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PRODUKTBESCHREIBUNG

Self-etch dental adhesive ist ein einfach zu verwendendes selbstétzendes lichthartendes
Einkomponenten-Adhésiv. Es sorgt fiir eine starke Bindung von Compositen auf Schmelz
und Dentin.

Self-etch dental adhesive vertragt sich mit allen z. Zt. im Handel erhaltlichen lichtharten-
den Compositematerialien.

INDIKATIONEN/ZWECKBESTIMMUNG
Adhisiv fiir:
e Restaurationen mit lichthdrtenden Compositen

LEISTUNGSMERKMALE
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestim-
mung.

KONTRAINDIKATIONEN .

In seltenen Féllen kann das Material bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit gegen
einen der By Iteile zu einer Sensibilisierung fiihren. In diesen Féllen sollte das Material
nicht weiter verwendet werden.

Bei direktem Kontakt mit der Pulpa sind Irritationen mdglich. Deswegen muss zum Schutz
der Pulpa bei tiefen pulpanahen Kavitaten der Kavitatenboden immer mit einer diinnen
Schicht Pulpaiiberkappungsmaterial bedeckt werden.

PATIENTENZIELGRUPPE
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaBnahme behandelt werden.

VORGESEHENER ANWENDER
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin
ausgebildeten Anwender.

WECHSELWIRKUNG MIT ANDEREN MATERIALIEN

Nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen Praparaten verwenden, da Eugenol die Aushar-
tung des Adhasivs beeintrachtigt. Auch die Lagerung in der Nahe von nicht verschlossenen
eugenolhaltigen Produkten ist schadlich. Bringen Sie daher unausgehértetes Material nicht
in Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten.

ANWENDUNG

1. Isolation
Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Préparation der Kavitét

Vor Beginn der Praparation ist der Zahn von Riickstanden o. &. zu reinigen. Die Kavitat ist so
zu préparieren, dass moglichst wenig gesundes Zahnmaterial verloren geht. Der Kavitéten-
rand ist am Zahnschmelz ein wenig abzuschragen (0,5-1,0 mm), damit die Klebeoberflache
im Zahnschmelz und damit die Bindungsfestigkeit vergroBert wird.

3. Schutz der Pulpa
Bei tiefen, pulp Kavitdten den Kavité
droxid-Unterfiillungsmaterial bedecken.

hod

mit einer diinnen Schicht Calciumhy-

4. Anwendung von Self-etch dental adhesive
Self-etch dental adhesive wird mit einem Pinsel auf die leicht wasserfeuchten Dentin- und
Schmelzoberflchen aufg und mind 15 Sekunden lang intensiv ei bei

Dabei ist darauf zu achten, dass das Material homogen (iber die gesamte Flache verteilt ist.
Der Anteil leichtfliichtiger Stoffe wird anschlieBend durch sanftes Blasen mit Druckluft (5 - 10
Sekunden) entfernt und das Adhasiv dabei verteilt. AnschlieBend wird 20 Sekunden mit ei-
ner Polymerisationslamp llenlangenbereich 400-500 nm) mit einer Lichtintensitat von
mindestens 1000 mW/cm2 belichtet.

Danach kann sofort mit dem Legen des Composite-Materials begonnen werden.

5. Legen der Fiillung

Das Fiillungsmaterial wird gemaB den Herstellervorschriften appliziert.

Fiir ein optimales Resultat sollte zuerst ein lichthértendes, flieBfahiges Composite in einer
diinnen Schicht appliziert und lichtgehartet werden. Danach kann das lichthartende mode-
Ilierbare Composite gemaB Gebrauchsanweisung appliziert werden.

LAGERHINWEIS
Nicht iber 25°C lagern. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfall-
sdatums nicht mehr verwenden.

ZUSATZLICHE INFORMATIONEN/WARNHINWEISE .

e Nichtausgehrtetes Material kann reizend wirken und zu einer Uberempfindlichkeit ge-
geniiber Methacrylaten fiihren.

 Kontakt mit Haut, Schleimhaut und Augen vermeiden.

* Bei Hautkontakt sofort mit Wasser und Seife waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel
Wasser splen und gegebenenfalls Arzt konsultieren.

 Handelsiibliche medizinische Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisie-
renden Effekt von Methacrylaten.

o Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

ZUSAMMENSETZUNG
Hydrophile Methacrylate, MDP, Ethanol, Photoinitiatoren.

ENTSORGUNG
Entsorgung gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

MELDEPFLICHT
Sct i e Vork isse gemaB EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusam-
menhang mit diesem Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zus-
tandigen Behdrde zu melden.

HINWEIS

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir das Medizinprodukt sind in der Euro-
paischen Datenbank fiir Medizinprodukte

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

GARANTIE

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellfehlern ist. P.L. Superior Dental Materials GmbH tibernimmt keine weitere Haftung,
auch keine implizite Garantie beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimm-
ten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgeméBe
Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt auftre-
ten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von P.L. Superior Dental
Materials GmbH P.L. Superior Dental Materials GmbH-Produktes.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulssig ist, besteht fir P.L. Superior Dental Mate-

rials GmbH keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig

ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschéden, unabhén-

ﬁig :‘/o‘n der Rechtsgrundlage, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz,
andelt.

PRODUCT DESCRIPTION
Self-etch dental adhesive is a simple to use self-etching light curing one component
adhesive. It ensures a strong bonding of composites to enamel and dentin.

Self-etch dental adhesive is compatible with all current brands of visible light cure
composite restorative materials.

INDICATIONS/INTENDED USE
Adhesive for:
® Restorations with light cure composites

PERFORMANCE FEATURES
The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

CONTRAINDICATIONS

In singular cases, the material may cause a sensitizing reaction in patients with a
hypersensitivity to any of the ingredi In these cases, the material should not be
used.

Irritations resulting from direct contact with the pulp cannot be ruled out. Therefore
for pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of pulp
capping material.

PATIENT TARGET GROUP
Persons who are treated during a dental procedure.

INTENDED USERS
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

INCOMPATIBILITY WITH OTHER MATERIALS

Do not use in combination with substances ¢ eugenol because eugenol
inhibits the polymerization of Self-etch dental adhesive. Neither store the material
in proximity of eugenol containing products, nor let the material allow coming into
contact with materials containing eugenol.

APPLICATION

1. Isolation
Rubber dam is the recommended method of isolation.

2. Cavity Preparation

Clean the tooth with flour of pumice and water prior to preparation. Prepare the cavity
with minimal tooth reduction. Margins should have a slight (0.5 - 1.0 mm) bevel pla-
ced in the enamel to increase the surface area for greater bond strength.

3. Pulp Protection
For pulp protection areas close to the pulp should be covered with a thin layer of cal-
ciumhydroxide material.

4. Application of Self-etch dental adhesive
Apply Self-etch dental adhesive with a brush onto the slightly moist enamel and
dentin surfaces for at least 15 seconds with agitation.

The material should build a homogeneous layer. Air thin gently for 5-10 seconds to
remove the volatile components and to disperse the adhesive. Then light cure with a
polymerization unit (wavelength range 400-500 nm) with a light intensity of at least
1000mW/cm2 for 20 seconds before placement of a composite.

5. Restorative Placement

Apply the restorative material according to the instructions of the manufacturer.

Best results are obtained with application of a thin layer of a light cure flowable com-
posite followed by the application of a moldable composite. Light cure each composi-
te layer separately according to the corresponding user instructions.

STORAGE
Do not store above 25 °C (77 °F)! Protect from direct sunlight. Do not use after expiry
date.

ADDITIONAL NOTES/WARNINGS

© Unpolymerized material may have an irritating effect and may lead to a sensitizing
reaction against methacrylates.

 Avoid contact with skin, mucous membrane and eyes.

o Ifthe material comes into contact with skin, immediately wash with water and soap.
If the material comes into contact with eyes, immediately rinse with copious amounts
of water and seek medical advice if required.

 Commercial medical gloves do not protect against the sensitizing effect of metha-
crylates.

© Keep away from children!

COMPOSITION
Hydrophilic methacrylates, MDP, ethanol, photo initiators.

DISPOSAL
Disposal of the product according to local authority regulations.

REPORTING OBLIGATION

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred
in connection with this medical device must be reported to the manufacturer and the
competent authority.

NOTE

The summary of safety and clinical performance of the medical device can be found in
the European database on medical devices

(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

WARRANTY

P.L. Superior Dental Materials GmbH warrants this product will be free from defects
in material and manufacture. P.L. Superior Dental Materials GmbH makes no other
warranties including any implied warranty of merchantability or fitness for a particular
purpose. User is responsible for determining the suitability of the product for user's
application. If this product is defective within the warranty period, your exclusively
remedy and P.L. Superior Dental Materials GmbH's sole obligation shall be repair or
replacement of the P.L. Superior Dental Materials GmbH product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, P.L. Superior Dental Materials GmbH will not be lia-
ble for any loss or damage arising from this product, whether direct, indirect, special,
incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including warranty,
contract, negligence or strict liability.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El Self etch dental adhesive es un adhesivo de autograbado fotopolimerizable y mo-
nocomponente para una fuerte adhesién a esmalte y dentina de los composites fotopo-
limerizables en restauraciones directas.

El Self-etch dental adhesive es compatible con todas las marcas actuales de composites
fotopolimerizables.

INDICACIONES/USO PREVISTO
Adhesivo para:
® Restauraciones directas con composites fotopolimerizables.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO
Las caracteristicas de rendimiento del producto cumplen con los requisitos del uso
previsto.

CONTRAINDICACIONES

En determinados casos, el material puede provocar una reaccion de sensibilizacion en
pacientes con hip ibilidad a alguno de los c . En estos casos, no debe
utilizarse el material.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES
Personas que reciben iento durante un procedimiento dental.

USUARIOS PREVISTOS
Este producto sanitario debe ser utilizado tnicamente por un profesional dental con
formacién.

INCOMPATIBILIDAD CON OTROS MATERIALES

No usar en combinacién con sustancias que contengan eugenol, ya que el eugenol in-
hibe la polimerizacién del Self-etch dental adhesive. No almacene el material cerca de
productos que contengan eugenol ni permita que entre en contacto con ellos.

APLICACION

1. Aislamiento
Se recomienda el uso de dique de goma como método de aislamiento.

2. Preparacion de la cavidad

Limpie el diente con piedra pdmez y agua antes de la preparacién. Prepara la cavidad
con una reduccion minima del tejido dental. Los margenes deben tener un ligero bisel
(0.5 - 1.0 mm) en el esmalte para aumentar el drea de superficie y mejorar la fuerza
de adhesion.

3. Proteccion pulpar
Para la proteccion pulpar, las areas cercanas a la pulpa deben cubrirse con una fina capa
de material a base de hidroxido de calcio.

4. Aplicacion del Self-etch dental adhesive

Aplique el Self-etch dental adhesive con un pincel sobre las superficies ligeramente
hiimedas de esmalte y dentina durante al menos 15 segundos.

El material debe formar una capa homogénea. Seque con aire suavemente durante
5-10 segundos para eliminar los componentes voldtiles y dispersar el adhesivo. Luego
fotopolimerice con una unidad de polimerizacién (rango de longitud de onda 400-500
nm) con una intensidad de luz de al menos 1000 mW/cm2 durante 20 segundos antes
de colocar un composite.

5. Colocacion restaurativa

Aplique el material restaurativo de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Se obtienen los mejores resultados aplicando una capa delgada de composite fluido
fotopolimerizable, seguida de la aplicacién de un composite moldeable. Fotopolimerice
cada capa de composite por separado segtn las instrucciones correspondientes.

ALMACENAMIENTO

No almacenar a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Proteger de la luz solar directa.
No usar después de la fecha de caducidad.

Notas/Advertencias adicionales

o El material no polimerizado puede tener un efecto irritante y puede provocar una
reaccion de sensibilizacién frente a los metacrilatos.

« Evitar el contacto con la piel, las mucosas y los ojos.

o Siel material entra en contacto con la piel, lavar inmediatamente con agua y jabon. Si
entra en contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con abundante agua y buscar
atencion médica si es necesario.

o Los guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto sensibilizador de los
metacrilatos.

* Mantener fuera del alcance de los nifios.

COMPOSICION
Metacrilatos hidrofilicos, MDP, etanol, foto-iniciadores.

ELIMINACION
Elimine el producto segtin las normativas locales.

OBLIGACION DE NOTIFICACION

Los incidentes graves seguin el Reglamento de Dispositivos Médicos de la UE que hayan
ocurrido en relacién con este dispositivo médico deben ser notificados al fabricante y a
la autoridad competente.

NOTA

El resumen de seguridad y rendimiento clinico del dispositivo médico se puede encon-
trar en la base de datos europea de dispositivos médicos (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

GARANTIA

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantiza que este producto estard libre de defectos
de material y fabricacion. P.L. Superior Dental Materials GmbH no ofrece otras garantias,
incluidas cualquier garantia implicita de comerciabilidad o idoneidad para un propdsito
particular. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto para su
aplicacion. Si este producto es defectuoso dentro del periodo de garantia, su nico re-
medio y la (inica obligacion de P.L. Superior Dental Materials GmbH serd la reparacién o
reemplazo del producto P.L. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Excepto donde lo prohiba la ley, PL. Superior Dental Materials GmbH no sera respon-
sable por cualquier pérdida o dafio derivado de este producto, ya sea directo, indirecto,
especial, incidental o consecuente, independi delateoria da, incluida
la garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

DESCRIPTION DU PRODUIT
Le Self-etch dental adhesive est un adhésif & un seul composant de photopolymérisation
simple d'utilisation. Il assure une liaison solide des composites a 'émail et a la dentine.

Le Self-etch dental adhesive est compatible avec toutes les marques actuelles de matériaux
de ion composite & photopolymérisation visible.

Indications/Utilisation prévue
Adhésif pour :
. ions avec composites photopolymérisables.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCE

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Self-etch dental adhesive & un adesivo monocomponente a fotopolimerizzazione
facile da usare. Garantisce una forte adesione dei compositi allo smalto e alla dentina.

Self-etch dental adhesive & compatibile con tutte le marche attuali di materiali res-
taurativi in composito a fotopolimerizzazione visibile.

Indicazioni/Utilizzo previsto
Adesivo per:
®  Restaurazioni con compositi a fotopolimerizzazione.

CARATTERISTICHE DI PRESTAZIONE

Les caractéristiques de perf e du produit rép aux exigences de ['utili lec istiche di p del prodotto soddisfano i requisiti dell'uso previsto.
révue.

P CONTROINDICAZIONI

CONTRE-INDICATIONS In casi singoli, il materiale puo causare una reazione di sensibilizzazione nei pazienti

Dans certains cas, le matériau peut provoquer une réaction de sensibilisation chez les pa-
tients hypersensibles a 'un des ingrédients. Dans ces cas, le matériau ne doit pas étre utilisé.
Les irritations résultant d'un contact direct avec la pulpe ne peuvent étre exclues. Par consé-
quent, pour la protection de la pulpe, les zones proches de la pulpe doivent étre couvertes
d'une fine couche de matériau de coiffage pulpaire.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
Personnes traitées lors d'une procédure dentaire.

UTILISATEURS PREVUS
Ce dispositif médical ne doit &tre utilisé que par un praticien dentaire professionnellement
formé.

INCOMPATIBILITE AVEC D'AUTRES MATERIAUX

Ne pas utiliser en combinaison avec des substances contenant de I'eugénol, car I'eugénol
inhibe la polymérisation de Self-etch dental adhesive. Ne pas stocker le matériau a proximité
de produits contenant de l'eugénol ni permettre que le matériau entre en contact avec des
matériaux contenant de l'eugénol.

APPLICATION
1. lsolation
La digue est le moyen d'isolation recommandé.

2. Préparation de la cavité

Nettoyer la dent avec de la pierre ponce et de I'eau avant la préparation. Préparer la cavité
avec une réduction minimale de la dent. Les marges doivent présenter un léger biseau (0,5 -
1,0 mm) dans I'émail pour augmenter la surface et améliorer la force d'adhésion.

3. Protection pulpaire
Pour la protection de la pulpe, les zones proches de la pulpe doivent étre recouvertes d'une
fine couche de matériau a base d'hydroxyde de calcium.

4. Application de Self-etch dental adhesive

Appliquer Self-etch dental adhesive avec un pinceau sur les surfaces d'émail et de dentine
légerement humides pendant au moins 15 secondes avec agitation.

Le matériau doit former une couche homogene. Sécher a lair doucement pendant 5 a 10
secondes pour éliminer les composants volatils et disperser l'adhésif. Ensuite, polymériser
a la lumiére avec une unité de polymérisation (plage de longueur d'onde de 400 & 500
nm) avec une intensité lumineuse d‘au moins 1000 mW/cm? pendant 20 secondes avant
de placer un composite.

5. Pose restauratrice

Appliquer le matériau de restauration selon les instructions du fabricant.

Les meilleurs résultats sont obtenus avec I'application d'une fine couche de composite fluide
photopolymérisable, suivie de I'application d'un composite modelable. Polymériser chaque
couche de composite séparément selon les instructions correspondantes.

STOCKAGE
Ne pas stocker a des températures supérieures a 25 °C (77 °F). Protéger de la lumiére directe
du soleil. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

REMARQUES/AVERTISSEMENTS SUPPLEMENTAIRES

* Le matériau non polymérisé peut avoir un effet irritant et provoquer une réaction de sen-
sibilisation aux méthacrylates.

o Eviter le contact avec la peau, les muqueuses et les yeux.

© En cas de contact avec la peau, laver immédiatement a I'eau et au savon. En cas de con-
tact avec les yeux, rincer immédiatement avec abondance d'eau et consulter un médecin
si nécessaire.

* Les gants médicaux commerciaux ne protégent pas contre l'effet sensibilisant des mé-
thacrylates.

 Tenir hors de portée des enfants.

COMPOSITION

Méthacrylates hydrophiles, MDP, éthanol, photo-initiateurs.

ELIMINATION
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

OBLIGATION DE DECLARATION
Les incidents graves selon le reglement de I'UE sur les dispositifs médicaux survenus en re-
lation avec ce dispositif médical doivent étre signalés au fabricant et a l'autorité compétente.

REMARQUE

Le résumé de la sécurité et des performances cliniques du dispositif médical se trouve dans
la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

GARANTIE

PL. Superior Dental Materials GmbH garantit que ce produit sera exempt de défauts de
matériau et de fabrication. P.L. Superior Dental Materials GmbH n'offre aucune autre garan-
tie, y compris toute garantie implicite de qualité marchande ou d'adéquation a un usage
particulier. L'utilisateur est responsable de déterminer la pertinence du produit pour son
application. Si ce produit est défectueux pendant la période de garantie, votre seul recours
et I'unique obligation de P.L. Superior Dental Materials GmbH seront la réparation ou le rem-
placement du produit PL. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITATION DE RESPONSABILITE

Sauf 1a ot la loi 'interdit, P.L. Superior Dental Materials GmbH ne sera pas responsable de
toute perte ou dommage découlant de ce produit, qu'il soit direct, indirect, spécial, accessoire
ou consécutif, indépendamment de la théorie invoquée, y compris la garantie, le contrat, la
négligence ou la responsabilité stricte.

con ipersensibilita a uno qualsiasi degli ingredienti. In questi casi, il materiale non
deve essere utilizzato. Non si possono escludere irritazioni causate dal contatto diretto
con la polpa. Pertanto, per la protezione della polpa, le aree vicine alla polpa devono
essere coperte con uno strato sottile di materiale di copertura pulpare.

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Persone trattate durante una procedura dentale.

UTENTI PREVISTI
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato solo da un operatore dentale pro-
fessionalmente formato.

INCOMPATIBILITA CON ALTRI MATERIALI

Non utilizzare in combinazione con sostanze contenenti eugenolo, poiché I'eugenolo
inibisce la polimerizzazione Self-etch dental adhesive. Non conservare il materiale
vicino a prodotti contenenti eugenolo né permettere che entri in contatto con mate-
riali contenenti eugenolo.

APPLICAZIONE
1. lsolamento
La diga di gomma & il metodo di isolamento consigliato.

2. Preparazione della cavita

Pulire il dente con pomice e acqua prima della preparazione. Preparare la cavita con
una riduzione minima del dente. | margini devono avere un leggero bisello (0,5 -
1,0 mm) nello smalto per aumentare la superficie e migliorare la forza di adesione.

3. Protezione della polpa
Per la protezione della polpa, le aree vicine alla polpa devono essere coperte con uno
strato sottile di materiale a base di idrossido di calcio.

4. Applicazione Self-etch dental adhesive

Applicare Self-etch dental adhesive con un pennello sulle superfici di smalto e denti-
na leggermente umide per almeno 15 secondi con agitazione.

Il materiale deve formare uno strato omogeneo. Soffiare delicatamente per 5-10 se-
condi per rimuovere i componenti volatili e disperdere I'adesivo. Quindi polimerizzare
con una unita di polimerizzazione (intervallo di lunghezza d'onda 400-500 nm) con
un'intensita luminosa di almeno 1000 mW/cm? per 20 secondi prima di posizionare
un composito.

5. Posizionamento restaurativo

Applicare il materiale restaurativo secondo le istruzioni del produttore.

I migliori risultati si ottengono con l'applicazione di uno strato sottile di composito
fluido fotopolimerizzabile, sequito dallapplicazione di un composito modellabile.
Polimerizzare ogni strato di composito separatamente secondo le istruzioni corris-
pondenti.

CONSERVAZIONE
Non conservare a temperature superiori a 25 °C. Proteggere dalla luce diretta del sole.
Non utilizzare dopo la data di scadenza.

NOTE/AVVERTENZE AGGIUNTIVE

o |l materiale non polimerizzato pud avere un effetto irritante e causare una reazione
disensibilizzazione ai metacrilati.

o Evitare il contatto con la pelle, le mucose e gli occhi.

© Se il materiale viene a contatto con la pelle, lavare immediatamente con acqua e
sapone. Se il materiale entra in contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente
con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

o | guanti medici commerciali non proteggono dall'effetto sensibilizzante dei me-
tacrilati.

o Tenere fuori dalla portata dei bambini.

COMPOSIZIONE
Metacrilati idrofili, MDP, etanolo, foto-iniziatori.

SMALTIMENTO
Smaltire il prodotto secondo le normative locali.

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE

Gliincidenti gravi secondo il regolamento europeo sui dispositivi medici che si sono
verificati in connessione con questo dispositivo medico devono essere segnalati al
produttore e all‘autorita competente.

NOTA

Il sommario di sicurezza e prestazioni cliniche del dispositivo medico & disponibile
nel database europeo dei dispositivi medici (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

GARANZIA

P.L. Superior Dental Materials GmbH garantisce che questo prodotto sara privo di dife-
tti di materiale e fabbricazione. P.L. Superior Dental Materials GmbH non offre altre ga-
ranzie, comprese eventuali garanzie implicite di commerciabilita o idoneita per uno
scopo particolare. L'utente & responsabile della determinazione dell'idoneita del pro-
dotto per 'applicazione dell'utente. Se questo prodotto é difettoso durante il periodo
di garanzia, 'unico rimedio e I'unico obbligo di P.L. Superior Dental Materials GmbH
sara la riparazione o la sostituzione del prodotto P.L. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Salvo ove proibito dalla legge, P.L. Superior Dental Materials GmbH non sara respon-
sabile per qualsiasi perdita o danno derivante da questo prodotto, sia diretto, indire-
tto, speciale, incidentale o consequenziale, indipendentemente dalla teoria asserita,
inclusa la garanzia, il contratto, la negligenza o la responsabilita oggettiva.
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DESCRICAO DO PRODUTO
0 Self-etch dental adhesive é um adesivo de um componente de fotopolimerizacao de facil
utilizagdo. Assegura uma forte adesao dos compdsitos ao esmalte e a dentina.

0 Self-etch dental adhesive é compativel com todas as marcas atuais de materiais restaura-
dores compdsitos de cura por luz visivel.

INDICACOES/UTILIZACAO PRETENDIDA
Adesivo para:
®  Restauragdes com compésitos de cura por luz.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As caracteristicas de desempenho do produto atendem aos requisitos da utilizagdo preten-
dida.

CONTRAINDICACOES

Em casos isolados, o material pode causar uma reacao de sensibilizagao em pacientes com
hipersensibilidade a qualquer um dos ingredientes. Nesses casos, o material nao deve ser
utilizado. IrritagGes resultantes do contato direto com a polpa ndo podem ser descartadas.
Portanto, para protecao pulpar, as areas préximas a polpa devem ser cobertas com uma fina
camada de material de capeamento pulpar.

GRUPO ALVO DE PACIENTES
Pessoas tratadas durante um procedimento odontoldgico.

USUARIOS PRETENDIDOS
Este dispositivo médico deve ser utilizado apenas por um profissional odontoldgico treinado.

INCOMPATIBILIDADE COM OUTROS MATERIAIS

Néo utilize em combinagdo com substancias contendo eugenol, pois o eugenol inibe a po-
limerizagdo do Self-etch dental adhesive. Nao armazene o material proximo a produtos
contendo eugenol nem permita que o material entre em contato com materiais contendo
eugenol. _

APLICACAO

1. lsolamento

Autilizagio de dique de borracha é o método de isolamento recomendado.

2. Preparagdo da cavidade

Limpe o dente com pedra-pomes e dgua antes da preparacdo. Prepare a cavidade com re-
dugdo minima do dente. As margens devem ter um leve bisel (0,5 - 1,0 mm) no esmalte para
aumentar a drea de superficie e melhorar a resisténcia da adeso.

3. Protegdo da polpa
Para protecdo pulpar, as dreas préximas a polpa devem ser cobertas com uma fina camada de
material a base de hidroxido de célcio.

4. Aplicacio do Self-etch dental adhesive

Aplique o Self-etch dental adhesive com um pincel nas superficies de esmalte e dentina ligei-
ramente (imidas durante pelo menos 15 segundos com agitacao.

0 material deve formar uma camada homogénea. Seque levemente com ar por 5-10 sequn-
dos para remover os componentes voléteis e dispersar o adesivo. Em seguida, cure com uma
unidade de polimerizacdo (faixa de comprimento de onda de 400-500 nm) com uma inten-
sidade de luz de pelo menos 1000 mW/cm? por 20 segundos antes de aplicar o compdsito.

5. Colocacao restauradora

Aplique o material restaurador de acordo com as instrugdes do fabricante.

0s melhores resultados sao obtidos com a aplicagao de uma camada fina de compésito fluido
fotopolimerizével, seguida da aplicacdo de um compdsito moldavel. Cure cada camada de
composito separadamente de acordo com as instrugdes correspondentes.

Armazenamento

Néo armazenar acima de 25 °C. Proteger da luz solar direta. Néo usar apds a data de validade.
Notas/Avisos adicionais

e 0 material ndo polimerizado pode ter efeito irritante e pode provocar uma reagao de sen-
sibilizagdo aos metacrilatos.

o Evitar contato com a pele, mucosas e olhos.

® Se 0 material entrar em contato com a pele, lavar imediatamente com dgua e sabao. Se
entrar em contato com s olhos, enxaguar imediatamente com bastante agua e procurar
atendimento médico se necessario.

o As luvas médicas comerciais ndo protegem contra o efeito sensibilizador dos metacrilatos.
* Mantenha fora do alcance das criangas.

COMPOSICAO

Metacrilatos hidrofilicos, MDP, etanol, foto-iniciadores.

ELIMINAGAO
Descarte o produto de acordo com as regulamentacdes locais.

OBRIGACAO DE NOTIFICACAO

Incidentes graves de acordo com o Regulamento de Dispositivos Médicos da UE que tenham
ocorrido em conexdo com este dispositivo médico devem ser comunicados ao fabricante e a
autoridade competente.

NOTA

0 resumo de seguranga e desempenho clinico do dispositivo médico pode ser encontrado
na base de dados europeia de dispositivos médicos (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

GARANTIA

P.L. Superior Dental Materials GmbH garante que este produto estard livre de defeitos de
material e fabricacdo. PL. Superior Dental Materials GmbH nao oferece outras garantias, in-
cluindo qualquer garantia implicita de comercializago ou a P.L. Superior Dental Materials
GmbH dequacdo a uma finalidade especifica. O usudrio é responsavel por determinar a ade-
quagdo do produto para sua aplicacao. Se este produto for defeituoso dentro do periodo de
garantia, seu Unico recurso e a (inica obrigacao da P.L. Superior Dental Materials GmbH serd a
reparagao ou substituicao do produto P.L. Superior Dental Materials GmbH.

LIMITACAO DE RESPONSABILIDADE
Exceto onde proibido por lei, a P.L. Superior Dental Materials GmbH néo sera responsavel por
qualquer perda ou dano decorveme deste produto, seja direto, indireto, especial, incidental
ou ¢ da teoria ap la, incluindo garantia, contrato,
negllgenaa ou responsabllldade estrita.

OPIS PRODUKTU
Self-etch dental adhesive to fatwy w uzyciu jednoskiadnikowy materiat adhezyjny utward-
zany $wiatlem. Zapewnia silne wigzanie kompozytéw ze szkliwem i zgbina.

Self-etch dental adhesive jest kompatybilny ze
materiatéw kompozytowych swiattoutwardzalnych.

i obecnie dostgpnymi markami

WSKAZANIA/PRZEZNACZENIE
Adhezja do:
e Odbudowy za pomoca kompozytéw swiattoutwardzalnych.

WEASCIWOSCI UZYTKOWE
Wrasciwosci produktu spefniaja oczekiwania co do jego uzytkowania.

PRZECIWWSKAZANIA

W pojedynczych przypadkach materiat moze powodowac reakcje uczuleniowa u pacjentéw z
nadwrazliwoscia na ktorykolwiek ze sktadnikow. Wtaklch przypadkach materiat nie powmlen
by stosowany. Nie mozna wykluczy¢ mozliwosci f ych bezpodred
kontaktem z miazga. W celu ochrony miazgi obszary w pobllzu miazgi powinny by¢ pokryte
cienka warstwa materiatu do pokrycia miazgi.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW
0Osoby poddawane leczeniu podczas zabiegu dentystycznego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY
Ten wyrdb medyczny powinien by¢ uzywany wylacznie przez profesjonalnie przeszkolonego
stomatologa.

NIEKOMPATYBILNOSC Z INNYMI MATERIALAMI

Nie stosowac w pofaczeniu z substancjami zawierajacymi eugenol, poniewaz eugenol hamuje
polimeryzacje Self-etch dental adhesive. Nie przechowywac materiatu w poblizu produktow
zawierajacych eugenol ani nie dopuszczac do kontaktu z materiatami zawierajacymi eugenol.

APLIKACJA
1. lzolacja
Zalecang metoda izolacji jest koferdam.

2. Przygotowanie ubytku

Oczyscic zab piaskiem oraz woda przed przygotowaniem. Przygotowac ubytek przy minimal-
nej redukcji tkanek zgba. Marginesy powinny miec lekki skos (0,5 - 1,0 mm) na szkliwie, aby
2wigkszy¢ powierzchnie i poprawic wytrzymato$¢ wigzania.

3. Ochrona miazgi
W celu ochrony miazgi obszary w poblizu miazgi powinny by¢ pokryte cienka warstwa mate-
riatu na bazie wodorotlenku wapnia.

4. Aplikacja Self-etch dental adhesive

Weiera¢ Self-etch dental adhesive pedzelkiem na lekko wilgotne powierzchnie szkliwa i zg-
biny przez co najmniej 15 sekund.

Material powinien tworzy¢ jednolitg warstwe. Delikatnie przedmucha¢ przez 5-10 sekund w
celu usuniecia lotnych skiadnikéw i rozp 1zenia materiatu. Nastepnie utwardzic $wiatlem
za pomocg lampy polimeryzacyjnej (zakres dtugosci fal 400-500 nm) przy natezeniu $wiatta
co najmniej 1000 mW/cm? przez 20 sekund przed natozeniem kompozytu.

5. Umieszczenie materiatu kompozytowego

Zastosowac materiat kompozytowy zgodnie z instrukcjami producenta.

Najlepsze wyniki uzyskuje sie poprzez nalozenie clenklej warstwy plynnego kompozytu
1zanego $wiattem, a p ie kompozytu do modelowania. Utwardza¢

kazda warstwe kompozytu oddzielnie zgodnie z odpowiednimi instrukcjami.

PRZECHOWYWANIE
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25 °C. Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem
stonecznym. Nie uzywac po uplywie terminu waznosci.

DODATKOWE UWAGI/OSTRZEZENIA

 Niezwigzany material moze mie¢ dziatanie drazniace i powodowac reakcje uczuleniowa
na metakrylany.

o Unikac kontaktu ze skéra, blonami $luzowymi i oczami.

o W przypadku kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢ woda z mydtem. W przypadku kon-
taktu z oczami natychmiast przeptukac duzq iloscig wody i, w razie potrzeby, skonsultowa¢
sie z lekarzem.

o Dostepne w sprzedazy rekawice medyczne nie chronig przed dziataniem uczulajacym
metakrylan6w.

o Trzymacz dala od dzieci.

SKLAD
Metakrylany hydrofilowe, MDP, etanol, fotoinicjatory.

UTYLIZACJA
Utylizowa¢ produkt zgodnie z lokalnymi przepisami.

OBOWIAZEK ZGLASZANIA
Powazne incydenty zgodnie z rozporzadzeniem UE dotyczacym wyrobow medycznych, ktore wystapity
wzwigzku  tym wyrobem medycznym, nalezy zgfaszac producentowi i wasciwemu organowi.

UWAGA
Podsumowanie bezpieczeristwa i wydajnosci linicznej wyrobu medycznego mozna znalez¢ w eu-
ropejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

GWARANCJA

P.L. Superior Dental Materials GmbH gwarantuje, Ze ten produkt jest wolny od wad mate-
riatowych i produkeyjnych. PL. Superior Dental Materials GmbH nie udziela zadnych innych
gwaranji, w tym domniemanej gwarancji handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci produktu do swojego zastosowa-
nia. Jesli produkt ten jest wadliwy w okresie gwarandji, jedynym Srodkiem zaradczym i jedyn-
ym obowigzkiem P.L. Superior Dental Materials GmbH bedzie naprawa lub wymiana produktu
P.L. Superior Dental Materials GmbH.

OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI

Oile prawo nie stanowi inaczej, firma P.L. Superior Dental Materials GmbH nie ponosi odpowie-
dzialnoéci za jakiekolwiek straty lub szkody wynikajace z tego produktu, bezposrednie, posred-
nie, szczegolne, przypadkowe lub wtdrne, niezaleznie od dochodzonej teorii, w tym gwarangji,
umowy, zaniedbania lub odpowiedzialnosci na zasadzie ryzyka.

POPIS PRODUKTU
Self-etch dental adhesive je jednoduché k poutiti, samoleptaci, svétlem tuhnouci jednos-
lozkové adhezivum. Zajistuje silné spojeni kompozitii se sklovinou a dentinem.

Self-etch dental adhesive je kompatibilni se viemi soucasnymi znackami svétlem tuhnou-
cich kompozitnich materialii.

INDIKACE/POVZITI
Adhezivum pro:
*  VypIné svétlem tuhnoucimi kompozity

VYKONNOSTNi VLASTNOSTI
Vykonnostni vlastnosti produktu spliiuji pozadavky pro dané pouZiti.

KONTRAINDIKACE

Ve vyjimetnych piipadech miize materidl vyvolat alergickou reakci u pacientd precitlivélych
na nékterou z jeho slozek. Vtakovych pnpadeth by materidl nemél byt pouzivén.

Nelze vyloucit podrézdéni zplsobené piimym k s dieni. Pro ochranu diené by proto

oblasti blizko dfené mély byt pokryty tenkou vrstvou materidlu na zakryti dfené.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Osoby, které jsou o3etfovany b&hem stomatologického zakroku.

ZAMYSLEN] UZIVATELE
Tento zdravotnicky prostiedek by mél pouZivat pouze odborng vyskoleny zubni lékaf.

NESLUCITELNOST S JINVMI MATERIALY

NepoufZivejte v kombinaci s ldtkami obsahujicimi eugenol, protoze eugenol bréni polymeriza-
ci Self-etch dental adhesive. Material neukladejte v blizkosti produktii obsahujicich eugenol a
nenechte jej piijit do kontaktu s materidly obsahujicimi eugenol.

POUZITI
1. lzolace
Jako metoda izolace se doporucuje pouZiti kofferdamu.

2. Priprava kavity

Pred preparaci vycistéte zub pastou s pemzou a vodou. Pipravte kavit minimélni redukci
zubu. Hrany kavity by mély byt vyleptany v oblasti skloviny v 3ifi 0,5 - 1,0 mm pro zvy3eni
povrchové plochy a vétsi pevnost spoje.

3. Ochrana diené
Oblasti blizko dfené by mély byt pokryty tenkou vrstvou materidlu s hydroxidem vapenatym.

4. Aplikace Self-etch dental adhesive

Naneste Self-etch dental adhesive Stétcem na mimg vlhky povrch skloviny a dentinu po dobu
alespoii 15 sekund za soucasného michéni. Material by mél vytvofit homogenni vrstvu. Jem-
né vzduchem odstraiite t&kavé slozky po dobu 5-10 sekund, aby se dispergovalo adhezivum.
Poté polymerizujte pomoci polymerizacni lampy (vinova délka 400-500 nm) s intenzitou
svétla alesport 1000mW/cm? po dobu 20 sekund pied aplikaci kompozitu.

5. Aplikace vypliiového materidlu

Aplikujte vypliiovy materidl podle pokynii vyrubce Neﬂepsmh vysledkii doséhnete aphkacw
tenkeé vrstvy svétlem tuhnouciho tekutého komg & ého aplikaci |
kompozitu. Kazdou vrstvu kompozitu polymerizujte samostatné podle pokyni vjrobce.

SKLADOVANI
Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C! Chraiite pied piimym slune¢nim svétlem. NepouZivejte
po uplynuti doby pouZitelnosti.

DALSi POZNAMKY/VAROVANi

o Nepolymerizovany materidl miize mit drdzdivé Gcinky a miize vést k senzibilizaci vici
methakrylatim.

o Zabraiite kontaktu s kiizi, sliznici a ocima.

o Pokud se materidl dostane do kontaktu s kizi, okamzité umyjte vodou a mydlem. Pokud se
materidl dostane do oti, okamfité je vyplachnéte velkjm mnoZstvim vody a v pfipadé potfeby
vyhledejte lékatskou pomoc.

o Bézné lékarské rukavice nechréni proti senzibilizagnim tcinkiim methakrylat(i.

o Uchovévejte mimo dosah déti!

SLOZENI
Hydrofilni methakrylat, MDP, ethanol, fotoiniciatory.

LIKVIDACE
Likvidace produktu v souladu s predpisy mistnich orgén.

POVINNOST HLASENi
Vazné incidenty podle nafizeni EU o zdravotnickych prostiedcich, které se vyskytly v souvislosti
s timto zdravotnickym prostiedkem, musf byt nahlas

y vyrobi a pii ému organu.

POZNAMKA

Souhm bezpetnostnich a klinickych vlastnosti zdravotnického prostiedku je dostupny v
evropské databazi zdravotnickych prostiedk(i (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/euda-
med).

ZARUKA

PL. Superior Dental Materials GmbH zarucuje, Ze tento produkt bude bez materidlovych a
vyrobnich vad. P.L. Superior Dental Materials GmbH neposkytuje Zadné jiné zaruky vietné
jakékoli predpoklddané zéruky obchodovatelnosti nebo vhodnosti pro konkrétni ticel. Uziva-
tel je zodpovédny za urteni vhodnosti produktu pro svou aplikaci. Pokud je tento produkt
béhem zaru¢ni doby vadny, vasim vyhradnim narokem a jedinou povinnosti spole¢nosti
P.L. Superior Dental Materials GmbH je oprava nebo vyména produktu P.L. Superior Dental
Materials GmbH.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

S vyjimkou pfipadii zakazanych zakonem nebude spole¢nost P.L. Superior Dental Materials
GmbH odpovédnd za Zadné ztraty nebo Skody vyplyvajici z tohoto produktu, at uz piimé,
nepfimé, zvlétni, néhodné nebo nésledné, bez ohledu na tvrzenou teorii, véetné zaruky,
smlouvy, nedbalosti nebo pfisné odpovédnosti.

POPIS PRODUKTU
Self-etch dental adhesive je lahko pouZitelné, samoleptacie, svetlom tuhnice jednoslozko-
vé lepidlo. Zabezpetuje silné spojenie kompozitnych materidlov so sklovinou a dentinom.

Self-etch dental adhesive je kompatibilné so v3etkymi sti¢asnymi znatkami svetlom tuhnd-
cich kompozitnych materidlov.

INDIKACIE/POVZITIE
Lepidlo pre:
*  Vyplne svetlom tuhndicimi kompozitmi

VYKONNOSTNE VLASTNOSTI
Vijkonnostné vlastnosti produktu spliiaji poziadavky pre zamy3lané pouitie.

KONTRAINDIKACIE

Vojedinelych pripadoch mdze materidl sposobit alergickii reakciu u pacientov precitlivenych
na niektorti zo zloZiek. V takychto pripadoch by sa materidl nemal pouzivat.

Priamy kontakt s drefiou mozZe vyvolat podrazdenie. Preto by mali byt oblasti v blizkosti drene
pokryté tenkou vrstvou materidlu na ochranu drene.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
0soby, ktoré st o3etrované pocas stomatologického zakroku.

ZAMYSLANI POUZIVATELIA
Tento zdravotnicky prostriedok by mal pouzivat iba odborny zubny lekar.

NEZLUCITELNOST S INVMI MATERIALMI
Nepoutzivajte v kombinacii s latkami obsahujiicimi eugenol, pretoZe eugenol bram polyme

OPIS IZDELKA

Self-etch dental adhesive je za uporabo, j
strjujoce enokomponentno lepilo. Zagotavlja mo¢no vezavo kompoznmh mate-
rialov z zobno sklenino in dentinom.

Self-etch dental adhesive je Zdruzl vzvsemi Irenumo razpo\ozlpwm\ znamka-
)

mi bno strjujocih k

INDIKACIJE/NAMEN UPORABE
Lepilo za:
® Restavracije s svetlobno strjujocimi kompoziti.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
nailnosti delovanja izdelka ustrezajo zahtevam za predvideno uporabo.

KONTRAINDIKACIJE

V posameznih primerih lahko material povzroti preobcutljivostno reakdijo pri
pacientih, ki so obZutljivi na katero koli sestavino. V taksnih primerih materiala
ne uporabljajte.

Ni mogoce izkljuciti drazenja zaradi neposrednega stika s pulpo. Zato naj bodo
obmotja v bliZini pulpe prekrita s tanko plastjo materiala za za3tito pulpe.

rizécii Self-etch dental adhesive. Materidl neukladajte v blizkosti produl hujicich

eugenol a nedovolte, aby prisiel do kontaktu s materialmi obsahuluaml eugenol.

POUZITIE
1. lzolacia
Ako izolagna metdda sa odportica poutitie kofferdamu.

2. Priprava kavity

Pred pripravou vycistite zub pastou s pemzou a vodou. Pripravte kavitu s minimalnym odstré-
nenim zubného tkaniva. Hrany kavity by mali byt leptané v oblasti skloviny v 3irke 0,5 - 1,0
mm pre zvySenie povrchovej plochy a vys3iu pevnost spoja.

3. Ochrana drene
Oblasti v blizkosti drene by mali byt pokryté tenkou vrstvou materidlu s hydroxidom vépe-
natym.

4. Aplikacia Self-etch dental adhesive

Naneste Self-etch dental adhesive Stetcom na mierne vlhky povrch skloviny a dentinu po
dobu aspori 15 sekiind za sucasného miesania.

Material by mal vytvorit homogénnu vrstvu. Jemne fiikajte vzduchom po dobu 5-10 sekiind,
aby sa odstranili prchavé zlozky a aby sa adhezivum rozptylilo. Potom polymerizujte pomocou
polymerizatnej lampy (vinova dfzka 400-500 nm) s intenzitou svetla najmenej 1000mW/cm?
po dobu 20 sekiind pred aplikciou kompozitu.

5. Aplikacia vypliiového materidlu

Aplikujte vypliiovy materidl podla pokynov vyrobcu. Najlepsie vysledky dosiahnete apli-
kaciou tenkej vrstvy svetlom tuhniiceho tekutého kompozitu, po ktorej nasleduje aplikacia
tvarovatelného kompozitu. Kazd( vrstvu kompozitu polymerizujte samostatne podla pokynov
vyrobcu.

SKLADOVANIE
Neuchovavajte pri teplote nad 25 °C! Chraiite pred priamym sInenym svetlom. NepouZivajte
po uplynuti doby poufitelnosti.

DALSIE POZNAMKY/UPOZORNENIA

 Nepripojeny materidl moze mat drazdivé Gcinky a moze viest k senzibilizécii na metakrylaty.
o Zabraiite kontaktu s pokozkou, sliznicami a o¢ami.

Ak sa material dostane do kontaktu s pokozkou, okamzite umyte vodou a mydlom. Ak sa
material dostane do otf, okamdite ich opléchnite velkym mnoZzstvom vody a v pripade potreby
vyhladajte lekarsku pomoc.

 Bezné lekarske rukavice nechrania pred senzibilizatnym acinkom metakrylatov.
 Uchovavajte mimo dosahu deti!

ZLOZENIE
Hydrofilné metakrylaty, MDP, etanol, fotoinicitory.

LIKVIDACIA
Likvidacia produktu v stilade s predpismi miestnych tradov.

POVINNOST HLASENIA )

Zévazné incidenty podfa nariadenia EU o zdravotnickych pomdckach, ktoré sa vyskytli v sd-
vislosti s tymto zdravotnickym prostriedkom, musia byt nahlésené vyrobcovi a prislusnému
organu.

POZNAMKA
Stihrn bezpetnosti a klinickych vlastnosti zdravotnickeho prostriedku je dostupny v eurdpskej
databdze zdravotnickych prostriedkov (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

ZARUKA
P.L. Superior Dental Materials GmbH zarutuje, Ze tento produkt bude bez materidlovjch a
vyrobnych chyb. PL. Supenov Dental Materials GmbH neposkymje zwadne iné zéruky, vrdtane
Ipokladanej zéruky obchod [nosti alebo vhod: na konkrétny Gel.
Pcuzwate\ jE zodpovedny za urtenie vhodnosti produktu na jeho aplikaciu. Ak je tento pro-
dukt potas zarucnej doby chybny, vasim vjhradnym narokom a jedinou povinnostou spo-
lognosti P.L. Superior Dental Materials GmbH je oprava alebo vymena produktu PL. Superior
Dental Materials GmbH.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

S vynimkou pripadov zakazanych zékonom nebude spolo¢nost P.L. Superior Dental Materials
GmbH zodpovedné za Ziadne straty alebo $kody vzniknuté v désledku tohto produktu, ¢i uz
priamo, nepriamo, 3pecidlne, ndhodne alebo nasledne, bez ohladu na tvrdend tedriu, vrdtane

zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo prisnej zodpoved

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Osebe, ki so delezne zdravljenja med zobozdravstvenim posegom.
PREDVIDENI UPORABNIKI

Ta medicinski pripomogek sme uporabljati samo strok posobljen zoboz-
| i izvajalec.

NEZDRUZLJIVOST Z DRUGIMI MATERIALI

Ne uporabljajte v kombinaciji s snovmi, ki vsebujejo eugenol, saj eugenol zavi-
ra polimerizacijo Self-etch dental adhesive. Materiala ne shranjujte v bliZini
izdelkov, ki vsebujejo eugenol, in ne dovolite, da pride v stik z materiali, ki
vsebujejo eugenol.

Uporaba

1. lzolacija

Kot priporotena metoda izolacije se uporablja koferdam.

2. Priprava kavitete

Pred pripravo ofistite zob s prahom iz plovca in vodo. Pripravite kaviteto z
minimalnim odstranjevanjem zobne strukture. Robovi morajo imeti majhno
(0,5-1,0 mm) posevnino v sklenini, da se poveca povrsina za vetjo moc vezi.

3. Zastita pulpe
Obmogja v blizini pulpe naj bodo prekrita s tanko plastjo materiala, ki vsebuje
kalcijev hidroksid.

4. Nanos Self-etch dental adhesive

Nanesite Self-etch dental adhesive s copicem na rahlo vlazne povrdine sklenine
in dentina vsaj 15 sekund s kroznimi gibi.

Material mora tvoriti homogeno plast. Nezno pihajte zrak 5-10 sekund, da
odstranite hlapne sestavine in razporedite lepilo. Nato osvetlite s svetlobno
polimerizacijsko enoto (valovna dolzina 400-500 nm) z intenzivnostjo svetlobe
vsaj 1000 mW/cm?2 20 sekund pred nanosom kompozita.

5. Nanos restavrativnega materiala

Nanesite restavrativni material v skladu z navodili proizvajalca. Najboljse rezul-
tate doseZete z nanosom tanke plasti svetlobno strjujotega tekocega kompozita,
ki mu sledi nanos modelimega kompozita. Vsako plast kompozita strjujte loge-
no v skladu z navodili za uporabo.

SKLADISCENJE
Ne shranjujte pri temperaturi nad 25 °C! Zastitite pred neposredno sonéno svet-
lobo. Ne uporabljajte po preteku roka uporabnosti.

DODATNE OPOMBE/OPOZORILA

* Nepolimeriziran material lahko drazi in lahko povzroti preobCutljivost na
metakrilate.

* |zogibajte se stiku s koZo, sluznico in otmi.

o Ce material pride v stik s koZo, takoj sperite z vodo in milom. Ce material pride
v stik z oZmi, takoj sperite z veliko vode in po potrebi poiscite zdravnisko pomoc.
® Obicajne medicinske rokavice ne citijo pred preobcutljivostnim ucinkom
metakrilatov.

* Hranite izven dosega otrok!

SESTAVA
Hidrofilni metakrilati, MDP, etanol, fotoiniciatorji.

ODSTRANJEVANJE
Odstranjevanje izdelka v skladu s predpisi lokalnih oblasti.

OBVEZNOST POROCANJA

Resne incidente v skladu z Uredbo EU o medicinskih pripomotkih, ki so se zgo-
dili v povezavi s tem medicinskim pripomockom, je treba prijaviti proizvajalcu
in pristojnemu organu.

OPOMBA

Povzetek varnosti in klinicne utinkovitosti medicinskega pripomocka je na voljo
v evropski bazi podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED - https:/ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

GARANCIJA

PL Superior Dental Materials GmbH zagotavlja, da bo ta izdelek brez napak v
materialu in izdelavi. P.L. Superior Dental Materials GmbH ne daj edruglh garan-
dij, vkljucno z morebitnimi implicitnimi garancijami prodaj

KLAASIONOMEERIST KOMPOSIIDII ALUSTAIDIS

TOOTE KIRJELDUS

Self-etch dental adhesive on lihtsasti kasutatav, isesovituy, valguse abil k3-
vastuv {ihekordne liim. Tagab tugeva sideme komposiitmaterjalide, emaili ja
dentiini vahel.

Self-etch dental adhesive tihildub kdigi olemasolevate valgusega kdvastuvate
komposiitmaterjalidega.

NAIDUSTUSED/KAVANDATUD KASUTUS
Liim:
* Valgusega kdvastuvate komposiitide téidiste jaoks.

T660MADUSED
Toote tddomadused vastavad ettenahtud kasutuse nouetele.

VASTUNAIDUSTUSED

Uksikjuhtudel véib materjal p da tundlikk ktsiooni ientidel,
kes on allergilised manele koost\sosa\e Sellistel juhtudel ei tohlks materjali
kasutada.

Otsese kokkupuute tottu pulpaga ei saa vélistada arritust. Seetdttu peaksid pul-
bale ldhedased piirkonnad olema kaetud Ghukese pulbi kattematerjali kihiga.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Isikud, keda ravitakse hambaravi protseduuri kaigus.

KAVANDATUD KASUTAJAD
Seda meditsiiniseadet tohib kasutada ainult professionaalselt koolitatud ham-
baarst.

MATERJALI KOKKUSOBIMATUS TEISTE AINETEGA

Arge kasutage koos eugenooli sisaldavate ainetega, kuna eugenool parsib
Self-etch dental adhesive'i polimerisatsiooni. Arge hoidke materjali euge-
nooli sisaldavate toodete laheduses ja rge laske sel kokku puutuda eugenooli
sisaldavate materjalidega.

KASUTAMINE
1. Eraldamine
Soovitatav isolatsioonimeetod on kummiplekk.

2. Kaviteedi ettevalmistamine
Enne ettevalmistamist puhastage hammas pimsskivi pulbri ja veega. Valmista-
ge kavitett, Idades vaimalikult vahe hambakude. Aarised peaksid emaili

piirkonnas olema veidi (0,5-1,0 mm) faasitud, et suurendada liimimisala.

3. Pulbi kaitse
Pulbile lahedased piirkonnad tuleks katta Ghukese kaltsiumhtidroksiidi kihiga.

4. Self-etch dental adhesive'i pealekandmine

Kandke Self-etch dental adhesive pintsliga kergelt niisketele emaili ja dentiini
indadele vahemalt 15 sekundiks, tehes podrlevaid liigutusi.

Mateqa\peaks moodustama tihtlase kihi. Puhuge ornalt 5-10 sekundit ohku, et

eemaldada Ienduvad komponendldja levitada liimi. Seejarel valgustage valgu-

segap lainepikkus 400-500 nm) valguse intensiiv-

susega vahemalt 1000 mW/cm? 20 sekundit enne komposiidi pealekandmist.

5. Taitmisvahendi pealekandmine

Kandke taitematerjal tootja juhiste jargi. Parimate tulemuste saavutamiseks
kandke peale Ghuke kiht valgusega kdvastuvat voolavat komposiiti, millele
jargneb modelleerimiskomposiidi pealekandmine. Kdvastage iga kiht eraldi
vastavalt juhistele.

SRILITAMINE
Arge hoidke temperatuuril iile 25 °C! Kaitsta otsese paikesevalguse eest. Mitte
kasutada parast kalblikkusaja loppu.

TAIENDAVAD MARKUSED/HOIATUSED

 Kgvastumata materjal vdib olla arritav ja pohjustada tundlikkust metakriila-
atide suhtes.

o Viltige kokk naha, limaskestade ja silmad

* Kui materjal satub nahale, peske koheselt vee ja seebiga. Kui materjal satub
silma, loputage koheselt rohke veega ja vajadusel paorduge arsti poole.

* Tavapérased meditsiinilised kindad ei kaitse metakriilaatide sensibiliseeriva
moju eest.

* Hoida lastele kittesaamatus kohas!

KOOsTIS
Hiidrofiilsed kriilaadid, MDP, etanool, fotoinitsiaatorid.

LIKVIDEERIMINE
Toote likvideerimine vastavalt kohalike ametiasutuste maarustele.

TEATAMISKOHUSTUS

Tasised vahejuhtumid, mis on seotud selle meditsiiniseadmega ja mis on seo-
tud ELi meditsiiniseadmete méarusega, tuleb tootjale ja padevale asutusele
teatada.

MARKUS
Meditsiiniseadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval Euroo-
pa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

GARANTII

P.L. Superior Dental Materials GmbH tagab, et toode ei ole materjali- ega toot-

misdefektiga. P.L. Superior Dental Materials GmbH ei anna muid garantiisid,
Ihul Id garantiid kaubandusliku kvaliteedi voi konkreetseks

za dologen namen. Uporabnik je odgovoren za dolotitev ustreznost\ izdelka za
svojo uporabo. Ce je ta izdelek v garancijskem obdobju poskodovan, je vasa edi-
na pravicain izkljuéna obveznost P.L. Superior Dental Materials GmbH popravilo
ali zamenjava izdelka P.L. Superior Dental Materials GmbH.

OMEJITEV ODGOVORNOSTI

Razen kjer je to z zakonom prepovedano, P.L. Superior Dental Materials GmbH
ne bo odgovoren za nobeno izgubo ali $kodo, ki bi nastala zaradi tega izdelka,
bodisi neposredno, posredno, posebno, naklju¢no ali posledicno, ne glede na
teorijo, ki se uveljavlja, vkljuéno z garandijo, pogodbo, malomarnostjo ali strogo
odgovornostjo.

otstarbeks sobivuse kohta. Kasutaja vastutab toote sobivuse maaramise eest.
Kui toode on garantiiperioodil defektne, on teie ainus Giguskaitsevahend ja
P.L. Superior Dental Materials GmbH ainus kohustus toote parandamine véi
asendamine.

VASTUTUSE PIIRANG

Kui seadusega pole sétestatud teisiti, ei vastuta SP.L. Superior Dental Materials
GmbH kahjude voi kahjude eest mis teklvad selle toote kasutam\sest olgu
need otsesed, kaudsed, erilised, juhuslikud vi kaudsed, E}
teooriast, sealhulgas garantii, \eplngu, hooletuse vdi range vastutuse alusel.




