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Alfacomp LC

Product description:

Alfacomp LC is a light-curing, highly radiopaque hybrid composite, coloured
grey to contrast more strongly with the natural dental hard tissue. Its physical
stability and high abrasion resistance were developed to meet the special
requirements of restorations bearing masticatory loads. Alfacomp LC contains
86 % w/w inorganic fillers (equivalent to 70.1 % by volume) in a methacrylate
matrix (BisGMA, UDMA, TEGDMA) and is cured by blue halogen or LED light.
It is available in syringes and Caps for direct application.

Shade:
Alfacomp LC is grey coloured.
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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049

Indications:
- Class | and Il restorative treatment in the posterior region
— Core build-up

Contraindications:

Alfacomp LC contains BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Alfacomp LC should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Alfacomp LC is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:

Alfacomp LC should only be used by a professionally trained dental practitioner.
Use:

Preparation:

Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.

Moisture control:

Ensure an adequate moisture control. The use of a rubber dam is recommended.
Cavity preparation:

The cavity should be prepared according to the rules for adhesive restorative
treatment; preparation should be minimally invasive to protect healthy dental hard
tissue. Then clean and dry the cavity.

Cavity lining:

Suitable protection for the pulp should be applied when working close to it and
should be covered with a layer of stable cement if necessary.

Placing the matrix:

For cavities in the proximal region apply a matrix. It helps to use translucent
matrices, wedged in the proximal region. Keeping separation to the minimum
makes it easier to shape the proximal contacts and attach a matrix.

Bonding material:

Alfacomp LC is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant
instructions for use during preparation and processing.

Application:

Apply and cure restorations exceeding 2 mm incrementally in layers.
Light-curing:

Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material.
Curing time is 10 seconds per 2 mm increment when an LED/halogen lamp with a
light output of at least 500 mW/cm? is used.

The light aperture of the light guide should be brought as close as possible to the
restoration. Make sure that every area of the restoration is sufficiently exposed to the
light. You are advised to expose the accessible proximal boxes to the light orally or
vestibularly. If you are using metal matrices, remove them beforehand. Inadequate
curing can cause discolouration and sensitivity.

Finishing:

You can finish and polish restorations using cooling, immediately after removing the
shaping aids (e. g. fine or extra-fine diamond burs, abrasive discs). Finally, the edge
of the restoration, or better still the whole tooth, should be fluoridated.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol,
lead to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of
zinc oxide/eugenol cements or other materials containing eugenol should be
avoided in combination with restorative composites.

— Each Alfacomp LC Caps unit should be used for one patient only and should
be applied exerting uniform but not excessive pressure.

— Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking
that the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Ci (in order a ing to content):
Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA, silicon dioxide, barium
sulfate, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the
material in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation.
Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Alfacomp LC
must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Alfacomp LC can be found
in the European database on medical devices (EUDAMED - https:// ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at www.voco.dental.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN 1SO 4049

Produktbeschreibung:

Alfacomp LC ist ein lichthartendes, hochréntgenopakes Hybrid
Composite, das flr einen erhdhten Kontrast zur natirlichen Zahnhart-
substanz grau eingefarbt ist. Die physikalische Festigkeit und hohe
Abrasionsresistenz wurden auf die speziellen Erfordernisse bei kaulast-
tragenden Fillungen abgestimmt. Alfacomp LC enthélt 86 Gew.-%
anorganische Fillstoffe (entspr. 70,1 Vol.-%) in einer Methacrylatmatrix
(BisGMA, UDMA, TEGDMA) und hértet durch blaues Halogen- oder
LED-Licht aus. Es ist in Drehspritzen und Caps fur die Direktapplikation
erhaltlich.

Farbe:
Alfacomp LC ist grau eingefarbt.

Indikationen:
— Fullungstherapie im Seitenzahnbereich Klasse | und Il
— Stumpfaufbau

Kontraindikationen:

Alfacomp LC enthilt BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Bei bekannten
Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Alfacomp
LC ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Alfacomp LC kann fiir alle Patienten ohne Einschrankung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschlédgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Alfacomp LC erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:

Vorbereitung:

Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Trockenlegung:

Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam
wird empfohlen.

Kavitdtenpraparation:

Grundsétzlich sollte die Kavitatenpraparation nach den Regeln der adhésiven
Fullungstherapie und zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz minimal
invasiv erfolgen. AnschlieBend Kavitét reinigen und trocknen.

Unterfiillung:

Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden,
der gegebenenfalls mit einem stabilen Zement tberschichtet wird.

Matrize platzieren:

Bei Kavitaten im Approximalbereich eine Matrize anlegen. Vorteilhaft ist die
Verwendung transluzenter Matrizen, die im approximalen Bereich verkeilt
werden. Minimale Separation erleichtert die Approximalkontaktgestaltung und
das Anlegen der Matrize.

Bondmaterial:

Alfacomp LC wird in der Adhésivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es konnen alle lichthdrtenden Bondingmaterialien verwendet
werden. Bezliglich der Vorbereitung sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.

Applikation:

Fillungen Gber 2 mm schichtweise in Inkrementen applizieren und aushérten.
Lichthértung:

Zur Lichthartung des Materials sind handelsubliche Polymerisationsgerate
geeignet. Die Aushartezeit betragt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe
mit einer Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm? 10 s pro 2 mm Inkrement.
Die Lichtaustritts6ffnung des Lichtleiters sollte dabei so nah wie méglich
an die Restauration gebracht werden. Es ist darauf zu achten, dass jeder
Bereich der Fullung ausreichend belichtet wird. Eine zuséatzliche Belichtung
von den zugénglichen Approximalkédsten von oral bzw. vestibulér ist
empfehlenswert. Bei Verwendung von Metallmatrizen sind diese vorher
zu entfernen. Eine ungentgende Aushartung kann zu Verfarbungen und
Beschwerden fiihren.

Ausarbeitung:

Die Ausarbeitung und Politur der Fillung kann unmittelbar nach der Ent-
fernung der Formhilfen unter Kiihlung erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine
Diamantschleifer, Schleifscheiben). Zum Abschluss sollte der Fillungsrand,
besser der gesamte Zahn, fluoridiert werden.

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

— Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige
Préaparate fiihren zu Aushértungsstérungen der Fullungskunststoffe. Die
Verwendung von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenol-
haltiger Werkstoffe in Verbindung mit Fullungskunststoffen ist daher zu
vermeiden.

— Alfacomp LC Caps jeweils nur fiir einen Patienten verwenden. Caps mit
gleichmaBigem, nicht zu starkem Druck applizieren.

— Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf lhre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu prifen.

z ing (nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, Siliciumdioxid,
Bariumsulfat, TEGDMA, Initiatoren, Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme
sofort verschlieBen, um Lichteinwirkung und dadurch bedingte
Polymerisation zu verhindern. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemé&B den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlbergehende oder
dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands
eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende
Gefahr fiir die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Alfacomp
LC aufgetreten sind oder hétten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und
der zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte Uber Sicherheit und klinische Leistung fiir Alfacomp LC sind
in der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfihrliche Informationen finden
Sie auch unter www.voco.dental.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Alfacomp LC est un composite hybride photopolymérisable et trés radio-
opaque, coloré en teinte grise pour un meilleur contraste aux tissus
dentaires naturels. La dureté physique et la résistance a I'abrasion élevée
ont été adaptées aux besoins particuliers des obturations soumises aux
contraintes mécaniques. Alfacomp LC contient 86 % (en masse) de charges
anorganiques (correspond & 70,1 % en volume) dans une matrice de
méthacrylate (BisGMA, UDMA, TEGDMA) et durcit a la lumiére bleue d’une
lampe halogéne ou LED. Il est disponible en seringues a vis et en Caps pour
I'application directe.

Teinte :
Alfacomp LC est teinté en gris.

Indications :
— Obturations des classes | et Il dans le secteur postérieur
- Reconstitutions de moignons

Contre-indications :

Alfacomp LC contient BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Ne pas appliquer
Alfacomp LC en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Alfacomp LC peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux criteres
exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application d'Alfacomp LC est réservée aux utilisateurs ayant recu une

formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact

occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une

digue en caoutchouc.

Préparation de la cavité :

En principe, la préparation de la cavité devrait étre effectuée selon les

régles de la technique d’obturation adhésive, avec une préparation

minimale pour conservant les tissus dentaires sains. Ensuite nettoyer et
sécher la cavité.

Fond de cavité :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre

appliquée. Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment

stable, le cas échéant.

Mise en place d’'une matrice :

Utiliser une matrice pour les cavités dans le secteur proximal. L’utilisation

de matrices translucides, mise en place dans le secteur proximal, est

avantageuse. Une séparation minimale facilite la formation du contact
proximal et la mise de la matrice.

Matériau de bonding :

Alfacomp LC est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding amélo-

dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir le

mode d’emploi correspondant pour la préparation et la manipulation.

Application :

Appliquer et polymériser les obturations d’une épaisseur de plus de 2 mm

par incréments.

Photopolymérisation :

Pour la photopolymérisation du matériau les appareils habituels de

polymérisation peuvent étre utilisés. Lors de I'utilisation d’une lampe

halogene/LED avec une puissance de la lumiére de 500 mW/cm? minimum,

le temps de prise est de 10 s par incrément de 2 mm.

Mettre la source de lumiére du guide faisceau le plus proche

possible de la surface de I'obturation. Assurer que tout secteur de

I'obturation soit suffisamment exposé a la lumiére. Une photopolymérisation

additionnelle des secteurs proximaux du cété buccal ou vestibulaire

est recommandée. Enlever les matrices en métal avant, le cas échéant.

Une polymérisation insuffisante peut conduire a une altération des

teintes et a des irritations.

Finition :

La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement

apres I'enlevement des matrices, moules ou coins (par ex. diamant a grain

fin ou ultra-fin, disques a polir), sous refroidissement. Finalement, une
fluoruration du bord de I'obturation, ou mieux encore de toute la dent, devrait
étre réalisée.

Remarques, précautions :

- Les préparations contenant des substances phénoliques, particulierement
a base d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L’utilisation
de ciments oxyde de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en
combinaison avec les résines est par conséquent a éviter.

- N'utiliser les capsules Alfacomp LC que pour un seul patient. Exercer une
pression réguliere, pas trop forte, pour appliquer le contenu des capsules.

- Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier
que les préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation
envisagée.

Composition (par teneur décroissante) :
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, BisGMA, UDMA, dioxyde de silicium,
sulfate de baryum, TEGDMA, initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consignes de stockage et d’utilisation :

Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement apres
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer
une polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.
Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente
tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre
personne, ou une menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait
pu survenir en rapport avec Alfacomp LC.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance
cliniqgue de Alfacomp LC dans la banque de données européenne sur les
dispositifs médicaux (EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des
informations détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.

Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcion del producto:

Alfacomp LC es un composite hibrido fotopolimerizable y altamente radio-
paco que estd tefiido de gris para un contraste elevado al tejido del diente
natural. La estabilidad fisica y la alta resistencia a la abrasion fueron
adaptadas a los requisitos especiales de las restauraciones que tienen que
soportar cargas. Alfacomp LC contiene rellenos inorganicos del 86 % en
peso (corresponde al 70,1 % en vol.) en una matriz de metacrilatos (BisGMA,
UDMA, TEGDMA) y endurece mediante luz azul halégena o LED. Esta
disponible en jeringas y Caps para la aplicacion directa.

Color:
Alfacomp LC es de color gris.

Indicaciones:

— Terapia de restauraciones en el area de los dientes posteriores de las
clases |y Il

- Reconstruccién de mufiones

Contraindicaciones:

Alfacomp LC contiene BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. En caso de que
exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Alfacomp LC.

Pacientes destinatarios:
Alfacomp LC puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicaciéon de Alfacomp LC debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los
puntos de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes
de utilizarlo.

Secado:

Atenerse a un secado suficiente. Se recomienda el uso de un dique de goma.
Preparacion de la cavidad:

Principalmente se deberia preparar la cavidad segun las reglas de la terapia
de restauracion adhesiva y minimamente invasiva para conservar el tejido del
diente sano. A continuacion limpiar y secar la cavidad.

Base cavitaria:

Se deberia aplicar una proteccién pulpar en proximidad de la pulpa cuya
deberia ser, dado el caso, cubierta con un cemento estable.

Colocar matriz:

Colocar una matriz en las cavidades en el area aproximada. Es
ventajoso usar matrices translicidas que son cufiadas en el area aproximada.
Una separacién minima facilita la elaboracién del contacto aproximado y la
colocacion de la matriz.

Material adhesivo:

Alfacomp LC es utilizado en la técnica adhesiva con un bonding de
esmalte y dentina. Se pueden utilizar todos los materiales de bonding
fotopolimerizables. En cuanto a la preparacion asi como elaboracion se
deben seguir las correspondientes instrucciones de uso.

Aplicacion:

Aplicar y polimerizar en incrementos las restauraciones de mas de 2 mm.
Fotopolimerizacion:

Para la fotopolimerizaciéon del material son apropiados los aparatos de
polimerizacién convencionales. El tiempo de curado es aprox. 10 s por
incremento de 2 mm si se usa una lampara halégena/LED con un rendimiento
de por lo menos 500 mW/cm2.

La salida de luz de la fibra éptica deberia ser acercada lo mejor
posible a la restauracién. Hay que atenerse a que cada area de la
restauracion sea fotopolimerizada lo suficientemente posible. Se
recomienda una exposicién adicional de oral y vestibular de los
sectores proximales accesibles. Al utilizar matrices metdlicas hay que
removerlas antes. Un curado insuficiente puede causar decoloraciones y
dolores.

Elaboracion:

La elaboracién y pulido de la restauracién puede ser efectuada
inmediatamente después de la remocion de los auxiliares bajo refrigeracion
(p. €j. discos de diamante finos, extrafinos respectivamente, discos de
tallado). Finalmente se deberia fluorizar el margen de la restauracién, mejor
todo el diente.

es, de pre

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con
eugenol y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacion.
Por ello, en combinacion con plasticos de obturaciéon debe evitarse la
utilizacion de cementos de 6xido de cinc eugenol o de otros materiales
que contengan eugenol.

- Las céapsulas Alfacomp LC deben utilizarse en un Unico paciente. Las
cdapsulas deben aplicarse con una presién uniforme, no demasiado intensa.

- Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para
los fines de aplicacion previstos.

Composicion (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, BisGMA, UDMA, didxido de silicio,
sulfato de bario, TEGDMA, iniciadores, estabilizadores, pigmentos

1es de y :
Almacenamiento a 4 °C — 23 °C. Tras la extraccion del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacién que se forma por la
accion de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacién de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relaciéon con Alfacomp LC, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Alfacomp LC
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacién
mas detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descricao do produto:

Alfacomp LC é um compésito hibrido fotopolimerizavel e altamente
radiopaco, tingido de cor cinzenta para um melhor contraste com os tecidos
do dente natural. A resisténcia mecanica e a alta resisténcia & abraséo do
compdsito foram adaptadas aos requisitos especiais das restauragdes que
tém de suportar cargas mastigatdrias.

Alfacomp LC contém 86 % em peso (ou 70,1 % em volume) de cargas
inorganicas numa matriz de metacrilatos (BisGMA, UDMA, TEGDMA) e é
polimerizado com luz azul halogénea ou LED. O material esta disponivel em
seringas e capsulas para aplicagdo direta.

Cor:
Alfacomp LC ¢ tingido de cinzento.

Indicagdes:
— Restauragdes de classes | ou Il em dentes posteriores
— Reconstrugao de cotos

Contraindicacdes:

Alfacomp LC contém BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Alfacomp LC n&o deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Alfacomp LC pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com
a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Alfacomp LC ¢é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentéria.

Aplicacao:

Preparacao:

Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto
oclusais. Colocar o material a temperatura ambiente antes da utilizagéo.
Isolamento:

Manter o campo de trabalho suficientemente seco. Recomenda-se o uso de
dique de borracha.

Preparacao da cavidade:

A cavidade deve ser preparada de acordo com os principios da
técnica restauradora adesiva e ser minimamente invasiva, de modo a
preservar o tecido dentério higido. Em seguida, limpar e secar a cavidade.
Base cavitaria:

Em areas préximas da polpa, aplicar um protetor pulpar e, consoante o caso,
recobri-lo com um cimento estavel.

Colocagao da matriz:

Nas cavidades com caixas proximais, coloque uma matriz. A utilizagdo
de matrizes translicidas fixadas com cunhas nas dareas proximais é
recomendavel. Uma separagdo minima dos dentes facilita a conformagéo do
contato proximal e a colocagdo da matriz.

Material adesivo:

Nas técnicas adesivas, Alfacomp LC é utilizado com um adesivo para
dentina e esmalte. Podem ser utilizados quaisquer materiais adesivos
fotopolimerizaveis. Para a preparagdo e o manuseamento, siga as instrugoes
de utilizagdo correspondentes.

Aplicagao:

Para restauragdes com mais de 2 mm de espessura, aplique o compoésito em
incrementos, camada apds camada, e fotopolimerize.

Fotopolimerizagao:

Para a polimerizagdo do material, podem ser utilizados aparelhos de
fotopolimerizagdo convencionais. O tempo de polimerizagéo é de 10 s por
cada incremento de 2 mm quando utilizada uma lampada de halogéneo/
LED com pelo menos 500 mW/cm?2. Aproxime a extremidade da guia
de luz o maximo possivel da restauragédo. Assegure-se de que todas as
areas da restauragdo sejam suficientemente fotopolimerizadas. Nas caixas
proximais, recomenda-se uma fotopolimerizagdo adicional pelo lado lingual/
palatino ou vestibular. Se utilizadas matrizes metdlicas, remova-as antes da
fotopolimerizagdo. Uma polimerizagéo insuficiente pode causar alteragbes
de cor e sensibilidade.

Acabamento:

O acabamento e o polimento da restauragcdo podem ser realizados
imediatamente apds a remogéo das matrizes com refrigeracéo (p. ex. com
brocas diamantadas de grédo extrafino ou discos abrasivos). Para finalizar,
é recomendavel aplicar fluoretos nas margens da restauragdo ou, de
preferéncia, em todo o dente.

Avisos, medidas de precaugao:

— As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém
eugenol e timol, provocam perturbagdes na polimerizagéo dos materiais
sintéticos de enchimento. A utilizagdo de cimentos de eugenol de éxido de
zinco ou outros materiais contendo eugenol em combinagdo com materiais
sintéticos de enchimento deve, assim, ser evitada.

— Utilizar as céapsulas Alfacomp LC em apenas um paciente. Aplicar as
cépsulas com uma pressdo uniforme, mas ndo muito elevada.

- Asnossas indicagtes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nds sdo adequados para o uso pretendido.

Composigao (segundo contetido na ordem decrescente):
Vidro de bario aluminio borosilicato, BisGMA, UDMA, 6xido de silicio, sulfato
de bario, TEGDMA iniciadores, estabilizadores, pigmentos corantes

de ar 1to e de
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apds
a remogdo do material para evitar a exposi¢do a luz e a consequente
polimerizagé@o. N&o utilizar depois de expirar o prazo de validade.
Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.
Obrigacao de notificacao:
Ocorréncias graves como morte, deterioragdo tempordria ou permanente
grave do estado de satide de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um
grave risco para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em
combinagdo com Alfacomp LC devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as
autoridades competentes.

Nota:

Os resumos de seguranca e desempenho clinico de Alfacomp LC estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar
informacdes detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

IT

Descrizione del prodotto:

Alfacomp LC & un composito ibrido altamente radiopaco, fotopolimerizzabile,
di colore grigio per un maggior contrasto con il tessuto duro dentale.
La sua stabilita fisica e I'elevata resistenza all’abrasione sono state
sviluppate per rispondere ai requisiti speciali di restauri che sopportano il
carico masticatorio. Alfacomp LC contiene I'86 % in peso di riempitivi
inorganici (equivalente al 70,1 % in volume) in una matrice in metacrilato
(BisGMA, UDMA, TEGDMA) ed ¢ polimerizzabile mediante lampada alogena
o a LED. Alfacomp LC ¢é disponibile in siringhe e in Caps per I'applicazione
diretta.

Colore:
Alfacomp LC & di colore grigio.

Indicazioni:
— Trattamento restaurativo di | e Il classe nella regione posteriore
- Build-up di moncone

Controindicazioni:
Alfacomp LC contiene BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Non utilizzare
Alfacomp LC in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Alfacomp LC puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’'uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Alfacomp LC deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto
occlusali. Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.
Controllo dell’umidita:

Assicurare un adeguato controllo dell’'umidita. E raccomandato I'utilizzo della
diga di gomma.

Preparazione della cavita:

La cavita deve essere preparata secondo le regole dei restauri adesivi; la
preparazione deve essere minimamente invasiva per proteggere il tessuto
duro dentale sano. Pulire e asciugare la cavita.

Rivestimento della cavita:

In prossimita della polpa, applicare un’adeguata protezione della polpa e, se
necessario, coprire con uno strato di cemento stabile.

Posizionamento della matrice:

Per cavita nella regione prossimale, applicare una matrice. Si consiglia
I'uso di matrici trasparenti che sono incuneati nella regione prossimale.
Mantenere la separazione al minimo per facilitare la modellazione dei contatti
prossimali e I'applicazione della matrice.

Materiale adesivo:

Alfacomp LC viene applicato con un adesivo smalto-dentinale mediante
tecnica adesiva. Pud essere usato qualsiasi materiale fotopolimerizzabile.
Durante la preparazione e I'applicazione, osservare le relative istruzioni d’uso.
Applicazione:

Applicare e polimerizzare ad incrementi strati dello spessore di 2 mm.
Fotopolimerizzazione:

| dispositivi di polimerizzazione convenzionali sono adatti per foto-
polimerizzare il materiale. Se si utilizza una lampada alogena/LED con una
potenza d’emissione di aimeno 500 mW/cm?, il tempo di polimerizzazione & di
10 secondi per un incremento di 2 mm.

L’apertura del puntale guida luce deve essere portata il piu vicino possibile al
restauro. Assicurarsi che ogni area del restauro sia sufficientemente esposta
alla luce. Si consiglia di esporre alla luce i box prossimali accessibili oralmente
o vestibolarmente. Se state usando matrici in metallo, rimuoverle in anticipo.
La polimerizzazione inadeguata pud causare decolorazione e sensibilita.
Rifinitura:

E possibile rifinire e lucidare i restauri, sotto raffreddamento, subito dopo
la rimozione degli ausili di sagomatura (per es. con frese diamantate fine ed
extra fine, dischi abrasivi, ecc.). Infine, i bordi del restauro, o meglio ancora,
I'intero dente deve essere sottoposto a terapia con fluoruro.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo
di cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti
eugenolo in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

- Utilizzare le capsule Alfacomp LC solo per un paziente. Applicare le
capsule esercitando una pressione uniforme e non troppo forte.

— Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare
I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti
agli ambiti di utilizzo previsti.

Composizi (in ordine decr in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, BisGMA, UDMA, diossido di silicio,

solfato di bario, TEGDMA, iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata la
data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o
permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di
un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica che si sono
verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione con Alfacomp LC
devono essere segnalati a VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Alfacomp LC
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.
voco.dental.



Odnyieq xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V
MAnpoi To DIN EN ISO 4049
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Mepypadn poidvrog:

To Alfacomp LC eival pia pwto-TioAupepI{opevn, uPnAd akTIvooklepr) CUVBETN
pntivn uBPISIKOL TUTTOL, HE YKPICa aTTOXPWON yia va avTITiBeTal TIEPIOTOTEPO PE
ToV 0KANPS 080VTIKG 10T6. H duaoikri Tou oTaBepoTtnta Kat n uPnAn avtioraon
otnv amotpif dnuiovpynBnkav yla va avrtamokplBovv oTig L8laiTepeg
ATAITAOEIG ATTOKATACTATEWV TTOL GEPOLV HACNTIKA popTia.

To Alfacomp LC Tiepiéxel 86 % avopyava eVIOXUTIKA OLOTATIKA Katd BApog
(ioo pe 70,1 % katd 6yko) oe peBakpuAikn pntpa (BisGMA, UDMA, TEGDMA)
kat ToAvpepiCetal pe pre dwe ahoydvou 1y LED. Eival SiaBéoipo ae ovplyyeg
Kat KAYOUAES yla apeon edappoyn.

Anoxpwon:
To Alfacomp LC £xel andxpwon ykpL.

Evéeigeig:

— Oeparneieg amokatdoTtaong opadag | kat Il oe oTioBieg TIEPLOKEG

— Avaovotaocn koAoBwpdTwy

Avtevéeigeig:

To Alfacomp LC mepiéxet BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. To Alfacomp LC
Sev Ba TIPETIEL Va XPNOIHUOTIOIEITAL OE TIEPITTTWOELG YVWOTWV LTTEPELALCONTIWV
(aA\epylidv) oe oTrol0SATIOTE ATd AUTA TA CUCTATIKA.

ToXeLoEVN OpdASa
To Alfacomp LC prtopei va xpnolpotionBei yia 6Aoug Toug acbeveiq Xwpig
TIEPLOPLOHS avadopikd Pe TNV NAIKIA f} To GUAO TOUG.

XapakTtnplotika emidoong:

Ta XapakTtnpIoTIKA ETTIE00NG TOU TIPOIGVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG ATIAUTACELG TNG
TIPOBAETIOEVNG XPIONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H edappoyr) g Alfacomp LC mtpaypatottoleital amné XpAoTn pe eTtayyeAuaTiki
€KTIAIGELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyn:

Mpoctoacia:

KaBapiote Ta 8évtia Trou TipoketTal va Beparmevbolv. Znueldate, avaloya pe

TNV TePITTTWOon, onueia enadng oOykAelong. EmtpéPte oto LAIKO va €pBel oe

Beppokpaoia dwpatiov TPV amd TNV epappoyn.

"EAgyx0G vypaciag:

E€aodaliote €vav ikavoroinTikd €Aeyxo TNG uypaociag. ZuvioTdral n xerion

€\AOTIKOL ATTOHOVWTPA.

MpoeTopacia TNG KOIAGTNTAG:

H kol\dTnTa Tpémnel va mpoetolpdletal cuppWvVaA He TIG apxXEG CUYKOAANONG

yla Bepareieg amokatdoTaong: TPOETOIHAsIA Pe EAAXIOTN TTApEPBaon yla v

TIPOOTATIA TOU LYIOVG OKANPOL 080oVTIKOU LoTOU. TN ouvexela kaBapioTte Kat

OTEYVWOTE TNV KOOTNTA.

Oudétepo oTpwpa:

Mia katd\AnAn TipooTaaia yla Tov TToAdo Ba TpéTel va edpappoleTal kovtd oe

auTtdv Kat va KaAOTITETal pe éva oTpwHa otabepriq koviag av eivat anapaitnto.

TomoB£tnon Tov BonéNTIKOV TEXVNTOU TOLXWHATOG:

a KOINOTNTEG O OUOPEG TIEPIOXEG EPapHOOTE éva BonBNTiko Toixwpa. Bonbd

n xprion Slapavwy Tawiwv Kat opnvwv oTiG OHoPeG TIEPIOXES. H diatripnon

€VOG Slaxwplopol £0Tw Kal oTo eAAXIOTO, Ba SlEUKOAVVEL TNV popdoTtoinon

TwV 6popwV eMadwy KABWE Kal TNV TOTIOBETNON TWV TEXVNTWY TOXWHATWV.

ZUYKOAANTIKO LNIKO:

To Alfacomp LC xpnotoTtoleiTal Pe TNV TEXVIKI) CUYKOAANONG HE CUYKOANTIKO

odovtivng / adapavtivng. ‘'OAa Ta GwTO-TIOAUUEPI{OPEVA CUYKOANTIKA LAIKA

pTIopolV va XpnotpottoinBolv. AKOAOUBAOTE TIG OXETIKEG 0dnyieg Xxpnong

OXETIKA HE TNV TIPOETOWACIA KAl TNV EPAPHOYH.

TomoBétnon:

ToTtoBeTAOTE KAl pWTO-TIOAVHEPIOTE TNV ATTIOKATACTACN VA OTPWHATA TIAX0UG

2 mm.

DWTO-TIOAVUEPIOHOG:

MNa 10 ¢wTo-TTOAUHEPIOPO auTOD TOU UAIKOU, Ol KAQOIKEG OUOKELEG

PwTo-TIoAvpEPIOPOL gival KATAAAnAeg. O xpdvog ToAupeplopoL eival

10 S8edTepa ava oTpwHaTa 2 mm, €av n 0x0G Tou GWTOG TNG AdpTag

ahoydvou/LED Ttou xpnotpottoleite eival TovAdxiotov 500 mW/cm?. To dkpo

TOL POYXOUG TNG CUCKELNG PWTO-TIOAUHEPIOHOD TIPETIEL va gival G0O TIO KOVTA

yivetat otnv eTipavela tng amokardoraong. BeBawbeite 611 KABe TIEPIOX TNG

arokatdotaong eival ETMapkwG eKTeBeIPEVN 0To dwg. Zuviotdatal n €kBeon Tng

TIpooPAactung GHoPNG TIEPIOXNAG OTO GWG TIPOCTOMIAKA ] ouAoTtapelakd. Eav

Xpnolgorioleite YETAAAIKA BonBripata, adaipéote Ta €§ apxng. Avemapknig

PWTO-TIOAPEPIOPUOG PTTOPEL va 08Ny OEL OE aTIOXPWHATIOHS Kal evalednoieg.

Dwipiopa:

Mropeite va AelQveTe Kal va OTIABWOETE TIG ATIOKATACTATELG WE TNV XPrion

PUKTIKOV PETOV, APECWG PETA TNV ATIOHAKPULVON TWV PECWV Slapdpdwong (TT.x.

HE AETTTA KAl UTTEPAETTTA SIapavTAKia Kal SIoKAKia oTiABwonc). Zav TEAKO Bripa,

Ta 6pla NG EPdpadng r akdpa Kat oOAGKANPO To SOVTL PTtopei va pOopIwOEL.

Ymodeigelg, mpoduAageig:

— Ot pawvoAikég ouoieg, Kal 181aiTepa Ta TTAPACKELATHATA TIOU TTEPIEXOLY
€LYEVOAN Kal BupOAN TIPOKAAOUV S1ATAPAXEG TOU TIOAUHEPIOHOU TWV LAIKWV
arokatdotaong ovveetng pntivng. MNa Tov Adyo autd, n XPron Koviwv
ofetdiou Tov PevdapylPoU-gLYEVOANG 1} AAAWV LAIKWV TIOU TIEPIEXOUV
eUYEVOAN O OLVOLAOHO He OULVOETIKA LAIKA €udpagng Ba mpémel va
arogpelyeTal.

- Xpnotpotoleite Ta kapouAdkia Alfacomp LC oe évav pdvov acBevry.
Edappolete ta kapouAdkia pe opotdpopdn, oxt uriepPoAkn Sovapun.

— Ot uTtoSei€elg f/kat ot cUPPOUAEG pag dev oag amaAAdooouvv améd v
€uBUVN va eAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKELACHATWY TIOUL 0AG
TIPOUNBEVOUNE yla T OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd oelpd PHEIOVUEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):

Barium aluminium borosilicate glass, BisGMA, UDMA, silicon dioxide, barium

sulfate, TEGDMA, initiators, stabilisers, pigments

0dnyieq pUAagNG kat epappoync:

Duldooete oe Beppokpaocia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG 0UPLYYEG AUEOWG HETA
TN AfiPn Tou LAIKOU, TIPOKEIUEVOU VA ATTOTPEYPETE TNV ETTIOPACH TOL PWTOG Kal
TOV OUVAKOAOUBO TTIOAUHEPLONG. MNV TO XPNOIHOTIOLEITE HETA TNV TIAPEAELON
NG nHepopnviag Anéne.

Antépppn:

ATtoppiTe TO TIPOIOV CUHPWVA PE TIG TOTIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dniwong:

ZoBapd TePLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKH 1} Hoviyn, coPapr) erideivwon
NG KatdoTaong vyeiag evog acBevolg, XproTn fj AAAWY TIPOCWTIWY Kal €vag
ogoBapog Kivéuvog yla Tn dnuoota vyeia, Tou cuvéPnaav ri Ba propovoav va
oupBolv oe cuvaptnon pe v Alfacomp LC, Ba mipmel va avadeEpovtal otnv
VOCO GmbH kat atnv appddia apxr.

Znueinon:

MepiAnyn oxeTika pe TNV acdalela kat TV KAwikr arodoon tv Alfacomp
LC Bpioketal otnv gupwrtdikr BAon SeS0PEVWY yia TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeic TTAnpodpopies
HTIopEiTe eTtiong va Ppeite ato www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Alfacomp LC is een lichthardend, hoogradiopaak, hybride composiet, grijs
gekleurd om een sterk contrast te geven met de natuurlijke tandsubstantie.
Zijn fysiche stabiliteit en hoge abrasie weerstand zijn ontwikkeld om te
voldoen aan de eisen van occlusaal dragende restauraties.

Alfacomp LC bevat 86 gew. % (70,1 % volume) aan anorganische
vulmaterialen in een methacrylaat matrix (BisGMA, UDMA, TEGDMA) en
wordt uitgehard met blauw halogeen licht of LED licht. Het is verkrijgbaar in
draaispuiten en Caps.

Kleur:
Alfacomp LC is grijs gekleurd.

Indicaties:
— Klasse | en Il posterior restauraties
— Stompopbouw

Contra-indicaties:

Alfacomp LC bevat BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Bij bekende over-
gevoeligheden (allergieén) tegen deze bestanddelen van Alfacomp LC moet
van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Alfacomp LC kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van leeftijd
of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Alfacomp LC wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale
contactpunten. Laat het materiaal véér gebruik op kamertemperatuur komen.
Vocht beheersing:

Zorg voor een droog werkveld. Het gebruik van een kofferdam is aan te raden.
Prepareren van de caviteiten:

De caviteiten volgens de regels van de adhesieve techniek prepareren;
de preparatie moet minimaal invasief zijn om gezonde tandsubstantie te
beschermen. Dan de caviteit reinigen en drogen.

Onderlaag:

In het bereik van de pulpa dient een daarvoor geschikte pulpa-bescherming
aangebracht te worden en indien noodzakelijk afgedekt met een stabiel
cement.

Plaatsen van de matrix:

Plaats een matrix voor caviteiten in het proximale bereik.

Gebruik van translucente martrixen in het approximale bereik is aan te
raden. De separatie tot een minimum beperken maakt het vormen van het
approximale contact eenvoudiger evenals het aanbrengen van een matrix.

Bonding materiaal:

Alfacomp LC wordt geappliceerd met een dentine-glazuur bonding door
gebruik van de adhesieve techniek. Alle lichthardende bondingmaterialen
kunnen gebruikt worden.

Let op de instructies voor prepareren en verwerken.

Applicatie:

Vullingen dikker dan 2 mm in lagen aanbrengen en uitharden.

Lichtharden:

Conventionele polymerisatie lampen zijn geschikt voor het lichtharden van

het materiaal.

De uithardingstijd bij gebruik van een LED-/Halogeenlamp met een

lichtopbrengst van minstens 500 mW/cm? is 10 s bij 2 mm lagen.

De lichtgeleider zo dicht als mogelijk bij de restauratie plaatsen.

Let er op dat elk oppervlak van de restauratie voldoende belicht wordt.

Een extra belichting van de approximale box van oraal of vestibulair is aan

te bevelen.

Bij gebruik van metaalmatrixen deze vooraf verwijderen. Een onvolledige

uitharding kan voor verkleuring en beschadiging zorgen.

Afwerken:

De verwerking en polijsten van de vulling kan direct na het verwijderen van de

vormhulpmiddelen onder koeling plaatsvinden (bijvoorbeeld met extra fijne

diamantschijfjes, slijpschijfjes).

Daarna, de randen van de restauratie, of beter het gehele element fluorideren.

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

- Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten
leiden tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik
van zinkoxide-eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in
combinatie met vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Gebruik Alfacomp LC-caps altijd slechts bij één patiént. Breng de caps aan
met een gelijkmatige, niet te hoge druk.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om
door ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de
beoogde toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxide,
bariumsulfaat, TEGDMA, initiatoren, stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of
andere personen en een ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in
samenhang met Alfacomp LC zijn opgetreden of hadden kunnen optreden,
moeten aan VOCO GmbH en de verantwoordelijke autoriteiten worden
gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Alfacomp
LC zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen
(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie
is ook te vinden op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

DA

Produktbeskrivelse:

Alfacomp LC er en lyshaerdende, hgjradiopak hybrid-komposit, som er
farvet gra for at sté i kontrast til den naturlige tand. Dets fysiske stabilitet og
hoje abrasionsresistens blev udviklet for at mede de specielle krav til restau-
reringer med hej tyggebelastning.

Alfacomp LC indeholder 86 % inorganiske fillers ved vaegt (svarende til
70,1 % ved volume), i en methacrylat matrix (BisGMA, UDMA, TEGDMA) og
haerdes med bl&t hallogen eller LED-lampe. Alfacomp LC fés i skruesprojter
og kapsler til direkte application.

Farve:
Alfacomp LC er gra.

Indikationer:
- Klasse | og Il restorativ behandling i den posteriore region
— Opbygninger

Kontraindikationer:

Alfacomp LC indeholder BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Alfacomp LC bor
ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Alfacomp LC kan anvendes til alle patienter uden begraensning med hensyn
til alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklaerede
formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Alfacomp LC skal anvendes af en bruger, der har en professionel uddannelse
inden for odontologi.

Anvendelse:

Forberedelse:

Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter.
Inden anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.

Fugtkontrol:

Sorg for tilstraekkelig fugtkontrol. Brug af kofferdam anbefales.

Preparation af kaviteterne:

Kaviteterne bor prepareres efter normal procedure for adhaesiv restorativ
behandling og ber udferes sa minimalt invasivt som muligt, for at beskytte det
raske vaev. Rens og ter herefter kaviteten.

Kavitetslining:

Passende beskyttelse af pulpa ber anvendes ved umiddelbar naerhed, samt
daekning med cement hvis det skennes nodvendigt.

Placering af matricen:

Ved kaviteter i de proximale regioner bruges en matrice. Det kan vaere en
fordel at anvende transparente matricer, fastgjort med kurvede kiler. Minimal
separation ger det nemmere at forme de proximale kontaktpunkter.
Bonding:

Alfacomp LC anvendes sammen med en dentin/emalje-bond. Alle
lysheerdende bonding-materialer kan bruges. Folg den individuelle
brugsanvisningen til bonding-materialet.

Applikation:

Applicer og heerd i lag pa 2 mm.

Lyshzerdning:

Konventionelle polymerationslamper er velegnede til at haerde materialet.
Hzerdetiden er 10 sekunder pr 2 mm lag, hvis der anvendes en hzerdelampe
med et lys-output p& minimum 500 mW/cm2. Spidsen af lyslederen ber
placeres s teet pa materialet som muligt. Veer sikker p& at hele arealet
af materialet kan belyses. Det anbefales at belyse tilgeengeligt proximalt
materiale oralt eller vestibulart. Hvis der er brugt metaimatricer, skal disse
fiernes inden. Utilstraekkelig hzerdning kan medfere misfarvninger og
sensitivitet.

Afslutning:

Du kan finere og polere restaureringen umidelbart efter haerdning (med kolet
finerbor, ultrafin diamantbor, slibeskiver el.lign.) Endelig kan kanterne, eller
endnu bedre hele tanden fluorideres.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medforer
hzerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-
eugenol cement eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med
fyldningskunststoffer skal derfor undgas.

- Alfacomp LC kapsler m& kun anvendes til en enkelt patient. Applicer
kapslerne med ensartet, ikke for kraftigt tryk.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at
kontrollere om de praeparater, der leveres af os, egner sig til de tilsigtede
anvendelsesformal.

1saetning (iht. i :
Bariumaluminiumborosilikatglas, BisGMA, UDMA, siliciumdioxid, bariumsulfat,
TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, farvepigmenter
Opl ings- og
Opbevaring ved 4 °C — 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspavirkning og deraf felgende polymerisation. Efter
udlebsdatoen mé produktet ikke lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse af en
patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig
fare for den offentlige sundhed, der er opstdet eller havde kunnet opsta i
forbindelse med Alfacomp LC, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndigheder.

Bemaerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Alfacomp LC er gemt
i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes pa
www.voco.dental.

Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Alfacomp LC on valokovetteinen, erittdin réntgenopaakki hybridi
yhdistelmamuovi, variltddn harmaa antaakseen vahvemman kontrastin
luonnollisen hampaan kovakudokseen verrattuna.

Sen fysikaalinen stabiilisuus ja erittéin hyva kulumisen kestévyys kehitettiin
kohtaamaan erityiset restauraation purentapaineeseen liittyvat vaatimukset.
Alfacomp LC siséltaa 86 % epdorgaanisia painofillereité (vastaa 70.1 %
tilavuudesta) metakrylaattimatriksissa (BisGMA, UDMA, TEGDMA) ja se
kovettuu siniselld halogeeni- tai LED valolla. Sitd on saatavissa ruiskuissa ja
kapseleissa suoraan applikointiin.

Vaérisavy:

Alfacomp LC on harmaan vérinen.

Kayttoaiheet:

— Luokkien I ja Il restoratiiviseen hoitoon taka-alueella
— Pilarin rakentamiseen

Vasta-aiheet:

Alfacomp LC siséltaa BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Mikali potilaan
tiedetaan olevan yliherkké (allerginen) néille Alfacomp LC-tuotteen aineosille,
tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Alfacomp LC-tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman ikaan tai
sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kayttétarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Alfacomp LC-tuotetta kdyttédvat hammasldéketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kayttotapa:

Valmistelu:

Puhdista késiteltdvat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset
kontaktipinnat. Anna materiaalin [dmmeta huoneenlampdtilaan ennen kayttoa.
Kosteuden kontrollointi:

Varmista riittdva kosteuden hallinnan kontrollointi.

Kofferdamkumin kaytté on suositeltavaa.

Kaviteettien valmistelu:

Kaviteetit pitédisi preparoida adhesiivisen restauraation hoitotapojen
mukaisesti; minimaalisesti preparaatioon tunkeutuen suojellakseen tervetta
hampaan kovakudosta. Sen jélkeen puhdista ja kuivaa kaviteetti.

Kaviteetin alustayte:

Suojaa pulpan laheisyydessé oleva alue ja kata se sementtikerroksella tarpeen
vaatiessa.

Matriisin asettaminen:

Kayta matriisia approksimaalialueen kaviteeteissa. On tarkoituksenmukaista
kayttda lapindkyvia matriiseja, kiiloja approksimaalialueella. Minimaalinen
erottaminen helpottaa approksimaalipintojen kontaktaktien muotoilua ja
matriisin asettelua.

Sidosaineen materiaali
Alfacomp LC kaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini kiillesidosaineen kanssa.
Tarkoitukseen voidaan kayttaa kaikkia valokovetteisia sidosaineita.

Noudata asiaankuuluvia kéyttdohjeita toimenpiteen aikana.

Applikointi:

Applikoi ja koveta 2 mm:n paksuisissa kerroksissa asteittain.
Valokovettaminen:

Perinteiset valokovettajalaitteet valokovettavat aineen. Valokovetusaika
on véhintddn 10 s 2 mm:n paksuiselta kerrokselta jos kéaytettava
LED/halogeenilampun valokovetusteho on véhintaan 500 mW/cm?. Pida
valokérjen paatd mahdollisimman lahella taytteen pintaa. Varmista, etta
restauraation kaikki pinnat altistuvat riittdvasti valolle. Kaytt&jia kehotetaan
altistamaan saatavilla olevat approksimaalialueet valolle oraalisesti tai
vestibulaarisesti. Jos kéytat metalliosia, poista ne etukateen. Riittdmaton
valokovettaminen voi johtaa taytteen varin muutokseen tai yliherkkyyteen.
Viimeistely:

Téayte voidaan viimeistella ja kiillottaa valittdméasti muotoiluun kaytettyjen
apuvélineiden poistamisen jélkeen (esim. hienot tai erittdin hienot timantit,
kiillotuskiekot) kéayttaen jaahdytysta.

Lopuksi taytteen reuna tai jopa koko hammas tulisi fluorata.

Hu ' var

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia siséltévat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien
tai muiden eugenolipitoisten materiaalien kaytt6a yhdessa paikkamuovien
kanssa on sen vuoksi valtettava.

- Kayta yksi Alfacomp LC-kapseli aina vain yhteen potilaaseen. Applikoi
kapseli tasaisesti painamatta liian voimallisesti.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kéyttdjaa velvollisuudesta
arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

Koostumus (suuri
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, BisGMA, UDMA, piidioksidi, katalyytit,
bariumsulfaatti, TEGDMA, stabilisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut valittdméasti materiaalin ottamisen jalkeen
vélttaaksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismééaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttdjan tai muiden
henkildiden terveydentilan ohimeneva tai pysyvéd vakava heikkeneminen,
ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta
Alfacomp LC-tuotteen kaytossd, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle sekd
asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

‘Yhteenvetoraportti Alfacomp LC turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
on tallennettu eurooppalaisen ladkinnallisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa
16ytyy myds osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Alfacomp LC er en lysherdene hybridkompositt med hey rentgenkontrast
som er farget gré for & skape kontrast til det naturlige harde dentale vevet.
Dens fysiske stabilitet og store abrasjonsmotstand ble laget for & mote
de spesielle krav pa fyllinger med stor pavirkning av trykk. Alfacomp LC
inneholder 86 % fillerpartikler av vekten (tilsvarende 70,1 % av volumet) i
en methakrylat matrise (BisGMA, UDMA, TEGDMA), og herdes med bléatt
halogen lys eller LED lys. Den er tilgjengelig i sproyter og kapsler for direkte
applikasjon.

Farge:
Alfacomp LC er farget gra.

Indikasjoner:
- Kiasse | og Il fyllinger i posteriort omrade
— Konusoppbygginger

Kontraindikasjoner:
Alfacomp LC inneholder BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Alfacomp LC m&
ikke brukes ved kjent overamfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Alfacomp LC kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og
relevante produktstandarder.

Bruker:

Alfacomp LC skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjor tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontakt-
punkter. La materialet n& romtemperatur for bruk.

Fuktighetskontroll:

Sikre en god fuktighetskontroll. Bruk av kofferdam anbefales.

Preparering av kaviteten:

Kaviteten prepareres i henhold til reglene for adhesiv fyllingsterapi;
preparasjonen ber utferes minimalt invasiv for & ta vare pa levende tann-
substans. Rengjer og terrlegg deretter kaviteten.

Kavitetsforing:

| nzerheten av pulpa ber en egnet beskyttelse appliseres. Denne dekkes med
en stabil sement, om nedvendig.

Plassering av matrise:

| det proksimale omradet ber en matrise benyttes. Translucente matriser kilet
fast, brukes i det proksimale omradet. Minimal separasjon gjor det enklere &
forme den proksimale kontakten og sette pa matrisen.

Bondingmateriale:

Alfacomp LC appliseres med en dentin/emalje-bonding ved bruk av
adhesiv teknikk. Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes.Ta hensyn til
de relevante bruksanvisninger ved preparasjon og utfering.

Applikasjon:

Lag pa 2 mm i fyllingen appliseres og herdes ferdig.

Lysherding:

Konvensjonelle herdelamper er egnet for lysherding av materialet.
Herdetiden er 10 sek for et lag pd 2 mm ved bruk av herdelampe med en
lysstyrke p& minimum 500 mW/cm?. Spissen p& lyslederen ber veere
s& tett som mulig til fyllingen. Sikre at alle deler av fyllingen eksponeres
tilstrekkelig fra lyset. Det anbefales & eksponere de tilgjengelige
omrader i de proksimale bokser for lyset oralt eller vestibuleert. Ved bruk av
metallmatriser, fiernes disse pa forhand. Utilstrekkelig herding kan medfere
misfarging og sensitivitet.

Sluttpreparering:

Sluttpreparering og polering av fyllingen kan utferes med vannkjoling
umiddelbart etter at formhjelpemidlene er fiernet (f.eks med fine og
ekstra fine dimantbor eller pusseskiver). Til slutt ber flaten pa fyllingen, eller
fortrinnsvis hele tannen behandles med et fluorprodukt.

Merknader, sikkerhetstiltak:

— Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pavirke
herdingen av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol
eller andre eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber
derfor unngés.

— Alfacomp LC-caps mé kun brukes pa én pasient. Caps paferes med jevnt
og ikke for sterkt trykk.

— Véare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene
som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte forméalet.

de)

1setning (etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, BisGMA, UDMA, silisiumoksid,
bariumsulfat, TEGDMA, initatorer, stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk sproyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og pafelgende polymerisering. lkke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse
av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig
folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstétt i forbindelse med
bruk av Alfacomp LC, ma rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige
myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkemate for Alfacomp LC kan lastes
ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes pa www.
voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Alfacomp LC &r en ljushardande, hogt réntgenkontrasterande hybrid-
komposit, grafargad for att kontrastera kraftigare mot den naturliga
dentala hérdvavnaden. Dess fysiska stabilitet och héga motstand mot
abrasion har utvecklats fér att méta de speciella krav som stélls pa
material i restaurationer som utsatts for tuggkrafter. Alfacomp LC
innehaller 86 % (vikt) oorganiska fillers (motsvarande 70,1 volymprocent)
i en matris av metakrylat (BisGMA, UDMA, TEGDMA) och hardas med blatt LED-
eller halogenljus. Det finns i sprutor och kapslar for direktapplicering.

Farg:

Alfacomp LC &r grafargat.

Indikationer:

- Restaurationer i klass | och Il i det posteriora omradet
- Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer:
Alfacomp LC innehéller BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Alfacomp LC ska inte
anvéndas vid kand hypersensivitet (allergi) mot nagot av innehallet.

Patientmalgrupp:
Alfacomp LC kan anvéndas for alla patienter utan begrénsning avseende alder
eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda
andamal samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:

Anvandningen av Alfacomp LC utférs av anvéandare med professionell utbildning
inom tandmedicin.

Anvéndning:

Férberedelse:

Gor rent tanderna som ska behandlas. Markera i forekommande fall kontakt-
punkter i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.
Torrlaggning:

Se till att omrédet kan hdllas torrt. Anvandning av kofferdam rekommenderas.
Kavitetspreparation:

Kaviteter ska prepareras enligt principerna for adhesiva restaurationer;
preparationen ska géras minimalt invasivt fér att bevara frisk hardsubstans.
Rengor darefter och torka kaviteten.

Underfylining/liner:

| pulpanéra omraden ska ett Iampligt pulpaskydd appliceras och om s& behévs
tackas med ett stabilt cement.

Placering av matris:

Vid kaviteter i det approximala omradet placeras en matris. Det &r en fordel att
anvanda translucenta matriser, som kilas approximalt. Minimal separation gér
det lattare att skapa kontakter och att placera matrisen.

Bondingmaterial:

Alfacomp LC appliceras med adhesiv teknik med en emalj-dentinbonding. Alla
lijushardande bondingmaterial kan anvandas. Félj den aktuella bruksanvisningen
vid preparation och applicering.

Applicering:

Applicera och hérda inkrementvis i lager om 2 mm.

Ljushérdning:

Konventionella apparater for ljushérdning kan anvéndas for att polymerisera
materialet. Hardningstiden &r 10 sek foér lager om 2 mm om en LED- eller
halogenlampa med en ljusintensitet p& minst 500 mW/cm? anvénds. Spetsen pa
liusledaren ska héllas sa néra restaurationen som mgjligt. Se till att alla omraden
av restaurationen blir tillréckligt exponerade for ljus. Det rekommenderas att
exponera de atkomliga approximala omrédena fér ljus, oralt eller vestibulért.
Vid anvéndning av metallmatriser ska dessa avldgsnas fére detta. Ofullstandig
hardning kan orsaka missfargning och sensibilitet.

Finishering:

Restaurationerna kan finisheras och poleras direkt efter att hjalpmedlen for
formning har avlagsnats (t.ex. med fina och extrafina diamanter eller putstrissor).
Slutligen bér kanten pé restaurationen, eller &nnu hellre hela tanden, fluorideras.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehaller eugenol och tymol, leder
till att hardningen av fyllningsmaterialen i plast stors. Undvik darfor att anvanda
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med fyliningsmaterial i plast.

- Varje kapsel med Alfacomp LC skall anvandas till endast en patient. Applicera
materialet ur kapseln med ett jamnt och inte for kraftigt tryck.

- Véra anvisningar och/eller vér radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras ldmplighet for den avsedda
anvandningen.

g (enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, BisGMA, UDMA, kiseldioxid, bariumsulfat,
TEGDMA, initiatorer, stabilisatorer, fargpigment

Anvisningar for forvaring och anvandning:

Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits
ur for att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter
utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:
Allvarliga tillbud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestédende férséamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstand samt allvarlig fara
for folkhédlsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband
med Alfacomp LC ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:

Sammanfattande rapporter om sékerhet och klinisk prestanda foér Aifacomp LC
finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utférlig information finns dven pa www.
voco.dental.
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Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszk6z
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

Termékleiras:

Az Alfacomp LC fényreko6tS, magas rontgenopacitasu hibrid kompozit, sziirke
szin(, hogy kontrasztos legyen a természetes foganyaggal szemben. A fizikai
stabilitdsat, és nagy kopaséllésagat Ugy fejlesztették ki, hogy megfelelien a
potlasokat éré terheléssel szemben allitott specidlis kévetelményeknek. Az
Alfacomp LC 86 tdmeg % szervetlen téltéanyagot tartalmaz (amely megfelel
70,1 térfogat%-nak) metakrilat matrixban (BisGMA, UDMA, TEGDMA) és kék
halogén vagy LED ldmpa fényére kot meg. Kaphato fecskendében és kozvetlentil
felhasznalhat6 kapszulakban.

(€

Szinarnyalat:
Az Alfacomp LC sziirke szin(.

Javallatok:
— |. és II. osztalyu poszterior tomések készitéséhez
— Csonkfelépitéshez

Ellenjavallatok:
Az Alfacomp LC BisGMA-t, UDMA-t, BHT-t, TEGDMA-t tartaimaz. Az Alfacomp
LC ezen 6sszetevdivel szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén nem
hasznélhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Alfacomp LC minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé megkétések
nélkl alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzék:

A termék teljesitmény jellemz&i megfelelnek a rendeltetés szerinti

kovetelményeknek és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalék:

Az Alfacomp LC csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.

Felhasznalas:

ElGkészités:

Tisztitsa meg a kezelendé fogakat. Adott esetben jeldlje meg az okkluzids

kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletlire

melegszik.

Nedvesség szabalyozas:

Megfelelé nedvesség szabdlyzast kell biztositani. Kofferdam izolalas hasznalata

ajanlott.

Kavitas preparacio:

Az egészséges fogszovet megérzésének érdekében a minimal invaziv technika

javasolt, és az Uregalakitasnal az adheziv témés technika szabalyait kell kdvetni.

Utana tisztitsa és szaritsa az treget.

Aldbélelés:

Sziikség esetén a pulpa kodzeli helyeken megfeleld alabélelést kell alkalmazni és

stabil cement réteggel lefedni.

Matrica felhelyezése:

Az lireg proximalis terlletére matricat kell felnelyezni. A fényatereszté matrica és

ékek hasznalata segiti a megfelelé kontaktpontok kialakitasat.

Bond-anyag:

Az Alfacomp LC dentin zomanc bond segitségével, adheziv technikaval

alkalmazhaté. Minden fényrekotdé ragaszté anyagot hasznalni lehet. Az

elékészités és a feldolgozas tekintetében tartsa be a vonatkozé hasznalati
utasitast.

Applikacio:

A restauraciot fokozatosan, 2 mm vastag rétegenként applikalja €s polimerizalja.

Koétés fény hatasara:

Az anyag fényre t6rténd kotéséhez megfeleléek a hagyomanyos polimerizacios

késziilékek.

A megvildgitasi id6 10 masodperc 2 mm-enként, ha a hasznalt LED vagy

halogén lampa teljesitménye legalabb 500 mW/cm2.

A fényvezetd csért a lehetd legkdzelebb kell tartani a restauracidhoz.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a restauracié minden teriiletét eléggé éri a

fény. Javasoljuk, hogy az elérheté proximalis ladakat vilagitsa meg oralisan vagy

vesztibularisan. Amennyiben fém kiegészitSket hasznalt, tavolitsa el Sket elére. A

nem kielégité polimerizacio elszinezédést és érzékenységet okozhat.

Befejezés:

A segédeszkodzok eltavolitasa utan azonnal elvégezhetd a finirozas és polirozas,

hités mellett a megfelelé eszkézokkel (pl. finom és extra-finom gyémant

csiszold, abraziv korongok). Végil a helyredllitas széleit, vagy ami még jobb, az
egész fogat fluoridizalni kell.

Megjegyzések, vintézkedések:

— A fenolos anyagok, kiléndsen az eugenol- és timoltartaimu készitmények
a tomdéanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell keriini a
cink-oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalimi anyagok egytttes
hasznélatat a mianyag témdéanyagokkal.

— Az Alfacomp LC kapszuldkat mindig csak egy beteghez haszndlja. A
kapszulakat egyenletes, nem tul erés nyomassal applikélja.

- Utmutatdink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az alél, hogy ellenérizze
az dltalunk szallitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra valé
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tiveg, BisGMA, UDMA, szilicium-dioxid, barium-

szulfat, TEGDMA, iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

Tarolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,

hogy megakadalyozza a fénybehatast és az ebbdl kovetkezé polimerizaciot.

A lejarati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatdsagi el6irasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Alfacomp LC alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmer(ld stlyos eseményeket, mint a beteg, a felnasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos
romldsa, illetve a sulyos kézegészségugyi veszély, be kell jelenteni a VOCO
GmbH és az illetékes hatdsag szamara.

Megjegyzés:

Az Alfacomp LC biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérd| révid jelentések
allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszkézok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informéciokat a
www.voco.dental oldalon taldl.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Alfacomp LC jest $wiattoutwardzanym, dobrze widocznym na zdjeciu
RTG kompozytem hybrydowym, ktéry, w celu zwiekszenia kontrastu
z naturalng substancja zebowg, zostat zabarwiony na szary kolor.
Wytrzymato$é mechaniczna oraz wysoka odpornos¢ na $cieranie zostaty
dopasowane do specjalnych wymogdéw wypetnien do obcigzonych
powierzchni zujacych zeba. Alfacomp LC zawiera 86 % nieorganiczych
materiatébw wypetnieniowych w stosunku wagowym (odpowiada 70,1
% w ujeciu objetosciowym) w metakrylanie (BisGMA, UDMA, TEGDMA)
i jest utwardzany za pomoca niebieskiego $wiatta lampy halogenowej
badz LED-owej. Dostepny jest w obrotowych strzykawkach oraz
kapsutkach do bezposredniej aplikacji.

Kolor:
Alfacomp LC jest szarego koloru.

Wskazania:
— Terapia wypetnieniowa w obszarze zgbéw bocznych ubytkéw klas 1i 1l
— Odbudowa rdzenia zgba

Przeciwwskazania:

Alfacomp LC zawiera BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Alfacomp LC
nalezy zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Alfacomp LC moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i pfci.

Wiasciwosci:

Wtasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajagcym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:
Alfacomp LC jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowanie:
Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty
styczne. Przed uzyciem ogrzaé materiat do temperatury pokojowe;.

Osuszanie:

Nalezy zadba¢ o wystarczajaca suchos¢. Zaleca sig uzycie koferdamu.
Przygotowanie ubytku:

Przygotowanie ubytku powinno odbywac¢ sie wedtug zasad wypetiania
metoda adhezyjng i powinno byé, w celu nienaruszenia zdrowej substancji
zebowej, jak najmniej inwazyjne. Nastepnie nalezy wyczy$cié i osuszy¢
ubytek.

Podkiad:

W obszarze miazgi powinien zosta¢ zaaplikowany $rodek chronigcy, ktéry w
razie potrzeby zostanie pokryty stabilnym cementem.

Umieszczanie forméwki:

Przy ubytkach przylegajacych do innych zebéw nalezy zatozy¢ forméwke.
Zaleca si¢ zastosowanie pdtprzezroczystej forméwki, ktéra osadza sie w
przestrzeni migdzyzebowej. Minimalna separacja utatwia uksztattowanie
poprawnie przylegajacego zeba oraz natozeniu formdwki.

Bond:

Alfacomp LC w technice adhezyjnej jest uzywany z bondem pokrywajacym
miazge i zgbing. Moga zosta¢ zastosowane wszystkie $wiattoutwardzane
bondy. Odnosnie przygotowania i obrébki bondu nalezy postepowac zgodnie
z odpowiednia ulotka informacyjna.

Aplikacja:

Wypetnienia o grubos$ci powyzej 2 mm uzupetniaé¢ stopniowo warstwami
(2 mm kazda) nastepnie utwardzic.

Utwardzanie:

Do S$wiattoutwardzania materiatu stuza odpowiednie standardowe
urzadzenia polimeryzacyjne. Czas utwardzania przy zastosowaniu lampy
halogenowej/LED-owej o mocy min. 500 mW/cm wynosi 10 s na kazdag
warstwe o grubosci 2 mm. Przy czym otwdr wyprowadzajgcy $wiatto
powinien znajdowaé sie mozliwie najblizej odrestaurowanego miejsca.
Nalezy réwniez uwazaé, aby kazde miejsce wypetnienia byto o$wietlone.
Zleca sie rowniez dodatkowe os$wietlenie miejsc przylegajacych od strony
przedsionkowej jak i jamy ustnej. Przy zastosowaniu metalowej forméwki
nalezy ja uprzednio zdjaé. Niewystarczajgce utwardzenie materiatu moze
prowadzi¢ do przebarwien oraz réznych dolegliwosci.

Wykoriczenie:

Wykoriczenie oraz polerowanie wypetnienia moze nastgpi¢ bezposrednio po
usunieciu narzedzi utatwiajacych formowanie przy ochtodzeniu wypetnienia
(np. szlifierka diamentowa lub krazki do polerowania). Na koniec nalezy
wypetnienie badz lepiej caty zab poddac fluoryzacii.

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajgce eugenol
i tymol, zaburzajg proces wigzania kompozytowych materiatéw
wypetnieniowych. Dlatego tez nalezy unika¢ stosowania cementow
tlenkowo-cynkowo-eugenolowych lub innych materiatéw zawierajacych
eugenol w potaczeniu z kompozytowymi materiatami wypetnieniowymi.

— Kapsutki Alfacomp LC nalezy stosowa¢ zawsze wytgcznie u jednego
pacjenta. Zawartos¢ kapsutki aplikowa¢ z rownomiernym, niezbyt silnym
cisnieniem.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Paristwa z
obowigzku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw
do zamierzonych zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejace;j):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, BisGMA, UDMA, dwutlenek
krzemu, siarczan baru, TEGDMA, inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. przechowywania i zastosowania:

Przechowywac w temperaturze 4°C - 23°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamkna¢ strzykawki, aby nie naraza¢ zawartosci na kontakt ze
$wiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate
powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby
oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty
wystgpi¢ w zwigzku z zastosowaniem produktu Alfacomp LC, nalezy
zgtaszac firmie VOCO GmbH oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenistwa i skutecznosci klinicznej Alfacomp LC
sa dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna
réwniez znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostfedek
Spliiuje normu DIN EN ISO 4049

CS

Popis produktu:

Alfacomp LC je svétlem tuhnouci, vysoce rentgen kontrastni hybridni
kompozitum, kvali vét§imu kontrastu s pfirozenymi tvrdymi zubnimi
tkanémi v $edé barvé. Jeho fyzikaini stalost a velka odolnost v(ci
abrazi byly vyvinuty tak, aby spliiovaly specialni poZzadavky na vypiné zatizené
2vykacim tlakem. Alfacomp LC obsahuje 86 % hmotnosti anorganickych
pInidel (to odpovida 70,1 % objemu) v metakrylatové matrix (BisGMA, UDMA,
TEGDMA) a vytvrzuje se modrym halogenovym nebo LED svétlem.

Je k dostani ve stiikackach a kompulich pro pfimou aplikaci.

Odstin:
Alfacomp LC je $edé barvy.

Indikace:
— Zhotovovani vypini kavit I. a Il. tfidy v lateralnim Useku
- Dostavby pahyld pod fixni nahrady

Kontraindikace:

Alfacomp LC obsahuje BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Alfacomp LC je nutné od
pouziti upustit.

Cilova skupina pacientti:

Alfacomp LC Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:

Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného ucelu
pouziti a pfisludnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:

Aplikaci produktu Alfacomp LC provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékafstvi.

Pouziti:

Priprava:

Vycistéte zuby, které se budou oSetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body
okluze. Pfed pouZzitim nechte material ohiat na pokojovou teplotu.

éni suchého pracovniho pole:

Zajistéte dostatecné suché pracovni pole. Doporu€ujeme pouziti kofferdamu.
Preparace kavit:

Kavity by se mély preparovat podle zasad pro zhotovovani vyplini adhezivni
technikou. Preparace by méla byt minimainé invazivni a zachovat tudiz zdravé
tvrdé zubni tkané. Poté kavitu vycistéte a osuste.

Podkladani:

Mista preparace v tésné blizkosti dfené je tfeba odpovidajicim zplisobem
chranit a je-li to nutné, zakryt je vrstvou stabilniho cementu.

Umisténi matrice:

U kavit zasahujicich aproximéiné pouZijte matrici. Vyhodné je pouZziti
prisvitnych matric a klinkd v aproximalnich oblastech. Minimalni separace
usnadfriuje tvarovani aproximalnich bodl kontaktu a umisténi matrice.
Vazebny prostifedek:

Alfacomp LC se nanasi adhezivni technikou spolu s dentino-sklovinnym
bondem. Je mozné pouzit jakykoli svétlem tuhnouci vazebny prostredek.
P¥i pfipravé a zpracovani postupuijte podle pfislusného navodu k pouziti.
Nanaseni:

Po vrstvach naneste a vytvrdte 2 mm silné vrstvy vypIné.

Vytvrzovani svétlem:

K svételnému vytvrzovani tohoto materidlu jsou vhodné konvenéni
polymerac¢ni lampy. Doba vytvrzovani je u LED/halogenovych lamp o vykonu
nejméné 500 mW/cm? 10 sekund na kazdou 2 mm vrstvu. Svételny vyvod
v hrotu polymerac¢ni lampy pfilozte co nejblize k vyplini. Zkontrolujte, zda je
kazda ploska vyplIné dostatecné vystavena svételnému zareni. Doporucujeme
z ordlni nebo vestibularni strany lampou osvitit také pfistupné aproximalini
Gasti vypIné. Pouzivate-li kovové matrice, pfed vytvrzovanim je odstrarite.
Nedostate&né vytvrzeni miize vést k diskoloracim a citlivosti.

Dokonéovani:

Vyplné Ize dokoncovat a lestit prislusnymi nastroji s chlazenim ihned po
odstranéni tvarovacich matric a klinkdl (napf. jemnymi a extra jemnymi
diamantovymi brousky, brusnymi disky). Na zaveér je vhodné okraje vypIné,
nebo nejlépe cely zub fluorizovat.

Informace, preventivni bezpeénostni opatieni:

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahujici eugenol a thymol, vedou k
porucham vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto je tfeba
se vyhnout pouZziti zinkoxid-eugenolovych cementt nebo jinych material
obsahuijicich eugenol ve spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materialy.

- Kazdou kapsli Alfacomp LC pouzivejte vzdy jen pro jednoho pacienta. P¥i
aplikaci kapsle pouzijte rovnomérny, ale ne piili$ silny tlak.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat, zda
jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely pouziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kfemicity, siran

barnaty, TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouziti:

Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete
stiikacky, aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci.
Nepouzivejte po uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich fednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, docasné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavazné ohroZzeni
vefejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti
s prostfedkem Alfacomp LC, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a
prislusnym organdm.

Upozornéni:

Souhrnné udaje o bezpe¢nosti a klinické funkci Alfacomp LC jsou uloZeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na
webovych strankach www.voco.dental.

Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Alfacomp LC este un compozit hibrid, fotopolimerizabil cu radio-
opacitate marita, de culoare gri pentru a se evidentia mai puternic fatd de
tesutul dur natural al dintelui.

Stabilitatea sa fizica si rezistenta mérita la abraziune au fost elaborate pentru
a satisface cerintele restaurarilor care trebuie sa suporte incarcaturi ocluzale.
Alfacomp LC contine particule de umplere anorganice 86 % din baza
greutatii (echivalentul la 70,1 % din volum) intr-o matrice de metacrilat
(BisGMA, UDMA, TEGDMA) si se polimerizeaza in lumina albastra a becului de
halogen sau la lumina de tip LED. Este disponibil in seringi, sau capsule
pentru aplicare directa.

Nuanta:
Alfacomp LC este de culoare gri.

Indicatii:
— Cavitati de clasa | si Il in regiunea posterioara
- Reconstituirea bonturilor dentare

Contraindicatii:

Alfacomp LC contine BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Dacé se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la
utilizarea Alfacomp LC.

Grupa tinta de pacienti:
Alfacomp LC se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Alfacomp LC este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:

Prepararea:

Curétati dintii care urmeaza sé fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Controlul umiditatii:

Asigurati-va ca izolarea campului operator a fost realizata corespunzator. Se
recomanda utilizarea unui sistem de diga.

Prepararea cavitatilor:

Cavitatile trebuie preparate conform tehnicii restaurérii adezive; preparea
cavitatii trebuie sa fie minim invaziva pentru a proteja cat mai mult tesut dentar
dur sénatos. Apoi curatati si uscati cavitatea.

Baza cavitatii:

Atunci cand cavitatea este foarte aproape de camera pulpara este necesara o
protectie adecvaté a pulpei si eventual acoperirea materialului utilizat pentru
protectia pulpara cu un strat de ciment de baza.

Aplicarea matricii:

in cazul cavitatilor din zona proximald aplicati o matrice. Este recomandata
utilizarea unei matrici transparente din celuloid fixata cu icuri interdentare
in regiunea proximala. Realizarea unei separatii interdentare minime faciliteaza
realizarea punctului de contact proximal si fixarea corecté a matricii.
Sistemul adeziv:

Alfacomp LC este aplicat cu ajutorul unui sistem adeziv pentru dentina si
smalt folosind tehnica adezivd recomandata de producator. Poate fi folosit
orice sistem adeziv fotopolimerizabil. in timpul prepararii si procesarii
respectati instructiunile de utilizare ale materialului adeziv utilizat.

Aplicarea:

Aplicati si polimerizati materialul in straturi succesive de 2 mm grosime.
Fotopolimerizarea:

Pentru polimerizarea materialului se indicd folosirea dispozitivelor
conventionale de polimerizare. Timpul de polimerizare este de 10 sec pentru
fiecare strat de 2 mm de material aplicat, atunci cand se utilizeaza o
lampé de tip LED/ cu bec halogen cu o intensitate luminoasa de cel putin
500 mW/cm?. Varful fibrei optice al Iampii de fotopolimerizare trebuie
mentinut cat mai aproape posibil de cavitatea restauratd. Asigurati-va
ca toate zonele restaurérii au fost expuse suficient la lumina lampii de
polimerizare. Este recomandat a se expune zonele proximale la lumina
de polimerizare atat dinspre oral cat si dinspre vestibular. Atunci cand se
utilizeaza matrici metalice, acestea vor fi indepértate inainte de polimerizare.
Polimerizarea necorespunzatoare poate cauza decolorare si sensibilitate.
Finisarea:

Restaurarea se poate finisa si lustrui utilizand racirea cu ap4, imediat dupa
ce s-au indepartat matricea si icurile (de ex. utilizand freze diamantate fine
si extra fine precum si discuri abrazive). in final, marginile restaurarii sau
cel mai indicat intregul dinte ar trebui fluorizate.

Indicatii, masuri de precautie:

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol,
interfereaza cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea
cimenturilor pe bazd de eugenat de zinc sau alte materiale care contin
eugenol in combinatie cu materialele compozite.

— Fiecare capsuld Alfacomp LC trebuie folositd pentru un singur pacient.
Aplicati capsulele exercitand o presiune uniforma, dar nu excesiva.

- Indicatiile si/sau consilierea noastrd nu va exonereaza de obligatia de a
verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de
utilizare prevazute.

Compozitie (in ordine descrescatoare):
Sticla borosilicatd bariu aluminiu, BisGMA, UDMA, dioxid de siliciu, sulfat de
bariu, TEGDMA, initiatori, stabilizatori, pigmenti colorati

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozitala 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedoritd a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupa folosire.
A nu se utiliza produsul dupa data expirérii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau
permanenta, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei
alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii publice, care au aparut
sau ar putea aparea in legatura cu Alfacomp LC trebuie comunicate VOCO
GmbH si autoritatii competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Alfacomp
LC sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi
gasite si pe www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MeauuvHcKo nspenve
OTroeaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

OnucaHue Ha NpoayKTa:

Alfacomp LC e coTononuMmepuanpaly, CWUIHO PEHTreH KOHTpacTeH
X1GPUAEH KOMMO3WT, OLBETEH B CMBO, 3a A@ KOHTPAcTUpa Mo-CUHO Ha
ecTecTBeHUTE TBbPAW 3bOHW TbkaHW. HerosaTa dunanyecka cTabunHOCT
1 BUCOKa abpa3noHHa YCTONYMBOCT ca pas3paboTeHu, 3a fja OTroBOPST Ha
crnewunanHuTe nauci 3a BL3CTaHO! , KOUTO Aa n3gbpXar Ha
[bBKaTeNHO HaToBapBaHe.

Alfacomp LC cbabpxa 86 % (TernosHM) HeOPraHNYHN MbAHUTENN (PaBHU HA
70.1 % no obem) B MeTakpunateH matpukc (BisGMA, UDMA, TEGDMA) u
nonumepuanpa ot cuHs xanorexHa unm LED csetnuHa. Toit ce npepnara B
CNPVHLUOBKWN 1 Kancynu 3a AUPeKTHO HaHacsHe.

Lsar
Alfacomp LC e ougeTeH B CuBO.

Mokasanus:
— Knac | n |l Bb3CTAHOBUTENHO fleYeHne B AbBKaTeNHaTa obnact
— WarpaxpaHe Ha nbHYeTa

MpoTuBonokasaxHus:

Alfacomp LC cbabpxa BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Mpu ycTaHoBeHa
CBPbX4yBCTBUTENHOCT (aneprum) kbm Te3n cbeTaBku Alfacomp LC He
Tpsi6Ba Aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Alfacomp LC Moxe fa ce npunara 3a BCUYKW NauveHTn 6e3 orpaHnyeHns
npensua Bb3pacTra unn nona uwm.

XapakTepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha npoaykTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHUATa Ha
npegHasHa4eHneTo n CbOTBETHUTE NPOAYKTOBM CTaHAAPTH.

MoTtpe6utenu:

Alfacomp LC ce npunara oT npodecnoHanHo oby4eHn cneumannct B

o6nacTTa Ha ctomaronorusTa.

Mpunoxexue:

MoparoToeka:

MouncTtear ce 3bOWTE, KOMTO We ce TpeTupart. MNpu Heob6xoaMMOCT ce

MapKupart OKNy3anHUTe KOHTaKTHN TOYKW. I'Ipepu/l n3nonseaHe marepuansT

Ce 0CTaBsl Ha CTaiiHa Temneparypa.

KoHTpon Hap Bnarara:

OcurypeTe 3af10BONTENEH KOHTPON Hajl Bnarata. /3nonssaHeTo Ha ryMmeHo

NNaTHO e NPEenopBLYUTENHO.

MoparoTtoBka Ha KaBuTeTa:

KaBuTeTuTe TpsiGBa la GbAAT NOArOTBEHN B CLOTBETCTBIE C Npasunara Ha

aIXe3MBHOTO Bb3CTAHOBUTESHO NleYeHue; NpenapauvsTa Tpsiéea fa 6uae

MUHVMAHO MHBa3MBHa, 3a [la Ce 3anassT 3[paBuTe 3b6HN TbKaHn. Cnepn

ToBa MounCTeTe 1 NOACYLLIETE KaBnTeTa.

Mopnoxku:

B 6nu130cT o nynnata TpsiGBa Aa ce OCUrypu MoaxoAsiua 3almTa oT cron

YCTOI4MB LIMMEHT, ako & HeOGXOMNMO.

MocTaBsHe Ha MmaTpuua:

3a kaBuTETU B MpoOKCUManHarta o6nact nocraeeTe matpuua. lMonesHo

© M3MoNn3BaHeTo Ha MPO3payHu MaTpULy, 3aK/MHEHW B MpoKcUManHata

o6nacT. OcurypsiBaHeTo Ha MUHUManHa cenapauns ynecHsiBa opopMsHETO

Ha NPOKCUMANHUTE KOHTaKTV 1 MOCTaBSHETO Ha MaTpuLaTa.

Apxe3uBHa cuctema:

Alfacomp LC ce HaHacsi C [AEHTWH emMaiifoB apxesuns, W3NON3Bamnku

agxesuBHaTa TexHuka. MoraT pAa ce W3non3BaT  BCUYKK

doTononumepusmnpam agxesnsn. Cnefsaiite UHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeba
no BpemMe Ha npenapauusita n Bb3CTaHOBSBAHETO.

HaHnacsiHe:

HaHacsiite n nonnmepusvpaiite no 2 mm oT Matepuana rnocsionHo.

®doTononumepusaums:

KoHBeHUuoHanHnTe namnu 3a oTononuMepnsauns ca NoAXoAsLWM 3a

BTBbPAABaHE Ha MaTepuana. Bpemeto 3a nonumepunsauus e 10 s 3a cnoit

OT 2 mm ako mouHocTTa Ha LED/xanoreHHaTa namna, KosTo nanonasare,

e noHe 500 mW/cm?. CeeTnoBofbT TpsibBa Aa 6bAe AOBEAEH KOMKOTO e

Bb3MOXHO MO-6/M30 [0 MOBBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBsIBAHETO. Y6epnere

Ce, 4Ye NOoBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBSBAHETO € AOCTaTb4yHO OCBETeHa.

CbBeTBaMe B [la OCBETUTE AOCTBLIHUTE MPOKCUMANHN CErMEHTN OpanHo

vnn BecTUGynapHo. AKO 13nonseate MeTaslHa MaTpuyHa cucTema, ceasnete

MeTanHUTe 4acTu npeayn ToBa. HepocTaTbyHaTa nonvMepusaums Moxe fa

NPVHYHN OLBETSBAHE U YyBCTBUTENHOCT.

®uHupaHe:

MoxeTe fa ¢uHupaTe U nonuparte Bb3CTaHOBSBaHWATA MO BOAHO

oxNnaxaaHe BeaHara cnep CBasisiHe Ha MaTpuLyTe (Hanp. ¢ puHN nn ekcTpa

duHU guamaHTeHn Gopepu 1 abpasuBHU AUCKOBE). Ha kpasi, rpaHuuara

Ha Bb3CTaHOBSIBaHETO UNK OLWO No-Aobpe — uenusi 3b6 Tpabea Aa 6bae

hnyopusnpa.

Yka3saHus, NMpeanasHn mepku:

— ®eHONOBM CyGCTaHLMM, MO-CMELManHo npenapaTi, CbbpXaly eBreHon
1 TUMOJ, 3aTPyAHSIBAT BTBbPASBAHETO HA OGTYPOBBLYHUTE KOMMO3UTU.
3atoBa cnefBa fja ce n36sirea 13NON3BaHETO Ha LMMEHTU Ha 6asarta Ha
LIMHKOB OKCW/, 1 BIEHON WK Ha APYri CbAbPXKALLW EBreHON BellecTsa B
KOMGUHALWS C O6TYPOBBYHN KOMMO3UTH.

- Kancynute Alfacomp LC Tps6sa pa ce u3nonssaT BuHarm camo 3a
eAvH nauueHT. HaHacsiHeTO Ha Kancynute Tps6Ba fAa ce U3BbpluBa C
paBHOMEPEH, He TBbPAE CUNEH HATUCK.

- Hawwre ykasaHus n/unn cbeetn He Bu ocBoGoXaaBaT OT 3aAb/HKEHNETO
[la npoBepuTe roAHOCTTa Ha AOCTaBEHWTe OT Hac npenapatu 3a
npeasuaeHNTE Lienu Ha ynotpeba.

CbceTaB (B HU3X0ASALY pef Mo KONIMYEeCTBO):
BapueBo-anymnHueBo-6opocunmkaTHo cTekio, BisGMA, UDMA, cunviunes
nvokeua, 6apues cyndat, TEGDMA nHuumaTopu, ctabunusaTtopu, LBeTHU
NUrMEeHTU

YkaszaHus 3a Cb. ur :

CbxpaHsBaiite npu 4 — 23 °C. CnpuHUoBKUTe TpsibBa Aa ce 3aTBapsiT
BeAHara cniefl B3eMaHe Ha MaTepuana, 3a fja ce NpeAoTBpaTH nsnaraHe Ha
CBeT/VHa 1 BNOCNeACTBUe nonumepusauvs. He usnonassaiite noeeye cnep
U3TN4YaHe Ha CPoKa Ha roAHOCT.

UaxsbpnsHe:
MpoAyKTLT Ce U3XBBPNS CbOGPa3HO PasnopeaGuTe Ha MECTHUTE BNAcTU.

3apn

3ayBe,
Cepuro3HU NPOU3LIECTBISA, KaTO CMBPT, BPEMEHHO WM TPaiiHO CEPUO3HO
BIOLIABAHE Ha 3[PaBHOTO CLCTOSHUE Ha NALMEHTa, NOTPeGUTeNs v Apyru
NLa 1 cepuoaHa OMacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO 3APaBe, KOUTO Ca Bb3HUKHANMN
VNV Morart Aa Bb3HUKHAT BbB Bpb3ka ¢ Alfacomp LC, Tpsi6Ba fja ce CboOLUSAT
Ha VOCO GmbH 1 komneTeHTHUTe BnacTu.

Ykazanue:

KpaTka nHopmMauusi OTHOCHO 6€30MacHOCTTa U KNIMHU4HOTO fAeiicTBMe Ha
Alfacomp LC ce cbxpaHsiBa B EBponeiickaTa 6a3a AaHHU 32 MEAVLIMHCKN
nagenus (EUDAMED -https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Mogpo6Ha
VHopMaLmsi MoXe aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

SL

Opis proizvoda:

Alfacomp LC je hibridni kompozit s samodejnim strjevanjem in visoko
neprepustnostjo za rentgenske Zarke, ki je zaradi vecjega kontrasta v
primerjavi z naravno trdno zobno povrsino obarvan v sivem barvnem odtenku.
Fizikalna trdnost materiala in visoka odpornost proti obrabi sta prilagojeni
specialnim zahtevam za polnila, ki so obremenjena pri ugrizu.

Alfacomp LC vsebuje 86 % uteznega deleza anorganskih polnil (ustreza
70,1 % prostorninskega deleza) v metakrilni matriki (BisGMA, UDMA,
TEGDMA) in se strjuje pod vplivom modre halogenske ali LED-svetlobe.

Na voljo je v brizgalkah z vrtljivim spojem in kapicah za neposreden nanos.

Barva:

Alfacomp LC je na voljo v sivem barvnem odtenku.
Indikacije:

— Polnilna terapija v predelu stranskih zob razreda | in Il
- Zasnova krna

Kontraindikacije:
Alfacomp LC vsebuje BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Pri znani preobdutljivosti
(alergijah) na te sestavine materiala Alfacomp LC ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Alfacomp LC se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znadilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:

Alfacomp LC uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.
Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo ogistite. Po potrebi oznadite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.

Susenje:

Poskrbite za zadostno sus$enje. Priporocena je uporaba gumijaste zascite
(koferdama).

Priprava kavitet:

Naceloma naj priprava kavitet sledi adhezivni polnilni terapiji in naj bo zaradi
varovanja zdrave trdne povrsine zoba ¢im manj invazijska. Kaviteto takoj
zatem ocistite in jo osusite.

Spodnja polnitev:

V blizini predela pulpe je treba nanesti primerno zas¢ito pulpe in jo po potrebi
prekriti s trdnim cementom.

Namestitev matrike:

V primeru kavitete poloZite matriko na aproksimalni predel. Zelo primerna je
uporaba prosojnih matrik, ki jih je mogoce v aproksimalnem predelu zagozditi.
Najmanj$a mozna separacija olaj$a oblikovanje obmocja aproksimalnega
stika in naleganje matrike.

Material za lepljenje:

Alfacomp LC se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za dentin
in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na
svetlobi. Glede priprave in postopka obdelave je treba upostevati navodila za
uporabo posameznega proizvoda.
Aplikacija:

Polnila nanesite v debelini
plasteh in jih strdite.

Strjevanje s svetlobo:

Za strjevanje materiala pod vplivom svetlobe so primerne obicajne
polimerizacijske naprave. Cas strjevanja znasa pri uporabi LED/halogenske
svetilke s svetlobno mogjo lu¢ke najmanj 500 mW/cm? 10 s za vsaka 2 mm
inkrementa.

Odprtino za izstop svetlobe iz svetlobnega vodnika pri tem drzite ¢im blizje
obnovi. Bodite pozorni, da bo celotno podrocje polnila zadosti osvetljeno.
Priporocljiva je dodatna osvetlitev dostopnih oralnih oz. vestibularnih
aproksimalnih plo$¢in. Pri uporabi kovinskih matrik je treba te predhodno
odstraniti. Nezadostno strjevanje lahko povzroci obarvanost in tezave.

2 mm postopoma po posameznih

lzdelava:

Izdelava in poliranje polnila lahko potekata s hlajenjem tudi neposredno po
odstranitvi sredstev za oblikovanje (npr. s finim ali zelo finim diamantnim
brusilnikom, brusilnimi plo$¢icami). Ob koncu je treba robove polnila ali $e
bolje celoten zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrodijo tezave pri strjevanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v
povezavi s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje
cinkov oksid in eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebujejo eugenol.

- Vsaka kapsula Alfacomp LC je namenjena uporabi za samo enega
pacienta. Kapsule aplicirajte z enakomernim, ne premo¢nim pritiskom.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za nacrtovano uporabo.

Sestava (po padajoci vsebnosti):
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, BisGMA, UDMA, silicijev dioksid,
barijev sulfat, TEGDMA, iniciatorii, stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po
odvzemu materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem
pogojeno polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma
uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje
za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo
sredstva Alfacomp LC, je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni
organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in kliniéni uporabi sredstva Alfacomp LC so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomoc¢kov (EUDAMED -https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnejse informacije si lahko ogledate na
www.voco.dental.



Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Alfacomp LC je svetlom tuhnuci, vysoko rontgenkontrastny hybridny
kompozit, ktory je kvéli vySSiemu kontrastu k prirodzenej zubovine
zafarbeny na sivo. Fyzikdlna pevnost a vysoka odolnost voci abrazii
boli vyvinuté kvoli $pecialnym poziadavkam pri vyplniach znasajlcich
zataz zuvania. Alfacomp LC obsahuje 86 hmot. % anorganickych
vypliiovych latok (zodp. 70,1 obj. %) v matrici z metakrylatu (BisGMA, UDMA,
TEGDMA) a vytvrdzuje sa pésobenim modrého halogénového alebo LED
svetla. Pripravok je dostupny v otoénych striekackach a kapsuliach na priamu
aplikaciu.

Farba:

Alfacomp LC je zafarbeny na sivo.

Indikécie:

— Vypliiova terapia v oblasti bo¢nych zubov triedy | a Il

- Nadstavovanie zubnych pahylov

Kontraindikacie:

Alfacomp LC obsahuje BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Alfacomp LC je nutné
upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Alfacomp LC je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez obmedzenia veku
alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Alfacomp LC maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekarstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby ur¢ené na aplikéciu vycistite. Pripadne oznacte okluzne kontaktné body.
Pred pouzitim material ohrejte na izbovu teplotu.

Vysusenie:

Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.
Preparacia kavity:

Preparécia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt minimélne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny.
Nasledne kavitu vycistite a vysuste.

Podkladova vyplii:

V blizkosti pulpy treba aplikovat vhodnu ochranu pulpy, ktora méze byt
prevrstvena stabilnym cementom.

Umiestnenie matrice:

Pri kavitach v aproximalnych priestoroch pouzite matricu. Vyhodné je pouzitie
priesvitnych matric, ktoré sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna
separécia ulah¢i vytvorenie aproximalnych spojeni a priloZzenie matrice.
Spojovacia hmota:

Alfacomp LC sa v adhéznej technike aplikuje pomocou sklovinovo-
dentinového adheziva. M6Zu sa poutzit vSetky svetlom spojovacie hmoty.
Co sa tyka pripravy ako aj spracovania dodrziavajte prisludny navod na
pouzivanie.

Aplikacia:

Vyplne, ktoré st hrubsie ako 2 mm, aplikujte a vytvrdzujte po prirastkovych
vrstvéach.

Vytvrdzovanie svetiom:

Na vytvrdzovanie materidlu svetiom sa hodia polymerizaéné pristroje, ktoré
su dostupné na trhu. Doba vytvrdzovania pri pouziti LED alebo halogénovej
polymeriza&nej lampy so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? je 10 s
na prirastok 2 mm.

Otvor vystupu svetla svetlovodu musi byt pritom ¢o najblizsie k
rekonstrukcii. Treba dbat na to, aby bola kazda oblast vypine dostatocne
osvetlena. Odportca sa dodato¢né oralne alebo vestibularne osvetlenie
pristupnych aproximalnych casti kavity. Pri pouziti kovovych matric
je nutné tieto najprv odstranit. Nedostatocné vytvrdnutie méze viest k
zmenam farby a obtiazam.

Vypracovanie:

Vypracovanie a leStenie méze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric
pod chladenim (napr. jemnymi, resp. extra jemnymi diamantovymi briskami,
brasnymi diskami). Na zaver by sa mal okraj vyplne, najlepsie vSak cely zub
fluorizovat.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

— Fenolové latky, najma pripravky obsahujice eugenol a tymol, rusivo
vplyvaji na proces vytvrdzovania vyplfiovych materidlov. Preto je treba sa
vyhnut pouzitiu zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materialov
obsahujuicich eugenol spolu s vyplfiovymi polymérmi.

— Kapsuly Alfacomp LC pouzite vzdy len pre jedného pacienta. Kapsuly
aplikujte rovnomernym, nie prili§ silnym tlakom.

— NaSe pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost
nasich pripravkov na zamyslané ucely pouzitia.

Zlozenie (poradie od zlozZiek zastipenych v najvy§§om mnozstve):

Barium-aluminium-borosilikatové sklo, BisGMA, UDMA, oxid kremiity, siran

barnaty, TEGDMA, iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materialu ihned

uzavrite, aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po
uplynuti datumu exspiracie pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podla miestnych Gradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorenie zdravotného
stavu pacienta, pouzivatela alebo inych os6b a vazne ohrozenie verejného
zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnut v spojitosti s pripravkom
Alfacomp LC, je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému
dradu.

Upozornenie:

Struénu charakteristiku tykajucu sa bezpec€nosti a klinickych parametrov
Alfacomp LC néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informacie
néjdete aj na webovej stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Alfacomp LC yra $viesa kietinamas, stipriai rentgenokontrastiSkas
hibridinis kompozitas, pilko atspalvio didesniam kontrastui su nattraliais
danties kietaisiais audiniais. Fizinis stabilumas ir didelis atsparumas
nusidévéjimui buvo sukurtas specialiai atlikti restauracijas, kurios patiria
didelj kramtymo jégy apkrovima. Alfacomp LC sudétyje yra 86 % inor-
ganinio uzpildo pagal svorj (ekvivalentas 70.1 % pagal tdrj metakrilato
matrikse (BisGMA, UDMA, TEGDMA) ir yra kietinamas mélyna halogenine ar
LED S$viesa. ISleidzama $virksty ir kapsuliy forma.

Spalva:
Alfacomp LC yra pilko atspalvio.

Indikacijos:
— lir Il klasiy restauravimui galiniuose dantyse
— Kulties atstatymui

Kontraindikacijos:

Alfacomp LC sudétyje yra BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Esant padidéjusiam
jautrumui (alergijai) Sioms Alfacomp LC sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:

Alfacomp LC gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar lytj.

Veiksmingumo charakteristikos:

Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy
priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:

Alfacomp LC skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

I8 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymeékite okliuzinius kontaktinius
taskus. Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatira.
Drégmeés kontrolé:

UZtikrinkite drégmés kontrole. Koferdamo naudojimas yra rekomenduotinas.
Ertmés preparavimas:

Ertmés turéty bati preparuojamos pagal adhezinés restauravimo technikos
reikalavimus. Preparavimas turéty bati minimaliai invazyvus, kad buty
apsaugoti sveiki danties kietieji audiniai. Po to iSvalykite ir iSdZiovinkite ertme.
Ertmés izoliavimas:

Tinkama apsauga turi bati naudojama situacijose arti
padengiama tinkamo cemento sluoksniu.

pulpos ir

Matricos uzdéjimas:

Defektuose tarpdanciy srityje uzdékite matrica. Naudinga naudoti
skaidrias matricas ir tarpdanciy pleiStukus. Minimali separacija palengvina
proksimaliniy kontakty suformavima ir matricy jvedima.

Suriséjo (adhezyvo) naudojimas:

Alfacomp LC yra naudojamas su dentino emalio suri$éju, naudojant adhezine
technika. Gali bati naudojami bet kokie Sviesa kietinami suri$éjai. Laikykités
atitinkamy gamintojo naudojimo instrukcijy.

Aplikavimas:

Aplikuokite ir kietinkite didesniais nei 2 mm sluoksniais.

Kietinimas Sviesa:

|prastiniai polimerizatoriai yra tinkami. Kietinimo laikas yra 10 s kiekvienam
2 mm sluoksniui LED/halogeniniam polimerizatoriui su maziausiai
500 mW/cm? Sviesos intensyvumu. Kietinkite kuo arciau kietinamo pavirSiaus.
Uztikrinkite, kad kiekviena restauracijos vieta yra pakankamai ap$viesta.
Rekomenduojama $vitinti interproksimalinius pavirsius tiek i§ skruostinés,
tiek i$ liezuvinés/gomurinés puseés.

Jei naudojate metalines dalis, nuimkite jas i§ anksto. Nepakankamas
sukietinimas gali sukelti danties jautruma ir restauracijos patamséjima.
Pabaigimas:

Galite pabaigti ir poliruoti restauracija, naudodami ausinima, iSkart po
pagalbiniy formavimo priemoniy nuémimo (pvz., naudodami $velnius ir labai
Svelnius deimantinius graztus, abrazyvinius diskus). Galiausiai, restauruota
danties dalis, o geriausiai visas dantis turéty bati fluoruojamas.

Pastabos, atsargumo priemonés:

- Fenolinés medziagos, ypac eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai,
trikdo kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis
plombomis, reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar
kitomis medziagomis, kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Alfacomp LC kapsules naudokite tik vienam pacientui. Aplikuokite
kapsules naudodami tolygy, ne per stipry spaudima.

— Misy informacija ir/arba patarimai neatleidZia jusy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems
tikslams.

Sudétis (kiekio mazéjimo eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, BisGMA, UDMA, silicio dioksidas, bario
sulfatas, TEGDMA, iniciatoriai, stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai

Laikyti 4 °C - 23 °C temperaturoje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, $virkstai turi biiti uzdaromi i$ karto
po panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

Salinimas:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukeélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar
kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos biiklés pablogéjima
ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba bty galéje jvykti
naudojant Alfacomp LC, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Alfacomp LC saugumo ir klinikiniy savybiu santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.
voco.dental.

LietosSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Alfacomp LC ir gaisma cietéjoss, izteikti rentgenkontrastéjoss hibrida
kompozitmaterials, kas ir iekrasots peléciga krasa, lai panaktu kontrastu ar
zoba dabigo cieto substanci. Fizikala izturiba un augsta nodilumizturiba tika
izstradata, lai atbilstu ipasajam prasibam plombam, kam jaiztur ko$|asanas
slodze.

Alfacomp LC viena metakrilata matrica (BisGMA, UDMA, TEGDMA) satur 86
svara procentus neorganisko sastavdalu (kas atbilst 70,1 tilpuma procentiem)
un sacieté zilaja halogénu vai gaismas diozu gaisma. Tas ir pieejams §lircés
un kapsulas tieSai aplicésanai.

Krasa:

Alfacomp LC ir iekrasots peléciga krasa.

Indikacijas:

— lun Il klases plombas sanu zobos

— Zoba krona veido$ana

Kontrindikacijas:

Alfacomp LC satur BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret $§im Alfacomp LC sastavdalam, no
izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Alfacomp LC var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta nolika un attiecigo
produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Alfacomp LC strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
LietoSana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janofira. Ja nepieciesams, jaatzimé okluzivie saskares punkti.
Pirms materiala lietoSanas sasildiet to lidz telpas temperatirai.

Sausuma nodro$inasana:

Janodros$ina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot
koferdamu.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavo$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urbSanu, lai saudzétu zoba veselo cieto
substanci. Péc tam dobums jaiztira un jaizsusina.

Odere:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, kas noteiktos
gadijumos japarklaj ar stabilu cementu.

Matricas uzlik§ana:

Ja kavitate atrodas aproksimalaja zona, ir jauzliek matrica. Priek$roka ir
dodama caurspidigu matricu izmanto$anai, kuras tiek sakilétas aproksimalaja
dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta izveido$anu un
matricas uzlikSanu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Alfacomp LC lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavo$anu un
apstradi skatiet attiecigaja lietoSanas instrukcija.

Uzklasana:

Plombas, kas biezakas par 2 mm, uzklaj, pieaudzéjot pa kartam un cietinot
katru kartu atseviski.

Sacietésana gaisma:

Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas
polimerizacijas iefices. Izmantojot gaismas diozu/halogénu lampu ar gaismas
jaudu vismaz 500 mW/cm?, katras 2 mm kartas sacietéSanas laiks ir 10 s.
Turklat gaismas ierices lodzin$ ir japieliek péc iespéjas tuvak restauracijai. Ir
japievers uzmaniba, lai ikviena vieta plomba tiktu pietiekami ilgi apgaismota.
Pieejamas aproksimalas virsmas ir ieteicams papildus apgaismot no mutes
vai vaigu/lipu puses. Ja tiek izmantotas metala matricas, tas ir iepriek$
janonem. Nepilniga sacietéSana var izraisit plombas krasas mainu un sapes.
Apstrade:

Apstradi un pulésanu, izmantojot dzesés$anu, var veikt talit péc matricu, KiliSu
nonemsanas (piem., ar |oti smalkiem dimanta pulieriem, puléSanas diskiem).
Péc tam fluorizé plombas malas, bet ieteicamak visu zobu.

Norades, piesardzibas pasakumi:

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kave
plombésanas plastmasu sacietéSanu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-
eigenola cementu vai citu eigenolu saturo$u materialu lietoSanas kopa ar
plombésanas plastmasam.

— Alfacomp LC Caps kapsulu drikst izmantot tikai vienam pacientam.
Aplicéjiet kapsulas saturu ar vienmeérigu, ne parak spécigu spiedienu.

— Masu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma
parbaudit misu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam
izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, BisGMA, UDMA, silicija dioksids, barija
sulfats, TEGDMA, iniciatori, stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C [idz 23 °C temperatara. Slirces péc materiala izspie$anas
tldal janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju.
Nelietot péc deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai
citu personu nave, parejosa vai ilgsto$a un ievérojama veselibas stavokla
pasliktinaanas un nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu
bt radies saistiba ar Alfacomp LC, jazino uznémumam VOCO GmbH un
atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Alfacomp LC droSumu un kiinisko veiktspéju ir
saglabati Eiropas Medicinisko ieficu datubazé (EUDAMED -https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.
dental.

Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Alfacomp LC je svjetlom stvrdnjavajuéi hibridni kompozit koji je izrazito
vidljiv na rendgenu i koji je radi visokog kontrasta u odnosu na prirodno
tvrdo zubno tkivo obojen u sivo. Fizikalna ¢vrstoca i visoka otpornost
na abraziju prilagodeni su posebnim zahtjevima pri upotrebi ispuna koje
trebaju nositi opterec¢enje uslijed Zvakanja. Alfacomp LC sadrzi 86 tezinskih
postotaka anorganskih punila (jednako 70,1 vol. postotka) u metakrilatnom
matriksu (BisGMA, UDMA, TEGDMA) i stvrdnjava se plavim halogenim
ili LED svjetlom. MoZe se kupiti u okretnim $trcaljkama i u aplikatorima za
izravnu aplikaciju.

Boja:

Alfacomp LC obojen je u sivo.

Indikacije:

— Terapija ispunom u podrucju boénih zuba klase I i Il

— Nadogradnja

Kontraindikacije:

Alfacomp LC sadrzi BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Kod poznatih
preosjetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Alfacomp LC on se ne
smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:

Alfacomp LC se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih ograni¢enja
s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namijene i vazeéim
normama za proizvod.

Korisnik:

Proizvod Alfacomp LC upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podruc¢ju stomatologije.

Primjena:

Priprema:

Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih
kontakata. Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.

Susenje:

Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Priprema kaviteta:

Priprema kaviteta u nacelu bi trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog o¢uvanja zdravog zubnog tkiva. Nakon
toga odistite i osusite kavitet.

Zastitna podloga:
U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.

Stavljanje matrice:

Kod kaviteta u aproksimalnom podrucju treba postaviti matricu. Prednost se
daje primjeni prozirnih matrica koje se u aproksimalnom podrucju uévr§éuju
klinovima. Minimalna separacija olakSava oblikovanje aproksimalnog
kontakta i postavljanje matrice.

Materijal za lijepljenje:

Alfacomp LC u adhezivnoj se tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuéi
adhezivni materijali. Sto se tide pripreme i obrade, treba postivati dotiéne upute
za uporabu.

Aplikacija:

Nanesite ispune u slojevima debljine veée od 2 mm i stvrdnite.

Stvrdnjavanje svjetlom:

Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju.
Vrijeme stvrdnjavanja pri uporabi LED/halogene svjetilike sa snagom svjetla od
najmanje 500 mW/cm? iznosi 10 s po 2 mm.

Pritom izlazni svjetlosni otvor svjetlosnog vodi¢a treba dovesti §to blize
restauraciji. Osigurati da svako podrucje ispune bude dovoljno osvijetlieno.
Preporuéuje se dodatno osvjetljivanje dostupnih oralnih odnosno vestibularnih
aproksimalnih ormari¢a. Kad su upotrijebljene metalne matrice, prvo ih treba
ukloniti. Nedovoljno stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.

Izrada:

Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa uz
hladenje (npr. finim odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za
poliranje). Na kraju bi rub ispune, ili jo$ bolje cijeli zub, trebalo fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju
smetnje stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba
izbjegavati upotrebu cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji
sadrze eugenol zajedno s plasti¢nim materijalima za ispune.

- Aplikatore sa sredstvom Alfacomp LC upotrebljavajte samo za jednog
pacijenta. Sredstvo u aplikatoru nanosite ravnomjernim, ne prejakim
stiskom.

- Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporuéenih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po of redoslijedu
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, BisGMA, UDMA, silicijev dioksid, barijev
sulfat, TEGDMA, inicijatori, stabilizatori, pigmenti boje

Upute za ¢uvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja
materijala odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i
polimerizacija. Ne upotrebljavajte viSe nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjescéivanja:

Ozbiljne dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbilino pogorsanje
zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno
zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom
Alfacomp LC trebaju se prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu viasti.

Napomena:
Kratka izvje$¢a o sigurnosti i klinickoj u¢inkovitosti za Alfacomp LC dostupna
su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaci na www.
voco.dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Alfacomp LC on valguskdvastuv vaga rontgenkontrastne hubriidkomposiit,
mis on halli varvi ja eristub tanu sellele silmapaistvamalt loomulikust hamba
kovakoest. Toote fiisikalise stabiilsuse ja suure kulumiskindluse loomisel lahtuti
malumiskoormust taluvate restauratsioonide erinduetest.

Alfacomp LC sisaldab 86 massiprotsenti anorgaanilisi téitematerjale (vordvaéarne
70,1 % mahuprotsendiga) metakrilaadi maatriksis (BisGMA, UDMA, TEGDMA)
ja see valguskdvastub sinise halogeen- v6i LED-lambi kasutamisel. Toode on
saadaval sustaldes ja kapslites otseseks paigaldamiseks.

Varvi:

Alfacomp LC on halli varvi.

Néidustused:

— lja Il klassi restauratiivne ravi posterioorses piirkonnas

— Hambakéndi tlesehitus

Vastundidustused:

Alfacomp LC sisaldab BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral nende Alfacomp LC koostisainete suhtes tuleb
kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Alfacomp LC sobib kasutamiseks kdigile patsientidele ilma piiranguta seoses
nende vanuse voi sooga.

Toimivusniitajad:
Toote toimivusnditajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Alfacomp LC kasutab stomatoloogia alal professionaalse véljadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Niiskuse reguleerimine:

Tagage asjakohane niiskuse reguleerimine. Soovitame kasutada kofferdami.
Kaviteedi ettevalmistamine:

Kaviteet tuleb valmistada ette adhesiivse restauratiivse ravi néuete kohaselt.
Hamba terve kdvakoe kaitsmiseks peab ettevalmistus olema véimalikult
véheinvasiivne. Seejérel puhastage ja kuivatage kaviteet.

Kaviteedi taitmine:

Kui t66 toimub pulbi I&hedal, tuleb seda asjakohaselt kaitsta ning vajaduse korral
tuleb pulp katta stabiilse tsemendi kihiga.

Matriitsi paigaldamine:

Proksimaalses alas asuvate kaviteetide puhul paigaldage matriits. Kasulik on
rakendada proksimaalsesse alasse kiilutud labipaistvaid matriitse. Minimaalse
vahe kasutamine lihtsustab proksimaalse kontaktpinna kujundamist ja matriitsi
paigaldamist.

Siduv materjal:

Alfacomp LC paigaldatakse dentiini emaili sidumise abil, kasutades
adhesiivset tehnikat. Kasutada voib Uksk&ik millist valguskdvastuvat
siduvat materjali. Ettevalmistamise ja to6tlemise ajal jérgige asjakohaseid
kasutusjuhendeid.

Kasutamine:

Ule 2 mm restauratsioone tuleb doseerida ja kévastada jark-jargult kinthaaval.
Valguskovastamine:

Materjali valguskovastamiseks véib kasutada tavapéraseid poliimeriseeri-
misseadmeid. Kovastumisaeg on 10 sekundit 2 mm tsemendikihi kohta, kui
kasutatakse LED-/halogeenlampi, mille valguskiirguse v6imsus on véhemalt
500 mW/cm?.

Valgusjuhtme valgusava tuleb viia restauratsioonile véimalikult I&hedale.
Veenduge, et kogu restauratsiooni pind puutuks valgusega piisavalt kokku.
Soovitatav on valgustada juurdepadsetavaid proksimaalavasid oraalselt
voi vestibulaarselt. Kui kasutate metallmatriitse, eemaldage need enne
valguskdvastamist. Ebapiisav kévastamine vdib péhjustada varvimuutust ja
tundlikkust.

Viimistlemine:

Parast vormimise abivahendite eemaldamist voib jahutuse kasutamisel
restauratsiooni viimistleda ja poleerida (nt kasutades peent voi vdga peent
teemantpuuri, abrasiivketast). Lopetuseks tuleks restauratsiooni servi voi
soovitatavalt kogu hammast téddelda fluoriga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

— Fenoolsed Uhendid, eriti eugenooli ja tiimooli sisaldavad preparaadid,
takistavad téiteplastikute kévastumist. Seetéttu tuleb valtida tsinkoksiid-
eugenooltsementide v4i teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos
taiteplastikutega.

— Alfacomp LC kapslit tuleks kasutada ainult tihel patsiendil. Aplitseerige
kapslit Ghtlase, mitte vaga tugeva survega.

- Meie juhised ja/vdi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie
tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (sisalduse jargi kahanevas jarjestuses):
Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, BisGMA, UDMA, rénidioksiid,
baariumsulfaat, TEGDMA, initsiaatorid, stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja kast ised:
Ladustage temperatuuril 4 °C — 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
polimerisatsiooni valtimiseks sulgege slstlad kohe pérast materjali

doseerimist. Parast kolblikkusaja I6ppemist arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jadtmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute
surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi plsivast raskekujulisest
halvenemisest ning raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud
voi oleksid voinud tekkida toodet Alfacomp LC kasutades, tuleb teatada
ettevottele VOCO GmbH ja padevale ametiasutusele.

Juhis:

Lihitlevaated toote Alfacomp LC ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta
on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED -
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Tapsemat teavet leiate ka aadressilt

www.voco.dental.
m EC MeauumHckoe u3genve
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049

Anbcakomn JIL} / Alfacomp LC

OnucaHue matepuana:

Anbdakomn JIL - 310 hoTONOAMMEPHBI MMOPUAHBIA KOMMNO3UT C BbICOKO
PEHTIEHKOHTPACTHOCTBIO, UMEIOLLMIA CepbIi LBET ANst yHLIEero KOHTpacTa ¢
TBEPAbIMI TKaHsIMN 3y6a. PU3NHEcKas NPOYHOCTb U BbICOKAS YCTOMYMBOCTL
K abpasin OTBEYalOT 0COGLIM TPEGOBaHUAM K MAOM6aM ANst KeBaTesbHbIX
3y608. Anbcdakomn JIL| conepxuT 86 Bec.-% HeopraHM4eckoro HanonHUTENs
(cooTBetcTBYyeT 70,1 06.-%) B MaTepuue meTakpunata u TBepheeT noj
feiicTBueM cuHero ceeTa ranoreHosoit unu LED-namnbl. Bbinyckaetca B
[Aosartopax, a Takxke B Karncynax s npsiMoi anmavkawum.

WHCTpYKLMA NO NpUMEHeHUI0

UseT:
Anbdakomn JIL| nmeeT cepsblii LiBET.

Moka3saHusi K NPUMEHEHMIO:
- Mnom6uposaHue nonocTeit 6okoBoii rpynmnbl 3y6os no | n Il knaccy
— BoccTraHoBneHve KynbTu 3y6a

npOTMEOnOKaGEHMH:

Anbdakomn JIL} copepxut BisGMA, UDMA, BHT, TEGDMA. CnepayeT oTkasaTbcst
oT np Ny npn Ha runep4yBCTBUTENLHOCTN
(anneprum) K 3TUM KOMMOHEHTaMm.

Anb

LieneBas rpynna nauveHToB:
Anbchakomn JIL| paspeLueH K IPUMEHEHMIO Y BCeX NaLmeHToB 6e3 orpaHuyeHiii no
nony n Bo3pacTy.

XapaKTepucTiku matepuana:

XapaKTepMCTVIKVI maTtepuana cCooTBeTCTBYIOT TpeﬁoBavaM, npeabsaBnsemMbiM K
M3[ENNAM JAHHOTO LIENIeBOrO Ha3HaueHMs!, a TakKe TPeGOBaHNsIM CTaHAAPTOB,
pacnpocTpaHsoLWNXCa Ha aaHHoe napenve.

Monb3osatens:
Anbdakomn JIL| gonmxeH cnonb3oBaTbCs NPO(ECCMOHANBHO NOArOTOBIEHHBIM
B 06N1acTV CTOMATONOMMM CMELNan1cToMm.

MpumeHeHue:

MoaroToska:

OuucTuth nognexalyye neyeHunto 3yobl. MNpomMapkupoBaTb OKKMO3MOHHbIE
KOHTaKTHbl€ TOYKW Mpn X Hars . I'Iepen npi maTtepwvan cnegyet
AoBecTu oo KOMHaTHO Temnepartypbl.

Uzonauus:

O6ecne4uTb [OCTaTOYHylO u3onauuo pa6oyero nons. PekomeHpoBaHo
ucnonb3osaHue Koddepaama.

MpenapupoBaHue nonocTu:

MpenapupoBaH1e MONOCTY [AOMKHO MPOBOAUTLCS COrNacHo npasvnam
aAreaMBHOro NNOMGUPOBaHKS, T.e. o 0 C COXP:
3[10POBbIX TKaHelt 3y6a. 3aTem NonocTb TPEGYETCS NPOMBITh U MPOCYLLINTL.
W3sonupyowas npoknagka:

B y4yacTkax 6nn3KOro pacrofioXeHus nynbnbl TpebyeTcs annnmuuposaTb
noaxoAsLLyto 3aLMTHYIO NPOKNaaKy, KoTopasi, Npy He06X0AUMOCTY, AOSKHA
6bITb NepeKpbITa CTaGUNbHBIM LIEMEHTOM.

YcTaHoBKa maTpuLbl:

Mpy Hanuuum Kap1o3HOW MONOCTW B anNPOKCUManbHOM y4acTke TpebyeTcs
yCTaHOBUTb MaTpuuy. npeﬂl‘lo‘—lTMTeJ‘leO ncnonb3oBaHne npo3padHbIxX
MaTpuL, 3aKpenneHHbIX B arpoKCManbHOM YHacTke C MOMOLLUBIO KIMHBILLKA.
MuHumanbHas cenapauusa obnervyaet MOCTPOEHMEe KOHTaKTHOro nyHKTa u
YCTaHOBKY MaTpuLibl.

BoHAuHr:

Anbdakomn JIL| npumeHsieTca B aAre3avBHOW TEXHWUKE C UCMONb30BaHUEM
AEHTUHO-3ManeBoro GOHHMHFH. I'Ipvl 3TOM MOryT NPUMEHATLCS nio6ble
CBETOOTBEPXKAaeMble GOHANHI. B OTHOLLEHUN MOArOTOBKN U NPUMEHEHUs
GOHFlI/lHI'a cnegyet y4uTbiBaTb COOTBETCTBYIOLLYHO NHCTPYKLUMIO NO NPUMEHEHNIO.
Annnukaums:

MopgenupoBaHue Nnom6 NPOW3BOAUTCA MOCMONHO (TONWHA CMOS 2 MM),
Kaxkplil cnoit AOMKeH BbITb OTBEPXKAEH C NOMOLLLIO (hOTOMONMMEPHOI Namnbl.
®doTononumepusauyms:

[ns nonumepusauuu maTtepuana WCMONb3YKTCS TPafULNOHHbIE
toTononumepusatopsl. Mpu pa6oTte ¢ ranoreHosoi / LED-namnoit c
MOLLHOCTbIO He MeHee 500 MBT/cM2 Bpemsi nmonuMepusauuu coctaensieT
10 ceKyHA Ha KaXAblii CNOVi TONLMHON 2 MM.

Mpy aTom cBeToBOgA (hOTOMONMMEPU3ALMOHHO NamMnbl cneayeT pacnonarartb
Kak MOXHO 6nuxe K pecTaspauun. CnepyeT cnegutb 3a TeM, 4TOGbI
KaXAbliA y4acTok Nnom6bl GblN AOCTATOYHO «NPOCBEYeH». PekomeHpoBaHa
[LONONHNTENbHasA (hOTONONMMEPU3aLMA aNPOKCUMAbHBIX 30H C BECTUGYNAPHO
n OpaﬂbHOﬁ CTOPOH COOTBETCTBEHHO. npl/l NPpUMEHeHNN MeTaNNINYeCcKnx MaTpuy,
X cnefyeT yAanuTb Nepef NpoBefieHNeM 3asepluatoliei hoTononMMepusaLm.
HeﬂOCTaTOHHaﬁ nonumepunsauns MOXeT npueoguTb K U3MEHEHWIO uBeTa
maTepuana u NosiBEHNIO Xano6 y nauyeHTa.

O6pa6oTka:

O6paboTka U nonuMpoBka niomMOBbl MOXET NPOBOAWTBLCA cpasy nocne
yAaneHus MaTpul, W/wnu Apyrux BCMOMOraTeNibHbIX MPUCMOCOGNEHUn C
NpUMEHeHNeM OXnaxaeHusi (Hanp., anMasHbIMW FONoBKamu G Menkoi n
0Y4€eHb MenKoii 3EpPHUCTOCTbIO, LLIJ'II/IQ)OBHJ'IbeIMI/I I'O]'IOBKHMI/I). B 3asepLueHne
nposoauTcs noopuaalysi No kpato nnoméa-3y6, a nyyle Bcero 3y6a.

y Mepbl

— PeareHTbl, coflepXatlie (heHoNbHbIE COEANHEHNS, B OCOGEHHOCTM 9BreHoN-
n TuMoncoaepxkaiwune npenapartbl, BeAyT K HapyweHuio nonvmepnsaunun
KOMMO3UTHLIX MaTepwuanos. Mo3Tomy npu pa6oTe C KOMMNo3uTamu
HeOGXOﬂVlMO UCKNIO4YNTb NCNONb30BaHNE UMHKOKCN-3BreHOsIbHbIX LEMEHTOB
VAN gpyrux aBreHoncoaep xallyix marepuanos.

- Kaxpaa kancyna Anbdakomn JIL| npegHasHadeHa TONbKO ANsi OQHOrO
nauveHTa. Matepuan u3 Kancynbl cnefyeT BHOCUTb C PaBHOMEPHbIM, He
C/INLWKOM CUMbHbIM faBneHnem.

— Hawwm ykasaHusi n/unu pekomeHgaumn He ocBoboXAaatloT Bac oT nposepku
NocTaBNsfEeMbIX HaMU MPenapaTtoB Ha UX NPUrOAHOCTL K UCMONb30BaHWIO B
COOTBETCTBYHOLLUX Lensax.

Cocras (B y

6Hapuit-antoMuHnii-6opocunukatHoe ctekno, BisGMA, UDMA, puokcug
KpemHusi, cynbdat 6apus, TEGDMA, nHnumatopbl peakuuu, ctabnnmsaTtopsl,
LBETHbIE NUIMEHTbI

YkasaHus no XPaHEeHUI0 N NPUMEHEHUIO:

XpaHute npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. Heobxopgumo cpasy xe
3aKpbiBaTb WnNpuubl nocne wu3snevyeHnsa nopuun martepwana, 4TOGbI
npefoTeBpaTUTL NonajaHne cBeTa W HexenatenbHyl MNonuMepusauuio.
He ncnonb3oBaTb nocne ncredeHns CpoOKa rogHocCTu.

Yrunusauus:
MaTeleﬂJ'l HeOﬁXOﬂVlMO yTunnu3vposatb B COOTBETCTBUM C MECTHbIMWU
ouumansHbIMM NpeanMcaHnsMu.

O6s3aTensHoe U3BelleHne:

060 BCeX CepbeaHbIX MOGOHHBIX MPOUCLLECTBIAX, TakNX Kak CMEpTb, Cepbe3Hoe
YXYALIEHNE COCTOSHIA 300POBbS NaLyeHTa Nnonb3oBaTens Unu Apyrvx nu B
TeueHne NMTENbHOrO AN KOPOTKOrO Neproaa BPeMeHH, a TakXKe O Cepbe3HON
yrpo3se 0GLIECTBEHHOMY 3/]0POBbIO, KOTOPbIE MPOU3OWNAN UAKW MOFAK Gbl
nNpou3oiTK B CBA3N C NpuMeHeHnem Anbcakomn JIL, cnepyeT coobliate B
komnaHuio VOCO GmbH 1 B koMNeTeHTHbIe opraHbl.

Mpumeuanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6e30MacHOCTH 1 KNMHNHECKOM npuMeHeHun Anbcakomn J1L
XpaHsTcs B EBponeiickoii 6a3e AaHHbIX 0 MeauUmHCKIX uspenuax (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moapo6Hyto MHopMaumio YuTaiTe no
ccbinke www.voco.dental.
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