Descrlpclon

Alpha-Bond® SE es un adhesivo de autograbado y fotocurado formulado para

adherirse a multiples sustratos en procedimientos de adhesion tanto directa como

indirecta. Es un adhesivo universal con la fuerza de adhesion y la flexibilidad de un
adhesivo de grabado total que elimina el paso de grabado.

Indicaciones de uso:

Adhesion directa de resinas compuestas y compomeros

Revestimientos

Reparaciones de metal, ceramica y compuesto

Restauraciones indirectas: incrustaciones,

retenedores de puentes

Poscementacion endodontica

Adhesion directa de compuestos y materiales de reconstruccion de mufiones

Contraindicaciones:

Alpha-Bond® SE esta contraindicado en pacientes con antecedentes de reaccién

alérgica aguda a las resinas de metacrilato.

Advertencias:

Alpha-Bond® SE es inflamable. Manténgalo alejado de fuentes de ignicion.

Evite el contacto con los ojos y el tejido blando. En caso de contacto con los ojos,

enjuague la zona de inmediato con abundante agua durante al menos 15

minutos manteniendo los parpados abiertos. Busque atencion médica. En caso

de contacto con la piel, quitese la ropa contaminada, enjuague la zona expuesta
con aguay luego lave con jabon si es posible.

Precauciones generales:

+ Laley 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) antes de iniciar el tratamiento. Utilice el
producto Unicamente segun las indicaciones.

« Siempre vuelva a colocar la tapa después de cada uso.

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, lave y seque el diente con aire comprimido sin aceites.

Adhesion directa de resinas compuestas y compomeros a dentina/esmalte

1. Agite el envase de Alpha-Bond® SE.

2.Coloque 2 o 3 gotas de Alpha-Bond® SE en un contenedor u otra superficie
adecuada. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente después de esto.

3. Utilice un cepillo aplicador desechable (no suministrado) y aplique una capa a la
superficie de esmalte/dentina con un movimiento de frotacion durante 10 a 15
segundos.

4. Aplique una segunda capa con un movimiento de frotacion durante 10 a 15
segundos. Evite que se acumule Alpha-Bond® SE en la superficie de
esmalte/dentina. Puede eliminar el exceso de Alpha-Bond® SE con puntas de
papel absorbente.

5.Aplique aire suavemente durante al menos 5 segundos para evaporar el
solvente; asegurese de no aplicar demasiado aire para no reducir el adhesivo.
Una vez que esté adecuadamente seca, la capa adhesiva no se movera con el
aire y la superficie debera parecer brillante. Si la superficie no esta brillante, es
posible que no se haya sellado adecuadamente y se recomiendan mas
aplicaciones.

6.Con una unidad de fotocurado (con una potencia minima de 600 mW/cm2),
realice el fotocurado con Alpha-Bond® SE durante 10 segundos.

7.Aplique el material de restauraciéon inmediatamente y cure de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Restauraciones indirectas — revestimientos, coronas, puentes,

incrustaciones y restauraciones basadas en metal

1.8Siga los pasos 1 a 7 descritos en las instrucciones para la adhesion directa de
Alpha-Bond® SE.

Revestimientos — Prepare el diente y el revestimiento de acuerdo con las
instrucciones del fabricante. Luego, aplique cemento sellador en el
revestimiento, asiente el revestimiento y cure el cemento sellador de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

Coronas, puentes, incrustaciones y restauraciones basadas en metal —
Aplique cemento sellador en la restauracién o preparacion, asiente la
restauracion y cure el cemento sellador de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

Posadhesion endodontica — Aplique sellador en el poste, asiente el poste y
mueva el poste ligeramente para evitar que quede aire atrapado. Luego, cure el
cemento resinoso de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Adhesién de reconstrucciéon de mufiones — Aplique Alpha-Core® DC de
acuerdo con las instrucciones.

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 la fecha de vencimiento en la
parte exterior del envase.

« Noloexponga atemperaturas elevadas nialuzintensa.

« Mantenga el envase cerrado cuando no lo utilice.

Composicion:

* Metacrilatos, Iniciadores, Inhibidor.

Eliminacion:

« Eliminar el contenido/el recipiente de acuerdo con las
normativas locales y nacionales.

Vigilancia:

« Sise produce unincidente grave con este dispositivo médico, debe
informarlo al fabricante y ala autoridad competente en la que

se encuentre el usuario y/o el paciente.

Resumen de seguridad y rendimiento clinico:

« Sepuede encontrar en la base de datos europea de productos
sanitarios (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Validez:

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

recubrimientos, coronas y

‘ Descrizione:
Alpha-Bond® SE & un adesivo automordenzante fotopolimerizzabile formulato per
fissare diversi substrati con procedure di bonding sia diretto, sia indiretto. Si tratta di
un adesivo universale con la forza di adesione e la durevolezza di un adesivo a
mordenzatura totale, nonostante non richieda la fase di mordenzatura.

‘ Indicazioni per I'uso:

» Bonding diretto di resine composite e compomeri

+ Faccette

* Riparazioniin composito, ceramica e metallo

« Restauriindiretti: inlay, onlay, supporti per corone e ponti

» Cementazione di perni per endodonzia

+ Bonding diretto di compositi e materiali per la ricostruzione di monconi

Controindicazioni:

‘Alpha Bond® SE & controindicato in pazienti che abbiano manifestato gravi

reazioni allergiche alle resine di metacrilato.

Avvertenze:

. AIpha-Bond® SE é altamente infiammabile; tenere lontano da fonti di

accensione.

Evitare il contatto con occhi e tessuto molle. In caso di contatto con gli occhi,

lavare immediatamente con abbondante acqua per almeno 15 minuti tenendo le

‘ palpebre aperte. Richiedere assistenza medica. In caso di contatto con la cute

rimuovere gli abiti contaminati e sciacquare con acqua corrente le zone esposte,
quindilavarle con sapone, se possibile.
‘ Precauzioni generali:
+ Lalegge federale degli Stati Uniti consente la vendita del dispositivo soltanto a un
dentista o su sua prescrizione.
« Primadiiniziare il trattamento leggere le istruzioni e la scheda dei dati di sicurezza
(SDS) (www.dentaltech.com/resource). Utilizzare soltanto come indicato.

* Riposizionare sempre il cappuccio dopo ogni utilizzo.

Reazione avversa:

‘ Allergie o preesistenti disturbi respiratori, oculari o cutanei possono aggravarsi a

seguito dell'esposizione a questo prodotto.

Istruzioni per l'uso:
‘ Preparare il dente. Isolarlo, lavarlo e asciugarlo accuratamente con aria compressa
privadiolio.
‘ Bonding diretto di resine composite e compomeri su dentina/smalto
1. Agitare il flacone di Alpha-Bond® SE.
2.Erogare 2-3 gocce di Alpha-Bond® SE in un pozzetto o su un‘altra superficie
‘ adatta. Rimettere il cappuccio subito dopo I'erogazione.

3. Utilizzare uno spazzolino applicatore monouso (non incluso) e applicare uno

strato della miscela eseguendo un movimento simile allo sfregamento per 10-15
‘ secondi, in modo da rivestire la superficie in smalto/dentina.

4. Applicare una seconda volta eseguendo un movimento simile allo sfregamento
per 10-15 secondi. Evitare che I'Alpha-Bond® SE formi accumuli sulla superficie
in smalto/dentina. E possibile rimuovere I'Alpha-Bond°® SE in eccesso con punte
di cartaassorbente.

‘ 5. Applicare un flusso d'aria delicato per almeno 5 secondi per far evaporare il
solvente, accertandosi di non utilizzare troppa aria e diluire I'adesivo. Se

‘ correttamente essiccato, lo strato di adesivo non si sposta con I'aria e |la superficie
dovrebbe apparire lucida. Se la superficie non € lucida potrebbe non essere
correttamente sigillata e sono consigliate applicazioni ulteriori.

6. Utilizzando un'unita di fotopolimerizzazione con emissione minima di 600
mW/cm2, fotopolimerizzare I'Alpha-Bond® SE per 10 secondi.

‘ 7. Applicare immediatamente il materiale per il restauro e polimerizzare secondo le
istruzioni.

Restauri indiretti: faccette, corone, ponti, inlay e restauri a base metallica
‘ 1. Segmre i passi dall'l al 7 delle istruzioni per il bonding diretto con Alpha-Bond®

‘ Faccette. preparare il dente e la faccetta seguendo le istruzioni del produttore.
Applicare quindi il cemento per fissaggio alla faccetta, posizionarla e
polimerizzare il cemento per fissaggio secondo le istruzioni del produttore.

‘ Corone, ponti, inlay, onlay e restauri a base metallica: applicare il cemento per
fissaggio alla protesi o alla preparazione, posizionare la protesi e polimerizzare il

‘ cemento per fissaggio secondo le istruzioni del produttore.

Bonding di perni per endodonzia: applicare il cemento al perno, posizionare il
perno e muoverlo leggermente per evitare che possa rimanere intrappolata

‘ dell'aria. Polimerizzare il cemento resinoso secondo le istruzioni del produttore.

Bonding per ricostruzione di monconi: applicare Alpha-Core® DC secondo le
istruzioni.
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 di
scadenza sulla confezione esterna.

« Non esporre atemperature elevate o aluce intensa.

« Tenere il contenitore chiuso quando non si utilizza il prodotto.

‘ Composizione:

» Metacrilati, iniziatori, inibitore.

Smaltimento:

« Smaltire il contenuto/contenitore in conformita ai requisiti normativi locali e

nazionali.

Sorveglianza:

< Se si verifica un incidente grave con questo dispositivo medico, & necessario

segnalarlo al produttore e all'autorita competente nel paese in cui si trova |'utente

‘ eloil paziente.

Sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche:

« Puo essere consultata nel database europeo sui dispositivi medici

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

Validita:

« Con la pubblicazione di queste istruzioni per I'uso, tutte le versioni precedenti

sono annullate.

Beschrelbung

Alpha-Bond® SE ist ein lichthartender, selbstatzender Klebstoff, der fiir die

Verbindung mit mehreren Substraten sowohl fiir direkte als auch fir indirekte

Klebeverfahren formuliert wurde. Es ist ein universeller Klebstoff, der die

Haftfestigkeit und Haltbarkeit eines Vollatz-Klebstoffs aufweist und gleichzeitig den

Atzschritt eliminiert.

Indikationen:

« Direktverklebung von Kompositharzen und Kompomeren

» Verblendungen

» Komposit-, Keramik- und Metallreparaturen

« Indirekte Rekonstruktionen: Inlays, Onlays, Kronen- und Briickenhalter

+ Endodontische Stiftzementierung

« Direktverklebung von Komposita und Stumpfaufbaumaterialien

Kontraindikationen:

Alpha-Bond® SE ist bei Patienten mit bekannten allergischen Reaktionen auf

Methacrylatharze kontraindiziert.

Warnhinweise:

« Alpha-Bond°® SE istleicht entziindlich; von Ziindquellen fernhalten.

« Kontakt mit Augen und Weichgewebe vermeiden. Bei Kontakt mit den Augen
sofort mindestens 15 Minuten lang mit ausgiebig Wasser abspulen und dabei das
Augenlid offen halten. Einen Arzt hinzuziehen. Bei Kontakt mit der Haut
kontaminierte Kleidung entfernen und den exponierten Bereich mit Wasser
spulen und, falls verfuigbar, mit Seife waschen.

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen:

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

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

« Die Kappe nach jeder Anwendung wieder aufsetzen.

Unerwiinschte Reaktionen:

Allergien oder bestehende Haut-, Augen- oder Atemwegserkrankungen kénnen

sich durch den Kontakt mit diesem Produkt verschlimmern.

Gebrauchsanweisung:

Den Zahn vorbereiten. Den Zahn isolieren und spilen und mit 6lfreier Druckluft

trocknen.

Direktverbundene Kompositharze und Kompomere mit Dentin/Zahnschmelz

1. Die Alpha-Bond® SE Flasche schiitteln.

2.2-3 Tropfen Alpha-Bond® SE in eine Schale oder auf andere geeignete
Oberflache geben. Die Kappe nach der Abgabe sofort wieder aufsetzen.

3. Mit einem Einweg-Applikatorpinsel (nicht im Lieferumfang enthalten) und einer
Scheuerbewegung eine Beschichtung auf die Zahnschmelz-/Dentinoberflache
fiir 10-15 Sekunden auftragen.

4.Eine zweite Anwendung mit Scheuerbewegung fur 10-15 Sekunden auftragen.
Eine Ansammlung von Alpha-Bond® SE auf der Zahnschmelz-/Dentinoberflache

‘ vermeiden. Uberschiissiger Alpha-Bond® SE Kleber kann mit saugfahigen

Papierspitzen entfernt werden.
.AnschlieRend mindestens 5 Sekunden sanft Luft anwenden, damit das
‘ Losungsmittel verdunsten kann. Unbedingt darauf achten, dass nicht zu viel Luft
angewendet und der Kleber dadurch verdinnt wird. Nach ordnungsgeméafiem
Trocknen bewegt sich die Schicht nicht mehr unter der Einwirkung von Luft und

‘ die Oberflache sollte glanzen. Falls die Oberflache nicht glanzt, ist sie

mdglicherweise nicht richtig versiegelt, und es sind weitere Anwendungen zu

‘ empfehlen.

.Den Alpha-Bond® SE Kleber mit einer Lichthartungseinheit (Mindestleistung 600
mW/cm2) 10 Sekunden lang aushérten.

7.Das Rekonstruktionsmaterial sofort platzieren und entsprechend den
Anweisungen aushérten.

Indirekte Rekonstruktionen — Verblendungen, Kronen, Briicken, Inlays und

metallbasierte Rekonstruktionen

1.Die Schritte 1-7 aus den Anweisungen fiir Alpha-Bond® SE-Direktverklebung
befolgen.

Verblendungen - Den Zahn und die Verblendung gemaR den
Herstelleranweisungen préparieren. Danach den Befestigungszement auf die
Verblendung auftragen, die Verblendung aufsetzen und den Befestigungszement
gemal den Herstelleranweisungen aushérten lassen.

Kronen, Briicken, Inlays, Onlays und metallbasierte Rekonstruktionen —
Befestigungszement auf die Rekonstruktion oder Praparation auftragen, die
Rekonstruktion aufsetzen und den Befestigungszement geméaR den
Herstelleranweisungen ausharten lassen.

Endodontische Stiftverklebung — Eine Befestigung auf dem Stift anbringen, den
Stift aufsetzen und leicht bewegen, um einen mdglichen Lufteinschluss zu
vermeiden. Danach den Harzzement gemaR den Herstelleranweisungen
aushérten lassen.

Stumpfaufbauverklebung - Alpha-Core® DC geméR den Herstelleranweisungen
auftragen.

Lagerung:

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

¢ Das Material darf keinen erhéhten Temperaturen oder intensiver
Lichteinstrahlung ausgesetzt werden.

* Behalter bei Nichtgebrauch verschlossen halten.

Zusammensetzung:

«Methacrylate, Initiatoren, Inhibitor.

Entsorgung:

« Inhalt/Behélter gemaR den &rtlichen und nationalen gesetzlichen Vorschriften

. entsorgen.

Uberwachung:

« Tritt ein schwerwiegender Vorfall mit diesem Medizinprodukt auf, missen Sie
diesen dem Hersteller und der zusténdigen Behérde melden, in deren
Zustandigkeitsbereich sich der Nutzer und/oder Patient befindet.

Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung:

« Kann in der europaischen Datenbank fur Medizinprodukte gefunden werden
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Giiltigkeit:

« Mit der Veréffentlichung dieser Gebrauchsanweisung werden alle vorherigen
Versionen ersetzt.

o

o

Description:

Alpha-Bond® SE is a light cure, self-etch adhesive formulated to bond to multiple

substrates for both direct and indirect bonding procedures. It's a universal adhesive

that has the bond strength and durability of a total-etch adhesive while eliminating
the etching step.

Indications for Use:

+ Direct Bonding of Composite Resins and Compomers

» Veneers

+ Composite, Ceramic and Metal repairs

« Indirectrestorations: inlays, onlays, crown and bridge retainers

» Endodontic post cementation

+ Direct Bonding of Composites and Core Build-up Materials

Contraindications:

Alpha-Bond® SE is contraindicated in patients with a history of allergic reaction to

methacrylate resins.

Warnings:

+ Alpha-Bond® SE is flammable, keep away from sources of ignition.

+ Avoid contact with eyes and soft tissue. In case of contact with eyes, immediately
flush with copious amounts of water for at least 15 minutes while holding eyelids
open. Seek medical attention. In case of skin contact, remove contaminated
clothing and flush exposed area with water and follow by washing with soap if
available.

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) prior to beginning
treatment. Use only as directed.

« Alwaysreplace cap after each use.

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, wash and dry tooth with oil-free compressed air.

Direct Bonding Composite Resins and Compomers to Dentin/Enamel

1. Shake Alpha-Bond® SE bottle.

2. Dispense 2-3 drops of Alpha-Bond® SE into a well, or other suitable surface.
Replace cap immediately after dispensing.

3.Use a disposable applicator brush (not supplied) and apply a coat to the
enamel/dentin surface with scrubbing motion for 10-15 seconds.

4. Apply a second application with scrubbing motion 10-15 seconds. Avoid pooling
of Alpha-Bond® SE on the enamel/dentin surface. Excess Alpha-Bond® SE can
be removed with absorbent paper points.

5. Gently apply air for at least 5 seconds to evaporate the solvent, making sure you
do not apply too much air to thin the adhesive. When properly dried the adhesive
layer will not move with air and the surface should appear shiny. If the surface is
not shiny it may not be properly sealed and additional applications are
recommended.

6. Using a light-curing unit (minimum output of 600mW/cm?2), cure Alpha-Bond® SE
for 10 seconds.

7.Place restorative material immediately and cure according to the instructions.

Indirect Restorations — Veneers, Crowns, Bridges, Inlays and Metal-based

Restorations

1. Follow steps 1-7 from the instructions for Alpha-Bond® SE direct bonding.

Veneers — Prepare the tooth and veneer according to the manufacturer's
instructions. Then apply the luting cement to the veneer, seat the veneer, and cure
the luting cement following the manufacturer's instructions.

Crowns, Bridges, Inlays, Onlays and Metal-based Restorations — Apply a luting
cement to the restoration or prep, seat the restoration, and cure the luting cement
according to the manufacturer's instructions.

Endodontic Post Bonding — Apply a luting onto the post, seat the post, and move
the post slightly to avoid the possibility of trapped air. Then cure the resin cement
according to the manufacturer's instructions.

Core Build Up Bonding —Apply Alpha-Core® DC according to the instructions.

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.

« Do notexpose to elevated temperatures or intense light.

« Keep container closed when notin use.

Composition:

« Methacrylates, Acetone, Water, Methacrylate phosphoric acid ester, Initiator,
Inhibitor.

Disposal:

« Dispose of contents/container according to local and national regulatory
requirements.

Vigilance:

« Ifaserious incident occurs with this medical device, you must reportit 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:

Alpha-Bond® SE to $wiattoutwardzalny, samowytrawiajgcy materiat adhezyjny

przeznaczony do wigzania z wieloma podktadami w zaréwno bezposrednich, jak i

posrednich procedurach wigzania. Jest to uniwersalny materiat adhezyjny majacy

site wigzania i wytrzymatos¢ kleju catkowicie wytrawiajgcego przy jednoczesnej
eliminacji kroku wytrawiania.

Wskazania dotyczace stosowania:

Bezposrednie wigzanie zywic kompozytowych i kompomeréw

Licowki

Naprawy kompozytéw, ceramikii metalu

Wypetnienia posrednie: wktady, naktady, korony i mostki

Cementowanie wktadéw po leczeniu endodontycznym

Bezposrednie wigzanie kompozytéw i podstawowych materiatow wypetniajgcych

Przeciwwskazania:

Materiat Alpha-Bond® SE jest niewskazany w przypadku pacjentéw, u ktérych w

przeszto$ci wystapita cigzka reakcja alergiczna na zywice metakrylowe.

Ostrzezenia:

Materiat Alpha-Bond® SE jest fatwopalny, nalezy chroni¢ go przed zrédtami

zaptonu.

Nalezy unika¢ kontaktu z oczami i tkankami migkkimi. W przypadku kontaktu z

oczami natychmiast ptuka¢ duzg iloscig wody przez przynajmniej 15 minut. Powieki

nalezy trzymac otwarte. Nalezy udac¢ sie do lekarza. W razie kontaktu ze skorg
zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sptukac¢ miejsce kontaktu wodg, a nastegpnie, o ile
to mozliwe, umyé mydtem.

Ogolne srodki ostroznosci:

Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy produkt moze by¢ sprzedawany

wytacznie przez stomatologa lub na jego zlecenie.

Przed rozpoczeciem leczenia przeczyta¢ instrukcje i karte charakterystyki

substancji (www.dentaltech.com/resource). Srodek nalezy stosowaé wylgcznie

zgodnie zinstrukcjami.

Zatozy¢ nakretke po kazdym uzyciu.

Reakcja niepozadana:

W wyniku kontaktu z tym produktem moga si¢ nasili¢ alergie lub wystepujace

wczeséniej dolegliwoséci skory, oczu i drég oddechowych.

Instrukcja uzytkowania:

Opracowa¢ zab. Odizolowaé¢, umy¢ i wysuszy¢ zab sprezonym powietrzem

niezawierajgcym oleju.

Bezposrednie wigzanie zywic kompozytowych i kompomeréw z

zebing/szkliwem

1. Wstrzgsna¢ butelke z materiatem Alpha-Bond® SE.

2.0dmierzy¢ 2-3 krople materiatu Alpha-Bond® SE do studzienki lub na inng
odpowiednig powierzchnie. Natychmiast po tym zakreci¢ nakretke.

3.Za pomocg jednorazowego pedzelka aplikatora (do nabycia oddzielnie) natozy¢
powtoke na szkliwo/zebing ruchem szorujgcym przez okoto 10-15 sekund.

4.Natozy¢ drugg warstwe ruchem szorujgcym przez 10-15 sekund. Unikac
nagromadzenia materiatu Alpha-Bond® SE na powierzchni szkliwa/zebiny.
Nadmiar materiatu Alpha-Bond® SE mozna usuwaé wchtaniajagcymi sgczkami
papierowymi.

5.Delikatnie zastosowaé powietrze przez co najmniej 5 sekund, aby odparowaé
rozpuszczalnik, upewniajgc sie, ze nie zastosowano zbyt wiele powietrza, co moze
zmniejszy¢ grubos¢ warstwy adhezyjnej. Po prawidtowym suszeniu warstwa kleju
nie zostanie przeniesiona wraz z powietrzem i powierzchnia powinna pozosta¢
ISnigca. Jezeli powierzchnia nie jest I$nigca, moze nie byé prawidtowo
uszczelnionaizalecane jest dodatkowe naniesienie.

6.Uzywajgc lampy do utwardzania $wiattem (o0 mocy co najmniej 600 m\W/cm2),
utwardzaé materiat Alpha-Bond® SE przez 10 sekund.

7.Natychmiast natozy¢ materiat odbudowujgcy i utwardzi¢ zgodnie z instrukcjami
producenta.

Wypetnienia posrednie — licowki, korony, mostki, wktady i metalowe

wypetnienia

1. Wykonac kroki 1-7 z instrukcji dotyczacych bezposredniego wigzania materiatu
Alpha-Bond® SE.

Licowki — opracowac zab i licowke zgodnie z instrukcjami producenta. Nastepnie
natozy¢ materiat osadzajacy na licowke, natozy¢ licowke i utwardzi¢ materiat
osadzajgcy zgodnie z instrukcjami producenta.

Korony, mostki, wktady, naktady i metalowe wypetnienia — natozy¢ materiat
osadzajacy na wypetnienie lub preparacje, osadzi¢ wypetnienie i utwardzi¢
materiat osadzajgcy zgodnie z instrukcjami producenta.

Wiazanie wktadu po leczeniu endodontycznym — natozy¢ materiat uzywany do
cementowania na wktad, osadzi¢ wktad i poruszy¢ nim delikatnie, aby unikngé
uwiezienia powietrza. Utwardzi¢ cement zywicowy zgodnie z instrukcjami
producenta.

Wiazanie podstawowych materialéw wypetniajacych — natozy¢ materiat Alpha-
Core® DC zgodnie z instrukcjami.

Przechowywanie:

¢ Zaleca sie¢ przechowywanie w temperaturze miedzy 2°C (36°F) a 27°C (80°F);
przed uzyciem produkt musi osiggna¢ temperature pokojowg: 23°C (73°F). Nie
zamraza¢. Datg waznoéci podano na opakowaniu zewnetrznym.

* Nie wystawia¢ na dziatanie podwyzszonej temperatury badz intensywnego $wiatta.

« Kiedy pojemnik nie jest uzywany, powinien by¢ zamknigty.

Sktad:

« Metakrylany, inicjatory, inhibitor.

Utylizacja:

« Utylizowaé¢ zawarto$¢/opakowanie zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami.

Czujnosé:

« W przypadku powaznego incydentu z tym wyrobem medycznym nalezy zgtosi¢ to
producentowi oraz odpowiednim wtadzom, w ktorych znajduje sig uzytkownik i/lub
pacjent.

Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci klinicznej:

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

Waznosé:

« Wraz z opublikowaniem niniejszej instrukcji uzytkowania wszystkie poprzednie
wersje tracg wazno$é.

Aciklama:

Alpha-Bond® SE hem direkt hem de endirekt baglama prosediirleri igin birden

fazla substrata baglanacak sekilde tasarlanmis 1sikli polimerizasyon &zellikli

self-etch yapistiricidir. Bu evrensel yapistirici, asitteme adimini ortadan
kaldirirken total-etch yapistiricinin baglama guictini ve dayanikliigini saglar.

Kullanim Endikasyonlari:

» Kompozit Rezinler ve Kompomerler igin Direkt Baglama

« Kaplamalar

« Kompozit, Seramik ve Metal onarimlari

« Endirektrestorasyonlar: inley, onley, kron ve k&prii tutucular

« Endodontik post simantasyonu

« Kompozitler ve Kor Yapim Materyalleriigin Direkt Baglama

Kontrendikasyonlar:

Alpha-Bond® SE, metakrilat rezinlere alerjik reaksiyon 6ykiisii olan hastalarda

kontrendikedir.

Uyarilar:

« Alpha-Bond® SE yanicidir. Alev kaynaklarindan uzak tutun.

* Go6z ve yumusak doku ile temasindan kaginin. Géze temas etmesi halinde,
96z kapaklarini agik tutarak en az 15 dakika boyunca bol miktarda su ile
hemen yikayin. Tibbi yardim isteyin. Ciltle temas durumunda, bulastigi
kiyafeti ¢ikarip temas ettigi alani 6nce su ile, ardindan varsa sabun ile birlikte
yikayin.

Genel Onlemler:

« ABD Federal Yasasl, bu cihazin yalnizca bir dis hekimi tarafindan veya dis
hekiminin siparisi tizerine satin alinmasina izin vermektedir.

« Tedaviye baslamadan &énce talimatlari ve SDS formunu
(www.dentaltech.com/resource) gézden gegirin. Yalnizca talimatlar
dogrultusunda kullanin.

< Herkullanimdan sonra kapag! mutlaka geri takin.

Advers Reaksiyon:

Alerjik durumlar veya énceden mevcut olan cilt, g6z ve solunum rahatsizliklar

bu trtine maruz kalinmasindan sonrasinda agirlasabilir.

Kullanim Talimatlan:

Disi hazirlayin. Disi izole edin, yikayin ve nem igcermeyen basingli havayla

kurutun.

Dentine/Dis Minesine Kompozit Rezinleri ve Kompomerleri Direkt

Baglama

1. Alpha-Bond® SE sisesini alkalayin.

2. Bir kaba veya diger bir uygun yiizeye Alpha-Bond® SE iriiniinden 2-3 damla
damlatin. Damlattiktan hemen sonra kapagi geri takin.

3. Tek kullanimlik bir aplikator firgasi kullanin (saglanmamistir) ve 10-15 saniye
boyunca firgalama hareketiyle dis minesi/dentin yiizeyine bir kat uygulayin.

4.10-15 saniye boyunca firgalama hareketiyle ikinci bir kat uygulayin.
Alpha-Bond® SE driininiin dis minesi/dentin yiizeyinde birikmesinden
kaginin. Alpha-Bond® SE triintintin fazlaligi, emici kadit konlarla alinabilir.

5. Solventi buharlastirmak icin en az 5 saniye boyunca hafifge hava uygulayin,
bu sirada yapistiriciyr inceltmek igin ¢ok fazla hava uygulamamaya dikkat
edin. Duzglin kurudugunda yapistirici katman hava ile hareket etmeyecek ve
yluzeyi parlak bir gorinim kazanacaktir. Yizey parlak degilse diizgin
kapatiimamis olabilir ve ek uygulamalar gerekebilir.

6. Isikli polimerizasyon tinitesi (minimum 600mW/cm2 ¢ikis) kullanarak
Alpha-Bond® SE (iriiniine 10 saniye boyunca polimerizasyon uygulayin.

7.Restoratif maddeyi hemen vyerlestirin ve talimatlara gére polimerizasyon

. uygulayin. .

Indirekt Restorasyonlar — Kaplamalar, Kronlar, Kopriiler, Inleyler ve Metal

Bazli Restorasyonlar

1. Alpha-Bond® SE direkt baglama igin talimatlarda yer alan 1 ile 7 arasindaki
adimlariuygulayin.

Kaplamalar — Disi hazirlayin ve kaplamay: ureticisinin talimatlarina gére
uygulayin. Ardindan kaplamaya I6kin simanini uygulayin, kaplamayi
yerlestirin ve I6kin simanina reticisinin talimatlarina gére polimerizasyon
uygulayin.

Kronlar, Képriiler, inleyler, Onleyler ve Metal Bazli Restorasyonlar —
Restorasyona veya preparasyona |6kiin simanini uygulayin, restorasyonu
yerlestirin ve |6kin simanina Ureticisinin talimatlarina gére polimerizasyon
uygulayin.

Endodontik Post Baglama — Posta I6kiin uygulayin, postu yerlestirin ve hava
sikigsmasini 6nlemek igin postu hafifce hareket ettirin. Ardindan rezin
simanina ureticisinin talimatlarina gére polimerizasyon uygulayin.

Kor Yapim Baglayici—Alpha-Core® DC Uriiniinii talimatlara gore uygulayin.

Saklama:

+ Onerilen saklama kosullari 2°C/36°F ile 27°C/80°F arasidir ve kullanmadan
once oda sicakligina (23°C/73°F) getirilmelidir. Dondurmayin. Son kullanma
tarihiicin dig ambalaja bakin.

« Yiksek sicakliga veyakuvvetli 1sida maruz birakmayin.

« Kullanmadiginizzamanlarda kabi kapali tutun.

Bilesim:

* Metakrilatlar, Baslaticilar, Inhibitér.

Atik Bertarafi:

« Igerik/ambalaji yerel ve ulusal diizenleyici gerekliliklere gére bertaraf edin.

Dikkat:

« Bu tibbi cihazla ciddi bir olay meydana gelirse, bunu treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu yetkili mercilere bildirmelisiniz.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti:

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

Gegerlilik:

« Bukullanma talimati yayinlandiginda, énceki tim striimler gegersiz sayilir.

Descriere:

Alpha-Bond® SE este un adeziv cu autodemineralizare fotopolimerizabil destinat

lipirii de multiple substraturi pentru proceduri de lipire atat directe, cat si indirecte.

Acesta este un adeziv universal care are puterea de lipire si durabilitatea unui

adeziv cu demineralizare totala, dar in acelasi timp elimina pasul de

demineralizare.

Indicatii de utilizare:

Lipire directa a rasinilor din material compozit sia compomerilor

Fatete

Reparari din material compozit, ceramic si metal

Restaurari indirecte: plombe, coroane partiale, coroane si dispozitive de

contentie pentru punti

Cimentarea unui pivot endodontic

Lipire directa a materialelor compozite si a materialelor pentru depunere de baza

Contraindicatii:

Alpha-Bond® SE este contraindicat la pacientji cu antecedente de reactie alergica

larasinile pe baza de metacrilat.

Avertismente:

Alpha-Bond” SE este inflamabil, a se feri de surse de aprindere.

Evitati contactul cu ochii si tesutul moale. In caz de contact cu ochii, spalati

imediat cu apa din abundenta timp de cel putin 15 minute, in timp ce tineti ochii

deschisi. Solicitati asistentd medicala. In caz de contact cu pielea, scoateti
imbracamintea contaminata si spalati zona expusa cu apa, dupa care spalati cu
sapun, daca este disponibil.

Masuri generale de precautie:

* Legea federala din SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de
catre sau laindicatia unui dentist.

« Consultati instructiunile si fisa tehnica de securitate
(www.dentaltech.com/resource) inainte de inceperea tratamentului. A se utiliza
doar conform instructiunilor.

 Reaplicati intotdeauna capacul dupa fiecare utilizare.

Reactii adverse:

Expunerea la acest produs poate agrava alergiile sau afectiunile cutanate, oculare

si respiratorii preexistente.

Instructiuni de utilizare:

Pregatiti dintele. Izolati, spalati si uscati dintele cu aer comprimat fara ulei.

Lipirea directd a rasinilor din material compozit si a compomerilor la

dentina/smalt

1. Agitati flaconul cu Alpha-Bond® SE.

2. Aplicati 2-3 picaturi de Alpha-Bond® SE intr-un godeu sau pe o altd suprafata
adecvata. Puneti capacul la loc imediat dupa aplicare.

3. Utilizati o perie aplicatoare de unica folosinta (nefurnizata) si aplicati un strat pe
suprafata de smalt/dentina printr-o miscare de frecare timp de 10-15 secunde.

4. Efectuati a doua aplicare printr-o miscare de frecare timp de 10-15 secunde.
Evitati baltirea Alpha-Bond® SE pe suprafata smaltului/dentinei. Excesul de
Alpha-Bond® SE poate fiindepértat cu conuri de hartie absorbanté.

5. Aplicati ugor aer timp de cel putin 5 secunde, pentru a evapora solventul;
asigurati-va ca nu aplicati prea mult aer, pentru a nu subtia adezivul. Cand este
uscat corespunzator, stratul de adeziv nu se va misca odata cu aerul, iar
suprafata trebuie sa fie lucioasa. In cazul in care suprafata nu este lucioasa, este
posibil ca obturatia acesteia s nu fie corespunzatoare si este recomandata
efectuarea unor aplicatji suplimentare.

6.Utilizand o lampa de fotopolimerizare (iesire minima de 600 mW/cm2),
fotopolimerizati Alpha-Bond® SE timp de 10 secunde.

7.Plasati imediat material de restaurare si efectuati fotopolimerizarea conform
instructiunilor.

Restaurari indirecte — fatete, coroane, punti, plombe si restaurari pe baza de

metal

1. Urmati pasii 1-7 din instructiunile pentru lipirea directé cu Alpha-Bond°® SE.

Fatete — Pregaititi dintele si fateta conform instructiunilor producatorului. Aplicati
apoi ciment de etansare pe fateta, asezati fateta si fotopolimerizati cimentul de
etansare urméand instructiunile producatorului.

Coroane, punti, plombe, coroane partiale si restaurari pe bazd de metal -
Aplicati un ciment de etansare pe restaurare sau pregatire, asezati restaurarea
si fotopolimerizati cimentul de etansare conform instructiunilor producatorului.

Lipirea unui pivot endodontic — Aplicati un ciment de etansare pe pivot, asezati
pivotul si miscati-l usor pentru a evita retinerea de aer. Fotopolimerizati apoi
cimentul rasinos conform instructiunilor producatorului.

Lipirea materialelor pentru depunere de baza — Aplicati Alpha-Core® DC
conforminstructiunilor.

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). A nu se congela.
Consultati ambalajul secundar pentru data expirarii.

* Nuexpunetilatemperaturiridicate sau lumina intensa.

« Pastrati recipientul inchis cand nu este utilizat.

Compozitie:

« Metacrilate, initiatori, inhibitor.

Eliminare:

« Eliminati continutul/containerul conform cerintelor locale si nationale de
reglementare.

Vigilenta:

« Daca apare un incident grav cu acest dispozitiv medical, trebuie sa-I raportati
producétorului si autoritétii competente din tara in care se afla utilizatorul si/sau
pacientul.

Rezumat al sigurantei si performantei clinice:

« Poate fi gasitin baza de date europeana pentru dispozitive medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Valabilitate:

« La publicarea acestei instructiuni de utilizare, toate versiunile anterioare sunt
nlocuite.

Aprasas

Alpha-Bond® SE yra $viesa kietinami, savaime ésdinantys klijai, sukurti

ivairiems substratams pritvirtinti atliekant tiesioginio ir netiesioginio tvirtinimo

procediras. Tai yra universalGs klijai, uztikrinantys tvirtg ir ilgalaikj sukibimg
visame ésdinangiy klijy naudojimo pavirSiuje iSvengiant ésdinimo proceddros.

Naudojimo indikacijos

« Tiesioginis kompoziciniy dervy ir kompomery klijavimas

* Keraminés laminatés

« Kompoziciniy medziagy, keraminiy ir metalo detaliy korekcija

« Netiesioginés restauracijos: jklotai, uzklotai, karanéliy ir tilty fiksavimas

« Endodontinio jkloto cementavimas

« Tiesioginis kompoziciniy medziagy ir medziagy kulciai atkurti tvirtinimas

Kontraindikacijos

Alpha-Bond® SE negalima naudoti pacientams, kuriems anks&iau

diagnozuota alerginé reakcija metakrilato dervoms.

Ispéjimai

Klijai Alpha-Bond® SE yra degs, juos reikia laikyti atokiau nuo liepsnos

Saltiniy.

Pasirtpinkite, kad preparato nepatekty | akis ir ant minkstuyjy audiniy.

Patekus | akis, nedelsdami bent 15 minuciy plaukite jas dideliu kiekiu

vandens laikydami atverstus akiy vokus. Kreipkités medicininés pagalbos.

Patekus ant odos, nusivilkite uzterstus drabuzius ir paveiktg vietg nuplaukite

vandeniu; jei jmanoma, paskui nuplaukite vandeniu su muilu.

Bendrosios atsargumo priemonés

« Pagal JAV federalinius jstatymus §j gaminj leidZiama parduoti tik odontologui
arba jo nurodymu.

» Prie$ pradédami gydyti, perskaitykite instrukcijas ir saugos duomeny lapg
(www.dentaltech.com/resource). Naudokite tik taip, kaip nurodyta.

« Kiekvieng kartg panaudoje uzdékite dangtel].

Nepageidaujama reakcija

Sio gaminio poveikis gali sustiprinti alergines bikles ar esamus odos, akiy ir

kvépavimo sistemos sutrikimus.

Naudojimo instrukcijos

Paruoskite dantj. Dantj izoliuokite, nuplaukite ir kruop$¢iai nudziovinkite

suslégtuoju oru be alyvos.

Tiesioginis kompoziciniy dervy ir kompomery klijavimas prie

dentino/emalio

1. Supurtykite Alpha-Bond® SE buteliuka.

2.2-3 Alpha-Bond® SE laus jlasinkite j $ulinélj ar ant kito tinkamo pavirsiaus.
|lasing i§ karto uzkimskite kamsteliu.

3.Paimkite vienkartinio naudojimo Sepetélj, skirtg preparatui uztepti (su
gaminiu netiekiamas), ir 10-15 sekundziy Sveiciamaisiais judesiai tepkite
preparato sluoksnjant emalio / dentino pavirSiaus.

4. Uztepkite antrgjj sluoksnj— SveiCiamaisiais judesiais 10—15 sekundziy tepkite
dar kartg. Pasirpinkite, kad Alpha-Bond® SE nesusikaupty ant emalio /
dentino pavirsiaus. Alpha-Bond® SE galima pasalinti sugeriamojo
popieriaus strypeliais.

5. Svelniai bent 5 sekundes veikite oru, kad tirpiklis iSgaruoty; pasirtpinkite, kad
oro poveikis bity ne per stiprus ir klijy sluoksnis nesuplonéty. Tinkamai
iSdZiovintas klijy sluoksnis oru nepasalinamas, o pavirsius turi bati blizgus.
Jeigu pavirSius neblizga, gali bati, kad jis nepakankamai padengtas, todél
procedirg rekomenduojama kartoti.

6.Naudodami kietinimo Sviesa prietaisg (maziausia iSvesties galia 600
mW/cm2), Alpha-Bond® SE kietinkite Sviesa 10 sekundziy.

7. Vadovaudamiesi instrukcijomis nedelsdami uzdékite restauracinés
medziagos.

Netiesioginés restauracijos — keraminés laminatés, karanélés, tiltai,

iklotai ir restauracijos metalo pagrindu

1. Atlikite Alpha-Bond® SE tiesioginio pritvirtinimo instrukcijy 1-7 punktuose
aprasytus veiksmus.

Keraminés laminatés — Laikydamiesi gamintojo nurodymy paruoskite dantj ir
keraming laminate. Ant keraminés laminatés uzdékite glaistomojo cemento,
uzdékite keramine laminate ir sustingdykite glaistomajj cementg, kaip
nurodyta gamintojo instrukcijose.

Karanélés, tiltai, jklotai, uzklotai ir restauracijos metalo pagrindu — Ant
restauracijos ar preparato uzdékite glaistomojo cemento, uzdékite
restauracijg ir sustingdykite glaistomajj cementg, kaip nurodyta gamintojo
instrukcijose.

Endodontinio kai§¢io tvirtinimas — Ant kultinio jkloto (kai§¢io) uzdékite
glaistomojo cemento, kiSkite jklotg ir atsargiai jj stumkite, kad iSvengtuméte
oro burbuliuky susidarymo. Tada laikydamiesi gamintojo nurodymy
sukietinkite dervos cementsa.

Uzkloto jtvirtinimas — Laikydamiesi nurodymy uztepkite Alpha-Core® DC.

Laikymas

+ Rekomenduojama laikyti nuo 2 °C (36 °F) iki 27 °C (80 °F) temperataroje;
prie$ naudodami leiskite susilti iki kambario temperatiros (23 °C (73 °F).
Neuzsaldykite. Galiojimo laiko pabaigos data nurodyta antiSorinés pakuotés.

« Saugokite nuo aukstesnés temperatdros irintensyvios Sviesos.

« Nenaudojama indelj laikykite uzdarytg.

Sudeétis:

« Metakrilatai, iniciatoriai, inhibitorius.

Salinimas:

« Salinimo badas: turinj/indg pasalinkite pagal vietinius ir nacionalinius teisés
aktus.

Stebéjimas:

« Jei jvyksta rimtas incidentas, susijes su Siuo medicinos prietaisu, privalote
apie tai pranesti gamintojui ir kompetentingaiai institucijai, kurioje yra
vartotojas ir/ar pacientas.

Saugumo irklinikinés veiklos santrauka:

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

Galiojimas:

« Paskelbus $ias naudojimo instrukcijas, visos ankstesnés versijos tampa
nebegaliojanciomis.

Description:

Alpha-Bond® SE est un adhésif photopolymérisant auto-mordancant créé pour

coller de nombreux supports en collage direct ou indirect. C'est un adhésif universel

qui a la force de liaison et la longévité d'un adhésif & mordancage total tout en
supprimant|'étape du mordangage.

Indications d'utilisation:

« Collage direct de résine composée et de compoméres

* Facettes

« Réparations en composite, céramique et métal

* Restaurations indirectes: facettes pourinlays, onlays, couronnes et bridges

« Scellement de pivots endodontique

* Collage direct de composites et de matériaux de reconstitution coronaire

Contre-indications:

Alpha-Bond® SE est contre-indiqué chez les patients présentant des antécédents

de réaction allergique aux résines méthacryliques.

Mises en garde:

Alpha-Bond® SE est hautement inflammable; le tenir éloigné des sources

d'ignition.

Eviter tout contact avec les yeux et les parties molles. En cas de contact avec les

yeux, rincer immédiatement et abondamment a I'eau pendant au moins 15

minutes en maintenant les paupieres ouvertes. Demander I'avis d'un médecin. En

cas de contact avec la peau, retirer le vétement ayant été en contact avec le
produit et rincer a I'eau la partie du corps concernée, ensuite laver au savon si
possible.

Précautions générales:

« Selon la législation fédérale américaine, ce produit ne peut étre vendu que par un
dentiste ou sur ordonnance d'un dentiste.

* Passer en revue les instructions et la fiche de données de sécurité (FDS)
(www.dentaltech.com/resource) avant de commencer le traitement. N'utiliser le
produit que conformément aux instructions.

* Replacer toujours le bouchon apres chaque utilisation.

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, laver et sécher soigneusement la dent avec de l'air

comprimé sans huile.

Collage direct de résine composée et de compomeéres sur la dentine / I'émail

1. Secouer le flacon d'Alpha-Bond® SE.

2.Déposer 2 ou 3 gouttes d'Alpha-Bond® SE dans une cupule ou sur une surface
appropriée. Refermerimmédiatement le flacon aprés utilisation.

3. Utiliser un pinceau applicateur (non fourni) et appliquer une couche sur I'émail / la
dentine par un mouvement de va-et-vient pendant 10 a 15 secondes.

4. Appliquer une seconde fois par un mouvement de va-et-vient pendant 10 a 15
secondes. Eviter de déposer Alpha-Bond® SE sur I'émail ou la dentine.
L'excédent d'Alpha-Bond® SE peut étre retiré avec des pointes de papier
absorbant.

5.Envoyer un léger souffle d'air pendant au moins 5 secondes pour évaporer le
solvant en veillant & ne pas appliquer trop d'air, ce qui pourrait étendre I'adhésif.
Quand elle est correctement séchée, la couche d'adhésif ne bouge pas avec I'air
et la surface est brillante. Si la surface n'est pas brillante, elle n'est probablement
pas complétement étanche et il est recommandé d'ajouter de I'adhésif.

6.A l'aide d'un appareil de photopolymérisation (puissance minimale de 600
mW/cm2), photopolymériser Alpha-Bond® SE pendant 10 secondes.

7.Placer immédiatement le matériau de restauration et polymériser conformément
auxinstructions.

Restaurations indirectes — Facettes, couronnes, bridges, inlays et

restauration a base de métal

1. Suivre les étapes 147 du collage direct d'Alpha-Bond® SE.

Facettes — Préparer la dent et la facette conformément aux instructions du
fabricant. Ensuite, appliquer le ciment de scellement sur la facette, poser la
facette et polymériser le ciment de scellement conformément aux instructions du
fabricant.

Couronnes, bridges, inlays, onlays et restauration a base de métal — Appliquer
le ciment de scellement sur la restauration ou préparation, placer la restauration
et polymériser le ciment de scellement conformément aux instructions du
fabricant.

Scellement de pivots endodontique — Appliquer le ciment de scellement sur le
pivot, placer le pivot et bouger légérement le pivot pour éviter la formation
éventuelle de bulles d'air. Ensuite, polymériser le ciment-résine conformément
auxinstructions du fabricant.

Colle pour reconstitution coronaire — Appliquer Alpha-Core® DC conformément
aux instructions.

Stockage:

* Les conditions de stockage recommandées sont comprises entre 2 °C et 27 °C et
le matériau doit étre a température ambiante avant d'étre utilisé (23 °C). Ne pas
congeler. Voir I'emballage extérieur pour la date d'expiration.

* Ne pas exposer ades températures élevées ou a une lumiére intense.

« Conserver le récipient fermé lorsqu'il n'est pas utilisé.

Composition:

« Meéthacrylates, initiateurs, inhibiteur.

Elimination:

« Eliminer le contenu/le récipient conformément aux exigences réglementaires
locales et nationales.

Vigilance :

« Encasd'incident grave impliquant ce dispositif médical, vous devez le signaler au
Ifabrif_anttainsi qu'a l'autorité compétente du pays ou se trouvent I'utilisateur et/ou
e patient.

Résumé de la sécurité et des performances cliniques :

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

Validité :

« Lapublication de cette notice remplace toutes les versions précédentes.
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Beschrijving:

Alpha-Bond® SE is een lichtuithardend, zelfetsend adhesief geformuleerd om

meerdere substraten te lijmen voor zowel directe als indirecte

hechtingsprocedures. Het is een universeel adhesief dat de hechtsterkte en
duurzaamheid heeft een totale-ets adhesief terwijl het de ETS-stap elimineert.

Indicaties voor gebruik:

« Directe hechting van composietharsen en compomeren

« Facings

Composiet, keramiek en metaalreparaties

Indirecte restauraties: inlays, onlays, kronen en brughouders

Cementering van endodontische stiften

Directe hechting van composieten en kernopbouwmateriaal

Contra-indicaties:

Alpha-Bond® SE is gecontra-indiceerd voor patiénten die in het verleden een

ernstige allergische reactie op methacrylaatharsen hebben ondervonden.

Waarschuwingen:

. AIpha-Bond® SE is brandbaar, dus houd het uit de buurt van
ontstekingsbronnen.

« Vermijd contact met ogen en zacht weefsel. Bij contact met de ogen onmiddellijk
uitwassen met veel water gedurende ten minste 15 minuten met de oogleden
opengehouden. Medische hulp inroepen. In geval van contact met de huid:
verwijder verontreinigde kleding en spoel het blootgestelde gebied met water en
was het vervolgens met zeep, indien beschikbaar.

Alg 1€ voorzor regelen:

« 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) alvorens met de behandeling te beginnen.
Uitsluitend volgens de aanwijzingen gebruiken.

+ Vervang de dop naelk gebruik.

Bijwerking:

Blootstelling aan dit product kan allergische of bestaande aandoeningen van de

huid, ogen en luchtwegen verergeren.

Gebruiksaanwijzing:

Prepareer de tand. Isoleer, was en droog de tand met olievrije perslucht.

Directe hechting van composietharsen en compomeren aan dentine/glazuur

1.Schud de fles Alpha-Bond® SE.

2. Druppel 2-3 druppels Alpha-Bond® SE in een potje of op een ander geschikt
opperviak. Plaats de dop onmiddellijk na gebruik terug.

3.Gebruik een wegwerp-aanbrengborstel (niet meegeleverd) en breng 10-15
seconden een laagje aan op het glazuur/dentine met een schrobbende
beweging.

4.Breng 10-15 seconden een tweede laagje aan met een schrobbende beweging.
Vermijd opeenhoping van Alpha-Bond® SE op het glazuur/dentine. Overtollig
Alpha-Bond® SE kan worden verwijderd met absorberende papierpunten.

5.Breng voorzichtig minimaal 5 seconden lucht aan om het oplosmiddel te
verdampen. Let erop niet te veel lucht toe te passen, waardoor het adhesief wordt
verdund. Wanneer de adhesieflaag droog genoeg is, zal deze niet met de lucht
meebewegen. Het oppervlak moet er glanzend uitzien. Als het oppervlak niet
glanzend is, is het mogelijk niet goed afgedicht en wordt aanbrengen van extra
materiaal aanbevolen.

6.Hard het Alpha-Bond® SE 10 seconden uit met een lichtuithardend systeem
(minimaal uitgangsvermogen 600 mW/cmz2).

7. Plaats het restauratiemateriaal direct en hard het uit volgens de instructies.

Indirecte restauraties — facings, kronen, bruggen, inlays en

metaalgebaseerde restauraties

1. Volg stap 1-7 van de instructies voor Alpha-Bond® SE directe hechting.

Facings — Prepareer de tand en facing volgens de instructies van de fabrikant.
Breng vervolgens het bevestigingscement aan op de facing, plaats de facing en
hard het bevestigingscement uit volgens de instructies van de fabrikant.

Kronen, bruggen, inlays, onlays en metaalgebaseerde restauraties — Breng
bevestigingscement aan op de restauratie of het preparaat, plaats de restauratie
en hard het bevestigingscement uit volgens de instructies van de fabrikant.

Hechting van endodontische stiften — Breng bevestigingsmiddel aan op de stift,
plaats de stift en beweeg de stift een beetje om eventueel achtergebleven
luchtbellen te verwijderen. Hard vervolgens het harscement uit volgens de
instructie van de fabrikant.

Kernopbouwhechting —Breng Alpha-Core® DC aan volgens de instructies.

Opslag:

+ Deaanbevolen opslagomstandigheden zijn een temperatuur tussen
2 °C en 27 °C. Het product moet véor gebruik op kamertemperatuur (23 °C)
worden gebracht. Niet invriezen. Op de buitenste verpakking is de uiterste
gebruiksdatum aangegeven.

« Nietblootstellen aan hoge temperaturen of fel licht.

» De houder goed gesloten houden wanneer het product nietin gebruik is.

Sammensaetning:

» Methacrylater, Initiatorer, Inhibitor.

Bortskaffelse:

+ Bortskafindhold/behallere i henhold til lokale og nationale lovkrav.

Vagenthed:

* Hvis der opstar en alvorlig haendelse med denne medicinske enhed, skal det
rapporteres til producenten og til den kompetente myndighed i det omrade, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

Oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne:

+ Kanfindesiden europzeiske database for medicinsk udstyr
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

Gyldighed:

+ Nardenne brugsanvisning offentliggeres, erstattes alle tidligere versioner.
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