vOoCo
VOCO Retraction Paste

Instructions for use
EU Medical device

Product description:

VOCO Retraction Paste is a paste-like formulation in caps for direct
application for temporary widening of the gingiva to provide a dry gingival
sulcus. The astringent paste containing aluminium chloride can be
applied directly from the cap. The paste can be used as an alternative
or in combination with retraction cords and other retraction methods.
Commercially available dispensers can be used for the application of
VOCO Retraction Paste, e.g. the Caps Dispenser. One cap VOCO
Retraction Paste is sufficient for up to 3 sulci and may only be used on
one patient at a time.

Indications:

For temporary retraction of the marginal gingiva to provide a dry gingival
sulcus when the periodontium is healthy prior to, e.g

— analogue or digital impressions

— cementation of temporary and permanent restorations

- preparation of class Il and V fillings

Contraindications:

VOCO Retraction Paste must not be used in patients with diseased
periodontium, open furcations or exposed bone. VOCO Retraction Paste
contains aluminium chloride and kaolin. VOCO Retraction Paste should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to
these ingredients.

Do not use in patients with active periodontitis.

Patient target group:
VOCO Retraction Paste is suitable for use in all patients without any age
or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended
use and the relevant product standards.

User:
VOCO Retraction Paste should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:

. Bring material to room temperature before use. Remove the cap from the

aluminium bag and place it in a suitable dispenser immediately before use.

Bend the tip of the cap into the required position, if necessary.

Dispense a small amount of paste onto a mixing pad and discard.

Rinse the sulcus thoroughly with water and dry it carefully from the side

with an air stream (do not point the air stream directly into the sulcus).

Slowly apply the paste in a circular motion into the sulcus until the sulcus

is filled and the paste excess comes out. To do this, the tip of the cap

can be inserted into the sulcus up to the marginal epithelium, without

pressure.

To increase gingival retraction, an optional retraction cord can be inserted

into the sulcus before applying the paste.

When using retraction cuffs or caps, first apply the paste into the sulcus,

insert the appropriate cuff or cap and then allow the patient to bite for

1 to 2 minutes.

The retention time of the VOCO Retraction Paste in the sulcus is 1 to

2 minutes. During this time, keep the treated area dry. VOCO Retraction

Paste does not harden.

Afterwards, not later than 2 minutes, the paste must be completely

removed from the mouth with an air-water spray. Use a suction device.

Carefully dry the prepared area from the side with the air stream, but do

not pointt the air stream directly into the sulcus. If necessary, repeat the

treatment from step 5 on.

9. Continue with the impression or
manufacturer’s instructions.
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restoration according to the

Warnings, precautionary measures:

— Wear safety goggles and protective gloves.

- Do not swallow VOCO Retraction Paste.

In case of accidental eye contact, rinse immediately with plenty of water

and consult a doctor if necessary.

Use VOCO Retraction Paste caps for one patient only.

Apply paste with even, not too strong pressure.

Exposure time longer than 2 minutes may cause irritation of the gingiva.

The oral mucosa may become whitish in contact with VOCO Retraction

Paste due to protein coagulation. This is a reversible phenomenon, which

disappears within a few days.

- Metal surfaces and instruments may corrode upon contact with VOCO
Retraction Paste. Always rinse paste residues immediately with water.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of
checking that the products supplied by us are suitable for their intended
purpose.

Storage instructions and application method:
Storage at 4°C-23°C. Bring material to room temperature before use.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration
of a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk
to public health that arise or could have arisen in association with the use
of VOCO Retraction Paste must be reported to VOCO GmbH and the
responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

VOCO Retraction Paste ist eine pastdse Formulierung in Caps zur
Direktapplikation zur temporaren Erweiterung und Trockenlegung des
Sulcus gingivalis. Die adstringierend wirkende aluminiumchloridhaltige
Paste ist direkt aus dem Caps applizierbar. Die Paste kann als Alternative
oder in Kombination mit Retraktionsfaden und anderen Retraktionsmetho-
den verwendet werden. Fir die Applikation von VOCO Retraction Paste
sind handelstbliche Dispenser verwendbar, z. B. der Caps Dispenser. Ein
Caps VOCO Retraction Paste reicht fir bis zu 3 Sulci und darf jeweils nur
an einem Patienten angewendet werden.

Indikationen:

Zur voriibergehenden Verdrangung der marginalen Gingiva und Trocken-
legung des Sulcus gingivalis bei gesundem Parodont, zum Beispiel vor

— Abformungen analog oder digital

— Zementierung von temporéren und definitiven Restaurationen

— Anfertigung von Fillungen der Klassen Il und V

Kontraindikationen:

VOCO Retraction Paste darf nicht bei Patienten mit erkranktem Parodont,
freiliegenden Furkationen bzw. freiliegendem Knochen angewendet werden.
VOCO Retraction Paste enthélt Aluminiumchlorid und Kaolin. Bei bekann-
ten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von VOCO
Retraction Paste ist auf die Anwendung zu verzichten.

Nicht bei Patienten mit aktiver Parodonditis anwenden.

Patientenzielgruppe:
VOCO Retraction Paste kann fir alle Patienten ohne Einschrénkung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechtes angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von VOCO Retraction Paste erfolgt durch professionell in
der Zahnmedizin ausgebildete Anwender.

Anwendung:

1. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen. Das Caps erst
unmittelbar vor der Anwendung aus dem Aluminiumbeutel entnehmen und
in einen geeigneten Dispenser einsetzen.

. Die Spitze des Caps bei Bedarf in die erforderliche Position biegen.

Eine kleine Menge Paste auf einen Anmischblock ausdriicken und

verwerfen.

Den Sulcus griindlich mit Wasser sptilen und von der Seite vorsichtig mit

Luftstrom trocknen (den Luftstrahl nicht direkt in den Sulcus richten).

Die Paste langsam zirkuldr in den Sulcus applizieren, bis der Sulcus

gefillt ist und die Uberschiissige Paste austritt. Dazu kann die Caps-

Spitze drucklos in den Sulcus - bis maximal zum Saumepithel - eingefiihrt

werden.

Um die Retraktion der Gingiva zu verstérken, kann optional vor der

Anwendung der Paste ein Retraktionsfaden in den Sulcus eingelegt

werden. Bei der Verwendung von Retraktions-Manschetten oder Kappen

erst die Paste in den Sulcus applizieren, die passende Manschette oder

Kappe einsetzen und anschlieBend den Patienten 1 bis 2 Minuten lang

zubeiBen lassen.

. Die Verweildauer der VOCO Retraction Paste im Sulcus betragt

1 bis 2 Minuten. Wahrend dieser Zeit den behandelten Bereich trocken

halten. VOCO Retraction Paste hértet nicht aus.

AnschlieBend, spatestens nach 2 Minuten, muss die Paste mit einem

Luft-Wasser-Gemisch und unter Absaugung vollstandig aus dem Mund

entfernt werden.

Den praparierten Bereich von der Seite vorsichtig mit dem Luftstrom

trocknen, aber den Luftstrahl nicht direkt in den Sulcus richten. Bei Bedarf

die Behandlung ab Schritt 5 wiederholen.

Mit der Abformung bzw. der Restauration gem&B Anweisungen des

Herstellers fortfahren.
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— Schutzbrille und Schutzhandschuhe tragen.

- VOCO Retraction Paste nicht verschlucken.

— Bei versehentlichem Augenkontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und
ggf. einen Arzt konsultieren.

— VOCO Retraction Paste Caps jeweils nur fir einen Patienten verwenden.

— Paste mit gleichmé&Bigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— Eine Einwirkzeit langer als 2 Minuten kann zu Irritationen der Gingiva fiihren.

Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit VOCO Retraction Paste

aufgrund der Koagulation von Proteinen weiBlich verfarben. Dabei handelt

es sich um eine reversible Erscheinung, die innerhalb von wenigen Tagen

wieder abklingt.

Bei Kontakt mit VOCO Retraction Paste kénnen Metallflachen und

Instrumente korrodieren. Pastenreste immer sofort mit Wasser abspllen.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von

uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwen-

dungszwecke zu prifen.

imen

Lager- und Anwendungshinweise:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Vor der Anwendung Material auf Raumtempera-
tur bringen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produktes geméB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwer-
wiegende Gefahr fir die offentliche Gesundheit, die im Zusammenhang
mit VOCO Retraction Paste aufgetreten sind oder hétten auftreten
kénnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen Behorde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

La pate de rétraction VOCO Retraction Paste est une formule pateuse
présentée en Caps et destinée a une application directe dans le but d’élargir
et de mettre & sec temporairement le sulcus gingival. Cette pate astringente
a base de chlorure d’aluminium s’applique directement avec la Caps. La
péte peut étre utilisée soit comme solution alternative aux fils de rétraction,
soit en association avec ces fils ou autres méthodes de rétraction. Il est
possible d’appliquer la pate de rétraction VOCO Retraction Paste avec
des distributeurs courants, comme par ex. le Caps Dispenser. Une Caps
de VOCO Retraction Paste permet de traiter jusqu’a 3 sulcus, mais ne doit
servir que sur un seul patient.

Indications :

Pour la rétraction temporaire de la gencive marginale et la mise a sec du
sulcus gingival sur un tissu parodontal sain, par exemple avant

— Prise d’empreinte analogique ou numérique

— Scellement de restaurations temporaires et définitives

- Réalisation d’obturations des classes Il et V.

Contre-indications :

La pate de rétraction VOCO Retraction Paste ne doit pas étre utilisée chez
des patients atteints de maladies parodontales ou présentant des furcations
ou un tissu osseux mis a nu. La pate de rétraction VOCO Retraction Paste
contient du chlorure d’aluminium et du kaolin. Ne pas appliquer la pate de
rétraction VOCO Retraction Paste en cas d'hypersensibilités connues
(allergies) a ces composants.

Ne pas utiliser chez des patients atteints de parodontite active.

Groupe cible de patients :
La péate de rétraction VOCO Retraction Paste peut étre utilisé pour tous les
patients, tous ages et sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L'application de la pate de rétraction VOCO Retraction Paste est réservée
aux utilisateurs ayant regu une formation professionnelle en médecine
dentaire.

Application :

1. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application. Ne sortir
la Caps de son sachet aluminium que juste avant emploi et la placer dans
un distributeur approprié.

2. Couder au besoin la pointe de la Caps pour la mettre dans la position

requise.

Déposer une petite quantité de pate sur un bloc de mélange et la jeter.

4. Rincer le sulcus abondamment avec de I'eau et le sécher avec précaution

par soufflage d’air sur le c6té (ne pas diriger le jet d’air directement dans

le sulcus).

Appliquer lentement la pate par gestes circulaires dans le sulcus jusqu’a

ce qu’il soit plein et que I'excédent de pate ressorte. Il est pour cela

possible d’introduire la pointe de la Caps sans pression dans le sulcus,
au maximum jusqu’a I'épithélium de jonction.

Un fil de rétraction peut, en option et avant application de la pate, étre posé

dans le sulcus afin de renforcer la rétraction de la gencive. Si I'on utilise

des manchons ou des coiffes de rétraction, commencer par appliquer la
pate dans le sulcus, puis poser la coiffe ou le manchon approprié et laisser
ensuite le patient mordre en occlusion pendant 1 a 2 minutes.

. La durée de séjour dans le sulcus de la pate de rétraction VOCO
Retraction Paste est de 1 a 2 minutes. Le site traité doit rester sec
pendant ce temps. La pate de rétraction VOCO Retraction Paste ne
durcit pas.

. Il faut ensuite, au plus tard au bout de 2 minutes, éliminer entiérement la
pate de la bouche avec un mélange air-eau et par aspiration.

. Sécher avec précaution le site préparé par soufflage d’air sur le cété, ne
pas diriger le jet d’air directement dans le sulcus. Répéter au besoin le
traitement a partir de I'étape 5.

. Poursuivre avec la prise d’empreinte ou la restauration en se conformant
aux instructions du fabricant.
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Remarques, précautions :

— Porter des lunettes et des gants de protection.

- Ne pas avaler la pate de rétraction VOCO Retraction Paste.

— En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer immédiatement et
abondamment a I'eau et, le cas échéant, consulter un médecin.

- Nutiliser chaque Caps de VOCO Retraction Paste que pour un seul
patient.

— Appliquer la pate en exergant une pression moyenne et réguliere.

Une durée d’action de plus de 2 minutes risque de provoquer des

irritations de la gencive.

— En cas de contact avec la pate de rétraction VOCO Retraction Paste, les
muqueuses buccales peuvent prendre une couleur blanchéatre en raison
de la coagulation des protéines. Il s’agit d’'un symptéme réversible qui
redisparait au bout de quelques jours.

— Un contact avec de la pate de rétraction VOCO Retraction Paste
peut provoquer de la corrosion sur des surfaces métalliques ou des
instruments. Toujours rincer immédiatement a I'eau les restes de pate.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Consignes de stockage et d'utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Mettre le matériau a
température ambiante avant I'application. Ne plus utiliser le produit aprés
la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a |'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d'un patient, d'un utilisateur ou de toute
autre personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui
aurait pu survenir en rapport avec la pate de rétraction VOCO Retraction
Paste.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcién del producto:

VOCO Retraction Paste es una formulacién de pasta en cépsulas de
aplicacion directa para la ampliacién provisional y el secado del surco
gingival. Esta pasta con efecto astringente, que contiene cloruro de
aluminio, puede aplicarse directamente desde la capsula. La pasta puede
utilizarse como alternativa o en combinacién con hilos de retraccion y otros
métodos de retraccion. Para la aplicaciéon de VOCO Retraction Paste se
pueden utilizar dispensadores convencionales, como por ejemplo el Caps
Dispenser. Una cépsula de VOCO Retraction Paste es suficiente para
hasta 3 surcos y solo se puede utilizar en un Unico paciente.

Indicaciones:

Para la retraccién provisional de la encia marginal y el secado del surco
gingival en caso de un periodonto sano, por ejemplo antes de:

— Tomas de impresion analdgicas o digitales

— Cementacién de restauraciones provisionales y definitivas

— Elaboracion de obturaciones de las clases Il y V

Contraindicaciones:

VOCO Retraction Paste no debe usarse en pacientes con un periodonto
enfermo, furcas expuestas o hueso expuesto. VOCO Retraction Paste
contiene cloruro de aluminio y caolin. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de
aplicar VOCO Retraction Paste.

No debe utilizarse en pacientes con periodontitis activa.

Pacientes destinatarios:
VOCO Retraction Paste puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacién de VOCO Retraction Paste debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:

. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo. No extraiga

la capsula de la bolsa de aluminio hasta el momento de su aplicacién e

insértela en un dispensador adecuado.

Si es necesario, doble la punta de la capsula hasta la posicién requerida.

. Presionela para hacer salir una pequefa cantidad de pasta sobre un
bloque de mezclado y deséchela.

. Enjuague bien el surco con agua y séquelo con cuidado con un chorro de

aire por el lateral (no dirija el chorro de aire directamente al surco).

Aplique la pasta lentamente de forma circular en el surco hasta que este

se llene y salga el exceso de pasta. Para ello puede introducir la punta de

la capsula en el surco sin ejercer presion, como maximo hasta el epitelio
de union. Para mejorar la retraccion de la encia se puede insertar, de
forma opcional, un hilo de retraccién en el surco antes de aplicar la pasta.

Cuando se utilizan manguitos o copas de retraccion, se aplica en primer

lugar la pasta en el surco, se inserta el manguito o la copa correspondiente

y a continuacion se pide al paciente que muerda durante 1 o 2 minutos.

VOCO Retraction Paste debe permanecer en el surco de 1 a 2 minutos.

Durante este tiempo se debe mantener seca la zona tratada. VOCO

Retraction Paste no se endurece.

. A continuacién, tras un maximo de 2 minutos, se debe retirar
completamente la pasta de la boca con una mezcla de aire y agua y
aplicando succién.

. Seque con cuidado el area preparada con un chorro de aire por el lateral,
pero no dirija el chorro de aire directamente al surco. En caso necesario,
repita el tratamiento a partir del paso 5.

. Proceda a la toma de impresion o la restauracion conforme a las
instrucciones del fabricante.
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de pr ion:

Utilice gafas y guantes de proteccion.

— Evite la ingestion de VOCO Retraction Paste.

En caso de contacto accidental con los ojos, laveselos inmediatamente
con agua abundante y consulte a un médico si fuera necesario.

— Utilice las capsulas VOCO Retraction Paste para un Unico paciente.
Aplique la pasta con una presion uniforme y no excesiva.

Un tiempo de actuacién superior a 2 minutos puede provocar irritaciones
en la encia.

Debido a la coagulacion de proteinas, la mucosa oral puede tefiirse de
color blanquecino al entrar en contacto con VOCO Retraction Paste. No
obstante, esta coloracion es reversible y desaparece al cabo de pocos
dias.

— Las superficies metdlicas y los instrumentos pueden corroerse al entrar
en contacto con VOCO Retraction Paste. Enjuague siempre los restos
de pasta inmediatamente con agua.

Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad
para los fines de aplicacion previstos.

de al 1to y aplicacion:

Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Lleve el material a temperatura ambiente
antes de utilizarlo. No utilice el producto una vez vencida la fecha de
caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con VOCO Retraction Paste, deben notificarse a
VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

Instrugoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descri¢édo do produto:

A pasta de retracdao VOCO Retraction Paste é uma formulagdo pastosa
em cépsulas para aplicagdo direta para a expanséo tempordria e a secagem
do sulco gengival. A pasta com cloreto de aluminio e com acéo adstringente
pode ser aplicada diretamente a partir da capsula. A pasta pode ser
utilizada como alternativa ou em combinagdo com fios de retragédo e
outros métodos de retragéo. Para a aplicagdo da pasta de retragao VOCO
Retraction Paste podem ser utilizados dispensadores convencionais, p.
ex. o dispensador de cépsulas. Uma cépsula de pasta de retragao VOCO
Retraction Paste ¢ suficiente para até 3 sulcos gengivais e s6 pode ser
usada num paciente.

Indicagoes:

Para o deslocamento temporario da gengiva marginal e secagem do sulco
gengival com o periodonto saudavel, por exemplo, antes de

- Moldagens analégicas ou digitais

- Cimentag&o de restauragdes temporarias e definitivas

- Confegao de enchimentos das classes Il e V

Contraindicacgoes:

A pasta de retracao VOCO Retraction Paste ndo pode ser utilizada em
pacientes com doenga periodontal, furcas expostas ou ossos expostos. A
pasta de retragao VOCO Retraction Paste contém cloreto de aluminio
e caulino. A pasta de retracdo VOCO Retraction Paste nio deve ser
utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Né&o usar em pacientes com periodontite ativa.

Grupo-alvo de pacientes:
A pasta de retragao VOCO Retraction Paste pode ser aplicado em todos
os pacientes sem limitagdes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicagéo do pasta de retragao VOCO Retraction Paste ¢ realizada pelo
utilizador com formagao profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

1. Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagdo. Remover

a capsula da embalagem de aluminio apenas imediatamente antes da

aplicagédo e colocar num dispensador adequado.

Se necessario, dobrar a ponta da cépsula até a posicéo requerida.

Espremer uma pequena quantidade de pasta para um bloco de mistura

e rejeitar.

Lavar bem o sulco com agua e secar cuidadosamente com ar de lado

(n&o direcionar o jato de ar diretamente para o sulco).

Aplicar a pasta lentamente e de modo circular, até que o sulco esteja

preenchido e comece a sair excesso de pasta. Para tal, a ponta da capsula

pode ser introduzida sem presséo no sulco — no maximo até ao epitélio

juncional. Para reforgar a retragéo da gengiva, como opgéo, pode colocar-

se um fio de retragéo no sulco antes da aplicagdo da pasta. No caso da

utilizagdo de tampas ou anéis de retragdo, primeiro aplicar a pasta no

sulco, colocar a tampa ou o anel adequados e, em seguida, pedir ao

paciente que morda durante 1 a 2 minutos.

. A duragdo da permanéncia da pasta de retragdo VOCO Retraction

Paste no sulco é de 1 a 2 minutos. Durante esse periodo, manter a area

em tratamento seca. A pasta de retragdo VOCO Retraction Paste nao

endurece.

Em seguida, o mais tardar ao fim de 2 minutos, a pasta tem de ser

totalmente removida da boca com uma mistura de ar e 4gua e mediante

aspiragao.

Secar a area preparada com ar de lado, sem direcionar o jato de ar

diretamente para o sulco. Se necessdrio, repetir o tratamento a partir

do ponto 5.

9. Prosseguir com a moldagem ou a restauragdo de acordo com as
instrugoes.
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Avisos, medidas de precaucao:

- Usar 6culos e luvas de protegao.

Nao ingerir a pasta de retragao VOCO Retraction Paste.

— Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar imediatamente com
4gua em abundancia e, se necessario, consultar um médico.

— Utilizar as cépsulas de pasta de retracao VOCO Retraction Paste em

apenas um paciente.

Aplicar a pasta com uma pressao uniforme, mas ndo muito elevada.

Um tempo de atuagao superior a 2 minutos pode provocar irritagdes na

gengiva.

- A mucosa oral pode ficar com uma coloragéo esbranquicada em caso

de contacto com a pasta de retragdo VOCO Retraction Paste devido a

coagulagdo de proteinas. Trata-se de um fenémeno reversivel que volta

a desaparecer ao fim de poucos dias.

O contacto com a pasta de retragao VOCO Retraction Paste pode levar

a corrosado de superficies metélicas e instrumentos. Lavar sempre muito

bem e imediatamente os residuos de pasta.

— As nossas indicagdes e/ou conselhos nédo o isentam de verificar se os
produtos fornecidos por nés sdo adequados para o uso pretendido.

Indicagoes de ar 1to e de aplicaca
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Colocar o material a temperatura ambiente

antes da utilizagdo. Nao utilizar depois de expirar o prazo de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente
grave do estado de salde de um paciente, utilizador ou outras pessoas
e um grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter
ocorrido em combinagdo com pasta de retracdo VOCO Retraction Paste
devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades competentes.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico

Descrizione del prodotto:

VOCO Retraction Paste ¢ una formulazione pastosa in capsule destinata
all’applicazione diretta allo scopo di ampliare e asciugare temporaneamente
il solco gengivale. Questa pasta contenente cloruro d’alluminio e dall’effetto
astringente puo essere applicata direttamente dalle capsule. La pasta puo
essere utilizzata in alternativa a o in combinazione con fili di retrazione e
altri metodi di retrazione. Per I'applicazione di VOCO Retraction Paste
si utilizzano comuni dispenser, ad es. il dispenser per capsule Caps
Dispenser. Una capsula di VOCO Retraction Paste & sufficiente per
trattare fino a 3 solchi e deve essere impiegata solo su un unico paziente.

Indicazioni:

Per la retrazione temporanea della gengiva marginale e I'asciugatura del
solco gengivale in caso di tessuto parodontale sano, ad esempio prima di
— prendere le impronte in modo analogico o digitale

— cementare restauri temporanei e definitivi

- realizzare otturazioni di classe Il e V

Controindicazioni:

VOCO Retraction Paste non deve essere utilizzata in pazienti con
parodonto malato, forcazioni esposte oppure osso esposto. VOCO
Retraction Paste contiene cloruro d’alluminio e caolino Non utilizzare
VOCO Retraction Paste in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi
componenti.

Non utilizzare su pazienti con parodontite attiva.

Target di pazienti:
VOCO Retraction Paste puo essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di VOCO Retraction Paste deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

1. Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Estrarre la capsula dal sacchetto di alluminio solo immediatamente prima
dell’'uso e inserirla in un apposito dispenser.

2. Se necessario, piegare la punta della capsula nella posizione richiesta.

. Spremere una piccola quantita di materiale sul blocco di miscelazione e

scartarla.

4. Sciacquare accuratamente il solco con acqua e asciugarlo prudentemente
con un getto d’aria puntato sul lato (non dirigere il getto d’aria direttamente
sul solco).

. Applicare lentamente la pasta con movimenti circolari nel solco fino a
riempirlo e far fuoriuscire la pasta in eccesso. A tal fine, la punta della
capsula puo essere inserita nel solco (al massimo fino all’epitelio marginale)
senza esercitare pressione. Per rinforzare la retrazione gengivale, &
possibile inserire opzionalmente un filo di retrazione nel solco prima di
usare la pasta. Quando si utilizzano manicotti o cappucci di retrazione,
applicare prima la pasta nel solco, inserire il manicotto o il cappuccio
appropriato, quindi chiedere al paziente di mordere in occlusione per 1
0 massimo 2 minuti.

. Il tempo di permanenza di VOCO Retraction Paste nel solco € di 1 o
massimo 2 minuti. Mantenere asciutta I'area trattata durante questo lasso
di tempo. VOCO Retraction Paste non indurisce.

. Successivamente, al massimo dopo 2 minuti, la pasta deve essere

completamente rimossa dalla bocca con una miscela aria-acqua e sotto

aspirazione.

Asciugare accuratamente I'area preparata con il getto d’aria puntato sul

lato; non dirigere il getto d’aria direttamente sul solco. All'occorrenza

ripetere il trattamento dalla fase 5.

. Proseguire con la presa dell'impronta o il restauro secondo le indicazioni
del fabbricante.

w

o

o

~

©

©

Note, precauzioni:

- Indossare occhiali e guanti protettivi.

— Non ingerire VOCO Retraction Paste.

— In caso di contatto accidentale con gli occhi, sciacquarliimmediatamente

con abbondante acqua e consultare un medico se necessario.

Utilizzare una capsula di VOCO Retraction Paste solo per un singolo

paziente.

Applicare la pasta con una pressione omogenea e non troppo forte.

Un tempo di azione superiore a 2 minuti pud provocare irritazioni alle

gengive.

— La mucosa orale puo diventare biancastra al contatto con VOCO
Retraction Paste a causa della coagulazione delle proteine. Si tratta di
un fenomeno reversibile che scompare nel giro di pochi giorni.

— Superfici metalliche e strumenti possono corrodersi a contatto con VOCO
Retraction Paste. Risciacquare immediatamente con acqua eventuali
residui della pasta.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Prima dell’applicazione, portare il materiale a
temperatura ambiente. Non utilizzare dopo che & stata superata la data di
scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore
o di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si
sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con VOCO
Retraction Paste devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.
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Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV

EL

Meprypadn mpoidvrog:

To VOCO Retraction Paste eival pia tOmou mdota oe kApouAeg
Aaueong epappoyng yla TV TIPoowplvr) HEYEBUVON Twv OVAWV £TCL WOTE
va dnplovpynBei éva oteyvo TePIBAAOV OTOUG AVAGKEG TwV OVAWV. H
OTUTTTIKF TIA0TA TTOU TIEPIEXEL XAWPLOUXO AAOUUIVIO UTIOPEL va epappOTTEL
KatevBeiav amd Tnv kaPouvAa. H mdaota pmopei va xpnopotoindei wg
£VAANOKTIKO 1] 08 oUVEUAOKO WE TA VAPATA anwbnong Kabweg Kat AAAEG
peBOSOLG anwbnong.

Eprmopikd Siabéotpa tiiotéAla Tipowbnong PTtopoly va Xpnaotpottoin8olv
ya tnv edpappoyri Tou VOCO Retraction Paste, omwg m.x. To Caps
Dispenser. Mia kapovAa VOCO Retraction Paste eival apketr| yia 3
AUACKEG Kal Kavovikd Ba TIPETIEL va XpnolloTIolEiTal o8 évav acbevr.

Evéeigelg:

Ma mpoowptvry amwenaon Twv OLAIKWY opiwv TIPOG SnUloupyia OTEYVWHV
OUAKWV QUAAKWV OTAV TO TIEPLOSOVTIO Eival LYIEG TIPLY aTtd, TTapAdelypa:
— aQvaloyIKEG 1 PNDLAKES ATIOTUTIWOELG

— OUYKOAANGN TIPOOWPLVMWY KAl OVIPWY ATTOKATACTACEWY

— Tipoetolpacia epppagewv opasdag Il kat V

Avtevéeigeig:

To VOCO Retraction Paste dev mipémel va xpnotporoleitat oe acbeveiq
pe TIEPIOSOVTIO TIOU TIACXEL, PE AVOLXTH) TNV GUPBOAN Twv PIWV 1 HE
ekteBeluéva ootd. To VOCO Retraction Paste mepiéxet aluminium chloride
kat kaolin. To VOCO Retraction Paste 6ev 6a Tipémel va xpnotporoleitat
OE TIEPUTTWOELG YVWOTWV UTIEPELAITONTLWV (AAAEPYLWV) OE OTIOLOSNTIOTE
aro auTA Ta CUCTATIKA.

Mnv To xpnodotioleite oe aoBeveig pe evepyn Tieplodovtitida.

ZToxevopeVN opada achevav:
To VOCO Retraction Paste pmopei va xpnoigoroin®ei yia 6Aouvg toug
aoBeveig Xwpig Teploplopd avadopikd pe TNV NAKia fj To pUAO TOoug.

Xapaktnplotika emidoong:
Ta XapakTNPLOTIKA ETTIS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOLXOUV OTIG ATIAITHOELG
TNG TIPOPAETIOPEVNG XPONG KAl TWV LOXLOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xprotng:
H edappoyri Tng VOCO Retraction Paste mpaypatomoleitat anoé xpriotn
He ETTAYYEAUATIKY EKTIAISEVON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edapuoyn:

. ®épte 1O LAIKOG o€ Beppokpacia dwpatiou Tiptv ard tnv xprion. Byaite to
cap amnod To 0akOUAdKL AAOUHIVIOU Kal TOTTOBETATTE TO O€ £va KATAANAO
TILOTOAL TIPOWONONG AUECWG TIPWV TNV XPrion.

. Auyiote To pOyXOG Tou cap otnv emBupnTr B€an, edv xpeldletal.

Kavete £§0Bnon plag HIKPAG TTI00OTNTAG TIA0TAG 08 Pid TIAAETA avapEng

Kal aroppiPte Tnv.

. ZETIAUVETE ETIPEAWG TOUG AVAAKEG PE VEPO KAl OTEYVWOTE TIPOTEKTIKA ATTO

TO TTAAL PE PEVPA AEPOG (UNV OTOXEVETE TO PEVHA AEPOG KATELOEIQV TIAVW

OTOUG AVACKEG).

Edappodote amald Tnv Taota pe KUKAIKK) por|) 0TOUG AUAAKEG HEXPIG OTOU

ol abAAKeG va yepioouv Kat n Taota mepiooelag va e€ENBeL. MNa va yivel

QauTo, TO AKPO TOU cap HTIOPEL va el0axBel OTOUG AUAAKEG HEXPL TO OPLO

Tou eTBALOU, XWPIG Ttiean.

Ma va av€roeTe TNV anwenon Twv oLAWY, va TIPOAIPETIKO VApA arwénang

pTtopei va eloayBei oToug AUAAKEG TIPLV TNV TOTIOBETNON TNG Ttaotag. ‘Otav

Xxpnoworoteite cuffs fj caps anmwOnong, ToTOBETrOTE TIPWTA TNV TIAoTd

OTOUG AVAAKEG, EPAPHOCTE TO KATAAANAO cuff ) cap kal PeTa eTuTpEPTe

oTov aoBevr] va Saykwoel yia 1 pe 2 AeTtta.

O xpovog Slatripnong tou VOCO Retraction Paste otoug avhakeg eivat

1 pe 2 Aertrd. Katd tov xpovo autd, KpatroTe TNy Tieploxr pog Beparteia

oteyvr}. To VOCO Retraction Paste 5ev 6a okAnpoOvel.

21N ouvéxela, OxL apyoTepa amd 2 AeTtd, N aota 6a TIpETEL va apapedel

EVTEAWG aTtd TO OTOHA pE OTIPEL vEPOU. XpnoluoTtolote avappodnon.

ZTEYVWOTE TIPOOEKTIKA TNV TIPOETOIUACUEVN TIEPIOXN ATIO TO TIAQL pe

pebpa a€pog, aANA pnv OTOXeVETE TO pPelpa a€Pog KateuBeiav TAvw

otoug abAakeg. Edv eival anapaitnto, emavalaBete tnv Bepareia amno to

Pripa 5.

2uvexioTe pe TO AmOTUTIWHA 1 TNV ATTOKATACTAGN CUPPWVA pE TIG 08nYieq

TOU KATAOKELADTH).
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Ymodeielg, mpodpuAageig:

— ®opdrte achalr} YVaALd KAl TIPOOTATEVTIKA yAvTIA.

— Mnv katartivete To VOCO Retraction Paste.

— e TepimTwon emadniqg pe Ta pdatia, EETAUVETE apéowg Pe adpBovo vepd Kat

oupBouAeuTeite ylaTpo edv xpeldletal.

Xpnowotoleite Ta caps VOCO Retraction Paste yua évav agBevrj pévo.

Edappdote Ty idota pe Aria, oxL évrovn Ttieon.

‘EkBeon TAvw amd 2 AETTTA PTTOPEL va TIPOKAAETEL EPEBIOHO 0Ta OLAA.

— To BAevvoydvou Tou OTOPATOG PTIOPEL va yivel UTIOAeUKO dTav €pBel oe
emadr} pe To VOCO Retraction Paste Aoyw miéng g mpwrteivng. Autd
eival avaotpePipo dpavépevo, To omoio egadavifetal péoa oe Aiyeg HEPEG.

— Metalikég emddveleg kat epyaleia evoéxeTtal va dlafpwbolyv katd Tnv

emnadr) pe 1o VOCO Retraction Paste. Mavra EemAévete TIG Tepiooeleq

TNG TIA0TAG APESWG PE VEPD.

O1 uTtoSeifelg ry/kat ol cUPPBOVAEG pag dev oag armaAAdooouy aro TV €u-

B0vn va eAEyXeTe TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVACHATWY TIOL 0AG

TIPOPNBEVOUE YL TN OKOTIOVHEVN EdAPHOY.

Odnyieg pUAagNG Kat epappoyng:

DuAdooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Dépte To LAIKO oe Beppokpacia
Swuartiov Tipwv ard v Xprion. Mnv To XPNOWOTIOLEITE YETA TNV TIAPEAELDN
NG nUepopnviag Aigne.

Amnéppupn:
Amtoppilte TO TIPOIOV COPPWVA pE TIG TOTIKEG SIATAEEIG.

Ynoxpéwon dnAwong:

ZoBapd TePLOTATIKA OTIWG O BAvaTog, N Tapodikn f pévipn, cofapn
emdeivwon TG KATAoTAONG LYeiag evog acBevoulg, Xpnotn fi aAAAwv
TIPOCWTIWV Kal évag goPapdg kivéuvog yia tn dnpdola uyeia, Tou
ouvéBnoav 1) Ba propoloav va cupPolv oe ouvaptnon pe tnv to VOCO
Retraction Paste, 6a ripémnel va avagépovtal otnv VOCO GmbH kat otnv
appodia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

Beschrijving van het hulpmiddel:

VOCO Retraction Paste is een pasteuze formule in caps voor direct
gebruik bij tijdelijke verwijding en drooglegging van de sulcus gingivalis.
De aluminiumchloridehoudende pasta met zijn adstringerende werking
kan direct vanuit de caps worden gebruikt. De pasta kan als alternatief
voor of in combinatie met retractiedraad en andere retractiemethoden
worden gebruikt. Voor de applicatie van VOCO Retraction Paste zijn
de gebruikelijke dispensers zoals de Caps Dispenser geschikt die in de
handel verkrijgbaar zijn. Eén caps VOCO Retraction Paste is voldoende
voor maximaal 3 sulci en mag altijd slechts bij één patiént worden gebruikt.

Indicaties:

Voor het tijdelijk terugdringen van de marginale gingiva en drooglegging
van de sulcus gingivalis bij gezond parodontium, bijvoorbeeld voor:

— het nemen van analoge of digitale afdrukken

— cementeren van tijdelijke en definitieve restauraties

— het vervaardigen van vullingen van klasse Il en V

Contra-indicaties:

VOCO Retraction Paste mag niet worden gebruikt bij patiénten met een
aandoening aan het parodontium, vrijliggende furcaties resp. vrijliggend
bot. VOCO Retraction Paste bevat aluminiumchloride en kaoline. Bij
bekende overgevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van
VOCO Retraction Paste moet van het gebruik worden afgezien.

Gebruik dit hulpmiddel niet bij patiénten met een actieve parodontitis.

Patiéntendoelgroep:
VOCO Retraction Paste kan voor alle patiénten zonder beperking ten
aanzien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van
het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
VOCO Retraction Paste wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:

1. Laat het materiaal véor gebruik op kamertemperatuur komen. Haal de

caps pas onmiddellijk véor toepassing uit het aluminium zakje en plaats

deze in een geschikte dispenser.

Buig de punt van de caps indien nodig in de vereiste positie.

Druk een klein beetje pasta op een mengblok en gooi dit weg.

4. Spoel de sulcus grondig met water en droog deze vanaf de zijkant
voorzichtig met lucht (richt de luchtstraal niet rechtstreeks op de sulcus).

5. Breng de pasta langzaam in cirkels aan in de sulcus totdat de sulcus is
gevuld en de overtollige pasta naar buiten treedt. Daarvoor kan de punt
van de caps zonder druk in de sulcus worden ingevoerd, maximaal tot
aan het randepitheel. Om de terugtrekking van de gingiva te versterken,
kan optioneel vodr gebruik van de pasta een retractiedraad in de sulcus
worden geplaatst. Breng bij gebruik van een retractiemanchet of kap
eerst de pasta aan in de sulcus. Plaats dan de geschikte manchet of
kap en laat de patiént 1 tot 2 minuten lang bijten.

. De VOCO Retraction Paste moet 1 tot 2 minuten in de sulcus blijven.
Houd het behandelde gebied gedurende deze tijd droog. VOCO
Retraction Paste hardt niet uit.

7. Vervolgens, na uiterlijk 2 minuten, moet de pasta met een lucht-
watermengsel en onder afzuiging volledig uit de mond worden
verwijderd.

8. Droog het geprepareerde gebied vanaf de zijkant voorzichtig met lucht,
maar richt de luchtstraal niet rechtstreeks op de sulcus. Herhaal de
behandeling indien nodig vanaf stap 5.

9. Ga met de afdruk resp. de restauratie te werk volgens de aanwijzingen
van de fabrikant.
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— Draag een veiligheidsbril en beschermende handschoenen.

— Zorg dat VOCO Retraction Paste niet wordt ingeslikt.

— Spoel bij onbedoeld contact met de ogen onmiddellijk met veel water en
raadpleeg eventueel een arts.

— Gebruik VOCO Retraction Paste caps telkens maar voor één patiént.

— Breng de pasta aan met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

— Een inwerktijd van meer dan 2 minuten kan leiden tot irritatie van de
gingiva.

— Het mondslijmvlies kan bij contact met VOCO Retraction Paste wegens
de coagulatie van proteinen witachtig verkleuren. Hierbij gaat het om
een reversibel verschijnsel, dat binnen enkele dagen langzaam weer
verdwijnt.

- Bij contact met VOCO Retraction Paste kunnen metalen opperviakken
en instrumenten corroderen. Spoel resten van de pasta altijd direct af
met water.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor
de beoogde toepassingen.

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:
Bewaren bij 4°C-23°C. Laat het materiaal véér gebruik op kamertemperatuur
komen. Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die
in samenhang met VOCO Retraction Paste zijn opgetreden of hadden
kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke
autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

VOCO Retraction Paste er en pastes formulering i kapsler til direkte
applicering for midlertidig udvidelse og terlaegning af sulcus gingivalis.
Den aluminiumkloridholdige pasta med adstringerende virkning kan
appliceres direkte fra kapslen. Pastaen kan anvendes som alternativ
eller i kombination med retraktionstrade og andre retraktionsmetoder. Til
appliceringen af VOCO Retraction Paste kan der anvendes almindelige
dispensere, f.eks. Caps Dispenser. En kapsel VOCO Retraction Paste er
tilstraekkelig til op til 3 sulci og ma kun anvendes til en patient.

Indikationer:

Til midlertidig fortreengning af den marginale gingiva og terlaegning af
sulcus gingivalis ved sund parodont, f.eks. inden

- aftryk analogt eller digitalt

— cementering af midlertidige og definitive restaurationer

- fremstilling af fyldning i klasse Il og V

Kontraindikationer:

VOCO Retraction Paste ma ikke anvendes til patienter med sygdomsramt
parodont, fritiggende furkaturer eller fritiggende knogler. VOCO
Retraction Paste indeholder aluminiumklorid og kaolin. VOCO Retraction
Paste bor ikke bruges i tilfzelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Mé ikke anvendes til patienter med aktiv parodontitis.

Patientmalgruppe:
VOCO Retraction Paste kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erkleerede
formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
VOCO Retraction Paste skal anvendes af en bruger, der har en
professionel uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

1. Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur. Tag forst
kapslen ud af aluminumsposen lige inden anvendelsen, og isaet denien
egnet dispenser.

. Spidsen af kapslen bgjes i den nedvendige position ved behov.

3. Tryk en smule pasta ud pa en blandeblok og kassér den.

4. Skyl sulcus grundigt med vand og ter forsigtigt fra siden med en luftstrom

(ret ikke luftstralen direkte ned i sulcus).

5. Applicer pastaen langsomt cirkuleert i sulcus, indtil sulcus er fyldt og
den overskydende pasta kommer ud. Til dette formal kan kapselspidsen
fores trykles indi sulcus, indtil maksimalt kontaktepitelet. For at forstaerke
retraktionen for gingiva kan der inden anvendelsen af pastaen ilaegges
en retraktionstrad i sulcus. Ved anvendelse af retraktionsmanchetter
eller kapper appliceres forst pasta i sulcus, den passende manchet eller
kappe iszettes, og derefter skal patienten bide sammen i 1 til 2 minutter.

6. VOCO Retraction Paste skal blive i sulcus 1 til 2 minutter. | lobet af
denne tid holdes det omréde, der skal behandles, tort. VOCO Retraction
Paste haerder ikke.

7. Efter senest 2 minutter skal pastaen fiernes helt fra munden med en luft-
vand-blanding, mens der suges.

8. Tor det preeparerede omrade forsigtigt fra siden med en luftstrom,
men ret ikke luftstrélen direkte ned i sulcus. Ved behov gentages
behandlingen fra trin 5.

9. Ga frem iht. fabrikantens anvisninger i forbindelse med aftrykket eller
restaurationen.

N

Anvisninger, forholdsregler:

— Beaer beskyttelsesbriller og beskyttelseshandsker.

- VOCO Retraction Paste ma ikke sluges.

Skyl straks med rigelige maengder vand ved utilsigtet gjenkontakt, og

kontakt evt. en lzege.

VOCO Retraction Paste kapsler ma kun anvendes til en enkelt patient.

Applicer pastaen med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- En virkningstid p& leengere end 2 minutter kan medfere irritation af
gingiva.

— Mundens slimhinder kan ved kontakt med VOCO Retraction Paste
pa grund af koagulation af proteiner farves hvid. Dette er en reversibel
tilstand, der aftager inden for fa dage.

- Ved kontakt med VOCO Retraction Paste kan metalflader eller
instrumenter korrodere. Skyl straks pastarester veek med vand.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

Opbevarings- og anvendelsesanvisninger:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Inden anvendelsen varmes materialet op til
rumtemperatur. Efter udlebsdatoen mé produktet ikke leengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i
forbindelse med VOCO Retraction Paste, skal meldes til VOCO GmbH og
de ansvarlige myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite

Tuotekuvaus:

VOCO Retraction Paste on kapseleissa toimitettava ja suoraan
applikointiin tarkoitettu pastamainen valmiste, jota kéytetdan ientaskujen
tilapaiseen laajentamiseen ja kuivaukseen. Astringoivasti vaikuttava
alumiinikloridipitoinen pasta applikoidaan suoraan kapselista. Pastaa
voidaan kayttaa retraktiolankojen tai muiden retraktiomenetelmien sijasta
tai kanssa. VOCO Retraction Paste -retraktiopastan applikointiin voidaan
kayttaa tavanomaisia annostelijoita, kuten esim. Caps Dispenser. Yksi
VOCO Retraction Paste -kapseli riittda enintdan kolmeen ientaskuun, ja
sitd saa kéyttaa ainoastaan yhdelle potilaalle.

Kayttoaiheet:

lenreunan tilapéiseen siirtdmiseen ja ientaskun kuivaukseen terveessa
kiinnityskudoksessa, esimerkiksi ennen

- analogista tai digitaalista jéliennosta

— tilapaisten ja pysyvien restauraatioiden sementointia

— luokkien Il ja V taytteiden valmistamista.

Vasta-aiheet:

VOCO Retraction Paste -retraktiopastaa ei saa kayttda potilailla, joilla on
parodontiitti, paljaita furkaatioita tai paljasta luupintaa. VOCO Retraction
Paste siséltda alumiinikloridia ja kaoliinia. Mikali potilaan tiedetaan olevan
yliherkka (allerginen) néille VOCO Retraction Paste aineosille, tuotetta ei
saa kayttaa.

Tuotetta ei saa kayttéa potilailla, joilla on aktiivinen parodontiitti.

Potilaskohderyhma:
VOCO Retraction Paste voidaan kayttda kaikilla potilailla ilman ikéan tai
sukupuoleen liittyvié rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kéyttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
VOCO Retraction Paste kayttavat
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

hammaslaéketieteellisen

Kayttotapa:

. Anna materiaalin 1&mmetéd huoneenlampétilaan ennen kayttéa. Ota
kapseli alumiinipussista vasta juuri ennen kayttéd, ja kiinnitd kapseli
sopivaan annostelijaan.

Taivuta kapselin karki tarvittaessa sopivaan asentoon.

Annostele pieni maara pastaa sekoituslehtioon ja havita se.

Huuhtele ientasku huolellisesti vedelld ja kuivaa sivusuunnasta
hellavaraisesti ilmapuustilla (414 kohdista ilmavirtaa suoraan ientaskuun).
Applikoi pasta hitailla ja ympyréanmuotoisilla likkeilla ientaskuun, kunnes
ientasku on téynna ja liiallinen pasta valuu ulos. Kapselin kérjen voi tata
varten tyontaa varovasti ientaskuun — enintaan kontaktiepiteeliin saakka.
Ikenen retraktiota voidaan valinnaisesti tehostaa asettamalla ientaskuun
retraktiolanka ennen pastan kayttdd. Retraktiomansetteja tai kupuja
kéytettdessa pasta applikoidaan aluksi ientaskuun, sopiva mansetti tai
kupu asetetaan paikalleen, ja sen jalkeen potilasta kehotetaan painamaan
hampaita yhteen 1-2 minuuttia.

VOCO Retraction Paste -retraktiopastan vaikutusaika ientaskussa on
1-2 minuuttia. Hoidettava alue on pidettava kuivana tdmén ajan. VOCO
Retraction Paste ei kovetu.

Lopuksi - viimeistdén 2 minuutin kuluttua — pasta on kokonaan poistettava
suusta ilmapuustin ja veden yhdistelmélla seka imulla.

Kuivaa preparoitu alue sivusuunnasta hellévaraisesti iimapuustilla, mutta
ala kohdista ilmavirtaa suoraan ientaskuun. Toista hoitotoimenpide
tarvittaessa vaiheesta 5 alkaen.

. Jatka jéljennOsta tai restauraatiota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Hwn

o

o

~N

©

©

Huomautukset, varotoimenpiteet:

Kayta suojalaseja ja suojakésineita.

VOCO Retraction Paste -retraktiopastaa ei saa niella.

Jos ainetta joutuu tahattomasti silméaan, silma on heti huuhdeltava

runsaalla vedelld ja on hakeuduttava laakariin.

— VOCO Retraction Paste -kapselia saa kayttaa ainoastaan yhdelld
potilaalla.

— Applikoi pasta t: ei liian voirr paineella.

— Yli 2 minuutin vaikutusaika voi aiheuttaa ikenessé arsytysta.

Suun limakalvo voi kosketuksessa VOCO Retraction Paste

-retraktiopastan kanssa varjaytyé valkeahkoksi proteiinien koagulaation

seurauksena. Téma on korjaantuva ilmid, joka h&viad muutaman péivan

kuluessa.

Kosketus VOCO Retraction Paste -retraktiopastan kanssa voi johtaa

sydpymiin metallipinnoilla ja instrumenteissa. Huuhtele pastajgamat aina

heti vedella.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivét vapauta kayttéjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttéon.

Sailytys- ja kdyttoohjeet:
Sailytys 4-23 °C:ssa. Anna materiaalin lAmmeté huoneenlampétilaan ennen
kayttoa. Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jélkeen.

Havittdminen:
Hévita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja
vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta VOCO
Retraction Paste kdytdssa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seké asiasta
vastaavalle viranomaiselle.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

VOCO Retraction Paste er en pastos formulering i kapsler som péaferes
direkte og serger for midlertidig utvidelse og terrlegging av sulcus
gingivalis. Denne aluminiumkloridholdige pastaen virker astringerende
og péferes rett fra kapselen. Pastaen kan brukes som alternativ eller i
kombinasjon med retraksjonstréder og andre retraksjonsmetoder. VOCO
Retraction Paste p&fores med vanlige dispensere, f.eks. Caps Dispenser.
En kapsel med VOCO Retraction Paste holder til inntil 3 sulci og mé kun
brukes pa én enkelt pasient.

Indikasjoner:

Til midlertidig tilbaketrengning av marginal gingiva og terrlegging av sulcus
gingivalis ved sunt periodontium, for eksempel for

— analoge eller digitale avtrykk

— sementering av midlertidige og definitive restaureringer

— legging av fyllinger i klasse Il og V

Kontraindikasjoner:

VOCO Retraction Paste ma ikke brukes pé pasienter med sykdommer i
periodontium, blottlagte furkasjoner eller blottlagt ben. VOCO Retraction
Paste inneholder aluminiumklorid og kaolin. VOCO Retraction Paste ma
ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.
Mé ikke brukes pa pasienter med aktiv periodontitt.

Pasientmalgruppe:
VOCO Retraction Paste kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pa alder eller kjenn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:
VOCO Retraction Paste skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

1. La materialet nd romtemperatur for bruk. Kapselen skal tas ut av
aluminiumsposen forst umiddelbart for bruk og settes inn i en egnet
dispenser.

. Boy spissen pa kapselen i nedvendig stilling ved behov.

3. Trykk ut en liten mengde pasta pa en blandeblokk og kast det.

4. Skyll sulcus grundig med vann og terk den forsiktig med luftstrom fra

siden (ikke rett luftstralen rett mot sulcus).

5. Pafor pastaen sakte og sirkuleert i sulcus inntil sulcus er fylt og den

overskytende pastaentyterut. Dette kan gjores ved atkapselspissenfores

trykklest inn i sulcus, maksimalt frem til kontaktepitelet. For & forsterke

retraksjonen av gingiva kan man eventuelt legge en retraksjonstrad i

sulcus for pastaen anvendes. Ved bruk av retraksjonsmansjetter eller

hetter mé forst pastaen péferes i sulcus, passende mansjett eller hette
ma settes inn, og deretter skal pasienten bite sammen i 1 til 2 minutter.

VOCO Retraction Paste har en virketid pa 1 til 2 minutter i sulcus. |

lopet av denne tiden skal det behandlede omrédet holdes tert. VOCO

Retraction Paste herder ikke.

. Deretter, etter senest 2 minutter, m& pastaen fiernes fullstendig fra
munnen med en blanding av luft og vann og ved bruk av avsug.

8. Tork det klargjorte omradet forsiktig fra siden med luftstremmen, men
ikke rett luftstralen rett mot sulcus. Ved behov gjentas behandlingen fra
steg 5.

. Fortsett med avtrykket eller restaureringen i henhold til produsentens
anvisninger.
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Merknader, sikkerhetstiltak:

Bruk vernebiriller og vernehansker.

— VOCO Retraction Paste mé ikke svelges.

Ved utilsiktet oyekontakt ma det straks skylles med rikelig med vann.

Konsulter en lege ved behov.

Hver enkelt kapsel med VOCO Retraction Paste ma kun brukes pa én

0g samme pasient.

- Pafor pastaen med jevnt og ikke for kraftig trykk.

Over 2 minutters virketid kan fore til irritasjoner i gingiva.

- Slimhinnen i munnen kan f& hvit misfarging ved kontakt med VOCO
Retraction Paste pa grunn av koagulering av proteiner. Dette er en
reversibel tilstand som gér tilbake i lopet av f& dager.

— Metallflater og instrumenter kan korrodere ved kontakt med VOCO
Retraction Paste. Pastarester m4 alltid skylles bort straks med vann.

- Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Oppbevarings- og bruksinformasjon:
Oppbevaring ved 4-23 °C. La materialet n4 romtemperatur for bruk.
Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstétt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av VOCO Retraction Paste, ma rapporteres til
VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

VOCO Retraction Paste &r en pastos formula i kapselform som appliceras
direkt for att tillfalligt utdka och torrlagga tandkéttsfaran. Pastan som
innehaller aluminiumklorid verkar adstringerande och kan appliceras direkt
ur kapseln. Pastan kan anvandas som alternativ eller i kombination med
retraktionstradar och andra retraktionsmetoder. Fér applicering av VOCO
Retraction Paste kan vanliga dispensrar anvandas, t.ex. Caps Dispenser.
En kapsel VOCO Retraction Paste racker for upp till 3 faror och far endast
anvéndas pa en enskild patient.

Indikationer:

For tillfallig fortrangning av tandkéttskanten och torrlaggning av
tandkottsfaran vid friskt parodontium, t.ex. infor

- analoga eller digitala avtryck

— cementering av tillfélliga eller permanenta lagningar

- tillverkning av fyliningar av klass Il och V

Kontraindikationer:

VOCO Retraction Paste fér inte anvandas pa patienter med sjukt
parodontium, blottlagda furkationer resp. blottlagda ben. VOCO
Retraction Paste innehéller aluminiumklorid och kaolin. VOCO Retraction
Paste ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av
innehallet.

Fér inte anvéndas p& patienter med aktiv parodontit.

Patientmalgrupp:
VOCO Retraction Paste kan anvéndas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anviandare:
Anvandningen av VOCO Retraction Paste utférs av anvdndare med
professionell utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

1. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvandning. Ta inte ut

kapseln ur aluminiumpasen forran direkt innan anvandningen och satt

in den i en lamplig dispenser.

B6j vid behov kapselns spets till den position som krévs.

Tryck ut en liten méngd pasta pé ett blandningsblock och kassera den.

Spola faran noga med vatten och torka forsiktigt fran sidan med en

luftstrom (rikta inte luftstralen direkt in i faran).

. Applicera pastan l&ngsamt och cirkuldrt i faran tills faran &r fylld och
Overskottspasta trénger ut. For detta kan kapselns spets foras in utan
tryck i fran — maximalt ned till epitelfastet. For att férstérka retraktionen
av tandkéttet kan man &ven lagga in en retraktionstrad i faran innan
pastan anvénds. Applicera vid anvandning av retraktionskragar eller
-hattor forst pastan i faran, sétt in passande krage eller hitta och Iat
darefter patienten bita ihop i 1 till 2 minuter.

6. Tiden i munnen fér VOCO Retraction Paste i faran uppgér till 1 till 2
minuter. Under denna tid ska det behandlade omradet héllas torrt. VOCO
Retraction Paste hérdar inte.

7. Dérefter, efter max. 2 minuter, méste pastan avldgsnas helt ur munnen

med en luft/vatten-blandning och genom utsugning.

Torka det preparerade omradet forsiktigt fran sidan med luftstralen men

rikta inte stralen direkt in i faran. Upprepa vid behov behandlingen fran

steg 5.

9. Fortsatt med avtrycket resp. lagningen enligt tillverkarens anvisningar.
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Information, férsiktighetsatgérder:

— Anvéand skyddsglaségon och skyddshandskar.

- VOCO Retraction Paste far ej sviljas.

- Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med mycket vatten och kontakta vid

behov lakare.

Varje VOCO Retraction Paste kapsel far anvandas till endast en patient.

— Applicera pastan med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

— En verkningstid p& langre &n 2 minuter kan leda till irritationer i

tandkottet.

Slemhinnorna i munnen kan missfargas och bli vitaktig vid kontakt med

VOCO Retraction Paste p& grund av koagulation av proteiner. Detta &r

bara tillfalligt och forsvinner igen efter négra f& dagar.

Vid kontakt med VOCO Retraction Paste kan metallytor och instrument

rosta. Skolj alltid av rester av pastan omedelbart med vatten.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet
for den avsedda anvéndningen.

Anvisningar for férvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Varm upp materialet till rumstemperatur innan
anvandning. Anvand inte efter utgngsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfallig eller permanent bestdende
férsémring av en patients, en anvéndares eller andra personers
halsotillstdnd samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med VOCO Retraction Paste ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2021-03

VOCO GmbH
Anton-Flettner-Str. 1-3
27472 Cuxhaven
Germany

I VOCO

VC 60 AA1012 E1 032199  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

Fax +49 (4721) 719-140
e-mail: marketing@voco.com
www.voco.dental



vOoCo
VOCO Retraction Paste

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z

Termékleiras:

AVOCO Retraction Paste paszta éllagi kapszulas készitmény ideiglenes
szulkusz tdgitasra, a szaraz inybardzda biztositasara. Az aluminium-
kloridot tartalmazé asztringens paszta kozvetlenll a kapszuldbdl
alkalmazhato. A paszta a szulkuszfonal helyett, vagy azzal kombinalva,
illetve mas retrakciés médszerekkel kombinélva hasznalhaté.

A kereskedelemben kaphaté adagoldk, példaul a Caps Dispenser
adagold, megfeleléek a VOCO Retraction Paste alkalmazasahoz. Egy
kapszula VOCO Retraction Paste legfeljebb 3 inytasakhoz elegendd, és
csak egy paciensnél hasznélhato fel.

Javallatok:

Ideiglenes szulkusz tagitasra, a szaraz inybarazda biztositasara, amikor a
periodontium egészséges, pl.

— analdg vagy digitalis lenyomatok

- ideiglenes és végleges helyredllitdsok cementéalasa

— Il. és V. osztalyu tdmések el6készitése

Ellenjavallatok:

A VOCO Retraction Paste nem alkalmazhaté parodontdlis betegség,
nyitott furkécio vagy szabaddavalt csontfelszin esetén. A VOCO Retraction
Paste aluminium-kloridot és kaolint tartalmaz. A VOCO Retraction Paste
ezen Gsszetevéivel szembeni ismert tdlérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhaté fel.

Ne haszndlja aktiv parodontitisben szenvedé betegeknél.

Beteg célcsoport:
A VOCO Retraction Paste minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozé megkétések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkozd termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A VOCO Retraction Paste csak szakképzett fogdszati személyzet
hasznélhatja.

Felhasznalas:

1. Haszndlat elétt engedje az anyagot szobahémérsékletre melegedni.
Vegye ki a kapszulat az aluminium tasakbol, és kozvetleniil hasznélat
elétt helyezze be egy megfelelé adagoldba.

2. Ha szlikséges, a kapszula csérét hajlitsa a kivant helyzetbe.

3. Nyomijon ki egy kis mennyiségli pasztat egy keveréparnara, amit aztan el
kell dobnia.

4. Alaposan Oblitse le a sulcust vizzel, és oldalrél dvatosan szaritsa meg
légarammal (ne irdnyitsa a légaramot kozvetleniil a sulcusba).

5. Lassan, korkorés mozdulatokkal vigye be a pasztat a sulcusba, amig a
sulcus meg nem telik és a pasztafelesleg ki nem jon. Ehhez a kapszula
csérét nyomas nélkiil helyezze be a szulkuszba a szulkuszham széléig.
A gingiva recesszid noOvelése érdekében a paszta felvitele el6tt
opciondlisan szulkuszfonal is behelyezhet6 a sulcusba. Ha retrakcios
sapkat vagy mandzsettdt haszndl, el6szor a pasztat juttassa az
inybarazdaba, helyezze be a megfelelé mandzsettat vagy sapkat, majd
hagyja a pacienst 1-2 percig harapni.

6. AVOCO Retraction Paste retenciés ideje 1-2 perc. Ez id6 alatt tartsa
szdrazon a kezelt teriiletet. A VOCO Retraction Paste nem keményedik
meg.

7. Eztkovetben, legkésébb 2 percen bellll, a pasztat teljesen el kell tavolitani
a szajbodl puszter segitségével (levegé-viz). Haszndljon szivoeszkozt.

8. Ovatosan szaritsa meg az el6készitett teriiletet oldalrél a légarammal, de
ne irdnyitsa a légaramot kdzvetlenil a sulcusba. Ha sziikséges, ismételje
meg a kezelést az 5. Iépéstd| kezdve.

9. Folytassa lenyomatvétellel, vagy restauraciéval a gyarté utasitasainak
megfeleléen.

ovir dések:

- Viseljen védészemiiveget és véddkesztydit.

— Ne nyelje le a VOCO Retraction Paste-t.

— Véletlen szembe keriilés esetén azonnal &blitse le bé vizzel, és ha
szilkséges, forduljon orvoshoz.

— Egy kapszula VOCO Retraction Paste csak egy betegnél hasznalhaté
fel.

— Vigye fel a pasztat egyenletes, nem tul erés nyoméssal.

— A 2 percnél hosszabb expozicids idé irritalhatja a foginyt.

— A VOCO Retraction Paste-val érintkezve a szajnyélkahartya fehérje
kicsapodas miatt fehéres szintivé valhat. Ez egy reverzibilis jelenség,
amely néhany napon bellil eltlnik.

- A fémfelllletek és miszerek korrodalédhatnak a VOCO Retraction
Paste-val érintkezve. A paszta maradvanyait mindig azonnal 6blitse le
vizzel

- Utmutatéink és/vagy tandcsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szdllitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfelel6ségét.

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:
Térolja 4 °C-23 °C kozétt. Haszndlat elétt engedje az anyagot
szobahémérsékletre melegedni. A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanités:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

AVOCO Retraction Paste alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmerilé sulyos eseményeket, mint a beteg, a
felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak
ideiglenes vagy tartésan sulyos romlésa, illetve a sulyos kdzegészségulgyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

VOCO Retraction Paste jest materiatem o konsystencji pasty w formie
kapsutek do bezposredniej aplikacji, przeznaczonym do czasowego
poszerzania i osuszania rowka dzigstowego. Pasta zawierajgca chlorek
glinu dziata $ciagajaco i moze by¢ aplikowana bezposrednio z kapsutki.
Paste mozna stosowag alternatywnie lub w potaczeniu z niémi retrakcyjnymi
i innymi metodami retrakcji. Do nanoszenia pasty retrakcyjnej VOCO
Retraction Paste mozna uzywa¢ powszechnie dostepnych aplikatoréw,
np. dyspensera do kapsutek Caps Dispenser. Jedna kapsutka pasty
retrakcyjnej VOCO Retraction Paste wystarcza na maksymalnie 3 rowki i
moze by¢ wykorzystana wytacznie u jednego pacjenta.

Wskazania:

Pasta przeznaczona jest do tymczasowego odsuwania brzegu dzigsta i
osuszania rowka dzigstowego w zdrowym przyzebiu, na przyktad przed

— wyciskami analogowymi lub cyfrowymi

— cementowaniem uzupetnier tymczasowych i statych

— wykonywaniem wypetnien klasy Il i V

Przeciwwskazania:

Pasty retrakcyjnej VOCO Retraction Paste nie wolno stosowaé u
pacjentéw z chorobami przyzebia, odstonigtymi furkacjami lub odstonieta
koscia. Pasta retrakcyjna VOCO Retraction Paste zawiera chlorek
glinu i kaolin. W przypadku rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na
sktadniki produktu VOCO Retraction Paste nalezy zrezygnowac¢ z jego
zastosowania.

Nie stosowaé u pacjentéw z aktywnymi chorobami przyzebia.

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt VOCO Retraction Paste moze by¢ stosowany bez ograniczer u
wszystkich pacjentdw, niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt VOCO Retraction Paste jest przeznaczony do stosowania
przez uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

1. Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej. Kapsutke
wyjaé z aluminiowego woreczka dopiero bezposrednio przed uzyciem i
umiesci¢ w odpowiednim dyspenserze.

W razie potrzeby dogia¢ koricéwke kapsutki do wymaganej pozyciji.
Wycisnaé niewielka ilo$¢ pasty na bloczek do mieszania i usung¢.

. Doktadnie przeptuka¢ rowek dzigstowy woda i ostroznie osuszy¢
kierujac strumien powietrza z boku (nie kierowa¢ strumienia powietrza
bezposrednio do rowka).

Powoli aplikowa¢ paste okreznym ruchem do rowka dzigstowego, do
czasu wypetnienia rowka i wyptynigcia nadmiaru pasty. Koncowke
kapsutki mozna wprowadzi¢ do rowka dzigstowego — maksymalnie
do nabfonka taczacego — nie wywierajac przy tym nacisku. W celu
zwigkszenia retrakcji dzigsta, przed uzyciem pasty mozna opcjonalnie
wiozy¢ do rowka dzigstowego nic retrakcyjna. W przypadku stosowania
opasek lub naktadek retrakcyjnych nalezy najpierw zaaplikowaé paste
do rowka dzigstowego, wtozyé odpowiednia opaske lub naktadke, a
nastepnie poleci¢ pacjentowi zagryzienie przez 1-2 minuty.

Czas pozostawienia pasty retrakcyjnej VOCO Retraction Paste w
bruzdzie dzigstowej wynosi od 1 do 2 minut. Przez caty ten czas nalezy
dba¢, aby leczony obszar pozostat suchy. Pasta retrakcyjna VOCO
Retraction Paste nie ulega utwardzeniu.

Nastepnie, najpdézniej po uptywie 2 minut, nalezy catkowicie usunaé
paste z jamy ustnej za pomoca sprayu wodno-powietrznego i odessac.
Ostroznie osuszyé wypreparowany obszar kierujgc strumier powietrza
z boku, nie kierowa¢ strumienia powietrza bezposrednio do rowka
dzigstowego. W razie potrzeby powtérzy¢ procedure od kroku 5.
Postepowac z wyciskiem wzgl. uzupetnieniem zgodnie z instrukcjami
producenta.
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Informacije d , Srodki ostroznosci:

— Podczas uzycia stosowac okulary i rekawiczki ochronne.

Pasty retrakcyjnej VOCO Retraction Paste nie nalezy potykac.

W razie przypadkowego dostania sie materiatu do oczu, natychmiast

przeptuka¢ duza ilodcia wody i w razie potrzeby skonsultowaé sie z

lekarzem.

— Kazda kapsutka pasty retrakcyjnej VOCO Retraction Paste moze by¢
stosowana wytgcznie u jednego pacjenta.

— Paste aplikowac réwnomiernie, bez wywierania nadmiernego nacisku.

- Czas dziatania diuzszy niz 2 minuty moze prowadzi¢ do podraznienia

dzigset.

W wyniku kontaktu z pasta retrakcyjng VOCO Retraction Paste, btona

$luzowa jamy ustnej moze ulec biatawemu zabarwieniu na skutek

koagulacji biatek. Jest to zjawisko odwracalne, ktére ustepuje po

uptywie kilku dni.

— Kontakt z pasta retrakcyjna VOCO Retraction Paste moze powodowaé

korozje powierzchni metalowych i narzedzi. Pozostato$ci pasty nalezy

natychmiast sptuka¢ woda.

Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Panstwa

z obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas

preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Informacije dot. pr: ywania i ia:
Przechowywac¢ w temperaturze 4°C - 23°C. Przed uzyciem ogrza¢ materiat
do temperatury pokojowej. Nie stosowaé po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem produktu VOCO Retraction Paste,
nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Navod k pouzi
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

VOCO Retraction Paste je pastovitd smés v kapsli k pfimé aplikaci
pro do¢asné rozsifeni a vysuseni dastiového Zlabku (sulcus gingivalis).
Adstringentné pusobici pastu obsahuijici chlorid hlinity Ize nanaset pfimo
z kapsle. Pastu Ize pouzit jako alternativu nebo v kombinaci s retrakénimi
nitémi a jinymi retrakénimi metodami. Pro aplikaci pasty VOCO Retraction
Paste |ze pouzit béZné davkovace, napt. kapslovy davkovac. Jedna kapsle
pasty VOCO Retraction Paste staéi az na 3 Zlabky a smi se pouzit vzdy
jen u jednoho pacienta.

Indikace:

Pro docasné zatlaceni volné dasné (margindlni gingivy) a vysu$eni
dasnového Zlabku v pfipadé zdravého parodontu, naptiklad pred:

— analogovymi nebo digitalnimi otisky

— cementovanim docasnych nebo trvalych nahrad

— zhotovenim vyplni tfidy Il a V

Kontraindikace:

VOCO Retraction Paste se nesmi pouZivat u pacientd s nemocnym
parodontem, odhalenymi furkacemi, pfip. odhalenou kosti. VOCO
Retraction Paste obsahuje chlorid hlinity a kaolin. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu VOCO Retraction Paste
je nutné od pouziti upustit.

Nepouzivejte u pacientll s aktivni parodontitidou.

Cilova skupina pacientt:
VOCO Retraction Paste Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni
véku nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji poZzadavkim uréeného Gcelu
pouziti a pfisludnych standard( vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu VOCO Retraction Paste provadi uzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho Iékarstvi.

Pouziti:

1. Pfed pouzitim nechte materidl ohfat na pokojovou teplotu. Kapsli

vyjméte z aluminiového sacku az té&sné pred aplikaci a vlozte ji do

vhodného davkovace.

V piipadé potieby ohnéte $picku kapsle do pozadované polohy.

Vytlaéte malé mnozstvi pasty na misici blok a zlikviduijte ji.

Zlabek diikladné vyplachnéte vodou a ze strany opatrné osuste proudem

vzduchu (nesméfujte proud vzduchu pfimo do Zlabku).

5. Pastu pomalu nanasejte krouzivymi pohyby do Zlabku, dokud neni
Zlabek naplnén a vystupuje prebyte¢na pasta. Za tim Ucelem Ize Spicku
kapsle vlozit bez tlaku do Zldbku - aZz ke spojovacimu epitelu. Pro
zvySeni retrakce dasné Ize jako volitelnou moznost pred aplikaci pasty
vlozit do Zlabku retrakéni nit. V pfipadé pouziti retrakénich manzet nebo
retrakénich ¢epicek nejdfive aplikujte pastu do Zlabku, nasadte vhodnou
manzetu nebo ¢epicku, a pak nechte pacienta, aby na dobu 1 az 2 minut
skousl.

6. Doba plsobeni pasty VOCO Retraction Paste ve Zlabku je 1 a2 2 minuty.
Po tuto dobu udrzujte o$etfované misto suché. VOCO Retraction Paste
neztvrdne.

7. Potom, nejpozdéji po 2 minutach, se musi pasta zcela odstranit z Ust
pomoci smési vzduch-voda a s odsavanim.

8. Preparovanou oblast ze strany opatrné osuste proudem vzduchu, ale
nesméfujte proud vzduchu pfimo do. V pfipadé potieby opakujte oSetfeni
od kroku 5.

9. S otiskem, pfip. nahradou postupujte podle pokynl vyrobce.

H> N

Informace, preventivni bezpeénostni opatfeni:

— Noste ochranné bryle a ochranné rukavice.

— Pasta VOCO Retraction Paste se nesmi polykat.

— V pfipadé nahodného zasazeni o¢i ihned vyplachnéte velkym mnozstvim

vody a pfipadné vyhledejte lékare.

Kapsli pasty VOCO Retraction Paste pouzijte vzdy jen pro jednoho pa-

cienta.

— Pastu aplikujte rovnomeérnym, nikoli v8ak pfili§ silnym tlakem.

— Doba plisobeni delsi nez 2 minuty mize vést k podrazdéni dasné.

- Ustni sliznice se mlZe pii styku s pastou VOCO Retraction Paste
bélavé zbarvit v diisledku koagulace proteinQ. Jde o vratny jev, ktery po
nékolika malo dnech opét odezni.

— Pfi styku s pastou VOCO Retraction Paste mohou kovové povrchy a

nastroje korodovat. Zbytky pasty vzdy ihned splachnéte vodou.

Nase informace a/nebo rady Vés nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda

jsou nami dodané pripravky vhodné pro zamyslené Gcely pouziti.

Pokyny pro skladovani a pouziti:
Skladuijte pfi teploté 4 °C-23 °C. Pred pouzitim nechte material ohfat na
pokojovou teplotu. Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich tfednich pFedpisd.

OhlaSovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzZivatele ¢i jinych osob a zavazné
ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v
souvislosti s prosttedkem VOCO Retraction Paste, je nutno ohldsit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfislu$nym organdim.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Pasta de retractie VOCO Retraction Paste este o formula pastoasa
prezentata in capsule, destinata aplicarii directe pentru extinderea
temporara si uscarea santului gingival. Pasta cu continut de clorura de
aluminiu si efect astringent se aplica direct din capsule. Pasta poate fi
utilizata ca alternativa sau in combinatie cu fire de retractie si alte metode
de retractie. Pentru aplicarea pastei de retractie VOCO Retraction Paste
se utilizeaza dispensere disponibile in comert, de exemplu dispensere
pentru capsule Caps Dispenser. O capsula de pasta de retractie VOCO
Retraction Paste ajunge pentru pana la 3 santuri gingivale si se poate
folosi pentru un singur pacient.

Indicatii:

Pentru retragerea temporard a marginilor gingiilor si uscarea santului
gingival la parodontul s@natos, de exemplu inainte de

— amprentarea analogica sau digitala

— cimentarea restaurarilor temporare sau definitive

— realizarea obturatiilor de clasa a ll-a si a V-a

Contraindicatii:

Utilizarea pastei de retractie VOCO Retraction Paste este interzisa la
pacientii cu parodont bolnav, cu furcatii descoperite, resp. os descoperit.
Pasta de retractie VOCO Retraction Paste contine cloruréd de aluminiu si
caolin. Daca se cunoaste o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante
continute se va renunta la utilizarea VOCO Retraction Paste.

Nu utilizati la pacientii cu parodontitd activa.

Grupa tinta de pacienti:
VOCO Retraction Paste se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare
n ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea VOCO Retraction Paste este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

1. Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Scoateti capsula din saculetul de aluminiu numai direct inainte de
utilizare si introduceti-o intr-un dispenser adecvat.

2. Daca este necesar, indoiti varful capsulei in pozitia necesara.

3. Scoateti o cantitate micd de pasté pe un bloc de mixare.

4. Clatiti temeinic cu apa santul gingival si uscati atent cu jet de aer din
lateral (nu indreptati jetul de aer direct spre santul gingival).

5. Aplicati pasta atent in santul gingival, cu migcari circulare, pana cand
santul gingival se umple si excesul de pasta incepe sa curga. Pentru
aceasta varful capsulei se poate introduce in santul gingival, fard insa a
exercita presiune—maximum pana la epiteliu. Pentru a consolidaretractia
gingiilor, optional inainte de utilizarea pastei se poate introduce un fir de
retractie in canalul gingival. La utilizarea mansetelor sau a capsulelor de
retractie, mai intai aplicati pasta in canalul gingival, introduceti manseta
sau capsula si apoi cereti pacientului sa muste timp de 1 - 2 minute.

6. Durata de actionare a pastei de retractie VOCO Retraction Paste in
canalul gingival este de 1 - 2 minute. in acest timp trebuie s3 mentineti
uscatd zona tratatd. Pasta de retractie VOCO Retraction Paste nu se
intareste.

7. Ulterior, cel mai tarziu dupd 2 minute, pasta trebuie indepartata complet
din gura cu un amestec aer-apa si sub aspirare.

8. Uscati atent cu jet de aer zona preparata, din lateral, fara sa indreptati
jetul de aer direct spre santul gingival. Daca este necesar, repetati
tratamentul incepand cu pasul 5.

9. Continuati amprentarea, respectiv restaurarea conform instructiunilor
producétorului.

Indicatii, masuri de precautie:

— Purtati ochelari de protectie si manusi de protectie.

— Nu ingerati pasta de retractie VOCO Retraction Paste.

— Dupa contactul accidental cu ochii, clatiti imediat cu apa din abundenta,
eventual consultati un medic.

— Utilizati o capsuld de pasta de retractie VOCO Retraction Paste pentru
un singur pacient.

- Aplicati pasta cu presiune uniforma, nu foarte puternica.

— Un timp de actionare mai mare de 2 minute poate duce la iritatii ale
gingiilor.

— La contactul cu pasta de retractie VOCO Retraction Paste mucoasa
bucala se poate colora in alb ca urmare a coaguldrii proteinelor. Este
vorba despre un fenomen reversibil, care va inceta in decurs de cateva
zile.

— La contactul cu pasta de retractie VOCO Retraction Paste suprafetele
de metal si instrumentele se pot coroda. Clétiti intotdeauna imediat cu
apa resturile de pasta.

— Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile
de utilizare prevazute.

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Inainte de utilizare se va aduce materialul la
temperatura camerei. A nu se utiliza produsul dupa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanentd, a stdrii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a
unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au
aparut sau ar putea aparea in legatura cu VOCO Retraction Paste trebuie
comunicate VOCO GmbH si autoritétii competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuuHcko usgenuve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

VOCO Retraction Paste npepacrtaensBa nactoo6pasHa copmyna B
KOMMIONN 32 AUPEKTHO MPUMOXEHWNE C LieNl BPEMEHHO pasLumpsiBaHe n
U3cyllaBaHe Ha FMHruMBanHus cynkyc. [eicTBallata aaCTPUHIEHTHO
nacTa c anyM1HeB XJIOpUA MOXe fia Ce Npunara AVPEeKTHO OT Komrionara.
MacTaTa MoXe Aa ce U3MNon3Ba KaTto anTepHaTvBa Ha N B KOMGUHaLns
C pPeTpaKLVOHHN KOPAK 1 [IpYru MeToau 3a peTpakums. 3a npunoxexue
Ha VOCO Retraction Paste morat ga ce vanonssaT O6GUKHOBEHW
[AVCMEHCLPU, NpeafaraHn B TbproBckaTta Mpexa, HanprMep ANCNeHCHP
Ha komnionu. EgHa komniona VOCO Retraction Paste e goctatbyHa 3a o
3 cynkyca n Tpsibsa ja Ce U3Mnon3sa camo Npu eanH NaUveHT.

Mokasanus:

3a BpeMeHHa peTpakuua Ha MapruHanHata rMHrviBa u uscyllasaHe Ha
TVHIMBAIHUS CY/KYC NPU 3pas MapofoHT, HANPUMepP Npeau

— CHeMaHe Ha oTrneyaTbLy, aHanorosy U AUrnTanHy,

— LMMeHTVpaHe Ha BPEMEHHI UM OKOHYaTeNHW pecTaBpauuy,

— u3paboTka Ha 06Typauum oT knac Il n V.

MpoTuBonokasaHus:

VOCO Retraction Paste He Tpsi6Ba ga ce uanonssa npu NauMeHT Cbc
3abonsBaHUs Ha NapofoHTa, OTKPUTU thypKaLum, pecr. oTKpuTa KoCT.
VOCO Retraction Paste cbabpxa anymuHues xnopua 1 kaonuH. Mpu
yCTaHOBEHa CBPBbX4yBCTBUTENHOCT (aneprum) KbMm Te3n cbetasku VOCO
Retraction Paste He Tpsi6Ba fa ce npunara.

He usnonaeaiite Npu NaunMeHTV ¢ akTUBEH NapOJOHTUT.

LleneBa rpyna naumveHTu:
VOCO Retraction Paste Moxe fia ce npunara 3a BCU4KM NaumeHTn 6e3
orpaHu4eHnsa npeasuj sb3pacTtra unv nona um.

XapakTtepucTuku:
XapakTepucTuknTe Ha NpofykTa CbOTBETCTBAT Ha M3NCKBaHUATA Ha
npefHa3Ha4YeHNeTo 1 CbOTBETHUTE NPOAYKTOBU CTaHAapT.

MoTtpe6urenu:
VOCO Retraction Paste ce npunara ot npodecuoHanHo obyyeHun
cneynanucTtu B obnacTtTa Ha cTomarosiorusita.

MpunoxeHwue:

1. MNpean npunoxeHwe MatepuanbT TpsibBa fa [AOCTWHE cTailHa
Temnepatypa. M3BageTe komnionara OT alyMUHWEBUS MUK efasa
HernocpeAcTBEeHO Npean MPUNOXeHWe W s nocTaBeTe B MOAXOASLL
ANCNEHCBLP.

. Mpy Heo6xoAMMOCT OrbHeTe Bbpxa Ha Kommnionarta B Heob6xogumara
nosunyus.

3. U3cTuckaiiTe Manko Konn4yecTso nacta BbpXY CMEeCUTeNHO 6noK4e 1 ro

n3XBbpneTe.

4. MpomwiiTe cTapaTefiHO C BOAA CY/Kyca W ro U3CyLUeTe BHUMATESHO C

Bb3[yLLHa CTPys OTCTPaHW (He Haco4BaiiTe Bb3AyLlHaTa CTPys Npsiko
B CyNnKyca).

5. HaHacaiiTe nactata ¢ 6aBHW KpbroobpasHu ABWKEHUS B CyJNKyca,
AOKaTO CYNKyCbT Ce 3anb/iHM N U3nuHaTa nacrta usrede. 3a uenta
BbPXbT Ha KoMMionara Moxe fa ce Bkapa 6e3 HaTUCK B CyfKyca
MakCMMyM A0 MapruHanHusa enuten. 3a ycuneaHe Ha peTpakuyusTa Ha
rMHruearta onuuoHasHO MOXXe Aa ce NocTaBu peTpakuuMoHHa Kkopaa B
cynKyca npeav npunaraHe Ha nactara. Mpu ynotpe6a Ha peTPaKLMoHHN
MaHLUETV WU KeneTa MbpBO HaHeceTe macTara B Cy/kyca, noctaBere
noaxoaswmsa MaHWeT unn Kene n cneq Toea oCTtaBeTe nayuveHta ga
3axane 3a 1 — 2 MUHYTW.

. BpemeTo Ha npectoit Ha VOCO Retraction Paste B cynkyca e 1 go
2 MuHyTW. Mpe3 ToBa BpemMe nofabpKaiitTe TPETUPaHUS Y4acTbK CyX.
VOCO Retraction Paste He ce BTBbpasiBa.

7. Cnep ToBa, Hali-KbCHO criefi 2 MUHYTW, nacTaTta TpsibBa Aa ce OTCTpaHu

N3UAN0 OT ycTaTa Ype3 CMeceHa CTpys Bb3[yX-Boja 1 acnvpaums.

M3cylweTe BHUMATENHO MpenapupaHnsi y4acTbK C Bb3fyliHa CTpys

OTCTpaHu, 6e3 ja Haco4BaTe Bb3/yLUHATa CTPYs NPsiKo B cynkyca. Mpwn

Heo6XoAMMOCT NOBTOPETE npoLieAypara OT CThbMka 5 HaTaTbk.

. MpopbmKeTe CbC CHEMaHeTO Ha OTnevaTbk, Pecn. pecTaBpauusiTa,
CbrnacHoO yKasaHusTa Ha npoussoanTens.
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Ykasanus, NMpepnasHu mepku:

- HoceTe npepnasHu ounna n npeanasHy pbkaeBuLy.

— VOCO Retraction Paste He Tpsi6Ba ga ce nornbLua.

— Mpu HEBONEH KOHTaKT C OuUTe He3abaBHO MPOMWIiTe C OBUNHO
KONMYECTBO BOAA M NMPY HEOGXOAUMOCT CE€ KOHCYNTUpaiiTe C nekap.

— W3nonsgaiite komnionata VOCO Retraction Paste camo npu eguH
nauyeHT.

- HaHeceTe nactata c paBHOMEpEH, He TBbPAE CUNEH HATUCK.

— KOHTaKTHO Bpeme OT Hajl 2 MUHYTU MOXe Aa AoBefie 10 pasfpasHeHne
Ha ryHrueara.

— Mpu koHTakT ¢ VOCO Retraction Paste nuraeuuara Ha yctata moxe fa
ce oLBeTN B 6eNe3HIKas LiBAT Nopaau koarynauusTa Ha npoTevHu. Mpu
TOBa CTaBa BbLMPOC 33 06PATUMO ABJIEHIE, KOETO OTLIYMSBA B paMKUTE
Ha HSIKOMKO [IHM.

— Mpwn koHTakT ¢ VOCO Retraction Paste e Bb3mMoOXHa Kopo3us Ha
MeTasH1 NOBLPXHOCTU U MHCTPYMEHTU. BuHarn oTmuBaiite Hesa6asHO
C BoAja ocTaTbLuTe OT nacTa.

- Hawwure ykasaHusa n/unv cbeeTy He Br 0cB060XX/AaBaT OT 3ab/KEHNETO
[la npoBepuTe rOAHOCTTa Ha AOCTaBeHUTe OT Hac mpenapaTtu 3a
npeABUAEHUTE LieNn Ha ynoTpe6a.

Y 3a cbxpaHel n g :
CobxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. Mpeau npunoxxeHue MatepuansT Tps6sa Aa
[IOCTUrHe cTaiiHa Temnepartypa. He usnonasaiite noseye cnep ustudare

Ha CpoKa Ha rogHoCT.

U3xBbpnsiHe:
MpoayKTbT ce U3XBbPNsS CboOPa3HO pa3nopefouTe Ha MeCTHUTE BRACTW.

3ap

3ayse
Cepro3HI NPOM3LLECTBS, KaTO CMbPT, BPEMEHHO U TPalHO CEPUO3HO
B/iOLIaBaHe Ha 3[PaBHOTO CbCTOAHME Ha MNauueHTa, NoTPe6uTens unm
APYTW NLa 1 Cepro3Ha OnacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3ApaBe, KoUTO ca
Bb3HUKHaNM UM MoraTt fa Bb3HMKHAT BbB Bpb3ka ¢ VOCO Retraction
Paste, Tpsi6Ba ga ce cbobLaT Ha VOCO GmbH 1 KoMneTeHTHUTE BnacTu.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomocek

Opis proizvoda:

VOCO Retraction Paste je pastozna formulacija v kapsuli za neposredno
nanasanje za zac¢asno S$irjenje in su$enje sulkusa dlesni. Adstringentno
pasto, ki vsebuje aluminijev klorid, je mogoce nanesti neposredno iz
kapsule. Pasto je mogo¢e uporabiti kot alternativo ali v kombinaciji z
nitko za umik dlesni in drugimi postopki umikanja. Za nanasanje VOCO
Retraction Paste so na voljo obi¢ajni dozirniki, npr. Caps Dispenser. Ena
kapsula VOCO Retraction Paste zado$¢a za najve¢ 3 sulkuse in se sme
uporabljati samo za enega bolnika.

Indikacije:

Za zacCasno odrivanje obrobne dlesni in susenje sulkusa dlesni pri zdravem
parodonciju, npr. pred

- analognimi ali digitalnimi odtisi

- cementiranjem zac¢asnih in trajnih restavracij

- izdelavo zalivk kavitet razreda Il in V

Kontraindikacije:

VOCO Retraction Paste se ne sme uporabljati pri bolnikih z obolelim
parodoncijem, izpostavljenimi furkacijami ali izpostavljenimi kostmi.
VOCO Retraction Paste vsebuje aluminijev klorid in kaolin. Pri znani
preobdéutljivosti (alergijah) na te sestavine materiala VOCO Retraction
Paste ne smete uporabiti.

Ne uporabljajte pri bolnikih z aktivho parodontalno boleznijo.

Ciljna skupina pacientov:
VOCO Retraction Paste se lahko uporablja za vse paciente brez kakrénih
koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
VOCO Retraction Paste uporablja strokovno usposobljen uporabnik
zobne medicine.

Uporaba:
1. Pred uporabo naj bo material na sobni temperaturi. Kapsulo vzemite
iz aluminijaste vrecke Sele tik pred uporabo in jo vstavite v ustrezen
dozirnik.
Po potrebi konico kapsule upognite v Zeleni polozaj.
3. Na mesalno podlago iztisnite majhno koli¢ino paste in jo zavrzite.
Sulkus temeljito sperite z vodo in ga previdno posusite s strani z zracnim
tokom (zra¢nega curka ne usmerjajte neposredno v sulkus).
5. Pasto pocasi s kroznimi gibi nanesite v sulkus, dokler se sulkus ne
napolni in odve¢na pasta ne izstopi. V ta namen lahko konico kapsule
brez pritiska vstavite v sulkus — najve¢ do obrobnega epitelija. Da bi
povecali umik dlesni, lahko pred uporabo paste po Zelji v sulkus vstavite
nitko za umik dlesni. Pri uporabi manset za umik dlesni ali pokrovékov
nanesite v sulkus najprej pasto, vstavite ustrezno manseto ali pokrovéek
in nato pustite bolniku, da ugrizne za 1 do 2 minuti.

Retencijski ¢as VOCO Retraction Paste v sulkusu znasa 1 do 2 minuti.

Med tem ¢asom naj bo obdelovano obmocje suho. VOCO Retraction

Paste se ne strdi.

7. Nato je treba pasto najkasneje po 2 minutah z me$anico zrak-voda in
sesanjem popolnoma odstraniti iz ust.

8. Pripravljeno obmocje previdno posusite s strani z zraénim tokom, vendar
zradnega curka ne usmerjajte neposredno v sulkus. Po potrebi ponovite
postopek od 5. koraka dalje.

9. Nadaljujte z odtisom ali restavriranjem v skladu z navodili proizvajalca.

[
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Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Nosite za$¢itna ocala in za$¢itne rokavice.

Ne pogoltnite VOCO Retraction Paste.

— V primeru nenamernega stika z o¢mi takoj sperite z obilo vode in se po

potrebi posvetujte z zdravnikom.

Kapsulo VOCO Retraction Paste vsakokrat uporabite le za enega

pacienta.

- Pasto nanesite z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

Cas uginkovanija, daljsi od 2 minut, lahko povzroci drazenje dlesni.

— Zaradi koagulacije proteinov se lahko ustna sluznica pri stiku s pasto

VOCO Retraction Paste obarva belkasto. Gre za reverzibilen pojav, ki

v nekaj dneh zopet izzveni.

Pri stiku s pasto VOCO Retraction Paste lahko kovinske povrsine in

instrumenti korodirajo. Ostanke paste vedno takoj sperite z vodo.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Pred uporabo naj bo material
na sobni temperaturi. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:
O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslab$anje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganje za javno zdravje, do katerih je prislo oz. bi lahko prislo v zvezi
z uporabo sredstva VOCO Retraction Paste, je treba obvestiti druzbo
VOCO GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

VOCO Retraction Paste je pasta v kapsuliach na priamu aplikaciu uréena
na docasné rozSirenie a vysuSenie gingivalneho sulku. Adstringentna
pasta s obsahom chloridu hlinitého sa méze aplikovat priamo z kapsul.
Pasta sa moze alternativne pouzivat v kombinécii s retrakénymi viaknami
a inymi retrakénymi metédami. Na aplikéciu pripravku VOCO Retraction
Paste pouzivajte bezne dostupné davkovace, napr. Caps Dispenser.
Jedna kapsula pripravku VOCO Retraction Paste staci na oSetrenie az
3 zubov u jedného pacienta.

Indikacie:

Na doc¢asné odtlacenie marginalnej gingivy a vysusenie sulku pri zdravom
parodonte, napr. pred

— protetickym odtla¢anim hmotami alebo digitalne,

— cementovanim doc¢asnych alebo definitivnych odliatkov,

— preparaciou kavit triedy Il a V.

Kontraindikacie:

Pripravok VOCO Retraction Paste nepouZivajte u pacientov s ochorenim
parodontu, otvorenymi furkaciami, prip. s obnazenou kostou. Pripravok
VOCO Retraction Paste obsahuje chlorid hlinity a kaolin. Pri znamych
precitlivenostiach (alergidch) na tieto zlozky pripravku VOCO Retraction
Paste je nutné upustit od jeho pouzitia.

Nepouzivajte u pacientov s aktivnou parodontitidou.

Cielova skupina pacientov:
VOCO Retraction Paste je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok VOCO Retraction Paste maju pouzivat profesionalni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:

1. Pred pouzitim musi mat materidl izbovu teplotu. Kapsulu vyberte
z hlinikového obalu az bezprostredne pred pouzitim a vlozte ju do
vhodného dévkovaca.

Spicku kapsuly podla potreby ohnite do pozadovanej polohy.

Na podloZku vytlacte malé mnozstvo pasty, ktoré znehodnotite.
Sulkus dokladne oplachnite vodou a zboku opatrne vysuste vzduchom
(prad vzduchu nesmeruijte priamo do sulku).

Pastu pomaly vytlacajte po obvode sulku, kym ho Uplne nenaplnite.
Spicku kapsuly pritom mézete bez vyvijania tlaku zaviest do sulku
maximalne po okraj epitelu. Na zosilnenie retrakcie gingivy je mozné
pred pouzitim pasty do sulku vioZit retrakéné vidkno. Pri pouziti
retrakénych kriuzkov alebo &iapoéiek najprv aplikujte pastu do sulku,
nasadte vhodny kruzok alebo ¢iapo¢ku a potom nechajte v zhryze
posobit 1 az 2 mindty.

. Doba pdsobenia pripravku VOCO Retraction Paste v sulku je 1 az
2 minuty. PocCas tejto doby udrZiavajte oSetrovanu oblast v suchu.
Pripravok VOCO Retraction Paste nestvrdne.

Najneskér po 2 mintitach musite pastu Gplne odstranit z st pomocou
prddu vzduchu a vody odsatim.

Pripravenu oblast opatrne zboku vysuste pridom vzduchu, ale prad
vzduchu nesmerujte priamo do sulku. V pripade potreby postup
opakujte od kroku 5.

Pokraéuijte odtla¢anim, resp. odlievanim podla pokynov vyrobcu.
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Pokyny, bezpecnostné opatrenia:

— Pouzivajte ochranné okuliare a rukavice.

Pripravok VOCO Retraction Paste neprehitaijte.

— Pri neimyselnom kontakte s o¢ami okamzite vyplachnite velkym

mnozstvom vody a prip. konzultujte s lekarom.

Kapsulu s pripravkom VOCO Retraction Paste pouZivajte vzdy len pre

jedného pacienta.

Pastu aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— Doba posobenia dlhsia ako 2 minuty moéze spoésobit podrazdenie

gingivy.

Sliznica Ustnej dutiny sa z dévodu koagulacie proteinov méze pri

kontakte s pripravkom VOCO Retraction Paste zafarbit nabielo. Tento

jav je vratny a po niekolkych drioch odznie.

— Pri kontakte s pripravkom VOCO Retraction Paste moézu kovové
povrchy a nastroje korodovat. Zvysky pasty vzdy okamzite oplachnite
vodou.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouZzitia.

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:
Skladuijte pri teplote 4 °C - 23 °C. Pred pouzitim musi mat material izbovu
teplotu. Po uplynuti datumu exspirécie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, do¢asné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych osdéb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom VOCO Retraction Paste, je potrebné nahlasit
spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému dradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

VOCO Retraction Paste - tai kapsulése esanti pasta, skirta
tiesiogiai tepti danteny vagas, siekiant jas laikinai iSplésti ir i§sausinti.
Sutraukianti pasta su aliuminio chloridu tepama tiesiai i§ kapsulés.
Pasta galima naudoti alternatyviai arba derinant su retrakciniais sidlais
ir kitais retrakciniais metodais. VOCO Retraction Paste tepti naudojami
standartiniai dozatoriai, pvz., Caps Dispenser. Vienos VOCO Retraction
Paste kapsulés uztenka ne daugiau kaip 3 vagoms. Viena kapsule galima
naudoti tik vienam pacientui.

Indikacijos:

Siekiant laikinai paslinkti krastines dantenas ir nusausinti sveiko
apydancio danteny vaga, pvz., pries:

- atliekant analoginius ar skaitmeninius jspaudus;

— cementuojant laikinas ar galutines restauracijas;

— ruoSiant Il ir V klasés uzpildus.

Kontraindikacijos:

VOCO Retraction Paste negalima naudoti pacientams, kuriy nesveikas
apydantis, kurie turi atviry danty i$siSakojimy arba atviry kauly. VOCO
Retraction Paste sudétyje yra aliuminio chlorido ir kaolino. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms VOCO Retraction Paste
sudétinéms dalims, produkto naudoti negalima.

Nenaudoti pacientams, sergantiems aktyviu periodontitu.

Tiksliné pacienty grupé:
VOCO Retraction Paste gali buti naudojamas visiems pacientams be
apribojimy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
VOCO Retraction Paste skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:

1. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira. 1Simkite

Kapsule iSkart prie§ naudojima iSimkite i§ aliuminio apvalkalo ir

jstatykite j tinkama dozatoriy.

Jei reikia, kapsulés galiuka nulenkite j norima padét;.

ISspauskite truputj pastos ant maiSymo padéklo ir iSmeskite.

Vaga kruops¢iai praskalaukite vandeniu ir i§ Sono atsargiai nusausinkite

oro srove (oro srovés tiesiogiai nenukreipkite j vaga).

5. Pastg | vaga tepkite ratu, kol vaga prisipildys ir ims sunktis pastos
perteklius. Siuo tikslu kapsulés galiuka galima nespaudziant jterpti
vaga iki epitelio. Siekiant sustiprinti danteny retrakcija, prie$ naudojant
pasta, | vaga pasirinktinai galima jterpti retrakcinj sitila. Naudodami
retrakcinius manzetus arba kamstelius, visy pirma pasta jleiskite j vaga,
istatykite atitinkama manZzetg arba kamstelj ir leiskite pacientui sukasti
ir palaikyti sukandu 1-2 minutes.

6. VOCO Retraction Paste laikymo trukmé vagoje yra nuo 1 iki 2 minuéiy.
Pasirupinkite, kad tuo metu pasirtpinkite, kad gydoma sritis likty sausa.
VOCO Retraction Paste nesukietéja.

. Galiausiai, ne véliau kaip po 2 minuéiy, pasta reikia pasalinti oro ir
vandens misiniu, ja visiSkai i§siurbiant i$ burnos.

8. Paruosta sritj i§ Sono atsargiai nusausinkite oro srove, oro srovés
tiesiogiai nenukreipdami j vaga. Prireikus pakartokite veiksmus nuo 5
Zingsnio.

9. Darydami
nurodymus.
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jspauda arba restauracijg, elkités pagal gamintojo

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Dévékite apsauginius akinius ir apsaugines pirstines.

— Nenurykite VOCO Retraction Paste.

— Netycia patekus j akis, praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir, prireikus
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

VOCO Retraction Paste kapsule visada naudokite tik vienam
pacientui.

Tepkite pasta tolygiai, bet ne per stipriai spausdami.

Jei poveikio laikas ilgesnis nei 2 minutés, tai gali sudirginti dantenas.
Dél salycio su VOCO Retraction Paste, koaguliuojant baltymams gali
pabalti burnos gleiviné. Tai griztamas pozymis, iSnykstantis per kelias
dienas.

Dél saly¢io su VOCO Retraction Paste gali pasireiksti metaliniy
pavirsiy ir instrumenty korozija. Pastos liku€ius visada nedelsdami
praskalaukite vandeniu.

Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar madsy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jasuy
pasirinktiems tikslams.

Laikymo ir taikymo nurodymai:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti
kambario temperatiira. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty
galéje jvykti naudojant VOCO Retraction Paste, butina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

LietoSanas instrukcija
ES Med

iska ierice

Produkta apraksts:

VOCO Retraction Paste ir pastas veida materials kapsulas tiesai
uzklasanai, kas paredzéta Sulcus gingivalis (smaganu kabatas) Tslaicigai
paplasinasanai un sausuma nodrosinasanai. Savelkosa pasta, kas satur
aluminija hloridu, ir uzklajama tiesi no kapsulas. Pastu var izmantot ka
alternativu vai kombinacija ar retrakcijas diegiem vai citam retrakcijas
metodém. VOCO Retraction Paste uzklasanai var izmantot tirdznieciba
pieejamos dozatorus, piem., Caps Dispenser. Viena VOCO Retraction
Paste kapsula pietiek lldz pat 3 smaganu kabatam, un to drikst izmantot
tikai vienam pacientam.

Indikacijas:

Tslaicigai sanu smaganu atvirzisanai un smaganu kabatas sausuma
nodro$inasanai ar veselu parodontu, pieméram, pirms talak noraditajam
proceduram:

- analogajiem vai digitalajiem nospiedumiem,

— pagaidu un palieko$o restauraciju cementésanas,

— llun V klases plombu veidosanas.

Kontrindikacijas:

VOCO Retraction Paste nedrikst izmantot pacientiem ar parodonta
slimbam, atsegtam furkacijam vai atsegtiem kauliem. VOCO Retraction
Paste satur aluminija hloridu un kaolinu. Ja ir zinams par paaugstinatu
jutibu (alergiju) pret §im VOCO Retraction Paste sastavdalam, no
izmantoSanas ir jaatsakas.

Neizmantot pacientiem ar aktivu parodontitu.

Pacientu mérkgrupa:
VOCO Retraction Paste var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nollika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar VOCO Retraction Paste strada zobarstniecibas joma profesionali
izglitots lietotajs.

LietoSana:

1. Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatirai. TieSi
pirms izmanto$anas iznemiet kapsulu no aluminija iepakojuma un
ievietojiet piemérota dozatora.

. NepiecieSamibas gadijuma nolokiet kapsulas smailo galu vajadzigaja

pozicija.

Izspiediet nelielu daudzumu pastas uz sajauk$anas bloka un izmetiet.

. Smaganu kabatu rlpigi izskalojiet ar Gdeni un no saniem uzmanigi
nozavéjiet ar gaisa plismu (gaisa plismu nevérsiet tieSi smaganu
kabata).

5. Lenam cirkulari ieklajiet pastu smaganu kabat iekSpusé, lidz ta
ir aizpildita un lieka pasta izplUst. Lai to veiktu, kapsulas smaili
bez spiediena drikst ievadit kabata, ne talak ka [lidz saistoSajam
epitélijam. Lai pastiprinatu smaganu retrakciju, péc izvéles pirms
pastas izmanto$anas smaganu kabata var ievietot retrakcijas diegu.
Izmantojot retrakcijas mansetes vai kapes, vispirms ieklajiet pastu
smaganu kabata, tad uzlieciet atbilstoSo manseti vai kapi un péc tam
ludziet pacientu uz 1-2 minatém sakost zobus.

. VOCO Retraction Paste drikst palikt smaganu kabata 1-2 mindtes.
Saja laika pievérsiet uzmanibu, lai apstradajama vieta paliktu sausa.
VOCO Retraction Paste nesacieté.

7. Nosleguma ne velak ka pec 2 minutéem pasta ir pilniba jaiznem no

mutes, izmantojot Gdens-gaisa maisijumu un nosucéju.
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nevérsiet gaisa plusmu tieSi smaganu kabata. NepiecieSamibas
gadijuma atkartojiet procesu, sakot ar 5. darbibu.

. Turpiniet nospieduma veido$anu vai restauracijas procesu saskana ar
razotaja noradijumiem.

©

Norades, piesardzibas pasakumi:

Lietojiet aizsargbrilles un aizsargcimdus.

VOCO Retraction Paste nedrikst norit.

Ja lidzeklis nejausi iek|Ust acls, nekavéjoties skalojiet ar lielu daudzumu

tdens un nepiecieSamibas gadijuma konsultgjieties ar arstu.

VOCO Retraction Paste kapsulu izmantojiet tikai vienam pacientam.

Uzklajiet pastu ar vienmérigu, ne parak spécigu spiedienu.

— Jaiedarbibas laiks parsniedz 2 minutes, iesp&jami smaganu kairinajumi.

— Mutes glotada saskaré ar VOCO Retraction Paste var iegut baltu
nokrasu, jo notiek proteinu koagulacija. Ta gan ir parejosa paradiba,
kas atkal izztd dazu dienu laika.

— Saskaré ar VOCO Retraction Paste iespéjama metala virsmu un
instrumentu korozija. Pastas atlikumus vienmér nekaveéjoties noskalojiet
ar adeni.

— Misu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Pirms materiala lietosanas
sasildiet to ldz telpas temperatirai. Nelietot péc deriguma termina
beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem noteikumiem.

Pazinosanas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas stavokla
pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai
varétu but radies saistiba ar VOCO Retraction Paste, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

VOCO Retraction Paste je pastozna formulacija u kapsulama za
izravnu aplikaciju za privremeno prosirenje i su$enje gingivalnog
sulkusa. Adstringentna pasta koja sadrzava aluminijev klorid moze se
nanositi izravno iz kapsula. Pasta se moze upotrijebiti kao alternativa ili
u kombinaciji s retrakcijskim koncima i drugim retrakcijskim sredstvima.
Za aplikaciju VOCO Retraction Paste mogu se upotrebljavati uobi¢ajeni
dozatori, npr. dozator kapsula (Caps Dispenser). Jedna kapsula VOCO
Retraction Paste dovoljna je za do 3 sulkusa ii smije se upotrijebiti samo
na jednom pacijentu.

Indikacije:

Za privremeno potiskivanje rubne gingive i susenje gingivalnog sulkusa
kod zdravog parodonta, na primjer prije

— analognog ili digitalnog uzimanja otisaka

— cementiranje privremenih i trajnih restauracija

— izrada ispuna Il. | V. razreda.

Kontraindikacije:

VOCO Retraction Paste ne smije se primjenjivati kod pacijenata s
oboljelim parodontom, izloZzenim furkacijama odn. izlozenim kostima.
VOCO Retraction Paste sadrzaja aluminijev klorid i kaolin. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda VOCO Retraction
Paste on se ne smije primjenjivati.

Ne upotrebljavati kod pacijenata s aktivnim parodontitisom.

Ciljna skupina pacijenata:
VOCO Retraction Paste se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez
ikakvih ograni¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znadajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod VOCO Retraction Paste upotrebljava korisnik koji je
profesionalno obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

. Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu. Kapsulu izvadite
iz aluminijske vrecice tek neposredno prije primjene i umetnite u
odgovarajuéi dozator (Dispenser).

Savijte vrh kapsule po potrebi u potreban poloZzaj.

Malu koli¢inu paste istisnite na blok za mijeSanje i bacite.

Sulkus temeljito isperite vodom i bo¢no oprezno osusite strujom zraka
(struju zraka nemojte usmijeravati izravno na sulkus).

Polako aplicirajte pastu cirkularno u sulkus dok ga ne napunite, a
visak paste izade. U tu se svrhu vrh kapsule moze uvesti u sulkus
bez pritiska — maksimalno do epitelnog pri¢vrstka. Da bi se povecala
retrakcija gingive, opcijski se prije primjene paste u sulkus moze
umetnuti retrakcijski konac. Pri upotrebi retrakcijskih prstena ili kapica
prvo aplicirajte pastu u sulkus, umetnite odgovarajuéi prsten ili kapicu,
a zatim pustite da pacijent zagrize 1 do 2 minute.

Vrijeme zadrzavanja VOCO Retraction Paste u sulkusu je 1 do 2
minute. Tijekom tog vremena tretirano podrucje odrzavajte suhim.
VOCO Retraction Paste se ne stvrdnjava.

Potom, najkasnije nakon 2 minute, pasta se smjesom zraka i vode te
usisavanjem treba u potpunosti ukloniti iz usta.

Pripremljeno podrucje paZljivo osusite strujom zraka, ali struju zraka
nemojte usmijeravati izravno na sulkus. Po potrebi ponovite postupak
od koraka br. 5.

Nastavite s uzimanjem otiska odn. restauracijom prema uputama
proizvodaca.
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Upute, mjere opreza:

— Nosite zastitne naocale i zastitne rukavice.

Ne gutajte VOCO Retraction Paste.

Kod slu¢ajnog kontakta s o¢ima odmah obilno isperite vodom i po

potrebi potrazite pomo¢ lijecnika.

— Kapsule VOCO Retraction Paste upotrebljavajte samo za jednog

pacijenta.

Pastu aplicirajte ravnomjernim, ne prejakim pritiskom.

Vrijeme djelovanja dulje od 2 minute moze izazvati iritacije gingive.

Sluznica se kod dodira s proizvodom VOCO Retraction Paste, zbog

koagulacije proteina, moze obojiti u bijelo. Pritom se radi o reverzibilnoj

pojavi koja nestaje za nekoliko dana.

Metalne povrsine i instrumenti mogu korodirati u dodiru s VOCO

Retraction Paste. Ostatke paste uvijek odmah isperite vodom.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provijeriti
prikladnost isporu€enih preparata za planirane svrhe primjene.

Upute za ¢uvanje i primjenu:
Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Prije primjene zagrijte materijal
na sobnu temperaturu. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogor$anje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u
vezi s proizvodom VOCO Retraction Paste trebaju se prijaviti drustvu
VOCO GmbH i nadleZznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

VOCO Retraction Paste on pastataoline preparaat kapslites vahetuks
aplitseerimiseks igemevagude (sulcus gingivalis) ajutise laiendamise
ja kuivatamise jaoks. Adstringeeriva toimega alumiiniumkloriidi
sisaldavat pastat saab aplitseerida otse kapslist. Pastat saab kasutada
alternatiivina retraktsiooniniitidele ja teistele retraktsioonimeetoditele
v6i kombinatsioonis koos nendega. Preparaadi VOCO Retraction
Paste aplitseerimiseks saab kasutada tavapéraseid kaubanduses
saadavalolevaid dosaatoreid, nt Caps Dispenser. Preparaadi VOCO
Retraction Paste hest kapslist piisab kuni 3 igemevao jaoks ja seda
tohib kasutada ainult Ghel patsiendil.

Néidustused:

Marginaalsete igemete ajutise nihutamise ja igemevagude kuivatamise
jaoks terve parodondi puhul, néiteks enne

— analoogsete voi digitaalsete jaljendite tegemist

— ajutiste ja Ioplike restauratsioonide tsementimist

- IljaV klassi téidiste valmistamist

Vastunéidustused:

Preparaati VOCO Retraction Paste ei tohi kasutada patsientide puhul,
kellel on haigestunud parodont, paljastunud furkatsioonid v&i paljastunud
luud. Preparaat VOCO Retraction Paste sisaldab alumiiniumkloriidi
ja kaoliini. Teadaoleva Ulitundlikkuse (allergia) korral nende VOCO
Retraction Paste koostisainete suhtes tuleb kasutamisest loobuda.
Arge kasutage aktiivse parodontiidiga patsientide puhul.

Patsientide sihtriihm:
VOCO Retraction Paste sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima
piiranguta seoses nende vanuse v&i sooga.

Toimivusnditajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet VOCO Retraction Paste kasutab stomatoloogia alal
professionaalse valjadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

1. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril. VStke kapsel
alles vahetult enne kasutamist alumiiniumkotikesest valja ja pange see
sobivasse dosaatorisse.

Painutage kapsli ots vajaduse korral vajalikku asendisse.

Vajutage vaike kogus pastat segamisaluse peale vélja ja visake see ara.
Loputage igemevagu pdhjalikult veega ja kuivatage seda kiilje poolt
ettevaatlikult huvooluga (arge suunake dhujuga otse igemevakku).

. Aplitseerige pastat aeglaselt ringikujuliseltigemevakku, kuniigemevagu
on téidetud ja llemadrane pasta vélja tuleb. Selleks voib kapsli otsa
ilma survestamata igemevakku — maksimaalselt kuni serva epiteelini —
sisse viia. Selleks et igemete retraktsiooni tugevdada, voib valikuliselt
enne pasta kasutamist igemevakku retraktsiooniniidi sisse panna.
Retraktsioonimansettide voi kapede kasutamise korral aplitseerige
koigepealt pasta igemevakku, pange sobiv mansett voi kape sisse ja
seejarel laske neid patsiendil 1 kuni 2 minuti kestel kokku hammustada.
Preparaadi VOCO Retraction Paste viibimisaeg igemevaos on 1 kuni
2 minutit. Hoidke selle aja jooksul téddeldav piirkond kuiv. VOCO
Retraction Paste ei kdvastu.

Seejarel, hiliemalt 2 minuti pérast, peab pasta 6hu ja vee segu abil ning
aratdmmet kasutades taielikult suust eemaldama.

Kuivatage prepareeritud piirkond kiilje poolt ettevaatlikult Shuvooluga,
ent arge suunake Shujuga otse igemevakku. Vajaduse korral korrake
protseduuri alates sammust 5.

9. Jatkake jaljendi v6i restauratsiooni tegemist vastavalt tootja juhistele.
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Juhised, ettevaatusabinoud:

- Kandke kaitseprille ja kaitsekindaid.

Arge neelake preparaati VOCO Retraction Paste alla.

— Eksikombel silmadega kokkupuute korral loputage kohe rohke veega ja
konsulteerige vajaduse korral arstiga.

- Kasutage preparaadi VOCO Retraction Paste ihte kapslit ainult tihe

patsiendi jaoks.

Aplitseerige pasta Uhtlase, mitte liiga tugeva survega.

— Pikem kui 2 minuti pikkune toimeaeg voib kutsuda esile igemete
arritusi.

— Suu limaskest voib kokkupuute korral preparaadiga VOCO Retraction
Paste valkude koagulatsiooni tottu valgeks vérvuda. Seejuures on
tegemist po6rduva nahtusega, mis méne péeva jooksul uuesti kaob.

— Kokkupuute korral preparaadiga VOCO Retraction Paste voivad

metallpinnad ja instrumendid korrodeeruda. Loputage pasta jaagid

alati kohe veega maha.

Meie juhised ja/v6i ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida

meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete

jaoks.

Ladu nis- ja k juhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Enne kasutamist peab materjal
olema toatemperatuuril. Pérast kdlblikkusaja I16ppemist drge enam
kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi pusivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid véinud tekkida toodet VOCO Retraction Paste kasutades,
tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHUNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

OnucaHue maTtepuana:

PeTpakumoHHasa nacta (VOCO Retraction Paste) VOCO - aTo
nactoobpasHas ¢Gopma B Kancynax Ans npsiMoii  annaukauuw,
ncnonb3yemas [Nl BPEMEHHOro PaclUMpeHust U OCYLIEHNS [JeCHeBOW
60po3Abl. BsXyLLylo anntoMUHUACOAEPIKaLLY NacTy MOXHO HaHOCWUTb
HeNocpeAcTBEHHO W3 Kancysbl. [lacTy MOXHO UCMONb3oBaTb Kak B
KOMOGWHALN C PETPAKLIVOHHBIMU HUTSIMIA 11 PYTMMU METOAAMM PETPaKLK,
TaK W B KaYecTBe WX anbTepHaTUBbl. s annankauum peTpakumoHHOW
nactbl VOCO MOXHO MCMOb30BaTh MMEIOLLMIACSA B NMPOAAXKE KarCybHbIi
nvcnexcep (Caps Dispenser). OfHolt kancynbl peTpakUMOHHOW nacTbl
VOCO poctaTouHo ans 3 60po3f, UCMoNb30BaTbh €€ MOXHO Kaxaplii pa3
TONBKO A5 OAHOrO MaLueHTa.

MokasaHusa K NpUMeHeHuIo:

[1nst BDEMEHHOrO OTTECHEHNS! MapruHanbHON AECHbI U OCYLIEHNS [IECHEBO
60p0o37bl NPV 3A0POBOM NaPOACHTE, HaMprMep

- nepe, BbINONHEHNEM aHaNoroBbIX UK LMPOBLIX CIENKOB;

- nepeq LLIeMEHTUPOBaHNEM BPEMEHHBIX 1 OKOHYATENbHbIX PecTaBpaLuii;
- nepep, nnom6ypoBaHuemM nonocTeii |l u V knaccos.

MpoTuBonokasaHus:

PeTpakuuoHHas nacta VOCO He [onxHa UCMONb30BATLCS Y NALMEHTOB C
3a6oneBaHUAMI NaPOAOHTA, OGHaXKEHHBIMI (DyPKALMSIMU M OGHAXXEHHON
KOCTHOW TKaHblo. PeTpakuuonHas nacta VOCO copepxuT xnopwg
anoMUHUS 1 kaonuH. CneplyeT oTkasaTbCsi OT NpUMeHeHUst PeTpakuvoHHast
nacta VOCO npu Hanu4uv runepyyBCTBUTENbHOCTY (anneprum) K aTum
KOMIMOHEHTaM.

He ucnonbayiiTe y NauyeHTOB C aKTUBHBLIM NapOAOHTUTOM.

Lienesas rpynna nauveHTos:
PeTpakumoHHas nacta VOCO paspellieH k NPYMEHEHIo y BCeX NaLveHToB
6€e3 orpaHNyeHuii No Moy 1 BO3pacTy.

XapaKTepucTuku maTtepuana:

XapakTepucTukn maTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbABAEMbIM K U3[ENUAM [JaHHOTrO LIeNIeBOro Ha3HaueHusi, a Takxe
Tpe6oBaHWsIM CTaHAAPTOB, PACMPOCTPAHSIOLLMXCA Ha AaHHOE U3AEenVe.

Monb3oBarens:
PeTpakuymoHnHas nacta VOCO fjonkeH NCrnonb30BaTbCs NPoheccuoHansHO
MOATrOTOB/EHHbBIM B 0611aCTU CTOMATONOMMN CNELManMCTOM.

MpumeHeHue:

1. Mepen npumeHeHWem MaTepuan criegyeT [OBECTW [0 KOMHATHON
Temnepatypbl. BblHbTe  Kancyny 13 anioMWHUEBOrO  nakeTa
HEeMnocpefCTBEHHO Nepef NCNONb30BaHNEM U YCTAHOBTE B NOAXOAALLWNA
[vcneHcep.

. Mpy HEOGXOANMOCTH 3arHUTE KOHUMK KONNayka B HY>KHOE NOMOXKEHME.

. BbinaBuTe HEMHOrO NacTbl Ha GJIOK ANA 3aMELLVBAHNS U He UCMONb3YiiTe
3TO KONM4ecTBo EhlﬂaE]’leHHOﬁ nacTbl.

4. TwarenbHO nNpomoiiTe 60po3ay BOAON U OCTOPOXKHO BbICYLLMTE COOKY
MOTOKOM BO3/lyXa (He HanpasnsiiTe CTPYIO BO3/yxa HENMoCPEACTBEHHO B
6opo3gy).

5. MeaneHHO KpyroBbIMU [BWKEHUsIMM BBOAWTE MacTy B 6opo3fy,

noka Goposfa He 3anonHUTCA M He BbIAAET M3nuek nacTbl. [ns

3TOrO HAaKOHEYHWK Karcysbl MOXHO BBECTU B Goposfly 6e3 fasnieHus

MaKcUManbHO [0 Kaemyatoro anutenusi. [ns ycuneHus peTpakuun

[leCHbl Nepeq 1CroNb30BaHNEM NacTbl B 60PO31y MOXHO AONONHUTENEHO

BBECTU PETPAKLMOHHYIO HUTb. [pU MCMONL30BaHUN PETPAKLIMOHHBIX

MaHXeT UK KONNaykoB cHadana BBeAUTe MacTy B 60po3fy, BCTaBbTe

COOTBETCTBYIOLLYIO MaHXeTy WM KONNa4yok, a 3aTeM mnonpocute

nauveHTa COMKHYTb 3y6bl Ha 1-2 MUHYTbI.

Bpemsi HaxoXpeHusi peTpakumoHHoit nactel VOCO B 6Goposge

cocTaBnsieT 1-2 MUHyTbl. B TeuyeHne 3TOro BpeMeHW CoxpaHsiiTe

obpabaTbiBaeMbllii y4acTok cyxum. PeTpakumoHnHast nacta VOCO He
3aTeBepfesaeT.

3atem, He No3fHee YeM Yepes 2 MUHYTbI, NacTy HEOGXOAMMO MONHOCTLIO

YAanUTh 13 NONOCTY PTa C MOMOLLIO BOJHO-BO3/YLLIHOM CMECH 1 oTcoca.

O6paboTaHHyto 061acTb BbICYLLMTE MOTOKOM BO3AyXa, MPU 3TOM He AyTb

npsiMo B 60po3/y, a 0CTOPOXHO COOKY. Mpn HEO6XOANMOCTN MOBTOPUTE

npoueaypy, Ha4nHas ¢ wara 5.

MpoponkuTe BbINONHEHUE CRerka un pecTaspauui B COOTBETCTBUN C

yKasaHVsiM1 U3roToBUTENS.
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YKasaHusi, Mepbl NPe0CTOPOXXHOCTH:

- HapeBaiiTe 3aLnTHbIE OYKM U NepUATKM.

— He rnotatb peTpakuuoHHyto nacty VOCO.

— Mpn cnyy4aiHOM KOHTakTe C rnasamu cnepyet HemeaneHHo
NPOMbITb GONbLUNM KONMYECTBOM BOAbI M MPU HEOGXOANMOCTM
MPOKOHCY/BTUPOBATLCA C BPA4HOM.

— Wcnonb3yiiTe kancyny ¢ peTpakuuoHHoi nactoin VOCO Tonbko ans
OAHOrO MauueHTa.

- MacTy cneayeT HaHOCUTL C MOMOLLBIO PAaBHOMEPHOTO, HE CIULIKOM
CUNBHOTO HaflaBNMBaHUS.

— Bpemsi 3kcnosuLmn 6on1ee 2 MUHYT MOXET BbI3BaTb Pa3fPaKEHNE JECHbI.

- CnuancTas nonocTu pra MoOXeT noGeneTb MNpu KOHTakTe ¢C
peTpakuuoHHoi nactoit VOCO u3-3a koarynsaumu 6enkos. 370
o6paTMas peakLysi, KoTopas UCHYe3aeT B TEHEHIe HECKOMbKNX AHEN.

- MeTannuyeckne NoBEPXHOCTU U WHCTPYMEHTbI MOTYT NOABEPraTbCs
KOppO3un Npy KOHTakTe C peTpakuuMoHHow nactou VOCO. Bcerpa
cpa3ay CMblBaiiTe OCTaTKV NacTbl BOAOA.

- Haww ykasaHusi w/unu pekomeHgaumn He ocBo6oxatoT Bac ot nposepku
NoCTaBIAeMbIX HaMU NPenapaToB Ha UX NMPUFOAHOCTb K UCTONL30BaHMIO
B COOTBETCTBYHOLLUX LiENsiX.

YKasaHusi N0 XpaHeHUIO U NPUMEHEHMUIO:

XpaHuTb npu Temnepatype oT 4 °C go 23 °C. lNepen npumeHeHnem
marepuan cneflyeT fOBECTU 10 KOMHATHOW TeMnepaTypbl. He ncrnonbaosarb
nocne NCTeYEHUS CPOKa rofJHOCTU.

YTunusayus:
MaTepnan Heo6X0AUMO YTUNM3NPOBATb B COOTBETCTBUAN C MECTHbIMU
oduLmanbHLIMU NPeAnUCcaHNaMA.

0O6sa3aTenbHOE U3BeLLEHNe:

060 Bcex CepbesHbIX MOGOYHbIX MPOUCLIECTBUSAX, TaKUX Kak CMepTb,
cepbesHoe YXyflleHne COCTOSHMS 3[10POBbA NauueHTa nonb3osaTens
UM Opyrux Nl B TeYeHWe ANUTENbHOrO WAW KOPOTKOro nepuoaa
BPEMEHW, @ TaKXKe O CEPbe3HON Yrpo3e OO6LIECTBEHHOMY 3[0POBbIO,
KOTOpbI€ NPOU30LWIN Uan Mornun 6bl I'IpOVISOVITVI B CBA3U C NPUMEHEHnEeM
peTpakuyMoHHoiA nactoit VOCO, cnefyet coobuatb B komnaHuio VOCO
GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.
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