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EN —Zeta 7 Spray
Instructions for use

1. INTENDED USE

Disinfectant and cleaner for dental impressions.

2. PRODUCT DESCRIPTION

Zeta 7 Spray is a ready-to-use alcohol-based disinfectant for cleaning and disinfecting dental impressions.

3. PACKAGING

750 ml bottle.

4, COMPOSITION

100 g of Zeta 7 Spray contain 83.5 g of ethanol, 10 g of 2-propanol, non-ionic surfactants, additives, auxiliaries and water g.s. for 100 g.
5. INDICATIONS FOR USE

The device is intended for use in the dental sector, in professional dental surgeries (public or private health facilities with the necessary legal authorisations), by
professionals trained and qualified in cleaning and disinfecting dental impressions.

6. CONTRAINDICATIONS
Use of the product is contraindicated for operators with known hypersensitivity to limonene and citral.
7. SIDE EFFECTS

Allergic reactions may occur following contact with Zeta 7 Spray. Direct contact of the product with eyes causes serious eye irritation; contact with skin can cause
skin irritation. Inhaling its vapours can cause respiratory tract irritation.

8. CLINICAL BENEFITS

Zeta 7 Spray helps reduce the microbial load of dental impressions after taking the impression, decreasing the risk of infection transmission, if used strictly in
accordance with the instructions for use and the safety data sheet.

9. WARNINGS

« This product contains limonene and citral which may cause an allergic skin reaction. Use by operators sensitive to limonene and citral is contraindicated. If
irritation, redness or other signs of hypersensitivity occur, stop using the product and seek medical advice.

« Harmful if ingested. Do not ingest the product. Ifingested, DO NOT induce vomiting and do not give anything to eat or drink. In case of ingestion and/or contact,
consult a poison centre or seek medical advice immediately. Avoid direct contact with the product.

- Causes serious eye irritation. Avoid direct contact with eyes. Protect eyes with airtight goggles. In case of contact with eyes, rinse immediately with plenty of
water for several minutes and seek medical advice if irritation persists.

« May irritate the respiratory tract. Do not inhale vapours. Wear a face mask (see section 8 of the product safety data sheet), adequately ventilate places in which
the product is handled and ensure that the bottle is stored tightly closed.

« May cause skin irritation. Avoid direct contact with the skin and face. Protect hands with gloves, wear a face mask, protective clothing and safety footwear for
professional use (see section 8 of the product safety data sheet). In the event of accidental contact with the skin, wash thoroughly with soap and water and seek
medical advice if necessary.

« Flammable liquid and vapour. Keep away from heat, sparks, naked flames, hot surfaces and other sources of ignition. Ensure the bottle is stored tightly closed in
a well-ventilated place.

« Only use the product in the operating area when there are no patients and/or individuals not wearing appropriate PPE present.

« To reduce the risk of cross-contamination, always use new, uncontaminated gloves when handling the products (bottle and spray dispenser).
10. PRECAUTIONS

« Keep the product’s instructions for use for the entire duration of its use.

« Zeta 7 Spray is compatible with the following impression materials: addition and condensation silicone, alginate, polyether, and polysulphide. For further
limitations and indications on use regarding the disinfection of these materials, read the instructions for use of the devices to be disinfected.

« [eta 7 Spray is compatible with both metal (stainless steel, aluminium) and plastic (polycarbonate, polystyrene) impression trays.
« This disinfectant was not designed for reprocessing impression trays. To reprocess impression trays, follow the manufacturer’s instructions for use.
3



« Avoid contact of Zeta 7 Spray liquid with other disinfectants or cleaners.

« Zeta 7 Spray must be used at temperatures above 20 °C. If frozen, it must be thawed and maintained at room temperature for at least 24 hours before use.
« Always comply with the contact times indicated in section 11. Exposure for longer times may result in deterioration of the treated surfaces.
« Do not use the product and dispose of it in accordance with the instructions and the product safety data sheet:

- if the batch, expiry and UDI information on the outer packaging is missing or illegible;

- if the primary packaging (bottle, spray dispenser) is damaged or does not work properly.

« Do not use after the use-by date shown on the package, indicated on the front of the label in year-month-day format.

« Once the contents of the bottle are finished, dispose of the packaging as indicated in section 14.

« Do not use the bottle for purposes other than those indicated in these instructions for use.

11. STEP-BY-STEP INSTRUCTIONS

11.1 PRELIMINARY OPERATIONS

1.Read the instructions for use and the product safety data sheet before use.

2.Adequately ventilate the rooms where the product is handled.

3.Protect your hands with a pair of gloves, protect your eyes and face with a pair of airtight goggles and wear a face mask, work clothes and safety footwear for
professional use (see section 8 of the product safety data sheet).

11.2 MANUAL CLEANING OF IMPRESSIONS

1. Rinse the impression under tap water for 60 seconds immediately after removal from the mouth. Clean the impression within 5 minutes of removal from the
mouth. If necessary, increase the rinsing time until no dirt remains visible.

2. Remove any excess water from the impression (eliminate any visible water residue).
11.3 MANUAL DISINFECTION OF IMPRESSIONS
1. After cleaning (see section 11.2), place the dental impression in a transparent bag.

2. Insert the nozzle of the Zeta 7 Spray bottle into the transparent bag and spray 10 times to cover the entire surface of the dental impression and the impression
tray (fig.1).

3. Hold the bag closed to prevent aerosol escape.

4. Leave the dental impression in the transparent bag for 5 minutes of contact with Zeta 7 Spray, keeping the bag closed (fig.2).
5. Remove the impression from the bag and dispose of the bag.

6. If required by the manufacturer’s instructions for the impression material being disinfected, rinse and/or dry.

12. INFORMATION ON PROPER MANAGEMENT OF PACKAGING

The product packaging can be safely reused without undergoing cleaning and disinfection processes, provided that the following storage and handling
recommendations are followed:

« Use the product only when the patient is outside the operating area;

« Always wear new, uncontaminated gloves when handling packaging. If the gloves get contaminated, replace them immediately before handling the product;
« Avoid placing packaging in contact with contaminated surfaces and/or devices;

« Store the tightly closed package outside the operating area in a clean, closed and dry environment protected from splashes, sprays or aerosols of body fluids.
In case of contamination, dispose of packaging and its content as indicated in section 14 dedicated to disposal.

13. SPECTRUM OF ACTION

Table 1

Effectiveness (micro-organisms)

Reference standard
Test carried out in clean conditions

Bactericidal (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae)

EN 13727, EN 17387

Yeasticidal (C. albicans)

EN 13624, EN 17387

Mycobactericidal including tuberculocidal (M. terrae, M. avium)

EN 14348

Virucidal (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, including HIV, HBV, HCV)

EN 14476, EN 16777

Activity in suspension is tested in compliance with the standards EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Surface activities are tested in compliance with the

standards EN 17387 and EN 16777.
14. STORAGE, STABILITY AND DISPOSAL

Store the product tightly closed outside the operating area in a clean, closed, cool and dry environment protected from splashes, sprays or aerosols, at a maximum
temperature of 27°C/80°F, away from heat sources, sparks, open flames and hot surfaces and other sources of ignition and direct sunlight. Do not use after the

use-by date indicated on the packaging.

The following disposal instructions must be considered valid only if the product has been stored and used according to these instructions for use:



« Waste with only chemical residues (residues of disinfectant solution) are a physical hazard for people and the environment and must be handled as hazardous
waste in accordance with local regulations.

- Waste with biological residues must be disposed of as special waste at risk of biological contamination.

15. IMPORTANT REMARKS

Information provided in any way, even during demos, does not invalidate the instructions for use. Operators are required to check that the product is suitable
for the application envisaged. The manufacturer cannot be held liable for damage, including to third parties, deriving from failure to follow instructions or from

unsuitability for an application. The manufacturer’s liability is, in any case, limited to the value of the products supplied. Report any serious incident involving the
medical device to the manufacturer and to the relevant authorities.
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FR - Zeta 7 Spray
Instructions d’utilisation

1. UTILISATION PREVUE

Désinfectant et nettoyant pour empreintes dentaires.

2. DESCRIPTION DU PRODUIT

Zeta 7 Spray est un désinfectant prét a I'emploi, a base d'alcool, destiné au nettoyage et a la désinfection des empreintes dentaires.

3. EMBALLAGE

Flacon de 750 ml.

4. COMPOSITION

100 g de Zeta 7 Spray contiennent 83,5 g d'éthanol, 10 g de 2-propanol, des tensioactifs non ioniques, des additifs, des auxiliaires et de I'eau g.s.p. 100 g.
5. INDICATIONS

Ce dispositif est destiné a étre utilisé dans le secteur dentaire, au sein de cabinets dentaires professionnels (établissements de santé publics ou privés disposant des
autorisations légales requises), par des professionnels formés et qualifiés pour le nettoyage et la désinfection des empreintes dentaires.

6. CONTRE-INDICATIONS
L'utilisation de ce produit est contre-indiquée chez les opérateurs présentant une hypersensibilité connue au limonéne ou au citral.
7. EFFETS INDESIRABLES

Des réactions allergiques peuvent survenir au contact de Zeta 7 Spray. Le contact direct du produit avec les yeux peut provoquer une sévére irritation oculaire. Un
contact avec la peau peut entrainer une irritation cutanée. Linhalation des vapeurs peut provoquer une irritation des voies respiratoires.

8. BENEFICES CLINIQUES

Utilisé conformément a ses instructions d'utilisation et a sa fiche de données de sécurité, Zeta 7 Spray contribue a réduire la charge microbienne des empreintes
dentaires au sortir de la bouche des patients, diminuant ainsi le risque de transmission d'infections.

9. AVERTISSEMENTS

« Ce produit contient du limonéne et du citral, des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique cutanée. L'utilisation de ce produit est contre-
indiquée chez les opérateurs sensibles au limoneéne ou au citral. En cas d'irritation, de rougeur ou d'autres signes d’hypersensibilité, cesser immédiatement
d'utiliser ce produit et consulter un professionnel de santé.

« Nocif en cas d'ingestion. Ne pasingérer le produit. En cas d'ingestion, NE PAS faire vomir et ne rien donner a boire ni a manger. En cas d'ingestion et/ou de contact,
appeler un centre antipoison ou consulter immédiatement un médecin. Eviter tout contact direct avec le produit.

- Provoque une grave irritation oculaire. Eviter tout contact direct avec les yeux. Se protéger les yeux avec des lunettes de protection hermétiques. En cas de contact
avec les yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant plusieurs minutes. En cas d'irritation oculaire persistante, consulter un médecin.

« Peut irriter les voies respiratoires. Ne pas respirer les vapeurs. Porter un masque facial (voir paragraphe 8 de la fiche de données de sécurité du produit), assurer
une ventilation adéquate des locaux ot le produit est manipulé et veiller a refermer hermétiquement le flacon.

« Peut provoquer une irritation cutanée. Eviter tout contact direct avec la peau et le visage. Porter des gants, un masque facial, des vétements de protection et des
chaussures de sécurité adaptés a un usage professionnel (voir paragraphe 8 de la fiche de données de sécurité du produit). En cas de contact accidentel avec la
peau, laver soigneusement a I'eau et au savon et consulter un professionnel de santé, si nécessaire.

« Liquide et vapeurs inflammables. Tenir a I'écart de la chaleur, des étincelles, des flammes nues, des surfaces chaudes et de toute autre source d'inflammation.
Veiller a conserver le flacon hermétiquement fermé, dans un endroit bien ventilé.

« N'utiliser le produit dans la zone opératoire que lorsqu‘aucun patient et/ou personne sans EPI appropriés n'est présent.

« Afin de réduire le risque de contamination croisée, toujours utiliser des gants neufs et non contaminés pour manipuler les produits (flacon et pulvérisateur).
10. PRECAUTIONS D’EMPLOI

« Conserver les instructions d'utilisation de ce produit pendant toute sa durée d'utilisation.

« Zeta 7 Spray est compatible avec les matériaux pour empreintes suivants : silicones par addition et par condensation, alginates, polyéthers et polysulfures. Pour
les autres restrictions d'emploi et les instructions relatives a la désinfection de ces matériaux, consulter le mode d'emploi des dispositifs a désinfecter.

- Zeta 7 Spray est compatible avec les porte-empreintes en métal (acier inoxydable, aluminium) et en plastique (polycarbonate, polystyréne).
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- Ce désinfectant n'a pas été congu pour le retraitement des porte-empreintes. Pour retraiter les porte-empreintes, suivre les instructions du fabricant.
« Eviter tout contact du liquide Zeta 7 Spray avec d‘autres désinfectants ou nettoyants.

« Zeta 7 Spray doit étre utilisé a une température supérieure a 20 °C. En cas de gel du produit, le laisser dégeler a température ambiante pendant au moins
24 heures avant utilisation.

« Toujours respecter les temps de contact indiqués au paragraphe 11. Une exposition plus longue peut entrainer une détérioration des surfaces traitées.
« Ne pas utiliser le produit et I€liminer conformément a ses instructions d’utilisation et a sa fiche de données de sécurité :
- si le numéro de lot, la date de péremption ou le code UDI indiqués sur 'emballage extérieur sont absents ouillisibles ;

- si l'emballage primaire (flacon, pulvérisateur) est endommagé ou défectueux.

« Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur I'étiquette de I'emballage (format année-mois-jour).
« Une fois le flacon vide, I'éliminer conformément aux instructions du paragraphe 14.

« Ne pas utiliser le flacon a d'autres fins que celles indiquées dans les présentes instructions d'utilisation.

11. INSTRUCTIONS DETAILLEES

11.1 OPERATIONS PRELIMINAIRES

1. Lire attentivement les instructions d'utilisation et la fiche de données de sécurité de ce produit avant de I'utiliser.

2. Vlentiler correctement les locaux ou le produit est manipulé.

3. Se protéger en portant des gants, un masque facial, une paire de lunettes de protection étanche a I'air, des vétements de protection et des chaussures de sécurité
adaptés a un usage professionnel (voir le paragraphe 8 de la fiche de données de sécurité du produit).

11.2 NETTOYAGE MANUEL DES EMPREINTES

1. Rincer 'empreinte a I'eau courante pendant 60 secondes immédiatement aprés |'avoir retirée de la bouche du patient. Nettoyer 'empreinte dans les 5 minutes
qui suivent son retrait de la bouche du patient. Si nécessaire, prolonger le temps de rincage jusqu'a ce qu'il ne reste plus aucune trace de saleté.

2. Retirer I'excédent d'eau de I'empreinte (éliminer toute I'eau visible).
11.3 DESINFECTION MANUELLE DES EMPREINTES
1. Aprés avoir nettoyé l'empreinte (voir le paragraphe 11.2), la placer dans un sachet transparent.

2. Introduire la buse du flacon de Zeta 7 Spray dans le sachet transparent, puis pulvériser 10 fois le produit afin de recouvrir 'intégralité de la surface de I'empreinte
dentaire et du porte-empreinte (fig. 1).

3. Maintenir le sachet fermé afin d'empécher 'aérosol de séchapper.

4. Laisser 'empreinte dentaire au contact de Zeta 7 Spray dans le sachet transparent fermé pendant 5 minutes (fig. 2).

5. Retirer l'empreinte du sachet, puis jeter ce dernier.

6. Si les instructions du fabricant du matériau pour empreintes a désinfecter I'exigent, rincer et/ou sécher l'empreinte.

12. INFORMATIONS RELATIVES A LA BONNE GESTION DES EMBALLAGES

Lemballage du produit peut étre réutilisé en toute sécurité sans nettoyage ni désinfection, a condition de respecter les recommandations de stockage et de
manipulation suivantes :

- n'utiliser le produit que lorsque le patient est hors de la zone opératoire ;

« toujours porter des gants neufs et non contaminés lors de la manipulation de I'emballage. Si les gants sont contaminés, les changer immédiatement avant de
manipuler le produit;

« éviter tout contact de I'emballage avec des surfaces et/ou des dispositifs contaminés ;

« conserver l'emballage hermétiquement fermé en dehors de la zone opératoire, dans un environnement propre, fermé et sec, a I'abri des projections, éclaboussures
ou aérosols de fluides corporels.

En cas de contamination, éliminer 'emballage et son contenu conformément aux indications du paragraphe 14 relatif a I'élimination.
13. SPECTRE D’ACTION

Tableau 1
P . Norme de référence
Efficacité (micro-organismes) o .
Essais réalisés dans des conditions propres

Bactéricide (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Levuricide (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mycobactéricide notamment tuberculocide (M. terrae, M. avium) EN 14348

Virucide (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, dont VIH, VHB et VHC) EN 14476, EN 16777

L'activité en suspension est testée conformément aux normes NFEN 13727, NFEN 13624, NF EN 14348 et NF EN 14476. L activité de surface est testée conformément

aux normes NF EN 17387 et NF EN 16777.
14. STOCKAGE, STABILITE ET MISE AU REBUT

Conserver le produit hermétiquement fermé, hors de la zone opératoire, dans un environnement propre, fermé, frais et sec, a 'abri des projections, éclaboussures




ou aérosols. Le maintenir a une température maximale de 27 °C/80 °F, a I'écart de toute source de chaleur, d'étincelles, de flammes nues, de surfaces chaudes,
ainsi que de toute autre source d'inflammation et de la lumiére directe du soleil. Ne pas utiliser le produit apres la date de péremption indiquée sur 'emballage.

Les instructions d'élimination suivantes ne s'appliquent que si le produit a été stocké et utilisé conformément aux instructions d'utilisation :

« Les déchets ne contenant que des résidus chimiques (résidus de solution désinfectante) constituent un danger chimique pour les personnes et I'environnement
et doivent étre traités comme des déchets dangereux conformément a la réglementation locale.

« Les déchets contenant des résidus biologiques doivent étre éliminés comme des déchets spéciaux a risque de contamination biologique.
15. REMARQUES IMPORTANTES

Les informations fournies, de quelque maniére que ce soit, méme pendant les démonstrations, ne constituent pas une dérogation aux instructions d'utilisation. Les
opérateurs sont invités a vérifier que le produit est adapté a I'application envisagée. Le fabricant ne saurait étre tenu responsable des dommages, y compris a des
tiers, découlant du non-respect des présentes instructions ou de 'inadéquation a une application. En tout état de cause, la responsabilité du fabricant est limitée a
|a valeur des produits fournis. Tout incident grave impliquant ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.
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IT - Zeta 7 Spray
Istruzioni per I'uso

1. DESTINAZIONE D'USO

Disinfettante e detergente per impronte dentali.

2. DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Zeta 7 Spray e un disinfettante alcolico pronto all'uso per la pulizia e la disinfezione delle impronte dentali.

3. CONFEZIONAMENTO

Flacone da 750 ml.

4. COMPOSIZIONE

100 g di Zeta 7 Spray contengono 83,5 g di etanolo, 10 g di 2-propanolo, tensioattivi non ionici, additivi, ausiliari ed acqua g.b. a 100 .
5. INDICAZIONI PER L'USO

I dispositivo & destinato all’'uso in campo odontoiatrico, all'interno di un ambiente dentistico professionale (strutture sanitarie pubbliche o private dotate delle
necessarie autorizzazioni regolamentari), da parte di professionisti formati e qualificati per esequire la pulizia e la disinfezione delle impronte dentali.

6. CONTROINDICAZIONI
Uso del prodotto controindicato da parte di operatori di cui & nota l'ipersensibilita a limonene e citrale.
7. EFFETTI COLLATERALI

In sequito al contatto con Zeta 7 Spray, sono possibili manifestazioni di reazione allergica. Il contatto diretto del prodotto con gli occhi provoca grave irritazione
oculare, con la pelle puo provocare irritazione cutanea. Linalazione dei vapori puo provocare irritazione delle vie respiratorie.

8. BENEFICIO CLINICO

Zeta 7 Spray contribuisce a diminuire la carica microbica delle impronte dentali dopo la presa d'impronta, riducendo il rischio di trasmissione di infezioni, se
utilizzato sequendo scrupolosamente le istruzioni d'uso e la scheda di sicurezza.

9. AVVERTENZE

« Questo prodotto contiene limonene e citrale che possono provocare una reazione allergica cutanea. Luso da parte di operatori sensibili al limonene e citrale &
controindicato. Se durante I'uso si verificano irritazioni, arrossamenti o altri segni di ipersensibilita, interrompere I'utilizzo e consultare un medico.

« Nocivo se ingerito. Non ingerire il prodotto. In caso di ingestione, NON indurre il vomito e non dare nulla da mangiare o da bere. In caso diingestione e/o contatto,
consultare immediatamente un centro antiveleni o un medico. Evitare il contatto diretto con il prodotto.

« Provoca grave irritazione oculare. Evitare il contatto diretto del prodotto con gli occhi. Proteggere gli occhi con un paio di occhiali ermetici. In caso di contatto
accidentale con gli occhi, sciacquare subito per parecchi minuti con abbondante acqua e se l'irritazione persiste, consultare un medico.

« Puo irritare le vie respiratorie. Evitare I'inalazione dei vapori. Indossare maschera facciale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza), aerare adequatamente i locali
dove il prodotto viene manipolato e assicurarsi che il flacone venga conservato ben chiuso.

« Puo provocare irritazione cutanea. Evitare il contatto diretto del prodotto con la pelle ed il viso. Proteggere le mani con un paio di guanti, indossare maschera
facciale, abiti da lavoro e calzature di sicurezza per uso professionale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza). In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
abbondantemente con acqua e sapone e rivolgersi ad un medico se necessario.

« Liquido e vapori infiammabili. Tenere lontano da calore, scintille, fiamme libere, superfici calde e altre fonti di accensione. Assicurarsi che il flacone sia conservato
ben chiuso e in un luogo ben ventilato.

« Utilizzare il prodotto nell'area operatoria solo quando non sono presenti pazienti e/o persone sprovviste degli appositi DPI.

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggiano i confezionamenti dei prodotti (flacone e spruzzino) al fine di ridurre il rischio di
contaminazione crociata.

10. PRECAUZIONI
- Conservare le istruzioni per I'uso del prodotto per l'intera durata di utilizzo del prodotto stesso.

« Zeta 7 Spray & compatibile con i sequenti materiali per la presa d'impronta: silicone per addizione e condensazione, alginato, polietere e polisolfuro. Per ulteriori
limitazioni ed indicazioni d'utilizzo, relative alla disinfezione di suddetti materiali, leggere le istruzioni per I'uso dei dispositivi da disinfettare.

- Zeta 7 Spray & compatibile sia con i portaimpronte in metallo (acciaio inossidabile, alluminio) che con quelli in plastica (policarbonato, polistirene).
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« Questo disinfettante non ¢ stato progettato per il ricondizionamento dei portaimpronte. Per il ricondizionamento dei portaimpronte, sequire le istruzioni per
I'uso fornite dal produttore.

« Evitare che il liquido Zeta 7 Spray entri in contatto con altri disinfettanti o detergenti.

« Zeta 7 Spray deve essere utilizzato ad una temperatura non inferiore ai 20 °C. In caso di congelamento, deve essere portato e mantenuto almeno 24 ore a
temperatura ambiente prima dell’uso.

« Si raccomanda di sequire i tempi d’azione indicati nel paragrafo 11. Esposizioni per tempi pili lunghi potrebbero portare ad un deterioramento delle superfici
trattate.

« Non utilizzare il prodotto e smaltirlo secondo le istruzioni e la scheda di sicurezza:

- in caso di mancanza o cancellazione delle indicazioni di lotto, scadenza e UDI riportate sulla confezione esterna;

- se l'imballo primario (flacone, spruzzino) & danneggiato o malfunzionante.

« Non utilizzare dopo la data di scadenza riportata sulla confezione, indicata nel fronte etichetta nel formato anno-mese-giorno.
- Una volta terminato il contenuto all'interno del flacone smaltire il confezionamento secondo le indicazioni del paragrafo 14.

« Non utilizzare il flacone per usi diversi da quelli indicati nelle presenti istruzioni per I'uso.

11. ISTRUZIONI PASSO PASSO

11.1 OPERAZIONI PRELIMINARI

1. Leggere le istruzioni d'uso e la scheda di sicurezza prima dell'utilizzo.

2. Aerare adeqguatamente i locali dove il prodotto viene manipolato.

3. Proteggere le mani con un paio di guanti, proteggere gli occhi e viso con un paio di occhiali ermetici e indossare maschera facciale, abiti da lavoro e calzature di
sicurezza per uso professionale (vedi sezione 8 della scheda di sicurezza).

11.2 PULIZIA MANUALE DELLE IMPRONTE

1. Sciacquare Iimpronta sotto 'acqua del rubinetto per 60 secondi subito dopo la rimozione dalla bocca. Non attendere piti di 5 minuti dopo la rimozione dalla
bocca prima di pulire Iimpronta. Se necessario, aumentare il tempo di risciacquo fino a quando lo sporco non rimane visibile.

2. Rimuovere I'acqua in eccesso dallimpronta (eliminare i residui d’acqua visibili).

11.3 DISINFEZIONE MANUALE DELLE IMPRONTE

1. Dopo la procedura di pulizia (vedere paragrafo 11.2) posizionare I'impronta dentale in un sacchetto trasparente.

2. Inserire 'ugello del flacone di Zeta 7 Spray nel sacchetto trasparente e spruzzare 10 volte per coprire 'intera superficie dellimpronta dentale e del portaimpronta
(fig.1).

3. Tenere il sacchetto chiuso per evitare la fuoriuscita dell’aerosol.

4. Lasciare I'impronta dentale nel sacchetto trasparente per un tempo di contatto di 5 minuti con Zeta 7 Spray, tenendo il sacchetto chiuso (fig.2).

5. Estrarre Iimpronta dal sacchetto e smaltire il sacchetto.

6. Qualora previsto dalle istruzioni del fornitore del materiale da impronta che si sta disinfettando, procedere con il risciacquo e/ l'asciugatura.

12. INFORMAZIONI SULLA CORRETTA GESTIONE DEL CONFEZIONAMENTO

Il confezionamento del prodotto puo essere riutilizzato in maniera sicura senza essere sottoposto a processi di pulizia e disinfezione, sempre che siano rispettate le
seguenti raccomandazioni di conservazione e stoccaggio del confezionamento:

« Utilizzare il prodotto solo quando il paziente & fuori dall'area operatoria;

« Utilizzare sempre guanti nuovi e non contaminati quando si maneggia il confezionamento. In caso di contaminazione dei guanti, sostituirli immediatamente
prima di maneggiare il prodotto;

« Evitare di mettere il confezionamento a contatto con superfici e/o dispositivi contaminati;

« Conservare il confezionamento ben chiuso fuori dall'area operatoria in un ambiente pulito, chiuso e asciutto al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol di fluidi corporei.
In caso di contaminazione, smaltire i confezionamenti ed il loro contenuto in accordo al paragrafo 14 relativo allo smaltimento.

13. SPETTRO D’AZIONE

Tabella 1

Norma di riferimento

Efficacia (microrganismi .. AP
( 9 ) Test effettuati in condizioni di pulito

Battericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae)

EN 13727, EN 17387

Lieviticida (C. albicans)

EN 13624, EN 17387

Micobattericida incluso tubercolicida (M. terrae, M. avium)

EN 14348

Virucida (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, inclusi HIV, HBV, HCV)

EN 14476, EN 16777

Attivita in sospensione testata secondo le norme EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Attivita di superficie testate secondo le norme EN 17387 e EN 16777.

14. STOCCAGGIO, STABILITA E SMALTIMENTO

Conservare il prodotto ben chiuso fuori dall'area operatoria in un ambiente pulito, chiuso, fresco e asciutto al riparo da schizzi, spruzzi o aerosol ad una temperatura
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max di 27°C/80°F, lontano da fonti di calore, scintille, fiamme libere e superfici calde e altre fonti di accensione e raggi solari diretti. Non utilizzare dopo la data di
scadenza riportata sulla confezione.

Le seguenti indicazioni sullo smaltimento sono da considerarsi valide solo in caso di prodotto correttamente conservato e utilizzato secondo quanto previsto da
queste istruzioni d'uso:

« | rifiuti con soli residui chimici (residui di soluzione disinfettante) presentano caratteristiche di pericolo fisico, per la persona o per I'ambiente e devono essere
gestiti come rifiuti pericolosi in accordo con le normative locali.

« [ rifiuti con residui biologici devono essere smaltiti come rifiuti speciali a rischio di contaminazione biologica.

15. 0SSERVAZIONI IMPORTANTI

Le eventuali informazioni rilasciate in qualunque modo, anche durante le dimostrazioni, non rappresentano deroga delle istruzioni d’uso. Loperatore & tenuto
a controllare se il prodotto & idoneo all'applicazione prevista. 'Azienda non potra essere ritenuta responsabile dei danni, anche di terzi, che siano conseguenza
del mancato rispetto delle istruzioni o dell'inidoneita all'applicazione e, comunque, nei limiti del valore dei prodotti forniti. Segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al Dispositivo Medico al fabbricante e all'autorita competente.
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DE - Zeta 7 Spray
Gebrauchsanweisung

1. VERWENDUNGSZWECK

Desinfektions- und Reinigungsmittel fiir Zahnabformungen.

2. PRODUKTBESCHREIBUNG

Zeta 7 Spray ist ein gebrauchsfertiges Desinfektionsmittel auf Alkoholbasis fiir die Reinigung und Desinfektion von Zahnabformungen.
3. VERPACKUNG

750-ml-Flasche.

4, ZUSAMMENSETZUNG

100 g Zeta 7 Spray enthalten 83,5 g Ethanol, 10 g 2-Propanol, nichtionische Tenside, Additive, Hilfsstoffe und Wasser q.s. fiir 100 g.

5. INDIKATIONEN

Das Produkt ist fiir die Verwendung im zahnmedizinischen Bereich, in Zahnarztpraxen (6ffentliche oder private Gesundheitseinrichtungen mit den erforderlichen
rechtlichen Genehmigungen) durch Fachkrafte bestimmt, die fiir die Reinigung und Desinfektion von Zahnabformungen ausgebildet und entsprechend qualifiziert
sind.

6. KONTRAINDIKATIONEN
Die Verwendung des Produkts ist fiir Anwender mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Limonen und Citral kontraindiziert.
7. NEBENWIRKUNGEN

Nach Kontakt mit Zeta 7 Spray konnen allergische Reaktionen auftreten. Der direkte Kontakt des Produkts mit den Augen verursacht schwere Augenreizungen; der
direkte Kontakt mit der Haut kann zu Hautreizungen fiihren. Das Einatmen seiner Dampfe kann Atemwegsreizungen hervorrufen.

8. KLINISCHER NUTZEN

Zeta 7 Spray hilft, die mikrobielle Belastung von Zahnabformungen nach der Abdrucknahme zu verringern und das Risiko einer Infektionsiibertragung zu
reduzieren, wenn es unter strikter Einhaltung der Gebrauchsanweisung und des Sicherheitsdatenblatts verwendet wird.

9. WARNHINWEISE

« Dieses Produkt enthalt Limonen und Citral, welche eine allergische Hautreaktion hervorrufen konnen. Die Verwendung durch Anwender, die empfindlich auf

Limonen und Citral reagieren, ist kontraindiziert. Beim Auftreten von Reizungen, Rétungen oder anderen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit die Anwendung
des Produkts beenden und drztlichen Rat einholen.

« Gesundheitsschadlich bei Einnahme. Das Produkt nicht einnehmen. Bei Einnahme KEIN Erbrechen herbeifiihren und nichts zu essen oder trinken geben. Bei
Einnahme und/oder Kontakt ein Giftinformationszentrum konsultieren oder sofort einen Arzt aufsuchen. Direkten Kontakt mit dem Produkt vermeiden.

« Verursacht schwere Augenreizung. Direkten Kontakt mit den Augen vermeiden. Die Augen mit einer luftdichten Schutzbrille schiitzen. Bei Kontakt mit den Augen
sofort mehrere Minuten lang mit viel Wasser ausspiilen. Bei anhaltender Augenreizung drztlichen Rat einholen.

« Kann die Atemwege reizen. Ddmpfe nicht einatmen. Gesichtsschutz tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts), die Raume, in denen das
Produkt gehandhabt wird, ausreichend liiften und sicherstellen, dass die Flasche fest verschlossen aufbewahrt wird.

« Kann Hautreizungen verursachen. Direkten Kontakt mit der Haut und dem Gesicht vermeiden. Hande mit Handschuhen schiitzen, Gesichtsschutz, Schutzkleidung
und Sicherheitsschuhe fiir den professionellen Gebrauch tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts). Bei versehentlichem Kontakt mit der Haut
griindlich mit Wasser und Seife waschen und ggf. arztlichen Rat einholen.

« Fliissigkeit und Dampf entziindbar. Von Hitze, Funken, offenen Flammen, heilen Oberflachen und anderen Ziindquellen fernhalten. Darauf achten, dass die
Flasche fest verschlossen an einem gut beliifteten Ort aufbewahrt wird.

« Das Produkt nur dann im Arbeitsbereich verwenden, wenn keine Patienten und/oder Personen anwesend sind, die keine geeignete personliche Schutzausriistung
(PSA) tragen.

«Um das Risiko einer Kreuzkontamination zu verringern, beim Umgang mit den Produkten (Flasche und Spriihdispenser) stets neue, nicht kontaminierte
Handschuhe verwenden.

10. VORSICHTSMASSNAHMEN
« Die Gebrauchsanweisung des Produkts iiber die gesamte Dauer seiner Verwendung aufbewahren.
15



« Zeta 7 Spray ist mit den folgenden Abformmaterialien kompatibel: A- und C-Silikon, Alginat, Polydther und Polysulfid. Weitere Anwendungsbeschrankungen und
Anwendungshinweise beziiglich der Desinfektion dieser Materialien sind der Gebrauchsanweisung der zu desinfizierenden Produkte zu entnehmen.

« Zeta 7 Spray ist mit Abformldffeln aus Metall (Edelstahl, Aluminium) und Kunststoff (Polycarbonat, Polystyrol) kompatibel.

« Dieses Desinfektionsmittel wurde nicht fiir die Aufbereitung von Abformldffeln entwickelt. Fiir die Aufbereitung von Abformldffeln die Gebrauchsanweisung des
Herstellers befolgen.

« Kontakt der Zeta 7 Spray-Fliissigkeit mit anderen Desinfektions- oder Reinigungsmitteln vermeiden.

«Zeta 7 Spray muss bei Temperaturen iiber 20 °C verwendet werden. Wenn es gefroren ist, muss es vor dem Gebrauch mindestens 24 Stunden lang bei
Raumtemperatur aufgetaut und aufbewahrt werden.

- Stets die in Abschnitt 11 angegebenen Kontaktzeiten einhalten. Langere Einwirkzeiten konnen zu einer Abnutzung der behandelten Oberflachen fiihren.
« Das Produkt nicht verwenden und gemaB den Anweisungen und dem Produktsicherheitsdatenblatt entsorgen:

- wenn die Chargennummer, das Verfallsdatum und die UDI-Informationen auf der duReren Verpackung fehlen oder unleserlich sind;

- wenn die Primarverpackung (Flasche, Spriihdispenser) beschddigt ist oder nicht ordnungsgemaf funktioniert.

« Nicht nach dem auf der Verpackung auf der Vorderseite des Etiketts im Format Jahr-Monat-Tag angegebenen Verfallsdatum verwenden.
« Die Verpackung gemaB Abschnitt 14 entsorgen, sobald der Inhalt der Flasche aufgebraucht ist.

« Die Flasche nicht fiir andere als die in dieser Gebrauchsanweisung angegebenen Zwecke verwenden.

11. SCHRITT-FUR-SCHRITT-ANLEITUNG

11.1 VORBEREITUNGEN

1.Vor dem Gebrauch die Gebrauchsanweisung und das Produktsicherheitsdatenblatt lesen.

2. Die Rdume, in denen das Produkt gehandhabt wird, ausreichend liiften.

3.Hande mit Handschuhen schiitzen, Augen und Gesicht mit einer luftdichten Schutzbrille schiitzen und einen Gesichtsschutz, Arbeitskleidung und
Sicherheitsschuhe fiir den professionellen Gebrauch tragen (siehe Abschnitt 8 des Produktsicherheitsdatenblatts).

11.2 MANUELLE REINIGUNG VON ABFORMUNGEN

1. Die Abformung unmittelbar nach der Entnahme aus dem Mund 60 Sekunden lang unter Leitungswasser abspiilen. Die Abformung innerhalb von 5 Minuten
nach der Entnahme aus dem Mund reinigen. Falls erforderlich, die Spiilzeit verlangern, bis keine Verschmutzung mehr sichtbar ist.

2. Uberschiissiges Wasser von der Abformung entfernen (alle sichtbaren Wasserreste entfernen).
11.3 MANUELLE DESINFEKTION VON ABFORMUNGEN
1. Nach der Reinigung (siehe Abschnitt 11.2) die Zahnabformung in einen Klarsichtbeutel legen.

2. Die Diise der Zeta 7 Spray-Flasche in den Klarsichtbeutel einfiihren und 10 Mal spriihen, um die gesamte Oberflache der Zahnabformung und des Abformlffels
zu bedecken (Abb. 1).

3. Den Beutel geschlossen halten, damit das Aerosol nicht entweicht.

4. Die Zahnabformung im Klarsichtbeutel 5 Minuten lang mit Zeta 7 Spray in Kontakt lassen (Abb. 2); dabei den Beutel geschlossen halten.
5. Die Abformung aus dem Beutel nehmen und den Beutel entsorgen.

6. Spiilen und/oder abtrocknen, falls die Anweisungen des Herstellers fiir das zu desinfizierende Abformmaterial dies erfordern.

12. INFORMATIONEN ZUR ORDNUNGSGEMASSEN VERWENDUNG VON VERPACKUNGEN

Die Produktverpackung kann ohne Reinigung und Desinfektion sicher wiederverwendet werden, sofern die folgenden Empfehlungen zur Lagerung und
Handhabung eingehalten werden:

« Das Produkt nur verwenden, wenn sich der Patient aufSerhalb des Arbeitsbereichs befindet;

« Beim Umgang mit Verpackungen stets neue, nicht kontaminierte Handschuhe tragen. Wenn die Handschuhe verunreinigt sind, diese vor der Handhabung des
Produkts sofort wechseln;

« Die Verpackung darf nicht mit kontaminierten Oberflachen und/oder Produkten in Kontakt kommen;

- Diefest verschlossene Verpackung auBerhalb des Arbeitsbereichs an einem sauberen, geschlossenen und trockenen Ort sowie geschiitzt vor Spritzern, Spriihnebel
und Aerosolen von Korperfliissigkeiten aufbewahren.

Im Fall einer Kontamination ist die Verpackung und ihr Inhalt wie in Abschnitt 14 zum Thema Entsorgung angegeben zu entsorgen.
13. WIRKUNGSSPEKTRUM

Tabelle 1
. - . Referenzstandard
Wirksamkeit (Mikroorganismen) Unter sauberen Bedingungen durchgefiihrte Tests
Bakterizid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Levurozid (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mykobakterizid einschlieBlich tuberkulozid (M. terrae, M. avium) EN 14348
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| Viruzid (Poliovirus, Adenovirus, Rotavirus, Norovirus, einschlieBlich HIV, HBV, HCV) | EN 14476, EN 16777

Die Aktivitat in einer Suspension wird in Ubereinstimmung mit den Normen EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 gepriift. Die Oberflichenaktivitat wird in
Ubereinstimmung mit den Normen EN 17387 und EN 16777 gepriift.

14. LAGERUNG, STABILITAT UND ENTSORGUNG

Das Produkt dicht verschlossen auBerhalb des Arbeitsbereichs in einer sauberen, geschlossenen, kiihlen und trockenen Umgebung, geschiitzt vor Spritzern,
Spriihnebel oder Aerosolen, bei einer Hachsttemperatur von 27 °C/80 °F, fern von Warmequellen, Funken, offenen Flammen und heiBen Oberflachen sowie anderen
Ziindquellen und vor direkter Sonneneinstrahlung geschiitzt lagern. Nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
Die folgenden Entsorgungshinweise gelten nur, wenn das Produkt gemaR dieser Gebrauchsanweisung gelagert und verwendet wurde:

« Abfalle mit ausschlieBlich chemischen Riickstanden (Riickstande von Desinfektionsldsungen) stellen eine physische Gefahr fiir Mensch und Umwelt dar und
miissen in Ubereinstimmung mit den drtlichen Vorschriften als gefahrlicher Abfall behandelt werden.

« Abfalle mit biologischen Riickstanden miissen als Sondermiill, bei dem die Gefahr einer biologischen Kontamination besteht, entsorgt werden.
15. WICHTIGE ANMERKUNGEN

Informationen jeder Art, auch wahrend Vorfiihrungen, heben die Gebrauchsanweisung nicht auf. Der Anwender muss priifen, ob das Produkt fiir die geplante
Verwendung geeignet ist. Der Hersteller haftet nicht fiir Schaden, auch nicht gegeniiber Dritten, die sich aus der Nichtbeachtung von Anweisungen oder der
Nichteignung fiir eine Anwendung ergeben. Die Haftung des Herstellers ist in jedem Fall auf den Wert der gelieferten Produkte beschrankt. Jeder schwerwiegende
Vorfall mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zustdndigen Behdrden zu melden.
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ES - Zeta 7 Spray
Instrucciones de uso

1. USO PREVISTO

Desinfectante y limpiador para impresiones dentales.

2. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Zeta 7 Spray es un desinfectante de base alcohdlica listo para usar para la limpieza y la desinfeccion de impresiones dentales.

3. ENVASADO

Botella de 750 ml.

4. COMPOSICION

100 g de Zeta 7 Spray contienen 83,5 g de etanol, 10 g de 2-propanol, surfactantes no idnicos, aditivos, auxiliares y agua en cantidad suficiente para 100 g.
5. INDICACIONES DE USO

El producto ha sido concebido para su uso en el sector dental, en cirugias dentales profesionales (instalaciones sanitarias pdblicas o privadas con las autorizaciones
legales necesarias), por parte de profesionales formados y cualificados para la limpieza y la desinfeccion de impresiones dentales.

6. CONTRAINDICACIONES
El uso del producto esta contraindicado para que lo usen personas con hipersensibilidad conocida al limoneno o al citral.
7. EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden producirse reacciones alérgicas debidas al contacto con Zeta 7 Spray. El contacto directo del producto con los ojos causa irritacién ocular grave y el contacto
con la piel puede provocar irritacion cutanea. La inhalacion de los vapores de este producto puede provocar irritacion en las vias respiratorias.

8. BENEFICIOS CLINICOS

Si se usa observando estrictamente las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto, Zeta 7 Spray ayuda a reducir la carga microbiana de las
impresiones dentales después de la toma de impresion para disminuir el riesgo de transmision de infecciones.

9. ADVERTENCIAS

« Este producto contiene limoneno y citral, que pueden provocar una reaccion alérgica en la piel. Esta contraindicado su uso por parte de personas con sensibilidad
al limoneno o el citral. Si se produce irritacion, enrojecimiento u otros signos de hipersensibilidad, deje de usar el producto y busque asistencia médica.

« Nocivo si se ingiere. No ingiera el producto. En caso de ingestién NO provoque el vémito ni ofrezca nada de comer ni de beber a la persona afectada. En caso de
ingestion y/o contacto, consulte con un centro de toxicologia o busque atencién médica inmediatamente. Evite el contacto directo con el producto.

« Provoca irritacion ocular grave. Evite el contacto directo con los ojos. Protéjase los ojos con gafas herméticas. En caso de contacto con los ojos, enjuague
inmediatamente durante varios minutos con abundante aguay, si la irritacién persiste, busque asistencia médica.

« Puede irritar las vias respiratorias. No inhale los vapores. Utilice una mascarilla facial (véase el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto), ventile
adecuadamente los espacios en los que manipule el producto y cerciérese de que la botella estd herméticamente cerrada durante el almacenamiento.

« Puede provocar irritacion cutdnea. Evite el contacto directo con la piel y el rostro. Protéjase las manos con guantes, utilice una mascarilla facial, vestimenta
protectora y un calzado de sequridad para el uso profesional (consulte el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto). En caso de contacto accidental
con la piel, ldvela con abundante agua y jabdn, y en caso necesario, busque asistencia médica.

« Liquido y vapor inflamables. Mantenga el producto alejado del calor, las chispas, las llamas abiertas, las superficies calientes y demés fuentes de ignicidn.
Cercidrese de que la botella estd herméticamente cerrada durante su almacenamiento en un lugar bien ventilado.

« Use el producto tinicamente en el campo operatorio en ausencia de pacientes y/o personas que no lleven el EPI adecuado.

« Para reducir el riesgo de contaminacion cruzada, cuando manipule los productos (la botella y el dispensador pulverizador), utilice siempre guantes nuevos sin
contaminar.

10. PRECAUCIONES
- Conserve las instrucciones de uso del producto durante todo el tiempo de utilizacion.

« Zeta 7 Spray es compatible con los materiales de impresion siguientes: silicona de adicion y condensacion, alginato, poliéter y polisulfuro. Para consultar mas
limitaciones e indicaciones de uso en relacion con la desinfeccion de estos materiales, lea las instrucciones de uso de los dispositivos que va a desinfectar.
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« Zeta 7 Spray es compatible con las cubetas de impresion de metal (acero inoxidable, aluminio) y de plastico (policarbonato, poliestireno).

« El desinfectante no se ha desarrollado para el reprocesamiento de las cubetas de impresion. Para reprocesar las cubetas de impresion, siga las instrucciones de
uso del fabricante.

« Evite el contacto del liquido Zeta 7 Spray con otros desinfectantes o limpiadores.

« Zeta 7 Spray debe usarse a una temperatura no inferior a los 20 °C. Si estuviera congelado, el producto debe descongelarse y mantenerse a temperatura ambiente
durante al menos 24 horas antes de su uso.

- Observe siempre los tiempos de contacto indicados en el apartado 11. Una exposicidn excesiva puede provocar el deterioro de las superficies tratadas.
« No use el producto y deséchelo de acuerdo con las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto:

- sila informacidn sobre el lote, la caducidad y el UDI en el embalaje exterior falta o es ilegible;

- si el envase primario (botella, dispensador pulverizador) estd dafiado o no funciona correctamente.

« No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en el embalaje, que figura en la etiqueta frontal en formato afio-mes-dia.
- Una vez agotado el contenido de la botella, elimine el envase como se indica en el apartado 14.

« No use la botella para una finalidad distinta a las indicadas en estas instrucciones de uso.

11. INSTRUCCIONES PASO A PASO

11.1 OPERACIONES PRELIMINARES

1. Antes del uso, lea las instrucciones de uso y la ficha de datos de sequridad del producto.

2. Ventile adecuadamente las estancias en las que manipule el producto.

3. Protéjase las manos con un par de guantes, protéjase los 0jos y el rostro con unas gafas herméticas y utilice una mascarilla facial, vestimenta de trabajo y un
calzado de sequridad para uso profesional (véase el apartado 8 de la ficha de datos de sequridad del producto).

11.2 LIMPIEZA MANUAL DE IMPRESIONES

1. Enjuague la impresidn bajo el chorro de agua corriente durante 60 segundos inmediatamente después de sacarla de la boca. Limpie la impresion en los
5 minutos posteriores a su retirada de la boca. Si fuera necesario, enjudguela durante mds tiempo hasta que no quede suciedad visible.

2. Elimine el exceso de agua que pudiera haber en la impresién (elimine los restos de agua visibles).
11.3 DESINFECCION MANUAL DE IMPRESIONES
1. Después de la limpieza (ver el apartado 11.2), coloque la impresidn dental en una bolsa transparente.

2. Introduzca la boquilla de la botella de Zeta 7 Spray en la bolsa transparente y atomice 10 veces para cubrir la superficie completa de la impresion dental y de
la cubeta de impresion (fig. 1).

3. Mantenga la bolsa cerrada para que no se salga el aerosol.

4. Deje la impresidn dental en la bolsa transparente cerrada durante 5 minutos para que esté en contacto con Zeta 7 Spray (fig. 2).
5. Saque la impresion de la bolsa y tire la bolsa.

6. Aclare y/o seque la impresion si asi se indica en las instrucciones del fabricante del material de impresion que esta desinfectando.
12. INFORMACION SOBRE LA GESTION CORRECTA DEL ENVASE

El envase del producto puede reutilizarse de forma segura sin necesidad de someterlo a un proceso de limpieza y desinfeccién, siempre que se respeten las
siguientes recomendaciones para el almacenamiento y la manipulacién:

« Use el producto solo cuando el paciente haya abandonado el campo operatorio;

« Utilice siempre guantes nuevos no contaminados cuando manipule el envase. Si los guantes se contaminan, cdmbieselos de inmediato antes de manipular el
producto;

« No permita que el envase entre en contacto con superficies y/o dispositivos contaminados;

« Almacene el envase herméticamente cerrado fuera del campo operatorio en un entorno limpio, cerrado y seco, protegido de salpicaduras, aerosoles o gotas de
fluidos corporales.

En caso de contaminacion, elimine el envase y su contenido como se indica en el apartado 14 dedicado a la eliminacion.
13. ESPECTRO DE ACCION

Tabla 1
Eficacia (microorganismos) Nor.ma de refere.n‘cia _
Pruebas realizadas en condiciones limpias
Bactericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Levaduricida (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Micobactericida incl. tuberculicida (M. terrae, M. avium) EN 14348
Viricida (virus de la poliomielitis, adenovirus, rotavirus, norovirus, incluidos el HIV, el VHB y el VH() EN 14476, EN 16777

La actividad en suspension se ha comprobado en conformidad con las normas EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Estas actividades en las superficies se han
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comprobado en conformidad con las normas EN 17387 y EN 16777.

14. ALMACENAMIENTO, ESTABILIDAD Y ELIMINACION

Almacene el producto herméticamente cerrado, fuera del campo operatorio, en un entorno limpio, cerrado, fresco y seco, protegido de salpicaduras, aerosoles o

gotas, a una temperatura maxima de 27 °C/80 °F, alejado de fuentes de calor, chispas, llamas abiertas y superficies calientes o deméds fuentes de ignicion y la luz

solar directa. No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

Las siguientes instrucciones de eliminacién deben considerarse validas solo si el producto se ha guardado y utilizado de acuerdo con estas instrucciones de uso:

« Los desechos con solo residuos quimicos (residuos de desinfectante) suponen un riesgo fisico para las personas y el medioambiente y deben manipularse como
residuos peligrosos de acuerdo con la normativa local.

« Los desechos con residuos bioldgicos deben eliminarse como residuo especial con riesgo de contaminacion bioldgica.

15. NOTAS IMPORTANTES

La informacion facilitada por cualquier método, incluidas las demostraciones de productos, no invalida las instrucciones de uso. El usuario debera asequrarse de

que el producto sea apropiado para la aplicacion prevista. El fabricante no se hace responsable de los daios, incluidos a terceros, derivados del incumplimiento

de las instrucciones de uso o del uso no adecuado para una aplicacién. En todo caso, la responsabilidad del fabricante queda limitada al valor de los productos
suministrados. Notifique cualquier incidente grave relacionado con el producto sanitario al fabricante y a las autoridades competentes.
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PT - Zeta 7 Spray
Instrucdes de utilizacao

1. UTILIZACAO PREVISTA

Desinfetante e detergente para moldes dentarios.

2. DESCRICAO DO PRODUTO

Zeta 7 Spray é um desinfetante a base de dlcool, pronto a usar, para a limpeza e a desinfecao de moldes dentdrios.

3. EMBALAGEM

Garrafa de 750 ml.

4. COMPOSICAO

100 g de Zeta 7 Spray contém 83,5 g de etanol, 10 g de 2-propanol, tensioativos nao-iénicos, aditivos, auxiliares e dgua g.b. para 100 g.
5. INDICACOES DE UTILIZACAO

0 dispositivo destina-se a ser usado no setor dentdrio, em cirurgias dentdrias profissionais (instalagdes de satide publicas ou privadas com as necessdrias
autorizagdes legais), por profissionais formados e qualificados para a limpeza e desinfecao de moldes dentdrios.

6. CONTRAINDICACOES
A utilizacao do produto estd contraindicada para operadores com hipersensibilidade conhecida ao limoneno e ao citral.
7. EFEITOS SECUNDARIOS

Podem ocorrer reagdes alérgicas na sequéncia do contacto com Zeta 7 Spray. 0 contacto direto do produto com os olhos causa irritacao ocular grave; o contacto com
a pele pode causar irritacdo cutanea. A inalacao dos respetivos vapores pode causar irritaco do trato respiratorio.

8. BENEFiCI0S CLINICOS

Zeta 7 Spray ajuda a reduzir a carga microbiana de moldes dentdrios depois de se tirar o molde, diminuindo o risco de transmissao de infe¢ao se usado observando
estritamente as instrugdes de utilizacao e a ficha de dados de seguranca.

9. AVISOS

« Este produto contém limoneno e citral, o que pode causar uma reacao cutanea alérgica. A utilizacdo por operadores sensiveis ao limoneno e ao citral estd
contraindicada. Se ocorrer irritacao, vermelhiddo ou outros sinais de hipersensibilidade, interromper a utilizacdo do produto e consultar um médico.

« Nocivo em caso de ingestao. Nao ingerir o produto. Se ingerido, NAQ induzir vémito e ndo ingerir quaisquer liquidos ou sélidos. Em caso de ingestdo e/ou contacto,
consultar imediatamente o centro de informacédo antivenenos ou um médico. Evitar o contacto direto com o produto.

- Causa irritacdo ocular grave. Evitar o contacto direto com os olhos. Proteger os olhos com éculos panoramicos herméticos. Em caso de contacto com os olhos,
enxaguar imediatamente com dgua abundante durante alguns minutos e consultar um médico se a irritacdo persistir.

« Pode irritar o trato respiratdrio. Nao inalar os vapores. Usar mdscara (ver sec¢do 8 da ficha de dados de seqguranca do produto), arejar bem os locais em que o
produto é manuseado e assegurar que a garrafa é conservada bem fechada.

« Pode causar irritacdo cutanea. Evitar o contacto direto com a pele e com a cara. Proteger as maos com luvas, usar mascara, vestuario de protecao e calcado de
seguranca de utilizacdo profissional (ver seccao 8 da ficha de dados de sequranga do produto). No caso de contacto acidental com a pele, lava-la bem com dqua e
sabdo e consultar um médico, se necessario.

« Liquido e vapor inflamaveis. Manter ao abrigo de calor, faiscas, chamas desprotegidas, superficies quentes e outras fontes de ignicdo. Assequrar que a garrafa é
conservada bem fechada num local bem arejado.

« Usar o produto apenas numa drea cirdrgica em que nao haja pacientes e/ou individuos sem o EPl adequado.

« Para reduzir o risco de contaminagdo cruzada, utilizar sempre luvas novas e nao-contaminadas ao manusear os produtos (garrafa e pulverizador).
10. PRECAUCOES

« Conservar as instrugbes de utilizagdo do produto durante toda a sua utilizacao.

« Zeta 7 Spray é compativel com os sequintes materiais de moldagem: silicones de adi¢ao e de condensacdo, alginato, poliéter e polissulfetos. Para mais limitacdes
e indicagdes relativas a desinfecao destes materiais, ler as instrucdes de utilizacao dos dispositivos a desinfetar.

« Zeta 7 Spray é compativel com moldeiras metélicas (aco inoxidavel, aluminio) e plasticas (policarbonato, poliestireno).
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« Este desinfetante nao foi concebido para reprocessar moldeiras. Reprocessar as moldeiras de acordo com as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
« Evitar o contacto do liquido Zeta 7 Spray com outros desinfetantes ou detergentes.

- Zeta 7 Spray tem de ser usado a temperaturas superiores a 20 °C. Se estiver congelado, tem de ser descongelado e conservado durante, pelo menos, 24 horas a
temperatura ambiente antes da utilizacao.

« Observar sempre os tempos de contacto indicados na seccao 11. A exposicao por periodos mais prolongados pode resultar na deterioracao das superficies tratadas.
« Nao usar o produto e elimina-lo de acordo com as instruges e a respetiva ficha de dados de seguranca:
- se as informagdes de lote, validade e UDI na embalagem exterior estiverem em falta ou ilegiveis;
- se a embalagem principal (garrafa, pulverizador) estiver danificada ou nao funcionar bem.
« Nao usar apds o prazo de validade indicado na embalagem, na frente do rétulo, no formato ano-més-dia.
« Quando a garrafa ficar vazia, elimind-la de acordo com a seccao 14.
« Ndo usar a garrafa para fins além dos indicados nestas instrucbes de utilizagao.
11. INSTRUCOES DETALHADAS
11.1 OPERACOES PRELIMINARES
1. Ler as instrugdes de utilizacdo e a ficha de dados de seguranca do produto antes da utilizacao.
2. Arejar bem os espacos em que o produto € manipulado.

3. Proteger as suas maos com luvas, proteger os seus olhos e a cara com dculos panoramicos herméticos, usar mascara, vestuario de trabalho e cal¢ado de seguranca
de utilizacao profissional (ver sec¢do 8 da ficha de dados de seguranca do produto).

11.2 LIMPEZA MANUAL DE MOLDES

1. Lavar 0 molde com &qua canalizada, durante 60 segundos, logo a sequir a retirada da boca. Limpar o molde até 5 minutos depois da retirada da boca. Se
necessario, aumentar o tempo de enxaguamento até deixar de se ver sujidade.

2. Remover todo o excesso de dgua do molde (eliminar quaisquer residuos de dqua visiveis).

11.3 DESINFECA0 MANUAL DE MOLDES

1. Uma vez limpo (ver sec¢do 11.2), colocar o molde dentdrio num saco transparente.

2. Inserir 0 bocal da garrafa de Zeta 7 Spray no saco transparente e pulverizar 10 vezes para cobrir toda a superficie do molde dentdrio e a moldeira (fig.1).
3. Manter o saco fechado para evitar que o aerossol escape.

4. Deixar 0 molde dentério no saco transparente durante 5 minutos em contacto com o Zeta 7 Spray, mantendo o saco fechado (fig.2).

5. Remover o molde do saco e descartar o saco.

6. Se as instrugdes do fabricante previrem a desinfecao do material de moldagem, proceder a sua lavagem e/ou secagem.

12. INFORMACOES SOBRE A GESTAO CORRETA DA EMBALAGEM

A embalagem do produto pode ser reutilizada em seguranga sem ser submetida a nenhum processo de limpeza e desinfecdo, desde que sejam observadas as

sequintes recomendacdes de conservacao e manipulagao:

« Usar o produto apenas quando o paciente ndo estiver na drea cirdrgica;

« Usar sempre luvas novas e ndo-contaminadas ao manusear a embalagem. Se as luvas ficarem contaminadas, substitui-las imediatamente antes de manusear o
produto;

« Evitar colocar a embalagem em contacto com superficies e/ou dispositivos contaminados;

- Conservar a embalagem bem fechada, fora da drea cirlrgica, num ambiente limpo, fechado e seco ao abrigo de salpicos, pulverizacdes ou aerossdis de fluidos
corporais.

Em caso de contaminacao, eliminar a embalagem e o respetivo contetido, conforme indicado na seccao 14 relativo a eliminacao.

13. ESPECTRO DE ACAO

Tabela 1
Eficacia (micro-organismos) No.rma de referér.lcﬂia .

Testes realizados em condicdes limpas

Bactericida (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Leveduricida (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Micobactericida, incluindo tuberculicida (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucida (poliovirus, adenovirus, rotavirus e norovirus, incluindo VIH, VHB, VHC) EN 14476, EN 16777

A atividade em suspensao é testada em conformidade com as normas EN 13727, EN 13624, EN 14348 e EN 14476. As atividades superficiais foram testadas em
conformidade com as normas EN 17387 e EN 16777.

14. ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E ELIMINACAO

Conservar o produto bem fechado fora da drea cirdrgica num ambiente limpo, fechado, fresco e seco, ao abrigo de salpicos, pulverizagdes ou aerosséis, a uma
temperatura maxima de 27 °C/80 °F, afastado de fontes de calor, faiscas, chamas desprotegidas e superficies quentes, bem como de outras fontes de ignicao e luz
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solar direta. Nao usar uma vez expirado o prazo de validade indicado na embalagem.

As instrucbes de eliminacao que se sequem tém de ser consideradas vélidas apenas se o produto tiver sido armazenado e utilizado de acordo com estas instrucdes
de utilizaao:

« Os residuos apenas com residuos quimicos (residuos de solucao desinfetante) constituem um perigo fisico para pessoas e ambiente, tendo de ser manuseados
como residuos perigosos em conformidade com os regulamentos locais.

« Os residuos com residuos bioldgicos tém de ser eliminados como residuos especiais com risco de contaminacao biolégica.

15. OBSERVACOES IMPORTANTES

Quaisquer informacdes fornecidas, mesmo durante demonstracdes, nao invalidam as instrucdes de utilizacao. Os operadores tém de verificar se o produto é
adequado para a aplicacao prevista. O fabricante ndo serd responsavel por danos, incluindo em terceiros, resultantes do incumprimento das instrugdes ou da
inadequacdo para uma aplicacao. Em qualquer circunstancia, a responsabilidade do fabricante estd limitada ao valor dos produtos fornecidos. Comunicar quaisquer
incidentes graves envolvendo o dispositivo médico ao fabricante e as respetivas autoridades.
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NL - Zeta 7 Spray
Gebruiksinstructies

1. BEOOGD GEBRUIK

Desinfectie- en reinigingsmiddel voor gebitsafdrukken.

2. PRODUCTBESCHRIVING

Zeta 7 Spray is een gebruiksklaar desinfectiemiddel op alcoholbasis voor het reinigen en desinfecteren van gebitsafdrukken.

3. VERPAKKING

Flacon van 750 ml.

4, SAMENSTELLING

100 g Zeta 7 Spray bevat 83,5 g ethanol, 10 g 2-propanol, niet-ionische oppervlakte-actieve stoffen, additieven, hulpstoffen en water ter aanvulling tot 100 g.
5. GEBRUIKSINDICATIES

Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik in de tandheelkundige sector, in professionele tandartspraktijken (openbare of particuliere instellingen voor
gezondheidszorg met de benodigde wettelijke vergunningen), door professionals die zijn opgeleid en gekwalificeerd voor het reinigen en desinfecteren van
gebitsafdrukken.

6. CONTRA-INDICATIES
Het gebruik van het product is gecontra-indiceerd voor gebruikers met bekende overgevoeligheid voor limoneen en citral.
7. BUWERKINGEN

Na contact met Zeta 7 Spray kunnen allergische reacties optreden. Direct contact van het product met de ogen veroorzaakt ernstige oogirritatie, contact met de
huid kan huidirritatie veroorzaken. Het inademen van de dampen kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

8. KLINISCHE VOORDELEN

Zeta 7 Spray helpt de microbiéle belasting van gebitsafdrukken na het maken van de afdruk te verminderen, waardoor het risico op infectieoverdracht wordt
verkleind mits het product strikt volgens de gebruiksaanwijzing en het veiligheidsinformatieblad wordt gebruikt.

9. WAARSCHUWINGEN

« Dit product bevat limoneen en citral, die een allergische huidreactie kunnen veroorzaken. Gebruik door personen die gevoelig zijn voor limoneen en citral is
gecontra-indiceerd. Als er irritatie, roodheid of andere tekenen van overgevoeligheid optreden, stop dan met het gebruik van het product en raadpleeq een arts.

« Schadelijk na inslikken. Het product niet inslikken. Bij inslikken GEEN braken opwekken en niets te eten of te drinken geven. In geval van inslikken en/of contact
onmiddellijk een antigifcentrum raadplegen of medisch advies inwinnen. Rechtstreeks contact met het product vermijden.

- Veroorzaakt ernstige oogirritatie. Vermijd direct contact met de ogen. Bescherm de ogen met een luchtdichte veiligheidsbril. In geval van contact met de ogen,
de ogen gedurende enkele minuten spoelen met overvloedig water en een arts raadplegen als de irritatie aanhoudt.

« Kan de luchtwegen irriteren. Dampen niet inademen. Draag een gezichtsmasker (zie rubriek 8 van het veiligheidsinformatieblad), ventileer de plaatsen waar het
product wordt gehanteerd voldoende en zorg ervoor dat de flacon goed gesloten wordt bewaard.

«Kan huidirritatie veroorzaken. Vermijd direct contact met de huid en het gezicht. Bescherm de handen met handschoenen, draag een gezichtsmasker,
beschermende kleding en veiligheidsschoeisel voor professioneel gebruik (zie rubriek 8 van het veiligheidsinformatieblad van het product). Bij toevallig contact
met de huid, grondig wassen met water en zeep en indien nodig een arts raadplegen.

« Ontvlambare vloeistof en damp. Verwijderd houden van hitte, vonken, open vuur, hete oppervlakken en andere ontstekingsbronnen. Zorg ervoor dat de fles goed
afgesloten op een goed geventileerde plaats wordt bewaard.

« Gebruik het product alleen in het behandelgebied als er geen patiénten en/of geen personen zonder juiste persoonlijke beschermingsmiddelen aanwezig zijn.

«Verminder het risico van kruishesmetting door altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen te gebruiken bij het hanteren van de producten (fles en
sproeidoseersysteem).

10. VOORZORGSMAATREGELEN

« Bewaar de gebruiksaanwijzing van het product gedurende de hele gebruiksduur van het product.

« Zeta 7 Spray is compatibel met de volgende afdrukmaterialen: additie- en condensatiesilicone, alginaat, polyether en polysulfide. Voor verdere beperkingen en
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indicaties voor het gebruik met betrekking tot desinfectie van deze materialen, lees de gebruiksaanwijzing van de te desinfecteren hulpmiddelen.
« Zeta 7 Spray is compatibel met zowel metalen (roestvrij staal, aluminium) als kunststof (polycarbonaat, polystyreen) afdruklepels.
« Dit desinfectiemiddel is niet bedoeld voor herverwerking van afdruklepels. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant om afdruklepels te herverwerken.
« Vermijd contact van de Zeta 7 Spray-vloeistof met andere desinfectie- of reinigingsmiddelen.

- Zeta 7 Spray moet worden gebruikt bij temperaturen hoger dan 20 °C. Als het product bevroren is, moet het vodr gebruik worden ontdooid en gedurende ten
minste 24 uur op kamertemperatuur worden bewaard.

« Houd u altijd aan de contactduur die vermeld staat in paragraaf 11. Langere blootstelling kan leiden tot aantasting van de behandelde oppervlakken.
« Gebruik het product niet en voer het af volgens de instructies en het veiligheidsinformatieblad:

- als het partijnummer, de houdbaarheidsdatum en UDI-informatie (unieke identificatiecode) op de buitenverpakking ontbreekt of onleeshaar is;

- als de primaire verpakking (fles, sproeidoseersysteem) beschadigd is of niet goed werkt.

« Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum die vermeld staat op de verpakking, op de voorkant van het etiket in het formaat jaar-maand-dag.
- Gooi de verpakking weg volgens paragraaf 14 als de inhoud van de fles is opgebruikt.

« Gebruik de fles niet voor andere doeleinden dan aangegeven in deze gebruiksaanwijzing.

11. STAPSGEWIJZE INSTRUCTIES

11.1 VOORBEREIDENDE WERKZAAMHEDEN

1. Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing en het veiligheidsinformatieblad van het product.

2. Zorg voor voldoende ventilatie op plaatsen waar het product wordt gebruikt.

3. Bescherm de handen met handschoenen, bescherm de ogen en het gezicht met een luchtdichte veiligheidsbril en draag een gezichtsmasker, werkkleding en
veiligheidsschoeisel voor professioneel gebruik (zie paragraaf 8 van het veiligheidsinformatieblad van het product).

11.2 HANDMATIGE REINIGING VAN AFDRUKKEN

1. Spoel de afdruk af onder leidingwater gedurende 60 seconden onmiddellijk na verwijdering uit de mond. Reinig de afdruk binnen 5 minuten na verwijdering
uit de mond. Verleng, indien nodig, de spoeltijd tot er geen vuil meer zichtbaar is.

2. Verwijder overtollig water uit de afdruk (verwijder alle zichtbare waterresten).

11.3 HANDMATIGE DESINFECTIE VAN AFDRUKKEN

1. Doe de gebitsafdruk na reiniging (zie paragraaf 11.2) in een doorzichtige zak.

2. Breng de spuitmond van de fles Zeta 7 Spray in de doorzichtige zak en spuit 10 keer om het hele oppervlak van de gebitsafdruk en de afdruklepel te bedekken
(fig. ).

3. Houd de zak gesloten om te voorkomen dat er aerosolen ontsnappen.

4. Laat de gebitsafdruk in de doorzichtige zak gedurende 5 minuten in contact met Zeta 7 Spray, waarbij de zak gesloten wordt gehouden (fig.2).

5. Verwijder de afdruk uit de zak en gooi de zak weg.

6. Indien vereist volgens de instructies van de fabrikant voor het te desinfecteren afdrukmateriaal, spoelen en/of drogen.

12. INFORMATIE OVER CORRECTE OMGANG MET DE VERPAKKING

De verpakking van het product kan veilig worden hergebruikt zonder speciale reiniging en desinfectie mits de volgende aanbevelingen voor opslag en hantering
worden opgevolgd:

« Gebruik het product alleen als zich geen patiént meer in het behandelgebied bevindt;

« Gebruik altijd nieuwe, niet-verontreinigde handschoenen tijdens het hanteren van de verpakking. Als de handschoenen verontreinigd raken, vervang ze dan
onmiddellijk voordat u het product hanteert;

« Breng de verpakking niet in contact met besmette oppervlakken en/of hulpmiddelen;

« Bewaar de verpakking goed gesloten buiten het behandelgebied, op een schone, droge en afgesloten plaats, uit de buurt van spatten, nevels en aerosolen van
lichaamsvloeistoffen.

Gooi bij besmetting de verpakking en de inhoud weg volgens de instructies in paragraaf 14 over het afvoeren als afval.
13. WERKINGSGEBIED

Tabel 1
Effectiviteit (micro-organismen) . Referentiestandaard )
Tests uitgevoerd onder schone omstandigheden
Bactericide (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Gistdodend (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mycobactericide, inclusief tuberculocide (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virusdodend (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, inclusief hiv, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

De werking in suspensie is getest overeenkomstig de standaarden EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. De oppervlaktewerking is getest overeenkomstig de
standaarden EN 17387 en EN 16777.
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14. OPSLAG, STABILITEIT EN AFVOER

Bewaar het product goed afgesloten, buiten het behandelgebied, in een schone, afgesloten, koele en droge omgeving, beschermd tegen spatten, nevels of

aerosolen, bij een maximumtemperatuur van 27 °C/80 °F, uit de buurt van warmtebronnen, vonken, open vuur en hete oppervlakken en andere ontstekingsbronnen
en direct zonlicht. Gebruik het product niet na de houdbaarheidsdatum op de verpakking.

De volgende aanwijzingen voor afvoeren als afval zijn alleen geldig als het product volgens deze gebruiksaanwijzing is bewaard en gebruikt.

« Afval met alleen chemische resten (resten van de desinfectievloeistof) vormt een fysiek gevaar voor mens en milieu en moet worden behandeld als gevaarlijk
afval, in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

« Afval met biologische resten moet worden afgevoerd als speciaal afval met een risico op biologische besmetting.

15. BELANGRIJKE OPMERKINGEN

Informatie die op enigerlei wijze geleverd wordt, ook tijdens demonstraties, maakt de gebruiksaanwijzing niet ongeldig. Gebruikers dienen te controleren of
het product geschikt is voor de beoogde toepassing. De fabrikant kan niet aansprakelijk worden gesteld voor schade, met inbegrip van schade aan derden, die
voortvloeit uit het niet opvolgen van de instructies of uit ongeschiktheid voor een toepassing. De aansprakelijkheid van de fabrikant is hoe dan ook beperkt tot
de waarde van de geleverde producten. Meld elk ernstig incident waarbij het medische hulpmiddel betrokken is aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.
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SV -Zeta 7 Spray
Bruksanvisning

1. AVSEDD ANVANDNING

Desinfektionsmedel och rengdringsmedel for tandavtryck.

2. PRODUKTBESKRIVNING

Zeta 7 Spray dr ett alkoholbaserat desinfektionsmedel som dr fardigt att anvanda for rengdring och desinfektion av tandavtryck.

3. FORPACKNING

750 ml flaska.

4. SAMMANSATTNING

100 g Zeta 7 Spray innehaller: 83,5 g etanol, 10 g 2-propanol, icke-joniska ytaktiva dmnen, tillsatser, hjalpdmnen och vatten g.s. till 100 g.
5. INDIKATIONER

Produkten dr avsedd for anvandning inom tandvdrdssektorn, pa professionella tandvardsmottagningar (offentliga eller privata vardinrttningar, med erforderliga
juridiska tillstand) av utbildad personal som har kunskap om rengdring och desinfektion av dentala avtryck.

6. KONTRAINDIKATIONER
Anvéndning av produkten &r kontraindicerad for anvandare med kand overkanslighet mot limonen och citral.
7. BIVERKNINGAR

Allergiska reaktioner kan uppsta efter kontakt med Zeta 7 Spray. Direkt kontakt med dgonen orsakar allvarlig Ggonirritation; kontakt med huden kan orsaka
hudirritation. Inandning av angorna kan orsaka irritation i luftvagarna.

8. KLINISK NYTTA

Zeta7 Spray bidrar till att minska mikrobiella rester pa tandavtryck efter avtryckstagningen, vilket minskar risken for dverforing av infektion forutsatt att produkten
anvands i strikt enlighet med bruksanvisningen och sdkerhetsdatabladet.

9. VARNINGAR

« Denna produkt innehaller limonen och citral, som kan orsaka en allergisk hudreaktion. Anvéndning ar kontraindicerad for operatdrer som &r kénsliga for limonen
och citral. Om irritation, rodnad eller andra tecken pa overkénslighet uppstar ska du sluta anvanda produkten och soka medicinsk rddgivning.

- Skadligt vid fortdring. Fortar inte produkten. Vid fortaring, framkalla INTE krakning och ge inget att dta eller dricka. Vid fortaring och/eller kontakt, kontakta
omedelbart Giftinformationscentralen eller uppsok ldkare. Undvik direktkontakt med produkten.

« Orsakar allvarlig dgonirritation. Undvik direktkontakt med dgonen. Skydda dgonen med lufttata skyddsglasogon. Om produkten kommer i kontakt med gonen,
skolj noggrant med rikligt med vatten i flera minuter. Om irritationen kvarstar ska du uppsoka medicinsk radgivning.

« Kan irritera luftvdgarna. Andas inte in dngorna. Anvand ansiktsmask (se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad), se till att ventilationen dr tillracklig i utrymmen
dar produkten hanteras och hall flaskan val tillsluten nar den inte anvands.

« Kan orsaka hudirritation. Undvik direktkontakt med hud och ansikte. Anvand handskar for att skydda hénderna, tillsammans med ansiktsmask, skyddskldder och
professionella skyddsskor. For fullstandig information, se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad. | hdndelse av oavsiktlig kontakt med huden, tvdtta noga med
tval och vatten och uppsék medicinsk rddgivning vid behov.

« Brandfarlig vdtska och anga. Hall borta fran varme, gnistor, ppna lagor, heta ytor och andra antdndningskallor. Se till att flaskan forvaras ttt tillsluten och pd
en val ventilerad plats.

« Anvénd endast produkten inom behandlingsomradet ndr det inte finns ndgra patienter och/eller personer utan ldmplig personlig skyddsutrustning narvarande.
« Anvand alltid rena, icke-kontaminerade handskar vid hantering av produkterna (flaska och spraydispenser) for att minska risken for korskontaminering.

10. FORSIKTIGHETSATGARDER

« Behall produktens bruksanvisning under hela anvandningstiden.

« Zeta7 Spray dr kompatibel med foljande avtrycksmaterial: tillsatshardande silikon och kondensationssilikon, alginat, polyeter och polysulfid. Lds bruksanvisningen
for de material som ska desinficeras for ytterligare anvandningsbegransningar och indikationer.

« Zeta 7 Spray dr kompatibel med avtrycksbrickor av bdde metall (rostfritt stal, aluminium) och plast (polykarbonat, polystyren).
« Detta desinfektionsmedel ar inte avsett for reprocessing av avtrycksbrickor. Folj tillverkarens bruksanvisning for reprocessing av avtrycksbrickor.
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« Undvik att Zeta 7 Spray-vatskan kommer i kontakt med andra desinfektions- eller rengdringsmedel.
« Zeta 7 Spray ska anvandas vid temperaturer dver 20 °C. Om produkten har fryst ska den tinas och forvaras minst 24 timmar i rumstemperatur fore anvandning.
« Folj alltid de kontakttider som anges i avsnitt 11. Exponering under langre tid kan leda till att de behandlade ytorna forsamras.
« Anvand inte produkten och kassera den i enlighet med anvisningarna och produktens sakerhetsdatablad:

- om satsnummer, utgangsdatum och UDI-information saknas pa den yttre forpackningen eller r oldsliga

- om den primdra forpackningen (flaska, spraydispenser) ar skadad eller inte fungerar som den ska.

« Anvdnd inte efter sista forbrukningsdatum som anges pa forpackningen pa etikettens framsida i formatet dr-manad-dag.

« Nar flaskans innehall ar slut ska forpackningen kasseras enligt anvisningarna i avsnitt 14.

« Anvdnd inte flaskan for andra andamal an de som anges i denna bruksanvisning.

11. INSTRUKTIONER STEG FOR STEG

11.1 PRELIMINARA ATGARDER

1. Lds bruksanvisningen och produktens sakerhetsdatablad fore anvandning.

2.Tillrdcklig ventilation ska finnas i de rum dér produkten anvands.

3. Anvénd handskar for att skydda handerna, tatslutande skyddsglastgon for att skydda dgon och ansikte och anvand ansiktsmask, arbetsklader och skyddsskor
av professionell kvalitet (se avsnitt 8 i produktens sakerhetsdatablad for detaljerade anvisningar).

11.2 MANUELL RENGORING AV AVTRYCK
1. Skolj avtrycket omedelbart under rinnande kranvatten i 60 sekunder efter att det tagits ut ur munnen. Rengor avtrycket inom 5 minuter efter att det har tagits
ut ur munnen. Forldng vid behov skoljtiden tills ingen synlig smuts finns kvar.

2.Ta bort dverflodigt vatten fran avtrycket (eliminera alla synliga vattenrester).

11.3 MANUELL DESINFEKTION AV AVTRYCK

1. Efter rengdring (se avsnitt 11.2) placeras tandavtrycket i en transparent pase.

2. For in munstycket pa Zeta 7 Spray-flaskan i den transparenta pasen och spreja 10 ganger for att ticka hela ytan pa tandavtrycket och avtrycksbrickan (fig. 1).
3. Hall pasen forsluten for att forhindra att aerosol evakueras.

4. Lamna tandavtrycket i den transparenta pasen for 5 minuters kontakt med Zeta 7 Spray samtidigt som du haller pasen forsluten (fig. 2).

5. Avldgsna avtrycket fran pasen och kassera pasen.

6. Skolj och/eller torka av avtrycket enligt tillverkarens bruksanvisning om detta kravs for det material som desinficeras.

12. INFORMATION OM KORREKT HANTERING AV FORPACKNINGAR

Produktforpackningen kan ateranvandas pa ett sakert sétt utan att genomga rengdring och desinfektionsprocesser forutsatt att foljande rekommendationer for
forvaring och hantering foljs:

« Anvand endast produkten ndr patienten befinner sig utanfor behandlingsomradet.

« Anvand alltid nya, icke-kontaminerade handskar vid forpackning. Om handskarna blir nedsmutsade ska du omedelbart byta ut dem innan du hanterar produkten;
« Undvik att placera forpackningen i kontakt med kontaminerade ytor och/eller utrustning;

« Forvara den tatt forslutna forpackningen utanfor behandlingsomradet i en ren, sluten och torr milj6, skyddad frén sténk, sprejer eller aerosoler av kroppsvatskor.
Vid kontaminering ska forpackningen och dess innehall kasseras enligt anvisningarna om kassering i avsnitt 14.

13. VERKNINGSOMRADE

Tabell 1

Referensstandard

Effektivitet (mikroorganismer)

Tester utforda under rena forhdllanden

Baktericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae)

EN 13727, EN 17387

Jasticid (C. albicans)

EN 13624, EN 17387

Mykobaktericid inklusive tuberkulocid (M. terrae, M. avium)

EN 14348

Virucid (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus inklusive HIV, HBV och HCV)

EN 14476, EN 16777

Aktivitet i suspension testas i enlighet med standarderna EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Ytaktiviteter testas i enlighet med standarderna EN 17387
och EN 16777.

14. FORVARING, STABILITET OCH KASSERING

Forvara produkten tétt tillsluten och utanfor arbetsomradet pd en ren, sluten, sval och torr plats. Se till att den skyddas mot stank, sprejer, aerosoler och direkt
solljus samt halls borta frén varmekallor, gnistor, Gppen eld, heta ytor och andra antandningskallor. Forvara inte i temperaturer dver 27 °C/80 °F. Anvdnd inte
produkten efter utgdngsdatumet som anges pa forpackningen.

Féljande anvisningar for avfallshantering gdller endast om produkten har forvarats och anvants i enlighet med denna bruksanvisning:

« Avfall som endast innehaller kemiska rester (rester av desinfektionsmedel) utgdr en fysisk fara for manniskor och miljo och ska hanteras som farligt avfall i
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enlighet med lokala bestammelser.
« Avfall med biologiska restprodukter ska kasseras som specialavfall med risk for biologisk kontaminering.
15. VIKTIGA ANMARKNINGAR

Annan information som tillhandahalls pa nagot sdtt, dven under demonstrationer av produkten, ogiltigforklarar inte bruksanvisningen. Anvéndaren mdste
kontrollera att produkten ar lamplig for den avsedda anvandningen. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig for skador, inklusive mot tredje part, som beror pa
underldtenhet att folja anvisningarna eller pa oldmplig anvandning. Tillverkarens ansvar &r i vart fall begrénsat till vérdet pa de produkter som levererats.
Rapportera eventuella allvarliga tillbud relaterade till den medicintekniska produkten till tillverkaren och till berdrda myndigheter.
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DA - Zeta 7 Spray
Brugsanvisning

1. FORMALSBESTEMT BRUG

Desinfektions- og renggringsmiddel til tandaftryk.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zeta 7 Spray er et brugsklart, alkoholbaseret desinfektionsmiddel il rengering og desinfektion af tandaftryk.

3. EMBALLAGE

750 ml flaske.

4, SAMMENSATNING

100 g Zeta 7 Spray indeholder 83,5 g ethanol, 10 g 2-propanol, non-ioniske overfladeaktive midler, tilsetningsstoffer, hjeelpestoffer og vand efter behov til 100 g.
5. INDIKATIONER FOR BRUG

Enheden er beregnet til brug inden for odontologi, pa professionelle tandklinikker (offentlige eller private sundhedsfaciliteter med de ngdvendige lovmaessige
tilladelser) af fagfolk, der er uddannet og kvalificeret til desinfektion og renggring af tandaftryk.

6. KONTRAINDIKATIONER
Anvendelse af produktet er kontraindiceret for brugere med kendt overfalsomhed over for limonen og citral.
7. BIVIRKNINGER

Der kan opsta allergiske reaktioner efter kontakt med Zeta 7 Spray. Direkte kontakt af produktet i gjnene forarsager alvorlig gjenirritation. Kontakt med huden kan
fordrsage hudirritation. Indanding af dets dampe kan forarsage irritation af luftvejene.

8. KLINISKE FORDELE

Zeta 7 Spray hjaelper med at reducere den mikrobielle belastning pd tandaftryk efter aftrykstagning for og mindsker dermed risikoen for smitteoverfarsel, hvis det
anvendes i ngje overensstemmelse med brugsanvisningen og sikkerhedsdatabladet.

9. ADVARSLER

+ Dette produkt indeholder limonen og citral, som kan fordrsage allergiske hudreaktioner. Anvendelse af brugere, der er overfglsomme over for limonen og citral,
er kontraindiceret. Hvis der opstdr irritation, redme eller andre tegn pa overfglsomhed, skal du stoppe med at bruge produktet og sege lzgehjalp.

« Skadeligt ved indtagelse. Produktet md ikke indtages. Safremt det er blevet indtaget, ma man IKKE fremkalde opkastning og ikke give noget at spise eller drikke.
| tilfeelde af indtagelse og/eller kontakt, skal man kontakte Giftlinjen eller straks s@ge laegehjalp. Undga direkte kontakt med produktet.

- Fordrsager alvorlig gjenirritation. Undga direkte kontakt med gjnene. Beskyt sjnene med lufttaette beskyttelsesbriller. | tilflde af kontakt med gjnene: Skyl
forsigtigt med vand i flere minutter, og saq laegehjzlp, hvis irritationen varer ved.

« Kan irritere luftvejene. Dampe ma ikke inddndes. Baer en ansigtsmaske (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad), udluft tilstrakkeligt de steder, hvor
produktet handteres, og serg for, at flasken opbevares forsvarligt lukket.

«Kan fordrsage gjenirritation. Undgd direkte kontakt med hud og ansigt. Beskyt handerne med handsker, bar ansigtsmaske, beskyttelsesbekledning og
sikkerhedsfodtej il professionelt brug (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad). | tilfalde af utilsigtet kontakt med huden, skal huden vaskes grundigt med
vand og s&be, og der sages legehjalp efter behov.

« Breendbar vaeske og damp. Holdes vaek fra varme, gnister, dben ild, varme overflader og andre antandelseskilder. Sarg for, at flasken er lukket tat og opbevares
pa et sted med god udluftning.

« Brug kun produktet i operationsomradet, nar der ikke er patienter og/eller personer til stede, der ikke baerer passende personlige vaernemidler.

« For at nedbringe risikoen for krydskontaminering skal du altid bruge nye, ikke-forurenede handsker, ndr du handterer produkterne (flaske og spraydispenser).
10. FORHOLDSREGLER

« Opbevar produktets brugsanvisning, sa lnge produktet anvendes.

- Zeta 7 Spray er kompatibel med fglgende aftryksmaterialer: additions- og kondensationssilikone, alginat, polyether og polysulfid. For yderligere begraensninger
og indikationer for brugen angaende desinfektion af disse materialer bedes du laese brugsanvisningen til det udstyr, der skal desinficeres.

« Zeta 7 Spray er kompatibelt med aftryksskeer af bade metal (rustfrit stdl, aluminium) og plast (polycarbonat, polystyren).
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« Dette desinfektionsmiddel er ikke beregnet til klarggring af aftryksskeer til genanvendelse. Felg fabrikantens brugsanvisning vedrgrende klargering af
aftryksskeer til gennvendelse.

+Undga, at Zeta 7 Spray-vaeske kommer i kontakt med andre desinfektions- og renggringsmidler.

« Zeta 7 Spray skal anvendes ved temperaturer pa over 20 °C. Hvis det er frossent, skal det tas op og opbevares ved stuetemperatur i mindst 24 timer fer anvendelse.
« Overhold altid de kontakttider, der er angivet i afsnit 11. Eksponering i lengere tid kan resultere i nedbrydning af de behandlede overflader.
« Brug ikke produktet, og bortskaf det i overensstemmelse med instruktionerne og sikkerhedsdatabladet:

- hvis batchnummeret, udlebsdatoen og UDI-oplysningerne pa den udvendige emballage mangler eller er ulaeselige.

- hvis den primzre emballage (flaske, spraydispenser) er beskadiget eller ikke virker korrekt.

« Ma ikke bruges efter datoen for sidste anvendelse pa pakken, som er angivet foran pa markaten i dr-maned-dag-format.

« Nar indholdet af flasken er brugt, bortskaffes emballagen som angivet i afsnit 14.

« Flasken md ikke anvendes til andre formal end dem, der er anfart i denne brugsanvisning.

11. TRIN-FOR-TRIN-VEJLEDNING

11.1 INDLEDENDE HANDLINGER

1. Lees brugsanvisningen og produktets sikkerhedsdatablad for anvendelse.

2. Udluft stederne, hvor produktet anvendes, tilstraekkeligt.

3. Beskyt dine hander med handsker, beskyt gjne og ansigt med lufttaette sikkerhedsbriller, og baer ansigtsmaske, arbejdstaj og sikkerhedsfodtej il professionelt
brug (se afsnit 8 i produktets sikkerhedsdatablad).

11.2 MANUEL RENG@RING AF AFTRYK

1. Skyl aftrykket under rindende postevand i 60 sekunder umiddelbart efter at have taget det ud af munden. Renger aftrykket senest 5 minutter efter, at det er
taget ud af munden. Fortsat om ngdvendigt med at skylle det, indtil der ikke lngere er snavs tilbage.

2. Fjern overskydende vand fra aftrykket (fjern alle synlige rester af vand).

11.3 MANUEL DESINFEKTION AF AFTRYK

1. Efter rengaring (se afsnit 11.2) skal aftrykket legges i en gennemsigtig pose.

2. Seet dysen til Zeta 7 Spray-flasken ind i den gennemsigtige pose, og sprejt 10 gange for at daekke hele tandaftrykkets overflade og aftryksskeen (fig. 1).
3. Hold posen lukket for at forhindre aerosolen i at slippe ud.

4. Lad tandaftrykket blive i den gennemsigtige pose i 5 minutter med kontakt med Zeta 7 Spray, og hold posen lukket (fig. 2).

5.Tag aftrykket ud af posen, og bortskaf posen.

6. Skyl og/eller tor, hvis det kraeves i brugsanvisningen fra fabrikanten af det desinficerede aftryksmateriale.

12. INFORMATION OM KORREKT HANDTERING AF EMBALLAGE

Produktemballagen kan genbruges sikkert uden rengering og desinfektion, forudsat at falgende anbefalinger vedrarende opbevaring og handtering overholdes:
« Anvend kun produktet, ndr patienten befinder sig uden for operationsomradet.

« Beer altid nye, ikke-kontaminerede handsker ved handtering af emballage. Hvis handskerne bliver kontaminerede, skal de udskiftes umiddelbart far handtering
af produktet.

« Undga, at emballagen kommer i kontakt med kontaminerede overflader og/eller enheder.

« Opbevar emballagen taet lukket uden for operationsomradet i et rent, lukket og tert miljg, der er beskyttet mod staenk, sprejt eller aerosoler af kropsvaesker.
Ved kontamination skal emballagen og dens indhold bortskaffes som anvist i afsnit 14, der omhandler bortskaffelse.

13. HANDLINGSSPEKTRUM

Tabel 1
Referencestandard
Effektivitet (mikroorganismer) Test udfart under rene forhold
Bakteriedraebende (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Geerdraebende (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mycobakteriedraebende herunder tuberkulocidal (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virusdraebende (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus herunder HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Aktiviteten i suspensionen er testet i henhold til standarderne EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Overfladeaktiviteterne er testet i henhold til standarderne
EN 17387 og EN 16777.

14. OPBEVARING, STABILITET 0G BORTSKAFFELSE

Opbevar produktet taet lukket uden for operationsomradet i et rent, lukket, keligt og tert miljg, beskyttet mod staenk, sprejt eller aerosoler, ved en maksimal
temperatur pa 27 °C/80 °F, vaek fra varmekilder, gnister, dben ild og varme overflader samt andre antaendelseskilder og direkte sollys. Ma ikke bruges efter datoen
for sidste anvendelsesdag som angivet pd emballagen.

Falgende bortskaffelsesanvisninger er kun gyldige, hvis produktet er blevet opbevaret og brugt i overensstemmelse med denne brugsanvisning:
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« Affald, der kun indeholder kemiske rester (rester af desinfektionsmiddel), udger en fysisk fare for mennesker og miljget og skal héndteres som farligt affald i
henhold til lokale bestemmelser.

« Affald med biologiske rester skal bortskaffes som saerligt affald med risiko for biologisk kontaminering.

15. VIGTIGE BEMARKNINGER

Supplerende information ger ikke brugsanvisningen ugyldig, heller ikke selvom den er fremkommet under demonstrationer. Brugerne skal selv kontrollere, at

produktet egner sig til den tilteenkte anvendelse. Fabrikanten kan ikke holdes ansvarlig for skader, herunder ogsa i forhold til tredjepart, der er opstaet som falge

af manglende overholdelse af instruktionerne eller anvendelse til et uegnet formal. Fabrikantens ansvar er under alle omstandigheder begraenset til vaerdien af

de leverede produkter. Rapportér enhver alvorlig haendelse, der involverer det medicinske udstyr il fabrikanten og til de relevante myndigheder.
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NO - Zeta 7 Spray
Brukerinstruksjoner

1. TILTENKT BRUK

Desinfeksjons- og rengjeringsmiddel for tannavtrykk.

2. PRODUKTBESKRIVELSE

Zeta 7 Spray er et bruksferdig, alkoholbasert desinfeksjonsmiddel til rengjering og desinfeksjon av tannavtrykk.

3. PAKNING

750 ml flaske.

4. SAMMENSETNING

100 g Zeta 7 Spray inneholder 83,5 g etanol, 10 g 2-propanol, ikke-ioniske overflateaktive stoffer, additiver, hjelpestoffer, og nadvendig vann for 100 g.
5. INDIKASJONER

Utstyret er beregnet brukt i dentalsektoren, ved profesjonelle Klinikker for dental kirurgi (offentlige eller private helsefasiliteter med ngdvendig autorisasjon) av
personer som er opplart og kvalifisert for rengjering og desinfeksjon av tannavtrykk.

6. KONTRAINDIKASJONER
Bruk av produktet er kontraindisert for brukere med kjent overfalsomhet overfor limonene og citral.
7. BIVIRKNINGER

Det kan oppstd allergiske reaksjoner etter kontakt med Zeta 7 Spray. Dersom produktet kommer i direkte kontakt med gyne, fordrsakes det alvorlig irritasjon av
gye, mens kontakt med hud kan fore til irritasjon av huden. Inhalering av dampene kan fare til irritasjon i luftveiene.

8. KLINISKE FORDELER

Zeta 7 Spray bidrar til & redusere den mikrobielle belastningen pa tannavtrykk etter at avtrykket er tatt, for a redusere risikoen for overfgring av infeksjoner,
forutsatt at det brukes i samsvar med bruksanvisningen og sikkerhetsdatabladet.

9. ADVARSLER

« Dette produktet inneholder limonen og citral, som kan fordrsake allergisk hudreaksjon. Bruken er kontraindisert for brukere som er overfalsomme overfor
limonene og citral. Hvis det oppstar tegn pa irritasjon, radhet eller andre tegn pd overfglsomhet ma du slutte  bruke produktet og sake legehjelp.

« Skadelig hvis det svelges. Ikke svelg produktet. Hvis produktet svelges, ma du IKKE fremkalle brekninger eller gi personen noe a spise eller drikke. Ved svelging
og/eller kontakt mé du kontakte giftsentralen eller straks oppsake lege. Unnga direkte kontakt med produktet.

« Fordrsaker alvorlig gyeirritasjon. Unnga direkte kontakt med gynene. Beskytt gynene med lufttette briller. Ved kontakt med gyne: Skyll omgdende med rikelig
vann i flere minutter og sek legehjelp dersom irritasjonen vedvarer.

« Kan irritere luftveiene. lkke pust inn dampene. Bruk ansiktsmaske (se avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad), serg for adekvat ventilasjon pa steder hvor
produktet handteres og kontroller at flasken er tett lukket ndr den oppbevares.

« Kan fordrsake hudirritasjon. Unngd direkte kontakt med hud og ansikt. Beskytt hendene med hansker, bruk ansiktsmaske, verneklaer og vernesko for profesjonell
bruk (se avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad). Vask grundig med sape og vann og konsulter lege om ngdvendig ved utilsiktet kontakt med huden.

« Brannfarlig vaeske og damp. Skal holdes pa avstand fra varme, gnister, dpen flamme, varme overflater og andre antennelseskilder. Pase at flasken oppbevares
tett lukket pa et godt ventilert sted.

« Produktet skal bare brukes i bruksomradet ndr det ikke er pasienter og/eller personer som ikke bruker egnet personlig verneutstyr til stede.

« For & redusere faren for krysskontaminasjon ma man alltid benytte nye, rene hansker ndr man handterer produktene (flaske og spraydispenser).
10. FORHOLDSREGLER

« Bruksanvisningen ma tas vare pa sa lenge produktet er i bruk.

« Zeta 7 Spray er kompatibel med falgende avtrykksmaterialer: tilsetnings- og kondensherdet silikon, alginat, polyeter og polysulfid. Du finner mer informasjon
om begrensninger og indikasjoner med tanke pa desinfeksjon av disse materialene i bruksanvisningen for utstyret som skal desinfiseres.

« Zeta 7 Spray er kompatibel med avtrykksskjeer av bade metall (rustfritt stal, aluminium) og plast (polykarbonat, polystyren).
« Dette desinfeksjonsmiddelet er ikke beregnet for dekontaminasjon av avtrykksskjeer. Falg produsentens bruksanvisning for dekontaminasjon av avtrykksskjeer.
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+ Unnga at Zeta 7 Spray-vaesken kommer i kontakt med andre desinfeksjons- eller rengjgringsmidler.

« Zeta 7 Spray ma brukes ved en temperatur som ikke er lavere enn 20 °C. Hvis det fryses, ma det tines og oppbevares ved romtemperatur i minst 24 timer for bruk.
« Overhold alltid kontakttidene som er angitt i avsnitt 11. Eksponering over lengre tidsrom kan fare til forringelse av de behandlede overflatene.
« lkke bruk produktet, og kasser det i samsvar med bruksanvisningen og produktets sikkerhetsdatablad:

- hvis informasjon om batchnummer, utlgpsdato og UDI mangler eller ikke kan leses pd den ytre emballasjen

- hvis den indre emballasjen (flaske, spraydispenser) er skadet eller ikke fungerer som de skal

« Skal ikke brukes etter utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen, vist foran pd etiketten, i formatet &r-maned-dag.

« Sa snart innholdet i flasken er brukt opp, ma emballasjen kasseres som angitt i avsnitt 14.

« lkke bruk flasken til andre formdl enn det som er angitt i denne bruksanvisningen.

11. TRINNVISE INSTRUKSJONER

11.1 FORBEREDENDE HANDLINGER

1. Les bruksanvisningen og produktets sikkerhetsdatablad fer bruk.

2. Sorg for adekvat ventilering avrommene hvor produktet brukes.

3. Beskytt hendene med et par hansker, beskytt synene og ansiktet med lufttette briller og bruk ansiktsmaske, arbeidsklaer og vernesko for profesjonell bruk (se
avsnitt 8 i produktets sikkerhetsdatablad).

11.2 MANUELL RENGJ@RING AV AVTRYKK

1. Skyll avtrykket under rennende vann i 60 sekunder sa snart det flernes fra munnen. Rengjer avtrykket innen 5 minutter etter at det er tatt ut av munnen. 0k
om ngdvendig skylletiden til det ikke lenger finnes synlig smuss.

2. Fjern overflgdig vann fra avtrykket (fjern synlige rester av vann).

11.3 MANUELL DESINFEKSJON AV AVTRYKK

1. Etter rengjgringen (se avsnitt 11.2) plasseres avtrykket i en gjennomsiktig pose.

2. Fer dysen til flasken med Zeta 7 Spray inn i den gjennomsiktige posen, og spray 10 ganger for & dekke hele overflaten pa tannavtrykket og avtrykksskjeen
(fig. 1).

3. Hold posen lukket for & hindre at aerosol slipper ut.

4. La tannavtrykket ligge i den gjennomsiktige posen i 5 minutter i kontakt med Zeta 7 Spray; hold posen lukket (fig. 2).

5. Fjern avtrykket fra posen, og kasser posen.

6. Skyll og/eller tark, dersom dette kreves av produsenten av avtrykksmaterialet som desinfiseres.

12. INFORMASJON OM KORREKT HANDTERING AV EMBALLASJEN

Produktets emballasje kan trygt brukes om igjen uten & gjgres il gjenstand for rengjgring og desinfeksjon, forutsatt at felgende anbefalinger om oppbevaring og
handtering overholdes:

« Produktet skal bare brukes ndr pasienten er utenfor bruksomradet.

« Bruk alltid nye, ukontaminerte hansker under handtering av emballasjen. Hvis hanskene kontamineres, ma du straks skifte dem ut fer du handterer produktet.
« Unngd a plassere emballasjen slik at den kommer i kontakt med kontaminerte overflater og/eller utstyr.

« Den tett lukkede forpakningen skal oppbevares pa et rent, lukket og tert sted utenfor bruksomradet, beskyttet mot sprut, spray eller aerosoler fra kroppsvaeske.
Ved kontaminasjon skal emballasje og innhold avfallshandteres i samsvar med avsnitt 14 om kassering.

13. VIRKESPEKTER

Tabell 1
Referansestandard
Effektivitet (mikroorganismer) Tester utfart under rene forhold
Bakteriedrepende (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Gjeerdrepende (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mykobakteriedrepende, inkludert tuberkulosebakteriedrepende (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virusdrepende (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, inkludert HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Aktiviteten i suspensjon testes i samsvar med standardene EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Overflateaktiviteten testes i samsvar med standardene EN
17387 0og EN 16777.

14. OPPBEVARING, STABILITET 0G KASSASJON

Oppbevar produktet tett lukket pa et rent, lukket, kjolig og tert sted utenfor bruksstedet, beskyttet mot vaeskesprut, spray eller aerosoler ved en maks. temperatur
pa 27 °(/80 °F, pd avstand fra varmekilder, gnister, dpen flamme og varme overflater, samt andre kilder til antennelse og direkte sollys. Skal ikke brukes etter
utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

Falgende instruksjoner om kassasjon ma bare vurderes som gyldige hvis produktet har blitt lagret og brukt i henhold til denne bruksanvisningen:
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« Avfall med kun kjemiske rester (rester av desinfeksjonsmiddel) er en fysisk fare for mennesker og miljg, og mé handteres som farlig avfall i samsvar med lokale
forskrifter.

« Avfall med biologiske rester md avfallshandteres som spesialavfall med fare for biologisk kontaminasjon.

15. VIKTIGE MERKNADER

Informasjon gitt pd andre mater, ogsd under demoer, ugyldiggjer pa ingen méte bruksanvisningen. Operatgrer har plikt til 8 forsikre seg om at produktet er
egnet il den anvendelsen man vil bruke det til. Produsenten kan ikke holdes ansvarlig for skader, inkludert pa tredjeparter, som skyldes manglende overholdelse

av instruksjonene, eller at produktet var uegnet til en bestemt bruk. Produsentens ansvar er i alle tilfeller begrenset til verdien av det leverte produktet. Alle
eventuelle alvorlige hendelser som involverer bruk av dette medisinske utstyret, ma rapporteres til produsenten og til relevante myndigheter.
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FI - Zeta 7 Spray
Kayttoohjeet

1. KAYTTOTARKOITUS

Desinfiointi- ja puhdistusaine hammasjaljennoksille.

2. TUOTTEEN KUVAUS

Zeta 7 Spray on kdyttovalmis alkoholipohjainen desinfiointiaine hammasjaljenndsten puhdistamiseen ja desinfiointiin.

3. PAKKAUS

750 ml:n pullo.

4, KOOSTUMUS

100 g Zeta 7 Spray -tuotetta sisaltad 83,5 g etanolia, 10 g 2-propanolia, ionittomia pinta-aktiivisia aineita, lisdaineita, apuaineita ja 100 g:aan riittdva madra vetta.
5. INDIKAATIOT

Laite on tarkoitettu kdytettdvaksi hammasldaketieteen alalla, ammattimaisilla hammaslddkarin vastaanotoilla (julkisissa tai yksityisissa terveydenhuollon
laitoksissa, joilla on tarvittavat lailliset luvat) hammasjaljenndsten puhdistukseen ja desinfiointiin koulutettujen ja patevien ammattihenkildiden toimesta.

6. VASTA-AIHEET
Tuotteen kayttd on vasta-aiheista kayttdjilld, joiden tiedetaan olevan yliherkkia limoneenille ja sitraalille.
7. SIVUVAIKUTUKSET

Kosketus Zeta 7 Spray -tuotteen kanssa saattaa johtaa allergisiin reaktioihin. Tuotteen suora kosketus silmien kanssa aiheuttaa vakavaa silmien drsytystd; suora
kosketus ihon kanssa voi aiheuttaa ihon drsytystd. Sen hoyryjen hengittdminen voi aiheuttaa hengitysteiden drsytysta.

8. KLIINISET HYODYT

Zeta 7 Spray auttaa vahentamdan hammasjaljenndsten mikrobiperdista kuormitusta jéljennoksen tekemisen jalkeen infektioiden leviamisriskin vahentdmiseksi,
kun sitd kaytetdan tarkasti kayttoohjeen ja kayttoturvallisuustiedotteen mukaisesti.

9. VAROITUKSET

- Tama tuote sisdltad limoneenia ja sitraalia, jotka saattavat aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Kayttd limoneenille ja sitraalille herkkien kayttdjien toimesta on
vasta-aiheista. Jos iimenee drsytystd, punoitusta tai muita yliherkkyyden merkkejd, lopeta tuotteen kayttd ja hakeudu ladkariin.

- Haitallista nieltyna. Ald niele tuotetta. Jos tuotetta niellaén, EI SAA oksennuttaa eika antaa mitdan sy6tévia tai juotavaa. Jos ainetta on nielty ja/tai koskettu, ota
valittomasti yhteys myrkytystietokeskukseen tai lddkariin. Valta suoraa kosketusta tuotteeseen.

- Aiheuttaa vakavaa silmien drsytystd. Valta suoraa kosketusta silmien kanssa. Suojaa silmat ilmatiiviilla suojalaseilla. Jos tuotetta joutuu silmiin, huuhdo heti
huolellisesti runsaalla vedelld usean minuutin ajan. Jos drsytys jatkuu, hakeudu laakariin.

- Saattaa aiheuttaa hengitysteiden drsytystd. Ala hengitd hoyryja. Kaytd kasvosuojusta (katso kayttoturvallisuustiedotteen kohta 8), tuuleta asianmukaisesti
paikat, joissa tuotetta kasitelldan, ja varmista, ettd pulloa varastoidaan tiiviisti suljettuna.

« Saattaa aiheuttaa ihon drsytystd. Valta suoraa kosketusta ihon ja kasvojen kanssa. Suojaa kddet kdsineilld, ja kdytd kasvosuojusta, suojavaatetusta ja
turvajalkineita, jotka on tarkoitettu ammattilaiskdyttoon (katso kayttoturvallisuustiedotteen kohta 8). Jos tuotetta joutuu tahattomasti iholle, pese huolellisesti
saippualla ja vedelld ja hakeudu tarvittaessa laakariin.

« Syttyvd neste ja hoyry. Pidd etdalla lammaostd, kipindistd, avotulesta sekd kuumilta pinnoilta ja syttymislahteistd. Varmista, ettd pulloa sdilytetddn tiiviisti
suljettuna ja hyvin tuuletetussa paikassa.

- Kéytd tuotetta ainoastaan toimenpidealueella, jossa ei ole potilaita eikd henkilditd ilman asianmukaisia henkilonsuojaimia.

« Ristikontaminaatiovaaran vahentamiseksi kdytd aina uusia, kontaminoitumattomia kdsineita tuotteita (pullo ja suihkeen annostelija) kdsiteltdessa.
10. VAROTOIMET

« Sdilyta tuotteen kdyttoohjeet tuotteen koko kayttdian ajan.

- Zeta 7 Spray on yhteensopiva seuraavien jaljenndsmateriaalien kanssa: additio- ja kondensaatiosilikoni, alginaatti, polyeetteri ja polysufidi. Katso muut ndiden
materiaalien desinfiointia koskevat rajoitukset ja indikaatiot desinfioitavien laitteiden kdyttoohjeista.

- Zeta 7 Spray on yhteensopiva metallisten (ruostumaton terds, alumiini) ja muovisten (polykarbonaatti, polystyreeni) jaljenndslusikoiden kanssa.
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- Tdtd desinfiointiainetta ei ole tarkoitettu jaljenndslusikoiden uudelleenkasittelyyn. Noudata jaljenndslusikoiden uudelleenkasittelyssa valmistajan kayttdohjeita.
« Varo, ettei Zeta 7 Spray -neste joudu kosketukseen muiden desinfiointiaineiden tai puhdistusaineiden kanssa.

« Zeta 7 Spray -tuotetta on kdytettava yli 20 °C:n lampétilassa. Jos tuote on jadtynyt, se on sulatettava ja pidettdva huoneenldmpétilassa vahintdan 24 tuntia
ennen kayttoa.

« Noudata aina taulukossa 11 maaritettyja kontaktiaikoja. Pidempiaikainen altistus saattaa johtaa kdsiteltyjen pintojen haurastumiseen pitkalld aikavalilla.
- Al kéiyta tuotetta ja havitd tuote kiyttdohjeen ja kiyttoturvallisuustiedotteen mukaisesti:

- jos erd, viimeinen kdyttdpaiva ja UDI-tiedot puuttuvat ulkopakkauksesta tai jos ne ovat epaselvat

- jos primadripakkaus (pullo, suihkeen annostelija) on vaurioitunut tai ei toimi oikein.

« Al kéiyta pakkauksen etiketin etuosassa ilmoitetun viimeisen kayttopaivin (vuosi-kuukausi-péivi-muodossa) jalkeen.
« Kun pullon sisaltd on kaytetty loppuun, hdvita pakkaus kohdan 14 mukaisesti.

« Al kéyta pulloa muihin kuin tassd kayttoohjeessa maaritettyihin tarkoituksiin.

11. YKSITYISKOHTAISET OHJEET

11.1 ALUSTAVAT TOIMENPITEET

1. Lue kdyttoohje ja kayttoturvallisuustiedote ennen kdyttoa.

2. Tuuleta riittavdsti huoneet, joissa tuotetta kasitellaan.

3.Suojaa kddet kasineilld, suojaa silmdt ja kasvot ilmatiiviilla suojalaseilla ja kdytd kasvosuojusta, tyovaatetusta ja turvajalkineita, jotka on tarkoitettu
ammattilaiskayttoon (katso kayttoturvallisuustiedotteen kohta 8).

11.2 JALJENNOSTEN MANUAALINEN PUHDISTUS

1. Huuhtele jaljenndsta vesijohtoveden alla 60 sekuntia heti sen suusta poistamisen jalkeen. Puhdista jdljennds 5 minuutin kuluessa suusta ottamisen jalkeen.
Tarvittaessa pidennd huuhteluaikaa, kunnes epapuhtauksia ei endd ole nakyvissa.

2. Poista ylimadrainen vesi jaljenndksestd (poista nakyvdt vesijadmat).

11.3 JALJENNOSTEN MANUAALINEN DESINFIOINTI

1. Puhdistuksen jalkeen (katso kohta 11.2) aseta hammasjaljennds |apindkyvdan pussiin.

2.Tydnnad Zeta 7 Spray -pullon suutin lapindkyvadn pussiin ja suihkuta 10 kertaa, jotta hammasjdljenndksen ja jaljenndslusikan kaikki pinnat peittyvat (kuva 1).
3. Pida pussi suljettuna, jotta aerosoli ei padse leviamadn ymparistoon.

4. Jatd hammasjdljennds lapindkyvaan pussiin kosketuksiin Zeta 7 Spray -tuotteen kanssa 5 minuutiksi niin, ettd pussi on suljettu (kuva 2).

5. Poista jaljennds pussista ja havita pussi.

6. Mikali valmistajan ohjeet desinfioitavasta jdljenndsmateriaalista niin edellyttavat, huuhtele ja/tai kuivaa jljennds.

12. TIETOJA PAKKAUKSEN ASIANMUKAISESTA KASITTELYSTA

Tuotepakkausta voidaan kdyttdd uudelleen turvallisesti puhdistamatta ja desinfioimatta edellyttden, ettd noudatetaan seuraavia varastointia ja kasittelyd
koskevia ohjeita:

- Kdytd tuotetta ainoastaan, kun potilas on toimenpidealueen ulkopuolella.
- Kdytd aina uusia ja kontaminoitumattomia kdsineita kdsitellessdsi pakkausta. Jos kdsineet kontaminoituvat, vaihda ne vélittmasti ennen tuotteen kasittelyd.
« Varo, ettei pakkaus joudu kosketukseen kontaminoituneiden pintojen ja/tai laitteiden kanssa.

« Sailyta tiiviisti suljettua pakkausta toimenpidealueen ulkopuolella puhtaassa, suljetussa ja kuivassa ymparistdssa seka suojattuna kehon nesteiden roiskeilta,
suihkeilta ja aerosoleilta.

Kontaminoitumisen tapahduttua havita pakkaus ja sen sisalto havittamista koskevan kohdan 14 ohjeiden mukaisesti.
13. VAIKUTUSALUE

Taulukko 1
Tehokkuus (mikro-organismit) Puhtaiss: :/rotszlfllltlesi:sa: :Jaor:t:ztut testit
Bakteereja tappava (S. aureus, P. aeruginosa, . hirae) EN 13727, EN 17387
Hiivaa tappava (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mykobakteereja ja tuberkuloosia tappava (M. terrae, M. avium) EN 14348
Javiruksia tappava (poliovirus, adenovirus, rotavirus ja norovirus, mukaan lukien HIV, HBV ja HCV) EN 14476, EN 16777

Teho suspensiossa on testattu standardien EN 13727, EN 13624, EN 14348 ja EN 14476 mukaisesti. Pintatehot on testattu standardien EN 17387 ja EN 16777
mukaisesti.
14. VARASTOINTI, VAKAUS JA HAVITTAMINEN

Sailytd tuotetta tiiviisti suljettuna toimenpidealueen ulkopuolella puhtaassa, suljetussa, viiledssd ja kuivassa ymparistossd sekd suojattuna roiskeilta, suihkeilta tai
aerosoleilta, enintaan 27 °C:n/80 °F:n lampétilassa, poissa limmaonlahteistd, kipindistd, avotulesta, kuumilta pinnoilta sekd muista syttymislahteista ja suoralta
auringonvalolta. Al kéyta pakkauksessa ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

4



Seuraavat hdvittdmisohjeet ovat voimassa ainoastaan, jos tuotetta on sdilytetty ja kdytetty ndiden kayttoohjeiden mukaisesti:

« Pelkdstaan kemiallisia jadmid sisaltava jate (desinfiointiliuoksen jadmat) aiheuttaa fysikaalisen vaaranihmisille ja ymparistdlle, ja sitd on kdsiteltdva vaarallisena
jatteena paikallisten sa@nndsten mukaisesti.

+ Biologisia jadmia sisaltava jate on havitettava erikoisjatteend, joka aiheuttaa biologisen saastumisen vaaran.

15. TARKEITA HUOMAUTUKSIA

Muilla tavoilla toimitetut tiedot, myds esitysten aikana, eivat mitatdi kdyttoohjeita. Kdyttdjien on varmistettava, ettd tuote soveltuu suunniteltuun kayttoon.
Valmistajaa ei voida pitda vastuullisena sellaisista vahingoista, mukaan lukien kolmansille osapuolille aiheutuvat vahingot, jotka aiheutuvat ohjeiden
noudattamatta jattdmisesta tai tuotteen sopimattomuudesta kyseiseen kayttoon. Valmistajan vastuu rajoittuu kaikissa tapauksissa toimitettujen tuotteiden
arvoon. limoita valmistajalle ja asianmukaisille viranomaisille kaikista vakavista onnettomuuksista, jotka koskevat lddkinnallisid laitteita.
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LT —Zeta 7 Spray
Naudojimo instrukcija

1. NUMATYTASIS NAUDOJIMAS

Danty atspaudy dezinfekantas ir valiklis.

2. GAMINIO APRASAS

+Leta 7 Spray” — tai paruostas naudoti alkoholinis dezinfekantas danty atspaudams valyti ir dezinfekuoti.

3. PAKUOTE

750 ml buteliukas.

4. SUDETIS

100 g ,Zeta 7 Spray” sudétyje yra 83,5 g etanolio, 10 g 2-propanolio, nejoniniy pavirsinio aktyvumo medziagy, priedy, pagalbiniy medziagy ir vandens, kad
sudaryty 100 g tarj.

5. NAUDOJIMO INDIKACIIOS

Priemoné numatyta naudoti odontologijos srityje, profesionalioms odontologinéms chirurginéms procediiroms (vieSose arba privaciose sveikatos prieZiiros
jstaigose, turinCios reikalingus teisinius leidimus), ja naudojant specialistams, iSmokytiems ir kvalifikuotiems valyti bei dezinfekuoti danty atspaudus.

6. KONTRAINDIKACLJOS
$j gaminj draudziama naudoti operatoriams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas limonenui ir citraliui.
7. SALUTINIAI POVEIKIAI

Jkvépus jo gary gali bati sudirginti kvépavimo takai.
8. KLINIKINIAI PRIVALUMAI

Naudojant grieZtai pagal naudojimo instrukcijas ir gaminio saugos duomeny lapa, ,Zeta 7 Spray” padeda sumazinti mikroby kiekj ant danty atspaudy juos nuémus,
taip sumazinant infekcijos perdavimo rizika.

9. |SPEJIMAI

- Sio gaminio sudétyje yra limoneno ir citralio, galiniy sukelti alergine odos reakcija. DraudZiama naudoti operatoriams, kuriy organizmo jautrumas limonenui
ir citraliui padidéjes. Atsiradus dirginimui, paraudimui arba kitiems padidéjusio jautrumo poZymiams, nustoti naudoti gaminj ir kreiptis medicinos pagalbos.

« Kenksminga prarijus. Gaminio nepraryti. Prarijus, NEGALIMA sukelti vémimo ir duoti nukentéjusiam valgyti arba gerti. Prarijus ir (arba) prilietus, reikia nedelsiant
kreiptis j apsinuodijimy centra arba gydytojo pagalbos. Vengti tiesioginio kontakto su gaminiu.

- Smarkiai dirgina akis. Vengti tiesioginio kontakto su akimis. Apsaugoti akis orui nelaidZiais akiniais. Patekus j akis, nedelsiant keleta minuciy plauti dideliu kiekiu
vandens ir medicinos pagalbos, jeigu dirginimas islieka.

« Gali dirginti kvépavimo takus. Negalima jkvépti gary. Naudoti veido kauke (zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy), tinkamai védinti vietas, kuriose dirbama
su gaminiu, ir uztikrinti, kad buteliukas baty laikomas sandariai uzdarytas.

« Gali dirginti odg. Vengti tiesioginio patekimo ant odos ir veido. Apsaugoti rankas pirstinémis, naudoti veido kauke, dévéti profesinés paskirties apsauginius
drabuZius ir avalyne (Zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy). Netycia patekus ant odos, kruop3ciai plauti vandeniu su muilu ir, jeigu reikia, kreiptis medicinos
pagalbos.

« Degus skystis ir garai. Laikyti atokiai nuo Silumos Saltiniy, ZieZirby, atviros liepsnos, karsty pavirsiy ir kity ugnies Saltiniy. Pasirapinti, kad buteliukas baty laikomas

sandariai uzdarytas gerai védinamoje vietoje.

« Darbo srityje gaminj naudoti galima, tik jeigu joje néra pacienty ir (arba) asmeny, nenaudojanciy tinkamy AAP.

« Kad sumazéty kryzminés tarsos rizika, dirbant su gaminiais (buteliuku ir purSkiamuoju dozatoriumi) visuomet naudoti naujas, neuzterstas pirstines.

10. ATSARGUMO PRIEMONES

« Gaminio naudojimo instrukcijas reikia islaikyti visa naudojimo laikotarpj.

«,Zeta 7 Spray” suderinamas su Siomis atspaudinémis medziagomis: primaiSomam ir kondensuojamam silikonui, alginatui, polieteriui ir polisulfidui. Kitus
47



naudojimo apribojimus ir indikacijas, susijusias su $iy medziagy dezinfekavimu, Zr. priemoniy, kurios bus dezinfekuojamos, naudojimo instrukcijose.
- ,Zeta 7 Spray” suderinamas su atspaudiniais Saukstais i$ abiejy metaly (neriidijanciojo plieno, aliuminio) ir plastiko (polikarbonato, polistireno).

- Siis dezinfekantas nenumatytas naudoti atspaudiniams Saukstams apdoroti ruogiant kartotinai naudoti. Kaip apdoroti atspaudinius Saukstus ruosiant kartotinai
naudoti, vadovaukités gamintojo naudojimo instrukcijomis.

- Vengti, Zeta 7 Spray” skyscio salycio su kitais dezinfekantais ar valikliais.

- ,Zeta 7 Spray” reikia naudoti aukstesnéje kaip 20 °C temperatiroje. Jeigu priemoné uz3alo, prie$ naudojant ja reikia atitirpinti ir bent 24 valandas palaikyti
kambario temperataroje.

- Visada batina laikytis poveikio trukmés, nurodytos 11 skyriuje. Pailginus poveikio trukme gali bati apgadinti apdorojami pavirSiai.
« Negalima naudoti gaminio ir jj reikia pasalinti, kaip nurodyta instrukcijose bei gaminio saugos duomeny lape, Siais atvejais:
- jeigu ant iSorinés pakuotés néra partijos numerio, tinkamumo datos ir UDI informacijos arba ji nejskaitoma;
- jeigu paZeista arba netinkamai veikia pirminé pakuoté (buteliukas, purSkiamasis dozatorius).
« Nenaudoti pasibaigus ant pakuotés nurodytam galiojimo laikui, pateiktam etiketés priekyje formatu metai-ménuo-diena.
« ISnaudojus buteliuko turinj, pakuote iSmesti, kaip nurodyta 14 skyriuje.
« Nenaudoti buteliuko kitoms paskirtims, iSskyrus nurodytas Siose naudojimo instrukcijose.
11. NUOSEKLIOS INSTRUKC1JOS
11.1 PRADINIAI VEIKSMAI
1. Prie$ naudojant perskaityti instrukcijas ir gaminio saugos duomeny lapa.
2. Tinkamai védinti patalpas, kuriose dirbama su gaminiu.
3. Apsaugoti rankas pirstinémis, apsaugoti akis ir veida orui nelaidZiais akiniais ir naudojant veido kauke, dévéti profesinés paskirties darbo drabuZzius ir avéti
apsaugine avalyne (Zr. gaminio saugos duomeny lapo 8 skyriy).
11.2 RANKINIS ATSPAUDY VALYMAS
1. 156me i§ burnos, iSkart 60 sekundziy skalaukite atspauda po tekanciu vandeniu. I3valykite atspauda per 5 minutes po i$émimo i$ burnos. Jei reikia, skalaukite
ilgiau, kol nesimatys nedvarumy likuciy.
2. Pasalinkite nuo atspaudo vandens pertekliy (kad nesimatyty vandens likuciy).
11.3 RANKINIS ATSPAUDY DEZINFEKAVIMAS
1. 3valyta danty atspauda (zr. 11.2 skyriy) jdékite j skaidry maisel].
2. Jveskite ,Zeta 7 Spray” buteliuko antgalj j skaidryjj maiSelj ir papurkskite 10 kartuy, kad pasidengty visas danty atspaudo pavirsius ir atspaudinis Saukstas
(1 pav.).
3. Laikykite maiSelj uzdaryt, kad iS jo neideity aerozolis.
4. Palikite danty atspauda skaidriajame maiSelyje 5 minutes, kad kontaktuoty su,Zeta 7 Spray”, laikydami maidelj uzdaryta (2 pav.).
5. Simkite atspauda i$ maiSelio ir maisel] iSmeskite.
6. Jeigu nurodyta dezinfekuojamos atspaudinés medziagos gamintojo instrukcijose, nuskalaukite ir (arba) idZiovinkite.
12. INFORMACIJA APIE TINKAMA PAKUOTES TVARKYMA

Gaminio pakuote galima saugiai pakartotinai naudoti neatliekant valymo ir dezinfekavimo procediiry, jeigu laikomasi toliau pateikty laikymo ir tvarkymo
rekomendacijy:

- Gaminj naudoti, tik jeigu pacientas yra uz darbo srities riby.

« Pakuote tvarkyti, tik mavint naujas, neuztertas pirstines. Jei pirStinés uZsitersé, nedelsiant jas pakeisti prie$ tvarkant gamin;.

- Vengti déti pakuote vietose, kur ji gali prisiliesti prie uztersty pavirsiy ir (arba) priemoniy.

- Sandariai uzdaryta pakuote laikyti uz darbo srities riby 3varioje, uzdaroje ir sausoje vietoje, apsaugotoje nuo galinciy istryksti kiino skysCiy arba jy purskaly ar
aerozoliy.

UzterSimo atveju pasalinti pakuote ir jos turinj, kaip nurodyta 14 skyriuje, skirtame salinimui.

13. VEIKIMO SPEKTRAS

1lentelé
Efektyvumas (mikroorganizmai) Eta.lon?ni.svsta.ndértas .

Bandymai atlikti Svariomis sqlygomis

Baktericidinis (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Mielicidinis (C. albicans) EN 13624, EN 17387
mikobaktericidinis, jskaitant tuberkuliocidinj (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucidinis (poliovirusai, adenovirusai, rotavirusai, norovirusai, jskaitant ZIV, HBV ir HCV) EN 14476, EN 16777

Aktyvumas suspensijoje iSbandytas pagal EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 standartus. Aktyvumas ant pavirsiy iSbandytas pagal EN 17387 ir EN 16777
standartus.
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14. LAIKYMAS, STABILUMAS IR SALINIMAS

Gaminj laikyti sandariai uzdaryta uz darbo srities riby; Svarioje, uzdaroje ir sausoje vietoje, apsaugotoje nuo galinciy iStryksti kino skysCiy arba jy purskaly ar

aerozoliy, ne aukstesnéje kaip 27 °C (80 °F) temperatiiroje, atokiai nuo Silumos 3altiniy, ZieZirby, atviros liepsnos ir karsty pavirsiy bei kity ugnies Saltiniy bei

tiesioginés saulés Sviesos. Nenaudoti pasibaigus galiojimo datai, nurodytai ant pakuotés.

Toliau pateiktos 3alinimo instrukcijos galioja tik tuomet, jei gaminys laikytas ir naudotas pagal Sias naudojimo instrukcijas:

« Atliekos, kuriose yra tik cheminiy medzZiagy likuciy (dezinfekuojamojo tirpalo likuciy), kelia fizinj pavojy Zmonéms bei aplinkai ir turi bti tvarkomos kaip
pavojingos atliekos, vadovaujantis vietos teisés aktais.

« Atliekas, kuriose yra biologiniy medZiagy likuciy, reikia 3alinti kaip specialiasias atliekas, keliancias biologinés tarsos pavojy.

15. SVARBIOS PASTABOS

Bet kokiu badu pateikta informacija, jskaitant demonstracijg, neatstoja naudojimo instrukcijos. Naudotojai privalo patikrinti, ar gaminys tinkamas naudoti
numatytai paskirciai. Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala (jskaitant Zala tretiesiems asmenims), atsiradusig dél instrukcijy nesilaikymo ar gaminio
netikimo numatytai paskirciai. Bet kuriuo atveju gamintojo atsakomybé ribojama tiekiamy gaminiy verte. Apie rimtg incidentg, susijusj su medicinos priemone,
reikia pranesti gamintojui ir atitinkamoms institucijoms.
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LV - Zeta 7 Spray
Lietosanas noradijumi

1. PAREDZETAIS LIETOJUMS

Dezinfekcijas un tirisanas lidzeklis zobu nospiedumiem.

2. PRODUKTA APRAKSTS

Zeta 7 Spray ir lietodanai gatavs dezinfekcijas lidzeklis uz spirta bazes zobu nospiedumu tiriSanai un dezinfekcijai.

3. IEPAKOJUMS

750 ml pudele.

4. SASTAVS

100 g Zeta 7 Spray satur 83,5 g etanola, 10 g 2-propanola, nejonu virsmaktivas vielas, piedevas, paligvielas un iideni uz 100 g.
5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

lerice ir paredzéta lietoSanai zobarstniecibas nozaré, profesionalas zobarstniecibas operacijas (valsts vai privatas veselibas apripes iestadés ar nepiecieSamajam
likuma noteiktajam atlaujam), ko veic specialisti, kas ir apmaciti un kvalificéti zobu nospiedumu dezinfekcijai un tirisanai.

6. KONTRINDIKACLJAS

Produkta lietoSana ir kontrindicéta lietotajiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret limonénu un citralu.

7. BLAKUSPARADIBAS

Péc saskares ar Zeta 7 Spray var rasties alergiskas reakcijas. TieSa produkta saskare ar acim izraisa nopietnu acu kairinajumu, un, nonakot saskareé ar adu, var rasties
adas kairinajums. leelpojot ta tvaikus, var rasties elpcelu kairinajums.

8. KLINISKIE IEGUVUMI

Zeta 7 Spray palidz samazinat zobu nospiedumu mikrobu slodzi péc nospieduma veiksanas, lai mazinatu infekcijas parnesanas risku, ja to lieto stingri ievérojot
lieto3anas instrukcijas un produkta drosibas datu lapu.

9. BRIDINAJUMI

« Siis produkts satur limonénu un citralu, kas var izraisit alergisku adas reakciju. Lietosana ir kontrindicéta personam, kas ir jutigas pret limonénu un citralu. Ja
paradas kairinajuma, apsartuma vai citas pastiprinatas jutibas pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

« Kaitigs norijot. Nenorijiet produktu. Ja norits, NEIZRAISIET vem3anu un nedodiet neko &st vai dzert. Norijot un/vai nonakot saskare, nekavéjoties sazinieties ar
saindesanas centru vai vérsieties pec mediciniskas palidzibas. Izvairities no tieSa kontakta ar produktu.

« |zraisa nopietnu acu kairinajumu. Izvairieties no tie3a kontakta ar acim. Aizsargajiet acis ar hermétiskam brillem. Ja notikusi saskare ar acim, nekavéjoties vairakas
minates skalojiet ar lielu daudzumu Gdens un, ja kairinajums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

« Var izraisit elpcelu kairinajumu. Neieelpojiet tvaikus. Valkajiet sejas masku (skatiet produkta drosibas datu lapas 8. sadalu), pienacigi védiniet vietas, kuras tiek
veiktas darbibas ar produktu, un nodroginiet, lai pudele tiktu uzglabata ciesi noslégta.

« Var izraistt adas kairinajumu. Izvairieties no tieSa kontakta ar adu un seju. Aizsargajiet rokas ar cimdiem, valkajiet sejas masku, aizsargapgérbu un profesionalai
lietoSanai paredzétus drodibas apavus (skatiet produkta drosibas datu lapas 8. sadau). Ja produkts nejausi noklst uz adas, ripigi nomazgajiet to ar ziepém un
udeni un, ja nepiecieSams, nekavéjoties meklgjiet medicinisko palidzibu.

« Uzliesmojo3s Skidrums un tvaiki. Sargajiet no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas, karstam virsmam, ka ari citiem aizdeg3anas avotiem. Parliecinieties, ka
pudele ir cieSi noslégta un glabajas labi védinama vieta.

« Lietojiet produktu operacijas zona tikai tad, ja tur nav pacientu un/vai personu, kuras nevalka atbilsto3us individualos aizsardzibas lidzek|us.

- Lai samazinatu savstarpéjas piesarnosanas risku, stradajot ar produktiem (pudeli un smidzinataja dozatoru), vienmér izmantojiet jaunus, nepiesarpotus cimdus.
10. PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Produkta lietoSanas noradijumi ir jasaglaba visa ta lieto3anas laika.

« Zeta 7 Spray ir saderigs ar Sadiem nospiedumu materialiem: aditivo un kondensacijas silikonu, alginatu, poliéteri un polisulfidu. Pladaku informaciju par lietoSanas
ierobeZojumiem un noradijumiem attieciba uz So materialu dezinfekciju, izlasiet dezinficgjamo iericu lietosanas instrukcijas.

- Zeta 7 Spray ir saderigs gan ar metala (neriiséjosa térauda, aluminija), gan plastmasas (polikarbonata, polistirola) nospiedumu platnem.
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« Sis dezinfekcijas Iidzeklis nav paredzéts nospiedumu platnu atkartotai apstradei. Lai atkartoti apstradatu nospiedumu platnes, ievérojiet raZotaja lietosanas
instrukcijas.

« |zvairieties no Zeta 7 Spray Skidruma saskares ar citiem dezinfekcijas vai tirisanas lidzekliem.
- Zeta 7 Spray jalieto temperatras, kas nav zemakas par 20 °C. SasalSanas gadijuma tas pirms lietosanas jauzglaba istabas temperatira vismaz 24 stundas.
- Vienmér ievérojiet 11. sadala noraditos saskares laikus. llgaki iedarbibas laiki ilgtermina var izraisit apstradato virsmu nolietosanos.
« Nelietojiet produktu un likvidgjiet to saskana ar instrukcijam un produkta drosibas datu lapu:
- ja uz aréja iepakojuma trikst partijas, deriguma termina un UDI informacijas datu vai tie ir nesalasami;
- ja primarais iepakojums (pudelei, smidzinasanas dozatoram) ir bojats vai nekalpo pareizi.
« Nelietojiet péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma etiketes priekpusé formata gads-ménesis-diena.
« Kad pudeles saturs ir izlietots, iepakojums jaiznicina saskana ar noradém 14. sadala.
« Nelietojiet pudeli citiem mérkiem, iznemot tos, kas noraditi 3ajos lieto3anas noradijumos.
11. LIETOSANAS NORADIJUMI SOLI PA SOLIM
11.1. SAKOTNEJAS DARBIBAS
1. Pirms lietosanas izlasiet lieto3anas noradijumus un produkta drosibas datu lapu.
2. Atbilstosi vediniet vietas, kur produkts tiek lietots.

3. Aizsargajiet rokas ar cimdiem, aizsargajiet acis un seju ar hermétiskam aizsargbrillém un valkajiet sejas masku, darba apdérbu un profesionalai lieto3anai
paredzetus drosibas apavus (skatiet produkta drosibas datu lapas 8. sadalu).

11.2. NOSPIEDUMU MANUALA TIRISANA

1. Uzreiz péc iznem3anas no pacienta mutes 60 sekundes skalojiet nospiedumu zem krana adens. Tiriet nospiedumu 5 minaiSu laika péc iznemsanas no mutes. Ja
nepieciesams, pagariniet skaloSanas laiku, lidz netirumi vairs nav redzami.

2. lzlejiet lieko Gideni no nospieduma (likvidéjiet visus redzamos adens atlikumus).

11.3. NOSPIEDUMU MANUALA DEZINFEKCIJA

1. Péc tiridanas (sk. 11.2. sadalu) ievietojiet zobu nospiedumu caurspidiga maisina.

2. levietojiet Zeta 7 Spray pudeles sprauslu caurspidigaja maisina un izsmidziniet 10 reizes, lai noklatu visu zobu nospieduma virsmu un nospiedumu platni
(1.att.).

3. Turiet maisinu aizvértu, lai novérstu aerosola izplusanu.

4. Atstajiet zobu nospiedumu caurspidigaja maisina 5 mintites saskaré ar Zeta 7 Spray, turot maisinu aizvértu (2. att.).

5. lznemiet nospiedumu no maisina un izmetiet maisinu.

6. Ja raZotaja noradijumi par dezinficgjamo nospiedumu materialu to pieprasa, noskalojiet un/vai nosusiniet.

12. INFORMACIJA PAR IEPAKOJUMA PAREIZU LIETOSANU

Produkta iepakojumu var dro3i izmantot atkartoti, neveicot tiriSanas un dezinfekcijas procesus, ja tiek ievéroti Sadi glabasanas un apstrades ieteikumi:
« lzmantojiet produktu tikai, ja operacijas zona neatrodas pacients.

« Stradajot ar iepakojumu, vienmer uzvelciet jaunus, nepiesarnotus cimdus. Ja cimdi klust piesarnoti, nomainiet tos tiesi pirms produkta lietoSanas.

« Nelaujiet iepakojumam nonakt saskaré ar piesarnotam virsmam un/vai iericém.

« Uzglabajiet ciedi noslégtu iepakojumu arpus operacijas zonas tira, slégta un sausa vieta pasargatus no kermena Skidrumu Sjakatam, pilieniem un aerosoliem.
Piesarnojuma gadijuma atbrivojieties no iepakojuma un ta satura, ka noradits 14. sadala par likvidésanu.

13. DARBIBAS SPEKTRS

Tabula1
Efektivitate (mikroorganismi) T:S\;SI:;I:;:I_:::;;?;EOS
Baktericids (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Rauga sénisu (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mikobaktericids, tostarp tuberkulocids (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucids (polioviruss, adenoviruss, rotaviruss, noroviruss, ieskaitot HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Aktivitate suspensija parbaudita saskana ar standartu EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 prasibam. Virsmas aktivitate parbaudita saskana ar standartu
EN 17387 un EN 16777 prasibam.

14. UZGLABASANA, STABILITATE UN UTILIZACUJA

Uzglabajiet produktu ciesi noslégtu arpus operacijas zonas tira, slégta, vésa un sausa vidé, kas ir pasargata no S|akatam, pilieniem vai aerosoliem, temperatiira, kas
neparsniedz 27 °C/ 80 °F, atstatus no siltuma avotiem, dzirkstelém, atklatas liesmas, karstam virsmam un citiem aizdegSanas avotiem, ka ari sargajot no tiesiem
saules stariem. Nelietot péc deriguma termina, kas noradits uz iepakojuma.

Talak minétas utilizacijas norades ir jaievero tikai tad, ja produkts ir glabats un lietots saskana ar Sim lieto3anas noradém:
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« Atkritumi, kas satur tikai kimiskas atliekas (dezinfekcijas Skiduma atliekas), rada fizisku apdraudé&jumu cilvékiem un videi, un ar tiem jarikojas ka ar bistamiem
atkritumiem saskana ar vietéjiem noteikumiem.

« Atkritumi ar biologiskam atliekam jaiznicina ka ipasi atkritumi, kuriem pastav biologiska piesarnojuma risks.
15. SVARIGAS PIEZIMES

Jebkada veida sniegta informacija, ar demonstracija neatce| lieto3anas instrukcijas. Lietotajiemir japarliecinas, vai produkts ir piemérots paredzétajai izmanto3anai.
RaZotajs nav atbildigs par bojajumiem, ieskaitot treSajam pusém, kas radusies instrukciju neievéroSanas vai nepiemérotas lietosanas dél. RaZotaja saistibas jebkura
gadijuma ir ierobeZotas piegadato produktu vértiba. Zinojiet raZotajam un attiecigajam iestadém par ikvienu nopietnu gadijumu ar medicinas ierici.

53



Zhermack“e

Dental

Zeta 7 Spray

Hambajaljendite desinfitseerimis- ja puhastusvahend

mp, C

0123 dentsplysirona.com/zhermack

al Zhermack S.p.A. | Via Bovazecchino, 100 | 45021 Badia Polesine (RO) Italy - T +39 0425 597611 | F +39 0425 53596 | info@zhermack.com | www.zhermack.com
2100-EIFU-017-001 Zeta7_Spray Last update: 2026-05



ET —Zeta 7 Spray
Kasutusjuhised

1. SIHTOTSTARVE

Hambajdljendite desinfitseerimis- ja puhastusvahend.

2.TOOTE KIRJELDUS

Zeta 7 Spray on kasutusvalmis, alkoholipdhine desinfitseerimisvahend hambajéljendite puhastamiseks ja desinfitseerimiseks.

3. PAKEND

750 ml pudel

4. K00STIS

100 g Zeta 7 Spray'd sisaldab 83,5 g etanooli, 10 g 2-propanooli, mitteioonseid pindaktiivseid aineid, lisaaineid, abiaineid ja vett koguseni 100 g.
5. KASUTUSNAIDUSTUSED

Vahend on ette nahtud kasutamiseks hambaravisektoris professionaalsetes hambaravikliinikutes (avalikes vdi eradiguslikes tervishoiuasutustes, millel on vajalikud
seadusjargsed tegevusload), spetsialistide poolt, kes on koolitatud ja kvalifitseeritud hambajaljendite desinfitseerimiseks ja puhastamiseks.

6. VASTUNAIDUSTUSED
Toote kasutamine on vastundidustatud kasutajatele, kellel esineb teadaolev iilitundlikkus limoneeni ja tsitraali suhtes.
7. KORVALTOIMED

Parast kokkupuudet Zeta 7 Spray’qa vdivad tekkida allergilised reaktsioonid. Toote otsene kokkupuude silmadega pdhjustab tugevat silmade drritust; kokkupuude
nahaga voib pohjustada nahadrritust. Selle aurude sissehingamine vdib pohjustada hingamisteede drritust.

8. KLIINILINE KASU

Zeta 7 Spray aitab vahendada hambajaljendite mikroobikoormust, et véhendada nakkuste leviku ohtu, kui seda kasutatakse rangelt kasutusjuhendi ja toote
ohutuskaardi kohaselt.

9. HOIATUSED

« See toode sisaldab limoneeni ja tsitraali, mis vdivad pohjustada allergilist nahareaktsiooni. Limoneeni ja tsitraali suhtes tundlikele kasutajatele on kasutamine
vastunaidustatud. Arrituse, punetuse voi muude iilitundlikkusnéhtude esinemisel lopetage toote kasutamine ja pddrduge arsti poole.

« Allaneelamisel kahjulik. Arge neelake toodet alla! Allaneelamise korral MITTE kutsuda esile oksendamist ja mitte anda midagi siiiia ega juua. Neelamisel ja/vdi
kokkupuutumise korral poorduge kohe miirgistusteabekeskusesse voi arsti poole. Valtige otsest kokkupuutumist tootega.

« Pohjustab tugevat silmade arritust. Valtige otsest kokkupuudet silmadega. Kaitske silmi 6hukindlate kaitseprillidega. Silma sattumisel loputage kohe ohtra
veega mitme minuti jooksul ning drrituse piisimisel pdorduge arsti poole.

«Vdib pohjustada hingamisteede drritust. Valtida auru sissehingamist. Kandke ndomaski (vt toote ohutuskaardi 8. jagu), ventileerige piisavalt kohti, kus toodet
kdideldakse, ja veenduge, et pudelit hoitakse tihedalt suletuna.

«Vdib pohjustada nahadrritust. Valtida otsest kokkupuudet naha ja ndoga. Kaitske kdsi kinnastega, kandke professionaalseks kasutamiseks moeldud naomaski,
kaitseriietust ja turvajalatseid (vt toote ohutuskaardi 8. jagu). Juhusliku nahale sattumise korral peske péhjalikult seebi ja veega ning podrduge vajadusel arsti
poole.

« Tuleohtlik vedelik ja aur. Hoida eemal kuumusest, sademetest, lahtisest tulest, kuumadest pindadest ning muudest siiiiteallikatest. Veenduge, et pudelit hoitakse
tihedalt suletuna hasti ventileeritavas kohas.

« Kasutage toodet toopiirkonnas ainult siis, kui seal ei viibi patsiente ja/vdi isikuid, kes ei kanna sobivaid isikukaitsevahendeid.

+ Ristsaastumise ohu vahendamiseks kasutage toodete (pudelija pihustiga dosaatori) kdsitsemisel alati uusi, saastumata kindaid.
10. ETTEVAATUSABINOUD

« Hoidke toote kasutusjuhend alles kogu selle kasutamise aja jooksul.

« Zeta 7 Spray ihildub jérgmiste jaljendmaterjalidega: liitmis- ja kondensatsioonisilikoon, alginaat, poliieeter ja poliisulfiid. Nende materjalide desinfitseerimisega
seotud tdiendavate piirangute ja kasutusndidustuste kohta lisateabe saamiseks lugege desinfitseeritavate seadmete kasutusjuhendit.

« Zeta 7 Spray sobib kasutamiseks nii metallist (roostevaba teras, alumiinium) kui ka plastist (poliikarbonaat, poliistiireen) jaljendlusikatega.
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« See desinfitseerimisvahend ei ole mdeldud jaljendlusikate taastootlemiseks. Jaljendlusikate taastogtlemiseks jérgige tootja kasutusjuhendit.
- Vdltige Zeta 7 Spray vedeliku kokkupuudet teiste desinfitseerimisvahendite vdi puhastusvahenditega.

« Zeta 7 Sprayd tuleb kasutada temperatuuril iile 20 °C. Kiilmumise korral tuleb see sulatada ja hoida enne kasutamist toatemperatuuril vdhemalt 24 tundi.
- Jargige alati jaos 11 naidatud kokkupuuteaegu. Pikem kokkupuude v6ib pohjustada toddeldud pindade kahjustusi.

« Airge kasutage toodet ja kdrvaldage see vastavalt juhistele ja toote ohutuskaardile:

- kui partiinumber, kélblikkusaeg ja UDI teave valispakendil puuduvad voi on loetamatud;

- kui pohipakend (pudel, pihustiga dosaator) on kahjustatud vdi ei toota korralikult.

« Airge kasutage pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud pakendil, mis on néidatud etiketi esikiiljel vormingus aasta-kuu-paev.

« Kui pudeli sisu on otsa saanud, kdrvaldage pakend vastavalt jaos 14 kirjeldatule.

« Airge kasutage pudelit muul otstarbel kui selles kasutusjuhendis mérgitud.

11. SAMM-SAMMULISED JUHISED

11.1 EELTOIMINGUD

1. Lugege enne kasutamist |abi kasutusjuhend ja toote ohutuskaart.

2. Vlentileerige piisavalt ruume, kus toodet kasutatakse.

3. Kaitske kasi kinnaste, silmi ja nagu dhukindlate kaitseprillidega ning kandke professionaalseks kasutamiseks mdeldud ndomaski, todriideid ja turvajalatseid (vt
toote ohutuskaardi 8. jagu).

11.2 JALJENDITE KASITSI PUHASTAMINE

1. Loputage jaljendit kraanivee all 60 sekundit kohe pdrast suust eemaldamist. Puhastage jaljendit 5 minuti jooksul parast suust eemaldamist. Vajaduse korral
pikendage loputamise aega kuni ndhtav mustus puudub.

2. Eemalda jaljendilt liigne vesi (eemaldage kdik nahtavad veejadgid).

11.3 JALJENDITE KASITSI DESINFITSEERIMINE

1. Puhastamise (vt jagu 11.2) jarel asetage hambajaljend labipaistvasse kotti.

2. Sisestage Zeta 7 Spray pudeli otsak labipaistvasse kotti ja pihustage 10 korda, et katta kogu hambajdljendi ja jljendlusika pind (joonis 1).
3. Hoidke kotti suletuna, et valtida aerosooli vdljapadsemist.

4. Jatke hambajaljend labipaistvasse kotti 5 minutiks Zeta 7 Spray’qa kokku puutuma, hoides kotti suletuna (joonis 2).

5. Eemaldage jaljend kotist ja kérvaldage kott.

6. Kui tootja juhised desinfitseeritava jaljendmaterjali kohta seda nduavad, loputage ja/voi kuivatage.

12. TEAVE PAKENDI NOUETEKOHASE KAITLEMISE KOHTA

Tootepakendeid saab ohutult taaskasutada ilma puhastamise ja desinfitseerimiseta, kui jargitakse jargmisi ladustamis- ja kditlemissoovitusi:
- Kasutage toodet ainult siis, kui patsient on valjaspool toopiirkonda;

« Pakendite ja tarvikute kdsitsemisel kandke alati uusi, saastumata kindaid. Kui kindad on saastunud, asendage need vahetult enne toote kdsitsemist;
- Vdltige pakendi kokkupuudet saastunud pindade ja/véi seadmetega;

« Hoidke tihedalt suletud pakendit véljaspool todpiirkonda puhtas, suletud ja kuivas keskkonnas, mis on kaitstud kehavedelike pritsmete, pihuste vdi aerosoolide
eest.

Saastumise korral korvaldage pakend ja selle sisu vastavalt jaos 14 kirjeldatule, mis kasitleb korvaldamist.
13. TOIMESPEKTER

Tabel 1
Tohusus (mikroorganismid) Testid te‘/,::?ill:l:;::t:j ;;:imustes
Bakteritsiidne (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Parmivastane (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Miikobakteritsiidne, sh tuberkulotsiidne (M. terrae, M. avium) EN 14348
Viirusevastane (polioviirus, adenoviirus, rotaviirus, noroviirus, sh HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Aktiivsust suspensioonis testitakse standardite EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 kohaselt. Aktiivsust pinnal testitakse standardite EN 17387 ja EN 16777
kohaselt.

14. HOIUSTAMINE, STABIILSUS JA KORVALDAMINE

Hoidke toodet tihedalt suletuna véljaspool todpiirkonda puhtas, suletud, jahedas ja kuivas keskkonnas, kaitstuna pritsmete, pihuste vdi aerosoolide eest,
maksimaalsel temperatuuril 27 °C/80 °F, eemal soojusallikatest, sidemetest, lahtisest leegist ja kuumadest pindadest ning muudest siliiteallikatest ja otsesest
paikesevalgusest. Arge kasutage pérast pakendil mérgitud kélblikkusaja l6ppu.

Jargmised korvaldamise juhised tuleb lugeda kehtivaks ainult siis, kui toodet on hoitud ja kasutatud vastavalt kdesolevale kasutusjuhendile:

56



« Ainult keemilisi jadke (desinfitseerimislahuse jadke) sisaldavad jaatmed kujutavad endast filiiisilist ohtu inimestele ja keskkonnale ning neid tuleb kéidelda
ohtlike jadtmetena kohalike eeskirjade kohaselt.

15. OLULISED MARKUSED

Mingil viisil, shisegi esitluste kdigus, esitatud teave ei muuda kasutusjuhendit kehtetuks. Kasutajad peavad kontrollima, kas toode sobib kavandatud kasutamiseks.
Tootja ei vastuta kahjude eest, sh kolmandatele isikutele tekitatud kahjude eest, mis tulenevad juhiste eiramisest vdi sobimatusest konkreetseks otstarbeks. Tootja
vastutus on igal juhul piiratud tarnitud toodete vadrtusega. Teavitage kdigist meditsiiniseadmega seotud tdsistest juhtumitest tootjat ja asjaomaseid asutusi.
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(S —Zeta 7 Spray
Navod k pouziti

1. URCENE POUZITi

Dezinfekeni a Cistici prostfedek na zubni otisky.

2. POPIS PRODUKTU

Zeta 7 Spray je dezinfek¢ni prostfedek na bézi alkoholu piipraveny k pouZiti pro ¢iSténi a dezinfekci zubnich otiskd.

3. BALENi

750ml [dhev.

4. SLOZENi

100 g produktu Zeta 7 Spray obsahuje 83,5 g ethanolu, 10 g 2-propanolu, neiontové povrchové aktivni latky, pfisady, pomocné latky a vodu do 100 g.

5. INDIKACE PRO POUZITi

Prostfedek je urcen k pouZiti ve stomatologii, v profesiondlnich zubnich ordinacich (ve vefejnych nebo soukromych zdravotnickych zafizenich s potfebnymi
zakonnymi opravnénimi), a to odborniky vyskolenymi a kvalifikovanymi pro CiSténi a dezinfekci zubnich otiskd.

6. KONTRAINDIKACE

PouZiti produktu je kontraindikovano u uZivateld se zndmou precitlivélosti na limonen a citral.

7. NEZADOUCI UCINKY

Po kontaktu s prostfedkem Zeta 7 Spray se mohou vyskytnout alergické reakce. Pfimy kontakt produktu s o¢ima zplisobuje vézné podrazdéni o¢i a pfi kontaktu
s kiizi mlize dojit k podrazdéni kiiZe. Vdechovani vyparii z produktu miize zplisobit podrézdéni dychacich cest.

8. KLINICKE PRINOSY

Pokud se produkt Zeta 7 Spray pouziva v pfisném souladu s ndvodem k pouZiti a bezpecnostnim listem, poméha sniZovat mikrobidlni z&téZ na zubnich otiscich po
pofizeni otisku, aby se sniZilo riziko pfenosu infekce.

9. UPOZORNENI

P T

se objevi podrazdéni, zarudnuti nebo jiné znamky precitlivélosti, prestarite produkt pouZivat a vyhledejte Iékafskou pomoc.

» Zdravi $kodlivy pfi poZiti. Zabrafite poZiti produktu. Pokud dojde k poZiti produktu, NEVYVOLAVEJTE zvraceni a nepodavejte Zadné jidlo ani tekutiny. Pfi poZiti a/
nebo styku s kiizi okamZité volejte toxikologické informacni stfedisko nebo Iékafe. Zabrarite pfimému kontaktu s produktem.

« Zpisobuje vazné podrazdéni oci. Zabrante pfimému kontaktu s o¢ima. Chraite si oci vzduchotésnymi brylemi. V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachuijte o¢i
nékolik minut velkym mnoZstvim vody, a pokud podrdzdéni pretrvavd, vyhledejte Iékai'skou pomoc.

« MiiZe drdzdit dychaci cesty. Nevdechujte vypary. Pouzivejte oblicejovou masku (viz oddil 8 bezpecnostniho listu produktu), dostatecné vétrejte mista, kde se
s produktem manipuluje a Iahev skladujte tésné uzavienou.

« Miize zplisobit podrazdéni kiize. Zabrante pfimému kontaktu s pokozkou a oblicejem. Chraiite si ruce rukavicemi, noste oblicejovou masku, ochranny odév
a bezpecnostni obuv pro profesiondlni pouZiti (viz oddil 8 bezpecnostniho listu produktu). V pfipadé nahodného kontaktu s pokozkou ji dlikladné omyjte mydlem
avodou a v pfipadé potieby vyhledejte Iékaiskou pomoc.

« Hoflavd kapalina a pary. Chraiite pred teplem, jiskrami, otevienym ohném, horkymi povrchy a jinymi zdroji vzniceni. Lahev skladujte tésné uzavienou na dobie
vétraném misté.

« Produkt pouZzivejte pouze v operalnim prostoru, kde nejsou Zadni pacienti a/nebo osoby, které nemaji na sobé vhodné osobni ochranné pomdicky.

« Abyste omezili riziko kfizové kontaminace, pfi manipulaci s produkty (Idhev a rozpraSovac) vzdy pouzivejte nové, nekontaminované rukavice.

10. PREVENTIVNI OPATRENI

« Névod k pouZiti produktu uchovavejte po celou dobu jeho pouzivani.

« Zeta 7 Spray je kompatibilni s témito otiskovacimi hmotami: adicni a kondenzacni silikon, alginat, polyether a polysulfid. Ohledné dalSich omezeni a indikaci
k pouZiti pfi dezinfikovéni téchto materialdi si prectéte navod k pouZiti dezinfikovanych prostredkd.

« Zeta 7 Spray je kompatibilni s kovovymi otiskovacimi Izicemi (z nerezové oceli nebo z hliniku) i s plastovymi otiskovacimi IZicemi (z polykarbondtu nebo
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z polystyrénu).
« Tento dezinfekéni prostiedek neni uréen k obnoveé otiskovacich IZic. Pfi obnové otiskovacich IZic se fidte navodem k pouZiti od vyrobce.
« Dbejte na to, aby se Zeta 7 Spray nedostal do kontaktu s dal3imi dezinfekénimi nebo isticimi pripravky.
« Produkt Zeta 7 Spray se musi pouZzivat pfi teploté nad 20 °C. V pfipadé zamrznuti je nutné ho rozmrazit a uchovavat pfi pokojové teploté minimainé 24 hodin
pred pouZzitim.
« Vidy dodrZujte doby kontaktu uvedené v bodé 11. Del3i expozice miize mit za ndsledek poskozeni oetfenych povrchd.
« V nasledujicich situacich produkt nepouZzivejte a zlikvidujte ho v souladu s pokyny a bezpecnostnim listem:
— pokud na vnéjsim obalu chybi ¢islo SarZe, datum pouZitelnosti a idaj UDI nebo jsou tyto tidaje necitelné;
— pokud je primarni obal (Iahev, rozpraSovac) poSkozeny nebo nefunguje spravné.
« Nepouzivejte po uplynuti data pouZzitelnosti uvedeného na obalu a na piedni strané etikety ve formdtu rok-mésic-den.
« Po spotfebovani obsahu Iahve obal zlikvidujte podle bodu 14.
« NepouZivejte Iahev k jinym GcelGim, nez je uvedeno v tomto nédvodu k pouZiti.
11. POSTUP KROK ZA KROKEM
11.1 PREDBEZNE CINNOSTI
1. Pfed pouZitim si prectéte ndvod k pouZiti a bezpecnostni list produktu.
2. Prostory, kde se s produktem manipuluje, dostatecné vétrejte.

3. Chraite si ruce rukavicemi, chraite si oi a oblicej vzduchotésnymi brylemi a pouZivejte obli¢ejovou masku, pracovni odév a bezpecnostni obuv pro profesiondlni
poufZiti (viz oddil 8 bezpecnostniho listu produktu).

11.2 RUCNI CISTENI OTISKD

1. Oplachujte otisk pod vodou z vodovodu po dobu 60 sekund ihned po vyjmuti z pacientovych dst. Otisk vycistéte do 5 minut po vyjmuti z dst. V pfipadé potieby
prodluzte dobu oplachovani, dokud nebudou vidét Zadné necistoty.

2. Odstrante z otisku pfipadny zbytek vody (nesméji na ném zlistat Zadné viditelné zbytky vody).
11.3 RUCNI DEZINFEKCE OTISKO
1. Po vycisténi (viz bod 11.2) vloZte zubni otisk do prihledného sacku.

2. Zasuiite trysku produktu Zeta 7 Spray do prihledného sacku a nastfikejte produkt celkem 10 krat na zubni otisk a na otiskovaci IZici, aby jim byl pokryt
kompletné cely povrch (obr. 1).

3. Drzte sacek zavfeny, aby nedoslo k tiniku aerosolu.

4. Nechte zubni otisk v priihledném sécku po dobu 5 minut v kontaktu s produktem Zeta 7 Spray, sacek nechte celou dobu zavreny (obr. 2).

5. Vyjméte otisk ze sacku a sécek zlikvidujte.

6. Pokud to vyZaduiji pokyny vyrobce dezinfikovaného otiskovaciho materidlu, otisk oplachnéte a/nebo osuste.

12. INFORMACE KE SPRAVNEMU ZACHAZENI S OBALY

Obal produktu Ize bezpecné pouzivat opétovné bez nutnosti ¢iSténi a dezinfekce, jsou-li dodrZeny ndsledujici pokyny pro uchovavani a manipulaci:
« Produkt pouzivejte, pouze pokud je pacient mimo operacni prostor.

« Pfi nakladani s obaly vzdy pouZivejte nové, nekontaminované rukavice. Pokud dojde ke kontaminaci rukavic, vymérite je bezprostfedné pied naklddanim
s produktem.

« Dbejte na to, aby obal nepfisel do styku s kontaminovanymi povrchy a/nebo prosttedky.

« Tésné uzavieny obal skladujte mimo operacni prostor na Cistém, uzavieném a suchém misté mimo dosah stfikajicich, rozstfikovanych nebo aerosolovych télnich
tekutin.

V pripadé kontaminace zlikvidujte obal a jeho obsah zpiisobem uvedenym v bodé 14 vénovaném likvidaci.

13. SPEKTRUM UCINKU

Tabulka 1
Ucinnost (mikroorganismy) Re,fevrelninf'n(frma )

Testy provddéné za Cistych podminek

Baktericidni (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Kvasinkocidni (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mykobaktericidni véetné tuberkulocidniho (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucidni (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, véetné HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Ucinek v suspenzi byl testovan podle norem EN 13727, EN 13624, EN 14348 a EN 14476. Povrchové tcinky byly testovény podle norem EN 17387 a EN 16777.
14. SKLADOVANI, STABILITA A LIKVIDACE

Produkt uchovévejte tésné uzavieny mimo pracovni oblast v istém, uzavieném, chladném a suchém prostedi, chranéném pfed potfisnénim, rozpraSovanim nebo
aerosoly, pfi teploté maximainé 27 °C/ 80 °F, mimo dosah zdroji tepla, jisker, otevfeného ohné, horkych povrchil a jinych zépalnyich zdrojii a pfimého slune¢niho
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zdfeni. NepouZivejte po uplynuti data pouZitelnosti uvedeného na obalu.
Nésledujici pokyny pro likvidaci povaZujte za platné pouze v pfipadé, Ze produkt byl skladovan a pouZivén v souladu s timto ndvodem k pouZiti:

« Odpad tvoieny pouze chemickymi zbytky (zbytky dezinfekéniho roztoku) predstavuje fyzické nebezpedi pro lidi a Zivotni prostfedi a musi se s nim nakladat jako
s nebezpecnym odpadem v souladu s mistnimi predpisy.

« Odpad s biologickymi zbytky musi byt likvidovan jako specialni odpad pfedstavuiici riziko biologické kontaminace.

15. DULEZITE POZNAMKY

Informace poskytnuté jakymkoliv zplisobem, a to i béhem predvadéni produktu, nemaji vliv na platnost navodu k pouZiti. Obsluha je povinna zkontrolovat,

zda je produkt vhodny pro predpoklddané poutiti. Vyrobce nenese odpovédnost za Skody, véetné skod zplsobenych tfetim osobam, ke kterym dojde z diivodu

nedodrZeni pokyndi nebo nevhodnosti k urcitému pouZiti. Odpovédnost vyrobce je v kazdém pfipadé omezena na hodnotu dodanych produktd. Jakoukoli zdvaznou
nezadouci prihodu tykajici se zdravotnického prostfedku oznamte vyrobci a pfisluSnym ufaddm.
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SK - Zeta 7 Spray
Navod na pouzitie

1. UCEL POUZITIA

Dezinfekény a Cistiaci pripravok na dentdlne odtlacky.

2. OPIS VYROBKU

Zeta 7 Spray je dezinfekény prostriedok pripraveny na pouZitie na baze alkoholu na cistenie a dezinfekciu dentélnych odtlackov.

3. BALENIE

750 ml flasa.

4. ZLOZENIE

100 g pripravku Zeta 7 Spray obsahuje 83,5 g etanolu, 10 g 2-propanolu, neiénové povrchovo aktivne latky, prisady, pomocné latky a vodu do hmotnosti 100 g.
5. INDIKACIE NA POUZITIE

Tdto pomdcka je uréend na pouZitie v dentdlnom sektore, v profesiondlnych dentalnych chirurgickych zariadeniach (verejnych alebo sikromnych zdravotnickych
zariadeniach s potrebnym zdkonnym povolenim) odbornikmi zaskolenymi a kvalifikovanymi na cistenie a dezinfekciu dentalnych odtlackov.

6. KONTRAINDIKACIE
PouZitie tohto vyrobku je kontraindikované pre pracovnikov so zndmou precitlivenostou na limonén a citral.
7.VEDLAJSIE UCINKY

Po kontakte s vyrobkom Zeta 7 Spray sa moZu vyskytndit alergické reakcie. Priamy kontakt vyrobku s ocami spdsobuje vazne podrazdenie oci, kontakt s pokozkou
mdze sposobovat podrdzdenie pokozky. Vdychovanie vyparov méZe sposobovat podrdZdenie dychacich ciest.

8. KLINICKE PRINOSY

Zeta 7 Spray poméha zniZovat mikrobidlnu zataZ dentalnych odtlackov po odobrati odtlacku, ¢im zniZuje riziko prenosu infekcie, ak sa pouZiva dosledne podla
ndvodu na pouzivanie a karty bezpe¢nostnych idajov.

9. VAROVANIA

« Tento vyrobok obsahuje limonén a citral, ktoré mozu sposobovat alergickd koznd reakciu. PouZitie pracovnikmi so znamou precitlivenostou na limonén a citral je
kontraindikované. Ak sa objavi podrdZdenie, zacervenanie alebo iné priznaky precitlivenosti, prestarite produkt pouZivat a vyhladajte lekdrsku pomoc.

- Skodlivy pri pofiti. Vyrobok nepozivajte. V pripade poitia NEVYVOLAVAJTE vracanie a postihnutej osobe nedavajte ni¢ jest ani pit. V pripade poZitia a/alebo
kontaktu sa obrétte na toxikologické centrum alebo okamZite vyhladajte lekdra. Zabraite priamemu kontaktu s pripravkom.

« Spdsobuje vazne podrazdenie oci. Zabrarte priamemu kontaktu s ocami. Chrénite odi vzduchotesnymi okuliarmi. V pripade kontaktu s ocami: o¢i okamiZite
niekolko mintit vyplachujte velkym mnozZstvom vody. Ak podrazdenie pretrvava, vyhladajte lekdrsku pomoc.

- Méze drazdit dychacie cesty. Vypary nevdychujte. Noste tvarovd masku (pozri odsek 8 karty bezpecnostnych tdajov produktu), miesta, na ktorych sa s produktom
pracuje, dostatocne vetrajte a zaistite, aby sa flasa uskladiiovala ndleZite uzavretd.

« MdZe spdsobovat podrazdenie pokozky. Zabrarite priamemu kontaktu s pokozkou a tvérou. Ruky chraite rukavicami, noste tvérovi masku, ochranny odev a
bezpecnostnti obuv na profesionalne pouZitie (pozri odsek 8 karty bezpecnostnych ddajov produktu). V pripade nahodného kontaktu s koZou ju dokladne umyte
mydlom a vodou a v pripade potreby okamZite vyhladajte lekdrsku pomoc.

« Horfavé tekutina a vypary. Uchovdvajte mimo dosahu tepla, iskier, otvoreného plamena, hortcich povrchov a inych zdrojov vznietenia. Zaistite, aby sa flasa
skladovala dokladne uzavretd na dobre vetranom mieste.

« Vyrobok pouZivajte len v pracovnych priestoroch, kde nie su pritomni pacienti ani osoby, ktoré nenosia vhodné OOP.

« Na obmedzenie rizika kriZovej kontamindcie pri narabani s vyrobkami (fla3a a ddvkovac s rozpradovacom) vZdy pouZite nové, nekontaminované rukavice.
10. PREVENTIVNE OPATRENIA

« Névod na pouzivanie vyrobku uchovavajte po celt dobu jeho pouZivania.

« Pripravok Zeta 7 Spray je kompatibilny s tymito odtlackovymi materidlmi: pridavné a kondenzaéné silikény, alginat, polyéter a polysulfid. DalSie obmedzenia a
indikdcie na pouZitie sivisiace s dezinfekciou tychto materidlov ndjdete v ndvode na pouzivanie dezinfikovanych pomdcok.
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« Pripravok Zeta 7 Spray je kompatibilny s kovovymi (nehrdzavejica ocel, hlinik) a plastovymi (polykarbonét, polystyrén) odtlackovymi lyZicami.

- Tento dezinfekény pripravok nie je uréeny na renovovanie odtlackovych lyZic. Pri renovovani odtlackovych lyZic postupujte podla ndvodu na pouZivanie vyrobcu.
« Zabrdnite kontaktu tekutého vyrobku Zeta 7 Spray s inymi dezinfekénymi alebo Cistiacimi prostriedkami.

« Zeta 7 Spray sa musi pouZivat pri teplote minimélne 20 °C. V pripade zmrazenia sa musi rozmrazit a udrZiavat pri izbovej teplote aspori 24 hodin pred pouzitim.
« Vidy dodrZujte dobu kontaktu uvedend v odseku 11. DIh3ia expozicia moZe poskodit o3etrované povrchy.

« Produkt nepouZivajte ani nelikvidujte v rozpore s ndvodom a kartou bezpecnostnych ddajov vyrobku:

- ak islo SarZe, dtum exspirdcie a UDI na vonkajSom obale chybaju alebo st necitatelné;

- ak je primarny obal (flasa, davkovac s rozprasovacom) poskodeny alebo nefunguje spravne.

- NepouZivajte po ddtume spotreby uvedenom na obale, na prednej Casti titku vo formate rok-mesiac-den.

« Ked'sa obsah fla3e minie, zlikvidujte obal podla opisu v odseku 14.

« Fladu nepouZzivajte na iné tcely, neZ je uvedené v tomto ndvode na pouZivanie.

11. PODROBNY POSTUP

11.1 PREDBEZNE UKONY

1. Pred pouZitim si preitajte tento nédvod na pouZzivanie a kartu bezpecnostnych tdajov.

2. Miestnosti, v ktorych sa s vyrobkom nardba, dostatocne vetrajte.

3. Ruky chrante parom rukavic, oi a tvar chranite vzduchotesnymi okuliarmi a noste tvarovd masku, pracovny odev a bezpeénostnui obuv na profesiondine pouZitie
(pozri odsek 8 karty bezpecnostnych ddajov produktu).

11.2 MANUALNE CISTENIE ODTLACKOV

1. Odtlacok oplachujte pod te¢icou vodou po dobu 60 sekiind okamZite po vybratiz tist. Odtlacok vycistite do 5 mindt od vybratia z st. V pripade potreby predizte
¢as oplachovania, az kym nie s viditelné Ziadne necistoty.

2. Z odtlacku odstrante nadbytocnu vodu (odstrante vSetky viditelné zvysky vody).

11.3 MANUALNA DEZINFEKCIA ODTLACKOV

1. Po vyisteni (pozri odsek 11.2) vloZte dentdlny odtlacok do priesvitného vrecka.

2.Vlozte dyzu flade s pripravkom Zeta 7 Spray do priesvitného vrecka a vykonajte 10 streknuti, aby ste postriekali cely povrch dentdlneho odtlacku a odtlackovej
lyZice (obr. 1).

3. Vrecko drzte zatvorené, aby ste zabrénili Gniku aerosélu.

4. Dentélny odtlacok nechajte v priesvitnom vrecku 5 minit, pocas ktorych bude pripravok Zeta 7 Spray tcinkovat, vrecko drzte zatvorené (obr. 2).

5. Odtlacok z vrecka vyberte a vrecko zlikvidujte.

6. Ak to uvddza ndvod vyrobcu dezinfikovaného odtlackového materiélu odtlacku, oplachnite ho a/alebo osuste.

12. INFORMACIE 0 SPRAVNOM POUZITi BALENIA

Balenie vyrobku samdze bezpecne pouzivat znova bez procesov Cistenia a dezinfekcie, ak sa dodrZia nasledujice odporucania tykajtce sa skladovania a manipuldcie:
« Vyrobok pouZivajte vyhradne v nepritomnosti pacienta v pracovnych priestoroch;

« Pri nardbani s obalmi vzdy noste nové, nekontaminované rukavice. Ak sa rukavice zneistia, pred manipuldciou s vyrobkom si ich bezodkladne vymerite;

- Zabrénite kontaktu obalu s kontaminovanymi povrchmi a/alebo pomdckami;

« Obal skladujte dokladne uzavrety mimo pracovnych priestorov, v ¢istom, uzavretom a suchom prostredi chrénené pred 3pliechanim, postrekmi a aerosélmi
telesnych tekutin.

V pripade kontaminacie zlikvidujte obaly a ich obsah podla opisu v odseku 14 o likvidacii.

13. SPEKTRUM UCINKU

Tabulka 1
Ucinnost (mikroorganizmy) Refere!ﬁlvl'y §’tandard'

Testy vykonané v Cistych podmienkach

Baktericidny (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Kvasinkocidny (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mykobaktericidny aj tuberkulocidny (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucidny (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus vratane virusov HIV, HBV a HCV) EN 14476, EN 16777

Aktivita v suspenzii sa testuje v silade s normami EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Povrchové aktivity sa testuji v sdlade s normami EN 17387 aEN 16777.
14. SKLADOVANIE, STABILITA A LIKVIDACIA

Produkt skladujte dokladne uzavrety mimo pracovnych priestorov v Cistom, uzavretom, chladnom a suchom prostredi, chréneny pred Spliechanim, postrekmi
a aerosolmi, pri maximainej teplote 27 °C/80 °F, bokom od tepelnych zdrojov, iskier, otvoreného plamena, horticich povrchov a inych zdrojov vznietenia a tieZ
priameho sInecného svetla. NepouZivajte po ddtume spotreby uvedenom na baleni.
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Nasledujtice pokyny na likvidaciu sd platné len vtedy, ak bol vyrobok skladovany a pouZivany v stlade s tymto ndvodom na pouZzivanie:

« Odpad len s chemickymi zvyskami (zvysky dezinfekéného roztoku) predstavuje fyzikdine nebezpecenstvo pre ludi a Zivotné prostredie a musi sa s nim zaobchédzat
ako s nebezpecnym odpadom v stilade s miestnymi predpismi.

« Odpad s biologickymi zvyskami sa musi likvidovat ako Specialny odpad s rizikom biologickej kontamindcie.

15. DOLEZITE POZNAMKY

Informacie poskytnuté akymkolvek spdsobom aj pocas ukazok nerusia platnost ndvodu na pouZitie. Obsluhujdci pracovnici si povinni skontrolovat, i je vyrobok
vhodny na zamyslané pouZitie. Vyrobca nemoze niest zodpovednost za ujmu, vratane ujmy tretich stran, ktord vyplyva z nedodrzania pokynov alebo z nevhodného
pouzitia. Zodpovednost vyrobcu je v kazdom pripade obmedzena hodnotou dodanych vyrobkov. Akékolvek zavazné udalosti tykajtice sa zdravotnickej pomdcky
nahldste vyrobcovi a prisluSnym orgdnom.
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HU - Zeta 7 Spray
Hasznalati utasitas

1. RENDELTETES

FertGtlenitd- és tisztitoszer fogdszati lenyomatokhoz.

2. TERMEKLEIRAS

AZeta 7 Spray egy hasznélatra kész alkoholalapu fertétlenitdszer fogaszati lenyomatok tisztitésara és fertétlenitésére.
3. CSOMAGOLAS

750 ml-es palack.

4. OSSZETETEL

100 g Zeta 7 Spray 83,5 g etanolt, 10 g 2-propanolt, nemionos feliiletaktiv anyagokat, adalékanyagokat, segédanyagokat és a 100 g-hoz sziikséges mennyiség(i
vizet tartalmaz.

5.JAVALLATOK

Az eszkdz a fogdszatban, professziondlis fogdszati miitdkben (a sziikséges jogi engedélyekkel rendelkezd allami vagy magan egészségiigyi intézményekben), a
fogdszati lenyomatok tisztitasara és fertgtlenitésére képzett és megfeleld képesitéssel rendelkezd szakemberek altali hasznalatra szolgél.

6. ELLENJAVALLATOK
A termék hasznalata ellenjavallt a limonénnel és citrdllal szembeni ismert tdlérzékenység esetén.
7. MELLEKHATASOK

AZeta 7 Spray termékkel vald érintkezés utan allergids reakciok jelentkezhetnek. A termék szemmel vald kozvetlen érintkezése sdlyos szemirritaciét okoz; a bérrel
vald érintkezés bdrirritaciot okozhat. Gozeinek belélegzése léguti irritaciot okozhat.

8. KLINIKAI ELONYOK

AZeta 7 Spray segit csokkenteni a lenyomatvétel utén a fogdszati lenyomatok mikrobidlis terhelését, csokkentve a fertdzés dtvitelének kockdzatat, ha szigordan a
hasznalati utasitdsnak és a biztonsagi adatlapnak megfelelGen hasznéljak.

9. FIGYELMEZTETESEK

« Ez a termék limonént és citralt tartalmaz, amelyek allergias bdrreakciét okozhatnak. A limonénre és a citrdlra érzékenyek szamara a hasznalata ellenjavallt. Ha
irritacié, kipirosodas vagy a tilérzékenység eqyéb jelei fordulnak eld, hagyja abba a termék hasznélatat, és forduljon orvoshoz.

« Lenyelve drtalmas. Ne nyelje le a terméket. Lenyelés esetén NE prébalkozzon hanytatdssal, és ne adjon semmit enni vagy inni. Lenyelés és/vagy érintkezés esetén
forduljon egy toxikoldgiai kdzponthoz, vagy kérjen orvosi segitséget. Keriilje a kozvetlen érintkezést a termékkel.

« Stlyos szemirritdciot okoz. Keriilje a szemmel vald kozvetlen érintkezést. Védje a szemét [égmentesen zar6dd véddszemiiveggel. Szembe keriilés esetén azonnal
oblitse ki b6 vizzel tobb percig, és ha az irritdcié tovabbra is fennall, forduljon orvoshoz.

« Irritdlhatja a léqutakat. Ne Iélegezze be a gdzoket. Viseljen arcmaszkot (Idsd a termék biztonsagi adatlapjanak 8. pontjat), megfelelGen szelldztesse azokat a
helyeket, amelyekben a terméket kezelik, és biztositsa a palack szorosan lezért taroldsat.

« Bérirritaciot okozhat. Keriilje a bdrrel és az arccal vald kozvetlen érintkezést. Védje a kezét kesztydivel, viseljen arcmaszkot, véddruhdzatot és biztonsdgi labbelit
a professziondlis haszndlathoz (Idsd a termék biztonsagi adatlapjdnak 8. pontjt). Ha véletleniil a bérre keriil, mossa le alaposan szappannal és vizzel, és sziikség
esetén forduljon orvoshoz.

« Tlizveszélyes folyadék és g6z. H6tdl, szikratol, nyilt langtol, forré feliiletektdl és egyéb gydjtéforrasoktdl tavol tartandd. Gondoskodjon réla, hogy a palack szorosan
lezdrva, 6l szell6z6 helyen legyen tarolva.

« A terméket csak akkor haszndlja a miitéti teriileten, ha nincsenek jelen megfeleld egyéni véddfelszerelést nem viseld betegek és/vagy més személyek.

« A keresztszennyezddés kockazatdnak csokkentése érdekében a termékek (palack és permetezd adagold) kezeléséhez mindig dj, nem szennyezett keszty(it
hasznljon.

10. OVINTEZKEDESEK
« Orizze meg a termék hasznélati utasitasét a hasznalat teljes idgtartama alatt.
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« AZeta 7 Spray a kovetkez6 lenyomatanyagokkal kompatibilis: addicids és kondenzacids szilikon, alginat, poliéter és poliszulfid. Az ezen anyagok fertétlenitésével
kapcsolatos tovabbi korlatozasokrdl és hasznalati utasitasokrol olvassa el a fertdtlenitendd eszkézok hasznalati utasitasat.

« A Zeta 7 Spray mind a fém (rozsdamentes acél, aluminium), mind a mdanyag (polikarbonat, polisztirol) lenyomatkanalakkal kompatibilis.
« Ezt a fert6tlenitdszert nem lenyomatkanalak djrafeldolgozasara tervezték. A lenyomatkanalak jrafeldolgozasahoz kovesse a gyartd haszndlati utasitdsat.
« Keriilje a Zeta 7 Spray folyadék érintkezését mas fert6tlenitd- vaqy tisztitoszerekkel.

« AZeta7 Spray terméket 20 °Cfeletti hdmérsékleten kell haszndlni. Ha le vanfagyasztva, haszndlat el6tt kikell olvasztani, éslegalabb 24 6ran &t szobahémérsékleten
kell tartani.

« Mindig tartsa be az 11. pontban megadott behatasi iddket. A hosszabb ideig tartd kitettség a kezelt feliiletek karosoddsat eredményezheti.
« Ne hasznadlja a terméket, és az utasitdsoknak, illetve a termék biztonsagi adatlapjanak megfeleléen artalmatlanitsa:
- ha a kiilsé csomagoldson a gydrtdsi tételre, a lejaratra és az UDI-ra vonatkozd informdcidk hidnyoznak vagy olvashatatlanok;
- ha az els6dleges csomagolds (palack, permetez6 adagold) sériilt, vagy nem miikddik megfelelen.
« Ne hasznalja fel a csomagoldson, a cimke elején év-honap-nap formatumban feltiintetett felhaszndlhatdsagi idd utan.
- Ha a palack tartalma elfogyott, a csomagoldst a 14. pontban leirtak szerint drtalmatlanitsa.
« Ne haszndlja a palackot a jelen haszndlati utasitasban megadottaktol eltérd célokra.
11. ALKALMAZAS LEPESROL-LEPESRE
11.1 ELOZETES TENNIVALOK
1. Haszndlat el6tt olvassa el a hasznélati utasitast és a termék biztonsdgi adatlapjat.
2. Szellztesse ki megfelelden a helyiségeket, ahol a terméket hasznalja.

3.Védje a kezét kesztyiivel, a szemét és az arcat [égmentes véddszemiiveggel, valamint viseljen arcmaszkot, munkaruhat és biztonsagi ldbbelit a professzionalis
hasznélathoz (lasd a termék biztonsdgi adatlapjanak 8. pontjat).

11.2 A LENYOMATOK KEZI TISZTITASA

1. Kozvetleniil azutan, hogy kivette a szajbol, oblitse le a lenyomatot csapviz alatt 60 masodpercig. A szajbdl vald eltavolitast kovetden 5 percen belil tisztitsa
meg a lenyomatot. Ha sziikséges, novelje meg az oblitési id6t, amig nem marad rajta lathaté szennyezddés.

2. Tavolitsa el a felesleges vizet a lenyomatrol (tavolitsa el a Idthatd vizmaradvanyokat).

11.3 A LENYOMATOK KEZI FERTOTLENITESE

1. Atisztitds utdn (lasd: 11.2. pont) tegye a fogdszati lenyomatot eqy atldtszd tasakba.

2. Helyezze be a Zeta 7 Spray palack fuvokdjét az atlatszd tasakba, és permetezzen 10-szer a fogdszati lenyomat és a lenyomatkanal teljes feliiletének befedéséhez
(1. dbra).

3. Tartsa a tasakot zdrva, hogy megakadélyozza az aeroszol kiszivargdsat.

4. Hagyja a fogaszati lenyomatot az atldtsz6 tasakban 5 percig érintkezni a Zeta 7 Spray termékkel, a tasakot zérva tartva (2. dbra).

5.Vegye ki a lenyomatot a tasakbl, és dobja ki a tasakot.

6. Ha a gyarténak a fertGtlenitendd lenyomatanyagra vonatkozd utasitasai el6irjak, oblitse le és/vagy széritsa meg.

12. A CSOMAGOLAS MEGFELELO KEZELESERE VONATKOZO INFORMACIOK

A termék csomagoldsa tisztitdsi és fertdtlenitési folyamatok nélkiil is biztonsagosan ujrafelhasznalhatd, amennyiben betartjék a téroldsra és kezelésre vonatkozé

alabbi ajénldsokat:

« Csak akkor haszndlja a terméket, ha a beteg nincs a miitéti teriileten;

« A csomagolds kezelésekor mindig j, szennyez6désmentes kesztyiit viseljen. Ha a keszty( beszennyezddott, kozvetleniil azel6tt, miel6tt a termékhez nyilna,
cserélje ki;

+ Keriilje a csomagolds szennyezett feliiletekkel és/vagy eszkozokkel vald érintkezését;

« Tarolja a szorosan lezdrt csomagot a miitéti teriileten kivill, tiszta, zart és szaraz kornyezetben, a testnedvekbdl szarmazé froccsend folyadékoktdl, permetektdl
vagy aeroszoloktdl védve.

Szennyezddés esetén a csomagolast és annak tartalmat az artalmatlanitasra vonatkozo 14. pontban leirtak szerint kell artalmatlanitani.
13. HATASSPEKTRUM

Tablazat 1
Hatékonysag (mikroorganizmusok) . . “Referenc.i.a“star/ldard L
Tiszta koriilmények kozdtt végzett vizsgdlatok
Baktericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Yeasticid(C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mikobaktericid, ideértve a tuberkulocid hatdst (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucid (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, ideértve a HIV, HBV, HCV virusokat) EN 14476, EN 16777

A szuszpenzidban a hatdsossdg tesztelése az EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 szabvanyok szerint tortént. A feliileti hatdsossagok tesztelése az EN 17387
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és az EN 16777 szabvényok szerint tortént.
14. TAROLAS, STABILITAS ES ARTALMATLANITAS

A terméket szorosan lezarva, a mitéti teriileten kivill, tiszta, zart, hiivds és széraz kdrnyezetben, froccsend folyadékoktl, permetektdl vagy aeroszoloktél védve,
legfeljebb 27 °C/80 °F hdmérsékleten, hdforrdsoktdl, szikratol, nyilt Iangtdl, forrd feliiletektdl és eqyéb gyujtéforrdsoktdl, valamint a kozvetlen napfénytdl tavol

tarolja. A csomagoldson feltiintetett felhasznalhatésagi idd utan ne hasznalja fel.

Az alabbi drtalmatlanitasi utasitasok csak akkor tekinthetdk érvényesnek, ha a terméket a jelen hasznalati utasitasnak megfelelden taroltak és hasznaltak:

« A kizardlag vegyszermaradvanyokat (a fertgtlenitdszeres oldat maradvanyai) tartalmazo hulladékok fizikai veszélyt jelentenek az emberekre és a kornyezetre, és
a helyi elgirdsoknak megfelelden veszélyes hulladékként kell Gket kezelni.

« A biolégiai maradvényokat tartalmazd hulladékot a bioldgiai szennyezddés veszélyét hordozé specialis hulladékként kell drtalmatlanitani.

15. FONTOS MEGJEGYZESEK

A barmilyen mddon, akér bemutatok sordn megadott informdcik nem érvénytelenitik a haszndlati utasitast. A felhasznaldk kotelesek ellendrizni, hogy a

termék alkalmas-e a tervezett felhasznaldsra. A gyartd nem tehetd feleldssé az utasitdsok be nem tartédsabol vagy az alkalmazésra valé alkalmatlanségbél eredd
kérokeért, beleértve a harmadik feleket ért kdrokat is. A gyarté feleldssége minden esetben a széllitott termékek értékére korlatozddik. Az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatos minden stilyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és az illetékes hatésagoknak.
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RO - Zeta 7 Spray
Instructiuni de utilizare

1. DESTINATIA DE UTILIZARE

Dezinfectant si agent de curdtare pentru amprente dentare.

2. DESCRIEREA PRODUSULUI

Zeta 7 Spray este un dezinfectant pe bazd de alcool, gata de utilizare, pentru curatarea si dezinfectarea amprentelor dentare.

3.AMBALAJ

Flacon de 750 ml.

4, COMPOZITIE

100 g de Zeta 7 Spray contin 83,5 g etanol, 10 g 2-propanol, agenti tensioactivi neionici, aditivi, substante adjuvante si apa in cantitatea necesara pand la 100 g.
5. INDICATII DE UTILIZARE

Dispozitivul este destinat utilizdrii in sectorul stomatologic, in cabinetele stomatologice profesionale (unitdti sanitare publice sau private cu autorizatiile legale
necesare), de catre profesionisti instruifi si calificati pentru curdtarea si dezinfectarea amprentelor dentare.

6. CONTRAINDICATII
Utilizarea produsului este contraindicatd pentru operatorii cu hipersensibilitate cunoscuta la limonen si citral.
7. REACTII ADVERSE

Pot apadrea reactii alergice in urma contactului cu Zeta 7 Spray. Contactul direct al produsului cu ochii provoaca iritatii oculare grave; contactul cu pielea poate
provoca iritatii cutanate. Inhalarea vaporilor sdi poate provoca iritarea tractului respirator.

8. BENEFICII CLINICE

Zeta 7 Spray ajuta la reducerea incdrcdturii microbiene a amprentelor dentare dupd luarea amprentei, diminuand riscul de transmitere a infectiilor, daca este
utilizat in stricta conformitate cu instructiunile de utilizare si cu fisa cu date de securitate.

9. AVERTISMENTE

« Acest produs contine limonen si citral, care pot provoca o reactie alergicd a pielii. Utilizarea de cdtre operatorii sensibili la limonen si citral este contraindicata.
Dacd apar iritatii, roseatd sau alte semne de hipersensibilitate, opriti utilizarea produsului si solicitati sfatul medicului.

« Nociv in caz de ingerare. Nu ingerati produsul. In caz de ingerare, NU provocati voma si nu oferiti nimic de mancare sau de baut. In caz de ingestie si/sau contact,
consultati imediat un centru de informare toxicologica sau solicitati sfatul medicului. Evitati contactul direct cu produsul.

- Provoaca iritatie oculard grava. Evitati contactul direct cu ochii. Protejati ochii cu ochelari de protectie ermetici. In caz de contact cu ochii, dlatiti imediat cu apa
din abundenta timp de cateva minute si solicitati sfatul medicului daca iritatia persista.

« Poate irita tractul respirator. Nu inhalati vaporii. Purtati o masca faciald (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului), ventilati corespunzator
locurile in care este manipulat produsul si asigurati-va cd flaconul este depozitat bine inchis.

« Poate provoca iritarea pielii. Evitati contactul direct cu pielea si fata. Protejati mainile cu manusi, purtati o masca faciald, imbracaminte de protectie siincalfaminte
de siguranta pentru uz profesional (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului). In caz de contact accidental cu pielea, spalati bine cu apa si
sapun si consultati imediat un medic daca este necesar.

« Lichid si vapori inflamabili. A se pastra departe de caldurd, scantei, fldcari deschise, suprafete fierbinti si alte surse de aprindere. Asigurati-va ca flaconul este
depozitat bine inchis si intr-un loc bine ventilat.

« Utilizati produsul in zona de operare doar atunci cand nu exista pacienti si/sau persoane care nu poarta echipament individual de protectie adecvat.

« Pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata, utilizati intotdeauna manusi noi, necontaminate, atunci cdnd manipulati produsele (flacon si pulverizator).
10. MASURI DE PRECAUTIE

« Pastrati instructiunile de utilizare a produsului pe intreaga duratd a utilizarii acestuia.

« Zeta 7 Spray este compatibil cu urmatoarele materiale de amprenta: silicon de aditie si condensare, alginat, polieter si polisulfurd. Pentru alte limitdri si indicatii
de utilizare privind dezinfectarea acestor materiale, cititi instructiunile de utilizare ale dispozitivelor care urmeaza sd fie dezinfectate.
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- Zeta 7 Spray este compatibil atat cu linguri de amprenta din metal (otel inoxidabil, aluminiu), cat si din plastic (policarbonat, polistiren).

« Acest dezinfectant nu a fost conceput pentru reprocesarea lingurilor de amprentd. Pentru reprocesarea lingurilor de amprentd, urmati instructiunile de utilizare
ale producatorului.

« Evitati contactul lichidului Zeta 7 Spray cu alti dezinfectanti sau agenti de curatare.

« Zeta 7 Spray trebuie utilizat la temperaturi de peste 20 °C. Dacd este inghetat, trebuie dezghetat si pastrat la temperatura camerei timp de cel putin 24 de ore
inainte de utilizare.

« Respectati intotdeauna timpii de contact indicati in sectiunea 11. Expunerea pe perioade mai lungi poate duce la deteriorarea suprafetelor tratate.
« Nu utilizati produsul si eliminati-1in conformitate cu instructiunile si fisa cu date de securitate a produsului:

- in cazul in care informatiile privind lotul, data expirdrii si UDI de pe ambalajul exterior lipsesc sau sunt ilizibile;
- in cazul in care ambalajul primar (flacon, pulverizator) este deteriorat sau nu functioneaza corespunzator.

« Nu utilizati dupd data de expirare indicatd pe ambalaj, pe partea din fata a etichetei, in format an-luna-zi.

+ Dupd terminarea continutului flaconului, eliminati ambalajul conform indicatiilor din sectiunea 14.

« Nu utilizati flaconul in alte scopuri decét cele indicate in aceste instructiuni de utilizare.

11. INSTRUCTIUNI PAS CU PAS

11.1 OPERATIUNI PRELIMINARE

1. Gititi instructiunile de utilizare si fisa cu date de securitate a produsului inainte de utilizare.

2.Ventilati corespunzator incaperile in care este manipulat produsul.

3. Protejati-va mainile cu o pereche de manusi, protejati-va ochii si fata cu o pereche de ochelari ermetici si purtati o masca faciald, haine de lucru si incaltaminte
de sigurantd pentru uz profesional (a se vedea sectiunea 8 din fisa cu date de securitate a produsului).

11.2 CURATAREA MANUALA A AMPRENTELOR

1. (ltiti amprenta cu apd de la robinet timp de 60 secunde imediat dupd indepartarea sa din cavitatea bucald. Curdtati amprenta in decurs de 5 minute de la
indepartarea din cavitatea bucald. Dacd este necesar, prelungiti timpul de clatire pana cand nu mai rdméne murdarie vizibila.

2. Indepartati orice exces de apa de pe amprentd (eliminati orice reziduu de apa vizibil).
11.3 DEZINFECTAREA MANUALA A AMPRENTELOR
1. Dupa curdtare (vezi sectiunea 11.2), introduceti amprenta dentard intr-o pungd transparenta.

2. Introduceti duza flaconului de Zeta 7 Spray in punga transparenta si pulverizati de 10 ori pentru a acoperi intreaga suprafatd a amprentei dentare si a lingurii
de amprenta (fig.1).

3.Tineti punga inchisa pentru a preveni iesirea aerosolului.

4. Lasati amprenta dentard in punga transparentd timp de 5 minute pentru contactul cu Zeta 7 Spray, tinand punga inchisa (fig.2).
5. Scoateti amprenta din punga si aruncati punga.

6. Dacd instructiunile producdtorului materialului de amprenta dezinfectat o cer, treceti la cldtire si/sau uscare.

12. INFORMATII PRIVIND GESTIONAREA CORESPUNZATOARE A AMBALAJELOR

Ambalajul produsului poate fi reutilizat in sigurantd, fard a fi supus proceselor de curatare si dezinfectare, cu conditia respectdrii urmdtoarelor recomandari de
depozitare si manipulare:

« Utilizati produsul numai atunci cand pacientul este in afara zonei de operare;

« Purtati intotdeauna manusi noi, necontaminate, la manipularea ambalajelor. Daca manusile sunt contaminate, inlocuiti-le imediat inainte de a manipula
produsul;

« Evitati pozitionarea ambalajelor in contact cu suprafete si/sau dispozitive contaminate;
« Depozitati ambalajul bine inchis in afara zonei de operare, intr-un mediu curat, inchis si uscat, protejat de stropiri, pulverizari sau aerosoli de fluide corporale.
in caz de contaminare, eliminati ambalajul si continutul acestuia conform indicatiilor din sectiunea 14, dedicata eliminarii.

13. SPECTRU DE ACTIUNE

Tabelul 1
Eficacitate (microorganisme) Standard df refe.r if"é

Teste efectuate in conditii curate

Bactericid (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Levuricid (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Micobactericid, inclusiv tuberculocid (M. terrae, M. avium) EN 14348
Virucid (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, inclusiv HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Activitatea in suspensie este testatd in conformitate cu standardele EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. Activitatile la nivelul suprafetei sunt testate in
conformitate cu standardele EN 17387 si EN 16777.
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14. DEPOZITARE, STABILITATE SI ELIMINARE

Depozitati produsul bine inchis, in afara zonei de functionare, intr-un mediu curat, inchis, racoros si uscat, ferit de stropi, pulverizari sau aerosoli, la o temperatura
maximd de 27 °C/80 °F, departe de surse de caldurd, scantei, flacari deschise si suprafete fierbinti si alte surse de aprindere si de lumina directd a soarelui. A nu se
utiliza dupa data de expirare indicatd pe ambalaj.

Urmadtoarele instructiuni de eliminare trebuie sd fie considerate valabile numai daca produsul a fost depozitat si utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de
utilizare:

« Deseurile care contin numai reziduuri chimice (reziduuri de solutie dezinfectantd) reprezinta un pericol fizic pentru oameni si mediu si trebuie tratate ca deseuri
periculoase in conformitate cu reglementarile locale.

+ Deseurile cu reziduuri biologice trebuie eliminate ca deseuri speciale cu risc de contaminare biologica.

15. OBSERVATII IMPORTANTE

Informatiile furnizate in orice mod, chiar si in timpul unor demonstratii, nu anuleaza instructiunile de utilizare. Operatorilor li se solicitd sd verifice daca produsul

este adecvat pentru utilizarea avuta in vedere. Producdtorul nu este rdspunzdtor pentru daune, inclusiv fatd de terti, cauzate de nerespectarea instructiunilor sau

de inadecvarea pentru o utilizare. Raspunderea producatorului este, in orice caz, limitatd la valoarea produselor furnizate. Raportati producdtorului si autoritatilor
competente orice incident grav care implicd dispozitivul medical.
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HR - Zeta 7 Spray
Upute za uporabu

1. NAMJENA

Sredstvo za dezinfekciju i CiS¢enje za zubne ofiske.

2. OPIS PROIZVODA

Zeta 7 Spray je sredstvo za dezinfekdiju na bazi alkohola spremno za upotrebu, namijenjeno za ciScenje i dezinfekciju zubnih otisaka.

3. PAKIRANJE

Boca od 750 ml.

4, SASTAV

100 g sredstva Zeta 7 Spray sadrZi 83,5 g etanola, 10 g 2-propanola, neionske povr3inski aktivne tvari, aditive, pomocne tvari i vodu po potrebi do 100 g.
5. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Ovaj je proizvod namijenjen za upotrebu u podrucju stomatologije, u profesionalnim stomatoloskim kirurskim zahvatima (u javnim zdravstvenim ustanovama ili
privatnim ordinacijama s potrebnim zakonskim odobrenjima) od strane struénog osoblja obucenog i kvalificiranog za ci¢enje i dezinfekciju zubnih otisaka.

6. KONTRAINDIKACIJE
Upotreba ovog proizvoda kontraindicirana je za rukovatelje s poznatom preosjetljivos¢u na limonen i citral.
7. NEZELJENI UCINCI

Nakon dodira s proizvodom Zeta 7 Spray mogu se javiti alergijske reakcije. Izravan dodir proizvoda s o¢ima uzrokuje ozbiljnu iritaciju ociju, a u dodiru s kozom
uzrokuje iritaciju koze. Udisanje njegovih para mozZe prouzrociti iritaciju diSnog sustava.
8. KLINICKE PREDNOSTI

Proizvod Zeta 7 Spray pomaze u smanjenju mikrobnog opterecenja zubnih otisaka nakon uzimanja otiska i smanjuje rizik od prijenosa infekcije ako se upotrebljava
uz strogo pridrZavanje uputa za upotrebu i sigurnosno-tehnickog lista.

9. UPOZORENJA

- Ovaj proizvod sadrzi limonen i citral koji mogu prouzrociti alergijsku reakciju na kozi. Kontraindicirana je upotreba kod rukovatelja osjetljivih na limonen i citral.
U slucaju iritacije, crvenila ili drugih znakova preosjetljivosti, prekinite upotrebu proizvoda i zatrazite lijecnicku pomoc.

- Stetno ako se proguta. Nemojte gutati ovaj proizvod. Ako dode do gutanja, NE SMIJE se izazivati povracanje niti jesti ili piti. U slucaju gutanja i/ili dodira, odmah
potraZite savjet od centra za kontrolu trovanja ili lije¢nicki savjet. Izbjegavati izravan dodir s proizvodom.

« Uzrokuje ozbiljnu iritaciju ociju. Izbjegavajte izravan dodir s o¢ima. Zastitite oci potpuno zatvorenim naocalama. U slucaju dodira s o¢ima, odmah nekoliko minuta
ispirite velikom koli¢cinom vode i zatraZite lijecnicku pomoc ako iritacija ne prestaje.

« MozZe prouzroditiiritaciju diSnog sustava. Ne udisite pare. Nosite masku za lice (pogledajte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda), adekvatno prozracite
mjesta na kojima je proizvod koristen i osigurajte da je boca uskladiStena ¢vrsto zatvorena.

« MozZe prouzroditi iritaciju koZe. Izbjegavajte izravan dodir s koZom i licem. Zastitite ruke rukavicama, nosite masku za lice, zatitnu odjecu i zastitne cipele za
profesionalnu upotrebu (pogledaijte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda). U slucaju nehotiénog dodira s kozom, kozu temeljito isperite sapunom i
vodom i zatraZite lijecnicku pomoc, ako je potrebno.

« Zapaljiva tekucina i para. Cuvajte podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena, vrucih povriina i drugih izvora zapaljenja. Osigurajte da je boca uskladistena
Cvrsto zatvorena i na dobro prozracenom mijestu.

« Upotrebljavajte proizvod u kirurskom podrucju samo kada se u njemu ne nalaze pacijenti i/ili osobe koje ne nose odgovarajucu osobnu zatitnu opremu.

« Kako biste smanijili rizik od krizne kontaminacije, uvijek upotrebljavajte nove, nekontaminirane rukavice pri rukovanju proizvodima (bocom i rasprivacem).
10. MJERE OPREZA

« Cuvajte upute za upotrebu proizvoda dok god je proizvod u upotrebi.

« Proizvod Zeta 7 Spray kompatibilan je sa sljede¢im materijalima za uzimanje otisaka: adicijski i kondenzacijski silikon, alginat, polieter i polisulfid. Za daljnja
ogranicenja i indikacije za upotrebu u pogledu dezinfekcije tih materijala procitajte upute za upotrebu proizvoda koje treba dezinficirati.
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« Proizvod Zeta 7 Spray kompatibilan je sa Zlicama za otiske od metala (nehrdajuci Celik, aluminij) i plastike (polikarbonat, polistiren).

« Ovo sredstvo za dezinfekciju nije predvideno za ponovnu obradu Zlica za otiske. Za ponovnu obradu Zlica za otiske pridrZavajte se proizvodacevih uputa za
upotrebu.

« zbjegavajte dodir tekucine Zeta 7 Spray s drugim sredstvima za dezinfekciju ili ¢iScenje.

« Proizvod Zeta 7 Spray mora se upotrebljavati na temperaturi viSoj od 20 °C. Ako je zamrznut, prije upotrebe mora se dovesti na sobnu temperaturu i ostaviti na
sobnoj temperaturi najmanje 24 sata prije upotrebe.

« Uvijek se pridrZavajte vremena kontakta naznacenog u odjeljku 11. Izlaganje tijekom duljeg vremena za posljedicu moze imati propadanje tretiranih povrsina.
« Ne upotrebljavajte proizvod i odloZite ga u otpad u skladu s uputama i sigurnosno-tehnickim listom proizvoda:

- ako broj serije, datum isteka roka valjanosti i UDI broj na vanjskom pakiranju nedostaju ili su necitki;

- ako je primarno pakiranje (boca, rasprsivac) osteceno ili ako ne funkcionira pravilno.

« Ne upotrebljavajte nakon isteka roka naznacenog na pakiranju koji je naveden na etiketi na prednjoj strani u formatu godina-mjesec-dan.
« Nakon $to se sadrZaj boce potrosi, odloZite pakiranje u otpad u skladu s odjeljkom 14.

« Ne upotrebljavajte bocu za druge svrhe osim onih koje su naznacene u ovim uputama za upotrebu.

11. UPUTE KORAK PO KORAK

11.1 PRIPREMNE RADNJE

1. Prije upotrebe procitajte upute za upotrebu i sigurnosno-tehnicki list proizvoda.

2. Adekvatno prozracite prostorije u kojima se proizvod upotrebljava.

3. Zastitite ruke rukavicama, zastitite oci i lice naocalama s hermetickim zatvaranjem i nosite masku za lice, radnu odjecui zastitne cipele za profesionalnu upotrebu
(pogledajte odjeljak 8. sigurnosno-tehnickog lista proizvoda).

11.2 RUCNO CISCENJE OTISAKA

1. Ispirite otisak teku¢om vodom 60 sekundi odmah nakon vadenja iz usta. Ocistite otisak u roku od 5 minuta nakon vadenja iz usta. Po potrebi produljite vrijeme
ispiranja sve dok se sva prljavitina ne ukloni.

2. Uklonite sav visak vode iz otiska (odstranite sve vidljive ostatke vode).

11.3 RUCNA DEZINFEKCIJA OTISAKA

1. Nakon ciScenja (pogledajte odjeljak 11.2) stavite zubni otisak u prozirnu vrecicu.

2. Stavite mlaznicu bocice proizvoda Zeta 7 Spray u proziru vrecicu i poprskajte 10 puta kako biste prekrili cijelu povriinu zubnog otiska i Zlice za otisak (sl. 1).
3. Vreicu drZite zatvorenom kako biste sprijecili izlazak aerosola.

4. Ostavite zubni otisak u prozirmnoj vrecici 5 minuta u dodiru s proizvodom Zeta 7 Spray i drZite vrecicu zatvorenom (sl. 2).

5. Uklonite otisak iz vrecice i odloZite vrecicu.

6. Isperite i/ili osusite ga ako je to potrebno prema proizvodacevim uputama za materijal za otiske koji se dezinficira.

12. INFORMACIJE 0 PRAVILNOJ UPOTREBI PAKIRANJA

Pakiranje proizvoda moze se sigurno ponovno upotrebljavati bez provodenja postupaka cis¢enja i dezinfekcije, pod uvjetom da se postuju sljedece preporuke za
skladistenje i upotrebu pakiranja:

« Upotrebljavajte proizvod samo kada se pacijent nalazi izvan kirurskog podrugja;

« Uvijek upotrijebite nove, nekontaminirane rukavice pri rukovanju pakiranjem. Ako se rukavice kontaminiraju, zamijenite ih neposredno prije rukovanja
proizvodom.

+ |zbjegavajte da pakiranje dode u dodir s kontaminiranim povrSinama i/ili proizvodima;

« Skladistite Cvrsto zatvoreno pakiranje izvan kirurskog podrucja u Cistom, zatvorenom i suhom okruZenju zasticenom od prskanja, rasprsivanja i aerosola tjelesnih
tekudina.

U slucaju kontaminacije, pakiranje i njegov sadrzaj odlozite u otpad kako je opisano u odjeljku 14. u kojem je rijec o odlaganju u otpad.
13. SPEKTAR DJELOVANJA

Tablica 1
.. . . - Referentni standard
Ucinkovitost (mikroorganizmi) L R
Ispitivanja provedena u istim uvjetima

Baktericidno (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Djelotvorno na kvasce (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Mikobaktericidno ukljucujuci tuberkulocidno (M. terrae, M. avium) EN 14348

Virucidno (poliovirus, adenovirus, rotavirus, norovirus, ukljucujuci HIV, HBV, HCV) EN 14476, EN 16777

Aktivnost u suspenziji testirana je u skladu s normama EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. PovrSinske aktivnosti testirane su u skladu s normama EN 17387
i EN 16777.
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14. SKLADISTENJE, STABILNOST | ODLAGANJE U OTPAD

Skladistite proizvod Cvrsto zatvoren izvan kirurskog podrugja u Cistom, zatvorenom, hladnom i suhom okruZenju koje je zasticeno od prskanja, rasprsivanja ili
aerosola, na maksimalnoj temperaturi od 27 °C/80 °F, podalje od izvora topline, iskri, otvorenog plamena i vru¢ih povriina te drugih izvora zapaljenja i izravne
sunceve svjetlosti. Ne upotrebljavajte proizvod nakon datuma isteka naznacenog na pakiranju.

Sljedece upute za odlaganje u otpad mogu se smatrati valjanim samo ako se proizvod skladisti i upotrebljava u skladu s ovim uputama za upotrebu:

« Otpad samo s kemijskim ostatcima (ostatci otopine sredstva za dezinfekciju) predstavlja fizicku opasnost za ljude i okolis i mora se tretirati kao opasan otpad u
skladu s lokalnim propisima.

- Otpad s bioloskim ostatcima mora se odloZiti kao poseban otpad s rizikom od bioloske kontaminacije.

15. VAZNE NAPOMENE

Informacije pruzene na bilo koji nacin, cak i tijekom pokazivanja, ne ponistavaju valjanost uputa za upotrebu. Korisnici su obvezni provjeriti odgovara li proizvod
predvidenoj upotrebi. Proizvodac nije odgovoran za Stetu, ukljucujuci Stetu trecih strana, koja nastane zbog nepridrzavanja uputa ili neodgovarajuce primjene.
Odgovornost proizvodaca u svakom je slucaju ogranicena na vrijednost isporucenih proizvoda. Prijavite proizvodacu i nadleznim tijelima sve ozbiljne incidente koji
ukljucuju medicinski proizvod.
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BG - Zeta 7 Spray
WHcTpyKumm 3a ynotpeba

1. NPEAHA3HAYEHUE

Jle3MHdEeKTaHT M NOUMCTBALL NPenapar 3a IeHTaHN 0TNeYaTbLy.

2. OMUCAHME HA NPOAYKTA

Zeta 7 Spray npefcTaBnABa rotoB 3a ynotpe6a fe3nHGEKTAHT Ha ANKOXONHA OCHOBA 3a NOUMCTBAHE U Ae3VHQEKLNA HA IeHTaNHM OTNeYaTbL.
3. OMAKOBKA

750 ml GnakoH.

4. CbCTAB

100 g Zeta 7 Spray cbabpxart 83,5 g etaHon, 10 g 2-nponaHon, HeliOHOTEHHU NOBbPXHOCTHOAKTUBHY BeLLIeCTBa, 406aBKIM, NOMOLLHM BELLeCTBA 1 BOAA (.. A0
100 g.

5. MMOKA3AHWA 3A YNIOTPEBA

W3penueto e npeaHasHayeHo 3a ynotpeda B AeHTaNHNA CeKTOp, B NPOGECUOHANHN CTOMATONOTMYHI KabuHeTU (MyONUUHI UK YaCTHU 3APaBHI 3aBeeHNA
HeobX0AVMUTE 3aKOHOBM pa3peLLIeHIs), 0T CNeLManiCT, KouTo ca 0byyeHy  KBanuduLMparn Aa NOYMCTBAT U Ae3MHEKLMPAT ACHTANHI 0TNeYaTbL.

6. MPOTUBOMOKA3AHUA
Ynotpe6ara Ha npoAyKTa e NPOTUBONOKa3aHa 3a 0NepaTopy € YCTaHOBEHA CBPBXUYBCTBUTENHOCT KbM IUMOHEH U LIUTPar.
7. HEXKENAHW PEAKLIMI

(nep KOHTAKT CbC Zeta 7 Spray Morar ja Bb3HUKHAT aneprisynin peakuuu. lpAK KOHTAKT Ha 0umTe C NpoJyKTa NPUYIMHABA CEPUO3HO APAa3HEHE HA 0UUTE; KOHTAKT
C KOXaTa MoXe J1a NPUYNHI ipa3HeHe Ha KoxkaTa. BauwuBaHe Ha napuTe Moxke 1a NpUYIHI Apa3HeHe Ha AuxaTenHuTe mbTuwa.

8. KNUHUYHKX NON3U

Mpu U3n0n3BaHe B CTPUKTHO CHOTBETCTBYE C MHCTPYKLIMMTE 3a YNOTPeda M MHOOPMALIMOHHNS ACT 3a Ge3onacHocT Zeta 7 Spray nomara 3a peyuupaHe Ha
MUMKPOGHOTO HaTOBapBaHe Ha AeHTa/HY OTNEYaTbLY Cliefi CHEMaHE Ha 0TNeyaTbKa, HaManABaiiki pucka oT NpeaBaHe Ha MHdeKLUM.

9. NMPEAYNPEXAEHMA

« To31 NpoAYKT ChAbPa TUMOHEH 11 LUTPan, KOUTO MOTaT /ia NPUYUHAT aNepriyHa KoKHa peakuua. Ynotpe6a ot onepatopu, UyBCTBUTENHI KbM IUMOHEH U
LMTpan, e NpoTIUBONOKa3aHa. lpy NosBa Ha Apa3HeHe, 3auepBABaHe WK APYriA NPU3HALYM HA CBPbXUYBCTBUTENHOCT MPEYCTAHOBETE yroTpedaTa Ha NpodyKTa
1 NoTbpceTe MeULMHCKA NOMOLL,.

« BpenHo npu nornbuyare. He normbuyaiite npoaykTa. lMpu norbLuaHe He npean3BuKBaiiTe nospbLuaHe u HE naBaiite XpaHn unin Hanutku. Mpu normbluake un/
NN KOHTAKT He3abaBHO e 06ajeTe B LLleHTHP N0 TOKCUMKONOrUA WA NOTbpCeTe MeULIMHCKA noMoLy, U36arBaiiTe MPAK KOHTAKT C NPOAyKTa.

« [pean3BMKBa Cepr03HO Aipa3HeHe Ha oumTe. M36ArBaiiTe NPAK KOHTAKT C OUMTE. 3aLLUMTETE OUUTE CXEPMETUYHM 0uMAa. B cnyyaii Ha KOHTAKT C 0uNTe M3NNaKHeTe
He3abaBHO € 06UTHO KONMUECTBO BOAA B NPOLBILKEHME HA HAKONIKO MUHYTY U NOTbPCETe MeAULMHCKA NOMOLL, aK0 Ipa3HEHeTO NPOABIXM.

- Moxe fa spa3Hu guxatentute moTuwa. He BauwwBaiite napute. Hocete macka 3a nue (BX. pa3gen 8 0T MHYOPMALMOHHMA NUCT 33 6e30MaCHOCT Ha NPoAYKTa),
NpOBETPABAliTE JOCTATHUHO NOMELLEHIATA, B KOUTO Ce HOpaBIN C NPOAYKTa, U Ce yBepeTe, ue GNAKOHBT Ce CbXPaHABA MITBTHO 3aTBOPEH.

« Moxe nia npeAn3BuKa ApasHeHe Ha Koxarta. [136arBalite npaK KOHTAKT C KOXaTa W IMLETO. 3alluTeTe pbleTe C pbKaBULIA, HOCETE MacKa 3a UL, NPeana3Ho
00/1€KN0 11 3aLMTHY 06YBKIA 33 NpodechoHasnHa ynotpeba (BX. pasgen 8 oT MHGOPMALMOHHUA UCT 3a 6e30MACHOCT Ha NPOAYKTA). B cnyyail Ha MHLMAEHTEH
KOHTAKT C KOKaTa M3MMIATe LLATeNHO CbC CanyH 1 BOAA M NPU HEOOXOANMOCT NOTbpCETE MeAMLIMHCKA MOMOLL,

« 3ananumm TeYHOCT 1 napu. ﬂp'b)KTe [laney oT Ton/nHa, NCKPK, OTKPUTKN NJIaMbLN, TOPELLN NOBBPXHOCTI 1 APYrA U3TOYHULIM Ha 3anafiBaHe. yBEPETE ce, ye
(I)J'IaKOH'bT (e CbXpaHABaA MJIbTHO 3dTBOPEH Ha ﬂOﬁpE NPOBETPMUBO MACTO.

« He n3non3Bgaiite npogyKTa B 0NepaTuBHOTO Nofie B PUCHCTBYE HA NaLeHTy u/unn anua 6e3 noaxogawm JNC.

+ 3a [1a HamMasnuTe pucKa OT KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE, BUHArM U3N03BaIATE HOBYU, HE3AMbPCEHN PbKaBULM, KOraTo 60paBuTe ¢ npoayKTUTe (GRakoH 1 cnpeil
ANCNEHCDP).

10. NPEANA3HU MEPKU
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« 3anazete NHCTPYKLNNUTE 3a yn0Tpe6a Ha NPOAYKTa 3a Lenna nepuoa Ha HeroBata yn0Tpe6a.

- leta7 Spray € C(bBMeCTUM CbCCNeAHNUTE 0TNEYaTbYHN MaTePUani: aAUTUBEH U KOHAEH3aLUWOHEH CUNNKOH, aJiTHAT, MONINETep n I'IOJ'IMC)IJ'Id)VIZl. 3a J0NbAHUTENHY
OrpaHUYEHNA N YKa3aHWA 3a ynOTpe6a BbB BPb3Ka C ,U,E3MH¢EKLII/IFIT3 Ha Te€3U MaTepuanii, NPOYETETE UHCTPYKLMITE 34 yn0Tpe6a Ha U3aennaAra, noaneaLln

Ha Aie3nHdeKLma.
« Zeta 7 Spray e CbBMeCTUM KaKTo C MeTaHM (Hepbaaema CTOMaHa, anyMUHWIA), Taka M ¢ NacTMacoBy (nonukapboHat, NoANCTMPEH) 0TNEeYaTbUHI XKL,
« To3n Ae3MHQEKTAHT He e NpoeKTUpaH 3a NOBTOpHA 00paboTka Ha OTMEYaTBbUHU MHKUUM. 3a MOBTOPHA 06paboTKa Ha OTMEYATBUHU THKULM ClledBaliTe
WHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba, NpefocTaBeHu 0T NPON3BOAUTENA.
« 136ArBaitTe KOHTAKT Ha TeYHOCT Zeta 7 Spray ¢ Apyrv Ae3MHGEKTAHTY AN NOYMCTBALLM NpenapaTy.
« [eta 7 Spray TpabBa fa ce u3non3Ba npu Temneparypa Hag 20 °C. B cnyyait Ha 3ampa3ssasaHe Toil TpAbBa fa ce pa3Mpasy 1 CbXpaHsABa Ha CTaliHa Temneparypa
3a MUHUMYM 24 yaca npeau ynoTpeba.
« BuHaru cna3BaiiTe KOHTaKTHUTE BpeMeHa, yKa3aHu B pa3gen 11. MpoabmKkuTeNHOTO n3naraHe Moxe A J0Befie 10 NOBPeX/aHe Ha TpeTUpaHuTe MOBBLPXHOCTI.
« He u3non3Baiite npopyKTa 1 ro u3xebpeTe B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE M MHPOPMALIMOHHINA INCT 3a 6€30MacHOCT Ha NPOAYKTa, aKo:
- NapTUAHMAT HOMep, CPOKBT Ha FOAHOCT U AaHHUTe 33 UDI Ha BbHILHATa ONaKOBKa IUNCBAT MM Ca HEUEeTINBY;
- MbPBIYHATa OMaKoBKa (GNakoH, cpeii AUCMEHCHP) e NoBPefieHa Ui He GYHKLMOHIMPA NPABHUITHO.
« He u3non3Baiite cniesy U3TuaHe Ha cpoka Ha roHOCT, NOCOYEH Ha 0MAKOBKaTa OTNpes Ha eTvkaTa BbB GopmaT rofnHa-mecew-eH.
« (nep u3pa3xofiBaHe Ha CbABPXAHNETO Ha PrlakoHa U3XBbpIETe ONAKOBKATa, KAKTO e YKa3aHo B pa3pen 14.
« He u3non3Baiite dnakoHa 3a Lienn, pasnnyHi oT yKazaHuTe B HACTOALLMTE MHCTPYKLMH 3a ynoTpeba.
11. UHCTPYKLIMU CTBIKA MO CTHIKA
11.1 NPEABAPUTENHU BEACTBUA
1. MpoueteTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeda 1 MHGOPMALIMOHHNA NUCT 33 6e30MacHOCT Ha NpoAyKTa npeay ynotpeba.
2. lpoBeTpABaiiTe OCTaTbYHO MOMELLEHIATA, B KOUTO Ce U3MOM3Ba NPOAYKTHT.
3. 3awuTeTe pbleTe C UNdT pbKaBULK, 3aLLUTETE OYMTE 11 JIALETO C XepMETUUHW QUMIA U HOCeTe MacKa 3a NuLie, NpeanasHo 06NeKno 1 3aLmuTHN 0ByBKM 3a
npodecuoHanHa ynotpeba (Bx. pagen 8 oT MHHOPMALMOHHMA INCT 33 6e30MaCHOCT Ha MPOAYKTA).
11.2 PbYHO MOYUCTBAHE HA OTMEYAT LI
1. M3nnakHeTe oTneyaTbKa noJ Teyalla YeLMAHa BOAA B NPOAbAXeHIe Ha 60 ceKyHAM HenocpeACTBEHO Cefl 3BaxAaHe oT ycTata. [louncTeTe oTneyaTbKa B
PaMKuTe Ha 5 MUHYTI Clef 3BaxaaHe oT ycTata. [pu HeobXoAUMOCT yabMKeTe BpeMeTo 3a U3nNakBaHe 0 0TCTPaHABAHE HA BCUUKI BUAMMY 3aMbPCABAHIA.
2. 0TCTpaHeTe U3AMLIHOTO KOANYECTBO BOAA OT 0TNEYaTbKa (0TCTPaHeTe BUAUMUTE OCTATbLM OT BOAA).
11.3 PbYHA AE3SUHOEKLUA HA OTNEYATBLIN
1. Cneg, nouncTBaHe (BX. pasfen 11.2) noctaseTe feHTaNHNA 0TNEYATHK B NPO3payeH NiuK.
2. llocTaBeTe At03ata Ha GnakoHa Zeta 7 Spray B npo3payuHna nauk 1 Bnpbekaiite 10 mMbTY, 33 Ja NOKpueTe LAnaTa NOBbPXHOCT Ha ieHTaNHWA 0TNeYaTbK 1
oTneyaTbyHaTa mbxuua (fur. 1).
3. IpbXTe NNuKa 3aTBOpeH, 3a Aa NpedoTBPaTUTe U3TUYaHe Ha aepo3ona.
4. OctaBeTe ieHTanHuUA OTNEYATHK B NPO3pAYHUA MUK 33 5 MUHYTY KOHTAKTHO Bpeme Cbe Zeta 7 Spray, Kato ibpauTe NAnKa 3aTBopeH (¢ur. 2).
5. M3BageTe oTneyatbka OT NANKa U U3XBbPAETE NAKKA.
6. M3nnakHeTe /unu n3cyLueTe, ako ToBa Ce U3MCKBA OT MHCTPYKLIMUTE Ha NPOU3BOAMTENA Ha Ae3uHeKLMPaHNA 0TNeYaTbueH Matepuan.
12. UAHOOPMALIUA OTHOCHO NPABWTHOTO NPOLIEANPAHE C ONAKOBKU
OnakoBKaTa Ha NpogyKTa MOXe Aa Ce U3noN3Ba MOBTOPHO Oe30nacHo 6e3 cnelnantu NpoLeLypy 3a NOYMCTBaHE U fe3MH(EKLNA, Npyu YCIoBUe Ye Ce Cna3gart
CnefiHUTe NPenopbKIA 3 CbXpaHeHue 1 paboTa:
« M3non3Baiite npoayKTa (amo KOrato nawyeHT BT e U3BbH ONepaTUBHOTO None;
« BuHaru HoceTe HOBY, He3aMbpCeHN PbKaBULMW, KOraTo 60paBuTe € ONaKkoBKaTa. AKO pbKaBULIATe Ce 3aMbPCAT, Ml C(MeHeTe He3abaBHO, Npeau a 6opasuTe ¢
NpoayKTa;
« N36argaiiTe gonup Ha ONaKoBKaTa CbC 3aMbPCEHU MOBBLPXHOCTI U/UNK n3penus;
« CbXpaHABaliTe NILTHO 3aTBOPeHaTa ONakoBKA M3BbH ONEPATUBHOTO MONe B UNCTa, 3aTBOPEHA M CyXa Cpefa, 3aluuTeHa oT NpbCKM, CTPYW UK aepo30ii,
CbAbPAaLLM TeNIeCHN TEYHOCTI.
B cnyyaii Ha 3ambpcABaHe U3XBbpReTe ONAKOBKaTa U CbIbPHaHNETO, KaKTo e yKa3aHo B pa3fien 14 0THOCHO NpeflaBaHeTo 3a OTNAAbLM.

13. CNEKTBP HA AENCTBME

Ta6nuua 1
EdpekTuBHOCT (MMKpOOpraHusmm) Pegepenten cranpapr
mecmose, npoedeHu npu YuCmu yciosus
bakTepuumaHo (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
ApoxaeunaHo (C. albicans) EN 13624, EN 17387
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MUKOOaKTepULMAHO, BKIIOUMTENHO TybepKynoLmuaHo (M. terrae, M. avium) EN 14348

BUPYCOLMAHO ((MONMOBIPYC, aleHOBUPYC, POTaBUPYC, HOPOBMPYC, BKAKoUMTeNHO HIV, HBY, HCV) EN 14476, EN 16777

[leiicTBUeTO B CyCneH3uA e TeCTBaHO B CbOTBeTCTBUE CbC cTaHAapTute EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. [ToBbpXHOCTHOTO JeiiCTBUe e TeCTBaHO B
CboTBETCTBIUeE CbC cTaHaapTute EN 17387 n EN 16777.

14. CbXPAHEHUE, CTABWIHOCT N U3XBBPIIAHE

C'bXpaHﬂBaI7ITE NPOAYKTa NJIbTHO 3dTBOPEH U3BDBH ONEPATUBHOTO NOJIE B UIACTa, 3aTBOPEHA, XNafiHa U CyXa (PeAA, 3dLLNUTEHA OT NPBbCKK, CTPYU U a€PO30JIN, NMPK
MaKCIManHa Temneparypa 27 °C/ 80 °F, naney ot U3TOYHWLM Ha TOM/INHA, NCKPW, OTKPUTKU NJIaMbLN, TOPELLN NOBBPXHOCTU, KAaKTO W OT APYriA U3TOYHULIN Ha
3anaiBaHe 1 NpAKa UJTbHY€Ba (BET/HA. [la He ce u3non3Bga Cnef U3TUaHe Ha CPOKa Ha ro/IHOCT, MOCOYEH Ha OnaKoBKaTa.

CnefHuTe MHCTPYKLMI 32 U3XBBPNAHE TpAOBA [a Ce CYMTAT 33 BaNMAHU CAMO aKO NPOAYKTHT € 61N CbXPaHABAH 1 M3M0N13BaH CbINACcHO HACTOALLMTE MHCTPYKLAM
3a ynotpeba:

« 0TNabLM CAMO C XMMUYHI OCTATbLY (0CTATbLM OT ,EI,E3VIH¢EKL|I/10HEH pa3TBOp) npeacTaBnABatr ¢M3MHGCK3 0MacCHOCT 3a XopaTa 1 0KOJ1HaTa cpefia U TpﬂﬁBa Ja
(e TpeTupar Kato onaceH oTnagbK B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nope,q6|/|.

- 0TnagbLy ¢ 6UONOrMYHYM OCTATHLY TPAOBA 1A Ce M3XBBPAAT KaTo CNeLuaneH 0TNagbK ¢ PUCK OT BUONOMNYHO 3aMbPCABaHE.

15. BAMXHU BENEXKHK

WHdopmalina, npeocTaBeHa No KakbBTO 1 1a U0 HAUNH, BKIIOUNTENHO N0 BPEME Ha IEMOHCTPALIMM, HEe NPABU UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba HeBanMaHM.
OnepatopuTe ca ATbXHI 1a NPOBEPAT NPUrOAHOCTTA Ha NPO/IYKTa 33 NNAHUPaHOTO NpuUnoXeHue. PoU3BOAUTENAT He HOCU OTFOBOPHOCT 3a LLETH, BKMIOUUTENHO
Ha TPETU CTPAHW, B PE3yNTaT Ha HECMa3BaHe Ha MHCTPYKLMUTE WM HEMPUTOAHOCT 3a NpusoxeHIneTo. Mpun BCUUKK Cyyan 0TTOBOPHOCTTA Ha MPOM3BOAMUTENSA €

OrpaHMyeHa Ao CTOHOCTTa Ha A10CTaBeHNA MPOAYKT. [JloknagBgaiiTe BCAKaKBH CEPNO3HU NHUMAEHTKW, (BbP3aHN C MEANLIMHCKOTO U3MieNINE, Ha Npon3BoanTENa
NN CbOTBETHUTE OpraHi.
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EL - Zeta 7 Spray
08nyic xpriong

1. NPOBAENOMENH XPHXH

AmoAupavTiko Kat KaBaploTiko yia 00VTIKG amoTumwpaTa.

2. TEPITPAOH NPOIONTOX

To Zeta 7 Spray €ivat éva €tojlo mpog yprion, aAkooAoDXo amoAupaVTIKO yia Tov KaBapiopo Kat v amoAUpaven 0doVTIKWY amoTUMWHATWY.

3. LYZKEYAZIA

O1aAn 750 ml.

4, YYNOEZH

100 g Zeta 7 Spray mepiéxouv 83,5 g atbavong, 10 g 2-mpomavoAng, pn 1ovika emeavelodpaotikd, mpoabeta, BondnTikéc ovaieg kat vepd omw¢ amarteitat yia 100 g.
5. ENAEIZEIX XPHZHX

To mpoiov mpoopiletat yia xprion oTov 060vTIaTPIKO TOpéa, 08 emayyehpatikd odoviatpeia (GnPOOLEC I IBLTIKEC EYKATAGTATELS UYEIAC JIE TIC AMAPAITNTEG VOIKEC

ade1ec), amo emayyehpatieg mou €Xouv EKMAISEUTEL Kat KatapTioTei aTov Kabapiopd Kat Tnv amoAdpavan 08ovTIK@Y amoTUNWHATWY.

6. ANTENAEI=EIX

H xprion Tou mpoiovToq avTevdeikvuTal yia XEIPIOTES [E YWWOTH UMEpEVaIOONaia 0T MPOVEVIO KAl TV KITPGA.

7. MAPENEPTEIEX

Evoéxetat va eppaviotouv aMepyikéc avtibpdoglg petd Ty emagr pe 1o Zeta 7 Spray. H dueon ema@r tou mpoiovtog pe ta pdtia mpokahei ofapd o@Bahpiko

pebiopd, evw n emagn pe 1o déppa pmopei va mpokaéoel epebiopd Tou déppatoc. H e10mvon Twv atpwv Tou pmopei va mpokaAéoel EpEBIONO TNG avVaMVEUOTIKIAS

0d00.

8. KAINIKA MTAEONEKTHMATA

To Zeta 7 Spray cupfdhhel ot peinyon Tou pikpoPlakoy @opTiou Twv 08OVTIKWY amoTUNWHATWY PETd T AN TOU AMOTUNWHATOC, PEVOVTAS TOV Kivouvo

perddoong hotpwéewv, edv ypnotpomoteital avetnpd c0pewva L Tic 0dnyieg xpriong kat to dehtio dedopévwv aopaleiag.

9. MPOEIAONOIHZEIX

« Auto o mpoidv mepLéxel Mpovévio Kat KITpdAn, Ta omoia pmopei va mpokahéoouv alhepyikr deppatikn avtibpaon. H xpron amd xeipiotéc mou éxouv evaiodnaia
070 Mpovévio Kat Tnv KitpdAn avtevdeikvutar. Edv eppaviatoiv epebiopdc, epubpdtnta 1y dhha onpddia umepevatobnaiag, Stakoéyte ™ Xpron Tou MpoidvTog Kat
ouppoulevBeite yatpo.

« EmpAaBéc o mepimtwon katdmoong. Na pnv katamoBei to mpoidv. Ze mepintwon katamoong, MHN mpokaAéoete epetd kai pn dwoete atov mabova Timota va gdel
N va mieL. Xe mepimtwon Katdmoong fi/kal emagng, cupouleuteite éva kévipo dnAnmprdocwy i avalntiote latpiki cupouln apéow. Amogiyete Ty dpeon
EMAQI] JI€ TO TTPOTOV.

« Mpokahei coPapd 0pBaAuiko epeBiopd. Amopiyete TV aueon emagn We Ta pdtia. lpootatedete Ta pdtia pe agpoateyn yualid. Le mepintwon enagnic [e Ta pdra,
Eemovete apéow pe apBovo vepo yia apketd Aentd kai cupBoulevbeite yiatpé dv dev umoywpei o epeBiopoc.

« Mmopei va epeBioer Tnv avamveuatiki} 066. Mnv eiomvéete atpou. Gopdte pdoka mpoawmou (BA. evétnta 8 Tou dehtiou dedopévwv acpaeiag Tov mpoidvtog),
epifeTe EMAPKWC TOUC XWPOUC OTOUC OMOIOUC YivETAL XEIPIOPOC TOU TTPOTiovVTOC Kat dtacpahilete 0Tl n QLaAn uAdsoETaL EPUNTIKA KAELOTH.

« Mmopei va mpokahéoel epeBiopd Tou Géppatog. AmopUyeTe TV Apeon emagr pe 1o déppa kal To mpdcwmo. MpooTateleTe Ta yEpLa pe yavtia, Qpopdte pdoka
TIPOGWTIOU, TPOOTATEUTIKG POUXIONO Kat umodnpata ac@aleiag yia emayyehpatikr xprion (BA. evotnta 8 tou dektiov dedopévav aopaheiag Tov mpoidvtog). e
MEPIMwon Tuyaiag emagnq pe 1o déppa, muvete oXoAaoTIKA Pe Gamolvt Kai vepo kat cupPouleubeite yiatpd dv sivar amapaitnto.

« Yypd kat atpoi ebpAekta. Alatnpeite pakpid amd Beppotnta, omvOnpeg, yupvéc AOyeC, KauTég m@dvele kat AMeg myéq avagAeéng. Alaogahiote 0Tt n QdAn
QUAGOOETAL EPUNTIKG KAELOTH 0€ KAAG agpi{Opievo PEPOC.

« Xpnowomoleite To mpoidv aTnv eyXelpnTIKA mEPLoyr Hovo otav dev eival mapovtec acbeveic n/kat dropa mou dev popovv ta katdMnAa MAT.

«[la va pewwoete Tov kivouvo dlaotaupoldpevng poduveng, Xpnolpomoleite mavta Kawolpyla, PN poAvopéva yavtia 6tav xelpileate ta mpoidvta (LdAn Kat
dlaveunTng Yekaopov).
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10. NPOOYAAZEIX

« Quhdte Tic odnyieg xpriong Tou mpoidvTog yla 6An T Sidpkela T¢ XpRong Tov.

« To Zeta 7 Spray ivai oupard pe ta akdhouBa amotunwTikd uAikd: GtAkovn TpoaBrikng kal upmukvwong, alywiko, moluaiBépac kat moAugouAgidio. Namepartépw
TEPLOPLOHOUC Kail VOEIEEIC OYETIKG e TN Xpron 600V apopd TV amoAupaven autwv Twv VAIKwY, StaBdote Tig 0dnyiec xpriong Twv mpoiovtwy mpog amoAdpavon.

«To Zeta 7 Spray €ivat oupBato 1000 pe petahhikd (avoéeidwrog xdAuBag, aloupivio) 600 kat pe mAaoTikd (moAuavBpaxikd, moAuaTupEvio) SLoKApLa amOTUTIONG.

« Auto T0 amoAupavTiko dev Exel oxedlaotei yia v emaveneéepyacia dlokapiwv amotinwond. Na v enaveneepyaoia Twv diokapinv amotinwong, akoAoudriote
TIC 00N YyieC XpoNG TOU KATAOKELAGTH.

« Amo@uyeTe TV emagr Tov bypol Zeta 7 Spray pe AAa amoAupavtikd r kaBaploTika.

- To Zeta 7 Spray mpénet va xpnotpomoteital o€ Oeppokpaciec dvw twv 20 °C. Edv katayuyBei, mpémet va amouyBei kat va diatnpnbei o Beppokpasia dwyatiou
yla TouAdyLoTOV 24 WpEC TPV oMo TN Xprion.

« Tnpeite mavta Toug xpdvoug emagri¢ mov umodeikviovtal otny evotnta 11. H ékBeon yia peyalltepo povikd Sidotnua pmopei va odnynoet e umoPdbpion Twv
em@avelwv mou umoParovtal os eneepyaoaia.

« Mn xpnotpomoleite To mpoi6v Kat amoppiyte To GUNPWVa pe TIC 0dnyieg Kat 1o dehtio dedopévwy aopaleiag Tou mpoiovToc:
- €v otminpogopiec maptidag, Aféng kat amokeloTikol avayvwplaTikol texvoloyikou mpoidvtog (UDI) ot e€wtepikr ouokevaoiaAeimouv i eivat Susavayvwoteg,
- €QV N IPWTOYEVIC OUOKEVaaia (IdAn, dtavepnTic Yekaopol) éxel umootei {npid y dev Aertoupyei owota.

« Mnv 0 Ypnotponoleite Petd Ty nuepopnvia Ajéng mov avapépeTal 0Tr OUOKEVAGIA Kal 0TO UMPOGTIVO PEPOC TN ETIKETAC O€ LOPQI ETOC-Pvac-npépa.

« MoAig e€avtAnDei to meplexopevo TS QLAANG, amoppiPTe T GUoKEVasia Omwe umodelkvieTal aTny evotnTa 14.

« Mn xpnotpomoteite T @1dAn yia okomo¢ GAAou¢ amé autou¢ mou umodelkviovTal oTIC Tapovoe; 0dnyiec xpriong.

11. OAHTIEX BHMA NPOX BHMA

11.1 NPOKATAPKTIKEX ENEPTEIEX

1. Mapdore Tic 0dnyieg xpriong kat to dektio dedopévav aspaleiag Tov mpoidvTog mpv amd T Xprion.

2. Aepilete emapka¢ TOUC XOPOUC OOV YiveTal XEIPIOPOC TOU TIPOTOVTOC.

3. TpooTatéPte Ta xépia oag e éva {evyapt yavtia, mpooTaTéYTe Ta PATIa Kal To MpOowno oag e éva (euydpt agpooteyr] YuaNd Kal opéoTe PAoKa mPoswov,
pouya epyasiag kat umodfpata acaheiac yia emayyehpatki xprion (BA. evétnta 8 Tou dektiou dedopévwv aopaeiag Tou mpoidvtoc).

11.2 KAOAPIZMOZ TAN ANOTYMQMATQN ME TO XEPI

1. ZemhOveTe T0 AMOTUMWA KATW amd vepd Ppuonc yia 60 deutepohemta apéowg Letd Ty agaipeon amd To atépa. KaBapiote To amotinwpia evidc 5 Aentwv amo
NV agaipeon amé To oTopa. EQv eivat amapaitnto, auénoTe Tov Xpovo EKMAuang HEXPL VA NV UTIAPXOLY 0patoi pumoL.

2. Apaipéote Tuyov mepiooeia vepol amd To amotinwpa (e§aleiyTe TVXOV 0paTd UOAEippaTa vEPOD).
11.3 ANOAYMANZH TQN ANOTYMQMATQN ME TO XEPI
1. Metd tov kaBaptopo (Seite evotnta 11.2), TomobeTiote T0 000VTIKO amotimwa o€ dlagavr) 6akolAa.

2. TomoBetroTe T0 AKPoPUGL0 TG PLAANG Zeta 7 Spray péoa ot dlagavi) oakolAa kat Pekdote 10 popég yia va KaApeTe oAdKANpn TNV EM@AveLd TV 060vTIKOD
QAMOTUTIATOC KAl TOU 8lokapiov amotumwon (€. 1).

3. Kpatfjote T oakoUAa KAELOTH yia va amoTpEPeTe T Slaguyn Tov agpoAupatog.

4. Apnote 1o 000VTIKG amotimwya oTr dtagavr) sakovAa yia 5 Aemd enagng pe 1o Zeta 7 Spray, Kpatwvtag Tn 6akoOAa KAEWoTH (€Ik. 2).
5. A@aipéoTe 1o amoTUTWA amd Tr 0aKoUAQ Kat METAETE TN 6akoAa.

6. Edv amarteitat amé tig 0dnyieg Tou kataskevaoTr] yia 1o UAKG amotinwong mou umoBdMetat o€ amoAdpavon, EEmUVeTe f/Kal OTEYVWOTE.
12. NAHPOOOPIEZ INA THN KATAAMHAH AIAXEIPIZH THZ XYZKEYAZIAX

H ouokevacia tou mpoidvtog pmopei va mavaypnaotpomoinei pe aopdeia xwpic va umoPAnbei o diadikaocicg kabapiopol kat amoAbpaveng, umé T mpoiimébeon
o1t akohouBolvtat ot akdhovBeq ouaTATELC yia TV amoBrikeuon Kal Tov XELPIOO:

« Xpnolpomoleite To mpoidv povo 6tav o aoBeviiq PpioKeTal EKTOC TNE EYXEIPNTIKAS TEPLOXTC.

« Dopdte mdvta kawolpyta, pn poAvopéva yavia 6tav xelpileate T cuokevacia. Edv ta yavtia empoluvBoly, avTIKATAGTAOTE Ta APEOWC TIPIV TOV XELPIOWO TOU
mpoiévtoc.

« Amo@elyeTe va pEPVETE T GUOKEVAOIA O EMAQT IE LONVOUEVEC EMPAVELEC 1}/KAL CUOKEVEC.

« Quhdgoete TV EppNTIKA KAELOTH) GUOKEVAGIa EKTOG TNG EYXELPNTIKNG TEpLoxTi o€ kaBapd, khelaTo Kat Enpd mepiBahlov, mpootateupévo amd mroIhiée, ompét i
AEPONULATA GWHATIKWY LYPWV.

L& mepimtwon empoAuvong, amoppiPTe T CUGKEVAGIA KA TO IEPIEYOPEVO TNG OMWE AVAPEPETAL 6TV EVOTNTA 14 OXETIKA pE TRV amoppupn).
13. OAIMA APALHX
NMivakag 1

Npotumo avagpopag

Amoteh . ;
moteA£opaTIKGTATa (HikpoopyavioHoi) Qokipég mov mpayparomoiotvtar o€ kaBapés ouvOrikes

Baktnptoktovo (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
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CupokTovo (C. albicans) EN 13624, EN 17387
HukoBaktnploktovo cupmephapBavopévou Tou GUUATIOKTOVOU (M. terrae, M. avium) EN 14348

10KTOVO (TToM0i6¢, adevoidc, potaioe, vopoide, cupmepihapPavopévav Tav HIV, HBY, HCV) EN 14476, EN 16777

H dpaoTikotnta o evainpnua éxet dokipaotei o0pgwva pe a mpotuma EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. 01 dpacTikéTnTES EM@PAVEING EXOUV OKIPAOTE
oUp@wva pe ta mpétuma EN 17387 kat EN 16777.

14. ANOOHKEYZH, XTAOEPOTHTA KAI ANOPPIYH

AmoBnkebote To MPOIOV EPUNTIKA KAEIOTO EKTOC TNE EYXEIPNTIKAS TEPLOXTG o€ KabBapo, KAewoTo, dpoaepd Kat Enpd mepiBahhov, mpoatateupévo amod mrothiég, ompét
N agpohdpara, o€ péyiotn Beppokpaaia 27 °C/80 °F, pakpid amd mnyég Beppotnrag, omvOnpec, avoryTéC AOYEC kat KauTEC emaveleg kat AAeG Tmyéc avagphedng
Kal dpeao nAlako ew¢. M To ypnotponoleite PeTd T npepopnvia AREng mov avaypd@etal 6Tr GUOKELaaia.

Ot akdMoubBec 0dnyiec amoppidng mpémet va Bewpolvtal EyKVPEC OVO Gy To TiPoidv xel amoBnkeuTel kat XpnotpomoinBei sUpPVa e auTég TIC 0dnyiec xpriong:

« Ta améBAnTa e povo xnuikd umoheippata (umoAeiypata amoupavtikod StaAdpatoc) amoteholv QUGIKS Kivouvo yia Tov dvBpwmo kai o meptBAMlov kai mpémet va
avipeTwmiovtal ¢ emKivéuva amoBANTA GUUPWVA [IE TOUC TOMKOUC KAVOVIOUOUC.

« Ta amdPAnta pe Prohoyika umoheippata mpémel va amoppintovtal we EWdika amoPAnta pe kivéuvo Brohoyikic poAvveng.

15. THMANTIKEZ NAPATHPHXEIX

Ot minpogopie¢ mou mapéxovtal pe omotovdiimote TPOMo, akdpn Kat katd ) didpketa embeiSewv, dev akupwvouv Ti¢ odnyiec xpriong. Ot xpriote¢ ogeilouv va
eNéyyouv €dv To mpoidv eivat katdMnAo yia v mpoBAenopevn xpron. O Katackevaotrc dev pmopei va BewpnBei umelBuvog yia {npieg, akopn Kat o€ Tpitou, mov

o@eilovtal otnv aduvagia TRpnong Twv odnylwv i oty akatalMnAétnta xprong Tov mpoidvtoc. H euBlvn Tou Katackevaoth meplopiletal o Kabe mepimwon
ot adia Twv mapeyopevwy mpoidvTwv. Avapépete kaBe coPapd meploTatikd mMov apopd To LATPOTEVONOYIKO TIPOIGV GTOV KATAGKEVAOTH Kl OTIC APOSLEC Ap)EC.
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RU - Zeta 7 Spray
WHCTpyKuua no npumeHeHuio

1. HASHAYEHUE

Nle3nHduumpytoLee n uncTALLee CPeACTBO ANA CTOMATONOTMYECKMX OTTUCKOB.

2. ONMUCAHKE N3AENNA

Zeta 7 Spray — 370 roT0BOE K NPUMEHEHUI0 ie3MHdULMpYIoLLiee CpeaCTBO Ha OCHOBE CNMPTA ANA OUMCTKIA U Ae3UHGEKLMY CTOMATONOTNYeCKIX OTTUCKOB.
3. YNAKOBKA

OnakoH eMKoCTbio 750 mn.

4, COCTAB

B 100 r Zeta 7 Spray comepxmTca 83,5 r 3TaHona, 10 T 2-nponaHona, HenoHoreHHble NoBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLIECTBA, 00aBKY, BCNOMOraTeNbHble BeleCTBa
1 BOZA B KOSIMYECTBE, J0CTATOYHOM ANns JoBedenuna fo 100 T.

5.MOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

W3penue npefHa3HavyeHo AnA npUMeHeHNA B CTOMATOoNorum, I'IpOd)ECCI/IOHaJ'IbHOVI CTOMATONOrNYeCKoil Xupypruu (B rocyAapCTBEHHbIX MU YaCTHbIX MEANLINHCKUX
yupexneHuax c H606X0£|,I/IMbIMI/I J'II/ILI,EH3I/IHMI/I), 06yLIEHHbIMI/I n KBaﬂM¢MuMPOBaHHbIMM cnedunanuctamin ana o4ncTkn n )ZI,ESI/IH(I)EKLII/II/I OTTUCKOB.

6. IPOTUBONOKA3AHUA

Wcnonb3oBaHme NpoayKTa NPOTUBONOKA3aHO NOJIb30BATENAM C BbIABIIEHHOI FMNEPUYBCTBUTENIHOCTBIO K IMMOHEHY U LUTPano.

7. NO6OYHbIE AEACTBUA

Mpy KoHTakTe ¢ Zeta 7 Spray MoryT BO3HUKaTb annepruyeckue peakuuu. lMpamoil KOHTAKT NPoAyKTa C Ma3amu BbI3bIBAeT Cepbe3HOe pasapakeHie rnas;
nonajaHme Ha KoXy MOXET NPUBECTY K ee pa3aparkeHinto. BAbixaHue NapoB MOXKET BbI3bIBaTb PasApaXeHue AbIXaTebHbIX MyTeil.

8. KTUHUYECKASA NONb3A

Mpy cnonb3oBaHUK B CTPOTOM COOTBETCTBIUYM C MIHCTPYKLMEN N0 NpUMeHeHwio 1 nacnoptom 6esonacHocTit Zeta 7 Spray nomoraeT CHU3UTb MUKpobuonornyeckoe
3arpA3HEHme OTTUCKOB NOCIIE X U3TOTOBNEHNS, CHIXAA PUCK Nepeaauln MHdeKLmu.

9. NPEAOCTEPEXXEHUA

« [laHHblii NPOAYKT COREPXKUT TMMOHEH M LUTPasb, KOTOPbIE MOTYT Bbi3bIBaTb ANEPTUYECKYI0 KOXHYIO peakuuio. /icnonb3oBaHmue npoTMBOMOKa3aHo NIoAAM

C NOBBILIEHHOIA YyBCTBUTENBHOCTBIO K IMMOHEHY 11 LUTpanio. lTpu noABReHUM paaparkeHms, NOKPACHEHNA UIW APYruX NPU3HAKOB rNepuyBCTBUTENbHOCTU
npeKpaTuTe UCMONb30BaTb MPOAYKT 1 06paTUTECH 32 MEAMLMHCKOI NOMOLLbIO.

« OnacHo npw npornatbiBaHuu. He gonyckaiite npornatbiBaHuA npopykTa. B ciyyae npornatbiBatua HE Bbi3biBaiiTe pBOTY 1 He JaBaliTe NocTpajaBLuemy
yt0-1M60 ecTb UK NUTb. B Cyuae npornaTbiBaHUA /UK KOHTAKTa C MaTepUanom HemeAneHHo NPOKOHCYNLTUPYIATECh € TOKCMKONOTUYECKUM LIEHTPOM MK
06paTuTech 3a MeAULMHCKON NOMOLLbI0. He fonycKaiiTe NPAMOT0 KOHTAKTa C NPOAYKTOM.

« Bbi3biBaet (epbe3HOe pa3fipaxeHue rnas. He LI,OI'Iy(KaﬁTe NPAMOro KOHTaKTa NpoAyKTa C rfa3amu. M(I’IOHb3yI7ITe repMeTUYHbIE OUKK ANA 3allnTbl Mas. an/I
nonajaHnu B rna3a HemeaneHHo I'IpOMOﬁTE 1x 60MbLLIMM KONUYECTBOM BO/IbI B TEUEHUE HECKOMBKIX MUHYT U 06paTVITE(b 32 MeANLIMHCKOI MOMOLLbI0, e
pa3apaxeHune He NpoxoauT.

« MoxeT pasgpaxartb AblxaTe/ibHble nyTu. He BAbixaliTe napbl. Hagesaiite NINLEBYI0 Macky (cm. pasgen 8 nacnopta 6e3onacHocTn u3penus), obecneysre
HaAneXadLlyt BEHTUNALUIO NOMeLLIeHWiA, B KOTOPbIX pa60Ta|0Tc NPOAYKTOM, N BCeraa XpaHute ¢ﬂaKOH NJI0THO 3aKPbITbIM.

« MoxeT BbI3bIBaTb Pa3fipaxeHue Koxu. He ZlOﬂyCKaIZTe NPAMOro KOHTaKTa NpPoayKTa C Koxel 1 nuuom. HaneBaiite 3awuTHble nepyaTk, NuueByto Macky,
3aLLMTHYI0 of4exay 1 3aLLNTHYIO Oﬁbe ana npo¢eccm0Haanoro NCNosb30BaHKA (CM. pasgen 8 nacnopta 0e30MacHoOCTM U3enua). I'Ipvl Cﬂy‘lal7|HOM nonafaHumn
Ha KOXY TLLaTeJIbHO NPOMOiTe ee BOAO0 C MbIIOM U nipu HeobXoaMMOCTH OﬁpaTMTECb 32 MeVILIMHCKOI MOMOLLIbIO.

« naKocTb 1 napbl NErko BoCMNaMeHATCA. [lepXuTe BN OT UCTOYHUKOB TEMAA, UCKP, OTKPBITOT0 NAAMeHI, FOPAYNX NOBEPXHOCTEN 1 APYTIAX UCTOUHMKOB
BO3ropaHusA. XpaHuTe GNakoH NNOTHO 3aKPbITbIM B XOPOLLIO BEHTUMPYEMOM MECTe.

« Ucnonba3yiite npoayKT B pabouei 30He, TONbKO eCIN B Hell HET NaLMeHTOB u/unu niopeii 6e3 Hapnexawmx CU3.

«B uenax cHUXeHUA pucka nepekpecTHOro MUKPOOUONOrUYECKOro 3arpA3HeHUs Mpu Nio6bIX MaHUNYnALMAX ¢ NpoAykTom ($nakoHoM u Ao3aTopom-
pacnbinuTenem) BCerga MCnonb3yiiTe HOBbIE UNCTbIE NepuaTKil.

10. MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

« XpaHuTe MHCTPYKLIMIO 10 NPUMEHEHMIO U3€NNA B TEUEHUE BCETO CPOKA €0 UCNOMb30BaHNA.

« Zeta7 Spray COBMeCTIM CO CieyOLLMMM OTTUCKHBIMU MaTepuanami: CUINKOHbI A AUTUBHOTO U KOHAEHCALIMOHHOTO TUNA, aibrAHaT, NoAM3GUp v noancynbua.
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3a IonoNHUTENbHOI MHGOPMaLMeit 06 OrpaHIUEHIAX 1 YKa3aHNAX B OTHOLLEHUN Ae3UHOEKLIY 3TUX MaTepUanoB 06paTiuTech K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHUI0
Ae3UHOULUMPYEMbIX U3IENMiA.

« Zeta7 Spray COBMECTM KaK C METNTMYECKMY (M3 HepXKaBetoLLEiA CTanu, ankoMiHIA), Tak 1 NNacTMAcCoBbIMIA (113 MoNKap6oHaTa, NonuCTUPONa) OTTUCKHbIMM
NOXKamu.

. ,ﬂaHHOE ﬂE3I/IH¢VIL|,I/Ip)IIOLI.|,e€ (peacTBo He npefHa3Ha4yeHo And 06pa60TKI/I OTTUCKHDBIX JTOXKEK. an/I 06p660TKe OTTUCKHDBIX JTOMKEK C06ﬂ|0£|al7ITE NHCTPYKLNK
npounssoaunTensa.

« He fonyckaiite koHTaKTa XuaKkocty Zeta 7 Spray ¢ Apyrumu fe3nHGUUMPYOLLMMU 1 YUCTALLMMI CPeLCTBAMU.

« Zeta 7 Spray cnenyet mcnonb3oBath npu Temnepatype Bbiwe 20 °C. B cnyyae 3amep3aHna npopykT neped npuMeHeHnem HeobxoanMmo pasmoposuThb I
BblZepXaTb NpU KOMHATHON TeMnepaType He MeHee 24 4acoB.

- (tporo cobniogaiite Bpema BO3JeiCTBUA, yka3aHHoe B pasfene 11. bonee anutenbHoe BO3AEACTBUE MOXET NPUBECTU K YXYALLEHUK XapaKTepucTuk
06paboTaHHbIX NOBEPXHOCTEIA.

« He ncnonb3yiite npogyKT v yTUAN3NPYiATe ero COrMacHo MHCTPYKLMI 1 NacnopTy 6e30MacHOCTI B CleayHoLuX Cyyasx:

- 8C/IM HOMEp NapTUH, CPOK FOAHOCTI U uAeHTUdUKaTOp UDI 0TCYTCTBYIOT MM He YMTAKTCA Ha HaPYXKHOI YMIAKOBKe;

- eC/M NEPBUYHAA YNAKOBKA ((QNIaKOH, 103aTOP-PacbiUTeNb) NOBPEXAEHA UK paboTaeT HenpaBUNbHo.

« He ucnonb3yiite npoyKT nocsie ucteyeHs Cpoka roAHOCTM, YKa3aHHOTO Ha NepesHeit 3TKeTKe YNakoBKi B dopmate rofi-MecAL-feHb.
« [ocne ncnonb3oBaHma cosiepkMoro GnakoHa yTunu3upyiite ynakosky, kak ykasaHo B pasaene 14.

« He ucnonb3yiite ¢nakoH Ana apyrux ueneit, Kpome ykasaHHbIX B HACTOALLEH MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHNIO.

11. NOLATOBbIE UHCTPYKLIMUA

11.1 NOATOTOBUTENbHBIE LEACTBUA

1. MpounTaiiTe HCTPYKLMIO MO IPUMEHEHUIO U NACNOPT 6e30MacHOCTY NPOAYKTA Nepes NPUMEHEHNEM.

2. 06ecneybTe HaANeXaLLyto BEHTUNALMIO NOMELLIEHMIA, B KOTOPbIX UCNOb3YETCA NPOAYKT.

3. HazeHbTe 3aluTHble NepuaTki, 3aLuuTUTe rasa U U0 repMETUYHBIMI OUYKAMU U HaieHbTe JIALLEBYIO MACKY, 3alLUTHYHO OfEXAY U 3alLUTHYI0 06yBb And
npodeccMoHanbHoro Mcnonb3oBaHuA (cM. pasaen 8 nacnopra 6e3onacHoCTy U3genua).

11.2 PYYHAA OYUCTKA OTTUCKOB

1. Cpa3y nocne U3BNeUEHMs U3 NONOCTY pTa NPOMOIATE OTTUCK N0 NPOTOYHOIE BOA0I B TeueHe 60 ceKyHA. BbINoNHUTE 0UNCTKY OTTICKA B TeUeHMe 5 MUHYT
noc/e U3BNEeYeHms U3 NonocTin pra. NMpu HeobXOAUMOCTY YBeNMYbTe BPEMS NPOMbIBAHMS 10 MOSHOTO OTCYTCTBIAA BUAUMbIX 3arpA3HEHHil.

2. Ypanute 3NULLKN BOAbI C OTTUCKA (yAanuTe Bce BUAMMbIE OCTTKI BOAD).
11.3 PYYHAA AESUHOEKLIUA OTTUCKOB
1. Tlocne ounctkm (cm. pasgen 11.2) nomecTiTe OTTACK B NPO3PAYHDIN NAKeT.

2. BctaBbTe HakoHeuHMK (akoHa Zeta 7 Spray B Npo3payHblii NakeT v pacnbiiuTe xuakocTb 10 pas, utobbl NOKPLITb BCHO MOBEPXHOCTb OTTUCKA U OTTUCKHOIA
noxku (puc. 1).

3. Bo u36exaHue yTeukin a3po30N1a AepXKUTe NAKET 3aKPbITbIM.

4. OcTaBbTe OTTUCK B NPO3PAYHOM NAKeTe AA KOHTaKTa ¢ Zeta 7 Spray B TeueHre 5 MUHYT, iepxa NakeT 3aKpbiTbiM (puc. 2).

5. 3BneKuTe OTTICK U3 NaKeTa I yTUAM3MPYIATE NaKeT.

6. Ecn 310 TpebyeTcs B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMAMM POU3BOAMTENA AE3UHGULMPYEMOTO OTTUCKHOTO MaTepuana, NPOMONTE 1/Wiu BbICYLLUATE OTTHCK.
12. UHOOPMALMA 0 HARNEXALLEM OBPALLEHUM C YIAKOBKOM

YnakoBKy NpojlyKTa MOXH0 6e30MacHo UCMoNb30BaTb NOBTOPHO, HE NOABEPras CneLuanbHbIM NPOLeypaM 0UNCTKM I Ae3UHGEKLIM, NpH YCNOBUN COBNK0AeHNS
CneqyloLLIAX PeKOMEHALINIA MO XPaHEHUI0 1 06paLLIEHII0 C POAYKTOM:

. VICI'IOﬂb3yI7ITe MPOAYKT, TONbKO KOrAa NaLUEHT HAX0AUTCA 3a npeAenamin pa60uel7| 30HbI;

+ BCErfja HajieBailTe HOBble YMCTbIe MepyaTku npu OﬁpaI.I.IEHI/IVI C yﬂaKOBKOIZ. ”pVI 3drpA3HEHNN nepyaTok HemMeasIeHHO CMEHUTE UX A0 Hayalla pa60Tb| C
npoayKToM;

* He )ZIOI'I)lCKaVITe KOHTAKTa yNakoBKW € 3arpA3HEHHbIMU NOBEPXHOCTAMU n/unu n3genuamu;

« XpaHuTe MNOTHO 3aKPbITY0 YNaKoBKY 3a npejenami paboueli 30Hbl B YMCTOM, 3aKPLITOM U CYXOM MecTe, 3alLMLLEHHOM OT NONafaHua Kanenb, OpbI3r u
a3po3071eii bronornyeckinx XuaKocTeil.

B cnyuae 3arpA3HeHus yTUNN3NpYIiTe yNaKkoBKY U ee COAEPKUMOe COTNacHo YKasaHuAM B pasgene 14.
13. CNEKTP AEACTBUA
Ta6bnuua 1

JTanoHHbIN CTaHAAPT

3¢ PeKTBHOCTL (MMKpPOOPraHU3Mbi) .
UCNbIMaHUS, NPoBeOEHHbIE 8 YUCMBIX YCII0BUAX

bakTepuumaHoe (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
npotusoapoxxesoe (C. albicans) EN 13624, EN 17387
MUKoDaKTepULAHOE, B TOM uncne TybepkynounaHoe (M. terrae, M. avium) EN 14348

BUPYNMLMAHOE (MONMOBMPYCI, AAEHOBUPYCHI, POTAaBUPYCbI, HOPOBUPYCHI, BKAOYas BIY,

EN 14476, EN 16777
Bupycbl renatuta Bu ()

lcnbiTaHe Ha aKTMBHOCTb BO B3BELLEHHOM COCTOAHMM BbIMONIHEHO B COOTBETCTBMI €O cTaHAapTamu EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476. WcnbiTaHne Ha
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MOBEPXHOCTHYI0 aKTUBHOCTb BbINOMHEHO B COOTBETCTBMI (0 cTaHAapTamu EN 17387 n EN 16777.

14. XPAHEHUE, CTABUNTBHOCTD U YTUNTU3ALNA

[poayKT cnepyeT XpaHuTb NAOTHO 3aKPbITbiM 32 Npeaenamil ONepaLMoHHON B UACTOM, 3aKPbITOM, MPOXIAAHOM 1 CyXOM MecTe C 3aluuToil OT NonajaHuma
Kanenb, OpbI3r 1 a3po3onieil GUONOrMUECKMX XIUAKOCTel Npu Temnepatype He Bbiwe 27 °C/ 80 °F, Boanu 0T NCTOUHUKOB Tenna, UCKP, OTKPLITOro nnameHy,
ropAYMX NOBEPXHOCTEl 1 ApYTUX UCTOUHUKOB OTHA, @ TaKXKe MPAMbIX CONTHEUHbIX Nyyeil. He ucnonb3yitte nocse uCTeyeHna Cpoka roAHOCTH, YKa3aHHOO Ha
yNaKoBKe.

(negytoLLe yKkasaHua no yTunmn3aLum CYnUTaKTCA AeiCTBUTENbHBIMM TONIbKO NPY YCTOBMM XPaHEHNA 1 NCMONb30BaHIA NPOAYKTA COTNACHO AAHHOM MHCTPYKLMA:

« OTXO/3bl TONbKO C OCTAaTKaMM XUMIYECKUX BeLLeCTB (0CTaTKamu Ae3MHMLMPYIOLLEro pacTBOPa) NPeACTaBAAIOT GU3MUECKYI0 yrpo3y AN Niofeil h OKpyxatoLeit
Cpesbl v C HUMK CelyeT 06paLyaTbeA Kak C ONacHbIMM OTXOAAMM B COOTBETCTBUN C MECTHBIMI HOPMATUBHBIMU TpeboBaHNAMU;

+ 0TX0/1bl C OCTAaTKAMU B1ONOTNYeCKUX MatepuranoB noanexar ytunnusalum Kak cnewuanbHble 0TX0AbI B (BA3U C pUCKOM bronornueckoro 3apaxeHua.

15. BAXXHbIE MPUMEYAHKA

MH¢0pmauvm, npenocTaBieHHan nobbim cnocobom, aaxe Bo Bpems [eMOHCTpaLNiA, He OTMeHseT [eidcTBUSA VNHCTPYKLUMN NO NPUMEHEHNIO. Monb3oBartenn
DOJIKHbI yﬁe}lMTbCﬂ B NPUroOAHOCTM U3AeNNA ANA KOHKPETHO 3adauu. I'Ipovlssonmenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a ymepﬁ, B TOM uucne TpeTbM Nillam,
BO3HUKLLWIA BCEACTBIE HeCOOMI0EHNA NHCTPYKLUAW WIN HENPUTOAHOCTA NPOAYKTa ANA KOHKPETHOI 3aJau. (OTBeTCTBEHHOCTb npoussoauTena B/IloOOM Jiyyae

OrpaHny4eHa CTOMMOCTbI) MOCTABNIEHHbIX MPOAYKTOB. 0 niobbix (ePbEe3HbIX NHUMAEHTAX, (BA3AHHbBIX C MEAULNHCKUM U3AENNEM, coobuuaiite Npou3BOAUTENIO N
B COOTBETCTBYHOLLE OpraHbl.
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TR - Zeta 7 Spray
Kullanim Kilavuzu

1. KULLANIM AMACI

Dental dl¢iiler icin dezenfektan ve temizleyici.

2. URUN ACIKLAMASI

Zeta 7 Spray, dental dlciilerin temizlenmesi ve dezenfekte edilmesi icin kullanima hazir bir alkol bazli dezenfektandir.

3.AMBALAJ

750 ml sise.

4. BILESIM

100 g Zeta 7 Spray; 83,5 g etanol, 10 g 2-propanol, noniyonik yiizey aktif maddeler, katki maddeleri, yardimc maddeler, ve 100 g icin yeterli miktarda su icerir.
5. KULLANIM ENDiKASYONLARI

Cihazin dis hekimligi sektdriinde, profesyonel dis hekimligi muayenehanelerinde (gerekli yasal izinlere sahip kamu veya 6zel saglik kuruluglar), dental dl¢iilerin
temizlik ve dezenfeksiyonu konusunda egitimli ve kalifiye profesyoneller tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

6. KONTRENDIKASYONLAR
Uriiniin limonen ve sitrale karsi bilinen asin duyarliigi olan operatdrler tarafindan kullanimi kontrendikedir.
7.YAN ETKILER

Zeta 7 Spray ile temasin ardindan alerjik reaksiyonlar olusabilir. Uriin, gozlerle dogrudan temasinda ciddi goz tahrisine ve cilt ile temasinda cilt tahrisine neden
olabilir. Buharini solumak solunum yollarinda tahrise neden olabilir.

8. KLINiK YARARLAR

Zeta 7 Spray, kullanim talimatlarina ve giivenlik bilgi formuna harfiyen uyulmasi halinde, dig dlciisii alindiktan sonra 6lciiniin mikrobiyal yiikiinii azaltmaya
yardima olarak enfeksiyon bulasma riskini azaltrr.

9. UYARILAR

« Bu iiriin alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilecek limonen ve sitral icerir. Limonen ve sitrale duyarlilig olan operatrler tarafindan kullanimi kontrendikedir. Eger
tahrig, kizarma veya diger asin duyarlilik belirtileri ortaya ¢ikarsa, iiriini kullanmayi birakin ve tibbi yardim isteyin.

« Yutulmasi halinde zararidir. Uriinii yutmayin. Yutulmasi halinde, kusmaya ZORLAMAYIN ve hichir sey yedirmeyin ve icirmeyin. Yutulmasi ve/veya temas edilmesi
halinde, derhal bir zehirlenme merkezine bagvurun veya tibbi yardim alin. Uriinle dogrudan temas etmekten kainin.

« Ciddi goz tahrisine yol acar. Gozlerle dogrudan temasindan kaginin. Gozleri hava gecirmez gozliiklerle koruyun. Goz ile temas halinde, derhal bol su ile birkag
dakika boyunca yikayin ve tahrig devam ederse tibbi yardim alin.

« Solunum yolunu tahrig edebilir. Buharini solumayin. Yiiz maskesi takin (iiriin giivenlik bilgi formunun 8. Bolimiine bakin), iiriiniin kullanildigi yerleri yeterince
havalandirin ve sisenin sikica kapali olarak saklandigindan emin olun.

- Cilt tahrisine yol acabilir. Cilt ve yiiz ile dogrudan temasindan kaginin. Ellerinizi eldivenle koruyun ve yiiz maskesi, koruyucu giysi ve mesleki kullanima yénelik
giivenlik ayakkabisi giyin (iiriin giivenlik bilgi formunun 8. Boliimiine bakin). Gz ile istemeden temas etmesi halinde, sabun ve su ile iyice yikayin ve gerekirse
tibbi yardim isteyin.

« Yanici sivi ve buhar. Isi, kivilam, acik alev ve sicak yiizeylerden ve diger tutusma kaynaklarindan uzak tutun. Sisenin sikica kapali durumda ve iyi havalandirilan
bir yerde saklanmasini saglayin.

« Uriinii yalnizca, hasta ve/veya uygun KKD giymenmis kisilerin bulunmadigi bir ameliyathane ortaminda kullanin.

« Capraz kontaminasyon riskini azaltmak icin, irtinleri (sise ve sprey) elinize alirken daima yeni, kirlenmemis eldivenler kullanin.
10. ONLEMLER

« Uriiniin kullanim talimatlarini iiriin kullanildigi siire boyunca muhafaza edin.

« Zeta 7 Spray su dl¢ii malzemeleriyle uyumludur: ilave ve kondensasyon silikonu, aljinat, polieter ve polisiilfit. Bu malzemelerin dezenfeksiyonuna iliskin diger
endikasyonlar ve sinirlamalar icin, dezenfekte edilecek cihazin kullanim talimatlarini okuyun.
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« Zeta 7 Spray hem metal (paslanmaz celik, aliminyum) hem de plastik (polikarbonat, polistiren) dl¢ii kasiklariyla uyumludur.

« Bu dezenfektan, dlcii kasiklarinin yeniden islenmesi icin tasarlanmamistir. Olcii kasiklarini yeniden islemek icin iireticinin kullanim talimatlarini izleyin.
« Zeta 7 Spray sivisinin diger dezenfeksiyon veya temizlik maddeleriyle temasindan kaginin.

« Zeta 7 Spray en az 20°C sicaklikta kullaniimalidir. Donmasi durumunda ¢ozdiiriilmeli ve kullanimdan dnce en az 24 saat boyunca oda sicakliginda bekletilmelidir.
« Boliim 11'de belirtilen temas siirelerine her zaman uyun. Daha uzun siireli maruz kalim, islenmis yiizeylerin bozulmasina neden olabilir.

« Asagidaki durumlarda iirtinii kullanmayin ve talimatlara ve iiriin giivenligi bilgi formuna uygun sekilde atin:

- dis ambalaj lizerindeki parti numarasl, son kullanma tarihi ve UDI bilgileri eksik veya okunaksiz ise;

- birincil ambalaji (sise, sprey) hasarliysa veya diizgiin calismiyorsa.

« Paket iizerinde bulunan ve etiketin 6n yiiziinde yil-ay-giin formatinda belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

« Sisenin icerigi bittiginde ambalaji Boliim 14e uygun sekilde atin.

« Siseyi bu kullanim talimatlarda belirtilenlerin disinda baska amaglar icin kullanmayin.

11. ADIM ADIM TALIMATLAR

11.1 0N iSLEMLER

1. Kullanmadan 6nce iriiniin kullanim talimatlarini ve giivenlik bilgi formunu okuyun.

2. Uriiniin kullanildign odalan uygun sekilde havalandirin.

3. Ellerinizi bir cift eldivenle, gozlerinizi ve yiiziiniizii hava gecirmez bir gozliikle koruyun ve yiiz maskesi, is kiyafeti ve mesleki kullanima uygun giivenlik ayakkabisi
giyin (iiriin giivenlik bilgi formunun 8. Bélimiine bakin).

11.2 OLCULERI MANUEL TEMIZLEME

1. Olciiyii agizdan cikardiktan hemen sonra 60 saniye boyunca musluk suyunun altinda durulayin. Agizdan ¢ikardiktan sonraki 5 dakika icerisinde 6lgiyii
temizleyin. Gerekiyorsa, goriiniirde hic kir kalmayana kadar durulamaya devam edin.

2. Olciideki fazla suyu uzaklastinn (gériiniir su kalintilarini giderin).

11.3 OLCULERI MANUEL DEZENFEKTE ETME

1. Temizledikten sonra (bkz. Boliim 11.2), dl¢iiyii seffaf bir poset icine koyun.

2. Zeta 7 Spray sisesinin agizhigini geffaf pogetin icine sokun ve dental dlgiiniin ve 6l¢ii kasiginin tiim yiizeyini kaplayacak sekilde 10 kez piiskiirtiin (Sekil 1).
3. Aerosoliin disart kagmasini 6nlemek icin poseti kapali tutun.

4. Pogeti kapali tutmaya devam ederek, dental dl¢iiyii seffaf posetin icinde 5 dakika boyunca Zeta 7 Spray ile temas halinde bekletin (Sekil 2).

5. Olciiyii posetten cikartin ve poseti bertaraf edin.

6. Dezenfekte edilen 6l¢ii malzemesi icin iireticinin talimatlarinda gerekli goriilmiis ise durulayin ve/veya kurulayin.

12. AMBALAJIN DOGRU YONETiMi iLE iLGILi BILGILER

Uriin ambalaji, asagidaki saklama ve tagima énerilerine uyulmasi koguluyla, temizlenmeden ve dezenfekte edilmeden giivenle tekrar kullanilabilir:

« Uriinii yalnizca hasta operasyon alaninin disindayken kullanin;

« Ambalajla calisirken her zaman yeni ve kontamine olmamis eldivenler kullanin. Eger eldivenler kontamine olursa, iiriinii elinize almadan dnce eldivenleri derhal
degistirin;

« Ambalaji kontamine yiizeyler ve/veya cihazlarla temas ettirmeyin;

+ Stkica kapali haldeki paketi cerrahi alanin disinda ve viicut sivilarinin sicrama, piiskiirme veya aerosoliine maruz kalmayacak temiz, kapali ve kuru bir yerde
saklayin.

Kontaminasyon durumunda, ambalaji ve icerigini imha ile ilgili Boliim 14'te belirtilen sekilde bertaraf edin.
13. ETKi SPEKTRUMU

Tablo 1
Etkinlik (mikroorganizmalar) Temiz kolzz;‘lz:;: ;esrt;l':/g;t;:/len testle
Bakterisidal (S. aureus, P. aeruginosa, E. hirae) EN 13727, EN 17387
Mayasidal (C. albicans) EN 13624, EN 17387
Tiiberkiilosidal dahil olmak iizere mikobakterisidal (M. terrae, M. avium) EN 14348
Viriisidal (polioviriis, adenoviris, rotaviriis, noroviriis; HIV, HBV, HCV dahil) EN 14476, EN 16777

Siispansiyon etkinligi EN 13727, EN 13624, EN 14348, EN 14476 standartlarina uygun olarak test edilmistir. Yiizey etkinligi EN 17387 ve EN 16777 standartlarina
uygun olarak test edilmistir.

14. SAKLAMA, STABILITE VE BERTARAF ETME

Uriinii, calisma alaninin disinda temiz, kapall, serin ve kuru bir ortamda, sirama, sprey veya aerosollere karsi korumali olarak, maksimum 27 °C/ 80 °F sicaklikta,
is1 kaynaklarindan, kivilamlardan, agik alevlerden, sicak yiizeylerden ve diger tutusma kaynaklarindan ve dogrudan giines isigindan uzak bir yerde sikica kapali

olarak saklayin. Ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
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Asagida verilen bertaraf talimatlari yalnizca iiriin isbu kullanim talimatlarina uygun sekilde muhafaza edilmis ve kullanilmig ise gegerlidir:

« Sirf kimyasal kalintilar (dezenfektan soliisyon kalintilan) iceren atiklar insanlar ve cevre icin fiziksel tehlike olusturur ve yerel yonetmeliklere gore tehlikeli atik
olarak ele alinmalidir.

« Biyolojik kalintilar iceren atiklar, biyolojik kontaminasyon riski tasiyan 6zel atiklar olarak bertaraf edilmelidir.

15. ONEMLI BILGILER

Tanitimlar sirasinda bile, herhangi bir sekilde verilen bilgiler kullanim talimatlarinin dogrulugunu gecersiz kilmaz. Operatorler iiriiniin 6ngoriilen uygulama
icin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Uretici, iiciincii taraflarin yasadiklan dahil, talimatlara uyulmamasina veya iiriiniin belirli bir uygulama icin uygun
olmamasina bagli hatalardan kaynaklanan hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ureticinin sorumlulugu saglanan iiriiniin degeriyle sinirlidir. Tibbi cihazla ilgili ciddi
olaylan ureticiye ve ilgili yetkililere bildirin.

93



	EN - Instructions for use
	FR - Instructions d’utilisation
	IT - Istruzioni per l’uso
	DE - Gebrauchsanweisung
	ES - Instrucciones de uso
	PT - Instruções de utilização
	NL - Gebruiksinstructies
	SV - Bruksanvisning
	DA - Brugsanvisning
	NO - Brukerinstruksjoner
	FI - Käyttöohjeet
	LT - Naudojimo instrukcija
	LV - Lietošanas norādījumi
	ET - Kasutusjuhised
	CS - Návod k použití
	SK - Návod na použitie
	HU - Használati utasítás
	RO - Instrucţiuni de utilizare
	HR - Upute za uporabu
	BG - Инструкции за употреба
	EL - Οδηγίες χρήσης
	RU - Инструкция по применению
	TR - Kullanım Kılavuzu
	EN - Instructions for use 2 FR - Instructions d’utilisation 6 IT - Istruzioni per l’uso 10 DE - Gebr

	Text1: 
	Text2: 
	Text3: 
	Text4: 
	Text5: 
	Text6: 
	Text7: 
	Text8: 
	Text9: 
	Text10: 
	Text11: 
	Text12: 
	Text13: 
	Text14: 
	Text15: 
	Text16: 
	Text17: 
	Text18: 
	Text19: 
	Text20: 
	Text21: 
	Text22: 
	Text23: 
	Text24: 
	Text25: 
	Text26: 
	Text27: 
	Text28: 
	Text29: 
	Text30: 
	Text31: 
	Text32: 
	Text33: 
	Text34: 
	Text35: 
	Text36: 
	Text37: 
	Text38: 
	Text39: 
	Text40: 
	Text41: 
	Text42: 
	Text43: 
	Text44: 
	Text45: 
	Text46: 
	Text47: 
	Text48: 
	Text49: 
	Text50: 
	Text51: 
	Text52: 
	Text53: 
	Text54: 
	Text55: 
	Text56: 
	Text57: 
	Text58: 
	Text59: 
	Text60: 
	Text61: 
	Text62: 
	Text63: 
	Text64: 
	Text65: 
	Text66: 
	Text67: 
	Text68: 
	Text69: 
	Text70: 
	Text71: 
	Text72: 
	Text73: 
	Text74: 
	Text75: 
	Text76: 
	Text77: 
	Text78: 
	Text79: 
	Text80: 
	Text81: 
	Text82: 
	Text83: 
	Text84: 
	Text85: 
	Text86: 
	Text87: 
	Text88: 
	Text89: 
	Text90: 
	Text91: 
	Text92: 
	Text93: 


