G-CLOR ipoclorito di sodio N5

DISPOSITIVO MEDICO
Soluzione acquosa pronta all'uso a base di ipoclorito di sodio al 5% in cloro attivo per il lavaggio e la
detersione dei canali radicolari in fase di alesaggio.

1. Nome commerciale
G-CLOR ipoclorito di sodio N5

2. Qualifica
Dispositivo medico di classe lIA.

3. Composizione
Sodio ipoclorito titolato al 5% in peso in cloro attivo.

4. Descrizione
Soluzione per lavaggi canalari. Da usare dopo alesaggio meccanico e prima di chiusure definitive
con cemento di otturazione.
Ottimo solvente dei residui organici.

5. Indicazioni e campi di impiego
Indicato per lirrigazione dei canali radicolari prima e durante ogni loro trattamento al fine di libe-
rarli dal materiale necrotico e residui di qualsiasi genere.

6. Istruzioni di uso

Procedere irrigando il canale con G-CLOR mediante una siringa con ago a punta tronca e ricurvato:

. Introdurre l'ago allimbocco canalare facendo attenzione a non andare in profondita verso
lapice.

. Esercitando una leggera pressione sul pistone della siringa, far ondeggiare 'ago lievemente
avanti e indietro, in modo tale da facilitare il flusso e il deflusso della soluzione nel canale
stesso. Da utilizzare per un tempo non superiore ad 1 minuto.

. Ad ogni lavaggio effettuato con G-CLOR far seguire un lavaggio con acqua ossigenata a 12
volumi, operando con le stesse modalita. Lacqua ossigenata generera un’ effervescenza
che facilitera la pulizia del canale.

. Per la rimozione di detriti inorganici formatisi durante lutilizzo della strumentazione, si
consiglia di alternare G-CLOR con EDTA.
. Per ultimo eseguire, con le stesse modalita, un lavaggio con sodio cloruro 0,9% [soluzione

fisiologica sterile) ed asciugare accuratamente con punte di carta assorbenti sterili.
A questo punto il canale & pronto per il trattamento successivo. La procedura é necessaria per preparare
il canale a trattamenti di chiusura definitiva con cemento di otturazione.

7. Precauzioni, sicurezza ed impatto ambientale
Per i lavaggi si consiglia l'uso di specifici aghi per lavaggi canalari che essendo spuntati evitano il
rischio accidentale di iniettare il prodotto. Inoltre usare l'apposita diga onde evitare una stasi del
prodotto sulla mucosa che potrebbe irritarsi. Usare indumenti protettivi adatti, guanti e occhiali.
Non miscelare il prodotto con sostanze acide, poiché libererebbe gas tossici.

8. Avvertenze e consigli di prudenza
USO ESTERNO - NON INIETTABILE - NON INGERIRE

Indicazioni di pericolo:

. H400 - Molto tossico per gli organismi acquatici.

. H411 - Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
. H290 - Puo essere corrosivo per i metalli.

. H314 - Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

Consigli di prudenza:

. P101: In caso di consultazione di un medico, tenere a disposizione il contenitore o L etichetta del

prodotto.

P102: Tenere fuori dalla portata dei bambini.

P264: Lavare accuratamente dopo l'uso.

P280: Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

P301+P330+P331: IN CASO DI INGESTIONE: sciacquare la bocca. NON provocare il vomito.

P303+P361+P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliersi di dosso imme-

diatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle o fare una doccia.

. P305+P351+P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente per parecchi
minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a sciacquare.

. P501: Smaltire il prodotto/recipiente nel sistema di raccolta differenziata abilitato presso il Vostro
Comune.

Variazioni di colore piu o meno giallastre da un lotto all'altro non influiscono sulla qualita del prodotto.

Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza.

Informazioni supplementari:

. EUH 031 a contatto con acidi libera gas tossici.

. EUH206: Attenzione! Non utilizzare in combinazione con altri prodotti. Possono liberarsi gas pe-
ricolosi (cloro).

9. Controlli di qualita
L'azienda opera con un sistema di qualita completo in conformita alle norme UNI EN 1SO 9001:2015
- UNI CEI EN IS0 13485:2021.

10.  Periodo di validita
24 mesi per il prodotto in confezionamento integro, correttamente conservato.

11.  Modalita di conservazione
G-CLOR e fotosensibile e quindi deve essere conservato al riparo della luce e lontano da fonti di
calore.

12.  Nature e capacita dei contenitori
Flacone di vetro da 250 ml. G-CLOR & un dispositivo medico di classe IIA (direttiva 2007/47/CEE,
aggiornamento della direttiva 93/42/CEE, recepimento in ltalia D. Lgs. 46/97 aggiornato dal D.
Lgs. 37/2010).

Pubblicazione riservata esclusivamente a categorie sanitarie qualificate. Questo documento puo subire

revisioni per miglioramenti, evoluzioni normative e legislative o altro.

13.  Simbologia

Codice  Numero
prodotto  lotto
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Datadi  Nonesporrea lIrritante Non sterile Istruzioni Fabbricante
scadenza  raggi solari d'uso

Garanzia

Dental World sostituira il prodotto che risulti essere difettoso.

Dental World non accetta la responsabilita per alcun danno o perdita, diretto o conseguente scaturito
da uso incauto o l'inabilita ad usare il prodotto descritto. Prima di utilizzare, & responsabilita dell'utente
determinare lappropriatezza del prodotto per il suo uso. Lutente si assume la responsabilita per uso
incauto.
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G-CLOR hipoclorito sédico N5

DISPOSITIVO MEDICO
Solucion acuosa lista para usar a base de hipoclorito sédico al 5% en cloro activo para el lavado y la lim-
pieza de los conductos radiales durante el mandrinado.

—
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1. Nombre comercial
G-CLOR hipoclorito sédico N5

2. Clasificacion
Producto sanitario de clase IIA.

3. Composicion
Hipoclorito sddico al 5% valorado en peso con cloro activo.

4. Descripcion
Solucién para el lavado del conducto radicular. Para utilizar después del mandrinado mecanico
y antes del sellado final con cemento de obturacion. Excelente disolvente de residuos organicos.

5. Indicaciones y aplicaciones
Indicado para la irrigacion de conductos radiculares antes y durante su tratamiento, con el fin de
liberarlos de material necrético y residuos de cualquier tipo.

6. Modo de empleo
Proceda a irrigar el conducto con G-CLOR utilizando una jeringa con aguja truncada y de punta

curva:

. Introducir la aguja en la entrada del conducto, teniendo cuidado de no profundizar dema-
siado en el apice.

. Ejerciendo una ligera presion sobre el émbolo de la jeringa, balancear ligeramente la aguja

hacia delante y hacia atras, para facilitar la entrada y salida de la solucién en el conducto.
Utilizar un tiempo no superior a 1 minuto.

. Por cada lavado con G-CLOR, realizar un segundo lavado con peréxido de hidrégeno en 12
volumenes, siguiendo el mismo procedimiento. El peréxido de hidrogeno creara una eferve-
scencia que facilitara la limpieza del conducto.

. Para eliminar los restos inorganicos que se hayan formado al utilizar el equipo, se reco-
mienda alternar G-CLOR con EDTA.
. Finalmente, siguiendo el mismo procedimiento, realizar un lavado con cloruro sddico al

0,9% (solucidn salina estéril) y secar bien con puntas de papel absorbente estéril.
El conducto ya esta listo para el tratamiento posterior. Este procedimiento es necesario para preparar el
conducto para los tratamientos finales de sellado con cemento de obturacion.

7. Precauciones, seguridad e impacto medioambiental
Para los lavados, le recomendamos que utilice agujas especificas para el lavado de conductos
radiculares que, al ser romas, evitan el riesgo de inyectar accidentalmente el producto. Recuerde
también utilizar el dique adecuado para evitar que el producto se estanque en la mucosa y, por
tanto, pueda causar irritaciones. Utilice ropa de proteccién adecuada, guantes y gafas. No mezclar
el producto con acidos, ya que liberaria gases toxicos.

8. Advertencias y consejos de seguridad
SOLO USO EXTERNO - NO INYECTABLE - NO INGERIR

Indicaciones de peligro:

. H400 - Muy téxico para los organismos acuaticos.

. H411 - Téxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.
. H290 - Puede ser corrosivo para los metales.

. H314 - Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

Consejos de prudencia:

P101: En caso de consultar a un médico, tener a mano el envase o la etiqueta del producto.

P102: Manténgase fuera del alcance de los nifios.

P264: Lavar a fondo después de usar.

P280: Llevar guantes/ropa de proteccién/proteccién ocular/facial.

P301+P330+P331: EN CASO DE INGESTION: enjuagar la boca. NO provocar el vomito.

P303+P361+P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el cabello): Quitarse inmediatamente

la ropa contaminada. Enjuagar la piel o ducharse.

. P305+P351+P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: aclarar abundantemente durante
varios minutos. Quitese las lentes de contacto si es conveniente hacerlo. Continuar enjuagando.

. P501: Elimine el producto/recipiente en el sistema autorizado de recogida para reciclado de su
municipio.

Las variaciones de color mas o menos amarillento de un lote a otro no afectan a la calidad del producto.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad.
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Informacion adicional:

. EUH 031 en contacto con acidos libera gases téxicos;

. EUH206: Precaucion. No utilizar en combinacion con otros productos. Pueden desprenderse gases
peligrosos (cloro).

9. Controles de calidad
La empresa aplica un sistema de calidad integral, conforme a las normas UNI EN ISO 9001:2015
- UNI CEI EN ISO 13485:2021.

10.  Periodo de validez
24 meses para el producto en envase cerrado y conservado adecuadamente.

11.  Instrucciones de almacenamiento
G-CLOR es fotosensible, por lo que debe conservarse alejado de la luz y de fuentes de calor.

12.  Naturalezay capacidad de los envases
Frasco de vidrio (250 ml). G-CLOR es un producto sanitario de clase IIA (Directiva n°® 17/CEE que
actualiza la Directiva n® 2007/47/CEE, transpuesta en Italia por el Decreto Legislativo n® 46/97,
actualizado por el Decreto Legislativo n® 37/2010).
Esta publicacion estd reservada exclusivamente a profesionales sanitarios cualificados. El documento
puede sufrir revisiones para introducir mejoras, novedades normativas y legislativas, o cambios de otra
naturaleza.
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Cédigo del Numero Fechade Noexponerala Irritante  No estéril Instrucciones Fabricante
producto  de lote caducidad luz solar de uso

Garantia

Dental World sustituira el producto que se demuestre que es defectuoso. Dental World no se hace respon-
sable de los dafios o pérdidas, directos o indirectos, derivados del uso o de la imposibilidad de uso del pro-
ducto descrito. Antes de utilizarlo, es responsabilidad del usuario determinar la idoneidad del producto
para el uso previsto. El usuario asume todos los riesgos y responsabilidades relacionados con el mismo.
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G-CLOR sodium hypochlorite N5

MEDICAL DEVICE
5% Sodium hypochlorite-based aqueous solution in active chlorine ready for use to wash and clean root
canals during boring.

1. Trade name:
G-CLOR sodium hypochlorite N5

2. Classification
Class IIA medical device.

3. Composition
Sodium hypochlorite 5% titrated by weight with active chlorine.

4. Description
Root canal washing solution. To be used after mechanical boring and before the final sealing with
filling cement. Excellent solvent of organic residues.

5. Indications and applications
Suitable for irrigation of root canals before and during their treatment, in order to free them from
necrotic material and residues of any kind.

6. Instructions for use
. Proceed to irrigate the canal with G-CLOR using a syringe with truncated and curved-tip
needle.
. Insert the needle at the entrance of the canal, being careful not to go to deep into the apex.

. By applying gentle pressure on the syringe plunger, sway the needle slightly back and forth,
so as to facilitate the inflow and outflow of the solution in the canal. To use a period of time
not exceeding 1 minute.

. For every wash using G-CLOR, perform a second wash with hydrogen peroxide in 12 volu-
mes, following the same procedure. The hydrogen peroxide will create an effervescence that
will make it easier to clean the canal.

. To remove inorganic debris that has formed when using the equipment, we recommend
alternating G-CLOR with EDTA.
. Finally, following the same procedure, perform a wash with sodium chloride 0.9% (sterile

saline) and dry thoroughly with sterile absorbent paper points.
The canal is now ready for the subsequent treatment. This procedure is required to prepare the canal for
the final sealing treatments with filling cement.

7. Precautions, Safety and Environmental impact
For the washes, we recommend that you use specific needles for root canal washing which, be-
cause they are blunt, avoid the risk of accidentally injecting the product. Remember also to use the
appropriate dam to prevent the product from stagnating on the mucosa and thus possibly causing
irritation. Wear suitable protective clothing, gloves and glasses. Do not mix the product with acids,
since it would release toxic gases.

8. Warnings and Safety tips
EXTERNAL USE ONLY - NOT FOR INJECTION - DO NOT INGEST

Hazard statements:

. H400 - Very toxic to aquatic organisms.

. H411 - Toxic to aquatic organisms with long-lasting effects.
. H290 - May be corrosive to metals.

. H314 - Causes severe skin burns and serious eye injury.

Precautionary statements:

P101: In case of consulting a physician, have the container or product label available.

P102: Keep out of reach of children.

P264: Wash thoroughly after use.

P280: Wear protective gloves/protective clothing/eye/face protection.

P301+P330+P331: IF INGESTION: rinse mouth. DO NOT induce vomiting.

P303+P361+P353: IF ON SKIN (or hair): remove all contaminated clothing immediately. Rinse skin

or take a shower.

. P305+P351+P338: IF IN EYE CONTACT: rinse thoroughly for several minutes. Remove any contact
lenses if it is convenient to do so. Continue rinsing.

. P501: Dispose of the product/recipient in the licensed recycling collection system at your muni-
cipality.

More or less yellowish color variations from batch to batch do not affect the quality of the product. Do not

use the product beyond the expiration date.

Additional information:

. EUH 031 in contact with acids releases toxic gas;

. EUH206: Caution. Do not use in combination with other products. Hazardous gases (chlorine) may
be released.

9. Quality controls
The Company applies a full-scale quality system, in compliance with UNI EN SO 9001:2015 - UNI
CEI EN IS0 13485:2021.

10.  Shelf life
24 months for the product in unopened, properly preserved package.

11.  Storage instructions
G-CLOR is light-sensitive and should therefore be kept away from light and heat sources.

12.  Nature and capacity of containers
Glass bottle (250 ml). G-CLOR is a class IIA medical device (Directive No. 17/EEC updating Directive
No. 2007/47/EEC, transposed into Law in Italy by Legislative De- cree No. 46/97, updated by Legi-
slative Decree No. 37/2010).

This publication is reserved exclusively for qualified health professionals. The document may undergo re-
visions to introduce improvements, regulatory and legislative developments, or changes of other nature.

13.  Symbols
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code  number sunlight

Warranty

Dental World will replace product that is proven to be defective. Dental World does not accept liability
for any damage or loss, direct or consequential, stemming from the use of or inability to use the product
described. Before using, it is the responsibility of the user to determine the suitability of the product for
its intended use. The user assumes all risks and liability in connection therewith.
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G-CLOR hypochlorite de sodium N5

DISPOSITIF MEDICAL
Solution agueuse préte a lemploi a base d’hypochlorite de sodium a 5% de chlore actif pour le lavage et
le nettoyage des canaux radiculaires pendant la phase d'alésage.

1. Nom commercial
G-CLOR hypochlorite de sodium N5

2. Qualification
Dispositif médical de classe IIA.

3. Composition
Hypochlorite de sodium avec 5% en poids de chlore actif.

4. Description R
Solution pour les lavages canalaires. A utiliser apres | alésage mécanique et avant les fermetures
définitives avec le ciment. Excellent solvant des résidus organiques.

5. Indications et domaines d’application
Recommandé pour lirrigation des canaux radiculaires avant et pendant leur traitement afin de les
libérer du matériel nécrosé et les résidus en tout genre.

6. Mode d’emploi

Continuer en irriguant le canal avec G-CLOR en utilisant une seringue avec une aiguille a pointe

tronquée et recourbée:

. Introduire L'aiguille au niveau du canal en veillant a ne pas aller en profondeur vers l'apex.

. En exercant une légére pression sur le piston de la seringue, faire ondoyer laiguille lég-
erement en avant et en arriére, pour faciliter le flux et lécoulement de la solution dans ce
canal. Utiliser pour une durée supérieuré a 1 minute.

. A chaque lavage avec G-CLOR, effectuer un lavage avec de l'eau oxygénée 12 volumes, en
opérant de la méme maniére. L'eau oxygénée générera une effervescence qui facilitera le
nettoyage du canal.

. Pour l'élimination des débris inorganiques qui se sont formés lors de lutilisation des instru-
ments, nous conseillons d'alterner G-CLOR avec EDTA.
. Pour finir, effectuer, de la méme maniére un lavage avec du chlorure de sodium 0,9 % (solu-

, tion saline stérile] et sécher soigneusement avec pointes en papier absorbantes et stériles.
A ce stade-la, le canal est prét pour le traitement suivant. La procédure est nécessaire pour préparer le
canal a des traitements de fermeture définitive avec du ciment.

7. Précautions, sécurité et impact environnemental
Pour le lavage, nous recommandons 'utilisation d'aiguilles spéciales pour les lavages canalaires
qui, étant épointées, évitent le risque accidentel d'injection du produit. Utiliser également la digue
appropriée pour éviter une stagnation du produit sur la muqueuse qui pourrait s'irriter. Porter des
vétements de protection adaptés, des gants et des lunettes. Ne pas mélanger le produit avec des
substances acides, car il pourrait libérer des gaz toxiques.

8. Avertissements et conseils de prudence )
USAGE EXTERNE - NON INJECTABLE - NE PAS INGERER

Mentions de danger :

. H400 - Trés toxique pour les organismes aquatiques.

. H411 - Toxique pour les organismes aquatiques avec des effets durables.

. H290 - Peut étre corrosif pour les métaux.

. H314 - Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

Mises en garde :

. P101 : En cas de consultation d’'un médecin, avoir a disposition lemballage ou l'étiquette du pro-
duit.

. P102 : Conserver hors de portée des enfants.

. P264 : Se laver soigneusement aprées usage.

. P280 : Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection

des yeux/du visage.

. P301+P330+P331 : EN CAS D'INGESTION : rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

. P303+P361+P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : enlever immédiatement
tous les vétements contaminés. Rincer la peau ou prendre une douche.

. P305+P351+P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer abondamment pendant plusieurs
minutes. Retirer les lentilles de contact si cela est possible. Continuer a rincer.

. P501 : Eliminer le produit/récipient dans le systéeme de collecte de recyclage agréé de votre mu-
nicipalité.

Des variations de couleur plus ou moins jaunatre d'un lot a lautre n’affectent pas la qualité du produit. Ne

pas utiliser le produit au-dela de la date de péremption.

Informations complémentaires :

. EUH 031 en contact avec des acides libere des gaz toxiques ;

. EUH206 : Attention. Ne pas utiliser en combinaison avec d'autres produits. Des gaz dangereux
(chlore) peuvent étre libérés.

9. Contréles qualité
Lentreprise opére avec un systéme qualité complet conformément aux normes UNI EN ISO
9001:2015 - UNI CEI EN IS0 13485:2021.

10.  Période de validité
24 mois pour le produit dans un conditionnement intégre, correctement conservé.

11.  Modalités de conservation
G-CLOR est photosensible et doit donc étre conservé a l'abri de la lumiere et des sources de cha-
leur.

12.  Nature et capacité des boites
Flacon en verre de 250 ml. G-CLOR est un dispositif médical de classe IIA (directive 2007/47/CEE,
mise a jour de la directive 93/42/CEE, transposition en ltalie décret égislatif 46/97, mis a jour par
le décret-loi 37/2010).

Publication exclusivement réservée a des catégories sanitaires qualifiées. Ce document peut subir des
révisions en cas d'améliorations, des évolutions réglementaires et législatives ou autres.
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Code Numéro Date Ne pas exposer Irritant  Pas stérile ~ Mode Producteur
produit  de lot limite au soleil d’emploi
Garantie

Dental World remplacera le produit qui s'est révélé défectueux. Dental World décline toute responsabilité
pour tout dommage ou perte, directe ou indirecte, résultant de l'utilisation ou de limpossibilité d'utiliser
le produit décrit. Avant de Uutiliser, ilincombe a l'utilisateur de déterminer si le produit convient a lusage
auquel il est destiné. Lutilisateur assume tous les risques et la responsabilité en rapport avec ceux-ci.
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