ENGLISH

7. Po poutiti nddobku se Sure Etch desinfikujte. Pokud pouzivate Sure Etch Gel (gel), vyhodte pouZitou jehlu a stifkacku zavickujte,

g Viimeinen kyttopiva limaisee paivan, jonka jalkeen ldakinnallista [ EN 980 53
P laitetta ei saa iyttia 150 15223-1 514
limaisee ylimmén lmpétilan, jolle EN 980 5172
/R/ Limpdtilaylaraja ldékinnéllinen laite voi altistua turvallisesti 50152231 538
. Pidettéva poissa ; sy e EN 980 5.20
T;_l% auringonvalosta/ Ig'::;;e:"l::/t:llanalgmﬂltgna litetta on 15015223-1 532
lammonlahteistd )
€ Eurooppalainen limaisee, ettd laite noudattaa laakinnallisista "
0086 vaatimustenmukaisuusmerkki | laitteista annettua direktiivia 93/42/ETY MDD 93/42/ETY Lite Xl
Huomio: Liittovaltion lain mukaan timén US Code of Federal
RxOn |y Vain Rx laitteen saa myyda vain hammaslaakari tai Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
hammaslaakarin maarayksestd. Title 21
FRANCAIS
Instructions d'utilisation de
Sure Etch™
INDICATIONS

Sure Etch™ est un agent de mordangage a l'acide phosphorique a 37 % utilisé pour mordancer la dentine ou Iémail avant la mise en
place d’un agent de collage dentaire.

MORDANCAGE DE L'EMAIL ET DE LA DENTINE

Le temps de mordancage approprié est déterminé par le fabricant de I'agent de collage utilisé. Par conséquent il convient de suivre
les instructions du fabricant pour le mordancage. En I'absence d'instructions relatives au mordancage, procéder comme suit :

1. Nettoyer la surface de la dent a I'aide d'une suspension aqueuse de poudre de ponce ou d'un oxyde d'aluminium apporté par un
dispositif d'abrasion par jet d'air tel que PrepStart™ ou PrepStart H 0™ (Danville Materials).

2. Rincer al'eau et sécher avec de |'air propre.

3. Appliquer Sure Etch sur la dent pendant 5 a 30 secondes, ou suivant les instructions d'utilisation du fabricant de I'adhésif :
a. Sure Etch Liquide s'applique & I'aide d'un pinceau applicateur, d'un pinceau a soies droites ou d’un applicateur éponge.
b.  Sure Etch Gel s'applique directement a partir de la seringue aprés la mise en place d'un embout propre.

4. Rincer soigneusement a I'eau.

5. Sécher dans un air sans huile ou, si cela convient a I'agent de collage, sécher en épongeant ou laisser I'humidité en suivant les
instructions d'utilisation du fabricant de I'adhésif.
Remarque : lorsquiil est sec, I'€mail mordancé doit avoir un aspect dépoli. Sil'aspect n'est pas dépoli, renouveler le mordangage
ou vérifier a présence éventuelle d'un produit empéchant le mordancage, tel qu'un composite résiduel, et prendre les mesures
appropriées pour 'enlever. Ensuite renouveler le mordancage.

6. Passer a l'application de I'agent de collage, selon les instructions d'utilisation du fabricant. 1l est important d‘éviter de
contaminer la dent mordancée avec de la salive ou autres contaminants avant I'application de I'agent de collage.

7. Apres utilisation, désinfecter le récipient de Sure Etch. En cas d'utilisation du gel, jeter 'embout usagé et reboucher la seringue

pour empécher le produit de se déshydrater. En cas d'utilisation du liquide, reboucher hermétiquement le flacon pour empécher
le produit de sévaporer.

DEFINITION DES SYMBOLES
Les symboles ci-aprés peuvent figurer sur l'emballage ou Iétiquetage du produit.

SYMBOLE TITRE TEXTE DESCRIPTIF NORME REFERENCE
N Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical, tel | EN 980 512
que défini dans la Directive UE 93/42/CEE 15015223-1 511
Représentant autorisé de la Indique le représentant autorisé de la EN 980 513
¢ é europé ¢ é europé 150 15223-1 512
Indique le numéro de catalogue du fabricant | EN 980 5.10
Numéro de catalogue pour permettre I'identification du dispositif | 150 15223-1 5.1.6
médical
Indique le code de lot du fabricant pour EN 980 54
Code de lot permettre |'identification du lot ou du lot 150 15223-1 515
de fabrication
E—E Consulter les instructions Indique la nécessité pour I'utilisateur de EN 980 518
d'utilisation consulter les instructions d'utilisation 150 15223-1 543
[l PP, Indique la date aprés laquelle le dispositif EN 980 53
- Dateimite dutilstion médical ne doit plus étre utiiss 15015223-1 514
Limite supérieure de Indique la limite supérieure de température [ EN 980 517.2
/i/ ) P alaquelle le dispositif médical peut étre 15015223-1 536
température N PR
exposé en toute sécurité
' Conserver a l'abri de la ) TS EN 980 5.20
Z< lumidre du soleil et de la Indique un disposiifmédical quidoitetre | c0'35s 4 532
s chaleur protégé des sources de lumiere
Marauage de conformité aux Indique que le dispositif est conforme a
cE e e la Directive sur es dispositfs médicaux MDD 93/42/CEE | Annexe X
P 93/42/CEE
R Only {sur ordonnance Mise en garde : a loi fédérale américaine somdéericain des
RxOn |y uniquement) n aut.orlse lavente de.:e.dlspnflt!fque parun réglementations 801.15(0)(1)(i)(F)
dentiste ou sur prescription médicale. o N
fédérales, Titre 21
DEUTSCH
Sure Etch™
Gebrauchsanweisung
INDIKATIONEN

Sure Etch™ ist ein Atzmittel aus 37%iger Phosphorséure und dient zum Atzen von Dentin oder Zahnschmelz zur Vorbereitung der

Applikation eines zahnmedizinischen Haftmittels.

ﬁTZFN VON ZAHNSCHMELZ UND DENTIN

Qie Atzdauer wird vom Hersteller des verwendeten Haftrﬂittels festgelegt. Daher miissen die Anweisungen des Herstellers vor dem

Atzen beachtet werden. Wenn keine Anweisungen zum Atzen zur Verfiigung stehen, wie folgt vorgehen:

1. Die Zahnoberflache mit einem Bimsmehl-Wassergemisch oder mit Aluminiumoxidpartikeln und einem Luftabrasionsgerat
reinigen, wie PrepStart™ oder PrepStart H,0™ (Danville Materials).

2. Mit Wasser abspiilen und mit Luft trocknen.

3. Sure Etch auf den Zahn auftragen und 5-30 Sekunden belassen bzw. geméR der Gebrauchsanweisung des Adhdsiv-Herstellers
verwenden:
a. Sure Etch Liquid wird mit einer Applikatorbiirste, geraden Biirste oder einem Schwammapplikator aufgetragen.
b. Sure Etch Gel wird direkt mit Spritze und aufgesetzter sauberer Nadel aufgetragen.

4. Griindlich mit Wasser spiilen.

5. Mit olfreier Luft trocken pusten oder, falls fiir das Haftmittel zuldssig, trocken tupfen oder gemaR Gebrauchsanweisung des
Herstellers feucht lassen.

Hinweis: Der getzte Zahnschmelz sollte im trockenen Zustand ein mattes Aussehen aufweisen. Ist dies nicht der Fall, den
Atzvorgang wiederholen bzw. priifen, ob das Atzen bspw. durch Kompositriickstinde behindert wird, und derartige Hindernisse
entfernen. Dann den Atzvorgang wiederholen.

6. Mitdem Auftragen des Haftmittels gemaR der Gebrauchsanweisung des Herstellers fortfahren. Der gedtzte Zahn darf nicht mit
Speichel oder anderen Kontaminanten verschmutzt werden, bevor das Haftmittel aufgetragen wird.

7. Den Sure Etch-Behélter nach Gebrauch desinfizieren. Bei Verwendung von Gel die gebrauchte Spitze entsorgen und die Spritze
mit einer Kappe verschlieBen, um ein Austrocknen zu verhindern. Bei Verwendung von Liquid die Flasche fest mit einer Kappe
verschlieBen, um ein Verdunsten zu verhindern.

DEFINITION DER SYMBOLE

Die folgenden Symbole kdnnen auf der Verpackung oder dem Etikett des Produkts erscheinen:

Sure Etch™ abyste zamezili dehydrataci. Pokud pouzivate Sure Etch Liquid (kapalina), pevné uzaviete Iahev pro zamezeni odpafovani
Instructions for Use kapaliny.
INDICATIONS FOR USE DEFINICE SYMBOLU
Sure Etch™is a 37% phosphoric acid etchant used to etch dentin or enamel prior to placement of a dental bonding agent. Na obalu nebo oznaceni produktu se mohou objevit nize uvedené symboly.
ENAMEL AND DENTINETCHING ‘ . SYMBOL NAZEV VYSVETLENI NORMA REFERENCE
The appropriate etching time is determined by the manufacturer of the bonding agent being used. Therefore follow manufacturer’s - — y
instructions for etching. If etching instructions are not provided, proceed as follows: ™| Vyrobce Oenauje vjrobce zdravotnickeho prostiediur | EN 980 1
9. 9 P P : podle definice ve smérnici EU 93/42/EHS 150 15223-1 511
1. Clean the tooth surface with a pumice/water slurry or with aluminum oxide delivered by an air abrasion device such as povifen Zit ; Czmatuie povifencho Zit o Evooské | EN 80 s
2. Rinse with water and dry with clean air. EN980 510
- . bt . | . Oznacuje katalogové islo zdravotnického g :
3. Apply Sure Etch to the tooth for 5-30 seconds, or as indicated by the adhesive manufacturer’s instructions for use: Katalogové ¢islo prostiedku v katalogu virabee 150 15223-1 5.1.6
a. Sure Etch Liquid is applied with an applicator brush, a straight bristled brush, or a sponge applicator.
b. Sure Etch Gel is applied directly out of the syringe after affixing a clean needle tip. Cislo 3arze g:::t;:ﬁ;'sm Sarze zdravotnického IESNOQ1850223-1 ?‘1‘5
4. Rinse well with water. — —
o o X . X . E—EJ Ctéte ndvod k pousiti Oznatuje potfebu prostudovat si navod EN 980 5.18
5. Blow dry with oil-free air or, if appropriate for the bonding agent, blot dry or leave moist per the adhesive manufacturer’s 1 Ctéte navod k pouziti K pouiiti 150 15223-1 543
instructions for use. — . —
. 8 Datum doporudend spotieb Oznacuje datum, po némz se nedoporucuje EN 980 53
Note: When dry, etched enamel should have a frosted appearance. If the frosted appearance is absent, re-etch or check for atum dop POUEDY 1 prostredek dale pouzivat 150152231 514
etching barriers such as residual composite and take appropriate steps to remove it. Then re-etch. ] EN 980 5172
6. Proceed with the bonding agent application, per manufacturer’s instructions for use. It isimportant to avoid contaminating the /i/ Homni teplotni limit Oznafuje nejuysSitep Imu'“.z leezdravotnickf | ¢ 15773.1 536
. N ) ) ) ) prostiedek bezpecné vystavit
etched tooth with saliva or other contaminants before the bonding agent is applied.
7. After use, disinfect the Sure Etch container. If using Sure Etch Gel, discard the used tip and recap the syringe to prevent e Chraiite pied suncem/teplem | 022U nutnost chranit zdravotnicky EN 980 5.20
dehydration. If using Sure Etch Liquid, tightly recap the bottle to prevent evaporation. : prostfedek pred svételnjmi zdrof 150152231 532
DEFINITION OF SYMBOLS Ce Oznacuje shodu zdravotnického prostiedku
. " : Evropské oznaceni shody s pozadavky Smérnice o zdravotnickych MDD 93/42/EHS Priloha XII
0086
The following symbols may appear on the product packaging or labeling. prostiedcich 93/42/EHS
SYMBOL TITLE EXPLANATORY TEXT STANDARD REFERENCE Pozor: Federélni zakon omezuje prodej Shirka federalnich
N Manufacturer Indicates the medical device manufacturer, EN 980 512 RxOn Iy Jen na lékarsky predpis ;«:hlztr]oop‘:?:s;gjku na zubniho lékafe nebo E?ani::‘:(ﬁ:gl;u 801.15(0)(1)(i)(F)
as defined in EU Directive 93/42/EEC 150152231 511 J 5.  kap!
horized in | Indicates the authorized representative in EN 980 513
EC |REP r
I—I—I the European Community the European Community 150 15223-1 512 Gebruik e . NEDERLANDS
Indicates the manufacturer’s catalogue EN 980 5.10 ebrui saanwr:fzmg
Catalogue Number number so that the medical device can be 150 15223-1 516 Sure Etch
identified INDICATIES VOOR GEBRUIK
Batch Code Indicates the manufacturer’s batch codeso | EN980 54 Sure Etch™ is een etsvloeistof met 37% fosforzuur die wordt gebruikt om dentine of glazuur te etsen véor toepassing van een
that the batch or lot can be identified 150 15223-1 515 bonding agent.
E@ Consult Instructions for Use Indicates the need for the user to consult the | EN 980 5.18 ETSEN VAN GLAZUUR EN DENTINE
instructions for use 150 15223-1 543 De toepasselijke etstijd is bepaald door de fabrikant van de gebruikte bonding agent. Daarom moeten de etsinstructies van de
2 ooy dae Indicates the date after which the medical EN 980 53 fabrikant worden gevolgd. Als geen etsinstructies zijn meegeleverd, ga dan als volgt te werk:
Y device is not to be used 150 15223-1 514 1. Reinig het tandoppervlak met een papje van puimsteen en water, of met aluminiumoxide via een luchtabrasieapparaat zoals
Indicates the upper limit of temperature EN 980 5.17.2 PrepStart™ of PrepStart H,0™ (Danville Materials).
/R/ Upper Limit of Temperature to which the medical device can be safely 150 15223-1 53.6 2. Spoelen met water en drogen met schone lucht.
exposed . . . L
P— | : o dovee ot e _— 0 3. Breng Sure Etch aan op de tand en laat gedurende 5-30 seconden zitten, of zoals aangegeven in de gel jjzing van de
S eep Away from Sunlight; ndicates a medical device that needs . 1 iddal-
B heat protection from light sources 150 15223-1 53.2 fabrikant van het hlechtmlddel. . -
a. Sure Etch-vloeistof wordt aangebracht met een applicatieborstel, een borstel met rechte haren of een applicatiespons.
European Mark of Conformit Indicates device is in conformance with MDD 93/42/EEC AnnexXl . ’ ’ .
0086 urop ofConformity | dical Device Directive 93/42/EEC nnex b.  Sure Etch Gel wordt direct it de spuit aangebracht nadat er een schone punt op is gezet.
4. Goed spoelen met water.
RxOnl ReOnl Caution: Federal law restricts this device to :: (;:;g;:ederal 80115010 - s ; X ) . -
xOnly y sale by or on the order of a dentist : :J o : 5. Droog met olievrije lucht, |nQ|en geschikt voor de bonding agent, dep droog of laat vochtig conform de gebruiksaanwijzing van
itle de fabrikant van het hechtmiddel.
I Danville Materials MDSS GmbH Opmerking: als het droog is, moet het glazuur er geglaceerd uitzien. Als het er niet geglaceerd uitziet, ets dan opnieuw of
2875 Loker Avenue East Schiffgraben 41 controleer op etsobstakels zoals resten composiet, en neem de juiste stappen om die te verwijderen. Ets daarna opnieuw.
Carlshad, CA 92010 USA 30175 Hannover i ) . i ) N
743 6. Ga verder met het aanbrengen van de bonding agent conform de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Het is belangrijk om
(1)760-743-7744 Germany g g ag 9 ljzing gri)
www.zestdent.com vervuiling van de geétste tand met speeksel of andere vervuilende stoffen te voorkomen voordat de bonding agent wordt
RxOnly 89011-00 REV ) aangebracht.
ZEST DENTAL 7. Desinfecteer na gebruik de houder van de Sure Etch. Bij gebruik van gel gooit u de gebruikte tip weg en zet u de dop van de
SOLUTIONS spuit er weer op om uitdroging te voorkomen. Bij gebruik van vloeistof zet u de dop van de fles er goed op om verdamping te
p p ging g p goed op ping
HRVATSKI voorkomen.
Sure Etch™ DEFINITIE VAN SYMBOLEN
Upute za uporabu De volgende symbolen kunnen worden aangetroffen op de productverpakking of de etikettering.
INDIKACIJE ZA UPORABU SYMBOOL TITEL VERKLARENDE TEKST STANDAARD REFERENTIE
Sure Etch™ je 37% jetkac na bazi fosforne kiseline koji se koristi za jetkanje dentina ili cakline prije postavljanja sustava za Hiermee wordt de fabrikant van medische BN9%0 1
povezivanje. “ Fabrikant hulpmlqdeleq aangegeven, zgals" 150 15223-1 511
JETKANJE CAKLINE | DENTINA gedefinieerd in de Europese richtlijn
PRV . - . Y - - . Lo 93/42/EEG
Odgovarajuce vrijeme jetkanja je odredeno od strane proizvodaca koristenog sustava za povezivanje. Stoga za jetkanje slijedite ; 2l — om0
. M . L . N i n v " iermee wordt de bevoegde
upute proizvodaca. Ako upute za jetkanje nisu dostavljene, nastavite na sljedeci nacin: ?ezergde ver a0 g yerteg diger in de Europese Unie 150152231 2,132
1. Ocistite povrsinu zuba plovuécem/suspenzijom vode ili aluminij oksidom dovedenim pomocu uredaja za zraénu abraziju kao $to in de curopese Unie aangegeven R
. s ™ . )
je PrepStart™ ili PrepStart H 0™ (Danville Materials). Hiermee wordt het catalogusnummer om0 1
2. Isperite vodom i osusite Cistim zrakom. Catalogusnummer van de fabrikant aangegeven waarmee 150 15223-1 516
3. Nanesite Sure Ftch na zub na 5-30 sekundili kako je indicirano u uputama za uporabu proizvodata sustava za povezivanje: he_t_dmeg%sche :""’m'ddd kan worden
Y. Y . . - . . geldentinceer
a. Sure Etch Liquid se nanosi aplikatorskom cetkicom, cetkicom s ravnim vlaknima ili aplikatorom od spuzve.
- L . ) Hiermee wordt het partijnummer van de EN 980 5.4
b.  Sure Etch Gel se nanosi direktno iz Sprice nakon postavljanja Cistog vrha igle. Partijnummer fabrikant aangegeven waarmee de partijkan | 150 15223-1 515
4. Dobro isprati vodom. worden geidentificeerd
5. Osusiti zrakom bez ulja ili ako je podesno za sredstvo za povezivanje, osusite upijanjem ili ostavite viagu prema uputama za [:E] Raadpleeg de Hiermee wordt aangegeven dat de gebruiker | EN 980 518
uporabu proizvodaca sustava za povezivanje. gebruiksaanwijzing de gebruiksaanwijzing moet lezen 150 15223-1 543
Napomena: Kad je suha, jetkana caklina treba izgledati kao da je smrznuta. Ako ne izgleda smrznuto, ponovno jetkajte ili Hiermee wordt de datum aangegeven EN 980 53
provjerite barijere za jetkanje kao 3to je zaostali kompozit i obavite potrebne korake da ga uklonite. Zatim ponovno jetkajte. & Te gebruiken tot waarna het medische hulpmiddel niet meer | 150 15223-1 514
6. Nastavite s primjenom sustava za povezivanje, po uputama za uporabu proizvodaca. Vazno je izbjeci kontaminaciju jetkanog m‘ag worden gebruikt —
zuba slinom ili drugim kontaminantima prije nanosenja sustava za povezivanje. Hiermee word de bovenlimiet van de EN 980 517
- - i o Lorictoni fan s )l/ Bovenlimiettemperatuur | CPEroLUUY aangegeven waaraan het 150 15223-1 536
7. Nakon uporabe, dezinficirajte spremnik Sure Etcha. Ako koristite Gel, bacite koriSteni cep i ponovno stavite cep na Spricu da bi se P medische hulpmiddel veilig kan worden -2
sprijecila dehidracija. Ako koristite Liquid, Cvrsto zavijte cep na boci da biste sprijecili isparavanje. blootgesteld
DEFINICIJA SIMBOLA e Buiten bereik van direct Hiermee wordt een medisch hulpmiddel EN 980 5.20
Sljedeci se simboli mogu pojavijivati na pakiranju ili etiketi proizvoda. B zonlicht/warmte bewaren ::gng:ﬁf;:grg;:]g:]oetworden beschermd | 15015223-1 532
SIMBOL NASLOV TEKST OBJASNJENJA STANDARD REFERENCA Hiermee wordt een apparaat aangegeven
E o . "
“ Proizvodat Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja, | EN980 512 ucusis c(llj:;zf:\?teitskeurmerk dat voldoet aan de richtlijn voor medische MDD 93/42/EEG Bijlage XII
kako je definirano u EU Direktivi 93/42/EEC 15015223-1 511 hulpmiddelen 93/42/EEG
Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog predstavnika u EN 980 513 Let op: op grond van de Amerikaanse US Code of Federal
Europskoj zajednici Europskoj zajednici 150 15223-1 512 RxOnly Alleen op recept verkrijgbaar federale wetgeving mag dit hulpmiddel RegL?Ialei:nse er 801.15(0(1)0))
T EN980 ) uitsluitend door of op voorschrift van een Title 21
Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da 50 15223-1 516 tandarts worden aangeschaft
se moze identificirati medicinski uredaj o
e suomi
& - Oznacava Sifru posiljke proizvodaca tako da EN 980 54
Sifa posijke se moze identificirati medicinski uredaj 150 15223-1 515 Sure Etch™
[:E] Pogledaite upute za uporabu Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute | EN 980 5.18 L etsausaineen kﬁyttﬁohjeet
gledajte upute 22 up za uporabu 10 15223-1 543 KAYTTOAIHEET
2 Dt st o Oznatava datum nakon kojega se medicinski | EN 980 53 Sur'e Et(h"‘ on 37-prosenttinen fosforihappoetsausaine, jota kdytetdan dentiiniin tai kiilteeseen ennen hammassidosaineen
uredaj ne smije koristiti 150 15223-1 514 levittamista.
) o ET 5172 KIILTEEN JA DENTIININ ETSAUS
/i/ Gornja granica temperature Oznacayq gornju granicu temperature ko“.)] 150 15223-1 536 Kaytettavan sidosaineen valmistaja méarittad asianmukaisen etsausajan. Noudata ndin ollen valmistajan etsausohjeita. Jos
se medicinski uredaj moze sigurno izlagati L L N
etsausohjeita ei ole annettu, toimi seuraavasti:
2 Drzati podalje od sunceve Oznacava medicinski uredaj kojemu treba EN 980 5.20 1. Puhdista hampaan pinta hohkakiven ja veden seoksella tai iimahankauslaitteen, kuten PrepStart™- tai PrepStart H,0™ -laitteen
. svjetlosti/topline zastita od izvora svjetlosti 150 15223-1 53.2 (Danville Materials) puhaltamalla alumiinioksidilla.
50866 Europska oznaka sukladnosti gzm":;?Zianskr;gadrt‘g;;ﬁ:;;';ﬂ;k[égeknvom MDD 93/42/EEC Dodatak XII 2. Huuhtele vedelld ja kuivaa puhtaalla ilmalla.
3. Levitd Sure Etch -etsausainetta hampaalle 5-30 sekunnin ajaksi tai sidosaineen valmistajan kéyttoohjeissa mainituksi ajaksi.
Oprez: Savezni zakon ogranicava prodaju Americki kodeks Sure Etch te levitetiin levityshariall iikkisell harialla tai sienilevittimells
R)(Only Samo Rx ovog uredaja na stomatologa ili po njegovom | federalnih 801.15(0)(1)(i)(F) a. oure tich -neste fevitetaan levitysharjalla, suorapiikkisefla harjalla tai sienilevittimella.
nalogu propisa, Naslov 21 b. Sure Etch -geeli levitetadn suoraan ruiskusta sen jélkeen kun ruiskuun on kiinnitetty puhdas neulankarki.
4. Huuhtele hyvin vedella.
CESKY 5. Kuivaa oljyttomalla ilmalla tai imupaperilla, jos se on sid kannalta sopivaa, tai jiti kosteaksi, jos sidosaineen
Sure Etch™ valmistajan kdyttdohjeissa néin mainitaan.
L Navod k pouziti Huomautus: Etsatun kiilteen tulisi ndyttad kuivana huurremaiselta. Jos kiille ei ndyta huurremaiselta, toista etsaus tai tarkista,
INDIKACE PRO POUZITI ettei hampaan pinnalla ole komposiittijaamia. Ryhdy tarvittaviin toimiin niiden poistamiseksi. Toista sitten etsaus.
Sg:‘e E'tch je piiipravek tvofeny 37% kyselinou fosforecnou pouzivany na leptani zuboviny nebo skloviny pied nanesenim dentélniho 6. Levitd taman jalkeen sidosainetta valmistajan Kiyttdohjeiden mukaisesti. On tirkedd valttsd etsatun hampaan
a ezllva’. kontaminoituminen syljella tai muilla epdpuhtauksilla ennen sidosaineen levittamistd.
LEPTANISKLOVINY A ZUBOVINY 7. Desinfioi Sure Etch -séilio kayton jélkeen. Jos kéytdt geelid, havitd kaytetty ruiskun kérki ja kiinnita ruiskuun uusi korkki
Potfebnd doba leptani je stanovena vyrobcem adheziva. Tyto pokyny vyrobce pro leptani dodrZujte. Pokud nebudou pokyny pro R IR yion A 9 , havita Kayletty | | a2
- . kuivumisen estamiseksi. Jos kéytat nestettd, sulje pullon korkki tiiviisti haihtumisen estamiseksi.
lepténi uvedeny, postupuijte takto: N
1. Vydistéte povrch zubu pemzou nebo cementovou kasi nebo oxidem hlinitym nanasenym vzduchovym piskovacim zafizenim jako ::ﬂ::::i“mﬁfg::&?g{esm A tuotenakkauksessa tai -etiketeissi
je PrepStart™ nebo PrepStart H,0™ (Danville Materials). uraavat symboli vat estintya tuotepakkau I -etiketeissa.
2. Oplachnéte vodou a osuste cistym vzduchem. SYMBOLI OTSIKKO SELITYS STANDARDI VIITE
3. Po dobu 5-30 sekund nebo jak uvddi vyrobce adheziva v névodu k poutiti, nanasejte na zub Sure Etch: “ Valmistaja lImaisee lakinnallisen laitteen valmistajan | EN 980 512
a. SureEtch Liquid se aplikuje kartackovym aplikatorem, $téteckem s rovnymi $tétinami nebo houbickou. EUin diektivin 93/42/ETY mukaisesti so152231 51
b. Sure Etch Gel se aplikuje pfimo z iniekéni stfikacky po nasazeni ¢isté iehly. Valtuutettu edustaja limaisee valtuutetun edustajan Euroopan EN 980 513
4 Dobie oplichnét dp ep ) yP ey Euroopan yhteisdssé Yhteisossd 150 15223-1 51.2
. Dobie opldchnéte vodou.
. . ) o . ) ) o ) EN 980 5.10
5. Osuste vzduchem bez oleje, nebo pokud je to pro adhezivum vhodné, osuste tamponem nebo nechte vihky, podle toho, co je Luettelonumero llmaisee valmistajan luettelonumeronsiten, | 0" 53 4 516
uvedeno v nvodu vjrobce. ettd laakinnallinen laite voidaan tunnistaa o
Poznamka: Suchd leptand sklovina by méla mit matny povrch. Pokud tomu tak nebude, opakujte leptdni nebo zjistéte, co Eikoodi IImaisee valmistajan erakoodin siten, etti EN 980 54
rozleptani brani, miize to byt napiiklad zbytek kompozitu, a uifite potiebné kroky k odstranéni této piekézky. Pak leptani erd voidaan tunnistaa 150 15223-1 515
opakujte. [:E] Tutustu KivttGohieisiin limaisee, etté kayttdjan on tarpeen tutustua | EN 980 5.18
6. Pak naneste adhezivum podle névodu jeho vyrobce. Je dileZité pred nanesenim adheziva zamezit kontaminaci leptaného zubu YHoohy kéyttdohjeisiin 150 15223-1 543

slinami nebo jinymi kontaminanty.

SYMBOL TITEL ERLAUTERUNG STANDARD REFERENZ
Gibt den Hersteller des Medizinprodukts EN 980 512
“ Hersteller gemaB Definition in der EU-Richtlinie 150 15223-1 5.1.1
93/42/EWG an
Autorisierter EU- Gibt den autorisierten EU-Bevollméchtigten | EN 980 513
Bevollmachtigter an 150 15223-1 512
Gibt die Katalognummer des Herstellers EN 980 5.10
Katalognummer an, anhand derer das Medizinprodukt 150 15223-1 5.1.6
identifiziert werden kann
Gibt den Chargencode des Herstellers an, EN 980 54
Chargencode sodass die Charge identifiziert werden kann | 150 15223-1 515
[:E] Gebrauc Jesen Aufforderung an den Benutzer, die EN 980 518
’ Gebrauct g zu lesen 15015223-1 543
Gibt das Datum an, nach dessen Ablauf EN 980 53
8 Verfallsdatum das Medizinprodukt nicht mehr verwendet 150 15223-1 5.14
werden darf
Gibt die obere Begrenzung f_Lir.die EN 980 5172
/R/ Obere Temperaturbegrenzun Temperaturan, der das Medizinprodukt 150 15223-1 536
peralurbegrenzung ohne Gefahrdung der Sicherheit ausgesetzt -
werden kann
. Vor direkter y L EN 980 5.20
e Sonneneinstrahlung/ Gibt an, dass das Medizinprodukt vor 150 15223-1 532
. I - Lichtquellen geschiitzt werden muss
Hitzeeinwirkung schiitzen
3 Europaisches CE- Gibt an, dass das Gerat der Richtlinie 93/42/
0086 Konformitétszeichen EWG iiber Medizinprodukte entspricht MDD 93/42/EWG | Anhang XI
Vorsicht: Laut US-Bundesgesetz darf dieses US Code of Federal
RxOn |y Verschreibungspflichtig Produkt nur von Zahnarzten bzw. auf deren Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
Anordnung gekauft werden. Title 21




MAGYAR
A Sure Etch™
) savazéanyag hasznalati utasitasa
ALKALMAZASI JAVALLATOK
A Sure Etch™ 37%-os foszforsavat tartalmazo savazéanyag, amely a dentin vagy a zomanc maratdsara alkalmazhato fogdszati
kotdanyag felvitele eldtt.
AZOMANCES A DENTIN MARATASA
A megfelelé maratdsi idét a felhaszndlt kdtdanyag gyartdja hatdrozza meg. Ezért a maratds sordn kovesse a gyarto utasitdsait.
Amennyiben nem dlinak rendelkezésre maratasi utasitasok, a kovetkezd médon jarjon el:
1. Tisztitsa meg a fog feliiletét horzsakdporral/vizes iszappal vagy aluminium-oxiddal, amelyet levegdabraziés eszkozzel, példéul
PrepStart™ vagy PrepStart H,0™ késziilékkel (Danville Materials gydrtmdnyu eszkdzok) visz fel a feliiletre.
2. Végezzen vizes oblitést, majd szaritdst tiszta levegdvel.
3. Vigye fel a Sure Etch savazéanyagot a fogra 5-30 masodperrce vagy a kdtdanyag gyartdja haszndlati utasitasainak megfeleld
ideig:
a. A Sure Etch Liquid folyadékot applikatorkefével, egyenes sortéji kefével vagy applikatorszivaccsal kel felvinni.
b. A Sure Etch Gel gélt kozvetleniil a fecskenddbél kell kinyomni tiszta téihegy felhelyezését kivetden.
4. Végezzen alapos dblitést vizzel.
5. A feliiletet fdjja szérazra olajmentes levegdvel, illetve ha az adott kotdanyaggal lehetséges, itassa fel szérazra, vagy pedig
hagyja nedvesen a kétdanyag gyartdja hasznélati utasitasainak megfelelden.

Megjegyzés: Szrazon a savazott zoménc Ugy néz ki, mintha meg lenne fagyva. Ha nem igy néz ki, ismételje meg a maratdst,
vagy vizsgalja meg, vannak-e akadalyai a maratasnak, példaul kompozitmaradék jelenléte, és tegyen megfeleld Iépéseket azok
eltdvolitdséra. Ezutdn ismételje meg a maratdst.

Ezutdn vigye fel a kitéanyagot a gyarto utasitasainak megfelelden. Fontos, hogy a maratott fog ne érintkezzen nyallal vagy
egyéb szennyez6 anyaggal a kitanyag alkalmazasa eldtt.

Haszndlat utén fertdtlenitse a Sure Etch savazéanyag tartdlyat. Amennyiben gélt alkalmazott, dobja ki a haszndlt tihegyet,
és tegye vissza a kupakot a fecskenddre, nehogy az kiszaradjon. Amennyiben folyadékot alkalmazott, szorosan zdrja vissza a

- Indica o cddigo de lote do fabricante para EN 980 54
Cédigo de ote permitir a identificagdo do lote 150 15223-1 515
[:E] Consultar as Instrugdes de Indica a necessidade de o utilizador consultar | EN 980 5.18
Utilizagao asinstrugdes de utilizagao 150 15223-1 543
g Utilzar até Indica a data apds a qual o dispositivo EN 980 53
médico nao deve ser utilizado 150 15223-1 514
Limite méximo de Indica o limite méximo de temperatura ao EN 980 5172
/R/ qual o dispositivo médico pode ser exposto 150 15223-1 53.6
temperatura
em sequranca
Sy Mantenha ao abrigo da luz Indica um dispositivo médico que necessita EN 980 5.20
N solar direta/fontes de calor de protecdo contra fontes de luz 15015223-1 532
. Indica que o dispositivo estd em
ncos€6 2?:1’1‘(;;:;2%23 de conformidade com a Diretiva relativa a MDD 93/42/CEE Anexo XII
dispositivos médicos 93/42/CEE
Adverténcia: A lei federal restringe a venda US Code of Federal
RxOn |y Rx Only deste dispositivo por dentistas ou por Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
indicacdo destes Titulo 21
ESPANOL
Instrucciones de uso de
Sure Etch™
INDICACIONES DE USO

Sure Etch™ es un agente grabador de dcido fosfdrico al 37 %, utilizado para grabar dentina o esmalte antes de la colocacién del

agente adhesivo dental.

GRABADO DE ESMALTE Y DENTINA

El tiempo de grabado apropiado es determinado por el fabricante del agente adhesivo utilizado. Por lo tanto, siga las instrucciones
del fabricante para el grabado. Silas instrucciones de grabado no estan incluidas, proceda de la siguiente manera:

kupakot a palackra a parolgas elkeriilése érdekében.

JELOLESEK MEGHATAROZASA
Az aldbbi jelolések szerepelhetnek a termék csomagoldsan vagy cimkéjén.

JELOLES (<[] MAGYARAZO SZOVEG SZABVANY REFERENCIA
Az eszkoz gyartojat jelzi EN 980 512
“ Gyarto az EU 93/42/EGK jeliiiranyelve elGirdsainak | 150 15223-1 511
megfelelGen.
Meghatalmazott képviseld az | Az Eurépai Unidban meghatalmazott EN980 513
Eurdpai Uniéban képviseldt jelzi. 150 15223-1 512
A gyartéi katalogusszamot jelzi, hogy EN980 5.10
Katalogusszam azonosithatd legyen az orvostechnikai 150 15223-1 5.1.6
eszkiz.
A gyartasi tétel gyartoi kadjat jelzi, hogy EN 980 54
Gyartdsi tétel kodja azonosithatd legyen a gyartasi tétel vagy 150 15223-1 515
asarzs.
[:E] Olvassa el a hasznélati Felhivja a felhaszndlo figyelmét arra, hogy el | EN 980 5.18
utasitast. kell olvasni a hasznalati utasitast. 15015223-1 543
g Felhasznilhatd Azt a datumot jelzi, amelyen til nem szabad | EN 980 53
felhasznalni az orvostechnikai eszkozt. 15015223-1 5.1.4
Azt a maximalis homérsékletet jelzi, amely EN980 5172
/ﬂ/ Homérséklet felsd hatarértéke | még nem veszélyezteti az orvostechnikai 15015223-1 53.6
eszkoz bi t dlata
D Felhivja a figyelmet arra, hogy az EN 980 5.20
2 NapfenytGl/hdts védve orvostechnikaieszkozt Gun kella 150 15223-1 532
s tarolando! . PR
fényforrasoktdl.
. . Az orvostechnikai
Furépai Jelzi, hogy az eszkiz megfelel az esalzokidl szl6
4 P (o | onvostechnikai eszkozshal szols, 93/42/EGK S0 mellédet
szabvanymegfeleloségijelolés | = .~ . oo 93/42/EGK jelii
jeldiranyelv elGirasainak. i
irdnyelv
. . e Az Egyesiilt
- Figyelem: Az amerikai szovetségitorvények | g nou Goercesi | 801.15(0(1)
RxOn |y Vénykoteles értelmében ez az eszkoz kizérolag fogorvos L "
) Y, torvénykonyvének @i)(F)
dltal vagy rendelvényére értékesithetd! .
21.cime
ITALIANO
Istruzioni d’uso di
Sure Etch™
INDICAZIONI D'USO

6. Fortsett med bindemiddelpafaringen etter produsentens bruksanvisning. Det er viktig & unngd & kontaminere den etsede
tannen med spytt eller andre forurensninger for bindemiddelet pafares.
7. Etter bruk desinfiseres Sure Etch-beholderen. Hvis du bruker Gel, kasseres den brukte spissen. Sett pa sprayten for & unnga
dehydrering. Hvis du bruker Liquid, m& du omhyggelig lukke flasken for & unnga fordampning.
SYMBOLDEFINISJONER
Falgende symboler kan finnes pa emballasjen eller merkingen.
SYMBOL TITTEL FORKLARENDE TEKST STANDARD HENVISNING
“ Produsent Indikerer produsenten av medisinsk utstyr, EN 980 512
som definert i EU-direktiv 93/42/EQF 15015223-1 511
Autorisert representant i Det Indikerer den autoriserte representanten i EN 980 513
europeiske fellesskap Det europeiske fellesskap 150 15223-1 5.1.2
§ " EN 980 5.10
Indikerer produsentens katalognummer, slik
Katalognummer at den medisinske enheten kan identifiseres 5015223-1 516
Indikerer at brukeren skal konsultere EN 980 54
Batchkode bruksanvisningen 150 15223-1 515
[:E] Se bruksanvisningen Indikerer at brukeren skal konsultere EN 980 5.18
9 bruksanvisningen 150 15223-1 543
g Brukes innen-dato Indikerer datoen som medisinsk utstyr mé EN 980 53
brukes innen 15015223-1 5.14
Indikerer den gvre temperaturgrensen som EN 980 5172
/i/ Oure temperaturgrense medisinsk utstyr trygt kan utsettes for 0152231 536
Sk Unnga sollys/varme Indikerer en medisinsk enhet som trenger EN 980 5.20
N ga solly beskyttelse mot lyskilder 150 15223-1 532
Europeisk samsvarsmerking Indikerer at enheten er  samsyar med MDD 93/42/E0F Vedlegg XII
0086 direktivet for medisinsk utstyr 93/42/EQF
Forsiktig: Iht. foderal lov i USA er bruk av US Code of Federal
R)(Only Rx Only denne enheten begrenset til salg av, eller Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
etter forordning, av en tannlege. Title 21
POLSKI
Sure Etch™
Instrukcja uzytkowania
WSKAZANIA

Sure Etch™ to wytrawiacz z 37% kwasem fosforowym stosowany do wytrawiania zebiny lub szkliwa przed natozeniem

stomatologicznego $rodka wiazacego.

WYTRAWIANIE SZKLIWA I ZEBINY

Odpowiedni czas wytrawiania ustalany jest przez producenta stosowanego srodka wiazacego. Dlatego nalezy przestrzegacinstrukgji

producenta dotyczacych wytrawiania. Jesli producent nie podat instrukcji na temat wytrawiania, nalezy postepowac w nastepujacy

sposob:

1. Wyczyscic powierzchnie zeba zawiesing pumeksu w wodzie lub tlenkiem glinu podawanym w powietrzu za pomocg urzadzenia
do abrazji, jak na przykfad PrepStart™ lub PrepStart H20™ (Danville Materials).

2. Wyptukac wodg i osuszyc strumieniem czystego powietrza.

3. Natozy¢ wytrawiacz Sure Etch na zab na 5-30 sekund lub zgodnie z zaleceniami podanymi w instrukgji producenta srodka
Wiazacego:
a. Sure Etch Liquid (w ptynie) nakfadany jest za pomoca pedzelka do aplikacji, pedzla z prostym whosiem lub aplikatora z

gabki.

b. Sure Etch Gel (w zelu) nakfadany jest bezposrednio ze strzykawki po zamontowaniu czystej koricowki igty.

4. Doktadnie wyptukac woda.

5. Wysuszyc str powietrza bezolejowego lub, jesli wymaga tego srodek wiazacy, wytrzec do sucha lub pozostawic lekko
wilgotne zgodnie z instrukja producenta srodka wiazacego.
Uwaga: Gdy powierzchnia bedzie sucha, wytrawione szkliwo powinno wygladac na oszronione. Jesli efekt oszronienia nie
jest widoczny, nalezy powtdrzy¢ wytrawianie lub sprawdzi¢ obecnos¢ Srodkow uniemozliwiajacych wytrawianie, takich jak
pozostatosci materiatéw kompozytowych, i usunac je w odpowiedni sposéb. Nastepnie ponowi¢ wytrawianie.

6. Natozyc srodek wiazacy zgodnie z instrukcja producenta. Wazne jest, aby unikac zanieczyszczenia wytrawionego zeba $ling lub
innymi zanieczyszczeniami przed natozeniem srodka wigzacego.

7. Po uzyciu odkazi¢ pojemnik z wytrawiaczem Sure Etch. Jesli stosowany jest zel, nalezy wyrzuci¢ zuzyta koricowke i natozy¢
nasadke na strzykawke, aby zapobiec jego wyschnigciu. Jesli stosowany jest ptyn, nalezy szczelnie zakreci¢ butelke, aby
zapobiec odparowaniu.

DEFINICJE SYMBOLI

Ponizsze symbole moga pojawic sie na opakowaniu i etykietach.

1. Limpie la superficie del diente con solucién de piedra pomez/acuosa o con 6xido de aluminio suministrado por un dispositivo de
abrasion por aire como PrepStart™ o PrepStart H20™ (Danville Materials).

2. Enjuague con agua y seque con aire limpio.

3. Aplique Sure Etch al diente durante 5 a 30 sequndos, o como indiquen las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo:
a. Elliquido Sure Etch se coloca con un cepillo aplicador, un cepillo de cerdas rectas o una esponja aplicadora.
b. El gel Sure Etch se aplica directamente fuera de la jeringa luego de adherir una punta de aguja limpia.

4. Enjuague bien con agua.

5. Sople para secar con aire sin aceite o, si es apropiado para el agente adhesivo, seque la dispersion o deje himedo de acuerdo a
las instrucciones de uso del fabricante del adhesivo.
Tenga en cuenta: Cuando esté seco, el esmalte grabado debe tener aspecto esmerilado. Si el aspecto esmerilado no aparece,
vuelva a grabar o verifique si hay obstéculos para el grabado, como residuo de composite, y tome los pasos apropiados para
retirarlo. Luego vuelva a grabar.

6. Proceda con la aplicacion del agente adhesivo, de acuerdo a las instrucciones de uso del fabricante. Es importante evitar la
contaminacién del diente grabado debido a saliva u otros contaminantes antes de aplicar el agente adhesivo.

7. Después de usar, desinfectar el contenedor de Sure Etch. Si usa el gel, deseche la punta usada y vuelva a tapar la jeringa para

evitar deshidratacion. Si usa el liquido, vuelva a tapar firmemente el envase para evitar evaporacion.

DEFINICION DE LOS SIMBOLOS
Los siguientes simbolos pueden aparecer en el envase o en la etiqueta del producto.

SIMBOLO TiTuLo TEXTO EXPLICATIVO ESTANDAR REFERENCIA
Indica el fabricante del dispositivo médico, EN 980 512
“ Fabricante segtin lo define la Directiva de la UE 150 15223-1 5.1.1
93/42/EEC
mm Representante autorizado de Indica el representante autorizado de la EN 980 513
la Comunidad Europea Comunidad Europea 15015223-1 512
EN 980 5.10
. i Indica el nimero de catalogo del fabricante
Nimero de catdlogo para poder identificar el dispositivo médico 15015223-1 516
- Indica el nimero de lote del fabricante para EN 980 54
Cédigo de ote poder identificar el lote o remesa 150 15223-1 515
E—E] Consulte las instrucciones Indica la necesidad de que el usuario EN 980 5.18
de uso consulte las instrucciones de uso 15015223-1 543
g Usar antes de Indica la fecha luego de la cual el dispositivo | EN 980 53
médico no debe utilizarse 15015223-1 5.14
Limite méximo de Indica el limite maximo de temperatura a EN 980 5.17.2
/i/ la que se puede exponer de forma sequrael | 150 15223-1 53.6
temperatura AR
dispositivo médico
Sk Mantenga fuera de la luz Indica que un dispositivo médico necesita EN 980 5.20
O solar/calor proteccion ante fuentes de luz 150 15223-1 532
. Indica que el dispositivo esté en conformidad
43 gfrg‘ae‘:e Conformidad con a Directiva de Dispositivos Médicos MDD 93/42/EEC | AnexoXIl
P 93/42/EEC
Venta solocon prescripcion Advertencia: La ley federal restringe la ;Z:Iugll;c?:nes
RxOn Iy médica ;Zp;assire;:dlsposmvo aun dentista o Federales de FE. 801.15(0)(1)(i)(F)
) U, Titulo 21
SVENSKA
Sure Etch™
bruksanvisning

INDIKATIONER FGR ANVANDNING

Sure Etch™ dr ett etsmedel av 37 % fosforsyra som anvénds for att etsa dentin eller emalj fore placering av ett dentalt bindemedel.
ETSNING AV EMALJ OCH DENTIN

Lamplig etsningstid bestams av tillverkaren av bindemedlet som anvénds. Félj darfor tillverkarens anvisningar for etsning. Folj
anvisningarna nedan om inga anvisningar for etsning tillhandahalls:

1. Rengdr tandytan med en pimpsten/vattenuppslamning eller med aluminiumoxid som levereras med en tandblastringsenhet
som PrepStart™ eller PrepStart H,0™ (Danville Materials).

2. Skolj med vatten och torka med ren luft.
3. Applicera Sure Etch pa tanden i 5-30 sekunder, eller enligt anvisningama i tillverkarens bruksanvisning for limmet.

Sure Etch™ & un mordenzante con acido fosforico al 37% utilizzato per la mordenzatura della dentina o dello smalto prima SYMBOL NAZWA OBJASNIENIE NORMA ODNIESIENIE
dell'applicazione di un agente legante dentale. Podaje producenta wyrobu medycznego, EN 980 512
MORDENZATURA DI SMALTO E DENTINA “ Producent ﬁgEo;;/ijzz/gsJiGnichzawartqw dyrektywie 15015223-1 5.1.1
Il tempo di mordenzatura appropriato € stabilito dal produttore dell'agente legante utilizzato. Occorre pertanto sequire le istruzioni — - —
di mordenzatura del produttore. In assenza di istruzioni di mordenzatura, procedere come descritto di sequito. Autoryzowany przedstawiciel | Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela | EN 980 513
) i . X . o L o w Unii Europejskiej w Unii Europejskiej 150 15223-1 512
1. Pulire la superficie del dente con un impasto di acqua e pomice o con ossido di alluminio, utilizzando un dispositivo di ab
ad aria come PrepStart™ o PrepStart H 0™ (Danville Materials) Podaje numer katalogowy producenta, aby EN 980 510
: ’ Numerkatalogowy mozna byto zidentyfikowac wyrob metli led)} k0152231 516
2. Risciacquare con acqua e asciugare con un getto di aria pulita. y y yany
3. Applicare Sure Etch sul dente per 5-30 secondi o per il tempo indicato nelle istruzioni d'uso fornite dal produttore dell'adesivo: Podaje kod partii producenta, aby mozna EN 980 5.4
- . . " . s . Kod partii byto zidentyfikowac partie lub serig wyrobu | 150 15223-1 515
a. Sure Etch Liquid si applica con uno spazzolino applicatore, uno spazzolino a setole diritte o un applicatore con spugna. medyczneqo
b. Sure Etch Gel si applica direttamente dalla siringa dopo aver inserito una punta dell'ago pulita. — N
. [:E] Patrz Instrukda utytkovania Wskazuje koniecznos¢ skorzystania przez EN 980 5.18
4. Risciacquare bene con acqua. uzytkownika z instrukdji uzytkowania 150 15223-1 543
5. Asciugare con un getto di aria priva di olio oppure, se appropriato per I'agente legante utilizzato, asciugare picchiettando o L Wskazuje date, po uplywie kt6rej wyréb EN 980 53
lasciare umido, secondo le istruzioni d'uso fornite dal produttore dell‘adesivo. = Data waznosd medyczny nie moze by¢ stosowany 150 15223-1 514
Nota: una volta asciutto, lo smalto mordenzato deve avere un aspetto madreperlato. In caso contrario, eseguire nuovamente la Wskazuje gérny limit temperatury, na jaka EN 980 5172
mordenzatura o verificare che non siano presenti ostacoli alla mordenzatura, come ad esempio residui di composito, e adottare /R/ G6ry limit temperatury wyréb medyczny moze by¢ bezpiecznie 150 15223-1 536
le misure corrette per rimuoverli. Quindi, ripetere la mordenzatura. narazany
6. Procedere con I'applicazione dellagente legante attenendosi alle istruzioni d'uso del produttore. £ importante evitare la Chroni¢ przed Swiattem Wskazuje, ze wyr6b medyczny potrzebuje | EN 980 520
contaminazione del dente mordenzato con la saliva e altre sostanze contaminanti prima di applicare I'agente legante. slonecznym / cieptem ochrony przed frédtami Swiatia I5015223-1 532
7. Disinfettare il recipiente di Sure Etch dopo I'uso. Se si utilizzail gel, eliminare la punta utilizzata e richiudere la siringa per evitare ce » - Wskazuje, 2e wyrdb jest agodny z dyrektywq
la disi . o . N " : 91 Europejski znak zgodnosci dotyczaca wyrobow medycznych (MDD) MDD 93/42/EWG | AneksXII
a disidratazione. Se si utilizza il liquido, richiudere bene il flacone per evitare l'evaporazione. 93/42/EWG
:)EFINIZ:QNEbDFI SIMBOLI et sulmbalaacio Fetichett del orodot Przestroga: na mocy prawa federalnego USA | przepistw
seguenti simboli possono essere indicati sullimballaggio o I'etichetta del prodotto. 6b moe by¢ i
9 P 99 P RxOnly | Reonly ‘er;‘e‘;’IVE’E;’Z':’;Zzy:‘f)’l’gzeiflivgar"‘ay.:yf‘z"'e federalnych USA, | 801.15(Q(1)()(F)
SIMBOLO TIToL0 TESTO ESPLICATIVO NORMA RIFERIMENTO B swiont g nees Tytut21
“ Produttore Indica il produttore del dispositivo medico, EN 980 512
come stabilito nella direttiva UE 93/42/CEE. 15015223-1 511 PORTUGUES
& [rer] PP Indica il rapp izzato nella EN 980 513 Instrugoes de utilizacdo do
nella Comunita europea Comunita europea. 15015223-1 512 Sure Etch™
Indica il numero di catalogo del produttore EN 980 5.10 |NDICA§6ES DE UTlI.IZAgﬂO
Numero di atalogo gie;pcoos?ésgtr';i;:g:"nﬁcam"e e 50152231 518 0 Sure Etch™ é um decapante de dcido fosférico a 37% utilizado no condicionamento da dentina ou do esmalte antes da colocagao
——— de um agente de adesao dentaria.
Codice lotto Indica il codice del lotto del produttore per EN 980 54
consentire ['identificazione del lotto o batch. | 150 15223-1 515 CONDICIONAMENTO DO ESMALTE E DA DENTINA
- — - 0 tempo de condicionamento apropriado é determinado pelo fabricante do agente de ades&o a ser utilizado. Por consequinte, devem
E—E] R Indica la necessita per I'utente di consultare EN 980 5.18 . . - . R . - i . .
Consultare leistruzioni d'uso || o 150 15223-1 543 ser sequidas as instrugdes do fabricante relativas aos procedimentos de condicionamento. Caso ndo sejam fornecidas instrugdes de
- - condicionamento, proceda da sequinte forma:
. . Indica la data dopo la quale il dispositivo EN 980 53 . - . - PR . A
= Data limite per il consumo medico non pud essee utlizzato 150152231 514 1. Limpea Euperﬂue do dente com uma pasta de pedra-pomes/agua ou com dxido dg alumlnlp aplicado através de um dispositivo
—— — de abrasdo por ar como, por exemplo, o PrepStart™ ou o PrepStart H,0™ (da Danville Materials).
Liite superiore di Indica il limite superiore di temperatura a EN 980 5.17.2 , i )
/i/ temperatura cuiil dispositivo medico pub essere esposto | 150 15223-1 536 2. Enxague com dgua e seque com um jato de ar limpo.
in sicurezza. 3. Aplique o Sure Etch no dente durante 5 a 30 sequndos ou conforme indicado nas instrugdes de utilizagao do fabricante do
/\L/i Tenere al riparo dalla luce Indica un dispositivo medico che necessita EN 980 5.20 adesivo:
- solaredal calore protezione dalle sorgentl luminose. 15015223-1 532 a. 0 Sure Etch liquido é aplicado com uma escova aplicadora, uma escova de cerdas retas ou um aplicador em esponja.
Marchio di conformita Indica cheil dispositivo & conforme alla MDD 93/42/CEE | AllegatoXi b. 0 Sure Etch em gel é aplicado diretamente com a seringa depois de ser encaixada uma ponta de agulha esterilizada.
0086 europeo Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE. )
Aomione 1 Teace ederal deal S 4. Enxague bem com dgua.
\ttenzione: la legge federale degli Stati
B Uniti limita la Ve?,?ma diquesto gisposilivo US Code of Federal ) 5. Seque com um jato de ar seco livre de 6leo ou, se for apropriado para o agente de adesdo, seque ou deixe humido de acordo com
RxOnly | solosuprescizione agli odontoiatri o dietro prescrizione di un ’T‘iilge”;t"’"s' 801130 asinstrugdes de utilizagdo do fabricante do adesivo.
L Nota: Quando seco, 0 esmalte condicionado deve ter um aspeto fosco. Se ndo tiver um aspeto fosco, volte a condicionar ou
verifique se existem impedimentos para o condicionamento como, por exemplo, residuos de compdsito e execute 0s passos
NORsK apropriados a fim de os remover. Em sequida, volte a efetuar o condicionamento.
™ .
Sure Etch 6. Prossiga com a aplicacdo do agente de adesao, conforme as instrucoes de utilizacdo do fabricante. E importante evitar a
bruksanvisning contaminagdo do dente condicionado com saliva ou com outros elementos contaminantes antes de o agente de adesao ser
INDIKASJONER FOR BRUK aplicado.
Sure Etch™ er et 37 % fosforsyrebasert etsemiddel som brukes til & etse dentin eller emalje for pasetting av dentalt bindemiddel. 7. Apésa utilizacio, desinfete o recipiente do Sure Etch. Se estiver a utilizar o Sure Etch em gel, deite fora a ponta usada e volte a
ETSING AV EMALJE 0G DENTIN colocara tampa na seringa para evitar que o produto seque. Se estiver a utilizar o Sure Etch liquido, volte a enroscar bem a tampa
Passende etsetid bestemmes av produsenten av bindemiddelet som blir brukt. Falg derfor produsentens anvisninger for etsning. para que o produto ndo evapore.
Hvis det ikke er oppgitt anvisninger for etsning, gjer du folgende: DEFINICAO DOS SIMBOLOS
1. Rengjer tannoverflaten med pimpstein/vannoppslemming eller med aluminiumoksid levert med en luftabrasjonsanordning 0s simbolos sequintes podem ser apresentados na embalagem ou rotulagem do produto.
som PrepStart™ eller PrepStart H,0™ (Danville Materials). - - -
SIMBOLO TITULO TEXTO EXPLICATIVO NORMA REFERENCIA
2. Skyll med vann og terk med ren luft. - - ———
. ., ) . . L Indica o fabricante do dispositivo médico, EN 980 5.12
3. Péfpr Sure Etch pd tannen i 5-30 sekunder, eller som angitt av adhesivprodusentens bruksanvisning: “ Fabricante conforme definido na Diretiva da UE 150 15223-1 511
a. Sure Etch Liquid paferes med en applikatorberste, en borste med rett bust eller en svampapplikator. 93/42/CEE
b.  Sure Etch Gel pafares direkte fra sprayten etter at du har satt pa en ren ndlespiss. Representante autorizadona | Indica o representante autorizado na EN 980 5.13
Comunidade Europeia Comunidade Europeia 150 15223-1 512
4. Skyll godt med vann. ; pe———
o s . . . . . L Indica o nlimero de catalogo do fabricante EN 980 5.10
5. Blas tart med oljefri luft eller, hvis det er hensiktsmessig for bindemiddelet, tark med bomullpellets eller la det vare fuktig i REF] Nimero de catdlogo para permitira idenliﬁcaggo dodispositivo | 150152231 516
henhold til adhesivprodusentens bruksanvisning. médico

Merk: | torr tilstand skal etset emalje ha et frostet utseende. Hvis det frostede utseendet uteblir, ma du etse pa nytt eller se etter
etsebarrierer, som gjenvrende kompositt, og treffe passende tiltak for a flee det. Ets deretter pa nytt.

a. Sure Etch Liquid appliceras med en applikatorborste, en borste med rak borst eller en svampapplikator.

b.  Sure Etch Gel appliceras direkt ur sprutan nar du har satt fast en ren nalspets.

4. Skdlj noga med vatten.

5. Lufttorka med oljefri luft eller, om det &r lampligt for bindemedlet, torka eller 13t den vara fuktig enligt tillverkarens
bruksanvisning for limmet.
Obs! Nér den etsade emaljen &r torr ska den ha ett frostat utseende. Om det frostiga utseendet saknas bor du etsa pa nytt
eller k llera forel av etsni idrer, som t.ex. posit, och vidta lampliga atgarder for att ta bort dessa. Etsa
sedan pa nytt.

6. Fortsatt med appliceringen av bindemedlet enligt tillverkarens anvisningar. Det &r viktigt att den etsade tanden inte
kontamineras med saliv eller andra fororeningar innan bindemedlet appliceras.

7. Desinficera Sure Etch-behllaren efter anvandning. Om du anvénder gel ska den anvénda spetsen kasseras och sprutans lock

sattas pa for att forhindra uttorkning. Om vétska anvands ska locket till flaskan séttas pa for att forhindra avdunstning.

DEFINITION AV SYMBOLER
Fdljande symboler kan finnas pé produktforpackningar eller -etiketter.

SYMBOL RUBRIK FORKLARANDE TEXT STANDARD REFERENS
Anger tillverkaren av den medicintekniska EN 980 512
N Tillverkare produkten, enligt definitionen i EU-direktiv 15015223-1 511
93/42/EEG
Auktoriserad representant i Anger auktoriserad representant i Europeiska | EN 980 513
Europeiska gemenskapen gemenskapen 150 15223-1 5.1.2
Anger tillverkarens katalognummer sa EN 980 5.10
Katalognummer att den medicintekniska produkten kan 15015223-1 5.1.6
identifieras
Anger att anvéndaren behdver lasa EN 980 54
Batchnummer bruksanvisningen 15015223-1 515
E—@ Se bruksanvisningen Indicates the need for the user to consult the [ EN 980 5.18
9 instructions for use 150 15223-1 543
Anger det datum efter vilket den EN 980 53
g Sista fol ingsd medicintekniska produkten inte ska 150 15223-1 5.14
anvandas
Anger den dvre temperaturgrénsen som den | EN 980 517.2
/i/ Ovre g medicintekniska p kan utsattas for | 150 15223-1 536
pé ett sakert satt
Sk Skyddas mot sollis/vérme Anger en medicinteknisk produkt som EN 980 5.20
N y g behover skyddas mot ljuskllor 150 15223-1 532
Europeisk mirkning om Anger att produkten dverensstammer med
C€ . P . 9 direktivet 93/42/EEG om medicintekniska MDD 93/42/EEG Bilaga XII
0086 overensstammelse
produkter
Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) farden | US Code of Federal
R)(Only Rx Only hér produkten endast saljas av tandlakare Regulations, 801.15(0)(1)(i)(F)
eller pa tandlakares ordination Title 21




