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SAREMCO

Gebrauchsanweisung
els paintart

1. Produktbeschreibung

Lichthartendes, niederviskoses Farbharz fiir die
Charakterisierung von Komposit-Restauratio-
nen in der &sthetischen Zahnmedizin. Erhéltlich
in den Farben incisal, weiss, gelb, blau, rot,
braun und grau.

2. Zusammensetzung

BisGMA, BisEMA, highly dispersed silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Verwendungszweck

Fillungsmaterialien von SAREMCO sind fiir
die direkte Rekonstruktion oder Korrektur von
funktionell beeintrdchtigten natiirlichen Zzh-
nen bestimmt (z.B. mangelhafte Zéhne). Resto-
rative material intended for the reconstruction
or correction of natural dentition.

4. Indikation
Farbliche Charakterisierung von Komposit-
Restaurationen.

5. Kontraindikation
Bekannte Allergie gegen
Campherchinon und BHT.

Methacrylate,

6. Patientenpopulation

els paintart kann fir alle Patienten ohne Ein-
schrénkung hinsichtlich ihres Alters oder Ge-
schlechts angewendet werden

7. Anwender

Die Anwendung von els paintart erfolgt durch
den professionell in der Zahnmedizin ausgebil-
deten Anwender.

8. Nebenwirkungen

In  Einzelfallen sind Kontaktallergien bei
Produkten mit &hnlicher Zusammensetzung
beschrieben worden. Hinweis: els paintart
enthlt kein TEGDMA und HEMA.

9. Wechselwirkungen
Keine bekannt.

10. Verarbeitungsschritte

10.1. Applikation

Applikationsnadel aufsetzen. Produkt direkt
aus der Spritze oder mit einem Pinsel auf
die ausgehartete oder nicht ausgehartete
Komposit-Fiilling  (SAREMCO  empfiehlt
apt composite und els composite) auftragen
und lichtharten.

Achtung: Nach jeder Anwendung die Applika-
tionskanule entfernen und die Verschlusskappe
wieder aufsetzen. Lichthértende Produkte vor
starken Lichtquellen schiitzen.

Die angegebenen Belichtungszeiten beziehen
sich auf Halogen- oder LED-Lichthértegerdte
mit einer Mindest-Lichtstérke von 500 mW/
cm? und einer Wellenlange von 400 - 500 nm.
Sie gelten fiir eine Schichtdicke von 0.5 mm
und fir alle Farben. Die notwendige Belich-
tungszeit kann je nach Lichtquelle und deren
Gebrauchsanweisung variieren. Im Zweifels-
falle die Lichtleistung der Lampe und die not-
wendige Belichtungszeit vor der Anwendung
in vitro tiberpriifen.

Belich . bei Ik srke
0.5 mm
i =500 =1'200
Lichtleistung W/em? e,
els paintart
alle Farben 40 sek. 20 sek.

10.2. Polieren
Hochglanzpolieren mit Polierbiirstchen, Polier-
discs, Strips oder Silikonpolierern

11. Lagerung

Lichthartende Produkte vor starken Licht- und
Warmequellen schiitzen! els paintart wurde fiir
die Verwendung bei Raumtemperatur (20°C -
25°C / 68°F - 77°F) entwickelt. Bei 4°C - 28°C
/ 39°F - 82°F aufbewahren. Bei Raumtempe-
raturen Uber 28°C / 82°F wird empfohlen, das
Produkt im Kiihlschrank zu lagern. Nicht tief-
kiihlen! Vor Gebrauch auf Zimmertemperatur
bringen.

12. Ch und Ver
Die Chargennummer sollte fir die Identifizie-
rung der Produkte bei Riickfragen angegeben
werden. Nach Ablauf des Verfalldatums sollten
die Produkte nicht mehr verwendet werden.

13. Vorsichtsmassnahmen

Behiltnisse nach jedem Gebrauch mit dem
richtigen Deckel verschliessen. Fir Kinder
unerreichbar aufbewahren. Nur fiir den zahn-
érztlichen Gebrauch. Handelstibliche medizini-
sche Handschuhe bieten keinen Schutz gegen
den sensibilisierenden Effekt von Methacryla-
ten. Wenn das Produkt mit dem Handschuh in
Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh
aus und entsorgen Sie ihn, waschen Sie |hre
Hénde sofort mit Wasser und Seife und ziehen
Sie einen neuen Handschuh an. Suchen Sie bei
einer allergischen Reaktion einen Arzt auf. Es
wird empfohlen, beim Polieren oder Entfernen
von Kompositen immer mit einer Wasserkiih-
lung zu arbeiten, eine gute Absaugung zu
verwenden, das zahnérztliche Labor haufig zu
liften und fiir kleine PartikelgréBen Masken
mit hoher Partikelfiltrationseffizienz zu tragen.

14. Notfallmassnahmen

Bei direktem Kontakt mit der Mundschleim-
haut mit Wasser abspiilen. Bei Kontakt mit den
Augen griindlich mit Wasser spiilen. Augenarzt
konsultieren.

15. Hygiene

Applikationsinstrumente jeweils nur fiir einen
Patienten verwenden. Produkte in einiger Ent-
fernung zum Patienten dosieren, um Kontami-
nationen zu vermeiden. Eine Sterilisierung von
Spritzen oder Tips vor der ersten Verwendung
ist nicht erforderlich.
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16. Garantie

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Den-
talbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchs-information  verarbeitet werden.
Fir weitere Schaden, namentlich solche, die
wegen Nichtbefolgung der Gebrauchs-
anweisung oder anderer unsachgemésser
Behandlung oder unzweckméssiger Ver-
wendung eines Produktes entstehen, wird
jede Haftung abgelehnt. Unsere Haftung
beschrankt sich auf die Qualitat unserer Pro-
dukte. Bei fehlerhafter Qualitat eines Produk-
tes wird nur dessen Wert ersetzt. Es liegt in
der Verantwortung des Verwenders, vor der
Anwendung der Produkte zu priifen, ob diese
fiir den vorgesehenen Zweck geeignet sind.
Er Gbernimmt ausdriicklich alle mit der Ver-
wendung des Produktes verbundenen Risiken
und tragt die alleinige Verantwortung fiir alle
daraus entstehenden Schéden. Sicherheits-
datenblatter und technische Daten sind auf
der Homepage von SAREMCO Dental AG
verfiigbar.

17. Sonstige Hinweise fiir Europa

Sollten dem Anwender und/oder Patienten im
Zusammenhang mit der Anwendung des Pro-
duktes auftretende schwerwiegende Vor- fille
zur Kenntnis gelangen, sind diese dem Herstel-
ler und der zustandigen Behdrde des Staates,
in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.

Kurzberichte iber Sicherheit und klinische
Leistung fiir SAREMCO Produkte sind in der
Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) hinterlegt.
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Instruction for use
els paintart

1. Product description

Light-curing, low viscous color resin for the
characterization of restorations in esthetic
dentistry. Available in the colors incisal, white,
yellow, blue, red, brown and grey.

2. Composition

BisGMA, BisEMA, highly dispersed  silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Intended Use

Saremco restoratives are intended for the
direct reconstruction or correction of functi-
onally compromised natural dentition (e.g.,
deficient teeth). Restorative material intended
for the reconstruction or correction of natural
dentition

4. Indication
Color characterization of composite restora-
tions.

5. Contra-indication
Known allergy to methacrylates, camphor-
quinone and BHT.

6. Patient target group
els paintart is suitable for use in all patients wi-
thout any age or gender restrictions.

7. User
els paintart should only be used by a professio-
nally trained dental practitioner.

8. Side effects

In individual cases, contact allergies have been
described to products of a similar composition
Note: els paintart does not contain TEGDMA
or HEMA.

9. Interactions
None known.

10. Processing stages

10.1. Application

Attach the application needle. Apply the pro-
duct directly from the syringe or with a brush
onto the cured or uncured composite filling
(SAREMCO recommends apt composite and
els composite.) and light cure.

Warning: Remove the application cannula
after each use and replace the cap. Protect
light-curing products from strong sources of
light.

The specified exposure times refer to ha-
logen or LED light-curing devices with a
minimum light intensity of 500 mW/cm? and a
wavelength of 400 - 500 nm. They apply to a
maximal layer thickness of 0.5 mm and for all
colors. The necessary exposure time may vary
depending on the light source and its instruc-
tions for use. If in doubt, check the lamp's light
output and the necessary exposure time befo-
re operation in vitro.

Exposure time for increments of 0.5 mm

light power =500 , = 1200 :
mW/em’ mW/cm¢
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all colors 40 sec 20 sec

10.2. Polishing
High gloss polishing with polishing brushes,
polishing discs, strips or silicone polishers.

11. Storage

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

12. Batch number and expiry date

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

13. Precautionary measures

Close containers after each use with the right
lid. Keep out of reach of children. For dental
use only. Commercially available medical
gloves do not provide protection against the
sensitization effect of methacrylates. If the pro-
duct comes in contact with the glove, remove
the glove and dispose of it, wash your hands
with water and soap immediately and put on a
new glove. In case of an allergic reaction, seek
medical advice. When polishing or removing
composites, it is recommended to always use
a water-cooling system and a good extraction
system, to ventilate the dental laboratory fre-
quently and to wear masks with high particle
filtration efficiency for small particle sizes.

14. Emergency measures

In case of direct contact with the oral mucosa,
rinse with water. In case of contact with the
eyes, rinse thoroughly with water. Consult an
ophthalmologist.

15. Hygiene

Use application instruments for one patient
only. Dose products away from patients to
avoid contamination. Sterilization of syringes
or tips before first use is not required

16. Warranty

The product was developed for use in dentistry
and must be processed in accordance with the
instructions for use. For further damages, na-
mely that caused by non-compliance with the
instructions for use or other improper handling
or inappropriate use of a product, any liabili-
ty is rejected. Our liability is restricted to the
quality of our products. In the case of a pro-
duct being of defective quality, only its value
is replaced. It is the responsibility of the user
to check, before using the products, whether

EN | English

they are suitable for the intended purpose.
He expressly assumes all risks associated with
using the product and is solely responsible for
any resulting damages. Safety data sheets and
technical data sheets are available on the web-
site of SAREMCO Dental AG.

17. Other notes for Europe

If the user and/or patient become aware of se-
rious incidents connected with application the
product, they are to be reported to the manu-
facturer and the responsible authorities of the
state in which the user and/or patient resides.
The Summary of Safety and Clinical Perfor-
mance of SAREMCO Products can be found
in the European database on medical devices
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed).
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Mode d'emploi
els paintart

1. Description du produit

Résine colorée photopolymérisable a faible
viscosité pour la caractérisation des restaura-
tions composites en dentisterie esthétique.
Disponible dans les couleurs incisal, blanc, jau-
ne, bleu, rouge, marron et gris.

2. Composition
BisGMA, BisEMA, highly dispersed silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Objectif d"utilisation

Les matériaux de restauration SAREMCO sont
destinés 4 la reconstruction directe ou a la cor-
rection de la dentition naturelle fonctionnel-
lement compromise (par exemple, des dents
déficientes). Matériau de restauration destiné
a la reconstruction ou a la correction de la den-
tition naturelle.

4. Indikation
Caractérisation de teinte des restaurations
composites.

5. Contre-indication
Allergie connue aux méthacrylates, a la cam-
phorquinone et au BHT.

6. Groupe cible de patients
els paintart peut étre utilisé pour tous les pati-
ents, tous &ges et sexes confondus.

7. Utilisateurs

L'application de els paintart est réservée aux
utilisateurs ayant recu une formation professi-
onnelle en médecine dentaire.

8. Effets secondaires

Dans des cas particuliers, des allergies de con-
tact ont été décrites en présence de produits
présentant une composition similaire. Remar-
que: els paintart ne contient pas de TEGDMA
ou de HEMA.

9. Interactions
Aucune connue.

10. Phases de traitement

10.1. Application

Fixez l'aiguille d'application. Appliquer le
produit directement a partir de la serin- gue
ou avec un pinceau sur le remplissage com-
posite durci ou non (SAREMCO recommande
apt composite et els composite) et photopo-
lymériser.

Attention: Retirez la canule d'application
aprés chaque utilisation et replacez le capu-
chon. Protéger les produits photopolymérisa-
bles des sources de lumiére intenses!

Les temps d'exposition spécifiés font référen-
ce aux appareils de photopolymérisation &
halogéne ou & DEL d'une intensité lumineuse
minimale de 500 mW/cm? et d'une longueur
d’onde de 400 - 500 nm. lls s’appliquent a
une épaisseur de couche maximale de 0.5 mm
pour toutes les teintes. Le temps d’exposition
nécessaire peut varier selon la source lumineu-
se et son mode d’emploi. En cas de doute,
vérifier in vitro la puissance lumineuse de la
lampe et le temps d'exposition nécessaire
avant un traitement

Temps d’exposition pour des incréments de
.5 mm

puissance lumi- =500 =1'200
neuse mW/cm? mW/cm?
els paintart

toutes les teintes 40s 20s

10.2. Polissage

Polir jusqu‘a un fini brillant & I'aide de brosses
de polissage, de disques de polissage, de ban-
des ou de polissoirs en silicone.

11. Stockage

Protéger les produits photopolymérisables des
sources de lumiére et de chaleur intenses!

els paintart a été concu pour une utilisation
a température ambiante (20°C - 25°C / 68°F -
77°F). Stocker & une température de 4°C - 28
°C / 39°F - 82°F. Si la température ambiante
dépasse 28°C / 82°F, un stockage au réfrigéra-
teur est recommandé. Ne pas congeler! Ame-
ner & température ambiante avant utilisation.

12. Numéro de lot et date d’expiration

Le numéro de lot doit étre spécifié pour iden-
tifier les produits en cas d’enquétes. Les pro-
duits ne doivent plus étre utilisés une fois la
date d'expiration dépassée

13. Mesures de précaution

Fermer les récipients aprés chaque utilisation
a |'aide du couvercle approprié. Ne pas laisser
a la portée des enfants. Pour usage dentaire
seulement. Les gants médicaux disponibles
dans le commerce n'offrent pas une protection
contre |'effet de sensibilisation des méthacryla-
tes. Si le produit entre en contact avec le gant,
retirer le gant et le mettre au rebut, se laver
immédiatement les mains a |'eau et au savon
et enfiler un nouveau gant. En cas de réacti-
on allergique, consulter un médecin. Lors du
polissage ou du retrait de composite, il est
recommandé de toujours utiliser un systéme
de refroidissement par eau et un systéme
d'évacuation de matiére, afin de ventiler le
laboratoire dentaire comme il se doit et de
porter des masques avec une efficacité de filt-
ration élevée pour les particules fines.

14. Mesures d'urgence

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

15. Hygiéne

Utiliser des instruments d'application pour
un patient uniquement. Doser les produits &
|'écart des patients pour éviter toute conta-
mination. La stérilisation des seringues ou des
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embouts avant la premiére utilisation n’est pas
nécessaire

16. Garantie

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

17. Autres remarques pour I'Europe

Si des incidents graves en lien avec I'utilisati-
on du produit venaient & la connaissance de
I'utilisateur et / ou des patients, ils doivent étre
signalés au fabricant et aux autorités compé-
tentes de I'Etat dans lequel I'utilisateur et / ou
le patient sont établis.

Vous trouverez des rapports sommaires sur la
sécurité et la performance clinique de SAREM-
CO produits dans la banque de données eu-
ropéenne sur les dispositifs médicaux (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
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Istruzioni per |'uso
els paintart

1. Descrizione del prodotto

Resina colorata fotopolimerizzabile a bassa
viscosita per la caratterizzazione di restauri in
composito in odontoiatria estetica. Disponibile
nei colori incisale, bianco, giallo, blu, rosso,
marrone e grigio.

2. Composizione

BisGMA, BisEMA, highly dispersed silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Uso previsto

| restauri SAREMCO sono destinati alla
ricostruzione diretta o alla correzione di denti
naturali funzionalmente compromessi (ad es.
denti carenti). Materiale da restauro destinato
alla ricostruzione o alla correzione della den-
tizione naturale

4. Indicazioni
Caratterizzazione del colore dei restauri in
composito.

5. Controindicazioni
Nota allergia ai metacrilati, canforochinone e
BHT.

6. Target di pazienti

els paintart pud essere impiegato per il tratta-
mento di tutti i pazienti senza alcuna limitazio-
ne per quanto riguarda eta o sesso.

7. Utilizzatore

L'applicazione di els paintart deve essere ef-
fettuata da un utilizzatore con una formazione
professionale in odontoiatria.

8. Effetti collaterali

In alcuni casi sono state segnalate allergie da
contatto con prodotti di composizione simila-
re. Nota: els paintart non contenga TEGDMA
né HEMA,

9. Interazioni
Non noti.

10. Fasi di lavorazione

10.1. Applicazione

Attacca I'ago per |'applicazione. Applicare il
prodotto direttamente dalla siringa o con un
pennello sul ripieno di composito (SAREMCO
consiglia apt composite ed els composite) in-
durito o non indurito e fotopolimerizzare.

Avvertenza: Rimuovere la cannula di applica-
zione dopo ogni utilizzo e sostituire il tappo.
Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
fonti diluce intensa

| tempi di esposizione specificati si riferiscono
a lampade fotopolimerizzanti alogene o a LED
con un'intensita luminosa minima di 500 mW/
cm? e una lunghezza d'onda di 400 - 500 nm e
si applicano a strati con uno spessore massimo
di 0.5 mm per tutti i colori. Il tempo di esposi-
zione necessario pud varia- re a seconda della
sorgente luminosa e delle relative istruzioni per
I'uso. In caso di dubbio, controllare I'emissione
luminosa della lampada e il tempo di esposizi-
one necessario prima dell'operazione in vitro.

Tempo di esposizione per incrementi di
0.5 mm

potenza luminosa | 2200 21200
mW/cm’ mW/cm

els paintart

tutti i colori 40 sec. 20 sec.

10.2. Lucidatura

Lucidare a specchio con spazzole per lucidatu-
ra, dischi per lucidatura, strisce o con lucidanti
in silicone.

11. Conservazione

Proteggere i prodotti fotopolimerizzabili da
intense fonti di luce e di calore! els paintart
& concepito per I'uso a temperatura ambiente
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Conservare ad una
temperatura compresa tra 4°C e 28°C / 39°F-
82°F. Se la temperatura ambiente supera i 28°C
/ 82°F si consiglia di conservare in frigorifero.
Non congelare! Portare a tempera- tura ambi-
ente prima dell'uso.

12. Numero di lotto e data di scadenza

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

13. Misure cautelari

Chiudere i contenitori con  I'apposito
coperchio dopo ogni utilizzo. Tenere fuori dalla
portata dei bambini. Solo per uso dentale. |
guanti per uso medico disponibili in commer-
cio non proteggono dall'effetto sensibilizzante
dei metacrilati. Se il prodotto entra in contatto
con il guanto, rimuoverlo e smaltirlo, lavarsi
immediatamente le mani con acqua e sapone
e indossare un guanto nuovo. In caso di rea-
zione allergica consultare un medico. Durante
la lucidatura o la rimozione dei compositi, si
raccomanda di utilizzare sempre un sistema di
raffreddamento ad acqua e un buon sistema di
aspirazione per ventilare spesso lo studio den-
tistico nonché di indossare maschere filtranti
ad alta efficienza per le particelle di piccole
dimensioni.

14. Misure di emergenza

In caso di contatto diretto con la mucosa orale,
sciacquare con acqua. In caso di contatto diret-
to con gli occhi, sciacquare abbondantemente
con acqua. Consultare un oftalmologo.

15. Igiene

Utilizzare gli applicatori solo per un singolo
paziente. Dosare i prodotti lontano dai pazien-
ti per evitare contaminazioni. La sterilizzazione
delle siringhe o delle punte prima del primo
utilizzo non & richiesta.
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16. Garanzia

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

17. Altre note per I'Europa

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

1. Descripcién del producto

Resina de color fotopolimerizable y de baja
viscosidad para la caracterizacion de restaura-
ciones de composite en odontologia estética
Disponible en los colores incisal, blanco, ama-
rillo, azul, rojo, marrén y gris

2. Composicién

BisGMA, BisEMA, highly dispersed  silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Uso previsto

Los restauradores de SAREMCO estan des-
tinados a la reconstruccion o correccién direc-
ta de la denticién natural funcionalmente com-
prometida (por ejemplo, dientes deficientes)
Material de restauracion destinado a la recons-
truccién o correccion de la denticion natural.

4. Indicacién
Caracterizacion del color de restauraciones de
composite.

5. Contraindicaciones
Alergia conocida a metacrilatos, canforquino-
nay BHT.

6. Pacientes destinatarios
els paintart puede emplearse en todo tipo de
pacientes, sin limitaciones de edad o sexo.

7. Usuario

La aplicacion de els paintart debe llevarla a
cabo un usuario profesional cualificado y for-
mado en odontologfa.

8. Efectos secundarios

En casos individuales, se han descrito alergias
de contacto a productos de composicién simi-
lar. Nota: els paintart no contiene TEGDMA
ni HEMA.

9. Interacciones
Ninguna conocida.

10. Etapas de procesamiento

10.1. Applicacién

Coloque la aguja de aplicacion. Aplicar el
producto directamente con la jeringa o con un
pincel sobre el relleno de composite curado o
no curado (SAREMCO recomienda apt compo-
site y els composite) y fotopolimerizar.

Advertencia: Retire la canula de aplicacion
después de cada uso y vuelva a colocar la tapa
Proteja los productos de fotocurado de las
fuentes luminosas intensas.

Los tiempos de exposicion especificados se re-
fieren a los productos de fotocurado o LED con
una intensidad de luz minima de 500 mW/cm?y
una longitud de onda de 400 - 500 nm. Aplican
hasta un espesor méximo de capa de 0.5 mm
por totos los colores. El tiempo de exposicion
necesario puede variar en funcién de la fuente
de iluminacion y de sus instrucciones de uso
En caso de duda, verifique la potencia luminica
de lalampara y el tiempo de exposicion neces-
ario antes del uso in vitro.

Tiempo de exposicién para incrementos de
0.5 mm

potencia luminica | 2200 [=1200
mW/cm? mW/cm’

els paintart

todos los colores 40 seg 20seg

10.2. Pulido

Pulir hasta lograr un brillo intenso utilizando
cepillos de pulir, discos de pulir, tiras de pulir
o pulidores de silicona.

11. Almacenamiento

Proteja los productos de fotocurado de las
fuentes luminosas intensas! els paintart se
desarrollé para su uso a temperatura ambi-
ente (20°C - 25 °C / 68°F - 77°F). Almacene a
temperaturas entre 4°C - 28°C / 39°F - 82°F.
Si la temperatura ambiente excede los 28°C
/ 82°F, se recomienda guardarlo en la nevara
iNo congelar! Llevar a temperatura ambiente
antes de usar.

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

13. Medidas preventivas

Cierre los envases después de cada uso con
la tapa adecuada. Mantener fuera del alcance
de los nifios. Solo para uso dental. Los guantes
médicos disponibles comercialmente no brin-
dan proteccién contra el efecto efecto sensibi-
lizador de los metacrilatos. Si el producto entra
en contacto con el guante, quitese el guante y
deséchelo, lavese las manos con agua y jabon
de inmediato y péngase un guante nuevo
En caso de una reaccién alérgica, consulte
con un médico. Al pulir o extraer composites
se recomienda utilizar siempre un sistema de
refrigeracion por agua y un buen sistema de
extraccion para poder ventilar el laboratorio
dental con frecuencia, asimismo se recomien-
da utilizar mascaras con una alta eficiencia en
filtracién de particulas para tamafos de parti-
culas pequefios.

14. Medidas de emergencia

En caso de contacto directo con la mucosa
bucal, enjuagar con agua. En caso de contacto
con los ojos, enjuagar abundantemente con
agua. Consulte a un oftalmélogo.

15. Higiene

Utilice los instrumentos de aplicacién para un
solo paciente. Dosifique el producto a cierta
distancia del paciente para evitar la contami-
nacién. No es necesario esterilizar las jeringas
o las puntas antes del primer uso.

ES | Espafiol

16. Garantia

El producto fue desarrollado para su uso en
odontologia y debe procesarse de acuerdo
con las instrucciones de uso. Para otros dafios,
es decir, los causados por el incumplimien-
to de las instrucciones de uso u otro manejo
inadecuado o uso inadecuado de un producto,
se declina cualquier responsabilidad. Es res-
ponsabilidad del usuario comprobar, antes de
utilizar los productos, si son adecuados para el
propdsito previsto. El usuario asume expresa-
mente todos los riesgos asociados con el uso
del producto y es el dnico responsable de los
dafios resultantes. Las hojas de datos de segu-
ridad y las hojas de datos técnicos estan dispo-
nibles en el sitio web de SAREMCO Dental AG.

17. Otras notas para Europa

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

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento
clinico del SAREMCO productos estan dispo-
nibles en la base de datos europea sobre pro-
ductos sanitarios (EUDAMED-https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed).

18. Produccién / distribucién
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Suiza

Tel: +41(0) 71 775 80 90

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

Editado: 07-2025 | D600174
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Gebruiksaanwijzing
els paintart

1. Productbeschrijving

Lichtuithardende, laagviskeuze kleurhars voor
het karakteriseren van composietrestauraties
in de esthetische tandheelkunde. Verkrijgbaar
in de kleuren incisaal, wit, geel, blauw, rood,
bruin en grijs.

2. Samenstelling

BisGMA, BisEMA, highly dispersed silicium
dioxide, silanized, catalysts, inhibitors, color
pigments

3. Beoogd gebruik
Saremco-restauratiemiddelen  zijn  bedoeld
voor de directe reconstructie of correctie van
een functioneel aangetast natuurlik gebit
(bijv. gebrekkige tanden). Restauratiemateriaal
bestemd voor de reconstructie of correctie van
natuurlijke gebitselementen.

4. Indicatie
Kleurkarakterisering van composietrestaura-
ties.

5. Contra-indicaties

Bekende allergie voor methacrylaten, kam-
ferchinon en BHT.

6. Patiéntendoelgroep

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

7. Gebruiker

els paintart wordt toegepast door professi-
oneel in de tandheelkunde opgeleide gebru-
ikers.

8. Bijwerkingen

In afzonderlijke gevallen zijn er contactaller-
gieén beschreven bij gebruik van producten
met een soortgelike samenstelling. Opmer-
king: els paintart bevat geen TEGDMA of
HEMA.,

9. Wisselwerkingen
Niet bekend.

10. Gebruiksstappen

10.1. Toepassing

Bevestig de toepassingsnaald. Breng het
product rechtstreeks uit de spuit of met een
borstel aan op de uitgeharde of niet-uitge-
harde composietvulling (SAREMCO  raadt
apt composite en els composite aan) en hard
uit met licht.

Waarschuwing: Verwijder de applicatieca-
nule na elk gebruik en plaats de dop terug.
Bescherm lichtuithardende producten tegen
krachtige lichtbronnen en hitte.

De aangegeven belichtingstijden hebben
betrekking op uitharding met halogeen- of led-
licht met een minimale lichtintensiteit van 500
mW/cm? en een golflengte van 400 - 500 nm.
Ze zijn van toepassing op een laag van maxi-
maal 0.5 mm dik voor alle kleuren. De beno-
digde belichtingstijd kan variéren, afhankelijk
van de lichtbron en de gebruiksaanwijzing
Bij twijfel: controleer de lichtopbrengst van de
lamp en de benodigde belichtingstijd voordat
u de lamp in-vitro gebruikt.

Belichtingstijd bij lagen van 0.5 mm

. =500 =1'200
lichtsterkte W/em? | mW/em?
els paintart 40 sec. 20 sec.
alle kleuren

10.2. Polijsten

Hoogglans polijsten met polijstborstels, poli-
jstschijven, strips of polijstmiddelen op silico-
nenbasis.

11. Bewaren

Bescherm lichtuithardende producten tegen
krachtige lichtbronnen en hitte! els paintart is
ontwikkeld voor gebruik bij kamertemperatuur
(20°C - 25°C / 68°F - 77°F). Bewaar het middel
bij een temperatuur van 4°C - 28°C / 39°F -
82°F. Bij een kamertemperatuur van meer dan
28°C / 82°F wordt aanbevolen het middel in
de koeling te bewaren. Niet invriezen! Voor
gebruik op kamertemperatuur brengen,

12. Batchnummer en vervaldatum

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

13. Voorzorgsmaatregelen

Sluit alle verpakkingen na elk gebruik met de
juiste afdekking. Buiten bereik van kinderen
houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.
Commercieel verkrijgbare medische hand-
schoenen bieden geen bescherming tegen de
sensitisatie die optreedt bij gebruik van met-
hacrylaten. Trek de handschoen uit, werp deze
weg, was uw handen direct met water en zeep
en trek een nieuwe handschoen aan als het
product in contact komt met de handschoen.
Raadpleeg een arts als u een allergische re-
actie krijgt. Bij het polijsten of verwijderen
van composieten is het raadzaam om altijd
een waterkoeling en een goede afzuiging te
gebruiken, om het tandtechnisch laboratorium
regelmatig te luchten en om een masker te
dragen met een hoge filtratieefficiéntie voor
kleine deeltjes.

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

15. Hygiéne

Gebruik de instrumenten voor het aanbrengen
slechts bij één patiént. Prepareer de producten
uit de buurt van de patiént om besmetting te
voorkomen. Sterilisatie van spuiten of tips voér
het eerste gebruik is niet vereist.

NL | Nederlands

16. Garantie

Het product is ontwikkeld voor gebruik in de
tandheelkunde en moet worden verwerkt
volgens de gebruiksaanwijzing. Wij aanvaar-
den geen aansprakelijkheid voor overige scha-
de, dw.z schade veroorzaakt door niet-na-
leving van de gebruiksaanwijzing, overig
onjuist gebruik of onbedoeld gebruik van een
product. Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om voor gebruik van de produc-
ten te controleren of de producten geschikt
zijn voor het beoogd gebruik. De gebruiker
aanvaardt uitdrukkelijk alle risico’s die zijn ver-
bonden aan het gebruik van het product en is
volledig aansprakelijk voor eventuele schade
voortkomend uit het gebruik. De veiligheid-
sinformatiebladen en technische gegevens zijn
beschikbaar op de startpagina van SAREMCO
Dental AG.

17. Overige opmerkingen voor Europa
Indien de gebruiker en/of de patiént in ver-
band met de toepassing van het product ken-
nis krijgt van opduikende ernstige voorvallen,
dienen deze bij de producent of bij de bevoeg-
de autoriteit van het land, waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is, gerapporteerd
te worden.

Beknopte verslagen over veiligheid en klini-
sche prestaties van SAREMCO producten zijn
opgeslagen in de Europese databank voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed)

18. Productie / distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

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

Bewerkt: 07-2025 | D600174
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SAREMCO

Instrukcja uzycia
els paintart

1. Opis produktu

Swiattoutwardzalna, barwna zywica o niskiej
lepkosci do wykonywania uzupetnien w sto-
matologii estetycznej. Dostepne w kolorach
zebow siecznych, bialym, zoftym, niebieskim,
czerwonym, brazowym i szarym.

2. Sklad
BisGMA, BisEMA, drobno rozdrobniona krze-
mionka, silanizowana, katalizatory, inhibitory,
pigmenty

3. Przeznaczenie

Uzupetnienia firmy SAREMCO sg przeznaczo-
ne do bezposredniego odbudowywania lub
korekty zaburzonego funkcjonalnie naturalne-
go uzebienia (np. brakéw w uzebieniu). Mate-
riat odtworczy przeznaczony do odbudowy lub
korekty naturalnego uzebienia

4. Wskazanie
Koloryzacja uzupetnien kompozytowych.

5. Przeciwwskazanie
Znana alergia na metakrylany, kamforochinon
i BHT.

6. Grupa docelowa pacjentéw

Preparat els paintart jest odpowiedni do stoso-
wania u wszystkich pacjentéw bez ograniczen
dotyczacych wieku lub ptci.

7. Uzytkownik
Preparat els paintart powinien by¢ stosowany
wylgcznie przez profesjonalnie przeszkolonego
lekarza dentyste.

8. Dzialania niepozadane
W pojedynczych przypadkach odnotowano
alergie kontaktowe na produkty o podobnym
sktadzie. Uwaga: preparat els paintart nie za-
wiera TEGDMA ani HEMA

9. Interakcje
Nie s3 znane.

10. Etapy postepowania

10.1. Aplikacja

Zamocowac¢ igte aplikacyjng. Produkt nalezy
naktadac¢ bezposrednio ze strzykawki lub ped-
zelkiem na utwardzone lub nieutwardzone
wypetnienie kompozytowe (firma SAREMCO
zaleca preparaty apt composite i els composi-
te) i utwardzac Swiattem

Ostrzezenie: Po kazdym uzyciu nalezy zdja¢
kaniule aplikacyjng i ponownie natozy¢ nasad-
ke. Chroni¢ produkty $wiattoutwardzalne przed
#rodtami mocnego swiatta

Okreslone czasy ekspozycji odnosza sie do
halogenowych lub ledowych urzadzen do ut-
wardzania swiattemn

o minimalnym natezeniu $wiatta 500 mW/cm2
i diugosci fali 400-500 nm. Majg one zasto-
sowanie do warstwy o maksymalnej grubosci
0,5 mm i do wszystkich kolorow. Wymagany
czas ekspozycji moze sie rozni¢ w zaleznosci
od #rédia wiatta i instrukcji jego obstugi. W
razie watpliwosci przed rozpoczeciem nalezy
sprawdzi¢ moc $wietlng lampy i wymagany czas
naswietlania w warunkach in vitro.

Czas ekspozycji w warstwach o grubosci
0,5 mm

moc éwietina = 500 =1'200
mW/cm? mW/cm?

els paintart

wszystkie kolory 40 sec. 20 sec.

10.2. Polerowanie

Polerowa¢ na wysoki potysk za pomoca szc-
zotek polerskich, tarcz polerskich, paskéw lub
polerek silikonowych

11. Przechowywanie

Chroni¢ produkty $wiatfoutwardzalne przed
#rédlami mocnego éwiatha | ciepfal Preparat
els paintart jest przeznaczony do stosowania
w temperaturze pokojowej (20°C-25°C). Prze-
chowywa¢ w temperaturze od 4°C do 28°C.
Jesli temperatura w pomieszczeniu przekracza
28°C, zaleca sie przechowywanie w lodéwce.
Nie wolno zamraza¢! Przed uzyciem dopro-
wadzi¢ do temperatury pokojowej.

12. Numer partii i data waznosci

W przypadku pytan nalezy poda¢ numer partii
w celu umozliwienia identyfikacji produktow.
Produktéw nie powinno sie uzywaé po uplywie
daty waznosci

13. $rodki ostroznosci

Po kazdym uzyciu nalezy zamknaé pojemniki
odpowiednig pokrywa. Przechowywaé w mie-
jscu niedostepnym dla dzieci. Wytacznie do
uzytku stomatologicznego. Dostepne na rynku
rekawice medyczne nie zapewniajg ochrony
przed uczulajgcym dziataniem metakrylanow.
Jesli produkt wejdzie w kontakt z rekawica,
nalezy ja zdja¢ i wyrzuci¢, natychmiast umyé
rece wodg z mydfem i zatozy¢ nowa rekawice.
W przypadku wystapienia reakji alergicznej
nalezy zasiegnac porady lekarza. Podczas po-
lerowania lub usuwania kompozytéw zaleca sie,
aby zawsze uzywaé systemu chfodzenia wodg
i dobrego systemu ekstrakcji, czesto wietrzy¢
gabinet stomatologiczny i nosi¢ maski o wy-
sokiej skutecznosci filtracji czastek o drobnym
uziarnieniu.

14. $rodki nadzwyczajne

W razie bezposredniego kontaktu z btong $lu-
zowg jamy ustnej, nalezy ja przeptuka¢ woda.
W razie kontaktu z oczami, nalezy je dokladnie
przeplukac wodg. Skonsultowac sie z okulistg.

15. Higiena

Przyrzadéw do nakladania produktu uzywac tyl-
ko u jednego pacjenta. Produkty nalezy dozo-
wac z dala od pacjentéw, aby uniknaé zanieczy-
szczenia. Sterylizacja strzykawek lub koncowek
przed pierwszym uzyciem nie jest wymagana

PL | Polski

16. Gwarancja

Produkt zostat opracowany na potrzeby sto-
sowania w stomatologii i musi by¢ uzytkowany
zgodnie z instrukcjg uzycia. W przypadku szkod
nastepczych, czyli szkod spowodowanych nie-
przestrzeganiem instrukcji uzycia lub innym
niewtasciwym obchodzeniem sie z produktem
lub jego niewtasciwym uzytkowaniem, wszel-
ka odpowiedzialnos¢ jest wykluczona. Nasza
odpowiedzialnos¢ jest ograniczona do jakosci
naszych produktéw. Jesli produkt nosi wady
jakosciowe, wymiana obejmuje wylacznie
jego wartoé¢. Obowiazkiem uzytkownika jest
sprawdzenie przed uzyciem produktéw, czy sa
one zgodne z planowanym przeznaczeniem.
Uzytkownik wyraznie przyjmuje na siebie wszel-
kie ryzyko zwigzane z korzystaniem z produktu i
ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za wszelkie
wynikajace z tego szkody. Karty charakterystyki
i karty danych technicznych sa dostepne na
stronie internetowej SAREMCO Dental AG.

17. Inne uwagi dotyczace pafistw europe-
jskich

Jesli uzytkownik i/lub pacjent dowie sie o
powaznych incydentach zwigzanych ze stoso-
waniem produktu, jest zobowigzany zgtosi¢ je
producentowi i wlasciwym organom panstwa,
w ktérym taki uzytkownik i/lub pacjent mieszka.
Zestawienie dotyczace bezpieczenstwa stoso-
wania i skutecznosci klinicznej produktéw firmy
SAREMCO mozna znalezé w europejskiej bazie
danych o wyrobach medycznych (EUDAMED-
https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Produkcja/dystrybucja
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

Fax: +41(0) 71775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Edycja: 07-2025 | D600174
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Kullanim talimati
els paintart

1. Uriin agiklamasi

Estetik dis hekimliginde restorasyonlarin karak-
terizasyonu icin iikla kiirlenen, dustik viskozite-
li renkli recine. Kesici, beyaz, sari, mavi, kirmizi,
kahverengi ve gri renklerde mevcuttur.

2. Bilesim

BisGMA, BisEMA, yiiksek oranda dagilmis sili-
syum dioksit, silanize, katalizorler, inhibitorler,
renk pigmentleri

3. Kullanim Amaci

Saremco restoratifleri, islevi bozulmus dogal
dis yapisinin (6rnegin eksik disler) dogrudan
rekonstriiksiyonu veya diizeltilmesi icin tasar-
lanmistir. Dogal dokularin restorasyonu veya
onarimi icin restoratif malzeme.

4. Endikasyon
Kompozit restorasyonlarin renk karakteriza-
syonu.

5. Kontrendikasyon
Metakrilatlara, kamforkinona ve BHTye karsi
bilinen alerji.

6. Hasta hedef grubu

els paintart, herhangi bir yas veya cinsiyet
kisitlamasi olmaksizin tiim hastalarda kullanima
uygundur.

7. Kullanici
els paintart, yalnizca profesyonel egitim almig
dis hekimleri tarafindan kullanilmalidir.

8. Yan etkiler

Bireysel vakalarda, benzer bilesimdeki triinlere
karsi temas alerjileri tanimlanmisti. Not: els
paintart; TEGDMA veya HEMA icermez.

9. Etkilesimler
Bilinmiyor.

10. isleme asamalari

10.1. Uygulama

Uygulama ignesini takin. Uriini, kiirlenmis veya
kirlenmemis  kompozit dolguya dogrudan
siringadan veya bir fircayla uygulayin (SAREM-
CO apt composite ve els compositesin kullanil-
masini 6nermektedir) ve isikla kiirleyin.

u

1: Her kullanimdan sonra uygulama kandil-
cikarin ve kapag degistirin. Isikla kiirlenen
triinleri giiglii g1k kaynaklarindan koruyun.

Belirtilen maruz birakma  siireleri, minimum
15tk yogunlugu 500 mW/ cm2 ve dalga boyu
400 - 500 nm olan halojen veya LED isikla kr-
leme cihazlari igindir. Bunlar maksimum 0,5 mm
katman kalinligi ve tim renkler icin gecerlidir.
Gerekli maruz birakma siiresi, isik kaynagina ve
kullanim talimatlarina bagl olarak degisebilir.
Stiphe durumunda, in vitro calistirmadan énce
lambanin i1sik cikigini ve gerekli maruz birakma
sliresini kontrol edin

0,5 mmvlik artiglar icin maruz birakma siiresi

— =500 = 1200
5tk glicli mW/em? | mW/cm?
els paintart

tiim renkler 40seg 20seg.

10.2. Parlatma

Parlatma fircalari, parlatma diskleri, seritler
veya silikon parlaticilarla yiiksek parlaklik elde
edene kadar parlatma.

11. Saklama

Isikla kiirlenen iriinleri giiclii 1sik ve 1s1 kayna-
klarindan koruyun. els paintart oda sicakligin-
da (20°C - 25°C / 68°F - 77°F) kullanilmak
lizere geligtirilmistir. 4°C - 28°C / 39°F - 82°F
arasindaki sicakliklarda saklayin. Oda sicakhig
28°C / 82°F»yi asarsa buzdolabinda saklanmasi
Snerilir. Dondurmayin. Kullanmadan énce oda
sicakligina getirin.

12. Parti numarasi ve son kullanma tarihi
Sorular olmasi durumunda triinleri tanimlamak
icin parti numaras belirtimelidir. Urlinler son
kullanma tarihi gectikten sonra kullaniima-
malidir.

13. Onleyici tedbirler

Her kullanimdan sonra kaplari dogru kapak-
la kapatin. Cocuklarin erisemeyecegi yerde
saklayin. Sadece dis hekimliginde kullanim
icindir. Piyasada satilan tibbi eldivenler meta-
krilatlarin” sensitizasyon etkisine kargi koruma
saglamaz. Urlin eldivene temas ederse eldiveni
¢ikarin ve atin, ellerinizi hemen su ve sabunla yi-
kayin ve yeni bir eldiven takin. Alerjik reaksiyon
durumunda tibbi yardim alin. Kompozitleri par-
latirken veya cikarirken her zaman su sogutmali
sistem ve iyi bir ekstraksiyon sistemi kullanil-
masi, dis laboratuvarinin sik sik havalandiriimasi
ve kiiclik parcacik boyutlar icin yiiksek parcacik
filtrasyon verimliligine sahip maskeler takilmasi
Snerilir.

14. Acil 6nlemler

Agiz mukozasiyla dogrudan temas halinde agz:
suyla yikayin. Gézle temasi halinde gézii suyla
iyice durulayin. G6z doktoruna danigin

15. Hijyen

Uygulama aletlerini yalnizca bir hastada kul-
lanin. Kontaminasyonu énlemek icin driinleri
hastalardan uzakta dozlayin. ik kullanimdan
6nce sinngalarin veya uglanin sterilize edilmesi
gerekli degildir.

16. Garanti
Uriin, dis hekimliginde kullanilmak tzere gelis-
tirilmistir ve kullanim talimatlarina uygun olarak
islenmelidir. Kullanim talimatlarina uyulmamasi
veya iriiniin bagka bir sekilde yanlis veya uy-
gunsuz kullanimi nedeniyle olusan diger hasar-
lar ile ilgili higbir sorumluluk kabul edilmemek-
tedir. Sorumlulugumuz Griinlerimizin kalitesiyle
sinirhdir. Kalite kusuru olan bir Griin igin yalnizca
deger degisikligi yapilir.  Urinleri kullanma-
an 6nce, bunlanin kullanim amacina uygun
olup olmadigini kontrol etmek kullanicinin
sorumlulugundadir. Uriinin kullanimiyla iliskili

TR | Tiirkge

tim riskleri acikga kullanici Gstlenir ve ortaya
¢ikan hasarlardan yalnizca kullanici sorumludur.
Guvenlik bilgi formlarina ve teknik bilgi form-
larina SAREMCO Dental AG web sitesinden
ulagilabilir.

17. Avrupa icin diger notlar

Kullanici ve/veya hasta, trlinin uygulanmasiyla
baglantili ciddi olaylarin farkina varirsa bunlar
treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin ika-
met ettigi Glkenin sorumlu makamlarina bildi-
rilmelidir.

SAREMCO  Uriinlerinin - Givenlik ve Klinik
Performans Ozeti, Avrupa tibbi cihazlar veri-
tabaninda (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) bulunabilir.

18. Uretim / dagitim
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Isvicre
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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WMHcTpykuums 3a ynotpeba

els paintart

1. Onucakme Ha npopykTa
QOTONOMMMEPHIMPALLA LBETHA CMOMA C HICBK BUCKOSMTET
3 Ha

B
cTomaronorvs. Mpeanara ce B uHY3anHuTe ugetose, B 610,
KBITO, CHHBO, YEPBEHO, KathsiBo M CHIBO.

2. Cncras
BisGMA, BisEMA, cunHo aucnepripaH CUnMUMEB AMOKCUA,
CHNaHW3PaH, KATANM3ATOPH, UHXVGUTOPH, UBETHN NMTMEHTI

3. Npepsupena ynorpeba
BuacraHosuTenHute  Matepuanm  Ha  SAREMCO ca
npeaHasHaseH sa

pexTHa WM KOpeKUUA Ha

BG | Bbrnrapckm

pasnonoxenue Ha yebeaiita Ha SAREMCO Dental AG.

17. Apyru Genexxku 3a Eepona

AKO NOTPEBUTENST WMW NALMEHTST Y3HAe 33 CEpUO3HM
VHUMEHTW, CBBP3aKN C ynoTpeBara Ha wanenveto, Tpabea
na chobuy 3a TAX Ha MPOM3BORMTENA U Ha OTFOBOPHATE
OpraHu B AbpKasaTa No MECTOKUTENCTBO Ha noTpeGuTens
Wnu naumeHTa.

PeiomMeTo  OTHOCHO ~ 6e3onacHocTTa M KiuHAdHaTa
edekTMBHOCT Ha u3nenusta Ha SAREMCO moxe aa Guae
HamepeHo B i 6asa paHHn 3a

wanenun (Eudamed - https://ec.europa.eultools/eudamed).

KOMTIPONETHPAHO ECTECTBOHO ChIbbUe (HaTp.  AecpexTHt

3ubu).  OBTypauvoHed — maTepuan, —npeasueH  3a
wm Ha cbabbue.

4. MNokasauua

XapakiepucTuka  Ha  LBETOBETE  Ha  KOMMOIUTHM

BbICTAHOBABAHNS

5. MpoTusonokasaHuna
Vi3BecTHa aneprus KoM MeTakpunaTy, kamopxuHoH 1 BHT.

6. Llenesa rpyna naumeHT
els paintart e nogxoasw 3a ynotpe6a npu BCUYKM NaLMEHTA
63 OrpaHitieHyts BbB BLIPACTTA UNK NONE.

7. MNorpeburen
els paintart TpR68a fa ce UaNON38a CaMO OT MPOECHOHANHO
0ByueH niekap no AeHTanHa MeuuHa.

8. CTpaHuuHm edexkTn

B oTgenHn cnyyau ca ONMCaHM KOHTAKTHW aneprvu KbM
M3AeNus CbC CXOeH cbeCTas. 3abenexka: els paintart He
cbabpxa TEGDMA unv HEMA.

9. BsaumopencTeus
He ca n3sectHu.

10. Crunku 3a o6paborka

10.1. Hanacsane
Mpukpenete wrnata 3a HaWacsHe. Hawecete npoaykta
[WPEKTHO OT CIPUHLIOBKATA WA C NOMOLTA Ha YETKA BLPXY
v
nnom6a (SAREMCO npenopsisa apt composite # els com-
posite.) v coTononumepusvpaie.
Mpenynpexaenne: CeansifTe kaHionaTa 3a HaHacsiHe cnep
BCAka ynotpeba u noctassiiTe kanadkata. lpeanassaitre
OTONONMMEPHBMPALLATE U3ENUA OT WBTOMHULA Ha CHIHA
CBeTIMHa.
MocodeHATe  BpeMeHa Ha  eKCTO3WuMsi Ce  OTHACAT
32 XanoreWHM WM CBETOAMOAHM  anapath  3a
(OTONONMMEPHINDAHE  C  MAHMMANEH  VHTEHIUTET  Ha
ceetnukata 500 mW/cm? n gbnxuHa Ha BbnHata 400-500
nm. Te Baxat 3a Makcumanta gebenuta Ha cnos ot 0,5 mm
¥ 3a BCuukK UgeToBe. HeobxoauMoTo Bpeme Ha excrosuums
MOXe [a Ce painuiaBa B 3ABUCMMOCT OT CBETMMHHUA
M3TOMHMK W MHCTPYKUWMTE 3a Heroata ynotpeba. Ako ce
CbMHsBaTe, NPOBEPETE CBETIMHHIS NOTOK Ha namnata u
HEOBXOQUMOTO BpEME HA EKCTOBMLWA npen pabota iH
BUTRO.

Bpeme Ha eKCMO3ULMA Ha CTBAKM OT 0,5
mm

=500 =1'200
CBETIMHHA MOLHOCT v S By
els paintart
BOWIKY LiBeToBe 40 seg. 20 seg

10.2. Monupane
TlonMpare ¢ BUCOK MaHy C NOTMPALLY eTk, MonupaLy
ACKOBE, NIEHTH WA CATIAOHOBI MONVMPALLY CPEACTBA.

11. CbxpaHeHue

MpepnassaifTe  (oTONONMMEpU3MPALLMTE  U3AENMA  OT
UITOYHMLM Ha CUNHa CBETAMHA U TonnHal els paintart e
npeasuaeH 3a ynotpe6a npy craitHa Temneparypa (20 °C-25
°CI68 °F-77 °F). CvxpaHsiaitte npu Temnepatypu 4 °C-28
°C/39 °F-82 °F. Ao TemnepaTypara B NoMeljeH1eTo e no-
BucoKka ot 28 °C/82 °F, ce npenopbyBa fia ce CbXpaHsBa B
xXnaaunHuk. He sampasssaitte! Mpeav ynotpe6a octasete aa
[I0CTUTHe CTaiiHa TeMnepaTypa.

12. Homep Wa nmapTMpata M cpok Ha
roaHocT

Mp# 3anMTeanms crefsa @a Ce MOCOYBA HOMEPHT Ha
napTUaTa, 3a f4a Ce WaeHTMRULMpaT uanenuaTa. agenusta
He TPAGBA A2 Ce UINON3BAT CMIeR USTUIZHETO Ha CPOKA Ha
TOAHOCT.

13. NMpeanasHu mepkn

it i cbe KanaK cnep
BCSIKO M3N0N3BaHe. CbXpaHsiBailTe Ha MACTO, HEROCTBIHO
3a peua. Camo 3a cTomatonoruyHa ynotpeba. Mpeanaraxute
Ha Nagapa MEVLMHCKA DbKBALM HE OCATYpSBAT 3aluTa
cpewy edekT Ha
AKO M3menueTo nomaaHe BbpXy PbKaBuuaTa, s csanete
W M3xBbpreTe, uaMuitTe HesaGaBHO pblete C Boja M
CanyH 1 CroXeTe HOBa pbkasuua. B cnyvail Ha anepruyHa
peaKua NoTpCeTe Nexapcka nomoy, My nonupaxe wni

Ha matepuani e np
BYHarM 1A ce M3Mon38a BOAHO OXNaxpaaHe U fobpa uaTernaia
cuctema, na ce

PEAOBHO U A2 Ce HOCAT MACKU C BHCOKA eCPMKACHOCT Ha
PUITPHPaHE Ha YACTALYA C MATKY PaSHEPH.

14. Mepku 3a nbpBa NOMOLY,

Mpu NPSIK KOHTAKT C OpanHara NWraBuya uannaksete C
80/3a. Mp¥t KOHTAKT C 04MTE UNNAKHETE CTApaTeNHo C Boaa.
KowcynTupaitte ce ¢ ocbranmonor.

15. Xurunena

Wanonasaitte MHCTPYMEHTUTE 3a HaHaCsHe CaMoO Ha eavH
nauveHT. [loaupaitTe M3nenusTa Aaned Ot nauueHTuTe, 3a
na LWnpuuute u Bp

He TPs6Ba f1a Ce CTEpNNMSMPAT NPeU MLPBATA YNOTpeGa.

16. Fapanumn
WagenveTto e npeasuaeHo 3a cromatonorvyHa ynotpeba u
TpAbsa pa ce obpaboTea B CLOTBETCTBHE C MHCTPYKUMUTE
3a ynotpe6a. BcAka OTTOBOPHOCT 33 AOMBIKMTENHM
MpAUHEHN OT Ha
3a ynopeGa, OT HenpaBunHo GopaseHe C AAfeHo u3aenke
WM OT HETOBOTO U3NON3BaHE He MO MPefHasHaveHve, ce
OTXBbpNA. Hawara OTIOBOPHOCT € OrpaHdeHa camo Ao
KAYECTBOTO Ha HAWTE U3enus. B cnyuail Ha HekauecTBeHo
U3NenMe Ce BBICTAHOBRBA CaMO HErOBATa  CTOMHOCT.
MoTPEBUTENsT HOCM OTIOBODHOCTTA fia NpoBEpsiBA Aani
u3nenMsTa ca NOGXORSUWM 33 NpedsuaeHara ynotpe6a,
npeau fa ™ u3nonssa. TOA M3PUYHO MOEMA BCHYKM
pucKkoBe, CBLp3aHN C ynoTpeGata Ha M3nenvieTo, M Hoc
UAnaTa OTIOBOPHOCT 3a BCAKAKBA MpUMMHEHN OT Hes
yBpexaakws. VIHhopMaUOHHU TMCTOBE 33 630MaCHoCT
U MH(OPMALMOHKN TMCTOBE C TEXHWMECKH [aHHM Ca Ha

18.

SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Lseiiuapus
Tenechon: +41 (0) 71 775 80 90
®akc: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Névod k pouziti
els paintart

1. Descrierea produsului

Rasina colorata fotopolimerizabils, cu vascozi-
tate redusd, pentru caracterizarea restaurarilor
n stomatologia estetica. Disponibil in culorile
incizal, alb, galben, albastru, rosu, maro si gri
2. Compozitie

BisGMA, BisEMA, bioxid de siliciu foarte dis-
persat, silanizat, catalizatori, inhibitori, pig-
menti de culoare

3. Destinatie de utilizare

Produsele de restaurare SAREMCO sunt des-
tinate pentru

reconstructia sau corectarea directa a dentitiei
naturale cu functionalitate compromisa (de ex-
emplu, dinti deficienti). Material de restaurare
destinat reconstructiei sau corectiei danturii
naturale.

4. Indicatii

Caracterizarea culorii restaurarilor compozite
5. Contraindicatii
Alergie  cunoscuts la
forchinona si BHT.

6. Populatia de pacienti vizats

els paintart este adecvat pentru utilizarea la
toti pacientii, fara restrictii de vérsta sau de sex.
7. Utilizator

els paintart trebuie utilizat numai de catre
medici stomatologi cu formare profesionala
adecvatd.

8. Reactii adverse

Au existat cazuri izolate de alergii de contact la
produse cu compoxitie similara. Not3: els pain-
tart nu contine TEGDMA sau HEMA.

9. Interactiuni

Niciuna cunoscuta.

10. Etape de prelucrare

10.1. Aplicare

Atasati acul de aplicare. Aplicati produsul di-
rect din seringa sau cu o pensula pe umplutura
comporzits polimerizats sau nepolimerizats
(SAREMCO recomandi apt composite si els
composite.) si fotopolimerizati.

Avertisment: Scoateti canula de aplicare dupa
fiecare utilizare si inlocuiti capacul. Feriti pro-
dusele fotopolimerizabile de sursele de lumina
puternica.

Timpul de expunere specificat se refera la di-
spozitivele de fotopolimerizare cu halogen sau
LED cu o intensitate minima a luminii de 500
mW/cm2 si o lungime de unda de 400 - 500
mm. Acestea se aplica la o grosime maxima
a stratului de 0,5 mm si pentru toate culorile.
Timpul de expunere necesar poate varia in
functie de sursa de lumina si de instructiunile
de utilizare ale acesteia. In caz de indoial3, ve-
rificati puterea luminoasa a lampii si timpul de
expunere necesar inainte de operare in vitro.
Timp de expunere pentru incremente de 0,5
mm

puterea luminii

>

metacrilati, cam-

mW/cm2

> 1200

mW/cm2

els paintart

toate culorile

40 sec.

20 sec.

10.2. Lustruire

Lustruire la un grad ridicat de luciu cu perii de
lustruire, discuri de lustruire, benzi sau gume
din silicon.

11. Depozitare

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

12. Numar de lot si data expirarii

Numaérul de lot trebuie specificat pentru iden-
tificarea produselor in cazul solicitarilor de
informatii. Produsele nu trebuie utilizate dupa
data expirarii.

13. Masuri de precautie

Inchideti recipientele dupa fiecare utilizare
cu capacul corect. A nu se lasa la indeména
copiilor. Exclusiv pentru uz stomatologic
Manusile medicale disponibile in comert nu
protejeaza impotriva efectului de sensibilizare
al metacrilatelor. Dacé produsul intra in contact
cu ménusa, indepértati manusa si elimin
spalati-va imediat pe maini cu apa si sapun
si puneti-va o manusa nous. In caz de reactie
alergica, solicitati sfatul medicului. In timpul
lustruirii sau mdepartam compozitelor, se reco-
manda sa se utilizeze intotdeauna un sistem de
racire cu apa si un sistem de extractie adecvat,
sd se aeriseasca frecvent laboratorul de tehnica
dentar si sa se poarte masti cu eficienta ridi-
catd de filtrare a pamcu\elor pentru particule
de dimensiuni mici.

14. Masuri de urgents

in caz de contact direct cu mucoasa orala,
clatiti cu apa. In caz de contact cu ochii, clatiti
abundent cu apa. Consultati un oftalmolog.
15. lgiena

Utilizati instrumentele de aplicare la un singur
pacient. Dozati produsele la distanta fatd de
pacienti, pentru a evita contaminarea. Nu este
necesara sterilizarea seringilor sau a varfurilor
nainte de prima utilizare.

16. Garantie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in
stomatologie si trebuie prelucrat in confor-
mitate cu mslruc(lum\e de utilizare. Pentru alte
daune cauzate de nerespectarea instructiuni-
lor de utilizare sau de manipularea incorecta
sau utilizarea neadecvatad a unui produs, nu
ne asumdm nicio raspundere. Raspunderea
noastrd se limiteazd la calitatea produselor
noastre. In cazul unui produs de calitate neco-
respunzatoare, vom rambursa numai valoarea
acestuia. Este de responsabilitatea utilizatoru-
lui s verifice, inainte de utilizarea produselor,
daca acestea sunt adecvate pentru destinatia
de utilizare. Utilizatorul isi asuma in mod expres
toate riscurile asociate cu utilizarea produsului
si este singurul responsabil pentru orice pre-
judicii rezultante. Fisele cu date de securitate
si fisele cu date tehnice sunt disponibile pe
site-ul web al SAREMCO Dental AG

17. Alte observatii pentru Europa

Daci utilizatorul si/sau pacientul au cunostinta
de incidente grave legate de aplicarea produ-
sului, acestea trebuie raportate producatorului

CS | cesky

si autoritatilor competente din tara de domici-
liu a utilizatorului si/sau a pacientului.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinica al produselor SAREMCO este
disponibil in Baza europeana de date referitoa-
re la dispozitivele medicale (EUDAMED - htt-
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Productie/distributie

SAREMCO Dental AG

Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Elvetia

Tel.: +41(0) 71 775 80 90

Fax: +41(0) 7177580 99

info@saremco.ch

www.saremco.ch
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Upute za uporabu
els paintart

1. Opis proizvoda

Svjetlosno stvrdnjavajuca, niskoviskozna smola
za karakterizaciju restauracija u estetskoj sto-
matologiji. Dostupne boje: incizalna, bijela,
Zuta, plava, crvena, smeda i siva.

2. Sastav

BisGMA, BisEMA, visoko disperziran silicijev
dioksid, silaniziran, katalizatori, inhibitori, pig-
menti u boji

3. Namjena
Saremco restauratori namijenjeni su
izravnoj rekonstrukcii ili korekciji funkcionalno

ugrozene prirodne denticije (npr. manjak zuba).
Restorativni materijal namijenjen za rekonstruk-
ciju ili korekciju prirodne denticije.

4. Indikacija
Karakterizacija boja kompozitnih restauracija.

5. Kontraindikacije
Poznata alergija na metakrilate, kamforkinon
iBHT.

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

7. Korisnik
els paintart smije upotrebljavati samo struéno
osposobljen stomatolog.

8. Nuspojave

U pojedinacnim slu¢ajevima kontaktne alergije
primijecene su na proizvodima sli¢nog sastava.
Napomena: els paintart ne sadrzi TEGDMA ili
HEMA.

9. Interakcije
Nisu poznate.

10. Faze obrade

10.1. Primjena

Pri¢vrstite iglu za primjenu. Proizvod nanesite
izravno iz injektora ili ¢etkom na stvrdnuto ili
nestvrdnuto kompozitno punjenje (SAREMCO
preporucuje apt composite i els composite) i
aktiviranje svjetlom.

Upozorenje: nakon svake uporabe, uklonite
aplikacijsku kanilu i vratite kapicu na mjesto.
Proizvode koje se aktivira svjetlom zastitite od
izvora jakog svjetla.

Navedeno trajanje izlaganja odnosi se na halo-
gene ili LED uredaje za svjetlosno aktiviranje,
s minimalnim intenzitetom svjetla od 500 mW/
cm2 i valnom duljinom 400 — 500 nm. Primjen-
juju se na maksimalnu debljinu sloja od 0,5 mm
i za sve boje. Neophodno trajanje izlaganja
moze varirati, ovisno o izvoru svjetla i uputama
za upotrebu. U dvojbi, prije rada provjerite
snagu svjetla svjetiljke i neophodno trajanje
izlaganja in vitro.

Trajanje izlaganja za dijelove od 0,5 mm

=500 =1'200

snaga svjetla mW/em? | mW/em?

els paintart

awebojer 40seg 20seg.

10.2. Poliranje
Polirajte do visokog sjaja éetkama, diskovima,
trakama ili silikonskim sredstvima za poliranje.

11. Pohrana

Zastitite proizvode koje se aktivira svjetlom
od izvora jakog svjetla i topline. els paintart je
nacinjen za uporabu na temperaturi prostori-
je (20 °C — 25 °C/68 °F — 77 °F). Pohranite na
temperaturama izmedu 4 °C — 28 °C/39 °F - 82
°F. Ako je temperatura u prostoriji visa od 28
°C/82 °F, preporucuje se pohrana u hladnjaku.
Nemojte zamrzavati! Prije uporabe, zagrijte na
temperaturu u prostoriji.

12. Broj serije i rok valjanosti

Potrebno je naznaditi broj serije kako bi se
proizvodi mogli identificirati u slu¢aju upita.
Proizvodi se ne smiju upotrebljavati, nakon §to
istekne rok trajanja.

13. Mjere opreza

Nakon svake uporabe, zatvorite spremnike
ispravnim poklopcem. Drzite izvan dohvata
djece. Samo za dentalnu upotrebu. Komerci-
jalno dostupne medicinske rukavice ne pruzaju
zaét\tu od osjetljivosti na djelovanje metakrila-
ta. Ako proizvod dode u kontakt s rukavicom,
uklonite rukavicu i odlozite je, odmah operite
ruke vodom i sapunom i obucite novu ruka-
vicu. U slucaju alergijske reakcije, potrazite
medicinski savjet. Kada polirate ili uklanjate
komporzite, uvijek se preporuéuje da upotrebl-
javate sustav za hladenje vode i dobar sustav
ekstrakcije, da Eesto prozradujete stomatoloski
laboratorij i da nosite masku s visokom ucinko-
vitoscu filtracije ¢estica za Cestice male velicine

14. Mjere u hitnim slu¢ajevima

U sluaju kontakta s otima temeljito isperite
vodom. U slu¢aju kontakta s ocima temeljito
isperite vodom. Posavjetujte se s o&almo\o—
gom.

15. Higijena

Instrumente za primjenu upotrebljavajte samo
na jednom pacijentu. Dozirajte proizvode dalje
od pacijenata da biste izbjegli kontaminaciju
Nije potrebna sterilizacija trcaliki ili vrhova pri-
je prve upotrebe.

16. Jamstvo

Ovaj je proizvod izraden za uporabu u sto-
matologiji i mora se obraditi u sladu s uputama
za upotrebu. Ne preuzimamo odgovornost za
ostala ostecenja, posebno uzrokovana neprid-
rzavanjem uputa za uporabu ili drugadijim nep-
rikladnim rukovanjem ili uporabom proizvoda.
Nasa je odgovornost ogranicena na kvalitetu
nasih proizvoda. U slu¢aju nedostatka u kvalite-
ti proizvoda zamjenjuje se samo njegova vrijed-
nost. Korisnik je odgovoran da prije upotrebe
proizvoda provjeri je li proizvod prikladan za
namijenjenu uporabu. On izricito preuzima sve
rizike povezane s upotrebom proizvoda i iskl-

HR | Hrvatski

jucivo je odgovoran za svaku Stetu koja nasta-
ne. Sigurnosni list i tehnicki list dostupni su na
web-mjestu drustva SAREMCO Dental AG.

17. Ostale napomene za Europu

Ako korisnik i/ili pacijent primijeti ozbiljne inci-
dente povezane s uporabom proizvoda, mora
ih prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima
drzave prebivalista korisnika i/ili pacijenta.
Sazetak sigurnosnih i klini¢kih performansi pro-
izvoda SAREMCO nalazi se u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDA-
MED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Proizvodnja/distribucija
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Svicarska
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Faks: +41(0) 71 7758 099
info@saremco.ch
www.saremco.ch

Uredeno u srpnju 07-2025 | D600174
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Hasznélati utasitas
els paintart

1. Termékleiras
Fényrekots, alacsony viszkozitast szines miigyanta
az esztétikai fogészat potlésainak ének me-

HU | Magyar

17. Egyéb megjegyzések Eurépanak
Ha a felhasznald és/vagy a beteg a termék alkal-
aval k latos stlyos incidensekrsl szerez

gadésahoz. Incizélis, fehér, sarga, kék, piros, barna
és sziirke szinben kaphato.

2. Osszetétel

BisGMA, BisEMA, erésen diszpergalt szilicium-di-
oxid, szilanizalt, katalizatorok, inhibitorok, szinezé
pigmentek

3. Rendeltetésszerii hasznalat
allitok a

természetes fogazat (pl
hianyos fogak) kézvetlen rekonstrukcidjéra vagy
korrekcidjara szolgalnak. A természetes fogazat
rekonstrukcidjara vagy korrekcidjara szolgalé hely-
reallit6 anyag

tudomast, azokat jelentenie kell a gyartonak és a
felhasznalé és/vagy a beteg lakhelye szerinti allam
illetékes hatésagainak.

A SAREMCO termékek biztonsagossagi és Klinikai
teljesitményének &sszefoglaléja megtalalhato az
orvostechnikai  eszkézok eurdpai adatbazisaban
(EUDAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Gyartas / forgalmazés
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / Svajc
Tel: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch

4. Javallat
Kor itpotl

5. Ellenjavallat
Ismert allergia a metakrilitokra, a kémfor-kinonra
és a BHT-re.

6. Paciens célcsoportja
Az els paintart életkor- vagy nem korlatozasa nélkiil
minden betegnél alkalmazhaté.

7. Felhasznalé
Az els paintartot csak szakképzett fogorvos hasz-
nalhatja

8. Mellékhatasok

Egyedi esetekben kontaktallergiat irtak le hasonlo
Osszetétell termékekkel szemben. Megjegyzés:
az els paintart nem tartalmaz TEGDMA-t vagy
HEMA-T.

9. Interakciok
Nem ismert.

10. Feldolgozasi szakaszok

10.1. Alkalmazas

Helyezze fel az injekcids tit. Vigye fel a terméket
kézvetleniil a fecskendbél vagy egy kefével a ke-
zelt vagy nem kezelt kompozit témésre (a SAREM-
CO apt composite-ot és els composite-ot ajanl) és
fénnyel kezelje.

Figyelmeztetés: Minden hasznalat utan tavolitsa
el a felvitelhez hasznalt kandilt, és helyezze vissza
a kupakot. Ovja a fényreksts termékeket az erés
fényforrasoktol.

A megadott expoziciés idé a legaldbb 500 mW/
cm2 fényintenzitasu és 400-500 nm hullamhosszu
halogén vagy LED fényrekétd eszkézékre vonatko-
zik. Legfeljebb 0,5 mm-es rétegvastagsagra és min-
den szinre vonatkoznak. A sziikséges expoziciés idé
a fényforrastol és a hasznélati utasitasoktol figgéen
véltozhat. Ha kétsége van, a mivelet el6tt in vitro
ellenérizze a lampa fénykibocsatésat és a sziiksé-
ges expoziciés idét

Expoziciés id8 0,5 mm-es lépésekben

snyteliesitme > 500 > 1'200
fényteljesitmény W/em? - Wi
els paintart
minden szin 40 seg. 20 seg.

10.2. Polirozés
Fényesre polirozés polirozé kefékkel, polirozé koro-
ngokkal, pélyaval vagy szilikon polirozokkal

11. Tarolés

Védje a fényrekstd termékeket az erés fény- és
héforrasoktél! Az els paintartot szobahémérsékle-
ten (20°C - 25°C / 68°F - 77°F) térténd hasznalatra
fejlesztették ki. 4°C és 28°C / 39°F és 82°F kozotti
hémérsékleten taroland6. Ha a szobahdmérséklet
meghaladja a 28°C / 82°F-ot, hiitészekrényben
torténd tarolas javasolt. Ne fagyassza le! Hasznalat
el6tt tartsa szobahémérsékleten.

12. Gyartasi tételszam és lejarati datum

A tételszamot meg kell adni a termékek azo-
nositésa érdekében esetleges kérdések esetén
A termékeket a lejarati idé utan nem szabad fel-
hasznalni

13. Ovintézkedések

Minden hasznalat utan zarja le a tartalyokat a
megfelelé fedéllel. Gyermekektdl elzarva tartando.
Kizarolag fogaszati felhasznalasra. A kereskedelmi
forgalomban kaphaté orvosi kesztyik nem nyt-
jtanak védelmet a metakrilatok szenzibilizalé hatasa
ellen. Ha a termék a kesztyiivel érintkezik, azonnal
vegye le és dobja el a keszty(it, majd mossa meg a
kezét vizzel és szappannal, és hizzon fel egy G kes-
zty(t. Allergias reakcié esetén forduljon orvoshoz.
Kompozitok polirozasakor vagy eltavolitasakor min-
dig ajanlott vizhiits rendszert és j6 elszivérendszert
hasznalni, a fogaszati laboratériumot gyakran
szellztetni, és kis részecskeméret esetén nagy rés-
zecskesz(ir6 hatékonysagt maszkot viselni

14. Vészhelyzeti intézkedések

Széjnyalkahdrtyaval vals kézvetlen érintkezés
esetén oblitse ki vizzel. Szembe keriilés esetén
alaposan éblitse ki vizzel. Forduljon szemorvoshoz.

15. Higiénia
Az alkalmazashoz hasznalt eszkzoket csak egy
betegnél hasznalja. A szennyezédés elkeriilése ér-
dekében a termékeket a betegekté| tavol adagolja.
A fecskendék vagy a hegyek sterilizalasa az elsé
hasznalat elétt nem sziikséges.

16. Jétallas
A terméket fogaszati felhasznalésra fejlesztették
ki, és az L asoknak feleléen

kell feldolgozni. Az utasitasok be nem tartasabol,
a nem megfelelé kezelésbdl vagy a nem rendel-
tetésszer( felhasznalasbol eredé tovabbi karokért
semmilyen felelésséget nem vallalunk. Feleldssé-
giink a termékeink mindségére korlatozédik. Hibéas
mindségli termék esetén csak az értékét téritik
meg. A felhasznalé feleldssége annak ellendrzése a
termékek hasznalata elétt, hogy azok alkalmasak-e
a kivant célra. A felhasznalo kifejezetten vallalja a
termék hasznalatéval jaré6 minden kockazatot, és
kizérolagosan felelés ‘az ebbél ereds esetleges
kérokért. A biztonsagi adatlapok és a miszaki
adatlapok a SAREMCO Dental AG weboldalén
érhetdk el

rkesztve: 07-2025 | D600174

lla. osztalyl orvostechnikai eszk6zok
ll. osztalyu orvostechnikai eszkézék (Kanada)
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Instructiuni de utilizare
els paintart

1. Descrierea produsului

Rasina colorata fotopolimerizabils, cu vascozi-
tate redusd, pentru caracterizarea restaurarilor
n stomatologia estetica. Disponibil in culorile
incizal, alb, galben, albastru, rosu, maro si gri

2. Compozitie

BisGMA, BisEMA, bioxid de siliciu foarte dis-
persat, silanizat, catalizatori, inhibitori, pig-
menti de culoare

3. Destinatie de utilizare

Produsele de restaurare SAREMCO sunt des-
tinate pentru

reconstructia sau corectarea directé a dentitiei
naturale cu functionalitate compromisa (de ex-
emplu, dinti deficienti). Material de restaurare
destinat reconstructiei sau corectiei danturii
naturale.

4. Indica
Caracterizarea culorii restaurrilor compozite.

5. Contraindica
Alergie cunoscutd  la
forchinona si BHT.

metacrilati, cam-

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

7. Utilizator

els paintart trebuie utilizat numai de catre
medici stomatologi cu formare profesionala
adecvata.

Au existat cazuri izolate de alergii de contact la
produse cu comporitie similara. Not3: els pain-
tart nu contine TEGDMA sau HEMA.

9. Interactiuni
Niciuna cunoscuta.

10. Etape de prelucrare

10.1. Aplicare

Atasati acul de aplicare. Aplicati produsul di-
rect din seringa sau cu o pensula pe umplutura
compozitd polimerizatd sau nepolimerizata
(SAREMCO recomanda apt composite si els
composite.) si fotopolimerizati.

Avertisment: Scoateti canula de aplicare dupa
fiecare utilizare si inlocuiti capacul. Feriti pro-
dusele fotopolimerizabile de sursele de lumina
puternica.

Timpul de expunere specificat se refera la di-
spozitivele de fotopolimerizare cu halogen sau
LED cu o intensitate minima a luminii de 500
mW/cm2 si o lungime de undd de 400 - 500
mm. Acestea se aplica la o grosime maxima
a stratului de 0,5 mm si pentru toate culorile.
Timpul de expunere necesar poate varia in
functie de sursa de lumina si de instructiunile
de utilizare ale acesteia. In caz de indoial3, ve-
rificati puterea luminoasa a |lampii si timpul de
expunere necesar inainte de operare in vitro.

Timp de expunere pentru incremente de
0,5 mm

puterea luminii = 500 . |2 1200 5
mW/cm¢ mW/cm

els paintart

toate culorile 40seg. 20seg.

10.2. Lustruire

Lustruire la un grad ridicat de luciu cu perii de
lustruire, discuri de lustruire, benzi sau gume
din silicon.

11. Depozitare

Feriti produsele fotopolimerizabile de surse
de lumind puternicd si caldura! els paintart a
fost dezvoltat pentru utilizarea la temperatura
camerei (20 °C - 25 °C/68 °F - 77 °F). A se pastra
la temperaturi cuprinse intre 4 °C-28 °C/39 °F-
82 °F. Daca temperatura camerei depaseste 28
°C/82 °F, se recomanda pastrarea la frigider. A
nu se congela! Aduceti la temperatura camerei
nainte de utilizare.

12. Numar de lot si data expi
Numérul de lot trebuie specificat pentru iden-
tificarea produselor in cazul solicitarilor de
informatii. Produsele nu trebuie utilizate dupa
data expirarii.

13. Masuri de precautie

inchideti recipientele dupa fiecare utilizare
cu capacul corect. A nu se lasa la indeméana
copiilor. Exclusiv pentru uz stomatologic
Manusile medicale disponibile in comert nu
protejeaza impotriva efectului de sensibilizare
al metacrilatelor. Dacé produsul intrd in contact
cu manusa, indepartati manusa si eliminati-o,
spalati-va imediat pe maini cu apa si sapun
si puneti-vd o manusa noua. In caz de reactie
alergica, solicitati sfatul medicului. In timpul
lustruirii sau indepartarii compozitelor, se reco-
manda sa se utilizeze intotdeauna un sistem de
ricire cu ap3 si un sistem de extractie adecvat,
sa se aeriseasca frecvent laboratorul de tehnica
dentara si sa se poarte masti cu eficient ridi-
cata de filtrare a particulelor pentru particule
de dimensiuni mici.

14. Masuri de urgenta

Tn caz de contact direct cu mucoasa orala,
clatiti cu apa. In caz de contact cu ochii, clatiti
abundent cu ap3. Consultati un oftalmolog.

15. Igiena

Utilizati instrumentele de aplicare la un singur
pacient. Dozati produsele la distantad fatd de
pacienti, pentru a evita contaminarea. Nu este
necesars sterilizarea seringilor sau a varfurilor
inainte de prima utilizare.

16. Garantie

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea in
stomatologie si trebuie prelucrat in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare. Pentru alte
daune cauzate de nerespectarea instructiuni-
lor de utilizare sau de manipularea incorecta
sau utilizarea neadecvatd a unui produs, nu
ne asumam nicio raspundere. Raspunderea

RO | Romana

noastrd se limiteaza la calitatea produselor
noastre. In cazul unui produs de calitate neco-
respunzitoare, vom rambursa numai valoarea
acestuia. Este de responsabilitatea utilizatoru-
lui s& verifice, Tnainte de utilizarea produselor,
daci acestea sunt adecvate pentru destinatia
de utilizare. Utilizatorul Isi asuma in mod expres
toate riscurile asociate cu utilizarea produsului
si este singurul responsabil pentru orice pre-
judicii rezultante. Fisele cu date de securitate
si fisele cu date tehnice sunt disponibile pe
site-ul web al SAREMCO Dental AG.

17. Alte observatii pentru Europa

Dac utilizatorul si/sau pacientul au cunostints
de incidente grave legate de aplicarea produ-
sului, acestea trebuie raportate producatorului
si autoritatilor competente din tara de domici-
liu a utilizatorului si/sau a pacientului.
Rezumatul caracteristicilor de siguranta si per-
formanta clinica al produselor SAREMCO este
disponibil in Baza europeana de date referitoa-
re la dispozitivele medicale (EUDAMED - htt-
ps://ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Productie/distributie
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4
CH-9445 Rebstein / Elvetia
Tel.: +41(0) 71 775 80 90
Fax: +41(0) 7177580 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Dispozitive medicale de clasa lla
Dispozitive medicale de clasa lll (Canada)
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Néavod na pouzitie
els paintart

1. Opis produktu

Svetlom  vytvrdzovana farebna Zivica s niz-
kou viskozitou na charakterizaciu vyplni v
estetickom zubnom lekarstve. K dispozicii vo
farbach pre rezaky, v bielej, zltej, modrej, cer-
venej, hnedej a sivej farbe.

2. Zlozenie

BisGMA, BisEMA, vysoko dispergovany oxid
kremicity, silanizovany, katalyzatory, inhibitory,
farebné pigmenty

3. Zamy3lané pouzi
Vyplne SAREMCO st uréené na

priamu rekonstrukciu alebo korekciu funkéne
naru$eného prirodzeného chrupu (napr. chy-
bajicich zubov). Vypliiovy material uréeny na
rekonstrukciu  alebo  korekciu  prirodzeného
chrupu.

4. Indikacia
Charakterizacia farieb kompozitnych vyplni.

5. Kontraindikacia
Znama alergia na metakrylaty, kamforchinén
a BHT.

6. Cielova skupina pacientov

els paintart je vhodny na pouzitie u véetkych
pacientov bez obmedzenia veku alebo pohla-
via.

7. Pouzivatel
els paintart smie pouzivat len odborne vysko-
leny zubny lekar.

8. Vedlajsie ucin
Vjedr\oﬂlvych pnpadoch boli opisané kontakt-
né alergie na vyrobky podobného zlozenia
Poznamka: els paintart neobsahuje TEGDMA
ani HEMA.

9. Interakcie
Ziadne nie st zname.

10. Fazy procesu

10.1. Aplikacia

Pripojte aplikaénu ihlu. Pripravok naneste pria-
mo zo striekacky alebo Stetcom na vytvrdnutd
alebo nevytvrdnutd kompozitna vypln (spoloc-
nost SAREMCO odporica apt composite a els
composite) a vytvrd'te svetlom.

Upozornenie: Po kazdom pouziti odstrarte
aplikaénii kanylu a nasad'te uzaver. Vyrobky
vytvrdzované svetlom chrafite pred silnymi
zdrojmi svetla.

Uvedeny ¢as expozicie sa vztahuje na zariade-
nia na vytvrdzovanie halogénovym alebo LED
svetlom s minimalnou intenzitou svetla 500
mW/cm?2 a vinovou dizkou 400 — 500 nm. Pla-
tia pre maximalnu hribku vrstvy 0,5 mm a pre
Vvietky farby. Potrebny ¢as expozicie sa moze
lisit v zavislosti od zdroja svetla a jeho ndvodu
na pouzitie. V pripade pochybnosti skontroluj-
te pred postupom in vitro svetelny vykon lampy
a potrebny ¢as expozicie.

Cas expozicie pre 0,5 mm prirastky

svetelna energia ,Zn\f;\?/imz Zm1\/3/0com2
els paintart
vietky farby #0seg 0ses

10.2. LeStenie

Lestenie do vysokého lesku pomocou lestia-
cich kefiek, lestiacich kotucov, lestiacich pasi-
kov alebo silikénovych lesticiek.

11. Skladovanie

Vyrobky vytvrdzované svetlom chrafite pred
silnymi zdrojmi svetla a teplal els paintart bol
vyvinuty na pouzitie pri izbovej teplote (20 °C
— 25 °C/68 °F — 77 °F). Skladujte pri teplote od
4 °C - 28 °C/39 °F - 82 °F. Ak izbova teplota
prekroéi 28 °C/82 °F, odporica sa uchovévanie
v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke! Pred
pouzitim nechajte vyrobok ohriat na izbovi
teplotu.

12. Cislo 3arze a datum exspiraci
V pripade otazok sa ma na identifikaciu vyrob-
kov uviest ¢islo Sarze. Po uplynuti datumu ex-
spiracie sa vyrobky uz nesmu pouzivat.

13. Bezpeénostné opatrenia

Nadoby po kazdom pouiti uzavrite spravnym
vekom. Uchovavajte mimo dosahu deti. Len na
stomatologické pouzitie. Komeréne dostupné
lekarske rukavice neposkytuji ochranu pred
senzibilizaénym G¢inkom metakrylatov. Ak sa
vyrobok dostane do kontaktu s rukavicou, zloz-
te si rukavicu a zlikvidujte ju, okamzite si umyte
ruky vodou a mydlom a nasad'te si novu ruka-
vicu. V pripade alergickej reakcie vyhladajte
lekérsku pomoc. Pri lesteni alebo odstrariovani
kompozitov sa odporuca vzdy pouzivat systém
chladenia vodou a dobry odséavaci systém,
Casto vetrat zubné laboratérium a nosit mas-
ky s vysokou Gcinnostou filtracie Castic malej
velkosti.

14. Nudzové opatrenia

V pripade priameho kontaktu s Ustnou sliznicou
ju oplachnite vodou. V pripade zasiahnutia oci
ich dékladne vyplachnite vodou. Poradte sa s
oftalmolégom.

15. Hygiena

Aplikaéné nastroje pouzivajte len u jedného
pacienta. Dévkujte vyrobky mimo dosahu
pacientov, aby ste zabranili kontaminacii. Ste-
rilizacia striekaciek alebo $piciek pred prvym
pouzitim sa nevyzaduje.

16. Zaruka

Vyrobok bol vyvinuty na pousitie v zubnom
lekérstve a musi sa spractvat v stlade s na-
vodom na poutitie. V pripade dalsich skéd,
konkrétne skéd spésobenych nedodrzanim
névodu na pouzitie alebo inym nespravnym
zaobchadzanim alebo nevhodnym pouzivanim
vyrobku, sa akékolvek zodpovednost odmieta.
Nasa zodpovednost je obmedzend na kvali-
tu nasich vyrobkov. V pripade, ze je vyrobok
nekvalitny, nahrédza sa len jeho hodnota

SK | Slovencina

Pousivatel je povinny pred pousitim vyrobkov
skontrolovat, ¢i st vhodné na zamyslany acel.
Vyslovne prebera na seba vietky rizika spojené
s pouzivanim vyrobku a je vyluéne zodpovedny
za vietky skody, ktoré z toho vyplyvaju. Karty
bezpeénostnych Gdajov a karty technickych
Gdajov st k dispozicii na webovej stranke spo-
lo¢nosti SAREMCO Dental AG.

17. Dalsie poznamky pre Eurépu

Ak pouzivatel a/alebo pacient zaznamena
zévazné udalosti v suvislosti s pouzitim vyrob-
ku, musi ich oznamit vyrobcovi a prislusnym
orgénom $tatu, v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli.

Suhm parametrov bezpeénosti a klinického
vykonu vyrobkov spolo¢nosti SAREMCO na-
jdete v eurdpskej databaze zdravotnickych
pomécok  (EUDAMED-https://ec.europa.eu/
tools/eudamed).

18. Vyrobal/distribucia
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

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

Fax: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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Zdravotnicke pomécky triedy lla
Zdravotnicke pomaécky triedy Il (Kanada)
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Navodila za uporabo
els paintart

1. Opis izdelka
Nizkoviskozna barvna smola, ki se utrjuje s svet-
lobo, za karakterizacijo obnov v estetskem zoboz-
dravstvu. Na voljo v barvah incizalna, bela, rumena,
modra, rdeca, rjava in siva.

2. Sestava
BisGMA, BisEMA, moéno razpren silicijev dioksid,
silaniziran, katalizatorji, inhibitorji, barvni pigmenti

3. Predvidena uporaba
Obnovitveni materiali SAREMCO so namenjeni
neposredni rekonstrukciji ali korekeiji funkcionalno
prizadetega naravnega zobovja (npr. pomanjkljivi
zobje). Restorativni material za rekonstrukcijo ali
korekcijo naravnega zobovia.

4. Indikacija
Barvna karakterizacija kompozitnih obnov.

5. Kontraindikacije
Znana alergija na metakilate, kamforkinon in BHT.

6. Ciljna skupina pacientov
els paintart je primeren za uporabo pri vseh pacien-
tih ne glede na njihovo starost ali spol

7. Uporabnik
els paintart sme uporabljati samo strokovno uspo-
sobljen zobozdravnik.

8. Stranski ucinki

V posameznih primerih so bile opisane kontaktne
alergije na izdelke podobne sestave. Opomba: els
paintart ne vsebuje TEGDMA ali HEMA

9. Interakcije
Niso znani.

10. Stopnje obdelave

10.1. Nanos

Namestite iglo za nanos. lzdelek neposredno iz
brizge ali s Gopicem nanesite na utrjeno ali neu-
trjeno kompozitno polnilo (SAREMCO priporoca
apt composite in els composite) in utrjevanje s
svetlobo.

Opozorilo: Po vsaki uporabi odstranite kanilo za
nanos in znova namestite pokrovéek. lzdelke za
utrjevanje s svetlobo zaséitite pred mocnimi viri
svetlobe.

Navedeni ¢asi izpostavljenosti se nanasajo na
naprave za utrjevanje s halogensko ali LED-lu¢jo
2 najmanjso svetilnostjo 500 mW/cm2 in valovno
dolzino 400-500 nm. Veljajo za najvecjo debelino
sloja 0,5 mm in za vse barve. Potrebni ¢as izposta-
vljenosti se lahko razlikuje glede na vir svetlobe in
njegova navodila za uporabo. Ce niste prepricani,
pred delovanjem preverite in vitro svetilnost svetil-
ke in potreben ¢as izpostavljenosti

Cas izpostavljenosti za nanose po 0,5 mm

moé Iué =500 =1'200
mW/cm? mW/cm?
ise i:“rr\',t:” 40 seg. 20 seg.

10.2. Poliranje

Poliranje do visokega sijaja s copici za poliranje,
polirimi koluti, trakovi ali silikonskimi polirnimi
sredstvi

11. Shranjevanje

Izdelke, ki se utrjujejo s svetlobo, zas¢itite pred
mocnimi viri svetlobe in vrocine! lzdelek els pain-
tart je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi
(20-25 °C/68-77 °F). Shranjujte pri temperaturah
4 °C-28 °C/39 °F-82 °F. Ce sobna temperatura
preseze 28 °C/82 °F, priporodamo shranjevanje v
hladilniku. lzdelka ne zamrzujte! Pred uporabo naj
se segreje na sobno temperaturo.

12. Stevilka serije in rok uporabnosti
Za identifikacijo izdelkov v primeru poizvedb je tre-
ba navesti Stevilko serije. Po preteku roka uporab-
nosti izdelkov ne smete ve uporabljati

13. Previdnostni ukrepi

Po vsaki uporabi vsebnike zaprite s pravim pokro-
vom. Hranite izven dosega otrok. Samo za dental-
no uporabo. Komercialno dostopne medicinske
rokavice ne zagotavljajo za¢ite pred uéinkom
preobéutljivosti na metakrilate. Ce izdelek pride v
stik z rokavico, odstranite rokavico in jo zavrzite, si
takoj umijte roke z vodo in milom ter si nadenite
novo rokavico. V primeru alergijske reakcije poiscite
zdravnigko pomoé. Pri poliranju ali odstranjevanju
kompozitov je priporoéljivo vedno uporabljati sis-
tem vodnega hlajenja in dober sistem odsesavanja,
pogosto prezracevati zobotehniéni laboratorij in
nositi maske z visoko ucinkovitostjo filtriranja ma-
jhnih delcev.

14. Nujni ukrepi

V primeru neposrednega stika z ustno sluznico
slednjo sperite z vodo. V primeru stika z oémi
slednje temeljito sperite z vodo. Posvetujte se z
oftalmologom.

15. Higiena
Instrumente za nanasanje uporabljajte samo pri
enem pacientu. lzdelke odmerjajte stran od pacien-
tov, da se izognete kontaminaciji. Sterilizacija brizg
in konic pred prvo uporabo ni obvezna

16. Garancija

Izdelek je bil razvit za uporabo v zobozdravst-
vu in ga je treba obdelovati v skladu z navodili
za uporabo. Za druge poskodbe, {j. tiste, ki so
posledica neupostevanja navodil za uporabo ali
neustreznega rokovanja ali neprimerne uporabe
izdelka, zavratamo vsakrino odgovornost. Nasa
odgovorost je omejena na kakovost izdelkov. Ce
je izdelek pomanjkljive kakovosti, se nadomesti
le njegova vrednost. Uporabnik je odgovoren, da
pred uporabo izdelkov preveri, ali so primerni za
predvideni namen. lzrecno prevzema vsa tveganja,
povezana z uporabo izdelka, in je sam odgovoren
za morebitne posledicne poskodbe. Varnostni in
tehniéni listi so na voljo na spletni strani druzbe
SAREMCO Dental AG

17. Druge opombe za Evropo

Ce uporabnik in/ali pacient opazi resne nezelene
uginke, povezane z uporabo izdelka, mora o njih
poroéati proizvajalcu in odgovornim organom v
drzavi, v kateri ima uporabnik in/ali pacient stalno

SL | Slovenséina

prebivalisce.
Povzetek o varnosti in klinicni ucinkovitosti izdelkov
SAREMCO je na volio v evropski zbirki podatkov
o medicinskih pripomoékih (EUDAMED-https://
ec.europa.eu/tools/eudamed).

18. Proizvodnja/distribucija
SAREMCO Dental AG
Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein/Svica

Tel.: +41(0) 71 775 80 90
Faks: +41 (0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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SAREMCO

YnyTcTBO 32 ynotpeby
els paintart

1. Onuc npounssopa
CaeTriocHo nonumepuayjyha, HuckosuckosHa ofiojeHa cmona

SR | Cpncku

DAMED-https://ec.europa.eu/tools/eudamed).

s yecrercioj 18. 1, / j
Jlocryno y Gojama cekyrha, Genoj, xyroj, nnaeoj, upeero,  SAREMCO Dental AG
celoj u cHeoj. Gewerbestrasse 4

2. Cacrae
BisGMA, BisEMA, B1COKO AucnieproBari cuniLujym avokeup,
CUNaHUIOBaHH, KATANM3ATOPH, MHXVGUTOPH, NUTMeHTH Goje

3. Hamena

Pectaypatvhn Matepujanu  komnakuje SAREMCO cy
HaWetbeHH 3

[MPEKTHY  PEKOHCTPYKUM)Y WM KOpekuy hyHKUVOHarHO
YIDOKEHe MPUPOQHE [eHTWUMje (HNp. HepocTaTak 3y6a)
PecTaypauyoH MaTepujan HamereH 3a PEKOHCTPYKLM]Y Win
KOpeKUy NPUPOAHe AEHTULje.

4. Unaukaumja

5. KonTpaunaukauuja
Toatara anepruja Ha MeTakpunaTe, KaucopKyioH u BHT.

6. UnrsHa rpyna naumjeHta
Mpouasop els paintart je noroga 3a ynotpeBy koA cBUX
nauujeHara 6e3 UKakBux CTapOCHHX WM POLIHIX OTpaHUHersa.

7. KopucHuk
Mpouason els paintart cme fa KopucTv camo NpochecuoHanHo
0ByueHyt cTomaTonor.

8. HexxemeHna pejctsa

Y nojeauHauHMM cnyuajeBiMa ONUCAHe Cy KOHTaKTHe
anepruje Ha npoussoje CnvdHor cactasa. Hanowea:
npovasop els paintart He canpxut TEGDMA nnu HEMA.

9. UnTepakuuje
Huje noanaro.

10. ®asze ob6pape

10.1. Npumena

MpnuspeTute Uy 3a Hanowerbe. Hawecute npouasop
JMPEKTHO U3 WNPUUA WM YETKMLOM Ha ONMBPCTM WM
Heouspcnu komnoautHi nnomby (SAREMCO npenopydyje
apt composite 1 els composite.) 1 nonuMepuayjTe cBeTNOM.
Ynosopere: YKIOHUTE KaHUNY 33 HAHOLWEHE HAaKoH CBake
ynotpeGe 1 3ameHuTe noknonal. 3alwTuTUTE NPOU3BoAE KOjU
ce nonumepuayjy ceeTnoluhy of jakux 3Bopa CBETNIOCTH.
HaseneHa BpeweHa vanarama OgHOCE Ce Ha XanoreHe
ww TIEI] ypehaje sa nonvmepusauuy ca MuHMManHim
WHTeHauTeTOM csetnocT on 500 mW/ecm2 v TanacHom
AyxuHom of 400 - 500 nm. HaHoce ce Ha MaKkcumanHy
nebrbuHy cnoja o 0,5 mm 1 3a cee Goje. MotpeGHo Bpeme
U3narawa MOKe BapUPaTH Y 3ABUCHOCTU OA WMIBOPA
CBETIIOCTY U HETOBYX YNYTCTaBa 3a yNoTpeBy. YKOMMKO cTe ¥
HeloyMHLM, NIPOBEPHTE CBETIIOCHM MaNa3 flamne W noTpeBHo
BpeMme 13nararba npe papa in vitro.

Bpeme uanarara y kopauuma og 0,5 mm

=500 =1'200
CHara cBeTnocT! mW/em? | mW/em?
els paintart
cse 6oje #0seg. e

10.2. Nonupamwe
Monupatee A0 BACOKOT Cjaja veTkMUama 3a nomuparse,
[MCKOBUMA 3 MONUpAtbe, TPaKaMa WIM  CATMKOHCKAM
CPE/ICTBOM 33 NOMMpakse.

11. Cknapguwiterse
BawTuTHTe Npou3BoaE Koju ce nonumepuayjy caetnowhy oa
jakux u3sopa ceetnocTi v Tonnote! Mpoussog els paintart je
passujeH 3a ynotpeBy Ha coBHoj Temnepatypu (20°C - 25°C
1 68°F - 77°F). Uyajre Ha Temneparypama oa 4 °C - 28 °C /
39°0 - 82°0. Ako cobHa Temnepatypa npenasu 28 °C / 82 °F,
Ipenopyuyje ce uysarbe y He jTe! Mpe
ynotpebe ApxwTe Ha COGHOj TeMNepaTypy.

12. Bpoj cepwuje u pok ynortpebe

Bpoj cepuje TpeGa HasecTH kako GW ce uaeHTUGMKOBANW
npoU3BOAM y cnyyajy ynuTa. Mpou3somm ce BUWE He cuejy
KOPHCTUTM HAKOH YCTEKa POKA Tpajatba.

13. Mepe npegocTpoOXXHOCTH
3aTBOpUTE MoCyae HakoH ceake ynotpebe orosapajyhum
noknonyem. Yysatu BaH pomawaja peue. Camo 3a
ynotpeby. I [AOCTYNHe
MEeMUVHCKE pykaBuLe He npyxajy 3awTuty oa edekta
ceHaubunMaaumje MeTakpunata. Ako npoussoa Aohe y
KOHTAKT Ca pYKaB/LIOM, YKIOHMTE DYKABULY M OANOXMTE
je, omMax onepuTe pyke BOOM U CanyHom  CTasuTe
HoBy pyKkasuLy. Y Cryvajy MoHOBHE aneprujcke peakuvje,
notpaxue nomoh nekapa. Mpunvkom nomupawa Mnu
YKnabatea KOMNO3uTa, Mpenopy4yje ce Aa yBex Kopuctute
cucTem 3a xnahewe BOJOM W Jobap cvcTeM excTpakuuje,
Aa vecto [
/a HOCHTE Macke Ca BUCOKOM edpukacowhy dunTpauuje
YeCTULA 33 Mane BEMMUUHe YecTiua.

14. Mepe y XMTHUM cny4ajesuma

Y cnydaly AMPEKTHOT KOHTAKTa Ca OPanHOM Cry3HULOM
venepute BOOM. Y Clyajy KOHTaKTa ca OuMMa, TeMersHo
vecnepute Bogom. MocaseryjTe ce ca odTanmMonorom.

15. Xurunjena

KopuCTWTe  UHCTDYMeHTE 3a NpUMEHy Camo 3a jemHor
nauvjenta. [loanpajTe NPOM3B0NE AATLE Of NAUYEHaTa Kako
6ucTe uabernu KowTammHauMy. CTepunvaauva Wnpuuesa
W BpXoBa npe npse ynotpebe Huje noTpebHa.

16. FapaHuuja

Mpou3soA je passujeH 3a ynotpedy y cTOMAToNOMMj| M Mopa
6T oBpafieH y cknany ca ynyrcTeom 3a ynoTpeby. 3a farva
owreRetba, HauMe OHa NPOY3POKOBAHA HEMOWTOBAEM
ynyicTasa 3a  ynotpeby WM APYMM  HenpaBunHM
pykosarem wnu Heogrosapajyhom ynotpebom npoussosa,
cBaka oproBopHocT ce opBauyje. Hawa oarosopHocT je
OfpaHuieHa Ha KBanWTeT Hawux npow3sosa. Y cnywaly
fa je npoussoa oarosapajyher keanuTeta, HagokHahyje
ce camo Herosa BPeaHoCT. OArOBOPHOCT je KOPUCHUKA
fa npe ynotpebe npou3soga NpoBepu Aa N Cy NOrOAHM
3a npenswheHy HameHy. VspadnTo npeyanva cee pusuke
nosesaHe ca Kopuwhersem NpoM3BOAA U UCKILYWBO je
OIFOBOPaH 3a CBY HacTany WreTy. BeabeqHoCHN NVCTOBN M
TEXHWYKM TIMCTOBI AOCTYNHY Cy Ha BeG nokauuje komnanvje
,SAREMCO Dental AG".

17. Ocrane HanomeHe 3a Espony

AKO KOPUCHVK WM NALWEHT NOCTaHy CBECHM 03GMTbHIX
UHUMIEHATA MIOBE3AHAX CA MPAMEHOM MPOMIBOAA, OHM CE
npujaBrLyjy NpoU3BoNady U OATOBOPHUM OpraHMa Apkase y
K0jOj KOPUCHWK W/t naLeHT xuee.

Peanme  GeabenHoCHUX ¥ KMMHMYKMX  nepdopmaHcy
npoussoga komnaHuje ,SAREMCO* moxe ce Hahu y
eBponckoj 6a3u nojaTaka o MeauULMHCKM cpeacTauma (EU-

CH-9445 Rebstein / Switzerland
Ten: +41(0) 7177580 90
Gakc: +41(0) 71 775 80 99
info@saremco.ch
www.saremco.ch
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IHCTPYKLiS i3 3aCTOCYBaHHS

els paintart

1. Onuc supoby

®oTononiMepHHi KONbOPOBMI KOMMOSHT i3 HU3LKOIO B'A3KICTIO
[ANA BUSHAYEHHR XapAKTEPUCTUK PECTaBpalliii B ecTeTidHii
cromaronoril. [locTynHiii y KOMbOpax «piauesiity, Ginwi,
JKOBTWH, CHHilt, YEPBOHMH, KOPHIHEBHI Ta CipHit

2. Cknap
BisGMA, BisEMA, BucokoamcnepcHuit Jiokeup  KpeMito,
CUNaHi30BaHMI, KATANi3aTOPH, IHTIGITOPH, KObOPOBI MirMeEHTH

3. NpuaHaueHHn

Pecraspauiii matepiany SAREMCO npustaveni ans

npamoi  pekoHcTpykuii  abo  kopekuii  chyHKUoHaNbHO
pany 3y6is RedeKTHUX

UA | YkpaiHcbka

OpraHM fAepxaBM, B SKii NpoxuBae Kopuctysad Ta/aGo
naext.

3seneHy P Ta ki

npoaykyii SAREMCO Moxwa 3HaiiTh 8 €Bponeiicekit 6a3i
BaHux MeguiHx Bipodis (EUDAMED-https:/lec.europa.eu/
tools/eudamed).

18. Bupo6Huureo / aucTpubyuin
SAREMCO Dental AG

Gewerbestrasse 4

CH-9445 Rebstein / seiuapis

Ten.: +41(0) 71775 80 90

Dakc: +41 (0) 71 77580 99

info@saremco.ch

aygis) Matepian, nps ans
pekoHCTpyKuii abo kopexwii npuposHoro pspay 3yGis.

4. MNoka3aHHA A0 3aCTOCYBaHHA
Konbopy

5. MpoTtunokasaHHa
Bijova aneprii Ha MeTakpunatv, Kkam(opxiHOH Ta
Gytunrinpokcutonyon (BHT).

6. Llinbosa rpyna nauicw
Bupi6 els paintart nigxopuTb ANA  BUKOPUCTAHHA BCIM
naljieHTam 6e3 0GMeNeHb 3a BIKOM Wt CTaTTIo.

7. Kopucrysau
Bupi6 els paintart Moxe 3acTocosyBaTM nuwe cnewjansHo
NiAroToBNeEHNV CTOMATONOT.

8. No6iuni epextn

B okpemmx BMnajikax onucaHa KOHTaKTHa anepris Ha BupoGi 3
nopiGHAM cknagom. Mpumika: els paintart He micTiTs TEGD-
MA a6o HEMA.

9. Baaemopil
Hesinowo.

10. Eranm 06po6ku

10.1. 3acTocyBaHHa

MpueaHaitte  annikauiiiHy  ronky. Hakecite  Bupi6
GeanocepeaHbo 3i WNpUya abo NeWanem Ha 3aTeepainy
YA HesaTBepAiny KOMNO3UTHy nnomBy (komnawis SA-
REMCO pekomeHaye apt composite Ta els composite) Ta
nonimMepuayiite caiTnoM.

NONEPEKEHHSA. 3wimaiite annikauiity kawionio nicns
KOXHOrO Ta iiTe KoBnauoK. it
doTononiepHi MaTepiany B AKEpEN SCKDaBOro Caitna.
Brasanuii 4ac excnosuii CTOCYETsCA ranoreHux abo
ceiTnomioAHuX  NpUCTpOiB  ANs poTononivepusauii 3
MiHiManbHolo  iHTeHcHBHiCTIo  caitna 500 wmBr/cm2 Ta
noskuHolo  xBuni 400—500 Hm. Bonu 3acTocoBylTbCA
QNS Wapy 3 MaKcUManbHok TOBLMHOK 0,5 MM Ta Ans Beix
Konsopis. Heobxiaumii yac excrioanuii Moxe 3mikiosaruca
3anex+o Big AXepena CBiTna Ta IHCTPYKUii Wwopo fioro
3acTocyBakHs. Y pasi CywmHisis nepesipTe CBITMOBM noTik
namny Ta HeoBXiaHwit Yac excnoauii nepes pobototo in vitro.

Yac ekcnosuuii AnNA KPoKy HapoCTaHHA
0,5 mm

i =500 =1'200
cuna ceitna mW/em? mW/cm?
els paintart 40 seg 20 seg.
YCI KONbOpH

10.2. MonipysaHnua

Monipysarks 10 CunbHOrO  GrMcKy 33 [OMOMOMOK
nonipyBanbHUX WITOK, NORipyBanbHMX AMCKiB, CMyxoK abo
CMNIKOHOBYX NONIPYBANBHIX NPUCTPOIB.

11. 36epiranna

Baxvuwjaiite  chotononimepHi  matepianu  Bin  mkepen
scKpasoro caitna Ta Tennal Bupit els paintart pospoBneHo
ANA BUKODVCTAHHA 3a KiMHaTHOT TemnepaTypu (20—25 °C /
68—77 °F). 36epiratn 3a Temnepatypu 4—28 °C / 39—82
°F. Sujo TemnepaTypa B npumileHH nepesuuye 28 °C
/82 °F, 3bepiratn B He
3amopoxysaTy! Mepes BUKOPUCTaHHAM NOTPIBHO A0BECTH AO
KIMHATHOI Temneparypi.

12. Homep nap a TepMiH NpupaTHoCTI
Howmep naprii HeobxiaHo BkazaTi Ans ineHTUdikaLii npoayKkLji
8 pasi sanutie. Bupobu He cnig eukopuctosysaTu nicns
3aKIH4EHHA TEPMIHY NpWIATHOCTI.

13. 3anobixHi 3axoaun

BakpuBaiiTe KOHTEIHEPW MICNS  KOKHOMO BMKOPUCTAHHS
BiAnoBiAHOK Kpuwkoto. 3GepiraTh B HEAOCTYNHOMY ANs
et micui. Tinbkn ANSI CTOMATONOMIMHOT 3ACTOCYBAHHS.
TIOCTYMHi B NPORaXy MemMdHi PykaBMuKA He 3aBeanenyioTs
3axvicTy Bl CeHoBiniayiovoro echexTy MeTakpnnatis. Stkwo
BUpi6 noTpanMe Ha pykaBuuky, aHiMiTe Ta yruniayiire i,
HeralHo BAMUITE DyKN BOZIOKD 3 MATIOM Ta OJITHITH HOBY
PyKaByuKy. Y pasi anepriuHoi peakuii 38epHITbCA 3a MeanHOI
‘nonomoroko. MMia yac noipysarks ao BAANEHHS KoMnoanTis
PEKOMEH[I0BAHO 3aBIAM BUKOPUCTOBYBATH CHCTEMY BOARHOTO
OXOTOMKEHHA Ta  HaMeXHy CUCTEMy BMTAXKW, 4acTo

Ta oo

uTM
y
Mackm 3 BUCOKOI0 edheKTuBHicTIO dhinbTpaui YacTHOK Manoro
poawipy.

14. Hap3euuaiHi 3axoaun

Y pasi npAMOro KOHTaKTy 3i Cnu3oBol 0GONOHKOK poTa,
npomuiTe BOAOK. Y pasi MOTPannAHHA B ONi PeTenbHO
npOMMiITe i Bofor0. 38EPHITLCSH 70 OchTaneMOnora.

15. FirieHa

[N KOXHOTO NAUjEHTa  BMKOPYCTOBYWTE  IHAVBIAYanbHi
IHCTPYMEHTV ANs HaHeceHHs Matepianie. [osyiite Bupobu
nojani  Bif nauieHTis, W06 YHUKHYTH  3aBpyAHEHHS.
Crepuniyatvt Wnpuuy abo HakoHeWHWKM nepen nepLumum
BUKOPUCTaHHAM He HOTDIGHO

16. FapanTia
Bupi6 ans B il; BiH
Mae 0B6pobnsTUCs BIANOBIAHO A0 IHCTPYKUI i3 3aCTOCYBAHHS.
LLoao nopanbiumx 36uTkis, a came TUX, WO BUHUKIN BHACTIAOK
iHCTPYKUiA i3 abo iHworo
n
Bupoby, npo Byab-siky BiAnOBianbHiCTL He iaeTbes. Hawa
BIANOBIRANGHICTS OBMEXYETHCR SKiCTIO Hawol  npoayKLi.
Y BUNaKy Heanexwol SKOCTI BUPOY BIQUKOROBYETHCA
fuwe iioro Bapricrb. Kopuctysay Hece BIANOBIRANsHICT
33 nepesipky sianoBinHOCTI  BUpOGis  nepeabaveHoMy
NpU3HaYeHHIO Nepes BuKopucTarHaM. Bit odiuiiiHo Gepe Ha
cebe BCi puavtku, NoB'A3aHi 3 BUKOpUCTaHHAM BUPOBY, i Hece
N0BHY BIANOBIAANLHICTL 32 Byab-ki 36MTKM, O BUHUKIM B
peaynbari uporo. Macnopri Geanexw Ta TexHidHi nacnoptn
nocTynki Ha sebeaiti SAREMCO Dental AG.

17. Inwi HoTaTkm gna €sponu

FAkwo KkopucTysay Ta/abo nauieHT Ai3HAETLCA NPO CepitosHi
HelWacHi BUNajiku, NOB'A3aHi i3 3acTocyBaHHsM BMPOGY, Npo
Hux HeobxigHO noBigomuTH BMpOGHMKA Ta BinnoBiganbHi

ch
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