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I-SHINE®

EN Composite polishing paste

LT Poliravimo pasta kompozitams

DE Komposit-Polierpaste

BG KoMnosuTHa nonvpalia nacra

cs Svétlem tuhnouci nano hybridni kompozit

DA Komposit poleringspasta

ET Komposiit poleerimispasta

FR Pate de polissage composite

EL S0vBOeTn OTIABWTIKNA Nacta

HU Kompozit polirozé paszta

IT Pasta per lucidare il composito

Lv Kompozitmateriala puléSanas pasta

NO Komposittpoleringstannkrem

PL Pasta polerska do wypetnien kompozytowych

PT Pasta de polimento compdsito

RO Pasta de lustruit pentru compozit

SK Kompozitna lestiaca pasta

SL Kompozitna polirna pasta

ES Pasta para pulir resina

sV Komposit-poleringspasta

TR Kompozit polisaj macunu

RU KoMno3snTHas nonmposo4vHas nacra

UA KomnosuTHa nonipyBanbHa nacra
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INSTRUCTION FOR USE EN
DESCRIPTION

WARNINGS

After the desired amount of material extruded, immediately close the syringe cap.
Do not use i-SHINE for patients who have a history of severe allergic or irritation
reactions to product or to any of the ingredients. i-SHINE does not emit radiation and
does not cause any electromagnetic interferences.

PRECAUTIONS

It is recommended to use cofferdam during application of the product. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present
and easy to do. Continue rinsing. If eye irritation persists: Get medical
advice/attention. IF ON SKIN OR MUCOSA: Wash with plenty of water. If skin/mucosa
irritation or rash occurs: Get medical advice/attention. Take off contaminated clothing
and wash before reuse. IF SWALLOWED: Rinse mouth. Call a Poison Center or
doctor/physician if you feel unwell. IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Wash hands thoroughly after handling. Use only in a well-
ventilated area. It is recommended to wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection for doctor and patient.

SHELF-LIFE

Shelf-life of i-SHINE is 2 years from the date of manufacture. Do not use after the
expiry date. The batch number should be quoted in all correspondence. See
packaging for batch and expiry date.

STORAGE

Keep product tightly closed in dry well-ventilated place at 4-28°C. Protect from direct
sunlight and heat sources. Do not freeze. Keep out of the reach of children!
DISPOSAL

Dispose of contents/container to as required by national regulatory requirements.
VIGILANCE

If any serious incident that has occurred in relation to the device report to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

SUMMARY OF SAFETY AND CLINICAL PERFORMANCE

i-SHINE is safe and performs as intended if it is used in accordance to manufacturer's
instruction for use.
MANUFACTURERS RESPONSIBILITY

i-SHINE is non-sterile thixotropic composite polishing paste, developed for
professional use in dentistry.
COMPOSITION

Our products have been developed for professional use in dentistry. As the application
of our products is beyond our control, the user is fully responsible for the application.
Of course, we guarantee the quality of our products in accordance with the applied
standards.
VALIDITY

Upon publication of this instruction for use, all previous versions are superseded.
PACKAGING

Glycerol 50-70%, ultra-fine aluminium oxide particles 30-50%, excipients.

i-SHINE does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJA LT
APRASYMAS

4 g polishing paste in syringe

i-SHINE yra nesterili tiksotropiné poliravimo pasta sukurta profesionaliam naudojimui
odontologijoje.
SUDETIS

[ appearance [ white paste |
INTENDED PURPOSE AND CLINICAL BENEFITS

i-SHINE  restores/improves aesthetic appearance of restorable tooth;
restores/maintains dental function of restorable tooth; protects biological structures
of restorable tooth and adjacent tissues.

CLINICAL INDICATIONS

- For polishing of composite restorations (to restore smooth
surface and natural luster, soften margins, improve overall
appearance, and ensure longevity of the restoration).

CONTRA-INDICATIONS

Glicerolis  50-70%, ultra-mazos aluminio oxido dalelés 30-50%, pagalbinés
medziagos.

i-SHINE sudétyje néra vaistiniy medziagy, jskaitant Zmogaus kraujg ar plazmos
darinj; Zzmogaus kilmeés audiniy_ ar Igsteliy arba jy dariniy; gyvininés kilmés audiniy,
ar lasteliy arba jy dariniy, nurodyty Reglamente (ES) Nr. 722/2012; medziagy, kurios
yra kancerogeninés, mutageninés, toksiSkos reprodukcijai ar turinciy endokrinine
sistemaq ardanciy savybiy.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

[ i$vaizda [ balta pasta |
NUMATYTA PASKIRTIS IR KLINIKINE NAUDA

Patients who have a history of severe allergic or irritation reactions to product or to
any of the ingredients.
RESTRICTIONS TO COMBINATIONS

None known.
UNDESIRABLE SIDE EFFECTS

i-SHINE atkuria/pagerina restauruojamo danties estetine iSvaizda; atkuria/palaiko
atkuriamo danties danty funkcija; apsaugo atkuriamy danty ir gretimy audiniy
biologines struktiras.

KLINIKINES INDIKACIJOS

In susceptible individuals, i-SHINE may cause allergic or irritation reactions (skin,
eye, mucosa, respiratory tract irritation).
RESIDUAL RISKS

- Kompozitiniy restauracijy poliravimui (siekiant atkurti lygy
pavirsiy ir nataraly blizgesj, susvelninti ribas, pagerinti bendrg
iSvaizda, bei uztikrinti restauracijos ilgaamziskuma).

KONTRAINDIKACIJOS

Risk control measures have been implemented and verified, risk is reduced as far as
possible, the overall residual risk is judged to be acceptable.
PATIENT TARGET GROUP

Pacientai, kuriems anksciau yra buve sunkiy alerginiy ar dirginimo reakcijy produktui
ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy.
APRIBOJIMAI DERINIAMS

No restrictions known regarding patient population, their age and general health
conditions. There may be children, middle aged or elderly patient.
INTENDED PART OF THE BODY OR TYPES OF TISSUES OF BODY FLUIDS

Nezinomi. .
NEPAGEIDAUJAMAS SALUTINIS POVEIKIS

Part of the body - mouth. Tissues or body fluids contacted by the device - tooth.
INTENDED USER

Jautriems Zmonéms i-SHINE gali sukelti dirginima_ar alergines reakcijas (odos, akiy,
gleivinés, kvépavimo taky).
LIEKAMOJI RIZIKA

i-SHINE is developed for professional use in dentistry only. Its user only licensed
doctor who has knowledge how to use common dental materials. There is no need
for specific training.

STERILITY

Rizikos kontrolés priemonés buvo jgyvendintos ir patikrintos, rizika kiek jmanoma
sumaiinta_, bendra likutiné rizi!(a laikoma priimtina.
TIKSLINE PACIENTU GRUPE

i-SHINE is delivered non-sterile. There is no need of any preparatory sterilization,
cleaning or disinfection, preventive, regular maintenance or calibration to ensure that
the device operates properly and safely during its intended lifetime. However, do not
use if primary package is damaged.

USE ENVIRONMENT

Néra jokiy apribojimy, susijusiy su pacienty populiacija, jy amziumi ir bendra
sveikatos bukle. Gali bati vaiky, vidutinio ar senyvo amZiaus pacienty.
NUMATOMA KUNO DALIS AR AUDINIU TIPAS AR KUNO SKYSCIAI

Kino dalis — burna. Audiniai ar kiino skysciai su kuriais priemoné kontaktuoja —
dantis.
NUMATYTAS NAUDOTOJAS

i-SHINE is designed to be used in dental office where ambient temperature is 18-
25°C. Dispensed amount of paste is suitable for single use (only for one patient). Do
not re-use. Dispensed amount kept not in original package may lead to loss of
function.

CONSUMABLE COMPONENTS AND ACCESSORIES

i-SHINE yra sukurtas tik profesionaliam naudojimui odontologijoje. Naudotojas, tik
licencijuotas gydytojas, kuris turi ziniy kaip naudoti jprastas odontologines
medziagas. Specialiy mokymuy, nereikia.

STERILUMAS

No consumable components and accessories are supplied with the device.
INSTRUCTION FOR USE

1. Remove syringe cap.

2. Delicate push on plunger and dispense a portion of polishing paste on a
mixing pad.

3. Apply a small amount of paste on the surface needed to be polished and
on the polishing brush or polishing cup.

4. Run the handpiece slowly and continue circular movements. Later,

process the composite surface up to moderate speed and pressure. Follow
manufacturer’s instruction for use of the brush or cup.
5. After polishing, remove residual paste and rinse with water.

i-SHINE tiekiamas nesterilus. Norint uZtikrinti, kad prietaisas tinkamai ir saugiai
veikty per numatytq tarnavimo laikg, nereikia jokio paruoSiamojo sterilizavimo,
valymo ar dezinfekavimo, prevencinés, reguliarios priezitiros ar kalibravimo. Taciau
nenaudokite, jei pazeista pirminé pakuoté.

NAUDOJIMO APLINKA

i-SHINE suprojektuotas naudoti odontologijos kabinete, kur aplinkos temperatira 18-
25°C. ISspaustas pastos kiekis tinka vienam naudojimui (tik vienam pacientui).
Nenaudokite pakartotinai. ISspaustas kiekis, laikomas ne originalioje pakuotéje, gali
prarasti atliekama funkcija.

SUNAUDOJAMIEJI KOMPONENTAI IR AKSESUARAIL

Su priemone sunaudojamieji komponentai ir priedai netiekiami.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Nuimkite Svirksto dangtelj.

2. Nesmarkiai spausdami SvirkSto stimoklj, iSspauskite reikiama kiekj
poliravimo pastos ant maisymo popierélio.

3. Uztepkite reikiama kiekj pastos ant pavirSiaus, kurj reikia poliruoti ir ant
poliravimo Sepetélio ar poliravimo kauselio.

4. IS pradziy poliruokite létai, sukamaisiais judesiais. Véliau kompozitinés
restauracijos pavirSiy poliruokite taikant vidutinj greitj ir spaudima.
Vadovaukités poliravimo Sepetéliy ar poliravimo kauseliy gamintojo
naudojimo instrukcija.

5. Po poliravimo, pasalinkite pastos likucius ir nuskalaukite vandeniu.

ISPEJIMAIL

P Teil des Korpers - Mund. Gewebe oder Korperflussigkeiten, die mit dem Gerét in
Berlihrung kommen - Zahn.
BEABSICHTIGTER BENUTZER

i-SHINE ist nur fir den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt worden.
Der Anwender ist nur ein lizenzierter Arzt, der weiB, wie man gangige Materialien
verwendet. Es besteht keine Notwendigkeit fiir eine spezielle Schulung.
STERILITAT

Panaudoje reikiama produkto kiekj, nedelsiant uzdenkite SvirkStgq dangteliu.
Nenaudokite i-SHINE pacientams, kuriems anks¢iau yra buve sunkiy alerginiy ar
dirginimo reakcijy produktui ar bet kuriai i$ sudétiniy daliy. i-SHINE neskleidzia
radiacijos ir nesukelia jokiy elektromagnetiniy trukdziy.

ATSARGUMO PRIEMONES

i-SHINE wird unsteril geliefert. Es ist keine vorbereitende Sterilisation, Reinigung
oder Desinfektion, keine vorbeugende, regelmaBige Wartung oder Kalibrierung
erforderlich, um sicherzustellen, dass das Geradt wéhrend seiner vorgesehenen
Lebensdauer ordnungsgemaB und sicher funktioniert. Verwenden Sie es jedoch nicht,
wenn die Primarverpackung beschéadigt ist.

UMGEBUNG VERWENDEN

Produkto aplikavimo metu rekomenduojama naudoti koferdama. PATEKUS [ AKIS:
Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir
jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Kaip galima greitiau kreiptis |
gydytoja. PATEKUS ANT ODOS AR GLEIVINES: plauti dideliu vandens kiekiu. Jeigu
sudirginama oda/gleiviné arba ja iSberia: kreiptis | gydytoja. Nusivilkti uzterStus
drabuZius ir iSskalbti prieS vél apsivelkant. PRARIJUS: iSskalauti burng. Pasijutus
blogai, skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis |
gydytoja. IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj | gryna ora; jam bdtina patogi padétis,
leidZianti laisvai kvépuoti. Po naudojimo kruopsciai nusiplauti rankas. Naudoti tik
gerai vedinamoje patalpoje. Rekomenduojame mivéti apsaugines pirstines, dévéti
apsauginius drabuzius, naudoti akiy (veido) apsaugos priemones gydytojui ir
pacientui.

GALIOJIMO LAIKAS

i-SHINE ist fur die Verwendung in der Zahnarztpraxis bei einer
Umgebungstemperatur von 18-25 °C vorgesehen. Die abgegebene Menge an Material
ist fur den einmaligen Gebrauch geeignet (nur flir einen Patienten). Nicht
wiederverwenden. Nicht in der Originalverpackung aufbewahrte Dosiermenge kann
zu Funktionsverlusten fihren.

VERBRAUCHSKOMPONENTEN UND ZUBEHOR

Im Lieferumfang des Gerdts sind keine Zubehor- und Verbrauchskomponenten
enthalten.
ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG

i-SHINE galiojimo laikas yra 2 metai nuo pagaminimo datos. Nenaudoti produkto
pasibaigus jo galiojimo terminui. Partijos numeris turéty bati nurodytas visoje
korespondencijoje. Galiojimo termina, partijos numerj zr. ant pakuotés.

LAIKYMAS

1. Spritzenkappe abnehmen.

2. Driicken Sie vorsichtig auf den Kolben und geben Sie eine Portion
Polierpaste auf ein Mischpad.
3. Eine kleine Menge der Paste auf die zu polierende Oberflache und auf die

Polierblirste oder den Polierbecher auftragen.

4. Lassen Sie das Handstlck langsam laufen und fiihren Sie kreisende
Bewegungen aus. Spater die Kompositoberflache mit maBiger
Geschwindigkeit und Druck bearbeiten. Befolgen Sie die Anweisungen des
Herstellers fur die Verwendung der Birste oder des Bechers.

5. Nach der Politur die Pastenreste entfernen und mit Wasser abspilen.

WARNUNGEN

Laikyti produktg sandariai uzdaryta, sausoje, gerai védinamoje vietoje esant 4-28°C
temperatirai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, uzdegimo Saltiniy. Produkto
geuiéaldyti. Laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje!

SALINIMAS

Turinj/talpyklg iSpilti (iSmesti) pagal nacionalinius reikalavimus.
BUDRUMAS

Nachdem die gewlinschte Materialmenge extrudiert wurde, schlieBen Sie die Spritze
sofort. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, bei denen es in der
Vergangenheit zu schweren allergischen Reaktionen oder Reizungen auf das Produkt
oder einen der Inhaltsstoffe gekommen ist. i-SHINE sendet keine Strahlung aus und
verursacht keine elektromagnetischen Stérungen.

VORSICHTSMABNAHMEN

Jei jvyko kokiy nors rimty incidenty, susijusiy su priemone, praneskite gamintojui ir
tos valstybés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges / siklres,
kompetentingai institucijai.

SAUGOS IR KLINIKINIO VEIKSMINGUMO SANTRAUKA

i-SHINE yra saugus ir veikia taip, kaip numatyta jei yra naudojamas pagal gamintojo
naudojimo instrukcija. .
GAMINTOJO ATSAKOMYBE

Masy produktai sukurti profesionaliam naudojimui. Mes negalime kontroliuoti kaip
misy produktai naudojami, todél uz tinkama jy panaudojima atsako vartotojas.
Zinoma, mes uztikriname, produkty kokybés atitiktj galiojantiems standartams.
GALIOJIMAS

Paskelbus naujq instrukcijos versija, pries tai buvusios versijos nebegalioja.
PAKUOTE

4 g poliravimo pastos Svirkste
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ANLEITUNG ZUR VERWENDUNG DE
BESCHREIBUNG

Es wird empfohlen, wahrend der Anwendung des Produkts einen Kofferdamm zu
verwenden. WENN IM AUGE: Spiilen Sie einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser.
Entfernen Sie die Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht zu bewerkstelligen. Spilen
Sie weiter. Wenn die Augenreizung anhalt: Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in
Anspruch nehmen. WENN AUF HAUT ODER SCHLEIMHAUT: Waschen Sie mit reichlich
Wasser. Wenn Haut-/Schleimhautreizungen oder Ausschlag auftreten: Holen Sie sich
arztlichen Rat/arztliche Hilfe. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor der
Wiederverwendung waschen. WENN GESCHLUCKST: Spulen Sie den Mund aus. Rufen
Sie eine Giftnotrufzentrale oder einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fihlen. WENN
INHALIERT: Bringen Sie die Person an die frische Luft und halten Sie sie zum Atmen
bequem.

Waschen Sie sich nach der Handhabung grindlich die Hénde. Nur in einem gut

bellfteten Bereich verwenden. Es wird empfohlen,
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz flr Arzt und Patient
zu tragen.

HALTBARKEITSDAUER

i-SHINE ist eine unsterile thixotrope Komposit-Polierpaste, die fur den professionellen
Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt wurde.
ZUSAMMENSETZUNG

Die Lagerfahigkeit des Produkts betrdgt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.
Verwenden Sie es nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Die Chargennummer sollte
in jeder Korrespondenz angegeben werden. Siehe Verpackung fir Charge und
Verfallsdatum.

LAGERUNG

Glycerin 50-70%, ultrafeine Aluminiumoxidpartikel 30-50%, Hilfsstoffe.

i-SHINE enthalt keine medizinische Substanz, einschlieBlich Derivate aus
menschlichem Blut oder Plasma; Gewebe oder Zellen oder deren Derivate
menschlichen Ursprungs; Gewebe oder Zellen tierischen Ursprungs oder deren
Derivate gemaB der Verordnung (EU) Nr. 722/2012; Stoffe, die krebserregend,
erbgutverandernd, fortpflanzungsgefédhrdend oder mit endokrinen Eigenschaften
behaftet sind.

LEISTUNGSMERKMALE

Bewahren Sie das Produkt dicht verschlossen an einem trockenen, gut belifteten Ort
bei 4-28°C auf. Schitzen Sie das Produkt vor direkter Sonneneinstrahlung und
Warmegquellen. Nicht einfrieren. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren!
ENTSORGUNG

Entsorgen Sie den Inhalt/Behélter gemé&B den nationalen behordlichen Vorschriften.
WACHSAMKEIT

| Aussehen | weiBe Paste |
VERWENDUNGSZWECK UND KLINISCHER NUTZEN

Wenn ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetreten ist, melden Sie dies dem Hersteller und der zustédndigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist.
ZUSAMMENFASSUNG DER SICHERHEIT UND KLINISCHEN LEISTUNG

i-SHINE stellt das asthetische Erscheinungsbild des restaurierbaren Zahns wieder
her/verbessert es; stellt die Zahnfunktion des restaurierbaren Zahns wieder
her/erhélt sie; schitzt die biologischen Strukturen des restaurierbaren Zahns und
des angrenzenden Gewebes.

KLINISCHE INDIKATIONEN

i-SHINE ist sicher und verhédlt sich wie vorgesehen, wenn es gemdaB der
Gebrauchsanweisung des Herstellers verwendet wird.
VERANTWORTUNG DES HERSTELLERS

- Zum Polieren von Komposit-Restaurationen (zur
Wiederherstellung einer glatten Oberfldache und eines natiirlichen
Glanzes, zur Abschwidchung der Rander, zur Verbesserung des
Gesamterscheinungsbildes und zur Gewadhrleistung der
Langlebigkeit der Restauration).
KONTRAINDIKATIONEN

Unsere Produkte sind fur den professionellen Einsatz in der Zahnmedizin entwickelt
worden. Da die Anwendung unserer Produkte auBerhalb unserer Kontrolle liegt, ist
der Anwender fir die Anwendung voll verantwortlich. Selbstversténdlich garantieren
wir die Qualitét unserer Produkte gemé&B den angewandten Normen.

GULTIGKEIT

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen Versionen
unglltig.
VERPACKUNG

Patienten, die in der Vergangenheit schwerwiegende allergische Reaktionen oder
Irritationen auf das Produkt oder einen der Inhaltsstoffe gezeigt haben.
BESCHRANKUNGEN FUR KOMBINATIONEN
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4 g Polierpaste in Spritze

WHCTPYKUMUSA 3A YNIOTPEBA BG

ONMUCAHUE

Keine bekannt.
UNERWUNSCHTE NEBENEFFEKTE

Bei empfindlichen Personen kann das Produkt allergische oder reizende Reaktionen
hervorrufen (Haut, Auge, Schleimhaute, Atemwege).
VERBLEIBENDE RISIKEN

i-SHINE e HecTepuiiHa TUKCOTPOMMYHa KOMMO3WUTHa NMonmpalla nacra, paspaboteHa
3a npodecroHanHa ynotpeba B CTOMaToNOMMSATA.
CbCTAB

RisikokontrollmaBnahmen wurden implementiert und verifiziert, das Risiko ist so weit
wie moglich reduziert, das Gesamtrestrisiko wird als akzeptabel beurteilt.
PATIENTEN-ZIELGRUPPE

Keine Einschrankungen hinsichtlich der Patientenpopulation, ihres Alters und ihres
allgemeinen Gesundheitszustands bekannt. Es kénnen Kinder, Patienten mittleren
Alters oder é&ltere Menschen sein.

VORGESEHENE KORPERTEILE ODER
KORPERFLUSSIGKEITEN

GEWEBETYPEN VON

Fnuuepon 50-70%, ynTpaduHM dacTuum anyMmumHueB okcump 30-50%, nomowHu
BewecTtBa. i-SHINE MpoayKTbT He CbAbpXa NeKapCTBEHO BELLECTBO, BKIIOUYUTENHO
NPoOM3BOAHM Ha YoBelWKa KpPbB WAW NAasMa; TbKaHW WAM KNETKW, WU TeXHW
NPOMU3BOAHM OT YOBELUKWU MPOU3XOA; TbKaHU UNU KNETKU OT XMUBOTUHCKM NPOU3XOA
VN TEXHU NMPOU3BOAHM, KakKTo e nocoyeHo B PernameHT (EC) N2 722/2012; BeliecTBa,
KOWTO Ca KaHLEepOoreHHW, MyTareHHW, TOKCUYHM 33 Bb3MPOM3BOACTBO WNU Ca C
paspyluaBally eHAO0KPUHHaTa cucTemMa CBOWCTBA.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA OR EKCNJIOATALUIMOHHU XAPAKTEPUCTUKHU

[ Bua [ 6sna nacta |
NMPEAHA3HAYEHME U KJIMHUYHU NOJI13U




i-SHINE MpoaykTbT Bb3CTaHOBsIBa / NoA06psiBa eCTETUYECKNS BUA HA Bb3CTaHOBEHUS
3b6; Bb3CTaHOBsBa / NoaAbpxa 3bbHaTa MyHKUUS Ha Bb3CTaHOBEHUS 3b6; 3alumMTaBa
6M0M0MMYHNUTE CTPYKTYPU Ha Bb3CTAHOBEHWUS 3b6 U TbKaHUTE HAOKOSO.

KJINHUYHUN NOKA3AHMA

rapaHT¥paMe 3a KauyecTBOTO Ha MPOAYKTUTE CWM B CbOTBETCTBME C MPUSIOKUMUTE
cTaHgapTtu.
BANVNAHOCT

- 3a nonupaHe Ha  KOMMO3UTHU  Bb3CTAaHOBAIBaHMA  (3a
Bb3CTAaHOBSIBAaHE HAa rnagkKa MOBbPXHOCT M €CTeCTBEeH 6AACHK,
cMek4yaBaHe Ha pb6oBe, Nnoao6psiBaHe Ha LANOCTHATa BbHLWHOCT
W rapaHTMpaHe Ha NPOAbJ/HKUTENTHOCT HA Bb3CTaHOBSABAHETO).

NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

Cnep ny611KyBaHeTO Ha Tasu MHCTPYKLUMS 3a ynoTpeta BCUUKM NPesuLLHU BEPCUM ce
OTMEHST.
OMNAKOBKA

MNauneHTn, KOUTO MMaT MCTOPUS Ha TEXKMU anepruyHn Mav Bb3NanuTeNHU peakumm
KbM MPOAYKTA UM KbM HSIKOSl OT CbCTaBKMUTE My.
OrPAHMYEHUA 3A KOMBMHALIUMN

ISHP1

NAVOD K POUZITi cs
POPIS

4 g nonvpalLa nacra B CrpuHLOBKa

He e n3BsecTHo.
HEXXEJIAHU CTPAHUYHU E®EKTU

i-SHINE je nesterilni tixotropni kompozitni lestici pasta vyvinutd pro profesiondini
pouZiti ve zubnim lékaFstvi.
SLOZENI

Mpwn 4yBCTBUTENHM IMLA MPOAYKTHLT MOXE A3 NPUYUHN aNepruiHn U Bb3NaauTenHm
peakumu (Ha KoxaTa, ounTe, NMraBnuaTta, ANXaTeTHUTE NbTUWA).
OCTATbHbYHU PUCKOBE

MepKkuTe 3a KOHTPON Ha pUCKa Ca MPWIOXKEHW W NPOBEPEHW, PUCKBLT € HaMmaseH,
KOJIKOTO € Bb3MOXHO, UANOCTHUAT OCTaTbYEH PUCK CEe CYMTA 33 JONYCTUM.
LENIEBA 'PYNA HA NAUMEHTUTE

Glycerol 50-70%, ultrajemné ¢astice oxidu hlinitého 30-50%, pomocné latky.
Vyrobek neobsahuje Ié&ivé latky, véetné derivatl lidské krve nebo plazmy; tkané
nebo bufiky nebo jejich derivaty lidského plvodu; tkan& nebo buriky Zivocisného
plvodu nebo jejich derivaty podle Nafizeni (EU) & 722/2012; latky, které jsou
karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci nebo maji vlastnosti narusujici
endokrinni systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

He ca “3BeCTHM OrpaHuMyeHust No OTHOLIEHME Ha HAUMANHOCTTA Ha MauWeHTuTe,
TAXHaTa Bb3pacT v 06110 34paBOC/IOBHO CbCTOAHME, Te MoraT fa ca Aeua, NauneHTm
Ha CpeAHa Bb3pacT UM MauMEHTM Ha Bb3PacT.

NPEABUAEHA YACT HA TANIOTO WU BUAOBE TbKAHW WNIN TENECHWU
TEYHOCTH

[ vzhled [ bild pasta |
ZAMYSLENY UCEL A KLINICKE VYHODY

YacT oT TANOTO - ycTa. TbKaHW WM TENEeCHW TEYHOCTM, B/IM3ALLM B KOHTAKT C
YCTPOWCTBOTO - 3b6.
LIEJIEBV NOTPEBUTEN

i-SHINE obnovuje/zlepsuje esteticky vzhled obnovitelného zubu; obnovuje/udrzuje
zubni funkci obnovitelného zubu; chrani biologické struktury obnovitelného zubu a
prilehlych tkani.

KLINICKE INDIKACE

i-SHINE MMpoaykTbT e pa3paboTeH eauMHCTBEHO 3a npodecuoHanHa ynotpeba B
cTomaTonorusita. HeroBusT notpebuTen e MMUEH3VpaH fiekap, KOMTO UMa 3HaHWs Kak
Aa usnonsea obuyariHyu MaTepuanu. Hama Hyxaa oT cneumanHo oby4yeHue.
CTEPUIUTET

- K lesténi kompozitnich nahrad (k obnoveni hladkého povrchu a
pFirozeného lesku, zmékéeni okrajii, zlep$eni celkového vzhledu
a zajisténi dlouhé Zivotnosti nahrady).
KONTRAINDIKACE

i-SHINE ce poctaBs HecTepuneH. Hama Hyxaa OT npeasBapuTenHa crepunusaums,
noynucTBaHe wnv fAesnHdekuns, a OT NpeBaHTUMBHA, PpefoBHa MOAAPBXKa WM
kanubpupaHe, 3a fa ce rapaHTUpa, Ye yCTPOMCTBOTO paboTun npaBuaHO 1 6e3onacHo
npes onpeaeneHnss My >XMBOT. He wu3nonssaiTe , ako MbpBMYHATa OMakoBKa e
nospeaeHa.

CPEAA HA U3NON3BAHE

Pacienti, ktefi maji v anamnéze zavazné alergické nebo podrazdéné reakce na
produkt nebo na kteroukoli slozku pFipravku.
OMEZENI KOMBINACI

Neni znamo. .
NEZADOUCI VEDLEJSI UCINKY

i-SHINE MpoayKkTbT e npefHasHayeH 3a M3Mofi3BaHe B CTOMAaTonoruyveH kabuHer,
KbAETO TeMnepaTypaTa Ha OkonHaTa cpeaa e 18-25 ° C. Pa3npeaeneHoTo KonnyecTso
nacta e rnoAXOAsWO 3a eAHoKpaTHa ynoTpeba (camo 3a eauH naumeHT). He
nsnonseanTte NOBTOPHO. N3nnwHoTo KONIM4eCcTBO, CbXpaHABaHO B OpUrUHaaHa
onakoBKa, Moxe fa AoBeje A0 3aryba Ha dyHKuusTa My.

KOHCYMATUBU N AKCECOAPU

U citlivych jedincl mze produkt zplsobit alergické nebo drazdivé reakce (kize, odi,
sliznice, dychaci cesty).
ZBYTKOVA RIZIKA

Byla implementovadna a ovéfena opatfeni ke kontrole rizik, riziko je co nejvice
snizeno, celkové zbytkové riziko je povaZovano za pfijatelné.
CiLOVA SKUPINA PACIENTU

C yCTPOMCTBOTO He Ce JOCTaBAT KOHCYMaTUBM M akcecoapu.
UHCTPYKLNA 3A YNOTPEBA

Nejsou zndma zadnd omezeni tykajici se populace pacientd, jejich véku a celkového
zdravotnlho stavu. Mohou to byt i déti, pacienti strednlho véku nebo starsi pacienti.
ZAMYSLENA CAST TELA NEBO TYPY TKANI TELESNYCH TEKUTIN

1. OTcTpaHeTe KanaykaTta Ha CrpuHLoBKaTa.

2. HexHo HaTucHeTe 6yTanoTo 1 M3CTUCKalTe YacT OT nonimpalluata MacTta Ha
NOANOXKa 3a CMecBaHe.

3. HaHeceTe Masfiko KOMMYECTBO MacTa Ha MOBLPXHOCTTa, KOSTO TpsibBa Aa
ce nonupa u Ha yeTkaTta 3a MosvpaHe WiKn YalkaTa 3a nonvpaHe.

4. MpokapariTe HakpailiHuka 6aBHO W nNpoAab/AXeTe C KpbroobpasHu

ABwxeHus. Mocne o6paboTBaitTe KOMMNO3UTHATa NOBLPXHOCT CbC CpeAHa
CKOpOCT M HaTuck. CneapaiTe WHCTPYyKUMWTE Ha NpovsBoauTens 3a
non3BaHe Ha YyeTkaTa W Kynuukarta.
5. Cnepf nonvpaHe OTCTpaHeTe ocTaTbyHaTa nacra v U3MuinTe ¢ Boaa.
MNPEAYNPEXAEHUA

Cast ';(eJa - u,sta.kaane nebo télesné tekutiny v kontaktu s pfistrojem - zub.
ZAMYSLENY UZIVATEL

i-SHINE produkt je vyvinut pouze pro profesiondlni pouZziti ve stomatologii. PouZzit jej
mlZe pouze lékaf, ktery mé znalosti o pouZivani béZnych dentélnich pasta. Nenf
potfeba zvlastniho skoleni.

STERILITA

Cnepn npecoBaHe Ha >enaHOTO KOMMYeCcTBO MaTtepwuarn, OTCTpaHeTe BeAHara
HakpaliHMKa 3a HaHacsiHe 1 3aTBOpeTe KanaykaTta Ha cnpvHuoBkaTa. He usnonssaiite
npoAayKTa 3a NaumneHTu, KOUTo MMaT UCTOPUSA C TEXKWU anepruyHn mam Bb3naantenHu
peakunm KbM NpoAyKTa UM KbM HSIKOS OT CbCTaBKWUTE Ha npoAaykTa. MNpoayKTbT He
n3nbyBa pagmauus U He BoAU A0 €/IEKTPOMArHUTHU CMYLLUEHUSA.

NPEANA3HU MEPKM

i-SHINE je dodavan nesterilni. Neni tfeba provadét Zzadnou pfipravnou sterilizaci,
Cisténi nebo dezinfekci, preventivni, pravidelnou Udrzbu nebo kalibraci, aby bylo
zajisténo, ze zafizeni pracuje spravné a bezpecné po celou dobu jeho zivotnosti.
NepouZivejte vSak, pokud je primarni bali¢ek poSkozeny.

PROSTREDI POUZITI

i-SHINE vyrobek je urcen k pouziti v zubni ordinaci, kde je okolni teplota 18-25 °C.
Vydané mnozZstvi pasta je vhodné pro jednorazové pouZiti (pouze pro jednoho
pacienta). Nepouzivejte znovu. Vydané mnozstvi, které neni v plivodnim obalu, mize
vést ke ztrate funkce.

SPOTREBNi SOUCASTI A PRISLUSENSTVi

MpenopbyBa ce M3NON3BaHETO Ha KkodepaaM NU HaHacsiHeTO Ha npoaykTa. MPU
MOMNAJAHE B OYUTE: M3nnakHeTe BHMMATENHO C BOoAa B NMPOAB/IXEHUE Ha HSKOKO
MUHYTH. MaxHeTe CU KOHTaKTHUTE neuwmn, ako umaTte TakmBa U € JIeECHO Ada ro
HanpasuTe. [pogbnxeTe Aa wu3nnakeaTe. AKO pasfpasHEHUETO Ha ouyuTe
npoabmkaea: [loTbpceTe MeauUMHCKM cbBeT / nomow,. MPU MOMNAAAHE BbPXY
KOXATA U NUTABULIATA: N3MunitTe 06unHo ¢ Boda. AKO Ce MosiBU ApasHeHe Ha
KoxaTa / nuraeuuaTta unm obpus: MoTbpceTe MeAULMHCKK cbBeT / nomouy. CeaneTe
3aMbpceHOTO 06/1eKN10 1 n3nepeTe nNpeaun cneasaiwarta ynotpeba. MPU NOMTbLUAHE:
M3nnakHeTe yctata. ObageTte ce Ha LleHTbpa No OTPOBM WAKM Ha nekap / TepanesT,
ako ce vyyscteaTe 3ne. MNPU BAWLWUBAHE: WM3BeaeTte NUUETO Ha YUCT Bb3AYX U O
noznomaraiTe npuv auwaxe. N3muitte fobpe pbueTe cne paboTa. M3nonssalite caMo
Ha pobpe npoBeTpMBO MACTO. [penopbyaHO HOCEHETO Ha 3aliMTHU pbkaBuuu /
3aWmMTHO 061ekno / npeanasHu CpeacTsa 3a ouM / 3awuTa Ha IMLETOo 3a fekaps v
nauueHTa.

CPOK HA rogHoCT

Se zafizenim nejsou dodavany zadné spotfebni soulasti ani pfislusenstvi.
NAVOD K POUZITI

1. Sejméte vicko stFikacky.
2. Jemné zatlacte na pist a naneste Cast lestici pasty na michaci podlozku.
3. Naneste malé mnozstvi pasty na povrch potfebny k vylesténi a na lestici

kartac¢ nebo lestici misku.

4. Pomalu spustte ndsadec a pokradujte kruhovymi pohyby. Poté
zpracovavejte kompozitni povrch na mirnou rychlost a tlak. PFi pouzivani
$tétce nebo $alku postupujte podle pokynd vyrobce.

5. Po vylesténi odstrarite zbytky pasty a oplachnéte vodou.

VAROVANi

Cpok Ha roAHOCT Ha npoAykTa € 2 roAMHW OT jaTaTa Ha Mpou3BOACTBO. He
V3Mnon3BaiTe cnes Cpoka Ha rofHocT. MapTuAHUAT Homep Tpsibea Aa 6bAe LUTUpaH
npu BCsika KopecnoHnAeHums. MNorneaHeTe onakoBkaTta 3a NapTuAeH HOMEp U CPOK Ha
rofiHOCT.

CbXPAHEHME

Po vytladeni pozadovaného mnozstvi materidlu okamzité odstrafite aplikacni hrot a
zaviete vicko stikacky. NepouZivejte pripravek u pacientll, ktefi v minulosti méli
zavazné alerglcke nebo podrazdene reakce na produkt nebo na kteroukoli ze slozek.
Produkt nevyzarUJe zareni a nezplsobuje zadné elektromagnetické rudeni.
OPATRENI

CbxpaHsBaiiTe npoaykTa Ao6pe 3aTBOPEH Ha CyX0 U fo6pe NPOBETPUBO MSCTO Npu 4-
28 °© C. [pbxTe ganey oT Npsika CbHYEBA CBET/IMHA W U3TOYHWUUM Ha TOMauHa. He
3aMpa3ssBaiTe. [a ce nasu ot geua!

U3XBBLPNISAHE

N3xBbpneTte CbAbPXAHWETO / KOHTeWHepa Cnopes HauMOoHanHUTE HOPMaTUBHM
M3NCKBaHUSA.
BAWTENTHOCT

AKO Bb3HWKHE CEpVO3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C YCTPOMCTBOTO, CbobLiETE TOBA Ha
NPOU3BOAWTENS 1 HA KOMMETEHTHUSI OPraH Ha AbpXKaBaTa-4y/eHKa, B KOATO ce HaMupa
noTpebuTensaT v / UNn NauMeHTsbT.

PE3IOME HA BE3OMNACHOCTTA U KJINHUYHUTE PE3YJITATU

B&hem aplikace produktu se doporu¢uje pouzivat kofferdam. PRI ZASAZENI OCI:
Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny
a je-li to snadné. Pokralujte ve vyplachovani. Pokud podrazdéni oci pretrvava:
Vyhledejte Iékafskou pomoc/odetieni. PRI STYKU S KOZI NEBO SLIZNICI: Omyjte
velkym mnozstvim vody. Pokud dojde k podrazdéni kiize nebo sliznic nebo vyrazce:
Vyhledejte I€kafskou pomoc/oSetfeni. Kontaminovany odé&v sviéknéte a pred
opétovnym pouzitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnéte Usta. Pokud se necitite dobfe,
volejte toxikologické stredisko nebo lékafe. PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na
¢erstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. Po manipulaci si dikladné
umyijte ruce. Pouzivejte pouze na dobfe vétraném misté. Pro Iékafe a pacienta se
doporucuje nosit ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/ochranu obli¢eje.
SKLADOVATELNOST

i-SHINE e 6e3onaceH 1 paboTv no npeaHasHayeHne, ako Ce U3Mon3Ba B CbOTBETCTBUE
C UHCTPYKUMWTE 3a ynotpeba Ha npovssoauTens.
OTroBOPHOCT HA NPOU3BOAUTENIUTE

Doba pouzitelnosti produktu je 2 roky od data vyroby. NepouZivejte po uplynuti doby
pouzitelnosti. Ve vSech korespondencich by mélo byt uvedeno &islo Sarze. Sarze a
datum spoteby viz baleni.

SKLADOVANI

MNpoaykTuTe HU ca pa3paboTeHu 3a npodecuoHanHa ynortpeba B cToMaTosorusiTa.
MoHexe NpUIOKEHNETO Ha HaLIWUTE MPOAYKTW € U3BbH Hall KOHTPOJ, NoTpebuTensT
HOCWM MbfiHA OTrOBOPHOCT 3@ MPUIOKEHWETO Ha npoaykTa. Pasbupa ce, Hue

Uchovavejte produkt tésné uzavieny na suchém, dobfe vétraném misté pfi teploté
4-28 °C. Chrarite pfed pfimym slune¢nim zafenim a zdroji tepla. Chrarite pred
mrazem. Udrzujte mimo dosah déti!

LIKVIDACE

Obsah/obal zlikvidujte v souladu s pozadavky narodnich predpist.



BDELOST

Pokud se stane jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zafizenim,
hldsi se to vyrobci a pfislusnému orgéanu Clenského statu, ve kterém se uzivatel nebo
pacient nachazi. | .

SOUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

Holdbarheden af produktet er 2 &r fra fremstillingsdatoen. M3 ikke bruges efter
udlgbsdatoen. Batchnummeret skal anfgres i al korrespondance. Se emballage for
parti og udlgbsdato.

OPLAGRING

i-SHINE je bezpecny a funguje tak, jak bylo zamysleno, pokud je pouzivan v souladu
s pokyny vyrobce k pouziti.
ODPOVEDNOST VYROBCU

Hold produktet teet lukket pd et tgrt godt ventileret sted ved 4-28°C. Beskyt mod
direkte sollys og varmekilder. M3 ikke fryses. Hold uden for bgrns raekkevidde!
BORTSKAFFELSE

Nase vyrobky byly vyvinuty pro profesiondini pouZiti ve stomatologii. Protoze aplikace
nasich produktd je mimo nasi kontrolu, je za aplikaci plné odpové&dny uzivatel.
Samoziejmé garantujeme kvalitu nasich produkttl v souladu s platnymi normami.
DOBA PLATNOSTI

Indhold/beholder skal bortskaffes p& samme betingelser som kreevet i de nationale
lovkrav.
ARVAGENHED

Po zvefejnéni tohoto navodu k pouziti jsou nahrazeny vSechny pfedchozi verze.
OBAL

Hvis der er indtruffet alvorlige haendelser i forbindelse med udstyrsrapporten til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret

RESUME AF SIKKERHED OG KLINISKE PRASTATIONER

ISHP1

BRUGSANVISNING DA
BESKRIVELSE

4 g lestici pasta ve stfikacce

i-SHINE er sikkert og fungerer efter hensigten, hvis det anvendes i
overensstemmelse med producentens brugsanvisning.
PRODUCENTERNES ANSVAR

i-SHINE er en ikke-steril thixotropisk komposit poleringspasta, der er udviklet til
professionel brug inden for tandpleje.
SAMMENSZATNING

Vores produkter er udviklet til professionel brug i tandplejen. Da anvendelsen af vores
produkter er uden for vores kontrol, er brugeren fuldt ansvarlig for applikationen. Vi
garanterer naturligvis kvaliteten af vores produkter i overensstemmelse med de
anvendte standarder.

VALIDITET

Glycerol 50-70%, ultrafine aluminiumoxidpartikler 30-50%, hjeelpestoffer. Produktet
indeholder ikke medicinske stoffer, herunder blod eller plasmaafledning fra
mennesker; veev eller celler eller deres afledning af menneskelig oprindelse vaev eller
celler af animalsk oprindelse eller deres afledning som omhandlet i forordning (EU)
nr. kraeftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske eller med
hormonforstyrrende egenskaber.

EGENSKABER FOR YDEEVNE

Nar denne brugsanvisning udgives, tilsidesaettes alle tidligere versioner.
EMBALLAGE

ISHP1

KASUTUSJUHEND ET
KIRJELDUS

4 g poleringspasta i sprgjten

| udseende | hvid pasta |
TILSIGTEDE FORMAL OG KLINISKE FORDELE

i-SHINE genopretter/forbedrer det aestetiske udseende af genoprettelig tand;
genopretter/opretholder den dentale funktion af genoprettelig tand; beskytter
biologiske strukturer af genoprettelig tand og tilstedende vaev.

KLINISKE INDIKATIONER

i-SHINE on mittesteriilne tiksotroopne poleerimispasta, mis on valja toéoétatud
professionaalseks kasutamiseks hambaravis.
KOOSTIS

- Til polering af komposit-restaureringer (for at genoprette en glat
overflade og naturlig glans, blgdggre margener, forbedre det
generelle udseende og sikre restaureringens levetid).

KONTRAINDIKATIONER

Glutserool 50-70%, Ulipeened alumiiniumoksiidi osakesed 30-50%, abiained. Toode
ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate; inimparitolu
kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset péritolu kudesid, rakke ega nende
derivaate, nagu viidatud maéruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.

TOOOMADUSED

Patienter, der tidligere har haft alvorlige allergiske eller irritationsreaktioner pd
produktet eller p& nogen af ingredienserne.
BEGRANSNINGER FOR KOMBINATIONER

| valimus I valge pasta |
ETTENAHTUD OTSTARVE JA KLIINILINE KASU

Ingen kendte.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

i-SHINE Toode taastab/parandab restaureeritava hamba esteetilist valimust;
taastab/saéilitab restaureeritava hamba funktsioone; kaitseb restaureeritava hamba
ja kulgnevate kudede bioloogilisi struktuure.

KLIINILISED NAIDUSTUSED

Hos modtagelige personer kan produktet for8rsage allergiske eller
irritationsreaktioner (hud, gje, slimhinde, luftveje).
RESTERENDE RISICI

Risikokontrolforanstaltninger er blevet gennemfgrt og verificeret, risikoen er
reduceret mest muligt, den samlede restrisiko anses for at vaere acceptabel.
MALGRUPPE FOR PATIENT

- Komposiit restauratsioonide poleerimiseks (sileda pinna ja
loomuliku ldike taastamiseks, veeriste pehmendamiseks, iildilme
parandamiseks ja restauratsiooni pikaealisuse tagamiseks).

VASTUNAIDUSTUSED

Ingen begraensninger kendt med hensyn til patientpopulation, deres alder og
generelle sundhedsmaessige forhold. Der kan veere bgrn, midaldrende eller seldre
patienter.

PATZENKT DEL AF KROPPEN ELLER TYPER AF VAEV AF KROPSVAESKER

Patsiendid, kellel on varem olnud toote v&i selle mGne koostisosa suhtes tdsiseid
allergilisi voi arritusreaktsioone.
KOMBINATSIOONIDE PIIRANGUD

Ei ole teada. ~
SOOVIMATUD KORVALTOIMED

En del af kroppen - munden. Veev eller kropsveaesker kontaktet af enheden - tand.
TILSIGTET BRUGER

Patsiendid, kellel on varem olnud toote vGi selle mdne koostisosa suhtes tosiseid
allergilisi vOi arritusreaktsioone.
JAAKRISKID

i-SHINE produktet er udviklet til professionel brug i tandplejen alene. M& kun bruges
af licenseret laege, der har viden om, hvordan du bruger fzelles dental poleringspasta.
Der er ikke behov for specifik uddannelse.

STERILITET

Riskikontrollimeetmed on rakendatud ja kontrollitud, riski véhendatakse nii palju kui
voimalik, uldist jaakriski peetakse vastuvGetavaks.
PATSIENTIDE SIHTGRUPP

i-SHINE leveres ikke-sterilt. Der er ikke behov for nogen forberedende sterilisering,
renggring eller desinfektion, forebyggende, regelmaessig vedligeholdelse eller
kalibrering for at sikre, at enheden fungerer korrekt og sikkert i Igbet af den tilsigtede
levetid. Brug dog ikke, hvis den primaere pakke er beskadiget.

BRUG MILJQ

Patsientide populatsiooni, nende vanuse ja Uldise terviseseisundi osas pole teada
mingeid piiranguid. V3ib olla lapsi, keskealisi v5i eakaid patsiente
ETTENAHTUD KEHAOSA VOI KEHAVEDELIKE KUDEDE TUUBID

Kehaosa - suu. Koed vbi kehavedelikud, millega seade kokku puutub - hammas.
ETTENAHTUD KASUTAJA

i-SHINE produktet er designet til at blive brugt pd tandklinik, hvor
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispenseret mangde poleringspasta er egnet
til engangsbrug (kun til én patient). M8 ikke genbruges. Udleveret belgb, der ikke
opbevares i den oprindelige pakke, kan fgre til tab af funktion.

FORBRUGSVARER KOMPONENTER OG TILBEHGR

i-SHINE toode on valja todtatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis.
Selle kasutajaks on ainult litsentseeritud arst, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi poleerimispasta. Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

STERIILSUS

Der leveres ikke tilbehgr og forbrugsstoffer med enheden.

BRUGSANVISNING
1. Fjern sprgjtehaetten.
2. Tryk forsigtigt p& stemplet og dispensér en portion poleringspasta pa en
blandingsplade.
3.  P8fgr en lille maengde pasta pd overfladen, der skal poleres, og pd
poleringsbgrsten eller poleringsbaegeret.
4. Lad h&ndstykket kgre langsomt og fortseet med cirkulzere bevaegelser.

Senere behandles den komposit-overfladen med moderat hastighed og
tryk. Fglg producentens anvisninger for brug af bgrsten eller koppen.
5. Efter polering fjernes resterende pasta og der skylles med vand.
ADVARSLER

i-SHINE  toode tarnitakse mittesteriilselt. Seadme ettendhtud eluea jooksul
nduetekohase ja ohutu t66 tagamiseks pole vaja ettevalmistavat steriliseerimist,
puhastamist ega desinfitseerimist; ennetavat, regulaarset hooldust ega
kalibreerimist. Arge kasutage, kui seadme primaarne pakend on kahjustatud.
KASUTUSKESKKOND

i-SHINE toode on mdeldud kasutamiseks hambaravikabinetis, kus Umbritsev
temperatuur on 18-25 ° C. Vaéljastatud poleerimispasta sobib (hekordseks
kasutamiseks (ainult Ghele patsiendile). Arge taaskasutage. Véljastatud materjal,
mida pole hoitud originaalpakendis, vdib kaotada oma funktsionaalsuse.
KULUMATERJALID JA TARVIKUD

Seadmega ei ole kaasas kulumaterjale ega tarvikuid

Efter den gnskede maengde materiale ekstruderet, skal du straks lukke sprgjten, s&
materialet ikke er uden lys. Luk sprgjten teet ved at udskifte original haette
umiddelbart efter brug.

FORHOLDSREGLER

Det anbefales at bruge cofferdam under p&fgring af produktet. HVIS I @INENE: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til stede og nemme
at tage af. Hvis gjenirritationen fortszetter: F& laegehjeelp/tjek. HVIS PR HUDEN ELLER
SLIMHINDEN: Vask rigeligt med vand. Hvis hud/slimhindeirritation eller udsleet
opstér: F& leegelig rddgivning/opmaerksomhed. Tag forurenet tgj af og vask far
genbrug. HVIS SLUGT: Skyl munden. Ring til et giftcenter eller lzege/tjek, hvis du
fgler dig utilpas. VED INDANDING: Fjern personen til frisk luft og hold dig komfortabel
til vejrtraekning. Vask haenderne grundigt efter hdndtering. Ma kun bruges i et godt
ventileret omréade. Det anbefales at baere beskyttelseshandsker/
beskyttelsesbeklaedning/ gjenveern/ ansigtsbeskyttelse til laege og patient.
HOLDBARHED

KASUTUSJUHEND
1. Eemaldage sustla kork.
2. Vajutage kolbi 6rnalt ja jaotage osa poleerimispastast segamisalusele.
3. Kandke védike kogus pastat poleeritavale pinnale ja poleerimisharjale voi
- otsikule.

4. Kaivitage kasiinstrument aeglaselt ja jatkake ringjate liigutustega. Hiljem
toodelge komposiitpinda mddduka kiiruse ja survega. Poleerimisharja voi
-otsiku kasutamisel jargige tootja juhiseid.
5. Péarast poleerimist eemaldage pasta jaagid ja loputage veega.
HOIATUSED

Parast vajaliku materjali véljastamist sulgege sustal kohe, et materjal ei oleks
valgustatud. Sulgege sustal tihedalt, asetades algupérane kork sistlale tagas
ETTEVAATUSABINOUD

Toote pealekandmise ajal on soovitatav kasutada kofferdami. SILMA SATTUMISE
KORRAL: Loputage mitme minuti jooksul ettevaatlikult veega. Eemaldage
kontaktlaatsed, kui neid kasutatakse ja kui neid on kerge eemaldada. Jatkake
loputamist. Kui silmade &rritus pusib, podrduge arsti poole. NAHALE SATTUMISE
KORRAL: Peske rohke veega. Naha/limaskesta &rrituse vdi 166be korral poérduge
arsti poole. Votke seljast k&ik saastunud rdivad ja peske neid enne jargmist



kasutuskorda. ALLANEELAMISE KORRAL: Loputage suud. Halva enesetunde korral
vOtke Uhendust miurgistusteabekeskuse voi arstiga. SISSEHINGAMISE KORRAL:
Toimetage isik varske Ohu katte ja hoidke neid asendis, mis véimaldab kergesti
hingata. Parast kasutamist peske hoolikalt kasi. Kasutage ainult hastiventileeritavas
kohas. Arstil ja patsiendil soovitame kanda kaitsekindaid/ kaitserdivastust/
kaitseprille/ kaitsemaski.

KOLBLIKKUSAEG

une pression modérées. Suivez les instructions du fabricant pour
I'utilisation de la brosse ou du godet.
5. Aprés le polissage, éliminez la pate résiduelle et rincer a I'eau.
AVERTISSEMENTS

Toote kolblikkusaeg on 2 aastat alates valmistamise kuupdevast. Mitte kasutada
péarast kdlblikkusaja 16ppu. Partii numbrit tuleb tsiteerida kogu kirjavahetuses. Partii
numbrit ja kdlblikkusaega vaadake pakendilt.

HOIUSTAMINE

Aprés avoir extrudé la quantité souhaitée de matériau, refermer immédiatement la
seringue. Ne pas utiliser le produit chez les patients ayant des antécédents de
réactions allergiques ou d'irritation graves au produit ou a I'un de ses ingrédients. i-
SHINE n'émet pas de radiation et ne provoque pas d'interférences
électromagnétiques.

PRECAUTIONS

Hoidke toodet tihedalt suletuna kuivas, hasti ventileeritavas kohas temperatuuril 4-
28 ° C. Kaitske otsese paikesevalguse ja soojusallikate eest. Mitte lasta kilmuda.
Hoida laste eest kattesaamatus kohas!

JAATMEHOOLDUS

Sisust/pakendist tuleb vabaneda vastavalt riiklikele digusaktidele.
VALVSUS

Kui seadmega seoses on toimunud moni tdsine vahejuhtum, teatatakse sellest
tootjale ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/ vi patsient asub.
KOKKUVOTE OHUTUSEST JA KLIINILISEST TOIMIVUSEST

i-SHINE toode on ohutu ja toimib ettenahtud viisil, kui seda kasutatakse vastavalt
tootja kasutusjuhendile.
TOOTJA VASTUTUS

Toode on valja téétatud ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis. Selle
kasutajaks on ainult litsentseeritud arst/tehnik, kes on teadlik, kuidas kasutatakse
tavalisi hambakomposiite/ tsemente/ adhesiive/ voodreid/ materjale/ lahuseid.
Spetsiaalne koolitus pole vajalik.

VALIIDSUS

Il est recommandé d'utiliser une digue dentaire pendant I'application du produit. EN
CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau pendant plusieurs
minutes. Enlever les lentilles de contact, si elles sont présentes et faciles a faire.
Continuer a rincer. Sil'irritation des yeux persiste : Obtenir des conseils/une attention
médicale. EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU OU LA MUCOSE : Laver abondamment
a l'eau. En cas d'irritation de la peau/muqueuse ou d'éruption cutanée : Consulter un
médecin. Enlever les vétements contaminés et les laver avant de les réutiliser. EN
CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. Appeler un centre antipoison ou un médecin
en cas de malaise. EN CAS D'INHALATION : Transporter la personne a I'air frais et la
maintenir a I'aise pour respirer.

Se laver soigneusement les mains aprés avoir manipulé le produit. Utiliser
uniquement dans une zone bien ventilée. Il est recommandé de porter des gants de
protection, des vétements de protection, des lunettes de protection et un masque de
protection pour le médecin et le patient.

DUREE DE CONSERVATION

La durée de conservation du produit est de 2 ans a partir de la date de fabrication.
Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le numéro de lot doit é&tre mentionné
dans toute correspondance. Voir I'emballage pour le lot et la date de péremption.
STOCKAGE

Kéesoleva kasutusjuhendi avaldamine muudab kehtetuks k&ik varasemad versioonid.
PAKEND

ISHP1

INSTRUCTIONS D'UTILISATION FR
DESCRIPTION

4 g sustal, dentiini toon

Conserver le produit hermétiquement fermé dans un endroit sec et bien ventilé, a
une température de 4-28°C. Protéger de la lumiére directe du soleil et des sources
de chaleur. Ne pas congeler. Tenir hors de portée des enfants!

ELIMINATION

Eliminer le contenu/récipient conformément aux exigences réglementaires
nationales.
VIGILANCE

i-SHINE est une pate de polissage composite thixotropique non stérile, développée
pour un usage professionnel en dentisterie.
COMPOSITION

Glycérol 50-70%, particules d'oxyde d'aluminium ultra-fines 30-50%, excipients.
i-SHINE ne contient pas de substance médicinale, y compris du sang humain ou un
dérivé du plasma ; des tissus ou des cellules, ou leurs dérivés, d'origine humaine ;
des tissus ou des cellules d'origine animale, ou leurs dérivés, tels que visés dans le
réglement (UE) n°® 722/2012 ; des substances cancérigénes, mutagénes, toxiques
pour la reproduction ou ayant des propriétés de perturbation endocrinienne.
CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

Si un incident grave est survenu en rapport avec le dispositif, le signaler au fabricant
et a l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
est établi.

RESUME DE LA SECURITE ET DES PERFORMANCES CLINIQUES

i-SHINE est slr et fonctionne comme prévu s'il est utilisé conformément aux
instructions d'utilisation du fabricant.
RESPONSABILITE DES FABRICANTS

[ apparence [ pate blanche |
OBJECTIF ET AVANTAGES CLINIQUES

Nos produits sont destinés a une utilisation professionnelle en dentisterie. Comme
I'application de nos produits échappe a notre contréle, I'utilisateur en est entierement
responsable. Bien entendu, nous garantissons la qualité de nos produits
conformément aux normes en vigueur.

VALIDITE

i-SHINE restaure/améliore I'aspect esthétique de la dent restaurable ;
restaure/maintient la fonction dentaire de la dent restaurable ; protége les structures
biologiques de la dent restaurable et des tissus adjacents.

INDICATIONS CLINIQUES

Dés la publication de ces instructions d’utilisation, toutes les versions précédentes
sont remplacées.
EMBALLAGE

- Pour le polissage des restaurations en composite (pour restaurer
une surface lisse et un éclat naturel, adoucir les marges,
améliorer I'aspect général et assurer la longévité de Ila
restauration).

CONTRE-INDICATIONS

ISHP1

OAHIIEZ XP'HZHZ EL
NEPIFPA®'H

4 g de pate de polissage en seringue

Patients ayant des antécédents de réactions allergiques ou d'irritation graves au
produit ou a I'un de ses ingrédients.
RESTRICTIONS AUX COMBINAISONS

i-SHINE eival pia pn anootelpwpévn Bi§oTponikn oUvOeTn OTIABWTIKA ndocTa,
QVENTUYHEVN YIA ENAYYEAUATIKR XPron oTnv odovTIaTpIKh Kal 0dOVTOTEXVIK.
2'YZTAZH

Aucun connu. .
EFFETS SECONDAIRES INDESIRABLES

Chez les personnes sensibles, le produit peut provoquer des réactions allergiques ou
d'irritation (peau, yeux, muqueuses, voies respiratoires).
RISQUES RESIDUELS

Des mesures de contrdle du risque ont été mises en oeuvre et vérifiées, le risque est
réduit autant que possible, le risque résiduel global est jugé acceptable.
GROUPE CIBLE DE PATIENTS

FA\ukepOAn 50-70%, ultra-fine owpaTidia o&ei1diou aloupiviou 30-50%, ékdoxa. To
npoiov dev nepIAapBAvel 1ATPIKEG ouaieg, cupnepIAauBavouévwv kal avepwnivou
aipaTog i napdywyo NAGopaTog 10Tolug ) KUTTapa, f Ta Napaywya Toug, avepwnivng
npogheuong' 10ToUG ) KUTTapa JwIKAG NMPOEAEUONG, ) Napaywya Toug, Onwg auTa
avagepovTal arov Kavovioud (EU) Ap. 722/2012° oucieg nou ival KapkIvoyoveg,
peTaAAagloyoveg, TOEIKEG OTNV avanapaywyrn, f nou va €xouv IB10TNTEG Mou
d1aTapdcoouV Toug evEOKPIVIKOUG adéveg.

XAPAKTHPIZTIKA EMIAOZHZ

[ eppavion [ Aeukn nacra |
NMPOOPIZ’OMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®'EAH

Aucune restriction connue concernant la population de patients, leur &ge et leur état
de santé général. Il peut convenir a des enfants, des patients d'dge moyen ou des
personnes agées. i

PARTIE DU CORPS OU TYPES DE TISSUS OU DE FLUIDES CORPORELS VISES

Partie du corps - bouche. Tissus ou fluides corporels en contact avec I'appareil: dent.
UTILISATEUR VISE

i-SHINE To npoidv enava@epel/BeATIOVEI TNV €UQAVION TNG aANokAaTtdoTacng Tou
SovTioUu® enavagepel/diatnpei TNV 0JOVTIKR A€IToupyia TNG anokataoracng Tou
dovTioU* npoaoTaTelel TIG BIOAOYIKEG SOMEG TNG ANOKATAGTACNG TOUu dovTioU Kal TV
YEITOVIK®V 10T®V.

KAINIK'EZ ENAETZEIZ

i-SHINE est congu pour un usage professionnel en dentisterie uniquement. Son
utilisateur doit étre un médecin agréé qui sait comment utiliser les matériaux
dentaires courants. Il n'est pas nécessaire de suivre une formation spécifique.
STERILITE

i-SHINE est livré non stérile. Il n'est pas nécessaire de procéder a une stérilisation,
un nettoyage ou une désinfection préparatoire, a une maintenance préventive et
réguliére ou a un étalonnage pour garantir que le dispositif fonctionne correctement
et de fagon sécurisée pendant sa durée de vie prévue. Toutefois, ne pas utiliser si
I'emballage primaire est endommagé.
ENVIRONNEMENT D'UTILISATION

- MNa Tnv oTiABwon cUVOETWV anokaTacTacewv (yia TNV enavagopa
oHaAnG empaveiag kal QUOIKNG Adpyng, TNV HEiwon TNG
OoKANPOTNTAG TWV GKPWV, TNV BEATIWON TNG CUVOAIKING EHPAaviong,
kal Tnv e§acpaiion TnG pakpodwiag TNG anokaracTacng).

ANTENAEIZEIZ

O1 aoBeveic nou €xouv 10TOPIKO coBapng aAAepyiag r avmidpaocelg gpebiopol aTo
npoiov 1| o€ onolodNNOTE anod Ta CUCTATIKA TOU.
NMEPIOPIZMOI ZYNAYAZM'QN

Kavéva yvwoTto
ANENIO'YMHTEZ NAPENEPrEIEZ

i-SHINE est congu pour étre utilisé dans un cabinet dentaire ol la température
ambiante est de 18-25°C. La quantité de matériau distribuée est adaptée a un usage
unique (pour un seul patient). Ne pas réutiliser. La quantité distribuée conservée en
dehors de I'emballage d'origine peut entrainer une perte de fonction.
COMPOSANTS CONSOMMABLES ET ACCESSOIRES

Se euaiobnTa AaTtopa, TO MPOIOV WMOPEI va MPOKAAECEl AAANEPYIKEG N €PEBIOTIKEG
avTiIdpaoeig (déppa, opBaApoi, BAevvoydvol, avanveuaTikn 0d0g).
KINAYNOI NOY NAPAM'ENOYN

Aucun accessoire ni composant consommable n'est fourni avec I'appareil.
INSTRUCTIONS D'UTILISATION

‘Exouv uhonoinBei kal enaAnBeuTei pETPa eAEyXou KIVOUVOU, €XEl MEIWBEI O KivOuvog
000 MEPIOTOTEPO YIVETAl, O TUVOAIKOG KivOUVOG NOU anopEVEl EXEl KPIBEI anodeKTOG.
OMAAA ZTOXO0Z AZOEN'QN

1. Retirez le capuchon de la seringue.

2. Poussez délicatement sur le piston et distribuer une portion de pate de
polissage sur une plaquette de mélange.

3. Appliquez une petite quantité de pate sur la surface a polir et sur la brosse

ou le gobelet a polir.
4. Passez la piéce a main lentement et accomplissez des mouvements
circulaires. Plus tard, traitez la surface composite jusqu'a une vitesse et

A€gV UNAPYXOUV YVWOTOI MEPIOPICHOI OXETIKA e NANBUaPoUG aoBevayv, TNV NAIKia Toug,
Kal TNV YEVIKR TOUG KaTaoTaon uyeiag. Mnopei va undpxouv naidid, €vAAIKEG, n
NAIKIWPEVOI aOBEVEIG.

NMPOOPIZOMENH XP'HZH KAI KAINIKA O®EAH

M£poG TOU OWPATOC—aToONa. IoToi ) cwHaTIKAG uypd nou épxovTal o enNagn e TNV
ouokeun—3ovTIa.
NMPOOPIZOMENOZ XP'HZETHZ

i-SHINE to npoiov éxel dnuioupynOei yia enayyeAPaTikn Xpnon otnv odovTiaTpIKr Kal
uovo. XpAoTng pnopei va eival povo adeloUxog yIaTpoG/TEXVIKOG MOU £XEl YVWOEI NAVW



oTNV Xpron KoIv@V odOVTIKOV CUVOETWV pNTIVOV NdacTa. Aev undapxel avdaykn yia
OUYKEKPIKEVN EKMNaideuan.
AMNOZTEIPQM'ENO

Azok a betegek, akiknek a kortorténetében a termékre vagy barmely 6sszetevére
sllyos allergids vagy irritaciés reakciét észleltek.
A KOMBINACIOKRA VONATKOZO KORLATOZASOK

i-SHINE to npoiov napadidetal pn anooTelpwpevo. Aev UMAPXEl avaykn vyia
anooTeipwaon npogToiyaciag, Kabapiopo, rn anoAlpavon, MPOANMTIKA Kal TAKTIKA
ouvTAPNON 1 BaBuovounaon yia TNV £a0®AAion TG oMaAnG AEIToUpYiag TNG CUOKEUNG
Kal aopaAeiag karta Tnv diapkeia TG npoBAendpevng diapkeiag {wng TnG. QoT600, PNV
XPNOIKOMOINCETE av n KUPIa CUCKEUATia €xel Nabel Lnuid.

NMEPIBAAAON XP'HZHZ

Nem ismert. ; B
NEMKIVANATOS MELLEKHATASOK

Az arra fogékony egyéneknél a termék allergids vagy irritaciés reakcidkat okozhat
(b8r, szem, nyalkahartya, légutak).
MARADEK KOCKAZATOK

i-SHINE to npoidv eival oxediaopévo yia xprion og odovTiaTpeio 6nou n Bepuokpacia
Tou nepIBAAAovToG gival 18-25°C. H noodTnTa nou diavéuetal anod Tnv ocuveeTn naoTta
gival kataAANAn yia pia xpron (yia évav acBevr) povo). Mnv xpnaoiponoieite Eava. H
noodTNTa nou diavépeTal Kal dev KPATIETAI OTNV ApXIKR TNG OUOKEUAoia Pnopei va
xaoel TNV Agiroupyia TG.

ANAANQZIMA M'EPH KAI AZEZOYAP

A kockazatcsokkentd intézkedéseket végrehajtottdk és ellendrizték, a kockazatot a
leheté legnagyobb mértékben csokkentették, az altaldnos maradék kockazatot
elfogadhaténak itélték.

BETEGEK CELCSOPORTJA

Agv NapExovTal Ye TNV CUOKEUN avaAmoipa PéEpn kal ageooudp.
OAHI'IEZ XP'HZHZ

A betegpopulaciora, életkorukra és altaldnos egészségi allapotukra vonatkozdan nem
ismertek korlatozasok. Lehetnek gyermekek, kdzépkorl vagy idés betegek.
A TEST TERVEZETT RESZE VAGY A TESTFOLYADEKOK SZOVETTIPUSAI

1. AQaipEaTe TO Kanaki Tng oUplyyag.

2. MiéoTe anaAd 1o €uBoAo kal adeldoTe PEPOG TNG OTIABWTIKAG NACTAG OF
unAok avapigng.

3. E@appooTe pIKPR NoooTNTA NACTAG OTNV empAveia nou BEAeTe va
OTIABWOETE, Kal 0TO BoupTodKI ) To KUNEAO OTIABWONG.

4. TpeETe apya ToO €PYAAEi0 KAl OUVEXIOTE ME KUKAIKEG KIVNOEIG. MeTa,

eneEepyaoTeite TNV oUVOETN enipdvela Pe TaxUTNTa Kal niean MEXP!
peoaiag évraong. AkoAouBroTe TIG odnyieg TOU KATAOKEUAOTH yid TNV
Xpnon kunelou n Bouptoag oTiABwong.
5. MeTa Tnv oTiIABwon, apaipédTe TNV NACTA Nou NepIooeUel, Kal EENAUVETE
ME VEPO.
MPOEIAONOTHZEIZ

Testrész - szaj. Az eszkdzzel érintkezd szbvetek vagy testnedvek - fog.
RENDELTETESSZERU FELHASZNALO

i-SHINE a terméket kizardlag professziondlis fogorvosi hasznalatra fejlesztették ki.
Felhaszndléja csak engedéllyel rendelkez6 orvos, aki ismeri a szokdsos fogaszati
polirozépaszta hasznalatat. Nincs sziikség specialis képzésre.

STERILITAS

i-SHINE a terméket nem steril médon szallitjak. Nincs sziikség semmilyen el6készité
sterilizaldsra, tisztitdsra vagy fertStlenitésre, megel6z6, rendszeres karbantartdsra
vagy kalibrdldsra annak érdekében, hogy az eszkoéz rendeltetésszer(i élettartama
alatt megfeleléen és biztonsagosan m(ikédjon. Ne haszndlja azonban, ha az
elsédleges csomagolés sériilt.

FELHASZNALASI KORNYEZET

AQoU €xeTe €Eayel To €niBuPNTO Mood UAIKOU, KAgioTe apeéowg Tnv ouplyya. Mnv
XPNOoIYonolgiTe To npoidv o acBeveig nou €xouv 10TOPIkO coRapng alAepyiag n
avTIdpacelg epeBICUOU OTO MPOIOV 1 OE OMOIOdANOTE anod Ta CUCTATIKA Tou. To Mpoiov
dev eknéWNeEl akTIvoBoAia, kal dev NPOKAAEI NAEKTPOHAYVNTIKEG NAPEPPOAEG.
MPOPYAAZEIZ

i-SHINE a terméket fogorvosi rendel6ben valé haszndlatra tervezték, ahol a
kérnyezeti hémérséklet 18-25°C. Az adagolt polirozdpaszta mennyisége egyszeri
hasznalatra alkalmas (csak egy paciens szamara). Ne hasznalja fel djra. A nem az
eredeti csomagolasban tarolt adagolt mennyiség funkciévesztéshez vezethet.
FOGYASZTHATO OSSZETEVOK ES TARTOZEKOK

MNpoTeiveTal n xpnon anopovmwThRpa Kata Tnv SIAPKEIA TNG EPAPHOYNG TOU NPOoIOVTOG,.
SE NEPINTQSH ENA®HS ME TA MATIA: ZenAUVeTE NPOCEKTIKA WE VEPO YIA APKETA
AeNTA. Av UNAPXOUV PaAKOi ENAPNG, aPalpedTe TOUG, av €ival eUKOAo. SUVEXIOTE va
EenAévere. SE MNEPINTQSH EMA®HSE ME TO AEPMA 'H BAENNOIMONOYZ: MAUVTE pe
apbovo vepd. Av  undap&el ePeBICUOC N KOKKivIopa JEpHATOG/BAEVVOYOVWV:
AvalnTnoTe 1aTpIKN npocoxr/BonBeia. AQaipECTE HOAUCHEVO POUXIOUO Kal MAUVETE
npiv Tnv xpnon. SE MEPINTQSH KATAMOZHS: ZenAUvete To oTOpa. KaAéote To
Kévtpo AnAnTnpidoswv n vyiatpd av aicBavleite adiabecia. SE MEPINTQEH
EIZMNNOHS: MeTakivioTe To dTopo 0 KABapo agpa Kal KPATHoTE TO O OTACN AVETN
yia Tnv avanvor). NMAUVeTe Ta xépia oag SIEE0SIKA MpIV TOV XEIPIOHO. XpNalLonolgioTe
povo o0e KkaAd agpildopevo  Xwpo. MMpoteiverar va xpnoigonolsital  yavria
npooTaciag/pouxiond  npooTtaciag/yuaAld npooTaciag/eEonAioyd  npooTaciag
NPOC®MOU YIa TOV YIaTpd Kal Tov acBevn.

ATAPKEIA ZQ'HZ

Az eszkdzzel nem szdllitanak fogyé alkatrészeket és tartozékokat.
HASZNALATI UTASITAS

1. Tavolitsa el a fecskendd kupakjat.

2. Finoman nyomja meg a dugatty(t, és adagoljon egy adag polirozépasztat
a kever6parnara.

3. Vigyen fel egy kis mennyiség(i pasztat a polirozandd felliletre és a
polirozékefére vagy polirozdcsészére.

4. Lassan futtassa a kézidarabot, és folytassa a korkérés mozdulatokat.
Késébb dolgozza fel a kompozit fellletet mérsékelt sebességig és
nyomasig. Kévesse az ecset vagy csésze hasznalatara vonatkozd gyartdi
utasitasokat.

5. A polirozas utén tavolitsa el a maradék pasztat, és oblitse le vizzel.

FIGYELMEZTETESEK

H Siapkeia Lwng Tou NpoidvTog gival 2 xpovia anod TNV NUEPOUNVIa KATAOKEUNG. Mnv
XPNOIKONOIEITE PHETA TNV NUEpPounvia AnEnG. O apiBudg napTidag npénel va avapeéperal
oe kaBe dNAwon. AciTe TNV cuokeuaacia yia Tov apiBuo napTidag kar TNV nUepopnvia
ARENG.

AMOO'HKEYZH

A kivant anyagmennyiség extrudaldsa utdn azonnal zarja le a fecskend6t. Ne
hasznalja a terméket olyan betegeknél, akiknek a kortérténetében sulyos allergias
vagy irritacids reakcidt észleltek a termékre vagy barmely Osszetevére. A termék
nem bocsat ki sugarzast és nem okoz elektromagneses zavarokat.
OVINTEZKEDESEK

KpaTtoTe TO MNpoiov €punTIKA KAEIOTO 0 §Npd Kal KaAd aepi{OPEVO XWPO, OF
Beppokpacia 4-28°C. MpooTaTéwTe and ansubeiag EkOeon oTo NAIAKO PWG Kal NNyEg
BeppoTNTAG. MV Nnaywoete. KpatrioTe pakpid and naidid!

ATAGEZH

H 31a6e0n TwV NEPIEXOUEVWY KAl TOU MEPIEKTN va YiVETAl CUUPWVA HE TOUG EBVIKOUG
KAVvOoVIOHOUG.
MNMPOZOXH

Av ornolodnnoTe coBapod MePIOTATIKO AAREI XWpa O OXEON HE TNV CUOKEUR, va TO
aVapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH KAl TNV appodia apxn Tng Xwpag r TnG noAITeiag otnv
onoia o xpnoTng Kai/r) o acOevng BpiokovTal.

AZ®AAEIAZ KAI KAINIK'HZ EMIAOZHZ

A termék alkalmazasa soran ajanlott a kofferdam hasznalata. HA SZEMBEN:
Ovatosan oblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencsét, ha van és
kénnyen elvégezhetd. Folytassa az oblitést. Ha a szemirritacié tovabbra is fennall:
Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. HA BORRE VAGY MUCOSARA: BG vizzel mossa le. Ha
bér/nyélkahartya irritacié vagy kilités Iép fel: Kérjen orvosi tanacsot/ellatast. Vegye
le a szennyezett ruhdzatot, és Ujrahasznalat el6tt mossa ki. LENYELES ESETEN:
Oblitse ki a szajat. Hivjon mérgezési kdzpontot vagy orvost/gydgyszerészt, ha rosszul
érzi magat. BEFEJEZES ESETEN: Vigye a személyt friss levegbre, és tartsa
kényelmesen a légzéshez. A termék kezelése utan alaposan mosson kezet. Csak jol
szell6ztetett helyen haszndlja. Az orvos és a beteg szamara védokeszty(i/védo
ruhazat/szem- és arcvéd§ viselése ajanlott.

SZAVATOSSAGI IDO

i-SHINE To npoiov eival ao@alég kar anodidel 0nwg npoopileTal av Xpnoiygonolsital
oUPQWVa KE TIG 0dNYIEG XPONG TOU KATAOKEUAOTN.
YNEYOYN'OTHTA KATAZKEYAZTH

A termék eltarthatdsagi ideje a gyartastdl szamitott 2 év. A lejarati id6 utan ne
hasznalja fel. A tételszdmot minden levelezésben fel kell tiintetni. A tétel és a lejarati
datumot lasd a csomagolason

TAROLAS

Ta npoiovrta pag éxouv avanTuxOei yia enayyeApaTtikn Xpnon oTnv odovTiaTpikn.
KaBwg n epappoyr Twv NpoiovTwyv pag eival népa and Tov €AeyXO Hag, o Xpnorng
eival nAnpwg unelBuvog yia TNV €Pappoyn Toug. Mpo®avwg, €yyuduaoTe OTI n
noIoTATA TWV NPOIOVTWV HaAg gival 0 CUPPWVia Pe Ta NPOTUNA Mou epappolovTal.
ErFKYP'OTHTA

A terméket szorosan lezarva, szaraz, jol szell6z6 helyen, 4-28 °C-on tartsa. Védje a
kozvetlen napfénytdl és héforrasoktdl. Ne fagyassza le. Gyermekek el6l elzarva
tartando! L

MEGSEMMISITES

Kata tnv €kdoon Tou MapovTog eyXEIPISiou XPAONG, OAEG Ol MPONYOUUEVEG EKDOTEIG
avTikabioTavrai

A tartalmat/tartalyt a nemzeti jogszabalyi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
EBERSEG

2ZYZKEYAZ'IA

ISHP1 4 g oTIABWTIKAG NAcTag o ouplyya

HASZNALATI UTASITAS HU
LEIRAS

Ha az eszkozzel kapcsolatban barmilyen sllyos esemény toértént, jelentse a
gyarténak és a felhaszndlo és/vagy a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes
hatésaganak, L L )

A BIZTONSAGOSSAG ES A KLINIKAI TELJESITMENY OSSZEFOGLALASA

Az i-SHINE nem steril tixotrép kompozit polirozd paszta, amelyet professziondlis
fogészati felhasznalasra fejlesztettek ki.
OSSZETETEL

i-SHINE a termék biztonsagos és rendeltetésszerlien m(ikddik, ha a gyarté hasznalati
utasitasanak megfelelden hasznaljak.
A GYARTO FELELOSSEGE

Glicerin 50-70%, ultrafinom aluminium-oxid részecskék 30-50%, segédanyagok.
Toode ei sisalda ravimainet, sealhulgas inimverd ega vereplasma derivaate;
inimpéritolu kudesid, rakke ega nende derivaate; loomset paritolu kudesid, rakke ega
nende derivaate, nagu viidatud mé&aruses (EL) nr 722/2012; kantserogeenseid,
mutageenseid, reproduktiivtoksilisi ega endokriinseid haireid pdhjustavaid aineid.

TELJESITMENYJELLEMZOK

Termékeinket a fogaszatban térténd professziondlis haszndlatra fejlesztettuk ki. Mivel
termékeink alkalmazdsa nem all a mi ellen6rzésiink alatt, a felhasznald teljes
mértékben felel6s az alkalmazasért. Természetesen garantdljuk termékeink
min8ségét az alkalmazott szabvanyoknak megfeleléen.

ERVENYESSEG

A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi valtozat hatalyat veszti.
CSOMAGOLAS

[ kinézet [ fehér paszta |
RENDELTETESSZERU HASZNALAT ES KLINIKAI ELONYOK

i-SHINE A termék helyreallitjia/javitja a helyreallithatoé fog esztétikai megjelenését;
helyreallitja/fenntartja a helyreallithato fog fogaszati funkcidjat; védi a helyreallithatd
fog és a szomszédos szbvetek bioldgiai strukturait.

KLINIKAI JAVALLATOK

ISHP1

ISTRUZIONI PER L'USO IT
DESCRIZIONE

4 g polirozdpaszta fecskendében

i-SHINE € una pasta tixotropica non sterile per la lucidatura dei compositi, sviluppata
per uso professionale in odontoiatria.
COMPOSIZIONE

- Kompozit restauracidok polirozasahoz (a sima felillet és a
természetes csillogas visszadllitisdhoz, a peremek lagyitasahoz,
az altaldnos megjelenés javitdsdhoz és a restauracié hosszi
élettartamanak biztositasahoz).

ELLENJAVALLATOK

Glicerolo 50-70%, particelle ultrafini di ossido di alluminio 30-50%, eccipienti. II
prodotto non contiene sostanze medicinali, compresi sangue umano o derivati del
plasma; tessuti o cellule, o loro derivati, di origine umana; tessuti o cellule di origine
animale, o loro derivati, come indicato nel regolamento (UE) n. 722/2012; sostanze
cancerogene, mutagene, tossiche per la riproduzione o con proprieta di alterazione
del sistema endocrino.



CARATTERISTICHE DELLE PRESTAZIONI

[ aspetto [ pasta bianca |

SCOPO PREVISTO E BENEFICI CLINICI

Con la pubblicazione di queste istruzioni per l'uso, tutte le versioni precedenti
vengono sostituite.

i-SHINE il prodotto ripristina/migliora I'aspetto estetico del dente riparabile;
ripristina/mantiene la funzione dentale del dente riparabile; protegge le strutture
biologiche del dente riparabile e i tessuti adiacenti.

INDICAZIONI CLINICHE

IMBALLAGGIO

ISHP1 4 g di pasta lucidante in siringa

LIETOSANAS INSTRUKCIJA Lv
APRAKSTS

- Per la lucidatura dei restauri in composito (per ripristinare la
superficie liscia e la lucentezza naturale, ammorbidire i margini,
migliorare I'aspetto generale e garantire la longevita del
restauro).

CONTROINDICAZIONI

i-SHINE ir nesterila tiksotropiska kompozitmateridla puléSanas pasta, kas izstradata
profesionalai lietoSanai zobarstnieciba.
SASTAVS

Pazienti che hanno una storia di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto o
a uno qualsiasi degli ingredienti.
RESTRIZIONI ALLE COMBINAZIONI

Nessuno conosciuto.
EFFETTI COLLATERALI INDESIDERATI

Glicerins 50-70 %, Tpasi smalkas aluminija oksida dalinas 30-50 %, paligvielas.
Izstradajums nesatur arstnieciskas vielas, tostarp cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus, cilvéka izcelsmes audus, Stnas vai to atvasindjumus, dzivnieku
izcelsmes audus, Slinas vai to atvasindjumus, k& minéts Reguld (ES) Nr. 722/2012,
vielas, kas ir kancerogénas, mutagénas, toksiskas attieciba pret reproduktivo sistému
vai kuram piemit endokrino sistému graujosas ipasibas.

SNIEGUMA RAKSTURLIELUMI

In individui suscettibili, il prodotto pud causare reazioni allergiche o di irritazione
(pelle, occhi, mucose, vie respiratorie).
RISCHI RESIDUI

I izskats _ _ _ I balta pasta |
PAREDZETAIS MERKIS UN KLINISKIE IEGUVUMI

Le misure di controllo del rischio sono state implementate e verificate, il rischio &
ridotto il piu possibile, il rischio residuo complessivo € giudicato accettabile.
GRUPPO TARGET DEL PAZIENTE

i-SHINE produkts atjauno/uzlabo atjaunojama zoba estétisko izskatu, atjauno/uztur
atjaunojama zoba darbibu, aizsargd atjaunojama zoba un blakus esoso audu
biologiskas struktaras.

KLINISKAS INDIKACIJAS

Non sono note restrizioni per quanto riguarda la popolazione dei pazienti, la loro eta
e le condizioni generali di salute. Possono essere bambini, pazienti di mezza eta o
anziani.

PARTE DEL CORPO PREVISTA O TIPI DI TESSUTI O FLUIDI CORPOREI

Parte del corpo - bocca. Tessuti o fluidi corporei a contatto con il dispositivo - dente.
UTILIZZATORE PREVISTO

- Kompozitmateriala restauraciju pulésanai (lai atjaunotu gludu
virsmu un dabisku spidumu, nogludinatu malas, uzlabotu kopé&jo
izskatu un nodrosinatu restauracijas ilgnoturibu).

KONTRINDIKACIJAS

i-SHINE il prodotto & sviluppato solo per uso professionale in odontoiatria. Il suo
utilizzatore & solo un medico autorizzato che ha la conoscenza di come usare i comuni
pasta dentali. Non c'é bisogno di una formazione specifica.

STERILITA

Pacienti, kuriem anamnézé ir bijusas smagas alergiskas vai kairinosas reakcijas pret
izstradajumu vai kadu no sastavdajam.
IEROBEZOJUMI KOMBINACIJAM

Nav zinams. o
NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

i-SHINE il prodotto viene consegnato non sterile. Non c'é bisogno di alcuna
sterilizzazione preparatoria, pulizia o disinfezione, manutenzione preventiva e
regolare o calibrazione per garantire che il dispositivo funzioni correttamente e in
sicurezza durante la sua vita prevista. Tuttavia, non utilizzare se la confezione
primaria & danneggiata.

AMBIENTE DI UTILIZZO

Jutigiem cilvékiem izstradajums var izraisit alergiskas vai kairindjuma reakcijas (ada,
acs, glotada, elpceli).
PAREJIE RISKI

Riska kontroles pasakumi ir ieviesti un parbauditi, risks ir samazinats, ciktal
iesp&jams, kopé&jais atlikusais risks tiek uzskatits par pienemamu
PACIENTU MERKGRUPA

i-SHINE il prodotto & progettato per essere usato in studi dentistici dove la
temperatura ambiente & di 18-25°C. La quantita erogata di pasta & adatta all'uso
singolo (solo per un paziente). Non riutilizzare. La quantita erogata conservata non
nella confezione originale puo portare alla perdita di funzionalita.

COMPONENTI DI CONSUMO E ACCESSORI

Nav zinamu ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju, vinu vecumu un vispargjo
veselibas stavokli. Var bat bérni, vid&ja vecuma vai gados vecaki pacienti.
PAREDZETA KERMENA DALA VAI KERMENA SKIDRUMU AUDU VEIDI

Kermena daja — mute. Audu vai kermena Skidrumu saskare ar ierici — zobs.
PAREDZETAIS LIETOTAJS

Nessun componente di consumo e accessori sono forniti con il dispositivo.
ISTRUZIONI PER L'USO

1. Rimuovere il cappuccio della siringa.

2. Spingere delicatamente lo stantuffo ed erogare una porzione di pasta
lucidante su un tampone di miscelazione.

3. Applicare una piccola quantita di pasta sulla superficie da lucidare e sulla
spazzola di lucidatura o sulla tazza di lucidatura.

4. Far girare il manipolo lentamente e continuare i movimenti circolari.
Successivamente, lavorare la superficie in composito fino a velocita e
pressione moderate. Seguire le istruzioni del produttore per l'uso della
spazzola o della coppetta.

5. Dopo la lucidatura, rimuovere la pasta residua e sciacquare con acqua.

AVVERTENZE

i-SHINE izstradajums ir paredzéts profesionalai lietoSanai tikai zobarstnieciba. Ta
lietotajs ir tikai licencéts arsts, kur$ zina, ka lietot parastos zobu pasta. Nav
nepiecieSama specifiska apmaciba.

STERILITATE

i-SHINE izstradajums tiek piegadats nesterils. Lai nodroSinatu ierices pareizu un
drosu darbibu paredzétaja kalposanas laikd, nav nepieciesama nekada sagatavojosa
sterilizacija, tirisana vai dezinfekcija, profilaktiska, regulara apkope vai kalibrésana.
Tomeér nelietojiet, ja primarais iepakojums ir bojats.

IZMANTOSANAS VIDE

Dopo la quantita desiderata di materiale estruso, rimuovere immediatamente la
punta dell'applicazione e chiudere il tappo della siringa. Non utilizzare il prodotto in
pazienti che hanno precedenti di gravi reazioni allergiche o di irritazione al prodotto
0 a uno qualsiasi degli ingredienti. Il prodotto non emette radiazioni e non causa
interferenze elettromagnetiche.

PRECAUZIONI

i-SHINE izstradajums ir paredzéts lietoSanai zobarstniecibas kabinetd, kur vides
temperatira ir 18-25°C. Dozétais pasta daudzums ir piemérots vienreizéjai
lietoSanai (tikai vienam pacientam). Nelietojiet atkartoti. Dozétais daudzums, kas
netiek glabats originalaja iepakojuma, var izraisit funkcijas zudumu.
PALIGMATERIALI UN PIEDERUMI

Ierices piegades komplekta nav ieklauti paligmateriali un piederumi.
LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Si raccomanda I'uso di un cofferdam durante I'applicazione del prodotto. IN CASO DI
CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare con cautela con acqua per diversi minuti.
Rimuovere le lenti a contatto, se presenti e facili da fare. Continuare a risciacquare.
Se l'irritazione oculare persiste: Richiedere l'intervento di un medico. IN CASO DI
CONTATTO CON PELLE O MUCOSA: lavare abbondantemente con acqua. Se si verifica
un'irritazione o un'eruzione cutanea/mucosa: Consultare un medico. Togliersi di
dosso gli indumenti contaminati e lavarli prima di riutilizzarli. IN CASO DI
INGESTIONE: Sciacquare la bocca. Chiamare un centro antiveleni o un medico se non
ci si sente bene. IN CASO DI INALAZIONE: Portare la persona all'aria aperta e tenerla
a proprio agio per la respirazione. Lavare accuratamente le mani dopo la
manipolazione. Utilizzare solo in una zona ben ventilata. Si raccomanda di indossare
guanti protettivi/abbigliamento protettivo/protezione per gli occhi/viso per il medico
e il paziente.

DURATA DI CONSERVAZIONE

1. Nonemiet $lirces vacinu.

2. Viegli piespiediet virzuli un dozé&jiet puléSanas pastas porciju uz
sajauksanas paliktpa.

3. Uzkldjiet nedaudz pastas uz pul&jamas virsmas, un uz pulésanas sukas

vai pulé&sanas cilindra.

4. Lénam darbiniet rokas ierici un veiciet aplveida kustibas. P&c tam
apstradajiet kompozitmateridla virsmu ar vidéju atrumu un spiedienu.
Informaciju par sukas vai cilindra izmantosanu skatiet razotaja lietoSanas

instrukcija.
_ 5. _ Pé&c pulédanas nonemiet pastas atlikumu un noskalojiet ar Gdeni.
BRIDINAJUMI

La durata di conservazione del prodotto € di 2 anni dalla data di fabbricazione. Non
utilizzare dopo la data di scadenza. Il numero di lotto deve essere citato in tutta la
corrispondenza. Vedere la confezione per il lotto e la data di scadenza.
CONSERVAZIONE

Kad ir ekstrudéts vélamais materidla daudzums, nekavéjoties noslédziet &lirci, lai
materidls nebltu apgaismots. Nelietojiet So izstradajumu pacientiem, kuriem
anamnézeé ir bijusas smagas alergiskas vai kairindjuma reakcijas pret izstradajumu
vai kadu ta@ sastavdalu. Izstradajums neizdala starojumu un nerada
elektromagnétiskus traucgjumus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Tenere il prodotto ben chiuso in un luogo asciutto e ben ventilato a 4-28°C.
Proteggere dalla luce diretta del sole e da fonti di calore. Non congelare. Tenere fuori
dalla portata dei bambini!

SMALTIMENTO

Smaltire il contenuto/contenitore come richiesto dai requisiti normativi nazionali.
VIGILANZA

Se si & verificato un incidente grave in relazione al dispositivo, riferirlo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato Membro in cui & stabilito I'utente e/o il paziente.
RIASSUNTO DELLA SICUREZZA E DELLE PRESTAZIONI CLINICHE

Izstradajuma uzkladanas laika ieteicams lietot koferdamu. PEC SASKARES AR ACIM:
Uzmanigi skalojiet ar Gdeni vairakas minites. Ja ievietotas kontaktlécas, iznemiet tas
(ja tas nav sarezditi). Turpiniet skalot. Ja acu kairindjums turpinas: konsulté&jieties ar
arstu / sanemiet medicinisku palidzibu. PEC SASKARES AR ADU VAI GLOTADU:
Mazgat ar lielu daudzumu Gdens. Ja rodas adas/glotadas kairindjums vai izsitumi:
Konsultéties ar arstu / sapemt medicinisku palidzibu. Novilkt piesarnoto apgérbu un
pirms atkartotas lietoSanas izmazgat. NORISANAS GADIJUMA: Izskalot muti. Sliktas
passajutas gadijuma nekavéjoties sazinaties ar SaindéSanas kontroles centru vai
arstu. IEELPOSANAS GADIJUMA: Nogadat cietu$o svaigad gaisa un nodrodinat értu
elposanu. Péc lietosanas rlipigi nomazgajiet rokas. Lietojiet tikai labi védinama vieta.
Arstam un pacientam ieteicams valkat aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu
aizsargus / sejas aizsargu.

GLABASANAS ILGUMS

i-SHINE I prodotto & sicuro e funziona come previsto se utilizzato secondo le
istruzioni d'uso del fabbricante.
RESPONSABILITA DEI PRODUTTORI

I nostri prodotti sono stati sviluppati per I'uso professionale in odontoiatria. Poiché
I'applicazione dei nostri prodotti € al di fuori del nostro controllo, I'utente &
completamente responsabile dell'applicazione. Naturalmente, garantiamo la qualita
dei nostri prodotti secondo le norme applicate.

VALIDITA

Produkta deriguma termins ir 2 gadi kop$ razosanas datuma. Nelietojiet péc
deriguma termina beigdm. Partijas numurs ir janorada visa saraksté. Partiju un
deriguma terminu skatit uz iepakojuma.

GLABASANA

Glabat izstradajumu ciesi noslégtu sausa, labi védinama vieta 4-28 °C temperatira.
Sargat no tieSiem saules stariem un siltuma avotiem. Nesasaldét. Glabat bérniem
nepieejama vieta!

ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Atbrivojieties no satura/konteinera atbilstosi valsts normativajam prasibam.



ATBRIVOSANAS NO IZSTRADAJUMA

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino razotdjam un tas
dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.
DROSIBAS UN KLINISKA SNIEGUMA KOPSAVILKUMS

Holdbarhet for produktet er 2 &r fra produksjonsdato. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen. Partinummeret skal oppgis i all korrespondanse. Se emballasje for
batch- og utlgpsdato.

OPPBEVARING

i-SHINE Izstradajums ir dross un darbojas ka paredzéts, ja to lieto saskana ar
raZzotaja lietosanas instrukciju.
RAZOTAJA PIENAKUMI

Hold produktet tett lukket pa et tgrt, godt ventilert sted ved 4-28 °C. Beskyttes mot
direkte sollys og varmekilder. Skal ikke fryses. Oppbevars utilgjengelig for barn!
BORTSKAFFELSE

Masu izstradajumi ir izstradati profesionalai lietosanai zobarstnieciba. Ta ka masu
izstradajumu lietoSana nav mdasu kontrolg, lietotdjs ir pilnibd atbildigs par
izmantoSanu. Protams, més garant&jam savu izstradajumu kvalitati saskana ar
piemérotajiem standartiem.

DERIGUMS

Kast innhold/beholder slik beskrevet i nasjonale forskriftskrav.
ARVAKENHET

PEc Sis lietoSanas instrukcijas publicéSanas visas iepriek$€jas versijas tiek aizstatas
IEPAKOJUMS

Hvis det har skjedd en alvorlig hendelse i forbindelse med enhetsrapporten til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

OPPSUMMERING AV SIKKERHET OG KLINISK YTELSE

ISHP1

BRUKSANVISNING NO
BESKRIVELSE

4 g puléSanas pastas $lircé

i-SHINE produktet er trygt og fungerer som det skal hvis det brukes i henhold til
produsentens bruksanvisning.
PRODUSENTENS ANSVAR

i-SHINE er ikke-steril tiksotropisk komposittpoleringstannkrem, utviklet for
profesjonell bruk innen tannbehandling.
SAMMENSETNING

Vare produkter er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Siden bruken av
vére produkter er utenfor var kontroll, er brukeren fullt ut ansvarlig for applikasjonen.
Selvfglgelig garanterer vi kvaliteten pd vare produkter i samsvar med de anvendte
standardene.
GYLDIGHET

Glyserol 50-70 %, ultrafine aluminiumoksidpartikler 30-50 %, hjelpestoffer.
Produktet inneholder ikke medisinsk stoff, inkludert blod eller plasmaavledning; vev
eller celler, eller deres derivater, av menneskelig opprinnelse; vev eller celler av
animalsk opprinnelse, eller deres derivater, som referert til i forordning (EU) nr.
stoffer som er kreftfremkallende, mutagene, giftige for reproduksjon eller har
endokrine forstyrrende egenskaper.

YTELSESEGENSKAPER

Ved publisering av denne bruksanvisningen er alle tidligere versjoner erstattet.
EMBALLASJE

ISHP1

4 g poleringstannkrem i sprgyte

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PL
OPIS

| utseende | hvit tannkrem |
TILTENKTE FORMAL OG KLINISKE FORDELER

i-SHINE produktet gjenoppretter/forbedrer estetisk utseende av gjenopprettelig
tann; gjenoppretter/opprettholder tannfunksjonen til gjenopprettelig tann; beskytter
biologiske strukturer av gjenopprettelig tann og tilstgtende vev.

KLINISKE INDIKASJONER

i-SHINE to niesterylna tiksotropowa pasta polerska do wypetnien kompozytowych,
opracowana do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
KOMPOZYCJA

- For polering av komposittrestaureringer (for & gjenopprette glatt
overflate og naturlig glans, myke opp tannkjgtt, forbedre det
generelle utseendet og sikre lang levetid p& restaureringen).

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter som tidligere har hatt alvorlige allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner p8 produktet eller noen av innholdsstoffene.
BEGRENSNINGER FOR KOMBINASJONER

Glicerol 50-70%, ultradrobne czasteczki tlenku glinu 30-50%, substancje
pomocnicze.

i-SHINE nie zawiera substancji leczniczych, w tym pochodnych ludzkiej krwi lub
osocza; tkanek lub komdrek pochodzenia ludzkiego lub ich pochodnych; tkanek lub
komorek pochodzenia zwierzecego lub ich pochodnych, o ktérych mowa w
rozporzadzeniu (UE) nr 722/2012; substancji rakotworczych, mutagendw,
dziatajacych szkodliwie na rozrodczos¢ lub majacych wiasciwosci zaburzajace
funkcjonowanie uktadu hormonalnego.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI

[ forma ] [ biata pasta |
PRZEZNACZENIE I KORZYSCI KLINICZNE

Ingen kjente.
UONSKEDE BIVIRKNINGER

Hos utsatte personer kan produktet forérsake allergiske reaksjoner eller
irritasjonsreaksjoner (hud, gye, slimhinne, luftveier).
RESTRISIKOER

i-SHINE  przywraca/poprawia estetyczny wyglad odbudowywanego zeba;
przywraca/utrzymuje funkcje zebowe odbudowywanego zeba; chroni struktury
biologiczne odbudowywanego zeba i przylegtych tkanek.

WSKAZANIA KLINICZNE

Risikokontrolltiltak ble implementert og verifisert, risikoen reduseres mest mulig, den
samlede restrisikoen anses & vaere akseptabel.
PASIENTMALGRUPPE

Ingen restriksjoner kjent om pasientpopulasjon, alder og generelle helsetilstander.
Det kan veaere barn, middelaldrende eller eldre pasienter.
TILTENKT DEL AV KROPPEN ELLER TYPER VEV AV KROPPSVASKER

- Do polerowania wypetnien kompozytowych (w celu przywrécenia
gtadkiej powierzchni i naturalnego potysku, wygtadzenia
brzegéw, poprawy ogélnego wygladu i zapewnienia trwatosci
wypetnienia).

PRZECIWWSKAZANIA

En del av kroppen - munn. Vev eller kroppsvaesker kontaktet av enheten - tann.
TILTENKT BRUKER

Pacjenci, u ktorych w przesziosci wystepowaty ciezkie reakcje alergiczne Ilub
podraznienia na produkt lub ktorykolwiek ze sktadnikdw.
OGRANICZENIA DOTYCZACE tACZENIA

i-SHINE produktet er kun utviklet til profesjonell bruk innen tannpleie. Brukeren kan
kun veere lisensiert lege som har kunnskap om hvordan man bruker vanlige
Komposittpoleringstannkrem. Det er ikke behov for spesifikk utdannelse.
STERILITET

Nieznane.
NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE

i-SHINE produktet leveres ikke-sterilt. Det er ikke behov for forberedende
sterilisering, rengjgring eller desinfeksjon, forebyggende, regelmessig vedlikehold
eller kalibrering for & sikre at enheten fungerer riktig og trygt i Igpet av den tiltenkte
levetiden. Bruk imidlertid ikke hvis primaerpakken er skadet.

U os6b podatnych produkt moze wywotywac reakcje alergiczne lub podraznienia
(skédra, oczy, btony $luzowe, drogi oddechowe).
RYZYKO RESZTKOWE

Wdrozono i zweryfikowano $rodki kontroli ryzyka, ryzyko jest ograniczone w jak
najwigkszym stopniu, catkowite ryzyko szczatkowe ocenia sig jako akceptowalne.
GRUPA DOCELOWA PACJENTOW

BRUK MILJ@
i-SHINE produktet er designet for & brukes p8 tannlegekontor der
omgivelsestemperaturen er 18-25°C. Dispensert mengde

Komposittpoleringstannkrem er egnet for engangsbruk (kun for én pasient). Skal ikke
brukes p8 nytt. Dispensert mengde som ikke oppbevars i originalpakningen kan fgre
til tap av funksjon.

FORBRUKSKOMPONENTER OG TILBEHGR

Brak znanych ograniczen dotyczacych populacji pacjentéw, ich wieku i ogdlnego
stanu zdrowia. Moga to by¢ dzieci, pacjent w $rednim lub podesztym wieku. )
PRZEZNACZONA CZESC CIALA LUB RODZAJE TKANEK PLYNOW
USTROJOWYCH

P Cze$¢ ciata - usta. Tkanki lub ptyny ustrojowe, z ktdérymi styka sie urzadzenie -
zab.
DOCELOWY UZYTKOWNIK

Ingen forbrukskomponenter og tilbehgr fglger med enheten.

BRUKSANVISNING
1. Skru av toppen pa sprayten.
2. Med et forsiktig trykk pd stempelet, dispensere en liten mengde
polerstannkrem pé et mikseunderlag.
3. P&fgr en liten mengde poleringstannkrem p8 overflaten som skal poleres
samt poleringsbgrsten eller poleringskoppen.
4. Beveg h8ndstykket sakte i en sirkulzer bevegelse. Behandle den

sammensatte overflaten med moderat hastighet og trykk. Bruk bgrsten
eller koppen i henhold til produsentens instruksjoner.
5. polering, skyll med vann for & fierne eventuell gjenvaerende tannkrem.
ADVARSLER
Etter gnsket mengde materiale ekstrudert, fiern straks pafgringsspissen og lukk
sprgytehetten.

FORHOLDSREGLER

i-SHINE przeznaczony wytacznie do uzytku profesjonalnego w stomatologii.
Licencjonowany tylko dla lekarza, ktéry ma wiedze, jak uzywaé popularnych
dentystycznych materiatéw. Nie ma potrzeby specjalnego szkolenia.

STERYLNOSC

i-SHINE dostarczany jest w stanie niesterylnym. Nie ma potrzeby jakiejkolwiek
wstepnej sterylizacji, czyszczenia lub dezynfekcji, profilaktycznej, regularnej
konserwacji lub kalibracji, aby zapewni¢ prawidtowe i bezpieczne dziatanie urzadzenia
w catym przewidzianym okresie uzytkowania. Nie uzywaj jednak urzadzenia, jesli
opakowanie bezposrednie jest uszkodzone.

MIEJSCE UZYCIA

Det anbefales & bruke cofferdam under p&fgring av produktet. VED KONTAKT MED
@YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern kontaktlinser, hvis de er til
stede og enkle & ta ut. Fortsett skyllingen. Hvis gyeirritasjonen vedvarer: F&
medisinsk rédgivning/oppmerksomhet. VED HUD ELLER SLIMHINNE KONTAKT: Vask
med rikelig med vann. Hvis hud/slimhinneirritasjon eller oppstar: F& medisinsk
r&d/hjelp. Ta av forurensede kleer og vask fgr gjenbruk. VED SVELGING: Skyll
munnen. Ring et giftsenter eller lege/lege hvis du fgler deg uvel. IF INHALED:
Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing. Vask hendene
grundig etter handtering. Skal kun brukes i et godt ventilert omréde. Det anbefales
& bruke vernehansker/verneklzr/vernebriller/ansiktsbeskyttelse for lege og pasient.
HOLDBARHET

i-SHINE przeznaczony do uzytku w gabinecie stomatologicznym, w ktérym panuje
temperatura otoczenia 18-25°C. Dozowana ilos¢ materiatu nadaje sie do
jednorazowego uzytku (tylko dla jednego pacjenta). Nie uzywaé ponownie. Dozowana
ilos¢ przechowywana nie w oryginalnym opakowaniu moze prowadzi¢ do utraty
funkcjonalnosci.

MATERIALY EKSPLOATACYINE I AKCESORIA

Z urzadzeniem nie sg dostarczane zadne akcesoria ani materiaty eksploatacyjne.
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Zdejmij nasadke strzykawki.

2. Delikatnie wcisnij ttok i natéz porcje pasty polerskiej na podktadke do
mieszania.

3. Natdéz niewielkg ilos¢ pasty na powierzchnie, ktéra ma by¢ polerowana
oraz na szczotke lub gumke polerska.

4. Uruchom prostnice i kontynuuj ruchy okrezne. Nastepnie obrabiaj
powierzchnie kompozytowg z umiarkowang predkoscia i naciskiem.
Postepuj zgodnie z instrukcjq producenta dotyczacg uzycia szczoteczki
lub gumki.

5. Po wypolerowaniu usun pozostatosci pasty i sptucz woda.



OSTRZEZENIA

Po wyttoczeniu zadanej ilosci materiatu nalezy natychmiast zamkna¢ strzykawke. Nie
nalezy stosowac produktu u pacjentéw, u ktdrych w przesztosci wystepowaty ciezkie
reakcje alergiczne lub podraznienia na produkt lub ktérykolwiek ze sktadnikow. i-
SHINE nie emituje promieniowania i nie powoduje zadnych zaktdcen
elektromagnetycznych,

SRODKI OSTROZNOSCI

durante a sua vida Util prevista. No entanto, n&do use se a embalagem principal estiver
danificada.
AMBIENTE DE USO

Podczas aplikacji produktu zaleca sie stosowanie koferdamu. W PRZYPADKU
DOSTANIA SIE PRODUKTU DO OCZU: Ostroznie ptukaé wodg przez kilka minut. Zdja¢
soczewki kontaktowe, jesli sg obecne. Kontynuowac ptukanie. Jesli podraznienie oczu
utrzymuje sig: Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. W PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA LUB BLONA SLUZOWA: Umy¢ duzg iloscig wody. Jesli wystapi
podraznienie skory/bton $luzowych lub wysypka: Zasiegna¢ porady/zgtosic¢ sie pod
opieke lekarza. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypraé przed ponownym uzyciem. W
PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta. W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z Centrum Zatru¢ lub lekarzem. W PRZYPADKU WDYCHANIA:
wyprowadzi¢ osobe na swieze powietrze i zapewni¢ swobodne oddychanie.
Dokfadnie umy¢ rece po uzyciu. Stosowaé tylko w dobrze wentylowanych
pomieszczeniach. Zaleca sie noszenie rekawic ochronnych/odziezy
ochronnej/ochrony oczu/ochrony twarzy dla lekarza i pacjenta.

OKRES TRWALOSCI

i-SHINE o produto foi desenvolvido para ser usado em consultério odontoldgico onde
a temperatura ambiente é de 18-25 ° C. A quantidade dispensada de pasta é
adequada para uso Unico (apenas para um paciente). Ndo reutilize. Quantidade
dispensada mantida fora da embalagem original pode levar a perda de fung&o.
COMPONENTES CONSUMIVEIS E ACESSORIOS

N&o é fornecido nenhum componente consumivel e acessorio com o dispositivo.
INSTRUCOES DE USO

Okres trwatosci produktu wynosi 2 lata od daty produkcji. Nie uzywaé po uptywie
terminu waznosci. W catej korespondencji nalezy podawac numer partii. Data serii i
data waznosci znajduje sie na opakowaniu.

PRZECHOWYWANIE

1. Retire a tampa da seringa.

2. Empurre delicadamente o émbolo e dispense uma por¢do de pasta de
polimento numa almofada de mistura.

3. Aplique uma pequena quantidade de pasta na superficie a ser polida e na
escova de polimento ou no copo de polimento.

4. Passe lentamente o acessério e continue os movimentos circulares. Mais

tarde, processe a superficie composta a uma velocidade e pressdo
moderadas. Siga as instruges do fabricante para a utilizagdo da escova
ou copo.
5. Depois de polir, retire a pasta residual e enxaglie com agua.
AVISOS

Przechowywaé produkt szczelnie zamkniety w suchym, dobrze wentylowanym
miejscu w temperaturze 4-28°C. Chroni¢ przed bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych i zrodet ciepta. Nie zamrazac¢. Trzymac z dala od dzieci!

UTYLIZACIA

Apos a extrusdo da quantidade desejada de material, remova imediatamente a ponta
de aplicagdo e feche a tampa da seringa. Ndo use o produto com pacientes com
histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a qualquer um dos
ingredientes. O produto ndo emite radiagdo e ndo causa interferéncias
eletromagnéticas.

PRECAUCOES

Zawartoég’/pojemnik usuwac do zgodnie z krajowymi wymogami prawnymi.
CZUJNOSC

Jezeli jakikolwiek powazny incydent, ktdry miat miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
zgtaszany jest producentowi i witasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w
ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. .

PODSUMOWANIE BEZPIECZENSTWA I WYNIKOW KLINICZNYCH

i-SHINE jest bezpieczny i dziata zgodnie z przeznaczeniem, jesli jest uzywany zgodnie
z instrukcja uzytkowania producenta.
ODPOWIEDZIALNOSC PRODUCENTA

Nasze produkty zostaty stworzone z mysla o profesjonalnym zastosowaniu w
stomatologii. Poniewaz zastosowanie naszych produktéw jest poza nasza kontrolq,
uzytkownik jest w petni odpowiedzialny za aplikacje. Oczywiscie gwarantujemy
jakos¢ naszych produktéw zgodna z obowiazujacymi normami.

WAZNOSC

Recomenda-se o uso de uma ensecadeira durante a aplicagdo do produto. SE ENTRAR
EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxague cuidadosamente com agua durante varios
minutos. Remova as lentes de contacto, se presentes e faceis de retirar. Continue a
enxaguar. Se a irritagdo nos olhos persistir: Procure orientagdo/atengdo médica. SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE OU MUCOSA: lavar abundantemente com agua.
Se ocorrer irritagdo da pele/mucosa ou erupgdo: consulte um médico. Tire a roupa
contaminada e lave-a antes de a reutilizar. EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a
boca. Ligue para um centro de intoxicagdo ou médico/médico se n&o se sentir bem.
SE INALADO: Remova a pessoa para o ar fresco e mantenha-a confortavel para
respirar. Lave bem as m&os apds manusear. Use apenas numa area bem ventilada.
Recomenda-se o uso de luvas de protegdo/roupas de protegdo/protegdo
ocular/protecdo facial para médico e paciente.

VALIDADE

Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg waznosc.
OPAKOWANIE

O prazo de validade do produto é de 2 anos a partir da data de fabrico. Ndo use apds
a data de validade. O nimero do lote deve ser citado em toda a correspondéncia.
Verifique a embalagem para ver o lote e data de validade.

ARMAZENAMENTO

ISHP1

INSTRUGCOES DE USO PT
DESCRICAO

4 g pasty do polerowania w strzykawce

Manter o produto bem fechado em local seco e bem ventilado a 4-28 °C. Proteja da
luz solar direta e de fontes de calor. Ndo congele. Mantenha fora do alcance das
criangas!

ELIMINACAO

Descarte o conteldo/recipiente conforme exigido pelos requisitos regulamentares
nacionais.
VIGILANCIA

i-SHINE é pasta de polimento compodsito ndo estéril, desenvolvida para uso
profissional na odontologia.
COMPOSICAO

Glicerol 50-70%, particulas de 6xido de aluminio ultrafinas 30-50%, excipientes.

O produto ndo contém substdncias médicas, incluindo sangue humano ou derivados
de plasma; tecidos ou células, ou seus derivados, de origem humana; tecidos ou
células de origem animal, ou seus derivados, conforme referido no Regulamento (UE)
n.0 722/2012; substéncias cancerigenas, mutagénicas, toxicas para a reprodugdo ou
com propriedades de desregulagdo endécrina.

CARACTERISTICAS DE PERFORMANCE

Se qualquer incidente grave ocorrer em relagdo ao dispositivo, informe o fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido. .

RESUMO DE SEGURANCA E DESEMPENHO CLINICO

i-SHINE O produto é seguro e tem o desempenho esperado se for usado de acordo
com as instrugdes de uso do fabricante.
RESPONSABILIDADE DO FABRICANTE

[ aparéncia [ pasta branca |
PRETENDIDA E BENEFICIOS CLINICOS

Os nossos produtos foram desenvolvidos para uso profissional em odontologia. Como
a aplicagdo dos nossos produtos esta além do nosso controlo, o utilizador é
totalmente responsavel pela aplicagdo. Garantimos, naturalmente, a qualidade dos
nossos produtos de acordo com as normas aplicadas.

VALIDADE

i-SHINE o produto restaura/melhora a aparéncia estética do dente restaurador;
restaura/mantém a fungdo dentdria do dente restaurado; protege estruturas
bioldgicas de dentes restaurados e tecidos adjacentes.

INDICAGOES CLINICAS

Ap6s a publicagdo destas instrugbes de uso, todas as versdes anteriores s&o
substituidas.
EMBALAGEM

- Para polimento de restauracées compdsitas (para restaurar a
superficie lisa e o brilho natural, suavizar as margens, melhorar
a aparéncia geral e garantir a longevidade da restauragéo).
CONTRA-INDICACOES

ISHP1

4 g pasta de polimento na seringa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE RO
DESCRIERE

Pacientes com histérico de reagdes alérgicas graves ou irritagdo ao produto ou a
qualquer um dos ingredientes.
RESTRICOES A COMBINAGCOES

i-SHINE este o pastd de lustruit pentru compozit nesterild, tixotropicd, dezvoltatad
pentru utilizarea profesionald in stomatologie.
COMPOZITIE

Ninguém conhecido. .
EFEITOS COLATERAIS INDESEJAVEIS

Em individuos que sejam suscetiveis, o produto pode causar reagdes alérgicas ou de
irritagdo (pele, olhos, mucosa, trato respiratorio).
RISCOS RESIDUAIS

Foram implementadas e verificadas medidas de controlo de risco, o risco foi reduzido
tanto quanto possivel, o risco residual geral é considerado aceitavel.
GRUPO-ALVO DE PACIENTES

Glicerol 50-70%, particule din oxid de aluminiu ultrafine 30-50%, excipienti. Produsul
nu contine substante medicinale, inclusiv sdnge uman sau derivate din plasma;
tesuturi sau celule de origine umana sau derivatele lor; tesuturi sau celule de origine
animald sau derivatele lor, conform Reglementdrii (UE) Nr. 722/2012; substante
cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere sau cu proprietati destructive
pentru sistemul endocrin. .

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

N&o ha restrigbes conhecidas em relagdo a populagdo de pacientes, a sua idade e
condigBes gerais de salde. Pode destinar-se a criangas, pacientes de meia-idade ou
idosos.

PARTE PRETENDIDA DO CORPO OU TIPOS DE TECIDOS DE FLUIDOS
CORPORAIS

[ aspect [ past3 alba |
UTILIZARE DESTINATA SI BENEFICII CLINICE

i-SHINE produsul reface/imbundtdteste aspectul estetic al dintelui recuperabil;
reface/mentine functia dentard a dintelui recuperabil; protejeaza structurile biologice
ale dintelui recuperabil si ale tesuturilor adiacente.

Parte do corpo - boca. Tecidos ou fluidos corporais em contacto com o dispositivo -
dente.
UTILIZADOR PRETENDIDO

i-SHINE produto desenvolvido exclusivamente para o uso profissional em
odontologia. O seu utilizador deve ser um médico licenciado que tenha
conhecimentos sobre como usar pasta odontoldgicas comuns. Ndo ha necessidade de
formacdo especifica.

ESTERILIDADE

INDICATII CLINICE
- Pentru lustruirea restaurarilor din compozit (pentru restaurarea
suprafetei fine si a lustrului natural, inmuierea marginilor,
imbunatéatirea generald a aspectului si asigurarea longevitatii
restaurarii).
CONTRAINDICATII

i-SHINE o produto é entregue ndo esterilizado. Ndo hd necessidade de qualquer
esterilizagdo preparatéria, limpeza ou desinfecgdo, manutengdo preventiva regular
ou calibragdo para garantir que o dispositivo opere de forma adequada e segura

Pacienti cu un istoric de alergii severe sau reactii de iritatie la produs sau la unul din
ingredientele sale.
REACTII LA COMBINATII

Nu se cunosc. .
EFECTE ADVERSE NEPLACUTE




Produsul ar putea cauza reactii alergice sau de iritatie (piele, ochi, mucoasa, tract
respirator) indivizilor susceptibili.
RISCURI REZIDUALE

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sandtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varsta mijlocie sau persoane in varsta.
GRUPUL DE PACIENTI-TINTA

i-SHINE vyrobok obnovuje/zlepSuje esteticky vzhlad obnovitelného zuba;
obnovuje/udrziava zubnl funkciu obnovitelného zuba; chrani biologické Struktury
obnovitelného zuba a prilahlych tkaniv.

KLINICKE INDIKACIE

Nu existd restrictii cu privire la populatia de pacienti, varstd si stare de sdndtate
generald. Acestia pot fi copii, adulti de varstd mijlocie sau persoane in varsta.
PARTEA CORPULUI SAU TIPURI DE TESUTURI SI FLUIDE
CORESPUNZATOARE

- Na le$tenie kompozitnych ndhrad (na obnovu hladkého povrchu
a prirodzeného lesku, zjemnenie okrajov, zlepsenie celkového
vzhl'adu a zaistenie dlhej Zivotnosti nahrady).
KONTRAINDIKACIE

Parti ale corpului - cavitatea bucald. Tesuturi sau fluide care intrd in contact cu
dispozitivul - dinte.
UTILIZATOR DESTINAT

Pacienti, ktori maji v anamnéze zdvazné alergické alebo podrazdené reakcie na
produkt alebo na ktorukolvek zloZku pripravku.
OBMEDZENIE KOMBINACII

i-SHINE produsul este destinat exclusiv utilizarii stomatologice profesionale.
Utilizatorii sai pot fi medici care au dobandit cunostinta necesard utilizarii pasta
dentare. Nu este nevoie de un instructaj specific.

STERILITATE

Nie je zndmo. L
NEZIADUCE VEDLAJSIE UCINKY

U citlivych jedincov méZe produkt spdsobit alergické alebo drazdivé reakcie (koza,
oti, sliznice, dychacie cesty)
ZVYSKOVE RIZIKA

i-SHINE produsul este livrat nesteril. Nu este nevoie de nicio sterilizare preparatoare,
curatare sau dezinfectie, mentenantd preventiva, regulatd sau calibrare pentru ca
acest dispozitiv s fie utilizat in sigurantd pe parcursul duratei sale de viata. Cu toate
acestea, a nu se utiliza dacd pachetul este deteriorat.

MEDIU DE UTILIZARE

Bola implementovana a overena opatreni na kontrolu rizik, riziko je ¢o najviac znizilo,
celkové zvySkové riziko je povaZované za prijatelné
CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

i-SHINE produsul este destinat folosirii in cabinetele dentare unde temperatura
ambientald este cuprinsd intre 18 si 25 °C. Cantitatea eliberatd de pastad este
suficientd pentru o singurd utilizare (la un singur pacient). A nu se refolosi acestea.
Cantitatea eliberata péastratd altundeva decat in pachetul original isi poate pierde
proprietatile de functionare.

COMPONENTE SI ACCESORII CONSUMABILE

Nie sU zname ziadne obmedzenia tykajlce sa populdcie pacientov, ich veku a
celkového zdravotného stavu. MdZu to byt aj deti, pacienti stredného veku alebo
starsi pacienti. 3 ) 3
ZAMYSLANA CAST TELA ALEBO TYPY TKANIV TELESNYCH TEKUTIN

Cas‘s’ tela - sta. Tkaniva alebo telesné tekutiny v kontakte s pristrojom - zub.
URCENY POUZIVATEL

Dispozitivul nu este insotit de consumabile sau accesorii.
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

i-SHINE produkt je vyvinuty len pre profesionaine pouZitie. PouZit ho mdze iba lekar
s licenciou, ktory ma znalosti o pouZivani beZznych dentdlnych pasta. Nie je potreba
zvl&stneho Skolenia.

STERILITA

1. fnlaturati capacul seringii.

2. Apdsati delicat pe piston si dispensati o cantitate de pasté de lustruire pe
o placutd de mixare.

3. Aplicati o cantitate micd de pastd pe suprafata unde este nevoie si pe

peria sau cupa de lustruire.

4. Actionati incet turbina si continuati prin miscari circulare. Apoi, procesati
suprafata de compozit cu viteza si presiune medie. Urmati instructiunile
producatorului pentru utilizarea periei sau a cupei.

5. Dupa lustruire, inldturati pasta reziduald si clatiti cu apa.

AVERTISMENTE

i-SHINE produkt je dodavany nesterilny. Nie je potrebné vykondvat Ziadnu pripravnu
sterilizaciu, Cistenie alebo dezinfekciu, preventivnu, pravidelnd udrzbu alebo
kalibraciu, aby bolo zaistené, Ze zariadenie pracuje spravne a bezpecne po cel( dobu
jeho Zivotnosti. NepouZivajte v3ak, ak je primarny balicek poskodeny.
PROSTREDIE POUZITIA

Dupa ce se elibereazd cantitatea doritda de material, inchideti imediat seringa. A nu
se utiliza la pacientii cu un istoric de alergii severe sau reactii cu iritatie la produs sau
la orice din ingredientele sale. Produsul nu emite radiatii si nu cauzeazd interferente
electromagnetice.

PRECAUTII

i-SHINE vyrobok je uréeny na pouzitie v zubnej ordinacii, kde je teplota okolia 18-25
°C. Vydané mnozstvo pasta je vhodné pre jednorazové pouZitie (iba pre jedného
pacienta). Nepouzivajte znova. Vydané mnozstvo, ktoré nie je v pdvodnom obale,
méze viest k strate funkcie.

SPOTREBNE SUCASTI A PRISLUSENSTVO

So zariadenim nie st dodavané Ziadne spotrebné stcasti ani prislusenstvo.
NAVOD NA POUZITIE

Este recomandatd folosirea digii dentare in timpul aplicarii produsului. LA CONTACTUL
CU OCHII: Clatiti atent cu apa timp de cateva minute. Inldturati lentilele de contact
dacd sunt prezente. Continuati clatirea. Dacd iritatia ochilor persistd, consultati
medicul. LA CONTACTUL CU PIELEA SAU MUCOASA: Spdlati cu multd apd. Daca apare
o iritatie sau urticarie a pielii sau mucoasei, consultati medicul. Indepartati
imbrdcdmintea contaminatd si spalati-o inainte de a o refolosi. LA INGHITIRE: Clatiti
gura. Dacd va simtiti rdu, consultati medicul. LA INHALARE: Iesiti la aer curat, unde
puteti respira confortabil. Spalati-va bine mainile dupa folosire. Folositi doar intr-o
zond bine aerisita. Este recomandatd folosirea echipamentului de protectie pentru
maini, corp, ochi si fata, atat pentru medic cat si pentru pacient.

DURATA DE VIATA

1. Odstrarite viecko striekacky.

2. Jemne zatladte na piest a naneste Cast ledtiacej pasty na mieSaciu
podlozku.
3. Na leSteny povrch a na lestiacu kefu alebo lestiaci pohar naneste malé

mnozstvo pasty.

4. Pomaly spustite ndsadec a pokradujte v kruhovych pohyboch. Neskor
spracujte kompozitny povrch na strednu rychlost a tlak. Pri pouZiti kefy
alebo pohara postupujte podla pokynov vyrobcu.

5. lesteni odstrarte zvysky pasty a oplachnite vodou.

VAROVANIE

Durata de viatd a produsului este de 2 ani de la data fabricarii. A nu se folosi dupa
data expirdrii. Numarul lotului trebuie mentionat in orice corespondentd. Vedeti pe
ambalaj lotul si data expirarii.

DEPOZITARE

Po vytlaeni pozadovaného mnozstva materidlu okamzite odstrarite aplikacny hrot a
zatvorte vieCko striekacky. Nepouzivajte pripravok u pacientov, ktori v minulosti mali
zavazné alergické alebo podrazdené reakcie na produkt alebo na niektort zo zlozZiek.
Produkt nevyzaruje ziarenie a nespdsobuje Ziadne elektromagnetické rusenie.
OPATRENIE

Tineti produsul etans intr-un loc uscat, bine aerisit, la 4-28 °C. A se proteja de lumina
directd a soarelui si de surse de caldura. A nu se l3sa la indemana copiilor!
DEBARASARE

Aruncati continutul/recipientul conform reglementarilor nationale.
VIGILENTA

Dacd a avut loc orice incident serios legat de dispozitiv, raportati-I la autoritatea
competenta din Statul Membru in care este stabilit utilizatorul si/sau brevetul.
REZUMAT SIGURANTA SI PERFORMANTA CLINICA

i-SHINE produsul este sigur si se comporta conform utilizarii destinate atunci cand se
foloseste conform instructiunilor producatorului.
RESPONSABILITATEA PRODUCATORULUI

Potas aplikacie produktu sa odpori¢a pouzivat kofferdam. PO ZASIAHNUTI OCf:
Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Vyberte kontaktné SoSovky, ak su
nasadené a ak je to fahké. Pokratujte vo vyplachovani. Pokial' podréZdenie oi
pretrvava: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. PRI STYKU S KOZOU ALEBO
SLIZNICOU: Umyte velkym mnozstvom vody. Pokial' déjde k podrazdeniu koze alebo
sliznic alebo vyrazke: Vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost. Kontaminovany odev
si vyzleCte a pred daldim pouZitim vyperte. PRI POZITI: Vyplachnite (sta. Ak sa
necitite dobre, volajte toxikologické stredisko alebo lekdra. PO VDYCHNUTI: Presuiite
osobu na derstvy vzduch a nechajte ju v polohem ktord ulahluje dychanie. Po
manipulacii si ddkladne umyte ruky. PouZivajte len na dobre vetranom mieste. Pre
lekdra a pacienta sa odporic¢a nosit ochranné rukavice/ochranny odev/ochranu
oti/ochranu tvare.

SKLADOVATELNOST

Produsele noastre au fost dezvoltate exclusiv in scopul utilizérii stomatologice
profesionale. Avand in vedere cd nu putem controla modul de aplicare a produselor
noastre, utilizatorul este pe deplin responsabil de acesta. Desigur, garantdm calitatea
produselor noastre, raportata la standardele in vigoare.

VALABILITATE

Doba pouzitelnosti produktu je 2 roky od dadtumu vyroby. NepouZivajte po datume
exspiracie. Vo vSetkych kore$pondencia by malo byt uvedené &islo Sarze. Sarze a
datum spotreby pozri balenia.

SKLADOVANIE

Odaté cu publicarea acestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
anulate.
AMBALAJ

Uchovavajte produkt tesne uzavretl na suchom, dobre vetranom mieste pri teplote
4-28 °C. Chrante pred priamym slneénym Ziarenim a zdrojmi tepla. Chrante pred
mrazom. UdrZujte mimo dosahu deti!

LIKVIDACIA

ISHP1

4 g de pasta de lustruire in seringd

NAVOD NA POUZITIE SK
POPIS

Obsah/obal zlikvidujte v stlade s poZiadavkami narodnych predpisov.
BDELOST

Ak sa stane akykolvek zavazny incident, ku ktorému doslo v stvislosti so zariadenim,
hldsi sa to vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom sa pouzivatel
alebo pacient nachadza. | .

SUHRN BEZPECNOSTI A KLINICKEHO VYKONU

i-SHINE je nesterilna tixotropna kompozitna lestiaca pasta vyvinuta pre profesionélne
pouZitie v zubnom lekarstve.
ZLOZENIE

i-SHINE produkt je bezpecny a funguje tak, ako bolo zamyslané, ak je pouZivany v
stlade s pokynmi vyrobcu na pouZitie.
ZODPOVEDNOST VYROBCOV

Glycerol 50-70%, ultrajemné castice oxidu hlinitého 30-50%, pomocné latky.
Vyrobok neobsahuje lie€iva, vratane derivatov ludskej krvi alebo plazmy; tkaniva
alebo bunky alebo ich derivaty ludského pévodu; tkanivé alebo bunky Zivotisneho
pévodu alebo ich derivaty podla Nariadenia (EU) ¢. 722/2012; latky, ktoré su
karcinogénne, mutagénne, toxické pre reprodukciu alebo maju vlastnosti narusujliice
endokrinny systém.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY

Nase vyrobky boli vyvinuté pre profesionalne pouzitie v stomatoldgii. Pretoze
aplikacia nasich produktov je mimo nasu kontrolu, je za aplikaciu plne zodpovedny
uzivatel. Samozrejme garantujeme kvalitu nasich produktov v stlade s platnymi
normami.

DOBA PLATNOSTI

Po uverejneni tohto nadvodu na pouzitie si nahradené vsetky predchadzajuce verzie.
OBAL

[ vzhlad [ biela pasta |
ZAMYSLANY UCEL A KLINICKE VYHODY

ISHP1

NAVODILA ZA UPORABO SL
OPIS

4 g lestiacej pasty v injekénej striekacke




i-SHINE je nesterilna tiksotropna kompozitna polirna pasta, ki je bila razvita za
profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
SESTAVA

aplikacijo. Seveda pa zagotavljamo kakovost nasih izdelkov v skladu z veljavnimi
standardi.
VELJAVNOST

Glicerol 50-70%, ultrafini delci aluminijevega oksida 30-50%, pomozne snovi.
Izdelek ne vsebuje zdravilnih snovi, vklju¢no s ¢lovesko krvjo ali predelano plazmo;
tkiv, celic ali derivatov ¢loveskega izvora; tkiv ali celic Zivalskega izvora ali njihovih
derivatov po Uredbi (EU) St. 722/2012; snovi, ki so rakotvorne, mutagene, strupene
za reprodukcijo ali imajo endokrine motece lastnosti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Z objavo teh navodil za uporabo vse prejsSnje razli¢ice postanejo brezpredmetne.
PAKIRANJE

| videz | bela pasta |
PREDVIDENI NAMEN ZDRAVLJENJA IN KORISTI

ISHP1

INSTRUCCIONES DE USO ES
DESCRIPCION

4 g polirne paste v brizgi

i-SHINE izdelek obnavlja/izboljSuje estetski videz obnovljenih zob; obnavlja/vzdrzuje
zobozdravstveno funkcijo obnovljenega zoba; Siti bioloSke strukture obnovljenih zob
in sosednjih tkiv.

KLINICNE INDIKACIJE

i-SHINE es no estéril una pasta de pulido tixotropica para resinas, desarrollada para
uso profesional en odontologia.
COMPOSICION

- Za poliranje kompozitnih restavracij (za obnovitev gladke
povrsine in naravnega sijaja, za mehcanje robov, za izboljsanje
celotnega videza in dolgotrajnejSo obnovo).

KONTRAINDIKACIJE

Glicerol 50-70%, particulas de éxido de aluminio ultrafinas 30-50%, excipientes.
i-SHINE no contiene sustancias medicinales, sangre humana o derivados de plasma;
tejidos o células, o sus derivados, de origen humano; tejidos o células de origen
animal, o sus derivados, segin se indica en el Reglamento (UE) No. 722/2012;
Sustancias cancerigenas, mutagenos, toxicas para la reproducciéon o que tengan
propiedades de alteracién endocrina.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

Bolniki, ki so imeli hude alergi¢ne reakcije ali reakcijo drazenja na izdelek ali katero
koli njegovo sestavino.
OMEJITVE ZA KOMBINACIJE

[_apariencia [ pasta blanca |
PROPOSITO PREVISTO Y BENEFICIOS CLINICOS

Nobena znana. .
NEZELENI STRANSKI UCINKI

Pri posameznikih, ki so podvrzeni alergijam, lahko izdelek povzroci alergijske ali
drazilne reakcije (koza, oko, sluznica, dihala).
PREOSTALA TVEGANJA

i-SHINE restaura/mejora la apariencia estética del diente restaurable;
restaura/mantiene la funciéon del diente restaurable; protege las estructuras
biolégicas de los dientes restaurables y los tejidos adyacentes.

INDICACIONES CLINICAS

Ukrepi za nadzor tveganja so bili izvedeni in preverjeni. Tveganje je bilo
minimalizirano, skupno preostalo tveganje je bilo ocenjeno kot sprejemljivo.
CILIJNA SKUPINA PACIENTA

Omejitev glede populacije pacientov, njihove starosti in splosnih zdravstvenih razmer
ni. Zdravi se lahko tako otroke kot vse druge starostne skupine, tudi starejse
paciente. .

PREDVIDENI DEL TELESA ALI VRSTE TKIV V TELESNIH TEKOCINAH

- Para el acabado y pulido de las restauraciones (ayuda a
restablecer los contornos normales, proporcionando margenes
lisos y un alto brillo que mejora la apariencia general y la
longevidad de la restauracion en si.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas o de irritaciones graves al
producto o a cualquiera de los ingredientes.
RESTRICCIONES A LAS COMBINACIONES

Del telesa - usta. Tkiva ali telesne tekocine, s katerimi pripomocek pride v stik — zob.
PREDVIDENI UPORABNIK

Ninguno conocido.
EFECTOS SECUNDARIOS INDESEABLES

i-SHINE izdelek je bil razvit samo za profesionalno uporabo v zobozdravstvu.
Uporablja ga lahko samo licenciran zobozdravnik, ki ima znanje o uporabi zobnih
pasta. Posebno usposabljanje ni potrebno.

STERILNOST

En personas susceptibles, el producto puede causar reacciones alérgicas o irritacion
(en piel, ojos, mucosas, tracto respiratorio).
RIESGOS RESIDUALES

i-SHINE dobavljen izdelek je ne-sterilen. Za zagotovitev pravilnega in varnega
delovanja pripomocka v predvidenem Zivljenjskem obdobju sterilizacija, cis¢enje ali
razkuzevanje, preventivno ali redno vzdrzevanje ali kalibracija ni potrebna. Toda, ce
je prejmete izdelek v poskodovani embalaZi, ga ne uporabljajte.

OKOLJE UPORABE

Se han implementado y comprobado medidas de control de riesgos, reduciéndolos
en la medida de lo posible, el riesgo residual general se considera aceptable.
GRUPO DE PACIENTES OBJETIVO

i-SHINE izdelek je namenjen za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, kjer je
standardna temperatura prostora med 18 in 25°C. Posamezni odmerek pasta je
primeren za enkratno uporabo (samo za enega pacienta). Ni za ponovno uporabo.
Odmerek, ki ni ve¢ shranjen v originalni embalaZi, lahko izgubi svojo funkcijo.
POTROSNI MATERIAL IN DODATKI

No se conocen restricciones con respecto a la poblacion de pacientes, edad y
condiciones generales de salud. Pudiendo haber nifios, pacientes de mediana edad o
ancianos.

PARTE PREVISTA DEL CUERPO O TIPOS DE TEJIDOS DE FLUIDOS
CORPORALES

Parte del cuerpo - boca. Tejidos o fluidos corporales en contacto con el dispositivo:
dientes.
USUARIO PREVISTO

Pripomocku ni prilozen potrosni material, drugi sestavni deli in dodatki.
NAVODILA ZA UPORABO

1. Odstranite pokrovéek z brizge.

2. Rahlo potisnite bat in nekaj polirne paste nanesite na mesalno plos¢ico.

3. Majhno koli¢ino paste na povrsino zoba, ki ga je treba polirati, in nekaj
na polirno s¢etko ali polirno Zli¢ko.

4. Podasi zazenite pripomocek in zacnite s kroznimi gibi. Preidite na
obdelovanje kompozitne povrSine ob zmerni hitrosti in pritisku. Za
uporabo S¢etke in zlicke upostevajte navodila proizvajalca.

5. Po konc¢anem poliranju odstranite preostanek polirne pasto in sperite z
vodo.

OPOZORILA

i-SHINE esta desarrollado Unicamente para uso profesional odontoldgico. Dirigido a
médicos con licencia que tengan conocimientos sobre cdmo usar materiales dentales
comunes. No hay necesidad de tener una formacién especifica.

ESTERILIDAD

i-SHINE se entrega sin esterilizar. No necesita esterilizacion, limpieza o desinfeccion
preparatoria, mantenimiento preventivo, regular o calibracion para garantizar que el
dispositivo funcione de manera adecuada y segura durante su vida Util prevista. Sin
embargo, no lo use si el envoltorio principal esta dafado.

MEDIO AMBIENTE DE USO

Ko iztisnete Zeleno koli¢ino materiala, takoj odstranite nanasalno konico in brizgo
zaprite. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so Ze kdaj imeli hude alergijske
reakcije ali drazenje na ta izdelek ali katero koli njegovo sestavino. Izdelek ne oddaja
sevanja in ne povzroca elektromagnetnih motenj.

PREVIDNOSTNI UKREPI

i-SHINE estd disefiado para ser usado en consultorios odontoldgicos donde la
temperatura ambiente va de 18 a 25 °C. La cantidad dispensada de materiale es
adecuada para un solo uso (un paciente). No reutilizar. La cantidad dispensada que
no se mantenga en el paquete original puede perder su funcién.

COMPONENTES CONSUMIBLES Y ACCESORIOS

No se suministran componentes ni consumibles con el dispositivo.
INSTRUCCIONES DE USO

Med nanasanjem izdelka je priporogljjvo UpOrab|]atI cofferdam. CE PRIDE V OCI:
Nekaj minut previdno izpirajte z vodo. Ce je mozno in enostavno izvedljivo, odstranite
kontaktne lece. NadaIJUJte z izpiranjem. Ce draZenje o&i ne pojenja, poiscite
zdravnisko pomoc. CE PRIDE DO STIKA S KOZO ALI SLUZNICO: Izperlte z veliko
vode. Ce pride do drazenja koze / sluznice ali ¢e se pojavi |zpusca], poiscite
zdravnisko pomoc. Kontaminirana oblacila slecite in dobro operite. CE PRIDE DO
ZAUZITIA: Izperite usta. Ce se slabo polutite, pokli¢ite center za zastrupltve ali
osebnega zdravnika. CE PRIDE DO VDIHA: Osebi pomagajte priti do sveZega zraka,
pri dihanju naj jim bo udobno. Po postopku si temeljito umijte roke. Uporabljajte
samo v dobro prezracevanem prostoru. Priporo€ljivo je, da zobozdravnik in pacient
nosita zascitne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

ROK UPORABE

1. Retire la tapa de la jeringa.

2. Empuje delicadamente el émbolo y dispense suficiente material en una
loseta mezcladora.

3. Aplique una pequefia cantidad de pasta sobre la superficie a pulir y sobre
el cepillo o la taza de pulido.

4. Haga funcionar la pieza de mano lentamente y continde con los
movimientos circulares. Posteriormente, procese la superficie compuesta
hasta una velocidad y presidon moderadas. Siga las instrucciones del
fabricante para el uso del cepillo o la taza.

5. Después de pulir, retire la pasta y enjuague con agua.

ADVERTENCIAS

Rok uporabe izdelka je 2 leta od datuma izdelave. Ne uporabljajte po prete¢enem
datumu. V vseh dopisih morate navesti Stevilko serije. Za Stevilko serije in rok
uporabe glejte embalazo.

SKLADISCENJE

Después de extruir la cantidad deseada de material, cierre inmediatamente la tapa
de la jeringa. No utilice el producto en pacientes que tengan antecedentes de
reacciones alérgicas o de irritacién graves producidas por el producto o cualquiera de
sus componentes. i-SHINE no emite radiacion y tampoco causa interferencias
electromagnéticas.
PRECAUCIONES

Izdelek hranite v tesno zaprti embalaZi in v suhem ter dobro prezradevanem prostoru
pri temperaturi med 4-28°C. Ne izpostavljajte direktni sonéni svetlobi in virom
toplote. Ne zamrzujte. Hranite izven dosega otrok!

ODLAGANJE ODPADKOV

Vsebino/embalaZo zavrzite v skladu z nacionalnimi predpisi.
PAZLJIVOST

Ce pride do kakrnega koli resnega incidenta, ki se v zvezi s pripomotkom zgodi
pacientu, to takoj sporodite proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva. .

VARNOSTNIH OPOZORIL IN KLINICNIH UCINKOVITOSTI

i-SHINE izdelek je varen in deluje, kot je predvideno, ¢e se uporablja v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.
ODGOVORNOST PROIZVAJALCA

Se recomienda utilizar barrera durante la aplicacion del producto. EN CASO DE
CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuague cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitese las lentes de contacto, si los lleva y es facil hacerlo. Continte
enjuagando. Si la irritacidn ocular persiste: consulte con su médico. EN CASO DE
CONTACTO CON LA PIEL O LAS MUCOSAS: Lave con abundante agua. Si se produce
irritacion o sarpullido en la piel 0 mucosas: busque atencién médica. Quitese la ropa
contaminada y lavela antes de volverla a usar. EN CASO DE INGESTA: Enjuague la
boca. Llame a un centro de toxicologia 0 a un médico si no se encuentra bien. EN
CASO DE INHALACION: Lleve a la persona a tomar aire fresco y facilite su respiracién.
Lavese bien las manos después de manipular el producto. Utilice el producto solo en
un area bien ventilada. Se recomienda utilizar guantes protectores/ropa
protectpra/proteccién ocular/proteccion facial para médico y paciente.

VIDA UTIL

Nasi izdelki so bili razviti za profesionalno uporabo v zobozdravstvu. Ker uporaba
nasih izdelkov ni ve¢ pod nasim nadzorom, je uporabnik v celoti odgovoren za njihovo

La vida atil del producto es de 2 afios a partir de la fecha de fabricacién. No lo use
después de la fecha de vencimiento. El nimero de lote debe indicarse en todo el
prospecto. Consulte el empaque para ver el lote y la fecha de vencimiento.



ALMACENAMIENTO

Mantenga el producto bien cerrado en un lugar seco y bien ventilado de 4 a 28 °C.
Protéjase de la luz solar directa y de las fuentes de calor. No congele. iMantenga
fuera del alcance de los nifios!

DISPOSICION

produkten eller ndgon av ingredienserna i den. Produkten avger inte stréining och
orsakar inga elektromagnetiska stérningar.
FORSIKTIGHETSATGARDER

Elimine el contenido/recipiente segln lo requieran los requisitos reglamentarios
nacionales.
VIGILANCIA

Si se ha producido algtn incidente grave en relacién con el dispositivo, informe al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido
el usuario y/o el paciente. .

RESUMEN DE SEGURIDAD Y DESEMPENO CLINICO

i-SHINE es seguro y funciona segln lo previsto si es usado segun las instrucciones
de uso del fabricante.
RESPONSABILIDAD DE LOS FABRICANTES

Det rekommenderas att anvanda cofferdam under appliceringen av produkten. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta bort
kontaktlinser om de finns och det &r latt att gora sa. Fortsatt skélja. Om irritationen
i 6gonen kvarstdr: Kontakta ldkare. VID KONTAKT MED HUD ELLER SLEMMHINNOR:
Tvatta rent med mycket vatten. Om irritation eller utslag pd huden/slemhinnor
uppstar: Kontakta lakare. Ta av utsatta klader och tvatta dem innan de &teranvands.
VID FORTARING: Skélj munnen. Ring ett giftcenter eller lakare om du mar déligt.
VID INANDNING: Flytta personen till en plats med frisk luft och h&ll se till att den
sitter bekvamt for att kunna andas bra. Tvatta hdanderna noggrant efter hantering.
Anvénd endast i val ventilerade utrymmen. Det rekommenderas att b8de lékaren och
patienten bar skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
HALLBARHETSTID

Nuestros productos han sido desarrollados para uso profesional odontolégico. Dado
que la aplicacion de nuestros productos estd fuera de nuestro control, el usuario es
totalmente responsable de ella. Por supuesto, garantizamos la calidad de nuestros
productos de acuerdo con los estandares aplicados.

VALIDEZ

Produktens hallbarhet & 2 &r fr@n tillverkningsdatumet. Anvand inte efter
utgdngsdatum. Partinummer bor anges i all korrespondens. Se forpackning for
partinummer och utg&ngsdatum.

FORVARING

Tras la publicacién de estas instrucciones de uso, quedan reemplazadas todas las
versiones previas.

Forvara produkten tatt sluten pd en torr, val ventilerad plats vid 4-28°C. Skydda den
mot direkt solljus och véarmekallor. Frys inte. Férvaras odtkomlig fér barn!
AVLAGNING

EMBALAJE

ISHP1 4 g de pasta de pulido en jeringa
ANVANDARINSTUKTIONER sV
BESKRIVNING

Kassera innehdllet/behallaren i enlighet med nationella foreskrifter.
VAKSAMHET

Om en allvarlig héndelse har intréffat i samband med enheten rapporteras detta till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten &r etablerad.

SAMMANFATTNING AV SAKERHET OCH KLINISK PRESTANDA

i-SHINE &r en icke-steril thixotropisk komposit-poleringspasta, framtagen for
professionell anvéndning inom tandvard.
SAMMANSATTNING

i-SHINE produkten ar sdker och fungerar som avsett om den anvands i enlighet med
tillverkarens bruksanvisningar.
TILLVERKARENS ANSVAR

Glycerol 50-70 %, extremt fina aluminiumoxidpartiklar 30-50 %, hjalpamnen.
Product does not contain medicinal substance, including human blood or plasma
derivate; tissues or cells, or their derivates, of human origin; tissues or cells of animal
origin, or their derivates, as referred to in Regulation (EU) No. 722/2012; substances
which are carcinogenic, mutagenic, toxic to reproduction or having endocrine-
disrupting properties.

PRESTANDAEGENSKAPER

Véra produkter har utvecklats for professionellt bruk inom tandvarden. Eftersom
tillampningen av v8ra produkter ligger utanfér var kontroll &r anvéndaren sjalv fullt
ansvarig for applikationen. Naturligtvis garanterar vi kvaliteten pd v8ra produkter i
enlighet med radande standarder.

GILTIGHET

I och med publiceringen av denna bruksanvisning ersétts alla tidigare versioner.
FORPACKNING

[ utseende [ vit pasta |
AVSETT SYFTE OCH KLINISKA FORDELAR

i-SHINE produkten aterstaller/forbattrar det estetiska utseendet hos en restaurerbar
tand; 8terstaller/uppratthdller tandfunktionen hos en restaurerbar tand; skyddar
biologiska strukturer i restaurerbara téander och intilliggande véavnader.

KLINISKA INDIKATIONER

ISHP1

KULLANIM KILAVUZU TR
ACIKLAMA

4 g poleringspasta i spruta

- For polering av komposit-restaureringar (for att dterstilla slita
ytor och naturlig lyster, mjuka upp kanter, forbattra det
overgripande utseendet och sdkerstdlla restaureringens
livslangd).

KONTRAINDIKATIONER

i-SHINE, dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmis, steril olmayan
tiksotropik kompozit polisaj macunudur.
BILESIM

Patienter som tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner av produkten eller négon av ingredienserna.
BEGRANSNINGAR AV KOMBINATIONER

%50-70 Gliserol, %30-50 ultra ince aliminyum oksit pargaciklari, yardimci maddeler.
i-SHINE insan kani veya plazma tilrevi, insan dokulari veya hicreleri veya bunlarin
trevlerini, 722/2012 Sayili Tuzik (AB)'de bahsedildigi tizere hayvanlara ait dokular
veya hicreler veya bunlarin tlrevleri; kanserojen, mutajenik, Gremeye toksik veya
endokrin bozucu 6zelliklere sahip maddeler dahil tibbi madde igermez.
PERFORMANS OZELLIKLERI

[ gorinim [ beyaz macun |
HEDEFLENEN AMAC VE KLINIK FAYDALAR

Ingen kand.
OONSKADE BIVERKNINGAR

Hos kansliga individer kan produkten orsaka allergiska reaktioner eller
irritationsreaktioner (hud, 6gon, slemhinna, luftvégar).
ATERSTAENDE RISKER

i-SHINE restore edilebilir disin estetik gérinimuni geri kazanmasini/daha estetik
goriinmesini saglar, restore edilebilir disin fonksiyonunu geri kazanmasini/korumasini
saglar; restore edilebilir dis ve bitisik dokularin biyolojik yapilarini korur.

KLINIK ENDIKASYONLAR

Atgarder for riskkontroll har genomforts och verifierats, risken minskas s& 18ngt som
mojligt, den totala restrisken bedéms vara acceptabel.
PATIENTENS MALGRUPP

Inga kanda restriktioner angdende patientpopulation, &lder eller allméanna
halsotillstdnd. Det kan finnas barn, medelalders eI_I_er aldre patienter. .
AVSEDD DEL AV KROPPEN ELLER TYPER AV VAVNADER AV KROPPSVATSKOR

- Kompozit restorasyonlari parlatmak igindir (piiriizsiiz yiizeyi ve
dogal parlakhig: geri kazandirmak, kenarlari yumusatmak, genel
goriiniimii diizeltmek ve restorasyonun uzun omiirlii olmasini
saglamak igin).

KONTRAENDIKASYONLAR

En del av kroppen — munnen. Vavnader eller kroppsvatskor i kontakt med enheten -
tand.
AVSEDD ANVANDARE

Uriine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya tahris
olma gegmisi olan hastalar.
KOMBINASYONLARLA ILGILI KISITLAMALAR

i-SHINE produkten &r utvecklad endast for professionellt bruk inom tandvarden. Dess
anvandare ar endast licensierad ldkare som har kunskap om hur man anvander
vanliga komposit-poleringspasta. Det finns dock inget behov av specifik utbildning.
STERILITET

Bilinmiyor.
ISTENMEYEN YAN ETKILER

Uriin, hassas kisilerde alerjik veya tahris reaksiyonlarina (cilt, g6z, mukoza, solunum
yolu) neden olabilir.
REZIDUEL RISKLER

i-SHINE produkten levereras icke-steril. Det finns inget behov av férberedande
sterilisering, rengoring eller desinfektion, férebyggande eller regelbundet underhall
eller kalibrering, for att sdkerstélla att enheten fungerar korrekt och sékert under
dess avsedda livstid. Anvand dock inte om férpackningen &r skadad
ANVANDNINGSMILIO

Risk kontrol dnlemleri uygulandi ve dogrulandi, risk mimkun oldugu kadar azaltildi,
tiim artik riskin kabul edilebilir olduguna karar verildi.
HASTA HEDEF GRUBU

i-SHINE produkten ar designad for att anvandas pd tandvardskliniker dar
omgivningstemperaturen ar 18-25°C. Den fordelade mangden
komposit/cement/lim/foder/material/Iosning &r lamplig for engdngsbruk (endast for
en patient). Ateranvand inte. Administrerad mangd som inte h&lls kvar i
originalférpackningen kan leda till funktionsforlust

FORBRUKNINGSDELAR OCH TILLBEHOR

Hasta kiitle, yas ve genel saglik durumuyla ilgili herhangi bilinen bir kisitlama mevcut
degildir. Cocuklar, orta yagh veya yasl hastalar olabilir. .
HEDEFLENEN VUCUT BOLUMU VEYA VUCUT SIVILARININ DOKU TURLERI

Vicudun bir bélimi - adiz. Cihazin temas ettigi doku veya viicut sivilari - dis.
HEDEFLENEN KULLANICI

Inga forbrukningsvaror eller tillbehor levereras med enheten.

i-SHINE yalnizca dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim igin gelistirilmistir.
Yalnizca basit dental malzemelerin nasil kullanilacag bilgisine sahip lisansh doktor er
tarafindan kullanilabilir. Ozel egitime gerek yoktur.

STERILITE

ANVANDARINSTUKTIONER
1. Avléagsna sprutans kapsyl.
2. Tryck forsiktigt pd kolven och férdela en portion polerpasta pd en
blandningsmatta.
3. Applicera en liten mangd pasta pd den yta som ska poleras och pd

poleringsborsten eller poleringsmuggen.

4. Kér handstycket I8ngsamt och fortsatt med cirkuldra rorelser. Bearbeta
senare kompositytan upp till mattlig hastighet och mattligt tryck. Folj
tillverkarens anvisningar om anvandning av borsten eller koppen.

5. Efter polering, ta bort kvarvarande pasta och skoélj med vatten.

VARNINGAR

i-SHINE sterilize edilmemis sekilde teslim edilmektedir. Cihazin amaglanan 6mri
boyunca duzgiin ve glvenli bir sekilde caligmasini saglamak igin herhangi bir
hazirlama niteliginde sterilizasyona, temizlige veya dezenfeksiyona, nleyici, dizenli
bakima veya kalibrasyona gerek yoktur. Ancak birincil ambalaj zarar géormusse
kullanmayin.

KULLANIM ORTAMI

i-SHINE ortam sicakliginin 18-25°C oldugu dis muayenehanelerinde kullaniimak
tizere gelistirilmistir. Dagitilmis malzeme miktari tek kullanim igin uygundur (sadece
bir hasta igin). Tek kullanimhktir Hazirlanan miktarin orijinal ambalajinda
saklanmamasi islev kaybina neden olabilir.

SARF MALZEMELERI VE YARDIMCI MALZEMELER

Efter att 6nskad mangd extruderat material uppnatts, ta omedelbart bort
appliceringsspetsen och sténg sprutlocke. Anvénd inte produkten pd patienter som
tidigare har upplevt allvarliga allergiska reaktioner eller irritationsreaktioner av

N Cihazla birlikte herhangi bir aksesuar veya sarf malzemesi verilmemektedir.
KULLANIM KILAVUZU

1. Enjektér kapadini gikarin.



2. Pistonu nazikge iterek polisaj macununun bir kismini karistirma pedine

dagitin.

3. Parlatiimasi gereken yiizeye ve cila firgasina veya cilalama kabina kiiglik
miktarda macun sirin.

4. Anguldurvayi yavasca hareket ettirerek dairesel hareketlere devam edin.

Ardindan kompozit ylizeyi orta hiz ve basinca kadar isleyin. Firga veya
kabin kullanimi igin Uretici tarafindan saglanan kullanim talimatlarini
izleyin.
5. Parlatma isleminden sonra kalan macunu silip suyla durulayin.
UYARILAR

CTEPWU/1bHOCTb

i-SHINE ToBap nocTtaBnsieTcsi HecTepwuibHbIM. HeT Heo6XoAMMOCTU B KakKoin-nmb6o
npeABapuTENbHON CTEPUAN3aLUM, OUYUCTKE UK Ae3nHbEKUUM, NpobunakTuyeckoMm,
perynsipHoM 06CNyXMBaHWU UNKN Kanubposke, YTo6bl rapaHTUpOBaTb MPaBWUbHYIO U
6e3onacHyto paboTy u3genvsi B TeYeHMe ero npeanosiaraeMoro Cpoka Cayxobl.
OAHaKo He UCMoMb3yiTe, ecv NepBuYHas ynakoBka noBpexaeHa.

yCcnosust NPUMEHEHNA

Istenilen miktarda materyal ekstriide edildikten sonra enjektérii hemen kapatin. Bu
urGnu, Grine veya bilesenlerden herhangi birine karsi siddetli alerjik reaksiyon veya
tahris olma gegmisi olan hastalar igin kullanmayin. i-SHINE radyasyon yaymaz ve
herhangi bir elektromanyetik enterferans ortaya gikarmaz.

ONLEMLER

i-SHINE wu3genve npegHasHayeHo A8 WCMNONb30BaHMA B CTOMaTO/IONMYECKOM
KabvHeTe C TeMmnepaTypoil okpyxatoweln cpeabl 18-25°C. PacnpegeneHHoe
KOSIMYECTBO NacTbl NOAXOAUT ANt OAHOPA30BOr0 UCMONb30BaHUS (TOMbKO AJS OAHOIrO
nauueHTa). He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO. BblAaHHOE KOMYECTBO, XpaHslleecs He B
OPUIMHANBLHON yNakoBKe, MOXET NPUBECTM K noTepe MyHKLUNOHaNIbHOCTH.
PACXOAHbIE MATEPUAJIbl U NPUHAAJTIEXXHOCTHU

Uriin uygulanirken bent kullaniimasi tavsiye edilir. GOZE TEMASI HALINDE: Birkag
dakika suyla dikkatlice durulayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt lenslerinizi
cikarin. Durulamaya devam edin. G6z tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/yardim
alin. CILT UZERINDE VEYA MUKOZADA ISE: Bol su ile yikayin. Ciltte tahris veya
kizariklik meydana gelirse: Tibbi tavsiye/yardim alin. Kirlenmis giysileri gikartin ve
tekrar kullanmadan once yikayin. YUTULMASI DURUMUNDA: Agzinizi galkalayin.
Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz Zehir Merkezi'ni arayin veya doktora bagvurun.
SOLUNMASI DURUMUNDA: Zarar goéren kisiyi temiz havaya gikartin ve kolay bigimde
nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.

Kullandiktan sonra ellerinizi iyice yikayin. Iyi havalandinlmis bir alanda kullanin.
Doktor ve hasta igin koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/koruyucu gézlik/ylz igin
koruyucu kullaniimasi tavsiye edilir.

RAF OMRU

B koMnnekT nocTtaBku n3pgennss He  BXOAAT  pacxoAHble  MaTepuanbl U

Uriinin raf émri Gretim tarihinden itibaren 2 yildir. Belirlenen son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Parti numarasi tim bilgilendirmelerde belirtilmelidir.
Parti numarasi ve son kullanma tarihi igin ambalaja bakiniz.

DEPOLAMA

NPpUHAANEXHOCTY.
PACXOAHbIE MATEPWUAJIbl U MPUHAANTE)XXHOCTHU

1. CHUMUTE KOMMAYoK Wwnpuua.

2. Cnerka HaXxMuTe Ha NoplieHb U HaHecuTe MOPLMIO NOSIMPOBOYHOM MacTbl
Ha IUCT ANS 3aMelunBaHus.

3. HaHecute Hebonbluoe KOMMYECTBO NacTbl Ha MOBEPXHOCTb, KOTOPYLO
HeobXxoAMMO OTMNOANPOBaTb, @ TakXe Ha MOJIMPOBOYHYIO LWETKY Wan
yaluky.

4. 3anycTuTe HaKOHEUHWK B MEeANeHHOM pexume W AenaiTe Kpyroeble

ABWXeHus. 3aTeM obpaboTaiiTe KOMMNO3UTHYIO NMOBEPXHOCTb C YMEpPEHHOM
CKOPOCTbIO 1 AaBneHunem. CneayiTe MHCTPYKUMSIM OT NPOU3BOAUTENS MO
MCMOMb30BaHMIO LWETKN UM YaLlKu.
5. 5. MNocne NonnpoBKM yaanuTe oCcTaTky NacTbl U NPOMONTE BOAON.
NPEAYNPEXAEHNA

Uriini 4-28°C'de kuru ve iyi havalandirilan bir yerde sikica kapal halde saklayin.
Dogrudan gtines i1sigindan ve isi kaynaklarindan koruyun. Dondurmayin. Gocuklarin
erisemeyecedi yerlerde muhafaza edin!

BERTARAF ETME

Igerigi/kabini ulusal yasal gerekliliklere gére bertaraf edin.
VIJILANS

Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi kazayi, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin kabul edildigi Uye Devletin yetkili otoritesine bildirin.
GUVENLILIK VE KLINIK PERFORMANS OZETI

i-SHINE glvenlidir ve Uretici tarafindan kullanim talimatlarina uygun olarak
kullaniimasi durumunda amagland@ gibi galisir.
URETICININ SORUMLULUGU

Uriinlerimiz dis hekimleri tarafindan profesyonel kullanim icin gelistirilmistir.
Uriinlerimiz kontrolimiiz diginda kullanildidindan, uygulamadan tamamen kullanici
sorumludur. Uriinlerimizin kalitesini uygulanan standartlara uygun olarak garanti
ediyoruz.

GECERLILIK SURESI

Mocne BblAABIMBAHUS HY)XXHOrO KOIMYECTBa MaTepuana cpasdy CHUMWUTE HaKOHEYHUK
AN HAHECEHMs| W 3aKpoMTe KONMayok wnpuua. He ucnonb3yiTe npoaykT Ans
naunveHToB, Y KOTOPbIX B aHaMHe3e eCTb Cepbe3Hble annepruyeckume wunu
pasapaxalole peakumnm Ha npoayKT wuau Nnoboi U3 WHrpeaveHToB. U3aenue He
reHepupyeT nssily4eHue 1 He Bbi3blBAET 3/1IEKTPOMArHNUTHbIE NMOMEXN.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTHU

Mpy npuMeHeHUW npoAyKTa PpeKOMeHAyeTCst ucnonb3oBaTb koddepaam. MPU
NONAAAHUW B TJTIA3A: OCTOpPOXHO MPOMbITb rfla3a BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX
MWHYT. CHUMUTE KOHTaKTHblE JNINH3bl, €CNn OHU eCTb, U 3TO nNerko caenartb.
MpoanomxkaitTe nonockaHve. Ecnu pasgpaxeHue rnas He npoxoauT: o6paTuTbCs K
Bpayy. MPU MNOMAOAHUN HA KOXY WIN CIU3UCTYIO OBOJIOYKY: npoMbiTh
60/bLIMM KONMYECTBOM BOAbI. B cnyyae pasapaxeHuns KoXun/CnmnsncToin 060104Kkn nnm
cbinu: 06paTnTbCst K Bpayy. CHUMUTE 3arpsisHEHHYI0 OAEXAy W MocTupaiTe nepen
MOBTOPHbIM Mcnonb3oBaHueM. MPU MPOMIATbIBAHUW: npononockatb poT. Ecnu Bbl
nnoxo cebsi u4yBcTByeTe, obpaTuTecb B TOKCUMKOMOTMYECKMIA LEHTP WM K
Bpauy/TepaneBty. [PU BAbIXAHWW: BbiBECTM 4enoBeka Ha CBEXWN BO3AYX W
obecneuntb eMy KoMdboOpTHOe AbixaHue. MNocne paboThbl TWaTeNnbHO BbIMOWTE PYKMU.
Mcnonb3yiiTe TONbKO B XOPOLIO MPOBETPUBAEMOM MOMeLleHWUW. Bpady u nauueHTy
pPEKOMEHAYETCS HOCUTb 3alUWUTHbIE MepyaTKU/3alMTHYI0 oAexay/CpeAcTBa 3aluuTbl
rnas/nuua.

CPOK rogHOCTH

Isbu kullanim talimatinin yayinlanmasi (zerine, 6énceki tim versiyonlarin yerini
alacaktir.

CpoK rogHOCTM npoAaykTa 2 roga co AHA W3rotosneHws. He wucnonb3oBaTtb Mo
WUCTEYEHUN CpoKa roAHOCTW. Homep napTuuM poskeH 6bIT ykasaH Bo Bcel
KoppecnoHAeHuMn. CM. ynakoBKy ANsi NosyyeHus MHbOpMauMM O napTum U cpoke
FOAHOCTY.

XPAHEHME

AMBALAJ

ISHP1 Siringada 4 g polisaj macunu

WHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHUIO RU
OMUCAHMUE

i-SHINE - HecTepunbHas TUKCOTPOMHasi KOMMO3WTHAsi MOMMPOBOMHAs nacTa,

paspaboTaHHas Ana npodeCcCMOoHanbHOro UCMob30BaHMUS B CTOMaTONOMMU.
COCTAB

CpeactBO  XpaHWUTb  MONMHOCTbIO  3aKPbITO, CYXOM, XOpOLWO MpOBETpUBaEMOM
nomMelleHnn npu Temnepatype 4-28 ° C. [depxaTb nojanblie OT Tenna, ropsymx
MoBEpPXHOCTEN, UCKP, OTKPLITOrO OFHA U APYTUX UCTOYHMKOB BO3ropaHus. He KypuTb.
M36eraTb monafaHUio MPsIMbIX COMHEYHbIX Jlyyei. YTUAM3npoBaTb COAepxumoe /
€MKOCTb COr1acHO HOPMaTUBHbLIM TPeboBaHUSM. XpaHWTb B HEAOCTYMHOM ANS AeTeW
mecre!

YTUIN3ALUSA

FnuuepnH  50-70%, yNnbTpaTOHKME dacTuubl okcuaa anomumHua  30-50%,
BCnoMoraTenbHble BeEWecTBa.

OYHKLUHNOHAJIbHbBIE XAPAKTEPUCTUKN

YTUAN3NpynTe  COAEPXMMOe/KOHTeHep B  COOTBETCTBMM C  HaLMOHaNbHbIMU
HOPMaTWBHbIMK TpeboBaHUAMM.
AKTUBHbIU MOHUTOPUHI

[ BHewHwi Bua [ 6enas nacra |

NPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHME U KJIMHUYECKUE PE3YJIbTAThI

i-SHINE  CpeactBo  BoccTaHaBnuBaeT /  ynyylaeT  3CTeTUYECKUid BUA
pectaBpupoBaHHoro 3yba; BOCCTaHaBnMBaeT / noadepxuBaeT 3y6HYy dyHKUUIO
pecTaBpupoBaHHoro 3y6a; 3aluiiaeT NPUPOAHYI0 CTPYKTYpy PpecTaBpupOBaHHOro
3yba 1 npunerawwmnx TKaHen.

KJINHUYECKUE NOKA3AHMA

Ecnv B OTHOWeEHWM U3Jenus npousolen Kakon-nnbo cepbesHblil UHUMAEHT,
coo6LMTE MPOU3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yneHa, B KOTOPOM
3aperucTpupoBaH nonb3oBaTenb U/Wav nauneHT

PE3IOME BE30MNACHOCTU U KJIMHUYECKOIA 3ODEKTUBHOCTU

i-SHINE npoaykT 6e3onaceH u paboTaeT no HasHayeHWto, ecain OH MUCMOoNb3yeTcs B
COOTBETCTBUW C UHCTPYKLIMEN MO NPUMEHEHWIO NPOM3BOAUTENS.
OTBETCTBEHHOCTb NPOU3BOAUTENSA

- Ansa NoNUPOBKMU KOMMO3MUTHbIX pecraBpaumi (ans
BOCCTAHOBJ1IeHUA rnagkKkocTv NnoOBEPXHOCTU n €eCTeCTBeHHOro
6ﬂeCKa, CMAIrYeHua rpaHuiy, YJlydueHusas BHelWHero Buaa w
o6ecneyeHuns AONTOBEYHOCTU pecTaBpaunn).
NMPOTUBOMNOKA3AHUSA

Hawwn npoaykTbl pa3paboTaHbl AN  NpodeccMoHanbHOro WUCMosb30BaHuUs B
CTOMaToNornun. nOCKOJ‘Ibe npmmeHeHme Hawunx I'IpO,Cl,yKTOB HaxoauTCa BHE Hawero
KOHTpONA, nonb3oBaTesb HeceT nOoJIHYyKD OTBETCTBEHHOCTb 3a npuMeHeHue.
PasymeeTcs, Mbl rapaHTMpyeMm KauyecTBO Halleii NpOoAYKLMM B COOTBETCTBUM C
I'IpI/IMEHFIeMbIMVI c-raH,qapTaMM.

CPOK AEWCTBUSA

MauueHTbl, y KOTOpPbIX B aHaMHe3e OblIM TsXKeNble annepruyeckue  uam
pasapaxatolwme peakumm Ha NpoayKT Unn noboi 13 UHrpeaneHToB
OrPAHUMYMEHUA HA KOMBUHALIMU

Mocne ny6aukauum AaHHOW MHCTPYKUMM MO NPUMEHEHWIO BCE MpeAblAyline Bepcum
OTMEHSAKTCA.

HeunssecTHo.
HEXEJIATE/IbHbIE MOBOYHbIE 3®®EKTbI

Y BOCMPUMMUMBLIX NtoAel NPOAYKT MOXET Bbi3blBaTb annepruyeckue wnm
pasapaxatolime peakumm (Koxa, rnasa, cnmsuctble 060104KN, AblXaTeNbHble NyTH)
OCTATOUYHbIE PUCKHN

YNAKOBKA

ISHP1 B wnpuue 4 r NoNMpoBOYHOW NacThl

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHSA UA
onuc

Mepbl MO ynpaBneHWo puckamn BHepPeHbl U NMPOBEPEHbl, PUCK CHUXEH, HAaCKONIbKO
3TO BO3MOXHO, O6LMIA OCTaTOUHbI PUCK NPU3HAH NPUEMIEMbIM.
UEJIEBASA rPYNNA NAUMEHTOB

i-SHINE - HecTepunbHa TUKCOTPOMHa KOMMO3MTHa MonipyBanbHa nacra, po3pobneHa
ANs NpoceciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMATOSOr .
CKNAA

HuKakmx orpaHnyeHnini OTHOCUTENLHO KaTeropuv NauMeHTos, Ux Bo3pacTta u obuwero
COCTOSIHMSA 3[0POBbS HE M3BECTHO. MPOAYKT MOXHO MPUMEHNATb Ha AEeTAX, NauneHTax
CpeAHEero 1 NoXunoro sospacra.

MPEAMNOJIATAEMASl YACTb TE/IA WAW TUMbl TKAHEA >XWAKOCTEW
OPrAHU3MA

Yactb Tena - poT. TkaHW uauM 6UONOrMYECKME XMAKOCTU, KOHTaKTMpylolmne ¢
n3genvem - 3y6. .
NPEANOJIATAEMbIN NOJIb30OBATE/b

niuepuH 50-70%, ynbTpaTOHKi YaCTUHKM oKkcuay antoMiHito 30-50%, AOoMOMiXHI
peyoBuHN. MpoayKT He MICTUTb NiKapCbKUX PEYOBWMH, 30KpeMa MOoXiAHWX NH0ACHKOI
KpoBi abo nnasMu; TKaHWH abo KNiTUH, abo iX MOXiAHUX, NOACBLKOrO MOXOAXEHHS;
TKaHWH abo kniTH, abo iX MOXiAHWUX, TBAapPUMHHOrO MOXOAXKEHHS, SIK 3a3HauyeHo B
PernamenTi (EC) N? 722/2012; pevyoBWH, $iKi € KaHLUEPOreHHWMU, MyTareHHUMM,
TOKCUYHUMM ANS penpoaykLuii abo MalTb eHAOKPUHHI pyHIBHI BNacTUBOCTI.

DYHKUIOHAJNIbHI XAPAKTEPUCTUKHN

i-SHINE npoaykT pa3paboTaH TOnbkKo Ans NpodeccrMoHanbHOro WCMosib30BaHuUs B
cTomaTonoruu. Monb3oBaTesb - TONbKO JIMLEH3UPOBaHHbIN BpPay, KOTOPbINA 3HaeT, kak
MCMNonb30BaTb O6blYHbIE CTOMaTonorMyeckMe mnactel. HeT Heo6xoAuMMOCTUM B
cneuunanbHoOM NOAroToBKe.

[ 3oBHiwWwHiN BUrNAA [ 6ina nacra |
NEPEABAYYBAHE NMPU3HAYEHHSA TA KNIHIMHI NEPEBAIrn

i-SHINE 3aci6 BigHOBMOE/NOKpallye ecTeTUYHWI BWUrNs4 BigHOBNOBaHOro 3y6a;
BiAHOBNIOE/NIATPUMYE 3y6HY (yHKUil0 BiAHOBMIOBaHOrO 3y6a; 3axuwae GionoriuHi
CTPYKTYpV BiAHOBIIOBAHOro 3yba Ta Npuiernnx TKaHuH.



KNIHIYHI NOKA3AHHA

- Ans nonipyBaHHA KOMMNO3WTHUX pecTaBpauiii (ANA BiAHOBNEHHS
rnaApKocTi NoBepxHi i NpupoAaHoOro 6AuUCKYy, NOM'SIKIWIEHHA MeX,

noKpalleHHs 30BHilWHbOrO BUrNApy i 3a6e3neyeHHs
AOBroBivyHOCTI pecTtaBpauii).
NMPOTUNOKA3AHHSA

MauieHTn, y sakuMx B aHamHesi 6ynu Baxki aneprivyHi abo noapasnusi peakuii Ha
NpOAYKT abo 6yAb-sKWIA 3 iHrpeaieHTIB.
OBMEXEHHA HA KOMBIHALII

Y wnpwuui 4 r nonipyBanbHOi NacTu.

ISHP1

SIGNS EXPLANATION /ZENKLY PAAISKINIMAS /Schilder Erklirung
/3HaueHune Ha cumBonuTte /Vysvétleni znaéek /Forklaring af tegn /Mérkide
selgitus /Explication des signes /E§flynon onpavong /Jelzések magyarazata
/Spiegazione dei segni /Zimju skaidrojums /Forklaring av tegn
/Objasnienie znakow /Explicagdo dos simbolos /Explicatii semne
/Vysvetlenie znaciek /Razlaga znakov /Explicacion de signos
/Teckenforklaring /isaretlerin acitklamasi / O6bAacHeHMe CUMBOJIOB
/TMosicCHEHHsA CMMBOJIiB

Hesigomo.
HEBAXXAHI NOBIMHI E®PEKTU

Y CNpUAHATAINBUX NIOAEV NPOAYKT MOXE BUKNKATK anepriyHi abo noapasnmsi peakuii
(wkipa, o4i, cnMn30Bi 060NOHKN, ANXaNbHI WNAXKM).
3AJINLLIKOBI PU3SUKWN

3axoAM 3 ynpasniHHA pu3MKaMu BMNpoOBaJ)KeHi Ta nepeBipeHi, PU3MK 3HUXEHWHN,
HACKIiNbKN L€ MOX/INBO, 3arasbHUii 3aULLIKOBUIA PUSNK BU3HAHUIA NPUAHATHUM.
LI/IbOBA IrPYIMNA NALIEHTIB

Hiskmnx obmexxeHb Woao KaTeropii NauieHTiB, iX BiKy Ta 3aranbHOro CTaHy 340PpOB's
HeBigoMo. [poAyKT MOXHa 3acTocoByBaTW Ha AiTAX, NauieHTax cepeaHboro abo
MOXWIIOrO BiKY.

NEPEABAYYBAHA YACTUHA TIJIA ABO TUNU TKAHWH PIAUH OPrTAHI3MY

YactuHa Tina - poT. TKaHWHKM abo 6ioNoriYHi PiAVHM, WO KOHTaKTYOTb 3 BUPO6OM —
3y6. .
NEPEABAYYBAHUN KOPUCTYBAY

i-SHINE MpoaykT po3pobneHuit Tinbku Ansi nNpodeciiHOro BUKOPUCTaHHA B

cromaTonorii. KopucTyBay - TiNlbKM JiUeH30BaHUI  flikap, $SKUN 3HaeE, $iK
BMKOPUCTOBYBATM 3BWYaWHi CTOMaTonoriyHi nactu. Hemae notpebu B cneuianbHii
nigroTosui.

CTEPUbHICTb

i-SHINE ToBap noctauyaeTbcsi HecTepunbHUM. HemMae noTpebu B 6yab-5Kiin nonepeaHin
cTepunizauii, ouuvweHHi abo pAesiHdekuii, nNpodinakTUYHOMY, perynsipHoMy
obcnyroByBaHHi abo kanibpysaHHi, WwWob rapaHTyBaTn NpaBubHy Ta 6e3neyHy poboTty
BUMpoby npoTArom Koro nepenbavyBaHoro TepMiHy cnyx6bu. OpHak  He
BUKOPUCTOBYWTE, SKLO NepBUHHA YNaKoBKa MOLUKOAXEHA.

YMOBUW 3ACTOCYBAHHSA

i-SHINE Bwpi6 npu3HayeHuin Ans BUKOPWUCTAHHA B CTOMaToOsNOriyHoOMy KabiHeTi 3
TemnepaTypolo HaBKOMMLWHBLOrO cepeaoBuwa 18-25°C. Po3nogineHy KinbKicTb nactu
niaxoauTb ANS O4HOPA30BOr0 BUMKOPUCTAHHS (TiNbKWM ANsS OAHOro nauieHTta). He
3aCTocoByBaTM MOBTOPHO. BuaaHa KinbKicTb, WO 36epira€rbcs He B OpWriHanbHiIN
ynaKkoBLi, MOXe NpU3BecTV A0 BTPaTU (PYHKLIOHaNbHOCTI.

BUTPATHI MATEPIAJZIN TA NPUHANEXXHOCTI

[o KoMNeKkTy NocTaBku BUPOBY He BXOASTb BUTPATHI MaTepianu Ta NpuUHanexHoCTi.
IHCTPYKLISA I3 3ACTOCYBAHHSA

1. 3HIMiTb KOBMa4yoK wnpuua.

2. 3nerka HaTUCHITb Ha MOPLUEHb | HAHECITb MOpLilo NoNipyBanbHOI MAacTn Ha
nUCT ana BaMiLIJyBaHHﬂ.

3. HaHeciTb HeBenuKy KiNnbKiCTb NacTM Ha MOBEPXHIO, Ky HeobXxigHo
BiAnonipyBaTu, a TaKoX Ha MoNipyBasnbHy LWiTKy abo valuky.

4. 3anycTiTb HAKOHEYHUK Y NOBINIbHOMY peXuMi i pobiTe Kpyrosi pyxu. MoTim

06po6iTb KOMMO3UTHY MOBEPXHIO 3 MOMIPHOK LWBUAKICTIO i TUCKOM.
[oTpuMyiiTech iHCTPYKUii Bif BMPOBGHWKA NO BMKOPUCTaHHIO LWiTKM abo

Yawku.
5. Micns nonipyBaHHA BUAANiTb 3a/MLWKKW NacTW i NPOMUINTE BOAOIO.
NMONEPEAXEHHSA

Micna BuaaBnioBaHHs NOTPIGHOT KiNbKOCTI MaTepiany BiApasy 3HiMiTb HAKOHEYHWK ANns
HaHEeCeHHs i 3aKpuiiTe KOBMAYoK Wnpul. He BUKOpUCTOBYIiTE NPOAYKT ANS NaALLEHTIB,
Yy SIKMX B aHaMHe3si € cepiosHi anepriyHi abo noapasnvei peakuii Ha npoaykT abo
6yab-siknii 3 iHrpepieHTiB. Bupi6 He reHepye BUMPOMIHIOBaHHS i He BUKIUKAE
efleKTpoMarHiTH1X 3aBaa.

3AMNOBIXHI 3AX0AN

Mpy 3acTocyBaHHi MPOAYKTY PEKOMEHAYETbCS BUKOPUCTOBYBaTM Kodepaam. MPU
NOTPAMNAHHI B O4I: o6epexHO NMPOMUTM OYi BOAOK MPOTSroM AEKiNbKOX XBUIUH.
3HiMiTb KOHTaKTHi JiH3KM, $SKWO BOHW €, i uUe nerko 3pobuTtu. [lpoaoBxyWTe
NOMOCKaHHS. SKLO NoApa3HeHHs oyell He MPOXOAWUTb: 3BEpHYTUCS Ao Nikaps. MPU
NOTPAMNAHHI Ha wkipy abo cnu3oBi: NPOMUTU BENMKOK KiNbKiCTO BoAu. Y pasi
noApasHeHHs LWKipW/cnM3oBux 06010HOK abo BUCUMY: 3BEPHYTUCS A0 nikaps. 3HiMiTb
oasr i BUNEpiTb nepea MOBTOPHWM  BUKOpUCTaHHAM. [Mpu [MPOKOBTYBAHHI:
NponosockaT poT. SIKLIO BW MOraHo NOYyBaETecs, 3BEPHITbCS B TOKCUKOMOFiYHUI
ueHTp abo fo nikapsi/TepanesTa. [py BANXaHHI: BUBECTW NIOAMHY Ha CBiXe NoBiTps i
3abe3neuntn i komdopTHe aAuxaHHs. Micns po6oTM peTenbHO BUMUIATE pyKU.
BukopucToByiiTe Tinbku B A06pe NpoBiTpOBaHOMY MpUMilleHHi. Jlikapto Ta nauieHTy
PEKOMEHAYETbCS  HOCUTU  3aXMCHI  PyKaBUYKW/3axWUCHUI oasir/3acobu  3axucty
oueit/obnnyus.

TEPMIH NPUOATHOCTI

TepMiH NpuaaTHOCTI NPOAYKTY 2 pOKM 3 AHS BUrOTOB/IEHHS. He 3acTocoByBaTu nicns
3aKiHYeHHs TepMiHy npuaaTHocTi. Homep napTii mMae 6yTu 3a3HayeHWn y BCii
KopecnoHAeHUii. M. ynakoBKy Ans OTPMMaHHS iHdopMauii Npo napTilo Ta TepMiH
npuaaTHOCTI.

3BEPITAHHSA

36epiraT¥ NpoOAYKT LWiNbHO 3aKpUTUM y cyxoMmy, Aobpe MpoBiTpOBaHOMY Micli 3a
TemnepaTtypu 4-28°C. BeperTu Bia NpsAMUX COHAYHUX NPOMEHIB i Axepen Tenna. He
3aMopoxyBaTu. 36epiraT B HeAOCTYNMHOMY Ans AiTei Micui!

YTUNI3ALUIA

YTVIJ'Ii3yl71TevBMiCT/KOHTeVIHep BiANOBIAHO A0 HaUiOHaNbHUX HOPMaTUBHUX BUMOT.
AKTUBHUN MOHITOPUHI

SAKWO WoAo BUPOBY CTaBCs SKMINCb CEPUO3HWIA iHUMAEHT, MOBiAOMTE BMPOGHWKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepXaBWu-uyneHa, B sKili 3apeecTpoBaHunii KopucTyBad i/abo

nauieHT. .
PE3IOME BE3MNEKW I KNIHIYHOI E®EKTUBHOCTI
i-SHINE Mpoaykt 6e3neyHnidi | npaule 3a MNpU3HAYEHHSM, SKWO  BiH

BUKOPUCTOBYETLCS BiAMOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOBHMKA LLOAO 3aCTOCYBaHHS.
BIANOBIAAJIbLHICTb BUPOBHUKA

Hawi npoayktu po3pobneHi Ans npodeciiHOro BUKOPUCTaHHA B CTOMaTonorii.
OCKifIbKM 3aCTOCYBaHHS HalIMX MPOAYKTIB 3HAaXOAMTLCS M03a HalWUM KOHTPOSEM,
KOPWCTYBay Hece MOBHY BiAMOBIAANIbHICTb 3@ 3aCTOCYBaHHA. 3BICHO, MV rapaHTyEMO
SAKICTb HaLOl NpoAyKLUii BiANOBIAHO A0 3aCTOCOBHMX CTaHAapTIB.

TEPMIH AIf

Micnsa ny6nikauii wiei iHCTpyKUii i3 3acTocyBaHHs BCi nonepeaHi Bepcii ckacoBYHOTLCS.
YNAKOBKA
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