie en/of de kaakkam door middel van restauraties of protheti-

sche voorzieningen of zij helpen bij het rehabilitatieproces.

Indicaties

* reduceren of zelfs elimineren van pijn bij blootliggende tandhalzen die geen restauratie nodig heb-
ben.

* verlichten of voorkomen van dentine overgevoeligheid na het prepareren van elementen voor indi-
recte of directe restauraties.
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Contra-indicaties

Het gebruik van dit product is gecontraindiceerd bij bekende of vermoedelijke allergieén voor
bestanddelen van dit product. Niet gebruiken bij bekende of vermoedelijke allergie voor hydroxyethyl-
methacrylaat of glutaardialdehyde.

GLUMA Desensitizer mag niet worden gebruikt:

 als de benodigde voorzorgsmaatregelen niet kunnen worden genomen of de voorgeschreven appli-
catietechniek niet kan worden toegepast.

e als de pijn veroorzaakt wordt door pulpitis

¢ als de pulpa blootligt of zeer dicht is benaderd

Eventuele bijwerkingen
Dit product of een van de bestanddelen ervan kan in bepaalde gevallen overgevoeligheidsreacties
veroorzaken.

Producteigenschappen

Verpakkingsgrootten/leveringsvormen: Flacon van 5 ml, Single Dose, 0,075 ml

Samenstelling

* water ® hydroxyethylmethacrylaat ¢ glutaardialdehyde

Gebruikswijze

Behandeling van gevoelig dentine

De behandeling van gevoelig dentine is uitsluitend geindiceerd in geval van hevige pijn als reactie op
thermische, osmotische of tactiele stimuli. In geval van geringe pijn zijn alternatieve behandelingen
zoals het gebruik van desensibiliserende tandpasta’s geindiceerd.

* Reinig het dentine, zonodig onder lokale anesthesie, en spoel daarna af met water.
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* Bescherm de mucosa met behulp van cofferdam. Zorg ervoor dat GLUMA Desensitizer alleen in
contact komt met het te behandelen gebied.

* Breng de kleinst mogelijke benodigde hoeveelheid GLUMA Desensitizer aan op het te behandelen
dentineoppervlak (bijv.met een applicatietip, penseeltje, etc.) en laat 30-60 seconden inwerken.

* Droog vervolgens het oppervlak voorzichtig met perslucht tot het laagje vioeistof weg is en het
oppervlak niet meer glanst. Spoel daarna grondig met water onder afzuiging.

Als een enkele applicatie van GLUMA Desensitizer niet voor voldoende en aanhoudende verlichting
zorgt, kan de behandeling worden herhaald tijdens dezelfde of een volgende zitting voordat alterna-
tieve methoden worden gebruikt.

Behandeling van dentine na preparatie voor indirecte en directe restauraties

* Bescherm de mucosa met behulp van cofferdam. Zorg ervoor dat GLUMA Desensitizer alleen in
contact komt met het te behandelen gebied.

¢ Breng de kleinst mogelijke benodigde hoeveelheid GLUMA Desensitizer aan op het te behandelen
dentineoppervlak (bijv.met een applicatietip, penseeltje, etc.) en laat 30-60 seconden inwerken.

* Droog vervolgens het oppervlak voorzichtig met perslucht tot het laagje vioeistof weg is en het
oppervlak niet meer glanst. Spoel daarna grondig met water onder afzuiging.

Opmerking: Zonder geschikte pulpabescherming kan bij diepe caviteiten irritatie van de pulpa ont-

staan. Diepe caviteiten en/of plaatsen nabij de pulpa moeten met een geschikte caviteitsliner worden

afgedekt voordat het desensibilisatiemiddel wordt aangebracht.

Gebruiksaanwijzing

Voor gebruik visueel op beschadigingen controleren. Beschadigde producten mogen niet worden

gebruikt.
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Algemene informatie

Houd u zorgvuldig aan de volgende veiligheidsinstructies en alle verwerkingsinstructies in andere
secties. Dit product mag alleen verwerkt worden volgens de gebruiksaanwijzing. Elk gebruik dat niet
met deze instructies overeenkomt, is naar goeddunken en voor de volledige verantwoordelijkheid van
de tandheelkundige professional.

Waarschuwingen en veiligheidsinstructies
GLUMA Desensitizer bevat glutaardialdehyde. Inademen of inslikken kan gevaarlijk voor de gezond-
heid zijn. Bij inslikken moet onmiddellijk een arts worden geraadpleegd.

Kan irriterend zijn voor ogen en huid. Contact met de huid vermijden. Kan overgevoeligheid veroorza-
ken bij contact met de huid. Draag geschikte beschermende handschoenen. Bij contact van het pro-
duct met de huid onmiddellijk en grondig met zeep en water wassen. Aanraking met de ogen vermij-
den. Bij contact met de ogen spoelen met water gedurende een aantal minuten. Contactlenzen
verwijderen, indien mogelijk. Blijven spoelen. Neem contact op met een oogarts bij aanhoudende
klachten. Inademing van stof/rook/gas/nevel/damp/spuitnevel vermijden. Giftig voor in het water
levende organismen, met langdurige gevolgen. Zet vé6r gebruik de veiligheidsbril op en dek de ogen
van de patiént af ter bescherming tegen spetters. Neem alleen de kleinste benodigde hoeveelheid uit
en sluit de verpakking onmiddellijk. Inslikken te allen tijde vermijden.

Speciaal advies

Raadpleeg voor SSCP de EUDAMED-database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem con-
tact op via sscp-service@kulzer-dental.com

Gebruik de UDI-code op de verpakking van het product om de SSCP in de EUDAMED te vinden.
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Bewaren
Direct zonlicht vermijden. Op een voldoende goed geventileerde droge plaats bewaren. Bewaren bij
een temperatuur van -10 tot 25°C (14 tot 77°F). Onjuiste opslag kan de houdbaarheid verkorten en het
product kan voortijdig zijn werkzaamheid verliezen.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.
Verwijderingsinstructie
Aanbeveling: Afvoeren volgens de officiéle voorschriften. Voer de inhoud of gedeeltelijk lege verpak-
king niet af via het huishoudelijke afval en laat deze niet in de riolering terechtkomen. Europese afval-
catalogus: 180106 Chemicalién die uit gevaarlijke stoffen bestaan of deze bevatten.
Klachtenmelding
Vermeld bij alle correspondentie over het product het lotnummer en het artikelnummer.
Artikelnummer en lotnummer [to7:: Zie opmerking op de flacon/verpakking.
Volgens de EU-verordening inzake medische hulpmiddelen zijn gebruikers/patiénten verplicht om ern-
stige voorvallen met een medisch hulpmiddel te melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autori-
teit van het land waar deze zich hebben voorgedaan.

Status: 2023-10
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GLUMAP Desensitizer Bruksanisning @&

Medicinteknisk produkt - Endast fér anvandning av dental personal.

Anvindningsomrade

GLUMA Desensitizer anvéands fér behandling av hypersensibelt dentin. Effekten n&s genom utfall-

ning av plasmaprotein vilket reducerar dentinpermeabiliteten och ockluderar perifer dentintubuli.

Dérigenom férhindras den tubuléra vétskerorelse som férosakar smartkénslan.

Detta dentala material &r lampligt for patienter i behov av dental behandling f6r féljande indikationer

med hansyn till kontraindikationerna. Riskerna med behandlingen bér noga avvégas mot férdelarna

for gravida och ammande kvinnor, med hénsyn till det ofédda barnet eller spadbarnet. Kulzer medi-

cintekniska produkter sékerstaller rehabiliteringen av orala funktioner, sdsom estetik, tuggfunktion

och tal. De stabiliserar restbettet och/eller alveolarutskottet restaurativt eller protetiskt eller bidrar de

till rehabiliteringsprocessen.

Indikation

e for att reducera eller eliminera smérta i frilagda cervikala omraden utan behov av restauration.

o for att reducera eller elimenera kansligheten i dentintet efter preparation for indirekta eller direkta
restaurationer.

Kontraindikationer

Anvéndning av produkten ar kontraindicerad vid kanda eller misstankta allergier mot komponenter

i produkten. Anvand inte produkten vid konstaterade eller misstankta allergier mot hydroxyetylme-

takrylat eller glutaraldehyd.
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GLUMA Desensitizer far inte anvandas:

¢ om de nédvéndiga férsiktighetsatgarderna eller det i bruksanvisningen angivna férfarandet inte kan
foljas,

¢ vid smaérta férorsakad av pulpit,

* vid exponerad pulpa eller perforation av pulpanéra dentin.”

Potentiella biverkningar
Produkten eller nagot av dess innehéllsémnen kan i specifika fall orsaka 6verkanslighetsreaktioner.

Produktegenskaper
Forpackningsstorlekar/leveransformer: 5 mli-flaska, Enkeldos, 0,075 ml

Sammansattning
 vatten ¢ hydroxyetylmetakrylat ¢ glutaraldehyd

Applicering av produkten

Behandling av hypersensibelt dentin

Behandling av 6verkénsliga dentinytor &r tillradlig bara vid svara smértor som reaktion pa t.ex.

termisk, osmotisk eller taktil stimuli. Vid lattare smartor skall alternativa behandlingar foretas (t.ex.

desensibiliserande tandkram).

¢ Rengdr dentinet, anvand lokalbeddvning vid behov, och skolj med vatten.

e Skydda slemhinnorna genom att anvanda kofferdam. Var noga med att GLUMA Desensitizer inte
kommer utanfér appliceringsytan.

¢ Applicera minsta méjliga méangd GLUMA Desensitizer som kravs fér en behandling av dentinytan
som ska behandlas (t.ex. med en applikatorspets, borste eller liknande) och massera in i ca 30 till
60 sekunder.
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* Torka dérefter noggrant ytan med luftblastring tills vétskefilmen har férsvunnit och ytan inte langre
glanser och skolj med rikligt med vatten under sugning.

Skulle tillr&cklig och bestdende smértlindring inte nés efter den forsta appliceringen GLUMA Desensi-
tizer kan behandlingen upprepas antingen vid samma eller vid ett senare behandlingstillfélle innan
nagon alternativterapi satts in.

Behandling av dentin preparerat for indirekta eller direkta restaurationer

¢ Skydda slemhinnorna genom att anvanda kofferdam. Var noga med att GLUMA Desensitizer inte
kommer utanfér appliceringsytan.

¢ Applicera minsta méjliga mangd GLUMA Desensitizer som kravs for en behandling av dentinytan
som ska behandlas (t.ex. med en applikatorspets, borste eller liknande) och massera in i ca 30 till
60 sekunder.

* Torka dérefter noggrant ytan med luftbléstring tills vatskefilmen har férsvunnit och ytan inte langre
glénser och skélj med rikligt med vatten under sugning.

Obs: Irritation i pulpan kan observeras vid férekomst av djupa kaviteter utan lampligt pulpskydd.

¢ Djupa kaviteter och/eller omraden néra pulpan ska tackas med en Iamplig kavitetsisolering innan
desensitizer-produkten appliceras.

Hanvisningar

Kontrollera att produkten inte &r skadad innan den anvénds. Skadade produkter fir inte anvandas.

Allménna anvisningar

Folj noga fdljande sakerhetsinstruktioner och alla behandlingsinstruktioner i andra avsnitt.

Den har produkten kan endast bearbetas enligt bruksanvisningen. All anvandning i strid med dessa

instruktioner &r av tandvérdspersonalens eget ansvar.
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Varningar och sakerhetsanvisningar
GLUMA Desensitizer innehdller glutaraldehyd. Det kan vara en halsorisk att andas in eller svilja pro-
dukten. Kontakta lakare omedelbart om den svéljs.

Kan irritera 6gonen och huden. Undvik kontakt med huden. Sensibilisering vid hudkontakt mdjlig.
Anvénd lampliga skyddshandskar. Om produkten kommer i kontakt med huden ska du tvatta genast
och noggrant med tval och vatten. Undvik kontakt med égonen. Vid kontakt med égonen skolj forsik-
tigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gér I4tt. Fortsatt att skélja Kon-
takta ldkare om problemen kvarstér. Undvik att inandas damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej. Giftigt
for vattenlevande organismer med langtidseffekter. Fére anvandning ska du ta p& skyddsglaségon
och ticka for patientens 6gon som skydd mot sténk fran materialet. Ta endast ur den minsta méngden
som krévs och stdng behallaren omedelbart. Det & mycket viktigt att undvika att svélja materialet.
Sérskilda rad

SSCP finns i EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller s kan du kontakta
sscp-service@kulzer-dental.com

For att hitta SSCP i EUDAMED anvénder du UDI-koden som finns pa produktférpackningen.
Forvaring

Undvik direkt solljus. Férvaras pa en tillréckligt valventilerad torr plats. Férvaras vid -10 till 25°C

(14 till 77°F). Felaktig forvaring kan férkorta hallbarheten och produkten kan férlora sin effektivitet i
fortid. Anvand inte efter utgangsdatumet.

Avfallshantering

Rekommendation: Avfallshantering enligt gallande féreskrifter. Kassera inte innehéllet eller delvis
tomda forpackningar i hushallsavfallet eller avloppet. Europeisk avfallskatalog: 180106 Kemikalier
som bestéar av eller som innehéller farliga &mnen.
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Reklamationsanvisning

Uppge batchnummer och artikelnummer i all korrespondens om produkten. Artikelnummer och
batchnummer [toT:: Se uppgift pa flaska/férpackning.

Enligt EU:s férordning om medicintekniska produkter ska anvandare/patienter anméla allvarliga inci-
denter med medicintekniska produkter till tillverkaren och till den behériga myndigheten i respektive
land.

Version: 2023-10
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GLUMA® Desensitizer -®rgernveiedning

Medicinsk udstyr - Ma kun anvendes af dentalt fagpersonale.

Anvendelse

GLUMA Desensitizer anvendes til behandling af hypersensibelt dentin. Effekten opnas gennem
udfeeldning af plasmaprotein, hvilket reducerer dentinpermeabiliteten og isolerer de perifere dentintu-
buli. Derigennem forhindres den tubulaere vaesketilforsel som forarsager smertefornemmelsen.

Dette dentalmateriale er egnet til patienter med behov for tandbehandling pa grund af nedenstédende
indikationer, nar der tages hejde for kontraindikationerne. N&r produktet anvendes til gravide og
ammende, skal fordelene ved behandlingen sammenholdes med risiciene for patienten og fosteret
eller spaedbarnet. Medicinsk udstyr fra Kulzer bruges til sestetisk behandling og genetablering af orale
funktioner sasom tygge- og taleevnen og stabiliserer det resterende tandsaet og/eller alveolarbuen
restorativt eller protetisk eller de bidrager til rehabiliteringsprocessen.

Indikationer

o for at reducere eller eliminere smerter i eksponerede tandhalse som ikke behever behandling.
 for at reducere eller eliminere falsomheden i dentinen efter praeparering.

Kontraindikationer

Anvendelse af dette produkt er kontraindiceret ved kendt eller misteenkt allergi over for bestanddelene
af dette produkt. Ma ikke anvendes i tilfeelde af kendte eller mistaenkte allergier over for hydroxyethyl-
methacrylat eller glutardialdehyd.
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GLUMA Desensitizer mé ikke anvendes:

¢ Hvis de nedvendige forholdsregler som beskrevet i brugsanvisningen ikke kan overholdes.
¢ Ved smerte forarsaget af pulpit.

¢ Ved perforering af pulpa eller pulpanzer dentin.

Potentielle bivirkninger
Dette produkt eller en af dets komponenter kan i seerlige tilfeelde forarsage allergiske reaktioner.

Produktegenskaber
Pakkesterrelser/leveringsformer: 5 ml flaske, Enkeltdosis, 0,075 ml

Sammensatning
¢ vand ¢ hydroxyethylmethacrylat e glutardialdehyd

Produktbeskrivelse

Behandling af hybersensibelt dentin

Behandling af falsomme dentinoverflader anbefales kun ved svaere smerter som folge af termisk,

osmotisk eller taktil stimuli. Ved lettere smerter skal alternative behandlinger foretages (f.eks desensi-

biliserende tandpasta).

* Renger dentinen, om nedvendigt under lokalbedovelse, og skyl derefter af med vand.

¢ Beskyt slimhinderne ved hjeelp af kofferdam. Serg for, at GLUMA Desensitizer kun kommer i kontakt
med det omrade, der skal behandles.

¢ Pafer den mindste maengde GLUMA Desensitizer, der kraeves til én behandling, pa den dentinover-
flade, der skal behandles (f.eks. med en applikatorspids, berste eller lignende) og massér det blidt
ind i ca. 30 til 60 sekunder.

* Tor derefter overfladen forsigtigt i en luftstrem, indtil vaeskefilmen er forsvundet og overfladen ikke
lzengere er skinnende, og skyl derefter med rigeligt vand under sugning.
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Hvis smertelindring ikke opnéas ved den forste behandling med GLUMA Desensitizer kann behandlin-
gen gentages med det samme eller ved en senere lejlighed, inden en eventuel alternativ behandling
igangsaettes.

Behandling af praepareret dentin og restaureringer

* Beskyt slimhinderne ved hjeelp af kofferdam. Serg for, at GLUMA Desensitizer kun kommer i kontakt
med det omrade, der skal behandles.

¢ Pafer den mindste maengde GLUMA Desensitizer, der kraeves til én behandling, p& den dentinover-
flade, der skal behandles (f.eks. med en applikatorspids, berste eller lignende) og massér det blidt
ind i ca. 30 til 60 sekunder.

* Tor derefter overfladen forsigtigt i en luftstrem, indtil veeskefiimen er forsvundet og overfladen ikke
laengere er skinnende, og skyl derefter med rigeligt vand under sugning.

Anvisning! Man kan muligvis observere irritation af tandpulpen, hvis der er dybe hulrum og ikke til-
streekkelige beskyttelse for tandpulpen. Dybe kaviteter og/eller omréder i naerheden af pulpen skal
deekkes med en passende kavitetsisolering, fer desensibilisatoren paferes.

Praktiske henvisninger
Produktet skal kontrolleres visuelt for beskadigelser, for det bruges gang. Hvis produktet er beskadi-
get, ma det ikke tages i brug.

Generelle anvisninger

Folg noje de folgende sikkerhedsinstruktioner og alle behandlingsinstruktioner i andre sektioner.
Dette produkt kan kun behandles i henhold til brugsanvisningen. Enhver anvendelse i strid med disse
instruktioner er efter tandleegeens sken og dennes ansvar.
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Advarsels- og sikkerhedsanvisninger

GLUMA Desensitizer indeholder glutardialdehyd. Dette kan veere sundhedsskadeligt at indande eller
synke. Sog straks lsegehjeelp i tilfeelde af indtagelse.

Kan irriterende gjnene og huden. Undga kontakt med huden. Sensibilisering ved hudkontakt er mulig.
Brug egnede beskyttelseshandsker. Kommer produktet i kontakt med huden, vaskes straks grundigt
med szebe og vand. Undga kontakt med ejnene. Ved kontakt med ejnene skyl forsigtigt med vand i
flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning. Hvis generne
varer ved, kontaktes leege. Undga indanding af pulver/reg/gas/tage/damp/spray. Giftig for vandle-
vende organismer, med langvarige virkninger. Tag beskyttelsesbriller pa for anvendelse og daek
patientens gjne for at beskytte mod staenk af materialet. Fjern kun den mindst mulige maengde, og luk
beholderen med det samme. Undga for enhver pris at synke.

Seerlige henvisninger

Til SSCP skal du bruge EUDAMED-databasen (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakte
sscp-service@kulzer-dental.com

For at finde SSCP i EUDAMED skal du bruge UDI-koden, der findes p& produktets emballage.

Opbevaringsbetingelser

Undga direkte sollys. Opbevares pa et tilstraekkeligt godt ventileret, tort sted. Opbevares ved tempe-
raturer pa -10 til 25°C (14 til 77°F). Forkert opbevaring kan forkorte holdbarheden, og produktet kan
miste sin effektivitet for tidligt. Undlad at bruge, nar udlebsdatoen er overskredet

Anvisninger for bortskaffelse

Anbefaling: Bortskaffes i overensstemelse med de officielle regler. Bortskaf ikke indhold eller delvis
tom emballage med husholdningsaffaldet, og lad det komme ind i kloaksystemet. Europzeisk affalds-
katalog: 180106 Kemikalier, der bestér af eller indeholder farlige stoffer.
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Reklamationsanvisning

Angiv batchnummer og artikelnummer i al korrespondance angéende produktet. Artikelnummer [REFl og
batchnummer [toTl: Se meerkat pa flaske/emballage.

Ifelge EU's direktiv med medicinsk udstyr er brugere/patienter forpligtet til at indberette alvorlige util-
sigtede haendelser med medicinsk udstyr til fabrikanten og til den kompetente myndighed i det land,
hvor de opstod.

Ajourfert: 2023-10
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GLUMAP Desensitizer  Kaohieet (D

Laakinnallinen laite - Vain hammashoidon ammattilaisten kayttoon.

Aiottu kayttotarkoitus

GLUMA Desensitizer -materiaalia kaytetaén yliherkistyneen dentiinin hoitoon. Sen vaikutus perustuu
plasmaproteiinien saostumiseen, mika vahentaa dentiinin |&péisevyyttd ja sulkee kohdistetusti peri-
feeriset dentiinitubulukset. Tdmé estaa herkkyytta aiheuttavan nesteen virtauksen tubulusten I&pi.
Taméa hammasléaéketieteellinen materiaali sopii potilaille, jotka tarvitsevat hammaslaaketieteellisté hoi-
toa seuraaviin kayttétarkoituksiin vasta-aiheet huomioiden. Hoidettaessa raskaana olevia tai imettéavia
naisia, hoidon riski-hy6tysuhde on arvioitava huolellisesti syntymétén lapsi tai vauva huomioiden.
Kulzer-lagkintélaitteet varmistavat suun toimintojen, kuten pureskelun, puheen ja ulkonaén kuntoutta-
misen. Ne vakauttavat jéljella olevaa hampaistoa ja/tai hammasharjanteen reunaa restauroivasti tai
proteettisesti tai ne auttavat kuntoutusprosessissa.

Kayttotarkoitus

® kivun véhentamiseen tai jopa poistoon paljailla hammaskaulan alueilla, jotka eivat vaadi restauraa-
tiota.

e dentiinin herkkyyden vahentédmiseen tai ehkéisyyn preparoinnin jalkeen epésuorissa ja suorissa
taytteissa
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Kontraindikaatiot

Jos henkild on tai hanen epéilldén olevan allerginen jollekin tdmén tuotteen ainesosalle, tdmén tuot-
teen kayttd on kontraindisoitu. Al4 kéyta jos potilas on allerginen hydroksietyylimetakrylaatti tai gluta-
raldehydi sellaista epéillaan.

GLUMA Desensitizer -materiaalia ei saa kayttaa:

* kun vaadittavien varotoimenpiteiden tai maaratyn kayttdtekniikan noudattaminen ei ole mahdollista
* kun kipu johtuu pulpiitista

® kun pulpa tai pulpan viereinen dentiini on perforoitunut.

Mahdolliset sivuvaikutukset

Tama tuote tai yksi sen komponentti voi tietyissé tapauksissa aiheuttaa yliherkkyysreaktioita.

Tuotteen ominaisuudet
Pakkauskoot/toimitusmuodot: 5 ml:n pullo, Yksittdisannos 0,075 ml

Koostumus
e vesi * hydroksietyylimetakrylaatti ¢ glutaraldehydi

Tuotteen kaytto

Yliherkén dentiinin hoito

Yliherkkien dentiinipintojen hoito on indikoitu ainoastaan voimakkaiden kipujen yhteydessd, jotka

aiheutuvat reaktiosta esimerkiksi termisiin, osmoottisiin tai taktiilisiin arsykkeisiin. Lievempien kipujen

yhteydessé tulee kayttad vaihtoehtoisia hoitomenetelmia (esim. herkkyyttd vahentdvat hammastah-

nat).

¢ Puhdista dentiini, tarvittaessa paikallispuudutuksessa, ja huuhtele vedell&.

* Suojaa limakalvot kofferdamilla. Varmista, ettd GLUMA Desensitizer koskettaa vain hoidettavaa
aluetta.
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* Levitéd pienin yhteen hoitokertaan tarvittava maara GLUMA Desensitizer -materiaalia hoidettavalle
dentiinipinnalle (esimerkiksi kayttamalla levityskarkea tai sivellintd) ja hiero pinnalle varovasti noin
30-60 sekuntia.

* Kuivaa pinta sitten huolellisesti ilmalla, kunnes nestekalvo on kadonnut, eikd pinta enaa kiilla, ja
huuhtele runsaalla vedelld ja imulla.

Mikali kipua ei onnistuta lievittdméaan riittévasti ja pitkékestoisesti GLUMA Desensitizer -materiaalin
yhdella levityskerralla, toimenpide voidaan toistaa samalla tai myéhemmaélla hoitokerralla ennen vaih-
toehtoisten menetelmien kayttdmista.

Preparoidun dentiinin késittely epdsuorissa ja suorissa taytteissa

* Suojaa limakalvot kofferdamilla. Varmista, ettd GLUMA Desensitizer koskettaa vain hoidettavaa
aluetta.

 Levitd pienin yhteen hoitokertaan tarvittava méaéara GLUMA Desensitizer -materiaalia hoidettavalle
dentiinipinnalle (esimerkiksi kayttamalla levityskérked tai sivellinté) ja hiero pinnalle varovasti noin
30-60 sekuntia.

¢ Kuivaa pinta sitten huolellisesti ilmalla, kunnes nestekalvo on kadonnut, eikd pinta enaa kiilla, ja
huuhtele runsaalla vedelld ja imulla.

Huomautus: Pulpan &rsytysta voidaan havaita, jos kaviteetit ovat syvié eiké sopivaa pulpan suojausta
kayteta. Syvat kaviteetit ja/tai pulpan lahelld olevat alueet tulee peittdd sopivalla kaviteetin linerilla
ennen desensitizer-tuotteen levittdmistéa.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Tarkasta vaurioitumattomuus silmé@maaraisesti ennen kayttdkertaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa kayt-
taa.
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Yleisia ohjeita

Noudata huolellisesti seuraavia turvallisuusohjeita ja kaikkia muiden osien kasittelyohjeita.
Tata tuotetta voidaan kasitella vain kdyttdohjeiden mukaisesti. Kaikesta kaytdsté naiden ohjeiden vas-
taisesti on hammaslaakari harkintansa mukaan ja yksin vastuussa.

Varoitus- ja turvallisuusohjeet

GLUMA Desensitizer siséltdéd glutaraldehydid. Aineen hengittdminen tai nieleminen voi olla vaaraksi
terveydelle. Jos ainetta on nielty, hakeudu valittdmasti 1aakariin. Voi arsyttda silmia ja ihoa. Valta iho-
kosketusta. Herkistyminen ihokontaktissa mahdollista. Kéyté sopivia suojakésineita. Jos tuotetta paa-
see iholle, huuhtele heti huolellisesti vedell4 ja saippualla. Varottava kemikaalin joutumista silmiin. Jos
kemikaalia joutuu silmiin huuhdo huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista mahdolliset piilolins-
sit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista. Jos vaiva jatkuu, ota yhteys |&ékariin. Valta polyn/
savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista. Myrkyllista vesielitille, pitkaaikaisia haittavaiku-
tuksia. Pue suojalasit ennen kayttda ja peita potilaan silmét suojaksi roiskeilta.

Ota vain pienin tarvittava maéré ja sulje pullo valittdmasti. Valta nielemistéd ehdottoman tarkasti.

Erityiset ohjeet

SSCP:sté on katsottava lisatietoja EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai
otettava yhteytta osoitteeseen sscp-service@kulzer-dental.com.

Etsi SSCP EUDAMED-tietokannasta kayttamalla tuotepakkaukseen merkittya UDI-koodia.

Sailytysolosuhteet

Suojattava suoralta auringonvalolta. Sailyta riittdvén hyvin ilmastoidussa kuivassa paikassa. Sailyta
-10...4+25°C (14...77°F) lampétilassa. Vaara sailytys voi lyhentaa séilymisaikaa ja tuote voi menettaa
tehonsa ennenaikaisesti. Ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen.
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Havitysohjeet

Suositus: Havitetdén virallisten maaraysten mukaisesti. Pakkauksen sisal
pakkauksia ei saa havittda kotitalousjatteiden mukana eiké kaataa viem
180106 Kemikaalit, jotka koostuvat vaarallisista aineista tai sisaltavat niita.

64 tai osittain tyhjennettyja
n. Euroopan jateluettelo:

Valitusohjeet
limoita eranumero ja tuotenumero k tuotetta kosk kirjeenvaindossa. Tuotenumero FEF ja
erégnumero [o7: Katso pullossa/pakkauksessa oleva iimoitus.

EU:n lagkinnéllisten laitteiden asetusten mukaan kayttéjilla/potilailla on velvollisuus iimoittaa lagkinnal-
lisiin laitteisiin liittyvat haittatapahtumat valmistajalle tai toimivaltaiselle viranomaiselle maassa, joissa
tapahtumat sattuivat.

Painos: 2023-10
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GLUMA?P Desensitizer Instrukcia

Wyréb medyczny - Tylko do uzytku przez profesjonalny personel medyczny.

Przewidziane zastosowanie

Preparat GLUMA Desensitizer jest przeznaczony do leczenia nadwrazliwosci zebiny. Dziatanie prepa-

ratu polega na wytracaniu biatek osocza, co zmniejsza przepuszczalno$¢ zebiny i zamyka obwodowe

kanaliki zgbinowe. Hamuje to przeptyw ptynu przez kanaliki, ktéry jest przyczyna nadwrazliwosci.

Ten materiat stomatologiczny nadaje sie do stosowania u pacjentéw wymagajacych leczenia stoma-

tologicznego ze wzgledu na nastepujace wskazania z wzieciem pod uwage przeciwskazan. W przy-

padku kobiet w ciazy lub karmigcych piersig nalezy rozwazy¢ zagrozenia zwigzane z leczeniem w

stosunku do korzysci, biorac pod uwage nienarodzone dziecko lub niemowle. Wyroby medyczne

firmy Kulzer zapewniaja odzyskanie funkcji narzadu jamy ustnej takich jak: zucie, mowa oraz poprawa

estetyki. Stabilizuja pozostate uzebienie i/lub wyrostek zebodotowy lub wspomagaja proces resocjali-

zacji.

Wskazania

¢ W celu zmniejszenia bélu, a nawet likwidacji bélu odstonigtych, nie wymagajacych odbudowy szy-
jek zebowych.

¢ Do zmniejszania lub unikania powstawania nadwrazliwosci zebiny po preparacji zebéw przygoto-
wanych pod uzupetnienia state lub wypetnienia.
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Przeciwwskazania

Zastosowanie tego produktu jest przeciwskazane w przypadku znanej lub podejrzewanej alergii na
komponenty tego produktu. Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej lub podejrzewanej alergii na
metakrylan hydroksyetylu lub aldehyd glutarowy.

Preparatu GLUMA Desensitizer nie wolno stosowac:

 jesli nie mozna podja¢ niezbednych $rodkdéw ostroznosci lub nie mozna zastosowaé okreslonej
techniki aplikacji,

 jesli bdl jest spowodowany zapaleniem miazgi,

 jesli miazga jest odstonieta lub wystapita perforacja zgbiny sasiadujacej z miazga.“

Potencjalne skutki uboczne

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze w szczegdlnych przypadkach powodowaé reakcje

alergiczne.

Cechy produktu
Wymiary opakowania/formy dostawy: Butelka 5 ml, Pojedyncza dawka o objetosci 0,075 ml

Sktad
* woda ® metakrylan hydroksyetylu e aldehyd glutarowy

Sposo6b naktadania produktu

Leczenie nadwrazliwosci zebiny

Leczenie nadwrazliwych powierzchni zebiny jest wskazane wytacznie w przypadku silnego bélu w
reakcji na bodzce termiczne, osmotyczne lub dotykowe. W przypadku tagodnego boélu nalezy stoso-
wag alternatywne metody leczenia, takie jak odczulajace pasty do zebow.

* Oczysci¢ zebing, w razie potrzeby w znieczuleniu miejscowym, a nastepnie sptuka¢ woda.
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Zabezpieczy¢ btony $luzowe koferdamem. Nalezy upewnic sie, ze preparat GLUMA Desensitizer
wchodzi w kontakt tylko z obszarem, ktéry ma by¢ leczony.

Natozy¢ najmniejsza mozliwg ilo$¢ preparatu GLUMA Desensitizer wymagana do jednego lecze-
nia na powierzchnie zebiny (np. stosujac koricéwke aplikatora, pedzelek lub podobny element), a
nastepnie delikatnie wmasowaé przez okoto 30-60 sekund.

Nastepnie doktadnie osuszyé powierzchnie za pomoca strumienia sprezonego powietrza, az zniknie
warstwa ptynu i powierzchnia przestanie by¢ btyszczaca i sptukaé duza iloscig wody, odsysajac ja
ssakiem.

Jesli pojedyncza aplikacja preparatu GLUMA Desensitizer nie przyniesie wystarczajacej i trwatej ulgi
w bélu, przed zastosowaniem alternatywnych metod leczenia zabieg mozna powtdrzy¢ na tej samej
lub kolejnej wizycie.

Zabezpeiczenie zebiny w celu przygotowania do przyklejenia uzupetnien statych wykonanych
metoda posrednia lub bezposrednia .

Zabezpieczy¢ btony sluzowe koferdamem. Nalezy upewnic¢ sig, ze preparat GLUMA Desensitizer
wchodzi w kontakt tylko z obszarem, ktory ma by¢ leczony.

Natozy¢ najmniejsza mozliwg ilo$¢ preparatu GLUMA Desensitizer wymagana do jednego lecze-
nia na powierzchnie zebiny (np. stosujac koricéwke aplikatora, pedzelek lub podobny element), a
nastepnie delikatnie wmasowaé przez okofo 30-60 sekund.

Nastepnie doktadnie osuszyé powierzchnie za pomoca strumienia sprezonego powietrza, az zniknie
warstwa ptynu i powierzchnia przestanie by¢ btyszczaca i sptukaé duza iloscia wody, odsysajac ja
ssakiem.
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Uwaga: Podraznienie miazgi mozna zaobserwowac¢ w przypadku gtebokich ubytkéw pozbawionych
odpowiedniej ochrony miazgi. Przed natozeniem preparatu znoszacego nadwrazliwos¢ gtebokie
ubytki i/lub obszary w poblizu miazgi nalezy pokry¢é odpowiednim materiatem podktadowym.

Wskazowki dotyczace uzytkowania
Przed pierwszym uzyciem nalezy skontrolowaé, czy sg widoczne uszkodzenia. Nie wolno stosowac
uszkodzonych produktéw.

Porady ogéine

Nalezy dokfadnie przestrzegaé ponizszych instrukcji bezpieczenstwa i wszystkich instrukcji zastoso-
wania w innych rozdziatach. Ten produkt moze by¢ stosowany tylko zgodnie z instrukcja uzytkowania.
Lekarza dentysta ponosi odpowiedzialno$¢ za kazde uzycie niezgodne z niniejsza instrukcja.

Ostrzezenia i instrukcje bezpieczenstwa

Preparat GLUMA Desensitizer zawiera aldehyd glutarowy. Wdychanie lub potkniecie moze by¢ niebez-
pieczne dla zdrowia. W przypadku potkniecia nalezy natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

Moze podraznia¢ oczy i skére. Unika¢ kontaktu ze skéra. Moze powodowac uczulenie w kontakcie ze
skora. Zaktada¢ odpowiednie rekawice ochronne. W przypadku kontaktu produktu ze skéra natych-
miast zmy¢ obficie woda z dodatkiem mydta. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku dostania sie do
oczu ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo
usungé. Nadal ptukaé. Zgtosi¢ sie do lekarza w przypadku utrzymujacych sie dolegliwosci. Unika¢
wdychania pytu / dymu / gazu / mgty / par / rozpylonej cieczy. Dziata toksycznie na organizmy wodne,
powodujac diugotrwate skutki. Przed uzyciem nalezy natozy¢ gogle ochronne i przykryé oczy
pacjenta, aby zabezpieczy¢ je przed rozchlapywanym materiatem. Zuzy¢ tylko minimalng, niezbedna
ilos¢ i natychmiast zamkna¢ pojemnik. Pod zadnym pozorem nie potykaé preparatu.
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Uwagi szczegdlne

Aby uzyskac informacje o SSCP, nalezy sprawdzi¢ baze danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub skontaktowaé sig, korzystajac z adresu
sscp-service@kulzer-dental.com

W celu znalezienia SSCP w bazie danych EUDAMED nalezy uzyc kodu UDI znajdujacego sie na opa-
kowaniu wyrobu.

Warunki przechowywania

Unikaj bezposredniego $wiatta stonecznego. Przechowywac w suchym i dostatecznie dobrze wenty-
lowanym miejscu. Przechowywaé w temperaturze od -10°C do 25°C (od 14°F do 77°F). Nieprawi-
dtowe przechowywanie moze skracac¢ okres trwatosci. Produkt moze przedwczesnie straci¢ skutecz-
nosc.

Wskazoéwki dotyczace utylizaciji

Zalecenie: Utylizacja zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Nie wyrzucaé zawartosci ani niecatkowi-
cie opréznionych opakowan wraz z odpadami komunalnymi. Europejski katalog odpadéw: 180106
Chemikalia sktadajgce sie z substanciji niebezpiecznych lub zawierajace takie substancje.

Zawiadomienie o reklamaciji

Powotac sie na numer partii i numer artykutu we wszelkiej korespondencji na temat produktu. Numer
artykutu FEE i numer partii [T Zob. uwaga na butelce/opakowaniu.

Zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobéw medycznych uzytkownicy / pacjenci sa zobo-
wigzani do zgtaszania powaznych zdarzen zwigzanych z wyrobem medycznym producentowi i wiasci-
wemu organowi kraju, w ktérym zdarzenia te miaty miejsce.

Wersja: 2023-10
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GLUMAP Desensitizer e

Dispozitiv medical - Utilizat doar de catre profesionisti dentari.

Scop

GLUMA Desensitizer este utilizat pentru tratarea dentinei hipersensibile. Actioneaza prin precipitarea

proteinelor plasmei, ceea ce reduce permeabilitatea dentinara si ocluzeaza tubulii dentinari periferici.

Acest lucru inhiba fluxul de lichid prin tubuli, care este cauza sensibilitatii.

Acest material dentar este adecvat pentru pacientii care necesita tratament dentar pentru urméatoarele

indicatii, luand in considerare contraindicatiile. Pentru femeile insarcinate sau care alapteaza, riscurile

tratamentului trebuiesc verificate atent in comparatie cu beneficiile, luand in considerare copilul. Dis-

pozitivele medicale Kulzer asigura reabilitarea functiilor orale, precum mestecatul si vorbitul, si a este-

ticii. Acestea stabilizeaza dentitia rdmasa si/sau creasta alveolara prin restaurare sau proteze sau ajuta

n procesul de reabilitare.

Indicatii

* Pentru a reduce sau chiar elimina durerea in zonele cervicale expuse, care nu necesita restaurare.

® pentru a usura sau preveni sensibilitatea dentinara dupa pregatirea dintilor pentru restaurari directe
sau indirecte.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata in caz de alergii cunoscute sau suspectate la componen-
tele acestui produs. A nu se utiliza in cazul unei alergii cunoscute sau suspectate la hidroxietil-meta-
crilat sau glutardialdehida.

58



GLUMA Desensitizer nu poate fi folosit:

¢ daca nu se pot lua masurile de precautie necesare, sau daca nu poate fi folosita tehnica de aplicare
specificatd,

e daca durerea este cauzata de pulpita,

¢ daca pulpa este expusa sau dentina adiacenta pulpei este perforata.

Efecte secundare potentiale
In anumite cazuri, acest produs sau una din substantele sale componente poate cauza reactii de
hipersensibilitate.

Caracteristicile produsului

Dimensiuni pachete/Prezentare: flacon de 5 ml, Doza unica, 0,075 ml

Compozitie

® apa ¢ hidroxietil-metacrilat ® glutardialdehida

Utilizarea produsului

Tratamentul dentinei hipersensibile

Tratamentul suprafetelor dentinare hipersensibile este indicat doar in cazurile de durere severa ca

reactie sa stimuli termici, osmotici sau tactili. in cazurile de durere usoara, trebuie folosite tratamente

alternative, precum pastele de dinti care desensibilizeaza.

¢ Curéatati dentina, sub anestezie locala daca este necesar, si apoi clatiti cu apa.

* Protejati membranele mucoasei folosind un baraj dentar din cauciuc. Asigurati-va ca GLUMA
Desensitizer intra in contact doar cu zona care urmeaza sé fie tratata.

¢ Aplicati cantitatea minima de GLUMA Desensitizer necesara pentru un tratament pe suprafata
dentinei care urmeaza a fi tratatd (de exemplu, folosind un varf aplicator, o perie sau un obiect
similar) si masati usor timp de aprox. 30 pana la 60 de secunde.
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* Apoi uscati suprafata cu grija intr-un flux de aer pana cand pelicula de lichid a disparut si suprafata
nu mai este lucioasa, apoi clatiti cu apa din belsug sub aspirare.

Daca printr-o singura aplicare de GLUMA Desensitizer nu se obtine o usurare a durerii suficienta si
sustinutd, tratamentul poate fi repetat in aceeasi sedinta sau intr-o sedinté ulterioara, inainte de a se
folosi tratamente alternative.

Tratamentul dentinei pregatite sa primeasca restaurari directe sau indirecte.

* Protejati membranele mucoasei folosind un baraj dentar din cauciuc. Asigurati-vda ca GLUMA
Desensitizer intra in contact doar cu zona care urmeaza sé fie tratata.

¢ Aplicati cantitatea minima de GLUMA Desensitizer necesara pentru un tratament pe suprafata
dentinei care urmeaza a fi tratata (de exemplu, folosind un varf aplicator, o perie sau un obiect
similar) si masati usor timp de aprox. 30 pana la 60 de secunde.

* Apoi uscati suprafata cu grija intr-un flux de aer pana cand pelicula de lichid a disparut si suprafata
nu mai este lucioasa, apoi clatiti cu apa din belsug sub aspirare.

Nota: Fara o protectie adecvata a pulpei, este posibil s& observati iritarea pulpei in prezenta cavitatilor

adanci. Cavitatile adanci si/sau zonele din proximitatea pulpei trebuie acoperite cu o captuseala de

cavitate adecvata inainte de a aplica produsul de desensibilizare.

Sfaturi pentru utilizare

inainte de prima utilizare, v rugdm sa verificati existenta defectelor printr-un control vizual. Produsele

deteriorate nu trebuie sa fie utilizate.

Sfaturi generale

Va rugam sa respectati cu atentie urmétoarele instructiuni de siguranta si toate instructiunile de prelu-

crare din alte sectiuni. Acest produs poate fi procesat numai conform instructiunilor de utilizare. Orice
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utilizare care incalca aceste instructiuni este la discretia si responsabilitatea exclusiva a medicului
stomatolog.

Avertizari si instructiuni privind siguranta

GLUMA Desensitizer contine glutardialdehida. Inhalarea sau inghitirea pot fi periculoase pentru sana-
tate. In cazul inghitirii, consultati imediat un medic.

Poate fi iritant pentru ochi si piele. Evitati contactul cu pielea. Poate cauza sensibilizarea prin contactul
cu pielea. Purtati manusi de protectie corespunzétoare. Daca produsul intra in contact cu pielea,
spalati imediat si minutios cu apa si sapun. Evitati contactul cu ochii. Daca in ochi clétiti cu apa timp
de cateva minute. inlaturati eventualele lentile de contact dac este posibil. Clatiti mai departe. Con-
tactati un medic in caz de reclamatii persistente. Evitati respiratia prafului / a fumului / a gazului / a
ceatei / a vaporilor / spray-ului. Toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. Inainte de utili-
zare, puneti-va ochelari de protectie si acoperiti ochii pacientului pentru protectie impotriva stropirii cu
material. Scoateti doar cea mai micé cantitate necesara si inchideti imediat recipientul.

Evitati inghitirea, cu orice pret.

Recomandare speciala

Pentru SSCP, consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau contactati
sscp-service@kulzer-dental.com

Pentru a identifica SSCP in EUDAMED utilizati codul UDI atasat ambalajului produsului.

Conditii de pastrare

Nu va expuneti la lumina directa a soarelui. A se pastra intr-un loc uscat si suficient de bine ventilat.
A se depozita la temperaturi intre -10 si 25°C (intre 14 si 77°F). Depozitarea incorecta poate reduce
perioada de valabilitate, iar produsul isi poate pierde prematur eficacitatea.
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Instructiuni referitoare la eliminare

Recomandare: Eliminarea se efectueaza conform reglementarilor oficiale. Nu eliminati continutul sau
ambalajul partial golit la deseuri menajere si nu permiteti patrunderea acestora in sistemul de canali-
zare. Catalogul european de deseuri: 180106 chimicale constand din sau continand substante pericu-
loase.

Notificare de reclamatie
Va rugam sd indicati numarul lotului si numarul articolului in toata corespondenta referitoare la produs.
Numarul articolului si numarul lotului £7: A se vedea nota de pe flacon/ambalaj.

in conformitate cu Regulamentul UE privind dispozitivele medicale, utilizatorii/pacientii au obligatia de
a raporta evenimentele grave care implica un dispozitiv medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Actualizat: 2023-10
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GLUMA?P Desensitizer Kullanma

Tibbi cihaz - Sadece dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

Amac

GLUMA Desensitizer, asin hassas dentin tedavisi i¢in kullanilir. Dentin ile ilgili gegirgenligi azaltan ve
cevre dentin tlbdllerini bloklayan plazma proteinlerinin ¢okeltiimesi ile etki eder. Bu, hassasiyetin
nedeni olan tiibiiller araciligiyla sivi akisini engeller.

Bu dental malzeme, kontrendikasyonlar dikkate alinarak asagidaki endikasyonlar igin dis tedavisi
gerektiren hastalar icin uygundur. Hamile ve emziren kadinlar icin tedavi riskleri, dogmamis gocuk
veya bebek g6z 6nilinde bulundurularak faydalara karsi dikkatle degerlendiriimelidir. Kulzer tibbi cihaz-
lari gcigneme, konusma ve estetik gibi oral fonksiyonlarin rehabilitasyonunu saglar. Kalan dis yapisini
ve/veya alveolar cikintiyi restoratif veya protetik olarak stabilize eder ya da rehabilitasyon sirecine
yardimei olurlar.

Endikasyon

* Restorasyon gerektirmeyen agiktaki servikal alanlarda agriy1 azaltmak ve hatta ortadan kaldirmak
icin.

 indirekt ya da direkt restorasyon uygulanacak dislerin hazirlanmasinin ardindan dentin hassasiyetini
hafifletmek veya 6nlemek icin.

Kontrendikasyonlar
Bu Uriinlin bilesenlerine karsi bilinen veya kusku duyulan alerji hallerinde bu Grlintn kullanimi kontren-
dikedir.
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Su durumlarda kullanmayin hidroksimetil-metakrilat veya glutardialdehit karsi bilinen veya stipheleni-
len alerji olmasi halinde.

GLUMA Desensitizer kullaniimamalidir:

e gerekli dnlemler alinamazsa ya da belirtilen uygulama teknigi kullanilamazsa,
* agr pulpitis kaynakliysa,

¢ pulpa aciga ¢cikmissa veya pulpanin bitisigindeki dentin delinmisse.

Potansiyel yan etkiler
Bu Uriin ya da onun bir bileseni 6zel durumlarda asirn hassasiyete sebep olabilir.

Uriin 8zellikleri

Paket boyutlari/Teslimat formlari: 5 ml sise, Tek Doz, 0,075 ml

icerik

® su ® hidroksimetil-metakrilat ¢ glutardialdehit

Uriiniin uygulanmasi

Asin hassas dentin tedavisi

Asin hassas dentin ylizeylerinin tedavisi yalnizca termal, osmotik veya taktil uyaricilara tepki olarak

ciddi agn durumlarinda endikedir. Hafif agn durumlarinda hassasiyet azaltici dis macunlari gibi alter-

natif tedaviler kullanilmalidir.

¢ Gerekmesi durumunda lokal anestezi altinda dentini temizleyin ve ardindan suyla durulayin.

¢ Rubber dam kullanarak mukoz membranlarini koruyun. GLUMA Desensitizer‘in yalnizca tedavi edi-
lecek alan ile temas ettiginden emin olun.

* Tedavi edilecek dentin ylzeyine bir tedavi i¢in gerekli minimum GLUMA Desensitizer miktarini
uygulayin (6rn. bir aplikatér ucu, firca veya benzeri bir Urlin kullanarak) ve yakls. 30-60 saniye
slireyle nazikge masaj yapin.
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¢ Ardindan sivi film kaybolana ve yiizey artik parlak olmayana kadar ytizeyi dikkatlice kurutun, sonra-
sinda emicinin altinda bol suyla durulayin.

Tek bir GLUMA Desensitizer dozunun uygulanmasi yeterli ve sirekli bir agri rahatlamasi saglamazsa

alternatif tedaviler kullaniimadan 6nce ayni randevuda ya da sonraki bir randevuda tedavi tekrarlana-

bilir.

indirekt ya da direkt restorasyonlarin uygulanmasi igin hazirlanmis dentinin tedavisi

¢ Rubber dam kullanarak mukoz membranlarini koruyun. GLUMA Desensitizer‘in yalnizca tedavi edi-
lecek alan ile temas ettiginden emin olun.

¢ Tedavi edilecek dentin ylizeyine bir tedavi icin gerekli minimum GLUMA Desensitizer miktarini
uygulayin (6rn. bir aplikatér ucu, firca veya benzeri bir Grlin kullanarak) ve yakls. 30-60 saniye
slireyle nazikge masaj yapin.

¢ Ardindan sivi film kaybolana ve yiizey artik parlak olmayana kadar yiizeyi dikkatlice kurutun, sonra-
sinda emicinin altinda bol suyla durulayin.

Not: Uygun pulpa korumasi olmadan derin kavitelerin mevcut oldugu durumlarda pulpa iritasyonu
gobzlemlenebilir. Hassasiyet giderici uygulanmadan 6nce pulpanin yakinindaki derin kaviteler ve/veya
alanlar uygun bir kavite kaplamasi ile kaplanmalidir.

Kullanimla ilgili tavsiyeler

Lutfen ilk kez kullanmadan dnce, herhangi bir hasar olup olmadigini tespit etmek icin, gérsel bir kont-
rol yapiniz. Hasarli Griinler kullanilmamalidir.

Genel tavsiyeler

Litfen asagidaki guvenlik talimatlarina ve diger bélimlerdeki tim isleme talimatlarina dikkatle uyun.
Bu uriin sadece kullanim talimatlarina gére iglenebilir. Bu talimatlara aykir herhangi bir kullanm dis
hekiminin takdirine ve sorumluluguna aittir.
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Uyarilar ve glivenlik bilgileri

GLUMA Desensitizer, glutardialdehit igerir. Solunmasi veya yutulmasi saglik agisindan tehlikeli olabilir.
Yutulmasi durumunda hemen bir doktora bagvurun. Gézler ve cilt tahrig olabilir. Ciltle temasindan
kaginin. Ciltle temasi hassasiyet olusturabilir. Uygun koruyucu eldiven takin. Uriiniin cilde temasi
halinde derhal bol miktarda su ve sabunla yikayin. Gozlerle temasindan sakinin. Gozlerde birkag
dakika su ile durulayin. Miimkiinse kontak lensleri ¢ikarin. Daha fazla durulayin. Devam eden sikayet
durumunda bir doktora bagvurun. Tozu / dumani / gazi / sisi / buharlari / spreyi solumaktan kaginin.
Sucul ortamda uzun stire kalicl, toksik etki. Kullanim éncesinde koruyucu gézlikler takin ve malzeme-
nin sigramasina karsi korumak igin hastanin gézlerini kapatin. Yalnizca gerekli olan en az miktari gikarin
ve kabl hemen kapatin. Ne pahasina olursa olsun yutmaktan kaginin.

Ozel 6neri

SSCP icin EUDAMED veri (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tabanina bakin veya
sscp-service@kulzer-dental.com adresinden bizimle iletisime gegin.

EUDAMED‘de SSCP'yi bulmak igin trlin ambalaji tizerinde bulunan UDI kodunu kullanin.

Saklama kosullari

Dogrudan gunes isigindan koruyun. Kuru ve yeterince iyi havalandinlmis bir yerde saklayin. -10 ila
25°C (14 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin. Yanlis depolama raf émriiniin kisalmasina neden
olabilir ve Urlin etkinligini erken kaybedebilir.

Bertaraf notu

Oneri: Resmi mevzuatlara uygun olarak bertaraf edin. Uriin igerigini veya kismen bosalmis ambalajini
evsel atiklarla birlikte atmayin veya kanalizasyona karigmasini 6nleyin. Avrupa Atik Katalogu: 180106
Tehlikeli maddeler iceren ya da tehlikeli maddelerden olusan kimyasallar.
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Sikayet bildirimi
Latfen drdnle ilgili tm yazismalarda Uriin numarasi ve parti numarasini belirtiniz.
Uriin numarasi [F€¥] ve parti numarasi Eo7: Sise/ambalaj tizerindeki nota bakin.

AB Medikal Cihazlar Duzenlemesi'ne goére kullanicilar / hastalar bir tibbi cihaz nedeniyle yasadiklari
ciddi durumlari cihaz Ureticisine ve olayin yasandigi Ulkedeki yetkili merciye bildirmek zorundadirlar.

Revizyon tarihi: 2023-10
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GLUMAP Desensitizer i

MEAVILWIHCKOE wspenve - Tonbko AN UCnonb3oBaHnUs cToMmaTonoramu.

Lenb

GLUMA Desensitizer npumeHsieTcst AN NeYeHUs runepyyBCTBUTENbHOCTM AieHTUHA. OH aeincTeyeT 3a
CYET ocaX/eHsi 6eNkoB Nnnasmbl, KOTOPOE MPUBOAUT K CHKEHIO MPOHULLAEMOCTY AEHTVHA U 3aKy-
nopke nepuhepn4ecknx AEHTUHHbBIX KaHanbLeB. OTO MHMMOMPYET NOTOK XNAKOCTUN Yepes KaHanbLibl,
ABNAOLWNIACSH NPUHNHON YyBCTBUTENBHOCTW.

OTOT CTOMATONOMMYECKUi MaTepyan NoaxoauT A1S NaLVeHTOB, KOTOPbIE HY>XAAIOTCS B CTOMATONOrMM-
YeCKOM Jle4YeHUM MO CriefyoLyM MoKasaHusiM, C Y4eTOM MpOTUBOMOKa3aHuii. B crnyvae nevexnsi
6epeMEHHbBIX U KOPMSILLMX >KEHLLUMH HEOGXOAMMO TLUATeNbHO B3BECUTb MPEUMYLLECTBa feveHnst n
pvicku ans 6yayLuero pebeHka unu rpyaHoro pebexka. MeguumnHckue nsgenus Kulzer obecnevmnsatot
peabunutaumio hyHKLMIA NOMOCTU PTa, B YaCTHOCTM >KeBaTenbHOW (PYHKLMK, peyn 1 acTeTukn. OHn
CTabUNN3NPYIOT COXPaHMBLLMECS 3Y6bl 1 (MNK) aNbBEONSIPHBIN rPe6eHb TepaneBTUHeCKN Unu opTone-
[MYECKN UK OHK NMOMOTatoT B NpoLiecce peabunutaumuu.

Mokasanus

. ,ﬂJ‘Iﬂ CHIDKEHUA nnn fgaxke yctpaHeHns 6onn B OTKPbITbIX ApULLEeYHbIX oﬁnacwx, He Tpeﬁy}ou.u/lx
pecTaspauumn.

4 ﬂﬂﬂ obneryeHus unu npepoTBpalleHns 4yBCTBUTENIbHOCTU AeHTUHA Nocse npenapnpoBaHns 3y60|3
NS YCTaHOBKMN HENPSMbIX WU NPAMbIX pecTaBpauuii.
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npOTVIBOHOKaSaHVIﬂ

FIple&HeHme 3TOro NpoAyKTa NpOTMBOMNOKAa3aHo B cnyvae WN3BECTHOW 1nn I'IOHOBpeBaeMOI;I anneprum
Ha KOMMOHEHTbl 3TOro MpoAyKTa. He wcnonb3oBate B cny4yae N3BECTHOW Unn rlpe,urlonaraeMoFl
anneprun Ha rmgpoKcuaTunMeTakpunar nnn rmytapanbaerua.

GLUMA Desensitizer He npumeHsieTcs:

® MPU HEBO3MOXXHOCTUN MPUHATL HEOBXOAVMble Mepbl NPEfOCTOPOXHOCTU UK NCMONL30BaThb YKa-
3aHHYI0 METOAVKY HaHeCeHs,

* npw 601, BbI3BBAHHON NyNLNTOM,

® MPpU pacKpbITAN NynbMbl UK NepdopaLmn AEHTUHA, NMPUIEraioLLero K nynbre.

Bo3MoXHble N0604Hble athdeKTbl
B oTgenbHbIX cnyqasx AaHHbIA NPOAYKT WU OAVH U3 ero KOMMOHEHTOB MOXET Bbi3blBATb pPeakLuun
rMnepyyBCTBUTENBHOCTY.

Oco6eHHOCTHN NpoAyKTa
Pasmepbl ynakoBku / hopMbl gocTasku: ®nakoH 5 mn, OgHa fosa, 0,075 mn

Cocras
® BOfa ® rMAPOKCUATUNMETaKpUNAT ® rnyTapanbaerug

MpumeHeHue nspgenus

O6paboTka runep4yyBCTBUTENIBHOIO AEHTUHA

O6paboTka runepyyBCTBUATENBHBLIX AEHTUHHbBIX MOBEPXHOCTEl MokasaHa TONbKO B CrlyYae CUIbHOM
6011 B OTBET Ha TEPMUYECKUI, OCMOTUHECKUIA UNK ocsi3aTenbHbIi cTumyn. B cnydvae nerkoii 6onmn
cnefyeT MCMNOMb30BaTh aNlbTePHATVBHbIE BapUaHTbl IEYEHUs, HanpuMep 3y6HbIe NacTbl AN CHUXKe-
HUS YYBCTBUTENBHOCTW.

® OuMCTUTe AEHTUH, NOf, MECTHOI aHecTe3Nnell, ecnu Heo6XoANMO, 1 3aTeM CrONIOCHUTE BOLOM.
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* 3akpoiiTe cnusuctble obonoukn kodbdepaamom. Yoeautech, 4to GLUMA Desensitizer KoHTakTu-
PYET ToNbKO C TOI 06nacTbio, KOTOPY HeobxoAuMo obpaboTaTb.

¢ HanecuTe muHumanbHoe konudectBo GLUMA Desensitizer, HeobxoaumMoe ans ofHol 06paboTku,
Ha nopnexatlyto o6paboTke AEHTVHHYIO NOBEPXHOCTb (Hanpyumep, C NMOMOLLbIO KOHYMKa anmnnmka-
TOpa, LWETKN U T. A.) U aKKypaTHO BTUpaiiTe B TeYeHre npubnuantensHo 30-60 cekyHa,.

¢ 3aTeM TLlATENbHO NPOCYLLNTE NOBEPXHOCTb CTPYeil BO3AyXxa A0 NCHE3HOBEHWS MAEHKN XXNAKOCTH
1 6recka NoBEPXHOCTU, MOC/E HYero Kak CriefyeT CMoIOCHTE BOAOI C acnupauueil.

Ecnvn ogHo HaneceHne GLUMA Desensitizer He o6ecne4nBaeT JOCTAaTO4HOMO 1 YCTONYMBOro obnerye-
HUs 60nK, 06paboTKy MOXXHO MOBTOPWTL HA TOM >Ke UK CReAyIoLLEM BIU3UTe K Bpady nepep nepexo-
[OM K anbTepHaTUBHbLIM BapyaHTaM NeYeHns.

O6pa6oTka AeHTUHA, NPenapMpoBaHHOro A1 YCTAHOBKU HENPSAIMbIX UM NPSIMbIX pecTaBpauuii

* 3akpoiTe cnmsmncTble o6ono4kn Kothdepaamom. Yoeautech, 4to GLUMA Desensitizer KOHTakTu-
PYeT TONbKO C Tol 06nacTblo, KOTOPY Heo6XoAMMO 06paboTaTh.

¢ HaHecute muHumanbHoe konuyectBo GLUMA Desensitizer, Heo6xonumoe ansi ogHol 06pa6oTku,
Ha nopnexallyio 06paboTKe AEHTUHHYIO MOBEPXHOCTb (HanNpyMep, C NMOMOLLbIO KOHYMKA anmnmka-
TOpa, WETKM 1 T. [i.) U aKKypaTHO BTUpaiTe B Te4eHne npubnusutensHo 30-60 cekyHA.

* 3aTeM TLATENbHO NMPOCYLLNTE MOBEPXHOCTL CTPYeil BO3AyXa A0 UCHE3HOBEHWS NNEHKN XNOKOCTH
1 6necka NoBepPXHOCTU, NMOCNE HYero Kak cnefyeT CroSIOCHNUTE BOAOI C acnupaLmeii.
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BHumaHume: Mpu Hannumy my6GoKUX MONocTell B OTCYTCTBME HaAneXallei 3alyTbl Myfbribl MOXET
HabnopaTbCcs pasapakeHve nynbnbl. [Ny6okme nonocTu u (nu) obnactu psgoM C Mynbnoii Heo6xo-
[VMO 3aKpbiTb NOAXOASALLEN NPOKIaAKOoI NoNocTelt nepes, HaHeceHeM feceHcubunmusaropa.

YKasaHusi No NnpuMeHeHunto
Mepen nepBbIM KCMONb30BAHUEM MPOBECTV BU3YasNbHbI KOHTPOMb Ha HanuyvMe MOBPEXAEHWI.
3anpeLuaeTcs UCMobL30BaTh NOBPEXAEHHbIE MPOAYKTHI.

0O6wasn nHdopmaums

MoxanyicTa, BHUMaTeNbHO cobniofaiiTe cneaytole MHCTPYKLMM MO TeXHUKe 6e30MacHOCTU 1 BCe
VHCTPYKLUMN No ob6paboTke B Apyrvx paspenax. ITOT NPoAyKT MOXET 6biTb 06paboTaH TONbKO B
COOTBETCTBUN C VHCTPYKUMEH MO MpuUMeHeHuto. Jlio6oe WCronb3oBaHUe C HapyLlUeHWeM 3Tux
VHCTPYKLVIA OCYLLIECTBSETCA MO YCMOTPEHWIO 11 UCKIIOYNTENBHOV OTBETCTBEHHOCTH cTOMaTosora.

MpeaynpexxaeHue U Mepbl MPeAOCTOPOXXHOCTH

GLUMA Desensitizer cogepxut rnytapansgerui. Ero BapixaHne vnu npornatbiBaHne MOXeT ObiTb
ornacHo Ans 300poBbs. [Npy NpornaTbiBaHUM He3ameaTeNbHO 06paTUTECh K Bpady. MoxeT Bbi3BaTb
pasfpakeHne CIM3nCToN a3 n Koxu. V3beraiiTe KoHTakTa ¢ koxel. BoamoxHa ceHcnbunmsaums
NPV KOHTaKTe C KOXei. Monb3ayiiTech NOAXOAALLMMY 3aLLMTHBIMK NepyaTkamu. Ecnn npogykT nona-
[IET Ha KOXY, HEME[JIEHHO TLaTENbHO NMPOMOIiTE BOAOI C MbINOM. V36eraiiTe KOHTaKTa ¢ rasamu.
Mpu nonapaHun B rnasa NPOMbITb BOAOM B TEYEHNE HECKOMbKUX MUHYT. YAanuTe BCe KOHTaKTHble
JINH3bI, €CIN 3TO BO3MOXKHO. [MpoMbITh fanblue. ECnv cMnToMbl He NPOXOANAT, 06paTuTech K othTasnb-
morory. V36eraTb BApIxaHvsi Nbinu / abiMa / rasa / TymaHa / napos / aapo3ons. TOKCUYHO Ans BOAHbIX
OpraHN3MOoB C [JONITOCPOYHbBIMI NMOCAEACTBUSIMU. epen NCMOoNb30BaHNEM HafleHbTe 3alLyTHbIe 04K
1 3aKpoiiTe rasa nauueHTa [nst 3alyTbl OT 6pbI3r MaTepuana. V3eneknte Tonbko MUHUMAasbHOE
Heo6XoAMMOe KONMYeCTBO U Cpady 3aKpoliTe KOHTeliHep. He gonyckaiiTe npornatbiBaHus!.
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Ocob6as pekomeHgaums

Pestome no 6e3onacHocTy 1 KnnHuyeckoi adpcekTnsHocTn (SSCP) cMm. B 6a3e pgaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu 3anpocute no agpecy sscp-service@kulzer-dental.com
Y106bI HaiiTn SSCP B cucteme EUDAMED, ucnonsayiite kog UDI Ha ynakoBke naaenus.

YcnoBusi xpaHeHus

W36eraiite NPsiMbIX CONHEYHbIX Jly4eil. XpaHUTb B CYXOM W AOCTATOYHO XOPOLUO MPOBETPUBAEMOM
MecTe. XpaHuTb npu Temnepartype ot -10 go 25°C (ot 14 go 77°F). HenpaBunbHoe XpaHeHe MOXeT
COKpaTtuUTb CPOK rOAHOCTU, N NPOAYKT MOXET NpeXXaesBpeMeHHO NoTepsATb CBOKO SCbeSKTVIBHOCTb.

MpumeyaHue 06 yTunusaunm

PexkomMeHpauyms. YTrnmsauus B opuupanbHo ycTaHOBEHHOM nopsiake. He BbiGpachkiBaiiTe coaepxu-
MOE VNI HaCTUYHO NYCTYIO YNakoBKY Kak GbITOBO MyCcOp W He fornyckaiiTe 1x nonagaHns B cuctemy
KaHanusauun. EBponeiickuin katanor otxofos: 180106 XvmukaTsl, cofep>kallye onacHble BeLlecTsa
W/ COCTOSILLME W3 HIX.

YBepomneHue o xanobe
YkasblBaiiTe HOMep NapTun 1 HOMeEP U3AENUA BO BCEN NEPENUCKE, KacatoLencs NpoayKTa.
Homep usgenus REFl 1 Homep napTum [L9T: cM. npuMeyaHme Ha chnakoHe/yrnakosKe.

B cootsetcTBUM C pernameHTomMm EC no MeOUUNHCKUM n3genusam, nonb3osatenn nnn nauneHTbl
AOIMKHbI COOGLLtaTb O Cepbe3HbIX MPOUCLLUECTBUSAX, CBA3AHHbIX C MEONLNHCKUM 1U3gennem, nponsso-
AUTeNto U ynosiHOMOYeHHOMY OopraHy B CTpaHe, rge umesno MecTto npoucLuecTesmne.

[ata pepakuun gokymenTa: 2023-10
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KULZER

Manufacturer:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2
63450 Hanau (Germany)

Made in Germany

Distributed in USA /
Canada exclusively by:
Kulzer, LLC

4315 South Lafayette Blvd.
South Bend, IN 46614-2517
1-800-431-1785

Caution: Federal law
restricts this device
to sale by or on the
order of a dentist.

Fabricado por:

Kulzer GmbH

Leipziger StraBe 2

63450 Hanau (Alemanha)

Detentor da Notificagdo:
Kulzer South América Ltda.
CNPJ 48.708.010/0001-02
Rua Cenno Sbrighi, 27 - cj. 42
Séo Paulo - SP -

CEP 05036-010
sac@kulzer-dental.com
Resp. Técnica:

Dra. Regiane Marton —
CRO 70.705

N° ANVISA: 10166840080
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Explanation of symbols on labelling

Medical device

Reorder No.

Manufacturer

Batch code

Use-by date

Do not re-use

Date of manufacture
Consult instructions for use
Storage temperature

Keep dry

Keep away from sunlight

2

PAP

Ce 0197

66095822/02



