Verarbeitungsanweisung

Alphalink Implant

Sofern Sie den Inhalt dieser Gebrauchsanweisung nicht volisténdig verstehen, wenden Sie sich bitte
vor der Anwendung des Produktes an unseren Kundenservice.

Als Hersteller dieses Medizinprodukts informieren wir unsere Anwender und Patienten darliber, dass
alle im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt aufgetretenen, schwerwiegenden Vorfélle uns als
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, zu melden sind.

Wanneer u de inhoud van deze gebruiksaanwijzing niet helemaal begrijpt, wendt u zich dan voordat u
het product gaat gebruiken tot onze klantenservice.

Als fabrikant van dit medisch product brengen we onze gebruikers en patiénten graag op de hoogte
ervan dat alle in verband met het medisch product opgetreden, ernstige voorvallen aan ons als
fabrikant en aan de verantwoordeljke instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of de patiént
woonachtig is, moeten worden gemeld.

Se ndo compreender bem o contedo destas instrugdes de utilizagao, contacte o nosso servigo de
assisténcia ao cliente, antes de usar o produto.

Como fabricante deste dispositivo médico, informamos os nossos utilizadores e pacientes que todos
0s incidentes graves que ocorram em ligag&o com o dispositivo médico devem ser-nos comunicadas
como fabricante, bem como as autoridades competentes do Estado-Membro em que reside o
utilizador e/ou o paciente.

Si tiene alguna duda en relacion con estas instrucciones de uso, consulte a nuestro servicio al cliente
antes de utilizar el producto.

Como fabricante de este producto sanitario, informamos a nuestros usuarios y pacientes que deben
comunicar todos los incidentes graves relacionados con el producto sanitario tanto a nosotros, como
fabricante, como a las autoridades responsables del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente
esté establecido.

W przypadku niezrozumienia tresci ninigjszej instrukcji obstugi w catosci prosimy o skontaktowanie
sie z naszym biurem obstugi Klienta przed uzyciem produktu.

Jako producent tego wyrobu medycznego informujemy uzytkownikéw i pacjentéw, ze wszystkie
powazne przypadki, majace miejsce przy uzyciu naszego produktu, nalezy zgtosi¢ do nas jako
do producenta oraz do kompetentnych organdw kraju czionkowskiego, w ktdrym mieszka uzytkownik/
pacjent.

Mikali et taysin ymméarrd tdmén kdyttdohjeen siséltod, ota ennen tuotteen kayttdd yhteyttd asiaka-
spalveluumme.

Téman laakinnélisen tuotteen valmistajana tiedotamme kayttéjiamme ja potilaitamme, etta kaikista
[4&kinnallisen tuotteen kéyton yhteydessd esiintyvista vakavista tapauksista on imoitettava meille ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas toimii.

Om ni inte forstar innehdllet i bruksanvisningen fullstandigt, ber vi er kontakta var kundservice innan ni
anvander produkten.

Som tillverkare av denna lakemedelsprodukt vill vi informera véra anvéndare och patienter om att
eventuella allvarliga tildragelser som intréffar i samband med lakemedelsprodukten méste rapporteras
till oss som tillverkare och till relevanta myndigheter i den medlemsstat som anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Pokud dobre nerozumite obsahu névodu k poutiti, obratte se prosim pred pouZitim produktu na na§
zakaznicky servis.

Jako vyrobce tohoto Iékaf'ského produktu informujeme nase uZivatele a pacienty o tom, Ze viechny
zévazné udalosti, které se vyskytnou v souvislosti s timto [ékaskym produktem, se musf nahlasit nam
jako vyrobci a pfislusnému Uradu ¢lenského stétu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient své bydliste.

Ak dobre nerozumiete obsahu névodu na pouZitie, obrétte sa prosim pred pouZitim produktu na na$
zékaznicky servis.

Ako vyrobca tohto medicinskeho produktu informujeme nasich pouzivatelov a pacientov o tom, Ze je
potrebné ohlasit ném, ako vyrobcovi a kompetentnému radu clenského statu, v ktorom mé pouzivatel
a/alebo pacient bydlisko, v3etky zavazné pripady vyskytujlce sa v sivislosti s medicinskym produktom.

If there is anything in this instruction for use that you do not understand, please contact our customer
service department before using the product.

As the manufacturer of this medical device, we inform our users and patients that all serious events
occurring in connection with it must be reported to us (the manufacturers) as well as the relevant
authorities in the Member State where the user and/or patient is resident.

Edv dev katavoeite MAPWG TO TMEPLEKOMEVO TOU TAPOVTOG EYXEIPIDIOU, TIPLV XPNOIMOTT-
oloeTe T Mpoidv aneuBuvBeite oty utpeoia eEummpEaong MeAat@y g eTalpiag Hag.
)G KATAOKEUAOTHG TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG EVNHEPMVOULE TOUG XPTOTEG KAL TOUG
aoBeveiq nwg 6Aa Ta 0oBapd MEPLOTATIKA TOU TIAPOUCLAZovTaL OE OXEQT |E TO lATPOTEX-
VOAOYIKO TIPOIOV MPEMEL va avapepovTal 0e A WG KATAOKEUAOTI KAl OTIG apUOdLES apXEq
TOU KpAToug PéAOUG OTO 0Tioio 0 XPoTNG r/kal 0 acBevng Exel eykataotabel.

Sivous ne comprenez pas le mode d'emploi dans son intégralité, vevillez vous adresser a notre service
client avant d'utiliser le produit.

En tant que fabricant de ce produit médical, nous informons nos utilisateurs et patients que tous
les incidents graves liés a ce produit médical doivent nous étre signalés en tant que fabricant et &
I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est domicilié.

Hvis de ikke helt forstér indholdet af denne brugsanvisning, bedes De henvende Dem til vores
kundeservice, inden De tager produktet i brug.

Som producent af dette medicinprodukt informerer vi hermed vores brugere og patienter om, at samtlige
alvorlige utilsigtede haendelser opstaet i forbindelse med brugen af dette medicinprodukt skal indberettes
til producenten og den ansvarlige tilsynsferende myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller
patienten har bopael.

Jei Jus $ios vartojimo instrukcijos turinj ne visiskai suprantate, praSom prie$ panaudojant produkta
kreiptis j Klienty aptarnavimo skyriy.

Mes, §io medicininio gaminio gamintojas, informucjame savo naudotojus ir pacientus, kad apie visus
dél medicininio gaminio atsiradusius reik$mingus incidentus privalote pranesti mums, t. y. gamintojui
ir atsakingai valstybés nares, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas gyvena, institucijai.

Ce navodila za uporabo niste popolnoma razumeli, vas prosimo, da se &e pred uporabo izdelka
posvetujete z naso servisno sluzbo.

Kot proizvajalec tega medicinskega izdelka obves¢amo nase uporabnike in paciente o tem, da
je treba vse resne dogodke, povezane z medicinskim izdelkom sporociti nam, kot proizvajalcu,
in pristojnemu organu drZave ¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient svoj sedez/bivalisce.

Amennyiben e haszndlati utasités tartalmét nem érti teljesen, akkor a termek hasznélata elétt kérjik,
forduljon Ugyfélszolgélatunkhoz.

Mint a jelen orvostechnikai eszkz a gyartoje, tajékoztatjuk felhasznaléinkat és betegeinket arrdl, hogy
az orvostechnikai eszkdz hasznalataval kapcsolatosan bekdvetkezett valamennyi stlyos eseményt
felénk, mint a gyartd, és a felhasznald és/vagy a beteg lakéhelye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé
jelezni kell.

Qualora non abbiate compreso perfettamente il contenuto delle presenti istruzioni per I'uso,
Vi preghiamo di rivolger Vi al nostro servizio di assistenza clienti prima di utilizzare il prodotto.
In qualita di fabbricanti di questo prodotto per uso medico informiamo gli utilizzatori i pazienti che tutti
gli episodi gravi verificatisi in relazione al prodotto per uso medico devono essere comunicati a noi come
fabbricante e all'autorita competente dello stato membro in cui ha sede I'utilizzatore /o il paziente.

Ako He pa3bupaTe HambHO ChbPXaHWETO Ha Ta3n MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba, Mons npeay
MPUNOXEHVE Ha NPOZYKTa Ce 0GBLPHETE KbM HalLMs OTAEN 32 06CNYXBaHE HA KIMEHTU.

KaTo npousBoauTen Ha T03u MenLMHCKY MPOAYKT MHGOPMUpame HaluuTe noTpedbuTent
11 NALVMEHTH, Ye BCUYKM Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C MEANLMHCKNS NPOAYKT, CEPUO3HN
VHUMAEHTU TpBBa fa Gbaar chobLuaBaHy Ha HaC KaTo NPOM3BOAUTEN W HA CbOTBETHNS
OTFOBOPEH OPraH Ha CTpaHaTa ureHKka, B KOSITO € YCTaHOBEH NOTPEBUTENST W/Win NaLeHTT.

Kui te ei saa selle kasutusjuhendi sisust taielikult aru, siis palun pddrduge enne toote kasutamist meie
klienditeeninduse poole.

Selle meditsiniseadme tootjana teatame oma kasutajatele ja patsientidele, et kdigist selle meditsiini-
seadmega seotud tosistest ohujuhtumitest tuleb teatada meile kui tootjale ning kasutaja ja/voi patsiendi
asukohajérgse likmesrigi padevale asutusele.

Ako sadrzaj ovih Uputa za uporabu niste razumieli u potpunosti, molimo Vas da se prile koritenja
proizvoda obratite nasoj Sluzbi za korisnike.

Kao proizvodac ovog medicinskog proizvoda obavjestavamo svoje korisnike i pacijente da se svaki
oblik Stetnog dogadaja povezan s medicinskim proizvodom mora prijaviti nama kao proizvodacu
kao i nadleznom tijelu drzave Clanice (EU) u kojoj korisnik ima poslovni nastan odnosno pacijent ima
prijavijeni boravak.

ECnv Bbl He NOHOCTBIO NOHMMAETE COAEPXaHue 3Toro PyKOBOACTBA, Nepes MCnoNb30Ba-
HUEM NpofiykTa 06paTUTECh B Hallly CATyXGY MOABEPXKU.

Kak npou3soauTent 3T0ro MEANLMHCKOTO U3AENNS Mbl JOBOAUM [0 CBEAEHNS HALIMX
nonb30BaTeneil 1 NauneHToB, 410 060 BCEX Cepbe3HbIX NPONUCLLECTBUAX, BOSHUKILNX
B CBS3V C MEVLMHCKUM U3ienneM, HeoBX0AuMo coobLuaTh Ham Kak NpOM3BOANTENIO,
a Takxe KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyAapcTBo-4neHa, B KOTOPOM 3aperucTpupoBaHo
NOCTOsHHOE MecTonpeGbiBaHe NONMb30BATENS U/WIW NaLMeHTa.

Zweckbestimmung
Befestigungskomposite / Wurzelstiftzemente sind selbsthartende
oder dualhartende Zwei-Komponenten-Komposite fur die dentale
Anwendung. Diese werden fur die adhasive, permanente Ver-
bindung von Restaurationsmaterialien mit Restaurationsmaterialien,
der Zahnhartsubstanz bzw. Prothesenbasis verwendet oder um
Wurzelstifte im Wurzelkanal zu befestigen.

Produktbeschreibung

Alphalink Implant ist ein farbloses rein chemisch hartendes Befe-
stigungskomposit fur die adhasive Befestigung von Zirkonoxid-
Konstruktionen auf Restaurationen aus Zirkonoxid, Edelmetall,
Nicht-Edelmetall und Keramik. Es gelten die Richtlinien und Vor-
gaben der DIN EN ISO 4049.

Anwender
Zur Anwendung von Zahntechnikern in einem zahntechnischen
Labor

Zusammensetzung

e Monomermatrix: Diurethandimethacrylat, Urethanacrylat

e Gesamtfullstoff: 62 Gew. % anorganische Fullstoffe, Glas-
fullstoff (mittlere KorngréBe 5 pm), Cristobalitmehl (mittlere
KorngroéBe 3 um), pyrogene Kieselséure, Dibenzoylperoxid

Indikationen

e permanente Befestigung von indirekten Restaurationen aus
Metall (EM, NEM, Titan), Metalloxidkeramik (z. B. Zirkonoxid,
Aluminiumoxid) oder Glaskeramik auf Implantat-Abutments
aus Zirkonoxid, Zirkonoxid-Konstruktionen auf Implantat-
Abutments aus Metall (z.B. Titan)

Verklebung von Titan-Klebebasen mit individuellen Abutments
aus Zirkonoxid

Kontraindikationen

e Bei Allergien oder Uberempfindlichkeiten des Patienten gegen
einen der Bestandteile darf dieses Produkt nicht oder nur unter
strenger Aufsicht des behandelnden Arztes/Zahnarztes ver-
wendet werden

Befestigung von Restaurationen auf naturlicher Zahnhartsubstanz
wenn nicht mindestens eine der zu verklebenden Komponenten
aus Zirkonoxid besteht

wenn eine sichere Reinigung und Trockenlegung oder die
vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist
Restaurationen, die gleichzeitig auf nattrlichen Zahnstumpfen
und Implantatpfeilern befestigt werden sollen

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

e Phenolische Substanzen (wie z. B. Eugenol) inhibieren die
Polymerisation. Daher keine derartigen Substanzen enthaltenden
Unterfullungsmaterialien (z. B. Zinkoxid-Eugenol-Zemente)
verwenden.

e Oxidative Desinfektionsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid) konnen
mit dem Aushartesystem wechselwirken und dadurch die
Aushartung beeinflussen. Daher Automixspritze nicht oxidativ
desinfizieren. Die Desinfektion kann z. B. durch Abwischen mit
medizinischem Alkohol erfolgen.

e Allgemein bekannte Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen
des Medizinprodukts mit anderen bereits im Mund befindlichen
Werkstoffen missen vom Zahnarzt bei Verwendung bertcksich-
tigt werden.

A. Verklebung von permanenten Befestigungen von indi-
rekten Restaurationen aus Metall (EM, NEM, Titan), Metal-
loxidkeramik (z. B. Zirkonoxid, Aluminiumoxid) oder Glas-
keramik auf Implantat-Abutments aus Zirkonoxid, Zirkon-
oxid Konstruktionen auf Implantat-Abutments aus Metall

(z.B. Titan)

A1. Entfernung des Provisoriums

Provisorium ggfs. provisorisches Abutment entfernen und zu ver-
klebende Objekte griindlich mit Alkohol (z. B. Isopropanol) reinigen
und im Anschluss mit Olfreier Luft trocknen. Erneuten Feuchtig-
keitszutritt und Verunreinigung vermeiden.

AZ2. Einbringen und Kontrolle des definitiven Abutments

e Zur dauerhaften Fixierung des Aufbaus im Mund des Patienten
ist ausschlieBlich die original Zentralschraube zu verwenden.
Die Herstellerangaben sind zu beachten!

e Zur besseren Kontrolle der Restaurationspassung und
anschlieBender Uberschussentfernung des Befestigungs-
komposites kann ein Retraktionsfaden appliziert werden.

A3. Einprobe der Restauration und Trockenlegung
Passgenauigkeit und Okklusion der Restauration tberprifen.
Die Okklusionsprufung sollte bei sproden keramischen Werk-
stlicken nur sehr vorsichtig durchgefiihrt werden, da bei diesen
die Gefahr einer Fraktur im unverklebten Zustand besteht.

Falls erforderlich, kdnnen Korrekturen mit feinem Diamanten
bei mittlerer Drehzahl und leichtem Druck durchgefuhrt
werden. Beschliffene Flachen sind nachzupolieren.

Die relative Trockenlegung des Arbeitsbereichs — vorzugsweise
mit Watterollen und Parotispflaster — ist bei der adhdsiven
Befestigung mit Composites unerlasslich. Die absolute Trocken-
legung, z.B. durch Verwendung eines Kofferdams wird emp-
fohlen.

A4. Oberflachenvorbehandlung des Abutments

e \erschluss des Schraubenkanals des Abutments, z. B. mit
einem temporaren Fillungsmaterial, um ein Eindringen des
Befestigungscomposites zu verhindern.

e Reinigen und Trocknen der Abutments (siehe A1.)

e SEBOND Implant gemaB der Verarbeitungsanweisung aufge-
tragen.

A5. Oberflachenvorbehandlung der Restauration
Grundsatzlich ist den Angaben der GerUstmaterialhersteller Folge
zu leisten.

Ansonsten erfolgt die Vorbereitung von Restaurationen wie folgt:
 Restaurationen aus Metall, Zirkonoxid- oder Aluminiumoxid-
keramik
o Reinigen und Trocknen der Restauration (siehe A1.)
o Sandstrahlen der inneren Restaurationsoberflache
mit 50 pm Aluminumoxid bei max. 2 bar
o Restauration mit olfreier Luft trocknen

Hinweis: Fiir einen optimalen Verbund die Oberflachen nicht
mit Phosphorsaure reinigen!

Restaurationen aus Lithiumdisilikat-Glaskeramik (z. B. IPS e.max
Press, IPS e.max CAD)

o Atzen mit 5%-iger Flusssaure fur ca. 20 Sekunden oder
gemaB Angaben des Herstellers der Restaurations-
materialien.

o Restauration mit Wasser grindlich abspdlen und mit olfreier
Luft trocknen.

e SEBOND Implant gemaB der Verarbeitungsanweisung auf-
getragen.

A6. Applikation des Alphalink Implant

Auf die Doppelkammerspritze eine Einwegautomixkantle
aufsetzen. Die zuerst aus der Spritze austretende vermischte
Menge sollte nicht fur die Verklebung verwendet werden.
Alphalink Implant aus der Automixspritze ausdrticken und die
gewlnschte Menge direkt in die Restauration applizieren und
gleichmaBig verteilen.

Da das Befestigungsmaterial in der gebrauchten Mischkantle
aushartet, kann diese bis zur nachsten Anwendung als Verschluss
fur den Spritzeninhalt dienen.

A7. Einsetzen der Restauration und Uberschussentfernung
e Restauration unter leichtem Druck in situ bringen und fixieren/
halten.

Das Uberschussige Befestigungscomposite unmittelbar danach
mit einem Einwegpinsel, Schaumstoffpellet, Zahnseide oder
einem Implantat-Scaler entfernen. Insbesondere auf die recht-
zeitige Entfernung der Uberschiisse in schwer zugédnglichen
Bereichen (approximal, gingivale Rander) achten.

Um die Ausbildung einer Sauerstoffinhibitionsschicht zu ver-
hindern, kénnen die Restaurationsrander unmittelbar nach der
Uberschussentfernung mit einem Glyceringel /Airblocker abge-
deckt und dieser nach der Durchhartung mit Wasser abgespdilt
werden.

A8. Ausarbeitung der fertigen Restauration

e Den ggf. vorhandenen Retraktionsfaden entfernen.

e Okklusion und Funktionsbewegungen tberprifen und
ggf. korrigieren.

e Restaurationsrander mit Polierern oder Disks polieren.

B. Verklebung von Titan-Klebebasen mit individuellen
Zirkonoxid-Abutments

B1. Oberflachenvorbehandlung der Titan-Klebebasis

e Die Auftulpung der Titanbasis kann im Bereich der Verklebung
(Ubergang Zirkonoxid/Titan) nach subgingivalen, anatomischen
Gesichtspunkten bis auf den Implantatdurchmesser reduziert
werden. Hierbei ist die Mindestwandstérke des Zirkonoxid-
anteils zu bertcksichtigen.

Die Hexverbindung der Titanbasis ist vor Beschadigungen zu
schutzen und sollte daher zur Verklebung auf ein Modell-
analog aufgeschraubt werden.

Wichtiger Hinweis: zum Verschrauben ausschlieBlich die
Laborschraube verwenden! Die Scanschraube ist fiir den Ein-
satz zur Verklebung nicht geeignet, da sie sich beim Ein-
dringen von Kleber in den Microspalt nicht mehr entfernen
lasst.

e Den Schraubenzugang der Titanbasis mit Wachs ausblocken.
Die Titanbasen grundlich mit Alkohol (z. B. Isopropanol)
reinigen und mit 6lfreier Luft trocknen. Erneuten Feuchtigkeits-
zutritt und Verunreinigung vermeiden.

Die Titan-Klebebasis vorsichtig mit 50um Aluminiumoxid bei
max. 2.5 bar anstrahlen.

SEBOND Implant gemaB der Verarbeitungsanweisung aufge-
tragen.

B2. Oberflachenvorbehandlung des Zirkonoxid-Abutments
Die Abutments grtindlich mit Alkohol (z. B. Isopropanol)
reinigen und im Anschluss mit olfreier Luft trocknen.

Erneuten Feuchtigkeitszutritt und Verunreinigung vermeiden.
Die Innenseite des Abutments vorsichtig mit 50 ym Aluminium-
oxid bei max. 1.0 bar anstrahlen.

SEBOND Implant gemaB der Verarbeitungsanweisung aufge-
tragen.

B3. Verklebung des Abutments und Uberschussentfernung
Auf die Doppelkammerspritze eine Einwegautomixkantle
aufsetzen. Die zuerst aus der Spritze austretende vermischte
Menge sollte nicht fur die Verklebung verwendet werden.
Alphalink Implant aus der Automixspritze ausdrticken und

die gewlinschte Menge direkt auf die zu verklebenden Teile
applizieren und gleichméaBig verteilen.

Da das Befestigungsmaterial in der gebrauchten Mischkanule
aushartet, kann diese bis zur nachsten Anwendung als Ver-
schluss fir den Spritzeninhalt dienen.

Ein Uberschuss an Kleber im Schraubenkanal sollte unter
Zuhilfenahme eines Mikroskops sorgfaltig und entsprechend
vorsichtig entfernt werden.

Fur eine eventuell notwendige nachtragliche Glattung des
Schraubensitzes innerhalb des Titaninserts sollte eine geeignete
Reibahle verwendet werden.

B4. Ausarbeitung des verklebten Abutments

e |Im Frasgerat werden die konischen Zirkonoxid-Abutments
nach dem Verkleben unter Wasserkiihlung nachgearbeitet bis
ein seidenmatter Glanz entsteht. AbschlieBend erfolgt eine
manuelle Hochglanzpolitur.

Troubleshooting / FAQ Liste

Fehler Ursache Abhilfe
Befestigung halt Verbundoberflache | Auf kontaminati-
nicht nach kontaminiert onsfreies Arbeiten
Anwendung des nach dem Sand-
Zementes strahlen und nach

der Primer Appli-
kation achten

Komponenten
des Zements sind
ungleich gemischt
(Luftblasen)

Mischkantle ver-
wenden und die
ersten ca. 0,25 g
Material, die aus
der Kandle aus-

treten verwerfen

Verarbeitungszeit
wahrend der

Verarbeitungszeit
beachten und nur

nicht aus

Anwendung kleine Mengen
Uberschritten anmischen
Zement hartet Verwendung keine system-

von Self-Etch
Bonding Systemen

fremden Ober-
flachenprimer

verwenden.
Nur Originalprimer
verwenden.
Verunreinigung der | Verwendung von
Verbundflachen eugenolfreien
durch eugenol- Préparaten
haltige Praparate
Falsche (zu Neubeschaffung

warme) Lagerung
des Zementes

des Zementes
und Lagerung
im Kuhlschrank

Anmischen un-
gleicher Menges
der zwei Zement-
komponenten

Original Misch-
kanule fur die
Spritze verwenden
und erste ausge-
brachte Menge
des Zementes
verwerfen

Verarbeitungszeit

Die Verarbeitungs- und Abbindezeiten sind abhangig von der
Umgebungstemperatur. Sobald Alphalink Implant aus der Auto-
mischspritze ausgedrtickt wird, gelten folgende Zeiten:

Raumtemperatur | Intraoraltemperatur
ca. 21°C (ca. 69 °F) 37°C (98,6 °F)
Verarbeitungszeit 2-3 min ca. 1 min
Aushértezeit, incl. . 5 min 223 min
Verarbeitungszeit ’

Gegenanzeigen / Wechselwirkungen

Bei Uberempfindlichkeit des Patienten gegen einen der Bestand-
teile darf dieses Produkt nicht oder nur unter strenger Aufsicht des
behandelnden Arztes/Zahnarztes verwendet werden. Bekannte
Kreuzreaktionen oder Wechselwirkungen des Medizinproduktes-
mit anderen bereits im Mund befindlichen Werkstoffen mussen
vom Zahnarzt bei Verwendung bertcksichtigt werden.

Unpolymerisierter Kunststoff kann zu Hautallergien fuhren. Der
Anwender sollte deshalb geeignete SchutzmaBnahmen ergreifen.
Bei auftretenden Reizungen oder bekannter Allergie gegen einen
der in der Zusammensetzung aufgefihrten Stoffe ist von der
Anwendung abzusehen.

Mischverhaltnis
Durch Verwendung der Automischspritze, incl. Mischkandle wird
Alphalink Implant stets im optimalen Verhaltnis 1: 1 angemischt.

Lagerung und Handhabung

¢ Alphalink Implant muss kihl gelagert werden. Es wird eine
Lagerung im Kuhlschrank bei 3—-9°C empfohlen. Zum Ver-
schluss der Automischspritze nach Gebrauch die benutzte
Mischkantle aufgesteckt lassen.

Die Paste sollte bei der Verarbeitung Raumtemperatur aufweisen,
da Kuhlschranktemperatur das Auspressen und Mischen er-
schweren kann. Alphalink Implant sollte nach Entnahme
aus der Automischspritze zligig weiterverarbeitet und die
Restauration schnell eingesetzt werden.

Haltbarkeit

Die maximale Haltbarkeit ist auf dem Etikett der jeweiligen Spritze
aufgedruckt.

Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Hinweis zu Nebenwirkungen

Unerwiinschte Nebenwirkungen dieses Medizinproduktes sind bei
sachgeméBer Verarbeitung und Anwendung duBerst selten zu
erwarten. Immunreaktionen (z. B. Allergie) oder &rtliche Missemp-
findungen kénnen prinzipiell jedoch nicht vollstandig ausgeschlos-
sen werden.

Alle im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts auf-
tretenden schwerwiegenden Vorfalle sind dem unten angegebenen
Hersteller und der jeweils zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis zur Entsorgung:
Restmengen und Verpackungsmaterial sind entsprechend der
lokalen und/oder gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.
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Instructions

Alphalink Implant

Purpose

Fixing composites/root pin cements are self-curing or dual-curing
two-component composites for dental use. They are used for the
adhesive, permanent bonding of restorative materials to restora-
tive materials, to the hard tooth structure or to the denture base,
or to fix root pins inside the root canal.

Product description

Alphalink Implant is a colorless purely chemically curing fixing
composite for the adhesive connection of zirconium dioxde
constructions on restorations made of zirconium dioxide, precious
metals, non-precious metals and ceramics. The guidelines and
specifications of DIN EN ISO 4049 apply.

Designated users
For the application by dental technicians in a dental lab.

Composition

e Monomer matrix: diurethane dimethacrylate, urethane acrylate

e Total filler content: 62% (by weight) anorganic fillers, glass filler
(average particle size 5 pm), cristobalite powder (average
particle size 3 ym), pyrogenic silica, dibenzoyl peroxide

Indications

e permanently fixing indirect restorations made from metal (pre-
cious metal, non-precious metal, titanium), metal oxide ceramics
(e. g. zirconium dioxide, aluminium oxide) or glass ceramics on
implant abutments made from metal (e. g. titanium)

¢ bonding adhesive titanium bases to individual abutments made
from zirconium dioxide

Contraindications

e |f a patient has known hyper-sensitivities towards a component
of this product, we recommend not to use it or to do so only
under strict medical supervision.

Fixation of restorations on natural hard tooth substance.

If not at least one of the components to be joined is made of
zirconium dioxide.

If a secure cleaning and drying process or the described
application technique is impossible.

Restorations which are to be fixed simultaneously on natural
stumps and on implant posts

Cross-reactions with other agents

e Phenolic substances (as e.g. eugenol) inhibit polymerization.
For this reason, do not use liners containing such substances
(e.g. zinc oxide eugenol cements).

e Oxidative disinfectants (e. g. hydrogen peroxide) may cross-
react with the curing system and thus influence polymerization.
Therefore, do not treat the automix cartridge with an oxidative
disinfectant. Instead, disinfect by e. g. wiping with rubbing
alcohol.

e When using this medical device, the attending dentist must
consider commonly known cross-reactions or interactions of
the medical device with other materials already present in the
patient's mouth.

A. Permanent bonding of indirect metal restorations (pre-
cious metal, non-precious metal, titanium), metal oxide
ceramics (e.g. zirconium dioxide, aluminium oxide) or
glass ceramics on implant abutments made from zir-
conium dioxide, zirconium dioxide constructions on
implant abutments made from metal (e. g. titanium)

A1. Removal of the temporary restoration

Remove the temporary restoration and, if necessary, remove the
temporary abutment. Clean objects to be joined thoroughly with
alcohol (e. g. isopropanol). Subsequently, dry with oil-free air.
Avoid renewed moisture ingress and contamination.

A2. Insertion and check of the permanent abutment

e Exclusively use an original center screw to fix the restoration
permanently inside the patient's mouth. Adhere to the manu-
facturer's instructions.

e A retraction cord can be applied for better control of the
restoration fit and subsequent excess removal of the fixing
composite.

A3. Fitting the restoration and drying the area of application
e Check the restoration's fit and occlusion.

e In case of brittle ceramic restorations, check the occlusion only
very carefully as there is a danger of fracturing the unfixed
object.

If necessary, use a fine diamond tool at medium revolution and
little pressure to carry out small corrections. Repolish any sur-
faces that have been ground.

Relative drying of the working area — preferably with cotton
rolls and parotid patches — is essential for adhesive cementation
with composites. Absolute drying, e. g. by using a rubber dam,
is recommended.

AA4. Pretreatment of the abutment surfaces

e Seal the screw canal of the abutment e.g. with temporary
filling material to prevent the penetration of fixing material.

e Clean and dry the abutment (see A1.).

e Apply SEBOND Implant according to its instructions.

A5. Pretreatment of the restoration surfaces
In general, follow the instructions of the framework material's
manufacturer.

Other than that, the restorations are prepared as follows:
® Restorations made from metal, zirconium dioxide ceramics or
aluminium oxide ceramics
o Clean and dry the restoration (see A1.).
o Sandblast the inside surfaces of the restoration with
aluminium oxide (50 pm) at a maximum of 2 bar.
o Dry the restoration with oil-free air.

Please note: To obtain an ideal bond, do not clean the
surfaces with phosphoric acid.

Restorations made from lithium disilicate glass ceramics (e. g. IPS
e.max Press, IPS e.max CAD)
o Etch with 5 % hydrofluorix acid for ca. 20 sec or in accor-
dance with the material manufacturer's instructions.
o Rinse thoroughly with water and dry with an oil-free air-
flow.
e Apply SEBOND Implant in accordance with its instruction
manual.

A6. Application of Alphalink Implant

e Place a disposable mixing tip onto the dual-compartment
cartridge. Discard the first bit of mixed material discharged
from the tip.

e Press Alphalink Implant from the automix tip and apply the
desired amount directly onto the restoration. Spread evenly.

e As the material will cure inside the used mixing tip, leave the
tip on the cartridge as a closure until the next use.

A7. Setting in the restoration and removal of any excess
material
Place the restoration in its destination with slight pressure. Fix
it and hold it in place.
Remove any excess fixing composite immediately with a dis-
posable brush, cotton pellets, dental floss or an implant scaler.
Take special care to remove excess material in difficult to reach
areas (approximal, gingiva border) before the material cures.
To avoid the formation of an oxygen inhibition layer, cover
the margins of the restoration with glycerin gel/airblocker
immediately after removing any excess material. This gel can
be rinsed off with water after the fixing material has been
cured completely.

A8. Finishing the restoration

e |f necessary, remove the retraction cord.

e Check the occlusion and the movements/function, correct if
necessary.

e Polish all margins of the restoration with polishing tools or
discs.

B. Fixing individual zirconium dioxide abutments with
adhesive titanium bases

B1. Surface preparation of the adhesive titanium base
Reduce the flare of the titanium base to the implant diameter
in the area of the bonding (transition zirconium dioxide/
titanium) according to subgingival anatomical aspects. Take
into account the minimum wall thickness of the zirconium
dioxide portion.

Protect the hexagonal connection of the titanium base by
screwing it onto a lab implant for the time of the bonding
procedure.

Important information: Only use a lab screw for fixation!
The scan screw is not suited to be used in the bonding pro-
cedure. If the bonding material penetrates the microgap,
the screw cannot be removed anylonger.

Block out the screw thread in the titanium base with wax.
Clean the titanium bases thoroughly with alcohol (e. g. iso-
propanol) and dry with an oil-free airflow. Avoid renewed
moisture ingress and contamination.

Carefully sandblast the adhesive titanium base with 50 pm
aluminium oxide at a maximum of 2.5 bar.

Apply SEBOND Implant according to the manufacturer's
instructions.

B2. Surface treatment of the zirconium dioxide abutment

e Clean the abutments thoroughly with alcohol (e.g. iso-
propanol) and dry with an oil-free airflow. Avoid renewed
moisture ingress and contamination.

e Carefully sandblast the inside of the abutment with 50 pm
aluminium oxide at a maximum of 1.0 bar.

e Apply SEBOND Implant according to the manufacturer's
instructions.

B3. Bonding the abutment and removal of any excess
material

Place a disposable automix tip onto the dual-compartment

cartridge. Discard the first bit of mixed material discharged

from the tip.

Press Alphalink Implant from the automix tip and apply the

desired amount directly onto the abutment. Spread evenly.

As the material will cure inside the used mixing tip, leave the

tip on the cartridge as a closure until the next use.

With help of a microscope, carefully and thoroughly remove

any excess adhesive from the screw channel.

If necessary, use a suitable reamer to smoothen the inside of

the screw channel in the titanium insert.

B4. Finishing the fixed abutment

e After bonding, the tapered zirconium dioxide abutments are
reworked in the milling unit under water cooling until a silky-
matt gloss is achieved. Finally, the abutments are polished to a
high gloss by hand.

Troubleshooting / FAQ

Error

Cause

Remedy

Bond does not
last after use of
cement

Bonding surface
contaminated

Ensure contami-
nation-free work
after sandblasting
and primer appli-
cation

Components
of the cement
unevenly mixed
(air bubbles)

Use mixing tip
and discard the
first ca. 0.25 g
discharged from
the tip

Processing time
exceeded during
application

Observe
processing time
and mix only
small quantities

Cement does
not cure

Use of self-etch
bonding systems

DDo not use any
surface primers
foreign to the
system. Only use
original primers.

Contamination
of the bonding
surfaces with
materials
containing
eugenol

Use only
eugenol-free
products.

Incorrect storage
of the cement
(temperature
too high)

New purchase
of cement and
storage in a
refridgerator.

Mixing of uneven
quantities of the
twe cement
components

Use original
mixing tip and
discard the first
bit of material
discharged.

Processing time

The processing and curing times depend on the ambient tem-
perature. As soon as Alphalink Implant is discharged from the
automix tip, the following times apply:

Room temperature |Intraoral temperature

ca. 21°C (ca. 69 °F)

37°C(98.6°F)

Processing time

2-3 min

ca. 1 min

Curing time, incl.

ca. 5min

2-3 min

processing time

Contraindications / interactions

If a patient has known hypersensitivities towards a component of
this product, we recommend not to use it or to do so only under
strict medical supervision. Before using the product, the dentist
should consider known interactions and cross-reactions of the
product with other materials already in the patient's mouth.

Unpolymerized acrylics may lead to allergic reactions of the skin.
Therefore, the user should take suitable precautions. In case of
irritation or known allergy to any of the substances listed in the
composition, do not use.

Mixing ratio
By using the automix cartridge with the mixing tip, Alphalink
Implant is always mixed in the ideal ratio of 1:1.

Storage and handling

e Alphalink Implant must be refridgerated. We recommend a
storage temperature of 3°C-9°C (ca. 37 °F-48 °F). Keep the
used automix tip on the cartridge for storage.

The paste should reach room temperature before processing,
as refrigerator temperature may make pressing out and mixing
more difficult. Alphalink Implant should be processed quickly
after discharging from the automix cartridge and the restoration
should be placed quickly.

Shelf-life
The maximum shelf-life is printed on the label of each primary
packaging. Do not use after the expiration date.

Note on side effects

With proper use of this medical device, unwanted side-effects
are extremely rare. Reactions of the immune system (e. g. allergy)
or local discomfort, however, cannot be ruled out completely.
All serious incidents arising in connection with the use of this
product must be reported to the manufacturer indicated below
and to the relevant competent authority.

Disposal
Residual quantities and packaging materials are to be disposed
of in accordance to local and/or legal requirements.



