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Descripcion:

El adhesivo de cementado de autocurado Alpha-dent® es un adhesivo

versatil conformado por una base y un catalizador. El adhesivo de

cementado de autocurado Alpha-dent® se aplica de forma rapida y facil y

ofrece excelentes fuerzas de adhesion aladentinay el esmalte.

Indicaciones de uso:

El adhesivo de cementado de autocurado Alpha-dent® es un adhesivo

dental disefiado para adherir materiales de restauracion compuestos de

autocurado al esmalte y la dentina.

Contraindicaciones:

El adhesivo de cementado de autocurado Alpha-dent® esta

contraindicado en pacientes con antecedentes de reacciones alérgicas

agudas a las resinas de metacrilato.

Advertencia:

Evite el contacto del agente de grabado con el tejido blando, los ojos y la

piel. El agente de grabado Alpha-dent® y Alpha-Etch37° contienen

acido fosférico, que es corrosivo. En caso de contacto con el tejido
blando, los ojos o la piel, enjuague la zona de inmediato con agua
durante al menos 15 minutos. Busque atencion médica de inmediato.
ecauciones generales:

La ley federal de EE. UU. regula la venta de este dispositivo, que se

encuentra restringida a un dentista o a solicitud de un dentista.

Revise las instrucciones y la ficha de datos de seguridad

(www.dentaltech.com/resource) de todos los materiales provistos

antes de iniciar el tratamiento. Utilice el producto Unicamente segun las

indicaciones.

Aseglrese de evitar la contaminacién cruzada de la base y el

catalizador. La presencia de cualquiera de los productos en el otro

podria provocar el endurecimiento del adhesivo en los envases.

Reacciones adversas:

Las afecciones respiratorias, oculares o cutaneas preexistentes o

alérgicas pueden empeorar a causa de la exposicion a este producto.

Instrucciones de uso:

. Prepare el diente. Aisle y seque el diente por completo.

. Si utiliza agente de grabado Alpha-dent® o Alpha-Etch37°, aplique el
agente de grabado al esmalte preparado durante 15 segundos o, si se
aplica a la dentina, realice el grabado durante 10 segundos. Si agita
suavemente el agente de grabado durante la aplicacion, puede mejorar
su accion. Nunca deje el agente de grabado en el diente durante mas de
60 segundos.

. Enjuague bien los dientes con agua para retirar todos los restos del
agente de grabado. Aisle de nuevo y seque con aire comprimido sin
humedad ni aceites. La superficie debe verse blanca apagada y sin
brillo. En caso contrario, repita el paso 2. Es importante que el diente
esté completamente seco antes de continuar.

. Aplique el catalizador y la base del adhesivo de cementado
Alpha-dent® en cantidades iguales (una o dos gotas de cada uno) en
una almohadilla de mezcla u otra superficie adecuada. Mezcle bien
durante 5a 10 segundos.

. Empape por completo la punta de un cepillo con la sustancia y aplique
generosamente una capa uniforme sobre el diente preparado. El
adhesivo de cementado Alpha-dent® comenzara a endurecerse a los
30 segundos desde el comienzo de lamezcla.

. Después de 45 segundos, la colocacion del material de restauracion de
autocurado puede realizarse sobre el adhesivo de cementado
Alpha-dent® sin esperar a que el adhesivo de cementado fragiie
completamente. El fraguado completo del adhesivo de cementado
Alpha-dent® ocurrira a los 90 segundos desde el comienzo de la
mezcla. Consulte las instrucciones del fabricante para la colocacion, el
curadoy el acabado del material de restauracion.

Almacenamiento:

Las condiciones de almacenamiento recomendadas son de

2°C (36 °F) a 27 °C (80 °F), y se debe dejar el producto a temperatura

ambiente antes de usarlo (23°C [73°F]). No congele el producto.

Consulte lafecha de vencimiento en la parte exterior del envase.

Mantenga los envases cerrados cuando no los utilice.

Composicion:

+ Metacrilatos, Iniciadores, Inhibidor.

Eliminacién:

« Desechar el contenido/contenedor de acuerdo con los requisitos
reglamentarios locales y nacionales.

Vigilancia:

« Si se produce un incidente grave con este producto sanitario, debe
comunicarlo al fabricante y a la autoridad competente en la que se
encuentre el usuario y/o el paciente.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico:

« Se puede encontrar en la base de datos europea sobre productos
sanitarios

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

Validez:

« Tras la publicacion de estas instrucciones de uso, todas las versiones
anteriores quedan sustituidas.
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Descrizione:

L'adesivo di bonding autopolimerizzante Alpha-dent® & un adesivo

versatile composto da una base e un catalizzatore. L'adesivo di bonding

autopolimerizzante Alpha-dent®, oltre a essere facile e veloce da
applicare, garantisce un'eccellente forza di adesione su dentina e smalto.

Indicazioni perl'uso:

L'adesivo di bonding autopolimerizzante Alpha-dent® & un adesivo

dentale progettato per fissare a smalto e dentina i materiali compositi

autopolimerizzanti per restauri.

Controindicazioni:

L'adesivo di bonding autopolimerizzante Alpha-dent® & controindicato in
pazienti che abbiano manifestato gravi reazioni allergiche a resine di
metacrilato.

Avvertenza:

« Evitare il contatto del mordenzante con tessuto molle, occhi e cute. Il
mordenzante Alpha-dent® e Alpha-Etch37° contengono acido
fosforico, una sostanza corrosiva. In caso di contatto con il tessuto
molle, gli occhi o la cute, lavare immediatamente con acqua per almeno
15 minuti. Richiedere immediata assistenza medica.

Precauzioni generali:

La legge federale degli Stati Uniti consente la vendita del dispositivo

soltanto a un dentista o su sua prescrizione.

Prima di iniziare il trattamento, leggere le istruzioni e la scheda dei dati

di sicurezza (SDS) (www.dentaltech.com/resource) di tutti i materiali

forniti. Utilizzare soltanto come indicato.

Fare attenzione a evitare la contaminazione crociata di base e

catalizzatore. La presenza di residui di uno dei due prodotti nell'altro

provoca l'indurimento dell'adesivo all'interno dei flaconi.

Reazione avversa:

Allergie o precedenti disturbi respiratori, oculari o cutanei possono

aggravarsi a seguito dell'esposizione a questo prodotto.

Istruzioni perl'uso:

. Preparare il dente. Isolarlo e asciugarlo accuratamente.

. Se si utilizza il mordenzante Alpha-dent® o Alpha-Etch37°; applicare il
mordenzante allo smalto preparato per 15 secondi; se invece si applica
il mordenzante alla dentina applicarlo per 10 secondi. Agitando
delicatamente il mordenzante durante I'applicazione & possibile
migliorarne |'azione. Non lasciare in alcun caso il mordenzante sul
dente per piti di 60 secondi.

. Sciacquare accuratamente i denti con acqua per rimuovere ogni traccia
di mordenzante. Isolare nuovamente e asciugare con aria compressa
priva di umidita e olio. La superficie dovrebbe apparire opaca e bianco
ghiaccio. In caso contrario, ripetere il punto 2. E importante che il dente
sia completamente asciutto prima di proseguire.

. Erogare una uguale quantita (una o due gocce per ciascun prodotto) la
base e il catalizzatore dell'adesivo di bonding Alpha-dent® su un
blocchetto di miscelazione o su un'altra superficie adatta. Miscelare
bene per 5-10 secondi.

. Saturare accuratamente la punta di uno spazzolino applicatore e
applicare uno strato uniforme e generoso sul dente preparato.
L'adesivo di bonding Alpha-dent” iniziera a indurirsi entro 30 secondi
dall'inizio della miscelazione.

. Dopo 45 secondi & possibile procedere al posizionamento del materiale
autopolimerizzante per restauri al di sopra dell'adesivo di bonding
Alpha-dent®, senza aspettare che I'adesivo di bonding si indurisca
completamente. L'indurimento dell'adesivo di bonding Alpha-dent®
sara completo dopo 90 secondi dall'inizio della miscelazione. Seguire le
istruzioni del produttore per quanto riguarda la collocazione, la
polimerizzazione e la finitura dei materiali per restauri.

Conservazione:

« Latemperatura di conservazione consigliata & compresa tra

2°C/36 °F e 27 °C/80 °F; prima dell'uso il prodotto deve essere portato a
temperatura ambiente (23°C/73°F). Non congelare. Consultare la data
discadenza sulla confezione esterna.

« Tenereicontenitori chiusi quando non li si utilizza.

Composizione:

« Metacrilati, Iniziatori, Inibitore.

Smaltimento:

« Smaltire il contenuto/recipiente in conformita alle normative locali e
nazionali.

Vigilanza:

« In caso di incidente grave con questo dispositivo medico, & necessario
segnalarlo al produttore e all'autorita competente del luogo in cui si
trova I'utilizzatore e/o il paziente.

Riepilogo di sicurezza e prestazioni cliniche:

« Disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Validita:

« Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni
precedenti saranno sostituite.
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Description:

Alpha-dent® Self Cure Bonding Adhesive is a versatile adhesive

consisting of a base and catalyst. Alpha-dent® Self Cure Bonding

Adhesive is fast, easy to apply and offers excellent bond strengths to

dentinand enamel.

Indications for Use:

Alpha-dent® Self Cure Bonding Adhesive is a dental adhesive designed to

bond self cured composite restorative materials to enamel and dentin.

Contraindications:

Alpha-dent® Self Cure Bonding Adhesive is contraindicated in patients

with a history of severe allergic reaction to methacrylate resins.

Warning:

Avoid contact of etchant with soft tissue, eyes and skin.

Alpha-dent® etchant and Alpha-Etch37° contain phosphoric acid

which is corrosive. In case of contact with soft tissue, eyes or skin

immediately flush with water for at least 15 minutes. Seek immediate
medical attention.

General Precautions:

« U. S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
dentist.

« Review instructions and SDS (www.dentaltech.com/resource) for all

provided materials prior to beginning treatment. Use only as directed.

Be certain to avoid cross contamination of the base and catalyst. The

presence of either product in the other will result in hardening of the

adhesive inthe bottles.

Adverse Reaction:

Allergic or pre-existing skin, eye and respiratory conditions may be

aggravated by exposure to this product.

Instructions for Use:

. Prepare the tooth. Isolate and dry the tooth thoroughly.

. If using Alpha-dent® etchant or Alpha-Etch37°; apply etchant to the
prepared enamel for 15 seconds, or if applied to dentin etch for 10
seconds. Lightly agitating the etchant during its application can
enhance its action. Never leave the etchant on the tooth for more than
60 seconds.

. Rinse teeth thoroughly with water to remove all traces of the etchant.
Re-isolate and dry with oil-free and moisture-free compressed air. The
surface should appear dull and frosty white. If not, repeat step 2. It is
important that the tooth be completely dry before proceeding.

. Dispense equal amounts, one or two drops of each Alpha-dent
Bonding Adhesive catalyst and base, onto a mixing pad of other suitable
surface. Mix thoroughly for 5to 10 seconds.

. Thoroughly saturate a brush tip and generously apply one uniform layer
onto the prepared tooth. Alpha-dent® Bonding Adhesive will begin to
harden within 30 seconds from the start of mixing.

. After 45 seconds, placement of the self cure restorative material can
proceed over the Alpha-dent® Bonding Adhesive without waiting for the
bonding adhesive to set completely. Complete setting of Alpha-dent®
Bonding Adhesive will occur 90 seconds from the start of mixing. Refer
to manufacturer's instructions for placement, cure and finishing of the
restorative materials.

Storage:

+ Recommended storage conditions are between 2°C/36°F to 27°C/80°F,
bringing to room temperature before using (23°C/73°F). Do not freeze.
See outer package for expiry date.

« Keep containers closed when notin use.

Composition:

« Methacrylates, Initiators, Inhibitor.

Disposal:

« Dispose of contents/container according to local and national

regulatory requirements.

Vigilance:

« Ifaseriousincident occurs with this medical device, you must
report it to the manufacturer and to the competent authority in
which the user and/or patient is located.

Summary of Safety and Clinical Performance:

« Canbe found in the European database on medical devices

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

Validity:

« Upon publication of this instruction for use, all previous versions

are superseded.
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Opis:

Samoutwardzalny wigzacy materiat adhezyjny Alpha-dent® to uniwersalny
materiat adhezyjny sktadajacy si¢ z bazy i katalizatora. Samoutwardzalny wigzacy
materiat adhezyjny Alpha-dent® jest szybki, tatwy w stosowaniu i zapewnia
doskonatg site wigzania z zgbing i szkliwem.

ria dotyczace st lia:

Samoutwardzalny wigzacy materiat adhezyjny Alpha-dent® to stomatologiczny

materiat adhezyjny przeznaczony do wigzania samoutwardzalnych

kompozytowych materiatow wypetniajgcych do szkliwa i zgbiny.

Przeciwwskazania:

Samoutwardzalny wigzacy materiat adhezyjny Alpha-dent® jest niewskazany w

przypadku pacjentéw, u ktorych w przesziosci wystagpita ciezka reakcja alergiczna

na zywice metakrylowe.

Ostrzezenie:

« Unika¢ kontaktu wytrawiacza z tkankg migkka, oczami i skorg. Wytrawiacze
Alpha-dent® oraz Alpha-Etch37° zawierajg kwas fosforowy, ktéry jest zracy. W
przypadku kontaktu z tkankg migkka, oczami lub skérg natychmiast ptuka¢ wodg
przez przynajmniej 15 minut. Nalezy niezwtocznie uzyska¢ pomoc lekarska.

0Ogolne srodki ostroznosci:

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany

wylgcznie przez stomatologa lub na jego zlecenie.

Przed rozpoczeciem leczenia przeczyta¢ instrukcije i karte charakterystyki

substancji wszystkich dostarczonych materiatow

(www.dentaltech.com/resource). Srodek nalezy stosowa¢ wytgcznie zgodnie z

instrukcjami.

Uwazac, aby nie dopusci¢ do zanieczyszczenia bazy katalizatorem i na odwrét.

Obecnos¢ ktéregokolwiek z produktéw w drugim skutkuje stwardnieniem

materiatu adhezyjnego w butelkach.

Reakcja niepozadana:

W wyniku kontaktu z tym produktem moga sie nasili¢ alergie lub wystepujgce

wczesniej dolegliwosci skory, oczu i drég oddechowych.

Instrukcja uzytkowania:

1. Opracowac zab. Odizolowac i doktadnie osuszy¢ zgb.

2. W razie stosowania wytrawiacza Alpha-dent® lub Alpha-Etch37°; nanies¢
wytrawiacz na opracowane szkliwo na 15 sekund lub na 10 sekund w przypadku
wytrawiania zgbiny. Delikatne mieszanie wytrawiacza w trakcie naktadania
moze wzmochic¢ jego dziatanie. Nie wolno pozostawia¢ wytrawiacza na zgbach
na diuzej niz 60 sekund.

3. Doktadnie przeptuka¢ zeby wodg, aby usungé wszystkie pozostatosci
wytrawiacza. Ponownie odseparowaé zeby i wysuszy¢ suchym i
niezanieczyszczonym olejem sprezonym powietrzem. Powierzchnia zgba
powinna by¢ matowa i $nieznobiata. Jesli tak nie jest, nalezy powtérzy¢ krok 2.
Wazne jest, aby zab byt catkowicie suchy przed kontynuowaniem.

4. Odmierzy¢ rowne ilosci, jedng lub dwie krople katalizatora i bazy wigzacego
materiatu adhezyjnego Alpha-dent® na podkiadke do mieszania lub inng
odpowiednig powierzchnig. Doktadnie miesza¢ przez 5-10 sekund.

5. Doktadnie namoczy¢ koncéwke pedzla i natozy¢ obfitg, pojedyncza i jednolitg
warstwe na opracowany zab. Wigzacy materiat adhezyjny Alpha-dent® zacznie
twardnie¢ w ciggu 30 sekund od rozpoczecia mieszania.

6. Po 45 sekundach samoutwardzalny materiat odbudowujgcy mozna natozy¢ na
wigzgcy materiat adhezyjny Alpha-dent®, nie czekajac na catkowite
utwardzenie wigzacego materiatu adhezyjnego. Catkowite utwardzenie
wigzacego materiatu adhezyjnego Alpha-dent® nastapi w ciagu 90 sekund od
rozpoczecia mieszania. Informacje na temat nanoszenia, utwardzania i
wykanczania materiatow wypetniajgcych mozna znalez¢ w instrukcji
producenta.

Przechowywanie:

« Zaleca sig przechowywanie w temperaturze migdzy 2°C (36°F) a 27°C (80°F);
przed uzyciem produkt musi osiagng¢ temperature pokojowa: 23°C (73°F). Nie
zamrazac. Date waznos$ci podano na opakowaniu zewnetrznym.

+ Gdy pojemniki nie sg uzywane, powinny by¢ zamknigte.

Skiad:

* Metakrylany, inicjatory, inhibitor.

Utylizacja:

« Zawarto$¢/pojemnik nalezy utylizowac¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Czujnos¢:

« W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem
medycznym nalezy zgtosi¢ go producentowi oraz wtasciwemu organowi
wiasciwemu dla miejsca pobytu uzytkownika i/lub pacjenta.

Pod ie bezpi istwa i skut 10$ci klinicznej:

* Mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Waznos$¢:

« Z chwilg opublikowania niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg wazno$c.

Agiklama:
Alpha-dent® Self Cure Baglayici Yapistirici, baz ve katalizérden olusan ok yénli
bir yapistiricidir. Alpha-dent® Self Cure Baglayici Yapistirici, hizli ve kolay bir

sekilde uygulanabilir; dentin ve dis minesi icin mikemmel bir baglama

glicti saglar.

Kullanim Endikasyonlari:

Alpha-dent® Self Cure Baglayici Yapistirici, self-cure kompozit restoratif
maddelerin dis minesine ve dentine baglanmasi igin tasarlanmisg bir dental

yapistiricidir.

Kontrendikasyonlar:

Alpha-dent® Self Cure Baglayici Yapistirici, metakrilat rezinlerine karsi

siddetli alerjik reaksiyon gegmisi olan hastalarda kontrendikedir.

Uyari:

« Asitleyicinin yumusak doku, géz ve cilt ile temasindan kaginin. Alpha-
dent” asitleyici ve AlphaEtch37°, asindirici bir madde olan fosforik asit
icerir. Yumusak doku, géz veya cilt ile temas etmesi durumunda derhal
enaz 15 dakika boyunca suile yikayin. Derhal tibbi yardim isteyin.

Genel Onlemler:

« ABD Federal Yasasi, bu cihazin yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya

dis hekiminin siparigi izerine satin alinmasina izin vermektedir.

Tedaviye baglamadan 6nce verilen tim malzemelerin talimatlarini ve

SDS formlarini (www.dentaltech.com/resource) gézden gegirin.

Yalnizca talimatlar dogrultusunda kullanin.

Baz ve katalizoriin ¢apraz kontaminasyonundan kagindiginizdan emin

olun. Urtinlerden herhangi birinin digeriyle beraber bulunmasi,

yapistiricinin kap igerisinde katilagsmasina neden olur.

Advers Reaksiyon:

Alerjik durumlar veya 6nceden mevcut olan cilt, g6z ve solunum

rahatsizliklari bu Girtine maruz kalinmasindan sonrasinda agirlagabilir.

Kullanim Talimatlari:

. Disi hazirlayin. Disi izole edin ve tamamen kurutun.

. Alpha-dent® asitleyici veya Alpha-Etch37° kullaniyorsaniz asitleyiciyi
hazirlanan dis minesine 15 saniye boyunca uygulayin veya dentine
uyguluyorsaniz 10 saniye boyunca uygulayin. Uygulama esnasinda
asitleyiciyi hafifge karistirmak etkisini artirabilir. Asitleyiciyi dis Uizerinde
kesinlikle 60 saniyeden fazla tutmayin.

. Tum asitleyici izlerini yok etmek icin disleri su ile iyice durulayin. Disleri

yeniden izole edin ve yag ve nemsiz sikistiriimis hava ile kurutun. Yiizey

mat ve kar beyazi goriinmelidir. Degilse 2. adimi tekrarlayin. Devam
etmeden 6nce disin tamamen kuru olmasi 6nemlidir.

Karistirma pedine veya baska uygun bir yiizeye her bir Alpha-dent®

Baglayici Yapistirici katalizériinden ve bazindan bir ya da iki damla

damlatin. 5 - 10 saniye boyunca iyice karistirin.

. Maddeyi firga ucuna tamamen yedirin ve hazirlanan disin tzerine esit
dagiimli bir tabaka halinde bolca uygulayin. Alpha-dent® Baglayici
Yapistirici, karistirma isleminin baslangicindan itibaren 30 saniye
icinde katilasmaya baslar.

. 45 saniye sonra self cure restoratif malzemeyi, baglayici yapistiricinin
tamamen katilasmasini beklemeden Alpha-dent® Baglayici
Yapistiricinin tizerine yerlestirebilirsiniz. Alpha-dent® Baglayic
Yapistiricinin tam olarak katilagsmasi karistirma isleminin
baslamasindan itibaren 90 saniye iginde gergeklesir. Restoratif
maddeyi yerlestirme, polimerizasyon uygulama ve tamamlama igin
uretici talimatlarina bagvurun.

Saklama:

« Onerilen saklama kosullari 2°C/36°F ile 27°C/80°F arasidir ve
kullanmadan 6nce oda sicakligina (23°C/73°F) getirilmelidir.
Dondurmayin. Son kullanma tarihi igin dig ambalaja bakin.

+ Kullanmadiginizzamanlarda kaplari kapali tutun.

Bilesim:

+ Metakrilatlar, Baslaticilar, Inhibitér.

Atilmasi:

« Igerigi/kabi yerel ve ulusal yasal gerekliliklere uygun olarak atin.

Dikkat:

« Bu tibbi cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse, bunu Ureticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu yetkili makama
bildirmelisiniz. R

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti:

« Avrupa tibbi cihazlar veri tabaninda bulunabilir
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gegerlilik:

« Bu kullanim kilavuzunun yayinlanmasiyla birlikte, 6nceki tim
surtimler gegersiz hale gelir.

Descriere:

Adezivul de legaturd autopolimerizabil Alpha-dent® este un adeziv
multifunctional alcatuit dintr-o baza si un catalizator. Adezivul de legatura
autopolimerizabil Alpha-dent” este rapid, usor de aplicat si asiguré o
putere de lipire excelenta la dentina si smalt.

Indicatii de utilizare:

Adezivul de legatura autopolimerizabil Alpha-dent® este un adeziv dentar
destinat lipirii materialelor de restaurare compozite autopolimerizabile pe
smaltsidentina.

Contraindicatii:

Adezivul de legatura autopolimerizabil Alpha-dent® este contraindicat la
pacientii cu antecedente de reactie alergica severa la rasinile pe baza de
metacrilat.
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Avertisment:

« Evitati contactul gelului demineralizant cu tesutul moale, ochii si pielea.
Gelurile demineralizate AJphz-l-dt-:nt® si Alpha-Etch37° contin acid
fosforic, care este coroziv. In caz de contact cu tesutul moale, ochii sau
pielea, spalati imediat cu apa timp de cel putin 15 minute. Solicitati
imediat asistentd medicala.

Masuri generale de precautie:

+ Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
numai de catre sau la indicatia unui dentist.

« Consultati instructiunile si fisa tehnica de securitate
(www.dentaltech.com/resource) pentru toate materialele furnizate
inainte de a incepe tratamentul. A se utiliza doar conform
instructiunilor.

« Asigurati-va de evitarea contaminarii incrucisate intre baza si
catalizator. Prezenta oricaruia dintre produse in celdlalt va avea ca
rezultat intérirea adezivului in interiorul recipientelor.

Reactiiadverse:

Expunerea la acest produs poate agrava alergiile sau afectiunile cutanate,

oculare sirespiratorii preexistente.

Instructiuni de utilizare:

. Pregatiti dintele. Izolati si uscati bine dintele.

.Dacé utilizati gel demineralizant Alpha-dent® sau Alpha-Etch37°,
aplicati gelul demineralizant pe smaltul pregatit timp de 15 secunde sau,
daca este aplicat pe dentina, lasati-I s& actioneze timp de 10 secunde.
Agitarea usoarad a gelului demineralizant in timpul aplicarii poate
imbunatati actiunea acestuia. Nu lasati niciodata gelul demineralizant
pe dinte mai multde 60 de secunde.

. Clatiti bine dintele cu apa pentru a indeparta toate urmele de gel
demineralizant. Izolati din nou si uscati cu aer comprimat fara ulei si fara
umiditate. Suprafata trebuie sa aiba un aspect mat si alb glacial. In caz
contrar, repetati pasul 2. Este important ca dintele s fie complet uscat
inainte de a trece mai departe.

. Aplicati cantitati egale, una sau doué picaturi din catalizatorul si baza
adezivului de legatura Alpha-dent® pe o placd de amestecare sau alta
suprafatd adecvata. Amestecatitemeinictimp de 5 - 10 secunde.

. Imbibati complet varful periei si aplicati un strat generos si uniform pe
dintele pregétit. Adezivul de legatura Alpha-dent® va incepe sa se
intareasca in decurs de 30 de secunde de la inceperea amestecarii.
Dupa 45 de secunde, materialul de restaurare autopolimerizabil poate fi
aplicat peste adezivul de legaturd Alpha-dent® fara a astepta ca
adezivul de legatura sa faca priza complet. Priza completé a adezivului
de legatura Alpha-dent® se va produce in decurs de 90 de secunde de
la inceperea amestecarii. Consultati instructiunile producatorului
referitor la asezarea, fotopolimerizarea si finisarea materialelor de
restaurare.

Depozitare:

« Conditiile recomandate de depozitare sunt intre 2°C/36°F si 27°C/80°F;
aduceti la temperatura camerei inainte de utilizare (23°C/73°F). Anu se
congela. Consultati ambalajul secundar pentru data expirarii.

« Pastratirecipientele inchise cand nu sunt utilizate.
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« Metacrilate, initiatori, inhibitor.

Eliminare:

« Eliminati continutul/recipientul in conformitate cu reglementarile locale
sinationale.

Vigilenta:

« Daca apare un incident grav cu acest dispozitiv medical, trebuie sa il
raportati producéatorului si autoritatii competente in care se afla
utilizatorul si/sau pacientul.

Rezumatul sigurantei i performantei clinice:

+ Poate fi gasitin baza de date europeana privind dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Valabilitate:

« Lapublicareaacestor instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare
suntinlocuite.

Aprasas

Savaime kietéjantys risamieji klijai Alpha-dent® yra universalis klijai,

sudaryti i§ bazés ir katalizatoriaus. Savaime kietéjancius riSamuosius

klijus Alpha-dent® nesudétinga naudoti, jie uztikrina puikia risamaja jéga

sudentinuiremaliu.

Naudojimo indikacijos

Savaime kietéjantys risamieji klijai Alpha-dent® yra danty klijai, skirti

Sviesa kietinamoms kompozicinéms restauracinéms medziagoms suristi

sudentinu.

Kontraindikacijos

Savaime kietéjangiy risamuyjy klijy Alpha-dent® negalima naudoti

pacientams, kuriems anksciau diagnozuota sunki alerginé reakcija

metakrilato dervoms.

Ispéjimas

+ Venkite ésdiklio sagly¢io su minkstaisiais audiniais, akimis ir oda.
Esdiklyje Alpha-dent® ir Alpha-Etch37° yra ésdinancios fosforo
rugsties. Jai patekus ant minkstujy audiniy, j akis ar ant odos, uzterstg
vietg nedelsdami bent 15 minuciy plaukite vandeniu. I8kart kreipkités
medicininés pagalbos.

Bendrosios atsargumo priemonés

Pagal JAV federalinius jstatymus §j gaminj leidZziama parduoti tik

odontologui arba jo nurodymu.

Prie§ pradédami gydyti, perskaitykite visy pateikty medzZiagy

instrukcijas ir saugos duomeny lapus (www.dentaltech.com/resource).

Naudokite tik taip, kaip nurodyta.

Batina vengti bazés ir katalizatoriaus kryZzminés tarSos. Jei bet kurio

preparato paklius j kita komponentg, buteliukuose esantys klijai

sukietés.

Nepageidaujama reakcija

Sio gaminio poveikis gali sustiprinti alergines bikles ar esamus odos,

akiy ir kvépavimo sistemos sutrikimus.

Naudojimo instrukcijos

. Paruoskite dantj. Dantj kruop$¢iai izoliuokite ir nudZiovinkite.

. Jei naudojate ésdiklj Alpha-dent® arba Alpha-Etch37®, uztepkite jo
ant paruo$to emalio ir ésdinkite 15 sekundziy (denting pakanka ésdinti
10 sekundziy). Atliekant ésdinimo procedirg, ésdiklio veikima galima
sustiprinti $viesa. Esdiklio niekada nepalikite ant danties ilgiau kaip 60
sekundziy.

. Dantis kruop$¢&iai nuskalaukite vandeniu, kad baty pasalintas visas
ésdiklis. Vél izoliuokite ir nusausinkite sausu suspaustu oru be alyvos.
Pavirsius turi atrodyti matinis, lyg aptrauktas Serksno. Jei taip néra,
kartokite 2 veiksma. Prie$ pradedant procedirg svarbu, kad dantis
bty visiskai sausas.

. Antmaisymo lentelés ar kito tinkamo pavirSiaus iSspauskite po vieng ar
du risamyjy klijy Alpha-dent® ir katalizatoriaus ir bazés lasus.
Kruop$¢iai maisykite 5-10 sekundziy.

. Kruopsciai sumirkykite Sepetélio galiuka ir ant paruosto danties gausiai
uztepkite vieng tolygy sluoksnj. Rigamieji klijai Alpha-dent® pradés
kietéti per 30 sekundziy nuo maiSymo pradzios.

. Pragjus 45 sekundéms ant riSamyjy klijy Alpha-dent® galima deéti
savaime kietéjancios restauracinés medziagos, nelaukiant, kol
risamieji klijai visiSkai sukietés. RiSamieji klijai AIpha-dgnt® visiskai
sukietéja praéjus 90 sekundziy nuo maiSymo pradzios. Zr. gamintojo
nurodymus dél restauraciniy medziagy uzdéjimo, kietinimo ir apdailos.

Laikymas

* Rekomenduojama laikyti nuo 2 °C (36 °F) iki 27 °C (80 °F)
temperatiroje; prie$ naudodami leiskite susilti iki kambario
temperataros (23 °C (73 °F). Neuz$aldykite. Galiojimo laiko pabaigos
data nurodyta antiSorinés pakuotés.

» Nenaudojamas talpykles laikykite uzdarytas.

Sudétis:

* Metakrilatai, iniciatoriai, inhibitorius.

Atlieky Salinimas:

« Turinj / talpyklg iSmeskite pagal vietinius ir nacionalinius norminius
reikalavimus.

Budrumas:

« Jeisu $iuo medicinos prietaisu jvyksta rimtas incidentas, privalote apie
tai pranesti gamintojui ir kompetentingai institucijai, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka:

« Galimarasti Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Galiojimas:

« Paskelbus 8ig naudojimo instrukcijg, visos ankstesnés versijos
pakeiciamos.

Beschreibung:

Alpha-dent® Selbsthartender Haftkleber ist ein vielseitiger Kleber aus

einer Basis und einem Katalysator. Alpha-dent® Selbsthartender

Haftkleber ist schnell, einfach anzuwenden und bietet eine

hervorragende Haftfestigkeit an Dentin und Zahnschmelz.

Indikationen:

Alpha-dent® Selbsthartender Haftkleber ist ein dentaler Kleber, der

selbsthartende Komposit-Fillungsmaterialien mit Zahnschmelz und

Dentin verbindet.

Kontraindikationen:

Alpha-dent® Selbsthartender Haftkleber ist bei Patienten mit schweren

allergischen Reaktionen auf Methacrylatharze kontraindiziert.

Warnhinweis:

« Kontakt des Atzmittels mit Weichgewebe, Augen und Haut vermeiden.
Alpha-dent® Atzmittel und Alpha-Etch37° enthalten Phosphorsaure,
die atzend ist. Bei Kontakt mit Weichgewebe, Augen oder Haut sofort
mindestens 15 Minuten lang mit Wasser absptlen. Sofort einen Arzt
hinzuziehen.

All ine Vorsict Rnahmen:

* GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch Zahnarzte
oder auf deren Anordnung verkauft werden.

« Die Gebrauchsanweisung und das SDS
(www.dentaltech.com/resource) vor der Behandlung durchlesen.
Nur gemaR den Anweisungen verwenden.

« Darauf achten, eine Kreuzkontamination zwischen Basis und
Katalysator zu vermeiden. Das Vorhandensein eines der Produkte im
Behalter des anderen fiihrt zur Aushartung des Haftklebers in den
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Flaschen.

Unerwiinschte Reaktionen:

Allergien oder bestehende Haut-, Augen- oder Atemwegserkrankungen

konnen sich durch den Kontakt mit diesem Produkt verschlimmern.

Gebrauchsanweisung:

. Den Zahn praparieren. Den Zahn isolieren und griindlich trocknen.

. Bei Verwendung von Alpha-dent® Atzmittel oder Alpha-Etch37° das
Atzmittel 15 Sekunden auf den vorbereiteten Zahnschmelz auftragen
bzw. beim Auftragen auf Dentin 10 Sekunden lang anatzen. Durch
leichtes Schiitteln des Atzmittels wéhrend der Anwendung kann die
Wirksamkeit verbessert werden. Das Atzmittel unter keinen
Umstanden mehr als 60 Sekunden auf dem Zahn belassen.

. Die Zahne griindlich mit Wasser spiilen, um alle Spuren des Atzmittels
zu entfernen. Erneut isolieren und mit &I- und wasserfreier Druckluft
trocknen. Die Oberflache sollte matt und kaltweil aussehen.
Andernfalls Schritt 2 wiederholen. Es ist wichtig, dass der Zahn
vollstandig trocken ist, bevor fortgefahren wird.

. Die gleichen Mengen einen oder zwei Tropfen jedes Alpha-dent®
Haftkleber-Katalysators und der -Basis auf einen Anmischblock oder
eine andere geeignete Oberflache geben. Grindlich 5 bis 10
Sekunden mischen.

. Eine Pinselspitze vollstandig damit tranken und groRziigig eine
gleichmaRige Schicht auf den praparierten Zahn auftragen. Alpha-
dent® Haftkleber beginnt innerhalb von 30 Sekunden nach Beginn des
Mischens zu harten.

. Nach 45 Sekunden kann die Platzierung des selbsthartenden
Rekonstruktionsmaterials tiber dem Alpha-dent® Haftmittel erfolgen,
ohne dass das Haftmittel vollstédndig abbinden muss. Die
vollstandige Aushartung des Alpha-dent® Haftmittels erfolgt 90
Sekunden nach Beginn des Mischens. Beachten Sie die
Anweisungen des Herstellers in Bezug auf Platzierung, Aushartung
und Fertigstellung der Rekonstruktionsmaterialien.

Lagerung:

« Das Material zwischen 2 °C und 27 °C (36 °F und 80 °F) lagern und vor
Gebrauch auf Raumtemperatur (23 °C [73 °F]) erwdrmen lassen. Nicht
einfrieren. Das Verfallsdatum ist auf der AuRenverpackung
aufgedruckt.

« Behalter bei Nichtgebrauch verschlossen halten.

Zusammensetzung:

« Methacrylate, Initiatoren, Inhibitor.

Entsorgung:

« Inhalt/Behalter gemaR den ortlichen und nationalen gesetzlichen
Vorschriften entsorgen.

Vigilanz:

« Wenn ein schwerwiegender Vorfall mit diesem Medizinprodukt auftritt,
mussen Sie diesen dem Hersteller und der zustéandigen Behorde
melden, in deren Gebiet sich der Anwender und/oder Patient befindet.

Zusammenfassung zur Sicherheit und klinischen Leistung:

« Istinder Européischen Datenbank fir Medizinprodukte verfiigbar
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Giiltigkeit:

« Mit der Veroffentlichung dieser Gebrauchsanweisung werden alle
vorherigen Versionen ersetzt.
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Beschrijving:

Alpha-dent” zelfuithardend bonding adhesief is een veelzijdig adhesief

bestaand uit een basisproduct en een katalysator. Alpha-dent® zelfuithardend

bonding adhesief is snel, gemakkelijk aan te brengen en biedt uitstekende
hechtkracht voor dentine en glazuur.

Indicaties voor gebruik:

Alpha-dent® zelfuithardend bonding adhesief is een dentaal adhesief waarmee

restauratiematerialen van zelfuithardend composiet aan glazuur en dentine

worden gehecht.

Contra-indicaties:

Alpha-dent® zelfuithardend bonding adhesief is gecontra-indiceerd bij patiénten

die in het verleden een ernstige allergische reactie op methacrylaatharsen

hebben ondervonden.

Waarschuwing:

* Voorkom dat het etsmiddel in aanraking komt met weke delen, de ogen en de
huid. Alpha-dent®-etsmiddel en Alpha-Etch37°bevatten fosforzuur, een stof
die corrosief is. Bij aanraking met weke delen, de ogen of de huid deze
onmiddellijk ten minste 15 minuten met water spoelen. Onmiddellijk medische
hulpinroepen.

Al voorzor gt :

+ Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een tandarts worden gekocht.

* Bekijk de instructies en veiligheidsinformatiebladen (op
www.dentaltech.com/resources) voor alle meegeleverde materialen
alvorens met de behandeling te beginnen. Uitsluitend volgens de
aanwijzingen gebruiken.

* Vermijd kruisverontreiniging van het basisproduct en de katalysator. Wanneer
het ene product wordt verontreinigd met het andere, wordt het adhesief in de
flesjes hard.

Bijwerking:

Blootstelling aan dit product kan allergische of bestaande aandoeningen van de

huid, ogen en luchtwegen verergeren.

Gebruiksaanwijzing:
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Bereid de tand voor. Isoleer de tand en blaas deze zorgvuldig droog.

Bij toepassing van Alpha-dent® etsmiddel of Alpha-Etch37° het etsmiddel
aanbrengen op het voorbereide tandglazuur en laat het 15 seconden
inwerken. Als het wordt aangebracht op dentine laat het dan 10 seconden
inwerken. Lichtjes schudden van het etsmiddel tijdens het aanbrengen kan de
werking ervan verhogen. Laat het etsmiddel nooit langer dan 60 seconden op
de tand zitten.

Spoel de tanden grondig met water om alle etsmiddelresten te verwijderen.
Isoleer ze opnieuw en droog ze met olie- en vochtvrije perslucht. Het
tandoppervlak moet een matte helderwitte kleur hebben. Herhaal stap 2 als dit
niet het geval is. Het is belangrijk dat de tand volledig droog is alvorens verder
tegaan.
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I'adhésif de liaison Alpha-dent® sur une compresse de mélange ou sur toute

autre surface appropriée. Bien mélanger pendant 5 a 10 secondes.

Imbiber la pointe d'une brosse et appliquer généreusement une couche

uniforme sur la dent préparée. L'adhésif de liaison autopolymérisant

Alpha-dent” commencera a durcir dans les 30 secondes qui suivent le début

dumélange.

. Apres 45 secondes, la mise en place du matériau de restauration composite
autopolymérisant Alpha-dent® peut étre effectuée sur I'adhésif de liaison
autopolymérisant sans attendre que I'adhésif de liaison ait pris complétement.
L' adhésif de liaison Alpha-dent® durcira dans les 90 secondes qui suivent le
début du mélange. Consulter les instructions du fabricant pour la mise en
place, la polymérisation et la finition des matériaux de restauration.

o

o

Doseer een gelijke hoeveelheid, een of twee druppels van de katalysator en
het basisproduct van het Alpha-dent® bonding adhesief op een mengblok of
ander geschikt opperviak. Meng grondig gedurende 5 tot 10 seconden.

Breng met de tip van een geheel in het materiaal gedrenkt borsteltje één royale

en gelijkmatige laag van het mengsel op de geprepareerde tand aan. Alpha-

dent® bonding adhesief begint uit te harden binnen 30 seconden nadat is
begonnen metmengen.

. Na 45 seconden kan het zelfuithardende restauratiemateriaal op het Alpha-
dent® bonding adhesief worden aangebracht; er hoeft niet te worden gewacht
tot het bonding adhesief volledig is uitgehard. 90 seconden nadat is begonnen
met mengen is het Alpha-dent® bonding adhesief volledig uitgehard.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor het aanbrengen, uitharden en
afwerken van de restauratiematerialen.

Opslag:

« De aanbevolen opslagomstandigheden zijn een temperatuur tussen

2 °C en 27 °C. Het product moet voor gebruik op kamertemperatuur (23 °C)
worden gebracht. Niet invriezen. Op de buitenste verpakking is de uiterste
gebruiksdatum aangegeven.

* De houders goed gesloten houden wanneer ze niet in gebruik zijn.

Samenstelling:

+ Methacrylaten, Initiatoren, Remmers.

Afvoer:

+ Gooi de inhoud/container weg in overeenstemming met de lokale en
nationale regelgeving.

Waakzaamheid:

« Als er een ernstig incident optreedt met dit medische hulpmiddel, moet u dit
melden aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit in het land waar de
gebruiker en/of patiént zich bevindt.

S ing van Veiligheid en Klinische Pr

+ Kan worden geraadpleegd in de Europese databank voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Geldighei

« Bij publicatie van deze gebruiksaanwijzing vervallen alle voorgaande

versies.
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Description:

L'adhésif de liaison autopolymérisant Alpha-dent® est un adhésif polyvalent

composé d'une base et d'un catalyseur. L'adhésif de liaison autopolymérisant

Alpha-dent® s'applique rapidement et facilement, il offre également une

excellente force de liaison sur la dentine et I'¢émail.

Indications d'utilisation:

L'adhésif de liaison autopolymérisant Alpha-dent® est un adhésif dentaire congu

pour coller les matériaux de restauration composites surla dentine ou sur I'émail.

Contre-indications:

L'adhésif de liaison autopolymérisant Alpha-dent® est contre-indiqué chez les

patients ayant des antécédents de réactions allergiques graves aux résines

méthacryliques.

Mise en garde:

« Eviter tout contact entre le gel de mordangage et les parties molles, les yeux et
la peau. Le gel de mordangage Alpha-dent” et Alpha-Etch37° contiennent de
I'acide phosphorique pouvant étre corrosif. En cas de contact avec les parties
molles, les yeux ou la peau, rincerimmédiatement a I'eau pendant au moins 15
minutes. Consulterimmédiatement un médecin.

Précautions générales:

Selon la législation fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par

un dentiste ou surordonnance d'un dentiste.

Passer en revue les instructions et la fiche de données de sécurité (FDS)

(www.dentaltech.com/resource) pour tous les matériaux fournis avant de

commencer le traitement. N'utiliser le produit que conformément aux

instructions.

Prévenir toute contamination croisée de la pate et du catalyseur. Siles produits

sontmélangés, cela entrainera le durcissement de I'adhésif dans les flacons.

Réaction indésirable:

Les allergies ou affections pré-existantes relatives a la peau, aux yeux et aux

voies respiratoires sont susceptibles d'étre aggravées par une exposition a ce

produit.

Mode d'emploi:

Préparer la dent. Isoler et sécher soigneusement la dent.

. En cas d'utilisation du gel de mordancage Alpha-dent® ou Alpha-Etch37°,

appliquer le gel ou le liquide de mordangage sur I'émail préparé pendant 15

secondes ou, s'il est appliqué sur la dentine, mordancer pendant 10 secondes.

Le fait d'agiter doucement le gel de mordangage pendant son application peut

renforcer son action. Ne jamais laisser le gel de mordangage sur la dent

pendant plus de 60 secondes.

Rincer soigneusement les dents a I'eau pour retirer toutes les traces du gel de

mordangage. Isoler & nouveau et sécher avec de I'air comprimé sans huile ni

humidité. La surface doit sembler mate et d'un blanc givré. Si ce n'est pas le
cas, répéter I'étape 2. Il est important que la dent soit tout a fait séche avant
d'effectuer le travail.

4. Mettre des quantités égales, une ou deux gouttes, de catalyseur et de base de
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Les conditions de stockage recommandées sont comprises entre 2 °C et 27 °C
et le matériau doit étre & température ambiante avant d'étre utilisé (23°C). Ne
pas congeler. Voir I'emballage extérieur pour la date d'expiration.

Conserver les récipients fermés lorsqu'ils ne sont pas utilisés.

Composition:

« Méthacrylates, Initiateurs, Inhibiteur.

Elimination :

« Eliminer le contenu/récipient conformément a la réglementation locale et
nationale.

Vigilance:

« En cas d'incident grave survenant avec ce dispositif médical, vous devez le
signaler au fabricant et a I'autorité compétente du lieu ot se trouve
I'utilisateur et/ou le patient.

Résumé des données de sécurité et de performance clinique:

+ Disponible dans la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Validité:

« La publication de cette notice d'utilisation annule et remplace toutes les

versions précédentes.
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