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<1̂ИНСТРУКЦИЯi
НАИМЕНОВАНИЕ
UtxenT ст»м*т&10П1ческав «р«и*ивыШ "ALPHA*TCEM ME 
** » н»б<ч>е:
- Це»кнг “ALPHA-TCEM NE " ■ кч” 1««же 7 г (ба» н 

ус(го]жт«ль) -  2 tirt.;
• Насадка для картриджа одноразовая -  10 шт.
• Ииструкши по цримоненмю -  f шт.

НАЗНАЧЕНИЕ
Нестерильное нс водное вещество, сооервсашее жирные 
кислоты, которое затвердевает п|Н1 реакиин между 
кнслотам>|/основакш1Ш1 в его составе и преаназначается для 
нсаолиованмя профессионалами для временного 
ояоибирования.
ОПИСАНИЕ
Цемеят стоматолоп1ческа1 временный "ALPHA'TCEM NE 
" в наборе - это временмий цемент, не содержащий 'мгено;». 
ALPBA'TCEM NE разработан для временной для временной 
фиксашт коронок, мостовидных протезов, вкладок и 
накладок. Он обеспечивает сильную адгезию к зубу, но при 
этом позволяет легко удалить временную рестмраыию. 
Выпускается в вартряджах 7 г. (база и усхорктепь). 
ИНФОРМиЦИЯ о ПОТЕНЦИАЛЬНЫХ 
потгавитЕЛЯх
Изделие только для профессионального использования 
стомггологами.
УСЛОВИЯ ПРИМЕНЕНИЯ
Изделие предусмотреио для нспольэовамия в лечебно- 
профилактических учреждениях 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
> Временвая фиксация временных коронок, мостоа. вкладок и 

накладок.
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
• Изделие противопоказано nauHcirraM с наличием 

аллергической реакции на зюмлоненты.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
• Врач обязш пользоваться средствами ншшаидуальной 

защиты, включая одноразовые перчатки.
• Цемент ст»мат«лвп1чес1шй временный "ALPHA-TCEM 

NE " coAq>aoiT ингредиенты, которые могут раздражать 
кожу и глаза, перед нспатьзованием оэнакоштссь с 
паспортом безопасности SDS

ОБЩИЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
• Толью для испатьэоваиня профессиомазькымн 

стоматологами.
• Ознакомьтесь с ннструкиней и паспортом безопасности 

<www.denta>tech.conyre80urcel прежде чем начать лечение.
ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ ^
1. Ветшьте п ^ е я ь  в заднюю часть к^прмджа.
2. Снимите крышку шфтрнджа, noaqMya ее на 90 градусов t  
против часовой стрелки и выбросьте.
3. При ое|»ом нспользовашт картрндаа выдавите цемент 
размером ”с пфсмиину" н вы^хюнтс Буфте осторожны, 
чтобы не пересекать отверстия.
4. Прикрепите новую одзкфаэ(»ую насадку для картриджа, 
выровняв asryrpemuK штоки колпачков с штоками на 
картридже. Поверните одноразовую насащгу для картриджа на 
90 градусов по часовой стрелке, чтобы зафиксировать ее.
Тепс]^ цемект готов к дознрованню непосредственно без 
иеобходимостм ручного смешивания базы и катализатора.
5. Очистите, промойте и высушите область цеиеитироаання. 
Ианбснтс иео^одимос количество смешаноого ишеита ш> 
внутртние поверхности временной рестввреини.
6. Наиеситс временный цемент на сухЫ( подготоаденный зуб н 
держите в течение 2:00 минут, нсооль^я небольшое давление.
7. Отверждение во рту заимевет примерно 4-S мин. 30 сек. или 
меньше, и как только оно завершится, удалите все излишки не 
затвердевшего цеиеига с 1юммш>ю влажного ватного тампона 
или другого инструмента. Мевезубные излишки удаляются 
зубжи! НИТЬЮ.

S. Всада остааляйте одк<^яэовую насадку для картриджа на 
месте после использования. Она будет служить а качестве 
крышки картриджа.
ОПИСАНИЕ И ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ 
Физимо-меиничваснс сввйстжа:
Внешний ваш: уемфиггель в виде янтарной полупрозрачной 
пасты; база в виде белой непрозрачной пасты; готовый цемект 
в ашх беловатой (ofT-white) пасты. Пасты без ностороиннх 
включений и агломератов.
База и ускоритель расположены в разных полостях одного 
картрндвса. Готоаый к работе цеиенгт получается путем 
смешен1и  базы и ускоритела в соотношении 1:1 при нажатии на 
поршень картриджа.
Масса одного картриджа 1(± 2 4 ) г
Время работы: >2 мин. при 23 ® С
Время схватьшмия (время уствновхм); 4-5 мин. 30 сек. при
37 "С
Прочность иа сжатие: 2-35 МПа за 24 часа
Толщина алеяки: <25 мкм
Содержание растворнмого в кислоте мышьяка: S2 мг / кг 
Насадка дли всартрнджа оаворазавав -  10 шт.
Насадка смешивает базу к ускоритель в однородный цемент. 
Длниа:49,7(±1‘А)мм.
Большой диаметр осиоаання: 13,6<4:14>ш.
Малый диаметр основания: 11.8 (±1%)*т.
Диаметр носика: 0,8(±1*А)им.
СОСТАВ
Цемеят стомателогическнй вреиеиный "ALPHA-TCEM 
NE" (база ■ усх^втель) содержит:
База:

Назмише коиаовежга: Масслоля 4
Оливковое масло 10-25
КукурузньгЙ крахмал 25-50
Оксид цинка 50-75

Назваияе комяоаеятя: Маеслеля %
Октажюая шюлотв 25-50
Частично димеризованная 
канифоль

50-75

2-этоксибензоЙная кислота 1-10
Силан. днхлордиметил'. 
продукты реакиин с 
кремнеземом

МО

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ, ХРАНЕНИЯ И 
ЭКСПЛУАТАЦИИ
* Темпттура эксплуатации при кокгакте с nauHCHTMi (32® С

* Р« аш<ш у етса тушсвс^тдништь. айазаинть изделие при 
тсмиерагурс от Г Ш 4 Т  до tJX lM SSm pn  относнтелыюй

до комнатной

замораживать. С ^ к  годности см. на внешней упаковве.
* Держите картридаш плотно закрытыми, когда не 
используете.
ДЕЗИНФЕКЦИЯ
Изделие не подлсакит дезинфекции.
СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Изделие не стерилыю в стернлизаши! не подлежит. 
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ И РЕМОНТ 
Не предусмотрою.
СРОК годности
Сршс годиости нэдеякя со дня (фонзводства составляет 24 
месяца при соблюдении условий хранения.
СТАНДАРТЫ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ 
МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
Дирепива 93/42/СЕЕ «Медииннские приборы, устройства, 
оборудование»

ISO 13485:2016 «Изделия медиимискне. Системы менеджмента 
качества. Требования для целей регулирования»
ISO 3107:2011 ’'Стоматология - Оксид циню / эвгенол и оксид 
цинка / неэвгеноловые цементы"
EN 1641; 2009 "Мешшинские прибс^ы для стоматолоп1И -  
Материалы"
Кодекс федеральных правил 21 CFR Часть 820 "Регу^офованле 
системы качества медхиинских изделий"
УТИЛИЗАЦИЯ
Утнлкзацка долаша ггроводиться в соответствии с 
действующим законодательством Российской Федерации на 
момент утилизации
Уиолвомечецвый вр«дст«мте.зь преизвваятеля в РФ:
Общество с ограничеяиой ответствемкостью «Эннгмя Допжд)* 
(ООО «Эннгма Дентап!»)
Афес места нахождения: 125502, Россия, г. Москва, ул. 
Петрозаводская, дом 7. помещение ЗП 
E-mail; eaig03adeQl@yandex.nt 
ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА 
Производитель принимает на себя гарантийные обязательства 
в отношении медншшского изделия по отсутствию дефектов 
н соптветствюо заявленным производителем харагтеристмкям 
в течение срока годностм, п}Ж соблюдошн условий, 
указанных в инструкимн.

РЕКЛАМАЦИЯ
По всем вопросам относительно применения медншпккого 
изделия, а также по вопросам качества медицинского изделиа 
просим обращаться к уполномоченному представителю 
{фоюводитедя.
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Перевод с английского языка на русский язык
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