Zirconite™
Dual-cure permanent adhesive resin cement designed for zirconia

For professional dental use only.

Patient F Any human dental related to the procedures listed below under
“Indications”. The definitive patient group is diagnosed on a case-by-case basis by a licensed dental p I

INSTRUCTIONS FOR USE
Not¢
« Tips are for single patient use only to prevent cross-contamination between patients.
« Use one Detachable Manual Adapter per one syringe lifetime.
1. Remove the provisional restoration.
Note: Use only temporary cements that are eugenol free. The use of eugenol-containing temporary luting
materials can inhibit the polymerization process of Zirconite.

and there are no exclusions for specific patient groups.

T INDICATIONS

« Permanent cementation of Ceramic and Zirconia restorations.
« Proven Color Stability over time.

PROPERTIES

Anovel dual-cure permanent adhesive resin cement specially formulated for Zirconia cementation.

150 4049 classification: Type 2, Class 3.

Self-etch, self- adhering, dual cured, radiopaque permanent resin cement and does not require etching, priming,
orbonding.

Radiopacity value above 2.5 mm Aluminium. (Radiopacity is defined as the ability of a material to be visible in x-ray
photographs.)

Chemical affinity for metal and Zirconia.

Dual-cure cement - it has a self curing mechanism which can also be light cured for an immediate set and extra
strength at the margins.

Features high retention and total margin integrity.

Administration via Automix syringe saves application time and guarantees consistent mix.

Available in 3 shades: Dentin, White, Translucent. To see shade guide visit www.bjmlabs.com.

Zirconite has been on the market since 2009 with no changes in formula. No complaints of any health-related or
chemical performance issues were received.

CONTRAINDICATIONS

« Not to be used on exposed pulp.

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

« Direct contact with eugenol-based products is to be avoided. Eugenol inhibits the setting of resin-based cements.

CAUTION!

« Contains polymerizable monomers which may cause allergic contact dermatitis in susceptible patients and
damage the pulp. Avoid contact with skin, eyes, and soft tissue. Wash thoroughly with water after contact.

« If skin sensitization occurs or if known allergy to methacrylate resin exists, discontinue use.

Contains materials which: sensitive to light / irritating to eyes / irritating to respiratory system and skin / may cause

sensitization by skin contact. For complete symbols guide see below.

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

2.Rinse th hl

3. Airdry the preparation (do not desiccate).

4.Try in the restoration to ensure proper fit.

5. Automix (When using a dual-barrel syringe with automix syringe mix tip): Bleed the syringe before installation

of the automix syringe mix tip. Mount a new, automix syringe mix tip onto the dual-barrel syringe and bleed the
syringe again. This ensures complete flow of Base and Catalyst components.
Hand Mix (When using a dual-barrel syringe with Detachable Manual Adapter): a) Bleed the syringe before
installation of the Manual Adapter. Mount a new manual adaptor onto the dual-barrel syringe and bleed the
syringe again. This ensures complete flow of Base and Catalyst components. b) Using a clean spatula or mixing
stick, mix the two components into a homogenous paste.

6. Dispensing the material can be done as follows:

« For Inlay/Onlay - Mount the supplied intra oral tip onto the mixing tip and dispense the cement directly into the
cavity preparation covering all surfaces. Seat the restoration gently onto the preparation allowing the cement to
flow from all sides.

«For Crown - Dispense the cement directly into the restoration or tooth preparation covering all surfaces. Seat the
restoration gently onto the preparation allowing the cement to flow from all margins.

Note: For the material time indications, see table below.

7. When the restoration is properly seated, remove all excess cement. Excess cement is best removed in its gel state
with a scaler or explorer.

8.Tightly re-cap syringe after use.

9.Time indications:

The working and setting times depend on the ambient and oral temperature.

The times shown are based on conditions relevant for practice.

min:sec
Working time at ambient temperature >01:30
Intra-oral setting time <05:00
Light cur.ing in a Iighi—wa.ve range of 3?0 -470nm 0020
Compatible with all curing units available on the market

10. After removal of excess cement, light cure all surfaces including margins for 20 seconds.
1. Use finishing strips for proximal areas. Polish margins with polishing discs, cups, or points.
12. Check occlusion.

Mixing options:

COMPOSITION Note: working and setting times complies to the mentioned above range without dependence on mixing options.
Essential ingredients - BASE %wt. | Essentialingredients - CATALYST % wt. Mixing options Ratio
Composition of acrylic resins <20% | Composition of Acrylic Resins <30% Automix - 1 Automix syringe 1:1- Equal amount of Base and Catalyst
2-Hydroxyethylmethacrylate <10% | Triethylenglycoldimethacrylate <20% Hand Mix - 1 Automix syringe with Detachable 1:1 - Equal amount of Base and Catalyst
Triethylenglycoldimethacrylate <10% | Sodium p-toluenesulfinate <10% Manual Adapter
Photoinitiators <5% Fumed Silica <5% STORAGE AND DISPOSAL
Copper (i) chlondedlhydrate (3% aqueous solution) | <1% Glass filler <60% « Do not store above 24°C (75°F).
« Keep productin original packaging.
10-methacr Y <10% « Keep away from direct sunlight.
Fumed silica <5% « For optimum freshness, keep refrigerated.
N « Do not freeze.
Glass filler <60%

FILLER CONTENT

The filler system comprises glass fillers and modified silica:
50-70 weight-% or 35-50 volume-%.

The particle size of the fillers range: <6 um.

Zirconite™
Ciment adhésif permanent en résine, a double polymérisation, congu pour la zircone

Uni ausage dentaire par des p

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

T INDICATIONS

« Cimentation permanente des restaurations en céramique et zircone.
« Stabilité de la couleur prouvée dans le temps.

PROPRIETES

« Un nouveau ciment adhésif permanent en résine, a double polymérisation, spécifiquement formulé pour la

cimentation a la zircone.

Classification IS0 4049: Type 2, Classe 3.

Ciment permanent en résine, a double polymérisation radio-opaque, aut

nécessite pas de gravure, d'apprét ou de collage.

« Valeur de radio-opacité supérieure a 2,5 mm aluminium. (La radio-opacité est définie comme la capacité d'un

matériau a étre visible sur les photographies aux rayons X.)

Affinité chimique pour le métal et la zircone.

«+ Ciment a double polymérisation: il posséde un mécanisme d'aut

photopolymérisé pour une fixation immédiate et une résistance

Il se caractérise par une rétention élevée et une intégrité totale des marges.

L'administration par seringue d‘auto-mélange permet de gagner du temps en termes d’application et garantit un

mélange homogéne.

= Sur le marché depuis 2009. Aucune plainte concernant des problemes de santé ou de performance chimique n‘a
été reque.

CONTRE-INDICATIONS

« Ne pas utiliser sur une pulpe exposée.

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

- Evitez tout contact direct avec des produits a base d'eugénol. Leugénol inhibe la prise des ciments a base de
résine.

ATTENTION!

« Il contient des monoméres polymérisables qui peuvent provoquer une dermatite de contact allergique chez les

patients sensibles et endommager la pulpe. Eviter tout contact avec la peau, les yeux et les tissus mous. Se laver

soigneusement a l'eau aprés le contact.

En cas de sensibilisation de la peau ou d'allergie connue a la résine de méthacrylate, cesser |'utilisation.

« Il contient des matériaux sensibles a la lumiére / irritants pour les yeux / irritants pour le systéme respiratoire et la

peau/susceptibles de provoquer une ibilisation par contact avec la peau. Pour le guide complet des symboles,

voir le tableau ci-dessous.

Toutincident grave lié a ce dispositif doit étre signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi. Vous pouvez également contacter notre représentant autorisé au sein

de I'UE : Obelis S.A. (coordonnées ci-dessous).

dangant et auto-adhésif, qui ne

qui peut égal étre
auxmarges.

COMPOSITION
Ingrédients essentiels - BASE %enpoids| Ingrédients essentiels - CATALYSEUR %en poids
Composition en résines acryliques <20% | Composition en résines acryliques <30%
2-hydroxyéthylméthacrylate <10% | Triéthylenglycoldiméthacrylate <20%
Triéthylenglycoldiméthacrylate <10% | P-toluénesulfinate de sodium <10%

<5% Fumée dessilice <5%

Cuivre (ii) chlorure dihydraté (solution aqueuse a3%) | <1% Charge de verre <60%
Dihydrogénophosphate de <10%
10-méthacryloyloxydécyle
Fumée de silice <5%
Charge de verre <60%

CONTENU DE LAGENT DE REMPLISSAGE
Le systéme de remplissage comprend des charges de verre et de la silice modifiée:

Zirconite™
Cemento de resina adhesiva permanente de curado dual disefado para circona

Solo para uso dental profesional.

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

I INDICACIONES

Cementacion permanente de restauraciones de ceramica y circona.
- Estabilidad del color probada a lo largo del tiempo.

PROPIEDADES

« Un nuevo cemento de resina adhesiva permanente de curado dual especialmente formulado para cementacion de

circona.

Clasificacion 1SO 4049: Tipo 2, Clase 3.

+ Cemento de resina permanente radiopaco de curado dual, autoadhesivo y autograbado, por lo que no requiere

grabado, imprimacién o encolado.

Valor de radiopacidad superior a 2,5 mm de Aluminio. (La radiopacidad se define como la capacidad de un material

para ser visible en radiografias de rayos X).

Afinidad quimica por el metal y la circona.

Cemento de curado dual: tiene un mecanismo de autocurado que también se puede curar por luz para un fraguado

inmediato y una resistencia extra en los bordes.

Se caracteriza por una alta retencién e integridad total de los bordes.

La administracion mediante jeringa de automezcla ahorra tiempo de aplicacion y garantiza una mezcla uniforme.

Comercializado desde 2009. Y sin haber recibido ninguna queja relativa a p de salud o de rendimi

quimico.

CONTRAINDICACIONES

«+ No debe usarse en pulpa expuesta.

« El uso del producto sanitario esta contraindicado si se sabe que el paciente es alérgico o sensible a alguno de sus
ingredientes.

« Debe evitarse el contacto directo con productos a base de eugenol. El eugenol inhibe el fraguado de los cementos
abase deresina.

iPRECAUCION!

+ Contiene monémeros polimerizables que pueden causar dermatitis alérgica por contacto en pacientes
susceptibles y daar la pulpa. Evite el contacto con la piel, los ojos y los tejidos blandos. Lavese bien con agua
después del contacto.

Sise produce una sensibilizacion de la piel o si existe una alergia conocida a la resina de metacrilato, interrumpa su uso.
Contiene sustancias que: son sensibles a la luz/irritantes para los ojos/irritantes para el sistema respiratorio y
la piel/pueden causar sensibilizacion por contacto con la piel. Para obtener una guia completa de los simbolos,
consulte la tabla.

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

If refrigerated, allow the syringe to reach room temperature.

To obtain SDS or IFU visit www.bjmlabs.com.

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

Shelflife is 2 years after the date of manufacturing.

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

50-70% en poids ou 35-50% en volume.

La taille des particules des agents de remplissage varie: <6 um.

MODE D’EMPLOI

Remarque:

« Lesembouts sont a usage monopatient afin d’éviter la contamination croisée entre les patients.

« Utiliser un adaptateur manuel amovible pour la durée de vie d’une seringue.

1. Retirer la restauration provisoire.

Remarque: Utiliser uniquement des ciments temporaires sans eugénol. L'utilisation de matériaux de scellement
temporaire contenant de I'eugénol peut inhiber le processus de polymérisation de Zirconite.

2.Rincer abondamment.

3.Sécher la préparation a I'air (ne pas déshydrater).

4. Essayer la restauration pour assurer un bon ajustement.

5. Auto-mélange (lors de I'utilisation d’une seringue a double corps avec embout mélangeur pour seringue
d’auto-mélange): Purger la seringue avant d'installer 'embout mélangeur de la seringue d'auto-mélange. Monter
un nouvel embout mélangeur sur la seringue d’auto-mélange & double compartiment et purger & nouveau la
seringue. Cela assure un flux complet des composants de la Base et du Catalyseur.

6. La distribution du matériel peut se faire comme suit:

« Pour I'inlay/onlay - Monter I'embout intrabuccal fourni sur I'embout mélangeur et distribuer le ciment

directement dans la préparation de la cavité, en couvrant toutes les surfaces. Poser doucement la restauration sur

la préparation en laissant le ciment couler de tous les cotés.

«Pour la couronne - Distribuer le ciment directement dans la restauration ou la préparation dentaire, en couvrant

toutes les surfaces. Poser doucement la restauration sur la préparation en laissant le ciment s'écouler de toutes les

marges.

Remarque: Pour les indications de temps du matériel, voir le tableau ci-dessous.

Une fois la restauration bien en place, enlever tout excés de ciment. Le ciment excédentaire peut étre enlevé &

l'aide d'un détartreur ou d'un explorateur lorsqu'il est sous forme de gel.

8.Reboucher hermétiquement la seringue apreés utilisation.

9. Indications de temps:

Les temps de mise en place et d'aj 1tdé de latempé ambiante et buccale.

Les temps indiqués sont basés sur des conditions pertinentes pour la pratique.

~

min:sec
Temps de prise & température ambiante >01:30
Temps d'aj intra-buccal <05:00
Effectue_r la photopolymérisation dans une gamme d’ondes lumineuses de 390 a 470 nm 00:20
avec toutes les unités de polymérisation disponibles sur le marché

10. Apreés avoir retiré le ciment excédentaire, il est nécessaire de photopolymériser toutes les surfaces, y compris les
marges, pendant 20 secondes.

11. Utiliser des bandes de finition pour les zones proximales. Polir les marges avec des disques, des godets ou des
embouts de polissage.

12. Vérifier I'occlusion.

Options de mélange:
Remarque: les temps de mise en place et d'ajustement sont conformes a la plage mentionnée ci-dessus sans
dépendre des options de mélange.

Mixing options

Auto-mél

Rapport

ge - 1 seringue d'auto-mélang
Hand Mix - 1 Automix syringe with Mélange a la main -
1 seringue d'auto-mélange avec manuel

CONSERVATION ET ELIMINATION

« Ne pas conserver & une température supérieure a 24°C (75°F).

Conserver le produit dans son emballage d'origine.

Tenir a Iécart de la lumiére directe du soleil.

Pour une fraicheur optimale, conserver au réfrigérateur.

Ne pas congeler.

Pour obtenir les documents SDS (Safety Data Sheets - Fiches de données de sécurité) et IFU (Instructions for Use -

Mode d'emploi) visiter le site www.bjmlabs.com.

Laisser la seringue revenir a la température ambiante si elle est conservée au réfrigérateur.

Ne pas utiliser aprés la date d’expiration. Voir la date d’expiration sur I'étiquette.

La durée de conservation est de 2 ans aprés la date de fabrication.

« Le produit vide peut étre éliminé en toute sécurité aprés utilisation dans un conteneur a déchets ordinaire prévu a
ceteffet. Le produit ne nécessite pas d'instructions ou de précautions particuliéres pour son élimination et est sans
danger pour I'environnement.

1:1- Quantité égale de base et de catalyseur

1:1- Quantité égale de base et de catalyseur

CONTENIDO DEL RELLENO

El sistema de relleno esta compuesto de masilla de vidrio y silice modificada:
50-70 en peso-% o 35-50 en volumen-%.

El tamanio de las particulas de las masillas es: <6 um.

INSTRUCCIONES DE USO
Not:
« Las puntas son para uso de un solo paciente para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes.

« Use un adaptador manual desmontable para cada jeringa.

1. Retire la restauracion provisional.

Nota: Use solo cementos temporales que no contengan eugenol. El uso de materiales de cementacion temporales

que contengan eugenol puede inhibir el proceso de polimerizacion de Zirconite.

2.Enjuague bien.

3.Seque al aire la preparacion (no desecar).

4.Tantee la restauracion para asegurarse de que el ajuste es adecuado.

5. Automezcla (Cuando use una jeringa de doble cilindro con punta de mezcla de jeringa de automezcla): Purgue
la jeringa antes de colocar la punta de mezcla de jeringa de automezcla. Coloque una nueva punta de mezcla de
jeringa de automezcla en la jeringa de doble cilindro y vuelva a purgar la jeringa. Esto garantiza un flujo completo
de los componentes base y catalizador.

6.La dispensacion del material se puede llevar a cabo de la siguiente manera:

« Para restauraciones tipo Inlay/Onlay: monte la punta intraoral suministrada en la punta mezcladora y dispense

el cemento directamente en la preparacion de la cavidad cubriendo todas las superficies. Asiente la restauracion

suavemente sobre la preparacion permitiendo que el cemento fluya por todos los lados.

«Para corona: dispense el cemento directamente en la restauracion o en la preparacion del diente cubriendo todas

las superficies. Asiente la restauracion suavemente sobre la preparacion permitiendo que el cemento fluya por

todos los bordes.

Nota: Para las indicaciones del tiempo material, consulte la tabla siguiente.

Cuando la restauracion esté debidamente asentada, elimine todo el exceso de cemento. El exceso de cemento se

elimina mejor en su estado de gel con un raspador o un explorador dental.

8.Coloque firmemente el tapén en la jeringa tras el uso.

9. Indicaciones de tiempo:

Los tiempos de aplicacion y fraguado dependen de la temperatura ambiente y oral.

Los tiempos mostrados se basan en condiciones relevantes para la practica.

~

min:sec
Tiempo de aplicacion a temperatura ambiente >01:30
Tiempo de fraguado intraoral <05:00
Fatocurado en un rango de ondas luminosas de 390 a 470 nm 00:20
con todas las unidades de curado disponibles en el mercado

10. Tras eliminar el exceso de cemento, lleve a cabo el fotocurado de todas las superficies, incluidos los bordes,
durante 20 segundos.

11. Use tiras de pulido para las zonas proximales. Pula los bordes con discos, copas o puntas de pulido dental.

12. Compruebe la oclusion.

Opciones de mezcla:

Nota: los tiempos de aplicacion y fraguado cumplen con el rango mencionado anteriormente independientemente de

las opciones de mezcla.

Opciones de mezcla Relacién

COMPOSICION
BASE -Ingredientes esenciales %enpeso | CATALIZADOR -Ingredientes esenciales % en peso
Composicion de las resinas acrilicas <20% Composicion de las resinas acrilicas <30%
2-hidroxietilmetacrilato <10% Dimetacrilato de trietilenglicol <20%
Dimetacrilato de trietilenglicol <10% P-toluenosulfinato de sodio <10%
Fotoiniciadores <5% Silice pirégena <5%
Cloruro de cobre (ii) dihidratado <1% Masilla de vidrio <60%
(solucion acuosa al 3%)
Fosfato de dihidro 10-metacriloil-oxidecil | <10%
Silice pirégena <5%
Masilla de vidrio <60%

Zirconite™

Cemento composito definitivo auto mordenzante, auto-fotopolimerizzabile
per zirconia

Solo per iatrico p

Popolazione di pazienti: qualsiasi persona sottoposta a trattamenti odontoiatrici relativi alle procedure
elencate di sequito alla voce “Indicazioni”. Il gruppo di pazienti definitivo viene diagnosticato caso per caso da
un odontoiatra abilitato e non vi sono esclusioni per gruppi di pazienti specifici.

INDICAZIONI

- Cementazione permanente di ricostruzioni in ceramica e zirconia.
« Comprovata stabilita cromatica nel tempo.

PROPRIETA

« Nuovo cemento a base resinosa definitivo adesivo a doppia polimerizzazione appositamente formulato per la
cementazione della zirconia.

Classificazione 1SO 4049: Tipo 2, Classe 3.

Cemento a base resinosa definitivo radiopaco a doppia polimerizzazi e ivo che
non richiede mordenzatura, priming o bonding.

Radiopacita superiore a 2,5 mm di Alluminio. (La radiopacita é definita come la capacita di un materiale di essere
visibile nelle radiografie.)

Affinita chimica per metallo e zirconia.

Cemento a doppia polimerizzazione - caratterizzato da un meccanismo autopolimerizzante che puo anche essere
fotopolimerizzato per un indurimento immediato e una resistenza extra ai margini.

Presenta un’elevata tenuta e un'integrita totale ai margini.

+ La somministrazione mediante siringa per automiscelazione consente di risparmiare tempo nell'applicazione
garantendo una miscelazione uniforme e costante.

In commercio dal 2009. Non & mai stato oggetto di reclami per problemi relativi alla salute o alle prestazioni
chimiche.

CONTROINDICAZIONI

« Non utilizzare sulla polpa esposta.

« Luso del dispositivo medico & controindicato in caso di allergie o sensibilita note del paziente a uno degli
ingredienti.

- Evitareil contatto diretto con prodotti a base di eugenolo. L'eugenolo inibisce la presa dei cementi a base di resina.

ATTENZIONE!

« Contiene monomeri polimerizzabili che possono causare dermatite allergica da contatto in pazienti sensibili e

danneggiare la polpa. Evitare il contatto con pelle, occhi e tessuti molli. In caso di contatto lavare accuratamente la

parte con acqua.

In caso di sensibilizzazione della pelle o di allergia nota a resina di metacrilato, interrompere I'uso.

Contiene materiali che sono: sensibili alla luce/irritanti per gli occhi/irritanti per le vie respiratorie e la pelle/possono causare

sensibilita per contatto epidermico. Per 'elenco dei simboli completo, fare riferimento alla tabella.

Qualsiasi incidente grave che si verifichi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato al produttore e

all'autorita competente dello Stato membro in cui si trova |'utilizzatore e/o il paziente. E anche possibile rivolgersi

il nostro rappresentante autorizzato nell'UE: Obelis S.A. (dettagli di contatto di seguito).

COMPOSIZIONE

Automezcla - 1 jeringa de automezcla 1:1-gual cantidad de base y catalizador

Mezcla manual - 1 jeringa de automezcla con
adaptador manual

1:1 - Igual cantidad de base y catalizador

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

« No almacenar a temperaturas superiores a 24°C (75°F).

Conservar el producto en su embalaje original.

Mantener alejado de la luz solar directa.

Para una frescura 0ptima, mantener refrigerado.

No congelar el producto.

« Para obtener SDS o IFU, visite www.bjmlabs.com

Si esta refrigerado, deje que la jeringa alcance la temperatura ambiente.

« No utilice el producto después de la fecha de caducidad. Consulte la fecha de caducidad en la etiqueta.

La vida Gtil es de 2 afos después de la fecha de fabricacion.

El producto vacio puede desecharse de forma segura después de su uso en un contenedor de desechos normal
previsto. El producto no requiere instrucciones o precauciones especiales de eliminacion y es inofensivo para el
medio ambiente.

La dimensione delle particelle del filler varia: <6 um.

ISTRUZIONID'USO

Nota:

« I consigli sono rivolti solo per I'uso su un singolo paziente per evitare la contaminazione crociata tra pazienti.

« Utilizzare un adattatore manuale estraibile per I'intera vita utile di una siringa.

1. Rimuovere la ricostruzione provvisoria.

Nota: Usare solo cementi provvisori senza eugenolo. L'uso di materiali da cementazione provvisori contenenti

eugenolo pud inibire il processo di polimerizzazione di Zirconite.

2.Sciacquare con cura.

3. Lasciare asciugare la preparazione all‘aria (non essiccare).

4. Provare la ricostruzione per assicurarsi della corretta adattabilita.

5. Automiscelazione (Quando si usa una siringa a doppia cannula con puntale automiscelante): Provare la siringa
prima di posizionare il puntale automiscelante. Posizionare un puntale automiscelante sulla siringa a doppia
cannula e provare ancora la siringa. Cosi facendo si garantisce una perfetta fuoriuscita di base e catalizzatore.

6. Applicare il materiale come segue:

« Per Inlay/Onlay - Montare la punta intraorale fornita in dotazione sul puntale di miscelazione e applicare il
cemento direttamente nella preparazione della cavita, coprendo tutte le superfici. Collocare delicatamente la
ricostruzione sulla preparazione consentendo al cemento di defluire da tutti i lati.

« Per corone - Applicare il cemento direttamente sulla ricostruzione o preparazione dentale coprendo tutte le
superfici. Collocare delicatamente la ricostruzione sulla preparazione consentendo al cemento di defluire da tutti
imargini.

Nota: Per le indicazioni dei tempi del materiale, consultare la tabella di seguito.

7. Una volta inserita la ricostruzione, rimuovere tutto il cemento in eccesso. Il cemento in eccesso pud essere rimosso
quando & nello stato di gel con uno scalpello o uno specillo.

8.Richiudere bene la siringa dopo l'uso.

9. Indicazioni sui tempi:

| tempi operativi e di indurimento dipendono dalla temperatura dell'ambiente e del cavo orale.

| tempi riportati si basano sulle condizioni relative a uno studio odontoiatrico.

min:sec
Tempo operativo a temperatura ambiente >01:30
Tempo di indurimento intraorale <05:00
Fotopo\i_m_erizzazione in una gamma di o_nde I}Jmino_se di 3907 470 nm 00:20
Compatibile con tutte le unita di polimerizzazione disponibili sul mercato

10. Una volta rimosso il cemento in eccesso, fotopolimerizzare tutte le superfici, margini inclusi, per 20 secondi.
11. Utilizzare strisce di rifinitura per le zone prossimali. Lucidare i margini con dischi, coppette o punte lucidanti.
12. Verificare I'occlusione.

Opzioni iscelazione:
Nota: i tempi operativi e diindurimento sono conformi all'intervallo sopra indicato indipendentemente dalle opzioni
di miscelazione.

Opzioni di miscelazione Rapporto

Componenti essenziali - BASE % peso | Ca i i- CATALIZZATORE % peso Automiscelazione - 1 siringa per automiscelazione 1:1 - Base e catalizzatore in parti uguali
Composizione delle resine acriliche <20% | Composizione delle resine acriliche <30% iﬂolzcae‘;:z‘l‘:::rr:amr::‘aul:l; siringa per automiscelazione 1:1- Base e catalizzatore in parti uguali
2-idrossietilmetacrilato <10% | Trietilenglicoldimetacrilato <20%
Trietilenglicoldimetacrilato <10% | P-toluensolfinato di sodio <10% CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO
Fotoiniziatori <5% Silice fumata 5% « Non conser\{areauna tempera(urafuperlqrga24°C (75°F).

- — - « Conservare il prodotto nella confezione originale.
Cloruro di rame (i) diidrato (soluzione <1% Filler di vetro <60% - Tenere lontano dalla luce solare diretta.

acquosa al 3%)

10-methacryloyloxydecyl diidrogen fosfato | <10%

Silice fumata <5%
<60%

Filler di vetro

CONTENUTO DEL RIEMPITIVO
Il sistema del filler contiene filler di vetro e silice modificata:
peso 50-70% o volume 35-50%.

Zirconite™
Cimento resinoso adesivo permanente de dupla polimerizagao projetado para zircénia

Somente para uso profissional od l6gico.

Populagdo de pacientes: qualquer pessoa submetida a um tratamento dentdrio relacionado com os procedimentos
apresentados em «Indicagbes». O grupo de pacientes definitivo é diagnosticado numa base casuistica por um
dentista autorizado e ndo existem exclusées para grupos de pacientes especificos.

INDICAGOES

« Cimentagao permanente de restauracoes de Ceramica e de Zirconia.
- Estabilidade de Cor Comprovada no tempo.

PROPRIEDADES

« Um novo cimento resinoso adesivo permanente de dupla polimerizacdo especialmente formulado para

cimentagéao de Zirconia.

Classificagdo 1SO 4049: Tipo 2, Classe 3.

- Cimento resinoso permanente radiopaco, de dupla polimerizagao autoadesivo, auto-etch e ndo necessita de
etching, priming ou ligagao.

« Valor de radiopacidade acima de 2.5 mm Aluminio. (Radiopacidade é definida como sendo a capacidade de um

material de ser visivel em fotografias de raios X.)

Afinidade quimica para metal e Zirconia.

Cimento de polimerizagao dupla - tem um mecanismo de autopolimerizagao que também pode ser polimerizado

aluz para uma colocagao imediata e forga extra nas margens.

Tem uma alta retencao e integridade de margem total.

Aadministragdo com seringa de mistura automatica poupa tempo de aplicagéo e garante uma mistura consistente.

No mercado desde 2009. Nunca recebeu nenhuma reclamagao por qualquer problema relacionado a salide ou ao

desempenho quimico.

CONTRAINDICAGOES

+ Nao deve ser utilizado em massa exposta.

« A utilizagao do dispositivo médico é contraindicada se o paciente for alérgico ou sensivel a qualquer um dos seus
ingredientes.

« Deve evitar-se o contacto direto com produtos a base de eugenol. O eugenol inibe a fixagdo de cimentos a base de
resina.

CUIDADO!

+ Contém mondmeros polimerizaveis que podem causar dermatite de contacto alérgico em pacientes susceptiveis
e danificar a polpa. Evitar contacto com a pele, olhos e tecido mole. Lavar abundantemente com égua depois do
contacto.

Se ocorrer a sensibilizagao da pele ou se existir uma alergia conhecida ao metacrilato, deixar de usar.

Contém materiais que: por serem sensiveis a luz / irritantes para os olhos / irritantes para o sistema respiratério e a
pele / podem causar sensibilizagdo em contacto com a pele. Para uma guia completa dos simbolos ver a tabela.
Qualquer incidente grave que ocorra em relagao a este dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o paciente esté estabelecido. Pode também
contactar o nosso representante autorizado na UE: Obelis S.A. (detalhes de contato abaixo).

COMPOSIGAO

Ingredientes essenciais - BASE %empeso| Ingredientes essenciais - CATALISADOR %em peso
Composigao de resinas acrilicas <20% | Composicao de Resinas Acrilicas <30%
2-Hidroxietiimetacrilato <10% | Trietilenoglicoldimetacrilato <20%
Trietil licoldi rilato <10% P-tol Ifi de sodio <10%
Fotoiniciadores <5% Silica Pirogénica <5%
aCIoursgg g;o)cobre (1) di-hidratado (Solugao <% Enchimento de vidro <60%
10-metacril il di-hid <10%

Silica pirogénica <5%

Enchimento de vidro <60%

CONTEUDO DE ENCHIMENTO
0O sistema de enchimento inclui enchimentos de vidro e silica modificada:
peso 50-70% ou volume 35-50%.

Zirconite™
Dualhértender, permanent haftender kompositzement fiir zirkoniumoxid

Nur fiir den zahndrztlichen Gebrauch.

Patientenpo, u/ar/on Jeder Mensch, der sich einer zahndrztlichen Behandlung im hang mit den unten
unter, i ten Verfahren ieht. Die i ippe wird von Fall zu Fall von
einem. h di: iziert, undes gibt keine h fiir bestir Pati pp:

TS INDIKATIONEN

« Permanente Zementierung von Keramik- und Zirkoniumoxidrestaurationen.

+ Nachgewiesene Farbstabilitat im Laufe der Zeit.

EIGENSCHAFTEN

Ein neuer dualhdrtender, permanent haftender Kompositzement, der eigens fiir Zirkoniumoxidzementierung
formuliert wurde.

1SO 4049 Klassifizierung: Typ 2, Klasse 3.

Selbstatzender, selbsthaftender, dualhartender, réntgenopaker, permanenter Kompositzement, der kein Atzen,
Primen oder Bonden erfordert.

Rontgenopazitat tber 2,5 mm Aluminium (Rontgenopazitat entspricht der $ assigkeit eines

Per una freschezza ottimale, conservare il prodotto in frigorifero.

Non congelare.

« Per consultare la scheda dati di sicurezza o le istruzioni per |'uso, visitare il sito www.bjmlabs.com.

In caso di conservazione in frigorifero, attendere che la siringa raggiunga la temperatura ambiente.

« Non usare dopo la data di scadenza. Vedere la data di scadenza sull'etichetta.

« Il periodo di conservazione & di 2 anni dalla data di produzione.

« Il prodotto vuoto pud essere smaltito in sicurezza dopo I'uso in un normale contenitore per rifiuti apposito. Il
prodotto non richiede istruzioni o precauzioni particolari per lo smaltimento ed & innocuo per 'ambiente.

0 tamanho da particula dos enchimentos varia: <6 um.

INSTRUGOES DE USO

Nota:

« As pontas sao para uso em um Gnico paciente, para evitar contaminagéo cruzada entre pacientes.

« Usar um Adaptador Manual Removivel para cada vida (til de seringa.

1. Remover a restauragao provisoria.

Nota: Usar apenas cimentos tempordrios que nao contenham eugenol. O uso de materiais de cimentagao

temporarios que contenham eugenol podem inibir o processo de polimerizagao do Zirconite.

2. Enxaguar abundantemente.

3.Secar a preparagao ao ar (nao dessecar).

4. Testar a insercdo da restauragao para assegurar um encaixe adequado.

5. Mistura automatica (Quando se usa uma seringa de cilindro duplo com ponta de mistura de seringa de
mistura automatica): Purgar o ar da seringa antes de instalar a ponta de mistura da seringa de mistura automatica.
Montar uma nova ponta de mistura de seringa de mistura automatica na seringa com duplo cilindro e purgar
novamente a seringa. Isto assegura o fluxo completo dos componentes Base e Catalisador.

6. A distribuicao do material pode ser feita do seguinte modo:

« Para Inlay/Onlay - Montar a ponta intra oral fornecida na ponta de mistura e distribuir o cimento diretamente
na preparagao da cavidade cobrindo todas as superficies. Colocar gentilmente a restauracdo na preparagao
permitindo ao cimento de fluir de todos os lados.

« Para a Coroa - Distribuir o cimento diretamente na restauragdo ou preparagéo do dente cobrindo todas as
superficies. Colocar gentilmente a restauragdo na preparagao permitindo ao cimento de fluir de todos as margens.
Nota: Para as indicagdes de tempo do material, consulte a tabela abaixo.

7. Quando a restauragao estiver corretamente alojada, remover todo o cimento em excesso. O excesso de cimento é
removido com mais facilidade quando esta em estado de gel com um raspador ou explorador.

8.Recolocar bem a tampa na seringa ap6s o uso.

9. Indicagdes de tempo:

Os tempos de atuagdo e endurecimento dependem da temperatura ambiente e oral.

0s tempos mostrados sao baseados em condigdes relevantes para a pratica.

min:seg
Tempo de trabalho a temperatura ambiente >01:30
Tempo de configuragéo intra-oral <05:00
Curaa luza uma faixa de onda luminosa de 390 - 470 nm
" . N s 00:20
Compativel com todas as unidades de cura disponiveis no mercado

10. Depois da remogao do cimento em excesso, curar a luz todas as superficies, incluindo as margens, por 20
segundos.

11. Usar tiras de acabamento para as areas proximais. Polir as margens com discos, copas ou pontas de polimento.

12. Verificar a ocluséo.

Opgoes de mistura:

Nota: os tempos de trabalho e configuragao estao em conformidade com a faixa mencionada acima, e ndo dependem
das opgdes de mistura.

Opgdes de mistura Relagéo

Auto-mist

-1 seringa auto-mist: 1:1-Igual quantidade de base e catalisador

Mistura manual - 1 seringa de auto-mistura com
adaptador manual

1:1 - Igual quantidade de base e catalisador

ARMAZENAMENTO E DESCARTE

« Nao armazenar acima de 24°C (75°F).

« Manter o produto na embalagem original.

Manter afastado da luz solar direta.

Para uma frescura perfeita, mantenha-o refrigerado.

Néo congelar.

Para obter SDS ou IFU, visite www.bjmlabs.com.

Se refrigerado, espere que a seringa atinja a temperatura ambiente.

Néo utilizar ap6s a data de validade. Ver a data de validade no rétulo.

« Oprazo de validade é de 2 anos ap6s a data de fabricagao.

0 produto vazio pode ser descartado com seguranca apés o uso em um recipiente de lixo regular adequado. O
produto ndo requer instrugdes ou precaugdes especiais de descarte e é inofensivo para 0 meio ambiente.

Seit 2009 vermarktet. Bisher sind keine Beschwerden hinsichtlich gesundheitlicher Probleme oder chemischer

Leistungen eingegangen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Darf nicht auf freiliegendem Zahnfleisch verwendet werden.

- Die Verwendung des Medizinprodukts ist kontraindiziert, wenn bei dem Patienten eine Allergie oder
Empfindlichkeit gegen eines seiner Bestandteile bekanntist.

« Der direkte Kontakt mit eugenolhaltigen Produkten ist zu vermeiden. Eugenol hemmt die Aushdrtung von

Zementen auf Harzbasis.

VORSICHT!

« Enthilt pol isierk , die bei dlichen Patienten allergische Kontaktdermatitis verursachen
und die Pulpa schidigen konnen. Den Kontakt mit Haut, Augen und Weichgewebe vermeiden. Nach einem
Kontakt griindlich mit Wasser spiilen.

« Wenn eine Sensibilisierung der Haut auftritt oder eine bekannte Allergie gegen Methacrylatharz besteht, die
Anwendung abbrechen.

« Enthélt Stoffe, die lic indlich / izend / d / hautreizend sind und eine Sensibilisierung

durch Hautkontakt verursachen kénnen. Fiir eine vollstandige Symbolibersicht siehe unten.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit diesem Produkt ist dem Hersteller und der

Materials fir Réntgenstrahlen.).

Chemische Affinitét zu Metall Zirkoniumoxid.

Dualhértender Zement - er verfiigt iiber einen selbsthdrtenden Mechanismus, der fiir ein sofortiges Ausharten
und fiir zusétzliche Festigkeit an den Randern auch Ilch\geharla werden kann.

Zeichnet sich durch hohe ion und aus.

« Die Automix-Spritze ldsst beim Auftragen Zeit sparen und garantiert eine gleichmaBige Mischung.

Behorde des Mitgliedstaats, in dem der der und/oder Patient ansassig ist, zu melden. Sie
kénnen sich auch an unseren bevollméchtigten EU-Vertreter wenden: Obelis S.A. (Kontaktdaten unten).
ZUSA TZUNG
Wesentliche inhaltsstoffe- BASIS gew.-% | Wesentliche inhaltsstoffe- KATALYSATOR gew.-%
Zusammensetzung von Acrylharzen <20% | Zusammensetzung von Acrylharzen <30%
2-Hydroxyethylmethacrylat <10% | Triethylenglycoldimethacrylat <20%
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Symbols used on packaging / Symboles utilisés sur les emballages / Simbolos utilizados en el embalaje / Simboli usati sulla confezione / Simbolos usados na embalagem / Auf der verpackung
verwendete symbole / Symbole na opakowaniu / Simboluri utilizate pe ambalaj / Zupfola mou xpnotpomolovvTal 0T CUCKELATIA

(1]

Consult instructions for use / Consulter le mode d’emploi e
/ Consultar las instrucciones de uso / Consultare le
istruzioni d'uso / Consulte as instrucoes de uso / Die
Gebrauchsanweisung lesen / Patrz: sposob uzycia /
Consultati instructiunile de utilizare / TupBouleuteite Tig
odnyie¢ xprong

Temperature limit / Limite de température / Limite
de temperatura / Limiti di temperatura / Limite de
temperatura / Temperaturgrenze / Granica / Limitad de
temperatura / Opto Beppokpasiag

Keep away from sunlight / Tenir a I'écart de la lumiére
du soleil / Mantener alejado de la luz solar / Tenere
lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar
/ Von direktem Sonnenlicht fernhalten / Chroni¢ przed
$wiattem stonecznym / A se pastra ferit de lumina soarelui
/ Monpeite pakpia and Ty apeon nAiakn aktivoBohia

Authorized representative / Représentant autorisé /
Representante autorizado / Rappresentante autorizzato
/ Representante autorizado / Bevollmachtigter Vertreter
/ Upowazniony przedstawiciel / Reprezentant autorizat /
E€oucioSotnpévog avmpoownog

Date of manufacture / Date de fabrication / Fecha de
fabricacion / Data di produzione / Data de fabricacao /
Herstellungsdatum / Data produkgji / Data fabricatiei /
Hugepopnvia kataokeurg

Irritant / Irritant / Irritante / Irritante / Irritante / Verursacht
Reizungen / Drazniacy / Iritant / EpeBioTiko

2INS052BJM Rev.7 30.11.2025

24°C
75°F
max

g Use by date / Date limite d'utilisation / Utilizar segin

Medical device / Dispositif médical / Dispositivo

médico / Dispositivo medico / Dispositivo médico /
Medizinprodukt / Wyréb medyczny / Dispozitiv medical d
/ latpotexvohoyikd mpoiov

Manufacturer / Fabricant / Fabricante / Produttore
/ Fabricante / Hersteller / Producent / Producator /

Ia fecha / Data di scadenza / Data de val\dade / Karaokevaotig
i / Termin_przydatnosci do [LoT]  Batch code / Code de lot / Codigo de lote / Codice lotto
. s - LoT] 9 Importer / Importateur / Importador / Importatore /
uzycia / A se utiliza pand la data de / Tehn nuepounvia / Cédigo de lote / Chargennummer / Kod partii / Codul % ,mzmadm /lmgomr /,mpon:r /Importator /Emvwvéu(

avalwong

® Do not re-use / Ne pas réutiliser / No reutilizar / Non

riutilizzare / Nao reutilize / Nicht wiederverwenden

/ Nie uzywa¢ ponownie / Nu reutilizati / Mnv
EMAVAXPNOIHOTIOIEITE

lotului / Kwdikog maptidag

Catalogue number / Numéro de catalogue / Niimero de
catalogo / Numero di catalogo / Ntimero de catdlogo /

/Numer katal y / Numér de catalog
/ Aplepoq Kkatahbéyou

Py

ADVANCED
DENTISTRY

C€

0483

The Summary of Safety and Clinical Performance for this medical device can
be found on the European database for medical devices (http .europa. inp
eu/tools/eudamed) by searching the Basic UDI-DI number of this device

Den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung fiir dieses
dukt finden Sie in der eulopa/s:hen Datenbank  fiir
europa. indem Sie die

72901150510005099 and on www.bjmlabs.com/SSCP
Le Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques de ce

Basis- UDI DI-Nummer dleses Pmdukrs 72901150510005099 suchen, sowie
auf www.bjmlabs.com/SSCP

dispositif médical est disponible dans la base de données surles
dispositifs médicaux (h .europa. d) en recherchant
le numéro 1UD-ID de base de ce dispositif 72901150510005099 et sur www.
bjmlabs.com/SSCP

El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico de este producto
sanitario puede consultarse en la base de datos europea de productos
sanitarios (http. .europa. d) buscando el nimero UDI-
Dl bdsico de este producto 72901150510005099 y en www.bjmlabs.com/SSCP
LaSintesirelativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica di questo dispositivo
medico ¢ disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) cercando il numero UDI-DI di base di questo
dispositivo 72901150510005099 e sul sito www.bjmlabs.com/SSCP

dotyczqce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej dla
fego wyrobu medycznego mozna znalez¢ w europejskiej bazie danych
wyrobéw medycznych (http. .europa. I 1y 1jq
podstawowy numer UDI-DI tego urzqdzenia, 72901150510005099, oraz na
stronie www.bjmlabs.com/SSCP
Rezumatul privind siguranta si performanta clinica pentru acest dispozitiv
medical poate fi gdsit in baza de date europeand pentru dispozitive medicale
.europa. prin cautarea numdrului de baza
uDI- DI al acestui dispozitiv 72901150510005099 si pe www.bjmlabs.com/
Sscp

Mnopéeite va Bpeite Tv mepiAnyn twv Xapakmplanwv aopdAetag kat Twy
KMVIK@V €MmE0 ya 1 POTEX VIKG Tpoidv otV

0 Resumo de Seguranga e D ho Clinico para este disp médico

pode ser encontrado na base de dados europeia para dispositivos médicos
.europa. Is/eud. o numero UDI-DI

bdsico deste dispositivo 72901 1505100050992 em www.bjmlabs.com/SSCP

Bdon bedopé yia 1a 1atpotey yikd mpoiéva (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ava(nrivrag tov Paoiké apiBud UDI-DI
autou Tou mpoidvTog 72901150510005099 kat otn StebBuvan www.bjmlabs.
com/SSCP

wl B.J.M. Laboratories Ltd.

12 Hassadna St., Industrial Park,
Or-Yehuda 6022011, Israel

tel. 972-74-7000111, fax. 972-3-7353020
Info@bjmlabs.com, www.bjmlabs.com

Obelis S.A.

Bd. Général Wahis, 53 B-1030 Brussels, Belgium
tel. 32-27-325954, fax. 32-27-326003
mail@obelis.net, www.obelis.net

BJMLABN

besten im Gelzustand mit einem Scaler oder einer Sonde entfernt.

Wesentliche inhaltsstoffe- BASIS gew.-% | Wesentliche inhaltsstoffe- KATALYSATOR gew.-% 8. Die Spritze nach dem Gebrauch wieder fest verschiieBen.

Triethylenglycoldimethacrylat <10% | Natrium-p-toluolsulfinat <10% 9. Zeitangaben:

Photoinitiatoren <5% Pyrogene Kieselsiure 5% VgrarbeltunLgs-und Aushartl{ngszelthanggn von der Raum-.und der Mundtemperatur ab.

Die Zeiten basieren auf praxisrelevanten Bedingungen.

Kupfer (i) Chlorid-Dihydrat (3% wéssrige Losung) | <1% Fiillstoff auf Glasbasis <60% minssec

WO-Meﬁhacry\c.yloxydecyld\hydrogenphosphanat <10% — " P = >01:'30

Pyrogene Kieselsaure <5% Intraorale Aushértungszeit <05:00

Fallstoff auf Glasbasis <60% Lichthértung im Lichtwellenbereich von 390 - 470 nm 00:20
FULLSTOFFGEHALT Mit allen auf dem Markt erhéltlichen Lichthér ) ibel -

Das Fiillstoffsystem besteht aus Fiillstoffen auf Glasbasis und modifizierter Kieselséure:
50-70 Gew.-% oder 35-50 Vol.-%.
PartikelgroBe der Fiillstoffe: <6 um.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Hinweis:
Die Spitzen diirfen nur fiir einen einzigen Patienten verwendet werden, um Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten zu vermeiden.
Einen abnehmbaren manuellen Adapter pro Spritze verwenden.

. Die provisorische Restauration entfernen.

10. Nach dem Entfernen des iiberschiissigen Zements alle Oberfldchen, einschlieBlich der Rander, 20 Sekunden lang
mit Licht harten.

11. Im Approximalbereich Finierstreifen verwenden. Die Rénder mit Polierscheiben, -bechern oder -spitzen polieren.

12. Okklusion tiberpriifen.

Mischoptionen:

Hinweis: Verarbeitungs- und Aushértungszeit entsprechen dem oben erwahnten Bereich, unabhéngig von den

Mischoptionen.

Mischoptionen Verhdltnis

Hinweis: Nur eugenolfreien tempordren Zement verwenden. Die Verwendung von i p
Material kann den Polymerisationsprozess von Zirconite inhibieren.

2.Griindlich spiilen.

3. Die Praparation mit Luft trocknen (nicht austrocknen).

4. Die Restauration anprobieren, um den korrekten Sitz zu gewéhrleisten.

5. Automix (bei Ver d einer D itze mit Automix-Mischspritzenspitze): Die Spritze vor dem
Aufsetzen der Automix-Mischspritzenspitze entliften. Eine neue Automix-Mischspritzenspitze auf die
Doppelspritze aufsetzen und die Spritze erneut entliiften. Dies gewéhrleistet den vollsténdigen Durchfluss der
Basis und des Katalysators.

6.Die Abgabe des Materials kann folgendermaBen erfolgen:
« Fiir Inlay/Onlay - Die gelieferte intraorale Spitze auf die Mischspitze aufsetzen und den Zement direkt in die
Préparation fiir die Aushohlung auftragen, dabei alle Oberflachen bedecken. Die Restauration vorsichtig auf die
Préparation setzen und den Zement von allen Seiten abflieBen lassen.
« Fiir Krone - Den Zement direkt in der Restauration oder Zahnpréparation auftragen, dabei alle Oberflichen
bedecken. Die Restauration vorsichtig auf die Praparation setzen und den Zement von allen Randern abflieBen
lassen.
Hinwesis: Die Angaben zu den Verarb iten sind in der f Tabelle enthal

7.Wenn die Restauration richtig sitzt, den iiberschiissigen Zement entfernen. Uberschiissiger Zement wird am

Zirconite™
Podwéjnie utwardzalny, trwale adhezyjny cement zywiczny przeznaczony do cyrkonu

uzytku icznego.

Tylko do p
Populacja pacjentéw: kazda osoba p leczeniu z procedurami
wymienionymi ponizej w czesci ,Wskazania”. Ostateczna grupa pacjentow jest diagnozowana indywidualnie
przez licencjonowanego stomatologa. Nie ma wykluczen dla okreslonych grup pacjentow.

Ad |

nemu

WSKAZANIA

« Trwate cementowanie uzupetnieri Ceramicznych i Cyrkonowych.
+ Udowodniona stabilno$¢ koloru w czasie.

WEASCIWOSCI

, trwale cement zywiczny specjalnie opracowany do cementowania
Cyrkonu.
. K\asyflkaqa ISO 4049 Typ2, Klasa 3
+ Samowy! d nieprzepuszczalny dla promieni rentgenowskich

cement na bazie zywicy, ktéry nie wymaga wytrawmma gvuntowanla ani klejenia.

« Wartos¢ ni alnosci dla promieni hwynosi ponad 2,5 mm aluminium. (Nieprzepuszczalnos¢
dla promieni rentgenowskich jest okreslana jako zdolnos¢ materiatu do bycia widocznym na zdjeciach
rentgenowskich.)

« Chemiczne powinowactwo do metalu i Cyrkonu.

« Cement podwdjnie utwardzalny - ma mechanizm samoutwardzalny, ktory moze byc réwniez utwardzany $wiattem
dla uzyskania natychmi: wiazaniai wy! ina h.

- Charakteryzuje sie wysoka retencja i catkowita integralnoscia krawedzi.

« Podanie strzykawka typu Automix pozwala na oszczedno$¢ czasu i je spojne

« Dostepny na rynku od 2009. Nie wptynety zadne skargi dotyczace Jaklchkn\wwk probleméw zdrowotnych lub
zwigzanych z dziataniem substancji chemicznych.

PRZECIWWSKAZANIA

« Nie stosowac na odstonieta miazge.

- Stosowanie wyrobu medycznego jest przeciwwskazane, jesli wiadomo, ze pacjent jest wrazliwy lub uczulony na
ktorykolwiek z jego skladnlkow

+ Nalezy unika¢ {J go kontaktu z pr jacymi eugenol. Eugenol hamuje wigzanie
cementéw na bazie zywicy.
PRZESTROGA!

« Zawiera polimeryzowalne monomery, ktére moga powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skory u podatnych
pacjentéw i uszkadza¢ miazge. Nie dopuszczac do kontaktu ze skdra, oczami i tkanka migkka. W przypadku kontaktu
przeptukac duza iloscia wody.

« Jesli wystapi podraznienie skory lub wystepuje znana alergia na zywice metakrylanowa, przerwac stosowanie.

- Zawiera materiaty, ktére: sa wrazliwe na $wiatto, dziataja drazniaco na oczy/dziataja draznigco na drogi oddechowe i
skére/moga powodowac uczulenie w kontakcie ze skéra. Petna instrukcja symboli znajduje sie w tabeli.

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

isches mischen - 1 Aut pritze 1:1 - Gleiche Menge von Basis und Katalysator

mischen - 1 Aut

pritze mit adapter | 1:1-Gleiche Menge von Basis und Katalysator

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

Nicht bei Temperaturen iiber 24°C (75°F) aufbewahren.

« Das Produkt in der Originalverpackung aufbewahren.

« Von direktem Sonnenlicht fernhalten.

« Fiir optimale Frische im KiihIschrank aufbewahren.

Nicht einfrieren.

+ Um das Sicherheitsdatenblatt (SDS) oder die Gebrauc i (IFU) einzusehen, besuchen Sie bitte www.

bjmlabs.com.

Bei Aufbewahrung im Kiihlschrank abwarten, bis die Spritze Raumtemperatur erreicht hat.

« Nach dem Verfalldatum nicht mehr verwenden. Siehe Verfalldatum auf dem Etikett.

- Die Mindesthaltbarkeit betragt 2 Jahre ab Herstellungsdatum.

« Das leere Produkt kann nach Gebrauch in einem normalen, dafiir vorgesehenen Abfallbehélter sicher entsorgt
werden. Das Produkt erfordert keine besonderen Entsorgur oder Vorsic und ist
unschadlich fiir die Umwelt.

Wielkos¢ czastek wypetniaczy waha sie w granicach: <6 um.

SPOSOB UZYCIA
Uwaga:
« Koricowki sa przeznaczone wytacznie do uzytku przez jednego pacjenta, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu
miedzy pacjentami.
Na jeden okres uzytkowania strzykawki nalezy uzy¢ jednej odtaczanej recznej koricowki.
. Usuna¢ tymczasowa odbudowe.
Uwaga: Nalezy uzywa¢ wylacznie cementéw tymczasowych, ktére nie zawieraja eugenolu. Stosowanie
tymczasowych materiatéw mocujacych zawierajacych eugenol moze hamowac proces polimeryzacji Zirconite.
2. Sptukac duza iloscig wody.
3. Wysuszy¢ preparat na powietrzu (nie przesuszyc).
4. Wyprébowac ¢, aby zapewnlc i
5. Automix (W dk ojnej zk k ji ix): Przed
koricowki mieszajacej strzykawki automix nalezy odpowmtrzyc strzykawke Zalozyc nowa koricowke mieszajacq
automix na podwdjng strzykawke i ponownie odpowietrzyc strzykawke. Zapewnia to petny przeptyw sktadnikéw
bazy i katalizatora.
6. Materiat mozna dozowac w nastepujacy sposéb:
« W przypadku wktadéw/naktadéw - Zatozy¢ dostarczong koricéwke wewnatrzustng na koricéwke mieszajacg
i dozowac cement bezposrednlo do preparaq\ ubytku, pokrywajac wszystkie powierzchnie. Delikatnie osadzi¢
ibud na preparacie, z ie cementu ze wszystkich stron.
« W przypadku korony - Dozowac cement bezpo$rednio na odbudowe lub preparacje zeba, pokrywajac wszystkie
powierzchnie. Delikatnie osadzi¢ odbudowe na preparacie, umozliwiajac sptywanie cementu ze wszystkich
krawedzi.
Uwaga: Wskazania czasowe materiatu znajduja sie w ponizszej tabeli.
7. Gdy odbud jest osadzona prawi usuna¢ nadmiar cementu. Nadmiar cementu najlepiej usuna¢ w stanie
zelowym za pomoca skalera lub eksploratora.
8. Po uzyciu szczelnie zamknac strzykawke.
9. Wskazania czasowe:
Czas pracy i wiazania zalezy od temperatury otoczenia i temperatury jamy ustnej.
Podane czasy s oparte na warunkach wiasciwych dla praktyki.

min:sec
Czas pracy w temperaturze otoczenia >01:30
Czas wigzania wewnatrzustnego <05:00
Swiattoutwardzalny w zakre_sm fal $wietlnych 390 - 470 nm . 00:20
Kompatybilny ze urzadzeniami do utwardzania narynku

10. Po usunigciu nadmiaru cementu nalezy utwardzac¢ Swiattem wszystkie powierzchnie facznie z krawedziami przez
20 sekund.

11. Do obszaréw proksymalnych nalezy uzy¢ paskow wykariczajacych. Wypolerowa¢ krawedzie za pomoca tarcz lub
koricéwek polerskich.

12. Sprawdzic okluzje.

Mozliwosci mieszania:

Uwaga: czasy pracy i wigzania s zgodne z podanym powyzej zakresem bez zaleznosci od opcji mieszania.

Stosunek

1:1-Taka sama ilo$¢ Bazy i Katalizatora

Mieszanie reczne - 1 strzykawka automix z reczng koricowka 1:1 - Taka sama ilo$¢ Bazy i Katalizatora

« Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 24°C (75°F)
« Produkt nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu.

« Aby zachowac optymalna Swiezos¢, przechowywac w lodowce.

- Aby otrzymac Karte Charakterystyki lub Instrukcje prosimy i¢ www.bjmlabs.com.
Jesli strzykawka byta przechowywana w lodéwce, nalezy poczekac, az osiggnie temperature pokojowa.

SKLAD
P iki- BAZA % masy i- KATALIZATOR % masy
Sklad zywic akrylowych <20% | Sktad Zywic Akrylowych <30% Automix -1 strzykawka automix
2-hydroksyetylometakrylan <10% Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) | <20%
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) | <10% P-toluenosulfinian sodu <10% PRZECHOWYWANIE | LIKWIDACJA
Fotoinicjatory <5% Krzemionka koloidalna <5%
Dihydrat chlorku miedzi (ii) (3% roztwér wodny) | <1% Wypetniacz szklany <60% « Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
:J'\)Iv;zgcg;):(;sof_&)’\za[;});Ormetakvylmloksydecylu <10% © Niozamrazac.
Krzemionka koloidalna <5% .
Wypetniacz szklany <60%

ZAWARTOSC WYPELNIACZA
System wypetniaczy sktada sie z wypetniaczy szklanych i modyfikowanej krzemionki:
50-70% wagowych lub 35-50% objetosciowych.

Zirconite™
Ciment rasinic adeziv dual-polimerizabil permanent conceput pentru zirconiu
Numai pentru uz dentar profesional.

Populatia de pacienti: orice persoand care urmeazd un tratament dentar legat de procedurile enumerate mai jos,
la rubrica ,Indicatii”. Grupul definitiv de pacienti este diagnosticat de la caz la caz de cdtre un medic stomatolog
licentiat si nu existd excluderi pentru anumite grupuri de pacienti.

) INDICATH

« Cimentarea permanenta a restaurarilor din ceramica si zirconiu.
« Stabilitate a culorii, demonstrata in timp.

PROPRIETATI

+ Un ciment résinic adeziv nou dual-polimerizabil anume formulat pentru cimentarea lucrarilor din
zirconiu.

« Clasificarea ISO 4049: Tip 2, Clasa 3.

« Ciment rasinic radio-opac definitiv, dual, polimerizabil, demi li si auto-adeziv, care nu necesita gravare,

priming sau bonding.

- Valoare de radio-opacitate mai mare de 2.5 mm Aluminiu. (Radio-opacitatea este definita ca fiind capacitatea unui
material de a fi vizibil in fotografii cu raze X.)

- Afinitate chimica pentru metal si zirconiu.

« Ciment dual-polimerizabil - prezinta un mecanism de puténd fi de
pentru o polimerizare imediatd si pentru o rezistentd suplimentard pe margini.

« Seremarca prin retentie i siprin i totalda

Administrarea cu seringa automix economiseste timpul de aplicare si ofera 0 amestecare consistenta.

Comercializat din 2009. Nu au fost primite reclamatii cu privire la probleme de sanatate sau la performanta chimica.

CONTRAINDICATII

« Nu utilizati pe pulpa expusa.

« Utilizarea dispozitivului medical este contraindicatd in cazul in care se stie ca pacientul este alergic sau sensibil la
oricare dintre ingredientele sale.

« Trebuie evitat contactul direct cu produsele pe baza de eugenol. Eugenolul inhiba priza cimenturilor pe baza de
rasina.

ATENTIE!

« Contine monomeri polimerizabili care pot provoca dermatita alergicd de contact la pacientii susceptibili si pot
deteriora pulpa. Evitati contactul cu pielea, ochii si tesuturile moi. Spélati bine cu apa dupd contact.

- Incazulin care apare sensibilizarea pielii sau in caz de alergie cunoscuta la rasini de metacrilat, intrerupeti utilizarea.

« Contine materiale: sensibile la lumina / iritante pentru ochi / iritante pentru sistemul respirator si pentru piele / care

pot avea efecte de sensibilizarea prin contactul cu pielea. Pentru ghidul complet al simbolurilor consultati tabelul.

Orice incident grav care apare in legaturd cu acest dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatii

competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul. De asemenea, puteti contacta

reprezentantul nostru autorizat in UE: Obelis S.A. (detaliile de contact de mai jos).

COMPOZITIE
Ingrediente esentiale - BAZA greutate% | Ingrediente esentiale - CATALIZATOR greutate%
Compozitia rasinilor acrilice <20% | Compozitia Rasinilor acrilice <30%
2-Hidroxietil metacrilat <10% | Trietilenglicoldimetacrilat <20%
Trietilenglicoldimetacrilat <10% P-toluensulfinat de sodiu <10%
Fotoinitiatori <5% Silice Pirogend <5%
Cloruré de cupru (ii) dihidrat (3% solutie apoasd) | <1% Substanté de umplere din fibre de sticla <60%
10-metacrilioxidecil dihidrogen fosfat <10%
Silice pirogend <5%
Substanta de umplere din fibre de sticla <60%

CONTINUTUL MATERIALULUI DE UMPLUTURA
Sistemul de umplere contine substanta de umplere din fibre de sticla si silice modificata:
50-70 greutate-% sau 35-50 volum-%.

Zirconite™
Movipun ouykoAANnTIKn StmAng okAnpuveng pnTIivwdng Kovia yia {ipkovia
Movo yia emayyeApatikn oSoviatpikn xpnon.

5 iv6p BdMetar oe

1 aoBeviv:

Tatpikr Geparre:’a mou oxetileTar pe @
mov iBevrat omvevomra «Evéeieicy. [y ftai Sidy notv P
opdda aoBevav katd mepintwon amé adeiolyo emayyeAuatia odovtiatpo kai Sev umdpyouv EfalpEOEl( wa
OUYKEKPIUEVEG 0ABEC aTBEVAV.

I ENAEISEIZ

« Moviun 6uyKOAANGN yia KEPAUIKES AMTOKATACTACELS KAl ATOKATAGTACEIC {IpKoviag.
« Anodedelypévn 0TabepoTnTa Xpwpatog og Babog xpovou.

IAIOTHTEZ

+ Mia mpwromoplaky povipn uykoANTIKA PNTIVOSNG Kovia SmAiig OKAfpuvoNng E181KA TTapacKeuaspévn yia
ouyk6AAnon {ipkoviag.

« Ta&wopnon kata IS0 4049: Tumog 2, Katnyopia 3.

« Moviun autoadpomoInTIk auTooUYKOAOUHEVN akTIvooKiepr SImARG OKAfpUVENG pNTIvASNG Kovia mou Sev
anaitei v adporoinan, evepyomoinan r; GuykOAAnon.

« Tipr akTIvooKIEPOTNTAG Avw TwV 2,5 mm Aluminium. (Q¢ akTIvooKiEp6TNTa OpieTal n IKAVOTNTA EVOG UNIKOD val

€ival opatd OTIC AKTIVOYPAPieS akTivwy X.)

Xnuikn ouyyévela yia pétailo kat {ipkovia.

Kovia &umhii¢ okAfipuvong - SlaBétel évav unxaviopd autooKrpuveng Kal PopEi eMiong va mpaypatonomOei kat

QWTOOKAIpUVON yla ApeoN THEN Kat TpOGBETN avToxr oTa 6pid.

« Mapéxet uPnAr CuyKPATNON Kat AOAUTN OPLAKT AKEPALOTNTA.

+ H xopriynon péow olpiyyaq autopatng avape€ng e§oikovopei Xpovo katd v e@appoyr Kat Stacahilet
OHOIOHOPPN AVAMEEN.

+ Kukhogopei otnv ayopd and 1o 2009. Aev éxouv AngBei apdrmova yia Tuxov mipoPArfpaTa yeiag f XnuIkig anédoong.

ANTENAEIZEIZ

+ D&V TIpEMEL VA XPNOIPOTIOIETAL OE EKTEDEIPEVO TTONPO.

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

« Okres trwatosci 2 lata od daty produkgji.

« Pusty produkt mozna bezpiecznie usunac po uzyciu do przeznaczonego do tego celu pojemnika na zwykte odpady.
Produkt nie wymaga specjalnych instrukgji ani srodkéw ostroznosci zwiazanych z likwidacja usuwaniu i jest
nieszkodliwy dla $rodowiska.

Dimensiunea particulelor substantei de umplere: <6 um.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Nota:

« Varfurile trebuie utilizate pentru un singur pacient pentru a evita contaminarea incrucisata intre pacienti.

« Utilizati un adaptor manual detasabil pe durata de viata a unei seringi.

1. Inlaturati restaurarea provizorie.

Nota: Utilizati doar cimenturi provizorii fara eugenol. Utilizarea de cimenturi provizorii pe baza de eugenol poate
inhiba procesul de polimerizare al Zirconite.

2. Clatiti bine.

3. Uscati preparatul cu aer (nu desicati).

4. Incercati restaurarea verificand sa se potriveascé corect.

5. Automixare (Cand utilizati o seringa cu dublu rezervor cu véarf de mixare al seringii cu automixare): Purjati
seringa inainte de instalarea varfului de mixare al seringii cu automixare. Montati un varf nou de mixare pe seringa
cu dublu rezervor si purjati din nou seringa. Procedand astfel se asiguré fluxul complet al compusilor baza si
catalizatori.

6. Materialul poate fi distribuit dupa cum urmeaza:

« Pentru Inlay/Onlay - Montati varful intraoral furnizat in dotare pe varful de amestecare si aplicati cimentul direct in
cavitatea pregatitd, acoperind toate suprafetele. Asezati delicat restaurarea pe preparat permitand cimentului sa se
scurgd din toate laturile.

«Pentru Coroane - Aplicati cimentul direct pe restaurare sau pe dintele pregatit, acoperind toate suprafetele. Asezati
delicat restaurarea pe preparat permitand cimentului sa se scurga pe toate marginile.

Note: Pentru indicatii privind timpii materialului, consultati tabelul de mai jos.

. Dupa introducerea restaurarii, inlaturati tot cimentul in exces. Excesul de ciment se inlatura cel mai bine cand este in

faza de gel cu ajutorul unui scaler sau a unui explorator.

8.Inchideti bine seringa dupa utilizare.

9. Indicatii privind timpii:

Timpii de lucru si de polimerizare depind de temperatura din mediu si din cavitatea bucala.

Timpii indicati se bazeaza pe conditii relevante pentru practica.

~

min:sec
Timpul de lucru la temperatura camerei >01:30
Timp de polimerizare intra-orald <05:00
Fotopolimerizati intr-un interval de unde luminoase cuprins intre 390 — 470 nm ’
e ; o P : e e 00:20
Compatibil cu toate unitatile de polimerizare disponibile pe piata

10. Dupd inlaturarea cimentului in exces, fotopolimerizati toate suprafetele, inclusiv marginile, timp de 20 de secunde.

11. Utilizati benzi de finisare pentru zonele proximale. Lustruiti marginile cu discuri, gume tip cupd sau varfuri pentru
lustruire.

12. Verificati ocluzia.

Opti e mixare:

Note: timpii de lucru si de polimerizare respecta intervalele mentionate mai sus, si nu depind de optiunile de mixare.

Optiuni de amestecare Raport

Amestecare automata - 1 seringa cu amestecare automata 1:1 - Cantitate egald de baza si catalizator

Amestecare manuala - 1 seringd cu amestecare automata, cu
adaptor manual detasabil

1:1 - Cantitate egald de baza si catalizator

DEPOZITARE Sl ELIMINARE

« Anuse pastra la o temperatura de peste 24°C (75°F).

« Pastrati produsul in ambalajul original.

A se pastra ferit de lumina directa a soarelui.

Pentru o prospetime optima, pastrati la frigider.

Anuse congela.

« Pentru fisa cu date de securitate a produsului (SDS) sau pentru instructiunile de utilizare IFU), accesati www.bjmlabs.
com.

« Dacd afost pastrata la frigider, ldsati seringa sa ajunga la temperatura camerei.

« Anuse utiliza dupd data expirarii. A se vedea data expirarii indicata pe eticheta.

« Perioada de valabilitate este de 2 ani de la data fabricatiei.

« Produsul gol poate fi eliminat in siguranta dupa utilizare, intr-un recipient obisnuit destinat deseurilor. Produsul nu
necesita instructiuni sau precautii speciale privind eliminarea si nu este daunator pentru mediu.

ENIZXYTIKA ZYZTATIKA

To oUoTnpa evioy Ba payiopata vdhou kat \uévo mupitio:

50-70 % kata Bapog i r] 35-! 50 % KU1 OVKO

To péyeBog Twv OWHATISIWY TWV EVIOXUTIK®V KUPAiveTat: <6 um.

OAHTFIEX XPHEIHZ

ZInpeiwon:

« Ta dkpa mpoopiovral yia Xprion péve oe évav acBevi yia v porn ¢ Siac 0 1¢ o e
HETagy Twv acBevav.

. i 0 i Siatagn ¢ ava avptyya kad’ 6An T Sidpketa {wigTng.

. AQaIp£0TE TNV IPOCWPIVI AMoKATAoTAON.

Inpeiwon: XpNOHOTOLEITE HOVO TIPOOWPIVEG Kavtsc Xwpic euvzvo)\n H xpncn TNG EUYEVOANG TIOU TIEPIEXEL
TIPOsWPIVG UNIKG épppagng umopei va map ™m 0 Tou Zirconite.

2. Zem\OvVeTe OXONAOTIKA.

3. AQNOTE Va OTEYVWOEI TO OKEVAOHA (UNV amognpaveTe).

4. AOKIPAOTE TNV amokatdoTtaon yia va PeBaiwdeite yia tnv katdAAnAn epappoyr.

5. Autopatn avapen (Na xprion pe ouptyya Simhol Baldpou pe GKpo avdapelgng yia ouplyya autopatng
avapeng): E€aepwoTte T oUpLyya TPV amé TNV yKATAOTAON TOU AKPOU AvAPEIENE TG oUPLyyag autopatng
avapeEng. TomoBeToTe £va vEo AKPO avapEENE TG GOPLYYAS AUTOHATNC AVAHEENS 0TN UPLyya Sumhou Bahdpou
Kat e€aepwote Eavd T abptyya. Auto Slacpalilel TNV AP PoN} TWV CUCTATIKGVY BAGNG KAl KATaAUTH.

6. H mapoyr| Tou UNikoU pmopei va yivet wg e€R¢:

« Na évBeta/emévOeta - TomoBeTOTE TO MAPEXOUEVO EVEOOTOUATIKO GKPO OTO GKPO AVAMEIENG Kal TAPEXETE
aneuBeiag TV Kovia péoa otV mapacKeur KOINGTNTAG KAAUTITOVTAC ONEG TIC EMPAVEIE. TTEPEWOTE amaAd TNV
QAMOKATAGTACT TTAVW OTO GKEVAGHA EMTPEMOVTAG GTNV KOvia va KUNIGE! amd OAEG TIC TAEUPEC.

«Nakop@va- TomoBeTHGTE TV Kovia {ac péoaotny dotaon Ty 1 SovTiol KaAUTTToVTag
OAE TIC EMPAVEIEG. ETEPEWOTE AMANG TNV AMOKATACTACN TAVW GTO OKEVAOHA EMTPETOVTAG OTNV KOVia va KUAIoEL
and 6ha ta dpta.

Snueiwon: Na Tig Mnpo@opieg Xpovou UNIKOU, GUPBOUAEUTEITE TOV TAPAKATW TTivaka.

7.'0tav n anokatdotacn oTepewBEl KaAd, amopaKpUVETE TV Kovia Tou Teplocevel. H mepioogia koviag agaipeitat
£UKOAOTEPQ OTAV Eival O€ KATAOTAON YEANG, HE pia E€0Tpa iy aviyveuTipa.

8. KAeioTe Kahd 10 Gkpo TG 00PLYYag HETA TN XproN.

9. Evdeigeic xpovwy:

O1xpovol epyaaiag Kat TomoBETong e§aptwvTarl and tn Beppokpacia mepIBAANOVTOC Kal amd To aTopa.

+ Hxprion tou tatpotexvohoyikol mpoiovTog a
1 EUaLOONTia O€ OMTOLOSHTOTE M6 Ta CUGTATIKA TOU.

+ ©a mpémel va amo@edyETaL 1) GUEDT) ENAQT PE TIPOIOVTA Pe BAoN TNV evyevOAn. H euyevohn avacTéhel Ty mign
TWV TOIPEVTWY PE Baon T pntivn.

NPOXOXH!

+ Mepiéxer mohupepi{opeva povopepr) Ta omoia pmopei va mpokarécouv alkepyikr deppatinda €€ emagrg oe
eunaBeic aoBeveic Kal va KaTaoTPEYOuV Tov TOAQO. ATTOPEVYETE TNV EMAPN HE TO SEPHA, TA HATIA KAl TOV HOAAKG
1070. MAUVETE GXONAOTIKA PE VEPO PETA TNV EMAQPH.

« Av mapouctaoTei evaloBnromoinon Tov Séppartog i UMApxel yvwoTh alhepyia oTn peBakpulikn pntivn, Slakoyte
mxprion.

« Nepiéxet uhikd Ta omoia: eival pwtoguaiodnta / epediCouv Ta pdtia / epebilouv To QVANVEVOTIKG GUGTAKA KAl TO
S8épua / pmopei va mpokaléaouv evaioBntomoinon o€ emagn pe To Séppa. Na Tov mifpn 08nyd Twv cupBorwy,
Seite Tov mivaka.

« KdBe coBapd meplotatikd mou cuppaivel G Oxéon HE TNV TAPoUOA GUOKEUN TIPETEL VA aVAPEPETAl GTOV
KATAOKEVAOTH Kal 6TV appodia apyr Tou KpAToug HENOUG 0TO OTIoio Eival EYKATESTNEVOG O XPHOTNG /KAt O
aoBeviic. Mmopeite miong va emMKOVWVAOETE pe Tov e§ouaiodotnpévo avtimpdownd pag otnv EE: Obelis S.A.
(OTOIXEID EMKOVWVIAC TAPAKATW).

Tal €QV Eival YVwoTO 6Tt 0 aoBevic Lalepyia

ZYNOEIH
Bacika ouotatika- BATH %Bapouc. | Baoika cuotatika- KATAAYTHE % Bapoug.
Z0vOeon aKPUMKWY PNTIVGV <20% | Z0vOeon akpuhIKWV PTIVGV <30%
TEGDMA (81p€BakpuNikog €0Tépag Tng P-tolouolosoulfiniké natrio
Tp1aIBUAEVOYAUKOANG) <10% (M-T0A0UONOGOUAPIVIKO VATPIO) <10%
DWTOEKKIVNTEG <5% Ao&eidio Tou Tupitiou <5%
Dwbpikdc xhwplodxog xakkdg (if) (3% ubatiko Sidhupa) | <1% Sppdyiopa vdhou <60%
10-methacr yl dit <10%
Aio&eidio Tou mupitiou <5%
Zpayiopa vahou <60%

O 0 Xpovol Baci(ovTal e CUVBKES OXETIKEG HE TNV IPAKTIKI.
min:sec
Xpévog epyaciag o Beppokpacia mepiBaiiovtog >01:30
Xpovog evdoaTopatikiic okAfpuveng <05:00
DwronohupepIopds o E0POC KUUATOG PWTOE 390 — 470 nm .
AN . . . . 00:20
TupBaTé pe OAEG TIC HOVASEG TIC mou SiatiBeval 6Ty ayopd
10. Meta mv unouukpuvon NG MEPITOEIag TG Kovm<, EKTENEDTE TOV I 0 OAwV TV

I Twv opiwv yia 20 & P Ta.
11. XpnoipomnotoTe Tawvieg Agiavong yla ) yopw meptoxn. A&ldivete Ta opla pe epyaleia oTABwong oe oxfipa
Siokou, kuméANou 1j Kwvou.
12. ENéyxete TV €pgpadn.

Emoyég avapei§ng:
Inpeiwon: Ot xpovol epyaciac Kat TomoBETnang ouj Tal PE TO £0pog, aveEaptnTa and
TIG EMAOYEC avVApIENC.

Emoyec avapeing Avaloyia

AuTtopatn avape€n - 1 Zuplyya auTopatng avapeigng 1:1-lon moodtnta Baonc kat Katahotn

Avapeign pe 1o Xept — 1 Zuplyya QUTOHATNG VAUEIENG HE
TIPOOapHOYEa XEPIOU

1:1-'lon moodTnTa Bdong kat Katahutn

ANOOHKEYZH KAI AIAGEZH ANOPPIMMATQN

« Mnv 1o anobnkeveTe o€ Beppokpacieg mavw amoé 24°C (75°F).

« Alatnpeite To MPOIGV 0TV APXIKK OUOKEVAsia.

MaTnpEiTE paKpLa amd Ty apeon nNakn aktvoBolia.

Ma va givat mavTa gpéoko, QUAACTETE TO 0TO Yuyeio.

Mnv To KaTapUxETE.

Ma ta deAtia SDS 1 IFU, emoke@Beite Tnv 1otooehiba: www.bjmlabs.com.

Av YuxBei, apnoTe T oUptyya va enavéNdel o€ Beppokpacia dwpatiov.

« Mnv 10 Xpnotponoteite petd Ty nuepopnvia Agéng. Avatpé€te atnv nuepopnvia Ajéng Tng eTIKETAC.

« Hdiapkeia {wiig givat 2 xpovia HETA TV NUEPOUNVIA KATAGKEVNG.

« To adelo mpoidv pmopei va anopplBei pe aopaheta peta tn xprion o€ éva katdAAnho Soxeio amoBAftwy. To mpoiov
Sev amartei e161kéC 08nyieq amoppPng 1y mpo@UAGEelS kat eivat aBhapéc yia to mepiBaov.



