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@ Gebrauchsanweisung / SILICIUMHYDRVIEDR STARKDEERRH AFTUNGSWERTE

PATIENTEN POPULATION

Jeder Mensch, der sich einer zahnarztlichen Behandlung im Zusammenhang mit den unten unter ,Indikationen®
aufgefiihrten Verfahren unterzieht. Die endgultige Patientengruppe wird von Fall zu Fall von einem zugelassenen
Zahnmediziner diagnostiziert, und es gibt keine Ausnahmen fiir bestimmte Patientengruppen.

Zementierung keramischer Materialien im Allgemeinen, z.B.
* Praparation von Kronen, Veneers und Vollkeramik-Inlays vor der endgultigen Zementierung.
* Reparatur von Keramikstlicken oder zerbrochenen metallisch-keramischen Stiicken.

EIGENSCHAFTEN

Porcelain Silane ist ein Monosilan, das bei der Anwendung auf geatzten Keramikoberflachen die Haftwerte und die
Haltbarkeit erhdht. Beim Auftragen auf die gravierte Keramik verbessert Proclinic Expert Silane die Verbindungsstéarke
und die Haltbarkeit der Restauration.

BEDIENUNGSANWEISUNG

1. Den Arbeitsbereich intraoral mit einem Kofferdam zu isolieren.

2. Im Fall einer Reparatur von zerbrochenem Keramik die Oberflache des zu gravierenden Keramikstiicks mit
einem Schleifkérper mittlerer Kérnung ankratzen. Die glanzende Oberflache beseitigen und ausreichend Raum
flir das Composite schaffen. Die Keramikoberflache abspllen und trocknen.

3. Proclinic Expert Porcelain Etch auf die Keramik auftragen und 60 Sekunden lang einwirken lassen.

4. Die Keramik mit reichlich Wasser abspiilen, um die Saure zu entfernen, und danach trocknen. Die Keramik
sollte ein mattes und raues Aussehen haben. Andernfalls den Gravurvorgang wiederholen, bis dieses Aussehen
erreicht wird.

5. Proclinic Expert Silane auf die gravierte Keramik auftragen und gut mit einem Luftstrom ohne Wasser und Ol
trocknen.

VORSICHT!

Mit Vorsicht verwenden. Kontakt mit den Schleimhauten, den Augen und der Haut verhindern. Im Falle eines
versehentlichen Kontakts den betroffenen Bereich umgehend mit reichlich Wasser abspiilen und einen Spezialisten
aufsuchen. Es wird empfohlen, den Arbeitsbereich intraoral mit einem Kofferdam zu isolieren.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, zu melden. Sie kdnnen sich auch an
unseren bevollméachtigten EU-Vertreter wenden: Obelis S.A. (Kontaktdaten unten).

ZUSAMMENSETZUNG
Proclinic Expert Silan: « Ethanolalkohol: 96% ¢+ Glycidoxypropyltrimethoxysilan: 4%.
Ethanol: <90 Gew.-% / Stabilisator: <10 Gew.-%

AUFBEWAHRUNG
Kann 2 Jahre lang unter geeigneten Aufbewahrungsbedingungen bei einer Umgebungstemperatur von 24 °C (75 °F)
aufbewahrt werden.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

* Nicht Uber 24°C (75°F) lagern.

*  Produkt in der Originalverpackung aufbewahren.

* Von direktem Sonnenlicht schitzen.

*  Fur optimale Frische im Kihlschrank aufbewahren.

* Nicht einfrieren.

» Bei gekihlter Lagerung Spritze vor dem Gebrauch auf Raumtemperatur bringen.

* Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden. Siehe Verfalldatum auf dem Etikett.

* Die Haltbarkeitsdauer betragt 2 Jahre ab dem Herstellungsdatum.

» Das leere Produkt kann nach Gebrauch sicher in einem daflir vorgesehenen regularen Abfallbehalter
entsorgt werden. Das Produkt erfordert keine besonderen Entsorgungshinweise oder -vorkehrungen und

ist unschadlich fir die Umwelt.



@ Instructios for use / SILANE ADHESION PROMOTOR

PATIENT POPULATION

Any human undergoing dental treatment related to the procedures listed below under “Indications”. The definitive
patient group is diagnosed on a case-by-case basis by a licensed dental professional and there are no exclusions for
specific patient groups.

Cementation of ceramics in general, for example for:
* Preparation of porcelain crowns, veneers and inlays before definitive cementation.
* Repair of ceramic pieces or fractured metal-ceramic.

PROPERTIES

Porcelain Silane is a single component Silane that enhances bonding values and durability

when applied to etched porcelain surfaces. When applied to the etched ceramic, Proclinic Expert Silane improves the
restoration’s bonding strength and longevity.

INSTRUCTIONS FOR USE

1. Isolate the working field intra-orally with rubber dam.

2. Forfractured ceramic repairs, roughen the surface of the ceramic to be etched using a medium grain bur. Remove
the shiny surface and create enough space for the composite. Rinse and dry the ceramic surface.

3. Apply Proclinic Expert Porcelain Etch to the ceramic with a brush and leave to act for 60 seconds.

4. Rinse the ceramic with copious water to remove the acid, and dry. The ceramic should have a matt, frosted
appearance. If this is not the case, repeat the etching process until this appearance is achieved.

5. Apply Proclinic Expert Silane on the etched ceramic and dry well with a stream of oil-free and water-free air.

CONTRAINDICATIONS

* Not to be used on Tooth Surfaces

* Avoid contact with Oral Mucosa

» The use of the medical device is contraindicated if the patient is known to be allergic or sensitive to any of its
ingredients.

PRECAUTION!

Use with caution. Avoid contact with mucosa, eyes and skin. In case of accidental contact, wash immediately with
copious amounts of water and consult a specialist. It is recommended to isolate the working field intra-orally with a
rubber dam.

Any serious incident that occurs in relation to this device should be reported to the manufacturer and to the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established. You may also contact our EU Authorised
Representative: Obelis S.A. (contact details below).

COMPOSITION
Proclinic Expert Silane: Ethanol: <90% wt. / Stabilizer: <10% wt.

STORAGE AND DISPOSAL

* Do not store above 24°C (75°F).

» Keep product in original packaging.

» Keep away from direct sunlight.

«  For optimum freshness, keep refrigerated.

* Do not freeze.

» If refrigerated, allow the syringe to reach room temperature.

* Do not use after expiration date. See expiry date on the label.

+ Shelf life is 2 years after the date of manufacturing.

»  Empty product can be safely disposed after use in an intended regular waste container. The product does
not require special disposal instructions or precautions and is harmless to the environment.



@ Instrucciones de uso / SILANO REALZADOR DE LOS VALORES DE ADHESION

POBLACION DE PACIENTES

Toda persona sometida a un tratamiento odontoldgico relacionado con los procedimientos enumerados a continuacion
en el apartado “Indicaciones®. El grupo definitivo de pacientes es diagnosticado caso por caso por un dentista
profesional autorizado y no hay exclusiones para grupos especificos de pacientes.

Cementado de porcelana, como, por ejemplo, en:
* Preparacion de coronas de ceramica, carillas e inlays antes del sellado.
* Preparacion para el cementado (reconstruccién) de piezas de ceramica o de metal-ceramica fracturadas.

PROPIEDADES

Porcelain Silane es un silano monocomponente que mejora los valores de adhesion y la durabilidad cuando se aplica
a superficies de porcelana grabada. Aplicado sobre la ceramica grabada, Proclinic Expert Silane mejora los valores
de adhesién y durabilidad de la restauracion.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Enlaboca, aislar el campo operatorio con un dique de goma.

2. Para la reparacién de la ceramica fracturada, conseguir que la superficie de la ceramica a grabar sea rugosa
mediante una fresa de grano medio, a fin de eliminar la superficie brillante y crear un espacio suficiente para el
composite. Aclarar y secar la superficie de la ceramica.

3. Aplicar Proclinic Expert Porcelain Etch sobre la ceramica con un pincel. Mantener durante 60 segundos.

4. Aclarar la ceramica con abundante agua, para eliminar el acido, y secar. La cerdmica debe tener un aspecto
esmerilado, sin brillo. Si no es asi, repetir el proceso de grabado.

5. Aplicar Proclinic Expert Silane sobre la cerdmica grabada y secar bien con un chorro de aire comprimido libre
de agua y aceite.

iPRECAUCION!

Utilizar con prudencia. Evitar contacto con mucosas, ojos y piel. En caso de contacto accidental, lavar abundantemente
e inmediatamente con agua y consultar con un médico. En boca, se recomienda encarecidamente el aislamiento del
campo operatorio con un dique de goma.

Cualquier incidente grave que se produzca en relacién con este dispositivo debera notificarse al fabricante y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o paciente. También puede ponerse
en contacto con nuestro representante autorizado en la UE: Obelis S.A. (detalles de contacto a continuacion).

COMPOSICION
Proclinic Expert Silano:  Alcohol etanol: 96% « Glicidoxipropil trimetoxi silano: 4%.
Etanol: <90% p/p / Estabilizante: <10% p/p

CONSERVACION
Puede almacenarse durante 2 afios en condiciones de almacenamiento adecuadas a una temperatura ambiente de
24 °C (75 °F).

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

* No almacenar a mas de 24°C (75°F).

*  Guarde el producto en su envase original.

* Manténgalo lejos de la luz directa del sol.

« Para una conservacion 6ptima, manténgalo en refrigeracion.

* No se debe congelar.

» Sise conserva en refrigeracion, deje que la jeringa alcance la temperatura ambiente antes de usarla.

* No lo utilice después de la fecha de caducidad. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta

» Lavida util es de 2 anos a partir de la fecha de fabricacion.

» Cuando el producto se termine, puede desecharse de forma segura en un contenedor de residuos normal.
El producto no requiere instrucciones o precauciones especiales de eliminacién y es inofensivo para el

medio ambiente.



O Mode d’emploi / SILANE AMPLIFICATEUR DES VALEURS D’ADHESION

POPULATION DE PATIENTS

Toute personne qui regoit un traitement dentaire li¢ aux procédures énumérées ci-dessous dans la rubrique «
Indications ». Le groupe de patients définitif est déterminé au cas par cas par un professionnel dentaire dipldomé et
aucune exclusion n’est prévue pour des groupes de patients spécifiques.

Cimentation de matériaux céramiques en général, par exemple :
* Préparation de couronnes, de facettes et d'incrustations inlay en céramique avant la cimentation définitive.
» Réparation de piéces en céramique ou en métal-céramique fracturées.

PROPRIETES

Porcelain Silane est un silane monocomposant qui améliore I'adhérence et la durabilité

lorsqu’il est appliqué sur des surfaces en porcelaine ayant subi un mordangage.

Appliqué sur la céramique mordancée, Proclinic Expert Silane renforce 'adhésion et augmente la durabilité de la
restauration.

MODE D’EMPLOI

1. Isolez intra-oralement la zone de travail a I'aide d’'une digue dentaire.

2. Pour la réparation de céramiques fracturées, grattez la surface de la piéce en céramique a mordancer a l'aide
d’une fraise a grain moyen. Enlevez la surface brillante et créez suffisamment de place pour le composite. Rincez
et séchez la surface céramique.

3. Enduisez la céramique de Proclinic Expert Porcelain Etch et laissez agir 60 secondes.

4. Rincez la céramique a grande eau pour éliminer I'acide, puis séchez-la. La céramique devra avoir un aspect mat
et dépoli. S’il n’en est pas ainsi, répétez le processus de mordangage jusqu’a obtenir cet aspect.

5. Enduisez la céramique mordancée de Proclinic Expert Silane et séchez-la soigneusement a l'aide d’'un jet d’air
dépourvu d’eau et d’huile.

CONTRE-INDICATIONS

* Ne pas utiliser sur les surfaces dentaires.

« Eviter tout contact avec les muqueuses buccales.

« L'utilisation du dispositif médical est contre-indiquée si le patient est allergique ou sensible a I'un de ses composants

ATTENTION !

A utiliser avec précaution. Evitez tout contact avec les muqueuses, les yeux et la peau. En cas de contact accidentel,
lavez immédiatement & grande eau la zone touchée et consultez un spécialiste. Il est recommandé d’isoler intra-
oralement la zone de travail a 'aide d’une digue dentaire.

Tout incident grave lié & ce dispositif doit étre signalé au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Vous pouvez également contacter notre représentant autorisé au sein de
'UE : Obelis S.A. (coordonnées ci-dessous).

COMPOSITION
Proclinic Expert Silane : * Alcool éthylique : 96 % * Glycidoxypropyltriméthoxysilane : 4 %.
Ethanol : <90 % p/p / Stabilisant : <10 % p/p

STOCKAGE
Il peut étre conservé deux ans dans des conditions de stockage adéquates, a une température ambiante de 24 °C
(75 °F).

CONSERVATION ET ELIMINATION

* Ne pas stocker au-dessus de 24°C (75°F).

»  Conserver le produit dans son emballage d’origine.

+ Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil.

*  Pour une fraicheur optimale, conserver au réfrigérateur.

* Ne pas congeler.

+ Sielle a été réfrigérée, laisser la seringue revenir a température ambiante.



* Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Voir la date de péremption indiquée sur I'étiquette.

» Ladurée de conservation est de 2 ans apres la date de fabrication.

«  Aprés utilisation, le produit vide peut étre éliminé en toute sécurité dans une poubelle prévue pour les déchets
ordinaires. Pour son élimination, le produit ne nécessite pas d’instructions ou de précautions particulieres et il est
sans danger pour I'environnement.

@ Istruzioni per ’'uso / SILANO CHE INNALZA | VALORI DI ADESIONE

POPOLAZIONE DI PAZIENTI

Qualsiasi persona sottoposta a trattamenti odontoiatrici relativi alle procedure elencate di seguito alla voce “Indicazioni®.
Il gruppo di pazienti definitivo viene diagnosticato caso per caso da un odontoiatra abilitato € non vi sono esclusioni
per gruppi di pazienti specifici.i.

Cementazione di materiali ceramici in generale, ad esempio:
* Preparazione di corone, faccette e incrostazioni inlay di porcellana prima della cementazione definitiva.
* Riparazione di pezzi ceramici o di pezzi in metallo-ceramica fratturati.

PROPRIETA

Porcelain Silane € un silano monocomponente che aumenta la capacita adesiva e la durata della ricostruzione, se
applicato alle superfici di ceramica mordenzate. Applicato sulla ceramica mordenzata, Proclinic Expert Silane migliora
la forza di adesione e la durata del restauro.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Isolare il campo operatorio intraorale con una diga di gomma.

2. Nel caso diriparazioni ceramiche fratturate, grattare la superficie del pezzo di ceramica da mordenzare utilizzando
una fresa a grana media. Eliminare la superficie brillante e creare uno spazio sufficiente per il composito.
Sciacquare e asciugare la superficie ceramica.

3. Applicare Proclinic Expert Porcelain Etch alla ceramica e lasciarlo agire per 60 secondi.

4. Sciacquare la ceramica con abbondante acqua per eliminare I'acido, quindi asciugarla. La ceramica dovra avere
un aspetto opaco e smerigliat, altrimenti ripetere la procedura di mordenzatura fino a che la superficie non sia in

condizione.

5. Applicare Proclinic Expert Silane sulla ceramica mordenzata e asciugarla bene con un getto d’aria senza acqua
e olio.

ATTENZIONE!

Usare con cautela. Evitare il contatto con le mucose, gli occhi e la pelle. In caso di contatto accidentale, lavare
immediatamente la zona interessata con abbondante acqua e rivolgersi a un medico. Si consiglia di isolare il campo
operatorio intraorale con una diga di gomma.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e
allautoritd competente dello Stato membro in cui si trova I'utilizzatore e/o il paziente. E anche possibile rivolgersi il
nostro rappresentante autorizzato nellUE: Obelis S.A. (dettagli di contatto di seguito).

COMPOSIZIONE
Proclinic Expert Silane: « Etanolo: 96% ¢ Glicidossi-propil-metossi-silano: 4%

CONSERVAZIONE
Proclinic Expert Silano: * Alcol etanolo: 96% ¢ Glicidossipropil trimetossi silano: 4%.
Etanolo: <90% p/p / Stabilizzante: <10% p/p

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

* Non conservare a temperatura superiore a 24°C (75°F).
+  Conservare il prodotto nella confezione originale.

+  Tenere lontano dalla luce diretta del sole.

*  Per una freschezza ottimale, conservare in frigorifero.

* Non congelare.



+  Se refrigerato, lasciare che la siringa raggiunga la temperatura ambiente.

* Non utilizzare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull’etichetta.

* |l periodo di validita & di 2 anni dalla data di produzione.

* |l prodotto vuoto pud essere smaltito in sicurezza dopo I'uso in un normale contenitore per rifiuti previsto. Il

prodotto non richiede particolari istruzioni o precauzioni per lo smaltimento ed € innocuo per 'ambiente.

(ot Instrugdes de uso / SILANO PRODUTOR DOS VALORES DE ADESAO

POPULAGAO DE PACIENTES

Qualquer pessoa submetida a um tratamento dentario relacionado com os procedimentos apresentados em
«Indicagdes». O grupo de pacientes definitivo & diagnosticado numa base casuistica por um dentista autorizado e
nao existem exclusdes para grupos de pacientes especificos.

Cimentagao de materiais ceramicos em geral, por exemplo:
* Preparacao de coroas, revestimentos e incrustagdes inlay de porcelana antes da cimentagao definitiva.
* Reparagao de pegas ceramicas ou pegas metaloceramicas fraturadas.

PROPRIEDADES

O Porcelain Silane é um silano de componente Unico que melhora os valores de ligacdo e durabilidade quando
aplicado em superficies de ceramica condicionadas. Quando se aplica a ceramica atacada por acido, o Proclinic
Expert Silane aumenta a forga de jungéo e a resisténcia da restauragéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Isolar, intraoralmente, a area de trabalho com um dique de borracha.

2. No caso de reparagdes ceramicas fraturadas, raspar a superficie da pega cerdmica que deve ser atacada
por acido utilizando uma broca de grao médio. Eliminar a superficie brilhante e criar espago suficiente para o
compésito. Enxaguar e secar a superficie ceramica.

3. Aplicar o Proclinic Expert Porcelain Etch a ceramica e deixa-lo atuar durante 60 segundos.

4. Enxaguar a ceramica com agua em abundancia para eliminar o acido e, de seguida, seca-la. A cerdmica devera
ter uma aparéncia baga e fosca. Caso contrario, repetir o processo de ataque acido até que se obtenha esta

aparéncia.

5. Aplicar o Proclinic Expert Silane na ceramica atacada por acido e seca-la bem com um jato de ar isento de agua
e Oleo.

PRECAUGAO!

Utilizar com cuidado. Evitar o contacto com as mucosas, os olhos e a pele. Em caso de contacto acidental, lavar
imediatamente a area afetada com agua em abundancia e consultar um especialista. Recomenda-se isolar,
intraoralmente, a area de trabalho com um dique de borracha

Qualquer incidente grave que ocorra em relagao a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esta estabelecido. Pode também contactar o
nosso representante autorizado na UE: Obelis S.A. (detalhes de contato abaixo).

COMPOSICAO
Proclinic Expert Silano: * Alcool etanol: 96% « Glicidoxipropil trimetoxi silano: 4%.
Etanol: <90% p/p / Estabilizante: <10% p/p

ARMAZENAMENTO
Pode ser armazenado durante 2 anos em condi¢gdes de armazenamento adequadas, a uma temperatura ambiente
de 24 °C (75 °F).

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

Nao armazenar acima de 24°C (75°F).

Armazenar o produto na sua embalagem original.
Manter longe da luz directa do sol.

Para una conservagao 6ptima, mantenha refrigerado.



Nao congelar.

Se é refrigerado, deixar a seringa atingir a temperatura ambiente antes de usar.

Nao utilizar depois da data caducidade. Consulte a data de caducidade na etiqueta.

A vida util é de 2 anos a partir da data de fabricacao.

Quando o produto é acabado, pode ser descartado de forma segura num contentor de residuos normal. O
produto ndo requer instrugdes ou precaucdes especiais de remogao e é inofensivo para o meio ambiente.

(i Gebruiksaanwijzing / SILAAN-ADHESIEPROMOTOR

PATIENTENPOPULATIE

ledereen die een tandheelkundige behandeling ondergaat in verband met de procedures hieronder vermeld onder
‘Indicaties’. De definitieve patiéntengroep wordt per geval gediagnosticeerd door een gediplomeerd tandheelkundig
professional en er zijn geen uitsluitingen voor specifieke patiéntengroepen.

Cementeren van keramiek in het algemeen, bijvoorbeeld voor:

* Voorbereiding van porseleinen kronen, veneers en inlays voorafgaand aan definitief cementeren.

* Reparatie van keramische elementen of gebroken metaal-keramiek.

EIGENSCHAPPEN

Porcelain Silane is een eencomponent-silaan dat de hechtingswaarden en duurzaamheid verbetert

wanneer het wordt toegepast op geétste porseleinen opperviakken. Wanneer Proclinic Expert Silane op het geétste
keramiek wordt aangebracht, verbetert dit de hechtsterkte en levensduur van de restauratie.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Isoleer het werkveld intra-oraal met een cofferdam.

2. Ruw bij reparaties van gebroken keramiek het te etsen keramiekoppervlak op met een boortje met een middelgrove
korrel. Verwijder de glanzende laag en creéer voldoende ruimte voor het composietmateriaal. Spoel het keramische
oppervlak af en droog het.

3. Breng Proclinic Expert Porcelain Etch met een penseeltje aan op het keramiek en laat het 60 seconden inwerken.
4. Spoel het keramiek af met een overvloed aan water om het zuur te verwijderen en droog het. Het keramiek moet
een mat, geslepen uiterlijk hebben. Als dit niet het geval is, herhaal dan het etsproces totdat dit uiterlijk is bereikt.

5. Breng Proclinic Expert Silane aan op het geétste keramiek en droog goed met een stroom olie- en watervrije lucht.

CONTRA-INDICATIES

* Niet gebruiken op tandoppervlakken

+ Vermijd contact met het mondslijmvlies

Het gebruik van het medische hulpmiddel is gecontra-indiceerd als bekend is dat de patiént allergisch of gevoelig is
voor een van de ingrediénten.

VOORZORGSMAATREGEL!

Met voorzichtigheid gebruiken. Vermijd contact met het slijmvlies, de ogen en de huid. In geval van onbedoeld contact
onmiddellijk met overvloedig water wassen en een specialist raadplegen. Het wordt aanbevolen om het werkveld
intra-oraal te isoleren met een cofferdam.

Elk ernstig incident dat zich in verband met dit hulpmiddel voordoet, moet worden gemeld aan de fabrikant en aan
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd. U kunt ook contact opnemen met
onze gemachtigde vertegenwoordiger voor de EU: Obelis S.A. (contactgegevens hieronder).

SAMENSTELLING
Proclinic Expert Silaan: » Ethanolalcohol: 96% ¢ Glycidoxypropyltrimethoxysilaan: 4%.
Ethanol: <90 gew.% / Stabilisator: <10 gew.%

OPSLAG
Kan 2 jaar worden bewaard onder geschikte opslagomstandigheden bij een kamertemperatuur van 24 °C (75 °F).

OPSLAG EN VERWIJDERING
*  Niet bewaren boven 24°C (75°F).



*  Bewaar het product in de originele verpakking.

*  Houd uit de buurt van direct zonlicht.

*  Voor optimale versheid, bewaar in de koelkast.

* Nietinvriezen.

* Indien gekoeld, laat de spuit dan op kamertemperatuur komen.

*  Ga voor het SDS of de gebruiksaanwijzingen naar www.bjmlabs.com.

* Niet gebruiken na de vervaldatum. Zie de vervaldatum op het etiket.

* De houdbaarheid is 2 jaar na de productiedatum.

* Leeg product kan na gebruik veilig worden weggegooid in een daarvoor bestemde reguliere afvalcontainer. Het

product vereist geen speciale verwijderingsinstructies of voorzorgsmaatregelen en is onschadelijk voor het milieu

(ol Instrukcja postepowania / SILANOWY SRODEK ZWIEKSZAJACY ADHEZJE

POPULACJA PACJENTOW

kazda osoba poddawana leczeniu stomatologicznemu obejmujgcemu procedury wymienione ponizej w czesci
.Wskazania”. Ostateczna grupa pacjentéw jest diagnozowana indywidualnie przez licencjonowanego stomatologa.
Nie ma wykluczen dla okreslonych grup pacjentéw.

Ogdlnie cementowanie ceramiki, na przyktad w nastepujacych celach:

* Przygotowanie koron porcelanowych, licowek i wktadow typu inlay przed ostatecznym cementowaniem.

* Naprawa elementdw ceramicznych lub peknietych uzupetnieh metalowo-ceramicznych.

WLASCIWOSCI

Silan do porcelany to jednosktadnikowy silan, ktory zwieksza wartosci wigzania i trwato$¢

po naniesieniu na wytrawione powierzchnie porcelanowe. Po naniesieniu na wytrawiong ceramike preparat Proclinic
Expert Silane poprawia site potgczenia i trwatos$¢ uzupetnienia.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Odizolowac¢ pole zabiegowe wewnatrzustnie za pomocg koferdamu.

2. W przypadku napraw uszkodzonej ceramiki nalezy zmatowi¢ powierzchnie ceramiki przeznaczong do wytrawienia
za pomocg wiertta o Srednim ziarnie. Usung¢ btyszczacg warstwe powierzchniowg i przygotowaé odpowiednig
ilo$¢ miejsca na kompozyt. Optukac i osuszy¢ powierzchnie ceramiki.

3. Nanies¢ wytrawiacz Proclinic Expert Porcelain Etch na ceramike za pomoca pedzelka i pozostawi¢ na 60 sekund.

4. Pluka¢ ceramike obficie wodg, aby usungé kwas, a nastepnie osuszy¢. Ceramika powinna mie¢ matowy,
oszroniony wyglad. W przeciwnym razie nalezy powtorzy¢ proces wytrawiania az do uzyskania takiego wygladu.

5. Naniesc¢ Proclinic Expert Silane na wytrawiong ceramike i dokfadnie osuszy¢ strumieniem powietrza wolnego od
oleju i wody.

PRZECIWWSKAZANIA

* Nie stosowa¢ na powierzchniach zebéw

+ Unika¢ kontaktu z btong sluzowg jamy ustnej

+ Stosowanie tego wyrobu medycznego jest przeciwwskazane w przypadku uczulenia lub wrazliwosci pacjenta w
wywiadzie na ktorykolwiek z jego sktadnikdow.

SRODEK OSTROZNOSCI!

Stosowaé ostroznie. Unika¢ kontaktu z btonami $luzowymi, oczami i skérg. W razie przypadkowego kontaktu
natychmiast przemy¢ duzg iloScig wody i skonsultowac sie z lekarzem specjalistg. Zaleca sie odizolowanie pola
zabiegowego wewnatrz jamy ustnej za pomocg koferdamu.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi
kraju cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe. Mozna réwniez skontaktowaé sie z naszym
autoryzowanym przedstawicielem w UE: Obelis S.A. (dane kontaktowe ponizej).

SKLAD
Proclinic Expert Silan: « Alkohol etylowy: 96% ¢ Glycidoksypropylotrimetoksysilan: 4%.
Etanol: <90% wag. / Stabilizator: <10% wag.



PRZECHOWYWANIE
Moze byé przechowywany przez 2 lata w odpowiednich warunkach, w temperaturze pokojowej 24°C (75°F).

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

*  Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 24°C (75°F).

*  Produkt nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

* Nie narazaé na bezposrednie oddziatywanie promieni stonecznych.

*  Aby zapewni¢ optymalng swiezosé, przechowywac w lodéwce.

* Nie zamrazac.

* W przypadku przechowywania w lodéwce nalezy odczeka¢, az strzykawka osiggnie temperature pokojowa.

+  Karte charakterystyki SDS lub instrukcje uzytkowania (IFU) mozna uzyskac na stronie www.bjmlabs.com.

* Nie uzywac po uptywie daty waznosci. Sprawdzi¢ date waznosci na etykiecie.

»  Okres trwatosci wynosi 2 lata od daty produkgc;ji.

*  Pusty produkt mozna bezpiecznie wyrzuci¢ po uzyciu do zwyktego pojemnika na odpady. Produkt nie wymaga
specjalnych instrukcji dotyczacych utylizacji ani stosowania specjalnych $rodkéw ostroznosci i jest nieszkodliwy
dla Srodowiska.

(da Brugsvejledning / SILAN-ADHASIONSFREMMER

PATIENTGRUPPE

Personer, der modtager tandbehandling med relation til de procedurer, der er angivet under "Indikationer”. Den endelige
patientgruppe skal vurderes ud fra den enkelte patient af en autoriseret tandlaege, og der er ingen undtagelser for
specifikke patientgrupper.

Cementering af keramik generelt, for eksempel til:

* Praeparation af porceleenskroner, facader og indleeg f@r definitiv cementering.

* Reparation af keramiske dele eller fraktureret metalkeramik.

EGENSKABER

Porcelain Silane er en enkeltkomponent-silan, der forbedrer bindingsveerdier og holdbarhed,

nar den pafgres pa aetsede porcelaensoverflader. Nar Proclinic Expert Silane pafgres den aetsede keramik, forbedres
restaureringens bindingsstyrke og holdbarhed.

BRUGSANVISNING

1. Isoler arbejdsfeltet intraoralt med kofferdam.

2. Ved reparationer af fraktureret keramik skal overfladen pa den keramik, der skal eetses, gares ru med et
mellemkornet bor. Fjern den blanke overflade og skab tilstreekkelig plads til kompositten. Skyl og ter den
keramiske overflade.

3. Pafar Proclinic Expert Porcelain Etch pa keramikken med en pensel og lad det virke i 60 sekunder.

4. Skyl keramikken med rigeligt vand for at fierne syren og tar den. Keramikken skal have et mat, matteret udseende.
Hvis dette ikke er tilfeeldet, gentages eetsningsprocessen, indtil dette udseende er opnaet.

5. Péafar Proclinic Expert Silane pa den aetsede keramik og ter grundigt med en strem af oliefri og vandfri luft.

KONTRAINDIKATIONER

» Ma ikke anvendes pa tandoverflader

+ Undga kontakt med mundslimhinden

» Brug af det medicinske udstyr er kontraindiceret, hvis patienten er allergisk eller falsom over for nogle af
ingredienserne.

FORSIGTIGHEDSREGEL!

Anvendes med forsigtighed. Undga kontakt med slimhinder, gjne og hud. I tilfeelde af utilsigtet kontakt skylles straks
med rigelige maengder vand, og en specialist kontaktes. Det anbefales at isolere arbejdsfeltet intraoralt med en
kofferdam.

Enhver alvorlig heendelse, der opstar i forbindelse med denne enhed, skal indberettes til producenten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret. Du kan ogsa kontakte vores
EU-godkendte repreesentant: Obelis S.A. (se kontaktoplysningerne nedenfor).
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SAMMENSATNING
Proclinic Expert Silan: « Ethanolalkohol: 96% ¢ Glycidoxypropyltrimethoxysilan: 4%.
Ethanol: <90 veegt-% / Stabilisator: <10 vaegt-%

OPBEVARING
Kan opbevares i 2 ar under egnede opbevaringsforhold ved en stuetemperatur pa 24 °C (75 °F).

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

+ Ma ikke opbevares ved en temperatur pa over 24 °C (75 °F).

*  Opbevar produktet i den originale emballage.

+  Beskyttes mod direkte sollys.

*  Opbevares pa kel for optimal friskhed.

*  Ma ikke nedfryses.

* Lad sprgjten fa stuetemperatur, hvis den har veeret opbevaret i keleskab.

*  Du kan finde sikkerhedsdatablad eller brugsanvisning pa www.bjmlabs.com.
* Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Se udlgbsdatoen pa etiketten.

*  Holdbarheden er 2 ar efter fremstillingsdatoen.

«  Efter brug kan det tomme produkt bortskaffes sikkert med almindeligt affald. Produktet kraever ingen seerlige

bortskaffelsesinstruktioner eller forholdsregler og er ikke skadeligt for miljget.

® Instructiuni de utilizare / PROMOTOR DE ADERENTA CU SILAN

GRUPUL DE PACIENTI

orice persoana care urmeaza un tratament dentar legat de procedurile enumerate mai jos, la rubrica ,Indicatii”. Grupul
definitiv de pacienti este diagnosticat de la caz la caz de catre un medic stomatolog autorizat si nu exista excluderi
pentru anumite grupuri de pacienti.

Cimentarea ceramicii in general, de exemplu pentru:

* Pregatirea coroanelor, fatetelor si inlay-urilor din portelan inainte de cimentarea definitiva.

* Repararea pieselor ceramice sau a structurilor metalo-ceramice fracturate.

PROPRIETATI

Porcelain Silane este un silan monocomponent care imbunatateste valorile de adeziune si durabilitatea

atunci cand este aplicat pe suprafete de portelan demineralizate. Atunci cand este aplicat pe ceramica demineralizata,
Proclinic Expert Silane imbunatateste rezistenta adeziunii si longevitatea restaurarii.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. lzolati cdmpul de lucru intraoral cu o diga.

2. Pentru reparatiile ceramicii fracturate, piliti suprafata ceramicii care urmeaza séa fie demineralizata folosind o
freza cu granulatie medie. indepértati stratul lucios si creati suficient spatiu pentru compozit. Clatiti si uscati
suprafata ceramicii.

3. Cu o pensuld, aplicati Proclinic Expert Porcelain Etch pe ceramica si lasati-I sa actioneze timp de 60 de secunde.

4. Clatiti ceramica cu apa din abundenta pentru a indeparta acidul si uscati-o. Ceramica trebuie sa aiba un aspect
mat, opac. In caz contrar, repetati procesul de demineralizare pana cand se obtine acest aspect.

5. Aplicati Proclinic Expert Silane pe ceramica demineralizata si uscati bine cu jet de aer fara ulei si fara apa.

CONTRAINDICATII

* A nu se utiliza pe suprafetele dentare

* A se evita contactul cu mucoasa bucala

» Utilizarea dispozitivului medical este contraindicatd daca se stie cd pacientul este alergic sau sensibil la oricare
dintre ingredientele sale.

ATENTIE!
A se utiliza cu prudenta. Evitati contactul cu mucoasele, ochii si pielea. in caz de contact accidental, clatiti imediat cu

multd apa si consultati un medic. Se recomanda izolarea cdmpului de lucru intraoral cu o diga.

Orice incident grav care apare Tn legatura cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii competente
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a statului membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. De asemenea, puteti contacta reprezentantul nostru
autorizat in UE: Obelis S.A. (datele de contact mai jos).

COMPOZITIE
Proclinic Expert Silan: « Alcool etanolic: 96%  Glicidoxipropil trimetoxi silan: 4%.
Etanol: <90% m/m / Stabilizator: <10% m/m

DEPOZITARE
Poate fi depozitat timp de 2 ani in conditii adecvate de depozitare, la temperatura camerei de 24 °C (75 °F).

DEPOZITARE $1 ELIMINARE

*  Nu depozitati la temperaturi mai mari de 24°C (75°F).

»  Pastrati produsul in ambalajul original.

» Pastrati departe de lumina directa a soarelui.

*  Pentru prospetime optima, pastrati la frigider.

*  Nu congelati.

+ Daca seringa este refrigerata, asteptati pana cand temperatura acesteia ajunge la temperatura camerei.

* Pentru a obtine Fisele tehnice de securitate (FTS) sau Instructiunile de utilizare (1U), accesatiwww.bjmlabs.com.

* Nu utilizati dupa data expirarii. Consultati data de expirare de pe eticheta.

+  Termenul de valabilitate este de 2 ani de la data fabricatiei.

+  Dupa utilizare, produsul golit poate fi eliminat in conditii de siguranta intr-un recipient pentru deseuri obisnuit.
Produsul nu necesita instructiuni sau precautii speciale de eliminare si este inofensiv pentru mediu.

(sv Bruksanvisning / SILAN ADHESIONSFRAMJARE

PATIENTMALGRUPP

Alla manniskor som genomgar tandbehandling i samband med de ingrepp som anges nedan under "Indikationer”.
Den definitiva patientgruppen diagnostiseras fran fall till fall av en legitimerad tandlakare och det finns inga undantag
for specifika patientgrupper.

Cementering av keramer i allmanhet, till exempel vid:

* Forbehandling av porslinskronor, fasader och inldgg fére definitiv cementering.

* Reparation av keramiska arbeten eller frakturerad metallkeramik.

EGENSKAPER

Porcelain Silane ar en enkomponentssilan som forbattrar bindningsvarden och hallbarhet

nar den appliceras pa etsade porslinsytor. Nar Proclinic Expert Silane appliceras pa den etsade keramiken forbattras
restaureringens bindningsstyrka och livslangd.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

1. lIsolera arbetsfaltet intraoralt med kofferdam.

2. Vid reparation av frakturerad keramik ska ytan pa den keramik som ska etsas ruggas upp med en medelgrov borr.
Avlagsna den blanka ytan och skapa tillrackligt utrymme fér kompositen. Skolj och torka den keramiska ytan.

3. Applicera Proclinic Expert Porcelain Etch pa keramiken med en pensel och lat verka i 60 sekunder.

4. Skolj keramiken rikligt med vatten for att avlagsna syran och torka. Keramiken ska ha ett matt, frostigt utseende.
Om sa inte ar fallet ska du upprepa etsningsprocessen tills detta utseende uppnas.

5. Applicera Proclinic Expert Silane pa den etsade keramiken och torka val med en olje- och vattenfri luftstrom.

KONTRAINDIKATIONER

* Far inte anvandas pa tandytor

* Undvik kontakt med munslemhinnan

* Anvandning av den medicintekniska produkten ar kontraindicerad om det ar kant att patienten ar allergisk eller
kanslig mot nagot av dess innehallsdmnen.

FORSIKTIGHET!
Anvand med forsiktighet. Undvik kontakt med slemhinnor, 6gon och hud. Vid oavsiktlig kontakt ska du tvatta omedelbart
med rikliga mangder vatten och kontakta en specialist. Det rekommenderas att arbetsfaltet isoleras intraoralt med en
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kofferdam.

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med denna enhet ska rapporteras till tillverkaren och till den behdériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad. Du kan ocksa kontakta var EU-
auktoriserade representant: Obelis S.A. (kontaktuppgifter nedan).

SAMMANSATTNING
Proclinic Expert Silan: « Etanolalkohol: 96% « Glycidoxypropyltrimetoxisilan: 4%.
Etanol: <90 vikt-% / Stabilisator: <10 vikt-%

FORVARING
Kan férvaras i 2 ar under lampliga forvaringsforhallanden vid en rumstemperatur pa 24 °C (75 °F).

FORVARING OCH AVFALLSHANTERING

» Forvara inte 6ver 24 °C (75 °F).

»  Forvara produkten i originalférpackningen.

»  Forvaras atskilt fran direkt solljus.

+  For optimal farskhet, férvara i kylskap.

*  Farinte frysas.

*  Om sprutan forvarats i kylskap, lat den na rumstemperatur.

+  For att fa SDS eller IFU bes6k www.bjmlabs.com.

+ Anvand inte efter utgangsdatum. Se utgangsdatum pa etiketten.
» Hallbarheten ar 2 ar efter tillverkningsdatum.

«  Tomma produkter kan efter anvandning kasseras sakert i en avsedd vanlig avfallsbehallare. Produkten kraver

inga sarskilda anvisningar eller forsiktighetsatgarder vid avfallshantering och ar ofarlig for miljon.

(no Bruksanvisning / SILAN-ADHESJONSFREMMER

PASIENTPOPULASJON

Enhver person som gjennomgar tannbehandling relatert il prosedyrene som er oppfart nedenfor under «Indikasjoner».
Den endelige pasientgruppen diagnostiseres fra sak til sak av en autorisert tannlege, og det er ingen unntak for
spesifikke pasientgrupper.

Sementering av keram generelt, for eksempel il:

+ Klargjering av porselenskroner, fasetter og innlegg fgr endelig sementering.

» Reparasjon av keramdeler eller frakturert metallkeram.

EGENSKAPER

Porcelain Silane er en-komponents silan som forbedrer bindingsverdier og holdbarhet

nar det paferes etsede porselensoverflater. Ved & pafare Proclinic Expert Silane pa det etsede keramet, forbedres
restaureringens bindingsstyrke og levetid.

INSTRUKSJONER FOR BRUK

1. Isoler arbeidsfeltet intraoralt med kofferdam.

2. Ved reparasjon av frakturert keram bgr overflaten pa keramet som skal etses, rues opp med et middels grovt bor.
Fjern den blanke overflaten og skap tilstrekkelig plass til kompositten. Skyll og terk keramoverflaten.

3. Pafer Proclinic Expert Porcelain Etch pa keramet med en pensel og la det virke i 60 sekunder.

4. Skyll keramet med mye vann for & fierne syren, og tark. Keramet skal ha et matt, frostet utseende. Hvis dette ikke
er tilfelle, gjenta etseprosessen til dette utseendet er oppnadd.

5. Pafgr Proclinic Expert Silane pa det etsede keramet og tark godt med en olje- og vannftri luftstrgm.

KONTRAINDIKASJONER

« Skal ikke brukes pa tannoverflater

» Unnga kontakt med munnslimhinnen

* Bruk av det medisinske utstyret er kontraindisert hvis pasienten er kjent for & veere allergisk eller felsom overfor
noen av innholdsstoffene.

FORSIKTIG!
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Brukes med forsiktighet. Unnga kontakt med slimhinner, gyne og hud. Ved utilsiktet kontakt: Vask umiddelbart med
mye vann, og sgk legehjelp. Det anbefales & isolere arbeidsfeltet intraoralt med kofferdam.

Enhver alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med dette utstyret, skal rapporteres til produsenten og til den
kompetente myndigheten i den medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert. Du kan ogséa kontakte var
EU-autoriserte representant: Obelis S.A. (kontaktinformasjon nedenfor).

SAMMENSETNING
Proclinic Expert Silan: « Etanolalkohol: 96% ¢ Glycidoksypropyl trimetoksysilan: 4%.
Etanol: <90 vekt-% / Stabilisator: <10 vekt-%

OPPBEVARING
Kan oppbevares i 2 ar under egnede oppbevaringsforhold ved en romtemperatur pa 24 °C (75 °F).

LAGRING OG AVHENDING

* Ma ikke oppbevares over 24 °C (75 °F).

*  Oppbevar produktet i originalemballasjen.

* Holdes borte fra direkte sollys.

*  For optimal friskhet, oppbevar i kjgleskap.

* Ma ikke fryses.

» Hvis spragyten er oppbevart i kjgleskap, la den na romtemperatur.
* For afatakiSDS eller IFU, besgk www.bjmlabs.com.

» Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen. Se utlgpsdatoen pa etiketten.
* Holdbarheten er 2 ar etter produksjonsdato.

» Tomt produkt kan trygt kastes i en vanlig avfallsbeholder etter bruk. Produktet krever ingen spesielle

avhendingsinstruksjoner eller forholdsregler og er ufarlig for miljget.

® Navod k pouziti / SILANOVY ADHEZNi PROMOTER

POPULACE PACIENTU

Kazda osoba, ktera podstupuje zubni oSetfeni souvisejici s postupy uvedenymi nize v Casti ,Indikace®. Uréena
skupina pacientl je diagnostikovana pfipad od pfipadu licencovanym zubnim Iékafem a neexistuji zadné vyjimky pro
konkrétni skupiny pacient.

Obecné cementovani keramiky, napfiklad pro:

* Pfiprava porcelanovych korunek, fazet a inleji pfed definitivnim cementovanim.

* Oprava keramickych dili nebo frakturované kovokeramiky.

VLASTNOSTI

Porcelanovy silan je jednosloZkovy silan, ktery zvySuje hodnotu vazby a odolnost

pfi aplikaci na naleptané porcelanové povrchy. Pfi naneseni na naleptanou keramiku zlepSuje silan Proclinic Expert
pevnost vazby a Zivotnost nahrady.

NAVOD K POUZITI

1. lzolujte pracovni pole intraoralné pomoci kofferdamu.

2. Pfiopravach fraktur keramiky zdrsnéte povrch keramiky uréeny k leptani pomoci stfedné hrubé brusky. Odstrarite
leskly povrch a vytvorte dostatecny prostor pro kompozit. Keramicky povrch oplachnéte a osuste.

3. Naneste na keramiku Stétcem pfipravek Proclinic Expert Porcelain Etch a nechte jej pusobit 60 sekund.

4. Oplachnéte keramiku velkym mnozstvim vody, abyste odstranili kyselinu, a osuste ji. Keramika by méla mit
matny, ojinény vzhled. Pokud tomu tak neni, opakujte proces lepténi, dokud nedosahnete tohoto vzhledu.

5. Naneste Proclinic Expert Silane na naleptanou keramiku a dobfe osuste proudem vzduchu bez pfimési oleje a
vody.

KONTRAINDIKACE

 Nepouzivejte na povrchy zubl

» Zamezte kontaktu s ustni sliznici

+ Pouziti zdravotnického prostfedku je kontraindikovano, pokud je znamo, Ze pacient je alergicky nebo citlivy na
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nékterou z jeho slozek.

UPOZORNEN:I!

Pouzivejte opatrné. Zamezte styku se sliznici, oima a kuzi. V pfipadé nahodného zasazeni okamzité oplachnéte
velkym mnoZstvim vody a vyhledejte odborného |ékafe. Doporuluje se izolovat pracovni pole v Ustech pomoci
kofferdamu.

Jakakoli zavazna udalost, ke které dojde v souvislosti s timto prostfedkem, by méla byt nahlaSena vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli. MizZete se také obratit na naSeho
autorizovaného zastupce pro EU: Obelis S.A. (kontaktni udaje nize).

SLOZENi
Proclinic Expert Silan: « Ethanol: 96 % ¢ Glycidoxypropyltrimethoxysilan: 4 %.
Ethanol: <90 % hm. / Stabilizator: <10 % hm.

SKLADOVANI
Lze skladovat po dobu 2 let za vhodnych skladovacich podminek pfi pokojové teploté 24 °C (75 °F).

SKLADOVANI A LIKVIDACE
* Neskladujte pfi teploté nad 24 °C (75 °F).
» Uchovavejte produkt v plvodnim obalu.
» Uchovavejte mimo dosah pfimého slunecniho svétla.
* Pro zachovani optimalni ¢erstvosti uchovavejte v chladu.
* Nezamrazuijte.
* Pokud je injekéni stfikaCcka uchovavana v chladu, nechte ji dosahnout pokojové teploty.
* Chcete-li ziskat bezpecnostni list nebo navod k pouziti, navstivte www.bjmlabs.com.
* NepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti. Viz datum pouZitelnosti na oznaceni.
* Doba pouZitelnosti je 2 roky od data vyroby.
* Prdzdny produkt Ize po pouZiti bezpe&né vyhodit do urCeného kontejneru na bé&zny odpad. Produkt
nevyZaduje zvlastni pokyny nebo opatteni pro likvidaci a je neSkodny pro Zivotni prostredi.

@ Navod na pouzitie / SILANOVY ADHEZNY PROMOTOR

POPULACIA PACIENTOV

skupinu pacientov diagnostikuje v kazdom jednotlivom pripade licencovany zubny lekar a neexistuju ziadne vynimky
pre osobitné skupiny pacientov.

Cementovanie keramiky vo vSeobecnosti, napriklad pre:

* Priprava porcelanovych koruniek, faziet a inleji pred definitivnym cementovanim.

* Oprava keramickych Casti alebo fraktirovanej kovokeramiky.

VLASTNOSTI

Porcelain Silane je jednozloZkovy silan, ktory zvy3uje silu vazby a odolnost

pri aplikacii na leptané keramické povrchy. Po naneseni na naleptant keramiku zlepSuje pripravok Proclinic Expert
Silane pevnost vazby a zivotnost nahrady.

NAVOD NA POUZITIE

1. lzolujte pracovné pole intraoralne pomocou koferdamu.

2. Pri opravach fraktur keramiky zdrsnite povrch keramiky, ktora sa ma leptat, pomocou stredne hrubého brisneho
nastroja (vrtacika). Odstrarite leskly povrch a vytvorte dostatoény priestor pre kompozit. Keramicky povrch
oplachnite a osuste.

3. Pripravok Proclinic Expert Porcelain Etch naneste na keramiku pomocou Stetca a nechajte pésobit’ 60 sekund.

4. Keramiku oplachnite velkym mnoZstvom vody, aby ste odstranili kyselinu, a vysuste. Keramika by mala mat
matny, sriefovity vzhlad. Ak tomu tak nie je, opakuijte proces leptania, kym nedosiahnete tento vzhlad.

5. Naneste Proclinic Expert Silane na leptanu keramiku a doékladne vysuste pradom vzduchu bez obsahu oleja a
vody.
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KONTRAINDIKACIE

* Nepouzivat na povrchy zubov

« Zabrante kontaktu s ustnou sliznicou

* Pouzitie zdravotnickej pomocky je kontraindikované, ak je zname, Ze pacient je alergicky alebo citlivy na niektoru
Z jej zloZiek.

PREVENTIVNE OPATRENIE!

Pouzivajte opatrne. Zabrante kontaktu so sliznicami, o€ami a pokozkou. V pripade nahodného kontaktu okamzite
oplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa s odbornikom. Odporuca sa izolovat pracovné pole intraoralne
pomocou kofferdamu.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytne v suvislosti s touto poméckou, by sa mal nahlasit’ vyrobcovi a prislusnému
organu Clenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny. Mézete tiez kontaktovat nasho
splnomocneného zastupcu pre EU: Obelis S.A. (kontaktné tdaje st uvedené niz$ie).

ZLOZENIE
Proclinic Expert Silan: « Etanol: 96 % < Glycidoxypropyltrimetoxysilan: 4 %.
Etanol: <90 % hm. / Stabilizator: <10 % hm.

SKLADOVANIE
Pri vhodnych podmienkach skladovania pri izbovej teplote 24 °C (75 °F) je lehota pouzitelnosti 2 roky.

SKLADOVANIE A LIKVIDACIA

* Neskladujte pri teplote vy$Sej ako 24 °C (75 °F).

*  Produkt uchovavajte v pévodnom obale.

* Uchovavajte mimo dosahu priameho slneéného svetla.

*  Pre optimalnu &erstvost’ uchovavajte v chladnicke.

*  Nezmrazujte.

* Ak sa striekacka skladuje v chladnitke, nechajte ju dosiahnut’ izbovu teplotu.

+  Pre ziskanie KBU alebo navodu na pouzitie navstivte stranku www.bjmlabs.com.

* Nepouzivajte po datume exspiracie. Pozrite si datum exspiracie na Stitku.

» Trvanlivost je 2 roky od datumu vyroby.

*  Prazdny produkt mozno po pouziti bezpe¢ne zlikvidovat v urlenej nadobe na bezny odpad. Produkt
nevyzaduje osobitné pokyny alebo opatrenia na likvidaciu a je neSkodny pre zivotné prostredie.

© Navodila za uporabo / SILANSKO SREDSTVO ZA POSPESEVANJE ADHEZIJE

POPULACIJA PACIENTOV

Vsak posameznik, ki ga zobozdravnik zdravi s postopki, navedenimi v razdelku »Indikacije«. Konéno skupino
pacientov za vsak primer posebej diagnosticira zobozdravnik z licenco, izkljuitev za dolo&ene skupine pacientov ni.
Cementiranje keramike na splo3no, na primer:

* Priprava porcelanastih kron, lusk in inlejev pred dokon&nim cementiranjem.

* Popravilo kerami¢nih elementov ali poSkodovane kovinsko-kerami¢ne restavracije.

LASTNOSTI

Porcelain Silane je enokomponentni silan, ki izboljSa vrednosti vezave in obstojnost,

¢e ga nanesete na jedkane porcelanske povrsine. Proclinic Expert Silane, ki se nanese na jedkano keramiko, izboljSa
trdnost vezave in trajnost restavracije.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Delovno polje intraoralno izolirajte z gumijasto zaporo (koferdamom).

2. Pri popravilih poenih kerami€nih restavracij povrsino keramike, ki jo boste jedkali, obdelajte s srednjezrnatim
svedrom. Odstranite sijo€o povrsino in ustvarite dovolj prostora za kompozit. Izperite in posusite keramiéno
povrsino.

3. S Copi¢em nanesite sredstvo Proclinic Expert Porcelain Etch na keramiko in pustite delovati 60 sekund.
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4. Keramiko sperite z obilico vode, da odstranite kislino, in jo osusite. Keramika mora imeti matiran, moten videz. V
nasprotnem primeru postopek jedkanja ponavljajte, dokler ne dosezete takSnega videza.

5. Na jedkano keramiko nanesite Proclinic Expert Silane in dobro osusite s curkom zraka brez vsebnosti olja in
vode.

KONTRAINDIKACIJE

* Ni za uporabo na zobnih povrSinah

* Prepredite stik z ustno sluznico

» Uporaba medicinskega pripomocka je kontraindicirana, €e je znano, da je pacient alergi¢en ali obCutljiv na katero
njegovo sestavino.

PREVIDNO!

Uporabljajte previdno. Preprecite stik s sluznico, oémi in koZo. V primeru nenamernega stika takoj izpirajte z veliko
koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom specialistom. Priporocljivo je, da delovno polje intraoralno izolirate z
gumijasto zaporo (koferdamom).

O vsakem resnem incidentu, ki se zgodi v zvezi s tem pripomockom, je treba obvestiti proizvajalca in pristojni organ
drzave Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali bolnik stalno prebivali§¢e. Obrnete se lahko tudi na nasega pooblas¢enega
zastopnika za EU: Obelis S.A. (kontaktni podatki spodaj).

SESTAVA
Proclinic Expert Silan: « Etanol: 96 % * Glicidoksipropil trimetoksi silan: 4 %.
Etanol: <90 mas. % / Stabilizator: <10 mas. %

SHRANJEVANJE
Pri ustreznih pogojih shranjevanja pri sobni temperaturi 24 °C (75 °F) lahko izdelek hranite 2 leti.

SHRANJEVANJE IN ODSTRANJEVANJE
* Ne shranjujte pri temperaturi nad 24 °C (75 °F).
* Izdelek hranite v originalni embalaZzi.
* Hranite stran od neposredne soncne svetlobe.
 Za optimalno svezino hranite v hladilniku.
* Ne zamrzujte.
+ Ce je bila brizga shranjena v hladilniku, po&akajte, da doseZe sobno temperaturo.
+ Za pridobitev varnostnega lista ali navodil za uporabo obiS¢ite www.bjmlabs.com.
* Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Preverite datum izteka roka uporabnosti na etiketi.
* Rok trajanja je 2 leti po datumu izdelave.
* Prazen izdelek lahko po uporabi varno odvrzete v za to namenjen obiCajni zabojnik za odpadke. |zdelek ne
zahteva posebnih navodil ali previdnostnih ukrepov za odstranjevanje in je neskodljiv za okolje.

(et Kasutusjuhised / SILAANI NAKKUMISE SOODUSTAJA

PATSIENDIRUHM

kdik inimesed, kes saavad hambaravi, mis on seotud allpool punktis ,Naidustused” loetletud protseduuridega. Lopliku
patsiendirihma diagnoosib iga juhtumi puhul eraldi litsentsitud hambaarst ja konkreetsete patsiendirihmade puhul
ei ole erandeid.

Keraamika Uldine tsementeerimine, naiteks:

* Portselankroonide, laminaatide ja panuste ettevalmistamine enne I8plikku tsementeerimist.

:» Keraamiliste osade vdi murdunud metallkeraamika parandamine.

OMADUSED

Porcelain Silane on Gihekomponentne silaan, mis parandab sidusust ja vastupidavust

sOdvitatud portselanpindadele kandmisel. Séovitatud keraamikale kandmisel parandab Proclinic Expert Silane
restauratsiooni sidumistugevust ja vastupidavust.

KASUTUSJUHEND
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Isoleerige t6ovali suusiseselt kofferdami abil.

2. Murdunud keraamika parandamiseks karestage stdvitatava keraamika pinda keskmise teralisusega puuriga.

Eemaldage laikiv kiht ja tekitage komposiidi jaoks piisavalt ruumi. Loputage ja kuivatage keraamiline pind.

Kandke Proclinic Expert Porcelain Etch pintsliga keraamikale ja laske 60 sekundit mdjuda.

4. Loputage keraamikat happe eemaldamiseks rohke veega ja kuivatage. Keraamika peab olema mati ja harmatunud
valimusega. Kui see nii ei ole, korrake sddvitamist, kuni selline valimus on saavutatud.

5. Kandke Proclinic Expert Silane sédvitatud keraamikale ja kuivatage hoolikalt 6li- ja veevaba 6hujoaga.

@

VASTUNAIDUSTUSED

+ Mitte kasutada hambapindadel

+ Valtida kokkupuudet suu limaskestaga

» Meditsiiniseadme kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on teadaolevalt allergiline voi tundlik méne selle
koostisosa suhtes.

ETTEVAATUST!
Kasutada ettevaatusega. Valtida kokkupuudet limaskestade, silmade ja nahaga. Juhuslikul kokkupuutel peske kohe
rohke veega ja pddrduge spetsialisti poole. T6dvali on soovitatav suusiseselt kofferdamiga isoleerida.

Igas kéesoleva seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale ja selle likmesriigi paAdevale asutusele,
kus kasutaja ja/vdi patsient asub. Voite votta Ghendust ka meie ELi volitatud esindajaga: Obelis S.A. (kontaktandmed
allpool).

KOOSTIS
Proclinic Expert Silaan: » Etanool: 96% ¢ Gliitsidokslipropuiltrimetoksusilaan: 4%.
Etanool: <90 massi-% / Stabilisaator: <10 massi-%

SAILITAMINE
Sobivates hoiutingimustes toatemperatuuril 24 °C (75 °F) sailib toode 2 aastat.

SAILITAMINE JA KORVALDAMINE

+  Mitte séilitada tle 24 °C (75 °F).

* Hoidke toode originaalpakendis.

* Hoida otsese paikesevalguse eest eemal.

+ Optimaalse varskuse tagamiseks hoidke kilmkapis.

+  Arge killmutage.

+  Kui sustal on kiilmkapis, laske sellel saavutada toatemperatuur.

+  SDS-i voi IFU saamiseks kiilastage lehte www.bjmlabs.com.

*  Mitte kasutada parast kdlblikkusaega. Kdlblikkusaega vaata etiketilt.

+  Sailivusaeg on 2 aastat parast tootmiskuupaeva.

+ Tuhja toote vdib parast kasutamist ohutult havitada ettendhtud tavalises jaatmekonteineris. Toode ei vaja
spetsiaalseid kdrvaldamisjuhiseid ega ettevaatusabindusid ning on keskkonnale kahjutu.

@ Hasznalati utasitas / szILAN TAPADASFOKOZO

BETEGPOPULACIO

Barki, aki az alabbi ,Javallatok” részben felsorolt eljarasokkal kapcsolatos fogaszati kezelésen vesz részt. A végleges
betegcsoportot eseti alapon diagnosztizalja egy engedéllyel rendelkez6 fogorvos, és nem allnak fenn kizarasok
bizonyos betegcsoportok esetében.

Keramiak altalanos cementalasa, példaul:

* Porcelan koronak, héjak és inlay-ek elékészitése a végleges cementalas elétt.

» Keramiaelemek vagy torott fémkeramia javitasa.

TULAJDONSAGOK

A Porcelain Silane egy egykomponensi szilan, amely noveli a kotési értéket és a tartossagot

maratott porcelanfeliileteken alkalmazva. A maratott kerdmiara felhordva a Proclinic Expert Silane javitja a restauracio
kotési szilardsagat és élettartamat.
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HASZNALATI UTASITAS

1. Kofferdam alkalmazasaval izolalja a munkaterdiletet intraoralisan.

2. Tor6tt keramia javitasakor kOzepes szemcsézettségl furoval érdesitse a maratni kivant keramiafeliletet.
Tavolitsa el a fényes felliletet, és alakitson ki elegendé helyet a kompozit szamara. Oblitse le, majd szaritsa meg
a keramiafeliiletet.

3. Vigye fel a Proclinic Expert Porcelain Etch terméket ecsettel a keramiara, és hagyja hatni 60 masodpercig.

4. Asaveltavolitdsahoz Oblitse le a keramiatbd vizzel, majd szaritsa meg. Akeramianak matt, opalos megjelenésiinek
kell lennie. Amennyiben nem ez a helyzet, ismételje meg a maratési folyamatot, amig el nem éri ezt a megjelenést.

5. Vigye fel a Proclinic Expert Silane-t a maratott keramiara, és olaj- és vizmentes leveg&vel alaposan szaritsa meg.

ELLENJAVALLATOK

* Fogfellileteken nem hasznalhaté

* Kertlje a szajnyalkahartyaval valé érintkezést

* Az orvostechnikai eszkdz hasznalata ellenjavallt, ha a betegrél ismert, hogy allergias vagy érzékeny barmely
Osszetevéijére.

FIGYELMEZTETES!

Korultekintéssel hasznalandé. Keriilje a nyalkahartyaval, szemmel és bérrel vald érintkezést. Véletlen érintkezés
esetén azonnal mossa le b8 vizzel, és forduljon szakorvoshoz. A munkaterllet intraoralis izolalasa kofferdam
hasznalatval javasolt.

Az eszkbzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyarténak, valamint a felhasznald
és/vagy a beteg lakhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak. Kapcsolatba Iéphet az eurdpai uniés meghatalmazott
képviseldnkkel is: Obelis S.A. (az elérhetéségeket lasd alabb).

OSSZETETEL
Proclinic Expert Szilan: « Etil-alkohol: 96% ¢ Glicidoxi-propil-trimetoxi-szilan: 4%.
Etanol: <90 tdmeg% / Stabilizator: <10 tdémeg%

TAROLAS
Megfelel tarolasi kérilmények kézott, 24 °C-os (75 °F) szobahémérsékleten 2 évig tarolhato.

TAROLAS ES ARTALMATLANITAS

* Ne tarolja 24 °C (75 °F) felett.

+ Tartsa a terméket az eredeti csomagolasaban.

» Tartsa tavol a kdzvetlen napfénytél.

* Az optimalis frissesség érdekében tartsa hiitve.

* Ne fagyassza le.

+ Hu{tés esetén varja meg, hogy a fecskendé elérje a szobahémérsékletet.

* Az SDS vagy az IFU beszerzéséhez latogasson el a www.bjmlabs.com weboldalra.

* Ne haszndlja a lejarati id6 utan. Lasd a lejarati id6t a cimkén.

* Az eltarthatdsagi id6 a gyartas datumatél szamitott 2 év.

+ Az ures termék haszndlat utan biztonsagosan elhelyezheté a szokasos hulladékgyjté edényben. A termék nem
igényel kulénleges artalmatlanitasi eljardsokat vagy dvintézkedéseket, és artalmatlan a kérnyezetre

(hr ) Upute za uporabu / SILANSKI PROMOTOR ADHEZIJE

POPULACIJA PACIJENATA

Svaka osoba koja se podvrgava stomatoloskom lijeCenju povezanim s postupcima navedenima u nastavku pod
»indikacije” Konacénu skupinu pacijenata dijagnosticira licencirani stomatolog za svaki slu¢aj pojedinac¢no i ne postoje
izuzeéa za odredene skupine pacijenata.

Opcenito cementiranje keramike, primjerice za:

* pripremu porculanskih krunica, ljuskica i inleja prije definitivnog cementiranja.

* popravak keramickih elemenata ili frakturirane metal-keramike.

SVOJSTVA
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Silan za porculan jednokomponentni je silan koji poboljSava vrijednosti vezivanja i trajnost
kada se nanosi na jetkane porculanske povrSine. Kada se nanese na jetkanu keramiku, Proclinic Expert Silane
poboljSava ¢vrstoCu svezivanja i dugovje¢nost restauracije.

UPUTE ZA UPORABU

1. lzolirajte radno polje intraoralno gumenim koferdamom.

2. Za popravke frakturirane keramike, ohrapavite povrSinu keramike koju treba jetkati s pomoéu srednje grubog
svrdla. Uklonite sjajnu povrSinu i osigurajte dovoljno prostora za kompozit. Isperite i osuSite kerami¢ku povrsinu.

3. Nanesite Proclinic Expert Porcelain Etch na keramiku etkicom i ostavite da djeluje 60 sekundi.

4. Isperite keramiku obilnom koli¢inom vode kako biste uklonili kiselinu i osusite. Keramika treba imati mat izgled.
Ako to nije slu€aj, ponavljajte postupak jetkanja dok se ne postigne takav izgled.

5. Nanesite Proclinic Expert Silane na jetkanu keramiku i dobro osusite mlazom zraka bez ulja i vode.

KONTRAINDIKACIJE

* Ne upotrebljavati na povrSinama zuba

* |zbjegavati dodir s oralnom sluznicom

» Uporaba medicinskog proizvoda je kontraindicirana ako je poznato da je pacijent alergi€an ili osjetljiv na bilo koji od

njegovih sastojaka.

OPREZ!
Upotrebljavati s oprezom. Izbjegavati dodir sa sluznicom, o€ima i koZzom. U slu€aju nehoti¢nog dodira, odmabh isprati
obilnom koli¢inom vode i obratiti se lije€niku specijalistu. Preporuuje se izolacija radnog polja u ustima koferdamom.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s ovim uredajem treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima poslovni nastan. Takoder se mozete obratiti naSem ovlastenom predstavniku
za EU: Obelis S.A. (kontakt podaci u nastavku).

SASTAV
Proclinic Expert Silan: « Etanol: 96% ¢ Glicidoksipropil trimetoksi silan: 4%.
Etanol: <90% m/m / Stabilizator: <10% m/m

SKLADISTENJE
MozZe se Cuvati 2 godine u odgovarajuc¢im uvjetima skladiStenja na sobnoj temperaturi od 24 °C (75 °F).

SKLADISTENJE | ZBRINJAVANJE

* Ne Cuvati na temperaturi iznad 24 °C (75 °F).

*  Proizvod Cuvati u originalnoj ambalazi.

+ Drzati podalje od izravne sunceve svjetlosti.

*  Za optimalnu svjezinu, Cuvajte u hladnjaku.

* Ne zamrzavati.

*  Ako je u hladnjaku, ostavite Strcaljku da postigne sobnu temperaturu.

+  Za dobivanje sigurnosno-tehnickog lista (SDS) ili uputa za uporabu (IFU) posjetite www.bjmlabs.com.

*  Nemojte upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti. Pogledajte rok valjanosti na naljepnici.

* Rok valjanosti je 2 godine nakon datuma proizvodnje.

* Prazan proizvod moZe se nakon uporabe sigurno odloziti u predvideni spremnik za obi¢ni otpad. Proizvod ne
zahtijeva posebne upute za odlaganje ili mjere opreza i bezopasan je za okolis.

D UHCTpYKLUMKM 3a ynoTpeba / CUNAHOB CBBLP3BALL ATEHT

NALUMEHTCKA nonynAuuna

Bcsiko nuue, NoanoXkeHo Ha CTOMAaTOoNONMYHO fieveHne, CBbp3aHo ¢ npoueaypute, n3bpoeHu no-gony B ,lokasaHms”.
OkoHuaTenHarta rpyna nauuMeHTV ce OuarHocTuuMpa 3a BCEKW OTAeNieH Cnyyan OT NMLEH3MpaH Crneuuanuct no
[eHTarHa MeguuyHa 1 HAMa U3KIIoYeHUs 3a onpeaeneHu rpynm nauueHTy.

LiumeHTMpaHe Ha KepamMUyHK Bb3CTAHOBSIBAHUSA KaTo LiSNo, Hanpumep npu:

+ MoarotoBka Ha NopLEenaHoBY KOPOHKU, (haCETH 1 UHNEMN NPeaN OKOHYATENHO LMMEHTUpaHe.

+ MonpaBka Ha KepaMUYHN enemMeHTU UNu pakTypupaHa MeTanokepamumka.
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CBOWUCTBA

MopuenaHoBUAT cMNaH e eQHOKOMMOHEHTEH CUMaH, KOMTO NogobpsiBa cunarta Ha CBbp3BaHe U AbMroTpanHoCcTTa
Mpu HaHacsHe BbPXY eLBaHn KepaMuUyHU NOBLPXHOCTU. [1pn HaHacsHe BbpXy euBaHaTa kepamuka Proclinic Expert
Silane I'IO,D,O6pFIBa 30paBnHaTa Ha CBbp3BaHe U ﬂ,bJ'IFOTpaVIHOCTTa Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

MHCTPYKLUWUU 3A YIIOTPEBA

1. W3onupaiite paboTHOTO None MHTpaoparHo ¢ kodepaam.

2. [lpu nonpaBku Ha (ppakTypupaHa kepamuka M3BbpLIETE HarpansBaHe Ha MOBBbPXHOCTTA Ha Kepamukarta,
KOSATO Lie ce eLBa, C NOMOLLTa Ha cpenHo3bpHecT b6opep. OTcTpaHeTe GnsickaBata NOBBLPXHOCT M OCUTypeTe
OOCTaTbyYHO MSICTO 32 KOMMO3UTHUS MaTepuan. MannakHeTe 1 noacyLleTe kepammuyHaTta noBbpPXHOCT.

3. HaHecerte Proclinic Expert Porcelain Etch Bbpxy kepamukaTa ¢ YeTka U OcTaBeTe Aa AeNCTBa B NPOABIDKEHME
Ha 60 cekyHam.

4. MW3nnakHeTe Kepamukarta ¢ 0B6MIHO KONMMYECTBO BOAA, 3a 4a OTCTPaHWUTE KucenuHaTta, n noacywere. Kepamukata
TpsibBa Aa Ma MaToB, 3acKpexeH Bug. AKO TOBa He e Taka, MOBTOpeTe npoueca Ha eLBaHe, oKaTo ce MOCTUrHe
TO31 BUA.

5. Hanecete Proclinic Expert Silane Bbpxy euBaHaTa Kepamuka v noacywerte gobpe cbc cTpys 6e3macneH u
6e3BoaeH Bb3ayX.

NMPOTUBONOKA3AHUA

* [la He ce n3non3ea BbpXy 3bOHU NOBBLPXHOCTM

+ [la ce n3bsarea KOHTaKT C yCTHaTa nurasuua

* YnoTtpebata Ha MeOMUMHCKOTO U3Aenne e NpoTUBOMOKa3aHa, ako € M3BECTHO, Ye MaUMEHTLT € anepryeH unm
YYBCTBUTESNEH KbM HAKOSI OT CbCTaBKUTE MY.

BHUMAHUE!

[a ce n3nonsea c NoOBMLIEHO BHUMaHMe. [la ce u3bsarea KOHTaKT C NnuraBuumuTe, odnMTe M Koxata. B cnyyanm Ha
WHUMOEHTEH KOHTAKT, He3abaBHO M3nnakHeTe ¢ OOWMITHO KONMMYECTBO BOAA M Ce KOHCYNTUpaWTe CbC Creumnanicr.
MpenopbunTenHo e paboTHOTO MNose Aa ce U3onupa MHTpaoparHo ¢ kKodepaam.

Bcekun cepro3eH MHUMAOEHT, Bb3HUKHAN BbB Bpb3ka C TOBa n3genuve, Tpsbea Aa ce AoknaaBa Ha Npon3BoaMTeNs U Ha
KOMMNETEHTHNS OpraH Ha AbpXaBaTta YNeHKa, B KOSTO € YCTaHOBeH NoTpebutensart u/vnmn naumeHTsT. MoxeTe CbLLo
Taka fa ce CBbpXeTe € Hawwums ynbnHomolleH npegctasuten B EC: Obelis S.A. (daHHW 3a KOHTaKT No-4ony).

CBbCTAB
Proclinic Expert CunaH: « ETaHon: 96% * Mmuumgokcunponun TpuMetokeun cunaH: 4%.
EtaHon: <90% Ttern. / Ctabunusartop: <10% Ttern.

CBbXPAHEHUE
Moxe Aa ce CbxpaHsiBa B MPOAbLIKEHWE HA 2 TOOMHM MPWU NOAXOASLM YCNOBUS Ha CbXpaHeHWe npu cTaiHa
Temneparypa ot 24°C (75°F).

CBHXPAHEHME U U3XBBPNAHE

* [a He ce cbxpaHsBa npu Temnepatypa Hag 24°C (75°F).

+  CbxpaHsiBaiTe NpogykTa B OpurMHanHaTa onakoBka.

M Masete ot npsAka cnbHYeBa CBETIMHA.

+  3a onTumarnHa CBEXeCT, CbXpaHsaBanTe B XNagumHuK.

* He 3ampassBaiite.

*  AKO e CbxpaHsaBaHa B XNadWrHWUK, OCTaBeTe CNpUHLOBKaTa fa AOCTUrHe CTalHa TeMmnepartypa.

+  3a ga nonyunte SDS vnu IFU, nocetete www.bjmlabs.com.

+ [la He ce n3nonsea crneg M3T4yaHe Ha cpoka Ha rogHoCT. BuxxTe cpoka Ha rogHOCT BbpXy eTuKeTa.

*  CpoOKbT Ha rogHOCT € 2 rogvHu crief aataTta Ha NpoM3BOACTBO.

*  [pa3snuAT npogyKT Moxe Aa 6bae 6e3onacHo M3XBBbPIEH crieq ynoTpeba B npegHasHayeHnsl 3a TOBa KOHTENHED
3a 00MKHOBEHU oTnagbLm. MNpoayKTbT He 3NCKBa CNeLmanH MHCTPYKLMW UN NPeanasHi MEPKM 33 U3XBLPIISIHE
n e 6e3BpeaieH 3a okorHaTa cpeaa.
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o Odnyieg Xxpnong / NAPAFONTAZ MPOQOHEHE ZYTKOAAHZHE ZIAANIOY

NAHOYZIMOZ AXOENQN

OmroloodnmmoTe AvBpwTog UTTORAAAETOI 0 0dOVTIOTPIKA BepaTreia TTou axeTiCeTal pe TIg dladikaaieg TTou Trapatievral
TOPAKATW OTNV evotnTa «Evdeieigy. H opioTikr) oudda aoBevov TTPokUTITEl amd dIdyvwon avd JEPOVWUEVO
TIEPIOTATIKG TTO AdEIOUXO0 ETTAYYEAUATIO OBOVTIATPO KOl OEV UTTAPXOUV EEAIPETEIS VIO CUYKEKPIPEVES OPADEG aTOEVWV.
ZUYKOAANGN KEPOMIKWY YEVIKA, VIO TTAPAdEIYHA YIa:

* [pocToiyaaia aTepavwyv, OYewv Kal eVvOETWY TTOPaEAGVNG TIPIV aTrd TNV OPICTIKI) GUYKOAANGN.

» EMOKeUR KEPAUIKWY TEPAXiWV 1] BpauoudTwy YETOAAOKEPAUIKWY ATTOKATAOTACEWV.

IAIOTHTEZ

To Porcelain Silane ¢ival éva oiAavio evdg ouoTatikoU Tou evioxUel TIG TIUEG OUYKOAANONG Kal T Jakpoxpovia
QvOEKTIKOTNTA

otav epapuodletal oe adpotroinuéveg emipdveieg TopoeAavng. OTtav e@apudletal 0TO adPOTIOINUEVO KEPAUIKO, TO
Proclinic Expert Silane BeATitovel T GUYKOAANTIKA avTOxh Kol TN Hakpoxpdvia avBeKTIKOTNTA TNG OTTOKATACTAONG.

OAHIIEX XPHXHX

1. AmopovwaoTe 10 TTEdi0 EpYaaiag EVOOCTONATIKA E EAAOTIKO ATTOPOVWTAPA.

2. Tia emoKEUEG BPAUTUATWY KEPAUIKWY, TPAXUVETE TNV ETTIQAVEIA TOU KEPAMIKOU TTOU TTPOKEITAI va adpoTroinOei
XPNOILOTTOIWVTOG WIO QPECD EONG KOKKOMETPIOG. AQaIPECTE TN YUONIOTEPN] ETTIQAVEIQ KOI dNUIOUPYNOTE ETTOPKI
XWPO YIa TN GUVBETN pNTivn. ZETTAUVETE KOI GTEYVWAOTE TNV KEPAUIKI ETIQAVEIQ.

3. Egapudote 10 Proclinic Expert Porcelain Etch o1o kepapikd pe éva mvéNo kal apioTe 10 va dpdoel yia 60
OeuTEPOAETTTA.

4. =emAUVeTE TO KEPAUIKO PE APBOVO VEPO YIa TNV ATTOPAKPUVON TOU 0EEOG Kal OTEYVWAOTE. TO KEPAUIKG Ba TIPETTE
va éxel yart, «maywuévny (frosted) 6yn. EAv autd dev oupPaivel, eavaAdBere Tn diadikacia adpotroinong PEXP!
va emiTeuxOei autA n oyn.

5. Eo@apudote 10 Proclinic Expert Silane 010 adpotroinuévo KEPAUIKO KOl OTEYVWOTE KOAG e pelpa agpa Xwpig
€AaIa Kal Xwpig vepo.

ANTENAEIZEIZ

* Na un xpnoiydoTroleital o€ 000VTIKEG ETTIPAVEIES

* ATTOQUYETE TNV ETTAQN PE TOV OTOUATIKO BAEVVOYOVO

H xprion Tou 10TpoTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG avTevdeikvuTal av gival yvwaTtd 0TI 0 acBevig TTapouaiddel alepyia 1)
euaioBnaia o€ OTTOI00ATIOTE AT TA CUCTATIKA TOU.

MPO®YAA=H!

Na xpnoipotroleital pe TPoooxn. ATToQuUyETe TNV €TTaQ YE Tov BAevvoydvo, Ta PdTIa Kal To dEpMa. Z€ TTEPITITWON
oKoUOI0G ETTOPNAG, EETTAUVETE apEowG e ApBovn TTOOOTNTA VEPOU Kal GUKBOUAEUTEITE €I0IKS. ZUVICTATAI N ATTOPOVWON
TOU TTEdIOU EPYOTiag EVOOCTOUATIKA HE EAAOTIKO ATTOPOVWTAPA.

KdaBe aoBapd TepioTaTikd TTOU GUPPaivel € OxECN WE TNV TTAPOUC A GUOKEUT TTPETTEI VA AVOQPEPETAI GTOV KATAOKEUQOTH
Kal aTnv apuédia apxr Tou KpdToug PHEAOUG OTO OTIOIO €ival EyKATEOTNUEVOS O XPAOTNG f/Kal 0 aoBevig. MTopeite
ETTIONG va ETTIKOIVWVAOETE e Tov e€ouaiodotnuévo avTimpoowTd pag atnv EE: Obelis S.A. (oToixgia emkovwviag
TIOPAKATW).

ZYNOGEZH
Proclinic Expert ZiIAGvio: » AIBavoAn: 96% ¢ M'AukidogutTpotTuAoTpIpEBOEUGIAGVIO: 4%.
AIBavoAn: <90% k.B. / ZraBepotrointig: <10% K.[.

ANOOHKEYZH
Mtropei va QuAdooeTal yia 2 £Tn UTTG KatdAANAeg ouvBrkeg ammoBrikeuong o€ Bepuokpaaia dwuatiou 24 °C (75 °F).

®YAA=H KAI AMOPPIVH

*  Mnv @uAdooete ag Beppokpaaia avw Twv 24 °C (75 °F).
*  AloTnpeite 10 TTPOIGV OTNV APXIKF TOU GUOKEUATIA.

+ Alatnpeite pakpId aTTo TO GUECO NAIBKO QWG.

* Ta BEATIOTN ouvTAPNON, dIaTNPEITE GTO YUYEio.

¢ Mnv KaTayuUxeTe.



Edv 1o Trpoidv eival aTo Yuyeio, ariveTe Tn oUplyya va eTdcel o€ Bepuokpaaia dwyaTiou.

MNa va AaBete SDS A IFU, emoke@Teite TOV 1I0TGTOTTO Www.bjmlabs.com.

Mnv XpnoIYoTIOIEITE PETG TNV NUEPOMNVia ANENG. Acite TNV nuepounvia ARgnNG oTnv €TIKETA.

H didpkeia {wng gival 2 £€Tn PeTd TNV NUEPOUNVIO TTAPACKEUAG.

To &deio TTpoidv uTTopE va atroppIPBei e ao@AAEla PETA TN XpAON O€ £vav KAVOVIKO TTEPIEKTN aTToPPIKMATWY. To
TTpoidv dev atraiTei £101KEG 0dnyieg i} TTPOQUAAGEEIG aTdppIwng Kai gival aBAABES yia To TTEPIBAAAOV.

£ Kayttéohjeet / SILAANIN TARTTUVUUDEN EDISTAJA

POTILASKOHDERYHMA

Kaikkiihmiset, joille tehdaan hammashoitoa, joka liittyy jaliempana "Kayttéaiheet’-kohdassa lueteltuihin toimenpiteisiin.
Hammaslaakari tekee diagnoosin lopullisesta potilasryhmasta tapauskohtaisesti, eika tiettyja potilasryhmia ole
poissuljettu.

Keramiikan sementointi yleisesti, esimerkiksi seuraavissa tapauksissa:

* posliinikruunujen, laminaattien ja inlay-taytteiden esikasittely ennen lopullista sementointia

* keraamisten osien tai murtuneiden metallikeraamisten rakenteiden korjaus.

OMINAISUUDET

Porcelain Silane on yksikomponenttinen silaani, joka parantaa sidoslujuutta ja kestévyytta,

kun sitéd kaytetdan etsatuille posliinipinnoille. Kun Proclinic Expert Silane levitetdan sydvytetylle keramiikalle, se
parantaa restauraation sidoslujuutta ja kestavyytta.

KAYTTOOHJEET

1. Erista tydskentelyalue suun sisaisesti kofferdamilla.

2. Murtuneiden keraamisten restauraatioiden korjauksessa syOvytettava keraaminen pinta on karhennettava
keskikarkealla poralla. Poista kiiltdva pinta ja tee riittavasti tilaa komposiitille. Huuhtele ja kuivaa keraaminen
pinta.

3. Levita Proclinic Expert Porcelain Etch -sydvytysainetta keraamipinnalle siveltimelld ja anna vaikuttaa 60 sekuntia.
4. Huuhtele keramiikka runsaalla vedelld hapon poistamiseksi ja kuivaa se. Keraamipinnan tulee nayttada
mattapintaiselta ja huurteiselta. Jos néin ei ole, toista etsausprosessia, kunnes tdma ulkoasu on saavutettu.

5. Levita Proclinic Expert Silanea etsatulle keramiikalle ja kuivaa huolellisesti 6ljyttdmalla ja vedettdomalla ilmavirralla.

VASTA-AIHEET

« Ei saa kayttdd hammaspinnoilla.

+ Valta kosketusta suun limakalvoihin.

+ Laakinnallisen laitteen kayttd on vasta-aiheista, jos potilaan tiedetdan olevan allerginen tai herkka jollekin sen
ainesosalle.

VAROITUS!

Kaytettava varoen. Valta kosketusta limakalvojen, silmien ja ihon kanssa. Jos ainetta joutuu vahingossa kosketuksiin
naiden kanssa, huuhtele valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys erikoislaakariin. Tydskentelyalue on suositeltavaa
eristéda suun sisaisesti kofferdamilla.

Kaikista tdhan laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas sijaitsee. Voit myds ottaa yhteyttéd valtuutettuun EU-
edustajaamme: Obelis S.A. (yhteystiedot jéliempana).

KOOSTUMUS
Proclinic Expert Silaani: « Etanolialkoholi: 96 % * Glycidoxypropyl trimethoxy silane: 4 %.
Etanoli: <90 paino-% / Stabilointiaine: <10 paino-%

SAILYTYS
Voidaan sailyttda 2 vuotta asianmukaisissa sailytysolosuhteissa huoneenlamméssa 24 °C:ssa (75 °F).

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

Ala sailyté yli 24 °C:ssa (75 °F).
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Sailyta tuote alkuperaispakkauksessa.

Suojaa suoralta auringonvalosta.

Sailyta jadkaapissa, jotta tuote sailyy mahdollisimman tuoreena.

Al3 pakasta.

Jos ruiskua on séilytetty jaadkaapissa, anna sen lammeta huoneenldmpdtilaan.

Kayttéturvallisuustiedotteen tai kyttdohjeen saa osoitteesta www.bjmlabs.com.

Ei saa kayttaa viimeisen kayttépaivamaaran jalkeen. Katso viimeinen kayttdpaivamaara etiketista.

Séilyvyysaika on 2 vuotta valmistuspaivasta.

Tyhja tuote voidaan kaytdn jélkeen havittdd turvallisesti heittdmalld se tavalliseen jateastiaan. Tuote ei vaadi erityisia
havittdmisohjeita tai varotoimia, ja se on vaaraton ymparistélle.
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@ Symbole auf Produktetiketten @ symboler pa produktetiketter

@) symbols on product labels @ symboly na titcich vyrobki
@ Simbolos en el etiquetado del producto @ Symboly na etiketach produktov
0 Symboles sur les étiquettes des produits e Simboli na etiketah izdelkov For dental use only
@ simboli sulle etichette dei prodotti @ siimbolid tooteetikettidel
@ Simbolos nos rétulos dos produtos @ Szimbélumok a termékcimkéken
OBELIS S.A. OBELIS SWISS GmbH
@ Symbolen op productetiketten @ Simboli na etiketama proizvoda Bd. Général Wahis, 53 B-1030 Brussels, Belgium Ruessenstrasse 12, 6340
tel. 32-27-325954 fax. 32-27-326003 Baar/ZG, Switzerland
@ Symbole na etykietach produktéw @ CUMBONM BLPXY eTUKETUTE Ha NPOAYKTUTe mail@obelis.net, www.obelis.net _+z:1@41 :4;& 1f|26
info@obelis.cl
@ Symboler pa produktetiketter @ zupBoAa oTig ETIKETEG TTPOIOVTWY B.J.M. Laboratories Ltd.
. . . . 12 Hassadna St., Industrial Park,
@ simboluri pe etichetele produselor @ symbolit tuotetarroissa Or-Yehuda 602201, Israel PROCLINIC S.A.U.
. . tel. 972-74-7000111 fax. 972-3-7353020 C/ Palermo 9
Q Symboler pa produktetiketter Info@bjmlabs.com www.bjmlabs.com 50197 Zaragoza (Espafia)

Medizinprodukt / Medical device / Producto sanitario / Dispositif médical / Dispositivo medico / Dispositivo médico / Medisch hulpmiddel / Wyréb medyczny / Medicinsk
udstyr / Dispozitiv medical / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / Zdravotnicky prostfedek / Zdravotnicka pomécka / Medicinski pripomo&ek / Meditsiiniseade / Orvos-
technikai eszkdz / Medicinski proizvod / MeauumnHcko usaenue / latpotexvoAoyikd Tpoiov / Laakinnallinen laite

CE-Kennzeichnung mit Nummer der Benannten Stelle / CE marking with Notified Body number / Marcado CE con nimero de Organismo Notificado / Marquage CE avec

numéro de I'organisme notifié / Marcatura CE con numero dell’Organismo Notificato / Marcagdo CE com nimero do Organismo Notificado / CE-markering met nummer van de
aangemelde instantie / Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej / CE-maerkning med nummer pa bemyndiget organ / Marcaj CE cu numarul organismului notificat
/ CE-miérkning med nummer fér anmalt organ / CE-merking med nummer pa teknisk kontrollorgan / Oznaé&eni CE s &islem ozndmeného subjektu / Ozna&enie CE s &islom notifi-

0483 kovaného organu / Oznaka CE s $tevilko priglasenega organa / CE-margis koos teavitatud asutuse numbriga / CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval / CE oznaka s brojem
prijavljenog tijela / CE mapkupoBka ¢ Homep Ha HoTudMLmMpaHus opraH / Zipavon CE pe apibuo koivotroinuévou opyaviopoU / CE-merkinté ilmoitetun laitoksen numerolla
Europaischer Bevollméachtigter Vertreter / European Authorised Representative / Representante Autorizado Europeo / Représentant Autorisé Européen / Rappresentante
Autorizzato Europeo / Representante Autorizado Europeu / Europese Gemachtigde Vertegenwoordiger / Europejski Upowazniony Przedstawiciel / Europzeisk Autoriseret

Repraesentant / Reprezentant Autorizat European / Europeisk Auktoriserad Representant / Europeisk Autorisert Representant / Evropsky Zplnomocnény Zastupce / Eurépsky

Splnomocneny Zastupca / Evropski Poobladéeni Predstavnik / Euroopa Volitatud Esindaja / Eurépai Meghatalmazott Képvisel4 / Europski Ovlasteni Predstavnik / EBponeiicku
YnbnHomolueH Mpeacrasuten / E¢ouaiodotnuévog Eupwraikdg AvriipdéowTrog / Eurooppalainen Valtuutettu Edustaja

Schweizer Bevollmachtigter / Swiss authorised representative / Representante autorizado suizo / Mandataire suisse autorisé / Mandatario autorizzato svizzero / Representante
autorizado suigo / Zwitserse gemachtigde / Upowazniony przedstawiciel w Szwajcarii / Schweizisk autoriseret repraesentant / Reprezentant autorizat elvetian / Schweizisk auk-
toriserad representant / Sveitsisk autorisert representant / Svycarsky zplnomocnény zastupce / Svajéiarsky splnomocneny zastupca / Svicarski pooblascem predstavmk / Sveitsi
volitatud esindaja / Svajci meghatalmazott képvisel6é / Ovladteni predstavnik u Svicarskoj / YnbnHomolueH npeacrasuten B LLseiuapus / E§ouciodotnuévog avTirpdowTTog aTnv
EABetia / Sveitsin valtuutettu edustaja

Importeur / Importer / Importador / Importateur / Importatore / Importador / Importeur / Importer / Importgr / Importator / Importér / Importer / Dovozce / Dovozca / Uvoznik
Importija / Importér / Uvoznik / BHocuten / Eicaywyéag / Maahantuoja

Eindeutige Produktkennung / Unique product identifier / Identificador Gnico de producto / Identifiant unique du produit / Identificatore unico del prodotto / Identificador Gnico
do produto / Unieke productidentificatie / Niepowtarzalny identyfikator produktu / Unik produktidentifikation / Identificator unic al produsului / Unik produktidentifiering / Unik
produktidentifikasjon / Jedineé&ny identifikator vyrobku / Jedineény identifikator produktu / Enoliéni identifikator izdelka / Toote kordumatu identifikaator / Egyedi termékazo-
nosité / Jedinstveni identifikator proizvoda / YHukaneH ngeHtucukatop Ha npogykta / Movadiké avayvwpioTiko TTpoidvtog / Yksilollinen tuotetunniste

Katalognummer / Catalogue number / Nimero de catalogo / Numéro de catalogue / Numero di catalogo / Nimero de catélogo / Catalogusnummer / Numer katalogowy / Ka-
talognummer / Numar de catalog / Katalognummer / Katalognummer / Katalogové &islo / Katalégové &islo / Katalogka $tevilka / Katalooginumber / Katalégusszam / Katalogki
broj / KatanoxeH Homep / ApiBuodg kataAdyou / Luettelonumero

Chargennummer / Batch code / Cédigo de lote / Code de lot / Codice di lotto / Cédigo do lote / Batchcode / Numer partii / Batchkode / Cod lot / Batchkod / Batchkode / Kéd
arze / Kod $arze / Koda serije / Partii kood / Tételkod / Sifra serije / Ko Ha naptuaa / Kwdikdg Traptidag / Erakoodi

Hersteller / Manufacturer / Fabricante / Fabricant / Fabbricante / Fabricante / Fabrikant / Producent / Producent / Producétor / Tillverkare / Produsent / Vyrobce / Vyrobca /
Proizvajalec / Tootja / Gyarté / Proizvoda¢ / MNpownssoauTten / KataokeuaoTrig / Valmistaja

Herstellungsdatum / Date of manufacture / Fecha de fabricacion / Date de fabrication / Data di fabbricazione / Data de fabrico / Productiedatum / Data produkcji / Fremsti-
llingsdato / Data fabricatiei / Tillverkningsdatum / Produksjonsdato / Datum vyroby / Datum vyroby / Datum proizvodnje / Tootmiskuupaev / Gyartas datuma / Datum proizvod-
nje / lata Ha npousBoacTeo / Huepounvia kataokeung / Valmistuspaivamaara

Verfallsdatum / Expiry date / Fecha de caducidad / Date de péremption / Data di scadenza / Data de validade / Vervaldatum / Termin waznosci / Udlgbsdato / Data expirarii /
Utgangsdatum / Utlgpsdato / Datum expirace / Datum exspiracie / Rok uporabe / Aegumiskuupéev / Lejérati datum / Rok valjanosti / Cpok Ha rogHocT / Hugpounvia Aigng /
Viimeinen kayttopaiva

Gebrauchsanweisung beachten / Consult instructions for use / Consultar las instrucciones de uso / Consulter les instructions d’utilisation / Consultare le istruzioni per 'uso /
Consultar as instrugées de utilizagéo / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia / Se brugsanvisningen / Consultati instructiunile de utilizare / Las
bruksanvisningen / Se bruksanvisningen / Viz navod k pouziti / Pozri ndvod na pouzitie / Glejte navodila za uporabo / Tutvuge kasutusjuhendiga / Olvassa el a hasznélati dtmuta-
t6t / Pogledati upute za uporabu / Mpouetete MHCTpykuMUTe 3a ynotpeba / TUPBOUAEUTEITE TI 0BNYieg xpriong / Katso kayttdohjeet

Verursacht Reizungen / Irritant / Irritante / Irritant / Irritante / Irritante / Irriterend / Draznigcy / Irriterende / Iritant / Irriterande / Irriterende / Drazdivy / Drazdivy / Drazilno /
Arritav / Irritativ / Nadrazujuce / OpasHely / EpeBioTik6 / Arsyttava

24°C
75°F max

Temperaturgrenze / Temperature limit / Limite de temperatura / Limite de température / Limiti di temperatura / Limite de temperatura / Temperatuurlimiet / Granica tempe-
ratury / Temperaturgraense / Limita de temperatura / Temperaturgrans / Temperaturgrense / Teplotni limit / Teplotny limit / Temperaturna omejitev / Temperatuuripiirang /
Hoémérsékleti hatarérték / Temperaturno ograni¢enje / TemnepatypHa rpanuua / Opio Beppokpaaciag / Lampétilaraja

Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt nur durch einen Arzt oder auf Verordnung eines Arztes verkauft werden / Caution: Federal Law (USA)
restricts this device to sale by or on the order of a dentist / Precaucién: Las leyes federales (EE. UU.) restringen la venta de este dispositivo a la venta por un dentista o por pres-
cripcion facultativa / Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis n'autorise la vente de ce dispositif que par un dentiste ou sur ordonnance d’un dentiste / Attenzione: la legge
federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo alla vendita da parte di un dentista o su sua prescrizione / Ateng&o: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a
dentistas ou por prescrigdo de um dentista / Let op: Volgens federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een tandarts worden verkocht /
Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona wytgcznie dla dentysty lub na jego zlecenie / Forsigtig: Ifalge amerikansk faderal lovgivning
mé dette produkt kun seelges af eller efter ordination fra en tandleege / Atentie: Legea federald a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau la recoman-
darea unui medic stomatolog / Varning: Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av en tandlékare / Forsiktig: Amerikansk fgderal lov
begrenser salg av dette produktet til eller etter ordre fra en tannlege / Upozornéni: Federalni zékon USA omezuje prodej tohoto prostfedku pouze na zubniho lékafe nebo na jeho
predpis / Upozornenie: Federalny zékon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia iba zubnému lekérovi alebo na jeho predpis / Pozor: Zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
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