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Instructions for use

Product description:

CleandJoy is a tooth cleaning and polishing paste used for professional
tooth cleaning and polishing within the framework of a prophylactic
treatment. The fluoride-containing paste (700 ppm fluoride) is offered
in three different cleaning strengths, so that, depending on the
degree of contamination, each patient can receive a treatment which
addresses their individual situation.

The safe application and easy identification of a particular paste with
its own distinct level of cleaning is ensured by the colour coding of the
tubes, SingleDose and pastes:

Red (RDA*=195) =
Yellow (RDA* = 127) = Medium cleaning strength
Green (RDA*=16) = Polishing paste

*RDA value as per DIN EN ISO 11609

High cleaning strength

Indications:

— Removal of surface, soft and hard plaque.

— Removal of extrinsic discolouration (e.g., staining from coffee, tea
or tobacco).

— Polishing tooth surfaces within the framework of a professional
tooth cleaning, prior to bleaching and following the removal of
orthodontic devices.

— Cleaning and polishing restorations within the framework of a
professional tooth cleaning.

— Removal of residues of temporary luting material prior to definitive
bonding (cementation).

Contraindications:

Mint flavour CleandJoy contains menthol. The product should not
be used in case of known hypersensitivities (allergies) to the added
ingredient in Mint flavour CleanJoy.

Patient target group:
CleandJoy 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:
CleanJoy should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

Use:

Processing:

— Tube: Remove the tube cap and dispense some of the material
onto a mixing pad. CleanJoy can be applied with any commercially
available cup or small brush. After use, replace the tube cap.

— SingleDose: Use the tab to remove the protective foil. Remove the
material with a commercially available cup or small brush.

— In order to avoid potential heat generation and splashing, an
appropriate rotational speed should be used when working with
the paste (2,000 to 3,000 rpm).

— Afinal treatment with the polishing paste (green paste) must follow
each and every application of a higher strength cleaning paste (red
or yellow paste). The polishing paste can also be used following
treatment with a powder jet device.

— After the application, rinse the cleaned surfaces thoroughly with
water, remove remaining material by means of suction and ask the
patient to rinse out their mouth thoroughly.

- Each SingleDose contains sufficient material for a single use. It
must only be used once and only on a single patient. Repeated use
can result in cross-contamination.

Warnings, precautionary measures:

— In case of contact with the eyes, rinse thoroughly with water and
consult a doctor.

— An excessive intake of fluoride may cause nausea. Do not swallow
CleanJoy!

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

Storage:
Store at 4°C to 23°C. Do not use CleandJoy 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 Cleandoy must be reported to VOCO
GmbH and the responsible authority.

Produktbeschreibung:

CleandJoy ist eine Zahnreinigungs- und Polierpaste zur professionellen
Zahnreinigung und Politur im Rahmen einer Prophylaxebehandlung.
Die fluoridhaltige Paste (700 ppm Fluorid) wird in drei unterschiedlichen
Reinigungsstérken angeboten, so dass individuell, je nach Grad der
Verunreinigung, auf die jeweilige Patientensituation eingegangen
werden kann.

Eine sichere und verwechslungsfreie Anwendung der jeweiligen
Paste mit unterschiedlichem Reinigungsgrad wird durch die
farbliche Kennzeichnung der Tuben, der SingleDose und der Pasten
gewahrleistet:

Rot (RDA* = 195) =

EU Medizinprodukt

Gebrauchsanweisung

hohe Reinigungsstarke
Gelb (RDA* = 127) = mittlere Reinigungsstérke
Grin (RDA* =16) = Polierpaste

*RDA-Wert gemaB DIN EN ISO 11609

Indikationen:

— Entfernung oberflachlicher, weicher und harter Zahnbelage.

- Entfernung extrinsischer Verfarbungen (z.B. Kaffee-, Tee- bzw.
Tabakbeldge).

— Politur von Zahnoberflachen im Rahmen einer professionellen
Zahnreinigung, vor dem Bleichen und nach der Entfernung von
KFO-Geréten.

- Reinigung und Politur von Fillungen
professionellen Zahnreinigung.

— Entfernen von Resten von tempordrem Befestigungsmaterial vor
dem definitiven Einkleben (Zementieren).

im Rahmen einer

Kontraindikationen:

CleanJoy enthélt in der Geschmacksrichtung Mint Menthol. Bei
bekannten Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen den Inhaltsstoff
von CleanJoy in der Geschmacksrichtung Mint ist auf die Anwendung
zu verzichten.

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

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderun-
gen der Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Cleandoy erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Verarbeitung:

— Tube: Tubenverschluss entfernen und Material auf einen Misch-
block geben. Cleandoy kann mit jedem handelsiiblichen Kelch
bzw. Birstchen verwendet werden. Nach dem Gebrauch Tube
wieder verschlieBen.

- SingleDose: Deckfolie mit Hilfe der Lasche &ffnen. Material mit
einem handelsiiblichen Kelch bzw. Birstchen entnehmen.

— Um einer eventuellen Temperaturentwicklung oder dem Verspritzen
der Paste vorzubeugen, sollte mit angepassten Drehzahlen
gearbeitet werden (2.000 bis 3.000 U/Min.).

— Nach Anwendung der Paste mit einer hdheren Reinigungsstérke
(rote bzw. gelbe Paste) muss in jedem Fall eine abschlieBende
Behandlung mit der Polierpaste (griine Paste) erfolgen. Die Polier-
paste kann auch nach der Anwendung von Pulverstrahlgeréten
verwendet werden.

— Nach der Anwendung die gereinigten Flachen griindlich mit Wasser
absplilen, Uberschissiges Material absaugen und den Patienten
griindlich aussptlen lassen.

- Jede SingleDose enthélt genug Material fir eine einzelne
Anwendung. Sie darf nur einmal und nur bei einem einzelnen
Patienten verwendet werden. Erneute Verwendung kann zu Kreuz-
kontaminationen fiihren.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Bei Bertihrung mit den Augen griindlich mit Wasser spiilen und Arzt
konsultieren.

- UbermaBige Einnahme von Fluorid kann Ubelkeit hervorrufen.
CleandJoy nicht verschlucken!

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon,
die von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die
beabsichtigten Anwendungszwecke zu priifen.

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht
mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit CleanJoy aufgetreten sind oder hatten
auftreten konnen, sind der VOCO GmbH und der zustandigen
Behdérde zu melden.

Description du produit :

CleandJoy est une pate de nettoyage et de polissage pour le nettoyage
dentaire et le polissage professionnels dans le cadre d'un traitement
prophylactique. La pate contenant du fluorure (700 ppm de fluorure)
se décline en trois intensités de nettoyage différentes, de maniére a
pouvoir aborder la situation de chaque patient en fonction du degré
d'impureté.

Les couleurs des tubes, des SingleDose (unidoses) et des pates
garantissent une utilisation slre et sans confusion de la pate
appropriée, avec ses différents degrés de nettoyage :

UE Dispositif médical
Mode d’emploi

rouge (RDA* = 195) = intensité de nettoyage élevée
jaune (RDA* = 127) = intensité de nettoyage moyenne
vert (RDA* = 16) = pate de polissage

*Indice RDA selon la norme DIN EN ISO 11609

Indications :

- Elimination des plaques dentaires superficielles molles ou dures.

- Elimination des dyschromies extrinséques (par ex. colorations liées
au café, au thé ou au tabac).

— Polissage des surfaces dentaires dans le cadre d'un nettoyage
dentaire professionnel, avant de blanchir et aprés avoir retiré les
appareils orthodontiques.

- Nettoyage et polissage d'obturations dans le cadre d'un nettoyage
dentaire professionnel.

- Elimination des traces de matériau de fixation temporaire avant le
collage définitif (scellement).

Contre-indications :

Le parfum Mint de CleanJoy contient du menthol. Ne pas utiliser
Cleandoy en cas d'hypersensibilités connues (allergies) aux
composants des parfums Mint.

Groupe cible de patients :
CleanJoy peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :

Les caractéristiques en matiére de performances du dispositif sont
conformes aux critéres exigés par sa destination et aux normes
applicables.

Utilisateurs :
L'application de CleanJoy est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :
Mise en ceuvre :

— Tube : Enlever le bouchon du tube et déposer la pate sur un bloc
de mélange. CleanJoy peut étre utilisé avec des modéles courants
de cupules et de brossettes. Refermer le tube aprés utilisation.

— SingleDose : Ouvrir I'unidose en tirant sur la languette de
I'opercule. Prélever le matériau avec des modeles courants de
cupules et de brossettes.

— Pour éviter un éventuel échauffement de la pate ou des
éclaboussures, il est recommandé de travailler avec une vitesse de
rotation adaptée (2 000 a 3 000 tr/min.).

- Aprés utilisation d'une pate avec une intensité de nettoyage
plus élevée (pate rouge ou jaune), effectuer systématiquement
un traitement final avec la pate de polissage (pate verte). La
pate de polissage peut aussi étre employée apres |'utilisation
d'aéropolisseurs.

— Aprés application, rincer soigneusement les surfaces nettoyées
avec de |'eau, aspirer I'excés de matériau et laisser le patient bien
se rincer la bouche.

— Chaque unidose (SingleDose) contient suffisamment de matériau
pour une application unique. Elle ne doit étre utilisée qu'une seule
fois et pour un seul patient. Une réutilisation pourrait étre a I'origine
de contaminations croisées.

Remarques, précautions :

— En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment avec de
I'eau et consulter un médecin.

— L'ingestion d'une quantité excessive de fluorure peut provoquer
des nausées. Ne pas avaler CleanJoy.

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

Stockage :
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser
CleanJoy au-dela de la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :
Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'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
CleanJoy.
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Descripcion del producto:

CleanJoy es una pasta para la limpieza y el pulido dentales
profesionales en tratamientos profilacticos. Esta pasta contiene
fluoruro (700 ppm de fluoruro) y esta disponible en tres intensidades de
limpieza diferentes, de modo que permite adaptarse especificamente
a la situacion individual del paciente segun la intensidad de la placa
dental.

El cédigo de colores de los tubos, de SingleDose y de las pastas evita
el riesgo de confusién, asegurando que el producto se aplique de
manera fiable con el grado de limpieza apropiado:

Rojo (RDA* = 195) =

Instrucciones de uso

intensidad de limpieza alta
Amarillo (RDA* = 127) = intensidad de limpieza media
Verde (RDA* = 16) = pasta pulidora

*Valor RDA conforme a DIN EN ISO 11609

Indicaciones:

— Eliminacién de placas dentales blandas y duras sobre la superficie
dentaria.

- Eliminacién de pigmentaciones extrinsecas (p. €j., manchas de

café, té o tabaco).

Pulido de superficies dentarias en tratamientos de limpieza dental

profesional, antes de efectuar el blanqueamiento y después de

retirar aparatos ortoddnticos.

Limpieza y pulido de obturaciones en tratamientos de limpieza

dental profesional.

— Eliminacién de los restos de material de fijaciéon provisional antes
de efectuar la retencidn definitiva (cementacion).

Contraindicaciones:

CleanJoy contiene mentol en el sabor de menta. En caso de existir
hipersensibilidad conocida (alergia) a los componentes de CleanJoy
con sabor de menta, absténgase de utilizar el producto.

Pacientes destinatarios:
CleandJoy 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 aplicacion de CleanJoy debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Aplicacion:

Procesamiento:

— Tubo: extraiga el tapén del tubo y vierta la cantidad deseada de
material sobre una loseta de mezcla. CleanJoy puede utilizarse en
combinacién con todas las copas y los cepillos convencionales.
Después de cada uso, asegurese de que el tubo quede bien
cerrado.

- SingleDose: levante la lamina con ayuda de la lengieta. Extraiga
el material con una copa o cepillo convencional.

— A fin de prevenir un posible incremento de la temperatura o
salpicaduras de la pasta, se recomienda adaptar el nimero de
revoluciones ajustado (entre 2.000 y 3.000 r.p.m).

— Después de aplicar una pasta de intensidad superior (pasta roja
o amarilla), es indispensable practicar siempre un tratamiento
final con la pasta pulidora (pasta verde). La pasta pulidora puede
emplearse asimismo después de utilizar aeropulidores por
chorreado de polvo.

- Una vez concluida la aplicacién, aclare las superficies ya limpias
a fondo con agua, aspire el material residual e invite al paciente a
enjuagarse minuciosamente.

— Cada SingleDose contiene material suficiente para una aplicacion
individual. Solo se puede utilizar una vez y en un tnico paciente. La
reutilizaciéon puede provocar una contaminacion cruzada.

Indicaciones, medidas de prevencion:

— En caso de contacto con los ojos, lave la zona abundantemente
con agua y consulte a un médico.

— Laingestion de una cantidad excesiva de fluoruro puede provocar
nduseas. Evite la ingestion de la pasta CleanJoy.

— Nuestras indicaciones o recomendaciones no le eximen de la
comprobacién de las preparaciones que le suministramos en
cuanto a su idoneidad para los fines previstos.

Almacenamiento:
Almacene el producto a una temperatura de entre 4 °C y 23 °C. No
utilice CleanJoy 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 relacién con CleanJoy,
deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades competentes.

UE Dispositivo médico

Instrucoes de utilizacao

Descrigao do produto:

CleanJoy é uma pasta para limpeza dentaria e polimento para uma
limpeza dentéria e um polimento profissionais no ambito de um
tratamento profilatico. A pasta com fluoreto (700 ppm de fluoreto)
estéa disponivel em trés intensidades de limpeza diferentes, para que
se possa responder individualmente a situacdo de cada paciente,
dependendo do grau de sujidade.

Uma aplicagé@o segura e inequivoca da pasta correspondente com
diferente grau de limpeza é assegurada pela identificagéo dos tubos,
SingleDose e pastas por cores:

Vermelho (RDA* = 195) = Intensidade de limpeza elevada
Amarelo (RDA* = 127) = Intensidade de limpeza média
Verde (RDA* = 16) = Pasta de polimento

*Valor RDA segundo DIN EN ISO 11609

Indicagbes:

- Remocéo de placa dentéria superficial, fraca e forte.

- Remocéo de descoloragdes extrinsecas (p. ex. depdsitos de café,
cha ou tabaco).

- Polimento de superficies de dentes no ambito de uma limpeza
dentdria profissional, antes do branqueamento e apds a remocéo
de aparelhos ortodonticos.

— Limpeza e polimento de enchimentos no dmbito de uma limpeza
dentéria profissional.

- Remogao de restos de material de fixagdo temporario antes da
colagem definitiva (cimentagao).

Contraindicagdes:
CleanJoy contém mentol no sabor Mint. No sabor Mint ndo deve
ser aplicada em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida aos
seus componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
CleanJoy pode ser aplicada 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 aplicagao da CleanJoy é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:

Processamento:

— Tubo: Remover a tampa do tubo e colocar o material num bloco de
mistura. CleanJoy pode ser utilizada com uma cupula ou escova
pequena convencional. Voltar a fechar o tubo apds a utilizaco.

SingleDose: Abrir a pelicula de cobertura com a ajuda da
aba. Retirar o material com uma cupula ou escova pequena
convencional.

- Para prevenir uma eventual progressao da temperatura ou projegao
da pasta, deve trabalhar-se com rotagoes adaptadas (2000 a 3000
r.p.m.).

— Ap6s a aplicagao da pasta com uma intensidade de limpeza mais
elevada (pasta vermelha ou amarela) tem de ser realizado, em
todo o caso, um tratamento final com a pasta de polimento (pasta
verde). A pasta de polimento também pode ser utilizada apos a
aplicagdo de aparelhos de jato de po6.

- Apds a aplicagdo, lavar bem as superficies limpas com agua,

aspirar o material excedente e deixar o paciente fazer uma

lavagem.

Cada SingleDose contém material suficiente para uma aplicagcdo
Unica. Apenas pode ser utilizada uma Unica vez e para um
unico paciente. Uma reutilizagdo pode provocar contaminagdes
cruzadas.

Avisos e medidas de precaucao:

— Em caso de contato com os olhos, lavar bem com agua e consultar
um médico.

- A ingestédo excessiva de fluoreto pode provocar nduseas. Nao
ingerir CleanJoy!

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

Armazenamento:
Armazenar a temperaturas entre 4 °C - 23 °C. N&o utilizar CleanJoy
apods expirar o prazo de validade.

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

Obrigacao de notificagcao:

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

@ UE Dispositivo medico

Istruzioni per 'uso

Descrizione del prodotto:

CleandJoy & una pasta per la pulizia dentale e la lucidatura per la
pulizia dentale professionale nell’ambito di un trattamento di profilassi.
La pasta contenente fluoruro (700 ppm di fluoruro) & disponibile in
tre intensita di pulizia diverse, in modo che possa essere adattata al
meglio alla relativa situazione individuale del paziente a seconda del
grado di impurita.

La contrassegnazione di tubetti, SingleDose e paste tramite colori
garantisce un impiego sicuro della corrispettiva pasta con un diverso
grado di pulizia, evitando inoltre di creare confusione:

Rosso (RDA* = 195) = intensita di pulizia elevata
Giallo (RDA* = 127) = intensita di pulizia media
Verde (RDA* =16) = pasta per lucidatura

*Valore RDA secondo DIN EN ISO 11609

Indicazioni:

— Rimozione di placca batterica superficiale, morbida e dura

— Rimozione di macchie estrinseche (ad es. causate da te, caffe,
tabacco, ecc.)

— Lucidatura di superfici dentali nell’ambito di pulizie dentali
professionali, prima dello sbiancamento e dopo la rimozione di
apparecchi ortodontici

— Pulizia e lucidatura di otturazioni nell’ambito di pulizie dentali

professionali

Rimozione di residui di materiale di fissaggio temporaneo prima

della cementazione definitiva

Controindicazioni:

CleanJoy contiene mentolo nel gusto menta. In caso di sensibilita
(allergie) alle sostante contenute in CleanJoy nel gusto menta, si
consiglia di evitarne I'utilizzo.

Target di pazienti:
CleanJoy 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 CleanJoy deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Lavorazione:

— Tubetto: rimuovere la chiusura del tubetto e applicare il materiale
su un blocco di miscelazione. CleanJoy puo essere utilizzato con
ogni comune calice o spazzolino. Richiudere il tubetto al termine
dell’utilizzo.

— SingleDose: sollevare la pellicola di copertura con I’'ausilio
dell’apposito lembo. Prelevare il materiale con un comune calice
o spazzolino.

— Per evitare possibili variazioni di temperatura o schizzi di pasta, &
necessario lavorare a un regime adeguato (da 2.000 a 3.000 giri/
min.).

— Al termine dell’utilizzo della pasta con un’intensita di pulizia elevata
(pasta rossa o gialla), & necessario effettuare un trattamento finale
con la pasta per la lucidatura (pasta verde). La pasta per lucidatura
puod essere impiegata anche dopo I'utilizzo di dispositivi a getto di
polvere.

— Al termine dell’utilizzo, sciacquare bene con acqua le superfici
pulite, aspirare il materiale in eccesso e assicurarsi che il paziente
si sciacqui accuratamente la bocca.

— Ogni SingleDose contiene il materiale necessario per un solo
utilizzo. Deve essere utilizzato una volta sola e con un unico
paziente. Riutilizzare la stessa confezione pud portare a
contaminazioni incrociate.

Note, precauzioni:

— In caso di contatto con gli occhi, sciacquare accuratamente con
acqua e consultare un medico.

— L’eccessiva assunzione di fluoruro pud causare nausea. Non
ingerire CleanJoy!

— 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.

Conservazione:
Conservare a una temperatura compresa fra 4 °C - 23 °C. Non
utilizzare CleandJoy oltre 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 0 avrebbero potuto verificarsi in combinazione
con CleandJoy devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita
competente.
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EE laTpoTeXVOAOYIKO TIPOiOV

O6bnyieqg xpriong

Mepypadn mpoidvrog:

H CleanJoy eivai pia tdota kabapiopol Kat oTiABwong Twv SovTiiv
yla Tov emayyeApatikd kabaplopd kat oTiABwon oto TAQiclo piag
Bepareiag popvAagng. H dpBoplovxog Taota (700 ppm ¢Oopiov)
SwatiBetal oe TPEIG SIAPOPETIKEG KABAPIOTIKEG LOXVEG, WOTE KABe
TiepimTwon aobevr] va PTopel va QVTIHETWTTIIOTED EEATOUIKELPEVA
avdaloya pe Tov Babud akabapaiag.

H oiyoupn kat aocpalig €vavtl olbyxuong edappoyn TnG kabe
Traotag pe SlapopeTikd Babpd kabapiopol Stacdpaliletal pEow TNG
XPWHATIKNAG ofjpavong Twv owAnvapiwv, Twv SingleDose kat Twv
TIAOTWV:

Kokkivo (RDA* = 195) =
Kitpwvo (RDA* = 127) = péon kabaploTIkr lox0g
Mpdaowvo (RDA* = 16) = maota otiABwong
*Twri RDA oVpdwva pe To DIN EN ISO 11609

vPNAR KaBapLoTIKH LOXOG

Evéeigeiq:

— Adaipeon HOAAKWY Kal OKANPWY ETIIHAVEIKWY EVATIOBETEWY OTA
Sovrtia.

- Adaipeon efwyevwyv amoxpwpaTIoPWV (TI.X. evaroBéoewv armod

kade, Todt f karvo).

2TiABwaon Twv 08oVTIKWVY ETIIPAVEIWDV OTO TIAQICIO ETIAYYEAPATIKOD

080VTIKOU KaBaplopoU TIptv artod Tn Aelkavon kat JeTd tnv adaipeon

0PBOSOVTIKWY CUCKEUWV.

- KaBapiopdg kat oti\Bwon epdpagewv oTo TIAQIOO ETIAYYEAPATIKOD

odovTikoU kabapiopov.

Adaipeon UTIOAEIPPATWY TIPOCWPLVOU LAIKOU OTEPEWONG TIPLV ATIO

TN POVIUN CUYKOAANON (UE Kovia).

Avtevdeigeig:

H Cleandoy otn yebon Mint miepiéxel pivboAn. To mpoidv dev Ba
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL OF TIEPUTTWOELS YVWOTWY UTIEPELALOBNTLWV
(aAAepylv) oto cuotatiké tng Cleandoy otn yevon Mint.

ZTOXELOUEVN OpAda acOevwv:
H CleanJoy pmopei va xpnotpottolnBei yia 6Aoug Toug acBeveig xwpig
TIEPLOPLOPO avadopIkA Pe TNV NAKIa ) To GUAO TOUG.

XapakTnploTika emidoong:

Ta XapakInpIloTIKA €TS00NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG
QATIAITAOELG TNG TIPOPBAETIONEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV
TIPOIOVTOG.

Xpnotng:
H edpappoyry Tng Cleandoy mpaypatomoleital amd Xpnotn He
£TIAYYEAHATIKN eKTIAISELON OTNV 0SOVTIATPIKN.

Edappoyr:

Eneéepyacia:

- ZwAnvaplo: adalpéote TO TWHPA TOU OWANvapiov Kat
ToTIoBETrOTE LAIKO OE éva prhok avapelEng. H Cleandoy propei
va xpnolpottoinBei pe kaBe obvnBeg KOTIEAAO 1 BOUPTOAKL TOU
EPTIOPIOV. ZAVAKAEIOTE TO CWANVAPLO PETA aTTO TN XPHON.

— SingleDose: avoifte 10 KaAUTITIKO GUAAO pe Tn Poribela Tou
YAwoaoidiov. MdapTe LAKO pe éva obvnBeg KUTIEAAO 1} BOUPTOAKL TOU
epTIopiov.

- TNa v amoduyr} Tuxov BEpuavang f ekTvaewv g Taotag 6a
TIPETIEL N €pyacia va yiveTtal Je TIPOCAPHOCHEVO AplBPO OTPODWV
(2.000 £wg 3.000 oTpodEG TO AETTTO.).

— Metd tnv epappoyr| Ttactag ge vPnAr KaBaploTIKn oKD (KOKKIVN
n kitpwvn mdota) Tpémel oe KABe TEpITTWON va akoAouBel
enefepyaoia pe mdota otiABwong (rpdotvn mdota). H macta
oTiABwong pmopei €miong va xpnowpotoinBei petd n Xpron
OUOKEUNG aUHOBOAAG.

— Metd ™ Xprion, EKTTAOVETE EVOEAEXWG TIG KABAPIOUEVEG ETIIDAVELEG
He vepO, avappodrioTe TNV TIEPICOELA LAIKOD Kal TIPOTPEYTE TOV
aobevry va EETTAVVEL TO OTOHA EVOEAEXWG.

— KadBe SingleDose TiepIExel ETIAPKEG LAIKO yla pia HOvVo edappoyr.
Emutpémete va xpnotdotoleital povo pia ¢opd kal pévo oe
évav aoBevry. TuxOv €TAVAANTITIKY XPron HTIOPEl va eTiPEPEL
Slaotavpolpevn pOALvan.

Ymodbeielg, mpodpuAageig:

— Ze TepimTwon emadnig pe Ta PATIa EETTAUVETE eVEEAEXWG HE VEPD
Kal CUHPBOUAELTEITE YIATPO.

— H vumepPoAikr) AfPn dBopiov propei va Tpokaiéoel vavtia. Mnv
katartivete v CleanJoy!

— Ot urtodeifelg ri/kat ot cuPBOUAEG pag dev oag amaAAdooouy anod
TNV €VBVVN Va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TTAPACKEUACHATWY
TIOU 0AG TIPOUNBEVOUE yIa TN OKOTIOVHEVN EGAPHOYH.

Amobnkevon:

Amobnkebote oe Beppokpacia Swpatiov 4 °C - 23 °C. Mn
xpnowortoteite Tnv Cleandoy PeTA TNV TIApEAELON TNG NPEPOUNVIAg
AEnG.

Amnéppupn:
AToppiTe TO TIPOIOV CUMBWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

ZoPapd MepIoTaTIKA OTIWG 0 BAvaTtog, N TIapodIkn r péviun, cofapn
emdeivwon NG Katdotaong vyeiag evog acbevoug, xpRotn f AAwv
TIPOOWTWV Kal évag oofapdg kivduvog yia tn dnudola vyeia, Touv
ouvéBnoav 1} Ba pmopovoav va cupBolv oe cuvdApTnon e TNV
CleanJoy, 6a mpémel va avapépovtal atnv VOCO GmbH kat otnv
appodia apxn.

Qo

Beschrijving van het hulpmiddel:

Cleandoy is een tandreinigings- en polijstpasta voor professionele
tandreiniging en polijsten in het kader van een preventieve
behandeling. De fluoridehoudende pasta (700 ppm fluoride) wordt in
drie verschillende reinigingssterktes aangeboden, zodat individueel,
afhankelijk van mate van verontreiniging, op de desbetreffende
patiéntsituatie kan worden ingespeeld.

Een veilige toepassing zonder gevaar voor verwisseling van de pasta's
met verschillende reinigingssterkten wordt gewaarborgd door de
kleurcodering van de tubes, de SingleDose en de pasta's:

Rood (RDA* = 195) =

EU Medisch hulpmiddel

Gebruiksaanwijzing

hoge reinigingssterkte

Geel (RDA* =127) = gemiddelde reinigingssterkte
Groen (RDA* = 16) = polijstpasta

*RDA-waarde conform DIN EN ISO 11609

Indicaties:

— verwijdering van oppervlakkige, zachte en harde tandaanslag

— verwijdering van extrinsieke verkleuringen (bijv. koffie-, thee- of
tabaksaanslag)

— polijsten van tandoppervlakken in het kader van een professionele
tandreiniging, voor het bleken en na het verwijderen van kaakortho-
pedische apparatuur.

— reinigen en polijsten van vullingen in het kader van een professionele
tandreiniging

- verwijderen van resten van tijdelijk bevestigingsmateriaal véér het
definitief vastplakken (cementeren)

Contra-indicaties:

CleanJoy bevat in de smaakvariant Mint menthol. Bij een bekende
overgevoeligheid (allergie) voor het bestanddeel van Cleandoy in de
smaakvariant Mint moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
CleanJoy 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:
CleanJoy wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Verwerking:

— Tube: Verwijder de tubedop en doe materiaal op een mengblok.
CleanJoy kan met elke gangbare polijstkop of -borstel worden
gebruikt. Sluit na gebruik de tube weer.

— SingleDose: Open het afdekfolie met het lipje. Haal het materiaal
met een gangbare polijstkop of -borstel uit de verpakking.

— Om een eventuele temperatuurontwikkeling of wegspatten van de
pasta te voorkomen, moet met aangepaste toerentallen worden
gewerkt (2000 tot 3000 omw/min.).

— Na gebruik van de pasta met een hogere reinigingssterkte (rode of
gele pasta) moet in elk geval een afsluitende behandeling met de
polijstpasta (groene pasta) plaatsvinden. De polijstpasta kan ook na
het gebruik van poederstraalapparaten worden gebruikt.

— Spoel na gebruik de gereinigde oppervlakken grondig af met water,
zuig overtollig materiaal weg en laat de patiént de mond grondig
uitspoelen.

— ledere SingleDose bevat voldoende materiaal voor één behande-
ling. Deze mag slechts één keer en alleen bij één patiént worden
gebruikt. Hergebruik kan leiden tot kruisbesmetting.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

— Bij aanraking met de ogen grondig met water spoelen en een arts
raadplegen.

— Overmatige inname van fluoride kan misselijkheid veroorzaken.
CleandJoy niet inslikken!

— 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.

Opslag:
Bewaar dit product tussen 4°C-23°C. Gebruik CleanJoy niet meer na
de uiterste houdbaarheidsdatum.

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 CleanJoy zijn opgetreden
of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Produktbeskrivelse:

CleanJoy tandrensnings- og poleringspasta til professionel
tandrensning og polering indenfor rammerne af en prophylaxe-
behandling. Den fluorholdige pasta (700 ppm fluor) tilbydes i tre
forskellige rensningsstyrker, sa de kan tilpasses individuelt efter
graden af forurening i de respektive patientsituation.

En sikker og forvekslingsfri anvendelse af den respektive pasta med
forskellige rensningsgrader er sikret med en farvemarkering pa tuber,
SingleDose og pasta.
Red (RDA* = 195) =
Gul (RDA* =127) = middel rensningsstyrke
Gron (RDA* = 16) = poleringspasta
*RDA-veerdi i henhold til DIN EN ISO 11609

EU Medicinsk udstyr

Brugsanvisning

hgj rensningsstyrke

Indikationer:

- Fjernelse af overfladisk, bled og héard tandbelasgning.

Fjernelse af extrinsisk misfarvning (f.eks. kaffe-, te- hhv. tobaks-

belaegninger).

— Polering af tandoverflader indenfor rammerne af en professionel
tandrensning for blegning og efter fiernelse af apparater.

— Rensning og polering af fyldemaengder indenfor rammerne af en

professionel tandrensning.

Fjernelse af rester af midlertidige fastgerelser inden endelig

indklaening (cementering).

Kontraindikationer:
CleanJoy indeholder i smagen Mint menthol. Ved kendt hyper-
sensitivitet (allergier) for indholdsstoffet i Cleandoy i smagen ma
anvendelse ikke ske.

Patientmalgruppe:
CleanJoy 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:
CleanJoy skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Bearbejdning:

— Tube: Tubelukning fiernes og materiale fores ud pa blandeblok.
CleandJoy kan benyttes med enhver almindeligt forekommende
baeger eller borste. Tuben lukkes igen efter brugen.

- SingleDose: Dzkfolie &bnes med lasken. Materiale udtages med
en almindeligt baeger eller borste.

— For at forebygge en evt. temperaturudvikling eller sprejt af pasta,
skal der arbejdes med et passende omdrejningstal (2.000 til 3.000
O/min).

- Efter anvendelse af pasta med en hgjere rensningsstyrke (red
hhv. gul pasta) skal der ske en afsluttende behandling med
poleringspasta (gren pasta). Poleringspasta kan ogsa anvendes
efter brug af pulverstraleapparater.

- Efter anvendelse skylles de rengjorte flader grundigt med vand,
overskydende materiale suges af og patienten skyller grundigt.

- Hver SingleDose indeholder tilstraekkeligt materiale til en enkel
anvendelse. Den ma kun benyttes en gang og kun til den enkelte
patient. Genanvendelse kan medfere krydskontaminering.

Anvisninger, forholdsregler:

— Ved kontakt med gjne skylles grundigt med vand og seges leege.

— Overdreven indtagelse af fluor kan medfere kvalme. CleanJoy méa
ikke indtages!

- 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.

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. CleanJoy ma ikke anvendes efter udigb
af forfaldsdato.

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 CleanJoy, skal meldes til VOCO

GmbH og de ansvarlige myndigheder.
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Kayttéohjeet

Tuotekuvaus:

CleanJoy on hampaiden puhdistus- ja kiillotuspasta ammattimaiseen
hampaiden puhdistukseen ja kiillotukseen profylaksihoidon puitteissa.
Fluoridipitoista pastaa (700 ppm fluoridia) on saatavana kolmea eri
vahvuutta niin, ettd epapuhtauksien asteesta riippuen kunkin potilaan
tilanteeseen on saatavana potilaalle yksildllisesti sopiva vahvuus.
Erivahvuuksisten pastojen kayttd turvallisesti ja sekoittumatta
on mahdollista tuubien, SingleDosen ja pastojen vérimerkintdjen
ansiosta:

Punainen (RDA* = 195) =
Keltainen (RDA* = 127) = keskivahva puhdistusteho
Vihred (RDA* = 16) = Kiillotuspasta

*RDA-arvo standardin DIN EN ISO 11609 mukaan

vahva puhdistusteho

Kayttoaiheet:

Pinnallisen, pehmean ja kovan plakin poistaminen.

— Ulkoisten varjaymien (esim. kahvi-, tee- tai tupakkavérjaymien)
poistaminen.

Hampaiden pintojen kiillotus ammattimaisen hampaiden
puhdistuksen yhteydessa ennen valkaisua ja oikomiskojeiden
poistamisen jalkeen.

— Paikkojen puhdistus ja kiillotus ammattimaisen hampaiden
puhdistuksen yhteydessa.

Tilapéisten kiinnitysaineiden jadmien poistaminen ennen lopullista
limausta (sementointia).

Vasta-aiheet:
CleanJoyn maku Mint sisdltdd mentolia. Potilaan ollessa yliherkka
(allerginen) CleanJoyn maun Mint ainesosille, ainetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
CleanJoyta voidaan kéayttdad kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia

Suorituskyky:
Laitteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien vaatimusten
ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
CleanJoyta kayttavat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Tyosto:

— Tuubi: Avaa tuubin korkki ja annostelu ainetta sekoitusalustalle.
CleanJoyta voidaan kayttdd minka tahansa tavanomaisen maljan
ja harjan kanssa. Sulje tuubi kayton jalkeen.

- SingleDose: Avaa suojafolio lapasta vetamalla. Ota ainetta
tavanomaisella maljalla tai harjalla.

— Kayta soveltuvia pydrimisnopeuksia (2000-3000 1/min) vélttaaksesi
lammonkehittymisen ja pastan roiskumisen.

Oikean vahvuisen pastan (punainen tai keltainen pasta) kaytén
jalkeen on aina suoritettava lopuksi kasittely kiillotuspastalla (vinrea
pasta). Kiillotuspastaa voidaan kayttdad myds jauhesuihkulaitteiden
kayton jalkeen.

- Huuhtele kayton jalkeen puhdistetut pinnat huolellisesti vedell, ime
ylijadmaaineet pois ja anna potilaan purskutella kunnolla.

SingleDose sisaltaa riittdvasti ainetta yhteen kayttokertaan. Sita saa
kayttad vain kerran ja vain yhdelle potilaalle. Uusi kayttdkerta voi
johtaa ristikontaminaatioon.

Huomautukset, varotoimenpiteet:

— Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele huolellisesti vedelld ja ota
yhteytta laakariin.

— Liiallinen fluoridin nauttiminen voi aiheuttaa pahoinvointia.
CleanJoyta ei saa niella!

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa velvollisuu-
desta arvioida toimittamiemme valmisteiden soveltuvuutta aiottuun
kayttoon.

Sailytys:
Sailytd 4-23 °C:n lampétilassa. Ala kiyta CleanJoyta viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen.

Hévittdminen:
Havita laite paikallisten viranomaismaéraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttadjan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita iimenee
tai olisi voinut ilmeta Cleandoyn k&ytdssa, on ilmoitettava VOCO
GmbH:lle seké asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Produktbeskrivelse:

CleandJoy er en tannrengjorings- og poleringspasta til profesjonell
tannrengjering og polering i forbindelse med profylaksebehandling.
Den fluorholdige pastaen (700 ppm fluorid) er tilgjengelig i tre
forskjellige rengjoringsstyrker, slik at pasientene kan behandles
individuelt avhengig av graden av urenhet.

Fargekodingen av tubene, SingleDose og pastaene serger for at de
riktige pastaene med ulike rengjeringsstyrker kan brukes trygt og uten
forveksling:

EU Medisinsk utstyr
Bruksanvisning

Rod (RDA* = 195) = hoy rengjeringsstyrke
Gul (RDA* =127) = middels rengjeringsstyrke
Gronn (RDA* = 16) = poleringspasta

*RDA-verdi iht. DIN EN ISO 11609

Indikasjoner:

— Fjerning av overfladisk, mykt og hardt tannbelegg.

— Fjerning av utvendig misfarging (f.eks. belegg fra kaffe, te eller
tobakk)

— Polering av tannoverflater som del av profesjonell tannrengjering,
for bleking og etter fierning av kjeveortopediske enheter.

- Rengjering og polering av fyllinger i forbindelse med profesjonell
tannrengjering.

— Fjerning av rester av midlertidige festematerialer for permanent
innliming (sementering).

Kontraindikasjoner:

CleanJoy inneholder mentol i smaksretningen Mint. CleanJoy
mé& ikke brukes ved kjent overgmfintlighet (allergier) overfor
innholdsstoffene i smaksretningen Mint.

Pasientmalgruppe:
CleanJoy kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med
tanke pa alder eller kjonn.

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

Bruker:
CleandJoy skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Bearbeiding:

- Tube: Fjern hetten pa tuben, og pafer materialet pa en blandeblokk.
CleandJoy kan brukes med alle vanlig kopper eller borster. Sett
hetten pa tuben igjen etter bruk.

- SingleDose: Apne dekkfolien ved hjelp av lasken. Ta ut materialet
med en vanlig kopp eller borste.

- For & hindre eventuell temperaturutvikling eller spruting av pastaen
bor du tilpasse turtallet (2000 til 3000 o/min).

- Etter bruk av pasta med heyere rengjoringsstyrke (red eller gul)
ma det utferes en avsluttende behandling med poleringspastaen
(grenn). Poleringspastaen kan ogsé& brukes etter bruk av
pulverstraleapparater.

- Etter bruk mé& du skylle de rengjorte overflatene grundig med
vann, suge bort overfladig materiale og la pasienten skylle munnen
grundig.

- Hver SingleDose inneholder nok materiale for én gangs bruk. Den
ma kun brukes én gang og kun pa én pasient. Gjenbruk kan fore til
krysskontaminering.

Merknad, sikkerhetstiltak:

- Ved kontakt med synene ma du skylle dem grundig med vann og
radfere deg med en lege.

— Hoyt inntak av fluor kan foréarsake kvalme. lkke svelg CleanJoy!

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

Lagring:
Lagring ved 4-23 °C. CleanJoy ma ikke brukes 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 CleanJoy, ma rapporteres til VOCO GmbH
og de ansvarlige myndighetene.

<

Produktbeskrivning:

CleandJoy ér en tandrengdrings- och poleringspasta for professionell
tandrengdring och polering som en del av en profylaktisk behandling.
Den fluorinnehéllande pastan (700 ppm fluorid) finns i tre olika
rengoringsstyrkor, sa att beroende pa kontaminationsgrad kan varje
enskild patientsituation hanteras individuellt.

Fargkodningen péa tuberna, SingleDosen och pastorna garanterar
att pastan i frdga anvénds sékert och utan férvéaxling mellan olika
rengdringsstyrkor:

R&d (RDA* = 195) = hég rengdringsstyrka

Gul (RDA* = 127) = medium rengdringsstyrka

Gron (RDA * = 16) = poleringspasta

* RDA-vérde enligt DIN EN ISO 11609

EU Medicinteknisk produkt

Bruksanvisning

Indikationer:

- Borttagning av ytlig, mjuk och hérd tandplack.

- Avlagsnande av yttre missfargning (t.ex. avlagringar av kaffe, te eller
tobak).

— Polering av tandytor som en del av en professionell tandrengéring,
fore blekning och efter borttagning av ortodontiska apparater.

— Rengodring och polering av fyliningar som en del av en professionell
tandrengdring.

— Borttagning av rester av tillfalligt fastmaterial fére slutlig limning
(cementering).

Kontraindikationer:

CleanJoy innehaller mentol i Mint-smaken. Vid kinda dverkénslig-
heter (allergier) mot ingrediensen i Cleandoy med Mint-smaken, bor
appliceringen undvikas.

Patientmalgrupp:
CleandJoy kan anvandas for alla patienter utan begrénsning avseende
&lder eller kon.

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

Anvéndare:
Anvéandningen av CleanJoy utférs av personer som ar professionellt
utbildade inom tandvard.

Anviandning:

Bearbetning:

— Tub: Ta bort tublocket och lagg materialet pé ett blandningsblock.
CleanJoy kan anvandas med valfri standard gummikopp eller
borste. Sténg tuben efter anvéndning.

- SingleDose: Tag av filmen med hjalp av fliken. Ta upp materialet
med en standard gummikopp eller borste.

— For att férhindra en eventuell temperaturutveckling eller stéank av
pastan bér du arbeta med justerade hastigheter (2 000 till 3 000
varv/minut).

— Efter anvandning av pastan med hdgre rengéringsstyrka (rod eller
gul) maste alltid en slutbehandling med (grén) poleringspasta
goras. Poleringspastan kan ocksé anvéndas efter anvandning av
pulverbléstringsanordningar.

- Skolj noggrant med vatten efter rengdring, sug upp 6verflodigt
material och It patienten skélja noggrant.

- Varje SingleDose innehéller tillrickligt med material for en enda
applikation. Den far endast anvéndas en gang och endast for en
enda patient. Ateranvéndning kan leda till korskontaminering.

Information, forsiktighetsatgéarder:

- Vid kontakt med 6gonen, skélj noggrant med vatten och uppsék
lakare.

- Overdrivet intag av fluor kan orsaka illamé&ende. CleanJoy ska inte
svéljas!

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

Forvaring:
Forvaras vid 4 °C-23 °C. Anvand ej CleanJoy efter utgangsdatumet.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestéende
férsamring av en patients, en anvandares eller andra personers
halsotillstand samt allvarlig fara fér folkhalsan, som uppkommer
eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med CleanJoy ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2020-06

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

I VOCO

VC 60 AA2090 E1 062099  © by VOCO

Phone +49 (4721) 719-0

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



voCo
CleanJoy®
@ EU Orvostechnikai eszk6z

Hasznalati utasitas

Termékleiras:

A CleanJoy egy a megel6zést (profilaxis) szolgalo kezelések keretében
a professziondlis fogtisztitashoz és polirozashoz alkalmazott fogtisztitd
és polirozd paszta. A fluoridot tartaimazé paszta (700 ppm fluorid)
harom kiilénbozé tisztitd erésségben kaphato, igy a szennyezédések
az adott beteg allapotara vonatkozéan tavolithatok el.

Az adott paszta biztonsdgos és tévesztés nélkili alkalmazasa
érdekében a kilonbozé tisztitd erésséget eltéré szinnel jeldlték a
tubuson, a SingleDose-on és a pasztan:

Piros (RDA* = 195) =
Séarga (RDA* = 127) = kozepes tisztitd erésség

Zold (RDA*=16) = polirozé paszta

*RDA-érték megfelel a DIN EN ISO 11609 szabvanynak

nagy tisztito erésség

Javallatok:

— Felszini, lagyabb és keményebb foglepedék eltavolitasara.

— Kiils6 elszinezédések eltavolitasara (pl. kavé, tea, dohanyzas okozta
foglepedék).

— A professzionadlis fogtisztitas keretein bellil tértén6 fogfelszini
polirozéshoz fogfehérités el6tt és a fogszabdlyozd eszkdzok
eltavolitasat kovetden.

— A fogtdomések professziondlis fogtisztitas keretein belil térténd
tisztitasa és polirozasa.

— A végleges beragasztas (cementezés) el6tt az ideiglenes
régzitéanyag maradvanyanak eltavolitasara.

Ellenjavallatok:

A CleanJoy Mint (mentolos iz(i) mentolt tartalmaz. A mentolos
CleanJoy Mint vagy 6sszetevéivel szembeni ismert tulérzékenység
(allergia) esetén kertlje a termék hasznalatat.

Betegcélcsoport:
A CleanJoy minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitményjellemzék:
A termék teljesitményjellemz6i megfelelnek a rendeltetés szerinti
kévetelményeknek és a vonatkozé termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A CleanJoy terméket a fogorvostan terén képzett professzionalis
felhasznaldk alkalmazhatjak.

Felhasznalas:

Alkalmazas:

— Tubus: Vegye le a kupakot és vigye fel az anyagot egy keverélapra.
A CleanJoy minden kereskedelmi forgalomban kaphaté polirozé
haranggal és kefével alkalmazhaté. A haszndlat utan helyezze fel
ismét a tubusra a kupakot.

— SingleDose: A fil segitségével huzza le a féliat és nyissa ki a
tégelyt. Az anyagot egy kereskedelmi forgalomban kaphaté
polirozé haranggal vagy kefével vegye ki a tégelybdl.

— Az esetleges hoéfejlédés vagy a paszta frocskolédésének
megel6zése érdekében megfelelé fordulatszam alkalmazésaval
dolgozzon (2000-3000 fordulat/perc).

- Egy nagyobb tisztité erésségli paszta (piros vagy sarga)
alkalmazasat kdvetéen minden esetben alkalmazzon zaré polirozé
kezelést (zold paszta). A polirozé paszta a ,homokfuvasos”
fogkdeltavolitast kovetden is hasznalhato.

— Az alkalmazast kdvetéen a megtisztitott fellileteket alaposan mossa
le vizzel, a maradék anyagot szivja le és hagyja, hogy a beteg
alapos szajoblitést végezzen.

— Minden SingleDose elegendd anyagot tartalmaz az egyszeri
felhaszndlashoz. Kizardlag egyszer és csak egyetlen betegnél
hasznalhaté fel. Az ismételt felhasznalas keresztfert6z6déshez
vezethet.

Utasitasok, 6vintézkedések:

— Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki vizzel és forduljon
orvoshoz.

— A fluorid tulzott mértéki lenyelése hanyingert okozhat. Tilos a
CleanJoy lenyelése!

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

Tarolas:

Tarolasi h6mérséklet 4 °C és 23 °C koz6tt. Ne hasznélja a CleanJoy-t
a lejarati idét kdvetéen.

Artalmatianitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatésagi eldirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A CleanJoy alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerdild stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé
vagy mas személyek haldla vagy egészségi allapotanak ideiglenes
vagy tartésan sulyos romldsa, illetve a sulyos kdzegészségugyi
veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az illetékes hatdsag
szamara.

Opis produktu:

Cleandoy jest pasta do profesjonalnego czyszczenia i polerowania
zebow stosowana w profilaktyce. Pasta zawierajaca fluor (700 ppm
fluorku) oferowana jest w trzech réznych stopniach $cieralnosci, co
umozliwia dobér pasty w zaleznos$ci od stopnia zanieczyszczenia
zebdw pacjenta.

Zrdznicowane kolory tubek, opakowan SingleDose i past gwarantuja
bezpieczne stosowanie oraz utatwiajg identyfikacje odpowiedniej
pasty i poziomu oczyszczania:

UE Wyréb medyczny
Instrukcja uzycia

czerwona (RDA* = 195) = pasta czyszczaca o wysokiej Scieralnosci
z6tta (RDA* = 127) = pasta czyszczaca o $redniej $cieralnosci
zielona (RDA* = 16) = pasta polerujaca

*Wartosci RDA zg. z DIN EN ISO 11609

Wskazania:

- Usuwanie powierzchownej, migkkiej i twardej ptytki nazgbnej.

- Usuwanie przebarwiern zewnetrznych (np. po kawie, herbacie,
tytoniu).

— Polerowanie powierzchni zgbéw w ramach profesjonalnego
czyszczenia, przed wybielaniem i po usunieciu aparatu
ortodontycznego.

- Czyszczenie i polerowanie wypetniert w ramach profesjonalnego
czyszczenia zgbdw.

- Usuwanie resztek tymczasowego materiatu mocujacego przed
ostatecznym osadzeniem (cementowaniem).

Przeciwwskazania:

Pasta CleanJoy o smaku Mint zawiera mentol. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki pasty CleanJoy o
smaku Mint nalezy zrezygnowa¢ z zastosowania produktu.

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt CleanJoy moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich
pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

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

Uzytkownik:

Produkt Cleandoy jest przeznaczony do stosowania przez
uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

Sposob uzycia:

- Tubka: Otworzy¢ tubke i wycisna¢ materiat na bloczek do
mieszania. Pasta CleanJoy moze by¢ stosowana z wszystkimi
powszechnie dostepnymi gumkami i szczoteczkami. Po uzyciu
zamknaé tubke.

— SingleDose: Zdja¢ folie zamykajaca pociggajac za jezyczek.
Pobra¢ materiat bezposrednio na standardowa gumke Ilub
szczoteczke.

- Aby zapobiec mozliwemu ogrzaniu i rozpryskiwaniu pasty nalezy
pracowac z umiarkowang predkoscia obrotowa (od 2000 do 3000
obr./min.).

— Po zastosowaniu pasty o wyzszej $cieralnosci (pasta czerwona
lub zétta) nalezy zawsze uzy¢ na zakonczenie pasty polerujacej
(pasta zielona). Pasta polerujgca moze by¢ réwniez stosowana po
piaskowaniu zebdéw.

— Po uzyciu pasty doktadnie przeptuka¢ czyszczone powierzchnie
woda, usunaé pozostatosci materiatu za pomoca ssaka i poprosié¢
pacjenta o doktadne wyptukanie ust.

- Kazde opakowanie SingleDose zawiera ilo$¢ pasty potrzebna do
pojedynczego zastosowania. Moze ono by¢ stosowane wytacznie
jeden raz i wylacznie u jednego pacjenta. Ponowne uzycie moze
prowadzi¢ do zakazen krzyzowych.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

- W przypadku kontaktu produktu z oczami, doktadnie przeptukac
oczy woda i skonsultowaé sie z lekarzem.

- Nadmierne spozycie fluorku moze wywotywaé nudnosci. Nie nalezy
potykac pasty CleanJoy

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa
z obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C-23°C. Nie stosowac produktu
CleanJoy po uptywie terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ 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
CleandJoy, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym
organom.

@ EU Zdravotnicky prostfedek

Navod k pouziti

Popis produktu:

CleanJoy je pasta na Gisténi a leténi zubl, ktera se pouziva k
profesionalnimu ¢isténi a lesténi v ramci profylaktického oSetreni.
Pasta s obsahem fluoridu (700 ppm fluoridu) je nabizena ve tfech
rliznych &isticich schopnostech, takze se mlze kazdému pacientovi
v zavislosti na mife znecisténi dostat osSetreni, které odpovida jeho
individudlnimi stavu.

Barevné oznaceni na tubach, balenich SingleDose a pastach zarucuje
bezpecnou aplikaci a snadnou identifikaci konkrétni pasty s jeji
typickou mirou ¢isténi:
Cervend (RDA* = 195) =
Zluta (RDA* = 127) = stfedni G¢innost ¢isténi
Zelend (RDA*=16) = lestici pasta

*Hodnota RDA podle normy DIN EN ISO 11609

vysoka ucinnost ¢isténi

Indikace:

- Odstranéni povrchovych, mékkych a tvrdych plakd.

— Odstranéni exogennich diskoloraci (napf. skvrn od kavy, ¢aje nebo
tabaku).

- Lesténi povrchd zubl v rdmci profesionalniho &isténi zubd, pred
bélenim a po odstranéni ortodontickych aparatkd.

— Citéni a leténi vyplIni v ramci profesionalniho &isténi zubd.

- Odstranéni zbytkld provizorniho upeviiovaciho materialu pred
definitivnim pfipevnénim (cementovanim).

Kontraindikace:

CleanJoy obsahuje v pfichuti Mata mentol. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na slozky produktu CleanJoy v pfichuti Mata
je nutné upustit od aplikace.

Cilova skupina pacientd:
Pastu CleanJoy Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdim uréeného
ucelu pouziti a pfisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu CleandJoy provadi uzivatel odborné vzdélany v
oboru zubniho |ékarstvi.

Pouziti:

Zplisob pouziti:

— Tuba: Odstrante z tuby vicko a vytlatte materidl na michaci
podlozku. Pastu Cleandoy Ize pouzit s kazdym béznym kaliskem,
resp. kartaCkem. Po pouziti opét tubu uzaviete vickem.

- SingleDose: Oteviete tahem za vycnélek kryci félie. Material
odeberte béznym kaliskem resp. kartaCkem.

- Z ddvodu prevence mozného vzniku tepla nebo odstfikovani pasty
by méla byt pfi praci pouzivana vhodna rychlost rotace (2000 az
3000 ot./min).

- Po kazdém pouziti istici pasty vyssiho stupné (Cervend nebo Zluta
pasta) musi nasledovat zavérecné oSetreni lestici pastou (zelena
pasta). Lestici pastu je také mozné pouzit po oSetreni piskovacem.

- Po pouziti vygisténé povrchy dikladné oplachnéte vodou,
pfebyte¢ny material odsajte a nechte pacienta dikladné
vyplachnout Usta.

- Kazdé baleni SingleDose obsahuje dostatek materidlu na jedno
pouziti a nesmi se pouzit vice nez jednou nebo pro vice nez jednoho
pacienta. Opakované pouziti mize vést ke kfizové kontaminaci.

Informace, preventivni bezpeénostni opatreni:

- V pripadé zasazeni o&i, o¢i dikladné vyplachnéte vodou a poradte
se s |ékafem.

- Nadmérny pfijem fluoridu mlze vyvolat nevolnost. Pasta CleanJoy
se nesmi spolknout!

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené Ucely
pouziti.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 4-23 °C. Pastu CleanJoy nepouzivejte po
vyprseni data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhorS$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zavazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prostfedkem CleanJoy, je nutno ohlasit
spole¢nosti VOCO GmbH a pfisludnym organtim.
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UE Dispozitiv medical

Instructiuni de folosire

Descrierea produsului:

CleanJoy este o pasta de curatare si polizare destinata curatarii si
polizérii dentare profesionale, in cadrul unui tratament profilactic.
Pasta cu continut de fluorura (700 ppm fluorurd) este disponibild
cu trei intensitati de curétare diferite, pentru a putea aborda situatia
fiecarui pacient in parte, in functie de gradul de murdarire.

Utilizarea sigura si lipsita de riscul de confuzii a pastei cu gradul de
curédtare potrivit este garantata de marcajul cromatic al tuburilor, al
SingleDose si al pastelor:

Rosu (RDA* =195) = intensitate de curatare ridicata
Galben (RDA* = 127) = intensitate de curdtare medie
Verde (RDA* = 16) = pasta de polizare

*Valoare RDA conform DIN EN ISO 11609

Indicatii:

- Indepértarea plicii bacteriene superficiale, moi sau dure.

- Indepértarea discromiilor extrinsece (de ex. decolorarile cauzate de
cafea, ceai, respectiv tutun).

- Polizarea suprafetelor dentare in cadrul unei curatari dentare
profesionale, inainte de indlbire si dupa scoaterea aparatelor
ortodontice.

— Curatarea si polizarea obturatiilor, in cadrul unei curatari dentare

profesionale.

indepartarea resturilor de material de fixare temporara, inainte de

lipirea definitiva (cimentare).

Contraindicatii:

CleanJoy in varianta de gust Mint contine mentol. in caz de
hipersensibilitati (alergii) cunoscute la acest ingredient al produsului
CleandJoy in varianta de gust, nu utilizati produsul.

Grupa tinta de pacienti:
CleanJoy se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in 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 CleanJoy este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati
in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prelucrarea:

— Tub: Scoateti dopul tubului si depuneti materialul pe un bloc
de amestec. CleanJoy se poate utiliza cu orice tip de cupula,
respectiv periuta disponibild in comert. Dupa utilizare, inchideti la
loc tubul.

— SingleDose: Deschideti folia de protectie servindu-va de limba
respectivd. Scoateti materialul cu o cupuld, respectiv periuta
disponibila in comert.

— Pentru a preveni o eventuala incélzire a pastei sau pulverizarea
acesteia, trebuie sa lucrati cu turatii adaptate (2.000 - 3.000 rotatii/
min.).

— Dupa utilizarea pastei cu intensitate de curatare mai ridicata (pasta
rosie, respectiv galbena), trebuie efectuat in orice caz un tratament
cu pasta de polizare (pasta verde). Pasta de polizare se poate utiliza
si dupa folosire aeropolizoarelor.

— Dupa aplicare, clatiti temeinic cu apa suprafetele curatate, aspirati
surplusul de material si invitati pacientul sa-si clateasca temeinic
gura.

Fiecare SingleDose contine suficient material pentru o singura
aplicare. Aceasta nu trebuie utilizatd decéat o singura data si pentru
un singur pacient. Reutilizarea poate duce la contaminari in cruce.

Indicatii, masuri de precautie:

- 1n cazul contactului cu ochii, clatiti temeinic cu apa si consultati
medicul.

— Ingerarea de fluorura in cantitate mare poate provoca greata. Nu
inghititi CleanJoy!

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

Pastrarea:
A se depozitala 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza CleanJoy dupa expirarea
termenului de valabilitate.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sénatate 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 CleanJoy
trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

EC MeaMumHCKo usgenve

WUHCcTpyKuum 3a ynotpeba

OnucaHue Ha NpPoAyKTa:

CleanJoy e nouucTBawa v nonupawa nacta 3a 36U 3a
npogecrnoHanHo No4YncTBaHe M NoanpaHe Ha 3bLO6U B paMKuTe Ha
npodunakTniHo neyeHne. Coabprkatiara ¢nyopua nacta (700 ppm
chnyopup) ce Npeanara ¢ Tpu pasnnmyH1 NOYNCTBALLM CTENeHn, KoUTo
Nno3BoNsiBaT UHAVBMAYaNeH — criopef CTeneHTa Ha 3aMbpcsiBaHe —
noaxop KbM CbOTBETHATA CUTYaLWs MPW NauveHTa.

CurypHa yrnotpeba 6e3 onacHOCT OT 06bpKBaHe Ha CbOoTBETHaTa
nacta ¢ pasnuyHa no4ucTBalla CTeneH ce rapaHTupa ¢ LBETHOTO
o603Ha4eHne Ha TybuTe, Ha eguHuyHaTa gosa SingleDose n nactute:

YepseHo (RDA* = 195) = Bucoka nouncTsalla cuna
XKbnto (RDA* =127) = cpepHa noyucTealla cuna
3enexo (RDA* = 16) = nonupaLia nacta

*RDA cToiHocT cbrnacHo DIN EN ISO 11609

MokasaHus:

- OTCTpaHHBaHe Ha NMOBBbPXHOCTHU, MEKN N TBBbPAU OoTnaraHus no

3bbUTe.

OTCTpaHﬂBaHE Ha ouBeTaBaHuA, 06yCHOBEHVI OT BbHWHNK

BB3AENCTBYS (Hanp. oTnaraHus oT kade, Yai Unmn TIOTIOH).

- I'lonmpaHe Ha 3b6HU NMOBBPXHOCTN B PaMKUTE Ha ﬂpOd)eCMOHaI‘IHO
no4yncTeBaHe Ha 3'b6|/|, npegn n3bensaHe n cnepf OoTCTpaHsiBaHe Ha
OPTOAOHTCKK anapaTu.

— MoyncTBaHe W nonupaHe Ha o06Typauuy B paMKUTe Ha
nNpPoMEeCMoHaNHO NoYNCTBaHe Ha 3b6W.

- OTCTpaHHBaHe Ha ocTaTbuM OT BpPEMeHHO d)I/IKCI/IpaLLL Martepuan
npean oKoH4YaTeNnHo 3anensaHe (LMMeHTUpaHe).

MpoTuBonokasaHus:

CleanJoy c Bkyc MeHTa cbabpxa MeHTon. CleanJoy He Tpsibea aa
ce 13Mnon3Ba Npy yCTaHOBEHa CBPbXYYBCTBUTENIHOCT (anepriun) KbM
CbCTaBKaTta npu Bkyc MeHTa.

LleneBa rpyna nauveHTu:
CleanJoy Moxe fia ce npunara 3a BCUHKY NauneHT 6e3 orpaHndeHnst
npeasug Bb3pacTTa uian nona nm.

XapaKkTepucTuku:
XapaKTepI/ICTI/IKI/ITe Ha NpoAyKTa CbOTBETCTBAT Ha N3NCKBAHUATA Ha
npegHasHa4YeHNeTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBWN CTaHAAPTU.

MNoTpe6urenu:
CleanJoy ce npunara oT npoecroHanHo 06y4eHn crneuuanucT B
obnacTtTa Ha cTomartosnorusaTa.

MpunoxeHue:

Ynotpe6a:

— Ty6a: OTcTpaHeTe kanaykata Ha Tybara 1 cunete Matepuan Bbpxy
cmMecuTenHa nnouka. CleanJoy mMoxe fja ce HaHacs C BCsikaksa
06MKHOBEHA Yallika pecnn. Manka Yetka. Cnep ynotpeba saTBopeTe
OTHOBO Tybara.

— SingleDose: OTBOpeTe MOKPMBHOTO pONMO C MomolyTa Ha
esunyeto. M3BafieTe MaTepnan ¢ 06UKHOBEHA Yallka Pecr. Manka
yeTka.

— 3a [la ce NpPeAoTBPaTH €BEHTYalHO OTAENsSHE Ha TONNMHA Unn
pasnpbckBaHe Ha nacTara, TpsibBa Aa ce paboTu C NOAXOAALLM
o6opoTu (2000 fo 3000 min-1).

- Cnep npunaraHe Ha nacTtata C Mo-BUCOKa Mo4ucTBalla cuna
(4epBeHa pecn. XbATa nacrta) 3agb/KUTENHO Tpsioea Aa ce
M3BBbPLWN (PVHANHO TpeTupaHe C Monupaiiara nacTa (3eneHa
nacra). Monupauyata nacta Moxe fa ce U3nonssa CbLo 1 cref
TpeTupaHe C NPaxocTPyiiH1 anapaTty.

- Cnep npunaraHe wu3nnakHeTe cTapaTefiHO MOYNCTEHUTE
MOBBPXHOCTU C BOAA, U3CMYYETE USNMNLLHKS MaTepuarn 1 noMoseTe
nauveHTa fa npomue ycrara cu ¢ 06UITHO KOMMYECTBO BOAA.

- Bcsika SingleDose cbpabp)a [0OCTaTbYHO MaTepuan 3a eAHo
npunoxexue. Ta Tps6sa Aa ce M3NoN3Ba CamMO €QHOKPATHO U
caMo 3a efuH nauueHT. MoBTopHa ynoTpe6a Moxe fia foBefe A0
KPBCTOCAHN KOHTaMVHaLMK.

YKasaHusi, npeana3Hn MepKu:

— lMpu KOHTaKT C ouuTe W3MnakHeTe OGWUNIHO C Boja W ce
KOHCynTupaiiTe ¢ nekap.

— MornblwaHeTo Ha ronsiMo Konu4vecTso Gnyopua Moxe aa
npegussvka rageHe. He nornblyainte Cleandoy!

— Hawute ykasaHus w/unu cbBeTn He Bu ocBoboxpasar oT
3aAbIDKEHNETO Aa MPOBEPUTE FOJHOCTTA Ha JOCTaBEHNTE OT Hac
npenapatu 3a npeABUAeHUTE Lenn Ha ynotpe6a.

CbxpaHeHue:
Coxpanssaite npu 4 °C - 23 °C. He nsnonssainte CleanJoy cnep
U3TUYaHE Ha CPOKa Ha rofHOCT.

WUsxebpnsiHe:
MpoAyKTLT ce N3XBbPAsS CbOGPa3HO PasmnopefdnuTe Ha MecTHUTe

Bnactu.

3apb

3a yBef(C .
CEpI/IO3HI/I npoun3LWecTBns, Kato CMbpPT, BPEMEHHO wuin TpaI7IHO
CEepuOo3HO BJiOWaBaHe Ha 3[paBHOTO CbCTOsAHWE Ha nauueHTa,
noTpebuTens unn Apyry nnua n CepuosHa onacHOCT 3a 06LLECTBEHOTO
34pase, KOUTO ca Bb3HUKHaNN v Morat Aa Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka C
CleanJoy, Tpsiea fia ce cbo6wsaT Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTE
BnacTu.

EU Medicinski pripomoéek
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Opis proizvoda:

CleandJoy je pasta za profesionalno ¢i§¢enje in poliranje zob v okviru
profilaksne obravnave. Pasta z vsebnostjo fluorida (700 delcev na
milijon fluorida) je na voljo v treh razliénih jakostih ¢iS¢enja, kar za

Navodila za uporabo

vsakega pacienta omogoca individualno obravnavo glede na stopnjo
onesnazenja.

nevarnosti zamenjave je zagotovljena z barvnim oznacevanjem tub,
izdelka SingleDose in past:
Rde¢a (RDA* =195) =
Rumena (RDA* = 127) =
Zelena (RDA* = 16) = polirna pasta
*RDA-vrednost v skladu z DIN EN ISO 11609

visoka jakost Cis¢enja
srednja jakost ¢is¢enja

Indikacije:

- Odstranjevanje povrsinskih, mehkih in trdih zobnih oblog.

- Odstranjevanje zunanjih obarvanj (npr. obloge zaradi kave, ¢aja ali
tobaka).

— Politura zobnih povrsin v okviru profesionalnega ¢i§€enja zob, pred
beljenjem in po odstranitvi ortodontskih naprav.

- Cig&enije in politura zalivk v okviru profesionalnega ¢is¢enja zob.

- Odstranjevanje ostankov za¢asnega pritrdiinega materiala pred
dokonénim leplienjem (cementiranjem).

Kontraindikacije:

CleanJoy z okusom mete vsebuje mentol. V primeru znanih
preobéutljivosti (alergij) na sestavino paste CleanJoy z okusom mete
se je treba izogibati njeni uporabi.

Ciljna skupina pacientov:
CleanJoy se lahko uporablja za vse bolnike brez kakrsnih koli
omejitev glede njihove starosti ali spola.

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

Uporabnik:
CleanJoy uporablja strokovno usposoblijen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:

Obdelava:

— Tuba: Odstranite pokrov tube in nanesite material na mesalno
plosco. CleanJoy lahko uporabljate z vsakim obic¢ajnim ¢asastim
nastavkom oz. $¢etkico. Po uporabi tubo ponovno zaprite.

— SingleDose: S pomocjo uSesa odprite pokrivno folijo. Material
zajemite z obi¢ajno ¢aso oz. krtaco.

- Pri delu uporabljajte le primerno $tevilo vrtljajev (2.000 do 3.000
vrtljajev/minuto), da preprecite morebitno povisanje temperature
oz. brizganje paste.

— Po uporabi paste z visjo jakostjo ¢iS¢enja (rdeca oz. rumena pasta)
mora v vsakem primeru slediti obdelava s polirno pasto (zelena
pasta). Polirno pasto lahko uporabite tudi po obdelavi z aparatom
za poliranje.

— Po uporabi ocis¢ene povrsine temeljito sperite z vodo, odvecni
material posesajte, zatem pa naj pacient temeljito izplakne usta.

- Vsak izdelek SingleDose vsebuje dovolj materiala za enkratno
uporabo. Uporabite ga lahko samo enkrat in samo pri posameznem
bolniku. Ponovna uporaba lahko privede do navzkrizne

kontaminacije.

Opozorila in previdnostni ukrepi:

- Ce pride material v stik z o¢mi, jih temeljito sperite z vodo in se
posvetujte z zdravnikom.

- Cezmerno zauzitje fluorida lahko povzroéi slabost. Paste CleanJoy
zato ne pogoltnite!

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Shranjevanje:
Shranijujte pri temperaturi 4-23 °C. Paste CleanJoy ne uporabljajte 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 poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganje za javno zdravje, do katerih je pri§lo oz. bi lahko prislo v
zvezi z uporabo sredstva CleanJoy, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.
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Popis vyrobku:

CleandJoy je zubna Cistiaca a lestiaca pasta na profesionalne Cistenie
a lestenie zubov v ramci profylaktického oSetrenia. Fluoridova pasta
(700 ppm fluoridu) je dostupna v troch réznych Grovniach cCistiaceho
ucinku, ¢o umoziuje individudlne sa prisposobit stupriu znecistenia a
danému stavu pacienta.

Vdaka farebnému oznaceniu tub, blistrov SingleDose a past je
zarucené bezpecné a jednoznaéné pouzitie prislusnej pasty ré6zneho
Cistiaceho stupna:
Cervend (RDA* = 195) =
Zlta (RDA* = 127) = stredny cistiaci u¢inok
Zelena (RDA* = 16) = lestiaca pasta
*Hodnota RDA podla DIN EN ISO 11609

EU Zdravotnicka pomécka

Navod na pouzitie

vysoky Cistiaci t¢inok

Indikacie:

— Odstranenie povrchovych, méakkych a tvrdych zubnych povlakov.

- Odstranenie vonkajsieho zafarbenia (napr. povlaky z kavy, ¢aju,
prip. tabaku).

- Lestenie povrchu zubov v rdmci profesionalneho Cistenia zubov,
pred bielenim a po odstraneni ortodontickych pristrojov.

- Cistenie a lestenie vyplni v ramci profesionaineho &istenia zubov.

— Odstranenie zvyskov do¢asného upeviiovacieho materidlu pred
kone¢nym lepenim (cementovanim).

Kontraindikacie:

CleanJoy s méatovou prichutou Mint obsahuje mentol. Pri znamej
precitlivenosti (alergiach) na zlozky pripravku Cleandoy s prichutou
Mint pripravok nepouzivajte.

Cielova skupina pacientov:
CleandJoy je mozné pouzivat pri vSetkych pacientoch bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

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

Pouzivatel:
Pripravok CleanJoy maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Spracovanie:

- Tuba: Odstrante uzaver tuby a material vytlaéte na mieSaci
blok. Cleandoy mdzete pouzivat so vSetkymi bezne dostupnymi
poharmi, prip. kefkami. Po pouZziti tubu znovu uzavrite.

SingleDose: Otvorte kryciu féliu pomocou Uchytky. Material
odoberte pomocou bezného poharika, prip. kefky.

Aby ste predisli pripadnému narastu teploty alebo rozstreku pasty,
pracujte pri prispésobenych otackach (2000 az 3000 ot./min).

Po pouziti pasty s vy$$im Gistiacim G€inkom (Cervena alebo Zlta
pasta) je v kazdom pripade nutné zaverecné oSetrenie lestiacou
pastou (zelena pasta). Lestiacu pastu je mozné aplikovat aj po
pouziti préaSkovacieho pristroja.

- Po pouziti vycistené plochy dokladne oplachnite vodou, odsajte
prebytoény materidl a poziadajte pacienta, aby si dékladne
vyplachol Usta.

Kazdy blister SingleDose obsahuje material postacujlci na jediné
pouzitie. Je mozné ho pouzit len raz a len u jedného pacienta.
Opakované pouzitie moze viest ku krizovej kontamindcii.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Pri kontakte s o¢ami oc¢i dékladne vyplachnite vodou a vyhladajte
lekara.

— Nadmerny prijem fluoridu méze spdsobit nevolnost. Pripravok
CleanJoy neprehitajte!

- NasSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote 4 — 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie
pripravok CleanJoy dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych dradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut
v spojitosti s pripravkom Cleandoy, je potrebné nahlasit spolo¢nosti
VOCO GmbH a prislusnému uradu.

@ ES Medicinos priemoné

Naudojimo instrukcija

Produkto apraSsymas:

CleanJoy - tai profesionaliam danty valymui ir poliravimui skirta
pasta profilaktinei danty priezitrai. Pasta sudétyje turinti fluorido (700
ppm fluorido) parduodama trijy skirtingy abrazyvumy ir atsizvelgiant j
nesvarumy laipsnj, kiekvienam pacientui pritaikoma individualiai.
Spalvoti tlbeliy, SingleDose ir pastu Zyméjimai uztikrina, kad
atitinkama skirtingo abrazyvumo pasta nebus supainiota, o bus
saugiai naudojama.

Raudona (RDA* = 195) =
Geltona (RDA* = 127) = vidutinis valymo poveikis
Zalia (RDA* = 16) = poliravimo pasta

*RDA reikSmé pagal DIN EN ISO 11609

stiprus valymo poveikis

Indikacijos:

— Pavirsiniy, minksty ir kiety danty apnasy pasalinimas.

— Pasikeitusios spalvos dél iSoriniy poveikiy (pavyzdziui, kavos,
arbatos ar tabako apnasy) pasalinimas.

— Danty pavirsiaus poliravimas, taikant profesionaly danty valyma,
prie$ balinima ir po ortodontiniy priemoniy nuémimo.

— Plomby valymas ir poliravimas, taikant profesionaly danty valyma.

— Laikiny tvirtinimo medziagy liku¢iy pasalinimas prie$ galutinj
priklijavima (tvirtinimas).

Kontraindikacijos:

CleandJoy sitlomas méty (mentolio) skonio. Dél per didelio jautrumo
(alergijy) CleanJoy esancioms sudétinéms dalimis, méty skonio
pastos naudoti nereikéty.

Tiksliné pacienty grupé:
CleandJoy gali bati naudojama visiems pacientams be apribojimy
neatsizvelgiant j ju amziy ar Iytj.

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

Naudotojas:
CleanJoy skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Aplikacija:

— Tuabelé: Nuimkite tubelés dangtel; ir iSspauskite medziagos ant
pagrindo. CleanJoy pastai naudoti galima standartinius kauselius
ir Sepetélius. Po naudojimo tubele vél uzdarykite.

— SingleDose: Patrauke uz liezuvélio, nuimkite dengiamaja plévele.
MedZiaga iSimkite standartiniu kauseliu ar Sepetéliu.

— Kad nepakilty temperatira ir pasta nepradéty taskytis, dirbti reikéty
pritaikytu stikiy skaic¢iumi (nuo 2000 iki 3000 aps./min.).

— Jeigu buvo naudojama didesnio valymo poveikio pasta (raudona
arba geltona), bet kuriuo atveju darba reikéty uzbaigti poliravimo
pasta (zalia). Poliravimo pasta gali bati naudojama ir po miltelinio
purskimo prietaisy naudojimo.

Po naudojimo nuvalytus pavirSius kruop$ciai nuplaukite vandeniu,
medziagos pertekliy nusiurbkite ir liepkite pacientui gerai iSskalauti
burng.

Kiekvienoje SingleDose pakuotéje yra pakankamai medziagos
vienam panaudojimui. Ji gali biti panaudota tik viena karta ir
vienam pacientui. Pakartotinai naudojant galimos kryZzminés
kontaminacijos.

Pastabos, atsargumo priemonés:

— Patekus j akis, kruop$c¢iai nuplaukite vandeniu ir pasikonsultuokite
su gydytoju.

- Per didelis fluorido patekimas gali sukelti pykinima. Nenurykite
CleanJoy!

- Sjos pastabos ir (arba) konsultacija neatleidzia jisy nuo $iy
preparaty tinkamumo nurodytiems tikslams kontrolés.

Laikymas:
Laikykite 4-23 °C temperatiroje. Nenaudokite Cleandoy galiojimo
laikui pasibaigus.

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 CleanJoy, batina pranesti VOCO GmbH
ir atsakingai institucijai.

@

Produkta apraksts:
Cleandoy ir zobu firiSanas un puléSanas pasta profesionalai zobu
tifiSanai un puléSanai profilaktiskas arstéSanas ietvaros. Fluoridu
saturo$a pasta (700 ppm fluorida) tiek piedavata ar trim dazadam
firo$as iedarbibas pakapém, dodot iespéju individuali piemeklét pastu
ikviena pacienta situacijai atkariba no zobu aplikuma intensitates.

Lai garantétu nekltdigu pielietojumu un nesajauktu pastas ar atskirigu
tiroSo iedarbibu, tubinas, SingleDose un pastas ir iekrasotas dazadas
krasas:

Sarkana (RDA* = 195) =

ES Mediciniska ierice

Lietosanas instrukcija

augsta tiro$as iedarbibas pakape
Dzeltena (RDA* = 127) = vidgja tirosas iedarbibas pakape
Zala (RDA* = 16) = pulésanas pasta

*RDA skaitlis atbilstosi DIN EN ISO 11609

Indikacijas:

— Virspuséja, miksta un cieta aplikuma nonemsana.

- Argjas pigmentacijas nonemsana (piem., kafijas, t&jas vai tabakas
radita aplikuma nonems$ana).

— Zobu virsmu pulé$ana profesionalas zobu tiriSanas ietvaros pirms
balinaSanas un péc Zok|u ortodontisko ieriéu nonems$anas.

— Plombu tifi$ana un pulé$ana profesionalas zobu fifiSanas ietvaros.

— Pagaidu stiprinaSanas materiala nonemsana pirms galigas
ieMmésanas (cementésanas).

Kontrindikacijas:

CleanJoy pasta ar garSu Mint satur mentolu. Ja ir zinams, ka
pacientam ir paaugstinata jutiba (alergija) pret CleanJoy garsas Mint
sastavdalu, to nedrikst lietot.

Pacientu mérkgrupa:
CleandJoy var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzeta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:
Ar CleanJoy strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

LietoSana:

Apstrade:

— Tabina: Nonemiet tubinas vacinu un izspiediet materialu uz
sajauksanas bloka. Cleandoy var lietot ar jebkuru tirdznieciba
pieejamu kausinu vai suku. Péc lieto$anas aizskruvéjiet tubinu.

— SingleDose: Turot aiz lipinas, noplésiet foliju. Iznemiet materialu,
lietojot tirdznieciba pieejamu kausinu vai birstiti.

— Lai izvairitos no varbutéjas temperatiras paaugstinasanas vai
pastas iz8kaidi$anas, jastrada ar piemérotu apgriezienu skaitu
(2000 lidz 3000 apgr./min.).

— Kad ir lietota pasta ar intensivaku tiro$o iedarbibu (sarkana vai
dzeltena pasta), pec tam jebkura gadijuma ir vajadziga noslédzo$a
apstrade ar puléSanas (zalo) pastu. PuléSanas pastu var izmantot
ar péc apstrades ar pulvera struklas iericem.

- Notirtas virsmas kartigi janoskalo ar udeni, jaatsuc materiala
parpalikumi un jaliek pacientam rlpigi izskalot muti.

— Katrs iepakojums SingleDose satur pietiekami daudz materiala
vienai atseviSkai apstradei. To drikst izmantot tikai vienreiz un tikai
vienam pacientam. Atkartota izmanto$ana var izraisit krustenisko
kontaminaciju.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Ja ieklust acis, pamatigi izskalojiet ar Gdeni un konsultgjieties ar
arstu.

— Parak lielas fluorida devas ienemsana var izraisit nelabumu.
CleandJoy nedrikst norit!

— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jus no pienakuma
parbaudit mlsu piegadato preparatu piemeérotibu paredzeétajam
izmantojumam.

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatlra. Péc deriguma termina
beigam CleanJoy vairs nedrikst lietot.

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 ilgsto$a un ievérojama veselibas
stavokla pasliktina$anas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas
rodas vai varétu bit radies saistiba ar CleanJoy, jazino uznémumam
VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.
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EU Medicinski proizvod

Upute za upotrebu

Opis proizvoda:

CleandJoy je pasta za profesionalno ¢iSéenje i poliranje zubi u okviru
profilaktickog tretmana. Pasta koja sadrzi fluorid (700 ppm fluorida)
nudi se u tri razlicite jacine za CiSéenje tako da se, ovisno o stupnju
oneci$c¢enja, moze individualno pristupiti situaciji svakog pacijenta.
Oznacavanje tuba, SingleDose i pasta bojama jam¢i sigurnu i
nesmetanu primjenu paste s razliitim stupnjevima ciséenja bez
zabune.

Crvena (RDA* = 195) = velika snaga ¢is¢enja
Zuta (RDA* =127) = srednja snaga &id¢enja
Zelena (RDA* =16) = pasta za poliranje

*RDA vrijednost prema DIN EN ISO 11609

Indikacije:

— Uklanjanje povrénog, mekog i tvrdog zubnog plaka.

- Uklanjanje vanjske promjene boje (npr. naslage kave, ¢aja odn.
duhana).

— Poliranje povrsine zuba u okviru profesionalnog ¢is¢enja zuba, prije
izbjeljivanja i nakon uklanjanja ortodontskih aparatica.

- Ciscenije i poliranje ispuna kao dio profesionalnog &i$éenja zuba.

— Uklanjanje ostataka privremenog materijala za cementiranje prije
definitivnog lijeplienja (cementiranja).

Kontraindikacije:

CleanJoy sadrzi mentol kao vrstu okusa metvice. Kod poznatih
preosietljivosti (alergija) na sadrzaj proizvoda CleanJoy s vrstom
okusa metvice, proizvod ne treba upotrebljavati.

Ciljna skupina pacijenata:
CleanJoy se moze primijeniti za sve pacijente bez ograni¢enja s
obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod CleanJoy upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Obrada:

— Tuba: Skinite ep na tubi i nanesite materijal na blok za mijeSanje.
CleanJoy se moze upotrebljavati sa svakim uobi¢ajenim svrdlom
za poliranje u obliku &aSice odn. ¢etkice. Nakon uporabe tubu
ponovo zatvorite.

- SingleDose: Pomocu jezi¢ca otvorite pokrovnu foliju. Izvadite
materijal uobi¢ajenom ¢asicom odn. ¢etkicom.

— Da biste izbjegli eventualni razvoj temperature ili prskanje paste,
treba raditi prilagodenim brojem okretaja (od 2.000 do 3.000 o/min).

— Nakon primjene paste vece jacine ¢i§¢enja (crvena odn. Zuta
pasta) treba u svakom slucaju uslijediti zavr$ni tretman pastom za
poliranje (zelena pasta). Pasta za poliranje moze se upotrebljavati i
nakon koristenja aparata za pjeskarenje zubi.

— Nakon primjene ocis¢ene povrsine temeljito isperite vodom,
usisajte viSak materijala i pustite da pacijent u potpunosti ispere
usta.

- Svaka SingleDose sadrzi dovoljno materijala za jednu primjenu.
Ona se smije upotrijebiti samo jednom i samo kod jednog pacijenta.
Ponovna primjena moze dovesti do krizne kontaminacije.

Upute i mjere opreza:

— Ako dode u dodir s o¢ima, temeljito isperite vodom i potrazite savjet
lijecnika.

- Prekomjerni unos fluorida moze uzrokovati muéninu. Ne gutajte
CleanJoy!

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:
Cuvaijte na 4 °C - 23 °C. Ne upotrebljavajte proizvod CleanJoy 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
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u
vezi s proizvodom Cleandoy trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH
i nadleznom tijelu vlasti.

EL Meditsiiniseade

&

Toote kirjeldus:

CleanJoy on profiilaktilises ravis professionaalseks hammaste
puhastamiseks ja poleerimiseks mdeldud hammaste puhastus- ja
poleerimispasta. Fluoriidi sisaldavad pastad (700 ppm fluoriidi) on
saadaval kolme erineva puhastustugevusega, mis véimaldab olenevalt
maédrdumise astmest valida patsiendile sobiva toote.

Tuubide, SingleDose'i ja pastade varvikood tagab erineva
puhastustugevusega pasta ohutu ja segadusvaba kasutamise.

Punane (RDA* = 195) =
Kollane (RDA* = 127) = keskmine puhastustugevus
Roheline (RDA* = 16) = poleerimispasta

* RDA-véartus standardi DIN EN ISO 11609 kohaselt

Kasutusjuhised

suur puhastustugevus

Néidustused:

— Pindmiste pehmete ja kdvade hambaladestuste eemaldamine.

— Vaélisteguritest pohjustatud varvimuutuste eemaldamine (nt kohvi-,
tee- voi tubakaplekid).

— Professionaalse hammaste puhastamise kaigus hammaste pindade
poleerimine enne valgendamist ja pérast ortodontiliste seadmete
eemaldamist.

— Taidiste puhastamine ja poleerimine professionaalse hammaste
puhastamise kaigus.

— Ajutiste kinnitusmaterjalide jadkide eemaldamine enne pdsivat
kinnitamist (tsementeerimist).

Vastunéidustused:

CleanJoy sisaldab miindi mentooli. Toodet ei tohi kasutada, kui
on teada Ulitundlikkus (allergia) toote CleanJoy koostisosaks oleva
miindi maitseaine suhtes.

Patsientide sihtriihm:
CleanJoy sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta
seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad eesmargipérase kasutamise nduetele
ja asjakohastele tootenormidele.

Kasutaja:
Toodet CleanJoy kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:

Too6tlemine:

— Tuub: : Eemaldage tuubi kork ja kandke materjal segamisalusele.
CleandJoyd voib kasutada iga kaubanduses saadaoleva poleerija
v&i harjaga. Pérast kasutamist sulgege tuub.

- SingleDose: Eemaldage kattekile saki abil. Vétke materjal
kaubanduses saadaoleva poleerija voi harjaga.

— Voéimaliku kuumenemise voi pasta pritsimise véltimiseks peate
t66tama sobivate podretega (2000-3000 p/min).

— Péarast suurema puhastustugevusega pasta (punane voi
kollane pasta) kasutamist peab alati jargnema téotlemine
poleerimispastaga (roheline pasta). Poleerimispastat saab kasutada
ka pérast pulberpuhastusseadmete kasutamist.

— Pérast kasutamist loputage puhastatud pinnad pé&hjalikult veega,
aspireerige Uleliigne materjal ja laske patsiendil hoolikalt suud
loputada.

— lga SingleDose sisaldab piisavalt materjali heks kasutuskorraks.
Seda voib kasutada ainult iks kord ja Uhel patsiendil.
Korduskasutamine voib pdhjustada ristsaastumist.

Teave, ettevaatusabinoud:

— Silma sattumise korral loputage silmi hoolikalt veega ja p66rduge
arsti poole.

— Fluoriidi liigne tarbimine véib péhjustada iiveldust. Arge neelake
CleanJoyd alla!

— Meie teave ja/vdi nuanded ei vabasta teid kohustusest kontrollida
meilt teile saadetud preparaate plaanitud rakenduseesméarkideks
sobivuse suhtes.

Sailitamine:
Sailitada temperatuuril 4-23 °C. Arge kasutage CleanJoyd parast
kolblikkusaja méodumist.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

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

EC MepuuuHcKoe nsaenve

WHCTPYKUMsi MO NpUMEHEHUIo

Onucanue matepuana:

CleanJoy - 370 nacTa Ans YNCTKM N NOAMPOBKN 3y60OB, NPUMeHsieMas npu
npogeccrnoHanbHoON YNCTKE U NonMpoBKe 3y60B B pamkax nposefeHus
npodunakTuiecknx MeponpuaTuii. dTopugocoaepatlas nacta (700 ppm
(bTopnAaa) BbiNycKaeTCst B TPEX CTEMeHsX abpasnBHOCTY, YTO NO3BONSET
VHAVBUAYanbHO nofo6paTb TPeGyeMmyio CTeneHb 3epHNCTOCTW NacTbl
B 3aBNCUMOCTU OT WHTEHCWUBHOCTU 06Pa30BaHUst 3yGHbLIX OTNOXKEHUIA Y
nauueHTa.

YT106bI OGecneunTb HafeXHOCTb NPU NPUMEHeHN Tpebyemoi nacTbl n
He nepenyTaTb pasfnyHble YPOBHU 3€PHNCTOCTH, Gbina BBEAeHa LiBeTHas
KopupoBka Ty6, yHuaos3 SingleDose v nacT:

KpacHbliin ueT (RDA* = 195) = BblCOKas UHTEHCUBHOCTb OYUCTKU
JKenToiih uet (RDA* = 127) = CpeAHsAs UHTEHCUBHOCTb OYNCTKMN
3eneHbin uset (RDA* = 16) = MonMpoBOYHasi nacTa

*Mokasatens RDA cooTtBeTcTByeT cTaHaapty EN ISO 11609

Moka3aHus K NPUMEHeHUIo:

— YpaneHue noBepXHOCTHbIX, MAFKWUX U TBEPAbIX 3YGHbIX OTNOXEHWIA.

- YpaneHne okpalwmBaHuii, 06yCNOBMEHHbIX BHELWHUMK dakTopamu
(Hanpumep, ynoTpebneHuem yas, Kode, KypeHnem).

MonupoBka MOBEPXHOCTN 3y6OB B paMKax MpPOgecCoHanbHON YNCTKM,
nepep NPOBEAEHUEM OTOENMBAHWA U NMOCNE CHATUS OPTOAOHTUYECKON
annaparypsl.

— OuncTka 1 nonvpoBka Niaom6 B pamkax NpodecCuoHanbHON YUCTKN
3y60B.

YpaneHue ocTaTkoB BPEMEHHOrO (hUKCUPYIOLLEro Martepuana nepeq
NOCTOAHHOW (hrKcaumen (LeMeHTUpoBaHnem).

MpoTuBONoKasaHus:

Macta CleanJoy cO BKYCOM MsSTbl COAEPXWT MeHTon. CnepyeT
oTKasaTbCsl OT npuMeHeHusi Cleandoy co BKYCOM MATbI NpY Hanuuuu
rUNepYyBCTBUTENBHOCTY (aNNeprum) K COOTBETCTBYIOLLIMM KOMMOHEHTaM.

Llenesas rpynna nauveHTos:
CleanJoy pa3speLleH K NMPUMEHEHWIO Y BCEX NaLMEHTOB 6e3 OrpaHuyeHuit
o nony 1 Bo3pacTy.

XapaKTepucTukn matepuana:

XapakTepucTukn MaTepuana COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHUAM,
NPeAbsBASEMbIM K U3AENUSM [aHHOrO LeNeBOro HasHaueHusi, a Takxe
Tpe6oBaHUsIM CTaHAAPTOB, PACNPOCTPAHSIOLLMXCS Ha AAGHHOE U3AENVe.

Monb3osatens:
Macta CleanJoy ponxHa Wcnonb3oBaTbCs MNPOdEccnoHanbHo
MOArOTOBNEHHbLIM B 0611aCTV CTOMATONOMN CNEeLNanicToMm.

MpumeHeHue:

Cnoco6 NnpuMeHeHust:

- Macta B Ty6e: CHATb KONMayok C TyGbl W BbIAABUTL MOPLMIO
marepuana Ha 650K Ans cMmelunBaHus. Cleandoy MOXET NpUMeHsTLCS
C NMO6LIMU YaleyKaMn UM LWETOYKAaMU, UMEILMMUCS B Hanuune
Ha CTOMaTONIOrN4eCKOM pbiHKe. Mocne NpuMeHeHWs crieflyeT cHoBa
3aKPbITb TY6Y KONMa4YKoM.

- Macra B yHuposax SingleDose: yaanuTb 3alUTHYIO MAEHKY, NOTSHYB
3a A3bl4OK. HabpaTb MaTepuan ¢ MOMOLLbBIO YaleHKN UK LETOUKM,
MMEIOLLIENCS B HANNYNe Ha CTOMATONOMN4ECKOM PbIHKE.

— Bo usbexaHune 4pe3amMepHOro Harpesa unv pas3bpbi3rnBaHvs cnegyeTt
pa6oTaTtb Ha nogxoasLmx obopotax (o1 2000 fo 3000 06/MuH).

- MMocne npuMeHeHUs nacTbl C MOBbILIEHHON a6pasnBHOCTLIO
(KpacHOro unn >KenToro LBeTa) TPeGyeTcs B N0GOM Cny4ae NPOBECTM
3aBepLUaloLLyl0 06paboTKy MOAMPOBOYHON NAcTON (3e1eHOrO LBETa).
MonnpoBoYHas nacra Takke MOXEeT MPUMEHSITbCS nocne 06paboTku
MEeCKOCTPYIHbIM annapaTom.

- MMocne 3aBeplieHNsi PaGOTbl OYULIEHHbIE MOBEPXHOCTW criefyeT
OCHOBAaTENbHO MPOMbITL BOAOI, OCTaTKW MaTepuana yaanuTb
CIOHOOTCOCOM U MOMPOCUTL NaLMeHTa TLiATeNbHO NPONoocKaThb POT.

- B kaxpon yHnpose SingleDose cofiepXnTcsi AOCTAaTO4YHOE KONNYeCcTBO
MmaTtepuana Ans OfHOro NpUMeHeHWs. YHUAo3a npepaHasHadveHa
TONBKO AN OJHOKPATHOrO NPUMEHEHWS N TONBKO Y OfJHOrO MauveHTa.
MoBTOpHOE NPUMEHEHNE MOXEeT MNPUBECTN K MNepeKkpecTHOMY
3apaXXeHuio.

YkasaHusi, Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTH:

- I'Ipm nonagaHnn nacTbl B rnasa HeOﬁXO‘:lVIMO TwarenbHO NPOMbITE NUX
BOJOI 1 06PaTUTLCS K Bpauy.

— YpeamepHoe nocTtynneHve Topuaa B OpraHu3M MOXET Bbl3blBaTb
TowHoTy. He rnotatk CleanJoy!

— Haww ykasaHwus u/vunu pekomeHpauumm He ocBo6oxpatT Bac or
NMPOBEPKU MOCTaBfsgseMbIX HaMn npenaparoB Ha UX NPUrogHoOCTb K
NCNONb30BaHUIO B COOTBETCTBYIOLNX Lensax.

XpaHeHue:
XpaHutb npu Temnepatype ot 4 °C go 23 °C. MNocne ncTeveHnsi cpoka
rogHocTy CleanJoy 601blue He NPUMEHSATD.

Ytunusauyus:
Matepuan Heo6XoaUMO YTUNN3MPOBaTL B COOTBETCTBUWN C MECTHbIMU
orLmanbHBIMN NPeANYCaHNAMM.

0O6s3aTenbHoOe U3BeleHue:

060 Bcex cepbeaHbix MOBOYHbIX MPOVCLLECTBUSX, TAKUX KaK CMEPTb,
CcepbesHoe yXyALLEeHNe COCTOSHUS 300POBbs NaLMeHTa nosb3oBaTenst
VAN OpYrvX nuL, B TeYeHUe ANUTENbHOrO U KOPOTKOro nepuoaa
BPEMEeHW, a TakxKe O CepbeaHoN yrpo3e 06LLECTBEHHOMY 3[J0POBbIO,
KOTOpble MPOW3OWAN MM Morau 6bl NPOW3OWTN B CBSI3U C
npumeHeHnem Cleandoy, cnepyet coobwate B komnanuio VOCO
GmbH 1 B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl.
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