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FR

Agent de couplage pour céramique. La Loi Fédérale Américaine limite la vente de ce dispositif par un

professionnel dentaire ou sur I'ordre de celui-ci. Avant d'utiliser le produit, lire attentivement les instructions.

INDICATIONS

L'Agent de couplage pour céramique sert de primaire et est utilisé pour créer une adhésion durable entre les

composites de scellement et les restaurations en vitrocéramique / céramique a base d’oxyde, en métal, en

composite et en composite renforcé par des fibres.

ACCESSOIRES

Micro-applicateur (micro-brosse) jetable, tube de mélange

CONTRE-INDICATIONS

Ne convient pas en cas d’exposition de la pulpe ni en cas de pulpite nécessitant un traitement.

EFFETS SECONDAIRES

Ce produit ou I'un de ses composants peut provoquer des réactions d’hypersensibilité.

PROCEDURES D’OPERATION

. Appliquer une quantité suffisante de I’Agent de couplage pour céramique dans I'intrados des restaurations
en porcelaine mordancées ou sablées ou des structures en céramique sablées (oxyde de zirconium,
oxyde d’aluminium, etc.).

. Garder les restaurations immobiles pendant 60 secondes. NE PAS TOUCHER LA SURFACE APPRETEE
AVEC LES MAINS.

3. Sécher I'agent de couplage avec un jet d’air.

REMARQUE

« Se reporter & I'emballage extérieur pour la date d’expiration. Ne pas utiliser le produit aprés la date
d’expiration.

« Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité
compétente du pays de ['utilisateur.

PRECAUTIONS

« L’Agent de couplage pour céramique contient des solvants inflammables. Garder le produit a I'écart des
sources d'inflammation.

« Apres utilisation, fermer immédiatement le bouchon pour éviter I'évaporation rapide du solvant.

« La résine de méthacrylate non polymérisée peut provoquer une dermatite de contact et endommager la
pulpe. Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. Se laver soigneusement & I'eau aprés
contact.

« Les Embouts de Brosse sont a usage unique, afin d’éviter les contaminations croisées entre les patients.

« L’élimination doit étre effectuée conformément aux réglementations locales.

« Si l'un des cas suivants est constaté, cela indique que le matériau perd son efficacité de liaison et ne doit
plus étre utilisé : - rien ne sort du récipient lorsqu’on le presse alors qu'il y a du matériau a l'intérieur. - une
résine avec un aspect soyeux est visible lors de I'application.

STOCKAGE

« Stocker le matériau a une température de 2-25 °C, avec le bouchon bien fermé et a I'abri de la lumiére
directe. Utiliser le matériau & température ambiante normale.

« Durée de conservation : 2 ans a compter de la date de fabrication

GARANTIE

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garantit que ce produit est exempt de défauts de matériaux et de

fabrication. HUGE N'OFFRE AUCUNE AUTRE GARANTIE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE

DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. Il incombe & I'utilisateur

de déterminer I'adéquation du produit a son application. Si ce produit est défectueux pendant la période

de garantie, le recours exclusif de I'utilisateur et la seule obligation de HUGE seront la réparation ou le
remplacement du produit HUGE.

LIMITATION DE RESPONSABILITE

Sauf si la loi linterdit, HUGE ne sera pas responsable de toute perte ou dommage résultant de ce produit,

qu'il soit direct, indirect, spécial, accessoire ou consécutif, quelle que soit la théorie invoquée, y compris la

garantie, le contrat, la négligence ou la responsabilité stricte.

N

EN

Ceramic Coupling Agent. U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a dental

professional. Prior to use the product, please read the instruction carefully.

INDICATIONS

Ceramic Coupling Agent serves as priming agent and is used to create a durable adhesion between luting

composites and glass/oxide ceramic, metal, composite and fiber-reinforced composite restorations.

ACCESSORIES

Disposable Micro applicator (Micro-brush), Mixing-well

CONTRAINDICATIONS

Not for exposed pulp or pulpitis needing treatment.

SIDE EFFECTS

This product or one of its components may cause hypersensitive reactions.

OPERATING PROCEDURES

1. Apply sufficient amount of the Ceramic Coupling Agent to the inside of the etched or sandblasted porcelain

restorations or sandblasted ceramic structures (Zirconium Oxide, Aluminum Oxide, etc.).

2. Leave it on for 60 seconds. DO NOT TOUCH THE PRIMED SURFACE WITH YOUR HANDS.

3. Dry the coupling agent with a jet of air.

NOTE

« Refer to outer package for expiration date. Do not use after expiration date.

« Notification of any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority in your country.

PRECAUTIONS

* The Ceramic Coupling Agent contains flammable solvents. Keep away from sources of ignition.

« After dispensing the Ceramic Coupling Agent from the container, close the cap immediately to prevent the
quick evaporation of the solvent.

» Uncured methacrylate resin may cause contact dermatitis and damage the pulp. Avoid contact with skin,
eyes and soft tissue. Wash thoroughly with water after contact.

« Brush Tips are for single use only, to prevent cross-contaminations between patients.

« Disposal must be made in accordance with local regulations.

« If one of the following is noted, it is a sign that the material is losing its bonding efficacy and should no longer
be used: - nothing comes out of the container when squeezed although there is material felt inside. - resin
with silky appearance is visible during the application.

STORAGE

« Store the material at 2-25°C, keeping the cap tightly closed, away from direct light exposure. Use it at
normal room temperature.

« Shelf life: 2 years from date of manufacture

WARRANTY

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. warrants this product is free from defects in material and

manufacture. HUGE MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF

MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining

the suitability of the products for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your

exclusive remedy and HUGE's sole obligation shall be repair or replacement of the HUGE product.

LIMITATION OF LIABILITY

Except where prohibited by law, HUGE will not be liable for any loss or damage arising from this product,

whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory asserted, including

warranty, contract, negligence or strict liability.

ES

Agente de acoplamiento ceramico. La ley federal de EE. UU. restringe la venta de este dispositivo
unicamente a un profesional dental. Lea atentamente las instrucciones antes de utilizar el producto.
INDICACIONES

El agente de acoplamiento ceramico sirve como agente de sellado y se utiliza para crear una adhesion
duradera entre las amalgamas de cementacion y las restauraciones de amalgama reforzada con fibra, metal,
compuestos y ceramica de 6xido o vidrio.

ACCESORIOS

Microaplicador desechable (microcepillo), pocillo para mezclar

CONTRAINDICACIONES

No apto para tejido dental expuesto o pulpitis que necesite tratamiento.

EFECTOS SECUNDARIOS

Este producto o alguno de sus componentes puede provocar reacciones de hipersensibilidad.
PROCEDIMIENTOS DE FUNCIONAMIENTO

1. Aplique una cantidad suficiente de agente de acoplamiento ceramico en el interior de las restauraciones

de porcelana grabadas o arenadas o de las estructuras ceramicas arenadas (¢xido de circonio, 6xido de
aluminio, etc.).

2. Deje actuar durante 60 segundos. NO TOQUE LA SUPERFICIE SELLADA CON LAS MANOS.

3. Seque el agente de acoplamiento con un chorro de aire.

NOTA

« Consulte el exterior del paquete para conocer la fecha de caducidad. No utilizar después de la fecha de
caducidad.

« Notifique al fabricante y a la autoridad competente de su pais sobre cualquier incidente grave que se haya
producido en relacion con el aparato.

PRECAUCIONES

« El agente de acoplamiento ceramico contiene solventes inflamables. Manténgalo lejos de fuentes de
ignicion.

« Después de dispensar el agente de acoplamiento ceramico del recipiente, cierre la tapa inmediatamente
para evitar la rapida evaporacion del solvente.

« La resina de metacrilato sin curar puede causar dermatitis por contacto y dafiar el tejido dental. Evite el
contacto con la piel, los ojos y los tejidos blandos. Lavar bien con agua después del contacto.

« Para evitar contaminaciones cruzadas entre pacientes, las puntas de los cepillos son de un Unico uso.

« La eliminacion debe realizarse de acuerdo con las normas locales.

« Si se observa una de las siguientes cuestiones, es sefial de que el material esta perdiendo su eficacia de
unién y ya no debe usarse: - si al apretar el recipiente no sale nada aunque haya material palpable en su
interior. - si la resina de aspecto sedoso es visible durante la aplicacion.

ALMACENAMIENTO

« Guarde el material entre 2 y 25 °C, manteniendo la tapa bien cerrada, lejos de la exposicion directa a la luz.
Utilicelo a temperatura ambiente normal.

« Tiempo de conservacion: 2 afios a partir de la fecha de fabricacion

GARANTIA

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garantiza que este producto esta libre de defectos de material y

fabricacién. HUGE NO EMITE OTRAS GARANTIAS, INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA

DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO PARTICULAR. El usuario es responsable

de determinar la idoneidad de los productos para su aplicacién. Si este producto presenta defectos dentro

del periodo de garantia, su unica solucién y la tnica obligacion de HUGE seran la reparacion o el cambio
del producto HUGE.

LIMITACION DE RESPONSABILIDAD

Excepto donde lo prohiba la ley, HUGE no sera responsable de ninguna pérdida o dafio que surja del uso de

este producto, ya sea directo, indirecto, especial, incidental o consecuente, independientemente de la teoria

juridica, incluida la garantia, el contrato, la negligencia o la responsabilidad estricta.

IT

Agente di accoppiamento ceramico. La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai

dentisti o su loro prescrizione. Prima di utilizzare il prodotto, leggere attentamente le istruzioni.

INDICAZIONI

L'agente di accoppiamento ceramico funge da agente di fondo e viene utilizzato per creare un’adesione

duratura tra i compositi da cementazione e i restauri in ceramica/ossido di vetro, metallo, composito e

composito fibrorinforzato.

ACCESSORI

Microapplicatore monouso (microspazzola), pozzetto di miscelazione

CONTROINDICAZIONI

Non per polpa esposta o pulpite che necessita di trattamento.

EFFETTI COLLATERALI

Questo prodotto o uno dei suoi componenti pud causare reazioni di ipersensibilita.

PROCEDURE OPERATIVE

1. Applica una quantita sufficiente di agente di accoppiamento ceramico all'interno dei restauri in porcellana

incisa o sabbiata o delle strutture ceramiche sabbiate (ossido di zirconio, ossido di alluminio, ecc.).

2. Lasciare in posa per 60 secondi. NON TOCCARE LA SUPERFICIE PRIMERIZZATA CON LE MANI.

3. Asciugare I'agente di accoppiamento con un getto d'aria.

NOTA

« Fare riferimento alla confezione esterna per la data di scadenza. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

« La notifica di qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalata al
produttore e all’autorita competente del proprio paese.

PRECAUZIONI

« L'agente di accoppiamento ceramico contiene solventi infiammabili. Tenere lontano da fonti di combustione.

» Dopo aver erogato I'agente di accoppiamento ceramico dal contenitore, chiudere immediatamente il tappo
per evitare la rapida evaporazione del solvente.

« La resina metacrilata non polimerizzata puo causare dermatiti da contatto e danneggiare la polpa. Evitare il
contatto con la pelle, gli occhi e i tessuti molli. Lavare accuratamente con acqua dopo il contatto.

« | pennelli sono solo monouso, per evitare contaminazioni incrociate tra i pazienti.

« Lo smaltimento deve essere effettuato in conformita alle normative locali.

« Se viene rilevata una delle seguenti condizioni, significa che il materiale sta perdendo la sua efficacia di
incollaggio e non deve piu essere utilizzato:

- nulla esce dal contenitore quando viene spremuto anche se c’é del materiale feltro all'interno.

- la resina dall'aspetto setoso e visibile durante I'applicazione.

MAGAZZINAGGIO

« Conservare il materiale a 2-25 °C, mantenendo il tappo ben chiuso, lontano dall’'esposizione diretta alla
luce. Utilizzarlo a temperatura ambiente normale.

« Data di scadenza: 2 anni dalla data di produzione

GARANZIA

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garantisce che questo prodotto & privo di difetti di materiale e di

fabbricazione. HUGE NON FORNISCE ALTRE GARANZIE, INCLUSA QUALSIASI GARANZIA IMPLICITA

DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UNO SCOPO PARTICOLARE. Lutente & responsabile della

determinazione dell'idoneita dei prodotti per I'applicazione dell'utente. Se questo prodotto & difettoso entro

il periodo di garanzia, il tuo unico rimedio e I'unico obbligo di HUGE sara la riparazione o la sostituzione del

prodotto HUGE.

LIMITAZIONE DI RESPONSABILITA

Salvo ove proibito dalla legge, HUGE non sara responsabile per eventuali perdite o danni derivanti da questo

prodotto, diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, indipendentemente dalla teoria asserita,

inclusi garanzia, contratto, negligenza o responsabilita oggettiva.

PT

Agente de Acoplamento de Ceramica. A Lei Federal dos EUA restringe este dispositivo @ venda ou a

pedido de um profissional odontolégico. Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrugdes.

INDICAGOES

O Agente de Acoplamento de Ceramica serve como agente primario e é utilizado para criar uma adesao

duradoura entre os compdsitos vedantes e a ceramica de vidro/6xido, metal, compoésito e restauros de

compdsito reforgados com fibra.

ACESSORIOS

Aplicador micro descartavel (escova micro), pogo de mistura

CONTRAINDICAGOES

Nao indicado para polpa exposta ou pulpites que precisam de tratamento.

EFEITOS SECUNDARIOS

Este produto ou um dos seus componentes pode provocar reagoes hipersensiveis.

PROCEDIMENTOS DE OPERAGAO

1. Aplique quantidade suficiente do Agente de Acoplamento de Ceramica no interior dos restauros da

porcelana cauterizada ou tratada com jato de areia ou nas estruturas de ceramica tratadas com jato de
areia (Oxido de Zirconio, Oxido de Aluminio etc.).

2. Deixe atuar por 60 segundos. NAO TOQUE NA SUPERFICIE PREPARADA COM AS SUAS MAOS.

3. Seque o agente de acoplamento com um jato de ar.

NOTA

« Consulte o exterior da embalagem para confirmar a data de validade. Nao utilize apés a data de validade.

« A notificagdo de quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido com o dispositivo deve ser reportada ao
fabricante e & autoridade competente no seu pais.

PRECAUGOES

» O Agente de Acoplamento de Ceramica contém solventes inflamaveis. Mantenha afastado das fontes de
ignicao.

« Apos dispensar o Agente de Acoplamento de Ceramica do recipiente, feche imediatamente a tampa para
prevenir a evaporagao rapida do solvente.

« A resina de metacrilato ndo curada podem provocar dermatite por contacto e danos na polpa. Evite o
contacto com a pele, com os olhos e com os tecidos moles. Lave minuciosamente com agua apds o
contacto.

« As Pontas de Escova s&o para ser utilizadas uma unica vez, para prevenir contaminagdes cruzadas entre
pacientes.

« A disposigao tem de ser feita segundo os regulamentos locais.

« Caso observe um dos seguintes, é um sinal de que o material esta a perder a sua eficacia de adesao e
de que ja ndo deve ser utilizado: - ndo sai nada do recipiente quando espreme, embora sinta material no
interior. - & visivel resina com aparéncia sedosa durante a aplicago.

ARMAZENAMENTO

« Guarde o material a 2-25 °C, mantendo a tampa devidamente fechada, afastada da exposicao direta a luz.
Utilize-o & temperatura ambiente normal.

« Vida util: 2 anos a partir da data de fabrico

GARANTIA

A Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garante que este produto ndo contém defeitos materiais e de

fabrico. A HUGE NAO ESTABELECE QUAISQUER GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA

IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA UM FIM EM PARTICULAR. O utilizador é

responsavel por determinar a adequabilidade dos produtos para aplicagdo do utilizador. Se este produto

estiver defeituoso dentro do periodo da garantia, a sua solugéo exclusiva e a Unica obrigagdo da HuGe deve
ser reparar ou substituir o produto HuGe.

LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

Excetuando os casos em que seja proibido por lei, a HuGe nao sera responsavel por qualquer perda ou dano

derivados da utilizagao deste produto, quer seja, diretos, indiretos, especiais, acidentais ou consequenciais,

independentemente da teoria reclamada, incluindo a garantia, o contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.

DE

Keramischer Haftvermittler. Laut US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Zahnarzt

oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden. Bitte lesen Sie vor der Verwendung des Produkts die

Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch.

ANZEIGEN

Der Ceramic Coupling Agent dient als Haftvermittler und wird verwendet, um eine dauerhafte Haftung

zwischen Befestigungskompositen und Glas/Oxid-Keramik-, Metall-, Komposit- sowie faserverstarkten
Kompositrestaurationen herzustellen.
ZUBEHOR
Einweg-Mikro-Applikator (Mikro-Biirste), Mischbecher
GEGENANZEIGEN
Nicht geeignet fiir freiliegende Pulpa oder behandlungsbediirftige Pulpitis.
NEBENWIRKUNGEN
Dieses Produkt oder einer seiner Bestandteile kann Uberempfindlichkeitsreaktionen hervorrufen.
ANWENDUNGSVERFAHREN
1. Eine ausreichende Menge des keramischen Haftvermittlers auf die Innenseite der geatzten oder
sandgestrahlten Porzellanrestaurationen oder sandgestrahlten Keramikstrukturen (Zirkoniumoxid,
Aluminiumoxid usw.) auftragen.

2. 60 Sekunden einwirken lassen. VERMEIDEN SIE UNBEDINGT EINE BERUHRUNG DER GRUNDIERTEN
OBERFLACHE MIT DEN HANDEN.

3. Coupling Agent (Haftvermittler) mit einem Luftstrom trocknen.

HINWEIS

« Das Verfallsdatum ist auf der &uBeren Verpackung angegeben. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
in Gebrauch nehmen.

« Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Gerat ist umgehend dem Hersteller und
der zustandigen Behérde in Ihrem Land mitzuteilen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Das keramische Kopplungsmittel enthalt brennbare Lésungsmittel. Von Ziindquellen fernhalten.

» Nach der Entnahme des Ceramic Coupling Agent aus dem Behalter die Kappe sofort schlieBen, um ein
schnelles Verdampfen des Losungsmittels zu verhindern.

« Ungehértetes Methacrylatharz kann Kontaktdermatitis verursachen und die Pulpa schadigen. Vermeiden
Sie den Kontakt mit Haut, Augen und Weichteilen. Nach dem Kontakt griindlich mit Wasser abwaschen.

« Burstenspitzen sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch bestimmt, um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden.

« Die Entsorgung hat konform mit den értlichen Vorschriften zu erfolgen.

« Ein Auftreten eines der folgenden Punkte bedeutet, dass das Material seine Haftwirkung verliert und nicht
mehr verwendet werden sollte: - Beim Zusammendriicken des Behalters kommt nichts heraus, obwohl im
Inneren Material zu spiiren ist. - Wahrend der Anwendung ist seidig aussehendes Harz sichtbar.

AUFBEWAHRUNG

« Lagern Sie das Material bei 2-25°C, halten Sie die Kappe fest verschlossen und schiitzen Sie es vor direkter
Lichteinwirkung. Verwenden Sie es bei normaler Raumtemperatur.

« Haltbarkeitsdauer: 2 Jahre ab Herstellungsdatum

GEWAHRLEISTUNG

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und

Herstellungsfehlern ist. RIZHAO HUGE BIOMATERIALS COMPANY LTD. UBERNIMMT KEINE

WEITEREN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH EINER STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE FUR DIE

MARKTGANGIGKEIT ODER DIE EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Benutzer ist dafiir

verantwortlich, die Eignung der Produkte fiir seine Verwendung zu bestimmen. Wenn dieses Produkt

innerhalb der Garantiezeit defekt ist, besteht Ihr einziges Rechtsmittel und die einzige Verpflichtung von

HUGE in der Reparatur oder dem Ersatz des HUGE-Produkts.

HAFTUNGSBESCHRANKUNG

Auler in Féllen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet HUGE nicht fiir Verluste oder Schaden, die sich

aus diesem Produkt ergeben, egal ob es sich um direkte, indirekte, besondere, zuféllige oder Folgeschaden

handelt, unabhéngig von der geltend gemachten Theorie, einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit
oder verschuldensunabhangiger Haftung.

PL

[of Srodek spr jacy. Prawo federalne Standéw Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego

urzadzenia przez lub na zlecenie lekarza dentysty. Przed uzyciem produktu przeczytaj uwaznie instrukcje.

WSKAZANIA

Ceramiczny $rodek sprzegajacy stuzy jako $rodek gruntujacy i jest stosowany do tworzenia trwatej adhezji

migdzy kompozytami mocujgcymi a uzupetnieniami z ceramiki szklano-tlenkowej, metalu, kompozytu i

kompozytu wzmocnionego wtdknami.

AKCESORIA

Jednorazowy mikroaplikator (mikroszczoteczka), studzienka mieszajaca

PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosuj w przypadku odstonietej miazgi lub zapalenia miazgi, ktére wymaga leczenia.

EFEKTY UBOCZNE

Ten produkt lub jeden z jego sktadnikéw moze powodowaé nadwrazliwos¢.

PROCEDURY OPERACYJNE

1. Nat6z odpowiednig ilos¢ ceramicznego $rodka sprzggajgcego na wewnetrzng strone wytrawionych lub

piaskowanych uzupetniert porcelanowych badz piaskowanych struktur ceramicznych (tlenek cyrkonu,
tlenek glinu itp.).

2. Pozostaw na 60 sekund. NIE DOTYKAJ ZAGRUNTOWANEJ POWIERZCHNI REKAMI.

3. Wysusz $rodek sprzegajacy strumieniem powietrza.

UWAGA

« Sprawdz date waznosci na opakowaniu zewnetrznym. Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu
organowi w danym kraju.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Ceramiczny $rodek sprzegajacy zawiera palne rozpt iki. Przechowuj z dala od zrédet zaptonu.

» Po dozowaniu ceramicznego $rodka sprzegajacego z pojemnika natychmiast zamknij nakretke, aby
zapobiec szybkiemu odparowaniu rozpuszczalnika.

« Nieutwardzona Zzywica metakrylanowa moze powodowac kontaktowe zapalenie skory i uszkodzenie miazgi.
Unikaj kontaktu ze skora, oczami i tkankami miekkimi. Po kontakcie doktadnie umyj wodg.

« Koncoéwki szczoteczki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, aby zapobiec
zanieczyszczeniu krzyzowemu migdzy pacjentami.

« Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« Jesli zauwazysz jeden z ponizszych objawdw, oznacza to, ze materiat traci swojg skutecznos¢ wigzania

i nie powinien by¢ dluzej uzywany: - nic nie wydostaje si¢ z pojemnika po $cisnieciu, chociaz wewnatrz
znajduje sie wyczuwalny materiat. - Zywica o jedwabistym wygladzie jest widoczna podczas aplikacii.
PRZECHOWYWANIE
» Przechowuj materiat w temperaturze 2-25 °C, trzymajac zakretke szczelnie zamknigta, z dala od
bezposredniego $wiatta. Uzywaj w standardowej temperaturze pokojowej.
« Okres trwato$ci: 2 lata od daty produkcji
GWARANCJA
Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. gwarantuje, ze ten produkt jest wolny od wad materiatowych i
produkeyjnych. HUGE NIE UDZIELA ZADNYCH INNYCH GWARANCJI, W TYM DOROZUMIANYCH
GWARANCJI PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONEGO CELU.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci produktu do zastosowania przez uzytkownika.
Jesli ten produkt jest wadliwy w okresie gwarancyjnym, wytgcznym zado$éuczynieniem i jedynym
obowigzkiem HUGE bedzie naprawa lub wymiana produktu HUGE.
OGRANICZENIE ODPOWIEDZIALNOSCI
Z wyjatkiem przypadkéw zabronionych przez prawo HUGE nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek
straty lub szkody wynikajgce z tego produktu, bezposrednie, posrednie, szczegdine, przypadkowe lub wtérne,
niezaleznie od dochodzonej teorii, w tym gwarancji, umowy, zaniedbania lub $cistej odpowiedzialnosci.

cs
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y spojovaci p {f . Federalni zakon USA omezuje prodej tohoto prostfedku na prodej
zubnim |ékafem nebo na jeho objednavku. Pfed pouZitim vyrobku si peclivé prectéte navod k pouZiti.
INDIKACE

Keramicky spojovaci prostfedek slouzi jako primer a pouziva se k vytvoreni trvalé adheze mezi lutingovymi

kompozity a sklo/oxidovymi keramickymi, kovovymi, kompozitnimi a vidkny vyztuZzenymi kompozitnimi

vypInémi.

PRISLUSENSTVI

Jednorazovy mikroaplikator (mikrostétecek), michaci jamka

KONTRAINDIKACE

Neni uréeno pro obnaZenou defi nebo pulpitidu vyZadujici oSetfeni.

NEZADOUCI UCINKY

Tento pfipravek nebo néktera z jeho sloZzek muiZe zpUsobit hypersenzitivni reakce.

PROVOZNi POSTUPY

1. Naneste dostatecné mnozstvi keramického spojovaciho prostfedku na vnitini stranu leptanych nebo

piskovanych porcelanovych vyplni nebo piskovanych keramickych struktur (oxid zirkonicity, oxid hlinity
atd.).

2. Nechte pasobit 60 sekund. NEDOTYKEJTE SE RUKAMA NAPUSTENEHO POVRCHU.

3. Spojovaci prostfedek vysuste proudem vzduchu.

POZNAMKA

« Datum spotfeby naleznete na vnéj$im obalu. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

+ Oznameni o jakémkoli zavazném incidentu, ke kterému doslo v souvislosti s timto pistrojem, by mélo byt
nahladeno vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Keramicky spojovaci prostfedek obsahuje hoflava rozpoustédia. Uchovavejte mimo dosah zdroji vzniceni.

« Po davkovani Keramického spojovaciho prostfedku z nadoby ihned uzaviete uzavér, aby nedo$lo k
rychlému odpareni rozpoustédia.

« Nevytvrzena metakrylatova pryskyfice muze zpUsobit kontaktni dermatitidu a poskodit buni¢inu. Zabrarite
kontaktu s kizi, o¢ima a mékkymi tkanémi. Po kontaktu dikladné omyjte vodou.

« Kartackové hroty jsou uréeny pouze pro jednorazové pouziti, aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi
pacienty.

« Likvidace musi byt provedena v souladu s mistnimi pfedpisy.

« Pokud se vyskytne néktery z nasledujicich pfipadu, je to znamka toho, Ze materidl ztraci svou lepici
ucinnost a nemél by se dale pouzivat: - Po zmacknuti z nadobky nic nevytéka, prestoze je uvniti citit
material. - PFi aplikaci je viditelna pryskyfice s hedvabnym vzhledem.

SKLADOVANI

* Material skladujte pfi teploté 2-25 °C, pevné uzavieny uzavér, mimo dosah pfimého svétla. Pouzivejte pri
bézné pokojové teploté.

« Doba pouZzitelnosti: Doba pouZitelnosti 2 roky od data vyroby

ZARUKA

Spolec¢nost Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. zarucuje, Ze tento vyrobek je bez materidlovych a

vyrobnich vad. SPOLECNOST HUGE NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY, VCETNE JAKYCHKOLI

PREDPOKLADANYCH ZARUK PRODEJNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO URCITY UCEL. Ugzivatel je

odpovédny za uréeni vhodnosti vyrobkd pro pouZiti uZivatelem. Pokud je tento vyrobek v zarucni dobé vadny,

je vasi vyhradni napravou a jedinou povinnosti spole¢nosti HUGE oprava nebo vyména vyrobku HUGE.

OMEZENi ODPOVEDNOSTI

S vyjimkou pfipadu, kdy je to zakazano zakonem, spole¢nost HUGE nenese odpovédnost za jakoukoli ztratu

nebo $kodu vyplyvajici z tohoto vyrobku, at' uz pfimou, nepfimou, zvlaétni, ndhodnou nebo naslednou, bez

ohledu na uplatnénou teorii, véetné zaruky, smlouvy, nedbalosti nebo objektivni odpovédnosti.
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Kepapikég mapdyovrag ouykéAAnong. O opootrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopidel Tnv TwAnon

auTtoU Tou TeXVOAOYIKOU TIPOoidvTog amd i KaTémiv TrapayyeAiag emayyeApatia odovTidtpou. Mpotol va

XPNOILOTIOICETE TO TTPOIGV, DIABACTE TTPOCEKTIKG TIG 0NYiEg.

ENAEIZEIZ

O KepapIKOG TTAPAyovVTag CUYKOAANGNG XPNOIHEUEI WG TTapAayovTag TTAPWONG Kal XPNOIMOTIOIEITAl yia Tn

dnuioupyia piag avBeKTIKAG TTPOTPUONG METAEU TUVBETWY UAIKWY Kal OUVBETWY aTTOKATAOTACEWV YuaAiol/

0EeIBiou, KEPAUIKWY Kol HETOANKWY ATTOKATAOTACEWY, KABWG Kal aTTOKATAOTACEWV aTTd GUVBETA UNIKG e

evioxuon amo iveg.

MAPEAKOMENA

Mikpo-e@appooTig piag xpriong (Micro-brush), Aoxeio avapigng

ANTENAEIZEIZ

‘Ox1 yia ekTeBeIPEVO TTOAQO 1} TTOAQITISG TTOU aTTaTel BepaTreia.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

AuUTO TO TTPOIdV i} éva ATTO Ta CUCTATIKG TOU PTTOPET VO TIPOKAAETE! avTISPATEIG UTTEpELUaIoBNTiag.

AIAAIKAZIEZ XEIPIZMOY

1. EQupUOOTE ETTAPKH TTOTOTNTA KEPAMIKOU TTAPAYOvVTa GUYKOAANGNG OTO ECWTEPIKO TWV ATTOKATAOTACEWY
TIopoeAdvNG TToU €X0UV XapaxBei fi pe auPOBOAR i KEPAUIKWY KATAOKEUWY WE appoBoAr (ogeidio Tou
{ipkoviou, 0&gidlo Tou aAoupIviou K.ATT.).

2. AgrioTe To va dpdoel yia 60 SeutepdAetrta. MHN AFTIZETE THN MAHPQMENH EMNI®ANEIA ME TAXEPIA
AL

3. ZTEYVWOTE TOV TTapAyovTa OUYKOAANONG pe TTidaka agpa.

ZHMEIQZH

* AvaTpégTe oTnV e§WTEPIKT oUOKEUaaia yia nuepopnvia Afgng. Na pn xpnolpoTrolital HETE TNV NUEPOUNVia
AfgNg.

« H e18oTroinon yia otrolodrmote cofapd TEPIOTATIKG TTOU £XEI CUUBET 0€ OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TTPOoidv Ba
TTPETTEI VO OVOPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTH KAl OTNV apu6dia apxr TNG XWpag oag.

NPO®YAAZEIZ

* O KkepapIKOG Trapdyoviag ouykOAAnong Trepiéxel eUPAekToug dIaAUTEG. KpaTtAoTe pakpid amd Tmyég
avagAegng.

* AQoU BIAVEIUETE TOV KEPAUIKG TTAPAYOVTA GUYKOAANONG aTrd To SOXEID, KAEIOTE AUECWS TO KATIAKI yia va
QATTOTPEWETE TN ypriyopn e§ATHION TOU SIGAUTN.

*H pn okAnpupévn peBakpuliki pntivn UTTopei va TpokaAéoel depuatinida €§ eagrg Kai va BAdwel Tov
TTOAPS. ATIOQUYETE TNV £TTAPNA WE TO déPHA, Ta PATIA Kal TOug paAakoug 10ToUg. EKTTAUVETE KaAG pE vePO
HeTa TV £TTaQN.

« Ta ékpa BoUpToag TTpoopieTal yia pia pévo Xprion, yia TNV TpoAnyn d100TaupoUueVWY HOAUVOEWY PETAgU
Qa0BEVV.

* H amoéppiyn 6a Tpémel va yivetal cUPMQVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIGHOUG.

« Edv onpeiwBei éva armo Ta akdhouBa, eivar anudadi 611 To UAIKS XAvel T GUyKOAANTIK TOU QTTOTEAECHATIKOTNTA
Kol OV TTPETTEI TTAEOV VA XPNOILOTIOIEITAN: - TiTToTa eV Byaivel atrd To Soxeio dtav TEZETAI, av Kal aivetal va
UTTaipXel UAIKO p€aa. - n pntivn pe peTagévia oyn gival opath Kard TNV Qappoyn.

AMOGHKEYZH

* ATroBnkKeUOTE TO UAIKG 0TOUG 2-25°C, JIaTNPWVTAG TO KATTAKI KOAG KAEIOTO, HAKPIG ATt TV AUECT €kBEon
070 QWG. XPNOIPOTIOINGTE TO OE KAVOVIKI} BEppoKpacia dwpatiou.

 Aldpkeia wrg: 2 Xpovia atrd TNV NUEPOUNVIO KATAOKEURS

EFTYHZH

H Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. eyyudrai 11 auté 1o TTpoidv dev £xel EAATTWHATA GTO UAIKG Kal TRV
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karaokeur). H HUGE AEN MAPEXEI AAAEZ EITYHZEIZ LYMMEPIAAMBANOMENHZ OMNOIAZAHMOTE
ZIQMNHPHZ EFTYHZHEZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TA ZYTKEKPIMENO ZKOMO. O
XPAOoTNG eival uTTEUBUVOG Yia TOV TTPOCDIOPIoHS TNG KATAAANAGTNTAG TOU TTPOIOVTOG yia TNV £QAPHOYH TOU
Xxprotn. Edv auté To Tpoidv amodeixBei EAATTWHATIKG EVTOG TNG TTEPIGBOU £yyUNONG, N ATTOKAEICTIKY 0OG
aATTOKATAOTAON Kal atrokAEIoTIKA uTroxpéwon Tng HUGE eival n €mMoKeur fj n avTikatdoTtacn Tou TpoidvTog
HUGE.

MEPIOPIZMOZ THZ EYOYNHZ

EKT6G a11é TIG TIEPITITWOEIG TTOU aTrayopeUeTal atré To vopo, N HUGE dev Ba ival utretBuvn yia oTToIadAToTe
amwAeia A {npia TTPOKUWEI aTTd QUTS TO TTPOIOV, £iTe GUEDN, EUMEDN, EIDIK, TUXAIA I ETTAKOAOUBN, avegdpTnTa
amé Tn Bewpia Tou uTTooTNPICeTal, cUPTTEPIAaPBavopévng TG eyyUnong, Tng oUPBacng, TNG apéAeiag i TNG
auoTnprg euBuvng.

NL

verbindi i Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit apparaat alleen worden
verkocht door of op voorschrift van een tandarts. Lees de instructies zorgvuldig door voordat u het product
gebruikt.
INDICATIONS

Het keramische verbindingsmiddel dient als primair middel en wordt gebruikt om een duurzame hechting te
creéren tussen bevestigingscomposieten en glas/oxide keramische, metalen, composiet en vezelversterkte
composietrestauraties.

ACCESSOIRES

Micro-applicator (microborstel) voor eenmalig gebruik, mengbakje

CONTRA-INDICATIES

Niet voor blootliggende pulpa of pulpitis die behandeld moet worden.

BIJWERKINGEN

Dit product of een van de bestanddelen ervan kan overgevoeligheidsreacties veroorzaken.

BEDIENINGSPROCEDURES

1. Breng voldoende van het keramische verbindingsmiddel aan op de binnenkant van de geétste of

gezandstraalde porseleinen restauraties of gezandstraalde keramische structuren (Zirconiumoxide,
aluminiumoxide, etc.).

2. Laat het 60 seconden rusten. RAAK HET OPPERVLAK MET PRIMER NIET AAN MET UW HANDEN.

3. Droog het verbindingsmiddel met een luchtstraal.

OPMERKING

 Raadpleeg de buitenverpakking voor de vervaldatum. Niet gebruiken na de vervaldatum.

« Ernstige incidenten in verband met het apparaat moeten worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteit in uw land.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Het keramische verbindingsmiddel bevat ontvlambare oplosmiddelen. Uit de buurt van ontstekingsbronnen
houden.

» Sluit na het doseren van het keramische verbindingsmiddel uit de container onmiddellijk de dop om te
voorkomen dat het oplosmiddel snel verdampt.

« Niet-uitgeharde methacrylaathars kan contactdermatitis veroorzaken en de pulpa beschadigen. Vermijd
contact met de huid, ogen en zachte weefsels. Na contact grondig wassen met water.

« De punten van borstels zijn voor eenmalig gebruik om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen.

« Verwijdering moet gebeuren in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

« Als een van de volgende situaties zich voordoet, is dit een teken dat het materiaal zijn hechtende werking
verliest en niet langer gebruikt mag worden: - Er komt niets uit de verpakking als erin wordt geknepen,
hoewel er wel materiaal voelbaar is. - hars met zijdeachtig uiterlijk is zichtbaar tijdens het aanbrengen.

OPSLAG

» Bewaar het materiaal bij 2-25°C, houd de dop goed gesloten en vermijd directe blootstelling aan licht.
Gebruik het bij normale kamertemperatuur.

+ Houdbaarheid: 2 jaar vanaf productiedatum

GARANTIE

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

HUGE GEEFT GEEN ANDERE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN IMPLICIETE GARANTIES VAN

VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. De gebruiker is verantwoordelijk

voor het bepalen van de geschiktheid van de producten voor de toepassing van de gebruiker. Als dit product

binnen de garantieperiode defect is, is uw exclusieve verhaalsmogelijkheid en de enige verplichting van

HUGE de reparatie of vervanging van het HUGE-product.

BEPERKING VAN AANSPRAKELIJKHEID

Tenzij wettelijk verboden, is HUGE niet aansprakelijk voor verlies of schade voortvioeiend uit dit product,

hetzij direct, indirect, speciaal, incidenteel of gevolgschade, ongeacht de theorie die wordt aangevoerd,

waaronder garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

RO

Agent de cuplare ceramic. Legislatia federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar catre

sau la ordinul unui stomatolog. Inainte de a utiliza produsul, va rugam sa cititi cu atentie instructiunile.

INDICATII

Agentul de cuplare ceramic serveste ca agent de amorsare si este utilizat pentru a crea o aderenta durabila

intre compozitele de lipire si restaurarile compozite din sticld/oxid ceramic, metal, compozit si armat cu fibre.

ACCESORII

Micro-aplicator de unica folosinta (Micro-perie), Bazin mixare

CONTRAINDICATII

Anu se utiliza pentru pulpa expusa sau pulpita care necesita tratament.

EFECTE SECUNDARE

Acest produs sau una dintre componentele sale poate provoca reactii de hipersensibilitate.

Proceduri de operare

1. Se aplica o cantitate suficientd de agent de cuplare ceramic in interiorul restaurarilor de portelan decapat

sau sablat sau al structurilor ceramice sablate (oxid de zirconiu, oxid de aluminiu etc.).

2. Se lasa sa actioneze timp de 60 de secunde. NU SE ATINGE SUPRAFATA AMORSATA CU MAINILE.

3. Se usuca agentul de cuplare cu un jet de aer.

NOTA

« A se consulta ambalajul exterior pentru data de expirare. A nu se utiliza dupa data expirarii.

« Notificarea oricarui incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii competente din tara dumneavoastra.

MASURI DE PRECAUTIE

« Agentul de cuplare ceramic contine solventi inflamabili. A se pastra departe de surse de aprindere.

« Dupa distribuirea agentului ceramic de cuplare din recipient, se inchide imediat capacul pentru a preveni
evaporarea rapida a solventului.

« Rasina de metacrilat neintérita poate provoca dermatitd de contact si poate deteriora pulpa. A se evita
contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. A se spala bine cu apa dupa contact.

« Varfurile periei sunt de unicé folosint&, pentru a preveni contaminarea incrucisata intre pacienti.

« Eliminarea trebuie efectuata in conformitate cu reglementarile locale.

« Dacé se observa una dintre urmatoarele, este un semn ca materialul isi pierde eficacitatea de lipire si nu
mai trebuie utilizat: - nu iese nimic din recipient atunci cand este stors, desi se simte material in interior. - se
observa rasina cu aspect méatasos in timpul aplicarii.

DEPOZITARE

* Materialul se depoziteaza la o temperatura cuprinsa intre 2-25°C, avand capacul bine inchis, ferit de
expunerea directa la lumina. Se utilizeaza la temperatura normala a camerei.

« Valabilitate: 2 ani de la data fabricatiei

GARANTIE

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. garanteaza ca acest produs nu prezinta defecte de material

si de fabricatie. HUGE NU OFERA ALTE GARANTII, INCLUSIV NICIO GARANTIE IMPLICITA DE

VANDABILITATE SAU ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil pentru

determinarea adecvarii produsului pentru aplicatia utilizatorului. Tn cazul in care acest produs este defect in

perioada de garantie, unica dumneavoastra compensatie si singura obligatie a HUGE va fi repararea sau
nlocuirea produsului HUGE.

LIMITAREA RASPUNDERII

Cu exceptia cazurilor in care acest lucru este interzis prin lege, HUGE nu va fi réspunzatoare pentru

nicio pierdere sau dauna rezultata din acest produs, fie ea directd, indirecta, speciald, accidentald sau de

consecinta, indiferent de teoria invocata, inclusiv garantie, contract, neglijentd sau raspundere stricta.

SK

Keramicka spojovacia latka. Federalny zakon USA obmedzuje predaj alebo objednanie tohto zariadenia
len na zubného odbornika/lekéra. Pred pouzitim produktu si pozorne pregitajte pokyny na pouzivanie.

SILAN IT_XX-SI-IFU-A.indd 6-10

INDIKACIE

Latka Ceramic Coupling Agent (Keramicka spojovacia latka) sluzi ako zékladova latka a pouZiva sa na

vytvorenie odolnej adhézie medzi fixaénymi kompozitmi a sklenenymi/oxidovymi keramickymi, kovovymi,

kompozitnymi a viaknami vystuzenymi kompozitnymi nahradami.

PRISLUSENSTVO

Jednorazovy mikro-aplikator (mikro-kefka), nadoba na mieSanie

KONTRAINDIKACIE

Nie pre odhalent zubnu drefi alebo pulpitidu vyZaduijucu liebu.

VEDLAJSIE UCINKY

Tento produkt alebo jedna z jeho zloZiek m6Ze spdsobit hypersenzitivne reakcie.

POSTUPY POUZIVANIA

. Naneste dostatotné mnozstvo latky Ceramic Coupling Agent (Keramicka spojovacia latka) do vnatra
leptanych alebo pieskovanych porcelanovych nahrad alebo pieskovanych keramickych Struktur (oxid
zirkonicity, oxid hlinity, atd.).

. Nechaijte posobit 60 sekind. POVRCHU OSETRENEHO ZAKLADOVOU LATKOU SA NEDOTYKAJTE
RUKAMI

3. Spojovaciu latku vysuste priadom vzduchu.

POZNAMKA

» Datum exspiracie najdete na vonkajSom obale. Nepouzivajte po datume exspiracie.

« Oznamenie o akomkolvek zavaznom incidente, ktory sa vyskytol v suvislosti so zariadenim, sa musi
nahlasit' vyrobcovi a prislusnému organu vo vasej krajine.

OPATRENIA/PREVENCIA

« Latka Ceramic Coupling Agent (Keramicka spojovacia latka) obsahuje horfavé rozpustadla. Uchovavajte
mimo dosahu zdrojov zapalenia.

« Po vypusteni latky Ceramic Coupling Agent (Keramicka spojovacia latka) z nadoby ihned zatvorte uzaver,
aby ste zabranili rychlemu vypareniu rozpustadia.

« Nevytvrdena metakrylatova Zivica moéze sposobit kontaktnu dermatitidu a poSkodit' zubnl dref. Zabrarite
kontaktu s pokozkou, o¢ami a mékkymi tkanivami. Po kontakte dokladne umyte vodou.

« Hroty kefky st len na jedno pouZitie, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

« Likvidacia musi byt vykonana v stlade s miestnymi predpismi.

« Ak zaznamenate jednu z nasledujucich skuto¢nosti, znamena to, Ze materidl straca svoju lepiacu Gginnost
a uz by sa nemal pouzivat - po stlaceni z nadoby ni¢ nevytecie, hoci je vo vnutri citit materidl. - pri aplikacii
je viditelna Zivica s hodvabnym vzhfadom.

SKLADOVANIE

« Material skladujte pri teplote 2-25 °C, pricom zaistite, aby bol uzaver tesne uzavrety, mimo priameho
vystavenia svetlu. PouZivajte pri normalnej izbovej teplote.

« Doba pouzitelnosti: 2 roky od datumu vyroby

ZARUKA

Spoloénost’ Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. zaruCuje, Ze tento produkt neméa chyby materialu

a vyroby. HUGE NEPOSKYTUJE ZIADNE DALSIE ZARUKY VRATANE AKEJKOLVEK IMPLIKOVANEJ

ZARUKY PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Pouzivatel je zodpovedny za

uréenie vhodnosti produktov pre pouZivatelsku aplikaciu. Ak bude tento produkt chybny pocas zaruénej

doby, vaSou vyhradnou moznostou napravy a jedinou povinnostou spolo¢nosti HUGE bude oprava alebo
vymena produktu HUGE.

OBMEDZENIE ZODPOVEDNOSTI

Okrem pripadov, ked' to zakazuje zakon, spolo¢nost HUGE nezodpoveda za Ziadne straty alebo $kody

vyplyvajlce z tohto produktu, ¢i uz priame, nepriame, Specidlne, nahodné alebo nasledné, bez ohladu na

tvrdend tedriu, vratane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo objektivnej zodpovednosti.
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Seramik Baglayici Ajan. ABD Federal Yasalari, bu driiniin bir dis hekimi tarafindan veya onun siparisi

lizerine satimasina izin vermektedir. Uriinii kullanmadan 6nce litfen kullanma  talimatlarini dikkatlice

okuyunuz.

ENDIKASYONLAR

Seramik Kaplama Ajani astarlama maddesi olarak gorev yapar ve yapistirma kompozitleri ile cam/oksit

seramik, metal, kompozit ve fiberle giiclendirilmis kompozit restorasyonlar arasinda dayanikli bir yapisma

olusturmak igin kullanilir.

AKSESUARLAR

Tek Kullanimlik Mikro aplikator (Mikro firga), Karistirma haznesi

KONTRENDIKASYONLAR

Tedavi gerektiren agiktaki pulpa veya pulpitis icin uygun degildir.

YAN ETKILER

Bu (iriin veya bilesenlerinden biri agir hassasiyet reaksiyonlarina neden olabilir.

UYGULAMA PROSEDURLERI

1. Asindirilmis veya kumlanmis porselen restorasyonlarin veya kumlanmis seramik yapilarin (Zirkonyum

Oksit, Aliiminyum Oksit vb.) i¢ kismina yeterli miktarda Seramik Baglayici Ajan uygulayin.

2. 60 saniye bekletin. ASTARLANMIS YUZEYE ELINIZLE DOKUNMAYIN.

3. Baglayici ajani hava jeti ile kurutun.

NOT

« Son kullanma tarihi igin dis ambalaja bakin. Son kullanma tarihi gegmisse kullanmayin.

« Urlinle ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi vaka, ireticiye ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirilmelidir.

ONLEMLER

« Seramik Baglayici Ajan yanici solventler igerir. Alev kaynaklarindan uzak tutun.

« Seramik Baglayici Ajani yeterince aldiktan sonra, solventin hizla buharlasmasini énlemek icin kapagi
hemen kapatin.

« Kiirlenmemis metakrilat reginesi kontakt dermatite neden olabilir ve pulpaya zarar verebilir. Ciltle, gézlerle
ve yumusak doku ile temasindan kaginin. Temastan sonra suyla iyice yikayin.

* Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu dnlemek igin Firga Uglari yalnizca tek kullanimliktir.

« imha iglemi yerel yénetmeliklere uygun olarak gergeklestirilmelidir.

+ Asagidakilerden birinin fark edilmesi, malzemenin yapistirma etkinligini kaybettigini ve artik kullaniimamasi
gerektigini isaret eder: - iginde malzeme oldugu hissedilmesine ragmen sikildiginda kabin iginden higbir sey
cikmiyor. - uygulama sirasinda ipeksi bir gériiniime sahip regine gordlr.

MUHAFAZA

« Malzemeyi 2-25°C sicaklikta, kapagi sikica kapali ve dogrudan isiga maruz kalmayacak sekilde saklayin.
Normal oda sicakliginda kullanin.

« Raf émrii: Uretim tarihinden itibaren 2 yil

GARANTI

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. bu Griiniin malzeme ve lretim agisindan kusur igermedigini garanti

eder. HUGE, TICARI| VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA iLISKIN HERHANGI BiR ZIMNi GARANTI

DAHIL OLMAK UZERE HIGBIR GARANTI VERMEMEKTEDIR. Uriinlerin kullanici tatbikine uygunlugunu

belirlemek Kullanicinin sorumlulugundadir. Bu Urilin garanti stiresi iginde bozulursa tek basvuru yolunuz ve

HUGE'nin yegane yukimliligi, HUGE drintiniin onarimi veya degistirilmesi olacaktir.

SORUMLULUGUN SINIRLANDIRILMASI

Yasalarin yasakladigi durumlar haricinde, HUGE, 6ne surilen teoriden bagimsiz olarak garanti, sézlesme,

ihmal veya kusursuz sorumluluk da dahil olmak Uizere, bu lriinden kaynaklanan dogrudan, dolayli, 6zel, arizi

veya sonug olarak ortaya ¢ikan higbir kayip veya hasardan sorumlu olmayacaktir.

ID

Ceramic Coupling Agent . Biarkan selama 60 detik. JANGAN SENTUH PERMUKAAN YANG DIPALPIS
DENGAN TANGAN ANDA Keringkan agen penghubung dengan semburan udara. Undang-Undang Federal
AS membatasi penjualan perangkat ini oleh atau atas perintah dokter gigi. Sebelum menggunakan produk
ini, silakan baca petunjuk dengan hati-hati.

INDIKASI

Ceramic coupling Agent berfungsi sebagai agen pelapis dasar dan digunakan untuk membuat adhesi yang
tahan lama antara komposit luting dan restorasi komposit keramik kaca/oksida, logam, komposit, dan yang
diperkuat serat.

AKSESORIS

Disposable Micro applicator (Micro-brush), Mixing-well

KONTRAINDIKASI

Tidak untuk pulpa terbuka atau perawatan yang memerlukan pulpitis.

EFEK SAMPING

Produk ini atau salah satu komponennya dapat menyebabkan reaksi hipersensitif.

PROSEDUR OPERASI

Oleskan Agen Penghubung Keramik secukupnya ke bagian dalam restorasi porselen sandblast yang dietsa

atau struktur keramik sandblast (Zirkonium Oksida, Aluminium Oksida, dlIl.).

CATATAN

« Lihat kemasan luar untuk tanggal kadaluwarsa. Jangan digunakan setelah tanggal kadaluwarsa.

+ Pemberitahuan setiap insiden serius yang telah terjadi dalam kaitannya dengan perangkat ini harus
dilaporkan ke pabrikan dan pihak berwenang di negara Anda.

TINDAKAN PENCEGAHAN

» Agen Penghubung Keramik berisi pelarut yang mudah terbakar. Jauhkan dari sumber api.

« Setelah mengeluarkan Agen Penghubung Keramik dari wadah, segera tutup penutupnya untuk mencegah
penguapan cepat pelarutnya.

« Resin metakrilat yang tidak dikeraskan dapat menyebabkan dermatitis kontak dan merusak pulpa. Hindari
kontak dengan kulit, mata, dan jaringan lunak. Bilas secara menyeluruh dengan air setelah terjadi kontak.

« Ujung Kuas hanya untuk sekali pakai, untuk mencegah kontaminasi silang antar pasien.

« Pembuangan harus dilakukan sesuai dengan peraturan daerah.

« Jika terjadi salah satu dari berikut ini, itu adalah tanda bahwa bahan tersebut kehilangan kemanjuran
ikatannya dan sebaiknya tidak digunakan lagi: - tidak ada yang keluar dari wadah saat diperas meskipun
terasa ada bahan di dalamnya. - resin dengan tampilan halus terlihat selama dioleskan.

PENYIMPANAN

« Simpan bahan pada suhu 2-25°C, jaga tutupnya tetap tertutup rapat, jauh dari paparan cahaya langsung.
Gunakan pada suhu kamar normal.

« Umur simpan: 2 tahun sejak tanggal produksi

GARANSI

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. memberikan garansi bahwa produk ini bebas dari cacat dalam

material dan pembuatan. HUGE TIDAK MEMBERIKAN GARANSI LAIN TERMASUK GARANSI TERSIRAT

ATAS DAYA JUAL ATAU KESESUAIAN DENGAN TUJUAN TERTENTU. Pengguna bertanggung jawab

untuk menentukan kesesuaian produk untuk aplikasi pengguna. Jika produk ini rusak dalam masa garansi,

tindakan perbaikan eksklusif Anda dan satu-satunya kewajiban HUGE adalah perbaikan atau penggantian
produk HUGE.

PEMBATASAN TANGGUNG JAWAB

Kecuali jika dilarang oleh hukum, HUGE tidak akan bertanggung jawab atas kerugian atau ganti rugi yang

timbul dari produk ini, baik langsung, tidak langsung, khusus, insidental atau konsekuensial, terlepas dari

pernyataan teori, termasuk garansi, kontrak, kelalaian, atau kewajiban yang ketat.

Ms

Ejen Gandingan Seramik. Undang-undang Persekutuan A.S. mengehadkan peranti ini untuk dijual oleh

atau atas arahan seorang profesional pergigian. Sebelum menggunakan produk, sila baca arahan dengan

teliti.

PETUNJUK

Ejen Gandingan Seramik berfungsi sebagai agen penyebuan dan digunakan untuk mencipta lekatan tahan

lama antara komposit luting dan komposit seramik, logam, komposit dan pemulihan gentian bertetulang

kacal/oksida.

AKSESORI

Aplikator Mikro Pakai Buang (berus mikro), Campuran sebati

KONTRAINDIKASI

Bukan untuk pulpa yang terdedah atau pulpitis yang memerlukan rawatan.

KESAN SAMPINGAN

Produk ini atau salah satu komponennya boleh menyebabkan tindak balas hipersensitif.

PROSEDUR OPERASI

1. Sapukan sejumlah Agen gandingan Seramik yang mencukupi pada bahagian dalam goresan porselin

yang terukir atau dibagas pasir atau struktur seramik yang dibagas pasir (Zirkonium Oksida, Aluminium
Oksida, dsb.).

2. Biarkan selama 60 saat. JANGAN SENTUH PERMUKAAN YANG BERSALUT DENGAN TANGAN ANDA.

3. Keringkan agen gandingan dengan pancutan udara.

CATATAN

« Rujuk bahagian luar pakej untuk mengetahui tarikh luput. Jangan gunakan selepas tarikh luput.

» Pemberitahuan tentang sebarang insiden serius yang telah berlaku berkaitan dengan peranti hendaklah
dilaporkan kepada pengilang dan pihak berkuasa yang bertauliah di negara anda.

LANGKAH BERJAGA-BERJAGA

« Ejen Gandingan Seramik mengandungi pelarut mudah terbakar. Jauhkan daripada sumber pencucuhan.

- Selepas mengeluarkan Ejen Gandingan Seramik dari bekas, tutup penutup dengan segera untuk
mengelakkan penyejatan pantas ke atas pelarut.

« Resin metakrilat yang tidak dirawat boleh menyebabkan dermatitis kontak dan merosakkan pulpa. Elakkan
bersentuh dengan kulit, mata dan tisu lembut. Basuh bersih dengan air selepas bersentuhan.

* Hujung Berus adalah untuk kegunaan sekali sahaja, ini adalah untuk mengelakkan pencemaran silang
antara pesakit.

« Pelupusan mesti dibuat mengikut peraturan tempatan.

« Jika salah satu daripada yang berikut diperhatikan, ia adalah tanda bahawa bahan itu kehilangan
keberkesanan ikatannya dan anda harus berhenti menggunakannya: - tiada yang keluar dari bekas apabila
dipicit walaupun ada bahan dirasai di dalamnya. - resin seakan-akan sutera kelihatan semasa penggunaan.

PENYIMPANAN

« Simpan bahan pada suhu 2-25°C, pastikan penutup tertutup rapat, jauh dari pendedahan cahaya langsung.
Gunakannya pada suhu bilik biasa.

« Jangka hayat: 2 tahun dari tarikh pembuatan

WARANTI

Rizhao HuGe Biomaterials Company, Ltd. menjamin produk ini bebas daripada sebarang kecacatan pada

bahan dan pembuatan. HUGE TIDAK MEMBUAT WARANTI LAIN TERMASUK SEBARANG WARANTI

TERSIRAT KE ATAS KEBOLEHDAGANGAN ATAU KESESUAIAN UNTUK TUJUAN TERTENTU. Pengguna

bertanggungjawab untuk menentukan kesesuaian produk untuk penggunaan pengguna. Jika produk ini

rosak dalam tempoh jaminan, ganti rugi eksklusif anda dan tanggungjawab tunggal HUGE ialah pembaikan
atau penggantian produk HUGE.

HAD LIABILITI

Kecuali jika dilarang oleh undang-undang, HUGE tidak akan bertanggungjawab untuk sebarang kerugian

atau kerosakan yang timbul daripada produk ini, sama ada secara langsung, tidak langsung, istimewa,

sampingan atau berbangkit, tanpa mengira teori yang ditegaskan, termasuk waranti, kontrak, kecuaian atau
liabiliti yang ketat.
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Consulter les instructions d'utilisation / Consult instructions for use / Consulte
las instrucciones de uso / Consultare le istruzioni per I'uso / Consulte as
instrugdes de utilizagdo / Gebrauchsanweisung beachten / Zapoznaj sie z
instrukcjg obstugi / Prectéte si navod k pouziti / ZupBouAeuTeite TIG 0dnyieg
xprong / Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Consultati Instructiunile de
utilizare / Precitajte si navod na pouzivanie / Kullanim talimatlarina bakin
/ Llhat petunjuk penggunaan / Rujuk arahan penggunaan / TZATTHT
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Fabricant / Manufacturer / Fabricante / Produttore / Fabricante / Hersteller
/ Producent / Vyrobce / KataokeuaoTrg / Fabrikant / Producator / Vyrobca /
Uretici firma / Pabrikan / Pengeluar / ITEF / gl 34a

Identifiant unique du dispositif / Unique Device Identifier / Identificador uni-
co del dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador uni-
co do dispositivo / Eindeutige Geratekennzeichnung / Unikalny identyfika-
tor urzadzenia / Jedine¢ny identifikator zafizeni / Movadiké avayvwpioTiké
TeXVOAOYIKOU TTpoidvTog / Uniek apparaatnummer / Identificator unic al dis-
pozitivului / Jedine¢ny identifikator zariadenia / Benzersiz Uriin tanimlayici
/| Pengidentifikasi perangkat unik / Pengecam peranti unik / REGRS
T Seall sl il

Code du lot / Batch code / Cédigo de lote / Codice lotto / Cédigo do lote /
Batch-Code / Kod partii / Kod $arze / Kwdikdg Traptidag / Batchcode / Codul
lotului / Parti kodu / Kode Batch / Kod kelompok / sam= TS/ il S

Dispositif médical / Medical device / Dispositivo médico / Dispositivo medico /
Dispositivo médico / Medlzmlsches Gerat / Urzadzenie medyczne / Lékarsky
pristroj / latpotexvoloyikd Trpoidv / Medisch apparaat / Dispozitiv medical /
Lekarska pomocka / Medikal {riin / Perangkat medis / Peranti perubatan /
T el STRT/ b s

Garder au sec / Keep dry / Mantener seco / Mantenere asciutto / Mantenha
PR seco / Trocken lagern / Przechowuj w suchym miejscu / Uchovavejte v suchu
/ Alatnpeite 10 oTeyvo / Droog houden / A se mentine uscat / UdrzZiavajte
suché / Kuru yerde saklayin / Jaga tetap kering / Pastikan kering / #_#@T1
TG ZT/ i iy

Tenir a I'écart de la lumiére du soleil / Keep away from sunlight / Mantener
alejado de la luz solar / Tenere lontano dalla luce solare / Mantenha afastado
da exposigao solar / Von Kindern / Chron przed $wiatlem stonecznym
/ Uchovavejte mimo dosah slune¢niho zafen / ®uAdgte 10 pakpid amoé 1o
nhiakd @wg / Uit de buurt van zonlicht houden / A se feri de lumina solara /
Chrarite pred slneénym Ziarenim / Glines 1sigindan uzak tutu / Jauhkan dari
sinar matahari / Jauhkan dari cahaya matahari / T = 2% T B
| a6 gum (e Vigmy Jainy

Date limite d'utilisation / Date limite d'utilisation / Use-by date / Fecha de
caducidad / Usare entro la data / Data de validade / Haltbarkeitsdatum / Data
przydatnosci do uzycia / Datum pouzitelnosti / Xprion éwg / Houdbaarheids-
datum / A se utiliza inainte de data de / Datum spotreby / Son kullanma ta-
rihi / Penggunaan berdasarkan tanggal / Guna sebelum tarikh / TR - %
AT / 2.5 08 s

Pays de fabrication / Country of Manufacture / Pais de fabricacién / Paese
di produzione / Pais de fabrico / Herstellungsland / Kraj produkcji / Zemé
vyroby / Xwpa mapaywyng / Land van fabricage / Tara de fabricatie / Krajina
vyroby / Uretildii tilke / Negara pabrikan / Negara Pembuat / 3T

T/ sl 2l

Limite de température / Temperature limit / Temperatura limite / Limite di
temperatura / Temperatura limite / Temperaturgrenze / Limit temperatury /
Teplotni limit / Opio Bsppokpaciag / Temperatuurlimiet / Limita de tempera-
tura / Teplotny limit / Sicaklik limiti / Batas suhu / Had suhu / STTHT &1 /
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Attention / Caution / Precaucion / Attenzione / Cuidad / Vorsicht / Uwaga /
Varovani / Mpoooxn / Let op / Avertisment / Pozor / Uyari / Perhatian / Awas
| FTAETAT | ) s

Représentant autorisé dans la Communauté européenne / Authorized
representative in the European Community / Representante autorizado en la
Comunidad Europea / Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
/ Representante autorizado na Comunidade Europeia / Bevollméchtigter
Vertreter in der Europdischen Gemeinschaf / Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Zplnomocnény zastupce v Evropském
spolecenstvi / Eg§ouciodotnuévog avTiTpéowtiog otV Eupwrraikn
Koivétnta / Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap /
Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana / Autorizovany zastupca v
Eurépskom spolo¢enstve / Avrupa Toplulugundaki yetkili temsilci / Perwakilan
resmi di Komunitas Eropa / Wakil sah dalam Komuniti Eropah / 77T &t
T TR AT 4T BT 205059 e sanall b i) Jiadl
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Attention: La Loi Fédérale Américaine limite la vente de ce dispositif par
un dentiste ou des professionnels ou sur l'ordre de ceux-ci. / Caution:
U.S.Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a dentist
or professionals. / Precaucion: La ley federal de EE.UU. restringe la venta
de este aparato exclusivamente a dentistas o profesionales o por orden
de éstos. / Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo a o su prescrizione di dentisti o professionisti. / Cuidado: a
lei federal dos EUA restringe este aparelho de ser vendido por ou por ordem
de um dentista ou profissionais. / Vorsicht: Laut Bundesgesetz ist dieses
Gerét verschreibungspflichtig und darf nur von einem Zahnarzt oder auf
dessen Anordnung hin verkauft werden. / Uwaga: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego urzadzenia przez lub na zlecenie
dentysty lub profesjonalisty. / Varovani: Federélni zakon USA omezuje
prodej tohoto pfistroje na prodej zubnim Iékafem nebo odborniky nebo na
jejich objednavku. / Mpoaooxr): O opooTrovdiakdg vopog Twv HIMA Trepiopidel
TNV TTWANGCN auTou Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG atTé A KaToTTV TrapayyeAiag
odovTiatpou 1 emayyeApamiwy / Let op: Volgens de federale wetgeving
van de VS mag dit apparaat alleen worden verkocht door of op voorschrift
van een tandarts of beroepsbeoefenaar. / Avertisment: Legea federala din
S.U.A. restrictioneaza acest dispozitiv la vanzarea de cétre sau la ordinul
unui stomatolog sau al unor profesionisti. / Previdnost: Zvezni zakon ZDA
omejuje prodajo te naprave na zobozdravnika ali na njegovo narogilo. /
Uyari: ABD Federal Yasalari, bu Uriiniin bir dis hekimi veya profesyoneller
tarafindan veya bunlarin siparisiyle satiimasina izin vermektedir. / Perhatian:
Hukum Federal AS membatasi penjualan perangkat ini oleh atau atas
perintah dokter gigi atau profesional. / Awas: Undang-undang Persekutuan
A.S. mengehadkan peranti ini untuk dijual dengan atau atas arahan seorang
doktor atau professional pergigian. / HTE&THT: W THT FAAT
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Importateur / Importer / Importador / Importatore / Importador / Importeur /
Importer / Dovozce / Eioaywyéag / Importeur / Importator / Dovozca / ithalatg
/ Pelapor / Pengimport / SITATA#HAT / 5 sisall
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Référence / Reference / Referencia / Riferimento / Referéncia / Referenz /
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