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Gebrauchsanweisung
els composite

1. Produktbeschreibung

els composite ist ein lichthartendes, hochgefiilltes, réntgenopakes Mik-
rohybrid-Fillungskomposit mit extrem geringem Schrumpfungsstress fiir
dauerhafte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich.

els composite ist ein polymerbasiertes Fillungsmaterial Typ 1, Klasse 2,
Gruppe 1 und 2 nach DIN EN ISO 4049. Mit einem Dentaladhasiv, wie
es die SAREMCO Dental AG herstellt, wird die Restauration dauerhaft
mit der Zahnhartsubstanz verbunden. els composite ist in einer Vielzahl
von (Vita)-Farben erhiltlich. Es ist in herkémmlichen Spritzen und Spitzen
verpackt.

2. Zusammensetzung

inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 pm), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments.

3. Zweckbestimmung
Restaurationsmaterial, das fiir die Rekonstruktion oder Korrektur von funk-
tionell beeintrachtigten natirlichen Zahnen bestimmt ist.

4. Indikation

1. Restaurationen der Kavitatenklassen I, I, I,
IV, V an Front- und Seitenzdhnen

2. Extraoral hergestellte Inlays und Onlays
(direkte und indirekte), Veneers

3. Asthetische Korrekturen von
Interdental- rdumen, Schmelzhypoplasien,
Verfarbungen

4. Verblockungen, Frakturen

5. Kontraindikation
Eréffnete Pulpa, Pulpitis, bekannte Allergie gegen Methacrylate.

6. Patientenpopulation
els composite kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ih-
res Alters oder Geschlechts angewendet werden

7. Anwender
Die Anwendung von els composite erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

8. Nebenwirkungen

In Einzelféllen sind Kontaktallergien bei Produkten mit dhnlicher Zusam-
mensetzung beschrieben worden. Zur Vermeidung von Pulpareaktionen
wird empfohlen, das freiliegende Dentin im Bereich der Pulpa mit geeig-
neten Unterfiillungsmaterialien (vorzugsweise mit einem Kalziumhydro-
xid-Préparat) abzudecken. Hinweis: els composite enthélt kein TEGDMA
und HEMA.

9. Wechselwirkungen

Meiden Sie Unterfillungsmaterialien, welche aufgrund ihrer Inhaltsstof-
fe die Polymerisation behindern kénnen. In diese Gruppe gehéren alle
phenolischen Verbindungen, wie z.B. ZnO-Eugenol oder Thymol-haltige
Praparate.

gung
Den zu behandelnden Zahn und seine Nachbarzihne mit einer fluorfreien
Zahnreinigungspaste birsten. Interdentalraume falls erforderlich mit Strip
und Zahnseide reinigen.

10.2. Farbauswahl
SAREMCO-Farben orientieren sich am VITA-Standard.

10.3. Trockenlegung
Ausreichend trocknen, Kofferdamm anlegen.

10.4. Kavitatenpraparation

Kavitat in gewohnter Weise préparieren. Zur Verbesserung der Haftung
und des Randschlusses werden Unterschnitte und Randabschragungen
empfohlen. Kavitit reinigen und trocknen.

10.5. Unterfiillung

Bei pulpanahen Praparationen wird empfohlen, die Pulpa durch eine
Unterfilllung (z.B. Kal- ziumhydroxid) zu schiitzen. Kein ZnO-Eugenol
verwenden!

10.6. Adhésion

Das Adhésiv muss entsprechend der Gebrauchsanweisung des Produkts
konditioniert und angewendet werden. els composite muss in Kombina-
tion mit cmf adhesives system oder els unibond verwendet werden. Die
Anwendung von anderen Adhésiven erfolgt auf Risiko des Zahnarztes.

10.7. Restauration mit els composite

Anwendung Spritze: Nach jeder Anwendung die Spritzenschraube um
eine Umdrehung zu- riickdrehen und die Verschlusskappe wieder auf-
setzen.

Anwendung Tip: Tip-Kappe entfernen. Den Tip bis zum Einrasten in die
entsprechende Mulde des Applikators driicken und fixieren (SAREMCO
empfiehlt den SAREMCO applicator). Tip-Inhalt durch gleichmassige Be-
tatigung des Auspresshebels applizieren

els composite in Inkrementen bis maximal 2 mm Schichtdicke adaptieren.
Jede Schicht

40 Sekunden lichtharten. Bei der Verwendung von Matrizen, nach deren
Entfernung die Fillung nochmals von lingual und bukkal belichten. Hin-
weis: els composite erzeugt eine extrem geringe Schrumpfspannung und
Schrumpfung.

Achtung: Lichthartende Produkte vor starken Lichtquellen schiitzen.

Die angegebene Belichtungszeit bezieht sich auf Halogen- oder LED-Licht-
hartegerate mit einer Mindest-Lichtstérke von 500 mW/cm? und einer Wel-
lenldnge von 400 - 500 nm. Sie gelten fiir eine Schichtdicke von maximal
2 mm. Die notwendige Belichtungszeit kann je nach Lichtquelle und de-
ren Gebrauchsanweisung variieren. Im Zweifelsfalle die Lichtleistung der
Lampe und die notwendige Belichtungszeit vor der Operation in vitro
(berprifen. Bei der Polymerisation bildet sich an der Oberflache eine
Inhibitionsschicht, die nicht beriihrt oder entfernt werden darf, sofern an-
dere Komposit-Schichten aufgebracht werden sollen.

Belick i bei Ink arke 2 mm
. =500 =800
Lichtleistung W/em? MW/em?
els inzisal Farben 20 sek. 20 sek.
els opak Farben 40 sek. 30 sek.
els restliche Farben 40 sek. 20 sek.

10.8. Finieren, Polieren

Die Fullung mit 40 p und 12 u Diamant-Bohrern ausarbeiten. Hochglanz-
polieren mit Polierbiirstchen, Polierdiscs, Strips oder Silikonpolierern. Die
Fiillung kann sofort nach der Polymerisation ausgearbeitet und poliert
werden.

11. Lagerung und Entsorgung

Lichthartende Produkte vor starken Licht- und Warmequellen schiitzen!
els composite wurde fir die Verwendung bei Raumtemperatur (20°C -
25°C / 68°F - 77°F) entwickelt. Bei 4°C - 28°C / 39°F - 82°F aufbewahren.
Bei Raumtemperaturen iber 28°C / 82°F wird empfohlen, das Produkt im
Kiihlschrank zu lagern. Nicht tiefkiihlen!

Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

12. Ch und Ver
Die Chargennummer sollte fiir die Identifizierung der Produkte bei Riick-
fragen angegeben werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten die
Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behéltnisse nach jedem Gebrauch mit dem richtigen Deckel ver-
schliessen. Fiir Kinder unerreichbar aufoewahren. Nur fir den zahn-
arztlichen Gebrauch. Bei Verwendung von Tips vor Gebrauch sicher-
stellen, dass die Kappe entfernt wurde. Handelsiibliche medizinische
Handschuhe bieten keinen Schutz gegen den sensibilisierenden
Effekt von Methacrylaten. Wenn das Produkt mit dem Handschuh in
Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh aus und entsorgen Sie ihn,
waschen Sie Ihre Hande sofort mit Wasser und Seife und ziehen Sie einen
neuen Handschuh an. Suchen Sie bei einer allergischen Reaktion einen
Arzt auf. Es wird empfohlen, beim Polieren oder Entfernen von Kompo-
siten immer mit einer Wasserkiihlung zu arbeiten, eine gute Absaugung
zu verwenden, das zahnérztliche Labor haufig zu liften und fir kleine
PartikelgréBen Masken mit hoher Partikelfiltrationseffizienz zu tragen.
Lichthartende Fiillungsmaterialien ziigig verarbeiten, da die Polymerisati-
on durch das Umgebungslicht der dentalen Behandlungslampe gestartet
werden kann.
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14. Notfallmassnahmen

Bei direktem Kontakt mit der Mundschleim- haut mit Wasser spiilen. Bei
Kontakt mit den Augen griindlich mit Wasser spiilen. Augenarzt konsul-
tieren.

15. Hygiene

Die Tips knnen zum direkten Einbringen des Fiillungsmaterials in die Ka-
vitat oder indirekt (iber das Ausbringen auf einen Mischblock verwendet
werden. Nach direkter intraoraler Anwendung den Tips entsorgen und
nicht bei anderen Patienten wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen
zu verhindern. Spritzen werden indirekt iiber das Ausbringen auf einen
Mischblock verwendet. Dazu die entsprechende Menge aus der Spritze
entnehmen. Nach Kontamination nicht wiederverwenden. Applikationsin-
strumente jeweils nur fiir einen Patienten verwenden. Produkte in einiger
Entfernung zum Patienten dosieren, um Kontaminationen zu vermeiden.
Eine Sterilisierung von Spritzen oder Tips vor der ersten Verwendung ist
nicht erforderlich

16. Garantie

Das Produkt wurde far den Einsatz im Den-
talbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information verarbeitet weite-
re Schiden, namentlich solche, die wegen Nichtbefolgung
der  Gebrauchsanweisung oder  anderer  unsachgemasser
Behandlung oder unzweckmassiger Verwendung eines Produk-
tes entstehen, wird jede Haftung abgelehnt.  Unsere Haftung
beschrankt sich auf die Qualitat unserer Produkte. Bei fehlerhafter Quali-
tét eines Produktes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in der Verantwor-
tung des Verwenders, vor der Anwendung der Produkte zu priifen, ob die-
se flr den vorgesehenen Zweck geeignet sind. Er iibernimmt ausdriicklich
alle mit der Verwendung des Produktes verbundenen Risiken und tragt
die alleinige Verantwortung fiir alle daraus entstehenden Schiden. Si-
cherheitsdatenblatter und technische Daten sind auf der Homepage von
SAREMCO Dental AG verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten im Zusammenhang mit der
Anwendung des Produktes auftretende schwerwiegende Vorfélle zur
Kenntnis gelangen, sind diese dem Hersteller und der zusténdigen Be-
horde des Staates, in dem der Anwender und/oder der Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.

Kurzberichte tber Sicherheit und klinische Leistung fiir SAREMCO Pro-
dukte sind in der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EU-
DAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt.

18. Herstellung / Vertrieb
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Schweiz
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Ausgabedatum dieser Gebrauchsanweisung: 07-2024 | D600167

Medizinprodukt der Klasse lla
Medizinprodukt der Klasse Il (Kanada)
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Instruction for use
els composite

1. Product description

els composite is a light-curing, highly filled, radio-opaque micro hybrid
filling composite with extremely low shrinkage stress for permanent an-
terior and posterior dental restorations. els composite is a polymer-based
restorative material type 1, class 2, group 1 and 2 according to DIN EN
1SO 4049. A dental adhesive, such as manufactured by SAREMCO Dental
AG, is used to permanently bond the restoration to the tooth structure.
els composite is available in a wide variety of (Vita) shades. It is packaged
in traditional syringes and tips.

2. Composition

inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 pm), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments

3. Intended Purpose
Restorative material intended for the reconstruction or correction of func-
tionally compromised natural dentition.

4. Indication

1. Restoration of class I, II, Ill, IV and V cavities
on anterior and posterior teeth

2. Extra orally tempered inlays and onlays
(direct and indirect), veneers

3. Aesthetic corrections of interdental spaces,
enamel hypoplasia, discolorations

4. Blockings, fractures

5. Contra-indication
Opened pulp, pulpitis, known allergy to methacrylates.

6. Patient target group
els composite is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

7. User
els composite should only be used by a professionally trained dental
practitioner.

8. Side effects

In individual cases, contact allergies have been described to products of a
similar composition. To avoid pulp reactions, it is recommended to cover
the exposed dentine in the pulp area with suitable underfilling materials
(preferably with calcium hydroxide). Note: els composite does not cont-
ain TEGDMA or HEMA.

9. Interactions

Avoid underfilling materials which may hinder polymerization owing to
their ingredients. All phenolic compounds, such as zinc oxide eugenol or
preparations containing thymol, belong to this category.

10. Processing stages

10.1. Tooth cleaning

Brush the tooth being treated and the teeth next to it with fluoride-free
toothpaste. If necessary, clean interdental spaces using strips and dental
floss.

10.2. Shade selection
SAREMCO shades relate to VITA standards.

10.3. Drying
Dry sufficiently, apply rubber dam

10.4. Cavity preparation
Prepare the cavity as usual. Undercuts and beveled margins are recom-
mended to improve adhesion and the margin fit. Clean and dry the cavity.

10.5. Underfilling

In case of near-to-pulp preparations, it is advisable to protect the pulp
using an underfilling (e.g., calcium hydroxide). Do not use zinc oxide eu-
genol!

10.6. Adhesion

The adhesive has to be conditioned and applied in correspondence to
instruction for use of the product. els composite has to be used in combi-
nation with cmf adhesives system or els unibond. The application of other
adhesives is performed at the risk of the dentist.

10.7. Restoration with els composite

Application of the syringe: After each usage, turn the syringe screw back
by one turn and re-attach the screw cap.

Application of the tip: Remove tip cap. Push the tip into the correspon-
ding recess of the injector and fix and click it into place. (SAREMCO re-
commends SAREMCO applicator). Apply material with constant pressure
of the lever.

Gradually adapt els composite up to a maximum layer thickness of 2 mm.
Light-cure every layer for 40 seconds. When using matrices, remove them
and expose filling to light again from lingual and buccal. Note: els com-
posite produces an extremely low shrinkage stress and shrinkage.

Warning: Protect light-curing products from strong sources of light.

The specified exposure time refers to halogen or LED light-cu-
ring devices with a minimum light intensity of 500 mW/
cm? and a wave- length of 400 - 500 nm. They apply to a
maximal layer thickness of 2 mm. The necessary exposure time may vary
depending on the light source and its instructions for use. In case of
doubt, check the lamp’s light output and the necessary exposure time
before operation in vitro. During polymerization, an inhibition layer forms
on the surface; this must not be touched or removed if other composite
layers are going to be applied.

Exposure time for increments of 2 mm

liht =500 =800
'gnt power mW/em? | mW/em?
els composite incisal colors | 20sec | 20sec
els composite opaque colors |40sec | 30 sec
els composite all other colors | 20sec | 20 sec

10.8. Finishing, polishing

Prepare the filling with 40 p and 12 p diamond burs. Polish to a high gloss
using polishing brushes, polishing discs, strips or silicone polishers. The
filling can be prepared and polished immediately after polymerization.

11. Storage and Disposal

Protect light-curing products from strong sources of light and heat! els
composite was developed for use at room temperature (20°C - 25°C /
68°F - 77°F). Store at temperatures between 4°C - 28°C / 39°F - 82°F. If
room temperature exceeds 28°C / 82°F storing in the refrigerator is re-
commended. Do not freeze!

Dispose of the product in accordance with local regulations.

12. Batch number and expiry date

The batch number should be specified to identify products in case of
enquiries. Products should no longer be used once the expiry date has
elapsed

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right lid. Keep out of reach
of children. For dental use only. When using tips, make sure, that
before usage the cap has been removed. Commercially available
medical gloves do not provide protection against the sensitization
effectof methacrylates. Ifthe product comesin contactwith the glove, remo-
ve the glove and dispose of it, wash your hands with water and soap imme-
diately and put on anew glove. In case of an allergic re- action, seek medical
advice. When polishing or removing composites, it is recommended to
always use a water-cooling system and a good extraction system, to venti-
late the dental laboratory frequently and to wear masks with high particle
filtration efficiency for small particle sizes. Light-curing restorative materi-
als can be processed quickly, as the polymerization can be started by the
ambient light of the dental treatment lamp.

14. Emergency measures

In case of direct contact with the oral mucosa, rinse with water. In case of
contact with the eyes, rinse thoroughly with water. Consult an eye spe-
cialist.

15. Hygiene

Tips may be used for direct intraoral application of restorative material
into a cavity or for indirect application by first placing the restorative ma-
terial on a mixing pad. After intraoral use, discard tips and do not reu-
se in other patients to prevent cross-contamination. Syringes are used
indirectly by dispensing onto a mixing block. Remove the appropriate
amount from the syringe. Do not reuse after contamination. Use applica-
tion instruments for one patient only. Dose products away from patients
to avoid contamination. Sterilization of syringes or tips before first use
is not required.
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16. Warranty

The product was developed for use in dentistry and must be proces-
sed in accordance with the instructions for use. For further damages,
namely that caused by non-compliance with the instructions for use or
other improper handling or inappropriate use of a product, any liability
is rejected. Our liability is restricted to the quality of our products. In the
case of a product being of defective quality, only its value is replaced. Itis
the responsibility of the user to check, before using the products, whether
they are suitable for the intended purpose. He expressly assumes all risks
associated with using the product and is solely responsible for any resul-
ting damages. Safety data sheets and technical data sheets are available
on the website of SAREMCO Dental AG

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient become aware of
serious incidents connected with application the product, they are to be
reported to the manufacturer and the responsible authorities of the state
in which the user and/or patient resides.

The Summary of Safety and Clinical Performance of SAREMCO Products
can be found in the European database on medical devices (EUDAMED-
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edited 07-2024 | D600167

Class Ila medical devices
Class Ill medical devices (Canada)
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Mode d'emploi
els composite

1. Description du produit

els composite est un composite de plombage micro-hybride photopo-
lymérisable, fortement chargé et radio-opaque, présentant une contrainte
de retrait extrémement faible, pour les restaurations dentaires antérieures
et postérieures permanentes.

els composite est un matériau de restauration a base de polymeéres de
type 1, classe 2, groupes 1 et 2 selon la norme DIN EN SO 4049. Un ad-
hesif dentaire, tel que celui fabriqué par SAREMCO Dental AG, est utilisé
pour lier de maniére permanente la restauration et la structure dentaire.
els composite est disponible dans un grand choix de teintes (Vita). Il est
conditionné dans des seringues et des embouts standards

2. Composition

inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 pm), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments

3. Utilisation prévue
Matériau de restauration congu pour la reconstruction ou la correction de
dents naturelles fonctionnellement altérées.

4. Indication

. Restauration de cavités de classes |, II, Ill, IV
etV sur des dents antérieures et
postérieures
Inlays et onlays trempés par voie extra-buc
cale (directs et indirects), placages
Corrections esthétiques d'espaces
interdentaires, de I'hypoplasie de I'émail,
de décolorations

4. Blocages, fractures

w N

5. Contre-indication
Pulpe ouverte, pulpite, allergie connue aux méthacrylates,

6. Groupe cible de patients
els composite peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

7. Utilisateurs
L'application de els composite est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de contact ont été décrites en
présence de produits pré- sentant une composition similaire. Pour éviter
toute réaction de la pulpe, il est conseillé de couvrir la dentine exposée
dans |a zone de la pulpe 3 I'aide de matériaux de sous-remplissage appro-
priés (hydroxyde de calcium, de préférence). Remarque: els composite
ne contient pas de TEGDMA ou de HEMA.

9. Interactions

Eviter les matériaux de sous-remplissage susceptibles d’empécher la
polymérisation en raison de leurs ingrédients. Tous les composés phé-
noliques, tels que I'oxyde de zinc eugénol ou préparations contenant du
thymol, relévent de cette catégorie.

10. Phases de traitement

10.1. Nettoyage de la dent

Brosser la dent a traiter et les dents qui I'en- tourent & |'aide d'un dentif-
rice sans fluor. Nettoyer les espaces interdentaires a I'aide de bandes et
de fil dentaire, le cas échéant.

10.2. Sélection de la teinte
Les teintes SAREMCO s'orientent vers le standard VITA.

10.3. Séchage
Sécher soigneusement les dents, appliquer une digue en caoutchouc.

10.4. Préparation de la cavité

Préparer la cavité de la fagon habituelle. Les contre-dépouilles et les
bords biseautés sont recommandés pour améliorer I'adhérence et I'ad-
aptation du bord. Nettoyer et sécher la cavité

10.5. Sous-remplissage

Dans le cas de préparations & proximité de la pulpe, il est conseillé de
protéger la pulpe a l'aide d'un matériau de sous-remplissage (p. ex. de
I'hydroxyde de calcium). Ne pas utiliser d'oxyde de zinc eugénol!

10.6. Adhérence

L'adhésif doit étre conditionné et appliqué conformément au mode d’em-
ploi du produit. els composite doit étre utilisé en combinaison avec cmf
adhesives system ou els unibond. L'application d'autres adhésifs se fait
au risque du dentiste.

10.7. Restauration avec els composite

Application a la seringue: aprés chaque usage, resserrer la vis de la se-
ringue d'un tour et refixer le bouchon.

Application a la compule: Retirer le capuchon de la compule. Pousser
la compule jusqu'a enfoncement approprié de I'applicateur, la fixer et
la clipser dans cette position. (SAREMCO recommande |'utilisation de
SAREMCO applicator). Appliquer le composite en exergant une pression
constante sur le levier.

Adapter progressivement els composite jusqu‘a une épaisseur de couche
maximale de 2 mm. Photopolymériser chaque couche pendant 40 secon-
des. En cas d'utilisation de matrices, aprés leur retrait, exposer a nouveau
I'obturation a la lumiére & partir des surfaces linguales et buccales. Re-
marque: els composite développe une force de rétraction et un retrait
volumétrique extrémement faibles.

Attention: Protéger les produits photopolymérisables des sources de
lumiére intenses!

Les temps d'exposition spécifiés font référence aux appareils de photo-
polymérisation & halo- géne ou & DEL d'une intensité lumineuse mini-
male de 500 mW/cm? et d'une longueur d'onde de 400 - 500 nm. lls
s'appliquent & une épaisseur de couche maximale de 2 mm. Le temps
d'exposition nécessaire peut varier selon la source lumineuse et son
mode d'emploi. En cas de doute, vérifier in vitro la puissance lumineu-
se de la lampe et le temps d’exposition nécessaire avant un traitement.
Pendant la polymérisation, une couche inhibitrice, qui ne doit pas étre
touchée ou refirée si d'autres couches composites sont appliquées, se
forme sur la surface.

Temps d'exposition pour des incréments de 2 mm

=500 = 800

puissance lumineuse | o0’ 2500

els composite couleurs

incisales 20s 20s

els composite couleures

opaques 405 30s

els composite toutes les

autres couleures 40s 20s
10.8. Finition, polissage

Préparer 'obturation & I'aide de fraises diamantées 40 p et 12 p. Polir
jusqu'a un fini brillant a |'aide de brosses de polissage, de disques de
polissage, de bandes ou de polissoirs en silicone. L'obturation peut é&tre
préparée et polie juste aprés la polymérisation.

11. Stockage et mise au rebut

Protéger les produits photopolymérisables des sources de lumiére et
de chaleur intenses! els composite a été concu pour une utilisation a
température ambiante (20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Stocker a une tempéra-
ture de 4°C - 28 °C / 39°F - 82°F. Si la température ambiante dépasse 28°C
/ 82°F, un stockage au réfrigérateur est recommandé. Ne pas congeler!
Mise au rebut du produit conformément aux réglementations locales.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour identifier les produits en cas
d'enquétes. Les produits ne doivent plus étre utilisés une fois la date
d'expiration dépassée.

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation a l'aide du couvercle
approprié. Ne pas laisser a la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Lors de I'utilisation de compules, vérifier avant I'emploi que le
capuchon a été retiré. Les gants médicaux disponibles dans le commerce
n'offrent pas une protection contre I'effet de sensibilisation des mét-
hacrylates. Si le produit entre en contact avec le gant, retirer le gant et le
mettre au rebut, se laver immédiate- ment les mains a I'eau et au savon et
enfiler un nouveau gant. En cas de réaction allergique, consulter un mé-
decin. Lors du polissage ou du retrait de composite, il est recommandé
de toujours utiliser un systéme de refroidissement par eau et un systéme
d'évacuation de matiére, afin de ventiler le laboratoire dentaire comme il
se doit et de porter des masques avec une efficacité de filtration élevée
pour les particules fines. Les matériaux drobturation photopolymérisab-
les peuvent étre mis en ceuvre rapidement, la polymérisation peut étre

.
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démarrée par la lumiére ambiante de la lampe de traitement dentaire.

14. Mesures d'urgence

En cas de contact direct avec la muqueuse buccale, rincer a I'eau. En
cas de contact avec les yeux, rincer soigneusement a I'eau. Consulter un
ophtalmologiste.

15. Hygiéne

Les embouts sont utilisés pour I'application intraorale du matériau de res-
tauration directement dans la cavité ou indirectement en le déposant tout
d'abord sur un bloc de mélange. Aprés une utilisation intraorale, jeter les
embouts et ne pas les réutiliser pour d'autres patients afin d'éviter tout
risque de contamination croisée. Les seringues sont utilisées indirecte-
ment. La quantité appropriée doit d'abord étre prélevée de la seringue
et versée sur un bloc de mélange. Ne pas réutiliser aprés contamination.
Utiliser des instruments d'application pour un patient uniquement. Do-
ser les produits a I'écart des patients pour éviter toute contamination. La
stérilisation des seringues ou des embouts avant la premiére utilisation
n'est pas nécessaire.

16. Garantie

Le produit a été développé pour une utilisation dans la dentisterie
et doit étre traité conformément aux instructions d'utilisation. Nous
déclinons toute responsabilité pour d'autres dégats, notamment
ceux dus au non-respect du mode d'emploi ou a la manipulation
incorrecte ou a |'utilisation non conforme d'un produit. Notre respons-
abilité est limitée a la qualité de nos produits. Si un produit s'avére
de qualité déficiente, seule sa valeur sera remplacée. Avant d'utiliser
les produits, il incombe a I'utilisateur de vérifier s'ils sont adaptés 2 la
finalité visée. Lui seul assume tous les risques associés a I'utilisation du
produit et porte |'entiére responsabilité d'éventuels dégéts pouvant en
résulter. Les fiches de données de sécurité et les données techniques sont
disponibles sur la page d'accueil de SAREMCO Dental AG.

17. Autres remarques pour |'Europe

Si des incidents graves en lien avec |'utilisation du produit venaient a la
connaissance de I'utilisateur et / ou des patients, ils doivent étre signalés
au fabricant et aux autorités compétentes de I'Etat dans lequel I'utilisa-
teur et/ ou le patient sont établis.

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
clinique de SAREMCO produits dans la banque de données européenne
Zur \e; dispositifs médicaux (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-

lamed)

18. Production / distribution
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Suisse
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edition: 07-2024 | D600167

Dispositif médical de classe lla
Dispositif médical de classe Il (Canada)

q3

1g{Only

SAREMCO

Istruzioni per l'uso
els composite

1. Descrizione del prodotto

els composite & un composito da otturazione microibrido fotopolime-
rizzabile, ad elevata percentuale di carica, radiopaco, con tensione da
retrazione estremamente bassa, concepito per restauri dentali anteriori
e posteriori permanenti.

els composite & un materiale da restauro a base polimerica di tipo 1,
classe 2, gruppo 1 e 2 secondo la norma DIN EN ISO 4049. Un adesivo
dentale, come quello prodotto da SAREMCO Dental AG, viene utilizzato
per fissare in modo permanente il restauro alla struttura del dente. els
composite & disponibile in unxampia varieta di colori (Vita) e confezionato
in siringhe e puntali tradizionali.

2. Composizione

inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 um), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments

3. Uso previsto
Materiale da restauro destinato alla ricostruzione o alla correzione della
dentatura naturale che presenta una compromissione funzionale.

4. Indicazioni

1. Restauro di cavita di classe |, II, Ill, IV e V su
denti anteriori e posteriori

2. Inlay e onlay (diretti e indiretti) extra
temperati oralmente, faccette

3. Correzioni estetiche di diastemi, ipoplasie
dello smalto, decolorazioni

4. Bloccaggio, fratture

5. Controindicazioni
Polpa esposta,
metacrilati.

pulpite, allergia nota ai

6. Target di pazienti
els composite pud essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti
senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore
L'applicazione di els composite deve essere effettuata da un utilizzatore
con una formazione professionale in odontoiatria

8. Effetti collaterali

In alcuni casi sono state segnalate allergie da contatto con prodotti
di composizione similare. Per evitare reazioni della polpa, si consig-
lia di coprire la dentina esposta nella zona della polpa con materiali
di riempimento adatti (preferibilmente con idrossido di calcio). Nota:
els composite non contenga TEGDMA né HEMA.

9. Interazioni

Evitare I'uso di fondini che, a causa dei loro componenti, possono osta-
colare la polimerizzazione. Tutti i composti fenolici, come ZnO-eugenol o
preparati contenenti timolo, rientrano in questa categoria.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Pulizia dei denti

Spazzolare il dente da trattare e i denti adiacenti con un dentifricio pri-
vo di fluoro. Pulire gli spazi interdentali con strisce e filo interdentale se
necessario

10.2. Selezione del colore
| colori SAREMCO sono basati sullo standard VITA.

10.3. Asciugatura
Asciugare adeguatamente, applicare la diga di gomma.

10.4. Preparazione della cavita

Preparare la cavita nel modo consueto. Per migliorare I'aderenza e I'adat-
tamento marginale si consiglia di creare ritenzioni meccaniche e smussare
i margini. Pulire e asciugare la cavita.

10.5. Sottofondo

Nelle preparazioni particolarmente vicine alla polpa si consiglia di
stendere uno strato di materiale protettivo di sottofondo (ad es.,
idrossido di calcio). Non utilizzare ZnO-eugenol

10.6. Aderenza

L'adesivo deve essere condizionato e applicato in base alle istruzioni per
|'uso del prodotto. els composite deve essere utilizzato in combinazione
con cmf adhesives system o els unibond. L'applicazione di altri adesivi &
a rischio delbodontoiatra.

10.7. Restauro con els composite

Applicazione della siringa: dopo ogni utilizzo, ruotare il pistone a vite
della siringa indietro di un giro e riposizionare il cappuccio.
Applicazione  della  capsula: rimuovere il cappuccio  del-
la  capsula. Spingere la capsula nell'incavo  corrisponden-
te dell'applicatore e fissarlo facendolo scattare in posizione.
(SAREMCO raccomanda il SAREMCO applicator). Applicare il composito
con una pressione costante della leva.

Applicare els composite gradualmente, in strati di massimo 2 mm di
spessore. Polimerizzare ogni strato per 40 secondi. Se si utilizzano matrici,
polimerizzare il composito ancora una volta sia dal lato linguale che buc-
cale, dopo la rimozione della matrice. Nota: els composite genera una
retrazione e una tensione da retrazione estremamente basse.

Avvertenza: Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da fonti di luce
intensa.

| tempi di esposizione specificati si riferiscono a lampade fotopolime-
rizzanti alogene o a LED con un'intensita luminosa minima di 500 mW/
cm? e una lunghezza d'onda di 400 - 500 nm e si applicano a strati con
uno spessore massimo di 2 mm. Il tempo di esposizione necessario puo
variare a seconda della sorgente luminosa e delle relative istruzioni per
I'uso. In caso di dubbio, controllare I'emissione luminosa della lampada e
il tempo di esposizione necessario prima dell’operazione in vitro. Durante
la polimerizzazione si forma in superficie uno strato di inibizione, che non
deve essere toccato o rimosso se devono essere applicati altri strati di
composito.

Tempo di esposizione per incrementi di 2 mm

. 2500 =800
potenza luminosa Wem? | mW/em?
els composite colori 20 cec 20sec
incisali
els composite colori 40 sec. 30 sec.
opachi
els composite tutti gli 40 sec. 20sec
altri colori

10.8. Finitura, lucidatura

Rifinire I'otturazione con frese diamantate da 40 p e 12 p. Lucidare a spec-
chio con spazzo- le per lucidatura, dischi per lucidatura, strisce o con lu-
cidanti in silicone. L'otturazione pud essere rifinita e lucidata subito dopo
la polimerizzazione

11. Conservazione e smaltimento

Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da intense fonti di luce e di ca-
lore! els composite & concepito per |'uso a temperatura ambiente (20°C
- 25°C / 68°F - 77°F). Conservare ad una temperatura compresa tra 4°C
e 28°C / 39°F - 82°F. Se la temperatura ambiente supera i 28°C / 82°F si
consiglia di conservare in frigorifero. Non congelare!

Smaltire il prodotto in conformita alle normative locali

12. Numero di lotto e data di scadenza

In caso di richieste di informazioni, specificare il numero del lotto per
identificare i prodotti. | prodotti non devono pits essere utilizzati una volta
trascorsa la data di scadenza.

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori con |'apposito coperchio dopo ogni utilizzo. Tenere
fuori dalla portata dei bambini. Solo per uso dentale. Quando si utiliz-
zano i puntali, prima dell'uso assicurarsi che il tappo sia stato rimosso. |
guanti per uso medico disponibili in commercio non proteggono dall’ef-
fetto sensibilizzante dei metacrilati. Se il prodotto entra in contatto con il
guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi immediatamente le mani con ac-
qua e sapone e indossare un guanto nuovo. In caso di reazione allergica
consultare un medico. Durante la lucidatura o la rimozione dei compositi,
si raccomanda di utilizzare sempre un sistema di raffreddamento ad acqua
e un buon sistema di aspirazione per ventilare spesso lo studio dentistico
nonché di indossare maschere filtranti ad alta efficienza per le particelle di
piccole dimensioni. | materiali da otturazione fotopolimerizzabili possono
essere lavorati rapidamente, poiché la polimerizzazione pud essere avvia-
ta dalla luce operatoria ambientale.

14. Misure di emergenza
In caso di contatto diretto con la mucosa orale, sciacquare con acqua. In
caso di contatto diretto con gli occhi, sciacquare abbondantemente con

IT | Italiano

acqua. Consultare un oftalmologo.

15. Igiene

| puntali possono essere utilizzati per bapplicazione intraorale diretta
del materiale da restauro in una cavita o per happlicazione indiretta,
posizionando prima il materiale da restauro su un blocchetto di misce-
lazione. Dopo huso intraorale, smaltire i puntali e non riutilizarli in altri
pazienti per evitare eventuali contaminazioni crociate. Le siringhe ven-
gono utilizzate indirettamente, erogando il prodotto su un blocco di
miscelazione. Prelevare la quantita appropriata dalla siringa. Non riutiliz-
zare dopo la contaminazione.Utilizzare gli applicatori solo per un singolo
paziente. Dosare i prodotti lontano dai pazienti per evitare contaminazio-
ni. La sterilizzazione delle siringhe o delle punte prima del primo utilizzo
non & richiesta.

16. Garanzia

Il prodotto & stato sviluppato per l'uso in odontoiatria e deve
essere lavorato secondo le istruzioni per l'uso. Per altri dan-
ni, cioé quelli causati dalla mancata osservanza delle istruzio-
ni per l'uso o da altro uso improprio o uso improprio di un pro-
dotto, si declina ogni responsabilita. La nostra responsabilita &
limitata alla qualita dei nostri prodotti. Se un prodotto & di qualita di-
fettosa, verra sostituito solo il suo valore. E responsabilita dell'utente
verificare, prima di utilizzare i prodotti, se sono adatti allo scopo pre-
visto. L'utente si assume espressamente tutti i rischi associati all'uso
del prodotto ed & |'unico responsabile per eventuali danni derivan-
ti. Schede di sicurezza e dati tecnici sono disponibili sul sito web di
SAREMCO Dental AG.

17. Altre note per I'Europa

Se I'utilizzatore e/o il paziente vengono a conoscenza di incidenti gravi le-
gati all'applicazione del prodotto, devono essere segnalati al produttore
e alle autorita responsabili dello stato in cui risiede I'utente e/o il paziente.
Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di SAREMCO
prodotti sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Instrucciones de uso
els composite

1. Descripcién del producto

els composite es una resina compuesta de obturacién microhibrida foto-
polimerizable, con alto porcentaje de relleno, radiopaca y con una ten-
sion de contraccion sumamente baja para restauraciones permanentes
de dientes anteriores y posteriores.

els composite es un material de restauracion a base de polimeros tipo
1, clase 2, grupo 1y 2 de conformidad con DIN EN ISO 4049. Se usa un
adhesivo dental, tal como el que fabrica SAREMCO Dental AG, para fijar
de forma permanente la restauracion a la estructura del diente. els
composite esté disponible en una amplia gama de (Vita) tonos. Se envasa
en jeringas y puntas tradicionales.

2. Composicién
inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 pm), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments

3. Uso previsto
Material de restauracion para la reconstruccion o correccién de dentadura
natural comprometida a nivel funcional

4. Indicacién

1. Restauracion de cavidades clase |, II, Ill, IV 'y
V en dientes anteriores y posteriores

2. Incrustaciones y recubrimientos templados
fuera de boca (directos e indirectos), carillas

3. Correcciones estéticas de diastemas, hipo
plasia del esmalte, decoloraciones, etc.

4. Estabilizacién de piezas méviles, fracturas

5. Contraindicaciones
Pulpa abierta, pulpitis, alergia conocida a los metacrilatos.

6. Pacientes destinatarios
els composite puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaci-
ones de edad o sexo

7. Usuario
La aplicacion de els composite debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

8. Efectos secundarios

En casos individuales se han descrito alergias de contacto a productos
de composicion similar. Para evitar reacciones de la pulpa, se recomienda
cubrir la dentina expuesta en el drea pulpar con materiales de subob-
turacion adecuados (preferentemente, con hidréxido de calcio). Nota: els
composite no contiene TEGDMA ni HEMA.

9. Interacciones

Evite los materiales de subobturaciéon que puedan dificultar la polime-
rizacién debido a sus componentes. Todos los componentes fendlicos,
como el éxido de zinc eugenol o las preparaciones que contienen timol,
pertenecen a esta categoria.

10. Etapas de procesamiento

10.1. Limpieza del diente

Cepille la pieza por tratar y los dientes adyacentes con pasta dental sin
fldor. Limpie los espacios interdentales utilizando bandas e hilo dental
si es necesario

10.2. Eleccién del color
Los colores de SAREMCO se basan en el estandar VITA.

10.3. Secado
Secar lo suficiente, aplicar dique de goma

10.4. Preparacién de la cavidad

Prepare la cavidad de la forma habitual. Se recomiendan socavados y
margenes biselados para mejorar la adhesion y la adaptacion del margen.
Limpie y seque la cavidad.

10.5. Subobturacién

En el caso de que se realicen preparaciones cerca de la pulpa, se recomi-
enda proteger la pulpa con una subobturacién (p. ej., hidréxido de calcio)
iNo utilizar 6xido de cinc-eugenol!

10.6. Adhesién

El adhesivo debe acondicionarse y aplicarse de acuerdo con las instrucci-
ones de uso del producto. els composite debe utilizarse en combinacién
con cmf adhesives system o els unibond. La aplicacién de otros adhesivos
se realiza bajo la responsabilidad del dentista.

10.7. Restauracién con els composite

Aplicacién de la jeringa: después de cada uso, gire un punto la rosca de
la jeringuilla y vuelva a colocar la tapa de la rosca.

Aplicacién de la punta: Retire la tapa de la punta. Empuje la punta en
el hueco corres- pondiente del inyector y fijela y encéjela en su lugar.
(SAREMCO recomienda el SAREMCO applicator). Aplique el compuesto
ejerciendo una presién constante en la palanca.

Adapte gradualmente el els composite hasta obtener un espesor maximo
de capa de 2 mm. Fotocure cada capa durante 40 segundos. Cuando
utilice matrices, después de retirarlas, exponga la obturacién a la luz otra
vez del lado lingual y bucal. Nota: els composite produce un estrés de
contraccion y contraccion extremadamente bajos.

Advertencia: Proteja los productos de fotocurado de las fuentes lumi-
nosas intensas.

Los tiempos de exposicién especificados se refieren a los productos de
fotocurado o LED con una intensidad de luz minima de 500 mW/cm?y una
longitud de onda de 400 - 500 nm. Aplican hasta un espesor maximo de
capa de 2 mm. El tiempo de exposicién necesario puede variar en funcion
de la fuente de iluminacién y de sus instrucciones de uso. En caso de
duda, verifique la potencia luminica de la lampara y el tiempo de exposi-
cién necesario antes del uso in vitro. Durante la polimerizacion, se forma
en la superficie una capa de inhibicion, que no debe tocarse ni quitarse si
se aplicaran otras capas de composite.

Tiempo de exposicién para incrementos de 2 mm

P =500 =800
potencia luminica W/em? W/em?
els composite colores | 20 seg. 20seg.
incisales
els composite colores | 40 seg. 30 seg.
opacos
els composite todos 40 seg. 20 seg.
los demés colores

10.8. Acabado y pulido

Prepare la obturacién con fresas de diamante de 40 p y 12 p. Pulir hasta
lograr un brillo inten- so utilizando cepillos de pulir, discos de pulir, tiras
de pulir o pulidores de silicona. La obturacion se puede preparar y pulir
inmediatamente después de la polimerizacion

11. Almacenamiento y eliminacién

Proteja los productos de fotocurado de las fuentes luminosas intensas! els
composite se desarroll6 para su uso a temperatura ambiente (20°C - 25 °C
/ 68°F - 77°F). Almacene a temperaturas entre 4°C y 28°C / 39°F - 82°F. Si
la temperatura ambiente excede los 28°C / 82°F, se recomienda guardarlo
en la nevera. {No congelar!

Deseche el producto de conformidad con la normativa local

12. Numero de lote y fecha de caducidad

Se debe especificar el nimero de lote para identificar los productos en
caso de consultas. Los productos no deben utilizarse una vez transcurrida
la fecha de caducidad.

13. Medidas de precaucién

Cierre los envases después de cada uso con la tapa adecuada. Mantener
fuera del alcance de los nifios. Solo para uso dental. Cuando utilice pun-
tas, aseglrese de haber retirado la tapa antes del uso. Los guantes mé-
dicos disponibles comercialmente no brindan proteccién contra el efecto
sensibilizador de los metacrilatos. Si el producto entra en contacto con el
guante, quitese el guante y deséchelo, lavese las manos con agua y jabén
de inmediato y pdngase un guante nuevo. En caso de una reaccién alérgi-
ca, consulte con un médico. Al pulir o extraer composites se recomienda
utilizar siempre un sistema de refrigeracion por agua y un buen sistema
de extraccion para poder ventilar el laboratorio dental con frecuencia,
asimismo se recomienda utilizar méascaras con una alta eficiencia en filtra-
cién de particulas para tamafos de particulas pequefios. Los materiales
de restauracién fotopolimerizables pueden procesarse rapidamente, ya
que la polimerizacion puede iniciarse con la luz ambiental de la lampara
de tratamiento dental.

14. Medidas de emergencia
En caso de contacto directo con la mucosa bucal, enjuagar con agua
En caso de contacto con los ojos, enjuagar abundantemente con agua.

ES | Espaiiol
Consulte a un oftalmélogo.

15. Higiene

Las puntas se pueden utilizar en la aplicacion intraoral directa del mate-
rial de restauracion en una cavidad o en la aplicacion indirecta al colocar
el material de restauracion en una almohadilla de mezcla. Deseche las
puntas luego de la utilizacion intraoral y no las vuelva a utilizar en otros pa-
cientes para evitar la contaminacion cruzada. Las jeringuillas se utilizan in-
directamente al dosificarlas en un bloque de mezcla. Extraiga la cantidad
adecuada de la jeringuilla. No la vuelva a utilizar tras su contaminacion.
Utilice los instrumentos de aplicacion para un solo paciente. Dosifique
el producto a cierta distancia del paciente para evitar la contaminacion
No es necesario esterilizar las jeringas o las puntas antes del primer uso.

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en odontologia y debe procesar-
se de acuerdo con las instrucciones de uso. Para otros dafios, es decir, los
causados por el incumplimiento de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto, se declina cualquier res-
ponsabilidad. Nuestra responsabilidad se limita a la calidad de nuestros
productos. Si un producto es de calidad defectuosa, solo se reemplazara
su valor. Es responsabilidad del usuario comprobar, antes de utilizar los
productos, si son adecuados para el propésito previsto. El usuario asu-
me expresamente todos los riesgos asociados con el uso del producto y
es el Unico responsable de los dafios resultantes. Las hojas de datos de
seguridad y las hojas de datos técnicos estan disponibles en el sitio web
de SAREMCO Dental AG

17. Otras notas para Europa

Si el usuario y / o el paciente se dan cuenta de incidentes graves relacio-
nados con la aplicacién del producto, deben ser informados al fabricante
y a las autoridades responsables del estado en el que reside el usuario
y/ o el paciente.

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del SAREMCO pro-
ductos estén disponibles en la base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).
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Gebruiksaanwijzing
els composite

1. Productbeschrijving
els composite is een lichtuithardende, hooggevulde, radiopaak microhy-
bride vulcomposiet met extreem lage krimpspanning voor permanente
anterieure en posterieure tandheelkundige restauraties.

els composite is een restauratiemateriaal op polymeerbasis type 1, klasse
2, groep 1 en 2 volgens DIN EN SO 4049. Een tandheelkundig adhesief,
zoals vervaardigd door SAREMCO Dental AG, wordt gebruikt om de re-
stauratie permanent aan de tandstructuur te hechten. els composite is
verkrijgbaar in een grote verscheidenheid aan (Vita-)kleuren. Het product
is verpakt in traditionele spuiten en tips.

2. Samenstelling

inorganic filler (barium glass and silica 74 % wt, 49 % by volume, particle
size between 0.04 -

3.00 pm, median 0.7 um), BisGMA, BisEMA, catalysts, inhibitors, pigments.

3. Beoogd gebruik
Restauratiemateriaal bedoeld voor de reconstructie of correctie van func-
tioneel aangetaste natuurlijke gebitselementen.

4. Indicatie

1. Restauratie van caviteiten van klasse |, I,
Il, IV en V in het anterieure en posterieure
gebied

. Extra-orale inlays en onlays (directe en
indirecte), veneers

. Esthetische correcties van interdentale ruim
tes, glazuurhypoplasie, verkleuringen

4. Verblokkingen, fracturen

w N

5. Contra-indicaties
Open pulpa, pulpitis, bekende allergie voor methacrylaaten

6. Patiéntendoelgroep
els composite kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

7. Gebruiker
els composite wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactallergieen beschreven bij gebruik
van producten met een soortgelijke samenstelling. Om reacties van de
pulpa te vermijden, wordt geadviseerd het blootliggende dentine in
de buurt van de pulpa af te dekken met een geschikte ondervulling (bij
voorkeur met calciumhydroxide). Opmerking: els composite bevat geen
TEGDMA of HEMA.

9. Wisselwerkingen

Gebruik geen ondervullingen met bestanddelen waardoor polymerisatie
kan worden verhinderd. Hieronder vallen alle fenolische verbindingen,
zoals zinkoxide-eugenol of preparaten die thymol bevatten.

10. Gebruiksstappen

10.1. Tandreiniging

Borstel de te behandelen tand en de nabijgelegen tanden met een tand-
pasta zonder fluoride. Reinig zo nodig de ruimtes interdentaal met strips
en flosdraad.

10.2. Kleurkeuze
SAREMCO-kleuren zijn gebaseerd op de VITA-norm.

10.3. Drogen
Droog de tand en leg een cofferdam aan

10.4. Caviteitspreparatie

Prepareer de caviteit zoals gebruikelijk.
Ondersnijdingen en afgeschuinde randen worden aanbevolen om de
hechting en de randaansluiting te verbeteren. Reinig en droog de caviteit.

10.5. Ondervulling

Bij preparaties in de buurt van de pulpa wordt geadviseerd om de
pulpa te beschermen met een ondervulling (bijv. calciumhydroxide)
Gebruik geen zinkoxide-eugenol!

10.6. Adhesie

De lijm moet worden behandeld en aangebracht overeenkomstig de ge-
bruiksaanwijzing van het product. els composiet moet worden gebruikt
in combinatie met cmf lijmsysteem of els unibond. Het aanbrengen van
andere adhesieven geschiedt op risico van de tandarts.

10.7. Restauratie met els composite

Gebruik van de spuit: Draai na elk gebruik de schroef van de spuit één
slag terug en draai de dop erop.

Gebruik van de tip: Verwijder het dopje van de tip. Duw
de tip in de daarvoor bestemde inkeping van de injector en
klik de tip op zjn plaats. (SAREMCO beveelt de SAREMCO
ap) Licator aan). Breng het materiaal aan met een constante druk op de
trekker.

Breng els composite aan in lagen van maximaal 2 mm. Elke laag 40 se-
conden met licht uitharden. Bij gebruik van matrijzen: na het verwijderen
de vulling nogmaals linguaal en buccaal blootstellen aan licht. NB: els
composite genereert zeer weinig krimpspanning en krimp.

Waarschuwing: Bescherm lichtuithardende producten tegen krachtige
lichtbronnen en hitte.

De aangegeven belichtingstijden hebben
betrekking op uitharding met halogeen- of led-licht met een minimale
lichtintensiteit van 500 mW/cm? en een golflengte van 400 - 500 nm. Ze
zijn van toepassing op een laag van maximaal 2 mm dik. De benodigde
belichtingstijd kan variéren, afhankelijk van de lichtbron en de gebruik-
saanwijzing. Bij twilfel: controleer de lichtopbrengst van de lamp en de
benodigde belichtingstijd voordat u de lamp in-vitro gebruikt. Tijdens
polymerisatie wordt er een inhibitielaag gevormd op het oppervlak. Raak
deze laag niet aan en verwijder de laag niet als er andere composietlagen
moeten worden aangebracht.

Belichtingstijd bij lagen van 2 mm

=500 =800
lichtsterkte mW/em? mW/em?
els composite incisale [, 20 sec.
kleuren

els composite opake 40 sec. 30 sec.
kleuren

els composite overige 40 sec. 20 sec.
kleuren

10.8. Afwerken, polijsten

Prepareer de vulling met diamantboren van 40 p en 12 p. Hoog-
glans  polijsten  met polijstborstels,  polijstschijven,  strips  of
polijstmiddelen  op siliconenbasis. De wulling kan direct na
polymerisatie worden geprepareerd en gepolijst.

11. Bewaren en Afvoer

Bescherm lichtuithardende producten tegen krachtige lichtbronnen en
hitte! els composite is ontwikkeld voor gebruik bij kamertemperatuur
(20°C - 25°C/ 68°F - 77°F). Bewaar het middel bij een temperatuur van 4°C
- 28°C / 39°F - 82°F. Bij een kamertemperatuur van meer dan 28°C / 82°F
wordt aanbevolen het middel in de koeling te bewaren. Niet invrie- zen!
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

12. Batchnummer en vervaldatum
Vermeld het batchnummer ter identificatie van de producten in het geval
van vragen. Producten mogen niet worden gebruikt na de vervaldatum.

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruk met de juiste afdek-
king. Buiten bereik van kinderen houden. Alleen voor tand-
heelkundig gebruik. Controleer bij het gebruik van tips véor
gebruik of de dop is verwijderd. Commercieel verkrijgbare medische
handschoenen bieden geen bescherming tegen de sensitisatie die
optreedt bij gebruik van methacrylaten. Trek de handschoen uit, werp
deze weg, was uw handen direct met water en zeep en trek een nieuwe
handschoen aan als het product in contact komt met de handschoen.
Raadpleeg een arts als u een allergische reactie krijgt. Bij het polijsten of
verwijderen van composieten is het raadzaam om altijd een waterkoeling
en een goede afzuiging te gebruiken, om het tandtechnisch laboratorium
regelmatig te luchten en om een masker te dragen met een hoge filt-
ratie-efficientie voor kleine deeltjes. Lichthardende vulmaterialen kunnen
snel worden verwerkt, aangezien de polymerisatie kan worden gestart
door het omgevingslicht van de tandheelkundige behandelingslamp.

14. Noodmaatregelen

Bij rechtstreeks contact met de huid en orale slijmvliezen: met water
uitspoelen. Bij contact met de ogen: grondig uitspoelen met water. Een
oogarts raadplegen.

NL | Nederlands

15. Hygiéne

Tips kunnen worden gebruikt voor direct intra-oraal aanbrengen van re-
stauratiemateriaal in een caviteit of voor indirect aanbrengen door het
restauratiemateriaal eerst op een mixing pad te plaatsen. Gooi de tips na
intra-oraal gebruik weg en gebruik ze niet opnieuw bij andere patiénten
om kruisbesmetting te voorkomen. Spuiten worden indirect gebruikt door
op een mengblok te spuiten. Haal de juiste hoeveelheid uit de spuit. Niet
hergebruiken na besmetting.Gebruik de instrumenten voor het aanbren-
gen slechts bij één patiént. Prepareer de producten uit de buurt van de
patiént om besmetting te voorkomen. Sterilisatie van spuiten of tips voér
het eerste gebruik is niet vereist.

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de tandheelkunde en moet
worden verwerkt volgens de gebruiksaanwijzing. Wij aanvaarden geen
aansprakelijkheid voor overige schade, d.w.z. schade veroorzaakt door
niet-naleving van de gebruiksaanwijzing, overig onjuist gebruik of onbe-
doeld gebruik van een product. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de producten te controleren of de pro-
ducten geschikt zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker aanvaardt
uitdrukkelijk alle risico’s die zijn verbonden aan het gebruik van het pro-
duct en is volledig aansprakelijk voor eventuele schade voortkomend uit
het gebruik. De veiligheidsinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO Dental AG

17. Overige opmerkingen voor Europa

Indien de gebruiker en/of de patiént in verband met de toepassing van
het product kennis krijgt van opduikende ernstige voorvallen, dienen
deze bij de producent of bij de bevoegde autoriteit van het land, waar
de gebruiker en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd te worden
Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van SAREMCO
producten zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulp-
middelen (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Zwitserland
Tel: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Névod k pouziti
els composite

1. Popis vyrobku

els composite je svétlem vytvrzovany, vysoce plnény, radiové neprahledny
mikrohybridni vypliiovy kompozit s extrémné nizkym smrstovacim napétim
pro trvalé predni a zadni zubni nahrady.

els composite je vyplnovy’ material na bazi polymeru typu 1, tfidy 2, skupiny
1a 2 podle normy D 4049. K trvalému spojeni nahrady se struk-
turou zubu se pouziva dentalni adhezivum, napiiklad od spolecnosti
SAREMCO Dental AG. els composite je k dispozici v siroké skale odstin
(Vita). Bali se v tradi¢nich injekénich stfikackach a koncovkach.

2. Slozeni

anorganické plnivo (baryové sklo a oxid kiemicity 74 % hm., 49 % obj.,
velikost ¢astic 0,04 az

3,00 pm, median 0,7 pm), BisGMA, BisEMA, katalyzatory, inhibitory, pig-
menty

3. Uréené pouzi
Vypliiovy materiél uréeny k rekonstrukci nebo korekei funkéné naruseného
prirozeného chrupu,

4. Indikace

. Restaurovani dutin tiidy I, II, Ill, IV a V
na anteriornich a posteriornich zubech

. Extra orélné temperované inlaye a onlaye
(pfimé a nepfimé), fazety
Estetické korekce mezizubnich prostor,
hypoplazie skloviny, zabarveni

4. Blokady, zlomeniny

w N =

5. Kontraindikace
Oteviené pulpa, pulpitida, znama alergie na metakrylaty.

6. Cilova skupina pacient
els composite je vhodny k pouziti u véech pacientd bez omezeni vékem
& pohlavim.

7. Uzivatel
els composite by mél pouzivat pouze odborné vyskoleny zubni lékat.

8. Vedlej inky

V jednotlivych pripadech byly popsany kontaktni alergie na vyrobky
podobného slozeni. Aby se predeslo reakcim pulpy, doporucuje se ob-
nazeny dentin v oblasti pulpy prekryt vhodnymi podlozkovymi materialy
(nejlépe hydroxidem vapenatym). Poznamka: els composite neobsahuje
TEGDMA ani HEMA.

9. Interakce

Vyhnéte se podlozkovym materialim, které mohou diky svym slozkam
brénit polymeraci. Do této kategorie patif véechny fenolové slougeniny,
jako je oxid zine¢naty — eugenol nebo pfipravky obsahujici thymol.

10. Féze procesu

10.1. Vycisténi zubl

Osetfovany zub a zuby vedle ng&j vycistéte zubni pastou bez fluoridu. V
pipadé potreby vycistéte mezizubni prostory pomoci paski a zubni nité.

10.2. Vybér odstinu
Odstiny SAREMCO odpovidaji standardim VITA.

10.3. Suseni
Dostatecné vysuste, aplikujte gumovou zabranu.

10.4. Pfiprava dutiny
Dutinu pfipravte jako obvykle. Pro zlepgeni prilnavosti a pfiléhani okrajti se
doporuéuji podfiznuti a zkosené okraje. Vycistéte a vysuste dutinu.

10.5. Podlozka

V pfipadé preparatl v blizkosti pulpy je vhodné chranit pulpu pomoci
podlozkového materialu (napf. hydroxid vapenaty). Nepouzivejte oxid
zine&naty — eugenol!

10.6. Lepeni

Lepidlo musi byt upraveno a naneseno v souladu s ndvodem k pouziti
vyrobku. els kompozit musi byt pouzit v kombinaci se systémem lepidel
cmf nebo els unibond. Aplikace jinych lepidel se provadi na riziko zub-
niho lékafe.

10.7. Restaurovani pomoci els composite

Pouziti injekéni stitkacky: Po kazdém pouziti otocte $roub stiikacky o jednu
otacku zpét a znovu nasad'te uzavér.

Pouziti hrotu: Sejméte uzavér hrotu. Zasunte hrot do pfislusného vybrani
stitkacky, zafixujte jej a zacvaknéte. (SAREMCO doporucuje aplikator
SAREMCO). Material nanasejte stalym tlakem paky.

Postupné upravujte els kompozit az do maximalni tloustky vrstvy 2 mm.
Kazdou vrstvu vytvrzujte svétlem po dobu 40 sekund. Pfi pouziti matric je
vyjméte a vypli znovu vystavte svétlu z lingvélni a bukalni strany. Poznam-
ka: els composite vytvaf extrémné nizké smrétovaci napéti a smritént.

Varovani: Wrobky vytvrzované svétlem chrafite pred silnymi zdroji svétla.

Uvedens doba expozice se vztahuje na zafizeni pro vytvrzovani halog-
enovym nebo LED svétlem s minimalni intenzitou svétla 500 mW/cm2 a
vinovou délkou 400-500 nm. Vztahuje se na

maximalni tloustku vrstvy 2 mm. Potfebna doba expozice se mize lisit v
zavislosti na zdroji svétla a jeho névodu k poutiti. V pfipadé pochybnosti
zkontrolujte pred provozem in vitro svételny vykon lampy a potfebnou
dobu expozice. BEhem polymerace se na povrchu vytvofi inhibiéni vrst-
va, které se nesmite dotknout ani ji odstranit, pokud chcete nanést dalsi
kompozitni vrstvy.

Doba expozice pro pFiriustky po 2 mm

svételny vykon =500 =800
mWem? | mW/em?

els composite, incizalni 20sekund. | 20 sekund

barvy

els composite, neprihledné | 40 sekund. | 30 sekund

barvy

els composite, viechny 40sekund. | 20 sekund,

ostatni barvy

10.8. Dokoné&ovani, le3téni

Pfipravte si vyplii s diamantovymi bfity 40 p a 12 p. Lestéte do vysokého
lesku pomoci lesticich kartacd, lesticich kotouéd, paski nebo silikonovych
lesticek. Vypl Ize pripravit a vylestit ihned po polymeraci.

11. Skladovani a likvidace

Vyrobky vytvrzované svétlem chrarite pred silnymi zdroji svétla a tepla!
els kompozit byl vyvinut pro poutiti pfi pokojové teploté (20 °C — 25 °C).
Skladujte pi teplotach 4 °C — 28 °C. Pokud pokojova teplota presdhne 28
°C, doporutuije se skladovani v chladni¢ce. Neskladujte v mrazaku!
Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

o 3arze a datum expirace
Pro pripad dotaztl je treba uvést &islo arze, aby bylo mo#né vyrobky iden-
tifikovat. Po uplynuti doby pouZitelnosti by se vyrobky jiz nemély pouzivat.

13. Bezpeénostni opatfeni

Po kazdém pouziti uzaviete jednotlivé nadoby spravnym vikem. Ucho-
vavejte mimo dosah déti. Pouze pro stomatologické pouziti. Pfi pouzivani
hrotl se ujistéte, ze jste pfed pouzitim sejmuli vicko. Komeréné dostupné
lekarské rukavice neposkytuji ochranu pred senzibiliza¢nim

ucinkem metakrylata. Pokud se vyrobek dostane do kontaktu s rukavici,
sejméte ji a zlikvidujte, okamzité si umyjte ruce vodou a mydlem a nasad'te
si novou rukavici. V pfipadé alergické reakce vyhledejte lekatskou
pomoc. Pii lesténi nebo odstrafiovani komporzitii se doporucuje vidy
pouzivat systém chlazeni vodou a dobry odsavaci systém, casto vétrat
zubni laboratoF a nosit masky s vysokou tcinnosti filtrace malych astic.
Svétlem vytvrzované restorativni materialy |ze zpracovavat rychle, protoze
polymeraci Ize spustit pomoci svétla zubarské lampy.

14. Nouzova opatfeni
V piipadé pfimého kontaktu s stni sliznici oplachnéte misto vodou, P¥i
zasazeni oéi je dikladné vyplachnéte vodou. Porad'te se s oénim Iékatem.

15. Hygiena

Koncovky Ize pouZit pro pfimou intraoralni aplikaci vyplinového materialu
do dutiny nebo pro nepfimou aplikaci, kdy se vypliovy material nejprve
umisti na michaci podlozku. Po intraoralnim pouziti koncovky zlikvidujte a
nepouzivejte je znovu u jinych pacientd, aby nedoslo ke kfizové kontam-
inaci. Injekéni stitkacky se pouzivaji nepfimo, davkovanim na smésovaci
blok. Z injekéni stfikacky odeberte pfislusné mnosstvi. Po kontaminaci
znovu nepouzivejte. Aplikacni nastroje pouzivejte pouze pro jednoho pa-
cienta. Vyrobky dévkujte mimo dosah pacient, aby nedoslo ke kontam-
inaci. Sterilizace stiikacek nebo hrotl pfed prvnim pouzitim neni nutna.

16. Zaruka
Vyrobek byl vyvinut pro pouiti ve stomatologii a musi byt zpracovan v

Cs | Cesky

souladu s navodem k poutziti. Za dal3i skody, zejména za Skody zplsobené
nedodrzenim navodu k pouziti nebo jinym nespravnym zachazenim ¢i
nevhodnym pouzivanim vyrobku, nase spole¢nost odpovédnost odmita
Na$e odpovédnost je omezena na kvalitu nasich vyrobka. V pfipadé, ze
je vyrobek vadny, nahrazuje se pouze jeho hodnota. Uzivatel je povinen
pred poutitim vyrobkd zkontrolovat, zda jsou vhodné pro zamyileny Géel.
Usivatel vyslovné prebira veskera rizika spojend s pougivénim vyrobku a
nese vyhradni odpovédnost za pripadné vzniklé skody. Bezpe&nostni
listy a technické listy jsou k dispozici na webovych strankach spolecnosti
SAREMCO Dental AG

17. Dalsi poznamky pro Evropu

Pokud se uzivatel a/nebo pacient dozvi o

zévaznych udélostech spojenych s pouzitim vyrobku, je tieba je nahlasit

vyrobci a odpovédnym organim statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient
ydli.

Souhrn bezpeénostnich a klinickych vlastnosti vyrobki SAREMCO Ize na-

lézt v evropské databazi zdravotnickych prostredki (EUDAMED-https://

ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Vyroba/distribuce
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Svycarsko
Tel: +41 (0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Navodila za uporabo
els composite

1. Opis izdelka

els composite je svetlobno trdljiv, visoko polnjeni, radioopacen mikrohibridni
polnilni komporzit z izredno majhno napetostjo kréenja za trajne sprednje in
zadnje zobne restavracije.

els composite je restavracijski material na polimemi osnovi, tip 1, razred 2,
skupina 1 in 2 v skladu z DIN EN SO 4049. Zobno lepilo, kot ga proizvaja
podjetie SAREMCO Dental AG, se uporablja za trajno leplienje restavracije
na zobno strukturo. els composite je na voljo v najrazli¢nejsih (Vita) odtenkih
Pakiran je v tradicionalnih brizgah in konicah.

2. Sestava

Anorgansko polnilo (barijevo steklo in siliciiev dioksid 74 mas. %, 49 vol. %,
velikost delcev med 0,

in 3,00 um, mediana 0,7 ym), BisGMA, BisEMA, katalizatorji, inhibitorji, pig-
menti

3. Predvidena uporaba
Restorativni material za rekonstrukcijo ali korekcijo naravnega zobovja.

4. Indikacija

1. Restavracija kavitet razreda |, I, Ill, IV in V
na sprednjih in zadnjih zobeh

2. Dodatno oralno utrjeni inleji in onleji
(posredne in neposredne), zobne previeke

3. Estetske korekcije medzobnih prostorov,
hipoplazija sklenine, razbarvanja

4. Blokade, zlomi

5. Kontraindikacije
Odprta pulpa, pulpitis, znana alergija na metakrilate

6. Ciljna skupina pacientov
els composite je primeren za uporabo pri vseh pacientih ne glede na starost
ali spol.

7. Uporabnik
els composite lahko uporablja samo strokovno usposobljen zobozdravnik.

8. Stranski uinki

V posameznih primerih so bile opisane kontaktne alergije na izdelke podob-
ne sestave. Da bi se izognili reakcijam pulpe, je priporodliivo, da izpostavljeni
dentin v predelu pulpe prekrijete z ustreznimi materiali za spodnje polnilo
(po moznosti s kalcijevim hidroksidom). Opemba: els composite ne vsebuje
TEGDMA ali HEMA.

9. Interakcije

Izogibajte se uporabi materialov za spodnje polnilo, ki lahko zaradi svojih ses-
tavin ovirajo polimerizacijo. V to kategorijo spadajo vse fenolne spojine, kot
so cinkov oksid evgenol ali pripravki, ki vsebujejo timol.

10. Stopnje obdelave

10.1. Cidenje zoba

Zob, ki ga boste zdravili, in sosednje zobe oistite z zobno pasto brez fluora.
Po potrebi ocistite medzobne prostore s trakovi in zobno nitko.

10.2. Izbira odtenka
Odtenki SAREMCO so povezani s standardi VITA.

10.3. Susenje
Dovolj osusite in namestite gumijasto pregrado.

10.4. Priprava kavitete
Kaviteto pripravite kot OblCajﬂO Za boljsi oprijem in prileganje robov so pripo-
rocljivi podrezi in posevni robovi. Kavnteto odistite in osusite.

10.5. Spodnje polnilo

Pri preparacijah v blizini pulpe je priporodijivo zasititi pulpo s spodnjim
polnilom (npr. kalcijevim hidroksidom). Ne uporabljajte cinkovega oksida z
evgenolom!

10.6. Lepilo

Lepilo je treba pripraviti in nanesti v skladu z navodili za uporabo izdelka
Komporzit els je treba uporabljati v kombinaciji s sistemom lepil cmf ali els
unibond. Za uporabo drugih lepil je odgovoren zobozdravnik.

10.7. Restavracija s els composite

Uporaba brizge: Po vsaki uporabi obrnite vijak brizge za en obrat nazaj in po-
novno namestite pokrovéek.

Uporaba konice: Odstranite pokrovéek konice. Konico potisnite v ustrezno
vdolbino injektorja in jo pritrdite, da se zaskoci na mesto. (SAREMCO pripo-
ro¢a uporabo aplikatorja SAREMCO). Material nanasajte s stalnim pritiskom
na vzvod

Komporzit postopoma prilagodite do najvedje debeline plasti 2 mm. Vsako
plast 40 sekund strjujte s svetlobo. Ce uporabljate matrice, jih odstranite in
polnilo ponovno izpostavite svetlobi z lingvalne in bukalne strani. Opomba:
els composite ustvarja izredno majhno obremenitev pri kréenju in kréenje.

Opozorilo: lzdelke, ki se strjujejo s svetlobo, zad¢itite pred mo&nimi viri svet-
lobe.

Navedeni &as izpostavljenosti se nanasa na naprave za strjevanje s halogensko
svetlobo ali svetlobo LED z najmanjso jakostjo svetlobe 500 mW/cmz2 in valo-
vno dolzino 400-500 nm. Vrednosti veljajo za

najvedjo debelino plasti 2 mm. Potrebni ¢as izpostavljenosti se lahko razlikuje
glede na vir svetlobe in njegova navodila za uporabo. Ce imate pomisleke,
pred uporabo in vitro preverite mo¢ svetlobe svetilke in potreben ¢as osvet-
litve. Med polimerizacijo se na povrsini ustvari inhibicijska plast, ki se je ne
smete dotakniti ali odstraniti, ¢e nameravate nanesti druge plasti kompozita.

Cas izpostavljenosti za 2-mm nanose

Mot svetlobe =500 =800
mW/em? mW/em?

els composite, Incizalne | 20's 205
barve

els composite, opacne 405 0s
barve

els composite, vse druge [ 40's. 205
barve

10.8. Zakljucevanje, poliranje

Polnilo pripravite z diamantnimi svedri velikosti 40 p in 12 p. S polirimi ¢opidi,
polirimi diski, trakovi ali silikonskimi polirimi sredstvi polirajte do visokega
sijaja. Polnilo je mogoce pripraviti in spolirati takoj po koncani polimerizaciji.

11. Shranjevanje in odstranjevanje

lzdelke, ki se striujejo s svetlobo, zadcitite pred mocnimi viri svetlobe in
vrocinel Komporit els je bil razvit za uporabo pri sobni temperaturi (20 °C~25
°C/68 °F-77 °F), Shranjujte pri temperaturah 4°C-28°C/39 °F-82 °F. Ce sob-
na temperatura preseze 28 °C/82 °F, priporogamo shranjevanje v hladilniku.
lzdelka ne zamrzujte!

Odstranite vsebino/vsebnik v skladu z lokalnimi, nacionalnimi in mednarod-
nimi predpisi.

12. Stevilka serije in rok uporabnosti
Za identifikacijo izdelkov v primeru poizvedb je treba navesti stevilko serije. Po
preteku roka uporabnosti izdelkov ne smete veé uporabljati.

13. Previdnostni ukrepi

Po vsaki uporabi vsebnike zaprite s pravim pokrovom. Hranite izven dosega
otrok. Samo za dentalno uporabo. Kadar uporabljate konice, pred uporabo
ne pozabite odstraniti pokroveka. Komercialno razpolozljive medicinske
rokavice ne zagotavljajo zai¢ite pred ucinkom preobéutljivosti

na metakrilate. Ce izdelek pride v stik z rokavico, odstranite rokavico in jo
zavrzite, si takoj umijte roke z vodo in milom ter si nadenite novo rokavico. V
primeru alergijske reakcije poiscite zdravniski

nasvet. Pri poliranju ali odstranjevanju kompozitov je priporocljivo vedno
uporabljati sistem vodnega hlajenja in dober sistem odsesavanja, pogosto
prezracevati zobotehniéni laboratorij in nositi maske z visoko ucinkovitostjo
filtriranja majhnih delcev. Materiale za restavracije, ki se strjujejo s svetlobo, je
mogoce obdelati hitro, saj se polimerizacija lahko zatne z ambientalno svet-
lobo zobozdravstvene svetilke.

14. Nujni ukrepi

V primeru neposrednega stika z ustno sluznico slednjo sperite z vodo. V pri-
meru stika z o¢mi slednje temeljito sperite z vodo. Posvetujte se z o¢esnim
specialistom.

15. Higiena

Nastavki se lahko uporabljajo za neposredno intraoralno nanasanje obnovit-
venega materiala v votlino ali za posredno nanasanje, tako da se obnovitveni
material najprej namesti na mesalno blazinico. Po intraoralni uporabi zavr-
zite konice in jih ne uporabljajte ponovno pri drugih bolnikih, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo. Brizge se uporabliajo posredno z doziranjem na
mesalni blok. Odstranite ustrezno koli¢ino iz brizge. Po kontaminaciji ne upo-
rabljajte ponovno. lzdelke odmerjajte stran od pacientov, da se izognete kon-
taminaciji. Sterilizacija brizg in konic pred prvo uporabo ni obvezna.

SL | Slovenski

16. Garancija

lzdelek je bil razvit za uporabo v zobozdravstvu in ga je treba obdelovati v
skladu z navodili za uporabo. Za vse nadaljnje poskodbe,

1j. tiste, ki so posledica neupostevanja navodil za uporabo ali neustreznega
rokovanja ali neustrezne uporabe izdelka, zavratamo vsakréno odgovornost.
Nasa odgovomost je omejena na kakovost izdelkov. Ce je izdelek pomanjkl-
jive kakovosti, se nadomesti le njegova vrednost. Uporabnik je odgovoren, da
pred uporabo izdelkov preveri, ali so primerni za predvideni namen. Izrecno
prevzema vsa tveganja, povezana z uporabo izdelka, in je sam odgovoren
za morebitne posledi¢ne poskodbe. Varostni in tehniéni listi so na voljo na
spletni strani druzbe SAREMCO Dental AG.

17. Druge opombe za Evropo

Ce uporabnik in/ali pacient izve za

resne incidente, povezane z uporabo izdelka, mora o njih porocati proizvajal-
cu in odgovornim organom v drzavi bivanja uporabnika in/ali pacienta.
Povzetek o varnosti in kliniéni ucinkovitosti izdelkov SAREMCO je na voljo
v evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Proizvodnja/distribucija
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein/Svica

Tel.: +41(0) 7177580 90
Faks: +41(0) 71 77580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Urejeno 07-2024 | D600167

Medicinski pripomocki razreda Ila
Medicinski pripomocki razreda Il (Kanada)

q3

B{ Only



o+
SAREMCO

Instructiuni de utilizare
els composite

1. Descrierea produsului

els composite este un compozit microhibrid de obturatie fotopolimeriz-
abil, foarte incarcat, radioopac, cu o tensiune de contractie extrem de
scazuta, pentru restaurari dentare anterioare si posterioare permanente.
els composite este un material de restaurare pe baza de polimeri de tip
1, clasa 2, grupa 1 si 2 conform DIN EN SO 4049, Un adeziv dentar, cum
ar fi cel fabricat de SAREMCO Dental AG, este utilizat pentru a lipi per-
manent restaurarea de structura dentara. els composite este disponibil
intr-o mare varietate de nuante (Vita). Acesta este ambalat in seringi si
varfuri traditionale.

2. Compozitie

umpluturé anorganica (sticla de bariu si siliciu 74 % din greutate, 49 % din
volum, dimensiunea particulelor intre 0,04 si

3,00 ym, mediana 0,7 pm), BisGMA, BisEMA, catalizatori, inhibitori, pig-
menti

3. Scopul vizat
Material de restaurare destinat reconstructiei sau corectarii dentitiei natu-
rale compromise din punct de vedere functional

4. Indicaf

1. Restaurarea cavitatilor de clasa I, II, Ill, IV si V
de la nivelul dinfilor anteriori si posteriori

2. Inlay-uri si onlay-uri intarite extraoral
(prin tehnica directa si indirects), fatete

3. Corectii estetice ale spatiilor interdentale,
hipoplazia smaltului, decolorari

4. Blocaje, fracturi

5. Contraindicai
Pulpa dentara deschisa, pulpita, alergie cunoscuta la metacrilati

6. Populatia de pacienti vizata
els composite este adecvat pentru utilizarea la toti pacientii, fara restrictii
de varsta sau de sex

7. Utilizator
Compozitul els composite utilizat numai de catre medici stomatologi cu
formare profesionala adecvata.

8. Reactii adverse

Au existat cazuri izolate de alergii de contact la produse cu compozitie
similard. Pentru evitarea reactiilor pulpare, se recomanda acoperirea
dentinei expuse din zona pulpei cu materiale de subumplere adecvate
(de preferinta, hidroxid de calciu). Observatie: els composite nu contine
TEGDMA sau HEMA.

9. Interactiuni

Evitati materialele de subumplere care pot inhiba polimerizarea prin in-
gredientele pe care le contin. Toti compusii fenolici, cum sunt oxidul de
zinc cu eugenol sau preparatele care contin timol, fac parte din aceasta
categorie.

10. Etape de prelucrare

10.1. Curatarea dintelui

Spalati dintele care trebuie tratat si dintii invecinati cu past de dinti fara
fluor. Daca este necesar, curatati spatiile interdentale cu benzi si ata den-
tara.

10.2. Alegerea nuantei
Nuantele SAREMCO fac referire la standardele VITA.

10.3. Uscare
Uscati suficient si aplicati o diga de cauciuc.

10.4. Pregatirea cavita
Pregatiti cavitatea in mod obisnuit. Se recomanda crearea de conicitati in-
verse si margini oblice pentru a imbunatati aderenta si potrivirea la nivelul
marginilor. Curétati si uscati cavitatea.

10.5. Subumplere
in cazul pregatirilor apropiate de pulp3, se recomandi protejarea pulpei
cu un material de subumplere (de ex., hidroxid de calciu). Nu utilizati oxid
de zinc cu eugenol!

10.6. Adeziune

Adezivul trebuie pregatit si aplicat conform instructiunilor de utilizare
ale produsului. Compozitul els trebuie utilizat in combinatie cu sistemul
de adezivi cmf sau els unibond. Aplicarea altor adezivi se face pe riscul
medicului stomatolog.

10.7. Restaurarea cu els composite

Aplicarea seringii: Dupa fiecare utilizare, Intoarceti surubul seringii inapoi
cu o rotatie si reaplicati capacul pe suru

Aplicarea vérfului: Indepartati capacu\ de pe varf. impingeti varful in
locasul corespunzitor al injectorului si fixati-| printr-un clic. (SAREMCO
recomand aplicatorul SAREMCO.) Aplicati materialul cu presiune con-
stanta pe levier.

Adaptati treptat compozitul els pana la o grosime maxima a stratului de
2 mm. Fotopolimerizati fiecare strat timp de 40 de secunde. Dac folositi
matrice, indepértati-le si expuneti din nou umplutura la lumina din partea
linguala si bucala. Observatie: els composite determina un stres de con-
tractie si o contractie extrem de reduse.

Avertisment: Feriti produsele fotopolimerizabile de sursele de lumina
puternica

Timpul de expunere specificat se referd la dispozitivele de fotopolimeriza-
re cu halogen sau LED cu o intensitate minima a luminii de 500 mW/cm2
si o lungime de unda de 400-500 mm. Acestea sunt aplicabile pentru o
grosime maxim a stratului de 2 mm. Timpul de expunere necesar poate
varia in functie de sursa de lumina si de instructiunile de utilizare ale aces-
teia. In caz de nelamuriri, verificati puterea luminoas a lampii si timpul
de expunere necesar inainte de operare in vitro. In timpul polimerizarii,
se formeaza un strat de inhibare la suprafata; acesta nu trebuie atins sau
indepartat daca urmeaza s fie aplicate alte straturi de compozit.

Timp de expunere pentru trepte de 2 mm

putere luminoass =500 =800
mW/cm? mW/cm?

els composite, culori |20 205,
incizale

els composite, culori | 40ss. 0.
opace

els composite, toate | 40s. 20s.
celelalte culor

10.8. Finisare, lustruire

Pregétiti umplutura cu freze diamantate de 40 p si 12 p. Lustruiti pand
obtineti un luciu intens, folosind perii de lustruit, discuri de lustruit, benzi
sau accesorii de lustruit din silicon. Umplutura poate fi pregatita si Iustruits
imediat dupa polimerizare.

11. Depozitare si eliminare

Feriti produsele fotopolimerizabile de surse de lumina puternica si cal-
durd! Compozitul els a fost dezvoltat pentru utilizarea la temperatura
camerei (20 °C-25 °C/68 °F-77 °F). A se pastra la temperaturi cuprinse intre
4°C-28 °C/39 °F-82 °F. Daca temperatura camerei depaseste 28 °C/82 °F,
se recomanda pastrarea la frigider. A nu se congela!

Eliminati produsul in conformitate cu regulamentele locale.

12. Numar de lot si data expirarii

Numérul de lot trebuie specificat pentru identificarea produselor in ca-
zul solicitarilor de informatii. Produsele nu trebuie utilizate dupa data
expirarii.

13. Masuri de precautie

inchideti recipientele dupa fiecare utilizare cu capacul corect. A nu se
lasa la indemana copiilor. Exclusiv pentru uz stomatologic. La utilizarea
varfurilor, asigurati-va ca a fost indepértat capacul nainte de utilizare
Manusile medicale disponibile in comert nu protejeaza impotriva efec-
tului de sensibilizare

produs de metacrilati. Daca produsul intra in contact cu manusa, indepar-
tati manusa si eliminati-o, spalati-va imediat pe méini cu apa si sapun si
puneti-vd o manusa nous. In cazul unei reactii alergice, cereti

sfatul medicului. In timpul lustruirii sau mdepartaru compozwte\or se reco-
manda sa se utilizeze intotdeauna un sistem de récire cu apa si un sistem
de extractie adecvat, s3 se aeriseasca frecvent laboratorul de tehnica
dentara si sa se poarte masti cu eficienta ridicata de filtrare a particulelor
pentru particule de dimensiuni mici. Materialele de restaurare fotopolim-
erizabile pot fi prelucrate rapid, deoarece polimerizarea poate fi initiata
sub actiunea luminii ambientale a lmpii de tratament stomatologic.

RO | Romanesc

14. Masuri de urgenta
Tn caz de contact direct cu mucoasa oral3, clatiti cu apa. In caz de contact
cu ochii, clatiti abundent cu apa. Adresati-va unui medic oftalmolog.

15. Igiena

Varfurile pot fi utilizate pentru aplicarea intraorald directs a materialului
de restaurare intr-o cavitate sau pentru aplicarea indirect3 prin plasarea
materialului de restaurare pe un tampon de amestecare. Dup3 utilizarea
intraoral, aruncati varfurile si nu le refolositi la alti pacienti, pentru a pre-
veni contaminarea incrucisata. Seringile sunt utilizate indirect prin doza-
rea continutului pe un bloc de amestecare. Scoateti cantitatea corespun-
zitoare de continut din seringd. A nu se reutiliza dupa contaminare,
Utilizati instrumentele de aplicare la un singur pacient. Dozati produsele
la distanta fatd de pacienti, pentru a evita contaminarea. Nu este necesara
sterilizarea seringilor sau a varfurilor inainte de prima utilizare.

16. Garantie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in stomatologie si trebuie prelu-
crat in conformitate cu instructiunile de utilizare. In caz de prejudicii
cauzate de nerespectarea instructiunilor de utilizare sau de manipularea
incorecta sau utilizarea neadecvata a unui produs, nu ne asumam nicio
raspundere. Raspunderea noastra se limiteazd la calitatea produselor
noastre. In cazul unui produs de calitate necorespunzatoare, vom rambur-
sa numai valoarea acestuia. Este de responsabilitatea utilizatorului s ver-
ifice, inainte de utilizarea produselor, dacé acestea sunt adecvate pentru
destinatia de utilizare. Utilizatorul Tsi asuma in mod expres toate riscurile
asociate cu utilizarea produsului si este singurul responsabil pentru orice
prejudicii rezultante. Fisele cu date de securitate si fisele cu date tehnice
sunt disponibile pe site-ul web al SAREMCO Dental AG.

17. Alte observatii pentru Europa

Daca utilizatorul si/sau pacientul au cunostinta de

incidente grave legate de aplicarea produsului, acestea trebuie raportate
producatorului si autoritatilor competente din tara de domiciliu a utiliza-
torului si/sau a pacientului

Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta clinica al produs-
elor SAREMCO este disponibil in Baza europeanad de date referitoare
la dispozitivele medicale (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eu-
dame

18. Productie/distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Elvetia
1(0) 717758090
1 +41(0) 717758099
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Naudojimo instrukcija
els composite

1. Gaminio aprasas

els composite yra $viesoje kietéjantis, itin didelio tankio, rentgeno spindu-
liams nepralaidus mikrohibridinis plombos kompozitas, pasizymintis itin mazu
susitraukimu, skirtas nuolatinéms priekiniy ir galiniy danty restauracijoms.

els composite yra polimeriné 1 tipo, 2 klasés, 1 ir 2 grupés pagal DIN EN 1SO
4049 plombine medziaga. llgalaikiam restauracijos priklijavimui prie danties
struktaros naudojami danty Klijai, pavyzdziui, , SAREMCO Dental AG" gami-
nami klijai. els composite yra jvairiy (Vita) atspalviy. Jis supakuotas | tradicinius
Svirkstus su antgaliais.

2. Sudé
Neorganinis uzpildas (bario stiklas ir silicio dioksidas 74 % masés, 49 % tario,
daleliy dydis nuo 0,04 iki

3,00 um, mediana 0,7 pm), BisGMA, BisEMA, katalizatoriai, inhibitoriai, pig-
mentai

3. Numatytoji paskirtis
Atkuriamoji medziaga, skirta funkciniu poziriu pazeistam natiraliam danty
sgkandziui atkurti arba koreguoti.

4. Indikacija

1.1, 11, 11, IV ir V klasés ertmiy restauracija,
atliekama su priekiniais ir uzpakaliniais dantimis

2. Burnos iSoréje grudinami jKlotai ir uzklotai
(tiesioginiu ir netiesioginiu bidu), laminatés

3. Estetiné tarpdanciy
emalio hipopla: jOS » pakitusios spalvos korekcija

4. Blokavimas, |uziai

5. Kontraindikacija
Atvira pulpa, pulpitas, Zinoma alergija metakrilatams.

6. Tiksliné pacienty grupé
els composite tinkamas naudoti visiems pacientams, netaikomi jokie amziaus
ar lyties apribojimai.

7. Naudotojas
els composite gali naudoti tik profesionaliai ismokyti gydytojai odontologai.

8. Salutinis poveikis

Atskirais atvejais pranesta apie panasios sudéties gaminiy salycio alergijas.
Kad bty isvengta pulpos reakcijy, rekomenduojama atvirg denting pulpos
srityje padengti tinkamomis uzpildymo medziagomis (geriausia kalcio hidrok-
sidu). Pastaba: els composite sudétyje néra TEGDMA arba HEMA.

9. Saveika

Venkite naudoti uzpildymo medziagas, kurios dél savo sudedamuyjy daliy gali
trukdyti polimerizacijai. Siai kategorijai priklauso visi fenoliy junginiai, pvz., cin-
ko oksido eugenolis arba preparatai, kuriy sudétyje yra timolio.

10. Apdorojimo etapai

10.1. Danty valymas

Sepetéliu ir dantq pasta be fluorido nuvalykite gydomus dantis ir dantis $alia
ju. Jei reikia, tarpdanciy juostelémis ir sidlais isvalykite tarpdancius.

10.2. Atspalvio parinkimas
SAREMCO atspalviai susije su VITA standartais.

10.3. Sau: as
Pakankamai nusausinkite, uzdékite guming pertvaréle.

10.4. Ertmés paruosimas

Paruoskite ertme kaip jprasta. Norint pagerinti sukibima ir krasty prigludima,
rekomenduojamos jpjovos i§ apacios ir nuozulnas krastai. ISvalykite ir nusau-
sinkite ertme

10.5. Uzpildymo medziaga

Jei ruogiama vieta salia pulpos, rekomenduojama apsaugoti pulpa naudo-
jant uzpildymo medziaga (pvz., kalcio hidroksida). Nenaudokite cinko oksido
eugenoliol

10.6. Sukibimas

Klijus reikia paruosti ir uztepti laikantis gaminio naudojimo instrukcijos. ,els”
kompozitas turi bati naudojamas kartu su ,cmf” klijy sistema arba ,els uni-
bond"”. Naudodamas kitus klijus, odontologas prisiima rizika.

10.7. els
Svirksto naudoji imas kiekvieng kartg panaudoje, pasukite 3virksto varzta vienu
pasukimu atgal ir vel uzdékite varzto gaubtel]
Antgalio naudojimas: nuimkite antgalio gaubtelj. |spauskite antgalj | ati-
tinkama purk§tuko griovelj ir uzfiksuokite jj vietoje (turi pasigirsti spragteléji-
mas). (SAREMCO rekomenduoja SAREMCO aplikatoriy). Svirkskite medziaga
tolygiai spausdami svirtj.
Palaipsniui pritaikykite els composite iki maksimalaus 2 mm storio sluoksnio.
Kiekviena sluoksn; sukietinkite sviesa 40 sekundiy. Jei naudojamos matricos,
nuimkite jas ir vl veikite uzpilda Sviesa i§ lieuvinés ir skruostinés pusés. Pas-
taba: els composite sukuria itin mazg susitraukimo jtempima ir susitraukima.

Ispéjimas: saugokite Sviesa kietinamus gaminius nuo stipriy $viesos Saltiniy

Nurodyta poveikio trukmé taikoma kietinimo halogenine arba LED &viesa
prietaisams, kuriy minimalus $viesos intensyvumas yra 500 mW/cm2, o bangy
ilgis — 400-500 nm. Ji taikoma

maksimaliam 2 mm storio sluoksniui. Reikalinga poveikio trukmé gali skirtis
atsizvelgiant j Sviesos 3altinj ir jo naudojimo instrukcijas. Jei dvejojate, pries
naudodami in vitro patikrinkite lempos $viesos ivest; ir reikalinga poveikio
trukme. Vykstant polimerizacijai, ant pavirSiaus susidaro slopinamasis sluoks-
nis; jei ketinama tepti kitus kompozito sluoksnius, $io sluoksnio negalima liesti
ar pasalinti.

Poveikio trukmé, taikoma 2 mm sluoksniui

N I =500 =800
Sviesos gal mW/em? mW/em?
els composite, Priekiniy danty | 20 5% 20sek
spalvos

els composite, Nepermatomos | 40 sek 30 sek
spalvos

els composite, Visy kity spalvy | 40 sek 20 sek
10.8. Baigiamoii q- A

Paruoskite uzpilda su 40 p ir 12 p deimantiniais graztais. Nupoliruokite iki di-
delio blizgesio, naudodami poliravimo $epetélius, poliravimo diskus, juosteles
arba silikoninius poliravimo jrankius. Uzpilda galima paruosti ir nupoliruoti i$
karto po polimerizacijos.

as ir Salinimas

esa kietinamus gaminius nuo stipriy $viesos ir Silumos Salti
,els” kompozitas skirtas naudoti kambario temperataroje (20-25 °C / 6&77
°F). Laikykite 4-28 °C / 39-82 °F temperattroje. Jei kambario temperatira
virsija 28 °C / 82 °F, rekomenduojama laikyti 3aldytuve. Neuz3aldykite!
Gaminj utilizuokite laikydamiesi vietiniy taisykliy.

12. Partijos numeris ir galiojimo pabaigos data
Partijos numeris turi bt nurodytas siekiant identifikuoti gaminius uzklausy
atvejais. Pra¢jus galiojimo pabaigos datai, gaminiy naudoti nebegalima.

13. Atsargumo priemonés

Kiekvieng kartg panaudoje, uzdarykite talpyklas tinkamais dangteliais.
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje. Skirta naudoti tik odontologijos
srityje. Kai naudojate antgalius, prie3 naudojimg batinai nuimkite gaubtelj.
Rinkoje parduodamos medicininés pirstinés neustikrina apsaugos nuo jau-
trinamojo
metakrilaty poveikio. Jei gaminys kontaktuoja su piritine, nusiimkite piriting
ir jg iSmeskite, nedelsdami nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu ir uzs\dek\(e
nauja pirsting. Pasireiskus alerginei reakcijai, kreipkités j

gydytoja. Poliruojant arba 3alinant kompozltus, rekomenduojama visada
naudoti audinimo vandeniu sistema ir gerg istraukimo sistema, daznai védinti
odontologijos laboratorija ir dévéti kaukes, pasizymindias dideliu mazy daleliy
filtravimo efektyvumu. ngesa kietinamos restauracinés medziagos gali buti
apdorojamos greitai, nes polimerizacija gali prasidéti nuo odontologinés
lempos aplinkos $viesos.

14. Neatidéliotinos priemonés
Esant tiesioginiam salyciui su burnos gleivine, nuskalaukite vandeniu. Patekus
j akis, kruopsciai nuskalaukite vandeniu. Kreipkites j akiy gydytoja.

15. Higiena

Antgaliai gali biiti naudojami tiesioginiam intraoraliniam restauracinés me-
driagos dejimui | ertme arba netiesioginiam déjimui, pirmiausia dedant
restauracine medsiaga ant maisymo plokitelés. Po intraoralinio naudojimo
ismeskite antgalius ir nenaudokite pakartotinai kitiems pacientams, kad
iSvengtuméte kryzminés tarsos. Svirkitai naudojami netiesiogiai, suleidziant
reikiama doze ant maisymo bloko. [$ svirksto isspauskite reikiama kiek. Uz-
tersus nenaudokite pakartotinai. Gaminius dozuokite toliau nuo pacienty,
kad uzkirstumeéte kelig uztersimui. Svirksty ar antgaliy sterilizuoti pries pirmajj
naudojima nereikia.

LT | Lietuviskas

16. Garantija

Gaminys skirtas naudoti odontologijos srityje ir turi bati tvarkomas laikantis
naudojimo instrukeijy. Bet kokios atsakomybés u? kita zala,

konkreciai, 7alg, patirta nesilaikant naudojimo instrukcijy arba kitaip netinka-
mai tvarkant ir naudojant gaminj, atsisakoma. Miisy atsakomybé apsiriboja
misy gaminiy kokybe. Jei gaminys yra nekokybiskas, jis pakeiciamas tos
pacios vertés gaminiu. Naudotojas, pries naudodamas gaminius, privalo
patikrinti, ar jie yra tinkami naudoti numatytam tikslui. Jis aiskiai prisiima visg
su gaminio naudojimu susijusig rizikg ir visg atsakomybe uz bet kokig i$ to
kylancia 7alg. Saugos duomeny lapai ir techniniy duomeny lapai prieinami
+SAREMCO Dental AG” svetainéje.

17. Kitos Europai skirtos pastabos

Naudotojui ir (arba) pacientui suzinojus apie

rimtus incidentus, susijusius su gaminio naudojimu, apie juos batina pranesti
gamintojui ir atsakingoms valstybés, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pa-
cientas, institucijoms.

SAREMCO gaminiy saugumo ir klinikinio veiksmingumo suvestine galima
rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Gamyba / platinimas
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Tel. +41(0) 71 775 80 90

Faks. +41(0) 717758099
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Kasutusjuhend
els composite

1. Toote kirjeldus
els composite on valguskévastuy, dlitdidetud, rontgenkontrastne mikro-
hiibriidtaidiskomposiit, millel on darmiselt madal kokkutémbumispinge
ning mis on ette nahtud eesmiste ja tagumiste hammaste pusivaks taas-
tamiseks. els composite on polimeeripohine taastusmaterjal, tiip 1,
klass 2, rthm 1 ja 2 vastavalt standardile DIN EN I1SO 4049. Restauratsiooni
plsivaks sidumiseks hambastruktuuriga kasutatakse hambaliimi, nziteks
SAREMCO Dental AG toodetud liimi. els composite on saadaval \a\as
valikus (Vita) toonides. See on pakendatud traditsioonilistesse sii

ET | Eesti

imine enne esmakordset kasutamist ei ole vajalik.

16. Garantii

Toode on vélja té6tatud kasutamiseks hambaravis ja seda tuleb té6delda
vastavalt kasutusjuhendile. Kahjude eest,

mis on pohjustatud toote kasutusjuhendi mittejérgimisest vai muust
ebadigest kasitsemisest voi mittesihiparasest kasutamisest, ei vota me
vastutust. Mele vastutus piirdub meie toodete kvaliteediga. Kui toode
on eb e, asendatakse ainult selle vaartus. Kasutaja kohustus

ja otsikutesse.

2. Koostis

anorgaaniline téiteaine (baariumklaas ja ranidioksiid 74% massist, 49%
mahust, osakeste suurus vahemikus 0,04-

3,00 um, mediaan 0,7 um), BisGMA, BisEMA, katallsaatorid, inhibiitorid,
pigmendid

3. Ettenéhtud kasutus
Taastusmaterjal, mis on ette néhtud funktsionaalselt kahjustatud loomu-
like hammaste rekonstrueerimiseks voi korrigeerimiseks.

4. Naéidustus
S IV ja V klassi 66nsuste taastamine
esi- ja tagahammastel
. Taiendavalt oraalselt karastatud plommid ja pealsed
(otsesed ja kaudsed), laminaadid
Hambavahede esteetilised parandused,
emaili hiipoplaasia, varvimuutuse
Blokeeringud, murrud

S

5. Vastunéidustus
Avatud sasi, pulpiit, teadaolev allergia metakriilaatide suhtes.

6. Patsiendi sihtriihm
els composite sobib kasutamiseks kaikidel patsientidel vanuse- vai soop-
iiranguteta.

7. Kasutaja
els composite tohib kasutada ainult professionaalse valjadppega ham-
baarst.

8. Kérvaltoimed

Uksikjuhtudel on sarnase koostisega toodete puhul kirjeldatud kontak-
tallergiat. Sasi reaktsioonide véltimiseks on soovitatav katta paljastunud
dentiin sasi piirkonnas sobivate alustdidise materjalidega (soovitavalt
kaltsiumhiidroksiidiga). Markus. Els komposiit ei sisalda TEGDMA-d ega

9. Koostoimed

Viltige alustéidise materjale, mis voivad oma koostisainete tottu takis-
tada polimerisatsiooni. Sellesse kategooriasse kuuluvad kéik fenoolsed
thendid, nagu tsinkoksiid eugenool véi timooli sisaldavad preparaadid,

10. Té6tlemise etapid

10.1. Hamba puhastamine

Harjake ravitavat hammast ja selle kérval olevaid hambaid fluorivaba ham-
bapastaga. Vajadusel puhastage hambavahed ribade ja hambaniidiga.

10.2. Varju valik
SAREMCO varjud vastavad VITA standarditele

10.3. Kuivatamine
Kuivatage piisavalt, paigaldage kummitdke.

10.4. Hambaaugu ettevalmistamine

Valmistage hambaauk tavaparaselt ette. Haardumise ja veerise sobivuse
parandamiseks on soovitatav kasutada allldikeid ja kaldservi. Puhastage
ja kuivatage hambaauk.

10.5. Alustaidis

Sési lahedal kasutatavate preparaatide_puhul on soovitav kaitsta sési
alustdidise (nt kaltsiumhiidroksiidi) abil. Arge kasutage tsinkoksiidi euge-
nooli!

10.6. Kleepumine

Liim tuleb konditsioneerida ja peale kanda vastavalt toote kasutusju-
hendile. els komposiiti tuleb kasutada koos cmf-limide siisteemiga véi els
unibondiga. Teiste liimide pealekandmine toimub hambaarsti vastutusel

10.7. Taastamine els composlte

Sustla kasutamine: pérast iga kasutuskorda keerake sustla kruvi the
poorde vorra tagasi ja kinnitage keeratav kork uuesti.

Otsa rakendamine: eema\dage otsakork. Likake ots pihusti vastavasse
stivendisse ning kinnitage ja kiépsake oma kohale. (SAREMCO soovitab
SAREMCO aplikaatorit). Kandke materjal peale hoova pideva survega.
Kohandage jark-jargult els komposiiti kuni kihi paksuseni 2 mm. Val-
guskdvenedage iga kiht 40 sekundit. Maatriksite kasutamisel eemaldage
need ning paljastage téidis keele- ja suudéne piirkonnast uuesti valgusele.
Markus: els composite tekitab aarmiselt madala kokkutémbumispinge ja
kokkutémbumise.

Hoiatus. Kaitske valguskévastuvaid tooteid tugevate valgusallikate eest

Maégratud kokkupuuteaeg viitab halogeen- véi LED-valguskévastumis-
seadmetele, mille minimaalne valgustugevus on 500 mW/cm2 ja lainepik-
kus 400-500 nm. Need kehtivad

maksimaalsele kihi paksusele 2 mm. Vajalik kokkupuuteaeg véib olenevalt
valgusallikast ja selle kasutusjuhendist erineda. Kahtluse korral kontrollige
enne in vitro kasutamist lambi valgusvéimsust ja vajalikku kokkupuuteae-
ga. Poliimerisatsiooni kéigus tekib pinnale inhibeerimiskiht; seda ei tohi
puudutada ega eemaldada, kui kavatsetakse peale kanda muid komposi-
itkinte.

Kokkupuuteaeg 2 mm sammuga

et =500 =800
valgustugevus Wem? | mW/em?
els  composite, intsisaalsed | 20 20
vanid

els composite, dbipaistmatud | 0% 30s
varvid

els composite, kaik muud varvid | 20 20

10.8. Viimistlemine, poleerimine

Valmistage taidis ette 40 p ja 12 p teemantpuuriga. Poleerige karglaikeni
poleerimispintslite, poleerimisketaste, -ribade voi silikoonpoleerijatega.
Taidise saab valmistada ja poleerida kohe parast poliimerisatsiooni.

ja k It kor i

astuvaid tooteid tugevate valgus- ja soojusallikate eest!
els komposilt téétati valja kasutamiseks toatemperatuuril (20 °C - 25 °C /
68 °F - 77 °F). itage temperatuuril vahemikus 4 °C - 28 °C / 39 °F - 82 °F.
Kui toatemperatuur Uletab 28 °C / 82 °F, on soovitatav séilitada kilmkapis.
Mitte kiilmutada!

K&rvaldage toode vastavalt kohalikele eeskirjadele.

11. Hoi i
Kaitske valguskd

12. Partii number ja aegumiskuupzev
Toodete tuvastamiseks paringute korral tuleks tdpsustada partii number.
Tooteid ei tohi parast kdlblikkusaja ma3dumist enam kasutada.

13. Ettevaatusabindud

Sulgege anumad parast iga kasutamist ige kaanega. Hoida lastele katte-
saamatus kohas. Ainult hambaraviks. Otsikute kasutamisel veenduge, et
enne kasutamist oleks kork eemaldatud. Kaubanduses olevad meditsi-
inilised kindad ei paku kaitset

metakriilaatide mojuga seotud tundlikkuse eest. Kui toode puutub kinda-
ga kokku, eemaldage kinnas ja visake see éra, peske kded koheselt vee ja
seebiga ning pange kitte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni korral p&ér-
duda arsti

poole. Komposiitide poleerimisel voi eemaldamisel on soovitatav alati
kasutada vesijahutusstisteemi ja head valjatdmbesiisteemi, sageli ven-
tileerida hambalaborit ning kanda véikeste osakeste puhul kérge osakeste
filtreerimise tdhususega maske. Valguskdvastuvaid taastavaid materjale
saab kiiresti téddelda, kuna polimerisatsiooni saab alustada hambaravi
lambi timbritseva valgusega

14. Erakorralised meetmed
Otsese kokkupuute korral suu limaskestaga loputada veega. Silma sat-
tumisel loputada pohjalikult veega. Konsulteerige silmaarstiga.

15. Hiigieen

Otsikuid voib kasutada taastusmaterjali otseseks intraoraalseks kand-
miseks 53nsusse véi kaudseks pealekandmiseks, asetades taastusmaterja-
li esmalt segamisalusele. Parast intraoraalset kasutamist visake otsikud ara
ja ristsaastumise véltimiseks arge kasutage neid teistel patsientidel. Stist-
laid kasutatakse kaudselt segamisplokile doseerides. Eemaldage sistlast
sobiv kogus. Parast saastumist ei tohi seda uuesti kasutada. Kasutage
pealekandmisinstrumente ainult iihe patsiendi jaoks. Doseerige tooted
patsientidest eemal, et viltida saastumist. Sistlate voi otsikute steriliseer-

on enne toodete kasutamist kontrollida, kas need sobivad etter\ahtud
otstarbeks. Ta vétab selgesdnaliselt endale kéik toote kasutamisega se-
otud riskid ja vastutab ainuisikuliselt kigi sellest tulenevate kahjude eest.
Ohutuskaardid ja tehnilised andmelehed on saadaval SAREMCO Dental
AG veebisaidil.

17. Muud mérkmed Euroopa kohta

Kui kasutaja ja/vdi patsient saavad teada

toote kasutamisega seotud tésistest vahejuhtumitest, tuleb neist teatada
tootjale ja selle riigi vastutavatele asutustele, kus kasutaja ja/voi patsient
elab.

SAREMCO toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on leitav Eu-
roopa meditsiiniseadmete andmebaasist (EUDAMED-https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

18. Tootmine / levitamine
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Sveits
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Faks: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Upute za uporabu
els composite

1. Opis proizvoda

els composite svjetlosno je polimerizirajuci, visokopunjen, radioneproziran
mikrohibridan komporzit za ispune s iznimno niskim naprezanjem skupljanja za
trajne restauracije prednjih i straznjih zubi.

els composite restorativan je materijal na bazi polimera tipa 1, klasa 2, grupa
112 u skladu s normom DIN EN ISO 4049. Zubni adheziv, kao $to ga proizvo-
di SAREMCO Dental AG, upotrebljava se za trajno lijeplienje restauracije na
strukturu zuba. els composite dostupan je u irokom spektru (Vita) nijansi
Ambalaza ukljucuje tradicionalne strcaljke i nastavke

2. Sastav

anorgansko punilo (barijevo staklo i silicij 74 % masenog udjela, 49 % volume-
na, veli¢ina cestica izmedu 0

3,00 um, medijan 0,7 pm), B\SGMA BisEMA, katalizatori, inhibitori, pigmenti

3. Namjena
Restorativni materijal namijenjen je za rekonstrukciju ili korekciju funkcionalno
kompromitiranih prirodnih zubi.

4. Indikacija

1. Restauracija kaviteta |, II, Ill, IV iV razreda
na prednjim i straznjim zubima

2. Ekstra oralni kaljeni inleji i onleji
(izravni i neizravni), ljuskice

3. Estetske korekcije interdentalnih prostora,
hipoplazija zubne cakline, promjena boje

4. Blokiranje, frakture

5. Kontraindikacije
Otvorena pulpa, pulpitis, poznate alergije na metakrilate.

6. Ciljna skupina pacijenata
els composite prikladan je za uporabu na svim pacijentima bez ograni¢enja
u dobi ili spolu.

7. Korisnik
els composite treba upotrebljavati samo profesionalni stomatolog.

8. Nuspojave

U pojedinacnim slu¢ajevima kontaktne alergije primije¢ene su na proizvodi-
ma sliénog sastava. Kako bi se izbjegle reakcije pulpe, preporucuje se prekriti
izlozeni dentin na podrudju pulpe prikladnim materijalima za podispunu (po
moguénosti kalcijevim hidroksidom). Napomena: els kompozit ne sadrzi TEG-
DMA ili HEMA.

9. Interakcije

Izbjegavajte materijale za podispunu koji mogu sprijeciti polimerizaciju zbog
svojih sastojaka. Svi spojevi fenola, primjerice cinkov oksid eugenol ili pripravci
koji sadrze timol, pripadaju ovoj kategoriji.

10. Faze obrade

10.1. Cidéenje zuba

Operite zub koji ¢e se lijeciti, kao i zube pored njega, zubnom pastom bez
fluorida. Ako je potrebno, odistite interdentalne prostore s pomocu traka i
zubnog konca

10.2. Odabir nijanse
Nijanse SAREMCO povezane su sa standardima VITA.

10.3. Susenje
Dovoljno osusite, primijenite gumenu plahticu.

10.4. Priprema kaviteta
Pripremite kavitet kao i inace. Preporucuju se podrezovi i kose margine za
poboljsanje adhezije i pristajanja. Ocistite i osusite kavitet.

10.5. Podispuna

U sluéaju preparacija blizu pulpe, preporuéuje se da zastitite pulpu s pomocu
podispune (npr. kalcij hidroksida). Nemojte upotrebljavati cinkov oksid euge-
noll

10.6. Adhezija

Vezno sredstvo treba biti uvjetovano i primijenjeno prema uputama za upotre-
bu proizvoda. els kompozit treba se upotrebljavati u kombinaciji sa sustavom
vezivnog sredstva cmfili els unibond. Primjena drugih vezivnih sredstava oba-
vija se na rizik stomatologa.

10.7. Restauracija s pomoéu els composite

Primjena $trcaljke: nakon svake upotrebe vijak Strcaljke okrenite natrag za je-
dan okret i ponovno pricvrstite ep vijka.

Primjena vrha: uklonite ¢ep vrha. Gurnite vrh u odgovarajuce udubljenje in-
jektora te pricvrstite i kliknite na mjesto. (SAREMCO preporucuje aplikator
SAREMCO). Primijenite materijal s konstantnim pritiskom poluge.

Postepeno prilagodite els kompozit na maksimalnu debljinu sloja od 2 mm.
Svjetlosno polimerizirajte svaki sloj 40 sekundi. Kada upotrebljavate matrice,
uklonite ih i ponovno izlozite ispunu svjetlu sa strane jezika i obraza. Napome-
na: els composite proizvodi iznimno nizak stres skupljanja i skupljanje.

Upozorenje: zastitite proizvode svjetlosne polimerizacije od izvora jakog sv-
jetla.

Navedeno vrijeme izlaganja odnosi se na halogene ili LED uredaje za svjetlos-
nu polimerizaciju s minimalnim intenzitetom svjetla od 500 mW/cm2 i valnom
duljinom 400 - 500 nm. Primjenjuju se na

maksimalnu debljinu sloja od 2 mm. Potrebno vrijeme izlaganja moze varirati
ovisno o izvoru svjetla i uputama za upotrebu. U slu¢aju nedoumica provjerite
izlaz svjetla svjetiljke i potrebno vrijeme izlaganja prije in vitro operacije. Tije-
kom polimerizacije na povrsini se stvara inhibicijski sloj; on se ne smije dirati ni
uklanjati ako ¢e se primjenjivati drugi komposzitni slojevi.

Vrijeme izlaganja za dijelove od 2 mm

SVJE(‘OSHE snaga =500 =800
mW/em? mW/em?
els composite, incizane [ 20's 205
boje
els composite, neprozirne | 40's. 30s
boje
els composite, sve ostale [40s. 205
boje

10.8. Zavr3ni sloj, poliranje

Pripremite ispunu s dijamantnim svrdlom od 40 p i 12 p. Polirajte do viso-
kog sjaja s pomocu etki za poliranje, diskova za poliranje, traka ili silikonskih
sredstava za poliranje. Ispuna se moze pripremiti i polirati odmah nakon po-
limerizacije.

11. Skladistenje i odlaganje

Zastitite svjetlosno polimerizirane proizvode od jakih izvora svjetla i topline!
els kompozit izraden je za upotrebu na sobnoj temperaturi (20 °C - 25 °C / 68
°F — 77 °F). Pohranite na temperaturama izmedu 4 °C — 28 °C / 39 °F - 82 °F.
Ako je temperatura u prostoriji visa od 28 °C / 82 °F, preporucuje se pohrana
u hladnjaku. Nemojte zamrzavati!

Proizvod odlozite u skladu s lokalnim propisima.

12. Broj serije i rok valjanosti

Potrebno je naznaciti broj serije kako bi se proizvodi mogli identificirati u
slu¢aju upita. Proizvodi se ne smiju upotrebljavati nakon $to istekne rok tra-
janja.

13. Mjere opreza

Nakon svake upotrebe zatvorite spremnike ispravnim poklopcem. Drite izvan
dohvata djece. Samo za dentalnu upotrebu. Kada upotrebljavate vrhove, po-
brinite se da je ¢ep uklonjen prije upotrebe. Komercijalno dostupne medicins-
ke rukavice ne pruzaju zastitu od ucinka

senzitizacije metakrilata. Ako proizvod dode u kontakt s rukavicom, uklonite
rukavicu i odlozite je, odmah operite ruke vodom i sapunom i obucite novu
rukavicu. U slu¢aju a\erguske reakcije potrazite medicinsku

pomo¢. Kada polirate ili uk\amate kompozite, uvijek se preporucuje da
upotrebljavate sustav za hladenje vode i dobar sustav ekstrakcije, da cesto
prozracujete stomatoloski laboratorij i da nosite masku s visokom uéinkovi-
toscu filtracije Cestica za Eestice male velicine. Svjetlosno polimerizirani res-
torativni materijali mogu se brzo obraditi jer se polimerizacija moze pokrenuti
ambijentalnim svjetlom stomatoloske svjetiljke.

14. Mjere u hitnim sluéajevima
U slucaju izravnog kontakta sa sluznicom usne $upljine isperite vodom. U
slu¢aju kontakta s ocima temeljito isperite vodom. Obratite se oftalmologu.

15. Higijena

Nastavci se mogu upotrijebiti za izravnu intraoralnu aplikaciju restorativnog
materijala u usnu Supljinu ili za neizravnu aplikaciju pri kojoj se restorativni
materijal najprije stavlja na podlozak za mijesanje. Nastavke bacite nakon
intraoralne upotrebe i nemojte ih ponovo upotrijebiti na drugim pacijenti-
ma kako ne bi doslo do unakrsne kontaminacije. gpnce se koriste neizravno
nano$enjem na blok za mijesanje. Uklonite odgovarajucu kolicinu iz price.
Nakon kontaminacije nemojte ponovno koristiti. Instrumente za primjenu
upotrebljavajte samo na jednom pacijentu. Dozirajte proizvode dalje od pa-

HR | Hrvatski

cijenata da biste izbjegli kontaminaciju. Nije potrebna sterilizacija strcaljki ili
vrhova prije prve upotrebe.

16. Jamstvo

Ovaj je proizvod izraden za uporabu u stomatologiji i mora se obraditi u sladu
s uputama za upotrebu. Za daljnje stete,

odnosno one uzrokovane nepridrzavanjem uputa za upotrebu ili drugim
neprikladnim rukovanjem ili upotrebom proizvoda, ne preuzimamo odgo-
vornost. Nasa je odgovormost ograni¢ena na kvalitetu nasih proizvoda. U
sluéaju nedostatka u kvaliteti proizvoda zamjenjuje se samo njegova vrijed-
nost. Korisnik je odgovoran da prije upotrebe proizvoda provjeri je li proizvod
prikladan za namijenjenu uporabu. On izri¢ito preuzima sve rizike povezane s
upotrebom proizvoda i iskljucivo je odgovoran za svaku $tetu koja nastane.
Sigurnosni list i tehnicki list dostupni su na web-mijestu drustva SAREMCO
Dental AG.

17. Ostale napomene za Europu

Ako korisnik i/ili pacijent postanu svjesni

ozbilinog incidenta povezanog s primjenom proizvoda, trebaju to prijaviti
proizvodacu i odgovornim vlastima drzave u kojoj korisnik i/ili pacijent borave
Sazetak sigurnosnih i klini¢kih performansi proizvoda SAREMCO nalazi se u
Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED-https:/ec.eu-
ropa.eu/tools/eudamed).

18. Proizvodnja/distribucija
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Svicarska
Tel: +41(0) 71775 80 90

Fax: +41(0) 717758099
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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WHcTpykumm 3a ynotpeba
els composite

1. OnucaHue Ha npoaykTa

KomnoautbT els e CBeTnMHHO BTBbpAsiBall Ce, BWCOKO HaNnbllHEH,
paavoHenpospadeH MMKpDXMGpMﬂeH 3anbneaty KOMMOo3uT c
WBKITIYUTENHO HUCKO HanpexeHwe npu CcBMBaHe 33 MNOCTOAHHU
Bb3CTaHOBABaHWUA Ha npefHu v 3aHu 3b6HU ydactbum. KomnoautsT
els e Bb3cTaHOBUTENEH marepwan Ha nonnumepHa ocHoBa OT Tun 1, knac
2, rpyn 1 u 2 cernacHo DIN EN ISO 4049. 3a TpaiiHoTo npunensaHe
Ha Bb3CTAHOBSBAHETO KbM 3b6HaTa CTPYKTypa ce M3nonasa AeHTaneH
afxeanB, KaTto Hanpumep npoussexaaHuaT ot SAREMCO Dental AG.
KomnoanTsT els ce npeanara B ronsiMo pasHoo6paaue OT UBETHM HIoaHCH
(Vita). OnakoBaH e B TPAAULIMOHHN CMIPUHLIOBKM U HAKPaHULW.

2. Cnucras

HeopraHuyeH MbnHuTen (6apueBo CTHKMO W cunuumnes Auokeuns 74% no
Terno, 49% no obem, pasmep Ha yacTuumte ot 0,04 1o

3,00 um, cpeaeH 0,7 um), BisGMA, BisEMA, katanusaropu, UHxubutopu,
NUrMeHTu

3. NMpepHa3HaueHue
B oBUTENEH p 33 PEKOHCTPYKUMS Unn
KOpeKuus Ha ¢yHKuMOHanHOCTTa a NoBPeAeHo ecTecTBeHo Cbabbre.

4. NMokasaHua

. O6Typaums Ha kasutetn ot I, II, I, IV u V knac
Ha MPeAHM 1 3aaHN 366K

. EkcTpaopasnHo u3paboTeHn MHNen 1 oHnen
(AVPEKTHN N UHAMPEKTHK), baceTn

. ECTETIYHN KOpeKLMM Ha MHTEPAEHTalHN NPOCTPaHCTBa,
XUNonNasus Ha emalina, oLBeTsBaHe

4. 3anywBaHus, pakTypn

w N =

5. NMpoTusonokasaHus
OTKpIATa nynna, NynnuT, n3BeCTHa aneprus KbM MeTakpunatu.

6. Llenesa rpyna nauMeHTM
KomnoantHnsT matepuan els e noaxoasuy 3a ynotpeGa npu BCUHKN
nauueHTV 6e3 orpaHNyeHnsi Mo OTHOLLIEHWE Ha Bb3PacTTa N nona.

7. Morpe6uten
KOMMO3UTHUAT MaTepuan els cregsa Aa ce wu3nonasa camo OT
NpothecroHanHo oByyeH AeHTaneH Creunanict.

8. CTpaHuuHu edheKTn

B oTAenHM crydau Ca ONUCaHN KOHTaKTHW anepriv KbM M3Aenus cbe
CXOAeH cbCTaB. 3a MpedoTBpaTsBaHe Ha peakuun Ha nynnata ce
npenopbyBa PaskpUTUAT AEHTUH B obnacTTa Ha nynnata Aa ce nokpue
C noAxoAsiluM MOAMbMBALLW MaTepuanu (3a npeanoynTaHe C Kanuues
xuapokeun). BaxHo: KoMnoautHuat matepuan els He cbabpxa TEGDMA
nnn HEMA

9. BaaumopgencTeua

UsBarsaitte ynotpebata Ha nognbrsaly matepuanu, YWuTO CbCTaBku
MOXe Aa nonpeyaTt Ha MonMMepnaupaHeTo. Benukn cvecn ¢ deHomHu
CbE/IMHEHUS — HanpuMep CMEC OT LMHKOB OKCWA W eBreHonm wnu
npenapary, CbibpXally TUMON — Ca OT Ta3u KaTeropus.

10. CTunku 3a o6paboTka

10.1. MouncreaHe Ha 3B6a

Vamuiite nekysaHna 3u6 1 3b6MTE A0 Hero C 4eTka M nacta 3a
3b6K, Hecbabpxawa ryopua. AKO e HeoBXoaumo, moumMcTeTe
VHTEpAEHTaMHIUTE NPOCTPAHCTBA C MEHTU U IEHTAMNEH KOHEL.

10.2. U360p Ha usAT
LisetoBeTte Ha SAREMCO ca no cranpaptute Ha VITA.

10.3. UscywaBaHe
Wacywerte nobpe u nocraBete koepaam.

10.4. MNpenapauus Ha KaBuTeTa

Mpenapupaiite kaBuTeTa No 06u4aHUs HaunH. MpenopbuuTenHO € aa
Ce HanpaBsT MOAMONM 1 B3eTU BbB (hasa nparose, 3a Aa ce noaoGpu
afixeansTa U HanacsaHeTo Ha npara. MouncTeTe 1 U3cylweTe kasuTeTa.

10.5. MoanbneaHe

Mpu npenapauum B8 67M30CT 4O MynnaTa ce nperopbysa nynnara ,qa
ce npeanasu C noanbeaHe (i C Kanuues ).
M3MON3BaiiTe LMHKOB OKCUA C eBreHon!

10.6. Apxeaun

AnxeausbT TpsibBa Aa Ce KOHAMUMOHMPA M HaHacs B CbOTBETCTBUE C
VHCTPyKUMsTa 33 ynoTpeGa Ha u3fienueTo. KomnosuTHusT marepuan els
TpabBa Aa ce u3nonssa ¢ aaxeauBHa cuctema cmf unu els unibond. Ako
CTOMATOfOrbT M3MNON38a IPYNA aAxe3nBiA, TOV NPaBy TOBA HA CBOM PUCK.

10.7. O6T c P! els

WanonseaHe Ha wnpuuara: Cﬂe/:l BCHAKO u3nonspaHe SaEpraVITe BUHTa
Ha WwnpuuaTa Ha eAuH 06opoT B o6paTHa Nocoka U 3aBMBaiiTE OTHOBO
Kanaukara.

W3nonasaHe Ha BpbxyeTo: Ceanete kanadkata Ha Bpbx4eTo. Bkapaiite
BPBXUYETO B CLOTBETHOTO HE3A0 HA MHXEKTOPA 1 fO HaTUCHeTe, A0KaTo
ce 3akpenu c lpakBaHe. (SAREMCO npenopbyBa Aa ce u3nonssa
annukatop SAREMCO). HaHacsiiTe MaTepuana ¢ noCTOsIHEH HaTUCK Ha
nocra.

HaHacsailTe nocteneHHo KOMNoO3WTeH MmaTtepuan els 0o makcumanHa
nAebenuHa Ha cnosi 2 mm. GoTononumMepusmnpariTe Bceku cnoi 40 cekyHau.
Ako wusnonsgate martpuuu, M ussagete U boTononuMepusnpanTe
06Typauv|ma OTHOBO OT nuHreanHata v 6yKanHaTa CTpaHa. BaxHo:
KomnoautHuat mMarepuan els uma U3KMNKYUTENHO HUCKO HanpexeHue npu
CBMBaHe U HUCKa CBMBaeMOCT.

Mpenyr n iTe o
M3TOYHNLM Ha CUITHA CBETIMHA.

Te u3nenus ot

MocoyeHnTe BpPEMEHa Ha EKCro3WUMsi Ce OTHAacsT 3a XaroreHHn
WNM CBETOAMOAHM anapatv 3a (OTOMONMMEPU3MPaHe C MUHUMAneH
WHTEH3UTET Ha ceeTnuHaTta 500 mW/cm? u abnxvHa Ha BbnHata 400-500
nm. Te ce oTHacsT 3a

MakcumanHa AebenuHa Ha cnos 2 mm. HeoGXoauMoTo Bpeme Ha
€KCTIO3ULMS MOXe [a Ce pa3nuuaBa B 3aBUCUMOCT OT CBETIMHHUS
W3TOYHWK U WHCTPYKUMWUTE 3a HeroBata ynoTtpeba. AKo He CTe CUrypHU,
npoBepeTe WHTEH3WTETa Ha namnata W HeobxoaUMOTO Bpeme Ha
eKcrnosuums MHBUTPO®, Npean Aa pabotute ¢ nauueHt. Mo Bpeme Ha
rnonMmMepuanpaHeTo, Ha NoBbPXHOCTTa ce obpadyBa UHXWUBMpaH Cro;
TOW He TpﬂﬁBa Aa ce AOKOCBa Unu OTCTpaHABa, ako LLie Ceé HaHacAaAT apyrn
cnoese KOMNO3UTEH martepuan.

Bpeme Ha eKCno3uuuA 3a BCeKM 2 mm

> >
VMHTEH3WUTET Ha CcBeTnnHaTa =500 N = 800 N

mW/cm? mW/em?
KoMno3TenH MaTepuan els Henpospatit | 2
userose N °
Komno3TenH Matepuan els HenpospasHit | »
ugerose s s
KOMNO3UTeH MaTepuan els BonuKM

40, 205
Apyrv useTose

10.8. ®uHupaHe u nonupaHe

Mpenapupaitte o6Typauusita ¢ 40-pm 1 12-uym auamaHTHu Gopepu.
MonupaiiTe 40 CUMIEH fMaHL C MOMMPALLM YETKM, MOMMpaLy AUCKOBE,
TIEHTU UMW CUNMKOHOBW Monupalyy matepuanu. O6TypaumsiTa Moxe da
Ce npenapupa i Nonmpa HenocpPECTBEHO CrE NONMMEPU3MPAHETO.

11. CbXxpaHeHUe U U3XBBbpnaHe
nl Te  orc wu3genua  OT  M3TONHUUM
Ha CANHA CcBETAMHAa W TonnuHal KomnosuTHusT matepuan els e
npeaBuaeH 3a ynotpeba npu craiiHa Temneparypa (20 °C-25 °C/68
°F-77 °F). CbxpaHsBaitte npu Temnepatypu 4 °C-28 °C/39 °F-82 °F.
Ako TemnepaTypaTta B nomelleHneTo e no-ucoka ot 28 °C/82 °F, ce
npenopeYyBa /la ce CbxpaHsaBa B XnaaunHuk. He sampassisaiite!
MpoAyKTHT ce M3XBLPNS B CHOTBETCTBUE C MECTHUTE pasnopeatu.

12. Homep Ha napTMparTa u CpPoK Ha rogHocT

Mpyn 3anuUTBaHWs CreaBa /Aa ce MocoYBa HOMEPBT Ha napTuaara, 3a Aa
ce uaeHTUMUMpaT uaenusiTa. Mapenusta He TpsiGea Aa ce uanonasar
Crieql M3TUHAHETO Ha CPOKa Ha FOAHOCT.

13. Mpeana3Hu Mepku

B3aTBapsiiTe KOHTeWHepUTe CbC CbLOTBETHMA Kanak cnej  BCAKO
nanonseaHe. CbxpaHsiBaiiTe Ha MACTO, HeAOCTBbNHO 3a Aeua. Camo 3a
cTomaronoruyHa ynoTpeﬁa. Korato u3nonasate BpbXxYeTa, ceansiite
Kanaykata npeau ynoTpeSa. I'Ipen.naraume Ha nasapa MeauuUHCKN
PbKaBuuKn He ocurypsiBat 3awimrta cpeLuy ceHcmenmsaumma,
npegu3sBukaHa oT  MeTakpunatu. Axo n3pgenueto nonagHe BbpXy
pbKaBuuata, s csanete U U3xebpnerte, n3muiTe HesabaBHO pbuete
C BOA@ U canyH W CrnoxeTte HOBa pbkasuua. an nosiBa Ha anepruyHa
peakuus noTbpceTe MeanuUMHeka

nomo. Mpu NonMpaHe UAn OTCTPaHsIBaHe Ha KOMMO3UTHU MaTepuani

BG | Bvnrapckmu

€ NpenopbYUTENHO BMHArKM Aa ce U3non3ea BOAHO OxnaxaaHe un ,qoﬁpa
naTernslla cuctema, AeHTanHata na6opatopus [a ce nposeTpsiBa
PEaoBHO M [1a Ce HOCAT Macku C BUCOKa ehMKaCHOCT Ha UnTpupaHe
Ha YacTiuM ¢ Mankin . dotoror Te 06TypaLMOHHH
maTepuanu Moxe Aa ce obpaboTear 6bp30, Thii kaTo MoXe Aa 3anoqHaT
Aa ce rnonMMepuavpar OT pa3cesHara CBETMHA Ha namnara Ha
CTOMATONOMUYHUS CTON.

14. Mepku 3a nbpBa nomowy,
Mpu Npsik KOHTaKT C OpanHaTa nurasuLa nsnnakHete ¢ Boaa. Mpu KoHTakT
C 04UTE U3NnakHeTe cTapartenHo ¢ Boaa. OGbpHETe ce KbM odTanmoror.

15. Xuruena
HaKpalZHMLWITe Morat ga ce wu3nonsear 3a AWPEKTHO WHTpaoparnHo
HaHacsiHe Ha Bb3CTaHOBUTENHUA Marepuan B KyxuHata wnu 3a
WHOVPEKTHO HaHacsiHe, Kato Bb3CTAHOBUTENHUAT marepuan nbpeo ce
1OCTaBsi BbPXy CMECUTENHa MOANOKKA. Crnen wHTpaopanHa ynotpeba
ce T M He ce TNOBTOPHO NPy ApYr1
ﬂaLlI/IeHTI/I C uen npegoTBpatsiBaHe Ha KPbCTOCAHO 3amMbpcsiBaHe.
CrpyHLOBKITE Ce W3MonaBaT Hernpsko Ypes Ao3upaHe BbpXy cMecuTeneH
6nok. VssapeTte HeOBXOANMMOTO KONMYECTBO OT CpuHUOBKaTa. [la He ce
13ron3sa NoOBTOPHO crien 3ambpcsBaHe. [loavpaiiTe M3genuaTa Aaney
OT nauueHTWTe, 3a Aa NpefoTepaTMTe 3ambpcsBaHe. LUnpuuute u
BpbxyeTaTa He TpAGBa Aa Ce CTepUNM3NPaT Npean Mbpeata ynoTpeta.

16. FapaHumsa

V3afenveTo e npeaBWAEHO 3a CTOMATONOMMYHa yroTpeba v TpsiGea aa ce
obpaboTBa B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba. He noemame
HUKakBa OTFOBOPHOCT 3a yBpexaaHus,

npu4vHeHW OT HecnasBaHe Ha WHCTpyKuunte 3a ynoTpeSa, or
HenpasunHo BODSESHS C AlafeHo u3aenve unu oT HeroBoTo U3non3saHe
He no npeaHasHa4YeHue. Hawara OTrOBOPHOCT € oOrpaHuyeHa camo
A0 Ka4yeCTBOTO Ha HawwuUTe wusgenvs. B cnyuaﬁ Ha Heka4yecTBeHO
vsgenve ce Bb3CTaHOBSBa CamMO HeroBaTa CTOWMHOCT. [loTpeGutenat
HOCU OTIOBOPHOCTTa Aa nanu nang

3a npesswieHarta ynotpeGa, npeau Aa M M3nonasa. ToW WM3PUYHO
noema BCUYKN pVICKOBe CB‘bp!aHM C ynoTpeGata Ha W3AEn1eTo, U HOCK
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Odnyieg Xpnong
els composite

1. Meprypagn mpoiévrog

To els composite eival éva @uwTookAnpuvopevo, uwnAig TARpwaong,
padioadiapavég HIKPOUBPIBIKG aUVOETO UAIKG TIAPWONG HE ECQIPETIKG
XapnAi  Taon cuppikkung yia  POVIUEG EUTTPOOBIEG Kol OTTIOBIEG
0B0VTIATPIKES ATTOKATAOTACEIG.

To els composne eival éva rro)\uptptg UNIKG atrokaTtdaTaong T0tou 1,
Katnyopiag 2, opddag 1 kai 2 oUugwva pe 70 DIN EN I1SO 4049. Mia
odovTIaTEIKK KOAA, OTTWG aUTH TTou TTapaokeuageTal atmd Tnv SAREMCO
Dental AG, xpnoipoTtroleital yia T uoviun cuykOAANon TG ammokatdoTaong
oTn dopn Tou dovtiou. To els composite diatiBeTal o€ PeydAn TOIKIAiG
armoxpwoewy (Vita). Zuokeudetal o€ TTapadooiakég aUpPIyYES kal pUyxn.

2. Zuvlson

avépyavo TANpwTIkS UAIKG (yuaAi Bapiou kai Bi0&eidio Tou TrupiTiou 74%
K.B., 49% kar ‘6yko, péyeBog owpamdiwy peragl 0,0:

3,00 pm, didueon TipA 0,7 pm), BisGMA, BisEMA, kataAUTEG, avaoToAE(g,
XPWOTIKEG OUTTEG

3. MpoBAeIOPEVOG OKOTIOG
YAIKG aTmokatdoTaong Tou TTPOOPIZETal yia TNV avOKATAOKEUr A
B16pBwon AsiToupyikd UTTOBABUIOUEVNG PUOIKIG OBOVTOTTOIXIG.

4, Evdeiin

1. AtrokardoTaon kolhotiTwy Katnyopiag I, 11, 111, IV ka1 V/
oTa TTPOCBIa Kai oTicBia SovTia

2. EgaipeTikd oTopartikd €vBeTa kal TEVOET
(Gpeoa kal EUPECQ), OWEIG

3. AiIobNTIKEG BIOPOWTEIG HETOBOVTIWY XWPWV,
utrotrAaoia cpd)\mu BUOXPWHIES

4. ®paypoi, oTracipara

5. Avrevdeifeig
Avoiypévog TTOAQOG, TTOAQITIda, yvwoTr oAAepyia o€ peBakpuAikoUg
EOTEPEG.

6. Opada-oToxog AcBevoug
To els composite gival kat@AAnAo yia xprion o€ 6Aoug Toug aoBeveig Xwpig

ysnara oTrosop np! oT Hest s,
WHcbopmaLnoHHn nMcToBe 3a 6e30MacHOCT N MHAOPMALIMOHHU NIUCTOBE
C TeXHWYECKM [aHHW ca Ha pasnonoxeHune Ha yebcaitta Ha SAREMCO
Dental AG.

17. Apyrm 6enexkn 3a Espona

AKO NOTPEBUTENAT U/MNN NALUMEHTBT Hayun 3a

CePUO3HN MHUMAOEHTHU, CBbpP3aHu C yncheGaTa Ha u3genuerto, Te TDRGES
Aa ce CbOGU.laEaT Ha npou3soauTenst U Ha OTrOBOPHUTE OpraHn B
AbpXasaTa No MECTOXUTENCTBO Ha noTpeGm’enﬂ wunn nauuexTa.
PestomeTo OTHOCHO 6e30omacHOCTTa M KIUHUYHAaTa ed)eKTMBHOCT Ha
napenuata Ha SAREMCO moxe pa 6bge HamepeHo B EBponeiickata
6asa pnaHHK 3a MeanumHckuTe usnenus (Eudamed — https://ec.europa.
eu/tools/eudamed).

18. |

SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/LWseiiuapus
TenedoH: +41 (0) 71 775 80 90
®akc: +41 (0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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MeavuuHcky usnenus ot knac lla
MenauumHckn usnenus ot knac |l (KaHapa)
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plopiopoUg NAIKiag fi pUAou.

7. Xpotng
To els composite TTPETEI va XPNOIMOTIOIEITAI HOVO QTG ETTAYYEAUATIKG
EKTTAISEUPEVO OBOVTIOTPO.

8. MNapevépyeieg

& PEPOVWHEVEG TTEPITITWOEIG, Ol GAAEPYIEG € ETTAPRG EXOUV TTEPIYPAPET
o€ TrpoidvTa Tapépolag ouvBeong. Ma va amo@euxBouv avTidpAcelg
TTOAQOU, ouvioTaTal n kGAuyn NG ekTeBeIévNG odovTivng oTnv TTEPIoXN
Tou TTOAQOU Me KaTdAAnAa UAIKG umroTrAfipwong (katd TrpoTiunon pe
udpoteidio Tou aoBeoTiou). Inueiwon: To els composite dev TEPIEXE!
TEGDMA  HEMA.

9. AAAnAemdpaoceig

ATTOQUYETE TNV UTTOTTAIPWON UAIKWY TIOU WTTOPEi VO EUTIODIO0UV TOV
TIOAUPEPIONS AGYW TWV GUOTATIKWY Toug. OAEG Ol PaIVONIKEG EVWITEIG,
OTWG 10 0geidIo Tou WeudapyUpou HE EUYEVOAN 1} Ta TTAPACKEUGTUATA
ToU TIEPIEXOUV BUPOAN, aVAKOUY GE QUTHA TNV Katnyopia.

10. Zradia Eneepyaociag

10.1. KaBapiopog Sovriwv

BouptoioTe 1o d6vTi TToU uTTOBAAAETaI O€ Bepatreia kal Ta SovTia SiTTAa
Tou e 0d0VTOKpEpa Xwpig PBdpIo. Edv eival amapaitnto, kaBapioTe Toug
HECOBOVTIOUG XWPOUG XPNOIHOTIOIWVTAG OBOVTIKEG TAIVIEG KAl OBOVTIKG
vApa

10.2. EmAoyn anéxpwong
Or amoypwoeig SAREMCO oxeTiovtar pe Ta mpéTutia VITA.

10.3. ZTéyvwpa
ZTEYVWOTE ETTAPKWG, EPAPUOTTE EAAOTIKO PPAYHA.

10.4. MNposcroipacia KOIAGTNTAG

MPOETOINGOTE TNV KOIAGTNTA WG CUVABWG. ZUVIOTWVTAI UTTOKOTTEG Katl AOgd
TEPIBWPIa yia TN BEATIWON TNG TUYKOAANCNG Kal TNG TTPOCUPHOYAG TOU
TrepIBwpiou. KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA.

10.5. YrmomAnpwon

Ze TEPITITWON TTAPACKEUAOUATWY KOVTG OTOV TIOAQOS, OUVIOTATal N
TTPOCTaCia TOU TTOAQOU XPNOILOTIOIVTAG UTTOTTARpWON (TT.X. udpogEidio
Tou aoBeaTtiou). Mn XpnolpoTIoIEiTe OEEIDIO TOU WeUBSAPYUPOU e EUYEVOAN!

10.6. Zuyk6AAnon

H KkOMa TIpémel va TTPOETOINAZETAl Kal VA €QAPUOZETal TUPQWVA
He TG odnyieg xpriong Tou Tpoiviog. To els composite TpéTel va
XPNOIUOTIOIEITAl OE CUVOUAOHO pE TO OUTTNHA CUYKOAANTIKWY cmf 1) To
els unibond. H epappoyr GAAwv GUYKOMNTIKWY yiveTal pe eubuvn Tou
0B0VTIGTPOU.

10.7. aortaon pe els
Egappoyn g ouplyyag: Metd amd KaBe xprion, yupioTe T Bida Tng
oUplyyag TTpog Ta THow KATA pic CTPOPR Kal ETTAVATOTIOBETATTE TO KATTAKI
g Bidag.

Egappoyn Tou piyxoug: AQaIpECTe TO KATIGKI TOU PUYXOUSG ZTTPWETE TO
Gkpo TNV avTioToIXN €00XA TOU EYXUTAPA Kal OTEPEWOTE TO Kal KAVTE
KAk oTn Béon Tou. (H SAREMCO ouviota Tov egappoyéa SAREMCO).
E@apuooTe 10 UNIKG pe aTabepn Triean Tou poxAou.

Zradlokd TIpooappdéoTe To els composite éwg éva péyioTo  TIdXOG
OTPWHATOG 2 mm. XKANPUVETE PE QWG KABE OTpWIaT yia 40 SeuTepOAETTTAL
‘O1av XpNOILOTIOIEITE PATPEG, APUIPETTE TEG Kal EKOECTE TO OPPAYICUA OTO
QWG &ava atmoé T YAwWOoOIKr Kal TTapeiakr] TAEUpd. Znueiwon: 1o els com-
posite TIPOKAAET EGAIPETIKA XapnAr Tdon GupPPIKvWoNg Kal CUPPIKVWOT).

MpoeiSotroinan: MpooTareloTe Ta TPOIGVTE TIOU OKANPAIVOLY HE PuIG ATIO
I0XUPEG TINYEG QWTOG.

O KaBOPIOPEVOG  XPOVOG  EKBEONG  QVOQEPETAl  OF  OUOKEUEG
pwtookAfipuvang ahoyovou i LED pe eAaxiom évraon @wtog 500 mW/
©m2 Kal urfkog Kuparog 400 - 500 nm. loxuouv yia éva

HéyioTo Trdxog oTpwong 2 mm. O amapaitTog Xpovog £kBeong PTTopei
va TToIKiAAEl avdAoya pE TNV TIyr @WTOG Kal TIG 0dnyieg xprRong ng.
e TepimTwon ap@iBoliag, eAéygTe TNV €6080 QWTOG TNG AAUTIag Kai
TOV aTrapaitnTo Xpoévo €kBeong Trpiv atmé Tn Aeiroupyia in vitro. Kara
BIAPKEIQ TOU TIOAUPEPITHOU, OTNV ETMIQPAVEIN OXNUATIETAI €va OTPWHA
avaoToANG - auTé Bev TIPETTEN va ayyideTal i} va a@aipeital GV TIPOKEITAl VO
£QAPPOOTOUV AAAEG CUVBETEG OTPWITEIG.

Xpoévog £kBeong yia mpooaunoeig 2 mm

S . =500 =800
19XUG puios mW/em? mW/em?
els composite KOTTIKG XptpaTa 205 205

els composite aBiagavi) XpwpaTa | 40's 30s

els composite 6Aa Ta GAa XPWHATA | 405 205

10.8. ®wipiopa, oTiABwon

MpoeToludoTe 10 OPPAyIoPa pe dlapavtévia KOTITKE 40 p kar 12 p.
FuahioTe oe uPnAR OTIATTVOTNTA XENOIMOTTOIVTAS BoUPTOEG OTIABWONG,
diokoug oTiABwonNg, Taivieg 1) oTIABWTIKA O1AIkévnG. H TAfpwon ptropei va
TIAPACKEUAOTE! Kal va YUAAIOTE! QPECWG PETA TOV TTOAUHEPIOHO.

11. Amo@nkeuon kai AoppIyn

MpooTatéyTe Ta TTPOIGVTa TTOU OKANPAIVOUV LE QWG aTTO I0XUPEG TINYEG
Qwtdg Kai BeppdTnTag! To els composite dnuioupyRBNKe yia xprion ot
Beppokpacia dwpariou (20 °C - 25 °C / 68 °F - 77 °F). dudooeTtal ot
Beppokpaocieg PeTagu 4 °C - 28 °C / 39 °F - 82 °F. Edv n Bepuokpacia
BSwpartiou utrepBaivel Toug 28 °C / 82 °F, ouviataral n PUAagn oo yuyeio.
Mnv katayuxete!

ATIOppIYTE TO TTPOIGV CUHPWVA HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

12. Ap18pudg Mapridag kart Hugpopnvia Angng

O apiBpég Taptidag TEETEl va TTPoadlopileTal yia TV TautoToinon
TWV TIPOIGVTWY OE TTEPITITWON EPWTNUATWY. Ta TTPoidvTa dev TIPETTEI VA
XpnoipoTroloUvTal TIAEOV PETA TNV TTApEAEUTN TNG NUEPOUNVIaG ARENG.

13. MpoAnnmika Mérpa

Kheiote 1a Goxaiu usn’] a6 kaBe xprion pe To OwoTé Kamrdki. Na
QUAGOOETaI uqulu armé Traidid. ATIOKAEIOTIKA yia céov'ncnpn(n Xpncn
Orav xpnulpoﬂolalra puUYXN, Baﬁulmeene on mpiv amé xpncn EXEI
agaipeBei 10 Kammaki. Ta 1aTpIKG YavTIa TToU BiaTiBevTal 0To euTIopio Sev
TIOPEXOUV TIPOCTATIa ATTd TNV ETTIBPACT

euaioBnTotoinong Twv peBAKPUAIKWY eoTépwy. Edv To Tpoiov €pBel
O€ ETTAPN HE TO YAVTI, aQaIPECTE TO YAVTI KOl QTTOPPIYTE TO, TTAUVETE Tal
XEpIO 0OG PE VEPO KAl OATIOUVI OHECWS KAl QOPEDTE £val VEO YAVTI. €
TIEPITITWON AAANEPYIKAG avTidpaaong, avadnTioTe IaTPIKR

OUPBOUAr Kartd T oTIABwon 1 TNV a@aipeon oUVOETWY UNIKWY, CUVICTATAI
va XPNOIYOTIOIEITE TIAVTA £va CUGTNHO UBPOYUENG Kal Eva KAAG GUoTNHA

EL | EAAnvIkA

EGAYWYNAG, VO QEPIETE OUXVA TO OBOVTIATPIKG EPYACTAPIO KAl VA YOPATE
HAOKES PE UYNAN aTréd00n QIATPAPICHATOG CWHATISIWY YIa MIKPA HEYEDN
owpaTdiwv. Ta amroKATaoTATIKA UNKG TTOU OKANPAivOUV HE QWG PTTOpoUV
va emegepyacTolV ypryopa, KaBuwG o TIOAUUEPIOHOG UTTOPE VA EEKIVATE!
atrd 10 TEPIBAAWY QWG TG 0SOVTIATPIKAG AGUTIag EEETAONG.

14. Métpa EKTakTng Avaykng
T TEPITITWON GUETNG ETTAPNAG ME TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO, GETTAUVETE
He vepd. Ze TEPITITWON ETTAQAG HE Ta pdTia, EETTAUVETE KAAG HE VEPO.
ZupBouAeuteite évav o@BaApiaTpo.

15. Yvu:lvr'|

Ta puvxn HTopolv va xpnmuonolneouv yia dueon £v50m0pmlm
£¢appoyl) Tou UNKOU amokatéoTaong o€ pia kolAGTNTA i yia €upeon
£QUPHOYN PE TNV TIPWTN TOTTOBETNGN TOU UAIKOU OTTOKATAGTAONG OF HIat
Baon avauigng. Metd v evdOOTOHATIKA XPAON, aTmmoppiyTe Ta pUyXNn
Kal unv Ta £TTAVAYXPNOIPOTIOINCETE 08 GAAOUG QOBEVEIG yIa VO aTTOQUYETE
T dlaoTaupoUpevn poAuvan. O1 oUpPIYYEG XPNOILOTTIOIOUVTAl EUUECT HE
xopriynon o€ doxeio avapigng. AQaipéaTe TNV KAtdAANAn TroodtnTa aTréd
T oUplyya. Mnv eTTavaxpnoIHOTIOIEITE PETG aTTé pOAUVOT. AocoloyrioTe
Ta TTPOIOVT POKPIG ATTO TOUG GOBEVEIG VIO va amroQUYETE Tn POAuvon.
Aev aTTAITEITAI ATTOOTEIPWON TWY GUPIYYWYV 1} TWV PUYXWV TTPIV aTTd TNV
TPWMN XPAON.

16. Evvl'u]on

To mpoi6v dnuIoUPYHBNKE yia xpr]on oTNV  0doVTIATPIKY Kol TTPETTEN
va UTTOBC()\)\ETGI ot emegepyaoia oUpQwva pe TG odnyieg xpAong. MNa
TEPAITEPW {NUIEG,

dnAadn yia {nuiég TTou TrpoKaAoUVTal aTrd TN PN THENCN Twv 0dNYIWV
Xxprong i amé dAAo akatdAAnAo xelpiopd A akatdAAnAn xprion evog
TIPOIGVTOG, amoppiTITeTal KGBE £uBUVN. H euBlvn pag TeplopileTal otV
TIOIGTNTA TWV TIPOIOVIWY HaG. Z€ TIEPITITWON EAATTWUATIKOU TTPOIGVTOG,
avTikaBioTatal pévo n agia Tou. Eival euBuvn Tou XpRoTn va eAEyXEl, TIPIV
amd T XpAoN Twv TTPOIOVTWY, av eival KaTGAANAa yia Tov TTPOBAETTOEVO
oKoTTO. AvalapBdvel pnté GAOUG TOUg KIVBUVOUG TTou OXETI(ovVTal HE TN
XPrON TOU TTIPOIGVTOG Kal Eival ATTOKAEIOTIKG UTTEUBUVOG yia TUXOV NUIEG
TIou TTPOKUTITOUV. Ta SeATiar SedopéVwY aoQaAEiag Kal Ta SEATIO TEXVIKWY
Sedopévwy eival dlaBéaipa oTny 10TooeAida Tng SAREMCO Dental AG.

17. AAAeg Znpeiwoeig yia Tnv Evupwmn

Edv o xpioTng fi/kai o aoBevrig avTIAngBei

gopapd TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI WE TNV £QAPUOYT] TOU TTIPOIGVTOG,
TIPETTEI VO QVAQEPOVTAl OTOV KATAOKEUAOTH Kal OTIG apuodIEG ApXEG TOU
KPATOUG OTO OTToi0 SIAPEVEI O XPAROTNG fi/Kal 0 AoBEVNG.

H mepiAnyn Tng ao@dAeiag kai TNG KAIVIKAG aTméd00ng Twy TTPoiGVTWY
SAREMCO Bpioketal oTnv eupwtraik Baon dedopévwyv  yia Ta
latpoTexvoloyiké  Tpoiévta  (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).

18. Mapaywyn / Aiavopn
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / EABetia
TnA: +41 (0) 71 775 80 90
®ag: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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latpoTtexvoAoyika TTpoidvTa katnyopiag lHa
latpotexvoloyikd TrpoidvTa karnyopiag Il (Kavaddg)
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kullanim talimat
els composite

1. Uriin agiklamasi

els composite, kalici anterior ve posterior dental restorasyonlarda son
derece dustik bizilme gerilimi olan, iginla sertlesen, yiiksek doldurucu-
luga sahip, radyo-opak mikro hibrit dolgu kompozitidir.

els composite, DIN'EN ISO 4049 uyarinca tip 1, sinif 2, grup 1 ve 2 polim-
er bazli bir restoratif malzemedir. Restorasyonu dis yapisina kalici olarak
yapistirmak igin SAREMCO Dental AG'nin {irettigi gibi bir dental yapistirici
kullanilir. els composite, gesitli (Vita) renk tonlarinda mevcuttur. Klasik sirin-
ga ve enjektér ucu seklinde sunulur.

2. Bilegimi

inorganik dolgu maddesi (baryum cami ve silika agirlik olarak %74, hacim
olarak %49, parcacik boyutu 0,04 -

3,00 pm arasinda, medyan 0,7 pm), BisGMA, BisEMA, katalizorler, in-
hibitérler, pigmentler

3. Kullanim Amaci
Islevsel olarak bozulmus dogal dentisyonun yeniden yapilandiriimasi veya
duzeltilmesi icin tasarlanmis bir restoratif malzemedir.

4. Endikasyon

1. Anterior ve posterior diglerde yer alan sinif |, I, Ill, IV ve V
kavitelerin restorasyonu

2. Oral olarak ekstra sertlestirilen dolgular, kaliplar
(dogrudan, dolayl), kaplamalar

3. Digler arasindaki bosluklarin, mine hipoplazisinin,
renk bozulmalarinin estetik olarak duzeltilmesi

4. Blokerler, kinlmalar

5. Kontrendikasyon
Acilmis pulpa, pulpitis, metakrilatlara kargi bilinen alerji.

6. Hedef hasta grubu
els composite, yas veya cinsiyet kisitlamasi olmaksizin tim hastalarda kul-
lanima uygundur.

7. Kullanici
els composite, yalnizca konusunda profesyonel olarak egitim almis bir dis
hekimi tarafindan kullanilmalidir.

8. Yan etkileri

Ayri vakalarda, benzer bilesime sahip iiriinlerde temas alerjileri tanimlan-
mistir. Pulpa reaksiyonlarini dnlemek icin pulpa bélgesinde aciga cikan
dentinin uygun underfill dolgu maddeleriyle (tercihen kalsiyum hidroksi-
tle) kapatiimasi tavsiye edilir. Not: els composite TEGDMA veya HEMA
icermez.

9. Etkilegimleri

Icerikleri nedeniyle polimerizasyonu engelleyebilecek underfill dolgu
maddelerinden kacinin. Cinko oksit ojenol veya timol iceren preparatlar
gibi tiim fenolik bilesikler bu kategoriye girer.

10. isleme asa
10.1. Dig temizl
Tedavi edilecek disi ve yanindaki disleri lorilr icermeyen bir dis macunuyla
firgalaym. Gerekirse dis aralarni seritler ve dis ipi kullanarak temizleyin.

10.2. Renk segimi
SAREMCO renkleri, VITA standartlariyla uyumludur.

10.3. Kurutma
Yeterince kurulayin, dis izolasyon lastigi kullanin.

10.4. Kavite hazirhg

Kaviteyi her zaman oldugu gibi hazirlayin. Daha iyi yapisma ve kenar uyu-
mu saglanmasi icin alttan kesme ve egimli kenar bosluklari birakilmasi
onerilir. Kaviteyi temizleyip kurulayin.

10.5. Underfill Dolgu Maddesi

Pulpaya yakin preparatlarda, pulpanin underfill dolgu maddesi (ér. kalsi-
yum hidroksit) kullanilarak korunmasi tavsiye edilir. Cinko oksit ojenol
kullanmayin!

10.6. Yapistirma

Yapistiricl, driiniin kullanim talimatina uygun kosula getirilmeli ve uygu-
lanmalidir. els composite, cmf yapistirici sistemleri veya els unibond ile
birlikte kullaniimalidir. Diger yapistiricilarin uygulanmasi nedeniyle olusa-
bilecek risk dis hekimine aittir.

10.7. els composite ile restorasyon

Sirnganin uygulanmasi: Her kullanimdan sonra sirnganin ayar parcasini
bir tur geriye cevirin ve ayar parcasi kapagini tekrar takin

Ucun uygulanmasi: U¢ kapagini ¢ikarin. Ucu enjektoriin karsilik gelen
girintisine itin ve sabitleyip yerine oturtun. (SAREMCO, SAREMCO ap-
likatériini tavsiye eder). Malzemeyi kolun sabit basinciyla uygulayin

els composite'i asamali bir bicimde maksimum 2 mm katman kalinligina
kadar getirin. Her katmani 40 saniye boyunca igikla sertlestirin. Matrisleri
kullanirken bunlari gikarin ve dolgu maddesini lingual ve bukalden yenid-
en 151ga maruz birakin. Not: els composite, son derece dsiik bir bizilme
stresi ve biiziilme Uretir.

Uyar: Isikla sertlesen riinleri, giiglii 151k kaynaklarindan koruyun

Belirlenen maruz kalma stiresi, minimum 1sik yogunlugu 500 mW/cm2 ve
dalga boyu 400 - 500 nm olan halojen veya LED isikla sertlestirme ciha-
zlarini ifade eder. Uriinler, maksimum 2 mm katman

kalinligyla uygulanir. Gerekli maruz kalma stiresi, 1sik kaynagina ve kul-
lanim talimatina bagl olarak degisebilir. Teredditte kalinmasi halinde,
in vitro calistirmadan énce lambanin isik cikisini ve gerekli maruz kalma
siiresini kontrol edin. Polimerizasyon sirasinda yiizeyde bir inhibisyon
katmani olusur; baska kompozit katmanlar uygulanacaksa buna dokunul-
mamali veya bu cikarlmamalidir.

2 mm'lik artislar icin maruz kalma siiresi

i =500 =800

9 mW/em? mW/em?
25 20s.

els  composite  insizal

renkleri 0 0.

els composite opak renkler

els composite'in diger tim 40s. 206

renkleri

10.8. Yiizey diizeltme, parlatma

Dolgu maddesini 40 p ve 12 u elmas frezelerle hazirlayin. Yiksek kalite
parlaklik elde etmek icin parlatma fircalari, parlatma diskleri, seritler veya
silikon parlaticilar kullanarak cilalayin. Dolgu maddesi polimerizasyon isle-
minden hemen sonra hazirlanip cilalanabilir.

11. Saklama ve imha

Isikla sertlesen tiriinleri giiclii ik ve 151 kaynaklarindan koruyun! els com-
posite, oda sicakliginda (20 °C - 25 °C/68 °F - 77 °F) kullanilmak izere
gelistirilmistir. 4 °C - 28 °C/39 °F - 82 °F arasindaki sicakliklarda saklayin.
Oda sicakhigl, 28 °C/82 °F'i agiyorsa buzdolabinda saklanmasi onerilir.
Dondurmayn!

Oriindi yerel yénetmeliklere uygun olarak imha edin.

12. Parti numarasi ve son kullanma tari
Parti numarasi inceleme yapilmasi halinde trinleri tanimlamak igin belirtil-
melidir. Son kullanma tarihi gegen triinler artik kullanilmamalidir.

13. Koruyucu énlemler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapakla kapatin. Cocuklarin
erisemeyecegi yerlerde saklayin. Yalnizca dental kullanim icindir. Uglari
kullanirken, kullanmadan énce kapagin cikarildigindan emin olun. Ticari
olarak satilan tibbi eldivenler, metakrilatlarin hassaslastirici etkisine

karsi koruma saglamaz. Uriin eldivene temas ederse eldiveni cikarip atin,
ellerinizi hemen su ve sabunla yikayip yeni eldiven kullanin. Alerjik reaksi-
yon durumunda tibbi

yardim alin. Komporzitleri parlatirken veya cikarirken her zaman su sogut-
ma sistemi ve iyi bir ekstraksiyon sistemi kullaniimasi, dental laboratuvarin
sik sik havalandinimasi ve kiigiik boyutlu parcaciklar igin yiksek pargacik
filtreleme verimliligine sahip maskelerin takilmasi nerilir. Polimerizasyon
islemi, dental tedavi lambasinin ortam 1sigiyla baslatilabildiginden 1gikla
sertlesen dolgu maddeleri, hizli bir sekilde islenebilir.

14. Acil durum &nlemleri
Agiz mukozasi ile dogrudan temas halinde su ile yikayin. Goz ile temasi
halinde bol su ile yikayin. Bir g6z uzmanina danigin.

15. Hijyen

Enjektdr uglar, restoratif malzemenin giiriik dise dogrudan intraoral olar-
ak uygulanmasi amaciyla veya restoratif malzemenin éncelikle karistirma
pedi (izerine yerlestirilerek indirekt olarak uygulanmasi amaciyla kullanila-
bilir. Intraoral kullanimin ardindan enjektér uglarini atin ve capraz kontami-
nasyonu dnlemek adina baska hastalarda tekrar kullanmayin. Siringalar, bir
karistirma bloguna dagitilarak dolayh olarak kullanilir. Sirngadan uygun
miktari cikarin. Kirlendikten sonra tekrar kullanmayin. Uygulama aletlerini
yalnizca tek bir hastada kullanin.

TR | Tirkge

Kontaminasyonu énlemek icin Griinlerin dozlarini hastalardan uzakta hazir-
layin. Sinngalarin veya uclarin ilk kullanimdan énce sterilizasyonu gerekli
degildir.

16. Garanti
Uriin dig hekimliginde kullanilmak tizere gelistirilmistir ve kullanim talimati-
na uygun olarak islemden gecirilmelidir. Diger hasarlar,
yani kullanim talimatina uyulmamasi veya Uriiniin baska sekilde yanls
a da uygunsuz kullanimindan kaynaklanan hasarlar igin hicbir sorumlu-
luk kabul edilmez. Sorumlulugumuz, Griinlerimizin kalitesiyle sinirhdhr.
Uriiniin kalitesiz_olmasi durumunda sadece degeri iizerinden degisiklik
gergeklestirilir. Uriinleri kullanmadan énce kullanim amacina uygun olup
olmadigini kontrol etmek kullanicinin sorumlulugundadir. Kullanicy, Grinin
kullanimiyla ilgili tim riskleri agikca Gstlenir ve ortaya cikan zararlardan
yalnizca kendisi sorumludur. Gavenlik bilgi formlari ile teknik veri formlan
SAREMCO Dental AG web sitesinde bulunmaktadir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ve/veya hasta, Griiniin uygulanmasiyla baglantili ciddi olaylarin
farkina varirsa bu olaylar treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi
lilkenin sorumlu yetkililerine bildirilmelidir. i

SAREMCO Urtinlerinin Guvenlik ve Klinik Performans Ozetine, Avrupa
tibbi cihazlar veri tabanindan (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ulagilabilir.

18. Uretim/dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein/Isvigre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Faks: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Instrukcja uzycia
els composite

1. Opis produktu

Preparat els composite to $wiattoutwardzalny radiocieniujacy, mikrohybry-
dowy kompozyt wypetniajacy o duzej zawartosci wypetniacza i wyjatkowo
niskich naprezeniach skurczowych do wykonywania statych uzupetnien
protetycznych w odcinku przednim i tylnym. Preparat els composite jest
polimerowym materiatem wypetnieniowym typu 1, klasy 2, grupy 1'i 2
zgodnie z norma DIN EN 1SO 4049.

2. Skdad

Wypelniacz nieorganiczny (szkto borowe i krzemionka 74% wagowo, 49%
objetosciowo, uziarnienie 0,04-3,00 um, mediana 0,7 pm), BisGMA, BisE-
MA, katalizatory, inhibitory, pigmenty

3. Przeznaczenie
Materiat odtwérczy przeznaczony do odbudowy lub korekty zaburzonego
funkcjonalnie naturalnego uzebienia.

4. Wskazanie
1. Odbudowa ubytkéw Klasy I, II, II, IV i V

na zgbach przednich i tylnych
2. Utwardzane poza jamg ustna wkfady i
nakfady (bezposrednie i posrednie), licowki
Estetyczna korekta przestrzeni
miedzyzebowych, hipoplazja szkliwa,
przebarwienia
4. Blokady, ztamania

w

5. Przeciwwskazanie
Odstonieta miazga, zapalenie miazgi, znana alergia na metakrylany.

6. Grupa docelowa pacjentéw
Preparat els composite jest odpowiedni do stosowania u wszystkich pac-
jentow bez ograniczen dotyczacych wieku lub pfei.

7. Uzytkownik
Preparat els composite powinien by¢ stosowany wylgcznie przez profesjo-
nalnie przeszkolonego lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane

W pojedynczych przypadkach odnotowano alergie kontaktowe na pro-
dukty o podobnym skfadzie. Aby unikna¢ reakcji miazgi, zaleca sie po-
krycie odstonietej zebiny w okolicy miazgi odpowiednimi ochronnymi
materiafami wypefniajgcymi (najlepiej wodorotlenkiem wapnia). Uwaga:
preparat els composite nie zawiera TEGDMA ani HEMA.

9. Interakcje

Nalezy unika¢ ochronnych materiatéw wypetniajacych, ktére moga utrud-
niac polimeryzacje ze wzgledu na swéj skfad. Do tej kategorii naleza wszy-
stkie zwiazki fenolowe, takie jak tlenek cynku z eugenolem lub preparaty
zawierajgce tymol.

10. Etapy postepowania

10.1. Czyszczenie zebéw

Wyszczotkowaé leczony zab i zeby obok niego pasta bez fluoru. W ra-
zie potrzeby oczyé¢ przestrzenie miedzyzebowe za pomocg paskéw i nici
dentystycznej.

10.2. Wybér odcienia
Odcienie SAREMCO bazuja na standardach VITA.

10.3. Osuszanie
Odpowiednio wysuszy¢, zatozyé koferdam

10.4. Przygotowanie ubytku

Ubytek nalezy przygotowac w typowy sposdb. Podcigcia i Sciete krawed-
zie sg zalecane w celu zwigkszenia przyczepnosci i lepszego dopasowania
krawedzi. Oczysci¢ i osuszy¢ ubytek.

10.5. Wypelnienie ochronne

W przypadku wypetnien zlokalizowanych blisko miazgi zaleca sie ochrone
miazgi za pomoca wypelnienia ochronnego (np. wodorotlenku wapnia).
Nie nalezy stosowac tlenku cynku z eugenolem!

10.6. Klejenie

Klej musi by¢ odpowiednio przygotowany i naktadany zgodnie z instrukcja
uzycia produktu. Preparat els composite nalezy stosowa¢ w potgczeniu z
systemem wigzacym cmf adhesive lub els unibond. Dentysta bierze na
siebie ryzyko zwigzane ze stosowaniem innych klejéw.
10.7. Odbud z wykol iem preparatu els i
Zastosowanie strzykawki: Po kazdym uzyciu nalezy przekreci¢ $rube strzy-
kawki o jeden obrot i ponownie natozy¢ nasadke.

Zastosowanie koncowki: Zdjg¢ nasadke koncowki. Weisngé koncowke w
odpowiednie wgtebienie we wtryskiwaczu, zamocowac i zatrzasnac. (Firma
SAREMCO zaleca uzycie aplikatora SAREMCO). Naktada¢ materiat, nacis-
kajac dzwignie ze stala sita.

Stopniowo naklada¢ preparat els composite do maksymalnej grubosci
warstwy 2 mm. Utwardzac $wiatlem kazda warstwe przez 40 sekund. W
przypadku stosowania matryc nalezy je usuna¢ i ponownie poddac wy-
pefnienie dziataniu $wiatta od strony jezykowej i policzkowej. Uwaga:
preparat els composite cechuja wyjatkowo niskie naprezenie skurczowe
i kurczliwosc.

Ostrzezenie: Chroni¢ produkty $wiattoutwardzalne przed zrédtami moc-
nego $wiatta.

Okreslony czas ekspozycji odnosi sie do halogenowych lub ledowych
urzadzen do utwardzania $wiattem o minimalnym natezeniu $wiatta 500
mW/cm2 i dtugosci fali 400-500 nm. Maja zastosowanie do

warstw o maksymalnej grubosci 2 mm. Wymagany czas ekspozycji moze
sie rozni¢ w zaleznosci od zrodta $wiatta i instrukgji jego obstugi. W razie
watpliwosci przed rozpoczeciem nalezy sprawdzi¢ moc $wieting lampy i
wymagany czas naswietlania w warunkach in vitro. Podczas polimeryzacji
na powierzchni tworzy sie warstwa inhibicyjna, ktérej nie wolno dotyka¢
ani usuwac, jesli nakladane beda kolejne warstwy kompozytu.

Czas ekspozycji w warstwach o grubosci 2 mm

il =500 =800
moc swietina mW/em? | mW/em?
els composite wkolorach | 0 [0
brzegu siecznego

els composite wkolorach [0 |
nieprzezroczystych

els composite we wszyst-

Kich innych kolorach 40sec 20sec

10.8. Wykonczenie, polerowanie

Nalezy przygotowac wypetnienie za pomoca wiertet diamentowych 40 p i
12 . Wypolerowac na wysoki polysk za pomoca szczotek polerskich, tarcz
polerskich, paskow lub polerek silikonowych. Wypetnienie mozna przygot-
owac i wypolerowac natychmiast po polimeryzacji

11. Przechowywanie i utylizacja

Chroni¢ produkty $wiatfoutwardzalne przed zrodtami mocnego $wiatta i
cieptal Preparat els composite jest przeznaczony do stosowania w tem-
peraturze pokojowej (20°C-25°C). Przechowywac w temperaturze od 4°C
do 28°C. Jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza 28°C, zaleca sig
przechowywanie w lodéwce. Nie wolno zamrazac!

Utylizowa¢ w sposéb zgodny z lokalnymi przepisami prawnymi

12. Numer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy poda¢ numer partii w celu umozliwienia iden-
tyfikacji produktéw. Produktéw nie powinno sie uzywac po uplywie daty
waznosci.

13. $rodki ostroznosci

Po kazdym uzyciu nalezy zamkna¢ pojemniki odpowiednia pokrywa.
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci. Wylgcznie do uzytku
stomatologicznego. Przed uzyciem koncéwek nalezy sie upewnié, ze nasa-
dka zostata zdjeta. Dostepne na rynku rekawice medyczne nie zapewniajg
ochrony przed uczulajgcym

dziataniem metakrylanow. Jesli produkt wejdzie w kontakt z rekawica, na-
lezy ja zdja¢ i wyrzuci¢, natychmiast umy¢ rece wodg z mydtem i zatozy¢
nowg rekawice. W przypadku wystapienia reakdji alergicznej, nalezy
zasiegnacporady lekarza. Podczas polerowania lub usuwania kompozytéw
zaleca sie, aby zawsze uzywac systemu chtodzenia wodg i dobrego sys-
temu ekstrakcji, czesto wietrzy¢ gabinet stomatologiczny i nosi¢ maski o
wysokiej skutecznosci filtracji czastek o drobnym uziarnieniu. Swiattout-
wardzalne materialy wypetnieniowe nalezy szybko wykorzysta¢, poniewaz
polimeryzacja moze sig rozpoczac juz pod wptywem $wiatta lampy zabie-
gowej.

14. $rodki nadzwyczajne

W razie bezpoéredniego kontaktu z blona luzowa jamy ustnej, nalezy
ja przeplukac woda. W razie kontaktu z oczami, naledy je dokladnie
przeplukac wods. Zasiegnaé porady okulisty.

15. i
Koficowki moga byé stosowane przy bezposrednim wewnatrzustnym
nakfadaniu materialu wypelniajacego do ubytku lub przy nakiadaniu
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posrednim, poprzez uprzednie umieszczenie materiatu wypetniajgcego
na podkladce do mieszania. Po uzyciu wewnatrzustnym nalezy wyrzuci¢
koncowki i nie uzywac ich ponownie u innych pacjentow, aby nie dopusci¢
do skazenia krzyzowego. Przyrzadéw do naktadania produktu uzywac ty-
lko u jednego pacjenta. Produkty nalezy dozowac z dala od pacjentow,
aby uniknac zanieczyszczenia. Sterylizacja strzykawek lub koncowek przed
pienwszym uzyciem nie jest wymagana.

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby stosowania w stomatologii i musi
by¢ uzytkowany zgodnie z instrukcjg uzycia. W przypadku szkéd nastep-
czych,

czyli szkéd spowodowanych nieprzestrzeganiem instrukcji uzycia lub
innym niewtasciwym obchodzeniem sie z produktem lub jego niewtasci-
wym uzytkowaniem, wszelka odpowiedzialnos¢ jest wykluczona. Nasza
odpowiedzialno$¢ jest ograniczona do jakosci naszych produktéw. Jesli
produkt nosi wady jakosciowe, wymiana obejmuje wytgcznie jego wartosé.
Obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie przed uzyciem produktéw,
czy s one zgodne z planowanym przeznaczeniem. Uzytkownik wyraznie
przyjmuje na siebie wszelkie ryzyko zwigzane z korzystaniem z produktu i
ponosi wylaczng odpowiedzialnosc za wszelkie wynikajace z tego szkody.
Karty charakterystyki i karty danych technicznych sa dostepne na stronie
internetowej SAREMCO Dental AG

17. Inne uwagi dotyczace panstw europejskich

Jesli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie

o powaznych incydentach zwigzanych ze stosowaniem produktu, jest
zobowigzany zgtosi¢ je producentowi i wtasciwym organom panstwa, w
ktérym taki uzytkownik i/lub pacjent mieszka

Zestawienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci klin-
icznej produktow firmy SAREMCO mozna znalez¢ w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/
eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Szwajcaria
Tel: +41(0) 71775 80 90

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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