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INSTRUCTIONS FOR USE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
K. @

unit dose

. INTRODUCTION

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 consists of BOND and K-ETCHANT Syringe (Bottle Refill
and Unit Dose only include BOND). BOND is a light-cure bonding agent that allows for the
treatment of dentin, enamel, and prosthetic materials. Depending on the indication, BOND is
used as self-etching or with K-ETCHANT Syringe for selective enamel etching or total-etching
procedures. BOND is intended to be used for both direct and indirect restorations. CLEARFIL
DC Activator activates the dual-curing mechanism of BOND; however, the addition of
CLEARFIL DC Activator to the adhesive is not required when using BOND with CLEARFIL DC
CORE PLUS, self-adhesive resin cements manufactured by Kuraray Noritake Dental Inc.
(Kuraray's self-adhesive cements, e.g. PANAVIA SA Cement Universal) or PANAVIA Veneer
LC. BOND is available in both Bottle and Unit Dose delivery systems. K-ETCHANT Syringe is
an etching gel that consists of 35 % phosphoric acid aqueous solution and colloidal silica. The
general clinical benefit of CLEARFIL Universal Bond Quick 2 is to restore tooth function in the
following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 is indicated for the following uses:

[1] Direct restorations using light-cured composite resin

[2] Sealing of a prepared cavity or abutment tooth as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces

[4] Treatment of hypersensitive teeth

[5] Intraoral repairs of fractured restorations

[6] Post cementation and core build-ups

[7] Cementation of indirect restorations

Ill. CONTRAINDICATIONS A

Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers. Patients known to be
allergic to any of the ingredients contained in this product.

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A

[1] The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by BOND due to the
coagulation of protein. This is usually a temporary phenomenon that will disappear in a few
days. Instruct patients to avoid irritating the affected area while brushing.

[2] K-ETCHANT Syringe (phosphoric acid) may cause inflammation or erosion due to its
chemistry.

V. INCOMPATIBILITIES A

[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing, since the
eugenol might retard the curing process.

[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds, since these materials may impair
adhesion and may cause discoloration of the tooth margin or surrounding gingiva, due to
remaining ferric ions.

[3] When using hemostatics containing aluminum chloride, minimize the quantity; use caution
to prevent contact with the adherent surface. Failure to do so might weaken the bond
strength to the tooth structure.

VI. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

1. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the product

in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other components in the
product.

2. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction such as rash, eczema, features of
inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness, discontinue use of the product, remove
the product and seek medical attention.

3. Avoid direct contact with the skin and/or soft tissue to prevent hypersensitivity. Wear gloves
or take appropriate precautions when using the product.

4. Protect skin and eyes from direct contact to the product. Before using the product, cover the

patient’s eyes with a towel or safety glasses to protect them in the event of splashing
material.
5. If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad moistened with alcohol and
rinse with copious amounts of water.
6. Exercise caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
7. Avoid looking directly at the dental curing light when curing the BOND.
8. Avoid using the same BOND dispensed into a well of the dispensing dish on different
patients. Use a Unit Dose and applicator brush for different patients to prevent cross

contamination. Unit Dose and applicator brushes are single use only. Discard them after use.

The needle tip (for K-ETCHANT Syringe) is single use only. Do not reuse it to prevent
cross-contamination. Discard it after use.

9. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence of
hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any other
components in the product.

10. If the instruments associated with this product are damaged, use caution and protect

yourself; immediately discontinue use.

11. This product contains a trace amount of surface treated Sodium fluoride (less than 0.1%).

Using on children under the age of 6 may have a potential risk of fluorosis.

12. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection. The needle tip (for

K-ETCHANT Syringe) must be disposed of after covering the tip of the needle to prevent
injury.

13. If a dental temporary filling/temporary cement is a resin-based material which is applied on

the surface for sealing a cavity or abutment tooth with BOND, or coating with a composite
resin, use a dental separation material according to the manufacturer’s instructions to avoid
bonding between the temporary material and the surface.

2.

Handling and ion precautions

[Common precautions]

1.

2.
3.

This product must not be used for purposes other than specified in [Il. INDICATIONS FOR
USE].

The use of this product is restricted to dental professionals.

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental pulp
exposure.

[BOND]
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. BOND contains ethanol, a flammable substance. Do not use it near an open flame.
. To prevent poor performance or poor handling characteristics, observe the specified

light-curing times and other handling requirements.

. Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherent surface is contaminated

with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.
Bottle: After dispensing or mixing, use a light-blocking plate to avoid exposing the material
to an operating light or ambient light and use within the working time indicated below.

Material Working time

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 minutes

90 seconds

As the ethanol in BOND evaporates, the viscosity increases, thereby making it difficult to
apply.

Unit Dose: Snap off the container cap and apply BOND to the adherent surface with an
applicator brush immediately.

. During the application of BOND to the adherent surface with a rubbing motion, move the

operating light away from the mouth or turn off the light to prevent BOND from curing too
quickly. In addition, after application of BOND, dry sufficiently until BOND does not move by
blowing mild air.

. BOND contains ethanol and water. CLEARFIL DC Activator contains ethanol. Dry the entire

adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds until BOND or the
mixture of BOND and CLEARFIL DC Activator does not move; otherwise, the adhesion effect
will be impaired. In order to dry sufficiently, adjust the air pressure according to the shape
and size of the cavity and the prosthetic appliance. Use a vacuum aspirator to prevent
BOND or the mixture from scattering.

. If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry, or clean with alcohol or

KATANA Cleaner, and treat again with BOND.
[KATANA Cleaner can be selected to clean the adherent surfaces. When using KATANA
Cleaner, follow the Instructions for Use.]

. Bottle: Do not mix BOND with other bonding agents except CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: Do not mix BOND with other bonding agents. Do not use Unit Dose with
CLEARFIL DC Activator due to the design of the Unit Dose container.

. Unit Dose: When using for core build-up or cementation, use BOND only with CLEARFIL

DC CORE PLUS or Kuraray's self-adhesive cements.

. Bottle: Light-cure the mixture of BOND and CLEARFIL DC Activator, otherwise, the working

time will be shortened dramatically.

. Bottle: The container should be tightly capped immediately after use to reduce the

evaporation of the volatile solvent (ethanol contained in BOND). If the liquid cannot be
dispensed easily, the nozzle might be plugged. Don’t use the excessive force trying to
dispense BOND.

. Bottle: If BOND has not been used for a long time, BOND may not flow easily; shake the

container before use.

[K-ETCHANT Syringe]
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. Be careful not to contaminate etched area with saliva or blood. If the treated surface is

contaminated, re-treat.

. Be careful to avoid cross-contamination. Disinfect the syringe by wiping it with an absorbent

cotton with alcohol both before and after use. Cover the entire syringe with a disposable
plastic barrier to prevent saliva and blood contamination.
If the product gets on clothing, wash it off with water.

. After each use, remove the needle tip from the syringe and recap the syringe immediately

and tightly.

. Etching vital dentin may cause post-operative sensitivity.

[Dental light-curing unit]
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. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the dental

curing light guide tip for contamination. It is advisable to check the dental curing light
intensity using an appropriate light evaluating device at appropriate intervals.

. The emitting tip of the dental curing unit should be held as near and vertical to the resin

surface as possible. If a large resin surface has to be light-cured, it is advisable to divide the
area into several sections and light-cure each section separately.

. Storage precautions
. The product must be used by the expiration date indicated on the package.
. BOND must be stored at 2-25°C / 36-77°F when not in use. If the product is refrigerated

when not in use, it should be brought to room temperature for more than 15 minutes before
using it.

Especially, Bottle must be left standing; otherwise, an excessive amount of liquid might be
unintentionally dispensed or the liquid may ooze after use.

K-ETCHANT Syringe must be stored at 2-25°C / 36-77°F when not in use.

. The product must be kept away from extreme heat, direct sunlight or a flame.
. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can access.

VIl. COMPONENTS

See outer package for the items included in the package.
<Principal ingredients>
1) BOND

Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA, 10-30%), Hydrophilic amide monomers
(10-30%), Ethanol (10-25%), Water (5-25%), 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA, 5-15%),
10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP, 5-15%), Colloidal silica (3-9%),
Urethane tetramethacrylate (1-10%), dl-Camphorquinone (less than 3%), Accelerator (less
than 3%), Silane coupling agent (less than 3%), Phenyl bis
(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide (less than 1%), Sodium fluoride (less than 0.1%)

Units in parentheses are mass %.

2) K-ETCHANT Syringe

Water, Phosphoric acid, Colloidal silica, Pigment



3) Accessories
Applicator brush (fine<silver>), Dispensing dish*, Light-blocking plate*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe)
*Consumables

VIIl. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure |
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Sealing of prepared cavity or abutment tooth as a pretreatment for indirect
restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth

A-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal results. A
rubber dam is recommended to keep the area clean and dry.

A-2. Preparation of cavity, abutment tooth, root surfaces or hypersensitive surfaces
Remove any infected dentin and prepare the cavity or the abutment tooth in the usual

manner. When treating root surfaces or hypersensitive surfaces, clean the surfaces as usual.

Clean thoroughly by spraying with water, and dry with air or with cotton rolls.
A-3. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure can be covered with a hard setting calcium hydroxide
material. There is no need for cement lining or base. Do not use eugenol materials for pulp
protection.
A-4. Pretreatment of tooth
Choose one of the three etching procedures before applying BOND.
[NOTE]
When treating hypersensitive teeth, select section A-4a before applying BOND.

A-4a. Self-etching procedure
Move to section A-5 without etching with K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selective enamel etching procedure
Apply K-ETCHANT Syringe to the uncut and/or cut enamel. Leave it in place for 10
seconds, then rinse and dry.
A-4c. Total-etching procedure
Apply K-ETCHANT Syringe to the entire cavity or abutment tooth (enamel and dentin),
leave it in place for 10 seconds, then rinse and dry.
A-5. Application of BOND
1. Bottle: Dispense the necessary amount of BOND into a well of the dispensing dish
immediately before application.
[CAUTION]
Use the light-blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
ambient light; use within 7 minutes after dispensing.
Unit Dose: Snap off the container cap.
[CAUTION]
When snapping off the container cap, do not tilt in order to avoid spilling BOND.

2. Apply BOND with a rubbing motion to the entire cavity or abutment tooth with an
applicator brush. No waiting time is required.
[NOTE]
Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

3. Dry the entire cavity or abutment tooth sufficiently by blowing mild air for more than 5
seconds until BOND does not move. Use a vacuum aspirator to prevent BOND from
scattering.

4. Light-cure BOND with a dental curing unit. (See table “Dental curing unit and curing
time”).

Table: Dental curing unit and curing time

Type Light source Light Intensity Light-curing time

Halogen | Halogen lamp | More than 400 mW/cm? | 10 seconds
800 — 1400 mW/cm? 10 seconds
More than 1500 mW/cm? | 5 seconds

LED BLUE LED*

The effective wavelength range of each dental curing unit must be 400 - 515 nm.
*Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

A-6. Placement of composite resin restorative material; treatment of exposed root
surfaces; treatment of hypersensitive teeth; or sealing of prepared cavity or
abutment tooth.

A-6a. Direct restorations using light-cured composite resin.

Place composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2 or CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.
A-6b. Treatment of exposed root surfaces and sealing of prepared cavity or abutment

tooth

If necessary, place a thin coat of composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
onto the tooth, light-cure according to the manufacturer's instructions. Wipe the surface
with a cotton pellet or a gauze moistened with alcohol to remove the un-polymerized layer
(oxygen inhibited layer).

A-6¢. Treatment of hypersensitive teeth
Wipe the surface with a cotton pellet or a gauze moistened with alcohol to remove the
un-polymerized layer (oxygen inhibited layer) of BOND.

B. Standard procedure I
[5] Intraoral repair of fractured restorations

B-1. Preparation of adherent surfaces
Roughen the adherent surfaces using a diamond point or blasting with 30 to 50 ym alumina
powder at air pressure of 0.1-0.4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 bar), then rinse and dry. The air
pressure should be properly adjusted to suit the material and/or shape of the prosthetic
restoration, using caution to prevent it from chipping. Bevel the marginal area.
B-2. K-ETCHANT Syringe treatment of adherent surfaces
Apply K-ETCHANT Syringe to the adherent surface. Leave in place for 5 seconds, then rinse
and dry. This acid etching is not necessary for non-precious metal and metal oxide ceramic.
B-3. Application of BOND
Apply BOND with a rubbing motion to the entire adherent surface. Refer to section A-5.

[NOTE]
For optimal performance, apply a silane coupling agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) to the surface of silica-based glass ceramic (e.g. conventional porcelain,
Lithium disilicate) and/or apply a metal adhesive primer (e.g. ALLOY PRIMER) to precious
metal surfaces according to the manufacturer's instructions BEFORE applying BOND.

B-4. Place composite resin restorative
Place composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2 or CLEARFIL MAJESTY ES Flow),
light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.
[NOTE]
Use an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) before composite resin placement to
mask metal color, according to the manufacturer's instructions.

C. Standard procedure lli

[6] Post cementation and core build-ups
When using with CLEARFIL DC CORE PLUS or PANAVIA SA Cement Universal, the use of
CLEARFIL DC Activator is not necessary.

C-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal results. A
rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.
C-2. Preparing the root canal and cavity
Prepare and clean the root canal and cavity in the usual manner.
C-3. Post preparation
Choose either C-3a or C-3b based on the post used. Please follow the Instructions for Use of
the post. In the absence of specific instructions, we recommend the following procedure:
C-3a. For Glass Fiber Posts
Apply K-ETCHANT Syringe to the post surface. Leave it in place for 5 seconds, then rinse
and dry.
[CAUTION]
- Do not blast glass fiber posts with alumina powder, or the posts could be damaged.
- Avoid all contamination of the surfaces to be treated during pre-treatment and until the
final core build-up.

C-3b. For Metal Posts
Roughen the adherent surface by blasting with 30 to 50 ym alumina powder at an air
pressure of 0.2-0.4 MPa (29-58 PSI/ 2-4 bar). The air pressure should be properly adjusted
to suit the material. After blasting, clean the prosthetic restoration by using an ultrasonic
cleaner for 2 minutes, followed by drying it with an air stream.
C-4. Post surface treatment
Choose either procedure based on the material used.
C-4a. When using with CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the dispensing dish immediately
before application.

2. Apply BOND to the entire post surface with an applicator brush.

3. Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until BOND does not move. Use a vacuum aspirator to prevent BOND from scattering.
[NOTE]

To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.

C-4b. When using with other dual- /self-cured resin core materials or dual- /self-cured
resin cements
Please follow the Instructions for Use of the materials for post surface treatment. In the
absence of specific instructions, we recommend the following procedure:
Post surface treatment is not necessary when using with PANAVIA SA Cement Universal.
1. Bottle: Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL DC Activator into a well of a
dispensing dish and mix them with an applicator brush.
[CAUTION]
Use a light-blocking plate to avoid exposing the mixture to an operating light or
ambient light; use within 90 seconds after mixing.
Unit Dose: Not applicable for this use.

2. Apply the mixture to the post surface.

3. Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until the mixture does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the mixture from
scattering.

[NOTE]
To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.

4. Light-cure the mixture with a dental curing unit (See table “Dental curing unit and curing
time”).

[CAUTION]
Working time will be shortened dramatically when not light-curing the mixture on the
post.

C-5. Pretreatment of tooth
Apply K-ETCHANT Syringe, as needed. Refer to section A-4.
C-6. Bonding
Choose either procedure based on the material used.
C-6a. When using with CLEARFIL DC CORE PLUS or PANAVIA SA Cement Universal
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the dispensing dish immediately
before application.
2. Apply BOND with a rubbing motion to the entire cavity wall with the applicator brush. No
waiting time is required.
[NOTE]
Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

3. Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until BOND does not move. Use a vacuum aspirator to prevent BOND from scattering.
Remove any excess BOND with a paper point. After wiping away the excess BOND, dry
the adherent surface again if necessary.

[NOTE]
To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.



4. When using with CLEARFIL DC CORE PLUS, light-cure BOND with a dental curing unit
(See table “Dental curing unit and curing time”).
C-6b. When using with other dual- /self-cured resin core materials
1. Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL DC Activator into a well of a
dispensing dish and mix them with an applicator brush.
[CAUTION]
Use a light-blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
ambient light; use within 90 seconds after mixing.

2. Apply the mixture with a rubbing motion to the entire cavity wall with the applicator
brush. No waiting time is required.
[NOTE]
Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

3. Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until the mixture does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the mixture from
scattering. Remove any excess mixture with a paper point. After wiping away the excess
mixture, dry the adherent surface again if necessary.

[NOTE]
To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.

4. Light-cure the mixture with a dental curing unit (See table “Dental curing unit and curing
time”).
[CAUTION]
Working time will be shortened dramatically when not light-curing the mixture in the
root canal.

C-6c. When using with other dual- /self-cured resin cements
Please follow the Instructions for Use of resin cements.

C-7. Placing the post and core build-up
Place the post and core build-up using CLEARFIL DC CORE PLUS or other resin material
according to the manufacturer’s instructions.

When using with PANAVIA SA Cement Universal
Using a disposable brush tip, spread the excess paste over the coronal base and post
head.

When using with another luting cement
Apply BOND to the entire adherent surface according to A-5.

D. Standard procedure IV

[7] Cementation of indirect restorations
When using with Kuraray’s self-adhesive cements, the use of CLEARFIL DC Activator is not
necessary.

D-1. Conditioning the cavity and abutment tooth (tooth, metal, composite) surfaces

1. Remove the temporary sealing material and temporary cement in the usual manner, and
clean the cavity with moisture control.

2. Trial fit the prosthetic restoration to check its fit on the prepared cavity or abutment tooth
(tooth, metal, composite). When using a try-in paste to check the color, follow the
manufacturer’s instructions.

D-2. Surface preparation of prosthetic restorations

Choose either D-2a or D-2b based on the restoration material used. Follow the Instructions

for Use of the restorative material. In the absence of specific instructions, we recommend the

following procedure:

D-2a. For silica-based glass ceramic (e.g. conventional porcelain, lithium disilicate)
Etch the glass ceramic surfaces with hydrofluoric acid in accordance with the
manufacturer's instructions, and thoroughly wash and dry the surface.

D-2b. For metal oxide ceramics (e.g. zirconia), metals or composite resins
Roughen the adherent surface by blasting with 30 to 50pum alumina powder at an air
pressure of 0.1-0.4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 bar). The air pressure should be properly adjusted
to suit the material and/or shape of the prosthetic restoration, using caution to prevent
chipping.

After blasting, clean the prosthetic restoration by using an ultrasonic cleaner for 2 minutes,
followed by drying it with an air stream.
D-3. Pretreatment of prosthetic restorations

Choose either procedure based on the material used.

D-3a. When using with Kuraray’s self-adhesive cements
Move to section D-4.

D-3b. When using with PANAVIA Veneer LC
Treat the adherent surface of the restoration according to the manufacturer's instructions.

D-3c. When using with self-adhesive resin cement without any specific instructions to

pretreatment the adherent surface
Follow the Instructions for Use of the resin cement material and the following procedure:
1. Bottle: Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL DC Activator into a well of a
dispensing dish and mix them with an applicator brush.
[CAUTION]
Use a light-blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
ambient light; use within 90 seconds after mixing.
Unit Dose: Not applicable for this use.

2. Apply the mixture to the adherent surface.

3. Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until the mixture does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the mixture from
scattering.

[NOTE]

- To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.

- For optimal performance, apply a silane coupling agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) to the surface of the silica-based glass ceramic (e.g. conventional
porcelain, lithium disilicate) instead of the mixture, according to the manufacturer's
instructions.

4. Light-cure the mixture with a dental curing unit (See table “Dental curing unit and curing
time”).

[CAUTION]
Working time will be shortened dramatically when not light-curing the mixture on the
adherent surface.

D-4. Pretreatment of tooth
As necessary, apply K-ETCHANT Syringe. Refer to section A-4.
D-5. Bonding
Choose either procedure based on the material used.
D-5a. When using with Kuraray’s self-adhesive cements or PANAVIA Veneer LC
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of a dispensing dish immediately
before application.
2. Apply BOND with a rubbing motion to the entire cavity wall with the applicator brush. No
waiting time is required.
[NOTE]
Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

«@

Dry the entire adherent surface sufficiently by blowing mild air for more than 5 seconds
until BOND does not move. Use a vacuum aspirator to prevent BOND from scattering.
[NOTE]
To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherent surface.

&

When cementing laminate veneers with PANAVIA Veneer LC, there is no need to
light-cure BOND prior to seating the laminate veneers. Curing takes place
simultaneously with PANAVIA Veneer LC Paste after seating, during the light curing
step. Refer to the instructions of PANAVIA Veneer LC.

When cementing inlays or onlays, BOND should be light-cured before seating the
restoration. Please confirm the curing time by referencing the table “Dental curing unit
and curing time”.

D-5b. When using with self-adhesive resin cement without any specific instructions to
pretreatment the adherent surface
1. Refer to section D-5a.
2. Light-cure BOND with a dental curing unit (See table “Dental curing unit and curing
time”).
[CAUTION]
Working time will be shortened dramatically when not light-curing BOND on the
adherent surface.
Do not apply this procedure for post cementation and core build-ups because BOND
might not light-cured sufficiently.

D-6. Cementing

Cement the prosthetic restoration using Kuraray’s self-adhesive cements, PANAVIA Veneer

LC or other resin cement according to the manufacturer's instructions.

[NOTE]
When using a partial light-curing (or “Tack-Cure”) technique, the setting time of the excess
cement will be shorter. BOND may accelerate the curing of the cement. When removing
the excess cement, hold the restoration in place to avoid lifting or moving the restoration,
since the curing of the resin cement is not yet completed. If dental floss is used to remove
the excess, it should be used in the direction that does not lift the prosthetic restoration.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to be defective. Kuraray
Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct, consequential or
special, arising out of the application or use of or the inability to use these products. Before
using, the user shall determine the suitability of the products for the intended use and the user
assumes all risk and liability whatsoever in connection therewith.

[NOTE]

- If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer through
the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the user/patient
resides.

+ The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the
European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[NOTE]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,
“PANAVIA” and “PANAVIA Veneer LC” are registered trademarks or trademarks of KURARAY
CO., LTD.
“KATANA” is a registered trademark or trademark of NORITAKE CO., LIMITED.
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MODE D'EMPLOI ®
CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A

K4 Q@

6°F unit dose

. INTRODUCTION
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 est composé du BOND et de K-ETCHANT Syringe (Bottle
Refill et Unit Dose ne contiennent que du BOND). BOND est un agent de liaison
photopolymérisé qui permet le traitement simultané de la dentine, de I'émail et des matériaux
prothétiques. Selon les indications, BOND est utilisé soit en tant qu’auto-mordangant soit, avec
K-ETCHANT Syringe, pour les procédures de mordangage sélectif de I'émail ou de
mordancage total. BOND s'utilise pour les restaurations directes et indirectes. CLEARFIL DC
Activator active le mécanisme de prise duale du BOND ; toutefois, I'ajout de CLEARFIL DC
Activator a I'adhésif n’est pas nécessaire lors de I'utilisation du BOND avec CLEARFIL DC
CORE PLUS, les ciments en résine auto-adhésifs fabriqués par Kuraray Noritake Dental Inc.
(ciments auto-adhésifs Kuraray, par ex. PANAVIA SA Cement Universal) ou PANAVIA Veneer
LC. BOND est disponible en Bottle ou en Unit Dose. K-ETCHANT Syringe est un gel de
mordancage constitué d’une solution aqueuse d'acide phosphorique a 35% et de silice
colloidale. Le bénéfice clinique général de CLEARFIL Universal Bond Quick 2 est de restaurer
la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 est indiqué pour les usages suivants:
[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
[2] Scellements d’une cavité préparée ou d’une dent pilier pour le prétraitement de
restaurations indirectes
[3] Traitement des surfaces exposées de la racine
[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire
[5] Restauration intraorale de prothéses fracturées
[6] Scellement de tenons et reconstitutions coronaires
[7] Scellement de restaurations indirectes

Ill. CONTRE-INDICATIONS &
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monoméres de méthacrylate.
Les patients connus pour étre allergiques a I'un des ingrédients contenus dans ce produit.

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
[1] La gencive peut devenir blanchatre lorsqu’elle est mise en contact avec BOND, du fait d’'une
coagulation des protéines. Ceci n’est qu'un phénoméne temporaire qui disparait
généralement aprés quelques jours. Demander aux patients d'éviter d'irriter la zone affectée
lors du brossage.
[2] K-ETCHANT Syringe (acide phosphorique) peut entrainer une inflammation ou une érosion
a cause du principe chimique.

V. INCOMPATIBILITES A

[1] Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, car I'eugénol pourrait retarder le processus de polymérisation.

[2] Ne pas utiliser d’hémostatiques contenant des composés ferriques, les ions ferriques
résiduels de ces matériaux risquant de diminuer I'adhérence et de causer une décoloration
de la limite de la dent ou au niveau de la gencive environnante.

[3] En cas d'utilisation d’hémostatiques contenant du chlorure d’aluminium, diminuer la quantité
et éviter tout contact avec la surface adhérente. En cas de contact, la résistance de I'adhésif
sur la structure de la dent risque d’étre réduite.

VI. PRECAUTIONS &
. Consignes de sécurité
. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions allergiques.
L'utilisation de ce produit chez les patients présentant une allergie connue aux monomeéres
méthacryliques ou a d'autres composants de ce produit est vivement déconseillée.
. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érythéme, d’eczéma, de
signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcére, de gonflement, de prurit ou
d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit, retirer le produit et demander un avis
médical.
. Eviter le contact direct avec la peau et/ou les tissus mous pour prévenir I'hypersensibilité.
Porter des gants ou prendre les précautions nécessaires lors de I'utilisation du produit.
. Protéger la peau et les yeux de tout contact direct avec le produit. Avant d'utiliser le produit,
couvrir les yeux du patient avec une serviette ou des lunettes de sécurité pour les protéger
en cas d'éclaboussures.
. En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes :
<En cas de pénétration du produit dans l'oeil>
Rincer immédiatement |'oeil abondamment a I'eau et consulter un médecin.

<En cas de contact du produit avec la peau ou les muqueuses buccales>
Essuyer immédiatement avec un tampon ouaté ou de la gaze imprégné d’alcool, puis rincer
abondamment a I'eau.

. Prendre les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement le
produit.

. Eviter de regarder directement la lampe de polymérisation lors du processus de
polymérisation avec le BOND.

. Evitez d'utiliser le méme BOND contenu dans le godet de mélange sur différents patients.
Utiliser Unit Dose, ou une brosse applicatrice pour chaque patient, afin d’éviter la
contamination croisée. Unit Dose et brosses d’application sont a usage unique. Jeter-les
aprés usage. L'embout aiguille (pour K-ETCHANT Syringe) est a usage unique seulement.
Ne pas le réutiliser pour empécher toute contamination croisée. Le jeter aprés usage.

. Porter des gants ou prendre les mesures de protection nécessaires pour éviter une
hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de méthacrylate
ou a d'autres composants.

10. Si les instruments utilisés avec ce produit sont endommagés, protégez-vous des dommages
et cessez immédiatement de les utiliser.

. Ce produit contient des traces de fluorure de sodium traité en surface (moins de 0,1 %).
L'utilisation sur des enfants de moins de 6 ans peut présenter un risque potentiel de fluorose.
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12. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection. Lors de

la mise au rebut de I'aiguille (pour K-ETCHANT Syringe), s'assurer que le bout de l'aiguille
est recouvert afin de prévenir toute blessure.

13. Si un ciment dentaire ou une obturation temporaire a base de résine est appliquée sur la

surface pour sceller une cavité ou une dent pilier avec BOND ou un revétement avec une
résine composite, utilisez un matériau de séparation dentaire conformément aux instructions
du fabricant afin d'éviter toute adhérence entre le matériau temporaire et la surface.

2. Pré [ pour la i ion

[Précautions générales]

1. Le produit ne doit pas étre utilisé dans d’autres applications que celles spécifiées dans les
[Il. INDICATIONS D’UTILISATION].

2. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

3. Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la pulpe ou en cas
d’exposition accidentelle de la pulpe.

[BOND]

. BOND contient de I’éthanol, une substance inflammable. Ne pas utiliser ce produit prés
d'une flamme.

. Pour éviter de mauvais résultats et un mauvais confort de manipulation, se référer aux
durées de photopolymérisation et autres exigences de manipulation.

. Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du scellement. Si la
surface d’adhésion est contaminée par de la salive ou du sang, la laver soigneusement et la
sécher avant le scellement.

. Bottle: Apres la dépose ou le mélange, utiliser une plaque de blocage de la lumiere pour
éviter d'exposer le matériau a la lampe de travail ou a la lumiére ambiante et |'utiliser
pendant la durée indiquée ci-dessous.
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Matériau Temps de travail
BOND 7 minutes
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 secondes

L’éthanol contenu dans BOND s’évapore ce qui accroit la viscosité du produit et rend son
application difficile.
Unit Dose: Enlever le capuchon du flacon et appliquer BOND avec une brosse d’application
immédiatement aprés.
. Pendant I'application de BOND sur la surface d’adhésion avec un mouvement de frottement,
éloigner I'éclairage de la bouche du patient ou I’éteindre pour éviter que BOND ne durcisse
trop rapidement. Apres I'application de BOND, sécher correctement a I'aide d’un jet d’air
doux jusqu'a ce que BOND ne bouge plus.
BOND contient de I'éthanol et de I'eau. CLEARFIL DC Activator contient de I'éthanol. Sécher
toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus de 5
secondes jusqu’a ce que BOND ou le mélange du BOND et du CLEARFIL DC Activator
devienne immobile, sinon I'adhésion en sera réduite. Pour un séchage correct, régler la
pression de I'air en fonction de la taille et la forme de la cavité et de la prothese. Utilisez un
aspirateur pour éviter que BOND ou le mélange ne se répande.
. Si la surface traitée est contaminée, lavez-la a I'eau, séchez ou nettoyez avec de I'alcool ou
KATANA Cleaner et traitez a nouveau avec BOND.
[KATANA Cleaner peut étre sélectionné pour nettoyer les surfaces adhérentes. Lors de
I'utilisation de KATANA Cleaner, suivre les instructions du mode d’emploi.]
. Bottle: Ne pas mélanger BOND avec les autres agents de scellement a I'exception de
CLEARFIL DC Activator.
Unit Dose: Ne pas mélanger BOND avec d'autres agents de scellement. Ne pas utiliser Unit
Dose avec CLEARFIL DC Activator, en raison de la forme du flacon de Unit Dose.
. Unit Dose: Lors de la reconstitution du moignon ou le scellement, utilisez BOND
uniquement avec CLEARFIL DC CORE PLUS ou les ciments auto-adhésifs Kuraray.
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10. Bottle: Photopolymériser le mélange du BOND et de CLEARFIL DC Activator. Sinon, le

temps de travail sera trés fortement réduit.

. Bottle: Le récipient doit étre correctement refermé immédiatement apres utilisation pour
minimiser I'’évaporation du solvant volatil (I'éthanol contenu dans BOND). Si le liquide ne
peut pas sortir facilement, il se peut que la buse soit bouchée. N'utilisez pas une force
excessive pour faire sortir BOND.

. Bottle: Si BOND n'a pas servi depuis longtemps, BOND peut couler difficilement; agiter
énergiquement le récipient avant utilisation.

jury

n

[K-ETCHANT Syringe]

. Veillez & ne pas contaminer la zone traitée avec de la salive ou du sang. Si la surface traitée
est contaminée, traitez-la de nouveau.

. Eviter toute contamination croisée. Désinfecter la seringue en I'essuyant avec un coton

absorbant imbibé d'alcool avant et aprés utilisation. Couvrir toute la seringue avec une

membrane en plastique jetable pour éviter toute contamination par la salive et le sang.

Si le produit entre en contact avec les vétements, lavez-les avec de I'eau.

. Apres chaque utilisation, retirer I'embout aiguille de la seringue et reboucher la seringue
immédiatement et solidement.

. Le mordancage de la dentine vitale peut provoquer une sensibilité post-opératoire.
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[Unité dentaire de photopolymérisation]

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la durée de vie
de la lampe de polymérisation dentaire et une éventuelle contamination de son embout de
guidage. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe de polymérisation dentaire en
utilisant a intervalles périodiques un dispositif d'évaluation de l'intensité lumineuse.

. L'embout émetteur de la lampe a polymériser doit étre tenu le plus prés et le plus possible a
la verticale par rapport & la surface de la résine. Si une surface importante de résine doit
étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en différentes sections et de les
photopolymériser chacune séparément.
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. Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

. BOND doit étre stocké a 2—25°C/ 36—77°F lorsqu’il n’est pas utilisé. Si le produit est réfrigéré
lorsqu'il n'est pas utilisé, il doit étre ramené a température ambiante pendant plus de 15
minutes avant d'étre utilisé. Plus spécifiquement, Bottle doit étre conservé debout; sinon une
quantité excessive de liquide peut sortir par inadvertance ou le liquide peut en suinter apres
I'utilisation.

K-ETCHANT Syringe doit étre conservé a 2-25°C/ 36-77°F lorsqu'il n'est pas utilise.

. Ne pas exposer le produit a des températures extrémes, au rayonnement solaire direct ni a
une flamme.

Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont accés.
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VIl. COMPOSANTS

Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.

<Principaux ingrédients>

1) BOND
Diglycidylméthacrylate de bisphénol A (Bis-GMA, 10-30%), monoméres amides hydrophiles
(10-30%), éthanol (10-25%), eau (5-25%), méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA, 5-15%),
dihydrogénophosphate de 10-méthacryloyloxydécyle (MDP, 5-15%), silice colloidale (3-9%),
Uréthane tétraméthacrylate (1-10%), dl-Camphoroquinone (moins de 3%), Accélérateur
(moins de 3%), Agent adhésif au silane (moins de 3%), Phényl
bis(2,4,6-triméthylbenzoyl)-oxyde de phosphine (moins de 1%), Fluorure de sodium (moins
de 0,1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

2) K-ETCHANT Syringe
Eau, acide phosphorique, silice colloidale, pigment

3) Accessoires
Applicator brush (fine <silver>)(Brosse applicatrice (fin<argent>)), Dispensing dish (Godet de
mélange)*, Light blocking plate (Couvercle empéchant le passage de la lumiére)*, Needle tip
(E) (for K-ETCHANT Syringe)(Embout aiguille (E) (pour K-ETCHANT Syringe))
*Consommables

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Procédure standard |
[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
[2] Scellement d'une cavité préparée ou d'une dent pilier pour le prétraitement de
restaurations indirectes
[3] Traitement des surfaces exposées de la racine
[4] Traitement de I’hypersensibilité dentaire

A-1. Isolation et contréle de ’humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit contaminée
par de la salive ou de I’exsudat. Il est conseillé de poser une digue en caoutchouc pour
maintenir la zone propre et séche.
A-2. Préparation d’une cavité, d’'une dent pilier, de surfaces radiculaires ou de surfaces
hypersensibles
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité ou la dent pilier de la maniere
habituelle. Pour traiter les surfaces radiculaires ou des surfaces hypersensibles, nettoyer les
surfaces comme d'habitude. Puis, nettoyer soigneusement avec un jet d’eau et sécher a
I'aide d’un jet d’air ou d’un rouleau de coton.
A-3. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d’un
matériau en hydroxyde de calcium a prise dure. Ce n’est pas nécessaire pour un ciment
obturateur ou une base. Ne pas utiliser de matériaux a base d’eugénol pour la protection de
la pulpe.
A-4. Prétraitement de la dent
Opter pour I'une des trois procédures de mordangage avant d’appliquer BOND.
[REMARQUE]
Lors du traitement d’une hypersensibilité dentaire, opter pour la procédure A-4a ci-dessous
avant d’appliquer le BOND.

A-4a. Procédure en auto-mordancant
Passer & la section A-5 sans mordancage avec K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procédure de mordancage sélectif de I'émail
Appliquer K-ETCHANT Syringe sur I’émail non altéré et/ou altéré. Laisser poser 10
secondes, puis rincer et sécher.
A-4c. Procédure de mordancage total
Appliquer K-ETCHANT Syringe sur I'intégralité de la cavité ou la dent pilier (émail et
dentine), laisser poser 10 secondes, puis rincer et sécher.
A-5. Application du BOND
1. Bottle: Déposer la quantité nécessaire de BOND dans le godet de mélange juste avant
application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque bloque lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la lumiére de la
lampe de travail ou a la lumiére ambiante et utiliser le BOND dans les 7 minutes une fois
verse.
Unit Dose: Enlever le capuchon du flacon.
[AVERTISSEMENT]
Lorsque vous enlevez le capuchon du flacon, ne le basculez pas pour éviter que BOND
ne se renverse.

2. Appliquez BOND avec un mouvement de frottement sur l'intégralité de la cavité ou de la
dent pilier & I'aide de la brosse applicatrice. Aucun temps d'attente n'est requis.
[REMARQUE]

Veiller a ne pas mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

3. Sécher l'intégralité de la cavité ou de la dent pilier correctement a I'aide d’un jet d’air doux
pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que BOND ne bouge plus. Utilisez un aspirateur
pour éviter que BOND ne se répande.

4. Photopolymériser BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir tableau
«lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation»).

Tableau : lampe de polymérisation dentaire et temps de polymerisation

Durée de

Intensité lumineuse P
photopolymérisation

Type Source lumineuse

Halogéne | Lampe halogéne | Supérieur a 400 mW/cm? | 10 secondes
800 — 1400 mW/cm?
Supérieur a 1500 mW/cm? | 5 secondes

10 secondes

LED LED bleue*

La plage de longueurs d’onde recommandée pour chaque appareil de polymérisation
dentaire est de 400 - 515 nm.
*Pic du spectre d’émission : 450 - 480 nm

A-6. Application d'un matériau de restauration en résine composite ; traitement des
surfaces radiculaires exposées ; traitement de I'hypersensibilité dentaire ; ou
scellement d'une cavité préparée ou d'une dent pilier.

A-6a. Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) dans la cavité, photopolymériser, procéder a la finition et au polissage
conformément aux recommandations du fabricant.

A-6b. Traitement des surfaces exposées de la racine et scellement de la cavité

préparée ou de la dent pilier
Si nécessaire, appliquer une fine couche de résine composite (par exemple, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) sur la dent et photopolymériser selon les recommandations du
fabricant. Essuyer la surface a I'aide d’un coton ou une gaze imprégné d'alcool pour
enlever la couche non polymérisée (couche inhibée par l'oxygene).

A-6¢. Traitement de I’hypersensibilité dentaire
Essuyer la surface a I'aide d’un coton ou une gaze imprégnée d'alcool pour enlever la
couche non polymérisée (couche inhibée par I'oxygene) de BOND.

B. Procédure standard I

[5] Restauration intraorale de prothéses fracturées

B-1. Préparation de surfaces d’adhésion
Dépolir les surfaces d’adhésion a I'aide d’une pointe diamantée ou par sablage avec de la
poudre d’aluminium de 30 & 50 um & une pression d’air de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 bar),
puis rincer et sécher. La pression de I'air doit étre correctement réglée pour le matériau et/ou
la forme de la prothése en prenant soin de ne pas la fissurer. Biseauter la zone marginale.
B-2. Traitement avec K-ETCHANT Syringe des surfaces d’ adhésion
Appliquer K-ETCHANT Syringe sur la surface d’adhésion. Laisser poser 5 secondes, puis
rincer et sécher. Cette opération de mordancgage a I'acide n'est pas nécessaire pour les
métaux non précieux et les céramiques a base d'oxyde métallique.
B-3. Application du BOND
Appliquez BOND avec un mouvement de frottement sur l'intégralité de la surface.
Reportez-vous a la section A-5.
[REMARQUE]
Pour obtenir des performances optimales, appliquer un agent adhésif au silane (par
exemple, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) sur les surfaces en vitrocéramique a base
de silice (par exemple, porcelaine conventionnelle, lithium disilicate) et/ou appliquer un
apprét adhésif métallique (par exemple, ALLOY PRIMER) a la surface des métaux
précieux, selon les instructions du fabricant AVANT d'appliquer BOND.

B-4. Application de la résine composite restauratrice

Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL

MAJESTY ES Flow), photopolymériser, procéder a la finition et au polissage conformément

aux recommandations du fabricant.

[REMARQUE]
Utiliser une résine opaque (par exemple, CLEARFIL ST OPAQUER) avant le placement de
la résine composite pour masquer la couleur du métal conformément aux
recommandations du fabricant.

C. Procédure standard Ill

[6] Scellement de tenons et reconstitutions coronaires
Lors de I'utilisation de CLEARFIL DC CORE PLUS ou PANAVIA SA Cement Universal,
I'utilisation de CLEARFIL DC Activator n’est pas nécessaire.

C-1. Isolation et contrdle de I’humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit contaminée
par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en caoutchouc pour
maintenir la dent propre et séche.
C-2. Préparation du canal et de la cavité radiculaire
Préparer et nettoyer le canal et de la cavité radiculaire comme d’habitude.
C-3. Préparation du tenon
Opter pour C-3a ou C-3b en fonction du tenon que vous utilisez. Respecter les
recommandations du tenon. Sauf indications spécifiques, veuillez suivre les
recommandations suivantes :
C-3a. Pour les tenons en fibre de verre
Appliquer K-ETCHANT Syringe sur la surface du tenon. Laisser poser 5 secondes, puis
rincer et sécher.
[AVERTISSEMENT]
- Ne pas rendre les tenons en fibre de verre rugueux avec de la poudre d’aluminium;
vous risquez de les endommager.
- Lors du traitement préalable jusqu’a la reconstitution du moignon définitif, il est
primordial d’éviter toute contamination des surfaces a traiter.

C-3b. Pour les tenons métalliques
Dépolir la surface d’adhésion par sablage avec de la poudre d’aluminium de 30 & 50 um a
une pression d’air de 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/ 2-4 bar). La pression d’air devra étre
ajustée correctement pour convenir au matériau. Aprés sablage, nettoyer le tenon
métallique aux ultrasons pendant 2 minutes, puis le sécher par un flux d’air.
C-4. Traitement de la surface du tenon
Opter pour I'une des procédures en fonction du matériau que vous utilisez.
C-4a. Lors de l'utilisation avec CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans le récipient de distribution juste avant
application.

2. Appliquer BOND sur l'intégralité de la surface du tenon a I'aide d’une brosse
d’application.

3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que BOND reste immobile. Utilisez un aspirateur pour éviter
que BOND ne se répande.

[REMARQUE]
Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d'adhérence.

C-4b. Lors de I'utilisation avec un autre matériau résineux de reconstitution a prise
duale/chémopolymérisable ou un ciment résineux a prise
duale/chémopolymérisable

Veuillez suivre les instructions d'utilisation des matériaux pour le traitement de surface. En
I'absence d'instructions spécifiques, nous recommandons la procédure suivante :

Le traitement de surface n'est pas nécessaire lors de I'utilisation du PANAVIA SA Cement
Universal.



1. Bottle: Verser une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator dans un plateau
distributeur et mélanger a 'aide d’une brosse d’application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser un couvercle empéchant le passage de la lumiére pour éviter d’exposer le
mélange a la lumiere de la lampe de travail ou a la lumiére ambiante et utiliser-le dans
les 90 secondes une fois mélangé.
Unit Dose: Non applicable pour cette utilisation.

2. Appliquer le mélange sur la surface du tenon.

3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange reste immobile. Utilisez un aspirateur pour
éviter que le mélange ne se répande.

[REMARQUE]
Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d'adhésion.

4. Photopolymériser le mélange a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir
tableau «lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation»).
[AVERTISSEMENT]

Le temps de travail sera considérablement raccourci lorsque le mélange ne sera pas
photopolymérisé sur le tenon.

C-5. Prétraitement de la dent
Appliquez K-ETCHANT Syringe, le cas échéant. Se reporter a la section A-4.
C-6. Collage
Opter pour I'une des procédures en fonction du matériau que vous utilisez.
C-6a. Lors de I'utilisation avec CLEARFIL DC CORE PLUS ou PANAVIA SA Cement
Universal
1. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans le récipient de distribution juste avant
application.
2. Appliquez BOND avec un mouvement de frottement sur l'intégralité de la cavité a I'aide
de la brosse applicatrice. Aucun temps d'attente n'est requis.
[REMARQUE]
Veiller a ne pas mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que BOND reste immobile. Utilisez un aspirateur pour éviter
que BOND ne se répande. Retirer tout exces de BOND a I'aide d’un céne en papier.
Une fois I'excés de BOND retiré, sécher la surface d’ adhésion.

[REMARQUE]
Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d'adhésion.

4. Lors de I'utilisation de CLEARFIL DC CORE PLUS, photopolymériser BOND a I'aide
d’une lampe de polymérisation dentaire (voir tableau «lampe de polymérisation dentaire
et temps de polymérisation»).

C-6b. Lors de I'utilisation avec un autre matériau résineux de reconstitution a prise
duale/chémopolymérisable

1. Verser une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator dans un plateau distributeur
et mélanger a I'aide de la brosse d’application.

[AVERTISSEMENT]
Utiliser un couvercle empéchant le passage de la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiéere de la lampe de travail ou a la lumiére ambiante et utiliser le dans
les 90 secondes une fois mélangé.

2. Appliquez le mélange avec un mouvement de frottement sur l'intégralité de la cavité a
I'aide de la brosse applicatrice. Aucun temps d'attente n'est requis.
[REMARQUE]
Prendre soin de ne pas mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces
traitées.

3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange reste immobile. Utilisez un aspirateur pour
éviter que le mélange ne se répande. Retirer tout exces du mélange a I'aide d’un cone
en papier. Une fois I'excés du mélange retiré, sécher la surface d’adhésion.
[REMARQUE]

Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d'adhésion.

4. Photopolymériser le mélange a l'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir
tableau «lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation»).
[AVERTISSEMENT]

Le temps de travail sera considérablement raccourci lorsque le mélange ne sera pas
photopolymérisé sur le canal radiculaire.

C-6¢. Lors de l'utilisation avec d’autres ciments résineux de reconstitution a prise
duale/chémopolymérisable
Veuillez suivre les instructions d'utilisation des ciments résineux.

C-7. Mise en place du tenon et reconstitution du moignon
Placer le tenon et la reconstitution coronaire a I'aide de CLEARFIL DC CORE PLUS ou d'un
autre matériau résineux conformément aux recommandations du fabricant.

Lors de I'utilisation avec PANAVIA SA Cement Universal
A l'aide d'une brosse jetable, étaler I'exces de péate sur la base coronaire et la téte de
tenon.

Lors de l'utilisation d'un autre ciment de scellement
Appliquer BOND sur toute la surface adhérente conformément a A-5.

D. Procédure standard IV

[7] Scellement des restaurations indirectes
Lors de I'utilisation de ciments auto-adhésifs Kuraray, I'utilisation de CLEARFIL DC Activator
n’est pas nécessaire.

D-1. Conditionnement des surfaces de la cavité et du moignon (dent, métal, composite)
1. Retirer le matériau de scellement temporaire ainsi que le ciment temporaire de la fagon
habituelle, nettoyer la cavité et contréler 'lhumidité.

2. Essayer de positionner la restauration prothétique pour vérifier I'ajustement de la
restauration a la cavité ou au moignon (dent, métal, composite). Lors de I'utilisation d'une
pate d’essai pour vérifier la couleur, suivre les consignes du fabricant.

D-2. Préparation de la surface des prothéses

Opter pour D-2a ou D-2b en fonction du matériau de restauration que vous utilisez.

Respecter les recommandations du matériau de restauration. Sauf indications spécifiques,

veuillez suivre les recommandations suivantes :

D-2a. Pour les vitrocéramiques a base de silice (par exemple, porcelaine

conventionnelle, lithium disilicate)
Mordancer les surfaces en vitrocéramique avec un acide fluorhydrique conformément aux
recommandations du fabricant ; laver soigneusement et sécher la surface.

D-2b. Pour les oxydes métalliques céramiques (par exemple, zircone), les métaux ou

les composites résineux

Traiter la surface d'adhésion par sablage avec de la poudre d’aluminium de 30 a 50 ypm a
une pression d’air de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 bar). La pression d’air devra étre
ajustée correctement pour convenir au matériau et/ou a la forme de la restauration
prothétique et précautionneusement pour éviter d’ébrécher la restauration.
Aprés sablage, nettoyer la restauration prothétique aux ultrasons pendant 2 minutes, puis
la sécher par un flux d’air.

D-3. Prétraitement des prothéses

Opter pour I'une des procédures en fonction du matériau que vous utilisez.

D-3a. Lors de I'utilisation avec des ciments auto-adhésifs Kuraray
Passer a la section D-4.

D-3b. Lors de l'utilisation avec PANAVIA Veneer LC
Traiter la surface adhérente de la restauration conformément aux recommandations du
fabricant.

D-3c. Lors de l'utilisation d'un ciment résineux auto-adhésif sans instructions

spécifiques pour le prétraitement de la surface adhérente
Suivre les instructions d'utilisation du ciment résineux et la procédure suivante :
1. Bottle: Verser une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator dans un plateau
distributeur et mélanger a I'aide d’une brosse d’application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser un couvercle empéchant le passage de la lumiére pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiére de la lampe de travail ou a la lumiére ambiante et utiliser le dans
les 90 secondes une fois mélangeé.
Unit Dose: Non applicable pour cette utilisation.

2. Appliquer le mélange sur la surface d’adhésion
3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange devienne immobile. Utilisez un aspirateur pour
éviter que le mélange ne se répande.
[REMARQUE]
- Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d’adhésion.
- Pour obtenir des performances optimales, appliquer un agent adhésif au silane (par
exemple, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) sur la surface de la vitrocéramique
a base de silice (par exemple, porcelaine conventionnelle, lithium disilicate) a la
place du mélange conformément aux consignes du fabricant.

4. Photopolymériser le mélange a 'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir
tableau «lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation»).
[AVERTISSEMENT]

Le temps de travail sera considérablement raccourci lorsque le mélange ne sera pas
photopolymérisé sur la surface d’adhésion.

D-4. Prétraitement de la dent
Appliquer K-ETCHANT Syringe si nécessaire. Consulter la section A-4.
D-5. Collage
Opter pour 'une des procédures en fonction du matériau que vous utilisez.
D-5a. Lors de I'utilisation avec un ciment auto-adhésif Kuraray ou PANAVIA Veneer LC
1. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans un récipient de distribution juste avant
application.
2. Appliquez BOND avec un mouvement de frottement sur l'intégralité de la cavité a l'aide
de la brosse applicatrice. Aucun temps d'attente n'est requis.
[REMARQUE]
Eviter de mettre de la salive ou de I'exsudat en contact avec les surfaces traitées.

3. Sécher toute la surface d’adhésion correctement a I'aide d’un jet d’air doux pendant plus
de 5 secondes jusqu’a ce que BOND reste immobile. Utilisez un aspirateur pour éviter
que BOND ne se répande.

[REMARQUE]
Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de la
taille et de la forme de la surface d’adhésion.

4. Lors du collage de facettes stratifiées avec PANAVIA Veneer LC, il n'est pas nécessaire
de photopolymériser BOND avant la mise en place des facettes stratifiées. La
polymérisation s'effectue simultanément avec PANAVIA Veneer LC Paste aprés la pose,
pendant I'étape de photopolymérisation. Se référer aux instructions de PANAVIA Veneer
LC.

Lors du scellement d'inlays ou d'onlays, BOND doit étre photopolymérisé avant la mise
en place de la restauration. Veuillez vérifier le temps de polymérisation en vous référant
au tableau «lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation».

D-5b. En cas d'utilisation d'un ciment résineux auto-adhésif sans instructions
spécifiques pour le prétraitement de la surface adhérente
1. Reportez-vous a la section D-5a.
2. Photopolymériser BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir tableau
«lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation»).
[AVERTISSEMENT]
Le temps de travail sera considérablement réduit si BOND n'est pas photopolymérisé
sur la surface adhérente.
Ne pas appliquer cette procédure pour le scellement de tenon et la reconstitution
corono-radiculaire, car BOND pourrait ne pas étre suffisamment photopolymérisé.

D-6. Scellement
Sceller la prothése a 'aide de ciments auto-adhésifs Kuraray, PANAVIA Veneer LC ou d’'un
autre ciment résineux conformément aux recommandations du fabricant.



[REMARQUE]
Lors de l'utilisation d'une technique de photopolymérisation partielle (ou «Tack-Cure»), le
temps de gestion de I'excés de ciment sera plus court. BOND peut accélérer la
polymérisation du ciment. Lors de I'élimination de I'excés de ciment, maintenez la
restauration en place pour éviter de la soulever ou de la déplacer, car la polymérisation du
ciment n'est pas encore terminée. Si du fil dentaire est utilisé pour retirer I'excédent, il doit
étre utilisé dans le sens qui ne souléve pas la restauration prothétique.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray Noritake
Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs ou indirects, ou
inhabituels, découlant de I'utilisation du produit ou d’une utilisation inappropriée. Avant
utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien appropriés a I'usage qu'il
compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et responsabilités associés.

[REMARQUE]

« Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via l'importateur
de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel |'utilisateur/patient réside.

« Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) peut étre
consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a
I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL DC CORE PLUS»,
«PANAVIA» et «<PANAVIA Veneer LC» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
«KATANA» est une marque déposée ou une marque commerciale de NORITAKE CO.,
LIMITED.
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MODO DE EMPLEO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
K4 Q@

6°F unit dose

. INTRODUCCION
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 consiste en BOND y K-ETCHANT Syringe (el Bottle Refill y
la Unit Dose solo incluyen el BOND). BOND es un agente adhesivo fotopolimerizable, que
permite el tratamiento de la dentina, del esmalte y de materiales protésicos. En funcion de la
indicacion, BOND se utiliza para procedimientos de auto-grabado o con K-ETCHANT Syringe
para procedimientos con grabado selectivo del esmalte o el grabado total. BOND esta
concebido tanto para restauraciones directas como indirectas. CLEARFIL DC Activator activa
el mecanismo de fraguado dual de BOND; sin embargo, no es necesario afiadir CLEARFIL DC
Activator al adhesivo cuando se utiliza BOND con CLEARFIL DC CORE PLUS, cementos de
resina autoadhesivos fabricados por Kuraray Noritake Dental Inc. (cementos autoadhesivos de
Kuraray, por ejemplo, PANAVIA SA Cement Universal) o PANAVIA Veneer LC. BOND esta
disponible tanto en Bottle (botella) como en Unit Dose (monodosis). K-ETCHANT Syringe es
un gel grabador que consiste en un 35 % de solucion acuosa de &cido fosforico y silicio
coloidal. El beneficio clinico general de CLEARFIL Universal Bond Quick 2 es restaurar la
funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 esta indicado para los usos siguientes:
[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
[2] Sellado de una cavidad preparada o un diente pilar como pre-tratamiento para
restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas
[4] Tratamiento de dientes hipersensibles
[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas
[6] Cementacion de postes y reconstruccion de mufiones
[7] Cementacion de restauraciones indirectas

1ll. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato.
Pacientes con alergia conocida a cualquiera de los ingredientes contenidos en este producto.

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
[1] La mucosa oral puede ponerse blanca cuando entra en contacto con BOND debido a la
coagulacion de la proteina. Esto es un fenémeno temporal que desaparecera generalmente
en unos pocos dias. Instruya a los pacientes para que eviten irritar el area afectada durante
el cepillado.
[2] K-ETCHANT Syringe (&cido fosférico) puede causar inflamacion o erosion debido a su
composicion quimica.

V. INCOMPATIBILIDADES &

[1] No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la obturacion
provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

[2] No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que estos
materiales impediran la adhesion y podrian provocar una decoloracion en el margen de los
dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos remanentes.

[3] Cuando use hemostaticos que contengan cloruro de aluminio, minimice la cantidad a
utilizar; procure evitar el contacto con la superficie adherente. No hacerlo puede debilitar la
union a la estructura del diente.

VI. PRECAUCIONES A
1. Pre i de seguridad
. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el uso
del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de metacrilato o a
cualesquiera de los deméas componentes del producto.
. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién, eccema,
inflamacioén, Ulcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso del producto,
retirarlo y consultar a un médico.
. Evite el contacto directo con la piel y/o con el tejido blando para prevenir la aparicion de
hipersensibilidad. Use guantes o tome las precauciones adecuadas al usar el producto.
. Proteja la piel y los ojos del contacto directo con el producto. Antes de utilizar el producto,
cubra los ojos del paciente con una toalla o gafas de seguridad, para protegerlos contra
posibles salpicaduras del material.
. Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos del cuerpo
humano:
<Si el producto entra en el ojo>
Enjuagar inmediatamente el ojo con abundante agua y consultar a un médico.

<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodon o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.

. Tenga cuidado para evitar que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

. Durante el proceso de fotopolimerizacion de BOND, evite mirar directamente a la lampara
de polimerizacion.

. Preste atencion a que la cantidad de BOND colocado en un pocillo de la loseta de mezcla

no sea utilizado en diferentes pacientes. No utilice una Unit Dose y un pincel aplicador en

diferentes pacientes, a fin de evitar una contaminacion cruzada. La Unit Dose y los pinceles
aplicadores son de un solo uso. Deséchelos después del uso. La punta de la aguja (para

K-ETCHANT Syringe) es una punta de un unico uso. No la reutilice, a fin de evitar una

contaminacion cruzada. Deséchela tras su uso.

Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la aparicion de

hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de metacrilato o a

cualquier otro componente del producto.

10. Si algin elemento asociado a este producto esta defectuoso, tenga cuidado de no hacerse
dafio y deje de utilizarlos inmediatamente.

. Este producto contiene trazas de fluoruro de sodio tratado por superficie (menos del 0,1 %).
El uso en nifios menores de 6 afios puede tener un riesgo potencial de fluorosis.
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12. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones. La punta de la aguja

(para K-ETCHANT Syringe) debe cubrirse antes de desecharla para evitar lesiones.

13. Si una obturacion dental provisional/cemento provisional es un material a base de resina

que se aplica en la superficie para sellar una cavidad o diente pilar con BOND o recubriendo
con una resina compuesta, utilice un material de separacion dental de acuerdo con las
instrucciones del fabricante para evitar la unién entre el material provisional y la superficie.

2. Precauciones de uso y manipulacion

[Precauciones comunes]

1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en [lI.
INDICACIONES PARA EL USOQ].

2. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.

3. Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el caso de
una exposicion accidental de la pulpa.

[BOND]

. BOND contiene etanol, una sustancia inflamable. No lo utilice cerca de una llama abierta.

. Para evitar una manipulacion y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los tiempos de
fotopolimerizacion especificados y otros requisitos de manipulacion.

. Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala union. Si la superficie
adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de
proceder a la union.

. Bottle: Después de dispensar o mezclar, utilice una placa de bloqueo de la luz para evitar la
exposicion del material a la luz de trabajo o ambiental y utilicelo dentro del siguiente tiempo
de trabajo.
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Material Tiempo de trabajo
BOND 7 minutos
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 segundos

Debido a que el etanol contenido en BOND se evapora, la viscosidad se incrementa, lo que
dificulta su aplicacién.

Unit Dose: Quite el tapon del recipiente y aplique inmediatamente BOND a la superficie
adherente con un pincel aplicador.

. Durante la aplicacion de BOND a la superficie adherente con un movimiento de friccion,
aleje la lampara operatoria de la boca o apague la lampara para evitar que BOND se cure
demasiado rapido. Ademas, tras la aplicacion de BOND, seque suficientemente hasta que
BOND no se mueva soplando aire suavemente.

. BOND contiene etanol y agua. CLEARFIL DC Activator contiene etanol. Seque
suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante 5 segundos
como minimo hasta que BOND o la mezcla de BOND y CLEARFIL DC Activator no se
mueva; de otro modo el efecto de adhesion se vera afectado. Para secarlo suficientemente,
ajuste la presion del aire segln la forma y tamano de la cavidad y de la prétesis. Use un
aspirador para evitar salpicaduras de BOND o de la mezcla.

. Si la superficie tratada esta contaminada, lavela con agua, seque o limpie con alcohol o
KATANA Cleaner y vuelva a tratar de nuevo con BOND.

[Se puede seleccionar KATANA Cleaner para limpiar las superficies adheridas. Cuando
utilice KATANA Cleaner, siga las instrucciones de uso.]

. Bottle: no mezcle BOND con otro agente adhesivo excepto CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: no mezcle BOND con otros agentes adhesivos. No use Unit Dose con
CLEARFIL DC Activator a causa del disefo del recipiente de Unit Dose.

. Unit Dose: cuando lo use para la reconstrucciéon de un mufién o la cementacion, utilice
BOND anicamente con CLEARFIL DC CORE PLUS o los cementos autoadhesivos de
Kuraray.

. Bottle: fotopolimerice la mezcla de BOND y CLEARFIL DC Activator. En caso contrario, el
tiempo de trabajo se reducira drasticamente.

. Bottle: el envase debe taparse bien inmediatamente después del uso para reducir la
evaporacion del disolvente volatil (etanol contenido en BOND). Si el liquido no se puede
dispensar facilmente, es posible que la boquilla esté obstruida. No utilice fuerza excesiva
tratando de dispensar BOND.
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12. Bottle: si no se ha usado BOND en mucho tiempo, puede que BOND no fluya facilmente;

agitar el envase antes de usar.

[K-ETCHANT Syringe]

. Tenga cuidado de no contaminar el area grabada con saliva o sangre. Si la superficie
tratada se contamina, vuelva a tratarla.

. Tenga precaucion para evitar la contaminacion cruzada. Desinfecte la jeringa limpiandola

con un algodoén absorbente impregnado en alcohol, tanto antes como después del uso.

Cubra toda la jeringa con una barrera desechable de plastico para impedir la contaminacion

por saliva y sangre.

Si el producto entra en contacto con la ropa, lavela con agua.

Retire de la jeringa la punta de la aguja tras cada uso y vuelva a enroscar el tapon de la

jeringa bien apretado.

. Grabar la dentina vital puede provocar sensibilidad postoperatoria.
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[Unidad de curado con luz de uso dental]

. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida Gtil de la lampara
y la presencia de contaminacion en la punta guia de la luz de curado dental. Se recomienda
controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacion con la periodicidad apropiada
sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas proxima y
vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a curar con luz una
superficie de resina grande, se recomienda dividir la zona en varias secciones y curar con
luz cada seccion por separado.

-

n

@

Pr iones de all iento

. El producto deberé ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el envase.

BOND debe ser almacenado a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F mientras no se use. Si el producto se

refrigera cuando no se usa, se debera poner a temperatura ambiente por mas de 15

minutos antes de utilizarlo.

Sobre todo, Bottle debe reposar; de lo contrario, podria salir el exceso de liquido sin querer

o el liquido se podria escurrir después del uso.

K-ETCHANT Syringe debe ser almacenado a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F cuando no lo utilice.

El producto debe mantenerse lejos del calor extremo, luz solar directa y llamas.

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que solo tengan acceso los
profesionales dentales.

[
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VIl. COMPONENTES

Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.

<Ingredientes principales>

1) BOND
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA, 10-30 %), mondémeros de amidas hidrofilas (10-30
%), etanol (10-25 %), agua (5-25 %), metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA, 5-15 %), fosfato
biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP, 5-15 %), silicio coloidal (3-9 %), tetrametacrilato de
uretano (1-10 %), alcanforquinona dl (menos del 3 %), acelerador (menos del 3 %), agente
de acoplamiento de silano (menos del 3 %), 6xido de fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina
(menos del 1 %), fluoruro de sodio (menos del 0,1 %)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

2) K-ETCHANT Syringe
Agua, Acido fosférico, Silicio coloidal, Pigmento

3) Accesorios
Applicator brush (fine <silver>)(Pincel aplicador <plata fina>), Dispensing dish (Bandeja
mezcladora)*, Light blocking plate (Placa de bloqueo de la luz)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe)(Punta de la aguja (E) (para K-ETCHANT Syringe))
*Consumibles

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLIiNICOS
A. Procedimiento estandar |
[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
[2] Sellado de una cavidad preparada o un diente pilar como pre-tratamiento para
restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas
[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

A-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva o sangre del area
sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener el area limpia
y seca.
A-2. Preparacion de la cavidad, del diente pilar, de superficies radiculares o de
superficies hipersensibles
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad o el diente pilar de la forma habitual. Al tratar
las superficies radiculares o superficies hipersensibles, limpie las superficies de la manera
habitual. Limpie concienzudamente rociando con agua y secando con aire o con rollos de
algodon.
A-3. Proteccion pulpar
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto podria cubrirse con un
material de fraguado duro como el hidroxido de calcio. No es necesaria una base o
revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para la proteccion
de la pulpa.
A-4. Pretratamiento del diente
Elija uno de los tres procedimientos de grabado antes de aplicar BOND.
[NOTA]
Al tratar los dientes hipersensibles, elija A-4a a continuacion antes de aplicar BOND.

A-4a. Procedimiento de auto-grabado
Vaya a la seccion A-5 sin grabar con K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procedimiento de grabado selectivo del esmalte
Aplique K-ETCHANT Syringe al esmalte fresado o sin fresar. Déjelo actuar durante 10
segundos, enjuaguelo y séquelo.
A-4c. Procedimiento de grabado total
Aplique K-ETCHANT Syringe por toda la cavidad o diente pilar (esmalte y dentina), déjelo
actuar durante 10 segundos, enjuaguelo y séquelo.
A-5. Aplicacion de BOND
1. Bottle: dispense la cantidad necesaria de BOND en una loseta de mezcla
inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o
ambiental y utilicelo dentro de los 7 minutos tras la dosificacion.
Unit Dose: gire el tapdn del recipiente para desprenderlo.
[PRECAUCION]
Cuando saque el tapédn del recipiente, no lo ladee para evitar el vertido de BOND.

2. Aplique BOND frotandolo por toda la cavidad o diente pilar con un pincel aplicador. No se
necesita tiempo de espera.
[NOTA]
Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con las
superficies tratadas.

3. Seque suficientemente toda la cavidad o diente pilar soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que BOND no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras de BOND.

4. Fotopolimerice BOND con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la tabla
“Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado”).

Tabla: Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado

Tipo Fuente de luz Intensidad de la luz | Tiempo de fotopolimerizacion

Halogena | Lampara halégena | Mas de 400 mW/cm? | 10 segundos
800 — 1400 mW/cm? 10 segundos
Mas de 1500 mW/cm? | 5 segundos

LED LED azul*

El rango de longitud de onda efectiva de cada unidad de polimerizacion de uso dental debe
ser 400 - 515 nm.
* Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm

A-6. Colocacion de la resina de composite restauradora, tratamiento de superficies
radiculares expuestas, tratamiento de dientes hipersensibles o sellado de una
cavidad preparada o diente pilar

A-6a. Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
Coloque el composite (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2 o CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) en la cavidad, fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones del
fabricante.

A-6b. Tratamiento de superficies radiculares expuestas y sellado de una cavidad
preparada o diente pilar

Si necesario, coloque una capa fina de resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) al diente y fotopolimerice segun las instrucciones del fabricante.
Limpie la superficie con una bolita de algodén o una gasa humedecida con alcohol para
retirar la capa no polimerizada (capa inhibida por oxigeno).

A-6¢. Tratamiento de dientes hipersensibles
Limpie la superficie con una bolita de algodén o una gasa humedecida con alcohol para
retirar la capa no polimerizada (capa inhibida por oxigeno) de BOND.

B. Procedimiento estandar Il

[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

B-1. Preparacion de las superficies adherentes
Trate las superficies adherentes con una punta de diamante o con polvo de aluminio de 30 a
50 pum con una presion de aire de 0,1 - 0,4 MPa (14 - 58 PSI/ 1 - 4 bares), enjuaguelo y
séquelo. La presion de aire se debera ajustar convenientemente para que se adapte al
material y/o la forma de la restauracion protésica, teniendo cuidado de evitar desconchados.
Bisele la zona marginal.
B-2. Tratamiento de las superficies adherentes con K-ETCHANT Syringe
Aplique K-ETCHANT Syringe a la superficie adherente. Déjelo actuar durante 5 segundos,
enjuaguelo y séquelo. Este grabado &cido no es necesario para metales no preciosos y
ceramica de 6xido metélico.
B-3. Aplicacién de BOND
Aplique BOND frotandolo por toda la superficie adherente. Consulte la seccion A-5.
[NOTA]
Para un mejor rendimiento, utilizar un agente de acoplamiento de silano (por ejemplo,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) en la superficie de la ceramica vitrea de base
silicea (por ejemplo, porcelana convencional, di-silicato de litio) y/o aplicar un
acondicionador adhesivo para metales (por ejemplo, ALLOY PRIMER) en las superficies
de metal precioso, siguiendo las instrucciones del fabricante, ANTES de aplicar BOND.

B-4. Colocacion del restaurador de resina compuesta
Coloque la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2 o CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones del fabricante.
[NOTA]
Use una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) segun las instrucciones del
fabricante antes de colocar la resina compuesta para ocultar el color metalico.

C. Procedimiento estandar lll

[6] Cementacion de postes y reconstruccion de muiiones
Si se utiliza con CLEARFIL DC CORE PLUS o PANAVIA SA Cement Universal, no es
necesario el uso de CLEARFIL DC Activator.

C-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados dptimos evite la contaminacion con saliva o sangre del area
sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener el diente
limpio y seco.
C-2. Preparacion del canal radicular y de la cavidad
Prepare y limpie el canal radicular y la cavidad de la forma usual.
C-3. Preparacion del poste
Elija entre C-3a y C-3b en funcion del poste utilizado. Siga las instrucciones de empleo del
poste. Ante la ausencia de instrucciones especificas, recomendamos el procedimiento
siguiente:
C-3a. Para postes de fibra de vidrio
Aplique K-ETCHANT Syringe a la superficie del poste. Déjelo actuar durante 5 segundos,
enjuaguelo y séquelo.
[PRECAUCION]
- No trate postes de fibra de vidrio con polvo de aluminio, ya que los postes se podrian
deteriorar.
- Evite cualquier contaminacion de las superficies a tratar durante el pre-tratamiento y
hasta el final de la restauracion del murion.

C-3b. Para postes metalicos
Trate la superficie adherente con polvo de aluminio de 30 a 50 pm con una presion de aire
de 0,2 - 0,4 MPa (29 - 58 PSI / 2 - 4 bares). La presion de aire se debera ajustar
convenientemente para que se adapte al material. Después de aplicar el chorro de arena,
limpie la restauracion protésica con una unidad ultrasénica durante 2 minutos, seguido de
un secado con una corriente de aire.
C-4. Tratamiento de la superficie del poste
Elija el procedimiento en funcion del material utilizado.
C-4a. Cuando se use con CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Dispense la cantidad necesaria de BOND en una loseta de mezcla inmediatamente
antes de la aplicacion.
2. Aplique BOND a toda la superficie del poste usando un pincel aplicador.
3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que BOND no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras de BOND.
[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segin la forma y el tamafno
de la superficie adherente.

C-4b. Cuando se use con otro material de resina para formacion de mufién
dual/autopolimerizable o cemento de resina dual/autopolimerizable
Siga las instrucciones de uso de los materiales para el tratamiento de la superficie del
poste. Ante la ausencia de instrucciones especificas, recomendamos el procedimiento
siguiente:
El tratamiento de la superficie del poste no es necesario cuando se usa con PANAVIA SA
Cement Universal.
1. Bottle: dispense una gota de cada de BOND y CLEARFIL DC Activator en un pocillo de
una loseta de mezcla y mézclelas con un pincel aplicador.
[PRECAUCION]
Utilice una placa de bloqueo de la luz para evitar la exposicion de la mezcla a la luz
de trabajo o ambiental y utilicelo dentro de los 90 segundos siguientes a la mezcla.
Unit Dose: no se puede utilizar para esta aplicacion.

2. Aplique la mezcla a la superficie del poste.



3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que la mezcla no se mueva. Use un aspirador para
evitar salpicaduras de la mezcla.

[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la forma y el tamano
de la superficie adherente.

4. Fotopolimerice la mezcla con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la
tabla “Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado”).
[PRECAUCION]

El tiempo de trabajo se reducira drasticamente cuando la mezcla no se
fotopolimerice en el poste.

C-5. Pretratamiento del diente
Aplique K-ETCHANT Syringe, segln sea necesario. Consulte la seccion A-4.
C-6. Adhesi6n
Elija el procedimiento en funcién del material utilizado.
C-6a. Cuando se use con CLEARFIL DC CORE PLUS o PANAVIA SA Cement Universal
1. Dispense la cantidad necesaria de BOND en una loseta de mezcla inmediatamente
antes de la aplicacion.
2. Aplique BOND frotandolo por toda la pared de la cavidad con el pincel aplicador. No se
necesita tiempo de espera.
[NOTA]
Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con
las superficies tratadas.

3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que BOND no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras de BOND. Retire el exceso de BOND con una punta de papel. Después de
limpiar el exceso de BOND, seque de nuevo la superficie adherente, si es necesario.
[NOTA]

Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la forma y el tamano
de la superficie adherente.

4. Al usar con CLEARFIL DC CORE PLUS, fotopolimerice BOND con una unidad de
polimerizacion de uso dental (véase la tabla “Unidad de polimerizacion de uso dental y
tiempo de fraguado”).

C-6b. Cuando se use con otro material de resina para formacion de mufién
dual/autopolimerizable

1. Dispense una gota de cada de BOND y CLEARFIL DC Activator en un pocillo de una
loseta de mezcla y mézclelas con un pincel aplicador.

[PRECAUCION]
Utilice una placa de bloqueo de la luz para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o ambiental y utilicelo dentro de los 90 segundos tras la mezcla.

2. Aplique la mezcla frotandola por toda la pared de la cavidad con el pincel aplicador. No
se necesita tiempo de espera.
[NOTA]
Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con
las superficies tratadas.

3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que la mezcla no se mueva. Use un aspirador para
evitar salpicaduras de la mezcla. Retire el exceso de la mezcla con una punta de papel.
Después de limpiar el exceso de la mezcla, seque de nuevo la superficie adherente, si
es necesario.

[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segin la forma y el tamafio
de la superficie adherente.

4. Fotopolimerice la mezcla con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la
tabla “Unidad de polimerizacién de uso dental y tiempo de fraguado”).
[PRECAUCION]

El tiempo de trabajo se reducira drasticamente cuando la mezcla no se cure por luz
en el canal radicular.

C-6¢. Cuando se use con otro cemento de resina dual/autopolimerizable
Siga las instrucciones de empleo del cemento de resina.

C-7. Colocacion del poste y restauracion del muion
Coloque el poste y restaure el mufién usando CLEARFIL DC CORE PLUS u otro material de
resina segun las instrucciones del fabricante.

Cuando se use con PANAVIA SA Cement Universal
Utilizando una punta de cepillo desechable, extienda el exceso de pasta sobre la base de
la corona y la cabeza del poste.

Cuando se use con otro cemento para fijacion
Apliqgue BOND a toda la superficie adherente de acuerdo con A-5.

D. Procedimiento estandar IV

[7] Cementacion de restauraciones indirectas
Si se utiliza con los cementos autoadhesivos de Kuraray, no es necesario el uso de
CLEARFIL DC Activator.

D-1. Acondicionamiento de las superficies de cavidad y diente pilar (diente, metal,
composite)

1. Retire el material de sellado y el cemento provisionales de la manera habitual, y limpie la
cavidad realizando un control de la humedad.

2. Realice el ajuste de prueba de la restauracion protésica para comprobar el ajuste en la
cavidad o diente pilar (diente, metal, composite). Cuando se use una pasta de prueba
para comprobar el color, siga las instrucciones del fabricante.

D-2. Preparacion de las superficies de restauraciones prostéticas

Elija entre D-2a y D-2b en funcion del material de restauracion utilizado. Siga las

instrucciones de empleo del material de restauracion. Ante la ausencia de instrucciones

especificas, recomendamos el procedimiento siguiente:

D-2a. Para ceramicas de vidrio con base silicea (por ejemplo, porcelana convencional,
di-silicato de litio)
Grabe las superficies de ceramica de vidrio con &cido fluorhidrico de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, lave a fondo y seque la superficie.
D-2b. Para ceramicas de 6xido metalico (por ejemplo, zirconia), metales o resinas
compuestas
Trate la superficie adherente con polvo de aluminio de 30 a 50 um con una presion de aire
de 0,1-0,4 MPa (14 - 58 PSI /1 - 4 bares). La presion de aire se debera ajustar
convenientemente para que se adapte al material y/o la forma de la restauracion
protésica, teniendo cuidado de evitar desconchados.
Después de aplicar el chorro de arena, limpie la restauracion protésica con una unidad
ultrasoénica durante 2 minutos, seguido de un secado con una corriente de aire.
D-3. Pretratamiento de restauraciones prostéticas
Elija el procedimiento en funcién del material utilizado.
D-3a. Cuando se use con los cementos autoadhesivos de Kuraray
Pase a la seccion D-4.
D-3b. Cuando se use con PANAVIA Veneer LC
Trate la superficie adherente de la restauracion segun las instrucciones del fabricante.
D-3c. Cuando se use con cemento de resina autoadhesivo sin instrucciones
especificas para el pretratamiento de la superficie adherente
Siga las instrucciones de empleo del material de cemento de resina y el siguiente
procedimiento:
1. Bottle: dispense una gota de cada de BOND y CLEARFIL DC Activator en un pocillo de
una loseta de mezcla y mézclelas con un pincel aplicador.
[PRECAUCION]
Utilice una placa de bloqueo de la luz para evitar la exposicion del material a la luz de
trabajo o ambiental y utilicelo dentro de los 90 segundos tras la mezcla.
Unit Dose: no se puede utilizar para esta aplicacion.

2. Aplique la mezcla a la superficie adherente.

3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que la mezcla no se mueva. Use un aspirador para
evitar salpicaduras de la mezcla.

[NOTA]

- Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segin la forma y el tamafio
de la superficie adherente.

- Para un mejor rendimiento, utilizar un agente de acoplamiento de silano (por
ejemplo, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) en la superficie de la ceramica
vitrea de base silicea (por ejemplo, porcelana convencional, di-silicato de litio) en
lugar de la mezcla, segun las instrucciones del fabricante.

4. Fotopolimerice la mezcla con una unidad de polimerizacién de uso dental (véase la
tabla “Unidad de polimerizacién de uso dental y tiempo de fraguado”).
[PRECAUCION]

El tiempo de trabajo se reducira drasticamente cuando la mezcla no se cure por luz
en la superficie adherente.

D-4. Pretratamiento del diente
Aplique K-ETCHANT Syringe segln sea necesario. Consulte la seccion A-4.
D-5. Union
Elija el procedimiento en funcién del material utilizado.
D-5a. Cuando se use con los cementos autoadhesivos de Kuraray o PANAVIA Veneer
LC
1. Dispense la cantidad necesaria de BOND en una loseta de mezcla inmediatamente
antes de la aplicacion.
2. Aplique BOND frotandolo por toda la pared de la cavidad con el pincel aplicador. No se
necesita tiempo de espera.
[NOTA]
Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con
las superficies tratadas.

3. Seque suficientemente toda la superficie adherente soplando suavemente aire durante
5 segundos como minimo hasta que BOND no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras de BOND.

[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la forma y el tamano
de la superficie adherente.

4. En caso de cementar carillas laminadas con PANAVIA Veneer LC no es necesario
fotopolimerizar BOND antes de colocar las carillas laminadas. El curado tiene lugar
simultdneamente con PANAVIA Veneer LC Paste después del asentamiento, durante el
paso de fotopolimerizacion. Consulte las instrucciones de PANAVIA Veneer LC.

En caso de cementar inlays u onlays, deberia fotopolimerizarse BOND antes de colocar
la restauracion. Confirme el tiempo de polimerizacion consultando la tabla “Unidad de
polimerizacién de uso dental y tiempo de fraguado”.

D-5b. Cuando se use con cemento de resina autoadhesivo sin instrucciones
especificas para el pretratamiento de la superficie adherente
1. Consulte la seccion D-5a.
2. Fotopolimerice BOND con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la tabla
“Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado”).
[PRECAUCION]
El tiempo de trabajo se reducira drasticamente cuando BOND no se cure por luz en
la superficie adherente.
No aplique este procedimiento para la cementacién de postes y la reconstruccion de
munones porque BOND podria no fotopolimerizar lo suficiente.

D-6. Cementado

Cemente la protesis utilizando los cementos autoadhesivos de Kuraray, PANAVIA Veneer LC

u otro cemento de resina segun las instrucciones del fabricante.

[NOTA]
Al usar una técnica de fotopolimerizacion parcial (o polimerizacion breve), el tiempo de
fraguado del exceso de cemento sera menor. BOND puede acelerar la fotopolimerizacion
del cemento. Al retirar el cemento en exceso, sostenga la restauracion en su lugar para
evitar levantar o mover la restauracion, ya que la fotopolimerizacion del cemento de resina
aun no se ha completado. Si se usa hilo dental para retirar el exceso, debe usarse en la
direccién que no levante la protesis.



[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio, directo, indirecto,
resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la incapacidad para utilizar estos
productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara la idoneidad de los productos para el
uso previsto y el usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relaciéon con esto.

[NOTA]

« Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al fabricante mediante el
importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de residencia del usuario o
paciente.

« El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener de la Base de
datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,
“PANAVIA” y “PANAVIA Veneer LC” son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.
“KATANA” es una marca registrada o marca comercial de NORITAKE CO., LIMITED.
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ITALIANO | ISTRUZIONI PER L'USO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2

N 2°C,
u 36°F unit dose
. INTRODUZIONE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ¢ costituito dall’adesivo universale BOND e dall’acido
mordenzante K-ETCHANT Syringe (Bottle di ricarica e Unit Dose includono solo I'adesivo
BOND). E un adesivo fotopolimerizzabile che consente il trattamento della dentina, dello
smalto e di materiali protesici. In base all'indicazione, I'adesivo universale si utilizza nella
procedura di automordenzatura (self-etch) o con K-ETCHANT Syringe per la mordenzatura
selettiva dello smalto o per la procedura di total-etch. BOND & destinato all’utilizzo sia per
restauri diretti, sia per restauri indiretti. CLEARFIL DC Activator attiva il meccanismo di
polimerizzazione duale I'adesivo universale; tuttavia, I'aggiunta di CLEARFIL DC Activator
all’adesivo non & necessaria quando si utilizza I'adesivo universale con CLEARFIL DC CORE
PLUS, cementi di resina autoadesivi prodotti da Kuraray Noritake Dental Inc. (cementi
autoadesivi di Kuraray, ad esempio PANAVIA SA Cement Universal) o PANAVIA Veneer LC.
L’adesivo universale & disponibile sia come Bottle sia come Unit Dose. K-ETCHANT Syringe
un gel mordenzante costituito dal 35 % di soluzione acquosa a base di acido fosforico e da
silice colloidale. Il vantaggio clinico generale di CLEARFIL Universal Bond Quick 2 & il ripristino
della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

. INDICAZIONI PER L'USO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ¢ indicato per le seguenti applicazioni:

[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile

[2] Sigillo di una cavita preparata o abutment (pretrattamento per restauri indiretti)
[3] Trattamento di superfici radicolari esposte

[4] Trattamento dei denti ipersensibili

[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

[6] Cementazione perno e ricostruzione del moncone

[7] Fissaggio di restauri indiretti

lll. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati.
Allergia accertata dei pazienti verso qualcun degli ingredienti contenuti in questo prodotto.

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI A

[1] La mucosa orale puo divenire biancastra qualora venga a contatto con BOND, a causa della
coagulazione della proteina. Si tratta di un fenomeno temporaneo che solitamente sparisce
in pochi giorni. Istruire i pazienti affinché evitino di irritare I'area interessata quando
spazzolano i denti.

[2] K-ETCHANT Syringe (acido fosforico) pud provocare infiammazione o erosione a causa
della sua composizione chimica.

V. INCOMPATIBILITA A

[1] Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto l'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

[2] Non usare emostatici contenenti composti ferrosi, poiché questi materiali possono
compromettere I'adesione e causare una discromia del margine dentale o della gengiva
circostante, a causa degli ioni ferrosi residui.

[3] Quando si utilizzano emostatici con cloruro di alluminio, ridurre al minimo la quantita usata e
prestare attenzione ad evitare il contatto con la superficie di adesione. Il mancato rispetto di
questa precauzione potrebbe indebolire la forza adesiva sulla struttura dentale.

VI. PRECAUZIONI &

1. Precauzioni di sicurezza

1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare I'uso
del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a qualsiasi
altro componente nel prodotto.
. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
infiammazione, ulcera, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere I'uso del prodotto,
rimuovere il prodotto e consultare un medico.
. Evitare il contatto diretto con la pelle e/o i tessuti molli per evitare ipersensibilita. Utilizzare il
prodotto indossando guanti o prendendo le appropriate precauzioni.
. Proteggere la pelle e gli occhi dal contatto diretto con il prodotto. Prima di utilizzare il
prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno o con occhiali di protezione al fine di
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.

<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Pulire immediatamente 'area con un batuffolo di cotone o una garza inumidita con alcool e
risciacquare con abbondante acqua.

. Prestare attenzione per evitare che il paziente ingerisca accidentalmente il prodotto.

. Durante la polimerizzazione di BOND, evitare di guardare direttamente la luce di
polimerizzazione.

. Non utilizzare su pazienti diversi la stessa quantita di BOND versata in una conca del
vassoio di miscelazione. Non usare Unit Dose e spazzolino applicatore per diversi pazienti
per prevenire la contaminazione incrociata. Unit Dose e spazzolini applicatori sono prodotti
monouso. Gettarli dopo I'uso. La punta della siringa (per K-ETCHANT Syringe) € monouso.
Non riutilizzarla per evitare una contaminazione incrociata. Va smaltita dopo l'uso.

. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti del prodotto.
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10. Se gli strumenti associati a questo prodotto sono danneggiati, prestare attenzione e

proteggersi; interrompere immediatamente |'uso.

. Questo prodotto contiene qualche traccia fluoruro di sodio con trattamento superficiale
(quantita inferiore all’0,1%). L'utilizzo su bambini di eta inferiore ai 6 anni pué comportare un
potenziale rischio di fluorosi.

12. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni. La punta della siringa

(per K-ETCHANT Syringe) deve essere smaltita dopo aver coperto la punta stessa dell’ago

per prevenire lesioni.

13. Se un’otturazione dentale provvisoria/un cemento provvisorio & un materiale a base di resina

che viene applicato sulla superficie per sigillare una cavita o abutment con I'adesivo
universale o rivestendo con una resina composita, usare un materiale di separazione
dentale secondo le istruzioni del produttore, onde evitare il bonding tra il materiale
provvisorio e la superficie.

2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[Avvertenze generali]

1. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle [II.
INDICAZIONI PER L'USO].

2. L'uso di questo prodotto € limitato ai professionisti dentali.

3. Utilizzare un agente per l'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in caso di
esposizione accidentale della polpa.

[BOND]

. BOND contiene etanolo, una sostanza infiammabile. Non utilizzarlo nei pressi di una fiamma
libera.

. Per evitare una bassa prestazione o una scarsa lavorabilita, rispettare i tempi indicati per la
fotopolimerizzazione e gli altri requisiti di manipolazione.

. Pulire adeguatamente la cavita per evitare un’adesione insufficiente. Se la superficie di
adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima della
procedura adesiva.

. Bottle: dopo I'erogazione o la miscelazione, utilizzare una piastra di protezione contro la
luce per non esporre il materiale alla luce di trattamento o alla luce dell’ambiente e utilizzare
entro il tempo di lavorazione sotto indicato.
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Materiale Tempo di lavorazione
BOND 7 minuti
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 secondi

Con 'evaporazione dell’etanolo contenuto in BOND, aumenta la viscosita, rendendo piu
difficile 'applicazione.

Unit Dose: togliere il cappuccio di chiusura del contenitore e applicare subito BOND con
uno spazzolino applicatore sulla superficie di adesione.

. Allontanare la luce operatoria dalla bocca o spegnere la luce mentre BOND viene applicato
sulla superficie di adesione con un movimento massaggiante, per evitare che BOND
indurisca troppo rapidamente. Oltre a cio, dopo I'applicazione di BOND, asciugare
sufficientemente fino a quando BOND non si muova, soffiando un getto d’aria delicato.

. BOND contiene etanolo e acqua. CLEARFIL DC Activator contiene etanolo. Asciugare a
sufficienza l'intera superficie di adesione per un intervallo di piu di 5 secondi con un getto
d’aria delicato, fino a quando BOND o la miscela di BOND e CLEARFIL DC Activator non si
muove piu; in caso contrario verra compromesso I'effetto adesivo. Per un’asciugatura
sufficiente, |la pressione dell’aria deve adattarsi per forma e grandezza alla cavita e alla
protesi. Usare un aspiratore per evitare un versamento di BOND o della miscela.

. Se la superficie trattata viene contaminata, lavare con acqua, asciugare o pulire con alcool o
KATANA Cleaner e ripetere il trattamento con BOND.

[KATANA Cleaner pud essere selezionato per pulire le superfici di adesione. Quando si
utilizza KATANA Cleaner, seguire le istruzioni per I'uso.]

. Bottle: non mescolare BOND con altri agenti di bonding (ad eccezione di CLEARFIL DC
Activator).

Unit Dose: non mescolare BOND con altri agenti di bonding. Non utilizzare Unit Dose con
CLEARFIL DC Activator a causa del design del contenitore di Unit Dose.

. Unit Dose: in caso di uso per la ricostruzione di monconi o fissaggio, utilizzare BOND
esclusivamente con CLEARFIL DC CORE PLUS o con cementi autoadesivi di Kuraray.

. Bottle: fotopolimerizzare la mescola di BOND e di CLEARFIL DC Activator. Altrimenti il
tempo di elaborazione si riduce drasticamente.

. Bottle: il contenitore deve essere ben chiuso immediatamente dopo 'uso per ridurre al
minimo I'evaporazione del solvente volatile (I'etanolo contenuto in BOND). Se il liquido non
puo essere erogato facilmente, I'ugello potrebbe essere ostruito. Non forzare I'erogazione di
BOND.

. Bottle: se BOND non e stato usato per molto tempo, BOND potrebbe non scorrere con
facilita; agitare bene il contenitore prima dell'uso.
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[K-ETCHANT Syringe]

. Fare attenzione a non contaminare I'area mordenzata con saliva o sangue. Se la superficie
trattata € contaminata, ripetere il trattamento.

. Fare attenzione a evitare la contaminazione crociata. Disinfettare la siringa pulendola con un
cotone imbevuto di alcol prima e dopo I'uso. Coprire tutta la siringa con una barriera di
plastica monouso per evitare la contaminazione con saliva o sangue.

. Se il prodotto viene a contatto con i vestiti, lavarlo via con acqua.

. Dopo ogni uso rimuovere la punta dalla siringa e richiudere immediatamente e bene la
siringa.

. La mordenzatura della dentina vitale puo provocare sensibilita post-operatoria.
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[Unita di fotopolimerizzazione]

. Una bassa intensita luminosa causa una scarsa adesione. Verificare la durata utile della
lampadina ed esaminare la punta guida dell'unita di fotopolimerizzazione dentale per evitare
eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare regolarmente l'intensita della
luce di polimerizzazione dentale utilizzando un appropriato dispositivo di valutazione.

. La punta ad emissione luminosa dell’unita di fotopolimerizzazione deve essere tenuta il pit
vicino e il pil verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se deve essere trattata con
irradiazione luminosa una grande superficie in resina, si consiglia di suddividere I'area in
diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.
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. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

BOND deve essere conservato a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F se non utilizzato. Se il prodotto viene

refrigerato quando non viene utilizzato, deve essere portato a temperatura ambiente per piu

di 15 minuti prima di utilizzarlo.

In particolare Bottle deve riposare, perché altrimenti potrebbe essere erogata

involontariamente una quantita di liquido in eccesso o il liquido potrebbe fuoriuscire dopo

l'uso.

K-ETCHANT Syringe deve essere conservato a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F se non utilizzato.

. Il prodotto deve essere tenuto lontano da calore estremo, dall’esposizione diretta ai raggi
solari e da fiamme.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso esclusivamente
professionisti del settore.
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VIl. CONTENUTO

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

<Componenti principali>

1) BOND
Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA, 10-30%), monomeri idrofili dell’amido (10-30%),
etanolo (10-25%), acqua (5-25%), 2-idrossietile metacrilato (HEMA, 5-15%),
10-metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP, 5-15%), silice colloidale (3-9%), uretano
tetrametacrilato (1-10%), dI-Canforochinone (meno del 3%), acceleratore (meno del 3%),
agente di accoppiamento del silano (meno del 3%), ossido di fenil
bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (meno del 1%), fluoruro di sodio (meno del 0,1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

2) K-ETCHANT Syringe
Acqua, Acido fosforico, Silice colloidale, Pigmento

3) Accessori
Applicator brush (fine <silver>)(Pennello applicatore (<sottile argento>)), Dispensing dish
(Piattino di miscelazione)*, Light blocking plate (Piastra fotobloccante)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe)(Punta della siringa (E) (per K-ETCHANT Syringe) )
*Materiali di consumo

VIil. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard |
[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
[2] Sigillo di cavita preparata o abutment (pretrattamento per restauri indiretti)
[3] Trattamento di superfici radicolari esposte
[4] Trattamento dei denti ipersensibili

A-1. Isolamento e controllo del’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare con saliva
o sangue. Si raccomanda 'impiego della diga di gomma per mantenere I'area pulita e
asciutta.
A-2. Preparazione della cavita, dell’abutment, delle superfici radicolari o delle superfici
ipersensibili
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita o I'abutment nella maniera consueta.
Pulire le superfici come d’abitudine nel trattamento di superfici radicolari o superfici
ipersensibili. Pulire a fondo con getto d’acqua e asciugare con aria o con rotoli di cotone.
A-3. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa puo essere coperta con un materiale a
base di idrossido di calcio rigido. Non sono necessari rivestimenti o basi in cemento. Non
utilizzare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa.
A-4. Pretrattamento del dente
Scegliere una delle tre procedure di mordenzatura prima di applicare BOND.
[NOTA]
Nel trattamento di denti ipersensibili, prima di applicare BOND selezionare il punto A-4a.

A-4a. Procedura di automordenzatura (self-etch)
Proseguire con il paragrafo A-5 senza mordenzare con K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procedura di mordenzatura selettiva dello smalto
Applicare K-ETCHANT Syringe sullo smalto non levigato e/o levigato. Lasciare agire per
10 secondi, quindi sciacquare e asciugare.
A-4c. Procedura di total-etch
Applicare K-ETCHANT Syringe sull’intera cavita o abutment (smalto e dentina). Lasciare
agire per 10 secondi, quindi sciacquare e asciugare.
A-5. Applicazione di BOND
1. Bottle: erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di
miscelazione subito prima dell’applicazione.
[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una
luce operativa o alla luce del’ambiente, e usare il prodotto entro 7 minuti dalla sua
erogazione.
Unit Dose: ruotare il cappuccio di chiusura del contenitore.
[ATTENZIONE]
Quando si toglie il cappuccio, non lo inclinare per evitare di versare BOND.

2. Applicare BOND frizionandolo sull'intera cavita o abutment con uno spazzolino
applicatore. Non é richiesto tempo di attesa.
[NOTA]
Facendo attenzione a che le superfici del trattamento non vengano a contatto con saliva
0 essudato.

3. Asciugare sufficientemente l'intera cavita o abutment per un intervallo di tempo superiore a
5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando BOND non si muove piu. Usare un
aspiratore per evitare un versamento di BOND.

4. Fotopolimerizzare BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda la tabella “Unita e
tempo di polimerizzazione”).

Tabella: Unita e tempo di polimerizzazione

Tempo di

Intensita luminosa oo .
fotopolimerizzazione

Tipo Fonte luminosa

Alogena | Lampada alogena | Superiore a 400 mW/cm? | 10 secondi
800 — 1400 mW/cm?
Superiore a 1500 mW/cm? | 5 secondi

10 secondi
LED LED blu*

L'intervallo effettivo di lunghezza d’onda di ogni unita di polimerizzazione deve essere 400
-515 nm.
* Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

A-6. Applicazione della resina restaurativa composita, trattamento di superfici radicolari
esposte, trattamento di denti ipersensibili o sigillatura di cavita preparata o
abutment

A-6a. Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzata
Collocare il composito (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2 o CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) nella cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del
produttore.

A-6b. Trattamento di superfici radicali esposte e sigillatura di cavita preparata o
abutment

Se necessario, applicare sul dente uno strato sottile di composito (ad esempio CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) e fotopolimerizzare seguendo le istruzioni del produttore. Pulire la
superficie con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta d’alcol per rimuovere lo strato
non polimerizzato (strato inibito dall’ossigeno).

A-6¢. Trattamento dei denti ipersensibili
Pulire la superficie con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta d’alcol per rimuovere
lo strato non polimerizzato (strato inibito dall’ossigeno) di BOND.

B. Procedura standard Il

[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

B-1. Preparazione di superfici di adesione
Irruvidire le superfici di adesione con una punta diamantata o mediante sabbiatura con
polvere di ossido di alluminio (da 30 a 50 um) con una pressione dell’aria di 0,1 — 0,4 MPa
(14 — 58 PSI/1 — 4 bar), quindi sciacquare e asciugare. La pressione dell’aria dovrebbe
essere adattata al materiale e/o alla forma della protesi; prestare attenzione a non causare
scheggiature. Bisellare il bordo.
B-2. Trattamento di superfici di adesione con K-ETCHANT Syringe
Applicare K-ETCHANT Syringe sulla superficie di adesione. Lasciare agire per 5 secondi,
sciacquare e asciugare. Questa mordenzatura con acido non & necessaria per metalli non
preziosi e ceramica di ossido di metallo.
B-3. Applicazione di BOND
Applicare BOND frizionandolo sull’intera superficie di adesione. Si veda il paragrafo A-5.
[NOTA]
Per un effetto ottimale, applicare un agente di bonding del silano (ad esempio CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) sulla superficie della vetroceramica a base di ossido di silicio
(ad esempio porcellana convenzionale, disilicato di litio) e/o applicare un primer adesivo
per metalli (ad esempio ALLOY PRIMER) sulle superfici di metallo prezioso secondo le
istruzioni del produttore, PRIMA di applicare BOND.

B-4. Collocazione della resina restaurativa composita
Collocare il composito (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2 o CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.
[NOTA]
Usare una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER) prima della collocazione
della resina composita per mascherare il colore del metallo, in base alle istruzioni del
produttore.

C. Procedura standard Il

[6] Cementazione perno e ricostruzione del moncone
In caso di utilizzo con CLEARFIL DC CORE PLUS o PANAVIA SA Cement Universal, I'uso di
CLEARFIL DC Activator non € necessario.

C-1. Isolamento e controllo dell’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare con saliva
o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere il dente pulito e
asciutto.
C-2. Preparazione del canale radicolare e della cavita
Preparare e pulire il canale radicolare e la cavita in base alla solita procedura.
C-3. Preparazione del perno
In base al perno utilizzato selezionare C-3a o C-3b. Seguire le istruzioni d’uso del perno.
Salvo diverse prescrizioni, vale la seguente raccomandazione:
C-3a. Per i perni in fibra di vetro
Applicare K-ETCHANT Syringe sulla superficie del perno. Lasciare agire per 5 secondi,
quindi sciacquare e asciugare.
[ATTENZIONE]
- Non sabbiare i perni in fibra di vetro con polvere di allumina per evitare di danneggiare
i perni stessi.
- Durante il pretrattamento e fino alla ricostruzione del moncone finale, evitare qualsiasi
contaminazione delle superfici da trattare.

C-3b. Per i perni in metallo
Irruvidire la superficie di adesione mediante sabbiatura con polvere di ossido di alluminio
(da 30 a 50 pm) con una pressione dell’aria di 0,2 — 0,4 MPa (29 — 58 PSI/2 — 4 bar). La
pressione dell’aria dovrebbe essere adattata al materiale. Dopo la sabbiatura, pulire il
restauro protesico per 2 minuti usando un’unita ad ultrasuoni ed infine asciugarlo con getto
d’aria.
C-4. Trattamento della superficie del perno
Selezionare la procedura in funzione del materiale utilizzato.
C-4a. Per I'utilizzo con CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di miscelazione
subito prima dell’applicazione.
2. Applicare BOND con uno spazzolino applicatore sull'intera superficie del perno
3. Asciugare sufficientemente I'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando BOND non si muove
piu. Usare un aspiratore per evitare il versamento di BOND.
[NOTA]
Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e alle
dimensioni della superficie di adesione.

C-4b. Per utilizzo con un altro materiale per monconi in resina a polimerizzazione
duale/autoindurente o con un cemento resina a polimerizzazione
duale/autoindurente

Seguire le istruzioni d’'uso dei materiali per il trattamento della superficie del perno. Salvo

diverse prescrizioni, vale la seguente raccomandazione:

In caso di utilizzo con PANAVIA SA Cement Universal, il trattamento della superficie del

perno non & necessario.
1. Bottle: versare una goccia di BOND e una goccia di CLEARFIL DC Activator in una
conca del vassoio di miscelazione e mescolare con uno spazzolino applicatore.
[ATTENZIONE]
Utilizzare una piastra di protezione contro la luce per non esporre la miscela alla luce
del trattamento o alla luce dell’ambiente e utilizzare entro 90 secondi dalla
miscelazione.

Unit Dose: non applicabile per questo utilizzo.



2. Applicare la miscela sulla superficie del perno.

3. Asciugare sufficientemente l'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando la miscela non si
muove pit. Usare un aspiratore per evitare il versamento di mescola.

[NOTA]
Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e alle
dimensioni della superficie di adesione.

4. Fotopolimerizzare la miscela con la lampada per fotopolimerizzazione (si veda la tabella
“Unita e tempo di polimerizzazione”).
[ATTENZIONE]
Se la miscela non viene fotopolimerizzata sul perno, il tempo di elaborazione si riduce
drasticamente.

C-5. Pretrattamento del dente
Applicare K-ETCHANT Syringe secondo necessita. Fare riferimento al paragrafo A-4.
C-6. Bonding
Selezionare la procedura in funzione del materiale utilizzato.
C-6a. Per I'utilizzo con CLEARFIL DC CORE PLUS o PANAVIA SA Cement Universal
1. Erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di miscelazione
subito prima dell’applicazione.
2. Applicare BOND frizionandolo sull’intera parete della cavita con lo spazzolino
applicatore. Non é richiesto tempo di attesa.
[NOTA]
Fare attenzione a che le superfici del trattamento non vengano a contatto con saliva o
essudato.

3. Asciugare a sufficienza I'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando BOND non si muove
piu. Usare un aspiratore per evitare il versamento di BOND. Rimuovere il BOND in
eccesso con una punta di carta. Dopo aver rimosso il BOND in eccesso, all’'occorrenza
asciugare nuovamente la superficie di aderenza.

[NOTA]
Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e alle
dimensioni della superficie di adesione.

4. Fotopolimerizzare BOND con una la lampada per fotopolimerizzazione quando si
utilizza con CLEARFIL DC CORE PLUS (si veda la tabella “Unita e tempo di
polimerizzazione”).

C-6b. Per utilizzo con un altro materiale per monconi in resina a polimerizzazione
duale/autoindurente

1. Versare una goccia di BOND e una goccia di CLEARFIL DC Activator in una conca del
vassoio di miscelazione e mescolare con uno spazzolino applicatore.

[ATTENZIONE]
Utilizzare una piastra di protezione contro la luce per non esporre il materiale alla luce
del trattamento o alla luce del’ambiente e utilizzare entro 90 secondi dalla
miscelazione.

N

. Applicare la miscela frizionandola sull’intera parete della cavita con lo spazzolino
applicatore. Non é richiesto tempo di attesa.
[NOTA]
Fare attenzione a che le superfici del trattamento non vengano a contatto con saliva o
essudato.

w

. Asciugare sufficientemente l'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando la miscela non si
muove piu. Usare un aspiratore per evitare un versamento di miscela. Rimuovere la
mescola in eccesso con una punta di carta. Dopo aver rimosso la miscela in eccesso,
all’occorrenza asciugare nuovamente la superficie di aderenza.

[NOTA]
Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e alle
dimensioni della superficie di adesione.

4. Fotopolimerizzare la miscela con la lampada per fotopolimerizzazione (si veda la tabella
“Unita e tempo di polimerizzazione”).
[ATTENZIONE]
Se la miscela non viene fotopolimerizzata nel canale radicolare, il tempo di
lavorazione si riduce drasticamente.

C-6¢. Per utilizzo con un altro cemento resina a polimerizzazione duale/autoindurente
Seguire le istruzioni d’uso del cemento resina.

C-7. Collocazione del perno e ricostruzione monconi
Posizionare il perno e la struttura del moncone con CLEARFIL DC CORE PLUS o con
un’altra resina secondo le istruzioni del produttore.

Per I'utilizzo con PANAVIA SA Cement Universal
Usando un puntale monouso, distribuire la pasta in eccesso sulla base coronale e sulla
testa del perno.

Per I'utilizzo con un altro cemento adesivo
Applicare BOND sull'intera superficie di adesione, secondo A-5.

D. Procedura standard IV

[7] Fissaggio di restauri indiretti
In caso di utilizzo con cementi autoadesivi di Kuraray, I'uso di CLEARFIL DC Activator non &
necessario.

h m

D-1. Condizionamento delle superfici della cavita e 1t (dente, n ), composito)

1. Rimuovere il materiale sigillante provvisorio e il cemento provvisorio nel modo consueto e
pulire la cavita tenendo sotto controllo I'umidita.

2. Inserire il restauro e controllare I'adattamento alla cavita preparata o all’abutment (dente,
metallo, composito). In caso di utilizzo di una pasta try-in per la prova del colore, seguire
le istruzioni del produttore.

D-2. Preparazione della superficie dei restauri protesici

A seconda del restauro utilizzato selezionare D-2a o D-2b. Seguire le informazioni per I'uso

del materiale di restauro. Salvo diverse prescrizioni, vale la seguente raccomandazione:

D-2a. Per vetroceramica a base di ossido di silicio (ad esempio porcellana
convenzionale, disilicato di litio)

Mordenzare le superfici in vetroceramica con acido fluoridrico secondo le istruzioni del

produttore e lavare e asciugare accuratamente la superficie.

D-2b. Per ceramiche in ossido di metallo (ad esempio ossido di zirconio), metalli o
resine composite

Irruvidire la superficie di adesione mediante sabbiatura con polvere di ossido di alluminio

(da 30 a 50 pm) con una pressione dell’aria di 0,1 — 0,4 MPa (14 — 58 PSI/1 — 4 bar). La

pressione dell’aria deve essere regolata in modo adeguato per adattarsi al materiale e/o

alla forma del restauro protesico, facendo attenzione per evitare che questo si scheggi.

Dopo la sabbiatura, pulire il restauro protesico usando un’unita ad ultrasuoni per 2 minuti,

quindi asciugare con un getto d’aria.

D-3. Pretrattamento dei restauri protesici
Selezionare la procedura in funzione del materiale utilizzato.
D-3a. Per I'utilizzo con cementi autoadesivi di Kuraray
Passare al paragrafo D-4.
D-3b. Per I'utilizzo con PANAVIA Veneer LC

Trattare la superficie di adesione del restauro in base alle istruzioni del produttore.

D-3c. Per I'utilizzo con cemento resina autoadesivo senza istruzioni specifiche per il
pretrattamento della superficie di adesione

Seguire le informazioni per I'uso del materiale del cemento resina e la seguente

procedura:
1. Bottle: versare una goccia di BOND e una goccia di CLEARFIL DC Activator in una
conca del vassoio di miscelazione e mescolare con uno spazzolino applicatore.
[ATTENZIONE]
Utilizzare una piastra di protezione contro la luce per non esporre il materiale alla luce
del trattamento o alla luce dell’ambiente e utilizzare entro 90 secondi dalla
miscelazione.

Unit Dose: non applicabile per questo utilizzo.

2. Applicare la miscela sulla superficie di adesione.

3. Asciugare sufficientemente l'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando la miscela non si
muove pil. Usare un aspiratore per evitare un versamento di miscela.

[NOTA]

- Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e
alle dimensioni della superficie di adesione.

- Per un effetto ottimale, applicare un agente di bonding del silano (ad esempio
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) sulla superficie della vetroceramica a base di
ossido di silicio (ad esempio porcellana convenzionale, disilicato di litio) invece della
mescola, secondo le istruzioni del produttore.

4. Fotopolimerizzare la miscela con la lampada per fotopolimerizzazione (si veda la tabella
“Unita e tempo di polimerizzazione”).
[ATTENZIONE]
Se la miscela non viene fotopolimerizzata sulla superficie di adesione, il tempo di
lavorazione si riduce drasticamente.

D-4. Pretrattamento del dente
Applicare all’occorrenza K-ETCHANT Syringe. Si veda il paragrafo A-4.
D-5. Bonding
Selezionare la procedura in funzione del materiale utilizzato.
D-5a. Per I'utilizzo con cementi autoadesivi di Kuraray o PANAVIA Veneer LC
1. Erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di miscelazione
subito prima dell’applicazione.
2. Applicare BOND frizionandolo sull’intera parete della cavita con lo spazzolino
applicatore. Non e richiesto tempo di attesa.
[NOTA]
Fare attenzione a che le superfici del trattamento non vengano a contatto con saliva o
essudato.

3. Asciugare sufficientemente l'intera superficie di adesione per un intervallo di tempo
superiore a 5 secondi con un getto d’aria delicato, fino a quando BOND non si muove
piu. Usare un aspiratore per evitare il versamento di BOND.

[NOTA]
Per un’asciugatura sufficiente, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e alle
dimensioni della superficie di adesione.

4. Quando si cementano rivestimenti laminati con PANAVIA Veneer LC, non c’é bisogno di
fotopolimerizzare BOND prima di posare i rivestimenti laminati. L'indurimento avviene
simultaneamente con PANAVIA Veneer LC Paste dopo la posa, durante la fase di
fotopolimerizzazione. Fare riferimento alle istruzioni di PANAVIA Veneer LC.

Quando si cementano inlay o onlay, BOND dovra essere fotopolimerizzato prima di
posare il restauro. Si prega di accertare il tempo di polimerizzazione facendo riferimento
alla tabella “Unita e tempo di polimerizzazione”.

D-5b. Per I'utilizzo con cemento resina autoadesivo senza istruzioni specifiche per il
pretrattamento della superficie di adesione
1. Fare riferimento al paragrafo D-5a.
2. Fotopolimerizzare BOND con la lampada per fotopolimerizzazione (si veda la tabella
“Unita e tempo di polimerizzazione”).
[ATTENZIONE]
Se BOND non viene fotopolimerizzato sulla superficie di adesione, il tempo di
lavorazione si riduce drasticamente.
Non applicare questa procedura per la cementazione del perno e la ricostruzione del
moncone perché BOND potrebbe non fotopolimerizzare a sufficienza.

D-6. Cementazione

Cementare la protesi con cementi autoadesivi di Kuraray, con PANAVIA Veneer LC o con un

altro cemento resina secondo le istruzioni del produttore.

[NOTA]
Se si usa una tecnica di fotopolimerizzazione parziale (o “tack-cure”), il tempo di presa del
cemento in eccesso sara pil breve. BOND puo accelerare la fotopolimerizzazione del
cemento. Durante la rimozione del cemento in eccesso, tenere fermo in posizione il
restauro per evitare di sollevarlo o spostarlo, poiché la polimerizzazione del cemento
resina non & ancora completata. Se si usa il filo interdentale per rimuovere I'eccesso,
dovrebbe essere usato nella direzione che non solleva il restauro protesico.



[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare difettoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita o danni diretti,
conseguenti o particolari, causati dall’applicazione, dall’utilizzo o dall'incapacita a utilizzare
questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, 'operatore deve verificare che gli stessi siano
adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi e le responsabilita che ne
conseguono.

[NOTA]

« Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore tramite
I'importatore europeo e alle autorita competenti nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dall’European Database on Medical
Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,
“PANAVIA” e “PANAVIA Veneer LC” sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY

CO., LTD.
“KATANA” & un marchio registrato o un marchio di fabbrica di NORITAKE CO., LIMITED.
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2
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6°F unit dose

. INLEIDING

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 bestaat uit BOND en K-ETCHANT Syringe (de Bottle refull
en Unit Dose omvatten alleen BOND). BOND is een lichtuithardende bonding geschikt voor de
behandeling van dentine, glazuur en prothetische materialen. Afhankelijk van de indicatie wordt
BOND toegepast als zelfetsend materiaal, of i.c.m. K-ETCHANT Syringe voor selectieve
glazuuretsing, of als onderdeel van een total-ets procedure. BOND is bedoeld om gebruikt te
worden bij zowel directe als indirecte restauraties. CLEARFIL DC Activator activeert het
dualcure mechanisme van BOND, echter de toevoeging van CLEARFIL DC Activator aan dit
product is niet nodig indien BOND gebruikt wordt met CLEARFIL DC CORE PLUS,
zelfhechtende composietcementen geproduceerd door Kuraray Noritake Dental Inc. (bijv.
PANAVIA SA Cement Universal) of PANAVIA Veneer LC. BOND is verkrijgbaar in Bottle en in
Unit Dose. K-ETCHANT Syringe is een etsgel bestaande uit 35% fosforzuur in een waterige
oplossing met colloidaal silica. Het algemene klinische voordeel van CLEARFIL Universal Bond
Quick 2 is het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 wordt aanbevolen voor of bij de volgende toepassingen.

[1] Directe restauraties met lichtuithardend composiet

[2] Verzegeling van een geprepareerde caviteit of omslijpingomslijping als voorbehandeling
voor indirecte restauraties

[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken

[4] Behandeling van overgevoelige elementen

[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

[6] Stiftcementatie en stompopbouw

[7] Cementeren van indirecte restauraties

lll. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaatmonomeren.
Patiénten met een voorgeschiedenis van een allergie voor een van de ingrediénten in dit
product.

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN A

[1] Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig van kleur worden als het
in contact komt met BOND. Dit is meestal een tijdelijk fenomeen dat na enkele dagen
verdwijnt. Geef de patiénten richtlijnen om irritatie van de betrokken mucosa te voorkomen
tijdens het tanden poetsen.

[2] K-ETCHANT Syringe (fosforzuur) kan als gevolg van zijn chemische samenstelling
brandwonden veroorzaken of erosief zijn.

V. INCOMPATIBILITEITEN A

[1] Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa of tijdelijke
vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

[2] Gebruik geen hemostatische stoffen met ijzerbestanddelen, deze materialen kunnen de
hechting verminderen en een verkleuring veroorzaken bij de marginale rand van het
element of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

[3] Beperk het gebruik van haemostatische producten met aluminiumchloride tot een minimum
en vermijd contact met het hechtoppervlak. Dit product kan hechtkracht aan de
tandstructuur verminderen.

VI. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheid. I

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het gebruik
van het product bij patiénten met een gekende allergie voor methacrylaatmonomeren of
andere bestanddelen in het product.
. Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem, tekenen van
ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik van het product
stopzetten, het product verwijderen en medische hulp inroepen.
. Vermijd rechtstreeks contact met de huid en/of zacht weefsel om overgevoeligheid te
voorkomen. Draag handschoenen om de aangewezen voorzorgsmaatregelen bij het gebruik
uit te voeren.
. Bescherm huid en ogen tegen direct contact met het product. Bedek voor gebruik van het
product de ogen van de patiént met een handdoek of een veiligheidsbril om ze te
beschermen tegen spatten.
. Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.

<Indien het product in contact komt met de huid of de mucosa>
Veeg het gebied onmiddellijk af met een wattenbolletje of een met alcohol bevochtigd
gaasje en spoel af met veel water.

. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.

. Tijdens het uitharden van BOND niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.

. Voorkom het gebruik van in een mengbakje gedoseerd BOND bij verschillende patiénten.

Vermijd het gebruik van Unit Dose en applicatieborsteltje bij verschillende patiénten om

kruiscontaminatie te voorkomen. Unit Dose en applicatieborsteltje zijn voor eenmalig

gebruik. Gooi weg na gebruik. De naaldvormige tip (voor K-ETCHANT Syringe) is bedoeld
voor eenmalig gebruik. Gebruik niet opnieuw om kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg
na gebruik.

Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het

optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact met

methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen van het product.

. Als de instrumenten die bij dit product horen beschadigd zijn, wees dan voorzichtig en
bescherm uzelf; stop dan onmiddellijk met het gebruik.

. Dit product bevat sporen van oppervlaktebehandeld natriumfluoride (minder dan 0,1 %).
Ingeval van gebruik bij kinderen jonger dan 6 jaar kan het in bepaalde omstandigheden tot
fluorose leiden.
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12. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden. Om verwondingen te
vermijden, mag de spuittip (voor K-ETCHANT Syringe) niet zonder bescherming afgevoerd
worden.

. Indien het bij een provisorische vulling/provisorisch cement om een materiaal op basis van
composiet gaat, dat door het verzegelen van een caviteit of omslijpingpreparatie met BOND
op het oppervlak of als coating met composiet wordt aangebracht, gebruik dan een dentaal
separatiemiddel volgens de instructie van de fabrikant, om te voorkomen dat het
provisorische materiaal aan het oppervlak blijft plakken.

-
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2. Voorzor gelen voor de verwerking en bewerking van het product

[Algemene voorzorgsmaatregelen]

1. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in [ll.
GEBRUIKSINDICATIES].

2. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

3. Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde
blootstelling van de pulpa.

[BOND]

. BOND bevat ethanol, een ontvlambare stof. Niet gebruiken in de buurt van een open vlam.

. Om een slecht resultaat of matige verwerking te voorkomen, moet u de vermelde
polymerisatietijden en andere vereisten naleven.

. Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het

hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig spoelen en

drogen voor u bonding aanbrengt.

Bottle: Gebruik na doseren of mengen een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het

materiaal wordt blootgesteld aan licht van de operatielamp of aan omgevingslicht. Gebruik

het binnen de verwerkingstijd, zoals hierna wordt aangegeven.

N o=

w
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Materiaal Verwerkingstijd

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 minuten

90 seconden

Wanneer de ethanol in BOND verdampt, zal de viscositeit toenemen, hetgeen het
aanbrengen bemoeilijkt.

Unit Dose: Breek het kapje van het houdertje af en breng BOND direct aan op het te
hechten oppervlak met een applicatieborsteltje.

. Tijdens de applicatie van BOND op het te hechten oppervlak met een wrijvende beweging,

dient het licht van de operatielamp van de mond weggedraaid of uitgezet te worden om te

voorkomen dat BOND te snel uithardt. Aanvullend: Droog grondig met een milde
luchtstroom, na de applicatie van BOND, totdat BOND niet meer beweegt.

BOND bevat ethanol en water. CLEARFIL DC Activator bevat ethanol. Droog het gehele te

hechten oppervlak voldoende door te blazen met een milde luchtstroom gedurende meer

dan 5 seconden, totdat BOND of het mengsel van BOND en CLEARFIL DC Activator niet

meer beweegt. Anders zal de hechteffectiviteit beperkt zijn. Om voldoende te drogen past u

de luchtdruk aan aan de vorm en grootte van de caviteit en de prothetische voorziening.

Gebruik een afzuiger om spatten van BOND of het mengsel te vermijden.

. Indien het behandelde oppervlak gecontamineerd is, dit met water spoelen en drogen of het

gebied met alcohol of KATANA Cleaner reinigen en nogmaals met BOND behandelen.

[KATANA Cleaner kan worden gekozen om de hechtoppervlakken te reinigen. Volg bij

gebruik van KATANA Cleaner de gebruiksinformatie.]

Bottle: Meng BOND niet met andere bondingmiddelen dan CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: Meng BOND niet met andere bondingmiddelen. Gebruik Unit Dose niet met

CLEARFIL DC Activator vanwege het ontwerp van de Unit Dose houder.

. Unit Dose: Bij gebruik voor stompopbouw of cementatie, gebruik BOND alleen met

CLEARFIL DC CORE PLUS of zelfhechtende cementen van Kuraray.

10. Bottle: Hard het mengsel van BOND en CLEARFIL DC Activator uit met licht. Anders zal de
verwerkingstijd sterk verkort worden.

11. Bottle: Het flesje moet onmiddellijk na gebruik stevig worden gesloten om vervliegen van het
vluchtige oplosmiddel te beperken (ethanol in BOND). Indien de vloeistof niet gemakkelijk uit
het flesje komt, is het mondstuk mogelijk verstopt. Probeer BOND niet met overmatige
kracht te doseren.

12. Bottle: Indien BOND gedurende langere tijd niet is gebruikt, zal BOND mogelijk niet
gemakkelijk vioeien; schud het flesje voor gebruik.
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[K-ETCHANT Syringe]

. Let erop het geétste gebied niet te contamineren met speeksel of bloed. Indien het
behandelde opperviak gecontamineerd wordt, opnieuw behandelen.

. Let erop kruiscontaminatie te voorkomen. Desinfecteer de spuit door deze met een gaasje

met alcohol zowel voor als na gebruik te reinigen. Omhul de spuit met een disposable plastic

hoes ter voorkoming van speeksel- en bloedcontaminatie.

Indien het product op kleding komt, spoel het grondig af met water.

. Verwijder de naaldvormige tip na elk gebruik en sluit de spuit direct goed af.

. Het etsen van vitaal dentine kan post operatieve pijn tot gevolg hebben.
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[Polymerisatielamp]

. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de werking van de
lamp en controleer de lichttip van de polymerisatielamp op vervuiling. Het is aan te raden de
lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een geschikte
lichtmeter.

. Plaats de lichttip van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en haaks op het
composietoppervlak. Als een groot oppervlak met licht uitgehard moet worden, is het aan te
bevelen het gebied in verschillende sectoren te verdelen en iedere sector apart met licht uit
te harden.
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Voorzor gelen voor opslag

. Het product niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de verpakking.

. BOND moet worden bewaard bij 2 - 25°C / 36 - 77°F wanneer het niet in gebruik is. Als het
product in de koelkast wordt bewaard wanneer het niet in gebruik is, moet het voor gebruik
meer dan 15 minuten op kamertemperatuur worden gebracht.
In het bijzonder Bottle moet rechtop staan. Anders zal mogelijk onbedoeld een te grote
hoeveelheid vloeistof gedoseerd worden of zal de vloeistof blijven lekken na gebruik.

. K-ETCHANT Syringe moet bewaard worden bij 2 - 25°C / 36 - 77°F wanneer het niet
gebruikt wordt.

. Het product niet aan extreme hitte, direct zonlicht of open vuur blootstellen.

. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen tandheelkundige

professionals toegang toe hebben.
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VIl. ONDERDELEN

Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

<Basisingrediénten>

1) BOND
Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA, 10-30%), hydrofiele amidemonomeren
(10-30%), ethanol (10-25%), water (5-25%), 2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA, 5-15%),
10-methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (MDP, 5-15%), colloidaal silica (3-9%),
urethaantetramethacrylaat (1-10%), dl-Kamferchinon (minder dan 3%), versneller (minder
dan 3%), silaniseermiddel (minder dan 3%), fenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide
(minder dan 1%), natriumfluoride (minder dan 0,1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

2) K-ETCHANT Syringe
Water, Fosforzuur, Colloidaal silica, Pigment

3) Accessoires
Applicator brush (fine <silver>)(Applicatorkwastje <fijn zilver>), Dispensing dish
(Mengschaaltje)*, Light blocking plate (Lichtwerende deksel)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe)(Spuittip (E) (voor K-ETCHANT Syringe))
*Verbruiksartikelen

VIII. KLINISCHE PROCEDURES
A. Standaardprocedure |
[1] Directe restauraties met lichtuithardend composiet
[2] Verzegeling van een geprepareerde caviteit of omslijpingomslijping als
voorbehandeling voor indirecte restauraties
[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken
[4] Behandeling van overgevoelige elementen

A-1. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, besmetting van het te behandelen opperviak door
speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om het gebied schoon en droog te
houden.

A-2. Preparatie van caviteit, omslijping, worteloppervlakken of overgevoelige

oppervlakken

Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit of omslijping op de gebruikelijke wijze
voor. Bij het behandelen van wortelopperviakken overgevoelige opperviakken, reinig het
oppervlak als gebruikelijk. Reinig grondig door te spoelen met water en droog met lucht of
met wattenrollen.

A-3. Bescherming van de pulpa
Bij bijna geéxponeerde of geéxponeerde pulpa kan een hard wordende calciumhydroxide als
afdekking gebruikt worden. Er is geen noodzaak voor een lining of base-cement. Gebruik
geen eugenolhoudende materialen ter bescherming van de pulpa.

A-4. Voorbehandeling van het element
Kies een van de drie etsprocedure alvorens BOND aan te brengen.
[OPMERKING]

Bij behandeling van overgevoelige tanden. Kies voor A-4a alvorens BOND aan te brengen.

A-4a. Zelfetsprocedure
Ga naar sectie A-5 zonder te etsen met K-ETCHANT Syringe.

A-4b. Selectieve glazuuretsingprocedure
Breng K-ETCHANT Syringe op het niet aangesneden en/of het aangesneden glazuur aan.
Laat het op zijn plaats gedurende 10 seconden. Vervolgens spoelen en drogen.

A-4c. Total etch procedure
Breng K-ETCHANT Syringe aan in de gehele caviteit of omslijpingomslijping (glazuur en
dentine) en laat het op zijn plaats gedurende 10 seconden. Vervolgens spoelen en drogen.

A-5. Aanbrengen van BOND

1. Bottle: Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje direct voor het

aanbrengen.

[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan het licht uit de operatielamp of aan omgevingslicht en gebruik het product binnen 7
minuten na het doseren.

Unit Dose: Breek de dop van de houder.

[WAARSCHUWING]
Wanneer u de dop van de houder heeft verwijderd, mag u hem niet schuin houden om
te voorkomen dat er BOND gemorst wordt.

2. Breng BOND met een applicatiekwastje aan in een borstelende beweging op de gehele
caviteit of omslijping. Laten inwerken is niet nodig.

[OPMERKING]
Voorkom dat speeksel of ander lichaamsvocht in contact komt met de behandelde
opperviakken.

3. Droog de volledige caviteit of omslijping voldoende met een milde luchtstroom gedurende
minimaal 5 seconden, tot BOND niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om spatten van
BOND te voorkomen.

4. Hard BOND uit met een tandheelkundige polymerisatielamp (zie tabel “Polymerisatielamp

en uithardingstijd”).

Tabel: Polymerisatielamp en uithardingstijd

Type Lichtbron Lichtintensiteit Lichtuithardingstijd
Halogeen | Halogeenlamp | Meer dan 400 mW/cm? 10 sec.
800 — 1400 mW/cm? 10 sec.
LED Blauwe LED*
Meer dan 1500 mW/cm? 5 sec.

Het effectieve golflengtebereik voor elke tandheelkundige polymerisatielamp moet 400 - 515
nm zijn.
*Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

A-6. Leggen van een composietrestauratie, behandeling van blootliggende
worteloppervlakken, behandeling van overgevoelige tanden of verzegeling van een
geprepareerde caviteit of omslijping

A-6a. Directe restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet
Plaats composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2 of CLEARFIL MAJESTY ES Flow) in de
caviteit, behandel met licht, werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.
A-6b. Behandeling van blootliggende wortelopperviakken en verzegeling van een
geprepareerde caviteit of omslijping
Indien nodig, breng een dunne laag composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) aan
op het element en hard uit met licht volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Veeg
het oppervlak af met een wattenpellet of een gaasje dat is gedrengd in alcohol om de niet
gepolymeriseerde laag (zuurstofinhibitielaag) te verwijderen.
A-6¢. Behandeling van overgevoelige tanden
Veeg het oppervlak af met een wattenpellet of een gaasje dat is gedrengd in alcohol om de
niet gepolymeriseerde laag (zuurstofinhibitielaag) van BOND te verwijderen.

B. Standaardprocedure Il

[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

B-1. Voorbereiding van de te hechten opperviakken
Ruw het hechtoppervlak op met een diamantboor of door te zandstralen met 30 tot 50 pm
aluminiumoxidepoeder bij een luchtdruk van 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar). Vervolgens
spoelen en drogen. De luchtdruk moet correct afgestemd zijn aan het materiaal en/of de
vorm van de voorziening. Voorkom chipping. Schuin de rand af.
B-2. K-ETCHANT Syringe-behandeling van de te hechten opperviakken
Breng K-ETCHANT Syringe aan op het hechtoppervlak. Laat zitten gedurende 5 seconden.
Vervolgens spoelen en drogen. Dit zuuretsen is niet nodig voor onedel metaal en keramiek
van metaaloxide.
B-3. Applicatie van BOND
Breng BOND in een borstelende beweging op het volledige hechtopperviak. Zie sectie A-5.
[OPMERKING]
Breng voor optimale prestaties een silaanvloeistof (bijv. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS) aan op het oppervlak van (silicagebaseerd) glaskeramiek (bijv. conventioneel
porselein of lithiumdisilicaat) en/of een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER) op de
oppervlakken van edelmetalen werkstukken. Alles volgens de instructies van de fabrikant.
Doe dit VOOR het aanbrengen van BOND.

B-4. Breng composiet aan
Breng composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2 of CLEARFIL MAJESTY ES Flow) aan,
polymeriseer, werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.
[OPMERKING]
Gebruik voor het aanbrengen van composiet een opake kunsthars (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER) om metaal te maskeren, naargelang de instructies van de fabrikant.

C. Standaardprocedure lil

[6] Stiftcementatie en stompopbouw
Indien het gebruikt wordt met CLEARFIL DC CORE PLUS of PANAVIA SA Cement
Universal, is het gebruik van CLEARFIL DC Activator niet nodig.

C-1. Isolatie en vochtcontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, besmetting van het te behandelen opperviak door
speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om de tand schoon en droog te
houden.
C-2. Voorbereiding van wortelkanaal en caviteit
Prepareer en reinig het wortelkanaal en de caviteit op de gebruikelijke wijze.
C-3. Voorbereiding van de stift
Kies C-3a of C-3b afhankelijk van de stift die gebruikt wordt. Volg de gebruiksaanwijzing van
de stift. In afwezigheid van de specifieke instructies, adviseren wij de volgende procedure:
C-3a. Voor glasvezelstiften
Breng K-ETCHANT Syringe aan op het oppervlak van de stift. Laat zitten gedurende 5
seconden. Spoel vervolgens en droog.
[WAARSCHUWING]
- Zandstraal glasvezelstiften niet met aluminiumoxide, dit kan de stift beschadigen.
- Vermijd contaminatie van de te behandelen oppervlakken tijdens de voorbehandeling
en tot de uiteindelijke opbouw gereed is.

C-3b. Voor metalen stiften
Ruw het hechtoppervlak op door te zandstralen met 30 tot 50 um aluminiumoxidepoeder
bij een luchtdruk van 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/2-4 bar). De luchtdruk moet correct
afgestemd zijn aan het materiaal. Reinig na het stralen de stift gedurende 2 minuten in een
ultrasoonbad, gevolgd door drogen met de luchtspuit.
C-4. Wortelstiftoppervliakbehandeling
Kies de procedure die bij het door u gebruikte materiaal hoort.
C-4a. Indien gebruikt met CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje direct voor het
aanbrengen.
2. Breng BOND aan op het volledige stiftoppervlak met een applicatieborsteltje.
3. Droog het hechtoppervlak voldoende met een milde luchtstroom gedurende langer dan
5 seconden, tot BOND niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om spatten van BOND
te voorkomen.
[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtoppervlak.

C-4b. Wanneer een ander dual/self cure kunsthars opbouwmateriaal of kunsthars
cement gebruikt wordt
Volg de gebruiksaanwijzing van de materialen voor de behandeling van het stiftopperviak.
In afwezigheid van de specifieke instructies, adviseren wij de volgende procedure:
Behandeling van het stiftoppervlak is niet nodig bij gebruik met PANAVIA SA Cement
Universal.
1. Bottle: Doseer van elk één druppel BOND en CLEARFIL DC Activator in een
mengbakje en meng ze met een applicatieborstel.
[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het mengsel wordt
blootgesteld aan licht van de operatielamp of omgevingslicht en gebruik het binnen 90
seconden na mengen.
Unit Dose: Niet van toepassing voor deze gebruikswijze.

2. Breng het mengsel aan op het stiftoppervlak.
3. Droog het hechtoppervlak voldoende met een milde luchtstroom gedurende langer dan



5 seconden, tot het mengsel niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om spatten van
het mengsel te voorkomen.
[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtoppervlak.

4. Hard het mengsel uit met een tandheelkundige uithardingslamp (zie de tabel
“Polymerisatielamp en uithardingstijd”).
[WAARSCHUWING]
De verwerkingstijd zal drastisch verkort worden indien het mengsel op de stift niet met
licht wordt uitgehard.

C-5. Voorbehandeling van het element
Breng indien nodig K-ETCHANT Syringe aan. Zie sectie A-4.
C-6. Bonding
Kies de methode gebaseerd op het materiaal dat u gebruikt.
C-6a. Indien gebruikt met CLEARFIL DC CORE PLUS of PANAVIA SA Cement Universal
1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje direct voor het
aanbrengen.
Breng BOND met de applicatiekwastje aan in een borstelende beweging op het gehele
caviteitsoppervlak. Laten inwerken is niet nodig.
[OPMERKING]
Voorkom dat speeksel of ander lichaamsvocht in contact komt met de behandelde
opperviakken.

I

3. Droog het volledige hechtoppervlak voldoende met een milde luchtstroom gedurende
langer dan 5 seconden, tot BOND niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om spatten
van BOND te voorkomen. Verwijder de overmaat aan BOND met een paperpoint. Nadat
u de overmaat aan BOND hebt verwijderd, droog het hechtoppervlak opnieuw indien
nodig.

[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtopperviak.

4. Hard BOND bij gebruik met CLEARFIL DC CORE PLUS uit met een tandheelkundige
uithardingslamp (zie de tabel “Polymerisatielamp en uithardingstijd”).
C-6b. Wanneer een ander dual/self cure kunsthars opbouwmateriaal gebruikt wordt
1. Doseer van elk één druppel BOND en CLEARFIL DC Activator in een mengbakje en
meng ze met een applicatieborstel.
[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt
blootgesteld aan licht van de operatielamp of omgevingslicht en gebruik het binnen 90
seconden na mengen.

2. Breng het mengsel met de applicatiekwastje aan in een borstelende beweging op het
gehele caviteitsoppervlak. Laten inwerken is niet nodig.
[OPMERKING]
Voorkom dat speeksel of ander lichaamsvocht in contact komt met de behandelde
opperviakken.

3. Droog het volledige hechtopperviak voldoende met een milde luchtstroom gedurende
langer dan 5 seconden, tot het mengsel niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om
spatten van het mengsel te voorkomen. Verwijder de overmaat aan mengsel met een
paperpoint. Nadat u de overmaat aan mengsel hebt verwijderd, droog het
hechtoppervlak opnieuw indien nodig.

[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtoppervlak.

4. Hard het mengsel uit met een tandheelkundige uithardingslamp (zie de tabel
“Polymerisatielamp en uithardingstijd”).
[WAARSCHUWING]
De verwerkingstijd zal drastisch verkort worden indien het mengsel in het
wortelkanaal niet met licht wordt uitgehard.

C-6c. Wanneer een ander dual/self cure kunsthars cement gebruikt wordt
Volg de gebruiksaanwijzing van het kunsthars cement.

C-7. Aanbrengen van de stift en stompopbouw
Plaats de stift en maak de stompopbouw met gebruik van CLEARFIL DC CORE PLUS of
een ander kunstharsmateriaal volgens de instructies van de fabrikant.

Indien gebruikt met PANAVIA SA Cement Universal
Gebruik een wegwerppenseel om de overtollige pasta over de coronale basis en de
stiftkop te verdelen.

Indien gebruikt met een ander bevestigingscement
Breng BOND aan op het volledige hechtoppervlak volgens A-5.

D. Standaardprocedure IV

[7] Cementeren van indirecte restauraties
Indien het gebruikt wordt met zelfhechtende cementen van Kuraray, is het gebruik van
CLEARFIL DC Activator niet nodig.

D-

-

. Voorbereiding van de caviteits- en omslijpingsoppervlak (tand, metaal, composiet)

. Verwijder de tijdelijke sealmaterialen en het tijdelijke cement op de gebruikelijke manier en

reinig de caviteit met vochtcontrole.

Pas de prothetische voorziening in/op de geprepareerde caviteit of omslijping (tand,

metaal, composiet). Bij gebruik van een try-in pasta om de kleur te controleren, volg de

instructies van de fabrikant.

. Oppervlaktevoorbereiding van de prothetische voorziening

Maak een keuze uit D-2a of D-2b, afhankelijk van het soort restauratiemateriaal. Volg de

gebruiksaanwijzing van het restauratiemateriaal. In afwezigheid van de specifieke instructies,

adviseren wij de volgende procedure:

D-2a. Voor silicagebaseerde glaskeramieken (bijv. conventioneel porselein,
lithiumdisilicaat)

Ets het glaskeramische oppervlak met waterstoffluoride volgens de instructie van de

fabrikant en spoel en droog het oppervlak grondig.

-

N

D-

N

D-2b. Voor metaaloxidekeramiek (bijv. zirconia), metalen of composieten

Ruw het hechtoppervlak op door te zandstralen met 30 tot 50 um aluminiumoxidepoeder
bij een luchtdruk van 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar). De luchtdruk moet correct
afgestemd zijn aan het materiaal en/of de vorm van de voorziening. Wees voorzichtig om
chipping te voorkomen.

Na het zandstralen de prothetische voorziening reinigen in een ultrasoonbad gedurende 2
minuten. Daarna met een luchtstroom drogen.

D-3. Voorbereiding van de prothetische voorziening
Kies de procedure die bij het door u gebruikte materiaal hoort.
D-3a. Indien gebruikt met zelfhechtende cementen van Kuraray

Ga naar sectie D-4.

D-3b. Indien gebruikt met PANAVIA Veneer LC

Behandel het hechtoppervlak van de restauratie volgens de instructies van de fabrikant.

D-3c. Indien gebruikt met zelfhechtend kunstharscement zonder specifieke instructies

om het hechtoppervlak voor te bereiden
Volg de gebruiksaanwijzing van het kunsthars cementmateriaal en de volgende procedure:
1. Bottle: Doseer van elk één druppel BOND en CLEARFIL DC Activator in een
mengbakje en meng ze met een applicatieborstel.
[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt
blootgesteld aan licht van de operatielamp of omgevingslicht en gebruik het binnen 90
seconden na mengen.
Unit Dose: Niet van toepassing voor deze gebruikswijze.

N

Breng het mengsel aan op het hechtopperviak.

Droog het volledige hechtoppervlak voldoende met een milde luchtstroom gedurende
langer dan 5 seconden, tot het mengsel niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om
spatten van het mengsel te voorkomen.

[OPMERKING]

- Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtoppervlak.

- Breng voor optimale prestaties een silaanvloeistof (bijv. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) aan op het oppervlak van silicagebaseerd glaskeramiek (bijv.
conventioneel porselein of lithiumdisilicaat) in plaats van het mengsel. Volgens de
instructies van de fabrikant.

«@
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Hard het mengsel uit met een tandheelkundige uithardingslamp (zie de tabel
“Polymerisatielamp en uithardingstijd”).
[WAARSCHUWING]
De verwerkingstijd zal drastisch verkort worden indien het mengsel op het
hechtoppervlak niet met licht wordt uitgehard.

D-4. Voorbehandeling van het element
Indien noodzakelijk, breng K-ETCHANT Syringe aan. Zie sectie A-4.
D-5. Bonding
Kies de methode gebaseerd op het materiaal dat u gebruikt.
D-5a. Indien gebruikt met zelfhechtende cementen van Kuraray of PANAVIA Veneer LC

1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje direct voor het
aanbrengen.
. Breng BOND met de applicatiekwastje aan in een borstelende beweging op het gehele
caviteitsoppervlak. Laten inwerken is niet nodig.
[OPMERKING]
Voorkom dat speeksel of ander lichaamsvocht in contact komt met de behandelde
oppervlakken.

n
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Droog het volledige hechtoppervlak voldoende met een milde luchtstroom gedurende >5
seconden, tot BOND niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om spatten van BOND te
voorkomen.
[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van
het hechtoppervlak.

&

Bij het bevestigen van composietveneers met PANAVIA Veneer LC mag BOND voor het
aanbrengen van de composietveneers niet eerst met licht worden uitgehard. Uitharding
vindt gelijktijdig plaats met PANAVIA Veneer LC Paste na het aanbrengen, tijdens de
polymerisatie. Zie ook de instructies van PANAVIA Veneer LC.

Bij het bevestigen van inlays en onlays moet BOND voor het aanbrengen van de
restauratie met licht worden uitgehard. Zie tabel “Polymerisatielamp en uithardingstijd”
voor de uithardingsduur.

D-5b. Indien gebruikt met zelfhechtend kunsthars cement zonder specifieke

instructies om het hechtoppervlak voor te bereiden
1. Zie sectie D-5a.
2. Uithard BOND met licht met een polymerisatielamp (zie tabel “Polymerisatielamp en
uithardingstijd”).
[WAARSCHUWING]
De verwerkingstijd zal drastisch verkort worden indien BOND op het hechtoppervlak
niet met licht wordt uitgehard.
Pas deze procedure niet toe voor stiftbevestiging en stompopbouw omdat BOND
mogelijk niet voldoende met licht uithardt.

D-6. Bevestiging
Cementeer de prothetische voorziening met zelfhechtende cementen van Kuraray, PANAVIA
Veneer LC of een ander kunstharscement volgens de instructies van de fabrikant.
[OPMERKING]

Wanneer gebruik gemaakt wordt van een korte lichtuithardingstechniek (“Tack-Cure”) zal
de uithardingstijd van de overmaat aan cement verkort worden. BOND kan de
lichtuitharding van het cement versnellen. Houd bij het verwijderen van de overmaat aan
cement de restauratie op zijn plaats om te voorkomen dat de restauratie wordt opgetild of
verplaatst, aangezien de uitharding van het kunstharscement nog niet is voltooid. Als
flosdraad wordt gebruikt om de overmaat te verwijderen, moet dit worden gebruikt in de
richting waarin de prothetische voorziening niet wordt opgetild.



[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray Noritake

Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte schade of eventuele
vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig gebruik van dit product. Voor
gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor de betreffende indicatie(s)
controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit voortvloeiende risico’s voor zijn/haar

rekening nemen.

[OPMERKING]
« Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken wij u om dit

via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij de reguleringsinstanties
van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[OPMERKING]
“CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY", “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,

“PANAVIA” en “PANAVIA Veneer LC” zijn gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van

KURARAY CO., LTD.
“KATANA” is een gedeponeerd handelsmerk of handelsmerk van NORITAKE CO., LIMITED.

002 1563R519R-NL  2026-04-01



DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

6°F unit dose

. EINLEITUNG

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 besteht aus BOND und K-ETCHANT Syringe (die Bottle

Nachftllflasche und die Unit Dose enthalten ausschlieBlich BOND). BOND ist ein lichthartender

Haftvermittler fir Dentin, Schmelz und prothetische Restaurationen. BOND kann je nach
Indikation fiir das Self-Etch-Verfahren oder mit K-ETCHANT Syringe fiir das selektive
Schmelzatz- oder Total-Etch-Verfahren angewendet werden. BOND ist sowohl fiir die
Verwendung fur direkte als auch fur indirekte Restaurationen vorgesehen. Durch Beimischung
des CLEARFIL DC Activator kann BOND auch fiir dualhértende Materialien verwendet werden.
Bei der Verwendung von BOND mit CLEARFIL DC CORE PLUS, von Kuraray Noritake Dental
Inc. hergestellten selbstadh&siven Composite-Zementen (Kurarays selbstadhésive Zemente, z.
B. PANAVIA SA Cement Universal) oder PANAVIA Veneer LC ist die Zugabe von CLEARFIL
DC Activator zum Adhasiv nicht erforderlich. BOND ist sowohl in der Bottle als auch als Unit
Dose erhaltlich. K-ETCHANT Syringe ist ein Atzgel, das aus 35 % Phosphorsaure in wassriger
Losung sowie kolloidaler Kieselerde besteht. Der allgemeine klinische Nutzen von CLEARFIL
Universal Bond Quick 2 besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ist fiir folgende Anwendungen geeignet:
[1] Direkte Restaurationen mit lichthartendem Composite
[2] Versiegelung einer préparierten Kavitat oder eines Pfeilerzahns als Vorbehandlung bei
indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung Gberempfindlicher Zéhne
[5] Intraorale Reparaturen frakturierter Verblendungen
[6] Befestigung von Wurzelstiften und bei Stumpfaufbauten
[7] Befestigung indirekter Restaurationen

lll. Kontraindikationen A

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere.
Patienten, die bekanntermaBen auf einen Inhaltsstoff des Produkts allergisch reagieren.

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A

[1] Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit BOND durch die Koagulation von Proteinen
weiBlich verfarben. Dabei handelt es sich gew&hnlich um eine voriibergehende
Erscheinung, die innerhalb von wenigen Tagen verschwindet. Weisen Sie den Patienten an,
beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu vermeiden.

[2] K-ETCHANT Syringe (Phosphorséaure) kann aufgrund seiner chemischen
Zusammensetzung Entziindungen oder Erosionen verursachen.

V. UNVERTRAGLICHKEIT A

[1] Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir den Schutz der Pulpa oder fiir
temporére Versiegelungen, da das Eugenol den Aushértungsprozess verzégern kdnnte.

[2] Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhé&sion beeintrachtigen und Verfarbungen am
Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kénnen.

[3] Bei Verwendung aluminiumchloridhaltiger blutstillender Mittel die Menge beschrénken;
darauf achten, dass es nicht zu Kontakt mit der Haftflache kommt. Andernfalls kénnte die
Haftung an der Zahnsubstanz beeintrachtigt werden.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN A

-

. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten des Produkts auf den Einsatz des
Produkts.
. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z. B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle,
auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts, entfernen Sie das Produkt und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
. Achten Sie darauf, dass es nicht zu direktem Kontakt mit der Haut und/oder dem
Weichgewebe kommt, um Uberempfindlichkeit zu vermeiden. Tragen Sie beim Umgang mit
dem Produkt Handschuhe oder treffen Sie geeignete Schutzvorkehrungen.
. Schiitzen Sie Haut und Augen vor dem direkten Kontakt mit dem Produkt. Decken Sie die
Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit einem Handtuch oder einer
Schutzbrille ab, um sie vor Spritzern zu schitzen.
. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende MaBnahmen
zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Arzt konsultieren.

<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder Gaze ab
und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.

. Gehen Sie vorsichtig vor, damit der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

Wahrend der Aushartung von BOND nicht direkt ins Polymerisationslicht schauen.

Vermeiden Sie, dass dieselbe in eine Mulde des Mischtabletts gegebene Menge an BOND

bei verschiedenen Patienten verwendet wird. Unit Dose und Applikationspinsel nicht bei

verschiedenen Patienten verwenden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Unit Dose
und Applikationspinsel sind zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach Gebrauch entsorgen.

Die Applikationsspitze (fiir K-ETCHANT Syringe) ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, nicht wiederverwenden. Nach Gebrauch

entsorgen.

. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz vor
allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder anderen
Komponenten des Produkts auftreten kénnen.

10. Sollten die diesem Produkt beigefligten Instrumente beschadigt sein, achten Sie darauf,
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dass es nicht zu Verletzungen kommt. Die Instrumente nicht mehr verwenden.

. Dieses Produkt enthalt Spuren von oberflachenbehandeltem Natriumfluorid (weniger als 0,1
%). Die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren kann ein potenzielles Fluoroserisiko bergen.

. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden. Um
Verletzungen zu vermeiden, darf die Nadelspitze (fir K-ETCHANT Syringe) nicht ohne
Abdeckung entsorgt werden.

. Falls es sich bei einer provisorischen Fullung/einem provisorischen Zement um ein Material
auf Composite-Basis handelt, das zum Versiegeln einer Kavitat oder eines Pfeilerzahns mit
BOND oder zum Beschichten mit Composite auf die Oberflache aufgetragen wird,
verwenden Sie ein dentales Trennmaterial gemaB Herstelleranweisung, um ein Kleben des
provisorischen Materials an der Oberflache zu vermeiden.
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2. Vorsich Bnah, bei der Handhabung und Verarbeitung
[Allg ine Vorsict hmen]
1. Das Produkt darf nur fur die unter [Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten

Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der Pulpa ein
Uberkappungsmaterial.

n
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[BOND]

. BOND enthalt Ethanol, eine entziindliche Substanz. Nicht in der Néhe von offenem Feuer
verwenden.

. Die angegebenen Lichthéartezeiten und sonstigen Verarbeitungsvorgaben einhalten, um
Beeintrachtigungen der Produktleistung oder Verabeitungsnachteile zu vermeiden.

. Die Kavitat ausreichend reinigen, um eine Beeintrachtigung der Haftung zu vermeiden. Die
Haftflache vor dem Kleben griindlich abspiilen und trocknen, wenn sie mit Speichel oder Blut
verunreinigt ist.

. Bottle: Das Material nach dem Ausbringen oder Mischen mit einer Lichtschutzplatte
abdecken, damit es dem Behandlungs- oder Umgebungslicht nicht ausgesetzt wird.
Innerhalb der unten angegebenen Verarbeitungszeit verbrauchen.
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Material Verarbeitungszeit

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 Minuten
90 Sekunden

Wenn das in BOND enthaltene Ethanol verdampft, steigt die Viskositét, was das Auftragen
erschwert.

Unit Dose: Nehmen Sie die Verschlusskappe des Behélters ab und tragen Sie BOND sofort
mit einem Applikatorpinsel auf die Haftflache auf.

. Das Behandlungslicht vom Mund wegnehmen oder das Licht ausschalten, wahrend BOND
mit massierender Bewegung auf die Haftflache aufgetragen wird, um zu verhindern, dass
BOND zu schnell aushartet. Nach dem Auftragen von BOND zusétzlich in ausreichendem
MaBe mit einem milden Luftstrom trocknen, bis sich BOND nicht mehr bewegt.

. BOND enthalt Ethanol und Wasser. CLEARFIL DC Activator enthalt Ethanol. Die gesamte

Haftflache mit einem milden Luftstrom mehr als 5 Sekunden ausreichend trocknen, bis

BOND oder das Gemisch aus BOND und CLEARFIL DC Activator sich nicht mehr bewegt;

andernfalls wird die Haftung beeintrachtigt. Fur eine ausreichende Trocknung muss die

Druckluft an Form und GroBe der Kavitat oder die Restauration angepasst werden. Einen

Absauger verwenden, um das Verspritzen von BOND oder dem Gemisch zu verhindern.

Sollte die Behandlungsoberflache verschmutzt sein, diese mit Wasser abwaschen, trocknen

oder mit Alkohol oder KATANA Cleaner reinigen und wieder mit BOND behandeln.

[KATANA Cleaner kann zur Reinigung der Haftflachen verwendet werden. Bei Verwendung

von KATANA Cleaner die Gebrauchsinformation befolgen.]

. Bottle: BOND nicht mit anderen Haftvermittlern (mit Ausnahme von CLEARFIL DC Activator)
mischen.

Unit Dose: BOND nicht mit anderen Haftvermittlern mischen. Unit Dose wegen der Form
des Unit Dose-Behalters nicht mit CLEARFIL DC Activator anwenden.

. Unit Dose: BOND im Zusammenhang mit Stumpfaufbauten oder Befestigungen
ausschlieBlich mit CLEARFIL DC CORE PLUS oder mit Kurarays selbstadhésiven
Zementen verwenden.

0. Bottle: Die Mischung aus BOND und CLEARFIL DC Activator lichtharten. Ansonsten

verkdrzt sich die Verarbeitungszeit drastisch.

1. Bottle: Der Behalter sollte sofort nach Gebrauch dicht verschlossen werden, um das
Verdampfen des fliichtigen Lésungsmittels (in BOND enthaltenes Ethanol) zu verringern.
Wird die Flussigkeit nicht rechtzeitig ausgebracht, kdnnte die Duse verstopfen. Beim
Ausbringen von BOND nicht tbermaBig Kraft aufwenden.

2. Bottle: Wenn BOND (Uber einen langeren Zeitraum nicht verwendet wurde, kann es u. U.
vorkommen, dass BOND nicht leicht flieBt; den Behalter vor Gebrauch schiitteln.
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[K-ETCHANT Syringe)

. Achten Sie darauf, dass der geatzte Bereich nicht mit Speichel oder Blut verunreinigt wird.
Sollte die Behandlungsoberflache verunreinigt werden, erneut behandeln.

. Achten Sie darauf, dass Kreuzkontaminationen vermieden werden. Desinfizieren Sie die

Spritze vor und nach der Nutzung durch Abwischen mit einem in Alkohol getranktem Tuch.

Decken Sie die Spritze vollstandig mit einer Einweg-Kunsstoffschutzhiille ab, um eine

Verunreinigung durch Speichel oder Blut zu vermeiden.

Waschen Sie das Produkt mit Wasser ab, wenn es auf lhre Kleidung gelangt.

Nehmen Sie die Applikationsspitze nach jedem Gebrauch von der Spritze ab und

verschlieBen Sie die Spritze wieder unverziiglich fest.

. Das Atzen von vitalem Dentin kann zu postoperativen Sensitivitaten fihren.
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[Polymerisationslampe]

. Eine geringe Lichtintensitat verringert die Haftung. Die Betriebsdauer der Lampe und
Austrittséffnung auf Verunreinigungen tberprifen. Die Uberprifung der Lichtintensitét der
Polymerisationslampe mittels eines entsprechenden Lichtmessgeréates in angemessenen
Zeitabstanden wird empfohlen.

. Die Lichtaustritts6ffnung der Polymerisationmslampe sollte so nah und senkrecht wie
moglich zur Bondingoberflache gehalten werden. Bei der Polymerisation einer groBen
Bondingoberflache ist es ratsam, den Bereich in mehrere Abschnitte zu unterteilen und
jeden Abschnitt einzeln zu polymerisieren.
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Vorsi bei der Lagerung

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums verwenden.

. BOND muss bei Nichtverwendung bei 2-25 °C/36-77 °F aufbewahrt werden. Wird das

Produkt bei Nichtverwendung im Kiihlschrank aufbewahrt, sollte es vor Gebrauch langer als

15 Minuten auf Raumtemperatur gebracht werden.

Insbesondere muss Bottle stehend lagern, da sonst tiberschiissige Fliissigkeit

unbeabsichtigt austreten oder die Fliissigkeit nach Gebrauch auslaufen kénnte.

K-ETCHANT Syringe muss bei Nichtverwendung bei 2-25 °C/36-77 °F aufbewahrt werden.

. Das Produkt muss von extremer Hitze, direkter Sonneneinstrahlung oder Feuer ferngehalten
werden.

. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur zahnarztliches Fachpersonal Zugang zu

dem Produkt hat.
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VIl. KOMPONENTEN

Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

<Hauptbestandteile>

1) BOND
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA, 10-30 %), hydrophile Amidmonomere (10-30
%), Ethanol (10-25 %), Wasser (5-25 %), 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA, 5-15 %),
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP, 5-15 %), kolloidale Kieselerde (3-9 %),
Urethantetramethacrylat (1-10 %), dl-Kampferchinon (unter 3 %), Beschleuniger (unter 3 %),
Silanhaftvermittler (unter 3 %), Phenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid (unter 1 %),
Natriumfluorid (unter 0,1 %)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

2) K-ETCHANT Syringe
Wasser, Phosphorséaure, Kolloidale Kieselerde, Pigment

3) Zubehor
Applicator brush (fine <silver>)(Applikationspinsel <fein, silber>), Dispensing dish
(Mischtablett)*, Light blocking plate (Lichtschutzplatte)*, Needle tip (E) (for K-ETCHANT
Syringe)(Applikationsspitze(E) (fir K-ETCHANT Syringe))
* Verbrauchsmaterial

VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Standardvorgehensweise |
[1] Direkte Restaurationen mit lichthdrtendem Composite
[2] Versiegelung einer praparierten Kavitat oder eines Pfeilerzahns als Vorbehandlung
bei indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung iiberempfindlicher Zdhne

A-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse ist jegliche Kontamination des Behandlungsbereichs mit Speichel
und Blut zu vermeiden. Um den Bereich sauber und trocken zu halten, empfehlen wir das
Anlegen eines Kofferdams.
A-2. Vorbereitung von Kavitét, Pfeilerzahn, Wurzeloberflachen oder liberempfindlichen
Flachen
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavit4t oder den
Pfeilerzahn in gewohnter Weise vor. Die Oberflachen bei der Behandlung von
Wurzeloberflachen oder tiberempfindlichen Flachen in gewohnter Weise reinigen. Griindlich
mit Wasserspray reinigen und mit Luft oder mit Watterélichen trocknen.
A-3. Pulpenschutz
Pulpanahe oder freiliegende Pulpabereiche kénnen mit einem festabbindenden
Kalziumhydroxid-Material abgedeckt werden. Eine Unterfiillung aus Zement ist nicht
erforderlich. Keine eugenolhaltigen Materialien flr den Pulpenschutz verwenden.
A-4. Vorbehandlung des Zahns
Vor dem Auftragen von BOND eines der drei Atzverfahren auswahlen.
[HINWEIS]
Bei der Behandlung tuberempfindlicher Z&hne vor dem Auftragen von BOND Punkt A-4a
wahlen.

A-4a. Self-Etch-Verfahren
Mit Abschnitt A-5 fortfahren, ohne mit K-ETCHANT Syringe zu &tzen.
A-4b. Selektives Schmelzitzverfahren
K-ETCHANT Syringe auf unbeschliffenem und/oder beschliffenem Schmelz auftragen. 10
Sekunden lang einwirken lassen, anschlieBend sptilen und trocknen.
A-4c. Total-Etch-Verfahren
K-ETCHANT Syringe auf die gesamte Kavitat oder den gesamten Pfeilerzahn (Schmelz
und Dentin) auftragen, 10 Sekunden lang einwirken lassen, anschlieBend spilen und
trocknen.
A-5. Auftragen von BOND
1. Bottle: Die notwendige Menge BOND unmittelbar vor der Applikation in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.
[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material dem Behandlungs- oder
Umgebungslicht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 7 Minuten nach dem
Ausbringen verbrauchen.
Unit Dose: Die Verschlusskappe des Behélters abdrehen.
[ACHTUNG]
Den Behalter beim Abnehmen der Verschlusskappe nicht kippen, um ein Verschitten
von BOND zu vermeiden.

2. BOND mit einem Applikationspinsel auf die gesamte Kavitat oder den gesamten
Pfeilerzahn einmassieren. Eine Wartezeit muss nicht beriicksichtigt werden.
[HINWEIS]

Darauf achten, dass die behandelten Oberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in
Berlihrung kommen.

3. Die gesamte Kavitat oder den gesamten Pfeilerzahn iiber einen Zeitraum von mehr als 5
Sekunden ausreichend mit einem milden Luftstrom trocknen, bis BOND sich nicht mehr
bewegt. Einen Absauger verwenden, um das Verspritzen von BOND zu verhindern.

4. BOND mit einer Polymerisationslampe lichtharten (siehe Tabelle ,Polymerisationsgerat
und Aushartungszeit‘).

Tabelle: Polymerisationsgerét und Aushértungszeit

Typ Lichtquelle Lichtintensitat Polymerisationsdauer

10 Sekunden
10 Sekunden

Halogen Halogenlampe | Uber 400 mW/cm?

800 — 1400 mW/cm?

LED Blaue LED*

Uber 1500 mW/cm? 5 Sekunden

Der effektive Wellenlangenbereich jedes Polymerisationsgeréts muss bei 400-515 nm liegen.
*Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

A-6. Einsetzen der Restauration aus Composite, Behandlung freiliegender
Wurzeloberflichen, Behandlung hypersensibler Zéhne oder Versiegelung
praparierter Kavitaten oder Pfeilerzdhne

A-6a. Direkte Restaurationen mit lichthdrtendem Composite
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2 oder CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
gemaB Anweisungen des Herstellers in die Kavitat einbringen, lichtharten, nacharbeiten
und polieren.

A-6b. Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflichen und Versiegelung préaparierter

Kavitéten oder Pfeilerzéhne

Falls nétig, eine diinne Schicht Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) auf den
Zahn aufbringen und gemaB Anweisungen des Herstellers lichtharten. Die
unpolymerisierte Schicht (Sauerstoffinhibitionsschicht) durch Abwischen der Oberflache
mit einem Wattepellet oder einem alkoholgetréankten Mulltupfer entfernen.

A-6¢. Behandlung hypersensibler Zahne
Die unpolymerisierte Schicht (Sauerstoffinhibitionsschicht) von BOND durch Abwischen
der Oberflache mit einem Wattepellet oder einem alkoholgetréankten Mulltupfer entfernen.

B. Standardvorgehensweise Il

[5] Intraorale Reparatur frakturierter Verblendungen

B-1. Vorbereitung von Haftflaichen
Die Haftflachen mit einer Diamantspitze oder durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30
bis 50 pm) bei einem Luftdruck von 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar) anrauen, anschlieBend
spuilen und trocknen. Die Druckluft sollte an das Material und/oder die Form der Restauration
angepasst werden; darauf achten, dass keine Abplatzungen auftreten. Eine Schrage am
Rand platzieren.
B-2. Behandlung von Haftflichen mit K-ETCHANT Syringe
K-ETCHANT Syringe auf die Haftflache auftragen. 5 Sekunden lang einwirken lassen,
anschlieBend spllen und trocknen. Bei Nichtedelmetall und Metalloxidkeramik ist diese
Séureatzung nicht erforderlich.
B-3. Auftragen von BOND
BOND auf die gesamte Haftflache einmassieren. Siehe Abschnitt A-5.
[HINWEIS]
Fir eine optimale Wirkung gemaB den Anweisungen des Herstellers VOR dem Auftragen
von BOND einen Silanhaftvermittler (z. B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) auf die
Oberflache der Glaskeramik auf Siliziumdioxidbasis (z. B. konventionelles Porzellan,
Lithiumdisilikat) und/oder einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER) auf
Edelmetalloberflachen auftragen.

B-4. Applikation des Composites
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2 oder CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
gemaB Anweisungen des Herstellers applizieren, lichtharten, nacharbeiten und polieren.
[HINWEIS]
Zur Abdeckung metallischer Oberflachen vor der Applikation des Composites einen
opaken Kunststoff (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) gemé&B Anweisungen des Herstellers
verwenden.

C. Standardvorgehensweise llI

[6] Befestigung von Wurzelstiften und Stumpfaufbauten
Bei der Verwendung mit CLEARFIL DC CORE PLUS oder PANAVIA SA Cement Universal ist
der Gebrauch von CLEARFIL DC Activator nicht erforderlich.

C-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse ist jegliche Kontamination des Behandlungsbereichs mit Speichel
und Blut zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten, empfehlen wir das
Anlegen eines Kofferdams.
C-2. Vorbereitung des Wurzelkanals und der Kavitét
Den Wurzelkanal und die Kavitat in gewohnter Weise vorbereiten und reinigen.
C-3. Vorbereitung des Stifts
Je nach verwendetem Stift entweder C-3a oder C-3b wéhlen. Bitte die Gebrauchsinformation
des Stifts beachten. Sofern nichts anderes vorgeschrieben ist, gilt folgende Empfehlung:
C-3a. Fiir Glasfaserstifte
K-ETCHANT Syringe auf die Oberflache des Stifts auftragen. 5 Sekunden lang einwirken
lassen, anschlieBend spiilen und trocknen.
[ACHTUNG]
- Glasfaserstifte nicht mit Aluminiumoxidpulver sandstrahlen, da dadurch die Stifte
beschadigt werden konnten.
- Wahrend der Vorbehandlung und bis zum definitiven Stumpfaufbau jegliche
Kontamination der zu behandelnden Fldchen vermeiden.

C-3b. Fiir Metallstifte

Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30 bis 50 pm) bei einem

Luftdruck von 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/2-4 bar) anrauen. Der Luftdruck sollte an das

Material angepasst werden. Die prothetische Restauration nach dem Abstrahlen 2 Minuten

lang mit Ultraschall reinigen und im Anschluss mit einem Luftblaser trocknen.

C-4. Behandlung der Stiftoberflache
Das Verfahren in Abhéngigkeit vom verwendeten Material auswahlen.
C-4a. Bei Verwendung mit CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Die notwendige Menge BOND unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.

2. BOND mit einem Applikationspinsel auf die gesamte Stiftoberflache auftragen.

3. Die gesamte Haftflache tber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis BOND sich nicht mehr bewegt. Einen Absauger
verwenden, um das Verspritzen von BOND zu verhindern.

[HINWEIS]
Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.



C-4b. Bei Verwendung mit anderen dual-/selbsthartenden
Kunststoff-Stumpfaufbaumaterialien oder dual-/selbsthéartenden
Kunststoffzementen

Bitte die Gebrauchsinformation der Materialien fir die Behandlung der Stiftoberflache
beachten. Sofern nichts anderes vorgeschrieben ist, gilt folgende Empfehlung:
Bei der Verwendung mit PANAVIA SA Cement Universal ist die Behandlung der
Stiftoberflache nicht erforderlich.
1. Bottle: Je einen Tropfen BOND und CLEARFIL DC Activator in eine Mulde des
Mischtabletts geben und mit einem Applikationspinsel mischen.
[ACHTUNG]
Eine Lichtschutzplatte verwenden, damit das Gemisch dem Behandlungs- oder
Umgebungslicht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach dem
Mischen applizieren.
Unit Dose: Fir diese Verwendung nicht anwendbar.

N

Das Gemisch auf die Stiftoberflache auftragen.
Die gesamte Haftflache tiber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis das Gemisch sich nicht mehr bewegt. Einen
Absauger verwenden, um das Verspritzen des Gemischs zu verhindern.
[HINWEIS]
Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.

@

4. Das Gemisch mit einem Polymerisationsgerét lichtharten (siehe Tabelle
,Polymerisationsgerat und Aushértungszeit®).
[ACHTUNG]

Wird das Gemisch nicht auf dem Stift lichtgehértet, verkiirzt sich die Verarbeitungszeit

drastisch.

C-5. Vorbehandlung des Zahns
Je nach gewahltem Verfahren K-ETCHANT Syringe auftragen. Siehe Abschnitt A-4.
C-6. Bonding
Das Verfahren in Abh&ngigkeit vom verwendeten Material auswéhlen.
C-6a. Bei Verwendung mit CLEARFIL DC CORE PLUS oder PANAVIA SA Cement
Universal
1. Die notwendige Menge BOND unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.
. BOND mit dem Applikationspinsel auf die gesamte Kavitdtenwand einmassieren. Eine
Wartezeit muss nicht beriicksichtigt werden.
[HINWEIS]
Darauf achten, dass die behandelten Oberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in
Berlihrung kommen.

n

3. Die gesamte Haftflache Uiber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis BOND sich nicht mehr bewegt. Einen Absauger
verwenden, um das Verspritzen von BOND zu verhindern. Uberschiissiges BOND mit
einer Papierspitze entfernen. Nach dem Entfernen von tiberschiissigem BOND die
Haftflache ggf. erneut trocknen.

[HINWEIS]
Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.

4. BOND bei einer Verwendung mit CLEARFIL DC CORE PLUS mit einem
Polymerisationsgerat lichthérten (siehe Tabelle ,Polymerisationsgerét und
Aushartungszeit*).

C-6b. Bei Verwendung mit anderen dual-/selbsthartenden
Kunststoff-Stumpfaufbaumaterialien

1. Je einen Tropfen BOND und CLEARFIL DC Activator in eine Mulde des Mischtabletts

geben und mit einem Applikationspinsel mischen.

[ACHTUNG]
Eine Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungs- oder
Umgebungslicht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach dem
Mischen verbrauchen.

N

Eine Wartezeit muss nicht berticksichtigt werden.

[HINWEIS]
Darauf achten, dass die behandelten Oberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in
Beriihrung kommen.

3. Die gesamte Haftflache Uiber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis das Gemisch sich nicht mehr bewegt. Einen
Absauger verwenden, um das Verspritzen des Gemischs zu verhindern.
Uberschiissiges Gemisch mit einer Papierspitze entfernen. Nach dem Entfernen von
uberschussigem Gemisch die Haftflache ggf. erneut trocknen.

[HINWEIS]
Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.

4. Das Gemisch mit einem Polymerisationsgerét lichtharten (siehe Tabelle
,Polymerisationsgerat und Aushartungszeit).
[ACHTUNG]
Wird das Gemisch nicht im Wurzelkanal lichtgehértet, verkirzt sich die
Verarbeitungszeit drastisch.

C-6¢. Bei Verwendung mit anderen dual-/selbsthértenden Kunststoffzementen
Bitte die Gebrauchsinformation der Kunststoffzemente beachten.

C-7. Platzieren des Stifts und Stumpfaufbau
Den Stift und Stumpfaufbau mit CLEARFIL DC CORE PLUS oder einem anderen Kunststoff
gemaB den Anweisungen des Herstellers platzieren.

Bei Verwendung mit PANAVIA SA Cement Universal
Mit einer Einwegpinselspitze die (iberschiissige Paste lber die koronale Basis und den
Stiftkopf verteilen.

Bei Verwendung mit einem anderen Befestigungszement
BOND gemaB A-5 auf die gesamte Haftflache auftragen.

D. Standardvorgehensweise IV

. Das Gemisch mit dem Applikationspinsel auf die gesamte Kavitdtenwand einmassieren.

[7] Befestigung indirekter Restaurationen

Bei Verwendung mit den selbstadhdsiven Zementen von Kuraray ist der Gebrauch von

CLEAREFIL DC Activator nicht erforderlich.

D-1. Vorbehandlung der Kavitaten- und Pfeilerzahnoberflachen (Zahn, Metall, Composite)

. Provisorisches Fillungsmaterial und provisorischen Zement in der tblichen Weise
entfernen; Kavitét reinigen und anschlieBend gut trockenhalten.

. Restauration einpassen und Passung auf Kavitat oder Pfeilerzahn (Zahn, Metall,
Composite) priifen. Bei Verwendung einer Try-in-Paste zur Uberpr[]fung der Farbe die
Herstelleranweisungen beachten.

D-2. Oberflachenvorbereitung prothetischer Restaurationen

Je nach Restaurationsmaterial entweder D-2a oder D-2b wahlen. Die Gebrauchsinformation

des Restaurationsmaterials beachten. Sofern nichts anderes vorgeschrieben ist, gilt folgende

Empfehlung:

D-2a. Fiir Glaskeramiken auf Basis von Siliziumoxid (z. B. konventionelles Porzellan,

Lithiumdisilikat)
Die Glaskeramikoberflachen mit Flusssaure gemaB Herstelleranweisung atzen und
Oberflache griindlich waschen und trocknen.

D-2b. Fiir Metalloxidkeramiken (z. B. Zirkonoxid), Metalle oder Composite-Kunststoffe
Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30 bis 50 pm) bei einem
Luftdruck von 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar) anrauen. Der Luftdruck sollte an das
Material und/oder die Form der prothetischen Restauration angepasst werden; darauf
achten, dass keine Abplatzungen auftreten.

Die prothetische Restauration nach dem Abstrahlen 2 Minuten lang mit Ultraschall reinigen
und im Anschluss im Luftstrom trocknen.

D-3. Vorbehandlung der prothetischen Restaurationen

Das Verfahren in Abhangigkeit vom verwendeten Material auswéhlen.

D-3a. Bei Verwendung mit den selbstadhédsiven Zementen von Kuraray
Weiter mit Abschnitt D-4.

D-3b. Bei Verwendung mit PANAVIA Veneer LC
Behandeln Sie die Haftflache der Restauration geméaB den Anweisungen des Herstellers.

D-3c. Bei Verwendung mit einem selbstadhdsiven Composite-Zement ohne besondere

Anweisungen zur Vorbehandlung der Haftflache
Die Gebrauchsinformation des Composite-Zementmaterials und das folgende Verfahren
beachten:
1. Bottle: Je einen Tropfen BOND und CLEARFIL DC Activator in eine Mulde des
Mischtabletts geben und mit einem Applikationspinsel mischen.
[ACHTUNG]
Eine Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungs- oder
Umgebungslicht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach dem
Mischen verbrauchen.
Unit Dose: Fir diese Verwendung nicht anwendbar.
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2. Das Gemisch auf die Haftflache auftragen.

Die gesamte Haftflache Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis das Gemisch sich nicht mehr bewegt. Einen
Absauger verwenden, um das Verspritzen des Gemischs zu verhindern.

[HINWEIS]

- Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.

- Fur eine optimale Wirkung gemaB den Anweisungen des Herstellers einen
Silanhaftvermittler (z. B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) anstelle des
Gemischs auf die Oberflache der Glaskeramik auf Siliziumdioxidbasis (z. B.
konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat) auftragen.

«@
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Das Gemisch mit einem Polymerisationsgerat lichtharten (siehe Tabelle
,Polymerisationsgerat und Aushértungszeit*).
[ACHTUNG]
Wird das Gemisch nicht auf der Haftflache lichtgehartet, verkirzt sich die
Verarbeitungszeit drastisch.

D-4. Vorbehandlung des Zahns
Je nach Verfahren ggf. K-ETCHANT Syringe auftragen. Siehe Abschnitt A-4.
D-5. Bonding
Das Verfahren in Abhéngigkeit vom verwendeten Material auswahlen.
D-5a. Bei Verwendung mit den selbstadhésiven Zementen von Kuraray oder PANAVIA
Veneer LC
. Die notwendige Menge BOND unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.
BOND mit dem Applikationspinsel auf die gesamte Kavitatenwand einmassieren. Eine
Wartezeit muss nicht berticksichtigt werden.
[HINWEIS]
Darauf achten, dass die behandelten Oberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in
Berlihrung kommen.
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Die gesamte Haftflache Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis BOND sich nicht mehr bewegt. Einen Absauger
verwenden, um das Verspritzen von BOND zu verhindern.
[HINWEIS]
Fir eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GréBe der Haftflache
anpassen.

&>

Beim Zementieren von Laminatveneers mit PANAVIA Veneer LC muss BOND vor dem
Einsetzen der Laminatveneers nicht lichtgehartet werden. Die Aushértung erfolgt
gleichzeitig mit PANAVIA Veneer LC Paste nach dem Einsetzen wéhrend des
Lichthartungsschritts. Die Anweisungen zu PANAVIA Veneer LC beachten.

Beim Zementieren von Inlays oder Onlays sollte BOND vor dem Einsetzen der
Restauration lichtgehartet werden. Entnehmen Sie die Aushartungszeit der Tabelle
,Polymerisationsgerat und Aushértungszeit*.

D-5b. Bei Verwendung mit einem selbstadhédsiven Composite-Zement ohne besondere
Anweisungen zur Vorbehandlung der Haftfliche
1. Siehe Abschnitt D-5a.
2. BOND mit einem Polymerisationsgerat lichtharten (siehe Tabelle ,Polymerisationsgerét
und Aushértungszeit).



[ACHTUNG]
Wird BOND nicht auf der Haftflache lichtgehartet, verkrzt sich die Verarbeitungszeit
drastisch.
Dieses Verfahren nicht fur Stiftzementierungen und Stumpfaufbauten befolgen, da
BOND ggf. nicht ausreichend lichtgehartet wird.

D-6. Zementierung

Die prothetische Restauration mit Kurarays selbstadhasiven Zementen, PANAVIA Veneer LC

oder einem anderen Kunststoffzement gemé&B den Anweisungen des Herstellers

zementieren.

[HINWEIS]
Bei Anwendung der Initial-Anh&rtung durch Licht (,Tack-Cure®) verkiirzt sich die
Abbindezeit des Uberschiissigen Zements. BOND kann die Aushartung des Zements
beschleunigen. Halten Sie beim Entfernen des tberschissigen Zements die Restauration
fest, um ein Anheben oder Verschieben der Restauration zu vermeiden, da die Aushartung
des Composite-Zements noch nicht abgeschlossen ist. Wenn zur Uberschussentfernung
Zahnseide verwendet wird, sollte sie so bewegt werden, dass die prothetische
Restauration nicht angehoben wird.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. tibernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der
Benutzer sich von der Eignung der Produkte fiir den vorgesehenen Gebrauch zu lberzeugen;
in diesem Zusammenhang Ubernimmt der Benutzer samtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]

« Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden kann,
tiber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den Aufsichtsbehdrden in dem Land, in dem
der Benutzer/Patient lebt.

« Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[HINWEIS]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE PLUS",
4PANAVIA“ und ,PANAVIA Veneer LC* sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen
von KURARAY CO., LTD.
LKATANA* ist ein eingetragenes Warenzeichen oder Warenzeichen von NORITAKE CO.,
LIMITED.
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SVENSKA | BRUKSANVISNING

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
FON GV

6°F unit dose

. INTRODUKTION
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 bestar av BOND och K-ETCHANT Syringe (Bottle refill och
Unit Dose innehaller endast BOND). BOND &r ett ljushardande bondningsmedel som tillater
behandling av dentin, emalj och protetikmaterial. Beroende pa indikation anvands BOND vid
sjalvetsning eller tillsammans med K-ETCHANT Syringe fér selektiv emaljetsning eller totalets
teknik. BOND é&r avsedd att anvandas for bade direkta och indirekta restaurationer. CLEARFIL
DC Activator tillsatts for att géra BOND dualhardande, dock kravs ingen tillsats av CLEARFIL
DC Activator till adhesiven da BOND anvénds tillsammans med CLEARFIL DC CORE PLUS,
sjélvadhesiv resincement tillverkat av Kuraray Noritake Dental Inc. (Kurarays sjélvadhesiv
cement, t.ex. PANAVIA SA Cement Universal) eller PANAVIA Veneer LC. BOND finns att tillga i
bade Bottle och Unit Dose engangskapsel. K-ETCHANT Syringe &r en etsgel som bestar av 35
% fosforsyra i en vattenbaserad 16sning och kolloidalt kisel. Den allménna kliniska férdelen
med CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ar att aterstalla tandfunktionen for féljande
INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 anvénds vid féljande indikationer:
[1] Direkta restaurationer med ljushardande kompositmaterial
[2] Tatning av en férberedd kavitet eller stodtand som férbehandling vid indirekta restaurationer
[3] Behandling av exponerade rotytor
[4] Behandling av hypersensibla tander
[5] Intraorala reparationer av frakturerade restaurationer
[6] Cementering av stift och pelaruppbyggnad
[7] Cementering av indirekta restaurationer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med tidigare 6verkéanslighet mot metakrylatmonomerer.
Patienter med kand allergi mot nagon av ingredienserna i denna produkt.

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A
[1] Vid kontakt med BOND kan vitaktig missfargning av slemhinnan uppsta p.g.a.
proteinkoagulering. Detta &r ett tillfalligt fenomen som normalt férsvinner inom nagra fa
dagar. Uppmana patienten till forsiktighet vid den dagliga munhygienen.
[2] K-ETCHANT Syringe (fosforsyra) kan férorsaka inflammation eller erosion p.g.a.
kemikalieinnehallet.

V. INKOMPATIBILITET &

[1] Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan eller som provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdrdja hardningsprocessen.

[2] Anvéand inte hemostatika med jarnhaltiga komponenter, eftersom dessa material kan
paverka adhesionen negativt, och orsaka missfargning av bade kantanslutning och
omgivande tandkétt pa grund av kvarvarande jarnrester.

[3] Vid anvéandning av blodstillande medel, som innehaller aluminiumklorid, ska sa lite material
som mdjligt anvandas, var forsiktig for att undvika kontakt med vidhaftningsytan. Om medlet
hamnar pa den vidhaftande ytan, kan detta forsamra vidhaftningsférméagan mot
tandstrukturen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A
Sékerhetsanvisningar
. Den héar produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av
de andra komponenterna i produkten.
. Om patienten far en dverkanslighetsreaktion som t.ex. utslag, eksem, inflammationer, sér,
svullnader, klada eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas, produkten
avlagsnas och en lakare konsulteras.
. Undvik direkt kontakt med huden och/eller mjukvévnad for att férebygga éverkansligheter.
Anvand handskar och vidta lampliga forsiktighetsatgarder nar du anvéander produkten.
. Skydda hud och 6gon fran direkt kontakt med produkten. Fére anvandning av produkten ska
patientens 6gon tackas 6ver med en handduk eller skyddsglaségon anvéndas for att skydda
6gonen mot materialstank.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska féljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart med rikligt med vatten och kontakta lékare.

<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av omradet med en bomullspellet eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj darefter med rikliga mangder vatten.

. laktta forsiktighet for att forhindra att patienten av misstag svéljer produkten.

. Undvik att titta direkt in i ljusstralen medan BOND ljushardas.

Undvik att anvdnda samma BOND som dispenseras i blandningsskal pa olika patienter.

Anvand inte Unit Dose kapsel och engangspensel pa olika patienter for att undvika

korskontaminering. Unit Dose och engangspenslar ar avsedd fér engangsbruk. Slang dem

efter anvandning. Kanylen (fér K-ETCHANT Syringe) far endast anvandas en gang. For att
undvika korskontaminering ska kanylen inte ateranvéandas. Slang kanylen efter anvandning.

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en éverkanslighet som
kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av de évriga komponenterna i
produkten.

10. Om instrumenten som &r associerade med denna produkt &r skadade, var forsiktig och
skydda dig sjalv; sluta genast att anvanda dem.

. Denna produkt innehaller en sparméngd av ytbehandlat natriumfluorid (mindre &n 0,1 %).
Anvandning pa barn under 6 ar kan medfora en risk for fluoros.

12. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning. Kanylen

(for K-ETCHANT Syringe) maste avfallshanteras med dvertackt nalspets for att forhindra
skada.
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13. Om en temporar fylining/provisorisk cement &r av ett resinbaserat material som appliceras

pa ytan for tatning av en kavitet eller stodtand med BOND eller en ytbelaggning med en
kompositresin, anvéand ett dentalt separationsmaterial enligt tillverkarens instruktioner fér att
undvika bindning mellan det provisoriska materialet och ytan.

2. Forsiktig atgérder vid hantering

[Normala férsiktighetsatgérder]

1. Produkten far inte anvandas fér andra &ndamal an de som anges i [Il. INDIKATIONER FOR
ANVANDNING].

2. Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

3. Om nédvéandigt gér en pulpadverkappning.

[BOND]

. BOND innehaller etanol som &r en lattantandlig substans. BOND far inte anvandas i
néarheten av 6ppen eld.

. For att undvika dalig bindning eller déliga hanterings egenskaper, ska de specificerade
ljushérdningstiderna och andra hanteringskrav iakttas.

. Rengér kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondingsytan ar
kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengéras ordentligt och torkas innan bondingen
pabdrjas.

. Bottle: Efter dosering eller blandning, anvénd en ljusblockeringsplatta for att undvika att
materialet utsétts for operationsbelysning eller allménbelysning och anvénd produkten inom
den arbetstid som anges nedan.
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Material Arbetstid
BOND 7 minuter
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekunder

BOND innehaller etanol vilket medfér att viskositeten 6kar nar etanolet avdunstar, detta gér

materialet svarapplicerat.

Unit Dose: Avlagsna locket och applicera BOND pa vidhaftningsytan med en

engangspensel omedelbart.

Under appliceringen av BOND pa vidhéaftningsytan med en gnidande rérelse, ska

operationsbelysningen flyttas ut ur munnen eller lampan slackas for att forhindra att BOND

hérdar f6r snabbt. Dessutom ska det torkas ordentligt med mild tryckluft, efter appliceringen
av BOND tills BOND inte flyter ut.

. BOND innehaller etanol och vatten. CLEARFIL DC Activator innehaller etanol. Torka hela

vidhéaftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder, tills BOND eller

blandningen av BOND och CLEARFIL DC Activator inte flyter ut, eftersom
vidhaftningsférmagan annars forsamras. For att fa tillrackligt torrt ska Iufttrycket anpassas till
kavitetens form och storlek och den protetiska restaureringen. Anvand sugen for att forhindra
att BOND eller blandningen sprids ut.

Om den behandlade ytan &r kontaminerad ska den tvattas av med vatten, torkas eller

rengdras med alkohol eller KATANA Cleaner och sedan behandlas med BOND igen.

[KATANA Cleaner kan véljas for att rengéra vidhaftningsytorna. Nar du anvander KATANA

Cleaner, folj bruksanvisningen.]

. Bottle: Blanda inte BOND med andra bondningsmedel férutom CLEARFIL DC Activator.
Unit Dose: Anvand inte BOND med andra bondningsmedel. Anvéand inte Unit Dose med
CLEARFIL DC Activator pa grund av Unit Dose-behallarens konstruktion.

. Unit Dose: Vid anvéandning for pelaruppbyggnad eller cementering, anvand BOND endast
med CLEARFIL DC CORE PLUS eller Kurarays sjalvadhesiv cement.
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10. Bottle: Ljusharda blandningen av BOND och CLEARFIL DC Activator, annars kommer

arbetstiden att férkortas dramatiskt.

1. Bottle: Forpackningen ska aterforslutas omedelbart efter anvandning for att minska
avdunstning av lattflyktiga I6sningsmedel (etanol som BOND innehaller). Om vétskan inte
latt kan dispenseras kan éppningen vara igensatt. Anvéand inte éverdriven kraft nar du
férsoker dispensera BOND.

12. Bottle: Om BOND inte anvénts under en langre tid, kan BOND eventuellt vara trogflytande.

Skaka da flaskan fére anvandning.

[K-ETCHANT Syringe]

. Var noga med att inte fororena det etsade omradet med saliv eller blod. Om den behandlade
ytan &r férorenad maste den behandlas igen.

. Var noga med att férhindra korskontaminering. Desinficera sprutan fére och efter anvandning
med en bomullspellet som &r indrankt i alkohol. Tack éver hela sprutan med ett
engangsskydd i plast for att férhindra kontaminering med saliv och blod.

. Om produkten kommer pa kladerna, tvétta bort den med vatten.

. Efter varje anvandning ska kanylen avlagsnas fran sprutan och sprutan omedelbart

aterforslutas med locket.

Etsning av vitalt dentin kan ge postoperativ kénslighet.
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[Hardljuslampa)

. Lag ljusstyrka fororsakar dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och spetsen pa
hardljuslampans ljusledare avseende kontaminering. Vi rekommenderar kontroll av
hérdljuslampans ljusstyrka med jamna mellanrum med hjélp av en lamplig ljusmatare.

. Ljusdioden i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot och s& néara kompositens yta som
méjligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden som
ljushardas var och en for sig.
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Sékerhetsanvisningar fér férvaringen

-

. Produkten méste anvéandas innan forfallodatum som stér pa forpackningen.

. BOND ska forvaras vid 2-25 °C/36-77 °F nar den inte anvands. Om produkten ar kyld nar
den inte anvands, boér den forvaras i rumstemperatur i mer &n 15 minuter innan den
anvands.

Det &r séarskilt viktigt att Bottle star upp, i annat fall kan bubblor oavsiktligt uppsta i vatskan
under anvéndning eller komma till ytan efter anvandning.

K-ETCHANT Syringe ska férvaras vid 2-25 °C/36-77 °F néar den inte anvénds.

Produkten far inte utsattas for extrem hetta, direkt solljus eller 6ppen eld.

Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VIl. KOMPONENTER

Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
<Huvudingredienser>



1) BOND
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA, 10-30 %), hydrofil amid-monomer (10-30 %),
etanol (10-25 %), vatten (5-25 %), 2-hydroxietylmetakrylat (HEMA, 5-15 %),
10-metakryloyloxydecy! divéatefosfat (MDP, 5-15 %), kolloidalt kisel (3-9 %),
uretantetrametakrylat (1-10 %), dI-Camforquinon (mindre &n 3 %), accelerator (mindre &n 3
%), kopplingsdmne med silaner (mindre an 3 %), fenylbis(2,4,6-trimetylbensoyl)-fosfinoxid
(mindre &n 1 %), natriumfluorid (mindre &n 0,1 %)

Enheter inom parentes ar massa %.

2) K-ETCHANT Syringe
Vatten, Fosforsyra, Kolloidalt kisel, Pigment

3) Tillbehor
Applicator brush (fine <silver>)(Appliceringsborste <fine silver>), Dispensing dish
(Blandningsskal)*, Light blocking plate (Ljusblockeringsplatta)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe)(Kanylspets (E) (for K-ETCHANT Syringe))
*Forbrukningsmaterial

VIII. KLINISKA FORFARANDEN
A. Standardprocedur |
[1] Direkta restaurationer med ljushardande kompositmaterial
[2] Tatning av en forberedd kavitet eller stodtand som férbehandling vid indirekta
restaurationer
[3] Behandling av exponerade rotytor
[4] Behandling av hypersensibla téander

A-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik kontaminering av behandlingsytan med saliv eller andra féroreningar fér att uppna ett
optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam fér att halla omradet rent och
torrt.
A-2. Férbehandling av kavitet, stodtand, rotytor eller hypersensibla ytor
Ta bort all karies och forbered kaviteten eller stodtanden pa sedvanligt satt. Vid behandling
av rotytor eller hypersensibla ytor ska ytorna rengéras som vanligt. Rengér noggrant med
vattenspray och torka sedan med torr luft eller bomulisrullar.
A-3. Pulpaskydd
Exponerad pulpa eller pulpanara dentinomraden ska tackas med ett hardstelnande
kalciumhydroxid material. Ingen lining eller bottenskikt med cement behdvs. Anvéand inga
eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan.
A-4. Férbehandling av tanden
Valj en av dessa tre etsningsprocedurer innan applicering av BOND.
[ANVISNING]
Vid behandling av 6verkansliga tander ska proceduren A-4a tillampas innan applicering av
BOND.

A-4a. Sjalvetsningsférfarande
Ga till A-5 utan etsning med K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selektivt emaljetsningsforfarande
Applicera K-ETCHANT Syringe pa den oslipade och/eller slipade emaljen. Lat det sitta
kvar i 10 sekunder, skélj av och torka sedan.
A-4c. Totalt etsningsforfarande
Applicera K-ETCHANT Syringe 6ver hela kaviteten eller stddtanden (emalj och dentin) och
lat det sitta kvar i 10 sekunder. Spola och torka sedan.
A-5. Applicering av BOND
1. Bottle: Dosera den nédvéandiga mangden av BOND i en dispenseringsskal omedelbart
fore applicering.
[OBSERVERA]
Anvénd en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utséatts for
operationsbelysning eller allménbelysning och anvand produkten inom 7 minuter efter
dispenseringen.
Unit Dose: Avlagsna kapselns lock.
[OBSERVERA]
Undvik att luta behallaren nar du bryter av locket sa att inget BOND spills ut.

2. Applicera BOND med en gnidande rérelse pa hela kaviteten eller stédtanden med en
engangspensel. Det krdvs ingen véntetid.
[ANVISNING]
Var forsiktig for att undvika att saliv eller annan vatska kommer i kontakt med
behandlingsytan.

3. Torka hela kaviteten eller stddtanden ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder tills
BOND inte flyter ut. Anvand sugen for att forhindra att BOND sprids ut.
4. Ljusharda BOND med en hérdljuslampa (se tabell "Hardljuslampa och hérdningstid”).

Tabell: Hardljuslampa och hardningstid

Typ Ljuskalla Ljusstyrka Ljushardningstid

Halogen Halogenlampa | Over 400 mW/cm? 10 sekunder

800 — 1400 mW/cm?

10 sekunder
LED Bla LED*

Over 1500 mW/cm? 5 sekunder

Det effektiva vaglangdsomradet av varje hardljuslampa ska vara 400-515 nm.
* Emissionsspektrets topp: 450 - 480 nm

A-6. Anvandning av restaurativ kompositresin, behandling av exponerade rotytor,
behandling av hypersensitiva tander eller férsegling av en férberedd kavitet eller
stodtand

A-6a. Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin
Placera komposit (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY ES Flow) i
kaviteten, ljusharda, avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.

A-6b. Behandling av exponerade rotytor och forsegling av en férberedd kavitet eller

stédtand

Applicera vid behov ett tunt lager med kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
pa tanden och ljushéarda denna enligt tillverkarens instruktioner. Torka av ytan med en
bomullspellet eller gasvav som é&r fuktad med alkohol for att ta bort det opolymeriserade
skiktet (syreinhiberat skikt).

A-6¢. Behandling av hypersensitiva tander
Torka av ytan med en bomullspellet eller gasvav som ar fuktad med alkohol fér att ta bort
det opolymeriserade skiktet (syreinhiberat skikt) av BOND.

B. Standardprocedur Il
[5] Intraorala reparationer av frakturerade restaurationer

B-1. Forberedelse av vidhaftningsytorna
Rugga upp den vidhé&ftande ytan med en diamantspets eller blastring med 30 till 50 pm
aluminiumpulver med ett lufttryck pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar), skélj av och torka
sedan. Lufttrycket ska vara anpassat noggrant sa att det passar materialet och/eller formen
av den protetiska restaureringen, luftblastring ska géras forsiktigt for att undvika
sprickbildning. Avfasa kanten.
B-2. Behandling av vidhéaftningsytor med K-ETCHANT Syringe
Applicera K-ETCHANT Syringe pa vidhéaftningsytan. Lat det sitta kvar i 5 sekunder, skélj av
och torka sedan. Denna syraetsning &r inte nédvéndig for icke-&ddelmetaller och
metalloxidkeramik.
B-3. Applicering av BOND
Applicera BOND med en gnidande rérelse pa hela vidhaftningsyta. Se avsnitt A-5.
[ANVISNING]
For optimalt resultat kan ett silanmaterial (t.ex. CLERFIL CERAMIC PRIMER PLUS)
appliceras pa ytan om det &r en kiseldioxidbaserad glaskeramik (t.ex. vanligt porslin,
litiumdisilikat) men applicera dven en metallprimer (t.ex. ALLOY PRIMER) om ytan ar av
adelmetall, (fol] tillverkarens rekommendation) INNAN applicering av BOND.

B-4. Anviandning av restaurativt kompositmaterial
Placera komposit (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY ES Flow),
ljusharda, avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.
[ANVISNING]
Anvénd opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER) fére applicering av den vanliga
kompositen vid maskering av metall enligt tillverkarens instruktioner.

C. Standardprocedur llI

[6] Cementering av stift och pelaruppbyggnad
Vid anvandning med CLEARFIL DC CORE PLUS eller PANAVIA SA Cement Universal kravs
ingen anvandning av CLEARFIL DC Activator.

C-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontaminering av behandlingsytan med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam fér att halla tanden
ren och torr.
C-2. Forberedelse av rotkanalen och kaviteten
Férbered och rengdr rotkanalen och kaviteten som vanligt.
C-3. Forberedelse av stift
Valj antingen C-3a eller C-3b beroende pa vilket stift som anvands. Félj bruksanvisningen for
stiftet. Om inget annat féreskrivs, rekommenderar vi féljande procedur:
C-3a. For glasfiberstift
Applicera K-ETCHANT Syringe pa stiftets yta. Lat det sitta kvar i 5 sekunder, skolj av och
torka sedan.
[OBSERVERA]
- Glasfiberstift far inte blastras med aluminiumoxidpulver, stiften kan skadas.
- Undvik all kontaminering av behandlingsytorna under férbehandlingen och fram till den
slutliga pelaruppbyggnaden.

C-3b. For metallstift
Rugga upp den vidh&ftande ytan genom bléstring med 30 till 50 pm aluminiumpulver och
med ett lufttryck pa 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/2-4 bar). Lufttrycket bor vara val anpassat
efter materialet. Efter blastring ska den protetiska restaureringen rengéras i en
ultraljudsenhet i 2 minuter och sedan blasas torr med luftblaster.
C-4. Behandling av stiftens yta
Valj en teknik som passar materialet du anvander.
C-4a. Vid anvandning av CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Dosera den nodvéndiga mangden av BOND i en dispenseringsskal omedelbart fore
applicering.
2. Applicera BOND pa hela stiftets yta med en engangspensel.
3. Torka hela vidhéftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder tills BOND
inte flyter ut. Anvand sugen for att férhindra att BOND sprids ut.
[ANVISNING]
For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

C-4b. Vid anvéndning tillsammans med andra dual- och sjélvhdrdande pelarmaterial i
komposit eller dual- och sjédlvhardande kompositcement
Folj bruksanvisningen fér materialen for behandling av stiftens yta. Om inget annat
féreskrivs, rekommenderar vi féljande procedur:
Behandling av stiftens yta ar inte nddvandig vid anvéandning med PANAVIA SA Cement
Universal.
1. Bottle: Dispensera vardera en droppe av BOND och CLEARFIL DC Activator i en
blandningsskal och blanda dem med en engangspensel.
[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att blandningen utsatts for
operationsbelysning och allmanbelysning och anvand produkten inom 90 sekunder
efter blandning.
Unit Dose: Ej relevant fér denna anvéndning.

2. Applicera blandningen pa stiftets yta.

3. Torka hela vidhaftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder, tills
blandningen inte flyter ut. Anvand sugen for att férhindra att blandningen sprids ut.
[ANVISNING]

For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

4. Ljusharda blandningen med hardljuslampan (se tabell "Héardljuslampa och
hardningstid”).
[OBSERVERA]
Arbetstiden férkortas dramatiskt om blandningen inte ljushardas pa stiften.



C-5. Forbehandling av tanden
Applicera K-ETCHANT Syringe efter behov. Se avsnitt A-4.
C-6. Bondning
Vélj en teknik som passar materialet du anvander.
C-6a. Vid anvandning med CLEARFIL DC CORE PLUS eller PANAVIA SA Cement
Universal
1. Dosera den nddvandiga mangden av BOND i en dispenseringsskal omedelbart fore
applicering.

2. Applicera BOND med en gnidande rorelse pa hela kavitetviggen med engangspenslen.

Det krévs ingen vantetid.

[ANVISNING]
Var forsiktig for att undvika att saliv eller exsudat kommer i kontakt med
behandlingsytan.

3. Torka hela vidhéftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder tills BOND
inte flyter ut. Anvand sugen for att férhindra att BOND sprids ut. Avldgsna éverflodig
BOND med en pappersspets. Nar du har torkat av 6verflodig BOND, kan det vara
nddvéndigt att torka vidhaftningsytan igen.

[ANVISNING]
For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

4. Vid anvandning med CLEARFIL DC CORE PLUS, ljusharda BOND med en
hardljuslampa (se tabell "Héardljuslampa och hardningstid”).
C-6b. Vid anvandning tillsammans med andra dual- och sjalvhardande pelarmaterial i
komposit
1. Dispensera vardera en droppe av BOND och CLEARFIL DC Activator i en
blandningsskal och blanda dem med en engangspensel.
[OBSERVERA]
Anvénd en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts for
operationsbelysning och allméanbelysning och anvand produkten inom 90 sekunder
efter blandning.

2. Applicera blandningen med en gnidande rérelse pa hela kavitetvaggen med
engangspenslen. Det krdvs ingen véntetid.
[ANVISNING]
Var forsiktig for att undvika att saliv eller exsudat kommer i kontakt med
behandlingsytan.

3. Torka hela vidhé&ftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder, tills
blandningen inte flyter ut. Anvand sugen for att forhindra att blandningen sprids ut.
Avlagsna overflédig blandning med en pappersspets. Nar du har torkat av éverflodig
blandning, kan det vara nédvéndigt att torka vidhaftningsytan igen.

[ANVISNING]
For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

4. Ljusharda blandningen med hérdljuslampan (se tabell "Hardljuslampa och
hardningstid”).
[OBSERVERA]
Arbetstiden forkortas dramatiskt om blandningen inte ljushérdas i rotkanalen.

C-6c¢. Vid anvéandning tillsammans med andra dual- och sjalvhdrdande
kompositcement
Folj bruksanvisningen fér kompositcementen.

C-7. Placera stift och uppbyggnad av pelare
Placera stift och pelaruppbyggnad genom att anvanda CLEARFIL DC CORE PLUS eller
annat kompositmaterial enligt tillverkarens instruktioner.

Vid anvandning tillsammans med PANAVIA SA Cement Universal
Anvand en engangspensel och bred ut éverflodig pasta 6ver den koronala basen och
stifthuvudet.

Vid anvandning tillsammans med annan resinbaserad cement
Applicera BOND pa hela vidhaftningsytan enligt A-5.

D. Standardprocedur IV

[7] Cementering av indirekta restaurationer
Vid anvandning med Kurarays sjélvadhesiv cement kravs ingen anvandning av CLEARFIL
DC Activator.

D-1. Férbered kavitetens och stédtandens (tand, metall och komposit) ytor

1. Avlagsna den provisoriska fyliningen och provisoriskt cement som vanligt och rengor
sedan kaviteten med fuktkontroll.

2. Prova in den protetiska restaureringen i den férberedda kaviteten eller pa stodtanden
(tand, metall, komposit). Nar du anvander en inprovningspasta for att kontrollera fargen,
folj tillverkarens anvisningar.

D-2. Férbehandling av protetiska restaureringars ytor

Valj antingen D-2a or D-2b beroende pa restaureringsmaterialet som anvands. Folj

bruksanvisningen for restaureringsmaterialet. Om inget annat foreskrivs, rekommenderar vi

féljande procedur:

D-2a. For kiseldioxidbaserad glaskeramik (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat)

Etsa glaskeramiska ytor med fluorvatesyra i enlighet med tillverkarens anvisningar, tvatta
och torka av ytan noggrant.

D-2b. For metalloxidkeramik (t.ex. zirkoniumdioxid), metaller eller kompositresin
Rugga upp den vidhéaftande ytan genom att blastra den med 30 till 50 pm
aluminiumoxidpulver och med ett lufttryck pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar). Lufttrycket
ska vara anpassat sa att det passar materialet och/eller formen av den protetiska
restaureringen, luftblastring ska géras forsiktigt for att undvika sprickbildning.

Efter bléstring ska den protetiska restaureringen rengéras i en ultraljudsenhet i 2 minuter
och sedan torkas med en luftstrom.
D-3. Férbehandling av protetiska restaureringar

Vaélj ett forfarande som passar for materialet som du anvéander.

D-3a. Vid anvandning tillsammans med Kurarays sjalvadhesiv cement
Ga till avsnitt D-4.

D-3b. Vid anvéndning tillsammans med PANAVIA Veneer LC
Behandla den vidhaftande ytan pa restaureringen enligt tillverkarens instruktioner.

D-3c. Vid anvandning tillsammans med sjélvadhesiv kompositcement utan nagra
specifika instruktioner fér férbehandling av den vidhéftande ytan
Folj bruksanvisningen for kompositcementmaterialet och féljande procedur:
1. Bottle: Dispensera vardera en droppe av BOND och CLEARFIL DC Activator i en
blandningsskal och blanda dem med en engangspensel.
[OBSERVERA]
Anvénd en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsétts for
operationsbelysning och allmanbelysning och anvénd produkten inom 90 sekunder
efter blandning.
Unit Dose: Ej relevant fér denna anvéndning.

2. Applicera blandningen pa vidhaftningsytan.

3. Torka hela vidhaftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder, tills
blandningen inte flyter ut. Anvand sugen for att forhindra att blandningen sprids ut.
[ANVISNING]

- For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

- For optimalt resultat kan ett silanmaterial (t.ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS) appliceras pa ytan av kiseldioxidbaserad glaskeramik (som t.ex. vanligt
porslin, litiumdisilikat) istéllet for blandningen, f6lj tillverkarens instruktioner.

4. Ljusharda blandningen med hardljuslampan (se tabell "Héardljuslampa och
hardningstid”).
[OBSERVERA]
Arbetstiden forkortas dramatiskt om blandningen inte ljushardas pa vidhaftningsytan.

D-4. Férbehandling av tanden
Applicera K-ETCHANT Syringe vid behov. Se avsnitt A-4.
D-5. Bondning
Valj en teknik som passar materialet du anvéander.
D-5a. Vid anvéandning tillsammans med Kurarays sjalvadhesiv cement eller PANAVIA
Veneer LC
. Dosera den nddvandiga méangden av BOND i en dispenseringsskal omedelbart fore
applicering.
. Applicera BOND med en gnidande rérelse pa hela kavitets vaggen med
engangspenslen. Det kravs ingen vantetid.
[ANVISNING]
Var forsiktig for att undvika att saliv eller exsudat kommer i kontakt med
behandlingsytan.

-

n

w

. Torka hela vidhé&ftningsytan ordentligt med mild tryckluft i minst 5 sekunder tills BOND
inte flyter ut. Anvand sugen for att férhindra att BOND sprids ut.
[ANVISNING]
For att fa tillrackligt torrt ska lufttrycket anpassas till den vidhaftande ytans form och
storlek.

&>

Vid cementering av laminatfasader med PANAVIA Veneer LC &r det inte nddvandigt att
ljusharda BOND innan laminatfasaderna placeras. Hardning sker samtidigt med
PANAVIA Veneer LC Paste efter placering, under ljushardningssteget. Se
instruktionerna fér PANAVIA Veneer LC.

Vid cementering av inlays eller onlays bér BOND ljushérdas innan restaureringen séatts
in. Bekréfta hardningstiden enligt tabell "Hardljuslampa och hardningstid”.

D-5b. Vid anvindning tillsammans med sjélvadhesiv kompositcement utan nagra
specifika instruktioner fér férbehandling av den vidhéftande ytan
1. Se avsnitt D-5a.
2. Ljusharda BOND med hardljuslampan (se tabell "Hérdljuslampa och hardningstid”).
[OBSERVERA]
Arbetstiden forkortas dramatiskt om BOND inte ljushérdas pa vidhaftningsytan.
Anvand inte denna procedur fér cementering av stift och pelaruppbyggnader eftersom
BOND kanske inte ljushardar tillrackligt.

D-6. Cementering

Cementera den protetiska restaureringen med Kurarays sjalvadhesiv cement, PANAVIA

Veneer LC eller annan resincement enligt tillverkarens instruktioner.

[ANVISNING]
Vid anvandning av en partiell ljushardande (eller "Tack-Cure”) teknik, kommer
héardningstiden av Gverskottscement att vara kortare. BOND kan paskynda hardningen av
cementet. N&r Gverskottet av cement tas bort ska restaureringen hallas pa plats for att
undvika att den lyfts upp eller flyttas, eftersom hardningen av kompositcementet annu inte
ar klar. Om tandtrad anvénds for att aviagsna Gverskottscement, ska den anvéandas i den
riktning som inte lyfter upp den protetiska restaureringen.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. ansvarar inte for direkta, indirekta eller sarskilda férluster eller skador som harrér
fran tilldmpning, anvandning respektive oférmaga att anvanda dessa produkter. Fore
anvandning maste anvandaren faststélla om produkterna &r lampliga fér det avsedda
andamalet. Anvandaren tar alla risker och allt ansvar som &r relaterade till anvandningen.

[ANVISNING]

- Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den rapporteras till
tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det land déar
anvéndaren/patienten &r bosatt.

- En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical
Devices EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY”, "CLEARFIL ST”, "CLEARFIL DC CORE PLUS”,
"PANAVIA” och "PANAVIA Veneer LC” &r registrerade varumarken eller varuméarken som tillhor
KURARAY CO., LTD.
"KATANA” &r ett registrerat varumarke eller varumarke som tillhér NORITAKE CO., LIMITED.
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2
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6°F unit dose

. INTRODUKSJON

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 bestar av BOND og K-ETCHANT Syringe (pafylling for
Bottle og Unit Dose inneholder bare BOND). BOND er et lysherdet bondingmateriale som
muliggjer behandling av dentin, emalje og protetiske materialer. Avhengig av indikasjon brukes
BOND til Self-Etch-prosesser, eller med K-ETCHANT Syringe til selektiv emaljeetsing eller
Total-Etch-prosesser. BOND er til bruk bade for direkte og indirekte restaureringer. CLEARFIL
DC Activator aktiverer den dualherdende mekanismen i BOND. Ved bruk av BOND sammen
med CLEARFIL DC CORE PLUS, selvadhesive harpikssementer produsert av Kuraray
Noritake Dental Inc. (Kurarays selvadhesive sementer, f.eks. PANAVIA SA Cement Universal)
eller PANAVIA Veneer LC er det imidlertid ikke nedvendig a foye CLEARFIL DC Activator til
adhesivet. BOND fas bade som Bottle og som Unit Dose. K-ETCHANT Syringe er en etsegel
som bestar av 35 % fosforsyre i vannholdig lesning og kolloidalt silisium. Den generelle kliniske
fordelen med CLEARFIL Universal Bond Quick 2 er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende
INDIKASJONER FOR BRUK.

. INDIKASJONER FOR BRUK

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 benyttes i falgende tilfeller:

[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks

[2] Forsegling av en preparert kavitet eller pilartann som forberedelse for indirekte restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate

[4] Behandling av hypersensitive tenner

[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

[6] Feste av stifter og konusoppbygninger

[7] Sementering av indirekte restaureringer

Ill. KONTRAINDIKASJONER A

Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylatmonomerer.
Pasienter med kjente allergiske reaksjoner pa et innholdsstoff i produktet.

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A

[1] Munnslimhuden kan pa grunn av koagulering av proteinet farges hvit ved kontakt med
BOND. Her handler det om en forbigaende tilstand som forsvinner i lapet av noen dager.
Gjor pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss.

[2] Pa grunn av den kjemiske sammensetningen kan K-ETCHANT Syringe (fosforsyre)
fremkalle betennelse eller erosjon.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da eugenol
kan forsinke herdingsprosessen.

[2] Ikke bruk hemostatika som inneholder jern. Disse materialene kan redusere
adhesjonsevnen, og gjenveerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen eller
gingiva.

[3] Ved bruk av aluminiumkloridholdige blodstillende midler ma mengden reduseres; unnga
kontakt med den heftende flaten, ellers kan adhesjonsevnen pa tannsubstansen eventuelt
forringes.

VI. FORHOLDSREGLER &

1. Sikkerhetsinstrukser

1. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke bruk
produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer eller andre
komponenter i produktet.

. Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem, betennelser,
sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal produktet fiernes og ikke lenger brukes. Kontakt
lege.

. Unnga direkte kontakt med huden og/eller blatvev for a unnga overemfintlige reaksjoner.
Bruk hansker eller serg for passende sikkerhetstiltak nar du bruker produktet.

. Beskytt hud og @yne mot direkte kontakt med produktet. For produktet tas i bruk, skal

pasientens oyne tildekkes med et handkle eller en vernebrille for & beskytte dem mot sprut.

Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvey, skal falgende tiltak iverksettes:

<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll oyet omgéende med mye vann og ta kontakt med lege.

<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork umiddelbart av omradet med bomullspellet eller gasbind fuktet med alkohol og skyll
med mye vann.

Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.

. Unnga & se direkte inn i herdelyset nar du herder BOND.

Unngé a bruke den samme BOND som has i en fordypning pa blandeplaten, pa mer enn én

pasient. For & unnga krysskontaminering skal Unit Dose og applikatorbersten kun brukes pa

én pasient. Unit Dose og applikatorbarster er kun til engangsbruk. Kast dem etter bruk.

Nélespissen (for K-ETCHANT Syringe) er til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering

skal en spiss ikke brukes om igjen. Kast spissen etter bruk.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfoelsomhet overfor
metakrylmonomerer eller andre komponenter i produktet.

n

w

IN

o

® N o

©

10. Dersom det er skader pa instrumenter som brukes til dette produktet, veer forsiktig og

beskytt deg selv; avbryt bruken umiddelbart.
1. Dette produktet inneholder spor av overflatebehandlet natriumfluor (mindre enn 0,1 %). Ved
bruk pa barn under 6 ar kan det eventuelt oppsta fluorose.

12. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall. Sett

hetten pa nalespissen (for K-ETCHANT Syringe) for denne kastes, slik at skader unngas.

13. Dersom det ved en provisorisk fylling/sement dreier seg om et materiale pa kompositt-basis

som péaferes pa overflate for a forsegle en kavitet eller pilartann med BOND eller ved at et
lag kompositt paferes, ma det brukes et dentalt skillemateriale som beskrevet i anvisningen
fra produsenten, slik at det unngas at det provisoriske materialet limes til overflaten.

2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[Vanlige forhandsregler]

-

. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [Il. INDIKASJONER FOR
BRUK].

. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. | kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et egnet

preparat til tildekking.

n

[BOND]

. BOND inneholder etanol, en brennbar substans. Ma ikke brukes i neerheten av apen ild.

. For a unnga nedsatt virkeevne eller handtering er det viktig & folge de spesifikke herdetidene
og andre krav angaende paforing.

. Rengjer kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller blod pa
den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.

. Bottle: Etter at materialet er trykket ut eller blandet, bruk en lysblokkerende plate, slik at
materialet ikke utsettes for behandlingslys eller omgivelseslys, og bruk opp innen den
bearbeidingstid som star angitt nedenfor.

[
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Materiale Bearbeidingstid
BOND 7 minutter
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sek.

Sa snart etanolen i BOND fordamper, oker viskositeten, hvilket gjer paferingen vanskeligere.

Unit Dose: Skru av hetten av beholderen og pafer BOND pa den heftende flaten med en

applikatorberste umiddelbart.

Under pafgringen av BOND pa den heftende flaten med gnidende bevegelse, flytt

behandlingslampen vekk fra munnen eller sla den av for & unnga at BOND herder for raskt.

Etter pafering av BOND skal det i tillegg torkes tilstrekkelig til at BOND ikke flyttes av en mild

luftstrom.

. BOND inneholder etanol og vann. CLEARFIL DC Activator inneholder etanol. Terk hele den

heftende flaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til BOND eller blandingen

av BOND og CLEARFIL DC Activator ikke beveger seg mer. | motsatt fall vil adhesjonsevnen

reduseres. For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses formen og sterrelsen pa kaviteten

og protesen. Bruk et sugeavtrekk for a forhindre at BOND eller blandingen renner utover.

Skulle behandlingsoverflaten veere tilsmusset, skal den vaskes med vann, torkes eller

rengjores med alkohol eller med KATANA Cleaner og behandles med BOND en gang til.

[KATANA Cleaner kan velges for a rengjere de heftende flatene. Nar du bruker KATANA

Cleaner, folg bruksanvisningen.]

Bottle: BOND skal ikke blandes sammen med andre adhesjonsmidler (unntatt CLEARFIL

DC Activator).

Unit Dose: BOND skal ikke blandes sammen med andre adhesjonsmidler. Pa grunn av

utformingen til beholderen Unit Dose ma ikke Unit Dose brukes med CLEARFIL DC

Activator.

. Unit Dose: Til bruk for kjerneoppbygging eller sementering skal BOND utelukkende brukes
med CLEARFIL DC CORE PLUS eller med Kurarays selvadhesive sementer.

. Bottle: Lysherd blandingen av BOND og CLEARFIL DC Activator. Ellers forkortes
bearbeidingstiden drastisk.

. Bottle: Lukk beholderen med en gang etter bruk, slik at fordampingen av det flyktige
losemiddelet (etanol i BOND) reduseres. Hvis vaesken ikke kan dispenseres lett, kan dysen
veere tilstoppet. Ikke trykk BOND ut med makt.

o

(2]

A

o

©o

o

jury

12. Bottle: Nar BOND ikke har vaert i bruk over lengre tid, kan det ev. hende at BOND ikke flyter

lett. Rist beholderen for bruk.

[K-ETCHANT Syringe]

. Pase at etset omrade ikke forurenses med spytt eller blod. Skulle behandlingsoverflaten
veere forurenset, ma behandlingen utfores pa nytt.

. Veer papasselig, slik at krysskontaminering unngéas. Desinfiser sproyten for og etter bruk ved

4 torke av den med en bomullsdott med alkohol. Dekk sproyten helt til med et engangstrekk

av plast for a unnga forurensning med spytt eller blod.

Vask produktet av med vann hvis det kommer pa kleerne.

Ta nalespissen av sprayten etter hver bruk og lukk spreyten godt igien med en gang.

. Etsing av vitalt dentin kan fore til postoperativ sensitivitet.

-
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[Dental herdelampe]

. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller apningen pa den
dentale herdelampen for smuss. Det anbefales a kontrollere den dentale herdelampen ved
hjelp av et passende lysmaleapparat med jevne mellomrom.

Lysapningen pa den dentale herdelampen skal holdes sa neert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en stor komposittharpiksoverflate herdes,
anbefales det & dele omradet inn i flere avsnitt og & herde hvert avsnitt enkeltvis.

-
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Forhandsregler for lagring

. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

. BOND ma oppbevares ved 2-25 °C/36-77 °F nar det ikke er i bruk. Hvis produktet
oppbevares i kjgleskap nar det ikke er i bruk, ber det bringes til romtemperatur i mer enn 15
minutter for bruk.

Spesielt ma Bottle bli staende, ellers kan overfladig veeske sive ut utilsiktet, eller veesken
kan renne ut etter bruk.

. K-ETCHANT Syringe ma oppbevares ved 2—25 °C/36-77 °F nar det ikke er i bruk.

Produktet skal beskyttes mot ekstrem varme, direkte sollys og ild.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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VIl. KOMPONENTER

Se den ytre emballasjen vedrorende deler som er inkludert i pakken.

<Hovedbestandeler>

1) BOND
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA, 10-30 %), hydrofile amidmonomerer (10-30 %),
etanol (10-25 %), vann (5-25 %), 2-hydroksyetylmetakrylat (HEMA, 5-15 %),
10-methakryloyloksydecyldihydrogenfosfat (MDP, 5-15 %), kolloidal silisium (3-9 %),
uretantetrametakrylat (1-10 %), dl-camphorquinon (mindre enn 3 %), akselerator (mindre
enn 3 %), silanbondingmateriale (mindre enn 3 %),
fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoksid (mindre enn 1 %), natriumfluorid (mindre enn 0,1
%)

Enheter i parentes er masse %.

2) K-ETCHANT Syringe
Vann, fosforsyre, kolloidal silisium, pigment



3) Tilbehor
Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorberste <fine, solv>), Dispensing dish
(Dispensertallerken)*, Light blocking plate (Lysblokkerende plate)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (Nalespiss (E) (for K-ETCHANT Syringe))
*Forbruksvarer

VIIl. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre |
[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
[2] Forsegling av en preparert kavitet eller pilartann som forberedelse for indirekte
restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate
[4] Behandling av hypersensitive tenner

A-1. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat ma man unnga at behandlingsomradet kontamineres med
spytt eller blod. For & holde omradet rent og tert anbefaler vi en kofferdam.

A-2. Preparere kaviteten, pilartannen, rotoverflaten eller den hypersensitive overflaten
Fjern det syke dentinet og preparer kaviteten eller pilartannen pa vanlig mate. Rengjor
overflaten pa normal mate ved behandling av rotoverflater eller hypersensible overflater.
Skyll grundig med vannspray og terk med luft eller bomullsruller.

A-3. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast herdende
kalsiumhydroksidmateriale. Det er ikke nodvendig med sementunderlag eller -basis. lkke
bruk eugenolpreparater til & beskytte pulpa.

A-4. Forbehandling av tannen
Velg en av de tre etseprosessene for BOND péafores.

[MERKNAD]
Ved behandling av hypersensible tenner, velg punkt A-4a fer BOND paferes.

A-4a. Self-Etch-prosedyre
Fortsett med avsnitt A-5, uten & etse med K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selektiv emaljeetsing
Pafor K-ETCHANT Syringe pa slipt og/eller uslipt emalje. La det virke i 10 sekunder, skyll
og tork.
A-4c. Total-Etch-prosedyre
Pafor K-ETCHANT Syringe péa hele kaviteten eller pilartannen (emalje og dentin), la det
virke i 10 sekunder, og skyll og terk deretter.
A-5. Applisering av BOND
1. Bottle: Umiddelbart for pafering has de nedvendige mengder BOND i fordypningen pa
dispensertallerkenen.
[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
omgivelseslys. Bruk opp materialet innen 7 minutter etter at det er trykket ut.
Unit Dose: Skru av hetten pa beholderen.
[FORSIKTIG]
Ikke hold beholderen skratt nar du tar av hetten, ellers kan det renne ut BOND.

2. Masser BOND med en applikatorborste inn i hele kaviteten eller pilartannen. Ventetid er
ikke nodvendig.
[MERKNAD]
Pase at behandlingsoverflatene ikke kommer i berering med spytt eller eksudat.

3. Tork hele kaviteten eller pilartannen godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til
BOND ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for & forhindre at BOND renner
utover.

4. Lysherd BOND med en herdelampe (se tabellen “Herdelampe og herdetid”).

Tabell: Herdelampe og herdetid

Type Lyskilde Lysintensitet Herdetid
Halogen Halogenlampe | Mer enn 400 mW/cm? 10 sek.
800 — 1400 mW/cm? 10 sek.
LED Bla LED*
Mer enn 1500 mW/cm? 5 sek.

Effektivt bolgelengdeomrade for hver herdelampe ma ligge pa 400-515 nm.
*Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm

A-6. Sette inn kompositt-resin-restaureringsmaterialet, behandle synlig rotoverflate,

behandle hypersensitive tenner eller forsegle en preparert kavitet eller pilartann

A-6a. Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
Kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY ES Flow) has i
kaviteten, lysherdes, pusses og poleres som beskrevet i produsentens anvisninger.

A-6b. Behandling av synlig rotoverflate og forsegling av en forberedte kavitet eller

pilartann

Om nedvendig paferes et tynt lag resinbasert kompositt (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) pa tannen og lysherdes som beskrevet i produsentens anvisninger. Tork av
overflaten med bomullsdott eller gas fuktet med alkohol for a fierne det upolymeriserte
laget (oksygenhemmet lag).

A-6¢. Behandling av hypersensitive tenner
Tork av overflaten med bomullsdott eller gas fuktet med alkohol for & fierne det
upolymeriserte BOND-laget (oksygenhemmet lag).

B. Standardprosedyre Il
[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Preparere heftende flater
Gjor de heftende flatene ru med en diamantspiss eller ved a sandblase dem med
aluminiumoksidpulver (30 til 50 um) med et lufttrykk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar),
skyll og terk. Lufttrykket bor tilpasses materialet og/eller formen pé protesen. Pase at det
ikke skaller av. Avfase kanten.

B-2. Behandling av heftende flater med K-ETCHANT Syringe
Pafor K-ETCHANT Syringe pa den heftende flaten. La det virke i 5 sekunder, skyll og terk.
Denne syreetsingen er ikke nedvendig for ikke-edelt metall og metalloksidkeramikk.

B-3. Pafering av BOND
Masser BOND inn i hele den heftende flaten. Se avsnitt A-5.

[MERKNAD]
For en optimal effekt FOR pafering av BOND appliseres en silanbonding (f.eks. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) i henhold til produsentens anvisninger pa overflaten til
glasskeramikken pa silisiumdioksidbasis (f.eks. konvensjonelt porselen, litiumdisilikat)
og/eller en primer som hefter til metall (f.eks. ALLOY PRIMER) pa overflater av edelmetall.

B-4. Sette inn restaurering av komposittharpiks
Den resinbaserte kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) appliseres, lysherdes, pusses og poleres som beskrevet i produsentens
anvisninger.
[MERKNAD]
Bruk en opak harpiks (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) til & dekke over metallfargen for
bruk av den resinbaserte kompositten som beskrevet i produsentens anvisninger.

C. Standardprosedyre Il

[6] Feste av stifter og konusoppbygninger
Ved bruk sammen med CLEARFIL DC CORE PLUS eller PANAVIA SA Cement Universal er
det ikke nedvendig & bruke CLEARFIL DC Activator.

C-1. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, ma man unnga at behandlingsomradet kontamineres av
spytt eller blod. For & holde tannen ren og terr anbefaler vi en kofferdam.
C-2. Preparere rotkanalen og kaviteten
Preparer og rengjer rotkanalen og kaviteten pa vanlig mate.
C-3. Preparere stiften
Velg enten C-3a eller C-3b, avhengig av hvilken stift som brukes. Folg bruksinformasjonen
for stiften. Safremt annet ikke er foreskrevet, gjelder felgende anbefaling:
C-3a. For glassfiberstifter
Pafor K-ETCHANT Syringe pa stiftoverflaten. La det virke i 5 sekunder, skyll og tark.
[FORSIKTIG]
- Ikke sandblas glassfiberstiftene med aluminiumoksidpulver, da dette kan fere skader
pa stiftene.
- Under forbehandlingen og fram til permanent pilaroppbygging ma flatene som skal
behandles ikke pa noen mate kontamineres.

C-3b. For metallstifter
Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30 til 50 um) med et lufttrykk pa
0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/2—4 bar). Lufttrykket skal tilpasses materialet. Etter
sandblasingen skal den protetiske restaureringen rengjeres med ultralyd i 2 minutter og
deretter torkes med luft.
C-4. Behandling av stiftoverflaten
Velg prosedyre avhengig av materialet som brukes.
C-4a. Ved bruk av CLEARIFL DC CORE PLUS

1. Umiddelbart for pafering has de nedvendige mengder BOND i fordypningen pa
dispensertallerkenen.

2. Pafer BOND med en applikatorberste pa hele stiftoverflaten.

3. Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til BOND
ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for a forhindre at BOND renner utover.
[MERKNAD]

For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og storrelse.

C-4b. Ved bruk av et annet dual-/selvherdende resinbasert kjernemateriale eller en
dual-/selvherdende resinbasert sement
Folg bruksinformasjonen for materialene for stiftoverflatebehandling. Safremt annet ikke er
foreskrevet, gjelder folgende anbefaling:
Stiftoverflatebehandling er ikke nedvendig ved bruk med PANAVIA SA Cement Universal.
1. Bottle: Ha en drape BOND og en drape CLEARFIL DC Activator i en fordypning pa
blandeplaten og bland med en applikatorborste.
[FORSIKTIG]
Bruk en lysblokkerende plate, slik at blandingen ikke utsettes for behandlingslys eller
omgivelseslys, og bruk opp materialet innen 90 sekunder etter blanding.
Unit Dose: Kan ikke anvendes til denne bruk.
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Pafer blandingen pa stiftoverflaten.
Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til
blandingen ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for & forhindre at blandingen
renner utover.
[MERKNAD]

For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og sterrelse.
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Lysherd blandingen med en herdelampe (se tabell “Herdelampe og herdetid”).
[FORSIKTIG]
Lysherdes blandingen ikke pa stiften, forkortes bearbeidingstiden drastisk.

C-5. Forbehandling av tannen
Pafer K-ETCHANT Syringe etter behov. Se avsnitt A-4.
C-6. Bonding
Velg prosedyre avhengig av materialet som brukes.
C-6a. Ved bruk av CLEARIFL DC CORE PLUS eller PANAVIA SA Cement Universal
1. Umiddelbart for pafering has de nedvendige mengder BOND i fordypningen pa
dispensertallerkenen.
2. Masser BOND med applikatorbarsten inn i hele kavitetsveggen. Ventetid er ikke
nodvendig.
[MERKNAD]
Pase at behandlingsoverflatene ikke kommer i bergring med spytt eller eksudat.

3. Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til BOND
ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for a forhindre at BOND renner utover.
Overskytende BOND fjernes med en papirspiss. Ved behov terkes den heftende flaten
pa nytt etter at overskytende BOND er fiernet.

[MERKNAD]
For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og storrelse.

4. Ved bruk med CLEARFIL DC CORE PLUS, lysherd BOND med en herdelampe (se
tabell “Herdelampe og herdetid”).
C-6b. Ved bruk av et annet dual-/selvherdende resinbasert kjernemateriale
1. Ha en drape BOND og en drape CLEARFIL DC Activator i en fordypning pa
blandeplaten og bland med en applikatorborste.



[FORSIKTIG]
Bruk en lysblokkerende plate, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
omgivelseslys, og bruk opp materialet innen 90 sekunder etter blanding.

2. Masser blandingen med applikatorborsten inn i hele kavitetsveggen. Ventetid er ikke
nedvendig.
[MERKNAD]
Pase at behandlingsoverflatene ikke kommer i bergring med spytt eller eksudat.

3. Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til
blandingen ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for a forhindre at blandingen
renner utover. Overskytende blanding fiernes med en papirspiss. Ved behov torkes den
heftende flaten pa nytt etter at overskytende blanding er fiernet.

[MERKNAD]

For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og sterrelse.

4. Lysherd blandingen med en herdelampe (se tabell “Herdelampe og herdetid”).
[FORSIKTIG]
Lysherdes blandingen ikke i rotkanalen, forkortes bearbeidingstiden drastisk.

C-6¢. Ved bruk av en annet dual-/selvherdende resinbasert sement
Folg bruksinformasjonen for den resinbaserte sementen.

C-7. Plassering av stift og pilaroppbygging
Plasser stiften og kjerneoppbyggingen med CLEARFIL DC CORE PLUS eller et annet
resibasert materiale i henhold til produsentens anvisninger.

Ved bruk av PANAVIA SA Cement Universal
Bruk en engangsborstespiss og fordel overflodig pasta over den resterende kronen og
stifthodet.

Ved bruk av annen f nent
Pafer BOND pa hele den heftende flaten i henhold til A-5.

D. Standardprosedyre IV

[7] Sementering av indirekte restaureringer
Ved bruk sammen med Kurarays selvadhesive sementer er det ikke nedvendig a bruke
CLEARFIL DC Activator.

D-

-

. Forbehandling av overflaten pa kavitet og pilartann (tann, metall, kompositt)
. Fjern provisorisk forseglingsmateriale og provisorisk sement pa vanlig mate, rengjer
kaviteten og hold den torr.
Kontroller at restaureringen passer pa den preparerte kaviteten eller pilartannen (tann,
metall, kompositt). Ved bruk av en Try-in-pasta for kontroll av fargen er det viktig & folge
produsentanvisningene.
D-2. Preparere overflaten pa protetiske restaureringer
Velg enten D-2a eller D-2b, avhengig av restaureringsmaterialet som brukes. Folg
bruksinformasjonen for restaureringsmaterialet. Safremt annet ikke er foreskrevet, gjelder
folgende anbefaling:
D-2a. Til silisiumoksidbasert glasskeramikk (f.eks. konvensjonelt porselen,
litiumdisilikat)
Ets glasskeramikkoverflaten med flussyre iht. produsentens anvisninger, og vask og tork
overflaten grundig.
D-2b. For metalloksidkeramikk (f.eks. zirkonoksid), metaller eller resinbasert
kompositt
Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30 til 50 um) med et lufttrykk pa
0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 bar) sa den blir ru. Lufttrykket skal tilpasses materialet
ogleller formen pa den protetiske restaureringen. Pase at det ikke skaller av.
Etter sandblasingen skal den protetiske restaureringen rengjeres med ultralyd i 2 minutter
og deretter tarkes med luft.
D-3. Forbehandling av protetiske restaureringer
Velg prosedyre avhengig av materialet som brukes.
D-3a. Ved bruk av Kurarays selvadhesive sementer
Ga til avsnitt D-4.
D-3b. Ved bruk av PANAVIA Veneer LC
Behandle den heftende flaten av restaureringen i henhold til produsentens anvisninger.
D-3c. Ved bruk med selvadhesive resinbasert sement uten noen spesifikke
instruksjoner for forbehandling av den heftende flaten
Folg bruksinformasjonen for harpikssementmaterialet og felgende prosedyre:
1. Bottle: Ha en drape BOND og en drape CLEARFIL DC Activator i en fordypning pa
blandeplaten og bland med en applikatorborste.
[FORSIKTIG]
Bruk en lysblokkerende plate, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
omgivelseslys, og bruk opp materialet innen 90 sekunder etter blanding.
Unit Dose: Kan ikke anvendes til denne bruk.

-
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2. Pafer blandingen pa den heftende flaten.

3. Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstroam i mer enn 5 sekunder til
blandingen ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for & forhindre at blandingen
renner utover.

[MERKNAD]

- For tilstrekkelig terking méa lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og
storrelse.

- For en optimal effekt paferes en silanbonding (f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS) i henhold til produsentens anvisninger pa overflaten til glasskeramikken pa
silisiumdioksidbasis (f.eks. konvensjonelt porselen, litiumdisilikat) i stedet for
blandingen.

4. Lysherd blandingen med en herdelampe (se tabell “Herdelampe og herdetid”).
[FORSIKTIG]

Lysherdes blandingen ikke pa den heftende flaten, forkortes bearbeidingstiden

drastisk.

D-4. Forbehandling av tannen

Pafor K-ETCHANT Syringe om nodvendig. Se avsnitt A-4.
D-5. Bonding

Velg prosess avhengig av materialet som brukes.

D-5a. Ved bruk av Kurarays selvadhesive sementer eller PANAVIA Veneer LC
1. Umiddelbart for pafering has de nedvendige mengder BOND i fordypningen pa
dispensertallerkenen.
2. Masser BOND med applikatorborsten inn i hele kavitetsveggen. Ventetid er ikke
nedvendig.
[MERKNAD]
Pase at behandlingsoverflatene ikke kommer i berering med spytt eller eksudat.

3. Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til BOND
ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for a forhindre at BOND renner utover.
[MERKNAD]

For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og storrelse.

&

Nar en sementerer skallfasett med PANAVIA Veneer LC, er det ikke nedvendig &
lysherde BOND for man setter skallfasetten. Herding skjer samtidig med PANAVIA
Veneer LC Paste etter setting, under lysherdingstrinnet. Se instruksjonene til PANAVIA
Veneer LC.

Nar man sementerer et inlay eller onlay, skal BOND lysherdes for man setter
restaureringen. Se herdetidene i tabellen “Herdelampe og herdetid”.

D-5b. Ved bruk med selvadhesiv resinbasert sement uten noen spesifikke

instruksjoner for forbehandling av den heftende flaten

1. Se avsnitt D-5a.

2. Lysherd BOND med en herdelampe (se tabell “Herdelampe og herdetid”).

[FORSIKTIG]

Lysherdes BOND ikke pa den heftende flaten, forkortes bearbeidingstiden drastisk.
Ikke bruk denne prosedyren til stiftsementering og oppbygging av kjerne, fordi BOND
kanskije ikke lysherdes tilstrekkelig.

D-6. Sementering

Sementer protesen med Kurarays selvadhesive sementer, PANAVIA Veneer LC eller en

annen resinbasert sement iht. anvisningen fra produsenten.

[MERKNAD]
Ved bruk av puls-herdemetoden (“Tack-Cure”) forkortes herdetiden for overskytende
sement. BOND kan akselerere herdingen av sementen. Mens overflodig sement fiernes,
skal restaureringen holdes pa plass for & unnga a lofte eller flytte restaureringen, siden
herdingen av den resinbaserte sementen enna ikke er fullfert. Dersom tanntrad brukes til &
fierne overskuddet, skal den brukes i en retning som ikke forer til at den protetiske
restaureringen loftes.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. patar seg ikke ansvar for tap eller skade, direkte skader, folgeskader eller spesielle
skader som oppstar ved pafering eller bruk av, eller manglende evne til & bruke, disse
produktene. For bruk skal brukeren avgjore egnetheten til produktene for tiltenkt bruk, og
brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD]

« Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette rapporteres
til produsenten vi importeren i EU og il tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

« Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[MERKNAD]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS’,
“PANAVIA” og “PANAVIA Veneer LC” er registrerte varemerker eller varemerker som tilharer
KURARAY CO., LTD.
“KATANA” er et registrert varemerke eller varemerke som tilherer NORITAKE CO., LIMITED.
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CLEARAIL Universal Bond Quick 2
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. JOHDANTO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 koostuu BOND-nesteesta ja K-ETCHANT Syringe -aineesta
(Bottle-uudelleentéyttdpullo ja Unit Dose sisaltavat vain BOND-nestettd). BOND on
valokovetteinen sidosaine, jolla voidaan kasitella dentiinia, kiilletté ja proteesimateriaaleja.
BOND-ainetta kéytetaan kayttdaiheen mukaan itse-etsautuvana tai K-ETCHANT Syringe
-aineen kanssa kiilteen selektiiviseen etsaukseen tai tdys etsaukseen. BOND-aine on
tarkoitettu seké suoraan etté epasuoraan paikkaukseen. CLEARFIL DC Activator aktivoi
BOND-aineen kaksoiskovettumismekanismin. CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria ei
kuitenkaan tarvitse lisata sidosaineeseen, jos CLEARFIL DC CORE PLUS-, Kuraray Noritake
Dental Inc:n valmistamia itseliimautuvia yhdistelmé@muovisementteja (Kurarayn itseliimautuvat
sementit, esim. PANAVIA SA Cement Universal) tai PANAVIA Veneer LC -tuotetta kaytetaan
BOND-aineen kanssa. BOND-ainetta on saatavana seka Bottle- ettéd Unit Dose -pakkauksissa.
K-ETCHANT Syringe on etsausgeeli, joka koostuu fosforihapon 35-prosenttisesta
vesiliuoksesta ja kolloidisesta silikaatista. CLEARFIL Universal Bond Quick 2:n yleinen kliininen
hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 soveltuu kaytettavéksi seuraavissa tapauksissa:
[1] Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla

[2] Preparoidun kaviteetin tai tukihampaan késittely epasuorassa paikkaustekniikassa
[3] Paljastuneiden juuripintojen kasittely

[4] Yliherkkien hampaiden kasittely

[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

[6] Nastan sementointi ja pilarin rakennus

[7] Epésuorien restauraatioiden sementointi

lll. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen.
Potilaat, joiden tiedetdan olevan allergisia jollekin tdman tuotteen aineosalle.

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET &

[1] Suun limakalvot saattavat muuttua valkeiksi BOND-aineen vaikutuksesta proteiinin
hyytymisen vuoksi. Kyseessé on tilapéinen ilmid, joka katoaa tavallisesti muutaman péivén
sisélla. Potilasta on opastettava vélttaméaéan kasitellyn alueen arsyttamista harjauksen
aikana.

[2] K-ETCHANT Syringe (fosforihappo) voi aiheuttaa arsytysta kemiallisten ominaisuuksiensa
vuoksi.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

[1] Al4 kéayta pulpan suojaamiseen tai véliaikaiseen tayttdmiseen eugenolia siséltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

[2] Ala kéyta rautayhdisteité siséltavia verenvuodon tyrehdyttdjia, silla nama aineet voivat
heikentaa kiinnittymisté ja aiheuttaa hampaan reunan tai ymparéivan ienalueen
véarjaytymista. Tama johtuu jaljelle jaaneista rautaioneista.

[3] Jos kaytetd&dn hemostaaseja, jotka sisaltavat alumiinikloridia, méara on minimoitava ja
varottava, ettei tuote joudu kosketuksiin sidospinnan kanssa. Jos tuotetta paasee
sidospinnalle, se voi heikentéa sidoslujuutta.

V1. TURVATOIMENPITEET &

[

13. Jos hamm

1. Varotoimenpiteet

1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Al4 kayta tuotetta
potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille tuotteen aineosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottumaa, tulehduksen oireita,
haavaumia, turvotusta, kutinaa tai tunnottomuutta, lopeta tuotteen kaytt6 ja ota yhteys
laakariin.
. Vélta suoraa kosketusta ihon ja/tai pehmytkudosten kanssa yliherkkyyden estamiseksi.
Kaytéa kasineita tai ryhdy asianmukaisiin varotoimiin tuotetta kéyttaessasi.
. Suojaa iho ja silmét suoralta kosketukselta tuotteeseen. Peité potilaan silmét ennen tuotteen
kayttda pyyhkeella tai suojalaseilla suojataksesi niitd materiaaliroiskeilta.
. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee siiméaan >
Huuhtele silmé valittémasti runsaalla vedella ja ota yhteys lagkariin.

< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi alue vélittémasti pois alkoholiin kostutetulla vanupelletill tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedella.

Noudata varovaisuutta, jotta potilas ei niele tuotetta vahingossa.

Vaélta katsomasta suoraan kovetusvaloon BOND-tuotteen kovetuksen aikana.

Vélta saman sekoitusastian syvennykseen annostellun BOND-tuotteen kaytta eri potilailla.

Ala kayta Unit Dose -annosta ja annosteluharjaa eri potilaille ristikontaminaation

estamiseksi. Unit Dose ja annosteluharjat ovat kertakéyttoisia. Havita ne kéyton jéalkeen.

Neulakarki (K-ETCHANT Syringe -ruiskulle) on kertakayttdinen. Ala kayta sita uudelleen

ristikontaminaation vélttamiseksi. Havita se kayton jalkeen.

. Kayté kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteistd metakrylaattimonomeerien
tai muiden tuotteen ainesosien mahdollisesti aiheuttamien yliherkkyysreaktioiden
estdmiseksi.
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10. Jos tahan tuotteeseen liittyvat instrumentit ovat vaurioituneet, ole varovainen ja suojele

itsedsi. Lopeta kaytto valittdmasti.
1. Tama tuote sisaltaa pienen maaran pintakasiteltyéa natriumfluoridia (alle 0,1 %). Kaytto alle
6-vuotiailla lapsilla voi aiheuttaa fluoroosin riskin.

12. Ehkaise infektioita havittdmalla tdma tuote laaketieteellisena jatteena. Valtd vammoja

havittamalla neulat (K-ETCHANT Syringe -ruisku) vain kérjet suojattuina.

ladketieteellinen tilapaistayte/tilapaissementti on hartsipohjainen materiaali, joka
levitetdan pinnalle kaviteetin tai tukihampaan tiivistimiseen BOND-aineella, tai
yhdistelm@muovipitoinen pinnoite, kayta tilapaisen materiaalin ja pinnan vélissa
hammaslaaketieteellistd erotusmateriaalia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[Yleiset varotoimenpiteet]

1. Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa [II.
KAYTTOTARKOITUKSET].

2. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

3. Kéytéa pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on lahella pulpaa tai jos pulpa paljastuu vahingossa.

[BOND]

1. BOND-aine siséltaa etanolia, joka on herkasti syttyvéaa. Al kayté avotulen laheisyydessa.

2. Noudata tarkoin ilmoitettuja valokovetusaikoja ja muita késittelyvaatimuksia huonon laadun
tai heikon kasiteltavyyden estéamiseksi.

. Puhdista kaviteetti huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos sidospinnalla on sylkeé tai verta,
pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sidostamista.

. Bottle: Kéyta annostelun tai sekoituksen jalkeen valonsuojalevyé, jotta materiaali ei altistu
toimenpidevalolle tai ympéaristévalolle, ja kayta alla mainitun tydskentelyajan kuluessa.

w
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Materiaali Tyoskentelyaika

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 minuuttia

90 sekuntia

Koska BOND-aineessa oleva etanoli haihtuu, viskositeetti lisdantyy, jolloin levitys on
vaikeaa.
Unit Dose: Irrota séilion kansi ja levita BOND valittémasti sidospinnalle annosteluharijalla.
Kun BOND-ainetta levitetéaén sidospintaan hankaavalla liikkeella, poista toimenpidevalo suun
lahelta tai sammuta valo, jotta BOND-aine ei kovettuisi liian nopeasti. Liséksi pinta on
kuivattava BOND-aineen levittdmisen jalkeen puhaltamalla siihen ilmaa kevyesti, kunnes
BOND-aine jahmettyy.
. BOND siséltaa etanolia ja vettd. CLEARFIL DC Activator siséltaa etanolia. Kuivaa koko
sidospintaa riittavasti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin ajan, kunnes
BOND-aine tai BOND-aineen ja CLEARFIL DC Activator -aineen seos on jahmettynyt.
Muutoin sidos on heikko. Jotta riittdva kuivaus on mahdollista, sd&da ilmanpaine kaviteetin ja
proteettisen tyén muodon ja koon mukaisesti. Kéyta tehoimua, jotta BOND-aine tai seos ei
levia.
Jos kasitelty pinta on kontaminoitunut, huuhtele se vedella ja kuivaa tai puhdista pinta
alkoholilla tai KATANA Cleanerilla ja kasittele se BOND-aineella uudelleen.
[KATANA Cleaner voidaan valita sidospintojen puhdistukseen. Kun kaytat KATANA Cleaner
-tuotetta, noudata kayttdohjeita.]
. Bottle: Ala sekoita BOND-ainetta muihin sidosaineisiin kuin CLEARFIL DC Activator
-aineeseen.
Unit Dose: Al4 sekoita BOND-ainetta muihin sidosaineisiin. Ala kayta Unit Dose -tuotetta
CLEARFIL DC Activator -aktivaattorin kanssa Unit Dose -sailién mallista johtuen.
. Unit Dose: Kun BOND-ainetta kaytetaan pilarin rakentamiseen tai sementoimiseen, kayta
sitd vain CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotteen tai Kurarayn itseliimautuvien sementtien
kanssa.
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10. Bottle: Valokoveta seos, jonka muodostavat BOND ja CLEARFIL DC Activator. Muuten

tyoskentelyaika lyhenee huomattavasti.

1. Bottle: Sailytysastia tulee sulkea tiukasti heti kéyton jalkeen haihtuvan aineen
(BOND-aineen siséltama etanoli) haihtumisen estamiseksi. Jos nestetta ei voida annostella
helposti, suutin saattaa olla tukossa. Ala kéyta liiallista voimaa yrittaessasi annostella
BOND-ainetta.

12. Bottle: Jos BOND-aine ei valu kunnolla, koska BOND-ainetta ei ole kéytetty pitkdan aikaan,

ravistele séilytysastiaa ennen kaytt6a.

[K-ETCHANT Syringe]

. Varo, ettei alue kontaminoidu syljesté ja veresta. Jos kasitelty pinta kontaminoituu, kasittele
se uudelleen.

. Varo ristikontaminaatiota. Desinfioi ruisku pyyhkimall& se alkoholilla kostutetulla vanulla

ennen kayttda ja kayton jalkeen. Peita koko ruisku kertakayttdiselld muovisuojalla, jotta

aineen sekaan ei paase sylkea ja verta.

Jos tuotetta joutuu vaatteille, pese se pois vedella.

Poista neulakarki ruiskusta jokaisen kayton jalkeen ja kiinnita valittdmasti ruiskun korkki

tiukasti.

. Vitaalin hampaan dentiinin etsaaminen voi aiheuttaa toimenpiteen jélkeista herkkyytta.

-
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[Valokovetin]

. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun kayttéiké ja tarkista
valokovettimen valonohjaimen kérki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on
suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella saannéllisin véliajoin.

. Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitad mahdollisimman l&helld muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen ndhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on suositeltavaa
jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.
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Siilytystd koskevat varotoimenpiteet

-

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen. Viimeinen kéyttdpaiva on merkitty
pakkaukseen.

2. BOND-aine on sdilytettava 2—25 °C:ssa (3677 °F), kun sita ei kayteta. Jos tuote on

jaakaapissa, kun sita ei kaytetd, se on saatettava huoneenlampdén yli 15 minuutiksi ennen

kayttoa.

Erityisesti Bottle on jatettava pystyasentoon. Muuten nestetta voidaan vahingossa annostella

liikaa tai nestetta voi valua pois kaytén jalkeen.

K-ETCHANT Syringe on sailytettava 2—25 °C:n/36—-77 °F:n lampdtilassa, kun sita ei kayteta.

. Ala sailyta tuotetta erittain kuumassa paikassa, suorassa auringonvalossa tai tulen
laheisyydessa.

. Tuote on séilytettavéa asianmukaisessa paikassa, johon vain hammasléékintédhenkilokunnalla
on paasy.

>
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VIL. SISALTO

Katso pakkauksen siséltd ulkopakkauksesta.

<Paaasialliset aineosat>

1) BOND
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA, 10-30 %), hydrofiiliset amidimonomeerit
(10-30 %), etanoli (10-25 %), vesi (5-25 %), 2-hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA, 5-15 %),
10-metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP, 5-15 %), kolloidinen pii (3-9 %),
uretaanitetrametakrylaatti (1-10 %), dl-Camphorquinone (alle 3 %), kiihdytin (alle 3 %),
silaanikiinnitysaine (alle 3 %), fenyylibis(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi (alle 1 %),
natriumfluoridi (alle 0,1 %)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikaita.



2) K-ETCHANT Syringe
Vesi, fosforihappo, kolloidinen pii, pigmentti

3) Tarvikkeet
Applicator brush (fine <silver>) (Annosteluharja, kapea <hopea>), Dispensing dish
(Sekoitusastia)*, Light blocking plate (Valonsuojalevy)*, Needle tip (E) (K-ETCHANT
Syringe) (Neulakarki (E))
*Kulutustarvikkeet

VIIl. KLIINISET TOIMENPITEET

A. Toimenpide |

[1] Suora paikkaus valoko yhdistelmamuovilla

[2] Preparoidun kaviteetin tai tukihampaan késittely epasuorassa paikkaustekniikassa
[3] Paljastuneiden juuripintojen kasittely

[4] Yliherkkien hampaiden késittely

A-1. Eristaminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollisimman hyvé, esta kasittelyalueen kontaminoituminen syljesta tai
veresta. Kofferdamin kaytt6a suositellaan, jotta alueen pysyy puhtaana ja kuivana.

A-2. Kaviteetin, tukihampaan, juuripintojen tai yliherkkien pintojen valmisteleminen
Poista infektoitunut dentiini ja valmista kaviteetti tai tukihammas tavalliseen tapaan. Kun
puhdistat juuripintoja tai yliherkkia pintoja, puhdista pinnat tavalliseen tapaan. Puhdista
huolellisesti suihkuttamalla vedella ja kuivaa ilmalla tai vanurullilla.

A-3. Pulpan suojaus
Pulpa tai pulpaa l&hellé olevat alueet voidaan suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidieristeelld. Vuoraus ei ole tarpeen. Alé kayta pulpan suojauksessa
eugenolia siséltavia aineita.

A-4. Hampaan esikasittely
Valitse ennen BOND-tuotteen levittamista jokin kolmesta etsausmenettelysta.
[HUOMAUTUS]

Kun késitellaan yliherkkia hampaita, valitse vaihe A-4a ennen BOND-aineen levitysta.

A-4a. ltse-etsaustoimenpide
Siirry kohtaan A-5, jos etsaukseen ei kdytetd K-ETCHANT Syringe -ruiskua.
A-4b. Selektiivinen kiilteen etsaustoimenpide
Levitd K-ETCHANT Syringe késittelemattoméaéan ja/tai késiteltyyn kiillepintaan. Anna sen
vaikuttaa 10 sekunnin ajan, huuhtele ja kuivaa.
A-4c. Taysetsaustoimenpide
Levitd K-ETCHANT Syringe koko kaviteettiin tai tukihampaan (kiille ja dentiini), anna sen
vaikuttaa 10 sekunnin ajan, huuhtele ja kuivaa.
A-5. BOND-aineen levitys
1. Bottle: Annostele tarvittava méara BOND-ainetta sekoitusmaljan syvennykseen
valittémasti ennen kayttoa.
[VAROITUS]
Kayté valosuojalevyd, jotta materiaali ei altistu toimenpide valolle tai ympariston valolle,
ja kéyta aine 7 minuutin kuluessa annostelusta.
Unit Dose: Poista séilién kansi.
[VAROITUS]
Ala kallista sailiota kantta avattaessa, ettei BOND-ainetta laiky ulos.

2. Levita BOND-ainetta annosteluharjalla hankaamalla sité koko kaviteetin tai tukihampaan
alueelle. Odotusaikaa ei tarvita.
[HUOMAUTUS]
Varo ettei sylked tai eritettd padse kosketuksiin kasiteltavien pintojen kanssa.

3. Kuivaa koko kaviteetti tai tukihammas riittavéasti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5
sekunnin ajan, kunnes BOND-aine jahmettyy. Kayta tehoimua, jotta BOND-aine ei levia.
4. Valokoveta BOND valokovettimella (ks. taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).

Taulukko: Valokovetin ja kovetusaika

Malli Valonlédhde Valoteho Valokovetusaika
Halogeeni | Halogeenilamppu | Yli 400 mW/cm? 10s
800 — 1400 mW/cm? 10s
LED Sininen LED*
Yli 1500 mW/cm? 5s

Kunkin valokovettimen tehollisen aallonpituusalueen on oltava 400-515 nm.
* Emissiospektrin huippu: 450-480 nm

A-6. Yhdistelmdmuovin asettaminen, paljaiden juuripintojen késitteleminen, yliherkkien

I paiden kasit inen tai preparoidun kaviteetin tai tukihampaan sulkeminen

A-6a. Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla
Levita kaviteettiin yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2 tai CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), valokoveta, viimeistele ja kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

A-6b. Paljastuneiden juuripintojen késittely ja preparoidun kaviteetin tai tukihampaan

sulkeminen

Levita tarvittaessa ohut kerros yhdistelmamuoveja (esim. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
hampaalle, ja valokoveta valmistajan ohjeiden mukaisesti. Pyyhi pinta vanupelletilla tai
alkoholiin kostutetulla sideharsolla poistaaksesi polymeroimattoman kerroksen
(hapenestokerros).

A-6c¢. Yliherkkien hampaiden kasittely
Pyyhi pinta vanupelletilla tai alkoholiin kostutetulla sideharsolla poistaaksesi BOND-aineen
polymeroitumattoman kerroksen (hapenestokerros).

B. Toimenpide Il
[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

B-1. Sidospintojen valmistelu
Karhenna sidospinnat timanttikarjellé tai hiekkapuhalla niitd 30-50 pm alumiinioksidijauheella
ilmanpaineen ollessa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1—4 bar), huuhtele ja kuivaa. lImanpaine on
valittava proteesirestauraation materiaalin ja/tai muodon mukaan ja pinnan vaurioituminen on
estettava. Viista reuna-alue.

B-2. Sidospintojen késittely K-ETCHANT Syringe -ruiskulla
Levitd K-ETCHANT Syringe -aine sidospinnalle. Anna vaikuttaa 5 sekuntia, huuhtele ja
kuivaa. Taméa happoetsaus ei ole valttamaton ei-jalometallille ja metallioksidikeraamille.

B-3. BOND-aineen levittdminen
Levitd BOND-aine hankaavalla liikkeell& koko sidospinnalle. Katso osa A-5.

[HUOMAUTUS]
Parhaan sidostuksen varmistamiseksi levita silaanisidosainetta (esim. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) silikaattipohjaisen lasikeramian (esim. perinteinen posliini,
litumdisilikaatti) pinnalle ja/tai kayté jalometallipinnoille metallikiinnitysesikasittelyainetta
(esim. ALLOY PRIMER) valmistajan ohjeiden mukaisesti ENNEN BOND-aineen kayttoa.

B-4. Yhdistelmd@muovin kayttdé
Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2 tai CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), valokoveta, viimeistele ja kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.
[HUOMAUTUS]
Kayta opaakkia yhdistelmamuovia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER) metallivérin
peittdmiseen ennen yhdistelmamuovin asettamista valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[6] Nastan sementointi ja pilarin rakennus
Kun kéytetadn CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotetta tai PANAVIA SA Cement Universal
-tuotetta, CLEARFIL DC Activator -tuotteen kaytto ei ole tarpeen.

C-1. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollisimman hyva, esta kasittelyalueen kontaminoituminen syljesté tai
veresta. Kofferdamin kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja kuivana.
C-2. Juurikanavan ja kaviteetin preparointi
Preparoi ja puhdista juurikanava ja kaviteetti tavanomaiseen tapaan.
C-3. Nastan valmistelu
Valitse C-3a tai C-3b kayttdmasi nastan mukaan. Noudata nastan kéyttéohjeita. Jos tarkkoja
ohjeita ei ole, suosittelemme seuraavaa toimenpidetta:
C-3a. Lasikuitunastat
Levitda K-ETCHANT Syringe nastan pinnalle. Anna vaikuttaa 5 sekuntia, huuhtele ja kuivaa.
[VAROITUS]
- Ala hiekkapuhalla lasikuitunastoja alumiinioksidilla, koska ne voivat vahingoittua.
- Vélta kasiteltavien pintojen kaikenlaista kontaminaatiota esikasittelyn aikana ja
lopulliseen pilarin rakentamiseen saakka.

C-3b. Metallinastat
Karhenna sidospinta hiekkapuhaltamalla sitd 30-50 um alumiinioksidijauheella
ilmanpaineen ollessa 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI / 2—4 bar). llmanpaine on valittava
materiaalin mukaan. Puhdista proteesirestauraatiota hiekkapuhalluksen jalkeen
ultradénipuhdistimella 2 minuutin ajan. Kuivaa se sen jélkeen ilmavirralla.
C-4. Nastan pinnan kasittely
Valitse toimenpide kayttdmasi materiaalin mukaan.
C-4a. Kun kéytat CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotetta

1. Annostele tarvittava méara BOND-ainetta sekoitusmaljan syvennykseen valittdmésti
ennen kayttoa.

2. Levité annosteluharjalla BOND-ainetta koko nastan pintaan.

3. Kuivaa koko sidospintaa riittdvésti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes BOND-aine jahmettyy. Kayta tehoimua, jotta BOND-aine ei levia.
[HUOMAUTUS]

Séaada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.

C-4b. Kaytté muun kaksois-/kemialliskovetteisen yhdistelmamuovipilarimateriaalin tai
kaksois-/kemialliskovetteisen yhdistelmamuovisementin kanssa
Noudata nastan pinnan kasittelyssé olevien materiaalien kayttdohjeita. Jos tarkkoja ohjeita
ei ole, suosittelemme seuraavaa toimenpidetta:
Nastan pinnan késittelya ei tarvita kaytettaessa PANAVIA SA Cement Universal -tuotteen
kanssa.
1. Bottle: Annostele yksi tippa sekd BOND-ainetta ettda CLEARFIL DC Activator -ainetta
sekoitusastian syvennykseen ja sekoita ne keskenaan annosteluharjalla.
[VAROITUS]
Kayta valonsuojalevya, jotta seos ei altistu toimenpidevalolle tai ymparistovalolle, ja
kayta 90 sekunnin sisélla sekoituksesta.
Unit Dose: Ei sovellu tdhan kayttotarkoitukseen.

2. Levité seos nastan pintaan.
3. Kuivaa koko sidospintaa riittdvésti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes seos jahmettyy. Kayta tehoimua, jotta seos ei levia.
[HUOMAUTUS]
Saada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.
4. Valokoveta seos valokovettimen avulla (katso taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).

[VAROITUS]
Tydskentelyaika lyhenee huomattavasti, kun seosta ei valokoveteta nastan paalla.

C-5. Hampaan esikasittely
Kayta K-ETCHANT Syringe -ainetta tarpeen mukaan. Katso osa A-4.
C-6. Sidostus
Valitse toimenpide kaytetyn materiaalin mukaan.
C-6a. Kun kaytat CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotetta tai PANAVIA SA Cement
Universal -tuotetta
1. Annostele tarvittava méara BOND-ainetta sekoitusmaljan syvennykseen valittomésti
ennen kayttoa.
2. Levitd BOND-aine annosteluharjalla hangaten koko kaviteetin seindmaan. Odotusaikaa
ei tarvita.
[HUOMAUTUS]
Varo ettei sylkea tai eritettd padse kosketuksiin kéasiteltyjen pintojen kanssa.

«@

Kuivaa koko sidospintaa riittdvasti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes BOND-aine jahmettyy. Kayta tehoimua, jotta BOND-aine ei roisku. Poista
ylimaarainen BOND-aine paperinastalla. Kun ylimaaréainen BOND-aine on pyyhitty pois,
kuivaa sidospinta uudelleen tarpeen vaatiessa.
[HUOMAUTUS]
Séaada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.

&>

Kaytettdessd CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotteen kanssa valokoveta BOND-ainetta
valokovettimella (katso taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).



C-6b. Kayttd muun kaksois-/kemialliskovetteisen yhdistelmamuovipilarimateriaalin
kanssa
1. Annostele yksi tippa sekd BOND-ainetta ettd CLEARFIL DC Activator -ainetta
sekoitusastian syvennykseen ja sekoita ne keskenaan annosteluharjalla.
[VAROITUS]
Kéyta valonsuojalevya, jotta materiaali ei altistu toimenpidevalolle tai ympéristvalolle,
ja kayta 90 sekunnin sisélla sekoituksesta.

2. Levité seos annosteluharjalla hangaten koko kaviteetin seinaméén. Odotusaikaa ei
tarvita.
[HUOMAUTUS]
Varo ettei sylkeé tai eritetta padse kosketuksiin kasiteltyjen pintojen kanssa.

3. Kuivaa koko sidospintaa riittavasti puhaltamalla siihen kevyesti iimaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes seos jahmettyy. Kayta tehoimua, jotta seos ei roisku. Poista liika seos
paperinastalla. Kun olet pyyhkinyt liian seoksen pois, kuivaa sidospinta uudelleen
tarpeen vaatiessa.

[HUOMAUTUS]
Séaada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.

4. Valokoveta seosta valokovettimen avulla (katso taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).
[VAROITUS]
Tyoskentelyaika lyhenee huomattavasti, kun seosta ei valokoveteta juurikanavassa.

C-6c. Kaytté muun kaksois-/kemiallisko i yhdistelma i itin k
Noudata yhdistelmamuovisementtien kéyttéohjeita.

C-7. Nastan ja pilarin paikalleen asettaminen
Aseta nasta ja pilarirakenne paikoilleen kayttamalla CLEARFIL DC CORE PLUS -tuotetta tai
muuta yhdistelmamuovimateriaalia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Kéytettdessa PANAVIA SA Cement Universal -tuotetta
Levita kertakayttoisella harjan karjella levité ylimaarainen tahna pilarin koronaaliselle
pohjalle ja padhan.

Kaytettdessé toisen tiivistyssementin kanssa
Levita BOND-ainetta koko sidospinnalle kohdan A-5 mukaisesti.

D. Toimenpide IV
[7] Epédsuorien restauraatioiden sementointi

Kaytettdessa Kurarayn itseliimautuvia sementteja CLEARFIL DC Activator -tuotteen kaytto ei

ole tarpeen.

D-1. Kaviteetin ja tukik | (
valmisteleminen

1. Poista véliaikainen taytemateriaali ja -sementti tavanomaisella tavalla ja puhdista kaviteetti
kosteuden méaaraa halliten.

2. Kokeile, sopiiko proteesirestauraatio kaviteettiin tai tukihamp 1 (hammas, metalli,
yhdistelmamuovi). Kun kaytat kokeilupastaa varin tarkistamiseen, noudata valmistajan
ohjeita.

D-2. Proteesirestauraation pinnan valmisteleminen

Valitse joko D-2a tai D-2b kayttamaéstési restaurointimateriaalista riippuen. Noudata

restauraatiomateriaalin kayttoohjeita. Jos tarkkoja ohjeita ei ole saatavissa, suosittelemme

seuraavaa toimenpidetta:

D-2a. Silikapohjainen lasikeramia (esim. perinteinen posliini, litiumdisilikaatti)

Etsaa lasikeraamiset pinnat fluorivetyhapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti, pese ja
kuivaa pinta huolellisesti.

D-2b. Metallioksidikeramia (esim. zirkoniumoksidi), metallit tai yhdistelImamuovit
Karhenna sidospinta hiekkapuhaltimella 30-50 pm:n alumiinioksidijauheella ilmanpaineella
0,1- 0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar). limanpaine on valittava proteesirestauraation
materiaalin ja/tai muodon mukaan ja pinnan vaurioituminen on véltettava.

Puhdista proteesirestauraatiota hiekkapuhalluksen jalkeen ultradénipuhdistimella 2
minuutin ajan. Kuivaa se sen jéalkeen ilmavirralla.
D-3. Proteesirestauraatioiden esikasittely

Valitse toimenpide kéyttdméasi materiaalin mukaan.

D-3a. Kéytettdessa Kurarayn itseliimautuvien sementtien kanssa
Siirry osioon D-4.

D-3b. Kéytettdessd PANAVIA Veneer LC -tuotetta
Késittele restauraation sidospinta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

D-3c. Kaytettdessa itseliimautuvan yhdistelmamuovisementin kanssa ilman erityisia

ohjeita sidospinnan esikésittelysta
Noudata yhdistelmamuovisementtimateriaalin kayttéohjeita ja seuraavaa menettelya:
1. Bottle: Annostele yksi tippa sekéd BOND-ainetta ettd CLEARFIL DC Activator -ainetta
sekoitusastian syvennykseen ja sekoita ne keskendan annosteluharjalla.
[VAROITUS]
Kayté valonsuojalevya, jotta materiaali ei altistu toimenpidevalolle tai ympaéristévalolle,
ja kayta 90 sekunnin sisélla sekoituksesta.
Unit Dose: Ei sovellu tdhan kayttotarkoitukseen.

metalli, yhdi Amuovi) pintojen

2. Levita seos sidospintaan.
3. Kuivaa koko sidospintaa riittavésti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes seos jahmettyy. Kaytéa tehoimua, jotta seos ei roisku.
[HUOMAUTUS]
- Saada iimanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.
- Levita parhaan suorituskyvyn varmistamiseksi silaanisidosainetta (esim. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) silikaattipohjaisen lasikeramian (esim. perinteinen
posiliini, litiumdisilikaatti) pinnalle seoksen sijaan valmistajan ohjeiden mukaisesti.

4. Valokoveta seosta valokovettimen avulla (katso taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).
[VAROITUS]
Tybéskentelyaika lyhenee huomattavasti, kun seosta ei valokoveteta sidospinnalla.

D-4. Hampaan esikésittely
Levita K-ETCHANT Syringe tarpeen mukaan. Katso osa A-4.

D-5. Sidostus
Valitse toimenpide kaytetyn materiaalin mukaan.
D-5a. Kaytettdessa Kurarayn itseliimautuvia sementteja tai PANAVIA Veneer LC
-tuotetta
. Annostele tarvittava maara BOND-ainetta sekoitusmaljan syvennykseen vélittdmasti
ennen kayttoa.
Levitd BOND-aine annosteluharjalla hangaten koko kaviteetin seinémaan. Odotusaikaa
ei tarvita.
[HUOMAUTUS]
Varo ettei sylkea tai eritettd paase kosketuksiin kéasiteltyjen pintojen kanssa.

-
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Kuivaa koko sidospintaa riittdvasti puhaltamalla siihen kevyesti ilmaa yli 5 sekunnin
ajan, kunnes BOND-aine jahmettyy. Kéyta tehoimua, jotta BOND-aine ei roisku.
[HUOMAUTUS]
Sé&ada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten sidospinnan muodon ja koon
mukaan.

IS

. Kun laminaattipaallysteita sementoidaan PANAVIA Veneer LC -tuotteella, BOND-ainetta
ei tarvitse valokovettaa ennen laminaattien asettamista. Kovetus tapahtuu
samanaikaisesti PANAVIA Veneer LC Paste -tahnan kanssa asettamisen jalkeen,
valokovetusvaiheen aikana. Katso PANAVIA Veneer LC -tuotteen ohjeita.

Inlayiden tai onlayiden sementoinnissa BOND tulee valokovettaa ennen restauraation
asettamista. Vahvista kovettumisaika taulukosta "Valokovetin ja kovetusaika”.

D-5b. Kaytettdessa itseliimautuvan yhdistelmamuovisementin kanssa ilman erityisia

ohjeita sidospinnan esikésittelysta

1. Katso osa D-5a.

2. Valokoveta BOND valokovettimen avulla (katso taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).

[VAROITUS]

Tyoskentelyaika lyhenee huomattavasti, kun BOND-ainetta ei valokoveteta
sidospinnalla.
Ala kayta tata menetelmaa nastan sementoimiseen ja pilarin rakentamiseen, koska
BOND ei vélttamaéttéd valokovetu riittavasti.

D-6. Sementointi

Sementoi proteesirestauraatio kayttdmalla Kurarayn itselimautuvia sementteja, PANAVIA

Veneer LC -ainetta tai muuta yhdistelmamuovisementtia valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[HUOMAUTUS]
Osittainen valokovetus ("Tack-Cure”) lyhentaa yliméaraisen sementin kovettumisaikaa.
BOND voi nopeuttaa sementin kovettumista. Kun poistat ylimaaraista sementtia, pida
restauraatio paikoillaan valttaaksesi restauraation nostamista tai siirtdmista, koska
yhdistelma@muovisementin kovettuminen ei ole viela valmis. Jos yliméaéran poistoon
kaytetddn hammaslankaa, sita tulee kayttaa suuntaan, joka ei nosta proteettista
restauraatiota.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai epésuorasti
syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kéytdn johdosta. Ennen tuotteen
kayttdonottoa on kayttdjan varmistettava, soveltuuko tuote siihen kayttétarkoitukseen, johon
sité aiotaan kayttaa ja kayttaja kantaa kaiken tuotteen kayttdon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

- limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n maahantuojan
kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan saantelyviranomaisille.

« Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laékinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY”, "CLEARFIL ST”, "CLEARFIL DC CORE PLUS”,
"PANAVIA” ja "PANAVIA Veneer LC” ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja
tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.
"KATANA” on NORITAKE CO., LIMITED -yrityksen rekisteroity tavaramerkki tai tavaramerkki.
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13. Hvis der er tale om en provisorisk fyldning /en provisorisk cement, hvor der anvendes
etmateriale pa kompositbasis, som paferes pa overfladen for at forsegle en kaviteten eller
abutmenttanden med BOND eller beleegge med komposit, skal der anvendes et dentalt
skillemateriale i henhold til producentens anvisning for at forhindre, at det provisoriske
materiale klaeber fast pa overfladen.

BRUGSANVISNING @
CLEARFIL Universal Bond Quick 2

257G
e P
//l N~
/\\ 2°C,
u 3

6°F

2. Forholdsregler ved handtering

[Generelle forholdsregler]

1. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under [II.
INDIKATIONER FOR BRUG].

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

3. Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved pulpa eller i tilfaelde af en blottet

unit dose

I. INTRODUKTION pulpa.
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 bestar af BOND og K-ETCHANT Syringe (Bottle
genopfyldning og Unit Dose inkluderer kun BOND). BOND er et lyshaerdende bonding-system, [BOND]
der tillader behandling af dentin, emalje og protetik. Afheengigt af indikationen anvendes BOND 1. BOND indeholder ethanol, som er en breendbar substans. Ma ikke anvendes i nzerheden af
aben ild.

som selveetsende eller med K-ETCHANT Syringe til den selektive emaljeaetsnings- eller

total-etch-procedure. BOND er beregnet til anvendelse til bade direkte og indirekte 2. For at forebygge darlig behandling eller handtering bor de angivne lyshzerdningstider samt

restaureringer. CLEARFIL DC Activator aktiverer den dualhaerdende mekanisme i BOND; ovrige krav til handteringen neje overholdes.

tilfojelsen af CLEARFIL DC Activator til adhaesivet er dog ikke pakraevet ved anvendelse af 3. Renger kaviteten omhyggeligt, sa en darlig bonding undgés. Hvis den adhzererende

BOND med CLEARFIL DC CORE PLUS, selvbindende resincementer fremstillet af Kuraray overflade er kontamineret med spyt eller blod, skylles den grundigt og terres inden bonding.

Noritake Dental Inc. (Kurarays selvbindende cementer, fx PANAVIA SA Cement Universal) eller 4. Bottle: Efter dispensering eller blanding skal du anvende en lysblokerende plade for at

PANAVIA Veneer LC. BOND fas bade som Bottle og Unit Dose dispenseringssystem. undga, at materialet udseettes for operationslys eller det omgivende lys, og anvend det inden

K-ETCHANT Syringe er en aetsningsgel, der bestér af 35 % phosphorsyre i vandig oplesning for den neden for anforte arbejdstid.

samt kolloidal silica. Den generelle kliniske fordel ved CLEARFIL Universal Bond Quick 2 er at N .

det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG. Materiale Arbejdstid

BOND 7 minutter
Il. INDIKATIONER FOR BRUG BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sek.

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 er beregnet til falgende indikationer:

[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast Hvis ethanolet i BOND fordamper, eges viskositeten, hvilket vanskeligger appliceringen af

[2] Forsegling af en forberedte kavitet eller abutmenttand som forbehandling til indirekte produktet.
restaureringer Unit Dose: Knaek beholderens haette af og pafer BOND umiddelbart pa den adheererende

[3] Behandling af blottede rodoverflader overflade med en appliceringspensel.

[4] Behandling af hypersensitive teender 5. Under applicering af BOND pa den adhzererende overflade ved hjeelp af indmasseringen

[5] Intraorale reparationer af brud pé restaureringer skal operationslyset flyttes ud af munden eller lyset helt slukkes for at forhindre BOND i at

[6] Stiftcementering og plastopbygninger heerde for hurtigt. Efter applicering af BOND skal der desuden torres omhyggeligt ved hjeelp

[7] Cementering af indirekte restaureringer af en mild luftstrom, indtil BOND ikke lzengere bevaeger sig.

6. BOND indeholder ethanol og vand. CLEARFIL DC Activator indeholder ethanol. Tor hele den
1Il. KONTRAINDIKATIONER A adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom, indtil
Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer. BOND eller blandingen af BOND og CLEARFIL DC Activator ikke lzengere bevaeger sig. |
Patienter med kendt overfalsomhed over for en eller flere af indholdsstofferne i dette produkt. modsat fald vil adhaesionseffekten blive svaekket. For en tilstreekkelig torring skal lufttrykket
justeres efter kavitetens form og sterrelse samt den protetiske anordning. Anvend et
IV. MULIGE BIVIRKNINGER & vakuum-sug for at hindre BOND eller blandingen i at sprede sig.

[1] Pa grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive hvide, hvis de kommer i 7. Hvis den behandlede flade kontamineres, skylles den med vand og torres eller rengores
kontakt med BOND. Dette er et forbigdende faenomen, som normalt forsvinder i lebet af med alkohol eller med KATANA Cleaner, hvorefter behandlingen med BOND gentages.
nogle f& dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de bererte omrader [KATANA Cleaner kan veelges til at rense de adheererende overflader. Nar du bruger
ved tandberstning. KATANA Cleaner, skal du folge brugsanvisningen.]

[2] K-ETCHANT Syringe (phosphorsyre) kan pa grund af dens kemi forarsage inflammation 8. Bottle: Bland ikke BOND med andre bonding-materialer end CLEARFIL DC Activator.
eller erosion. Unit Dose: Bland ikke BOND med andre bondings-materialer. Anvend ikke Unit Dose til

CLEARFIL DC Activator grundet designet af Unit Dose-beholderen.
V. INKOMPATIBILITETER A 9. Unit Dose: Ved anvendelse til kerneopbygninger eller cementering bruges BOND

[1] Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller

provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke hzerdningsprocessen.

[2] Der bor ikke anvendes ikke hzemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da disse

materialer p& grund af jernindholdet kan svaekke adheesionen og forarsage misfarvning af
tandkedsranden eller den omliggende gingiva.

[3] Hvis der anvendes hazemostatika, der indeholder aluminiumklorid, ber maengden minimeres.

Undga kontakt med den adhaererende overflade. Manglende overholdelse heraf kan
reducere bonding-styrken til tandstrukturen.

VI. FORHOLDSREGLER &

=

Sikkerhedsf

inger

-

. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at anvende

udelukkende med CLEARFIL DC CORE PLUS eller med Kurarays selvbindende cementer.

10. Bottle: Foretag en lyshaerdning af blandingen af BOND og CLEARFIL DC Activator. Ellers

forkortes arbejdstiden dramatisk.

1. Bottle: For at reducere fordampningen af det flygtige stof (BOND indeholder ethanol), skal
beholderen straks efter anvendelsen lukkes omhyggeligt. Hvis veesken ikke let kan
dispenseres, kan dysen veere tilstoppet. Brug ikke unedig kraft for at dispensere BOND.

12. Bottle: Hvis BOND ikke har veeret anvendt i en laengere periode, kan det forekomme, at det

ikke mere er sa letflydende. | sé fald rystes beholderen inden anvendelsen.

[K-ETCHANT Syringe]
. Undga omhyggeligt at kontaminere det setsede omrade med spyt eller blod. Hvis den
behandlede overflade er kontamineret, behandles den pa ny.

-

produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for methacrylat-monomerer eller 2. Undga omhyggeligt krydskontaminationer. Foretag en desinfektion af sprojten ved bade for

andre komponenter i produktet. og efter anvendelsen at aftorre den med absorberende vat, der er vaedet med alkohol. Daek
2. Hvis patienten udviser overfelsomhedsreaktioner, som fx udsleet, eksem, inflammation, sér, hele sprojten med et engangs-plastikovertraek for at hindre kontamination med spyt og blod.

haevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere, fiern produktet og 3. Hvis produktet kommer pa tojet, skal det vaskes af med vand.

en leege konsulteres. 4. Fiern nalespidsen fra sprojten efter hver anvendelse og seet straks igen heetten pa sprojten.
3. Undga direkte kontakt med hud og/eller bladt vaev for at forhindre overfelsomhed. Beer 5. AEtsning af vital dentin kan forarsage postoperativ overfalsomhed.

N

o

handsker eller tag passende forholdsregler, nar du bruger produktet.

. Beskyt hud og ejne mod direkte kontakt med produktet. Inden du bruger produktet, skal du

deekke patienternes gjne med et handkleede eller sikkerhedsbriller for at beskytte dem mod
steenk fra materialet.

. Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der treeffes folgende forholdsregler:

< Hvis produktet kommer i gjet >

[Heerdelampe]

. Lav lysintensitet medforer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen traenger til et
serviceeftersyn, samt at haerdelampens guide-spids ikke er forurenet. Det anbefales, at
heerdelampens intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et relevant
kontrolapparat.

-

Skyl omgéende ojet med rigelige maengder vand og seg lsege. 2. Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa resinoverfladen, som muligt.
< Hvis produktet kommer i berering med huden eller mundslimhinderne > Hvis det er en starre resinoverflade, der skal lyshzerdes, anbefales det, at man opdeler

Tor omgéende omradet af med en vatpind eller gaze, der er fugtet med alkohol, og skyl omradet i flere sektioner og lyshzerder hver enkelt sektion separat.

med rigelige maengder vand.

6. Udvis forsigtighed for at forhindre, at patienten ved en fejitagelse sluger produktet. 3. Forholdsregler vedrorende opbevaring

7. Undga at se direkte ind i polymeriseringslampen under polymerisering af BOND. 1. Produktet skal anvendes inden den udlebsdato, der fremgar af emballagen.

8. Undga at bruge den samme BOND (der er dispenseret i fordybningen pa 2. BOND skal opbevares ved 2-25 °C / 36-77 °F, nar det ikke er i brug. Hvis produktet
dispenseringspladen) pa forskellige patienter. For at undga krydskontaminering ber det opbevares i koleskab, nér det ikke er i brug, skal det bringes til stuetemperatur i mere end
undgas, at Unit Dose og appliceringspensel ikke anvendes til andre patienter. Unit Dose og 15 minutter inden anvendelsen.
appliceringspensler er beregnet til engangsbrug. Bortskaf dem efter anvendelsen. Specielt Bottle skal hensta. | modsat fald er der risiko for, at der dispenseres utilsigtet for
Nélespidsen (til K-ETCHANT Syringe) er kun til engangsbrug. Genbrug ikke nélespidsen, s meget vaeske, eller at denne siver ud efter anvendelsen.
krydskontamination undgas. Bortskaf nélespidsen efter brug. 3. K-ETCHANT Syringe skal opbevares ved 2-25 °C / 36-77 °F, nar det ikke er i brug.

9. For at forhindre overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med methacrylsyreester-monomer 4. Produktet ma ikke udszettes for ekstrem varme, direkte sollys eller dben ild.
eller andre komponenter i produktet, bor du baere handsker eller traeffe andre beskyttende 5. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har

forholdsregler.

. Hvis instrumenterne forbundet med dette produkt er beskadigede, skal du veere forsigtig og

beskytte dig selv; afbryd straks brugen.

. Dette produkt indeholder en spormzengde af overfladebehandlet natriumfluorid (mindre end

0,1 %). Brug hos barn under 6 ar er forbundet med en potentiel risiko for fluorose.

. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald. Inden nalen (til

K-ETCHANT Syringe) bortskaffes, skal denne pakkes ind, sa skader undgas.

adgang.

VIl. KOMPONENTER

Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.

<Hovedbestanddele>

1) BOND
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA, 10-30 %), hydrofile amid monomerer (10-30 %),
ethanol (10-25 %), vand (5-25 %), 2-hydroxyethylmethacrylat (HEMA, 5-15 %),
10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP, 5-15 %), kolloidal silica (3-9 %),



urethan-tetramethacrylat (1-10 %), dl-Camphorquinon (mindre end 3 %), accelerator (mindre
end 3 %), silan-primer (mindre end 3 %), phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid
(mindre end 1 %), natriumfluorid (mindre end 0,1 %)

Enheder i parentes er masse %.

2) K-ETCHANT Syringe
Vand, phosphorsyre, kolloidal silica, pigment

3) Tilbehor
Applicator brush (fine <silver>) (Appliceringspensel <fin selv>), Dispensing dish
(Dispenseringsplade)*, Light blocking plate (Lysblokerende plade)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (Nale-tip (E) (til K-ETCHANT Syringe))
*Forbrugsvarer

VIil. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure |
[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
[2] Forsegling af en forberedte kavitet eller abutmenttand som forbehandling til indirekte
restaureringer
[3] Behandling af blottede rodoverflader
[4] Behandling af hypersensitive teender

A-1. Isolering og terlaegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af behandlingsomradet med spyt
eller blod undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde omradet rent og tert.

A-2. Praeparation af kavitet, abutmenttand, rodoverflader eller hypersensitive overflader
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten eller abutmenttanden pa seedvanlig vis. Ved
behandling af rodoverflader eller hypersensitive overflader rengores overfladen pa ssedvanlig
vis. Skyl grundigt med vandspray og tor med luft eller bomuldsruller.

A-3. Pulpabeskyttelse
Omréader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et hardtafbindende
calciumhydroxid-materiale. Det er ikke nedvendigt at anvende en cementlining eller -base.
Anvend ikke eugenolmaterialer til pulpabeskyttelse.

A-4. Forbehandling af tand
Veelg en af de tre aetsningsprocedurer inden applicering af BOND.

[BEMAERK]
Ved behandling af hypersensitive teender: Veelg A-4a inden applicering af BOND.

A-4a. Selvaetsende procedure
Fortseet med sektion A-5 uden at eetse med K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selektiv emaljeaetsnings-procedure
Applicér K-ETCHANT Syringe pa den uslebne og/eller slebne emalje. Lad den sidde pa
stedet i 10 sekunder, hvorefter der skylles og torres.
A-4c. Total etch-procedure
Applicér K-ETCHANT Syringe péa hele kaviteten eller abutmenttanden (emalje og dentin).
Lad den sidde pa stedet i 10 sekunder, hvorefter der skylles og terres.
A-5. Applicering af BOND
1. Bottle: Dispensér den nedvendige maengde BOND i fordybningen pa
dispenseringspladen umiddelbart inden appliceringen.
[ADVARSEL]
Anvend den lysblokerende plade for at undga, at materialet udsasttes for operationslys
eller det omgivende lys, og anvend det inden for 7 minutter efter dispenseringen.
Unit Dose: Fjern heetten fra beholderen.
[ADVARSEL]
Undga at vippe beholderen, nar heetten tages af for ikke at spilde BOND.

2. Applicér BOND pa hele kaviteten eller abutmenttanden, idet det masseres ind ved hjeelp af
en appliceringspensel. Ventetid er ikke nedvendig.
[BEMARK]
Undga, at spyt eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede overflader.

3. Tor hele kaviteten eller abutmenttanden omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrem, indtil BOND ikke lzengere bevaeger sig. Anvend et vakuum-sug for at hindre
BOND i at sprede sig.

4. Polymerisér BOND med en haerdelampe (se tabellen "Haerdelampe og heerdningstid”).

Tabel: Heerdelampe og hzerdningstid

Type Lyskilde Lysintensitet Lysheerdningstid
Halogen Halogenlampe | Over 400 mW/cm? 10 sek.
800 — 1400 mW/cm? 10 sek.
LED Bla LED*
Over 1500 mW/cm? 5 sek.

Det effektive bolgeleengdeomrade for hver haerdelampe skal veaere 400-515 nm.
*Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

A-6. Anbringelse af kompositresin som restaurering, behandling af blottede
rodoverflader, behandling af hypersensitive teender eller forsegling af en forberedte
kavitet eller abutmenttand

A-6a. Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
Anbring komposit (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY ES Flow) i
kaviteten og foretag en polymerisering, finishering og polering i henhold til producentens
vejledninger.

A-6b. Behandling af blottede rodoverflader og forsegling af en forberedte kavitet eller

abutmenttand

Hvis det er nodvendigt, skal der anbringes et tyndt lag kompositplast (fx CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) pa tanden, og foretag en lyspolymerisering i henhold til producentens
instruktioner. Tor overfladen af med en bomuldspellet, eller en gaze, der er fugtet med
alkohol, for at fierne det upolymeriserede lag (iitheemmet lag).

A-6¢c. Behandling af hypersensitive taender
Tor overfladen af med en bomuldspellet eller en gaze, der er fugtet med alkohol, for at
fierne det upolymeriserede lag (iltheemmede lag) af BOND.

B. Standardprocedure Il
[5] Intraorale reparationer af brud pa restaureringer

B-1. Preeparation af adhzererende overflader
Ruger den adhzererende overflade ved hjeelp af en diamantspids eller blees med 30 til 50 pm
aluminiumspulver og et lufttryk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar), hvorefter der skylles og
torres. Lufttrykket skal omhyggeligt justeres, sa det passer til materialet og/eller den
protetiske restaurerings facon. Der ber udvises forsigtighed, sa skader undgas. Affase
kantomradet.
B-2. K-ETCHANT Syringe behandling af adharerende overflader
Applicér K-ETCHANT Syringe pa den adheererende overflade. Lad den sidde pa stedet i 5
sekunder, hvorefter der skylles og torres. Denne syreaetsning er ikke noedvendig for
ikke-aedelmetal og metaloxidkeramik.
B-3. Applicering af BOND
Applicér BOND pa hele den adhzererende overflade, idet det masseres ind. Se sektion A-5.
[BEMAERK]
Med henblik pa et optimalt resultat appliceres en silan-primer (fx CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) pa overfladen af den silikatbaserede glaskeramik (fx konventionelt
porcelaen, lithium-disilikat), og/eller applicér en metal-adhzesiv primer (fx ALLOY PRIMER)
pa eedelmetaloverflader, i henhold til producentens instruktioner, INDEN der appliceres
BOND.

B-4. Applicering af kompositplast, restaurering
Anbring komposit (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY ES Flow), og
foretag en polymeriseringpolymerisering, finishering og polering i henhold til producentens
vejledninger.
[BEMAERK]
Anvend en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) inden anbringelsen af kompositresin,
sa metalfarven deekkes, i henhold til producentens instruktioner.

C. Standardprocedure llI

[6] Stift-cementering og plastopbygninger
Ved anvendelse sammen med CLEARFIL DC CORE PLUS eller med PANAVIA SA Cement
Universal er brugen af CLEARFIL DC Activator ikke nedvendig.

C-1. Isolering og terleegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontaminering af behandlingsomradet med spyt
eller blod undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og tor.
C-2. Przeparering af rodkanal og kavitet
Preeparér og renger rodkanalen og kaviteten pa saedvanlig vis.
C-3. Praeparering af stift
Veelg enten C-3a eller C-3b - alt efter den anvendte stift. Folg venligst brugsanvisningen til
stiften. Ved manglende specifikke instruktioner anbefales folgende procedure:
C-3a. Glasfiberstifter
Applicér K-ETCHANT Syringe pa stiftens overflade. Lad den sidde pa stedet i 5 sekunder,
hvorefter der skylles og torres.
[ADVARSEL]
- Sandblees ikke glasfiberstifter med aluminiumspulver. | modsat fald kan stiften blive
beskadiget.
- Undga enhver kontamination af de overflader, der skal behandles, under
forbehandlingen og til den endelige kerneopbygning.

C-3b. Metalstifter

Ruger den adhzererende overflade ved at bleese med 30 til 50 um aluminiumspulver og et

lufttryk pa 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI / 2-4 bar). Lufttrykket skal ngje justeres i forhold il

materialet. Efter sandblaesningen rengores den protetiske restaurering ved at bruge en

ultralydsrens i 2 minutter, hvorefter der torres med luftspray.
C-4. Behandling af stiftoverflade
Veelg procedure alt efter anvendt materiale.
C-4a. Ved anvendelse med CLEARIFL DC CORE PLUS

1. Dispensér den nedvendige maengde BOND i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.

2. Applicér BOND pa hele stiftens overflade ved hjeelp af en appliceringspensel.

3. Tor hele den adhzererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrem, indtil BOND ikke leengere bevaeger sig. Anvend et vakuumsug for at
hindre BOND i at sprede sig.

[BEMAERK]
For at opna en omhyggelig terring ber lufttrykket tilpasses den adheererende
overflades form og sterrelse.

C-4b. Ved anvendelse med andet dobbelt-/selvhaerdende plast-kernemateriale eller en
dobbelt-/selvhaerdende plastcement
Folg venligst brugsanvisningen for materialerne til behandling af stiftens overflade. Ved
manglende specifikke instruktioner anbefales folgende procedure:
Behandling af stiftens overflade er ikke nodvendig ved brug sammen med PANAVIA SA
Cement Universal.
1. Bottle: Dispensér en drabe af hhv. BOND og CLEARFIL DC Activator i en fordybning pa
blandingspladen og bland dem med en appliceringspensel.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga, at blandingen udsaettes for
operationslys eller det omgivende lys, og anvend det inden for 90 sekunder efter
blanding.
Unit dose: Ikke anvendelig til dette formal.

[

Applicér blandingen pa stiftens overflade.
Tor hele den adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrom, indtil blandingen ikke laengere bevaeger sig. Anvend et vakuumsug for at
hindre blandingen i at sprede sig.
[BEMAERK]
For at opna en omhyggelig terring ber lufttrykket tilpasses den adheererende
overflades facon og sterrelse.

@

&

Lyspolymerisér blandingen med en haerdelampe (se tabellen "Hzerdelampe og
haerdningstid”).
[ADVARSEL]
Arbejdstiden forkortes dramatisk, hvis der ikke foretages en lyspolymerisering af
blandingen pa stiften.

C-5. Forbehandling af tand
Applicér K-ETCHANT Syringe efter behov. Se sektion A-4.
C-6. Bonding



Veelg procedure alt efter anvendt materiale.
C-6a. Ved anvendelse med CLEARIFL DC CORE PLUS eller med PANAVIA SA Cement
Universal
1. Dispensér den nedvendige maengde BOND i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.
2. Applicér BOND pa hele kavitetsveeggen, idet det masseres ind ved hjeelp af
appliceringspenslen. Ventetid er ikke nodvendig.
[BEMARK]
Undga, at spyt eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede overflader.

3. Tor hele den adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjzelp af en
mild luftstrom, indtil BOND ikke lzengere bevaeger sig. Anvend et vakuumsug for at
hindre BOND i at sprede sig. Fjern overskydende BOND med et paper-point. Efter
fiernelsen af overskydende BOND skal den adheererende overflade eventuelt torres
igen.

[BEMAERK]
For at opna en omhyggelig terring ber lufttrykket tilpasses den adheererende
overflades form og storrelse.

4. Ved brug med CLEARFIL DC CORE PLUS lyspolymeriseres BOND med en
hzerdelampe (se tabellen "Heerdelampe og hzerdningstid”).
C-6b. Ved anvendelse med andet dual-/selvhaerdende plast-kernemateriale
1. Dispensér en drabe af hhv. BOND og CLEARFIL DC Activator i en fordybning pa
blandingspladen og bland dem med en appliceringspensel.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga, at materialet udszettes for operationslys
eller det omgivende lys, og anvend det inden for 90 sekunder efter blanding.

N

. Applicér blandingen pa hele kavitetsveeggen, idet det masseres ind ved hjeelp af
appliceringspenslen. Ventetid er ikke nodvendig.
[BEMARK]
Undga, at spyt eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede overflader.

3. Tor hele den adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrem, indtil blandingen ikke lzengere bevaeger sig. Anvend et vakuum-sug for at
hindre blandingen i at sprede sig. Fjern overskydende blanding med en paper point.
Efter fiernelsen af den overskydende blanding skal den adhaererende overflade
eventuelt tarres igen.

[BEMARK]
For at opna en omhyggelig terring ber lufttrykket tilpasses den adheererende
overflades form og storrelse.

4. Lyspolymerisér blandingen med en haerdelampe (se tabellen "Hzerdelampe og
hezerdningstid”).
[ADVARSEL]
Arbejdstiden forkortes dramatisk, hvis der ikke foretages en
polymeriseringlyspolymerisering af blandingen i rodkanalen.

C-6¢. Ved anvendelse med anden dual-/selvhzerdende plastcement
Folg venligst brugsanvisningen til plastcement.

C-7. Anbringelse af stift og kernopbygning
Anbring stift og kerneopbygning ved anvendelse af CLEARFIL DC CORE PLUS eller andet
plastmateriale i henhold til producentens instruktioner.

Ved anvendelse med PANAVIA SA Cement Universal
Brug en engangsbarstespids til at fordele den overskydende pasta over den koronale base
og hovedet af stiften.

Ved anvendelse med en anden luting cement
Applicér BOND pa hele den adhaererende overflade i henhold til A-5.

D. Standardprocedure IV

[7] Cementering af indirekte restaureringer
Ved anvendelse sammen med Kurarays selvbindende cementer er brugen af CLEARFIL DC
Activator ikke nedvendig.

D-1. Konditionering af overfladerne af kaviteten og abutmenttanden (tand, metal,
komposit)

1. Fjern det provisoriske forseglingsmateriale samt den provisoriske cement pa normal vis.
Renger kaviteten og serg for terleegning.

2. Indprov den protetiske restaurering for at kontrollere, at den passer til den forberedte
kavitet eller abutmenttand (tand, metal, komposit). Ved anvendelse af en
indprevningspasta til kontrol af farven ber producentens instruktioner falges.

D-2. Overfladepraeparation af protetiske restaureringer

Veelg enten D-2a eller D-2b - alt efter den anvendte restaureringsmateriale. Folg venligst

brugsanvisningen vedrorende restaureringsmaterialet. Ved manglende specifikke

instruktioner anbefales felgende procedure:

D-2a. Silikatbaseret glaskeramik (fx konventionelt porcelaen, lithium-disilikat)

FEts glaskeramikoverflader med flussyre i henhold til producentens instruktioner. Skyl og
tor overfladen omhyggeligt.

D-2b. Metaloxidkeramik (fx zirkonia), metaller eller kompositplast
Gor den adheererende overflade ru ved at blaesning med 30 til 50 um aluminiumspulver og
et lufttryk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar). Lufttrykket skal omhyggeligt justeres, sa
det passer til materialet og/eller den protetiske restaurering form; der ber udvises
forsigtighed, sa skader undgas.

Efter blaesningen rengoeres den protetiske restaurering ved at bruge en ultralydsrens i 2
minutter, hvorefter der torres med luftspray.
D-3. Forbehandling af protetiske restaureringer

Veelg procedure alt efter anvendt materiale.

D-3a. Ved anvendelse med Kurarays selvbindende cementer
Flyt til sektion D-4.

D-3b. Ved anvendelse med PANAVIA Veneer LC
Behandl den adhzererende overflade af restaureringen i henhold til producentens
anvisninger.

D-3c. Ved anvendelse med selvbindende resincement uden nogen specifikke

instruktioner til forbehandling af den adhzererende overflade
Folg venligst brugsanvisningen for resincementmaterialet og folgende procedure:

1. Bottle: Dispensér en drabe af hhv. BOND og CLEARFIL DC Activator i en fordybning pa
blandingspladen og bland dem med en appliceringspensel.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga, at materialet udseettes for operationslys
eller det omgivende lys, og anvend det inden for 90 sekunder efter blanding.
Unit Dose: |kke anvendelig til dette formal.

2. Applicér blandingen pa den adheraerende overflade.

3. Tor hele den adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrem, indtil blandingen ikke lzengere bevaeger sig. Anvend et vakuum-sug for at
hindre blandingen i at sprede sig.

[BEMAERK]

- For at opna en omhyggelig torring ber lufttrykket tilpasses den adhzererende
overflades form og storrelse.

- Med henblik pa et optimalt resultat appliceres en silan-primer (fx CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) pa overfladen af den silikatbaserede glaskeramik (fx
konventionelt porcelzen, lithium-disilikat) i stedet for blandingen, i henhold til
producentens instruktioner.

4. Lyspolymerisér blandingen med en hzerdelampe (se tabellen "Haerdelampe og
heerdningstid”).
[ADVARSEL]
Arbejdstiden forkortes dramatisk, hvis der ikke foretages en lyspolymerisering af
blandingen pa den adhzererende overflade.

D-4. Forbehandling af tand
Om nedvendigt, appliceres K-ETCHANT Syringe. Se sektion A-4.
D-5. Bonding
Veelg procedure alt efter anvendt materiale.
D-5a. Ved anvendelse med Kurarays selvbindende cementer eller med PANAVIA
Veneer LC
1. Dispensér den ngdvendige meengde BOND i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.
2. Applicér BOND pa hele kavitetsvaeggen, idet det masseres ind ved hjeelp af
appliceringspenslen. Ventetid er ikke nodvendig.
[BEMAERK]
Undga, at spyt eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede overflader.

3. Tor hele den adhaererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en
mild luftstrom, indtil BOND ikke lzengere beveeger sig. Anvend et vakuumsug for at
hindre BOND i at sprede sig.

[BEMARK]
For at opna en omhyggelig terring ber lufttrykket tilpasses til den adheaererende
overflades facon og storrelse.

4. Ved cementering af laminatfiner med PANAVIA Veneer LC, er der ingen grund til at
lyspolymerisere BOND, for laminatfinererne placeres. Polymeriseringen finder sted
samtidigt med PANAVIA Veneer LC Paste efter placering, under
lyspolymeriseringstrinnet. Se venligst instruktionerne til PANAVIA Veneer LC.

Ved cementering af inlays eller onlays bor BOND lyspolymeriseres, for restaureringen
placeres. Bekraeft haerdningstiden ved at henvise til tabellen "Haerdelampe og
heerdningstid”.

D-5b. Ved anvendelse med selvbindende resincement uden nogen specifikke
instruktioner til forbehandling af den adharerende overflade
1. Se sektion D-5a.
2. Lyspolymerisér BOND med en heerdelampe (se tabellen "Haerdelampe og
heerdningstid”).
[ADVARSEL]
Arbejdstiden forkortes dramatisk, hvis der ikke foretages en lyspolymerisering af
BOND pa den adhaererende overflade.
Anvend ikke denne procedure til stift-cementering og plastopbygninger, da BOND
muligvis ikke lyshaerder tilstraekkeligt.

D-6. Cementering

Cementér den protetiske restaurering ved hjeelp af Kurarays selvbindende cementer,

PANAVIA Veneer LC eller anden plastcement i henhold til producentens instruktioner.

[BEMAERK]
Ved anvendelse af en partiel lyshaerdningsteknik (eller "Tack-Cure”) vil afbindingstiden for
den overskydende cement veere kortere. BOND kan accelerere haerdningen for cementen.
Nar du fierner overskydende cement, skal du holde restaureringen pa plads for at undga at
lofte eller flytte restaureringen, da haerdningen af plastcementen endnu ikke er afsluttet.
Hvis tandtrad bruges til at fierne overskydende materiale, skal det bruges i den retning, der
ikke lofter den protetiske restaurering.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det veere sig direkte skader,
folgeskader eller specielle skader, der er opstaet ved appliceringen eller som folge af
brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden anvendelsen skal
brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave, ligesom brugeren skal
patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse hermed.

[BEMAERK]

- Hvis der opstar en alvorlig haendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette meddeles
fabrikanten via EU-importoren samt det lands respektive myndigheder, i hvilket
brugeren/patienten bor.

» Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europzeiske database
over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[BEMAERK]
"CLEARFIL”, "CLEARFIL MAJESTY”, "CLEARFIL ST”, "CLEARFIL DC CORE PLUS",
"PANAVIA” og "PANAVIA Veneer LC” er registrerede varemzerker eller varemaerker tilherende
KURARAY CO., LTD.
"KATANA” er et registreret varemaerke eller varemaerke tilherende NORITAKE CO., LIMITED.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
CLEARFIL Universal Bond Quick 2
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. INTRODUGCAO

O produto CLEARFIL Universal Bond Quick 2 é composto por BOND e K-ETCHANT Syringe
(Bottle de recarga e Unit Dose incluem apenas BOND). O BOND é um agente de adesao
(bonding) fotopolimerizavel, que permite o tratamento da dentina, do esmalte e dos materiais
protéticos. Dependendo da indicagdo, o BOND é utilizado como autocondicionante ou com
K-ETCHANT Syringe para procedimentos de condicionamento selectivo do esmalte ou de
condicionamento total. O BOND destina-se a ser utilizado tanto para restauracdes diretas,
como para restauragdes indiretas. CLEARFIL DC Activator activa o mecanismo de dupla
polimerizagdo do BOND; muito embora, a adi¢do de CLEARFIL DC Activator ao adesivo nao
seja necessaria se 0 BOND for utilizado com CLEARFIL DC CORE PLUS, cimentos de resina
autoadesivos fabricados pela Kuraray Noritake Dental Inc. (cimentos autoadesivos da Kuraray,
por ex., PANAVIA SA Cement Universal) ou PANAVIA Veneer LC. O BOND é disponibilizado
nos sistemas dispensadores Bottle e Unit Dose. K-ETCHANT Syringe é um gel condicionador,
composto por 35% de solugédo aquosa de acido fosférico e silica coloidal. O beneficio clinico
geral do produto CLEARFIL Universal Bond Quick 2 é restaurar a fungéo dentéaria para as
seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

. INDICAGOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 esta indicado para as seguintes utilizagoes:

[1] Restauracdes diretas com resina composta fotopolimerizavel

[2] Obturagéo de uma cavidade preparada ou dente retentor (abutment), como pré-tratamento
de restauracdes indiretas

[3] Tratamento de superficies radiculares expostas

[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

[5] Reparagéo intraoral de restauragoes fraturadas

[6] Cimentacéo de pinos e construgdo do nucleo

[7] Cimentag&o de restauragdes indiretas

1ll. CONTRAINDICAGOES &

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos.
Os pacientes identificados como sendo alérgicos a algum dos ingredientes contidos neste
produto.

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS A

[1] A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando em contacto com o
BOND, devido & coagulagéo proteica. Este efeito & temporéario e normalmente desaparece
apos alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de evitar irritacdo da area afetada durante
a escovagem.

[2] AK-ETCHANT Syringe (&cido fosforico) podera provocar inflamagéo ou erosao devido a
sua composi¢ado quimica.

V. INCOMPATIBILIDADES A

[1] N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protecdo da polpa ou para obturagao
proviséria, pois o eugenol poderé retardar o processo de endurecimento.

[2] N&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderao prejudicar a adesao e provocar descoloragcdo da margem do dente ou gengiva
adjacente devido a ides férricos residuais.

[3] Ao utilizar agentes hemostaticos contendo cloreto de aluminio, minimizar a quantidade e
tomar as devidas precaugdes para evitar o contacto com a superficie aderente. A
nao-observacéo deste procedimento podera reduzir a resisténcia adesiva a estrutura do
dente.

VI. PRECAUCOES A

-

. Precaucées de seguranca

-

. Este produto contém substancias que poderao causar reagdes alérgicas. Evitar a utilizacdo
do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros de metacrilatos
ou quaisquer outros componentes no produto.
. Caso o paciente evidencie uma reacéo de hipersensibilidade como, por exemplo, erupcao
cutanea, eczema, sinais de inflamagao, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,
interromper a utilizagao do produto, remover o produto e consultar um médico.
. Evitar o contacto direto com a pele e/ou tecidos moles, a fim de evitar eventuais reacoes de
hipersensibilidade. Usar luvas ou adotar medidas de precaucao adequadas ao utilizar o
produto.
. Proteger a pele e os olhos do contacto direto com o produto. Antes de utilizar o produto,
cobrir os olhos do paciente com uma toalha ou com éculos de protecao, a fim de proteger
0s mesmos de eventuais salpicos de material.
. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com o olho >
Lavar imediatamente o olho com agua abundante e consultar um médico.

< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a zona afetada com uma pelota de algodao ou uma gaze embebida
em alcool e lavar com agua abundante.

. Ter cuidado para evitar que o paciente engula acidentalmente o produto.

. Evitar olhar diretamente para a luz de polimerizacao quando realizar o processo de
polimerizagéo do BOND.

. Evitar utilizar o mesmo BOND doseado para um depésito do prato de doseamento para
diferentes pacientes. Evitar utilizar o mesmo Unit Dose e pincel aplicador para diferentes
pacientes, a fim de prevenir infecdo cruzada. A Unit Dose e os pincéis aplicadores sdo
destinados a uma utilizag&o Unica. Eliminar apos a sua utilizag@o. A ponta da agulha (para a
K-ETCHANT Syringe) destina-se a utilizagdo Unica. Nao reutilizar a ponta, a fim de evitar
contaminagao cruzada. Eliminar a ponta apds a sua utilizagdo.

. Usar luvas ou outras medidas de protecdo adequadas, a fim de evitar reagdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros de metacrilatos ou
quaisquer outros componentes no produto.
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10. Se os instrumentos associados a este produto sofrerem danos, ter cuidado e proteger-se;

interromper imediatamente a sua utilizagao.

1

1

1. Este produto contém uma quantidade infima de fluoreto de sodio de superficie tratada
(menos de 0,1%). A sua utilizacdo em criancas com idade inferior a 6 anos pode representar
um risco potencial de fluorose.

2. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegdes. A ponta de agulha
(para a K-ETCHANT Syringe) devera ser eliminada apos a agulha ser coberta, a fim de
evitar lesdes.

3. Se um material de obturag&o dentaria provisoéria/cimento provisorio for um material a base
de resina aplicado na superficie para obturar uma cavidade ou dente retentor (abutment)
com BOND ou revestir com resina composta, utilizar um material de separagéo dentario, de
acordo com as instrugdes do fabricante, a fim de evitar ades&do entre o material provisoério e
a superficie.

2. Pr coes de

e ipulagdo

1

1

[Precaugdes comuns]

1. O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os especificados na
seccao [lI. INDICAQC)ES DE UTILIZAGAO].

2. A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

3. Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade préxima da polpa ou
de uma exposigdo acidental da polpa.

[BOND]

1. O BOND contém etanol, que é uma substancia inflamavel. N&o utilizar préximo de uma
chama descoberta.

. Para evitar um desempenho ou processamento deficientes, observe os tempos de
fotopolimerizagéo especificados e demais requisitos de manipulagao.

. Limpar a cavidade de forma adequada para evitar uma méa adesao. Se a superficie aderente
tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e secar, antes de efetuar a
adesé&o.

. Bottle: Ap6s o doseamento ou a mistura, utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade
para evitar a exposicéo do material a uma luz de trabalho ou a luz ambiente, e utilizar no
prazo de tempo abaixo indicado.
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Material Tempo de trabalho

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 minutos

90 segundos

A medida que o etanol contido no BOND se evapora, a viscosidade aumenta, dificultando
assim a aplicagéo.

Unit Dose: Quebrar a tampa do recipiente e aplicar imediatamente o BOND com um pincel
aplicador na superficie aderente.

. Durante a aplicagdo do BOND na superficie aderente com movimento de fricgéo, deslocar a
luz de trabalho para fora da boca ou desligar a luz para evitar que o0 BOND cure muito
rapidamente. Além disso, apos a aplicagdo do BOND, secar suficientemente até que o
BOND n&o se mova, utilizando sopro de ar moderado.

6. O BOND contém etanol e agua. CLEARFIL DC Activator contém etanol. Secar toda a

superficie aderente de forma adequada, utilizando um sopro de ar moderado durante mais

de 5 segundos, até que o BOND ou a mistura de BOND e CLEARFIL DC Activator nao se
desloque; caso contrério, a capacidade de adeséao sera afetada. Para secar

suficientemente, ajustar a pressao do ar de acordo com a forma e tamanho da cavidade e o

aparelho protético. Utilizar um aspirador de vacuo para evitar que o BOND ou a mistura se

disperse.

Se ocorrer contaminacgéo da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar com

alcool ou KATANA Cleaner, e tratar novamente com o BOND.

[KATANA Cleaner pode ser selecionado para limpar as superficies aderentes. Ao utilizar o

KATANA Cleaner, seguir as Instrucdes de Utilizagéo.]

. Bottle: Nao misturar BOND com outros agentes de ades&o, exceto CLEARFIL DC Activator.
Unit Dose: Nao misturar BOND com outros agentes de adesdo. Nao usar a Unit Dose com
o CLEARFIL DC Activator devido ao formato do recipiente da Unit Dose.

. Unit Dose: Para construgéo de nacleos ou cimentagao, utilizar o BOND apenas com
CLEARFIL DC CORE PLUS ou cimentos autoadesivos da Kuraray.

0. Bottle: Fotopolimerizar a mistura dos BOND e CLEARFIL DC Activator. Caso contrario o

tempo de trabalho sera drasticamente reduzido.

1. Bottle: O recipiente devera ser devidamente fechado imediatamente ap6s a sua utilizagao,
a fim de reduzir a evaporacéo do solvente volatil (etanol contido no BOND). Caso o liquido
nao possa ser dispensado facilmente, o bocal pode estar entupido. N&o forgar a extrusdo do
BOND.

2. Bottle: Caso o BOND nao foi utilizado durante um periodo de tempo prolongado, nao flua
facilmente do bocal; agitar o recipiente antes de utilizar.
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[K-ETCHANT Syringe]

. Proceder com a precaugao necessaria para nao contaminar a area condicionada com saliva
ou sangue. Se a superficie tratada for contaminada, voltar a tratar a mesma.

. Proceder com a precaugdo necessaria para evitar contaminacédo cruzada. Desinfetar a

seringa, limpando-a com um algod&o embebido em alcool, antes e ap6s a utilizag&o. Cobrir

a totalidade da seringa com uma barreira de plastico descartavel, a fim de evitar

contaminagdo com sangue e saliva.

Se o produto cair no vestuario, lavar com agua.

. Apos cada utilizagao, remover a agulha da seringa e voltar a tapar bem e imediatamente a
seringa.

5. O condicionamento da dentina vital podera provocar sensibilidade pés-operativa.

-

n
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[Unidade de fotopolimerizacéo dentaria)

1. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o tempo
de vida util da lampada e se poderé existir uma eventual contaminagéo da ponta de
aplicagéo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada
de fotopolimerizagéo, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.

2. A ponta emissora da unidade de polimerizacdo dentaria devera ser mantida o mais préximo
e mais verticalmente possivel em relacdo a superficie de resina. Se for necessaria a
polimerizagédo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes sec¢oes
e efetuar a fotopolimerizagcéo de cada secgao separadamente.

3. Pr coes de ar )

-

. O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

2. O BOND deveréa ser armazenado a uma temperatura de 2 °C-25 °C/36 °F-77 °F enquanto
ndo estiver a ser utilizado. Se o produto for refrigerado quando néo estiver a ser utilizado,
deve deixar em temperatura ambiente por mais de 15 minutos antes de ser utilizado.

Em particular, o sistema Bottle deve ser deixado em pé pois, caso contrario, podera ser
vertido involuntariamente liquido em excesso ou o liquido podera escorrer ap6s a utilizagao.



3. K-ETCHANT Syringe deve ser armazenado a uma temperatura de 2 °C-25 °C/36 °F-77 °F
sempre que ndo estiver a uso.

4. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo, radiagéo solar direta ou
chama.

5. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a profissionais
dentérios.

VIl. COMPONENTES

Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.

<Principais ingredientes>

1) BOND
Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA, 10%-30%), monémeros de amido hidréfilico
(10%-30%), etanol (10%-25%), agua (5%-25%), metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA,
5%-15%), 10-metacriloiloxidecil di-hidrogeno fosfato (MDP, 5%-15%), silica coloidal
(3%-9%), tetrametacrilato de uretano (1%-10%), dl-Camforoquinona (menos de 3%),
acelerador (menos de 3%), agente de ligacao a base de silano (menos de 3%), 6xido de
fenilo bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (menos de 1%), fluoreto de sddio (menos de 0,1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

2) K-ETCHANT Syringe
Agua, 4cido fosférico em solucao, silica coloidal, pigmento

3) Acessorios
Applicator brush (fine <silver>) (pincel aplicador <cinza prateado>), Dispensing dish (prato
de mistura)*, Light blocking plate (placa de bloqueio de luminosidade)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (ponta de agulha (E) (para K-ETCHANT Syringe))
*Consumiveis

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. Procedimento padréo |
[1] Restauracdes diretas com resina composta fotopolimerizavel
[2] Obturacao de uma cavidade preparada ou dente retentor (abutment), como
pré-tratamento de restauracées indiretas
[3] Tratamento de superficies radiculares expostas
[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

A-1. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminagao da area a ser tratada através de saliva
ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de manter a area
limpa e seca.
A-2. Preparacgoes da cavidade, dente retentor (abutment), superficies radiculares ou
superficies hipersensiveis
Remover qualquer por¢édo de dentina infetada e preparar a cavidade ou dente retentor
(abutment) da forma habitual. Ao tratar superficies radiculares ou superficies hipersensiveis,
limpar as superficies da forma habitual. Limpar meticulosamente, pulverizando com agua, e
secar com ar ou rolos de algodao.
A-3. Protecéo da polpa
Qualquer porgéo de polpa exposta ou area proxima da polpa pode ser coberta com um
preparado de hidroxido de célcio de presa dura. N&o é necessaria a aplicagdo de um
cimento ou obturag&o de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de protecéao
da polpa.
A-4. Pré-tratamento do dente
Escolher um dos trés procedimentos de condicionamento antes de aplicar o BOND.
[NOTA]
Ao tratar dentes hipersensiveis, escolher a secgdo A-4a antes de aplicar o BOND.

A-4a. Procedimento de autocondicionamento
Prosseguir para a sec¢cdo A-5 sem condicionar com K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procedimento de condicionamento seletivo do esmalte
Aplicar K-ETCHANT Syringe no esmalte intacto e/ou brocado. Deixar atuar durante 10
segundos e, em seguida, lavar e secar.
A-4c. Procedi 1to de condicic 1ento total
Aplicar K-ETCHANT Syringe em toda a cavidade ou dente retentor (abutment) (esmalte e
dentina), deixar atuar durante 10 segundos e, em seguida, lavar e secar.
A-5. Aplicacao de BOND
1. Bottle: Colocar a quantidade necessaria de BOND numa depresséo do prato de
distribuicao imediatamente antes da aplicagao.
[ATENGAQ]
Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢ao do material a uma
luz de trabalho ou a luz ambiente, e utilizar no prazo de 7 minutos ap6s o doseamento.
Unit Dose: Quebrar a tampa do recipiente.
[ATENCAQ]
Néo inclinar o recipiente ao remover a tampa, a fim de evitar um derrame acidental do
BOND.

2. Aplicar o BOND com um movimento de massagem em toda a cavidade ou dente retentor
(abutment), utilizando um pincel aplicador. Ndo é necessario tempo de espera.
[NOTA]
Proceder com precaucao a fim de evitar o contacto de saliva ou excre¢des com as
superficies tratadas.

3. Secar suficientemente toda a cavidade ou dente retentor (abutment), utilizando um sopro
de ar moderado durante mais de 5 segundos, até que o BOND néo se desloque. Utilizar
um aspirador de vacuo para evitar que o BOND se disperse.

Fotopolimerizar o BOND com uma unidade de polimerizacdo dentaria (consultar a tabela
“Unidade de polimerizagéo dentéaria e tempo de polimerizacéo”).

&

Tabela: Unidade de polimerizacao dentaria e tempo de polimerizacéo

Tempo de

Intensidade luminosa S
fotopolimerizagao

Tipo Fonte de luz

Halogéneo | Lampada de halogéneo | Superior a 400 mW/cm? | 10 segundos

800 — 1400 mW/cm? 10 segundos

LED LED azul*
Superior a 1500 mW/cm? | 5 segundos

A amplitude de comprimento de onda efetiva para cada unidade de polimerizacao dentaria
devera ser de 400 nm-515 nm.

*Pico de espectro de emissdo: 450 nm—480 nm

A-6. Colocacao de compésitos em restauracdes, tratamento de superficies radiculares
expostas, tratamento de hipersensibilidade dentaria ou obturacédo de uma cavidade
preparada ou dente retentor (abutment)

A-6a. Restauracoes diretas com compésito fotopolimerizavel
Aplicar a resina composita (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as
instrucdes do fabricante.

A-6b. Tratamento de superficies radiculares expostas e obturacdo de uma cavidade

preparada ou dente retentor (abutment)

Se necessario, colocar uma camada fina de resinas compostas (por ex., CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) no dente e fotopolimerizar de acordo com as instrugdes do fabricante.
Limpar a superficie com uma bola de algodado ou gaze humedecida em alcool para
remover a camada nédo polimerizada (camada inibida por oxigénio).

A-6¢. Tratamento de hipersensibilidade dentaria
Limpar a superficie com uma bola de algodado ou gaze humedecida em alcool para
remover a camada nédo polimerizada (camada inibida por oxigénio) do BOND.

B. Procedimento padréo I

[5] Reparacao intraoral de restauracoes fraturadas

B-1. Preparacao de superficies aderentes
Tornar as superficies aderentes asperas, utilizando uma ponta de diamante ou um
jateamento de p6 de alumina de 30 um a 50 um a uma pressao de ar de 0,1 MPa-0,4 MPa
(14 PSI-58 PSI/1 bar-4 bar) e, em seguida, lavar e secar. A pressao do ar devera ser
devidamente regulada de forma a ser adequada ao material e/ou formato da restauracao
protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim de evitar que lasque. Chanfrar a zona
marginal.
B-2. Tratamento de superficies aderentes com K-ETCHANT Syringe
Aplicar K-ETCHANT Syringe na superficie aderente. Deixar atuar durante 5 segundos e, em
seguida, lavar e secar. Este condicionamento &cido n&o é necessario para metais nao
preciosos e ceramica de dxido de metal.
B-3. Aplicacao de BOND
Aplicar o BOND com um movimento de massagem em toda a superficie aderente. Consultar
asecgao A-5.
[NOTA]
Para um resultado ideal, utilizar um agente de ligagao a base de silano (por ex.,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na superficie da ceramica de vidro a base de silica
(por ex., porcelana convencional, disilicato de litio), e/ou aplicar um primario adesivo para
metais (por ex., ALLOY PRIMER) nas superficies de metal precioso, ANTES de ser
aplicado o BOND, respeitando as instru¢des do fabricante.

B-4. Colocacao de uma restauracdo em composito

Aplicar a resina compésita (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL MAJESTY ES

Flow), fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as instru¢es do

fabricante.

[NOTA]
Utilizar um compésito opaco (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) antes da colocacgéo de
resina composta, de acordo com as instru¢des do fabricante, para dissimular a cor
metalica.

C. Procedimento padréo lll

[6] Cimentacao de pinos e construcao do nucleo
Ao utilizar com CLEARFIL DC CORE PLUS ou PANAVIA SA Cement Universal, ndo é
necessario utilizar CLEARFIL DC Activator.

C-1. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminagao da area a ser tratada através de saliva
ou sangue. E recomendada a utilizacao de um dique de borracha, a fim de manter o dente
limpo e seco.
C-2. Preparacéo do canal radicular e da cavidade
Preparar e limpar da forma habitual o canal radicular e a cavidade.
C-3. Preparacao do pino
Escolher C-3a ou C-3b, consoante o pino a utilizar. Seguir as Instru¢des de Utilizagdo do
pino. Na auséncia de instru¢des especificas, recomendamos o seguinte procedimento:
C-3a. Para pinos de fibra de vidro
Aplicar K-ETCHANT Syringe na superficie do pino. Deixar atuar durante 5 segundos e, em
seguida, lavar e secar.
[ATENCAQ]
- N&o jatear p6 de alumina em pinos de fibra de vidro, pois os pinos poderao sofrer
danos.
- Evitar toda e qualquer contaminacao das superficies a tratar durante o pré-tratamento
e até a construgéo final do coto.

C-3b. Para pinos metalicos
Tornar a superficie aderente aspera, jateando de p6 de alumina de 30 um a 50 um a uma
pressao de ar de 0,2 MPa-0,4 MPa (29 PSI-58 PSI/2 bar-4 bar). A presséo do ar devera
ser regulada de forma adequada para o material em questdo. Apds o jateamento de p6 de
alumina, limpar a restauragao protética utilizando uma unidade de limpeza ultrassénica
durante 2 minutos, seguido de secagem com sopro de ar.
C-4. Tratamento da superficie do pino
Escolher um dos procedimentos, consoante o material a utilizar.
C-4a. Na utilizagao com CLEARIFL DC CORE PLUS

1. Colocar a quantidade necesséaria de BOND numa depressao do prato de distribuicao
imediatamente antes da aplicag&o.

2. Aplicar o BOND em toda a superficie do pino, utilizando um pincel aplicador.

3. Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o BOND néo se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que o BOND se disperse.

[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

C-4b. Ao utilizar com outros materiais para ntcleos de resina de dupla
polimerizagao/autopolimerizacao ou cimentos de resina de dupla
polimerizacao/autopolimerizacao



Seguir as Instru¢des de Utilizacdo do material para o tratamento da superficie do pino. Na
auséncia de instrugdes especificas, recomendamos o seguinte procedimento:
Ao utilizar com PANAVIA SA Cement Universal, ndo é necessario o tratamento da
superficie do pino.
1. Bottle: Verter uma gota de BOND e uma gota de CLEARFIL DC Activator num depdsito
do prato de doseamento e misturar com um pincel aplicador.
[ATENGAQ]
Utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢ao da mistura a
uma luz de trabalho ou a luz ambiente, e utilizar no prazo de 90 segundos apos a
mistura.
Unit Dose: Nao aplicavel para esta utilizagéo.

n

. Aplicar a mistura na superficie do pino.
Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que a mistura ndo se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que a mistura se disperse.
[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a pressao do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

@

4. Fotopolimerizar a mistura com uma unidade de fotopolimerizagéo dentéaria (consultar a
tabela “Unidade de polimerizacdo dentaria e tempo de polimerizagao”).
[ATENGAQ]
O tempo de trabalho sera drasticamente reduzido se a mistura nao for
fotopolimerizada no pino.

C-5. Pré-tratamento do dente
Aplicar K-ETCHANT Syringe, conforme necessario. Consultar a sec¢do A-4.
C-6. Adesao
Escolher um dos procedimentos, consoante o material a utilizar.
C-6a. Na utilizacado com CLEARIFL DC CORE PLUS ou PANAVIA SA Cement Universal
1. Colocar a quantidade necesséaria de BOND numa depresséo do prato de distribuicao
imediatamente antes da aplicagao.
2. Aplicar o BOND com um movimento de massagem em toda a parede da cavidade,
utilizando o pincel aplicador. Nao é necessario tempo de espera.
[NOTA]
Proceder com precaugao a fim de evitar o contacto de saliva ou excre¢des com as
superficies tratadas.

3. Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o BOND néo se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que o BOND se disperse. Remover o BOND em excesso com uma
ponta de papel. Ap6s remover o BOND em excesso, se necessario, voltar a secar a
superficie aderente.

[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

4. Ao utilizar com CLEARFIL DC CORE PLUS, fotopolimerizar o BOND com uma unidade
de fotopolimerizacédo dentéria (consultar a tabela “Unidade de polimerizacdo dentaria e
tempo de polimerizagao”).

C-6b. Ao utilizar com outros materiais para nicleos de resina de dupla
polimerizacdo/autopolimerizacao

1. Verter uma gota de BOND e uma gota de CLEARFIL DC Activator num depésito do
prato de doseamento e misturar com um pincel aplicador.

[ATENGAQ]
Utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢ao do material a
uma luz de trabalho ou a luz ambiente, e utilizar no prazo de 90 segundos apos a
mistura.

2. Aplicar a mistura com um movimento de massagem em toda a parede da cavidade,
utilizando o pincel aplicador. Nao é necessario tempo de espera.
[NOTA]
Proceder com precaugao a fim de evitar o contacto de saliva ou excregdes com as
superficies tratadas.

3. Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que a mistura nao se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que a mistura se disperse. Remover a mistura em excesso com
uma ponta de papel. Apds remover a mistura em excesso, se necessario, voltar a secar
a superficie aderente.

[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a pressao do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

4. Fotopolimerizar a mistura com uma unidade de fotopolimerizagéo dentéaria (consultar a
tabela “Unidade de polimerizacdo dentaria e tempo de polimerizagao”).
[ATENCAQ]
O tempo de trabalho sera drasticamente reduzido se a mistura nao for
fotopolimerizada no canal radicular.

C-6c¢. Ao utilizar com outros cimentos de resina de dupla
polimerizacdo/autopolimerizacao
Seguir as Instru¢des de Utilizagéo dos cimentos de resina.

C-7. Colocacéo do pino e construcao de nucleo
Colocar o pino e a construgéo do nucleo, utilizando CLEARFIL DC CORE PLUS ou outro
material de resina, de acordo com as instru¢des do fabricante.

Na utilizagdo com PANAVIA SA Cement Universal
Utilizando uma escova de pincel descartavel, espalhar a pasta em excesso sobre a base
da coroa e cabeca do pino.

Na utilizag&o com outro cimento de fixacédo
Aplicar o BOND em toda a superficie aderente, de acordo com A-5.

D. Procedimento padrao IV

[7] Cimentacao de restauracoes indiretas

Ao utilizar com os cimentos autoadesivos da Kuraray, ndo é necessario utilizar CLEARFIL
DC Activator.

D-

-

. Condicionamento das superficies da cavidade e do dente retentor (abutment)
(dente, metal, compésito)

. Remover o material de obturagéo provisorio e o cimento provisorio da forma habitual, e
limpar a cavidade recorrendo a controlo de humidade.

. Ensaiar a colocagdo da restauragao protética, a fim de verificar o ajuste da restauragéo na
cavidade preparada ou dente retentor (abutment) (dente, metal, compésito). Se for
utilizada uma pasta de ensaio para verificar a cor, seguir as instrugoes do fabricante.

D-2. Preparacao da superficie de restauracoes protéticas

Escolher D-2a ou D-2b, consoante o material de restauracéo a utilizar. Seguir as Instrucées
de Utilizag@o do material de restauragcdo. Na auséncia de instrugcdes especificas,
recomendamos o seguinte procedimento:
D-2a. Para ceramicas de vidro a base de silica (por ex., porcelana convencional,
dissilicato de litio)
Condicionar as superficies de ceramica de vidro com é&cido fluoridrico, de acordo com as
instrucdes do fabricante, e lavar e secar meticulosamente a superficie.
D-2b. Para ceramicas de 6xido de metal (por ex., zirconia), metais ou resinas
compostas
Tornar a superficie aderente aspera através de jateamento de p6 de alumina de com 30 p
m a 50 pum, a uma presséo de ar de 0,1 MPA-0,4 MPa (14 PSI-58 PSI/1 bar-4 bar). A
pressao do ar devera ser devidamente regulada de forma a ser adequada ao material e/ou
formato da restauracao protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim de evitar
lascamento.
Apbs o jateamento de p6 de alumina, limpar a restauragao protética utilizando uma
unidade de limpeza ultrassénica durante 2 minutos, seguido de secagem com jato de ar.
D-3. Pré-tratamento de restauracgdes protéticas
Escolher um dos procedimentos, consoante o material a utilizar.
D-3a. Ao utilizar com os cimentos autoadesivos da Kuraray
Va para a sec¢édo D-4.
D-3b. Na utilizacdo com PANAVIA Veneer LC
Tratar a superficie aderente da restauracao, de acordo com as instrugdes do fabricante.
D-3c. Na utilizacdo com cimento de resina autoadesivo sem instrucoes especificas
para o pré-tratamento da superficie aderente

Seguir as Instrucdes de Utilizagcdo do material de cimento de resina e o seguinte

procedimento:

1. Bottle: Verter uma gota de BOND e uma gota de CLEARFIL DC Activator num depésito

do prato de doseamento e misturar com um pincel aplicador.

[ATENCAQ]
Utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢céo do material a
uma luz de trabalho ou a luz ambiente, e utilizar no prazo de 90 segundos apés a
mistura.

Unit Dose: Nao aplicavel para esta utilizagéo.

-

n

2. Aplicar a mistura na superficie aderente.

3. Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que a mistura nao se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que a mistura se disperse.

[NOTA]

- Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

- Para um resultado ideal, utilizar um agente de ligagao a base de silano (por ex.,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na superficie da ceramica de vidro a base de
silica (por ex., porcelana convencional, dissilicato de litio), em vez da mistura,
respeitando as instru¢des do fabricante.

4. Fotopolimerizar a mistura com uma unidade de fotopolimerizacao dentéria (consultar a
tabela “Unidade de polimerizagdo dentaria e tempo de polimerizagao”).
[ATENGAQ]
O tempo de trabalho seréa drasticamente reduzido se a mistura nao for
fotopolimerizada na superficie aderente.

D-4. Pré-tratamento do dente
Se necessario, aplicar K-ETCHANT Syringe. Consultar a secgéo A-4.
D-5. Adesao
Escolher um dos procedimentos, consoante o material a utilizar.
D-5a. Na utilizacdo com os cimentos autoadesivos da Kuraray ou PANAVIA Veneer LC
1. Colocar a quantidade necessaria de BOND numa depressao do prato de distribuicao
imediatamente antes da aplicacao.
2. Aplicar o BOND com um movimento de massagem em toda a parede da cavidade,
utilizando o pincel aplicador. Nao é necessario tempo de espera.
[NOTA]
Proceder com precaucéo a fim de evitar o contacto de saliva ou excregdes com as
superficies tratadas.

3. Secar suficientemente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o BOND néo se desloque. Utilizar um aspirador
de vacuo para evitar que o BOND se disperse.

[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

&

Na cimentagao de facetas laminadas com PANAVIA Veneer LC n&o é necessario
fotopolimerizar o BOND antes de assentar as facetas laminadas. A cura ocorre
simultaneamente com PANAVIA Veneer LC Paste apos o assentamento, durante a
etapa de fotopolimerizagéo. Consultar as instrugées de PANAVIA Veneer LC.

Na cimentagéo de inlays ou onlays, o BOND devera ser fotopolimerizado antes de a
restauragdo ser assente. Confirmar o tempo de polimerizagédo, consultando a tabela
“Unidade de polimerizacéo dentaria e tempo de polimerizagao”.

D-5b. Na utilizagcao com cimento de resina autoadesivo sem instrucoes especificas
para o pré-tratamento da superficie aderente
1. Consultar a secg¢ao D-5a.
2. Fotopolimerizar o BOND com uma unidade de fotopolimerizagé@o dentéria (consultar a
tabela “Unidade de polimerizagédo dentaria e tempo de polimerizagao”).



[ATENGAQ]
O tempo de trabalho sera drasticamente reduzido se o BOND n&o for
fotopolimerizado na superficie aderente.
Néo aplicar este procedimento para cimentagao de pinos e construcédo de nlcleos
porque o BOND pode néo ser fotopolimerizado o suficiente.

D-6. Cimentacao

Cimentar a restauragao protética, utilizando os cimentos autoadesivos da Kuraray, PANAVIA

Veneer LC ou outro cimento de resina, de acordo com as instrugdes do fabricante.

[NOTA]
Ao utilizar uma técnica de fotopolimerizagédo parcial (ou “Tack-Cure”), o tempo de
endurecimento do cimento em excesso sera mais curto. O BOND acelera a polimerizagao
do cimento. Ao remover o cimento em excesso segurar a restauragao na sua posicao, a
fim de evitar levantar ou mover a mesma, ja que a polimerizacdo do cimento de resina
ainda nao foi concluida. Se for utilizado fio dental para remover o excesso, este devera
ser utilizado na diregao que né@o possa contribuir para o levantamento da restauragcéo
protética.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se encontre
comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer
responsabilidade por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicagao ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade de utilizagao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizagcdo
dos mesmos.

[NOTA]

« Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

» O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em European
Database on Medical Devices (EUDAMED) no site: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[NOTA]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,
“PANAVIA” e “PANAVIA Veneer LC” sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.
“KATANA” é uma marca registada ou marca comercial da NORITAKE CO., LIMITED.
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EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ

CLEARFIL Universal Bond Quick 2

A
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6°F unit dose

. EIZArQrH

To CLEARFIL Universal Bond Quick 2 aroteAeital and ta uAikad BOND kat K-ETCHANT
Syringe (Ta avtaAAakTikd Bottle kat Unit Dose mepihapBavouv povo to BOND). To BOND
elval évag pwTomoAUpEPIOUEVOG OUYKOAANTIKOG MAPAYOVTAG TOU ETUTPEMEL TNV
enegepyaoia g 0dovTivng, NG adauavTivng Kal TPOOBETIK®Y UALKOV. AvaAoya pe v
£vdelEn, To BOND xpnolporoleital wg auto-adpoTioloUnevo UAKO H pe K-ETCHANT
Syringe yia eTtAeKTIKN adporoinon adapavtivng 1 dladikaacieg oAtkng adpomoinong. To
BOND rpoopiZeTal yla va Xpnotuoroleital yia Aueoeg Kat EUPECES AMOKATAOTACELG. TO
UAIKO CLEARFIL DC Activator evepyorolei Tov pnxaviopod Simol MoAUPEPLIOHOU Tou
UAIkoU BOND. Qat600, 1 ipoadnkn tou CLEARFIL DC Activator 6To 0UYKOAANTIKO dev
eivat arapaitn 6tav xpnoporoteitat BOND pali pe CLEARFIL DC CORE PLUS,
QUTOKOAANTA TOIHEVTA PNTiVNG TIoU KaTaokeuagovtat arnoé v Kuraray Noritake Dental Inc.
(ta autokOAANTa Tolpévta Tng Kuraray, . PANAVIA SA Cement Universal) i PANAVIA
Veneer LC. To BOND &iatifetat oe ouothpata diavoprg Bottle kat Unit Dose. To
K-ETCHANT Syringe eival lia adpomoinTiki YEAN Kal MePLEXEL UDATIKO SlaAupa
dwapoplkol 0EE0G MEPLEKTIKOTNTAG 35% Kal KOANOELDN TupLTia. To YEVIKO KALVIKO
6¢pelog Tou CLEARFIL Universal Bond Quick 2 eival n anokatdotaon g Aettoupyiag Twv
SOVTI®V Yyia TIg akobhouBeg ENAEIZEIZ XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL Universal Bond Quick 2 evdeikvuTal yia TIg Tapakatw XpNoelg:

[1] ApETEG AMOKATAOTACELG E TN XPHON PWTOTIOAUNEPIOUEVNG OUVOETNG PNTIVNG

[2] Zppdyion mapaockeuaopévng KOINOTNTAG N dovTioU oTPIENG wg mpoenegepyaaia yia
£UMEDTEG ATIOKATAOTATELG

[3] Oepareia ekTeBEIPNEVOV PITIKOV ETIHAVELDV

[4] Oepaneia unepeuaiodnTwV dovTiOV

[5] EVO0OTOHATIKEG ETUSIOPBMOEIG PAYIOHEVWV ATIOKATACTACEWV

[6] SuYKOAANON a&6VWV Kat avacloTaon KOAOBOHATOG

[7] ZuYKOAANON £PPECWV ATIOKATACTACEWV

Ill. ANTENAEIZEIZ A

AcBeveiq pe 1oTopikd urepeualobnoiag oe peBAKPUALKA povouepr). AoBeveiq pe yvwatod

LOTOPLKO AAAEPYIKNG avTidpaong o KAMOLO arnod Ta CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

IV. NIOANEZ NAPENEPTEIEZ A

[1] O otopatikog BAevvoyovog propei va yivel Aeukog Kata v enadn pe to BOND
AOY® TNG TMENG TG MPWTEivng. AUuTH eival pia Mapodikh MapevEPyela Mou oUVABWG
eEadaviletal oe pePIKEG NUEPEG. EVNuepOOTE TOUG A0BeVE(G yia TNV amopuyn
£peBloPoU NG MPooBeBANUEVNG MEPLOXNG KATA TO BoUpTolopa.

[2] To uAikd K-ETCHANT Syringe (¢pwodopikd o§U) prnopei va mpokaréoet pAeypovn 1
SLABpwon AOYw TWV XNUIK®OV ISIOTATWV TOU.

V. ASYMBATOTHTEZ A

[1] Mnv xpnotpomoleite UAIKA TOU TEEPLEXOUV EUYEVOAN Yia TNV TIPOOTACIA TOU TIOAGOU 1y
mpoowpLvh ERPPa&n, kabmwg n euyevoAn propei va kabBuatepnoel ) dladikacia
TOAUMEPLOpOU.

[2] MV XpnOLOTOLE(TE ALLOOTATIKA TIOU TEEPLEXOUV EVOOELG OLBNpOU, KaB®G propel va
£EaoBeviOeL 1 GUYKOAANON Kal propei va dnuioupynBei duoxpwia Twv opiwv Twv
SOVTIOV N TWV YUPw OUAWYV, YEYOVOG TIOU Ode(AeTAL OE UTIOAEIMMATIKA LOVTA OO POU.

[3] ‘Otav XpNOLLOTOLETE ALHOOTATIKA TOU TEEPLEXOUV XAwPLoUXo apyillo,
£AOXLOTOTIOOTE TNV MOCOTNTA- Va £(0TE MPOOEKTIKOL yia va anopUyeTe TNV enadn pe
Vv erupavela cUyKOAANoNG. =& avtiBeTn nepimwon, propei va eEaobevihoet n
OUYKOAANTLKY) LOXUG 0TV 030VTIKA ouacia.

VI. MPOGYAAZEIS A

-

. MpoguAdéeic aopalieiag
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. AuTO TO TIPOIOV TIEPLEXEL OUTIEG TIOU EVIEXETAL VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKEG
avTidpdoelg. Na anodelyeTe TN XPHON TOU MPoidVTOg 0 A0BeVE(g e YVWOTO
LOTOPIKO aAAepyiag o€ peBAKPUALKA HoVOuEPY) ) GAAA OUOTATIKA TOU TIPOIOVTOG.

. EAv o0 aoBevig epdavioel aviidpdoelg unepeuatodnoiag, 6rwg e§avenua, éklepa,
evdeiEelg PAeyHOVAG, EAKOG, BLOYKWOT), KVvNouo 1) poUdlacuad, OTAUATACTE TN XPHon
TOU TPOI6VTOG, adalpéoTe TO TPOIdV Kal avalnTioTe LTIk ppovTida.

. AroguyeTe TNV ueon emadn pe To déppa Kavh Toug pakakoug toTtolg yia va
arnoTpEPeTe TNV Urepeualcdnoia. opdte yavtia i AapBAvETE TIG KATAANANAEG
TPOPUAGEELG OTAV XPNOLUOTIOLE(TE TO TIPOIOV.

. Npootatéyte 1o d¢ppa kat Ta pdatia arnd v dpeon enadn pe To mpoiov. Mpwv and v
XPNOLHOTIOM O ToU TMPOoi6VTOog, KAAUYWTE Ta HATIA TOU a0BEVOUG HE MIa TIETOETA )
YuaAld acpaleiag yia va ta mpootateoeTe O MePIMTwon eKodevdOVIONG UAIKOU.

. EQv 10 UAIKO £pBel 0e emadn e L0TOUG TOU avOPpWTivou OOHATOG, EKTEAEDTE TIG

TIOPAKATW EVEPYELEG:

< EQV TO UAIKO €10€ABEL OTA PATIA >

Zem\Uvete apéowg Ta patia pe dpOovo vepd kat cupBouleuBeite Evav
opBaipiatpo.

< EQv 10 UAIKO €pBel og emadn pe To dEpUa ) ToV OToUAaTIKO BAevvoydvo >

SkoumioTe TNV Meploxn apéowg e odpalpidio Bappakog N yala rmou epParrioate oe
aAKOOAN kat EeMUvVeTE pe AdpBovn MocoTNTA VEPOU.

Na eioTe mpooekTiKo( yia va anotpéPete Tov acBevn va katariei katd Aa8og To UAIKO.

. Na arogelyete katd Tov MOAUpEpPLopd Tou BOND va kottdte areuBeiag otnv rmyn
GWTOG TNG CUOKEUNG PWTOTIOAUHEPLOUOU.

. Na arogpelyete va xpnotuoroleite To (5o BOND mou éxete dlaveiyel oe €va Koilwpa
Tou diokou dlavopng oe dladopeTikolg acBeveiq. Na anopelyete va Xpnotyoroleite
To Unit Dose kal To BoupTodkt emoTpwong ot dladpopeTikolg aobevelg, @oTe va
arotparei n aAAnAopdAuvon. To Unit Dose kal ol BoUpToeg enioTpwong ivat poévo
piag xpriong. Anoppite Ta peTd ) Xpron. To plyxog g BeAdvag (yia To UAkO
K-ETCHANT Syringe) eival povo piag xpfhong. Mnv to enavayxpnotyoroleite yia va
arnopUyeTe TNV AAANAONOAUVAY. ATOPPIYTE TO HETA TN XPHON.
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. MNa va anopUyeTe TNV epdpavion umnepeuatadnaoiag amnoé tnv cuveyn enaor pe Ta
MEBAKPUAIKA HovouepY) /) GAAA CUCTATIKA TOU TPOIOVTOG, va popdaTe mavta yavria f
va AapBavete GAAa KatdAAnAa pétpa rmpoataciag.

10. Eav ta epyaleia mou oxeTiovTal He autd To mpoidv €xouv umooTel {nuid, va eiote

TPOCEKTIKO[ KAl VA MPOOTATEVUETE TOV €EAUTO 0AG: OTANATAOTE AUETWS TN XPHoN.

1. AuTO To TPOIdV MEPLEXEL iXVN PpBoploUxou vaTpiou erudavelaknq eneEepyaciag
(AtyoTepo amd 0,1%). H xprion oe madia nAkiag KaTw Twv 6 ETOV PMOPEL va eVEXEL
mBavo kivduvo pBopiwong.

12. AroppiPte auTtd TO MPOIGV WG LATPIKO ArdBANTO yia TNV MPOANYN Aoipwéng. MNa mv

MPOANYN Tpaupatiopoy, To pUyxog g BeAdvag (yia To uAikd K-ETCHANT Syringe)
mpénel va anoppldBei adpol MpwTa KaAupbei.

13. EQV {la 080VTIATPLIKA EPGPAKTIKY/MPOowPLVN Kovia eivat UAIKO pe Baon v pntivn,

To omoio epappoleTal oTNV eMPAVELA Yia TN OPPAYLON Hiag KOIAOTNTAG 1) dovTioU
otpLENG he BOND f Tnv emioTpwon pe ouvOeTn pNnTivn, va Xpnotdorole{te
030VTIATPLIKO UAIKO Slaxwplopol oUudwva pe TIg 0dnyieg ToU KATAOKEUAOTN, yid va
anopUYETE TN CUYKOAANON HETAEU TOU MPOOWPLVOU UAIKOU Kal TnG emdpavelag.

2. MMpoguAdéeic katd Tov xeIpiopd Kai Tnv eneéepyaoia

[ZuvABeIg npopuAdgeig)

. Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLEITE TO MPOIOV Yia AAAOUG OKOTIOUG, EKTOG TG AUTOUG
mou kaBopifovral oty rapdypado [Il. ENAEIZEIZ XPHZHE].

. To mpoidv auTo ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE{TAL ATIOKAELOTIKA Kat HOvo and
0doVTIATpoug.

. XpNnoomonote éva HECo KAAUYNG Tou ToAPoU O pia KOO TnTa Tnaiov Tou
ToAdoU N og Mepirmwon Tuxaiag €ékBeong Tou TOAPOU.

-
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[BOND]

1. To BOND mepiéxet atbavoAn, pia eUpAekTn ouoia. Mnv To Xpnolporoleite Kovid oe
avolxTth dpAdya.

. [a va anodpUyeTe TTWXA XAPAKTNPLOTIKA EMBOCEWV 1 XELPLOHOU, va Tnpeite Toug
MPOdLaYeYPARHEVOUG XPOVOUG GWTOTIOAULEPIONOU Kal AANEG ATIAITNOELG XELPLOUOU.

. KaBapioTe emapk®g TNV KOINOTNTA Yia va aropUyeTe TNV AVEMAPKN oUYKOAANon. Eav

n etupdavela oUYKOAANONG €xet eTupoAuvOei pe oielo 1 aipa, EeMUveTé v dleEodikd

Kal OTEYVAOOTE TNV TPV TN CUYKOAANON.

Bottle: MeTd Tn dlavoun 1) avapelgn, XpnoLlHOoTIoOoTe TO KAAUPKA TIpooTaciag and To

$wg yla va epnodioeTe TNV €KBe0N TOU UAIKOU 0TO pwg Tou TPoRoAéa ) 0TO $pwg Tou

MePIBANOVTOG, Kal eMeEepyaoTeiTe TO EVTOG TOU XPOVOU epyaciag Mou avapépetat

KATWTEPW.

N
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YAkO Xpobvog epyaciag
BOND 7 Aerta
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 deurT.

Evoow n atbavoAn mou repiéxetat oto BOND eEatpiceTal, To 1IEmdeg augavetal, yU
auTo kabioTtatal SUOKOAN N eMOTPWOY) TOU.

Unit Dose: AroomdoTe To A arnod Tov MePLEKTN Kat epappdote apéowg to BOND
oTnV emavela cuykOAANoNg pe £va BoupTodkl EMOTPWONG.

. Katda m didpketa g eniotpwong tou BOND otnv erupdvela cuykOAANong pe kivnon

eVTPLRNG, OTPEYTE TO WG ToU TPOROoAEQ arod To 0TONA ) KAEIOTE TO WG, Yia va

anoTpEPeTe TNV MOAU ypriyopn okAfpuvorn Tou BOND. Erumiéov, HETA TNV edpapuoyn

Tou BOND, oTeyvioTe TNV emudAavela eMAPK®OG Pe anald pelpa agpa HéxpL va pnv

kive{tat To BOND.

To BOND mepiéxet aiBavoin kat vepd. To CLEARFIL DC Activator mepléxetl atbavoAn.

STEYVOOTE EMAPKMG OAOKANPN TNV eruddavela OUYKOAANONG He armald pelpa aépa yia

XPOoViKé SldoTnua neptoadTepo amnod 5 deutepOAeTTa, HEXPLG 6Tou To BOND 1 To

petypa and BOND kat CLEARFIL DC Activator va punv kiveital, SladpopeTikd 1 loXUg g

OuYKOAANONG Ba eEaoBevioet. Ma enapkég oTEYVwWHA, pubuioTte Tnv nieon Tou agpa

avaAoya pe To OXNHa KAt To PEYeB0G TNG KOIAOTNTAG KAL TNG TPOTOETIKNAG

£PapHOYNG. XpNOLIHOTIOINOTE £vav avappodnThpa KevoU yia va pnv dlaoKoprioTel To

BOND 1) To peiypa.

. Eav n enegepyaopuévn erupdvela £xet emmpoAuvBei, EEMUVETE TV He vepd, OTEYVOOTE
v 1 kabapiote TNV pe akkooAn 1 pe KATANA Cleaner, kal eme&epyaoTeite TNV MaAL
ue To BOND.

[To KATANA Cleaner propei va etuheyel yia tov kabaptopd Twv erudaveiov
ouykoAAnong. ‘Otav xpnoporoteite To KATANA Cleaner, akohouBrote Tig Odnyieg
Xpnong ]

. Bottle: Mnv avapetyviete 1o BOND pe GANOUG OUYKOAANTIKOUG TIAPAYOVTEG EKTOG
Tou CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: Mnv avapetyviete To BOND pe dAAoug ouykoAANTikoUg mapdyovTeg. Mnv
Xpnotuorooete To Unit Dose pe To CLEARFIL DC Activator AOyw Tou oXedlaopou Tou
meplEKTN Tou Unit Dose.

. Unit Dose: KaTtd tn Xpron yla avaclotaon KoOAOBOUATOG ) GUYKOAANON, va
Xxpnotuoroteite To BOND arokAeloTikd kat poévo pe CLEARFIL DC CORE PLUS 1 pe Tig
QAUTOOUYKOAANTIKEG Kovieg Tng Kuraray.
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10. Bottle: dwTomoAupepiote 10 peiypa Twv UAkov BOND kat CLEARFIL DC Activator.

ANOG Ba pelwBel dpapatikd o Xpdvog epyaciag.

1. Bottle: O MepléKTNG TPEMEL VA KAELOTEL EPUNTIKA APECWG HETA TN XPNON, Yia va
neploplotel n eEATUION TOU TTINTIKOU SL1AAUTN (aBavodn mou mepléxetal oto BOND).
Edv to uypd dev propei va dtaveunBei eUKoAQ, To OTONLO UMOpEl va eival BouAwpévo.
Mnv xpnotgoroleite umepBoALKT) dUvapn rpoorabavtag va dlaveipete BOND.

12. Bottle: Eav To BOND dev £€xel xpnotporoinBei yia moAu kaipd, To BOND iowg dev péet

€UKOAQ: AVAKIVAOTE TOTE TOV TIEPLEKTN TIPLV TN XP0N.

[K-ETCHANT Syringe]

1. MpooéEte va pnv HoAUVETE TNV adporopévn meploxy| He oieho N aipa. Eav n
enegepyaopévn erupavela €xel erpoAuvOel, va v enegepyaoteite Eava.

. Na mpooéxete yla va anodpUyeTe TNV dlaCTAUPOUUEVN ETIHOAUVOT. ATOAUPAVETE TN

oUplyya MpLV Kal HETA TN XPNON, OKOUTHZOVTAG TNV e arnoppodnTikd BapBAakt mou

£xel eurnoTIoTel He aAkoOAN. KaAUWTte oAOKANPN TN olplyya pe éva TAAOTIKO KAAUpPA

dpaypol piag Xxprong, yia va anoTpEPeTe TNV EMUOAUVON He oieho i aipa.

E&v To mpoidv néoel oe pouxa, EeMUveTe pe vepod.

Metd and k&g xprion, apaipéate To pUyXog BeAdvag and T ouptyya kat EavakAeiote

™ oUplyya aUECWG Kal EPUNTIKA.

5. H adporoinon {wTikAG 0d0vVTivng Hrnopel va MpoKaAEoel LETEYXELPNTIKY) eualodnaoia.
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[Auxvia moAupepiopou]

1. H pikpn) évtaon ¢wtodg propei va mpokaAléoel kKaki) ouykOAAnaon. EA&yETe Tn dlapkela
Zwng ™G Auxviag kat Tov 0dnyd ¢wTtdG TNG CUCKEUNG (pUYX0Q) yia Tubavn HoAuvar.
SuvIOTATAL va EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUOKEUNG GWTOTMOAUMEPLOHOU HE pia
KATAAANAN GUOKeUN eAéyXOU OTa avAAoya XPoVvIKA dlaoThuaTa.

. To pUyX0G TNG CUOKEUYG TIOAUPEPLONOU TIPETEL Va gival, 600 TO dUVATOV, KOVTA Kal
kaBeta otnv erupdvela Tng pnrivng. Eav mpémet va pwTtomoAupepioeTe pia peydain
emudpavela pntivng, eival mpoTIHOTEPO va TNV XWPIOETE O PIKPOTEPOUG TOMEIG Kal va
PwToTOAUPEPioETE KABE EMPaveLla EEXWPLOTA.

n
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MpoguAdésig kard Tnv ikeuon

. To mpoidv auTto MPEMEL va Xpnotporondei péxptL TNV nuepounvia An&ng rou
avaypageTal oTnv cuckeuaocia.

. To BOND mipérel va ¢puAdooeTal oToug 2 - 25°C/36 - 77°F 6Tav dev Xpnotporoleitat.
Edv 1o mpoidv BpiokeTal oto Yuyeio 6tav dev xpnotporoteital, 6a mpérnet va t1ebel oe
BepHoKpaoia dwpATiou yia MePLocOTEPO Ao 15 AETITA TIPLV TO XPNOLUOTIOINTETE.
131aitepa to Bottle mpérel va mapapeivel 6pO1o, dlapopeTika prnopei va dlavepundei
akoUaota Tapa oAU uypo i To UYPO va SlappEeL HETA ard TN XPNoN.

. To K-ETCHANT Syringe mipénel va anoBnkevetal oe Beppokpaocia 2 - 25°C/36 - 77°F

otav dev xpnotporoleitat.

®UAGETE TO POIOV pakpLd and utepBoAlkn ZEoTn, Apeon nNAwakn aktivoBolia 1) pAdya.

. To mpolidv mpérel va anobnkeleTal o€ KATAAANAO X®PO OTIOU HOVO 0 0dOVTIaTPOG

uropei va éxel mpooBaon.

«

-

N

©w

o

VII. ZYZTATIKA

BA. TV eEwTepIK) ouokeuaaia yla Ta £idn mou neptAauBavovtal oTn CUCKEUAOIa.

<KUpla cuotatika>

1) BOND
AtyAUKIBIANOHEBAKPUALIKOG £0TEPAG TNG A dlodavoing (Bis-GMA, 10 - 30%), udpodiAa
povopepn) apidia (10 - 30%), atbavoAn (10 - 25%), vepod (5 - 25%), HeBAKPUAIKO
2-udpo&ualBulo (HEMA, 5 - 15%), S106Evo pwodopikd 10-peBakpuAoUA0EUDEKUALO
(MDP, 5 - 15%), koANoeIdNg TupLtia (3 - 9%), TeTpapeBakpuAIkn oupeBavn (1 - 10%),
dl-kappopokivovn (Atydtepo and 3%), erutayxuving (Alydotepo anéd 3%), mapdyovrag
a0Ceu&ng o\aviou (AtydTtepo amd 3%), o&eidlo pavul
315(2,4,6-TpueBUNOBEVIOUA)-Pwodivng (AlydoTepo amd 1%), pBopidlo Tou vaTplou
(AtyoTepo ard 0,1%)

Ot povadeg oe mapévBeon eival pala %.

2) K-ETCHANT Syringe
Nepo, pwopopikd 0&U, KOANOELDNG TUPLTIA, XPWOTIKY ousia

3) Aeooudp
Applicator brush (fine <silver>) (BoupTodkt emiotpwong (Aemrd <aonui>)), Dispensing dish
(Alokog dlavopng)*, Light blocking plate (KGAuppa rpopUAagng ard to ¢wg)*, Needle tip
(E) (for K-ETCHANT Syringe) (PUyxog BeAovag (E) (yia K-ETCHANT Syringe))
*AvaA®otpa

VIII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ
A. Tumki di1adikaoia |
[1] ‘Apeoeg amokaTaoTdoeig pe Tn Xpion pwTomoAupepIfopevng oUvBETNG pNTivig
[2] Z¢ppayion mapaockeuaopévng KoIAOTNTAG 1} SovTiol oTAPIENG WG Mposnegepyaocia yia
£UPECEG ATIOKATACTAOEIG
[3] Ocpancia ekTeBeINEVLV PITIKAOV EMPAVEIDV
[4] Oepaneia unepeuaiobNTWV SOVTIOV

A-1. Atop6vwon Kai ipooTaocia ané uypacia
Ma va erutuxete BEATIOTA AMOTEAEOHATA, TIPETEL VA AMOPUYETE TUXOV HOAUVON TNG
mMeploxng Bepareiag pe oielo N aipa. MNa va kpaTNoeTe TNV TEploxn kabapr Kat
OTEYVR, OUVIOTOUNE £vav EAACTIKO AMOHOVWTHPA.
A-2. Napaokeun KoIAOTNTAG, SOVTIOV OTAPIENG, PIJIKOV EMPAVEIDV ) UTIEPEUAICONTWV
EMPAVEIDV
Adalpéate MANPwWG TV MPooBeBAnuévn 0dovTivn, KAl MAPACKEUAOTE TNV KOIAOTNTA )
T0 SOVTL OTAPLENG HE TOV uvnOn Tpdro. ‘'Otav BepamneleTe PIYIKEG EMPAVELEG 1)
unepeuaiodnteg emupdaveleg, kabapioTe TIG eTUAVELEG e TOV OUVAON TPOTIO.
KaBapioTte oxoAaoTIKA YeKAZOVTAG HE VEPO KAl OTEYVAOOTE LE A¢pa N e ToOAUTIA
BauBakog.
A-3. MpooTacia Tou MoOApou
Ot ekteBeléveg emdpdveleg Tou TOADOU 1) MEPLOXEG KOVTA OTOV TOADO HMopoUV va
KaAUrrovtat pe mapackelaopa udpogeldiou Tou aoBeatiou okANpPnG TMENG. H xprion
£MEVOUTIKNAG Koviag 1) urooTpwpaTtog koviag dev eival anapaitntn. Mnv
XPNOLLOTOLE(TE YIa TNV MPOoTACia Tou MOAPOU UALIKA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.
A-4. Npoene&epyaacia Tou dovTiol
EruAg€te pia amno Tig Tpelg dladikaoieq adpormoinong mplv v epappoyn Tou BOND.
[EMIZHMANZH]
‘Otav Bepanelete urepeuaiodnta d6vTia, eTAEETE TpLV TV emioTpwon Tou BOND
TNV ak6Aoubn dadikacia A-4a.

A-4a. Aladikacia auTo-adporoinong
MetaBeite otnv evotnta A-5 Xwpig va npoBeite oe adporoinon pe K-ETCHANT
Syringe.
A-4b. EmAekTIKN 31adikaoia adporoinong adapavrivng
Eruotpwote K-ETCHANT Syringe oTnv akatépyaotn Kavh KATepyaopévn
adapavtivn. Aprote To va dpdoet emi 10 deuTepdAerTa, KATOTIY EEMUVETE Kal
OTEYVOOTE.
A-4c. Aiad ia oAikfig adporoinong
Emotpwote K-ETCHANT Syringe o€ oAOKANpn TV KOIAOTNTA 1) TO dOVTL OTHPLENG
(adapavtivn kat odovTivn) kat adprote To va dpdoel emi 10 SeUTEPOAETTIA, HETA
Eem\UVeTE Kal OTEYVMOTE.
A-5. Epappoyn Tou BOND
1. Bottle: Alaveipete v anapaitntn moodéta Tou BOND oe éva ko{Awpa otov dioko
Slavoung apéowg TpLy and TNV eGappoyn.
[MPOSOXH]
XpNOLOTIOINOTE TO KAAUMUA TIPOOoTAsiag and To ¢wg yla va eurnodioete v
£KkBeon Tou UAIKOU 0TO $wG Tou TPOROoAEA N 0TO dwG Tou TEPIBAAAOVTOG, Kal
eMeEePYAOTEITE TO €VTOG 7 AETTOV UETA TNV dlavopr.
Unit Dose: AMoomdoTe To MOKUA and Tov MEPLEKTN.

[MPOXOXH]
‘OTav ArnooTaTe TO MOKA, KN YEPVETE TOV TEPLEKTN, YL va PNV XUBe( TO UAIKO
BOND.

n

. Euotp®ote To BOND pe KIviOelg eVIPIBAG o€ OAOKANPN TNV KOINOTNTA 1 TO BOVTL
OTNPLENG HE Hia BoupToa emioTpwaong. Agv analte{tat XpOvog avapovig.
[EMIZHMANSH]

Mpooé&te MOoTe va pnv €pBouv oe emadn He TIG eMeEepyacpéveq eudAveleg
oiehog N GANeg ekKkpioeLg.

w

. ZTEYVMOTE EMAPKWOG OAOKANPEN TNV KOIAOTNTA ¥ TO SOVTL OTAPIENG e IO pelpa
aépa yla XPOVIKO SLlAoTNHa MePLOcOTEPO amd 5 SeuTepOAETTA, HEXPL TIOU VA NV
Kwe(tat to BOND. Xpnotporot|ate évav avappodnTipa yia va pnv SlacKoprioTel
To BOND.

. ®dwtomnoAupepiote To BOND pe pia 0dovTiatpiki) OUOKEUR TOAUNEPLOUOU (BAETE
mivaka «O80VTIATPIKA OUCKEUT| TIOAUUEPLOHOU Kal XPOVOG TOAUNEPLOUOU»).

IS

MNivakag: O3ovTIaTpLKi) CUCKEUN TIOAUNEPLOUOU KAl XPOVOG TIOAUMEPLONOU

Xpoévog

Tomog My ¢wtog PWTOTIOAUHEPLOHOU

‘Evtaon ¢wTog

AAoyovou | Auxvia ahoyovou | MeploodTtepo amnd 400 mW/ecm? | 10 deut.
800 — 1400 mW/cm? 10 deuT.

LED MmAé LED*

MeploodTepo and 1500 mW/cm? | 5 deuT.

To evepyd eUPog PHKOUG KUHATOG Yid KABe 080VTIATPLKY) CUCKEUN TOAUNEPLOUOU
mipérnel va eivat 400-515 nm.
*AvOTATN TIUA TOU GACHATOG EKTIOMIMNG: 450 - 480 nm

A-6. ToroB£TnoN 0UVOETNG PNTIVNG ATTOKATAOTAONG, AMOKATAGTAON TWV EKTEDEINEVRV
PIGIKOV emdaveiwv, eneEepyaocia unepeuaiodnTwv dovTiOV j odppdayion
TMaPACKEUAOHEVNG KOINOTNTAG 1 SovTioU oTAPIENG

A-6a. ‘AECEG AMOKATAOTAOEIG PE TN XPHON PpwTomoAupEpI{OpEVNG oUVBETNG pNTIVIG
TorobeTnoTe T oUvOeTN pntivn (6rwg CLEARFIL MAJESTY ES-2 h CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) otV KOIAOTNTA, $WTOMOAUNEPIOTE, ONOKANPOOTE TNV TEAIKN
eneEepyaoia kat yuahiote oUpdwva Pe TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTN.

A-6b. AriokaTdoTaon TwV sKTEBEIPEVOV PIJIKAOV EMPAVEIDV Kal oppdayion

TapacKeUdoPEvNG KOIAOTNTAG ) dovTioU oTHPIENG
Edv xpelaoTei, TOMoBeTHOTE EMAVW OTO SOVTL £va AETTO OTPWHUA OUVOETNG PNTIvNg
(emi mapadeiypatt CLEARFIL MAJESTY ES Flow) kat ¢wTomoAupepioTe cUpdwva e
TIG 0dNYieq TOU KATAOKEUAOTY. ZKOUTIOTE TNV eMPAveLd HeE Eva odpalpidlo
Bappakiou N pe yala ePMoTIOUEVT e AAKOOAN Yia va adalpE0ETE TO Un
TIOAUMEPLOPEVO OTPOUA (OTPMHUA AVACTOANG 0EUYOVOU).

A-6c. EneEepyaoia unepeuaioBnTwv SovTiOv
SkourioTe TNV erudavela pe éva odpatpidio BapBakiol 1 pe yala EPMOTIONEVN HE
AAKOOAN Yia va adalpETETE TO U TIOAUMEPIONEVO OTPMHA (OTPWOHA AVACTOANG
0&uyo6vou) Tou BOND.

B. Tumkn diadikaaia ll

[5] EvSooTopaTiki em310pOwon payioHEVWV AMOKATACTACEWV

B-1. Mapaokeun emaveidv ouykdAAnong
TpaxuveTe TG eTudAvelEG CUYKOAANONG XPNOLLOTOL®VTAG Hia AETTIN HUTN StapavTtiol
N He aupoBOAY) pe okovn o&ediou Tou apyihiou kOkkwong 30 £wg 50 pm pe mieon
aépa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar), katoruv Eem\UvTe Kal oteyvaote. H nieon Tou
aépa Ba mpérel va pubuLoTel KATAAANAQ Yia TO UAIKO Kal/) TO OXAKA TNG MPOTBETIKNG
anokatdoTaong, EPYAOTEITE MPOCEKTIKA Yia va N TpokAnBolv Bpadoparta.
NOEOTONAOTE TNV 0PLAKA MEPLOXT).
B-2. EncEepyaoia emdpaveidv ouykdAAnong pe K-ETCHANT Syringe
Edapuodote K-ETCHANT Syringe otnv eruddveia ouykOAAnong. Apnote to eri Torou
el 5 deuTEPOAETTTIA, KATOTIV EETMAUVETE Kal OTeYV®OTE. AUTH 1) adporoinon pe 0§l
dev eival anapaitn T yia pun MoAUTIMA LETAAAQ KAl KEPAUIKA 0&ediou peTaAou.
B-3. E¢pappoyr} Tou BOND
EnaAe{yte To BOND pe Kivioelg evipiig oe 0AOKANpN TNV emdpavela cuykOAAnong.
AvatpéEte otV mapaypado A-5.
[EMIZHMANSH]
lMa BEATIOTN anddoon, epapudoTe Evav mapayovta ocUZeuEng olthaviou (TLx.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) otnv em$Aavela Tou UGAOKEPAULKOU UAIKOU pE
TUPLTIKA BAon (TLX. cuppatikn mopoeAdvn, SIMUPLTIKO AiBLo) Kauvh) epapuodoTe Eva
OUYKOAANTIKO primer peTdAhou (rux. ALLOY PRIMER) oe erudpdaveleg MOAUTIH®V
HeTAA WY, oUudwva pe TiIg 0dnyieg Tou kataokeuaoTy, MPIN and v epapuoyn Tou
BOND.

B-4. TonoB£TnoN anokaTaoTaTikinG cUVBETNG pNTIVNG

TomoBeThoTE TN 0UVOeTN pNnTivn (6mwg CLEARFIL MAJESTY ES-2 1 CLEARFIL

MAJESTY ES Flow), pwTomoAupepioTe, OAOKANP®OTE TNV TEAIKN eMe&epyaoia kat

YuaAiote oUpdwva pe TIg 0dNyieg TOU KATAOKEUAOT).

[EMIZHMANZH]
Xpnotporotote karola adiapavn pntivn (mx. CLEARFIL ST OPAQUER) mipotou
TOTIOOETAOETE TN OUVOETN PNTivn cUUPWVA PE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH, Yia
va KAAUYETE TO XpPOHUA TOU HETAAAOU.

C. Tumkn diadikacia lll

[6] Zuyk6AAnon agévwv kai avacuoTacn KoAoBwpaTog
‘Otav xpnotporoteital pe CLEARFIL DC CORE PLUS 1} PANAVIA SA Cement Universal, n
Xxpnon Tou CLEARFIL DC Activator dev eival amapaitntn.

C-1. Anopévwon Kai mpooTacia ané vypacia
[a va erutixeTe BEATIOTA AMOTEAEOUATA, TIPETEL VA AMOGUYETE TUXOV HOAUVOT TNG
TEePLOXNG Bepareiag pe oielo 1 aipa. MNa va kpatnoete 1o S6VTL KABapsd Kat aTeyvo,
OUVIOTOUNE €vav eAAOTIKO AMOHOVWTHPA.

C-2. Napaokeun piikou owAfva Kal KoINGTNTAG
Mapaokeudote Kat kaBapioTe Tov pLiikd WA VA Kal TNV KOINOTNTA HE TOV GUVHON
TpOTIO.

C-3. NpocToipacia Gova
EruAéEte avaAoya pe Tov agova mou xpnotgorote{te T pébodo C-3a 1 T C-3b.
MapakaloUpe va Tnpeite TIg Odnyieg XprHong Tou d&ova. Ze Mepimrwon mou dev
UTIAPXOUV ELBLIKEG 0dNYieg, ouviaToUPE TNV akOAouBn dadikaocia:



C-3a. MNa GEoveg amé ualoiveg
E¢apupodote K-ETCHANT Syringe otnv emugpdveta Tou agova. Aprote to et térou et
5 deuTePOAETTA, KATOTIY EEMAUVETE KAl OTEYVMOOTE.
[MPOZOXH]
- Mnv enegepyddeote GEoveg and ualoiveg pe appoBoAr He okovn apyliiou,
aAAl®g oL a&oveg Ba umooTouv Znuid.
- ArodelyeTe Katd TN dldpkela Tig mpoemnegepyaoiag KOs emuodAUVON TOV
eTupAVELDOV TIOU BEAETE VA EMEEEPYAOTEITE KAl PEXPL TNV TEAKN avacloTtaon
KOAOB®MUATOG.

C-3b. MNa peralAikolg GEoveg

TpaxuveTe TNV eTuPAVELd CUYKOAANONG e TN HEOBODO apUUOBOANG, XPNOLHOTIOIMVTAG

oKovn o&eldiou Tou apythiou kOkkwong 30 £wg 50 um oe mieon aépa 0,2-0,4 MPa

(29-58 PSI/2-4 bar). H miieon tou aépa Ba mpéret va pubpioTel KATAAANAQ yia 1o

UAIKO. MeTd To TENOG TNG AUpHOBOANG, kaBapioTe TNV MPOCBETIKY) arMokaTaoTaon

XPNOLLOTOLOVTAG GUOKEUN KABAPLOROU [E UTIEPNXOUG Yid 2 AETTTA Kal OTEYVMOTE

™V akoAoUBwg pe ™ xpron pelpatog aépa.

C-4. Ens&epyaoia Tng emepaveiag Tou GEova
ErAéETe Tn dladikaoia avdhoya e To UALKO Tou XPNoLdoroLe(Te.
C-4a. Karé tn xphon pe CLEARIFL DC CORE PLUS

1. AlaveipeTe TV anapaitntn nooétnTa Tou BOND o€ éva koiAwpa otov dioko
SlavopuNG apéowg TPLY arod TNV eGApPHOYT.

2. Eruotpiote BOND og 0AOKANpN TNV erupdvela Tou agova e pia Bouptoa
enioTpwong.

3. STEYVMOOTE EMAPKOG OAOKANPN TNV ETUPAVELD CUYKOAANONG He HTio pelipa agpa
YO XPOVIKO SLA0TNHA MEPLOCOTEPO armd 5 SeuTtepOAETTa, HEXPL TIOU VA PNV
Kiveitat to BOND. XpnolpomomaoTte £vav avappodninea yla va pnv SlackopruoTel
To BOND.

[EMIZHMANZH]
MNa enapkég oTéyvwpa, pubuiote dedVTwG TNV TEoN Tou aépa, cUpPwva Pe To
OXNUa Kal To péyebog g emudAavelag oUYKOAANONG.

C-4b. Katé tn xpfon pe dAAo uAiké kohoBwpartog pnTivig dimAou oAupepiopol /
auTo-oAupepIopoU i pe Kovia pnTivng 3imAoU moAupepiopol /
auTo-TIoAupEpIoHOU

MapakaloUpe va peite TIg Odnyieg Xpnong Twv UAIK®V yla Tnv ene&epyaacia g

emudAavelag Tou AEova. Ze MePImwaon mou dev UTApPXouV eIBIKEG 0dNYieg,

ouvioToUpe TV akdAoudn dladikaaoia:
Aev anaiteital eme&epyacia Tng ermupdvelag Tou dgova Katd Tn xpnon pe v
PANAVIA SA Cement Universal.
1. Bottle: Alaveipete and pia otaydva tou BOND kat tou CLEARFIL DC Activator oe
£va KoiAwpa oTov d{oko dlavoung kal avape(ETe TG he pa BoupToa emoTpwong.
[MPOSOXH]
Xpnotporomaote To KAAUPpA TpooTaciag and 1o ¢pwg yia va epnodioeTte v
£kBeon Tou pelypatog oto ¢wg Tou PoRoAEa i 0To dwg Tou MePIBAAAOVTOG,
Kal XPNOLUOTIOOTE TO eVTOG 90 SEUTEPOAENTWY LETA TNV AVAUELEN.

Unit Dose: Aev edpapudletal yt' auti tn xpron.

2. EloTtp®OoTeE TO Pelypa oty erudaveta Tou agova.
STEYVOOTE EMAPKWOG OAOKANPN TNV erdpavela cuyKOAANONG He anald pelpa aépa
Yla XPOVIKO SlA0TNHA MEPLOcOTEPO armd 5 SeutepOAeTTa, HEXPL TIOU VA PNV
KIve(Tal To petypa. Xpnotgonotote évav avappodntipa KeVou yia va pnv
SlaokopruoTel To petypa.
[EMIZSHMANSH]
Ma enapkég oTéyvwpa, pubuiote dedVTwWG TNV Tieon Tou aépa, cUNPwWva Pe To
OxXfHa Kal To péyebog TNG emudpdavelag CUYKOAANONG.

@

4. dwTomoAUpEP(OTE TO PElYHA HE HIA 0DOVTIATPIKN CUOKEUT) TIOAUMEPLOHOU (BAETE
mivaka «O30VTIaTPIKN CUOKEUT) TIOAUHEPLIONOU Kal XpOVOG TIOAUUEPLOHOU»).
[MPOZOXH]

O xpovog epyaoiag Ba pelwbel dpapatika 6Tav dev PWTOTIOAUUEPIZETE TO
uelypa otov dEova.

C-5. Nposne&epyacia Tou dovTioy
E¢papuodote K-ETCHANT Syringe, 6rwg eivat avaykaio. Avatpégte otnv napdypado
A-4.
C-6. Zuyk6AAnon
EruAéETte Tn dladikaoia avéhoya e To UALKO Tou XPNoLdoroLe(Te.
C-6a. Karta tn xpron pe CLEARIFL DC CORE PLUS rj PANAVIA SA Cement Universal
1. AlaveipeTe TV anapaitntn noodtnTa Tou BOND o€ £va koihwpa otov dioko
SlavouNG apéowg TIPLY arod TNV eGAPHOYT.
Eruotp®ote 1o BOND pe Kivioelg evTpilBng oe 0AOKANPO TO TolXwpa g
KOIAOTNTAG HE TO BOUPTOAKL eMOTPWONG. Agv arnatteital xpovog avapovig.
[EMIZHMANZH]
MNpooé&te woTe va pnv £€pBouv oe emadn He TIG eMeEEPYATUEVEG ETUPAVELEG
olehog 1) AAAeg ekKploELG.

I

3. STeyvoTe enapk®g 0AOKANPN TNV emuddavela CUYKOAANONG Ue HTLo pelpa aépa
Yla XPOVIKO SlA0TNHa TMEPLOCOTEPO aTd 5 SeUTEPOAETTA, HEXPL TIOU VA PNV
Kiveital to BOND. Xpnolgorolote évav avappodnTtipd yld va pnv dlaoKoprioTel
T0 BOND. Apatpéote v repiooeia tou BOND pe £vav K@vo xaptou. Metd to
okoUTiopa Tng mepiooetlag Tou uAikou BOND oTeyvmoTe, edv Xpelaotel, Eava v
empavela oUYKOAANONgG.

[EMIZHMANZH]
MNa enapkég oTéyvwpa, pubuiote dedVTwG TNV TiEoN Tou aépa, cUPPwva Pe To
OXNUa Kal To péyebog g emudavelag oUYKOAANONG.

4.’Otav xpnowporoleite To CLEARFIL DC CORE PLUS, ¢pwTtomoAupepiote To BOND
UE Ml 030VTIATPLKY) GUOKEUN TIOAUMEPLOUOU (BAETE Tivaka «Od0ovVTIATPIKA
OUOKEUN TIOAUUEPLOPOU Kal XPOVOG TOAUHEPLOUOU»).
C-6b. Katé tn xpfon pe dAAo uAiké koAoBwpaTtog pnTivng dimAou oAupepiopol /
auTto-oAupepigpol
1. Awaveipete and pia otaydéva tou BOND kat tou CLEARFIL DC Activator o éva
koiAwpa oTov dioko dlavopung Kal avapeiETe TIg pe Hia BoupToa eMOoTPWONG.
[MPOSOXH]
Xpnotporomote To KAAUPpA TpooTaciag and To ¢pwg yia va eunodioete v
£KkBeon Tou UAIKOU 0TO pwg Tou MPoRoAéa N} 0TO GwG Tou TEPLBAAAOVTOG, Kal
XPNOLLOTIOMOTE TO €VTOG 90 SEUTEPOAETTTWV HETA TNV AVAUELEN.

2. ETuoTp®oTE TO Peiypa He KIVNOELG EVTPLRAG HE TO BOUPTOAKL EMIOTPWANG OE
0AOKANPO TO TOXWHA TNG KOIAOTNTAG. AV amnatteital Xpovog avapovig.
[ENIZHMANZH]

MNpoo£Ete WoTe va unv £pBouv ot emadn He TIG EMEEEPYACUEVEG ETUPAVELEG
olehog N GANeG eKKpIOELG.

@

STEYVOOTE EMAPK®MG OAOKANPN TNV emdpavela ouykOAANoNG pe amnald pelpa agpa
Yla XPOVIKO SlACTNHA MEPLOCOTEPO ATIO 5 SEUTEPOAETTTA, HEXPL TTOU VA PNV
Kive{tal To pelypa. Xpnotlorotote évav avappodntipa Kevol yla va unv
SlaokopruoTel To peiypa. Apalpéote TV Mepiooela PelypaTog He £vav Kmvo
XapTtou. MeTd To oKOUTIOUA TNG MeEP{00EIAg TOU HElYHATOG OTEYVAOOTE, EAV
Xpelaotel, Eava v erupdvela ouyKOAANONG.
[EMIZHMANZH]
[a enapkég oTéYyVwua, pubuioTe de6VTWG TNV Tieon Tou agpa, oUUdwva e To
oxAHa Kat To péyebog Tng erudpdavelag GUYKOAANONG.

&>

DWTOTIOAUNEPIOTE TO PElyHA HE Ml 0BOVTIATPIKY) GUOKEUN TIOAUHEPLOUOU (BAETE
mivaka «OB0VTIATPIKA OUCKEUT| TIOAUUEPLOHOU Kal XPOVOG TOAUNEPLOUOU»).
[MPOZOXH]
O xpovog epyaciag Ba pelwbel dpapatikd 6tav dev dpwToMoAUHEPIlETE TO
uelypa otov pilikd cwAnva.

C-6¢. Karta n xprion pe GAAn Kovia pntivng 8imAou moAupepiopol /
auTo-roAupepiopol
MNapakaloUpe va tpeite Tig Odnyieg Xpnong tng Koviag pntivng.

C-7. TomoBéTnon Tou GEova Kai TG avacloTacng KoAoBipaTog
TomoBeThoTE TOV GEova Kat TNV avacloTaon KOAOBMHIATOG XPNOLHOTIOLOVTAG
CLEARFIL DC CORE PLUS 1} dAAo UAlké pnTivng, akoAouBmvTag Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTN.

‘Otav xpnotdoroteital pe PANAVIA SA Cement Universal
XpnogorolmvTag pia potn Bolptoag piag xpHong, armaote TV repioosia ndotag
Mavw ard ™ HUALKN BAon Kat TNV KepaAr) Tou a&ova.

Katd ) xphon pe GAAn pntivwdn Kovia
EraAe{yte To BOND o€ 0AOKAN PN TNV emudpAvela ouyKOAANong olpdwva pe 1o A-5.

D. Tumkn diadikaocia IV

[7] ZuykoAAAOEIG EPPECWV ATIOKATAOTACEWY
‘OTav Xpnotporole{tal He Ta QUTOKOAANTA TolpévTa Tng Kuraray, n Xpnon tou
CLEARFIL DC Activator dev eival anapaitntn.

D-1. MposToipacia emaveidv KOIAGTHTAG Kal SovTIwV oTAPIENG (86vTI, péTaAlo,
ouvleTn pnTivn)

1. Adalp£0Te TO TMPOOWPLVO UAKS 0dPpAyLoNg Kal TNV MPoowpLvh Kovia He Tov ouvien
TPOTIO Kal KaBapioTe TNV KOINOTNTA eAEyxXovTag TNV uypaaia.

2. ToroBeTHOTE BOKILAOTIKA TNV MPOCHETIKA AMOKATACTAON Yia va eAEYEETE TNV
£dAPUOYY OTNV MAPACKEUAOHEVT] KOINOTNTA 1) SOVTL OTNPLENG (BOVTL, LETAAAO,
olUvBeTn pntivn). ‘Otav xpnotdoroleite MAoTa try-in yia va eAéyEeTte 10 XpMUA,
aKoAoUBNOTE TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTY).

D-2. Mapaokeun em@aveiag NPooHETIKWOV ATIOKATACTACEWV

EruAéETe avaAloya pe TO UAIKO amokatdoTtaong mou xpnolporoleite ) péBodo D-2an

D-2b. AkoAouBnote TIg Odnyieg Xpfong Tou UAIKOU arnokatdotaong. S nepirmrwon

mou dev UTApXoUV e1dIkEG 0dNYieg, ouviaToUpe TNV akdAoudn dladikaocia:

D-2a. lMNa vuaAokepapika UAIKG MUPITIKAG Bdong (.. oupBaTiki mopoeAavn, IMUPITIKO

Ai6io)

ASPOTIOINOTE TIG UANOKEPAUIKEG ETUPAVELEG e UBPOPOOPLKO OEU CUpPWVA HE TIQ

0dnyieq Tou KATAOKEUAOTN, KAl KaBAP{OTE KAl OTEYVOOTE OXOAAOTIKA TNV

emudavela.

D-2b. MNa kepapikd o&e1dinv peTdAAwv (m.X. Jipkovia), péTaAAa fj oUvBeTEG pNTiveg
TpaxuveTe TNV etudavela CUYKOAANONG pe TN pEB0SO appOoBOANG, XPNOLHOTIOLOVTAG
okovn o&e1diou Tou apylhiou kOkkwong 30 £éwg 50 um oe mieon aépa 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI/1-4 bar). H mieon tou aépa mpérmet va pubuioTeil KATAAANAQ Yia To UAIKO
KaU” TO OXAKA TNG TPOOBETIKAG ArokatdaoTaong, deixvovtag mpoooxr| £ToL WOTe va
anotpanoulv ot pikpoBpaloelg.

Metd 1o T€A0g TG appoBOARG, kaBapioTe TNV MPOCOETIKA arnokatdotaon

XPNOLHOTIOIOVTAG CUOKEUT) KABAPLOHOU HE UTIEPTXOUG Yia 2 AETITA KAl OTEYVMOTE

TNV akoAoUBwG WE TN XpNoNn pelUATOG agpa.

D-3. Mpoenegepyaacia MPOGOETIKOV AMOKATACTAGEWV

EruAéEte T Sladikaoia avaloya pe TO UNIKO TIOU XPNOLUOTOLEITE.

D-3a. Kata tn Xpfion pe Ta autokdAAnTa Toipévra Tng Kuraray
MetaBeite otnv napdypago D-4.

D-3b. ‘OTtav xpnoiporoicital pe¢ PANAVIA Veneer LC
EneEepyaoteite TV emuddavela GUYKOAANONG TNG Anokatdotaong cUpdwva He TIG
0dnyieq Tou KataokeuaoTn.

D-3c. ‘OTav xpnoigomnoisiTal i€ AUTOOUYKOAANTIKN Kovia pnTivig XwpiG OUYKEKPINEVEG

0dnyisq yia Tnv npoencgepyaocia TnG empaveiag ouykoAAnong

AkoAouBnote Tig Odnyieg Xprong Tou pNTIVOTOIUEVTOELSOUG UAIKOU Kal TNV

ak6AouBn dladikaocia:
1. Bottle: Alaveipete ano pia otayova Tou BOND kat tou CLEARFIL DC Activator og
éva KoiAwpa otov dioko dlavoung Kal avapeiETe TIg pe pia BoupToa emoTpwong.
[MPOZOXH]
Xpnolpornonote To KAAUpPA TIPooTaciag and To ¢wg yla va eunodioete v
£€kBeon Tou UALKOU OTO WG Tou MPoRoAEa 1) 0TO GwG Tou MEPIBAANOVTOG, Kal
XPNOLUOTONOTE TO £VTOG 90 SEUTEPOAETTWY HETA TNV AVANELEN.

Unit Dose: Aev epappodletal yt' autr| T xpnon.

2. EruotpaoTe To pelypa oty emddavela ouykOAANong.

3. ZTEYVAOOTE EMAPK®OG OAOKANPN TNV empavela ouykOAANong pe anald pelpa agpa
Y1a XPOVIKO SlACTNHA MEPLOCOTEPO ATIO 5 SBEUTEPOAETTTA, HEXPL TTOU VA HNV
Kive{tal To peiypa. Xpnowdorotote évav avappodntipa Kevol yla va unv
dlaokopruoTei To pelypa.

[EMISHMANSH]
- M enapkég oTéyvwpa, pubpiote dedVTwG TNV Tiean Tou aépa, oUudwva Pe
TO OXNHa Kal To péyebog TG emdAavelag cUYKOAANONG.



- [a BEATIO™ anddoon, epapudoTe vav rmapdyovta oUleuEng athaviou (TLx.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) otnv emu$dveia Tou UaAOKEPAUIKOU
UALKOU e TUPLTIKY BAon (TLX. CUMBATIKA MopoeAavn, SImuplTiko AiBlo) avti tou
pelypatog, oUpdwva pe Tig 0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH).

4. dwTomoAupEP(OTE TO HElYHA PE HIA 0DOVTIATPLIKN CUOKEUT) TIOAUMEPLOHOU (BAETEE
mivaka «O30VTIaTPIKN CUOKEUT) TIOAUHEPLOHOU Kal XpOVOG TIOAUUEPLOHOU»).
[MPOZOXH]

O xpovog epyaoiag Ba pelwbei dpapatikd 6Tav dev PWTOTIOAUUEPIZETE TO
uelypa otnv erpdvela cuykOAANoNG.

D-4. Npoenes&epyaocia Tou dovTioU
Edv xpelaotei, euotpwote K-ETCHANT Syringe. Avatpé&te otnv evotnta A-4.
D-5. Zuyk6AAnon
EruAéETe Tn dladikaoia avdhoya pe To UALKO ToU XPNOLUOTOLE(TE.
D-5a. Katd Tn Xprion pe Ta autokdAAnTa Toipévra tng Kuraray | pe PANAVIA Veneer
LC
. AlaveipeTe TNV anapaitntn noootnTa Tou BOND o€ éva koiAwpa otov dioko
SlaVoUNG apéowg TIPLY arod TNV GAPHOYT.
Eruotp®ote 1o BOND pe Kivioelg eviptBng oe 0AOKANPO TO TolXwpa g
KOIAOTNTAG HE TO BOUPTOAKL eMOTPWONG. Agv amnatteital xpovog avapovig.
[EMIZHMANZH]
MNpooéEte oTe va pnv £pBouv oe emadn He TIG eMEEEPYATUEVEG ETUPAVELEG
olelog 1) GAAeg ekKploELG.

-
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STEYVMOOTE EMAPKMG OAOKAN PN TNV ETULPAVELD GUYKOAANONG HE MO peUa aépa
Yla XPOVIKO SlA0TNHa TMEPLOCOTEPO aTd 5 SeUTEPOAETTA, HEXPL TIOU VA PNV
Kiveital to BOND. Xpnoigorolote évav avappodnTtipd yla va pnv dlaoKoprioTel
To BOND.
[EMNIZHMANSH]
Ma enapkég oTéyvwpa, pubuiote dedVTwG TNV Tieon Tou aépa, cUPwva Pe To
OxXfHa Kal To péyebog TNG erudpdavelag CUYKOAANONG.

@

IN

. Katd ) ouykOAANon Twv MoAUCTPWHATIKOV 6Wewv e PANAVIA Veneer LC, dev
undpxel avaykn ¢wtornoAupeptopot BOND mpiv and v TornobEtnon twv
TIOAUCTPWHATIKOV OYewV. H OkAnpuvon mpaypartoroleitat Tautdéxpova pe v
miaota PANAVIA Veneer LC Paste petd v £€dpaon, katd ) SIApKela Tou BAUATOq
PwToTIOAUPEPLOROU. AvaTpéETte oTIg 0dnyieg Tng PANAVIA Veneer LC.

Katd m ouykoAAnon eveETwy N emevBeTwyY, To BOND Ba mpérmel va
dwTomoAUpEpiZeTal TIPLY ToMoBeTNO( N arokatdotaon. EruBeBaiwate Tov Xpdvo
TIOAULEPLOPOU avatpéxXovTag oToV mivaka «O30vVTIaTPLKT) GUOKEUT TIOAUUEPLOPOU
Kal XpOVOG TIOAUHEPLOHOU».

D-5b. ‘OTav xpnoiyoroigital g€ aUTOKOAANTO PNTIVOUXO TOINEVTO XWPIG
OUYKEKPIPEVEG 03NYieg yia Tnv poenegepyaoia Tng emdpaveiag cuykdAAnong

1. Avatpé&te oy evotnta D-5a.

2. dwtoroAupepiote To BOND pe pia 050VTIATPLKE) GUOKEUN TIOAUHEPLOPOU (BAETE
mivaka «Od0VTIATPIKN CUOKEUN TMOAUNEPLOHOU Kal XPOVOG TIOAUHEPLOHOU»).
[MPOSOXH]

O xpdvog epyaociag Ba pelwbel dpapatika 6Tav dev PwTOTIOAUNEPIZETE TO
BOND otnyv emidpdavela ouykOAANong.

Mnv ebappodlete autr T dladikacia yia cuykOAAnon agova kal avacuoTtaaon
koAoBwpatog yiati o BOND propei va punv ¢wTomoAUUEPLOTEL ETMAPKDG.

D-6. Zuyk6AAnon

SUYKOANAOTE TNV MPOCHETIKN AMOKATACTAON XPNOLHOTOWVTAG AUTOKOAANTA TOLHEVTA

g Kuraray, PANAVIA Veneer LC 1) GAAn kovia pntivng, akohouBawvTag Tiq 0dnyieg Tou

TIOPACKEUAOTH.

[EMIZHMANZH]
‘OTav XPNOLHOTIOLEITE TNV TEXVIKN HEPIKOU GWTOTOAUNEPLOPOU (1 «Tack-Cure»), o
Xpbvog ENG g nepiooelag koviag Ba sival pikpdtepog. To BOND propei va
£mTaxVVeL TOV MOAUNEPLOUO NG Koviag. Katd v adaipeon g repiooeiag koviag,
KPATNOTE TNV anokatdotaon otn B£01 TG yla va anodpuyeTe v aviPwaon 1) ™
HeTakivnon Tng anokataotaong, kabmg n okANPUVON Tou PNTIvoUXouU KOVIANATOG
dev £xel akOUN oAokANpwBOel. EQv Xprotdoroleital 0dovTiko via yia Tnv adaipeon
g nepiooelag, Ba MPEMeL va XpnotporoLeiTal mpog TV KateuBuvon mou dev
AvVUP@OVEL TNV TIPOCBETIKN AMOKATACTAO.

[EFTYHEH]
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva eEAATTWHATIKO, avTikabioTtatal and tnv Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. ev avahapBavet oudepia eubivn ya
AQueoeg, emakOAoUBEeG N EI8IKEG aMAELEG 1) {NiEG, OL OTOIEG TPOEPYOVTaL and TNV
£dpapuoyn, Tn xpnolporoinon 1 avriotolxa TNV aduvapia Xpnotgonoinong aut®v Twv
TPOIOVTWYV. MpLv amd T XPHOoN, 0 XPHOTNG MPETEL VA 0pIOeL EMAKPIRDOG TV
KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVIWV YL TNV TPO0PLJOHEVN XP 0N KAl 0 XpNoTNG avalapBavet
TNV euBUVN KAl TNV UMIOXPEWO Yid TN XPNOT TWV TIPOIOVTWV QUTAOV.

[EMIZHMANZH]

« E4v oupBei éva coBapd meploTatikd AOyw autol Tou MPoidvTog, va TO avapEpeTe

OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa oty EE Kal oTig pubuIoTIKEG apXEQ TNG
XWPAg, oTnv oroia dlapével o XpHotng/acbevig.

« Mnopeite va kateBAaoete TNV MePIANYN XAPAKTNPLIOTIKOV aoPaleiag Katl KAVIKOV
emdooewv (SSCP) and tnv eupwnaiky Baon SeS0UEVWY YIA TA LATPOTEXVOAOYLIKA
mpoi6vta (EUDAMED) otn SielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2, BOND ve K-ETCHANT Syringe (rlinlerinden olusur (Bottle
yeniden doldurma ve Unit Dose sadece BOND igerir). BOND, dentinin, minenin ve protetik
materyallerin tedavisine imkan veren, 1sikla sertlesen bir bonding ajanidir. Ongériilen
endikasyon sekline bagh olarak BOND, hem kendinden asitle agindirma (self-etching) igin, hem
minenin ayri ayri veya K-ETCHANT Syringe ile birlikte tam asitle agindirma (total etching)
islemleri icin kullanilabili. BOND, hem direkt, hem indirekt restorasyonlarda kullanilabilir.
CLEARFIL DC Activator ile BOND'un ¢ift polimerizasyon (dual-curing) mekanizmasi etkinlestirir;
ancak CLEARFIL DC CORE PLUS, Kuraray Noritake Dental Inc. tarafindan retilen kendinden
yapiskanli rezin simanlari (Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari, 6rn. PANAVIA SA
Cement Universal) veya PANAVIA Veneer LC ile BOND kullanildiginda yapistiriciya CLEARFIL
DC Activator eklenmesi gerekli degildir. BOND, hem sise hem Unit Dose olarak temin edilebilir.
K-ETCHANT Syringe, %35'lik fosforik asit ¢ozeltisi ve kolloidal silika iceren bir asitleme jelidir.
CLEARFIL Universal Bond Quick 2'nin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM
ENDIKASYONLARI igin dig fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 asagidaki durumlarda endikedir:
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar igin 6n islem olarak hazirlanmis kavite veya destek (abutment)
diginin ortlilemede
[3] Acida cikan kok ylizeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisinde
[5] Kirllmig restorasyonlarin intra-oral tamirinde
[6] Post simantasyonu ve kor Ust yapilari
[7] indirekt restorasyonlarin simantasyonunda

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine asiri duyarlih@i olan hastalarda kullanilmaz. Bu driniin icerdigi
bilesenlerden herhangi birine kars! alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullaniimamalidir.

IV. OLASI YAN ETKILER &

[1] Oral mukozal membran, BOND ile temas ettiginde protein koagiilasyonundan dolay!
beyazimsi bir renk alabilir. Bu genellikle gegici bir durumdur ve birkag gun igerisinde yok
olur. Uygulama alaninin fircalama esnasinda tahrig olmasini 6nlemek igin hastalari
bilgilendirin.

[2] K-ETCHANT Syringe (fosforik asit), kimyasal yapisi ylziinden inflamasyona veya asinmaya
yol acabilir.

V. UYUMSUZLUKLAR A

[1] Gjenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi icin,
pulpa korumasi ve gegici 6rtlileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

[2] Adezyonu bozabilecekleri ve geride kalabilecek demir iyonlari, uygulanan tabakada ve dis
etlerinde renklenmeye neden olabilecegi icin demir iceren bilesikler iceren hemostatik
ajanlar kullanmayin.

[3] Aliminyum klorir iceren hemostatik ajanlarin kullanilmasi halinde, kullanim miktarini en aza
indirin ve bunlarin aderent yiuizey ile temas etmemesine dikkat edin. Buna uyulmamasi
durumunda dis yapisina baglanma giiclinde azalma gérilebilir.

VI. BNLEMLER A

1. Giivenlik énlemleri

. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya Urlindeki diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda trin
kullanmaktan kaginin.

. Hastada kizariklik, mayasil, iltihaplanma belirtileri, iilser, sisme, kaginma veya uyusma gibi
bir hipersensitivite reaksiyonlari gérilmesi durumunda, Grlinin kullanimina son verin, Grini
uzaklastirin ve tibbi miudahalenin yapilmasini saglayin.

. Hipersensitivite reaksiyonlarini énlemek icin, cilt ve/veya yumusak dokular ile dogrudan
temas etmesinden kaginin. Urtini kullanirken eldiven giyin veya uygun énlemleri alin.

. Cildi ve gézleri riinle dogrudan temastan koruyun. Olasi materyal sigramalarina karsi
koruma saglamak igin, riini uygulamadan énce hastanin gézleri bir havlu veya koruyucu
g06zIUk ile ortulmelidir.

. Urtiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:

<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.

<Uriintn cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Bolgeyi hemen alkole batiriimis bir pamuk pelet veya gazli bezle silin ve bol miktarda su ile
durulayin.

Hastanin Grind yanhslikla yutmasini énlemek icin dikkatli olun.

. BOND'un sertlestirilmesi sirasinda dental polimerizasyon isigina dogrudan bakmaktan
kaginin.

. Hazirlik kabina aktarilan BOND'un baska bir hastada kullanilmamasina 6zen gésterilmelidir.

Capraz kontaminasyonu énlemek igin Unit Dose ve ilgili uygulama firgasinin bagka bir

hastada kullanilmamasina 6zen gésterilmelidir. Unit Dose ve uygulama fircalari tek

kullanimliktir. Kullandiktan sonra ¢épe atin. igne ucu (K-ETCHANT Syringe igin) tek
kullanimliktir. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin ayni ucu tekrar
kullanmayin. Kullandiktan sonra ¢épe atin.

Metakrilat monomer veya Uriintn diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri

duyarlihgr 6nlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun 6nlemleri alin.

10. Bu drinle iligkili malzemelerden dolayi herhangi bir hasar olusursa, dikkatli olun ve kendinizi
koruyun; Urlinu kullanmay1 derhal birakin.

. Bu tiriin eser miktarda yiizey islenmis sodyum florir igerir (%0,1'den az). 6 yasin altindaki
cocuklarda kullaniimasi potansiyel fluoroz riskinin ortaya ¢ikmasina neden olur.

12. Bu Uriin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atilmalidir. igne ucu (K-ETCHANT

Syringe icin), yaralanmalarin énlenmesi amaciyla, ignenin ucunu kapladiktan sonra
atilmaldir.
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13. Bir kavite veya destek (abutment) disinin BOND ile kapatilmasi veya kompozit bir rezin ile
kaplanmasi icin ylzeye rezin bazl gegici dental dolgusu / gegici siman uygulanmasi
durumunda, ilgili Greticinin talimatlarina uygun olarak gegici malzemenin ylizeye yapismasini
onlemek igin ayri bir dis salma materyali kullaniimalidir.

2. Giivenli kullanim bilgileri

[Giivenli kullanim]

1. Urdin, [Il. KULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda
kullaniimamalidir.

2. Bu Urin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga ¢iktigi durumlarda kaide
materyali kullanin.

[BOND]

. BOND, yanici bir madde olan etanol igerir. Urlini, agik alev kaynaklarina yakin yerlerde
kullanmayin.

Zay\f islem veya performansi énlemek igin, belirtilen 1sikla polimerazasyon siirelerine ve
diger kullanim talimatlarina uyun.
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3. Zayif baglanmayi 6nlemek igin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent yiizey, tukirik
veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gegmeden 6nce iyicene yikanmali ve
kurutulmalidir.

4. Bottle: Materyalin, calisma i1s1gina veya ortam i1s1gina maruz kalmasini énlemek igin, 1s1g1
bloke eden bir plaka kullanin ve rin(, disariya aktariimasindan veya karistirildiktan itibaren
asagida belirtilen calisma suresi igerisinde kullanin.

Materyal Calisma stresi
BOND 7 dakika
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sn.
BOND'un icerdigi etanol buharlasir buharlasmaz viskozite orani artar; bunun sonucu olarak
da Grliniin uygulanmasini zorlagir.
Unit Dose: Kabin kapagini gikarin ve uygulama firgasi ile hemen BOND'u aderent ylizeye
uygulayin.

5. Sirtme hareketi ile aderent ylizeye BOND uygulamasi sirasinda, BOND'un ¢ok hizl
kurlesmesini 6nlemek icin ameliyat lambasini agizdan uzaklastirin veya 1si1gi kapatin. Ayrica;
BOND'u uyguladiktan sonra hafif hava akimi uygulayarak BOND artik hareket etmeyene
kadar gerekli sekilde kurutun.

6. BOND, etanol ve su ihtiva eder. CLEARFIL DC Activator etanol igerir. 5 saniyeyi gececek
sekilde ve BOND veya BOND ve CLEARFIL DC Activator karisimi artik hareket etmeyene
kadar tim aderent yiizeyi, hafif hava uygulayarak kurutun. Buna uyulmamasi durumunda
adezyon gucu zayiflar. Uygulanan hava basincini, yeterli diizeyde kurumanin elde
edilebilmesi icin, kavitenin ve protezin sekline ve boyutuna gére uyarlayin. BOND veya
karisimin etrafa sigramasini énlemek icin, bir vakum aspirator kullanin.

7. islem gérmiis yiizey kontaminasyona ugramis ise, su ile yikayin ve kurutun ya da alkolle ya
da KATANA Cleaner ile temizleyip BOND'u tekrar uygulayin.

[Aderent yiizeylerin temizliginde KATANA Cleaner segilebilir. KATANA Cleaner kullanirken
Kullanim Talimatlarini takip edin.]

8. Bottle: BOND'u, CLEARFIL DC Activator disinda baska bonding ajanlari ile birlikte
kullanmayin.

Unit Dose: BOND'u, baska bonding ajanlari ile birlikte kullanmayin. Unit Dose kabinin
tasarimindan dolay! Unit Dose ile CLEARFIL DC Activator'l birlikte kullanmayin.

9. Unit Dose: Kor Ust yapimi veya simantasyon islemlerinde BOND yalnizca CLEARFIL DC

CORE PLUS veya Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari ile birlikte kullaniimaldir.

10. Bottle: BOND ve CLEARFIL DC Activator karisimini isikla sertlestirin. Buna uyulmamasi
durumunda, ¢alisma siresi belirgin sekilde kisalir.

. Bottle: igerigin buharlasmasini azaltmak igin, sisenin kapagi kullandiktan hemen sonra
tekrar sikica kapatiimalidir (BOND, etanol igerir). Sivi kolayca dagitilamiyorsa, meme tikal
olabilir. BOND'u dagitmaya calisirken asiri gti¢ kullanmayin.

. Bottle: BOND, uzun sire kullanilmadiginda kolay akiskanlik ézelligini gésteremeyebilir;
siseye kullanmadan énce calkalayin.

jury

n

[K-ETCHANT Syringe]
. PUrtizIt alanin tikiriik veya kanla kirlenmesine neden olmamaya 6zen gdsterin. islenen
yuzeyin kontaminasyona ugramasi durumunda tedavi islemini tekrarlayin.

-

2. Capraz kontaminasyona yol agmamaya dikkat edin. Hem kullanmadan énce, hem de
kullandiktan sonra siringayi, alkole batiriimis emici 6zellikteki pamuk ile silerek dezenfekte
edin. TUkurlk ve kan kontaminasyonunu énlemek igin, siringayi tek kullanimlik bir plastik
bariyer ile tamamen kaplayin.

3. Uriiniin giysilere bulasmasi durumunda bulasan yeri su ile yikayin.

4. igne ucu, her kullanim sonrasi siringadan gikartilmalidir ve siringa kapagi hi¢ zaman
kaybetmeden tekrar kapatiimalidir.

5. Vital dentinin asitienmesi postoperatif hasssasiyete yol agabilir.

[Dental polimerizasyon cihazi]

. Dustik 1s1n yogunlugu, zayif adezyona neden olur. Lambanin kullanim émrini ve dental
polimerizasyon cihazinin isin verme ucunun kontamine olup olmadigini kontrol edin. Dental
polimerizasyon cihazinin 1sik yogunlugunun, uygun bir 1sin élgme cihazi yardimiyla,
periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin ylizeyine mimkin oldugunca yakin ve
dikey olacak sekilde tutulmalidir. Bly(k bir rezin yiizeyi isikla sertlestirilecekse, ilgili bélgenin
birkag alana bolinup, her alanin ayri ayri isikla polimerize edilmesi tavsiye edilir.
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. Saklama kosullar
. Urtin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.
. BOND kullaniimadiginda 2-25°C / 36-77°F’de saklanmalidir. Urtin kullaniimadi§i zamanlarda
buzdolabinda ise, kullanmadan énce 15 dakikadan fazla oda sicakligina getiriimelidir.
Ozellikle Bottle ayakta birakilmalidir. Bu yapilmazsa, kullanimdan sonra fazla sivi istemeden
digari sizabilir veya siseden sizabilir.
K-ETCHANT syringe kullaniimadigi zamanlarda 2—25°C/36—-77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.
. Urtin asin sicaklardan, direkt glines isigindan ve alevlerden uzak tutulmalidir.
Uriin, yalnizca dig hekimlerinin ulagabilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.
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VIL. iCERIGI
Paket igerigindeki Uriinler dis ambalajda belirtilmistir.
<Temel bilesenleri>



1) BOND
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA, %10-30), hidrofilik amit monomerleri (%10-30),
etanol (%10-25), su (%5-25), 2-hidroksietil metakrilat (HEMA, %5-15),
10-metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP, %5-15), kolloidal silika (%3-9), tretan
tetrametakrilat (%1-10), dl-Kamforkinon (%3’ten az), hizlandirici (%3’ten az), silan baglama
ajani (%3’ten az), fenil bis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit (%1'den az), sodyum florir
(%0,1'den az)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

2) K-ETCHANT Syringe
Su, Fosforik asit, Kolloidal silika, Pigment

3) Aksesuarlar
Applicator brush (fine <silver>) (Uygulama firgas ince{giimiig)), Dispensing dish (Hazirlama
kabi)*, Light blocking plate (Isig1 bloke eden plaka)*, Needle tip (E) (for K-ETCHANT Syringe)
(igne ucu (E) (K-ETCHANT Syringe igin))
*Sarf malzemeleri

VIII. KLINIK iSLEMLER
A. Standart prosediir |
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar i¢cin 6n islem olarak hazirlanmis kavite veya destek (abutment)
diginin ortiilemede
[3]1 Aciga cikan kok ylizeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisi

A-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek igin, tedavi alaninin tukarik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Alani temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értiiniin (rubber dam)
kullaniimasi tavsiye olunur.
A-2. Kavite, destek (abutment) disinin, kok ylizeylerin veya hipersensitif (agiri hassas)
ylizeylerin hazirliklari
Her tiirli enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi veya destek (abutment) disi standart sekilde
prepare edin. Kok yiizeylerinin veya hipersensitif (asir hassas) yluzeylerin tedavisi icin
ytlizeyleri her zamanki gibi hazirlayin. Yiizeyi su piskirterek temizleyin ve akabinde hava ile
veya pamuklu rulolar kullanarak kurutun.
A-3. Pulpanin korunmasi
Aciga ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bolgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit materyali
ile 6rttlmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur. Pulpanin korunmasi
amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.
A-4. Digin 6n iglemi
BOND'u uygulamadan énce U¢ asindirma islemlerinden bir tanesini segin.
[NOT]
Hipersensitif diglerin tedavisinde BOND'u uygulamadan énce, A-4a altinda belirtilen adimi
izleyin.

A-4a. Kendinden asitle piiriizlendirme (self-etching) yontemi
K-ETCHANT Syringe ile asindirma yapilmayacaksa, A-5 béliimiine gecin.
A-4b. Minenin ayri ayn plriizlendilrmesi yontemi
Kesilmis veya kesilmemis mineye K-ETCHANT Syringe'i uygulayin. 10 saniye bekleyin ve
ardindan su ile durulayip kurutun.
A-4c. Tam asitle piirizlendirme (total etching) yontemi
Tum kaviteye veya destek (abutment) dise (mine ve dentin) K-ETCHANT Syringe'i
uygulayin, 10 saniye bekletin ve ardindan su ile durulayip kurutun.
. BOND’un uygulanmasi
. Bottle: Uygulamadan hemen 6nce, hazirlama kabina gerekli miktarda BOND ekleyin.
[DIKKAT]
Materyalin, calisma isigina veya ortam i1sigina maruz kalmasini énlemek icin, 1s1g1 bloke
eden plakay kullanin; disariya aktariimasindan itibaren 7 dakika igerisinde kullanin.
Unit Dose: Kabin kapagini uzaklastirin.
[DIKKAT]
BOND’un dokilmesini 6nlemek i¢in, sisenin kapagini ¢ikartirken siseyi yana yatirmayin.

»
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. Uygulama fircasi ile yedirerek, BOND'u tlim kaviteye veya destek (abutment) dise
uygulayin. Bekleme siresinin uygulanmasina gerek yoktur.
[NOT]
Tedavi gérmus yuzeylerin tukirik veya ekstida ile temas etmemesine dikkat edin.

©@

5 saniyeyi gegecek sekilde ve BOND artik hareket etmeyene kadar tim kaviteyi veya
destek (abutment) disi, hafif hava uygulayarak iyicene kurutun. BOND'un etrafa
sigramasini dnlemek igin, bir vakum aspiratér kullanin.

. BOND'u bir dental polimerizasyon Unitesi yardimiyla isikla polimerize edin (bkz. “Dental
polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi” tablosuna).

IN

Tablo: Dental polimerizasyon (initesi ve polimerizasyon suresi

Tip Isik kaynagi Isik yogunlugu Isikla polimerizasyon stiresi

Halojen | Halojen lambasi | 400 mW/cm?den fazla | 10 sn.

800 — 1400 mW/cm? 10 sn.

LED Mavi LED*

1500 mW/cm?den fazla | 5 sn.

Bdtln dental polimerizasyon unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-6. Kompozit rezin restoratifinin yerlestirilmesi, aciga ¢ikan kok yiizeylerinin
tedavisinde, hipersensitif (asir1 hassas) disin tedavisi veya hazirlanmis kavite veya
destek (abutment) disinin ortiileme

A-6a. Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt
restorasyonlarda
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2 veya CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) yerlestirin, 1sikla polimerize edin, finis adimlarini uygulayin ve Greticinin talimatlarina
uyarak cilalayin.
A-6b. Aciga cikan kok ylizeylerinin tedavisi ve hazirlanmis kavite veya destek
(abutment) diginin ortiileme
Gereken durumlarda, ince bir tabaka kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
dise yerlestirin ve ilgili kullanim kilavuzunu referans alarak isinla polimerize edin.

Polimerize olmayan tabakay! (oksijenle inhibe edilmis tabaka) ¢ikarmak igin ylizeyi bir
pamuk topagi veya alkolle nemlendiriimis bir gazli bezle silin.

A-6¢. Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisi
BOND'un polimerize olmayan tabakay! (oksijenle inhibe edilmis tabaka) ¢ikarmak igin
ylzeyi bir pamuk topagdi veya alkolle nemlendirilmis bir gazli bezle silin.

B. Standart prosediir Il
[5] Kirllmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde

B-1. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
Elmas bir u¢ yardimiyla veya 30 ila 50 um boyuttaki aliimina tozu kullanarak, 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI/1-4 bar) hava basinci altinda kumlayin, daha sonra durulayin ve kurulayin. Hava
basinci, yontulmanin meydana gelmemesi igin, materyal ve/veya protetik restorasyonun
sekline gore uyarlanmalidir. Marjinal alani egin.
B-2. K-ETCHANT Syringe ile aderent yiizeylerin islem goérmesi
Aderent yiizeye K-ETCHANT Syringe'i uygulayin. 5 saniye bekletin ve ardindan su ile yikayip
kurutun. Bu asitle asindirma, degerli olmayan metal ve metal oksit seramik igin gerekli
degildir.
B-3. BOND'un uygulanmasi
BOND'u, yiize yedirme hareketleriyle, tlim aderent ylizeye uygulayin. A-5 béliimiine bakin.
[NOT]
Miimkiin olan en iyi sonucu elde etmek icin BOND'u uygulamadan ONCE, ilgili tireticinin
talimatlarini referans alarak, silika bazli cam seramik (6rn. konvansiyonel porselen, lityum
disilikat) ytizeyine bir silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS)
uygulayin ve/veya degerli metal yiizeylere bir metal adeziv primer (6rn. ALLOY PRIMER)
uygulayin.

B-4. Kompozit rezin restoratifinin yerlestirilmesi
Kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2 veya CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
yerlestirin, 1sikla polimerize edin, bitirme adimlarini uygulayin ve ureticinin talimatlarina
uyarak cilalayin.
[NOT]
Metal rengi maskelemek icin kompozit rezini yerlestirmeden 6nce Ureticinin talimatlarina
gore opak bir rezin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER) uygulayin.

C. Standart prosediir lll

[6] Post simantasyonu ve kor list yapilari
CLEARFIL DC CORE PLUS veya PANAVIA SA Cement Universal ile beraber kullanildiginda,
CLEARFIL DC Activator kullanimina gerek kalmamaktadir.

C-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkiin olan en iyi sonuglari elde etmek igin, tedavi alaninin tikurik veya kan
kontaminasyonunu 6nleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik 6rtiintin (rubber dam)
kullaniimasi tavsiye olunur.
C-2. Kok kanalinin ve kavitenin hazirlanmasi
Kok kanalini ve kaviteyi aligilagelmis sekilde hazirlayin ve temizleyin.
C-3. Postun hazirlanmasi
Kullanilan posta bagl olarak C-3a veya C-3b'yi segin. Litfen kullanilan postun kullanma
talimatlarini dikkate alin. Spesifik talimatlarin bulunmamasi durumunda su surecin
uygulanmasini tavsiye etmekteyiz:
C-3a. Cam fiber postlar icin
Post ylizeyine K-ETCHANT Syringe'i uygulayin. 5 saniye bekletin ve ardindan su ile
yikayip kurutun.
[DIKKAT]
- Cam fiber destekli postlari aliimina tozu kullanarak kumlamayin. Aksi takdirde postlar
hasar gorebilir.
- On islem siiresinden final kor Gst yapi siirecine kadar tedavi edilecek ytizeylerin
herhangi bir kontaminasyona ugramamalari i¢in gereken hassasiyet gosteriimelidir.

C-3b. Metal postlar icin

Aderent yiizeyi, 30 ila 50 um boyut arasi alimina tozu kullanarak, 0,2-0,4 MPa (29-58

PSI/2-4 bar) hava basinci altinda kumlayarak piiriizlendirin. Uygulanan hava basinci,

kullanilan materyale gére diizenlenmelidir. Kumlama tamamlandiktan sonra protetik

restorasyonu bir ultrasonik temizleme Unitesi kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin ve
ardindan hava sikarak kurutun.
C-4. Post yiizeyinin iglenmesi
Uygulanacak yontemi, kullandiginiz materyali g6z 6ntinde tutarak segin.
C-4a. CLEARIFL DC CORE PLUS ile beraber kullanildiginda

1. Uygulamadan hemen énce, hazirlama kabina gerekli miktarda BOND ekleyin.

2. Uygulama firgasi yardimiyla BOND'u tlim post ylzeye uygulayin.

3. 5 saniyeyi gegecek sekilde ve BOND artik hareket etmeyene kadar aderent yiizeyin
tamamini, hafif hava uygulayarak iyicene kurutun. BOND'un etrafa sigramasini 6nlemek
icin, bir vakum aspiratér kullanin.

[NOT]
Gereken diizeyde kuruma elde etmek igin, hava basinci aderent ylizeyin bigimine ve
buyukligine uygun sekilde ayarlanmalidir.

C-4b. Diger iki tiirlii (dual) veya kendiliginden polimerize olan bir kor materyali veya iki
tiirlii (dual) veya kendiliginden polimerize olan bir siman ile beraber
kullanildiginda

Litfen post yiizeyinin islenmesi igin malzemelerin kullanim talimatlarina uyun. Spesifik
talimatlarin bulunmamasi durumunda su slrecin uygulanmasini tavsiye etmekteyiz:
PANAVIA SA Cement Universal ile kullanildiginda post ylzeyinin islenmesi gerekli degildir.
1. Bottle: Karistirma kabina birer damla BOND ve CLEARFIL DC Activator aktarin ve
uygulama firgasi yardimiyla ikisini birbiriyle karistirin.
[DIKKAT]
Karigimin, calisma i1s1gina veya ortam isigina maruz kalmasini 6nlemek igin, 15191
bloke eden plakay! kullanin; karistirma sonrasi 90 saniye icerisinde kullanin.
Unit Dose: Bu kullanim i¢in uygulanamaz.

[

Karigimi, post ylizeyine uygulayin.
Karigim artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden uzun olmak lizere, aderent ylizeyin
tamamina hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Karigimin etrafa sigramasini nlemek
icin bir vakum aspiratér kullanin.
[NOT]
Gereken dulizeyde kuruma elde etmek igin, hava basinci aderent ylizeyin bigimine ve
buyukligine uygun sekilde ayarlanmalidir.

@



4. Karisimi, bir dental polimerizasyon unitesi kullanarak isikla polimerize edin (bkz. “Dental
polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi”).
[DIKKAT]
Karisimin post tzerinde isikla polimerize ediimemesi halinde calisma siresi asiri
sekilde kisalir.

C-5. Disin 6n islemi
K-ETCHANT Syringe'i gereken durumlarda ve gereken sekilde uygulayin. A-4 boélimiine
bakin.
C-6. Bonding
Uygulanacak ydntemi, kullandiginiz materyali géz 6nlinde tutarak segin.
C-6a. CLEARIFL DC CORE PLUS veya PANAVIA SA Cement Universal ile beraber
kullanildiginda
1. Uygulamadan hemen 6nce, hazirlama kabina gerekli miktarda BOND ekleyin.
2. Uygulama firgasi ile yedirerek, BOND'u tiim kavite duvarlarina uygulayin. Bekleme
slresinin uygulanmasina gerek yoktur.
[NOT]
Tedavi gormus ylzeylerin tukirik veya eksiida ile temas etmemesine dikkat edin.

3. 5 saniyeyi gececek sekilde ve BOND artik hareket etmeyene kadar aderent yiizeyin
tamamini, hafif hava uygulayarak iyicene kurutun. BOND'un etrafa sigramasini 6nlemek
icin, bir vakum aspiratér kullanin. Fazlalik BOND’u kurutma kagidi (paper point) ile
uzaklastirin. Gereken durumlarda; fazlalik BOND'u sildikten sonra aderent ylizeyi tekrar
kurutun.

[NOT]
Gereken diizeyde kuruma elde etmek icin, hava basinci aderent ytizeyin bicimine ve
buyiikligline uygun sekilde ayarlanmalidir.

4. CLEARFIL DC CORE PLUS ile kullanirken, BOND'u bir dental polimerizasyon unitesi
kullanarak isikla polimerize edin (bkz. “Dental polimerizasyon unitesi ve polimerizasyon
slresi”).

C-6b. Diger iki tiirlii (dual) veya kendiliginden polimerize olan bir rezin kor materyali ile
beraber kullanildiginda

1. Karigtirma kabina birer damla BOND ve CLEARFIL DC Activator aktarin ve uygulama
fircasi yardimiyla ikisini birbiriyle karistirin.

[DIKKAT]
Materyalin, calisma i1s1gina veya ortam 1sigina maruz kalmasini énlemek igin, 15191
bloke eden plakayi kullanin; karistirma sonrasi 90 saniye icerisinde kullanin.

2. Yedirme hareketleri yaparak karigimi, uygulama firgasi yardimiyla tim kavite
duvarlarina uygulayin. Bekleme siresinin uygulanmasina gerek yoktur.
[NOT]
Tedavi gérmus ylzeylerin tukirik veya eksiida ile temas etmemesine dikkat edin.

3. Karisim artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden uzun olmak lizere, aderent ylizeyin
tamamina hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Karisimin etrafa sigramasini 6nlemek
icin bir vakum aspiratér kullanin. Fazlalik karisimi bir kurutma kagidi (paper point)
yardimiyla uzaklagtinin. Fazlalik karisimi uzaklastirdiktan sonra aderent yiizeyi, gerekli
olan durumlarda, tekrar kurutun.

[NOT]
Gereken dlizeyde kuruma elde etmek i¢in, hava basinci aderent yiizeyin bi¢imine ve
buyikliglne uygun sekilde ayarlanmalidir.

4. Karigimi, bir dental polimerizasyon unitesi kullanarak isikla polimerize edin (bkz. “Dental
polimerizasyon (initesi ve polimerizasyon siiresi”).
[DIKKAT]
Karisimin kok kanali iizerinde 1sikla polimerize edilmemesi halinde g¢alisma stiresi
asir sekilde kisalir.

C-6c¢. Diger iki turli (dual) veya kendiliginden polimerize olan bir rezin siman ile
beraber kullanildiginda
Latfen rezin simaninin kullanim talimatlarini dikkate alin.

C-7. Postun ve kor iist yapinin yerlestirilmesi
Postu ve kor Ust yapiyl, CLEARFIL DC CORE PLUS veya benzer bir rezin materyali
yardimiyla ve ilgili Greticin talimatlarina uyarak, yerlestirin.

PANAVIA SA Cement Universal ile beraber kullanildiginda
Fazla pati, tek kullanimlik bir firga ucu yardimiyla, koronal kisma ve post basi lizerine
dagitarak yayin.

Baska bir yapistirma simani ile kullanildiginda
A-5'e gore tim aderent yiizeye BOND uygulayin.

D. Standart prosediir IV

[7] indirekt restorasyonlarin simantasyonunda
Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari ile birlikte kullanildiginda, CLEARFIL DC Activator
kullanimina gerek kalmamaktadir.

D-1. Kavite ve destek (abutment) dis (dis, metal, kompozit) yiizeylerinin
kondisyonlanmasi

1. Gegici ortilleme materyalini ve gegici simani alisilagelmis sekilde uzaklastirin. Ardindan
nem kontroli saglayarak kaviteyi temizleyin.

2. Kaviteye veya destek (abutment) disine (dis, metal, kompozit) yapisina oturup
oturmadigini kontrol etmek Uizere protetik restorasyonu deneyin. Rengi kontrol etmek igin
bir deneme pati kullaniimasi durumunda ilgili Greticinin talimatlarini dikkate alin.

D-2. Protetik restorasyon yiizeylerinin hazirlanmasi

Kullanilan restorasyon materyaline bagli olarak D-2a veya D-2b'yi segin. Kullanilacak

restoratif materyalinin kullanma talimatlarini referans alin. Spesifik talimatlarin bulunmamasi

durumunda su slrecin uygulanmasini tavsiye etmekteyiz:

D-2a. Silika bazli cam seramikler i¢in (6rn. konvansiyonel porselen, lityum disilikat)
ilgili Gireticinin talimatlarina uyarak cam seramik yiizeyleri, hidroflorik asit ile ptriizlendirin
ve akabinde ytiizeyi iyicene yikayin ve kurutun.

D-2b. Metal oksit seramikler (6rn. zirkonyum oksit), metaller veya kompozit rezinler icin
Aderent ylizeyi, 30 ila 50 pm boyuttaki allimina tozu kullanarak, 0,1-0,4 MPa (14-58
PSI/1-4 bar) hava basinci altinda kumlayarak piriiziendirin. Yontulmaya yol agmamak igin,
hava basinci materyalin ve/veya protetik restorasyonun sekline uygun olarak
ayarlanmalidir.

Kumlama tamamlandiktan sonra protetik restorasyonu bir ultrasonik temizleme unitesi
kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin ve ardindan hava sikarak kurutun.
D-3. Prostetik restorasyonun 6n iglemi
Uygulanacak ydntemi, kullandiginiz materyali g6z 6ntinde tutarak segin.
D-3a. Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari ile birlikte kullanildiginda
D-4 bélimiine gidin.
D-3b. PANAVIA Veneer LC ile beraber kullanildiginda
Restorasyonun aderent ylizeyine Ureticinin talimatlarina gére islem yapin.
D-3c. Aderent yiizeyin 6n igslemine yénelik herhangi bir 6zel talimat olmaksizin
kendinden yapiskanli bir rezin siman ile kullanildiginda
Rezin siman malzemesinin kullanim talimatlarini ve asagidaki proseduru izleyin:
1. Bottle: Karistirma kabina birer damla BOND ve CLEARFIL DC Activator aktarin ve
uygulama firgasi yardimiyla ikisini birbiriyle karistirin.
[DIKKAT]
Materyalin, calisma 1s1gina veya ortam isigina maruz kalmasini 6nlemek igin, 15191
bloke eden plakay! kullanin; karistirma sonrasi 90 saniye icerisinde kullanin.
Unit Dose: Bu kullanim igin uygulanamaz.

2. Karigimi, aderent ylizeyine uygulayin.

3. Karisim artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden uzun olmak (izere, aderent ylizeyin
tamamina hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Karigimin etrafa sigramasini 6nlemek
icin bir vakum aspirator kullanin.

[NOT]

- Gereken diizeyde kuruma elde etmek icin, hava basinci aderent yiizeyin bigimine ve
buyukliglne uygun sekilde ayarlanmalidir.

- Mimkin olan en iyi sonucu elde etmek icin, karisimin yerine, ilgili Greticinin
talimatlarini referans alarak, silika bazli cam seramik (6rn. konvansiyonel porselen,
lityum disilikat) ylzeyine bir silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) uygulayin.

4. Karigimi, bir dental polimerizasyon (nitesi kullanarak isikla polimerize edin (bkz. “Dental

polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon suresi”).

[DIKKAT]
Karigimin aderent ylizeyi izerinde isikla polimerize edilmemesi halinde ¢alisma
suresi asirl sekilde kisalir.

D-4. Digin 6n iglemi
Gereken durumlarda, K-ETCHANT Syringe'i uygulayin. A-4 boluminu referans alin.
D-5. Bonding
Uygulanacak yontemi, kullandiginiz materyali g6z 6nlinde tutarak segin.
D-5a. Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari veya PANAVIA Veneer LC ile beraber
kullanildiginda
1. Uygulamadan hemen énce, hazirlama kabina gerekli miktarda BOND ekleyin.
2. Uygulama firgasi ile yedirerek, BOND'u tiim kavite duvarlarina uygulayin. Bekleme
slresinin uygulanmasina gerek yoktur.
[NOT]
Tedavi gérmus ylzeylerin tikirik veya ekslda ile temas etmemesine dikkat edin.

«@

5 saniyeyi gececek sekilde ve BOND artik hareket etmeyene kadar aderent yiizeyin
tamamini, hafif hava uygulayarak iyicene kurutun. BOND'un etrafa sigramasini 6nlemek
icin, bir vakum aspirator kullanin.
[NOT]
Gereken dlizeyde kuruma elde etmek igin, hava basinci aderent yiizeyin bicimine ve
biykligine uygun sekilde ayarlanmaldir.

bl

PANAVIA Veneer LC ile laminat veneerlerin simantasyonu igin, laminat veneerleri
yerlestirmeden 6nce BOND'u 1sikla polimerize etmenize gerek yoktur. Polimerizasyon,
1sikla sertlestirme adimi sirasinda oturduktan sonra PANAVIA Veneer LC Paste ile ayni
anda gerceklesir. PANAVIA Veneer LC'nin talimatlarina bakin.

inley veya onleylerin simantasyonunda, restorasyon yerlestiriimeden énce BOND igikla
sertlestiriimelidir. Litfen, “Dental polimerizasyon unitesi ve polimerizasyon siiresi” tablo
referans alarak, polimerizasyon surelerini teyit edin.

D-5b. Aderent yiizeyin 6n iglemine yonelik herhangi bir 6zel talimat olmaksizin
kendinden yapiskanli bir rezin siman ile kullanildiginda
1. D-5a bolimini referans alin.
2. BOND'u bir dental polimerizasyon nitesi yardimiyla i1sikla polimerize edin (bkz. “Dental
polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon suresi”).
[DIKKAT]
BOND'un aderent yiizeyi izerinde 1sikla polimerize edilmemesi halinde galisma stiresi
asir sekilde kisalir.
BOND isikla yeterince sertlesemeyebileceginden, bu prosedtri postlarin
simantasyonu ve kor (st yapilari i¢cin uygulamayin.

D-6. Simantasyon

Kuraray'in kendinden yapiskanli simanlari, PANAVIA Veneer LC veya diger bir rezin simani,

Ureticinin talimatlarina uygun bir sekilde kullanarak, prostetik restorasyonu simante edin.

[NOT]
Kismi polimerizasyon (veya “¢apraz polimerizasyon”/“Tack-Cure”) tekniginin uygulanmasi
durumunda, fazlalik simanin sertlesme stresi daha kisa olacaktir. BOND, simanin
sertlesmesinin hizlanmasina yol agabilir. Rezin simaninin sertlesmesi henliz
tamamlanmadigindan, fazla simani gikarirken, restorasyonu kaldirmaktan veya hareket
ettirmekten kaginmak icin restorasyonu yerinde tutun. Fazlaligi gidermek igin dis ipi
kullaniliyorsa protetik restorasyonu kaldirmayacak yénde kullaniimalidir.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grandnid yenisiyle
degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya kullanilamamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar igin, higbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanici, Griinu kullanmadan énce, driinln kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirlii riski ve sorumlulugu kendi
Gstlenir.

[NOT]
« Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
Ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina bildiriimelidir.
+ Givenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https:/ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki
Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC



[NOT]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST”, “CLEARFIL DC CORE PLUS”,
“PANAVIA” ve “PANAVIA Veneer LC”, KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya
ticari markalaridir.
“KATANA”, NORITAKE CO., LIMITED!'in tescilli ticari markasi veya ticari markasidir.
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I. WPROWADZENIE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 sktada sie z produktow BOND i K-ETCHANT Syringe
(butelka uzupetniajgca Bottle i Unit Dose zawierajg jedynie BOND). BOND jest
Swiattoutwardzalnym materiatem wigzacym, umozliwiajgcym obrébke zebiny, szkliwa i
materiatéw protetycznych. W zaleznosci od wskazania produkt BOND mozna stosowa¢ w
procedurze samowytrawiania lub w potgczeniu z produktem K-ETCHANT Syringe do
selektywnego wytrawiania szkliwa badz w procedurze catkowitego wytrawiania. Materiat BOND
jest przeznaczony do uzupetnieri wykonywanych metodg bezposrednig i posrednia. Sktadnik
CLEARFIL DC Activator aktywuje mechanizm podwojnego utwardzania produktu BOND,
jednak dodanie sktadnika CLEARFIL DC Activator do materiatu adhezyjnego nie jest
wymagane w przypadku stosowania produktu BOND razem z produktami CLEARFIL DC
CORE PLUS, samoadhezyjnymi cementami na bazie zywicy, wyprodukowanymi przez firme
Kuraray Noritake Dental Inc. (cementy samoadhezyjne firmy Kuraray, np. PANAVIA SA Cement
Universal) lub PANAVIA Veneer LC. Produkt BOND jest dostepny w dwéch systemach
podawania: Bottle (butelka) i Unit Dose (opakowanie jednostkowe). Produkt K-ETCHANT
Syringe jest zelem wytrawiajgcym, sktadajacym sie z 35% wodnego roztworu kwasu
fosforowego i krzemionki koloidalnej. Ogolna korzys¢ kliniczna stosowania produktu CLEARFIL
Universal Bond Quick 2 polega na przywréceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt CLEARFIL Universal Bond Quick 2 jest wskazany do stosowania w nastepujacych

przypadkach:

[1] Uzupetnienia metodg bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy kompozytowej

[2] Uszczelnienie opracowanego ubytku lub zgba filarowego jako przygotowanie pod
uzupetnienia metodg posrednig

[3] Leczenie odstonigtych powierzchni korzeni

[4] Leczenie nadwrazliwych zebow

[5] Naprawy wewnatrzustne peknietych uzupetnien protetycznych

[6] Cementowanie wktadéw i odbudowy zrebu

[7] Cementowanie uzupetniert metodg posrednig

1ll. PRZECIWWSKAZANIA &

Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie. Pacjenci ze stwierdzonym
uczuleniem na jakikolwiek ze sktadnikow tego produktu.

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE &

[1] Btona $luzowej jamy ustnej moze nabra¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem BOND
z powodu koagulaciji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktére ustepuje po kilku
dniach. Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, aby unikali podrazniania obszaru poddanego
leczeniu podczas szczotkowania zgbow.

[2] Produkt K-ETCHANT Syringe (kwas fosforowy) moze powodowac¢ stan zapalny lub
nadzerke z powodu swojego sktadu chemicznego.

V. NIEZGODNOSCI A

[1] Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnieni nie nalezy uzywac¢ preparatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz opozniajg one proces utwardzania.

[2] Nie nalezy stosowa¢ hemostatykow zawierajacych zwigzki zelaza, poniewaz materiaty te
moga ostabi¢ przyczepno$¢ i moga powodowaé odbarwienie brzegu zeba lub otaczajacego
dzigsta z powodu pozostatosci jondw zelaza.

[3] W przypadku uzywania hemostatykéw zawierajacych chlorek glinu nalezy zminimalizowa¢
ilos¢. Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z przylegajaca powierzchnia.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania do struktury zeba.

V1. SRODKI OSTROZNOSC &

=

Instrukcje b

-

. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac¢ reakcje alergiczne. Unika¢ stosowania
produktu u pacjentow ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub
jakiekolwiek inne sktadniki produktu.

. W przypadku wystagpienia u pacjenta objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,
wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub dretwienie, nalezy
przerwa¢ stosowanie produktu, usungé produkt i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.

. Unika¢ bezposredniej stycznosci ze skorg i/lub tkankami migkkimi, aby zapobiec
nadwrazliwo$ci. Podczas stosowania produktu nalezy nosi¢ rekawice lub podja¢
odpowiednie $rodki ostroznosci.

. Chroni¢ skore i oczy przed bezposrednim kontaktem z produktem. Przed uzyciem produktu

nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem lub okularami ochronnymi, aby zabezpieczy¢ je w

przypadku rozprysku materiatu.

Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzigé nastepujace $rodki

ostroznosci:

<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg ilo$cig wody i skonsultowac sie z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skoérg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a nastepnie
zmy¢ obficie wodg.

. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.

. Nalezy unika¢ patrzenia bezposrednio na $wiatto stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej

podczas utwardzania produktu BOND.

Nalezy unika¢ uzywania tego samego produktu BOND wydzielonego do zagtebienia miski do

dozowania u réznych pacjentéow. Uzywac oddzielnego produktu w wersji Unit Dose

(opakowanie jednostkowe) i szczoteczki aplikatora u roznych pacjentow, aby zapobiec

skazeniu krzyzowemu. Produkt w wersji Unit Dose (opakowanie jednostkowe) i szczoteczki

aplikatora sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzycia. Po uzyciu nalezy je
wyrzuci¢. Igta do aplikacji (do produktu K-ETCHANT Syringe) jest przeznaczona wytgcznie
do jednorazowego uzycia. Nie uzywac¢ jej ponownie, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu.
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Wyrzuci¢ po uzyciu.

. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac inne odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami metakrylanu lub
jakimikolwiek innymi sktadnikami tego produktu.

. Jesdli instrumenty powigzane z tym produktem sg uszkodzone, nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i
zapewni¢ sobie ochrone poprzez natychmiastowe przerwanie stosowania.

. Produkt ten zawiera $ladowe ilosci fluorku sodu poddanego obrébce powierzchniowej
(ponizej 0,1%). Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 6 lat moze by¢ powigzane z
potencjalnym ryzykiem wystgpienia fluorozy.
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12. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiec zakazeniom. Koricowke igty

(do produktu K-ETCHANT Syringe) nalezy usuna¢ po zabezpieczeniu koricowki igty, aby
zapobiec urazowi.

13. Jesli dentystyczne wypetienie tymczasowe / cement tymczasowy jest materialem na bazie

zywicy, ktéry naktada sie na powierzchnig w celu uszczelnienia ubytku lub zgba filarowego
produktem BOND lub pokrycia zywicg kompozytowa, nalezy uzy¢ stomatologicznego
materiatu separacyjnego zgodnie z instrukcjg producenta, aby unikng¢ wigzania materiatu
tymczasowego z powierzchnia.

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas sto ia i obstug

[Standardowe $rodki ostroznosci]

1. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA
DO STOSOWANIA].

2. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Uzy¢ preparatu zabezpieczajacego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie
przypadkowego odstonigcia miazgi.

[BOND]

. Materiat BOND zawiera etanol, substancje tatwopalng. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego ognia.

. Aby nie dopusci¢ do obnizenia skutecznosci dziatania ani pogorszenia wtasciwosci

uzytkowych, nalezy przestrzega¢ podanych czaséw utwardzania $wiattem i innych wymagarn

dotyczgcych obstugi.

Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jesli powierzchnia

adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy jg doktadnie umyc¢ i wysuszy¢ przed

wigzaniem.

. Bottle (butelka): po wydzieleniu lub wymieszaniu uzy¢ ptytki blokujacej $wiatto, aby uniknaé
ekspozycji materiatu na $wiatto lampy roboczej lub $wiatto otoczenia. Uzy¢ w ciggu
wskazanego ponizej czasu pracy.
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Materiat Czas pracy

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 minut
90 sekund

Poniewaz etanol zawarty w produkcie BOND odparowuje, zwigksza sie lepko$¢, co utrudnia
aplikacje.

Unit Dose (opakowanie jednostkowe): odtama¢ nasadke pojemnika i natychmiast nanie$¢
produkt BOND na powierzchnie adhezyjng pedzelkiem aplikatora.

. Podczas aplikacji produktu BOND na powierzchnig adhezyjng ruchem wcierajgcym nalezy
odsuna¢ lampe robocza od jamy ustnej lub wytaczy¢ Swiatto, aby zapobiec zbyt szybkiemu
utwardzeniu produktu BOND. Ponadto po naniesieniu produktu BOND nalezy wysuszy¢ go
wystarczajaco, dmuchajac tagodnym strumieniem powietrza do momentu, az produkt BOND
stanie sig nieruchomy.

. Produkt BOND zawiera etanol i wode. Produkt CLEARFIL DC Activator zawiera etanol.

Suszy¢ odpowiednio catg powierzchnig adhezyjna tagodnym strumieniem powietrza przez

ponad 5 sekund, az produkt BOND lub mieszanina produktéw BOND i CLEARFIL DC

Activator stang sie nieruchome. W przeciwnym razie dojdzie do ostabienia efektu adhezji.

W celu wystarczajgcego osuszenia dostosowac cinienie powietrza do ksztattu i wielkosci

ubytku i uzupetnienia protetycznego. Uzy¢ aspiratora prézniowego, aby zapobiec

rozproszeniu produktu BOND lub mieszaniny.

Jesli poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona, nalezy przemyé jg woda,

osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem badz produktem KATANA Cleaner i ponownie zastosowaé

produkt BOND.

[Do czyszczenia powierzchni adhezyjnych mozna wybra¢ produkt KATANA Cleaner. W

przypadku stosowania produktu KATANA Cleaner nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjg

uzycia).

. Bottle (butelka): nie miesza¢ produktu BOND z innymi materiatami wigzacymi z wyjatkiem
produktu CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose (opakowanie jednostkowe): nie miesza¢ produktu BOND z innymi materiatami
wigzgcymi. Nie uzywac produktu w wersji Unit Dose (opakowanie jednostkowe) z produktem
CLEARFIL DC Activator ze wzgledu na konstrukcje pojemnika Unit Dose.

. Unit Dose (opakowanie jednostkowe): w przypadku stosowania do odbudowy zrebu lub
cementowania produkt BOND nalezy stosowa¢ wytgcznie z produktem CLEARFIL DC
CORE PLUS lub cementami samoadhezyjnymi firmy Kuraray.
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10. Bottle (butelka): mieszanine produktow BOND i CLEARFIL DC Activator nalezy utwardzi¢

Swiatlem, w przeciwnym razie czas pracy ulegnie znacznemu skroceniu.

. Bottle (butelka): niezwiocznie po uzyciu nalezy doktadnie zamkna¢ pojemnik nasadka, aby
ograniczy¢ odparowywanie lotnego rozpuszczalnika (etanolu zawartego w produkcie
BOND). Jesli ptyn nie wyptywa fatwo, koricowka moze by¢ zatkana. Nie nalezy uzywac
nadmiernej sity przy probie wydzielania produktu BOND.

. Bottle (butelka): jesli produkt BOND nie byt uzywany przez dtugi czas, moze nie wyptywac
fatwo. Nalezy wstrzasnaé pojemnikiem przed uzyciem.
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[K-ETCHANT Syringe)

. Nalezy uwazag¢, aby nie zanieczys$ci¢ wytrawionej powierzchni $ling lub krwig. Jesli
poddawana obrébce powierzchnia jest zanieczyszczona, nalezy powtorzy¢ procedure.

. Nalezy uwaza¢, aby unikna¢ skazenia krzyzowego. Zaréwno przed uzyciem, jak i po uzyciu

nalezy zdezynfekowac strzykawke przez jej wytarcie chfonnym wacikiem z alkoholem.

Przykry¢ catg strzykawke jednorazowg barierg z tworzywa sztucznego, aby zapobiec

zanieczyszczeniu $ling i krwig.

Jesli produkt dostanie sie na odziez, nalezy sptuka¢ go woda.

Po kazdym uzyciu nalezy zdja¢ igte do aplikacji ze strzykawki, a strzykawke natychmiast

ponownie szczelnie zamkna¢ nasadka.

. Wytrawianie zywej zebiny moze spowodowaé wrazliwo$¢ pozabiegowa.
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[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna)

1. Niewielka moc $wiatfa jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia i koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sig regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego
urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.



n

. Koricowka emitujgca $wiatto powinna znajdowac sie jak najblizej i mozliwie najbardziej
pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jezeli musi dojs¢ do polimeryzaciji wigkszej
powierzchni zywicy, zaleca si¢ jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie
kazdego odcinka.

©

Srodki ostroznosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

. Nieuzywany produkt BOND nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—25°C / 36—77°F. Jesli
produkt jest przechowywany w lodéwce, gdy nie jest uzywany, nalezy go doprowadza¢ do
temperatury pokojowej przez ponad 15 minut przed jego uzyciem.

W szczegolnosci produkt w opakowaniu Bottle (butelka) nalezy pozostawi¢ do odstania, w
przeciwnym razie moze doj$¢ do niezamierzonego wydzielenia nadmiernej iloci ptynu lub
wycieku ptynu po uzyciu.

. Nieuzywany produkt K-ETCHANT Syringe nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2—25°C /
36-77°F.

. Produkt nalezy chroni¢ przed skrajnie wysoka temperaturg, bezposrednim nastonecznieniem
i ogniem.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep maja tylko

lekarze stomatolodzy.
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VIl. KOMPONENTY

Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

<Gtowne sktadniki>

1) BOND
Metakrylan diglicydylowy bisfenolu A (Bis-GMA, 10-30%), hydrofilowe monomery amidowe
(10-30%), etanol (10-25%), woda (5—25%), 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA, 5-15%),
10-metakryloiloksydecylowy diwodorofosforan (MDP, 5-15%), krzemionka koloidalna
(3-9%), tetrametakrylan uretanu (1-10%), dl-Kamforochinon (mniej niz 3%), akcelerator
(mniej niz 3%), silanowy $rodek sprzegajacy (mniej niz 3%), tlenek
fenylo-bis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny (mniej niz 1%), fluorek sodu (mniej niz 0,1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

2) K-ETCHANT Syringe
Woda, Kwas fosforowy, Koloidalny tlenek krzemu, Barwnik

3) Akcesoria
Applicator brush (fine <silver>) (Pedzelek aplikatora (cienki <srebrny>)), Dispensing dish
(Ptytka dozujaca)*, Light-blocking plate (Ptytka blokujgca dostep $wiatta)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (Igta do aplikacji (E) (do produktu K-ETCHANT Syringe))
*Materiaty eksploatacyjne

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa |

[1] Uzupetnienia metoda bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

[2] Uszczelnienie opracowanego ubytku lub zeba filarowego jako przygotowanie pod
uzupetnienia metoda posrednia

[3] Leczenie odstonigtych powierzchni korzeni

[4] Leczenie nadwrazliwych zebow

A-1. Izolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca si¢ stosowanie koferdamu w celu utrzymania czystosci i
suchosci obszaru.
A-2. Opracowanie ubytku, zeba filarowego, powierzchni korzenia lub powierzchni
nadwrazliwych
Usuna¢ zakazong zebine i opracowaé ubytek lub zab filarowy w standardowy sposéb. W
przypadku leczenia powierzchni korzeni lub powierzchni nadwrazliwych nalezy oczysci¢
powierzchnie w standardowy sposéb. Dokfadnie oczysci¢ natryskiem wodnym i osuszyé
powietrzem lub wacikami.
A-3. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokryé twardowigzacym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma koniecznosci podscielania cementem ani
stosowania bazy z cementu. Do ochrony miazgi nie uzywaé materiatow zawierajgcych
eugenol.
A-4. Przygotowanie zgba
Wybra¢ jedng z trzech ponizszych procedur wytrawiania przed aplikacjg produktu BOND.
[UWAGA]
W przypadku leczenia zebow nadwrazliwych nalezy wykona¢ czynno$¢ opisang w punkcie
A-4a przed aplikacjg produktu BOND.

A-4a. Procedura samowytrawiania
Przej$¢ do punktu A-5 bez wytrawiania produktem K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procedura selektywnego wytrawiania szkliwa
Nanie$¢ produkt K-ETCHANT Syringe na nieopracowane i/lub opracowane szkliwo.
Pozostawi¢ na miejscu przez 10 sekund, nastgpnie wyptukac i osuszy¢.
A-4c. Procedura catkowitego wytrawiania
Nanie$¢ produkt K-ETCHANT Syringe na caty ubytek lub zgb filarowy (szkliwo i zebine),
pozostawi¢ na 10 sekund, a nastepnie wyptukac i osuszy¢.
A-5. Aplikacja produktu BOND
1. Bottle (butelka): wydzieli¢ niezbednga ilo$¢ produktu BOND do zagtebienia miski do
dozowania bezposrednio przed aplikacja.
[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki blokujgcej $wiatto, aby unikngé ekspozycji materiatu na $wiatto lampy
roboczej lub $wiatto otoczenia. Uzy¢ w ciggu 7 minut od wydzielenia.
Unit Dose (opakowanie jednostkowe): odtama¢ nasadke pojemnika.
[OSTRZEZENIE]
Podczas odtamywania nasadki pojemnika nie nalezy przechyla¢, aby unikng¢ rozlania
produktu BOND.

2. Szczoteczka aplikatora nanies¢ produkt BOND ruchem wcierajacym na caty ubytek lub
zab filarowy. Nie jest wymagany czas oczekiwania.
[UWAGA]
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do stycznosci $liny lub wysigku z
obrabianymi powierzchniami.

3. Odpowiednio wysuszy¢ caty ubytek lub zab filarowy tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az produkt BOND stanie sie nieruchomy. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu produktu BOND.

4. Utwardzi¢ produkt BOND stomatologiczng lampg polimeryzacyjna. (Patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).

Tabela: Lampa polimeryzacyjna i czas utwardzania

Typ Zrodto $wiatta Moc $wiatta Czas polimeryzacji
Powyzej 400 mW/cm? | 10 sekund
800 — 1400 mW/cm? 10 sekund

Powyzej 1500 mW/cm? | 5 sekund

Halogen | Lampa halogenowa

LED NIEBIESKA DIODA LED*

Efektywny zakres dtugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.
*Warto$¢ szczytowa widma emisji: 450—480 nm

A-6. Umieszczenie materiatu do uzupetnien protetycznych na bazie zywicy
kompozytowej; leczenie odstonigtych powierzchni korzeni; leczenie nadwrazliwych
zebow lub uszczelnienie opracowanego ubytku lub zeba filarowego.

A-6a. Uzupetnienia metoda bezposrednia przy uzyciu Swiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej.
Umiesci¢ zywice kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2 lub CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) w ubytku, utwardzi¢ $wiattem, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg
podang przez producenta.
A-6b. Leczenie odstonigtych powierzchni korzeni i uszczelnienie opracowanego
ubytku lub zeba filarowego
W razie potrzeby umiesci¢ cienkg warstwe zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) na zebie i utwardzi¢ $wiattem zgodnie z instrukcjg podang przez
producenta. Przetrze¢ powierzchnig wacikiem lub gazg zwilzonymi alkoholem, aby usuna¢
warstwe nieutwardzong (warstwe inhibicji tlenowej).
A-6¢. Leczenie nadwrazliwych zebéw
Przetrze¢ powierzchnig wacikiem lub gaza zwilzonymi alkoholem, aby usungé
nieutwardzong warstwe (warstwe inhibicji tlenowej) produktu BOND.

B. Procedura standardowa Il
[5] Naprawa wewnatrzustna peknietych uzupetnien protetycznych

B-1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Schropowaci¢ powierzchnie adhezyjne diamentowg koricowka Scierng lub poprzez
piaskowanie tlenkiem glinu w proszku 30-50 pum przy ci$nieniu powietrza wynoszacym
0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1—4 bar), nastgpnie sptukac i wysuszy¢. Cinienie powietrza
nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowujgc ostrozno$é, aby unikngé powstania odpryskow. Wykonaé ukosne $Sciecie
obszaru brzeznego.
B-2. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych produktem K-ETCHANT Syringe
Nanies¢ produkt K-ETCHANT Syringe na powierzchnie adhezyjng. Pozostawi¢ na miejscu
na 5 sekund, nastgpnie wyptukac i osuszy¢. Ten etap wytrawiania kwasem nie jest konieczny
w przypadku metali nieszlachetnych i ceramiki z tlenkow metali.
B-3. Aplikacja produktu BOND
Nanie$¢ ruchem wcierajgcym produkt BOND na catg powierzchnig adhezyjna. Patrz punkt
A-5.
[UWAGA]
W celu uzyskania optymalnego rezultatu zastosowac¢ silanowy $rodek sprzegajacy (np.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na powierzchni krzemionkowej ceramiki szklanej
(np. konwencjonalnej porcelany, dwukrzemianu litu) i/lub zastosowaé primer adhezyjny do
metali (np. ALLOY PRIMER) na powierzchnie metali szlachetnych zgodnie z instrukcjg
producenta PRZED zastosowaniem produktu BOND.

B-4. Umieszczenie materiatu do uzupetnien protetycznych na bazie zywicy

kompozytowej

Umiesci¢ zywice kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2 lub CLEARFIL MAJESTY

ES Flow), utwardzié¢ $wiattem, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg podang przez

producenta.

[UWAGA]
Przed umieszczeniem zywicy kompozytowej do zamaskowania koloru metalu uzy¢ zywicy
opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) zgodnie z instrukcjg producenta.

C. Procedura standardowa lll

[6] Cementowanie wkiadow i odbudowy zrebu
W przypadku stosowania razem z produktem CLEARFIL DC CORE PLUS lub PANAVIA SA
Cement Universal uzycie produktu CLEARFIL DC Activator nie jest konieczne.

C-1. Izolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatéw nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca sig stosowanie koferdamu w celu utrzymania czystosci i
suchosci zeba.
C-2. Opracowanie kanatu korzeniowego i ubytku
Opracowac i oczysci¢ kanat korzeniowy i ubytek w standardowy sposéb.
C-3. Przygotowanie wktadu
W zaleznosci od stosowanego wktadu wykona¢ czynno$¢ opisang w punkcie C-3a lub C-3b.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia wktadu. W przypadku braku doktadnych
instrukcji zalecamy nastepujace postgpowanie:
C-3a. W przypadku wkiadéw z wiékna szklanego
Nanies¢ produkt K-ETCHANT Syringe na powierzchnie wktadu. Pozostawi¢ na miejscu
przez 5 sekund, nastepnie wyptukac i osuszyc¢.
[OSTRZEZENIE]
- Nie piaskowa¢ wktadow z wiokna szklanego tlenkiem glinu w proszku, poniewaz
mogtoby doj$¢ do uszkodzenia wktadow.
- Nie dopusci¢ do zanieczyszczenia przeznaczonych do obrébki powierzchni podczas
obrobki wstepnej i dalszych etapéw az do koricowej odbudowy zrebu.

C-3b. W przypadku wktadéw metalowych
Schropowaci¢ powierzchnig adhezyjng poprzez piaskowanie tlenkiem glinu w proszku
30-50 pm przy cisnieniu powietrza wynoszacym 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI / 2—4 bar).
Cisénienie powietrza nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu. Po piaskowaniu czysci¢
uzupetnienie protetyczne myjkg ultradzwiekowa przez 2 minuty, a nastepnie osuszy¢
strumieniem powietrza.



C-4. Obrébka powierzchni wktadu
W zaleznos$ci od stosowanego materiatu wybra¢ odpowiednig procedure.
C-4a. W przypadku stosowania razem z produktem CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do zagtebienia miski do dozowania
bezposrednio przed aplikacja.

2. Szczoteczky aplikatora nanies¢ produkt BOND na catg powierzchnie wktadu.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az produkt BOND stanie sig nieruchomy. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu produktu BOND.

[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac cisnienie powietrza do ksztattu i
wielko$ci powierzchni adhezyjnej.

C-4b. W przypadku stosowania z innymi podwéjnie utwardzalnymi /
samoutwardzalnymi materiatami do odbudowy zrebu na bazie zywicy lub
podwojnie utwardzalnymi / samoutwardzalnymi cementami na bazie zywicy

Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzycia materiatbw do obrébki powierzchni wktadu.

W przypadku braku doktadnych instrukciji zalecamy nastgpujace postgpowanie:

Obrébka powierzchni wktadu nie jest konieczna w przypadku stosowania z produktem

PANAVIA SA Cement Universal.

1. Bottle (butelka): wydzieli¢ po jednej kropli produktu BOND i produktu CLEARFIL DC
Activator do zagtebienia miski do dozowania i wymiesza¢ je ze sobg szczoteczka
aplikatora.

[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki blokujgcej $wiatto, aby unikngé ekspozycji mieszaniny na $wiatto lampy
roboczej lub $wiatfo otoczenia. Uzy¢ w ciggu 90 sekund od wymieszania.

Unit Dose (opakowanie jednostkowe): nie dotyczy tego zastosowania.

2. Nanie$¢ mieszanine na powierzchnie wktadu.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az mieszanina stanie sie nieruchoma. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu mieszaniny.

[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac ci$nienie powietrza do ksztattu i wielkosci
powierzchni adhezyjnej.

4. Utwardzi¢ mieszaning stomatologiczng lampg polimeryzacyjng (patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).
[OSTRZEZENIE]
Czas pracy ulegnie znacznemu skréceniu, jesli mieszanina nie zostanie utwardzona
$wiattem na wkiadzie.

C-5. Przygotowanie zgba
Zgodnie z potrzebg nanies¢ produkt K-ETCHANT Syringe. Patrz punkt A-4.
C-6. Wigzanie
W zaleznosci od stosowanego materiatu wybra¢ odpowiednig procedure.
C-6a. W przypadku stosowania produktu CLEARFIL DC CORE PLUS lub PANAVIA SA
Cement Universal
1. Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do zagtebienia miski do dozowania
bezposrednio przed aplikacja.
2. Szczoteczka aplikatora nanies¢ produkt BOND ruchem wcierajagcym na catg $ciang
ubytku. Nie jest wymagany czas oczekiwania.
[UWAGA]
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do stycznosci $liny lub wysieku z
obrabianymi powierzchniami.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnig adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az produkt BOND stanie si¢ nieruchomy. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu produktu BOND. Sgczkiem papierowym
usung¢ nadmiar produktu BOND. Po wytarciu nadmiaru produktu BOND wysuszy¢
ponownie powierzchnie adhezyjng w razie takiej potrzeby.

[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac cisnienie powietrza do ksztattu i
wielko$ci powierzchni adhezyjnej.

4. W przypadku stosowania razem z produktem CLEARFIL DC CORE PLUS utwardzié¢
produkt BOND stomatologiczng lampg polimeryzacyjng (patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).

C-6b. W przypadku stosowania z innymi podwéjnie utwardzalnymi /
samoutwardzalnymi materiatami do odbudowy zrebu na bazie zywicy

1. Wydzieli¢ po jednej kropli produktu BOND i produktu CLEARFIL DC Activator do
zagtebienia miski do dozowania i wymieszac je ze sobg szczoteczkg aplikatora.
[OSTRZEZENIE]

Uzy¢ plytki blokujacej $wiatto, aby unikngé ekspozycji materiatu na $wiatto lampy
roboczej lub $wiatfo otoczenia. Uzy¢ w ciggu 90 sekund od wymieszania.

2. Szczoteczka aplikatora nanie$¢ mieszaning ruchem wcierajgcym na catg $ciane ubytku.
Nie jest wymagany czas oczekiwania.
[UWAGA]
Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby nie dopusci¢ do stycznoséci $liny lub wysigku z
obrabianymi powierzchniami.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az mieszanina stanie sie nieruchoma. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu mieszaniny. Saczkiem papierowym usunaé
nadmiar mieszaniny. Po wytarciu nadmiaru mieszaniny wysuszy¢ ponownie
powierzchnie adhezyjng w razie takiej potrzeby.

[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac ci$nienie powietrza do ksztattu i wielkosci
powierzchni adhezyjnej.

4. Utwardzi¢ mieszaning stomatologiczng lampg polimeryzacyjng (patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).
[OSTRZEZENIE]
Czas pracy ulegnie znacznemu skréceniu, jesli mieszanina nie zostanie utwardzona
Swiattem w kanale korzeniowym.

C-6¢. W przypadku stosowania z innymi podwéjnie utwardzalnymi /
samoutwardzalnymi cementami na bazie zywicy
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzycia cementdéw na bazie zywicy.

C-7. Umieszczenie wktadu i odbudowa zrebu
Umiesci¢ wktad i odbudowe zrebu przy uzyciu produktu CLEARFIL DC CORE PLUS lub
innego materiatu na bazie zywicy zgodnie z instrukcjg podang przez producenta.

W przypadku stosowania razem z produktem PANAVIA SA Cement Universal
Koricowka jednorazowej szczoteczki rozprowadzi¢ nadmiar pasty po podstawie koronowej
i gtowce wktadu.

W przypadku stosowania z innym cementem do osadzania
Nanies¢ produkt BOND na catg powierzchnie adhezyjng zgodnie z punktem A-5.

D. Procedura standardowa IV

[7] Cementowanie uzupetniern metoda posrednia
W przypadku stosowania razem z cementami samoadhezyjnymi firmy Kuraray uzycie
produktu CLEARFIL DC Activator nie jest konieczne.

D-1. Kondycjonowanie powierzchni ubytku i zeba filarowego (zab, metal, kompozyt)

1. W standardowy sposoéb usunaé tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement
tymczasowy. Ubytek nalezy oczyscié, stosujac kontrole wilgoci.

2. Przymierzy¢ probnie uzupetnienie protetyczne w celu sprawdzenia jego dopasowania do
opracowanego ubytku lub zeba filarowego (zgb, metal, kompozyt). W przypadku
stosowania pasty probnej do sprawdzenia koloru nalezy przestrzegac instrukcji
producenta.

D-2. Przygotowanie powierzchni uzupetnien protetycznych

W zalezno$ci od stosowanego materiatu do uzupetniert wykona¢ czynno$¢ opisang w

punkcie D-2a lub D-2b. Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu do

uzupetnien protetycznych. W przypadku braku doktadnych instrukcji zalecamy nastepujgce
postepowanie:

D-2a. W przypadku krzemionkowej ceramiki szklanej (np. konwencjonalna porcelana,

dwukrzemian litu)

Wytrawi¢ powierzchnie ceramiki szklanej kwasem fluorowodorowym zgodnie z instrukcjg

producenta, doktadnie umy¢ i osuszy¢ powierzchnie.

D-2b. W przypadku ceramiki z tlenkéw metali (np. tlenku cyrkonu), metali lub zywic

kompozytowych

Schropowaci¢ powierzchnig adhezyjng poprzez piaskowanie tlenkiem glinu w proszku

30-50 pm przy cisnieniu powietrza wynoszacym 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1—4 bar).

Cisnienie powietrza nalezy odpowiednio dobra¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia

protetycznego, zachowujac ostrozno$¢, aby unikna¢ powstania odpryskow.

Po piaskowaniu czysci¢ uzupetnienie protetyczne myjkg ultradzwiekowg przez 2 minuty, a

nastepnie osuszy¢ strumieniem powietrza.

D-3. Przygotowanie uzupetnien protetycznych

W zaleznosci od stosowanego materiatu wybra¢ odpowiednig procedure.

D-3a. W przypadku uzywania cementéw samoadhezyjnych firmy Kuraray
Przej$¢ do punktu D-4.

D-3b. W przypadku stosowania razem z produktem PANAVIA Veneer LC
Powierzchnig adhezyjna uzupetnienia podda¢ obrobce zgodnie z instrukcjg producenta.

D-3c. W przypadku stosowania z samoadhezyjnym cementem na bazie zywicy bez

specjalnych instrukcji dotyczacych przygotowania powierzchni adhezyjnej

Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia cementu na bazie zywicy i nastepujaca

procedura;:

1. Bottle (butelka): wydzieli¢ po jednej kropli produktu BOND i produktu CLEARFIL DC
Activator do zagtebienia miski do dozowania i wymiesza¢ je ze sobg szczoteczkg
aplikatora.

[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki blokujacej $wiatto, aby uniknaé ekspozycji materiatu na $wiatto lampy
roboczej lub $wiatto otoczenia. Uzy¢ w ciagu 90 sekund od wymieszania.

Unit Dose (opakowanie jednostkowe): nie dotyczy tego zastosowania.

2. Nanies¢ mieszanine na powierzchnig adhezyjng.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az mieszanina stanie si¢ nieruchoma. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu mieszaniny.

[UWAGA]

- W celu doktadnego wysuszenia dostosowaé cisnienie powietrza do ksztattu i
wielko$ci powierzchni adhezyjnej.

- W celu uzyskania optymalnego rezultatu zastosowac¢ zgodnie z instrukcjg
producenta silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS)
na powierzchni krzemionkowej ceramiki szklanej (np. konwencjonalnej porcelany,
dwukrzemianu litu) zamiast mieszaniny.

4. Utwardzi¢ mieszaning stomatologiczng lampa polimeryzacyjna (patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).
[OSTRZEZENIE]
Czas pracy ulegnie znacznemu skroceniu, jesli mieszanina nie zostanie utwardzona
Swiatlem na powierzchni adhezyjnej.

D-4. Przygotowanie zgba
W razie potrzeby zastosowa¢ produkt K-ETCHANT Syringe. Patrz punkt A-4.
D-5. Wigzanie
W zaleznosci od stosowanego materiatu wybra¢ odpowiednig procedure.
D-5a. W przypadku stosowania cementéw samoadhezyjnych firmy Kuraray lub
PANAVIA Veneer LC
1. Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do zagtebienia miski do dozowania
bezposrednio przed aplikacja.
2. Szczoteczka aplikatora nanie$¢ produkt BOND ruchem wecierajacym na catg Sciane
ubytku. Nie jest wymagany czas oczekiwania.
[UWAGA]
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do stycznosci sliny lub wysieku z
obrabianymi powierzchniami.

3. Odpowiednio wysuszy¢ catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund, az produkt BOND stanie sig¢ nieruchomy. Uzy¢ aspiratora
prézniowego, aby zapobiec rozproszeniu produktu BOND.



[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac cisnienie powietrza do ksztattu i
wielko$ci powierzchni adhezyjnej.

4. W przypadku cementowania licowek laminowanych produktem PANAVIA Veneer LC nie
ma potrzeby utwardzania produktu BOND $wiattem przed osadzeniem licowek
laminowanych. Utwardzanie nastepuje jednoczesnie z polimeryzacjg materiatu
PANAVIA Veneer LC Paste po osadzeniu, podczas etapu utwardzania $wiattem. Nalezy
sig zapoznac z instrukcjg uzycia produktu PANAVIA Veneer LC.

W przypadku cementowania wktadow lub naktadéw produkt BOND nalezy utwardzi¢
Swiattlem przed osadzeniem uzupetnienia protetycznego. Nalezy potwierdzi¢ czas
utwardzania, sprawdzajgc go w tabeli ,Lampa polimeryzacyjna i czas utwardzania”.

D-5b. W przypadku stosowania z samoadhezyjnym cementem na bazie zywicy bez
specjalnych instrukcji dotyczacych przygotowania powierzchni adhezyjnej
1. Patrz punkt D-5a.
2. Utwardzi¢ produkt BOND stomatologiczng lampa polimeryzacyjng (patrz tabela ,Lampa
polimeryzacyjna i czas utwardzania”).
[OSTRZEZENIE]
Czas pracy ulegnie znacznemu skroceniu, jesli produkt BOND nie zostanie
utwardzony $wiatlem na powierzchni adhezyjnej.
Nie nalezy stosowac tej procedury w przypadku cementowania wktadu i odbudowy
zrebu, poniewaz produkt BOND moze nie by¢ wystarczajgco utwardzony $wiattem.

D-6. Cementowanie

Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem samoadhezyjnym firmy Kuraray, PANAVIA

Veneer LC lub innym cementem na bazie zywicy zgodnie z instrukcjg producenta.

[UWAGA]
Przy zastosowaniu techniki czesciowego utwardzania $wiatlem (utwardzania punktowego
»Tack-Cure”) czas wigzania nadmiaru cementu bedzie krotszy. Obecnos¢ produktu BOND
moze przyspieszy¢ utwardzanie cementu. Przy usuwaniu nadmiaru cementu
przytrzymywaé uzupetnienie na miejscu, aby unikng¢ jego uniesienia lub przemieszczenia,
poniewaz utwardzanie cementu na bazie zywicy jeszcze sie nie zakoriczyto. Jesli do
usunigcia nadmiaru uzywa sie nici dentystycznej, nalezy jg stosowac w kierunku, ktéry nie
powoduje uniesienia uzupetnienia protetycznego.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie by¢
wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegéine, wynikajace z aplikacji, stosowania
lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktow. Przed uzyciem uzytkownik powinien ustali¢,
czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktére
jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

« W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢ go za
posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym kraju, w ktérym
mieszka uzytkownik/pacjent.

« Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w Europejskiej
Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[UWAGA]
,CLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE PLUS",
+,PANAVIA” i ,PANAVIA Veneer LC” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
JKATANA” jest zastrzezonym lub niezastrzezonym znakiem towarowym firmy NORITAKE CO.,
LIMITED.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE @
CLEARFIL Universal Bond Quick 2

N 2°C,
u 36°F unit dose
I. INTRODUCERE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 se compune din BOND si K-ETCHANT Syringe (rezerva
Bottle si Unit Dose includ numai BOND). BOND este un agent adeziv fotopolimerizabil, care
permite tratarea dentinei, a smaltului si a materialelor protetice. in functie de indicatii, BOND
este utilizat ca agent autogravant sau, impreuna cu K-ETCHANT Syringe, in procedurile de
gravare selectiva a smaltului sau in procedurile de gravare totala. BOND este conceput pentru
utilizarea in restaurarile directe si indirecte. CLEARFIL DC Activator activeaza mecanismul de
polimerizare duala a BOND; cu toate acestea, adaugarea de CLEARFIL DC Activator la adeziv
nu este necesara atunci cand BOND se utilizeaza cu CLEARFIL DC CORE PLUS, cimenturi pe
baza de rasina autoadezive produse de Kuraray Noritake Dental Inc. (cimenturi autoadezive de
la Kuraray, de ex. PANAVIA SA Cement Universal) sau PANAVIA Veneer LC. BOND este
disponibil atat sub forma de Bottle, cat si ca sisteme de aplicare Unit Dose. K-ETCHANT
Syringe este un gel demineralizant care se compune dintr-o solutie apoasa de acid fosforic
35% si dioxid de siliciu coloidal. Beneficiul clinic general al CLEARFIL Universal Bond Quick 2
este de a restabili functia dentard pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

. INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 este indicat pentru urmatoarele utilizari:
[1] Restaurari directe utilizand compozite pe baza de rasini fotopolimerizabile
[2] Sigilarea unei cavitati preparate sau a unui bont preparat ca pre-tratament pentru
restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radacinilor expuse
[4] Tratamentul dintilor hipersensibili
[5] Repararea intraorala a restaurarilor fracturate
[6] Cimentarea pivotului si reconstructia bontului protetic
[7] Cimentarea restaurarilor indirecte

lil. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat. Pacientii cu alergie
cunoscuta la oricare dintre ingredientele acestui produs.

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
[1] Membrana mucoasa orala poate deveni albicioasa la contactul cu BOND din cauza
coagularii proteinei. Acesta este de regula un fenomen temporar care va dispérea in cateva
zile. Sfatuiti pacientii s& evite iritarea zonei afectate in timpul periajului dentar.
[2] K-ETCHANT Syringe (acid fosforic) poate cauza inflamatie sau eroziune din cauza
compozitiei sale chimice.

V. INCOMPATIBILITATI A

[1] Pentru protectia pulpei sau etansare temporara, nu utilizati materiale care contin eugenol,
intrucat eugenolul poate intarzia procesul de polimerizare.

[2] Nu utilizati solutii hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale pot
afecta aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei inconjuratoare din
cauza ionilor ferici ramasi.

[3] Atunci cénd utilizati solutii hemostatice care contin clorura de aluminiu, minimizati cantitatea;
procedati cu atentie pentru a preveni contactul cu suprafata aderenta. Nerespectarea
acestei indicatji poate duce la slabirea aderentei la structura dintelui.

VI. PRECAUTII A

1. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea produsului la
pacientii cu alergii cunoscute la monomeri metacrilici sau la oricare dintre celelalte
componente ale produsului.

. Daca pacientul prezinta reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, eczeme,
semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti utilizarea produsului,
eliminati produsul si solicitati asistenta medicala.

. Pentru a preveni hipersensibilizarea, evitati contactul direct cu pielea si/sau tesuturile moi.
Cand utilizati produsul, purtati manusi sau luati masuri de precautie adecvate.

. Protejati pielea si ochii de contactul direct cu produsul. Tnainte de a utiliza produsul, acoperiti
ochii pacientului cu un prosop sau cu ochelari de protectie, pentru a-i proteja in cazul
improscarii materialului.

. Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele masuri:

<Dacé produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

<Dacé produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de vatd sau cu un tampon de tifon inmuiat in alcool si
clatiti cu apa din abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.

. Evitati sa priviti direct lumina de polimerizare dentara atunci cand polimerizati BOND.

Evitati utilizarea la pacienti diferiti a aceluiasi adeziv BOND dispensat intr-un godeu al

recipientului de dispensare. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, utilizati o Unit Dose

si 0 pensula de aplicare pentru fiecare pacient. Unit Dose si pensulele de aplicare sunt de
unica folosinta. A se elimina dupa utilizare. Varful de ac (pentru K-ETCHANT Syringe) este
strict de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu il reutilizati. A se
elimina dupa utilizare.

. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii metacrilici sau cu orice
alte componente ale produsului.

10. Daca instrumentele asociate cu acest produs sunt deteriorate, aveti grija sa va protejati;

ntrerupeti imediat utilizarea.

11. Acest produs contine o cantitate infima de fluorura de sodiu cu tratare la suprafata (mai putin
de 0,1%). Utilizarea la copii cu varsta mai mica de 6 ani poate reprezenta un risc potential
de fluoroza.

12. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical. Pentru a preveni
vatamarile corporale, varful acului (pentru K-ETCHANT Syringe) trebuie eliminat dupa
acoperirea acestuia.
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13. Daca obturatia provizorie/cimentul dentar temporar este un material pe baza de rasina care
se aplica pe suprafata pentru sigilarea cavitatii sau a bontului cu BOND sau acoperirea cu
rasind compozita, folositi un material de separare dentara conform instructiunilor
producatorului pentru a evita ca materialul provizoriu si suprafata sa se lipeasca.

2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[Masuri de precautie generale]

1. Acest produs nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea
[ILINDICATII DE UTILIZARE].

2. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

3. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei sau al
expunerii accidentale a pulpei.

[BOND]

. BOND contine etanol, o substanta inflamabila. A nu se utiliza in apropierea unei flacari

deschise.

Pentru a preveni performantele reduse sau caracteristicile rezultate dintr-o manipulare

necorespunzatoare, respectati timpii de fotopolimerizare specificati, precum si celelalte

cerinte de manipulare.

. Curatati suficient cavitatea pentru a preveni o aderenta slaba. Daca suprafata aderenta este
contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o inainte de aderare.

. Bottle: Dupa dispensare sau amestecare, utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita
expunerea materialului la lumina de lucru sau la lumina ambientala si utilizati materialul in
limita timpului de lucru indicat mai jos dupa dispensare sau amestecare.
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Material Timp de lucru
BOND 7 minute
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 de secunde

Pe masura ce etanolul din BOND se evapora, vascozitatea creste, devenind astfel mai greu
de aplicat.

Unit Dose: Aplicati adezivul BOND folosind pensula de aplicare imediat dupa scoaterea
capacului de pe recipient.

. In timpul aplicarii adezivului BOND pe suprafata aderent printr-o miscare de frecare,
scoateti ghidul luminos din cavitatea orala a pacientului sau opriti lampa pentru a preveni
fotopolimerizarea prea rapida a adezivului BOND. in plus, dup aplicarea BOND, uscati
suficient cu un jet de aer usor, pana cand BOND nu se misca.

. BOND contine etanol si apa. CLEARFIL DC Activator contine etanol. Uscati toata suprafata
aderenta in mod suficient, cu un jet de aer usor, timp de peste 5 secunde, pana cand BOND
sau amestecul format din BOND si CLEARFIL DC Activator nu se miscé; in caz contrar,
efectul de aderenta va fi afectat. Pentru o uscare suficienta, ajustati presiunea aerului in
functie de forma si dimensiunea cavitétii si a structurii protetice. Utilizati un aspirator cu
vacuum pentru a preveni dispersarea adezivului BOND sau a amestecului.

. Daca suprafata tratata este contaminat, spélati-o cu ap&, uscati-o sau curétati-o cu alcool

sau KATANA Cleaner si tratati-o din nou cu BOND.

[Pentru curatarea suprafetelor aderente, puteti alege KATANA Cleaner. Cand utilizati

KATANA Cleaner, respectati Instructiunile de utilizare.]

Bottle: Nu amestecati adezivul BOND cu alti agenti adezivi, cu exceptia CLEARFIL DC

Activator.

Unit Dose: Nu amestecati BOND cu alti agenti adezivi. Nu utilizati Unit Dose impreuna cu

CLEARFIL DC Activator, din cauza formei recipientului Unit Dose.

. Unit Dose: Atunci cand se utilizeaza pentru reconstructia bontului protetic sau pentru
cimentare, utilizati BOND numai impreuna cu CLEARFIL DC CORE PLUS sau cu
cimenturile autoadezive de la Kuraray.

10. Bottle: Fotopolimerizati amestecul de BOND si CLEARFIL DC Activator; in caz contrar,

timpul de lucru se va reduce in mod semnificativ.

11. Bottle: Recipientul trebuie inchis bine cu capac imediat dupa utilizare, pentru a reduce
evaporarea solventului volatil (etanolul continut in BOND). Daca lichidul nu poate fi distribuit
cu usurintd, este posibil ca duza sa fie infundata. Nu incercati sa distribuiti in mod fortat
adezivul BOND.

12. Bottle: Daca adezivul BOND nu a fost utilizat o perioada indelungata, este posibil ca BOND
s& nu curga usor; agitati recipientul inainte de utilizare.
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[K-ETCHANT Syringe)

. Aveti grija s evitati contaminarea cu saliva sau sange. Daca suprafata tratata este
contaminata, tratati-o din nou.

. Aveti grija sa evitati contaminarea incrucisata. Atat inainte de utilizare, céat si dupa aceasta,

dezinfectati seringa stergand-o cu un rulou absorbant imbibat in alcool. Acoperiti intreaga

seringa cu o bariera de plastic de unica folosinta pentru a preveni contaminarea cu saliva si

sange.

Daca produsul ajunge pe imbracaminte, indepértati-l prin spalare cu apa.

. Dupa fiecare utilizare, indepartati varful de ac de pe seringa, puneti capacul imediat pe
seringa si strangeti-1.

. Gravarea dentinei vitale poate cauza sensibilitate postoperatorie.
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[Lampa de fotopolimerizare dentar]

. Intensitatea luminoasa redusa are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de viata a
lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura ca nu
exista semne de contaminare. La intervale adecvate, este recomandabil sa verificati
intensitatea lampii dentare de fotopolimerizare folosind un dispozitiv adecvat de evaluare a
luminii.

. Véarful lampii de fotopolimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape si mai vertical posibil
fatd de suprafata rasinii. Daca este necesara fotopolimerizarea unei suprafete extinse de
rasina, se recomanda impartirea zonei in mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a
fiecareia dintre ele.
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Masuri de pr tie privind depozitarea

. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

. Adezivul BOND trebuie pastrat la 2 — 25°C / 36 — 77°F atunci cand nu este utilizat. Daca
produsul este pastrat la frigider cand nu este utilizat, trebuie lasat timp de peste 15 minute la
temperatura camerei inainte de utilizare.

Tn special Bottle trebuie Iasat in pozitie verticald; in caz contrar, poate fi distribuita accidental
o cantitate excesiva de lichid sau lichidul se poate scurge dupa utilizare.

K-ETCHANT Syringe trebuie pastrat la 2 — 25°C / 36 — 77°F atunci cand nu se utilizeaza.

. A se pastra la distanta de surse de caldura extreme, lumina directa a soarelui sau flacari.

. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.
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VIl. COMPONENTE

Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

<Ingrediente principale>

1) BOND
Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA, 10-30%), monomeri hidrofili amidici (10-30%), etanol
(10-25%), apa (5-25%), 2-hidroxietil metacrilat (HEMA, 5-15%), 10-metacriloiloxidecil
dihidrogen fosfat (MDP, 5-15%), siliciu coloidal (3-9%), tetrametacrilat de uretan (1-10%),
dl-Camforchinona (mai putin de 3%), accelerator (mai putin de 3%), agent de cuplare silanic
(mai putin de 3%), oxid fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (mai putin de 1%), fluorura de
sodiu (mai putin de 0,1%)

Unit&tile dintre paranteze sunt procente de masa.

2) K-ETCHANT Syringe
Apa, Acid fosforic, Siliciu coloidal, Pigment

3) Accesorii
Applicator brush (fine <silver>) (Pensula de aplicare (fina <argintie>)), Dispensing dish
(Recipient de dispensare)*, Light-blocking plate (Placa de blocare a luminii)*, Needle tip (E)
(for K-ETCHANT Syringe) (Varful acului (E) (pentru K-ETCHANT Syringe))
*Consumabile

VIIIl. PROCEDURI CLINICE
A. Procedura standard |
[1] Restaurari directe utilizand compozite pe baza de rasini fotopolimerizabile
[2] Sigilarea unei cavitati preparate sau a unui bont preparat ca pre-tratament pentru
restaurérile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radacinilor expuse
[4] Tratamentul dintilor hipersensibili

A-1. Izolarea si controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange. Se
recomanda o diga de cauciuc pentru a pastra zona curata si uscata.
A-2. Pregatirea suprafetelor cavitatii, ale bontului, ale radacinii sau a suprafetelor
hipersensibile
Indepértati dentina infectata si pregétiti cavitatea sau bontul in maniera obisnuité. Atunci
cand tratati suprafetele radacinilor sau suprafete hipersensibile, curatati-le conform
procedurii obisnuite. Curétati temeinic cu jet de apa si uscati cu aer sau cu bulete de vata.
A-3. Protectia pulpara
Expunerea pulpei dentare poate fi acoperita cu un material de hidroxid de calciu care se
ntareste. Nu este necesaré utilizarea unui liner sau a unei baze de ciment. Nu utilizati
materiale pe baza de eugenol pentru protectia pulpei.
A-4. Pre-tratarea dintelui
inainte de a aplica BOND, alegeti una dintre cele trei proceduri de gravare.
[OBSERVATIE]
Atunci cand tratati dinti cu hipersensibilitate, selectati sectiunea A-4a inainte de a aplica
BOND.

A-4a. Procedura de autogravare
Avansati la sectiunea A-5 fara a efectua gravarea cu K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Procedura de gravare selectiva a smaltului
Aplicati K-ETCHANT Syringe pe smaltul prelucrat si/sau neprelucrat. Lasati sa actioneze
timp de 10 secunde, apoi clatiti si uscati.
A-4c. Procedura de gravare totala
Aplicati K-ETCHANT Syringe pe intreaga cavitate sau pe intregul bont (smalt si dentina),
lasati sa actioneze timp de 10 secunde, apoi clatiti si uscati.
A-5. Aplicarea adezivului BOND
1. Bottle: Dispensati cantitatea necesara de BOND fintr-un godeu al recipientului de
dispensare chiar inainte de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina ambientald; utilizati in interval de 7 minute dupa dispensare.
Unit Dose: Scoateti capacul de pe recipient.
[ATENTIE]
Atunci cand scoateti capacul de pe recipient, nu il inclinati pentru a evita varsarea
adezivului BOND.

2. Aplicati BOND cu o miscare de frecare pe intreaga cavitate sau pe intregul bont, cu
ajutorul pensulei de aplicare. Nu este necesar s& asteptati.
[OBSERVATIE]
Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele
tratate.

3. Uscati suficient intreaga cavitate sau bontul cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand BOND nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a preveni
dispersarea adezivului BOND.

4. Fotopolimerizati BOND folosind o lampa de fotopolimerizare dentara. (Consultati tabelul
sLampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”).

Tabel: Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare

Tip Sursa luminii Intensitatea luminii | Timpul de fotopolimerizare

Halogen | Lampa cu halogen | Peste 400 mW/cm? | 10 de secunde
800 — 1400 mW/cm? | 10 de secunde
Peste 1500 mW/cm? | 5 de secunde

LED LED ALBASTRU*

Intervalul lungimii de unda efective al fiecarei lampi de fotopolimerizare trebuie sa fie de
400- 515 nm.
*Valoarea de varf a spectrului de emisie: 450 — 480 nm

A-6. Aplicarea materialului de restaurare din ragina compozita; tratamentul suprafetelor
expuse ale radéacinilor; tratamentul dintilor hipersensibili sau sigilarea cavitatii
preparate sau a bontului preparat.

A-6a. Restaurari directe utilizand compozite pe baza de rasini fotopolimerizabile.
Aplicati rasina compozita (de ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2 sau CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile
producatorului.

A-6b. Tratamentul suprafetelor radiculare expuse si sigilarea cavitatii preparate sau a
bontului preparat

Daca este necesar, aplicati un strat subtire de résind compozita (de ex., CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) pe dinte si fotopolimerizati respectand instructiunile producatorului.
indepértati stratul nepolimerizat (stratul inhibat de oxigen) folosind o buleta de vata sau un
tifon umezit cu alcool.

A-6c¢. Tratamentul dintilor hipersensibili
indepértati stratul nepolimerizat (stratul inhibat de oxigen) al adezivului BOND folosind o
buletéd de vata sau un tifon umezit cu alcool.

B. Procedura standard Il

[5] Repararea intraorala a restaurarilor fracturate

B-1. Pregatirea suprafetelor aderente
Aspriti suprafetele aderente folosind o freza diamantata sau un sablator cu pudra de aluminiu
cu dimensiuni cuprinse intre 30 si 50 um, la o presiune a aerului de 0,1-0,4 MPa (14-58
PSI/1-4 bari), apoi clatiti si uscati. Presiunea aerului trebuie ajustata corespunzator pentru a
se potrivi cu materialul si/sau forma restaurarii protetice, procedand cu atentie pentru a evita
fisurarea acesteia. Bizotati zona marginala.
B-2. Tratarea suprafetelor aderente cu K-ETCHANT Syringe
Aplicati K-ETCHANT Syringe pe suprafata aderenta. Lasati s& actioneze timp de 5 secunde,
apoi clatiti si uscati. Aceasta gravare cu acid nu este necesara pentru metalele nepretioase si
ceramica pe baza de oxizi de metal.
B-3. Aplicarea adezivului BOND
Aplicati BOND printr-o miscare de frecare pe intreaga suprafata aderenta. Consultati
sectiunea A-5.
[OBSERVATIE]
Pentru performante optime, aplicati un agent de cuplare silanic (de ex. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) pe suprafata materialului ceramic de sticla pe baza de siliciu
(de ex., portelan conventional, disilicat de litiu) si aplicati un adeziv cu primer pentru
structuri din metal (de ex., ALLOY PRIMER) pe suprafetele din metale pretioase,
respectand instructiunile producétorului, INAINTE de a aplica BOND.

B-4. Aplicarea rasinii compozite de restaurare
Aplicati rasina compozita (de ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2 sau CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile producatorului.
[OBSERVATIE]
Utilizati o rasina opaca (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pentru mascarea culorii
metalului, respectand instructiunile producatorului.

C. Procedura standard Il

[6] Cimentarea pivotului si reconstructia bontului protetic
Cand se utilizeaza impreuna cu CLEARFIL DC CORE PLUS sau PANAVIA SA Cement
Universal, nu este necesar sa utilizati CLEARFIL DC Activator.

C-1. Izolarea si controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange. Se
recomanda o diga de cauciuc pentru a pastra dintele curat si uscat.
C-2. Pregatirea canalului radicular si a cavitatii
Pregatiti si curatati canalul radicular si cavitatea conform procedurii obisnuite.
C-3. Pregatirea pivotului
Alegeti C-3a sau C-3b, in functie de pivotul utilizat. Urmati instructiunile de utilizare pentru
pivot. Daca nu exista instructiuni specifice, va recomandam procedura urmatoare:
C-3a. Pentru pivoturile din fibra de sticla
Aplicati K-ETCHANT Syringe pe suprafata pivotului. Lasati sa actioneze timp de 5
secunde, apoi clatiti si uscati.
[ATENTIE]
- Nu sablati pivoturile din fibra de sticla cu pudré de aluminiu, intrucat acestea se pot
deteriora.
- Evitati orice contaminare a suprafetelor care trebuie tratate in timpul pre-tratamentului
si pana in etapa finala de reconstructie a bontului protetic.

C-3b. Pentru pivoturile din metal

Aspriti suprafata aderenta folosind un sablator cu pudréa de aluminiu cu dimensiuni

cuprinse intre 30 si 50 um, la o presiune a aerului de 0,2-0,4 MPa (29-58 PS|/2—4 bari).

Presiunea aerului trebuie ajustata corespunzator pentru a se adapta materialului. Dupa

sablare, curétati restaurarea protetica folosind un dispozitiv de curatare cu ultrasunete timp

de 2 minute, apoi uscati cu un jet de aer.
C-4. Tratamentul suprafetei pivotului
Alegeti oricare dintre proceduri in functie de materialul utilizat.
C-4a. Atunci cand se utilizeaza cu CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar fnainte de aplicare.

2. Aplicati BOND pe intreaga suprafata a pivotului folosind pensula de aplicare.

3. Uscati suficient intreaga suprafatd aderenta cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand BOND nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea adezivului BOND.

[OBSERVATIE]
Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

C-4b. Atunci cand utilizati impreuna cu alte materiale de obturatie pe baza de rasini cu
priza dubla/autopolimerizare sau cimenturi pe baza de rasini cu priza
dubla/autopolimerizare

Urmati instructiunile de utilizare pentru materialele pentru tratamentul suprafetei pivotului.
Daca nu exista instructiuni specifice, va recomandam procedura urmatoare:
Cand se utilizeaza impreuna cu PANAVIA SA Cement Universal, nu este necesar
tratamentul suprafetei pivotului.
1. Bottle: Dispensati céte o picatura de BOND si de CLEARFIL DC Activator intr-un godeu
al recipientului de dispensare si amestecati-le folosind pensula de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina ambientala; utilizati-l in interval de 90 de secunde dupa
amestecare.
Unit Dose: Nu este adecvata pentru aceasta utilizare.

2. Aplicati amestecul pe suprafata pivotului.



3. Uscati suficient intreaga suprafaté aderenté cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand amestecul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea amestecului.

[OBSERVATIE]
Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

4. Fotopolimerizati amestecul folosind o lampé& de fotopolimerizare dentara (consultati
tabelul ,Lampa de fotopolimerizare dentaré si timpul de fotopolimerizare”).
[ATENTIE]

Timpul de lucru se va reduce in mod semnificativ atunci cand amestecul nu este
fotopolimerizat pe pivot.

C-5. Pre-tratarea dintelui
Aplicati K-ETCHANT Syringe dupa cum este necesar. Consultati sectiunea A-4.
C-6. Lipirea
Alegeti oricare dintre proceduri in functie de materialul utilizat.
C-6a. Atunci cand se utilizeaza cu CLEARFIL DC CORE PLUS sau PANAVIA SA Cement
Universal
1. Dispensati cantitatea necesara de BOND fintr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar Tnainte de aplicare.
2. Aplicati BOND cu o miscare de frecare pe peretele intregii cavitati folosind pensula de
aplicare. Nu este necesar s& asteptati.
[OBSERVATIE]
Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele
tratate.

3. Uscati suficient intreaga suprafata aderenta cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand BOND nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea adezivului BOND. Tndepértati excesul de adeziv BOND cu un con
din hartie. Dupa ce stergeti excesul de BOND, uscati din nou suprafata aderentd, daca
este necesar.

[OBSERVATIE]
Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

4. Cand utilizati impreuna cu CLEARFIL DC CORE PLUS, fotopolimerizati BOND folosind
o lampa de fotopolimerizare dentara (consultati tabelul ,Lampa de fotopolimerizare
dentara si timpul de fotopolimerizare”).

C-6b. Atunci cand utilizati impreuna cu alte materiale de obturatie pe baza de rasini cu
priza dubla/autopolimerizare

1. Dispensati cate o picatura de BOND si de CLEARFIL DC Activator intr-un godeu al
recipientului de dispensare si amestecati-le folosind pensula de aplicare.

[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina ambientald; utilizati-l in interval de 90 de secunde dupa
amestecare.

2. Aplicati amestecul cu o miscare de frecare pe peretele intregii cavitati folosind pensula
de aplicare. Nu este necesar sa asteptati.
[OBSERVATIE]
Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele
tratate.

3. Uscati suficient intreaga suprafata aderenta cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand amestecul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea amestecului. Tndepérta;i excesul de amestec cu un con din hartie.
Dupa ce stergeti excesul de amestec, uscati din nou suprafata aderent&, daca este
necesar.

[OBSERVATIE]
Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

4. Fotopolimerizati amestecul folosind o lampa de fotopolimerizare dentara (consultati
tabelul ,Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”).
[ATENTIE]

Timpul de lucru se va reduce in mod semnificativ atunci cand amestecul nu este
fotopolimerizat in canalul radicular.

C-6¢. Atunci cand se utilizeaza cu alte cimenturi pe baza de rasini cu priza
dubla/autopolimerizare
Respectati instructiunile de utilizare pentru cimenturile pe baza de rasini.

C-7. Introducerea pivotului si a bontului protetic
Introduceti pivotul si bontul protetic folosind CLEARFIL DC CORE PLUS sau alte materiale
pe baza de rasini respectand instructiunile producatorului.

Atunci cand se utilizeaza cu PANAVIA SA Cement Universal
Cu ajutorul unei pensule de aplicare, distribuiti pasta in exces pe baza coroanei si pe capul
pivotului.

Cand utilizati alt ciment de lipire
Aplicati BOND pe intreaga suprafata aderenta, conform instructiunilor din A-5.

D. Procedura standard IV

[7] Cimentarea restaurarilor indirecte
Cand se utilizeaza impreuna cu cimenturi autoadezive de la Kuraray, utilizarea CLEARFIL
DC Activator nu este necesara.

D-1. Conditionarea suprafetelor cavitatii si ale bontului (dinte, metal, compozit)
1. Tndepérta;i materialul de sigilare temporar si cimentul temporar conform procedurii
obisnuite si curatati cavitatea, controland umiditatea.
2. Probati restaurarea protetica pentru a vedea dacéa se adapteaza in cavitatea preparata
sau pe bont (dinte, metal, compozit). Atunci cand utilizati o pasta de proba pentru a verifica
culoarea, urmati instructiunile producatorului.

D-2. Pregatirea suprafetelor restaurarii protetice
Alegeti D-2a sau D-2b in functie de restaurarea utilizata. Urmati instructiunile de utilizare a
materialului de restaurare. Daca nu exista instructiuni specifice, va recomandam procedura
urmatoare:
D-2a. Pentru materiale ceramice de sticla pe baza de siliciu (de ex., portelan
conventional, disilicat de litiu)
Gravati suprafetele ceramice din sticla cu acid fluorhidric respectand instructiunile
producatorului, apoi spalati si uscati bine suprafata.
D-2b. Pentru oxizii metalici (de ex., zirconiu), metale sau rasini compozite
Aspriti suprafata aderenta folosind un sablator cu pudra de aluminiu cu dimensiuni
cuprinse intre 30 si 50 um, la o presiune a aerului de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bari).
Presiunea aerului trebuie ajustata corespunzator pentru a se potrivi cu materialul si/sau
forma restaurarii protetice, procedand cu atentie pentru a evita fisurarea acesteia.
Dupa sablare, curatati restaurarea protetica folosind un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete timp de 2 minute, apoi uscati cu un jet de aer.
D-3. Pre-tratamentul restaurarilor protetice
Alegeti oricare dintre proceduri in functie de materialul utilizat.
D-3a. Atunci cand se utilizeaza cu cimenturi autoadezive de la Kuraray
Treceti la sectiunea D-4.
D-3b. Atunci cand se utilizeaza cu PANAVIA Veneer LC
Tratati suprafata aderenta a restaurarii conform instructiunilor producatorului.
instructiuni specifice cu privire la pre-tratamentul suprafetei aderente
Urmati instructiunile de utilizare a cimentului pe baza de rasini si urméatoarea procedura:
1. Bottle: Dispensati cate o picatura de BOND si de CLEARFIL DC Activator intr-un godeu
al recipientului de dispensare si amestecati-le folosind pensula de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina ambientala; utilizati-| in interval de 90 de secunde dupa
amestecare.
Unit Dose: Nu este adecvata pentru aceasta utilizare.

2. Aplicati amestecul pe suprafata aderenta.

3. Uscati suficient intreaga suprafata aderenta cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand amestecul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea amestecului.

[OBSERVATIE]

- Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

- Pentru performante optime, aplicati un agent de cuplare silanic (de ex. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) pe suprafata materialului ceramic de sticla pe baza de
siliciu (de ex., portelan conventional, disilicat de litiu) in loc sa folositi amestecul,
respectand instructiunile producatorului.

4. Fotopolimerizati amestecul folosind o lampa de fotopolimerizare dentara (consultati
tabelul ,Lampa de fotopolimerizare dentaré si timpul de fotopolimerizare”).
[ATENTIE]

Timpul de lucru se va reduce in mod semnificativ atunci cand amestecul nu este
fotopolimerizat pe suprafata aderenta.

D-4. Pre-tratarea dintelui
In functie de necesitati, aplicati K-ETCHANT Syringe. Consultati sectiunea A-4.
D-5. Lipirea
Alegeti oricare dintre proceduri in functie de materialul utilizat.
D-5a. Atunci cand se utilizeaza cu cimenturi autoadezive de la Kuraray sau PANAVIA
Veneer LC
1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar inainte de aplicare.
2. Aplicati BOND cu o miscare de frecare pe peretele intregii cavitati folosind pensula de
aplicare. Nu este necesar sa asteptati.
[OBSERVATIE]
Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele
tratate.

3. Uscati suficient intreaga suprafata aderenta cu un jet de aer usor timp de mai mult de 5
secunde, pana cand BOND nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea adezivului BOND.

[OBSERVATIE]
Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei aderente.

4. Cand cimentati fatete laminate cu PANAVIA Veneer LC, nu este necesara
fotopolimerizarea BOND finainte de aplicarea fatetelor laminate. Polimerizarea se
produce simultan cu PANAVIA Veneer LC Paste dupa aplicare, in etapa de
fotopolimerizare. Consultati Instructiunile de utilizare pentru PANAVIA Veneer LC.

Cand cimentati inlay-uri sau onlay-uri, BOND trebuie fotopolimerizat inainte de aplicarea
restaurarii. Verificati timpul de polimerizare consultand tabelul ,Lampa de
fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”.

instructiuni specifice cu privire la pre-tratamentul suprafetei aderente
1. Consultati sectiunea D-5a.
2. Fotopolimerizati BOND folosind o lampé de fotopolimerizare dentar& (consultati tabelul
,Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”).
[ATENTIE]
Timpul de lucru se va reduce in mod semnificativ atunci cand BOND nu este
fotopolimerizat pe suprafata aderenta.
Nu folositi aceasté procedura pentru cimentarea pivotului si reconstructia bontului
protetic, deoarece este posibil ca BOND sa nu fotopolimerizeze suficient.

D-6. Cimentarea
Cimentati restaurarea protetica folosind cimenturile autoadezive de la Kuraray, PANAVIA
Veneer LC sau un alt ciment pe baza de rasini, respectand instructiunile producatorului.



[OBSERVATIE]
Cand utilizati o tehnica de fotopolimerizare partialé (sau ,Tack-Cure”), timpul de priza al
cimentului in exces va fi mai scurt. Este posibil ca BOND s& accelereze polimerizarea
cimentului. Cand indepartati excesul de ciment, tineti restaurarea pe loc, pentru a
impiedica ridicarea acesteia, deoarece cimentul pe baza de rasina este insuficient
polimerizat. Daca utilizati ata dentara pentru indepartarea materialului in exces, aceasta
trebuie utilizata in directia in care nu ridica restaurarea protetica.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nici o pierdere sau dauna,
directa, pe cale de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau utilizarea sau
imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul va stabili
conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile si rdspunderea in
legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

- Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-l producatorului,
prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de rezidenté a
utilizatorului/pacientului.

« Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descarcat din Baza de date
europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE PLUS”,
,PANAVIA” si ,PANAVIA Veneer LC” sunt méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale KURARAY CO., LTD.
4LKATANA” este o marca comerciala inregistrata sau o marca comerciala a NORITAKE CO.,
LIMITED.
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UPUTE ZA UPORABU ®
CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A

K4 Q@

6°F unit dose

. UvVoD
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 sastoji se od materijala BOND i §trcaljke K-ETCHANT
Syringe (Bottle za nadopunu i Unit Dose uklju¢uju samo BOND). BOND je adheziv koji se
stvrdnjava svjetlom i omogucuije tretiranje dentina, cakline i protetskih materijala. Ovisno o
indikaciji BOND se upotrebljava kao samojetkajuéi materijal ili se pomoc¢u $trcaljke
K-ETCHANT Syringe upotrebljava za selektivno jetkanje cakline ili postupke ukupnog jetkanja.
BOND je namijenjen za primjenu i u direktnim i u indirektnim restauracijama. CLEARFIL DC
Activator aktivira mehanizam dvostrukog stvrdnjavanja materijala BOND; medutim, dodavanje
materijala CLEARFIL DC Activator adhezivu nije potrebno kada se BOND upotrebljava s
materijalom CLEARFIL DC CORE PLUS, samoadhezivnim cementima na bazi smole koje
proizvodi tvrtka Kuraray Noritake Dental Inc. (samoadhezivni cementi tvrtke Kuraray, npr.
PANAVIA SA Cement Universal) ili PANAVIA Veneer LC. BOND je dostupan za nanoSenje i iz
sustava Bottle i sustava Unit Dose. K-ETCHANT Syringe gel je za jetkanje koji se sastoji od
35%-tne vodene otopine fosforne kiseline i koloidnog silicijevog dioksida. Op¢a klinicka korist
materijala CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je restauriranje funkcije zube za sljedece
INDIKACIJE ZA UPORABU.

. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 indiciran je za sljedece uporabe:
[1] direktne restauracije pomo¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetlom
[2] pecacenije prepariranog kaviteta ili upori$nog zuba kao predobrada za indirektne restauracije
[3] obrada izlozenih povrsina korijena
[4] obrada preosietljivih zubi
[5] intraoralni popravci polomljenih restauracija
[6] cementiranje kol¢i¢a i nadogradnje jezgre
[7] cementiranje indirektnih restauracija

IIl. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivo$¢u na metakrilatne monomere. Pacijenti s poznatom
alergijom na bilo koji sastojak koji se nalazi u ovom proizvodu.

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
[1] Oralna sluznica moze postati bjelkasta u dodiru s adhezivom BOND zbog koagulacije
proteina. To je obi¢no privremena pojava koja ¢e nestati za nekoliko dana. Uputite pacijente
da tijekom cetkanja izbjegavaju nadrazivanje zahvac¢enog podrucja.
[2] K-ETCHANT Syringe (fosforna kiselina) moze prouzrociti upalu ili eroziju zbog kemijskih
svojstava.

V. NEKOMPATIBILNOSTI A

[1] Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol obzirom da eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

[2] Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od Zeljeza, jer ti materijali mogu
umanijiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive, zbog
preostalih iona Zeljeza.

[3] Kada koristite hemostatike koji sadrze aluminijev klorid, minimizirajte koli¢inu; pazite da
sprijecite dodir s prianjaju¢om povr§inom. Ako to ne ucinite, moze se smanjiti vrsto¢a
vezivanja za strukturu zuba.

VI. MJERE OPREZA A

Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte koristenje
ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili bilo koje
druge komponente u proizvodu.

. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale, ¢ira,
otekline, svrbeza ili utrnulosti, prekinite primjenu proizvoda, uklonite proizvod i potrazite
lije¢nicku pomo¢.

. Izbjegavaijte izravan dodir s kozom i/ili mekim tkivom radi sprje¢avanja preosijetljivosti. Nosite

rukavice ili poduzmite odgovaraju¢e mjere opreza pri koristenju proizvoda.

Zastitite kozu i o¢i od direktnog dodira s proizvodom. Prije uporabe proizvoda prekrijte

pacijentove o¢i ruénikom ili zastitnim naocalama kako biste ih zastitili u slu¢aju prskanja

materijala.
. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u oci>
Odmah operite o&i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénim vaticama ili gazom namo¢enom u alkohol i isperite
obilnim koli¢inama vode.

. Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.

. Izbjegavajte gledati izravno u stomatolo$ku polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate
BOND.

. Izbjegavajte primjenu proizvoda BOND doziranog u istoj jazici na posudi za doziranje za

razliCite pacijente. Za razliCite pacijente upotrijebite Unit Dose i Cetkicu za nanoSenje kako

biste sprijeili kriznu kontaminaciju. Unit Dose i Cetkica za nanoSenje sluze samo za
jednokratnu uporabu. Zbrinite ih nakon uporabe. Iglicasti nastavak (za K-ETCHANT Syringe)
namijenjen je samo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavajte ga ponovno kako biste
sprijecili kriznu kontaminaciju. Zbrinite ga nakon uporabe.

Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili pojavu

preosijetljivosti koja moze proizaéi iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo kojim drugim

komponentama u proizvodu.

10. Ako su instrumenti koji su povezani s ovim proizvodom osteceni, radite oprezno i zastitite se

te odmah prestanite s uporabom.
11. Ovaj proizvod sadrzi u tragovima povrsinski obraden natrijev fluorid (manje od 0,1 %).
Koristenje u djece mlade od 6 godina moze imati potencijalni rizik od fluoroze.

12. Zbrinite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju. Iglicasti nastavak
(za K-ETCHANT Syringe) mora se zbrinuti nakon pokrivanja vrha igle radi sprje¢avanja
ozljede.
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13. Ako se kod stomatolo$kog privremenog ispuna/priviemenog cementa radi o materijalu na

bazi smole koji se pomoc¢u BOND-a nanosi na povrsinu radi pe¢aéenja kaviteta ili upori$nog
zuba ili radi prekrivanja kompozitnom smolom, upotrijebite stomatoloski separacijski
materijal sukladno proizvodacevim uputama radi izbjegavanja vezivanja izmedu priviemenog
materijala i povrsine.

2. Mjere opreza prilikom rukovanja i ipul.

[Opée mjere opreza])

1. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [Il. INDIKACIJE ZA UPORABU].

2. Upotreba proizvoda ograniena je na licencirane stomatologe.

3. Koristite sredstvo za prekrivanje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja
pulpe.

[BOND]

. BOND sadrzi etanol, zapaljivu tvar. Nemojte ga upotrebljavati blizu otvorenog plamena.

. Da biste sprijecili slabu izvedbu ili slabe karakteristike rukovanja, pridrzavajte se navedenih
vremena stvrdnjavanja svjetlom i ostalih zahtjeva za rukovanje.

. Ocistite kavitet u dovoljnoj mjeri da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a povrsina
kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je operite i osusite prije vezivanja.

. Bottle: Nakon doziranja ili mijeSanja, upotrijebite plocicu za blokiranje svjetlosti kako biste
izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti te primijenite unutar vremena rada
navedenog u nastavku.
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Materijal Vrijeme rada
BOND 7 minuta
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekundi

Kako etanol iz BOND-a isparava, povecava se viskoznost, §to otezava nano$enje.
Unit Dose: Otkinite ¢ep i odmah pomocu Cetkice za nano$enje nanesite BOND na
prianjajuéu povrsinu.

. Tijekom nano$enja BOND-a na prianjajucu povrsinu te njegovog utrljavanja, izvadite
osvjetljenje iz usta ili iskljucite svjetlo kako biste sprije€ili prebrzo stvrdnjavanja BOND-a.
Povrh toga, nakon nano$enja BOND-a blagim mlazom zraka osusite u dovoljnoj mjeri tako
da se BOND viSe ne pomice.

. BOND sadrzi etanol i vodu. CLEARFIL DC Activator sadrzi etanol. Osusite u dovoljnoj mjeri
cjelokupnu prianjaju¢u povrsinu blagim mlazom zraka dulje od 5 sekundi dok se BOND ili
mjesavina BOND-a i aktivatora CLEARFIL DC Activator vi§e ne pomice; u suprotnom ¢e
ucinak prianjanja biti oslabljen. Kako biste dovoljno osusili, prilagodite tlak zraka sukladno
obliku i veli€ini kaviteta i protetske naprave. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili prskanje BOND-a ili mjesavine.

. Ako je tretirana povrsina kontaminirana, isperite je vodom, osusite ili oCistite alkoholom ili
sredstvom KATANA Cleaner te ponovno tretirajte BOND-om.

[Za ¢iscenje prianjajucih povr§ina moze se odabrati KATANA Cleaner. Pri koristenju
materijala KATANA Cleaner slijedite upute za uporabu.]

. Bottle: Nemojte mijesati BOND s drugim adhezivima osim s aktivatorom CLEARFIL DC Activator.
Unit Dose: Nemojte mijeSati BOND s drugim adhezivima. Nemojte mijesati Unit Dose i
CLEARFIL DC Activator zbog dizajna Unit Dose spremnika.

. Unit Dose: Pri koristenju za nadogradniju jezgre ili cementiranje, primijenite BOND samo s
materijalom CLEARFIL DC CORE PLUS ili samoadhezivnim cementima tvrtke Kuraray.
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10. Bottle: Mjesavinu BOND-a i aktivatora CLEARFIL DC Activator stvrdnite svjetlom, u

suprotnom ¢e se vrijeme rada znacajno skratiti.

1. Bottle: Spremnik treba ¢vrsto zatvoriti odmah nakon uporabe kako bi se smanijilo
isparavanije hlapljivog otapala (etanola sadrzanog u BOND-u). Ako se tekuc¢ina ne moze lako
istisnuti, mlaznica je mozda zacepljena. Pri pokusaju istiskivanja BOND-a nemojte
primjenjivati prekomjernu silu.

12. Bottle: Ako se BOND dugo vremena nije upotrebljavao, BOND mozda nece lako istjecati;

protresite spremnik prije uporabe.

[K-ETCHANT Syringe]

. Pazite da jetkano podrucje ne kontaminirate slinom ili krvlju. Ako je tretirana povrsina
kontaminirana, ponovite tretman.

. Budite oprezni kako biste izbjegli kriznu kontaminaciju. Dezinficirajte Strcaljku tako Sto ¢ete je
prije i nakon uporabe obrisati upijajuéom gazom namoc¢enom u alkohol. Prekrijte cijelu $trcaljku
plasticnom barijerom za jednokratnu uporabu kako biste sprijecili kontaminaciju slinom ili krviju.

. Ako proizvod dospije na odjecu, uklonite ga ispiranjem vodom.

. Nakon svake uporabe uklonite igli¢asti nastavak sa $trcaljke i odmah ponovno ¢évrsto
zatvorite Strcaljku.

. Jetkanje vitalnog dentina moze uzrokovati poslijeoperacijsku osjetljivost.
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[Jedinica za stomatolosko stvrdnjavanje svjetiom]

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji li
kontaminacija vrha dentalne lampe za stvrdnjavanje. Preporucuje se pomocéu odgovarajuc¢eg
uredaja za procjenu svjetlosti provjeriti intenzitet svjetla dentalne lampe u odgovarajuc¢im
intervalima.

. Emitirajuci vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i okomitije
na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom, preporucuje se
podijeliti podruéje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom svaki odjeljak.
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Mjere opreza pri pohrani

-

. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. BOND se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kada nije u uporabi. Ako se
proizvod ¢uva u hladnjaku kada nije u uporabi, mora se prije koriStenja ostaviti da postigne
sobnu temperaturu tijekom dulje od 15 minuta.

Osobito se Bottle mora ostaviti da stoji; u suprotnom se nehotice moze nanijeti prekomjerna
koli¢ina tekuc¢ine ili teku¢ina moze istjecati nakon uporabe.

K-ETCHANT Syringe mora se pohraniti na 2 - 25°C / 36 - 77°F kada nije u uporabi.

. Proizvod se ne smije izlagati ekstremnoj vruéini, izravnoj suncevoj svjetlosti ili plamenu.

. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatolozima.

oA w

VIl. KOMPONENTE

Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

<Osnovni sastojci>

1) BOND
Bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA, 10 - 30 %), hidrofilni amidni monomeri (10 - 30 %),
etanol (10 - 25 %), voda (5 - 25 %), 2-hidroksietil metakrilat (HEMA, 5 - 15 %),
10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP, 5 - 15 %), koloidni silicijev dioksid (3 - 9 %),
uretan tetrametakrilat (1 - 10 %), dl-kamforkinon (manje od 3 %), akcelerator (manje od 3 %),
silansko sredstvo za vezivanje (manje od 3 %), fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid
(manje od 1 %), natrijev fluorid (manje od 0,1 %)



Jedinice u zagradama su mase u %.

2) K-ETCHANT Syringe
Voda, fosforna kiselina, koloidni silicijev dioksid, pigment

3) Dodaci
Applicator brush (fine <silver>) (Cetkica za nanos$enije (fina <srebrna>)), Dispensing dish
(posuda za doziranje)*, Light-blocking plate (ploc¢ica za blokiranje svjetla)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (igli¢asti vrh (E) (za K-ETCHANT Syringe))
*Potro$ni materijali

VIII. KLINICKI POSTUPCI
A. Standardni postupak |
[1] direktne restauracije pomo¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetiom
[2] pe¢acenje prepariranog kaviteta ili upori§nog zuba kao predobrada za indirektne
restauracije
[3] obrada izloZenih povrsina korijena
[4] obrada preosjetljivih zubi

A-1. Izolacija i kontrola viage
Izbjegavajte oneciséenije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje podruéja ¢istim i suhim.

A-2. Preparacija kaviteta, upori§nog zuba, povrsine korijena ili preosjetljivih povrsina
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet ili upori$ni zub na uobi¢ajeni na¢in. Kod obrade
povrsine korijena ili preosjetljivih povrsina ocistite povrsine kao i obiéno. Temeljito ocistite
mlazom vode i osusite zrakom ili pamuénim tamponima.

A-3. Zastita pulpe
Svako podrucje izloZenosti pulpe ili njene blizine moze se prekriti tvrdo stvrdnjavajué¢im
materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni materijal ili baza za podlaganje.
Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol.

A-4. Predobrada zuba
Prije nano$enja BOND-a izaberite jedan od tri postupaka jetkanja.

[NAPOMENA]
Kada obradujete preosijetljive zube, odaberite postupak A-4a prije nanosenja BOND-a.

A-4a. Postupak samojetkanja
Idite na dio A-5 bez jetkanja sredstvom K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Postupak selektivnog jetkanja cakline
Nanesite K-ETCHANT Syringe na neprepariranu i/ili prepariranu caklinu. Ostavite da stoji
10 sekundi, potom isperite i osusite.
A-4c. Postupak potpunog jetkanja
Nanesite K-ETCHANT Syringe na cjelokupni kavitet ili uporisni zub (caklinu i dentin),
ostavite da stoji 10 sekundi, potom isperite i osusite.
A-5. NanoSenje BOND-a
1. Bottle: Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jazicu na posudi za doziranje neposredno
prije nano$enja.
[OPREZ]
Upotrijebite plocicu za blokiranje svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj
ili prirodnoj svjetlosti; primijenite unutar 7 minuta nakon doziranja.
Unit Dose: Otkinite ¢ep spremnika.

[OPREZ]
Pri otkidanju ¢epa spremnika nemojte naginjati spremnik radi izbjegavanja prolijevanja
BOND-a.

2. Cetkicom za nano$enje i uz utrljavanje nanesite BOND na cjelokupni kavitet ili uporiéni

zub. Nije potrebno ¢ekati.
[NAPOMENA]
Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s obradenim povrSinama.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupni kavitet ili uporiéni zub primjenjujuci blagi mlaz zraka
dulje od 5 sekundi dok se BOND vise ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako
biste sprijecili rasprsivanje BOND-a.

4. Stvrdnite BOND pomocu jedinice za stomatolosko stvrdnjavanje svjetlom. (Pogledajte

tablicu ,Stomatolo$ka jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja”.)

Tablica: Dentalna jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja

Vrijeme svjetlosnog

Tip Izvor svjetla stvrdnjavanja

Intenzitet svjetla

Halogen | Halogena lampa | viSe od 400 mW/cm? 10 sekundi
800 — 1400 mW/cm? 10 sekundi
viSe od 1500 mW/cm? | 5 sekundi

LED PLAVI LED*

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku dentalnu jedinicu za stvrdnjavanje mora biti 400
=515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 — 480 nm

A-6. Postavljanje restauracijskih kompozitnih materijala na bazi smole; obrada izlozenih
povrsina korijena; obrada preosjetljivih zubi; ili pe¢acenje kaviteta ili uporiSnog
zuba.

A-6a. Direktne restauracije pomoc¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetlom.
Postavite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 ili CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) u kavitet, stvrdnite svjetlom, zavr§no obradite i polirajte sukladno proizvodacevim
uputama.

A-6b. Obrada izloZenih povrsina korijena i pec¢acenje prepariranog kaviteta ili

upori$nog zuba
Ako je potrebno, postavite tanki sloj kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES

Flow) na zub i stvrdnite svjetlom sukladno proizvodacevim uputama. Pamuénim tamponom

iligazom namoc¢enom u alkohol obriSite povrsinu radi uklanjanja nepolimeriziranog sloja
(sloja inhibiran kisikom).

A-6c. Obrada preosijetljivih zubi
Pamuénim tamponom ili gazom namo¢enom u alkohol obrisite povrsinu radi uklanjanja
nepolimeriziranog sloja (sloja inhibiran kisikom) BOND-a.

B. Standardni postupak Il
[5] intraoralni popravak polomljenih restauracija

B-1. Priprema prianjajuéih povrsina

Ohrapavite prianjajuce povrsine dijamantnim svrdlom ili pjeskarenjem aluminijevim prahom
od 30 do 50 um pri tlaku zraka od 0,1 - 0,4 MPa (14 - 58 PSI/ 1 - 4 bar), potom isperite i
osusite. Tlak zraka treba pravilno prilagoditi kako bi odgovarao materijalu i/ili obliku protetske
restauracije, uz oprez kako bi se sprijecilo odlamanje komadi¢a. Zakosite rubno podrucje.
B-2. K-ETCHANT Syringe obrada prianjajucih povrsina
Nanesite sredstvo K-ETCHANT Syringe na prianjajuéu povrsinu. Ostavite da stoji 5 sekundi,
potom isperite i osusite. Ovo jetkanje kiselinom nije potrebno za neplemenite metale i
keramiku od metalnih oksida.
B-3. Nanosenje BOND-a
Utrljavanjem nanesite BOND na cjelokupnu prianjajué¢u povrsinu. Pogledajte dio A-5.
[NAPOMENA]
Za optimalnu izvedbu PRIJE stavljanja BOND-a i sukladno proizvodacevim uputama
nanesite silansko sredstvo za vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na
povrsinu staklokeramike na bazi silicijevog dioksida (npr. uobi¢ajena keramika, litijev
disilikat) i/ili nanesite primer za vezanje metala (npr. ALLOY PRIMER) na povrsine od
plemenitog metala.

B-4. Postavite restauraciju od kompozitne smole
Postavite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 ili CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), stvrdnite svjetlom, zavrsno obradite i polirajte sukladno proizvodagevim uputama.
[NAPOMENA]
Prije stavljanja kompozitne smole upotrijebite opaktnu smolu (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) sukladno proizvoda¢evim uputama kako biste maskirali metalnu boju.

C. Standardni postupak lll

[6] cementiranje kol¢i¢a i nadogradnje jezgre
Kada upotrebljavate s CLEARFIL DC CORE PLUS ili PANAVIA SA Cement Universal, nije
potrebna uporaba aktivatora CLEARFIL DC Activator.

C-1. Izolacija i kontrola vlage
Izbjegavajte oneciscéenje tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba ¢istim i suhim.
C-2. Priprema korijenskog kanala i kaviteta
Pripremite i oistite korijenski kanal i kavitet na uobi¢ajeni nacin.
C-3. Priprema kolcic¢a
Odaberite C-3a ili C-3b ovisno o upotrijeblienom kol&i¢u. Molimo slijedite upute za uporabu
kol¢i¢a. U nedostatku specifi¢nih uputa, preporucujemo sliedeéi postupak:
C-3a. Za kolc¢ice od staklenih vlakana
Nanesite sredstvo K-ETCHANT Syringe na povrsinu kol¢i¢a. Ostavite da stoji 5 sekundi,
potom isperite i osusite.
[OPREZ]
- Kol¢i¢e od staklenih vlakana nemojte pjeskariti aluminijevim prahom, jer se kolci¢i
mogu ostetiti.
- Izbjegavajte svaku kontaminaciju povrsina koje se tretiraju tijekom predobrade i do
konac¢ne nadogradnje jezgre.

C-3b. Za metalne kol¢ice
Ohrapavite prianjaju¢u povrsinu pjeskarenjem aluminijevim prahom od 30 do 50 pm pri
tlaku zraka od 0,2 - 0,4 MPa (29-58 PSI/ 2-4 bar). Tlak zraka treba pravilno prilagoditi kako
bi odgovarao materijalu. Nakon pjeskarenja o€istite protetsku restauraciju primjenom
ultrazvuénog ¢istaca u trajanju od 2 minute te potom osusite mlazom zraka.
C-4. Obrada povrsine kol¢i¢a
Odaberite jedan od postupaka ovisno o koristenom materijalu.
C-4a. Kada upotrebljavate s CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jazicu na posudi za doziranje neposredno prije
nanosenja.
2. Cetkicom za nano$enje nanesite BOND na cjelokupnu povrsinu kol¢iéa.
3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajuéu povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se BOND viSe ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje BOND-a.
[NAPOMENA]
Za temeljito suSenje prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjaju¢e
povrsine.

C-4b. Kada upotrebljavate s drugim materijalima za nadogradnju od dvostruko ili
samostvrdnjavajuce smole ili pak cementom od dvostruko ili
samostvrdnjavaju¢e smole

Molimo slijedite upute za materijale za obradu povrsine koléi¢a. U nedostatku specifi¢nih
uputa, preporu¢ujemo sliede¢i postupak:
Kada upotrebljavate s materijalom PANAVIA SA Cement Universal, nije potrebna obrada
povrsine kol¢i¢a.
1. Bottle: Nanesite po jednu kapljicu BOND-a i aktivatora CLEARFIL DC Activator u jaZicu
na posudi za doziranje i pomijesajte ih ¢etkicom za nanosenje.
[OPREZ]
Upotrijebite plogicu za blokiranje svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje mjesavine
radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 90 sekundi nakon mijesanja.
Unit Dose: Nije primjenjivo za ovu uporabu.

2. Nanesite mjeSavinu na povrsinu kol€ica.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjaju¢u povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se mjeSavina vie ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje mjeSavine.

[NAPOMENA]
Za temeljito suSenje prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuc¢e
povrsine.

4. MjeSavinu stvrdnite svjetiom pomocu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte

tablicu ,Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja”).
[OPREZ]
Vrijeme rada znac¢ajno ¢e se skratiti ako mjesavinu na kol¢i¢u ne stvrdnete svjetiom.

C-5. Predobrada zuba
Nanesite K-ETCHANT Syringe, prema potrebi. Pogledajte dio A-4.
C-6. Vezivanje
Odaberite jedan od postupaka ovisno o koristenom materijalu.
C-6a. Kada upotrebljavate s CLEARFIL DC CORE PLUS ili PANAVIA SA Cement
Universal
1. Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jazicu na posudi za doziranje neposredno prije
nanos$enja.



2. Cetkicom za nanos$enje i uz utrljavanje nanesite BOND na cjelokupni zid kaviteta. Nije
potrebno ¢ekati.
[NAPOMENA]
Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s obradenim povr§inama.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajucu povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se BOND vi$e ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje BOND-a. Sav viSak BOND-a uklonite papirnatim stapi¢em. Nakon
brisanja viska BOND-a ponovno osusite prianjajué¢u povrsinu ako je potrebno.
[NAPOMENA]

Za temeljito suSenije prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuce
povrsine.

4. Kada upotrebljavate s materijalom CLEARFIL DC CORE PLUS, stvrdnite BOND
svjetlom pomoc¢u stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte tablicu
,Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja”).

C-6b. Kada upotrebljavate s drugim materijalima za nadogradnju od
dvostruko/samostvrdnjavaju¢e smole

1. Nanesite po jednu kapljicu BOND-a i aktivatora CLEARFIL DC Activator u jazicu na
posudi za doziranje i pomijesajte ih Eetkicom za nanos$enije.

[OPREZ]
Upotrijebite ploicu za blokiranje svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje materijala
radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 90 sekundi nakon mijesanja.

2. Cetkicom za nano$enije i uz utrljavanje nanesite na cjelokupni zid kaviteta. Nije potrebno
Cekati.
[NAPOMENA]
Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s obradenim povrsinama.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjaju¢u povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se mjeSavina viSe ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje mjeSavine. Sav viSak mjesavine uklonite papirnatim Stapi¢em.
Nakon brisanja viska mje$avine ponovno osusite prianjajuu povrsinu ako je potrebno.
[NAPOMENA]

Za temeljito suSenije prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuce
povrsine.

4. Mjesavinu stvrdnite svietlom pomocu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte
tablicu ,Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja”).
[OPREZ]
Vrijeme rada znacajno ¢e se skratiti ako mjesavinu u korijenskom kanalu ne stvrdnete
svjetlom.

C-6c. Kada upotrebljavate s drugim dvostruko/samostvrdnjavajué¢im cementima od
smole
Molimo slijedite upute za uporabu cemenata od smole.

C-7. Postavljanje kol¢i¢a i nadogradnje jezgre
Postavite kol¢i¢ i nadogradnju jezgre pomoc¢u CLEARFIL DC CORE PLUS ili drugog
materijala od smole sukladno proizvodacevim uputama.

Kada upotrebljavate s materijalom PANAVIA SA Cement Universal
Jednokratnim Cetkastim nastavkom razmazite suvisnu pastu preko baze jezgre i glave
kol¢ica.

Kada upotrebljavate s drugim adhezivnim cementom
Nanesite BOND na cjelokupnu prianjaju¢u povrsinu sukladno uputama A-5.

D. Standardni postupak IV

[7] cementiranje indirektnih restauracija
Kada upotrebljavate s Kuraray samoadhezivnim cementima, uporaba aktivatora CLEARFIL
DC Activator nije potrebna.

D-

-

. Kondicioniranje povrsina kaviteta i uporiSnog zuba (zub, metal, kompozit)

. Na uobicajeni nacin uklonite materijal za priviemeno brtvljenje i privremeni cement te
ocistite kavitet uz kontrolu vlage.

Probno namjestite protetsku restauraciju kako biste provjerili odgovara li kavitetu ili
upori$nom zubu (zub, metal, kompozit). Kada upotrebljavate probnu pastu radi provjere
boje, slijedite upute proizvodaca.

D-2. Priprema povrsine protetskih restauracija

Odaberite D-2a ili D-2b ovisno o koristenom materijalu za restauraciju. Slijedite upute za

uporabu restauracijskog materijala. U nedostatku specificnih uputa, preporucujemo sliedeci

postupak:

D-2a. Staklokeramika na bazi silicijevog oksida (npr. uobi¢ajena keramika, litijev

disilikat)
Jetkajte povrsine staklokeramike fluorovodiénom kiselinom sukladno proizvodacevim
uputama, pa temeljito isperite i osuSite povrsinu.

D-2b. Za keramiku od metalnih oksida (npr. cirkonij), metale ili kompozitne smole
Ohrapavite prianjajucu povrsinu pjeskarenjem aluminijevim prahom od 30 do 50 pm pri
tlaku zraka od 0,1 - 0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 bar). Tlak zraka treba pravilno prilagoditi kako
bi odgovarao materijalu i/ili obliku protetske restauracije, uz oprez kako bi se sprijecilo
odlamanje komadica.

Nakon pjeskarenja ocistite protetsku restauraciju primjenom ultrazvuénog Cistaca u trajanju
od 2 minute te potom osusite mlazom zraka.
D-3. Predobrada protetskih restauracija

Odaberite jedan od postupaka ovisno o koristenom materijalu.

D-3a. Kada upotrebljavate s Kuraray samoadhezivnim cementima
Idite na dio D-4.

D-3b. Kada upotrebljavate s materijalom PANAVIA Veneer LC
Obradite prianjaju¢u povrsinu restauracije sukladno proizvodacevim uputama za uporabu.

D-3c. Kada upotrebljavate samoadhezivni cement na bazi smole bez specifiénih uputa
za predobradu prianjajuc¢e povrsine

Slijedite upute za uporabu cementnog materijala na bazi smole i sliede¢i postupak:
1. Bottle: Nanesite po jednu kapljicu BOND-a i aktivatora CLEARFIL DC Activator u jazicu
na posudi za doziranje i pomije$ajte ih ¢etkicom za nano$enje.

[OPREZ]

Upotrijebite plocicu za blokiranje svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje materijala
radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 90 sekundi nakon mijesanija.

-

N

Unit Dose: Nije primjenjivo za ovu uporabu.

2. Nanesite mjeSavinu na prianjajuéu povrsinu.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajuc¢u povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se mjeSavina vie ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje mjesavine.

[NAPOMENA]

- Za temeljito susenije prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuce
povrsine.

- Za optimalnu izvedbu umjesto mjeSavine i sukladno proizvodacevim uputama
nanesite silansko sredstvo za vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS)
na povrsinu staklokeramike na bazi silicijevog dioksida (npr. uobi¢ajena keramika,
litijev disilikat).

4. Mjesavinu stvrdnite svjetiom pomocu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte
tablicu ,Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja”).
[OPREZ]
Vrijeme rada znacajno ¢e se skratiti ako mjeSavinu na prianjajucoj povrsini ne
stvrdnete svjetiom.

D-4. Predobrada zuba
Prema potrebi nanesite K-ETCHANT Syringe. Pogledajte dio A-4.
D-5. Vezivanje
Odaberite jedan od postupaka ovisno o koristenom materijalu.
D-5a. Kada upotrebljavate s Kuraray samoadhezivnim cementima ili PANAVIA Veneer

LC

1. Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jaZicu na posudi za doziranje neposredno prije
nanosenja.

2. Cetkicom za nano$enje i uz utrljavanje nanesite BOND na cjelokupni zid kaviteta. Nije
potrebno ¢ekati.

[NAPOMENA]
Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s obradenim povrsinama.

3. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajucu povrsinu blagim mlazom zraka dulje od
5 sekundi dok se BOND viSe ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste
sprijecili rasprsivanje BOND-a.

[NAPOMENA]
Za temeljito suSenije prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuce
povrsine.

4. Kod cementiranja laminatnih faseta pomo¢u PANAVIA Veneer LC, nema potrebe za

svjetlosnim stvrdnjavanjem BOND-a prije namjestanja laminatnih faseta. Stvrdnjavanje
se odvija istovremeno s PANAVIA Veneer LC Paste nakon namjestanija, tijekom koraka
stvrdnjavanja svjetlom. Slijedite upute za uporabu PANAVIA Veneer LC.

Kod cementiranja umetaka ili navlaka potrebno je svjetlosno stvrdnuti BOND prije
namjestanja restauracije. Vremena stvrdnjavanja mozete pogledati u tablici
,Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja“.

D-5b. Kada upotrebljavate samoadhezivni cement na bazi smole bez specificnih uputa
za predobradu prianjajuée povrsine
1. Pogledajte dio D-5a.
2. Stvrdnite BOND svjetlom pomocu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte
tablicu ,Stomatolo$ka jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja”).
[OPREZ]
Vrijeme rada znacajno ¢e se skratiti ako BOND na prianjajucoj povrsini ne stvrdnete
svjetlom.
Ovaj postupak nemojte primijeniti za cementiranje kol€i¢a i nadogradniji jezgre, jer se
BOND mozda nece dovoljno stvrdnuti svjetlom.

D-6. Cementiranje

Cementirajte protetsku restauraciju koriste¢i Kuraray samoadhezivne cemente, PANAVIA

Veneer LC ili drugi cement na bazi smole sukladno proizvodacevim uputama za uporabu.

[NAPOMENA]
Kada se primjenjuje tehnika djelomi¢nog stvrdnjavanja svjetlom (ili ,tack-cure®), vrijeme
stvrdnjavanja viska cementa bit ¢e krace. BOND moze ubrzati stvrdnjavanje cementa. Pri
uklanjanju viska cementa drzite restauraciju na mjestu kako biste izbjegli moguce
podizanje ili pomicanje restauracije, jer stvrdnjavanje cementa na bazi smole nije jo$
zavr§eno. Ako se za uklanjanje viSka upotrebljava zubni konac, treba ga upotrijebiti u
smjeru u kojem ne dolazi do podizanja protetske restauracije.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaZe da je oStec¢en.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili Stetu, izravnu,
posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili nemoguénosti koristenja tih
proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost proizvoda za namjeravanu uporabu i
korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi s tim.

[NAPOMENA]

« Ako dode do ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite ga
proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj prebiva
korisnik/pacijent.

« Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[NAPOMENA]
LCLEARFIL*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST, ,CLEARFIL DC CORE PLUS*,
4,PANAVIA“i ,PANAVIA Veneer LC" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.
LKATANA* je registrirana robna marka ili robna marka tvrtke NORITAKE CO., LIMITED.
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MAGYAR | HASZNALATI UTASITASOK

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
FON GV

6°F unit dose

. BEVEZETES
A CLEARFIL Universal Bond Quick 2 termék két 6sszetevdje a BOND és a K-ETCHANT
Syringe (az utantélté Bottle és a Unit Dose csak a BOND-ot tartalmazza). ABOND egy fényre
keményed6 kétéanyag, amely dentin, zomanc és protetikai anyagok kezelését teszi lehetévé. A
BOND a javallattol fliggéen 6nsavazasi (self-etch) eljarasban vagy K-ETCHANT Syringe-dzsel
szelektiv zomancsavazasi vagy teljes savazasi (total-etch) eljarasokra alkalmazhat6. A BOND
direkt és indirekt restauraciokhoz egyarant felhasznalhatd. A CLEARFIL DC Activator a BOND
dualk6té mechanizmusat aktivalja; a BOND CLEARFIL DC CORE PLUS-szal, a Kuraray
Noritake Dental Inc. altal gyartott 6nragaszté mligyanta cementekkel (a Kuraray énragasztd
cementjeivel, pl. a PANAVIA SA Cement Universallal) vagy PANAVIA Veneer LC-vel térténé
alkalmazasa esetén azonban nem sziikséges CLEARFIL DC Activator-t hozzaadni a
ragasztohoz. A BOND kétféle kiszerelésben kaphato6: Bottle (palack) és Unit Dose (egyszeri
alkalmazas). A K-ETCHANT Syringe egy savazogél, amely foszforsav 35%-o0s vizes oldatéat és
kolloidalis sziliciumot tartalmaz. A CLEARFIL Universal Bond Quick 2 termék altalanos klinikai

13. Ha az ideiglenes fogtémés/ideiglenes cement olyan gyanta alapt anyag, amelyet a felletre

kell felvinni az Ureg vagy a pillérfog lezarasara a BOND-dal, vagy a bevonast kompozit
gyantaval végzi, akkor az ideiglenes anyag és a fellilet kozétti kotés kialakulasanak
elkeriilése érdekében hasznaljon a gyart utasitasainak megfelelé fogaszati elvalaszto
anyagot.

Heal, 165 Guints Jécpk

2. A kezelés és a feldolgozés soran

[Altalanos évintézkedések]

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhato.

2. A termeket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

3. Afogbél kézelében lévé kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén alkalmazzon
fogbelet eltakaro szert.

[BOND]

1. ABOND etanolt tartalmaz, amely egy gyulékony anyag. Ne hasznélja nyilt lang kbzelében.

2. A gyenge teljesitmény és az anyagkezelési nehézségek megel6zése érdekében tartsa be a
megadott polimerizacios idket és mas kezelési kdvetelményeket.

. A gyenge koétés megakadalyozasa érdekében megfeleléen tisztitsa ki a kavitast. Ha az
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adheziv feliilet nyallal vagy vérrel szennyez6détt, akkor a bondozas elétt alaposan mossa le

és szaritsa meg.

. Bottle: Hasznaljon fényelzaré lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a kezelélampa
fényének vagy a kornyezeti fénynek, és az adagolast vagy keverést kovetéen az alabbi
kezelési id6kon beliil hasznalja fel az anyagot.
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Anyag Feldolgozasi id6

BOND 7 perc

elénye a fogak funkciojanak helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

. JAVALLATOK

A CLEARFIL Universal Bond Quick 2 a kévetkez6 célokra javallott:

[1] Direkt restauraciok fényre keményedé kompozit mligyanta alkalmazaséaval

[2] El6készitett kavitas vagy pillérfog lezarasa elokezelésként az indirekt restauraciokhoz
[3] Nyilt gyokérfeliiletek kezelése

[4] TUlérzékeny fogak kezelése

[5] Torott restauraciok intraoralis javitasa

[6] Csapok cementezése és csonkfelépitések

[7] Indirekt restauraciok cementezése

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek. A termék barmely ésszetevéjére
ismerten allergias paciensek.

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK &
[1] A szajnyalkahartya a BOND-dal érintkezve fehéresre szinezddhet el fehérjekicsapodas

miatt. Ez altalaban atmeneti jelenség, amely néhany napon belil elmdlik. Kérje meg a
pécienst, hogy az érintett tertilet fogkefével valo tisztitasa soran kerdlje a terilet ingerlését.

[2] A K-ETCHANT Syringe (foszforsav) a kémiai 6sszetétele miatt gyulladast vagy saveroziot

okozhat.

V. INKOMPATIBILITASOK A
[1] Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmi anyagokat,

mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

[2] Ne alkalmazzon vasvegyulet-tartalml vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok

akadalyozhatjak az adhéziot, és a megmarado vasionok a fogszél vagy a kornyezé gingiva
elszinezédését okozhatjak.

[3] Aluminium-klorid-tartalmu vérzéscsillapitok alkalmazasakor korlatozza a mennyiséget;

VI. OVINTEZKEDESEK A
1. szkedé

Ugyeljen arra, hogy ne kertljén sor az adheziv felllettel val6 érintkezésre. Ellenkezé
esetben gyenglilhet a fog keményallomanyahoz valé kétés.
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. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. A

metakrilat-monomerekre és a termék egyéb dsszetevdire ismerten allergias paciensek
esetében ne alkalmazza.

. Ha a péaciensnél tulérzékenységi reakcid, példaul kittés, ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély,

duzzanat, viszketés vagy zsibbadas lép fel, hagyja abba a termék alkalmazasat, tavolitsa el
a terméket, és kérje ki orvos véleményét.

. Atulérzékenység elkerilése érdekében Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen

kozvetlendl a bérrel és/vagy lagyszovettel. A termék hasznalata soran viseljen keszty(it, vagy
tegyen megfeleld ovintézkedéseket.

Ovja a bort és a szemet a termékkel vald kdzvetlen érintkezéstdl. A termék hasznalata el6tt
takarja le a paciens szemét egy kenddvel, vagy fedje be védészemiveggel, hogy megvédje
a kifréccsend anyagtol.

. Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék a szembe keril>
A szemet azonnal béséges mennyiségii vizzel éblitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bdrrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A terlletet azonnal torolje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és oblitse le
béséges mennyiségl vizzel.

. Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletienil a terméket.
. A BOND polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios

lampaba.

. Ne hasznélja kiilénb6z6 pacienseknél ugyanazt, az adagoléedény mélyedésébe helyezett

BOND-ot. A keresztfertézés megelézése érdekében ne hasznalja kiilonb6z6 pacienseknél
ugyanazt a Unit Dose-ot és applikatorecsetet. A Unit Dose és az applikatorecsetek csak
egyszeri hasznélatra szolgalnak. Hasznéalat utan artalmatlanitsa éket. A tlihegy (a
K-ETCHANT Syringe esetében) csak egyszer hasznalhato. A keresztfertézés megel6zése
érdekében ne hasznalja tobbszor. Hasznalat utan dobja ki.

. A metakrilat-monomerekkel vagy a termék mas dsszetevdivel valé érintkezésbdl eredd

tulérzékenység megelézése érdekében viseljen keszty(t, vagy tegyen mas megfelelé
ovintézkedéseket.

. Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériltek, legyen korlltekintd, és gondoskodjon a sajat

védelmérdl; azonnal hagyja abba a termék hasznélatat.

. Ez a termék nyomokban (kevesebb mint 0,1%-ban) fellletkezelt natrium-fluoridot tartalmaz.

6 év alatti gyermekek esetében valé alkalmazasakor fennall a fluorézis kockazata.

. Afertézés elkerilése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként artalmatlanitsa. A

sériilések megakadalyozasa érdekében fedje be a tiihegyet (a K-ETCHANT Syringe
esetében), miel6tt kidobja.

o

o

~

©

©

=

BOND + CLEARFIL DC Activator 90 masodperc

A BOND-ban talalhaté etanol elparolgasa miatt megné a viszkozitas, ami megneheziti a
felvitelt.

Unit Dose: Vegye le a tartaly kupakjat, és azonnal vigyen fel BOND-ot applikatorecsettel az
adheziv felletre.

Mialatt a BOND-ot bedérzséléssel felviszi az adheziv felliletre, vegye el a kezel6lampat a
szajtol, vagy kapcsolja ki a fényt, hogy a felvitt BOND ne keményedijen ki tul gyorsan.
Emellett a felvitele utan szaritsa meg megfeleléen enyhe légarammal a BOND-ot, amig a
légaram hatasara a BOND mar nem mozog.

. ABOND etanolt és vizet tartalmaz. A CLEARFIL DC Activator etanolt tartalmaz. Szaritsa

meg megfeleléen a teljes adheziv feliletet enyhe légarammal tébb, mint 5 masodperc alatt,
amig a BOND vagy a BOND és a CLEARFIL DC Activator keveréke mar nem mozog,
maskulénben csokken a tapadas. A megfeleld szaritashoz igazitsa a levegd nyomasat a
kavitas formajahoz és méretéhez, valamint a protetikai eszkdzh6z. A BOND és a keverék
szétfroccsenésének megel6zésére hasznaljon vakuumszivot.

. A kezelt fellilet beszennyezédése esetén mossa le vizzel a felliletet, és szaritsa meg, vagy

tisztitsa meg alkohollal vagy KATANA Cleaner hasznalataval, és kezelje Gjra a BOND-dal.
[A KATANA Cleaner kivalaszthaté az adheziv feliiletek tisztitasahoz. A KATANA Cleaner
hasznalata esetén kdvesse a haszndlati utasitast.]

. Bottle: ABOND-ot a CLEARFIL DC Activator kivételével ne keverje méas kétéanyaggal.

Unit Dose: A BOND-ot ne keverje mas kétéanyaggal. A Unit Dose-ot a tartalya kialakitasa
miatt ne hasznalja egyutt a CLEARFIL DC Activator-ral.

Unit Dose: Csonkfelépitésre vagy cementalasra valé alkalmazasakor a BOND-ot kizarélag
CLEARFIL DC CORE PLUS-szal vagy a Kuraray énragaszt6 cementjeivel hasznalja.

. Bottle: Fénypolimerizalja a BOND és a CLEARFIL DC Activator keverékét, maskulénben a

kezelési id6 drasztikusan lecsokken.

. Bottle: Hasznélat utan a tartaly kupakjat azonnal zarja vissza szorosan, hogy az illékony

oldoszer (a BOND-ban 1évé etanol) ne parologjon. Ha a folyadék nem adagolhat6 kdnnyen a
favokan keresztll, lehet, hogy a favoka el van tomédve. A BOND kiadagolasahoz ne fejtsen
ki tal nagy erét.

. Bottle: Ha a BOND-ot hosszabb ideig nem hasznalta, eléfordulhat, hogy a BOND nem folyik

ki kénnyen. Ebben az esetben razza fel a tartalyt hasznalat el6tt.

[K-ETCHANT Syringe]
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. Ugyeljen arra, hogy a savmaratott teriilet ne szennyezédjén nyallal vagy vérrel. Ha a kezelt

felulet beszennyezdédik, ismételje meg a kezelést.

. Ugyelien a keresztfertézés elkerillésére. A keverdcsért hasznalat elétt és utan is fertétlenitse

alkoholos nedvszivo vattaval. A nyallal vagy vérrel valé szennyezédés megel6zése
érdekében a keverécsér egészét fedje le eldobhaté mianyag kupakkal.
Ha a termék a ruhazatra kertl, mossa le vizzel.

. A tlihegyet minden hasznalat utan vegye le a keverécsorrdl, és azonnal zérja vissza

szorosan a keverbcsér kupakjat.

. Az €16 dentin savmaratasa posztoperativ érzékenységet okozhat.

[Fogaszati polimerizacios késziilék]
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. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellendrizze a lampa élettartamat és a

polimerizacios lampa kilép6 nyilasan 1év6 esetleges szennyezédéseket. Ajanlatos a
polimerizacios készilék fényintenzitasat idénként megfelelé fénymérd késziilékkel
megmeérni.

. A polimerizéacios késziilék fénykibocsatoé nyilasat minél kdzelebb kell tartani a mligyanta

felszinéhez, lehetdleg minél fliggblegesebben. Ha nagy mligyantafeliiletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a tertiletet tobb részre osztani, és minden részt kiilén
polimerizalni.

Ovintézkedések a tarolds soran
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. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumig fel kell hasznalini.
. A BOND-ot hasznalaton kivil 2-25 °C/36—77 °F hdmérsékleten tarolja. Ha a termék

hasznalaton kivl hiitve van, a hasznalata el6tt tébb mint 15 percig szobahémérsékleten kell
tartani.

Kilénésen a Bottle-t kell szobahémérsékleten allni hagyni, mert ellenkezd esetben tul sok
folyadék szandékolatlan kiadagolasa fordulhat el6, vagy hasznalat utan a folyadék
szivaroghat.

. AK-ETCHANT Syringe-et hasznalaton kivil 2-25 °C-0s/36-77 °F-os hémérsékleten kell

tarolni.

. A terméket a tulzott hétol, kdzvetlen napfénytdl és nyilt langtol tavol kell tartani.
. Aterméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

VIl. KOMPONENSEK

A csomagban talalhat6 termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.
<F6 0sszetevok>



1) BOND
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA, 10-30%), hidrofil amid monomerek (10-30%),
etanol (10-25%), viz (5-25%), 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA, 5-15%),
10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP, 5-15%), kolloidalis szilicium (3—9%),
uretan-tetrametakrilat (1—10%), di-kamforkinon (kevesebb, mint 3%), akcelerator (kevesebb,
mint 3%), szilan kétéanyag (kevesebb, mint 3%), fenil-bisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid
(kevesebb, mint 1%), natrium-fluorid (kevesebb, mint 0,1%)

A zarojelben 1évé mértékegységek tomeg%-ok.

2) K-ETCHANT Syringe
Viz, Foszforsav, Kolloidalis szilicium, Pigment

3) Tartozékok
Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorecset (finom <eziist>)), Dispensing dish
(Adagoléedény)*, Light-blocking plate (Fényelzard lemez)*, Needle tip (E) (for K-ETCHANT
Syringe) (Tlhegy (E) (a K-ETCHANT Syringe-hez))
*Fogyoeszkdzok

VIIl. KLINIKAI ELJARASOK
A. Standard eljaras |.
[1] Direkt restauraciok fényre keményed6 kompozit miigyanta alkalmazasaval
[2] ElGkészitett kavitas vagy pillérfog lezarasa el6kezelésként az indirekt
restauraciokhoz
[3] Nyilt gyokérfeliiletek kezelése
[4] Tulérzékeny fogak kezelése

A-1. Izolalas és nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmények elérése érdekében kertilje a kezelt tertlet nyallal vagy vérrel
torténd szennyezédését. A teriilet tisztan és szérazon tartasahoz kofferdam alkalmazasat
javasoljuk.

A-2. A kavitas, a pillérfog, a gyokérfeliiletek, valamint a tulérzékeny feliiletek

eldkészitése

A fert6z6tt dentint tavolitsa el, és a kavitast, illetve a pillérfogat a szokasos médon készitse
elé. Gyokérfellletek vagy tulérzékeny fellletek kezelésekor tisztitsa meg a fellleteket a
szokasos modon. Vizpermettel alaposan tisztitsa meg, és levegével vagy vattatamponokkal
szaritsa ki.

A-3. Pulpavédelem

Atényleges vagy kozeli pulpamegnyitas szilardan ko6té kalcium-hidroxid anyaggal fedheto le.

Cement alabélelésre vagy -alapra nincs szikség. A pulpa védelmére ne hasznaljon
eugenoltartalmt anyagokat.
A-4. A fog el6kezelése
A BOND felvitele el6tt valasszon ki egyet a harom savazasi eljaras kozil.
[MEGJEGYZES]
Tulérzékeny fogak kezelésekor a BOND felvitele elétt valassza az A-4a pontot.

A-4a. Onsavazasi (self-etch) eljaras
Lépjen az A-5 pontra, anélkil hogy savmaratast végezzen a K-ETCHANT Syringe
segitségével.
A-4b. Szelektiv zomancsavazasi eljaras
Vigyen fel K-ETCHANT Syringe-et a preparalatlan és/vagy preparéalt zomancra. 10
masodpercig hagyja hatni, majd 6blitse le és szaritsa meg.
A-4c. Teljes savazasi (total etch) eljaras
Vigyen fel K-ETCHANT Syringe-et a kavitas vagy a pillérfog egészére (zomanc és dentin),
10 méasodpercig hagyja hatni, majd &blitse le és szaritsa meg.
A-5. A BOND felvitele
1. Bottle: Kozvetlentl a felvitel el6tt tegye a szlikséges mennyiségli BOND-ot az
adagoloedény mélyedésébe.
[FIGYELEM]
Hasznalja a fényelzaré lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a mitélampa fényének
vagy a kornyezeti fénynek, és az adagolast kovetéen 7 percen belil hasznélja fel az
anyagot.
Unit Dose: Vegye le a tartaly kupakjat.
[FIGYELEM]
A zarokupak lecsavarasakor ne déntse meg a tartalyt, nehogy kifolyjon a BOND.

2. Vigyen fel BOND-ot beddrzsoléssel, applikatorecset segitségével az egész kavitasra,
illetve pillérfogra. Nincs szikség varakozasi idore.
[MEGJEGYZES]
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

3. Széritsa meg megfelelden az egész kavitast, illetve pillérfogat enyhe Iégarammal tobb,
mint 5 masodpercen keresztiil, amig a BOND mozdulatlanna nem valik. ABOND
szétfroccsenésének megelézése érdekében hasznaljon vakuumszivét.

4. Fénypolimerizalja a BOND-ot fogaszati polimerizacios késztlékkel. (Lasd a ,Fogaszati
polimerizacios késziilék és kotési id6” tablazatot.)

Téblazat: Fogaszati polimerizacios készllék és megkotési idd

Fényre

Tipus Fényforras keményedési id6

Fényintenzitas

Halogén | Halogénlampa | Tébb, mint 400 mW/cm? | 10 masodperc

800 — 1400 mW/cm?
Tobb, mint 1500 mW/cm? | 5 masodperc

. 10 méasodperc
LED KEK LED*

Az egyes polimerizacios készllékek tényleges hullamhosszanak a 400-515 nm
tartomanyban kell lennie.
*Az emisszids spektrum cslcsa: 450-480 nm

A-6. A kompozit miigyanta restauraciés anyag behelyezése, a nyilt gyokérfeliiletek
kezelése, a tulérzékeny fogak kezelése, valamint az el6készitett kavitas vagy
pillérfog lezarasa

A-6a. Direkt restauraciok fényre keményedé kompozit miigyanta
Helyezzen miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2-t vagy CLEARFIL MAJESTY ES
Flow-t) a kavitasba, majd polimerizalja, finirozza és polirozza a gyarté utasitasai szerint.

A-6b. A nyilt gyokérfeliiletek kezelése és az el6ké t kavitas vagy pillérfog lezarasa
Ha szlikséges, helyezzen a fogra vékony rétegben kompozit mtgyantéat (pl. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow-t), és fénypolimerizalja a gyart6 utasitasai szerint. A nem
polimerizalodott réteg (oxigén-inhibicios réteg) eltavolitasahoz térdlje at a feliletet
alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel.

A-6c. Tulérzékeny fogak kezelése
A nem polimerizalodott BOND-réteg (oxigén-inhibicios réteg) eltavolitasahoz tordlje at a
felliletet alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel.

B. Standard eljaras Il
[5] Torott restauraciok intraoralis javitasa

B-1. Az adheziv feliiletek el6készitése
Az adheziv fellileteket érdesitse fel gyémantheggyel, vagy fujja le 30-50 pm aluminium-oxid
porral 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 bar) levegényomason, majd &blitse le és széaritsa meg. A
leveg6é nyomasat igazitsa a protetikai restauracié anyagahoz és/vagy formajahoz, és
tgyeljen arra, hogy ne kévetkezzenek be lepattanasok. Vagja le ferdén a széli tertiletet.
B-2. Adheziv feliiletek kezelése K-ETCHANT Syringe segitségével
Vigyen fel K-ETCHANT Syringe-et az adheziv felliletre. Hagyja hatni 5 masodpercig, majd
Oblitse le és szaritsa meg. Erre a savmaratasra nincs szilkség nem nemes fémek és
fémoxid-keramiak esetében.
B-3. A BOND felvitele
Vigyen fel BOND-ot bedérzséléssel a teljes adheziv feliiletre. Lasd az A-5 pontot.
[MEGJEGYZES]
Az optimalis hatashoz a BOND felvitele ELOTT vigyen fel szilan kétéanyagot (pl.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS-t) a szilicium-oxid-tartalmt Gvegkeramia (pl.
hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat) feliletére, és/vagy vigyen fel fémre tapadé primert
(pl. ALLOY PRIMER-t) a nemesfém felliletekre a gyart6 utasitasai szerint.

B-4. Kompozit miigyanta restauracié behelyezése
Helyezzen mligyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2-t vagy CLEARFIL MAJESTY ES
Flow-t) a kavitasba, majd polimerizélja, finirozza és polirozza a gyart6 utasitasai szerint.
[MEGJEGYZES]
A kompozit mligyanta behelyezése el6tt alkalmazzon atlatszatlan miigyantat (pl.
CLEARFIL ST OPAQUER-t) a fémszin maszkolasahoz, a gyart6 utasitasai szerint.

C. Standard eljaras lll.

[6] Csapok cemer és csonkfelép
CLEARFIL DC CORE PLUS-szal vagy PANAVIA SA Cement Universallal valé hasznalat
esetén nincs szlikség CLEARFIL DC Activator hasznélatara.

C-1. Izolalas és nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmények elérése érdekében kerilje a kezelt terulet nyallal vagy vérrel
torténd szennyezddését. A fogak tisztan és szarazon tartasahoz kofferdam alkalmazasat
javasoljuk.
C-2. A gy6kércsatorna és a kavitas el6készitése
A gyokércsatornat és a kavitast a szokasos modon készitse eld és tisztitsa meg.
C-3. A csap el6készitése
Az alkalmazott csaptol fuggden valassza a C-3a-t vagy a C-3b-t. Kévesse a csap hasznélati
utasitasat. Egyéb elbirasok hianyaban a kévetkez6 eljarast ajanljuk:
C-3a. Uvegszalas csapok esetén
Vigyen fel K-ETCHANT Syringe-et a csap feluletére. 5 masodpercig hagyja hatni, majd
oOblitse le és szaritsa meg.
[FIGYELEM]
- Az livegszalas csapokat ne fujja le aluminium-oxid porral, mert a csapok
megsérilhetnek.
- Az elékezelés alatt és a végleges csonkfelépitésig kerilje a kezelendd fellletek
szennyezOdését.

C-3b. Fémcsapok esetén
Az adheziv felliletet érdesitse fel 30-50 um aluminium-oxid porral végzett homokfuvassal,
0,2-0,4 MPa (29-58 PSI/2—4 bar) levegényomason. A levegényomast igazitsa az
anyaghoz. A protetikai restauraciot a homokfivas utan tisztitsa 2 percen at ultrahangos
tisztitoval, majd légarammal széritsa meg.
C-4. A csap felliletének kezelése
A felhasznalt anyagnak megfelel6 eljarast valassza.
C-4a. CLEARFIL DC CORE PLUS alkalmazasa esetén

1. Kozvetlenill a felvitel el6tt tegye a szlikséges mennyiségli BOND-ot az adagoléedény
mélyedésébe.

2. Vigyen fel BOND-ot a csap teljes fellletére az applikatorecset segitségével.

3. Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv fellletet enyhe légarammal tébb, mint 5
maésodpercen keresztil, amig a BOND mozdulatlanna nem valik. ABOND
szétfroccsenésének megel6zése érdekében hasznéljon vakuumszivot.
[MEGJEGYZES]

Az alapos szaritas érdekében igazitsa a levegé nyomasat az adheziv felilet
forméajahoz és méretéhez.

C-4b. Mas dual-/6nkeményed6 miigyanta csonkanyagokkal vagy dual-/6nkeményedd
miigyanta cementekkel valé hasznalat esetén
Kévesse a csap fellileti kezeléséhez sziikséges anyagok hasznalati utasitasat. Egyéb
el6irasok hianyaban a kovetkezé eljarast ajanljuk:
PANAVIA SA Cement Universallal valé hasznalat esetén nincs szikség a csap felileti
kezelésére.
1. Bottle: Adagoljon ki egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL DC Activator-t az
adagoléedény mélyedésébe, és keverje 6ket 6ssze applikatorecsettel.
[FIGYELEM]
Hasznaljon fényelzar6 lemezt, hogy a keverék ne legyen kitéve a mitélampa
fényének vagy a kornyezeti fénynek, és az 6sszekeverést kdvetéen hasznalja fel az
anyagot 90 masodpercen belil.
Unit Dose: Ehhez az alkalmazashoz nem hasznalhato.

2. Vigye fel a keveréket a csap felliletére.

3. Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv felliletet enyhe Iégarammal tobb mint 5
maésodpercen keresztil, amig a keverék mozdulatlanna nem valik. A keverék
szétfroccsenésének megeldzése érdekében hasznéljon vakuumszivot.
[MEGJEGYZES]

Az alapos szaritas érdekében igazitsa a levegé nyomasat az adheziv felilet
forméajahoz és méretéhez.



4. Fénypolimerizalja a keveréket fogaszati polimerizacios készulékkel (lasd a ,Fogaszati
polimerizacios késziilék és kotési idd” tablazatot).
[FIGYELEM]
Ha a keverék fénypolimerizalasat nem végzi el a csapon, akkor a kezelési idé
drasztikusan lecsokken.

C-5. A fog el6kezelése
Vigye fel a K-ETCHANT Syringe-bdl a sziikséges mennyiséget. Lasd az A-4 pontot.
C-6. Ragasztas
A felhasznalt anyagnak megfelel6 eljarast valassza.
C-6a. CLEARFIL DC CORE PLUS vagy PANAVIA SA Cement Universal alkalmazasa
esetén
1. Kdzvetlenil a felvitel el6tt tegye a sziikséges mennyiségli BOND-ot az adagoléedény
mélyedésébe.
2. Vigyen fel BOND-ot bedorzsoléssel, applikatorecset segitségével a kavitas teljes falara.
Nincs sziikség varakozasi idére.
[MEGJEGYZES]
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

3. Széritsa meg megfeleléen a teljes adheziv felliletet enyhe Iégarammal tébb, mint 5
masodpercen keresztil, amig a BOND mozdulatlanna nem valik. ABOND
szétfroccsenésének megel6zése érdekében hasznaljon vakuumszivét. Tavolitsa el a
felesleges BOND-ot egy papircsucs segitségével. A felesleges BOND eltavolitasa utan
szaritsa meg ismét az adheziv fellletet, ha sziikséges.

[MEGJEGYZES]
Az alapos széritas érdekében igazitsa a levegé nyoméasat az adheziv feltlet
formajahoz és méretéhez.

4. A CLEARFIL DC CORE PLUS-szal valé hasznalat esetén fénypolimerizalja a BOND-ot
fogéaszati polimerizacios késziilékkel (lasd a ,Fogaszati polimerizacios késziilék és
kotési id6" tablazatot).

C-6b. Mas dual-/6nkeményed6 miigyanta csonkanyagokkal val6é hasznalat esetén

1. Adagoljon ki egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL DC Activator-t az adagoléedény

mélyedésébe, és keverje 6ket 6ssze applikatorecsettel.

[FIGYELEM]
Hasznaljon fényelzar6 lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a mitélampa fényének
vagy a kornyezeti fénynek, és az 6sszekeverést kévetéen hasznalja fel az anyagot 90
masodpercen belll.

2. Vigye fel a keveréket beddrzsoléssel, applikatorecset segitségével a kavitas teljes
falara. Nincs szilikség varakozasi idore.
[MEGJEGYZES]
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

3. Szaritsa meg megfelel6en a teljes adheziv fellletet enyhe légarammal tobb mint 5
masodpercen keresztil, amig a keverék mozdulatlanna nem valik. A keverék
szétfroccsenésének megel6zése érdekében hasznaljon vakuumszivét. Tavolitsa el a
felesleges keveréket egy papircsics segitségével. A felesleges keverék eltavolitasa
utén szaritsa meg ismét az adheziv feliiletet, ha szilkséges.

[MEGJEGYZES]
Az alapos szaritas érdekében igazitsa a levegé nyoméasat az adheziv felilet
formajahoz és méretéhez.

4. Fénypolimerizalja a keveréket fogaszati polimerizacios készullékkel (lasd a ,Fogaszati
polimerizacios készlilék és kotési id6” tablazatot).
[FIGYELEM]
Ha a keverék fénypolimerizalasat nem végzi el a gydkércsatornaban, akkor a kezelési
id6 drasztikusan lecsokken.

C-6¢. Mas dual/onkeményed6 miigyanta cementekkel valé hasznalat esetén
Kévesse a mligyanta cementek hasznalati utasitasat.

C-7. A csap és a csonkfelépités elhelyezése
A csapot és a csonkfelépitést helyezze el a CLEARFIL DC CORE PLUS vagy mas migyanta
segitségével a gyarto6 utasitasai szerint.

PANAVIA SA Cement Universal-vel val6 hasznalat esetén
Egy eldobhaté ecset hegyével oszlassa el a felesleges pasztat a korona alapjan és a csap
fején.

Mas ragasztocement alkalmazésa esetén
Vigyen fel BOND-ot a teljes adheziv feliiletre az A-5 pontnak megfeleléen.

D. Standard eljaras IV.

[7] Indirekt restauraciok cementezése
A Kuraray 6nragaszté cementjeivel valoé hasznalat esetén nincs sziikség a CLEARFIL DC
Activator hasznélatara.

D-1. A kavitas és a pillérfog (fog, fém, kompozit) fellileteinek kondicionélasa

. Az ideiglenes lezarbanyagot és az ideiglenes cementet tavolitsa el a szokasos modon, és
a kavitast szarazon tartva tisztitsa meg.

llessze be a protetikai restauraciot, és ellenérizze az illeszkedését az elékészitett
kavitason vagy pillérfogon (fog, fém, kompozit). Beprébalé paszta alkalmazasa esetén
koévesse a gyarto eldirasait a szin ellenérzéséhez.

D-2. Protetikai restauraciok felliletének elokészitése

A felhasznalt restauracios anyagtol figgéen valassza a D-2a-t vagy a D-2b-t. Kévesse a

restauracios anyag hasznalati utasitasat. Egyéb eldirasok hianyaban a kovetkezo eljarast

ajanljuk:

D-2a. Szilicium-oxid alapu iivegkeramia (pl. hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat)

esetén
Az livegkeramia feliiletét savazza hidrogén-fluorid savval a gyarto eléirasai szerint, majd
alaposan mossa le és széritsa meg a fellletet.

D-2b. Fémoxid-keramiak (pl. cirkonium-oxid), fémek vagy kompozit miigyantak esetén
Az adheziv feliiletet érdesitse fel 30-50 um aluminium-oxid porral végzett homokfavassal,
0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 bar) levegényomason. A levegé nyomasat igazitsa a
protetikai restauracio anyagahoz és/vagy formajahoz, és tgyeljen arra, hogy ne
kovetkezzenek be lepattanasok.

-

N

A protetikai restauraciot a homokfuvas utan tisztitsa 2 percen at ultrahangos tisztitoval,
majd légarammal széritsa meg.
D-3. Protetikai restauraciok el6kezelése
A felhasznalt anyagnak megfelel6 eljarast valassza.
D-3a. A Kuraray 6nragaszt6 cementjeinek hasznalata esetén
Lépjen a D-4 pontra.
D-3b. PANAVIA Veneer LC-vel val6 hasznalat esetén
Kezelje a restauracio adheziv feliletét a gyartd utasitasai szerint.
D-3c. Onragaszté miigyanta cementtel térténé hasznalata esetén, az adheziv feliilet
el6kezelésére vonatkozo egyéb elGirasok nélkiil
Kévesse a miigyanta cement hasznalati utasitasat és az alabbi eljarast:
1. Bottle: Adagoljon ki egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL DC Activator-t az
adagoléedény mélyedésébe, és keverje Sket dssze applikatorecsettel.
[FIGYELEM]
Hasznaljon fényelzar6 lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a miitélampa fényének
vagy a kornyezeti fénynek, és az 6sszekeverést kdvetden hasznalja fel az anyagot 90
maésodpercen belll.
Unit Dose: Ehhez az alkalmazashoz nem hasznalhato.

2. Vigye fel a keveréket az adheziv feliiletre.

3. Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv felliletet enyhe Iégarammal tébb, mint 5
masodpercen keresztil, amig a keverék mozdulatlanna nem valik. A keverék
szétfrdccsenésének megelézése érdekében hasznaljon vakuumszivot.

[MEGJEGYZES]
- Az alapos széritas érdekében igazitsa a levegd nyoméasat az adheziv felllet
formajahoz és méretéhez.
- Az optimalis hatashoz a keverék helyett vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS-t) a szilicium-oxid-tartalmt Gvegkeramia (pl.
hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat) felliletére a gyarto utasitasai szerint.

4. Fénypolimerizalja a keveréket fogaszati polimerizacios készulékkel (lasd a ,Fogaszati
polimerizacios késziilék és kotési id6” tablazatot).
[FIGYELEM]
Ha a keverék fénypolimerizalasat nem végzi el az adheziv feltleten, akkor a kezelési
id6 drasztikusan lecsokken.

D-4. A fog el6kezelése
Sziikség szerint vigyen fel K-ETCHANT Syringe-et. Lasd az A-4 pontot.
D-5. Ragasztas
A felhasznalt anyagnak megfelel6 eljarast valassza.
D-5a. A Kuraray 6nragaszté cementjeivel vagy a PANAVIA Veneer LC-vel valé
hasznalat esetén
1. Kézvetlendl a felvitel el6tt tegye a sziikséges mennyiségli BOND-ot egy adagoldéedény
mélyedésébe.
2. Vigyen fel BOND-ot beddrzsoléssel, applikatorecset segitségével a kavitas teljes falara.
Nincs szuikség varakozasi idére.
[MEGJEGYZES]
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

3. Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv felliletet enyhe Iégarammal tobb, mint 5
masodpercen keresztil, amig a BOND mozdulatlanna nem valik. ABOND
szétfroccsenésének megel6zése érdekében hasznéljon vakuumszivot.
[MEGJEGYZES]

Az alapos szaritas érdekében igazitsa a levegé nyomasat az adheziv felilet
forméajahoz és méretéhez.

4. Laminalt héjak PANAVIA Veneer LC-vel valé cementezésekor nem szilkséges a laminalt
héjak behelyezése el6tt polimerizalni a BOND-ot. A kikeményités a PANAVIA Veneer LC
Paste termékkel egylitt az elhelyezés utan, a fénypolimerizalasi |épés soran torténik.
Lasd a PANAVIA Veneer LC-re vonatkozé utasitasokat.

Inlay-ek és onlay-ek cementezésekor a BOND-ot a restauracié behelyezése el6tt kell
polimerizalni. Kérjlik, erésitse meg a kétési idét a ,Fogaszati polimerizacios készilék és
kotési id6” tablazat segitségével.

D-5b. Onragaszté miigyanta cementtel torténé hasznalata esetén, az adheziv feliilet
el6kezelésére vonatkozé egyéb elirasok nélkiil
1. Lasd a D-5a pontot.
2. Fénypolimerizalja a BOND-ot fogaszati polimerizacios késziilékkel (lasd a ,Fogaszati
polimerizacios készllék és kotési idé” tablazatot).
[FIGYELEM]
Ha a BOND fénypolimerizalasat nem végzi el az adheziv fellileten, akkor a kezelési
id6 drasztikusan lecsokken.
Ne alkalmazza ezt az eljarast csapok cementezésére és csonkfelépitésekhez, mert
eléfordulhat, hogy a BOND nem polimerizalodik megfeleléen.

D-6. Cementezés

Cementezze a protetikai restauraciot a Kuraray énragaszté cementjeivel, PANAVIA Veneer

LC-vel vagy mas mligyanta cementtel a gyart6 utasitasai szerint.

[MEGJEGYZES]
Részleges fénypolimerizalasi (vagy , Tack-Cure”) technika alkalmazésa esetén a felesleges
cement kétési ideje rovidebb lesz. A BOND felgyorsithatja a cement kikeményedését. A
felesleges cement eltavolitasakor tartsa a helyén a restauraciot, hogy elkeriilje a
megemelését vagy az elmozditasat, mivel a miigyanta cement kikeményedése még nem
fejez6dott be. Ha fogselymet hasznél a felesleg eltavolitasara, akkor azt olyan iranyban
kell hasznalni, hogy ne emelje meg a protetikai restauraciot.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake
Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznalat
lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kdvetkezményes vagy specialis veszteségekért vagy
karokért. A felhasznal6 a hasznalat el6tt kdteles megallapitani a termékek szandékolt
hasznalatra val6 alkalmasséagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel kapcsolatos minden
kockéazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
+ Ha a termékkel 0sszefliggd sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a gyartonak az
EU-s import6ron keresztil, valamint a felhasznalé/beteg lakbhelye szerinti orszag szabalyozo
hatésagainak.



« A biztonsagi és klinikai teljesitmény &sszefoglaléja (SSCP) lekérhet6 az orvostechnikai
eszkozok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL ST”, a ,CLEARFIL DC CORE PLUS”, a
L,PANAVIA” és a ,PANAVIA Veneer LC” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei.
A ,KATANA” a NORITAKE CO., LIMITED védjegye vagy bejegyzett védjegye.

002 1563R519R-HU  2026-04-01



SLOVENSCINA| NAVODILA ZA UPORABO

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
FON GV

6°F unit dose

. UVOD
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 vsebuije izdelka BOND in K-ETCHANT Syringe (ponovno
polnjenje za Bottle in Unit Dose vsebuje samo izdelek BOND). BOND je vezivno sredstvo, ki se
strjuje s svetlobo in omogoca obdelavo dentina, sklenine in proteti¢nih materialov. Glede na
indikacijo se BOND uporablja kot samojedkajoce sredstvo ali z izdelkom K-ETCHANT Syringe
za postopke selektivnega jedkanja sklenine ali za postopke popolnega jedkanja. BOND je
predviden za uporabo tako za neposredne kot posredne restavracije. CLEARFIL DC Activator
aktivira mehanizem dvojnega strievanja sredstva BOND; vendar pa adhezivu ni treba dodati
aktivatorja CLEARFIL DC Activator, ¢e sredstvo BOND uporabljate z izdelkom CLEARFIL DC
CORE PLUS, samoadhezivnimi smolnimi cementi, ki jih proizvaja druzba Kuraray Noritake
Dental Inc. (samoadhezivni cementi druzbe Kuraray, npr. PANAVIA SA Cement Universal) ali z
izdelkom PANAVIA Veneer LC. BOND je na voljo tako v steklenicki (Bottle) kot v posami¢nih
odmerkih (Unit Dose). K-ETCHANT Syringe je gel za jedkanje, ki vsebuje vodno raztopino s 35
% fosforne kisline in koloidni silicijev dioksid. Splosna klini¢na korist izdelka CLEARFIL
Universal Bond Quick 2 je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

. INDIKACIJE ZA UPORABO
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je indiciran za naslednje vrste uporabe:
[1] Neposredne restavracije s kompozitno smolo, ki se strjuje s svetlobo
[2] Tesnjenje pripravljene kavitete ali opornega zoba kot predobdelava za posredne restavracije
[3] Obdelava razkritih koreninskih povrsin
[4] Zdravljenje preobéutljivin zob
[5] Intraoralna popravila zlomljenih restavracij
[6] Cementiranje sidra in dograditev krna
[7] Cementiranje posrednih restavracij

Ill. KONTRAINDIKACIJE &
Pacienti z anamnezo preobéutljivosti na metakrilatne monomere.
Pacienti, ki imajo znano alergijo na katero od sestavin tega izdelka.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI &

[1] Ustna sluzni¢éna membrana lahko po stiku z izdelkom BOND zaradi koagulacije beljakovin
postane belkasta. To je obi¢ajno za¢asni pojav, ki izgine ¢ez nekaj dni. Pacientom narocite,
naj med $éetkanjem zob preprecijo drazenje prizadetega obmocja.

[2] K-ETCHANT Syringe (fosforna kislina) lahko zaradi svoje kemijske sestave povzroci vnetje
ali erozijo.

V. NEZDRUZLJIVOSTI &

[1] Ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, za zas¢ito pulpe ali za za¢asno tesnjenje,
ker lahko evgenol upocasni postopek strjevanja.

[2] Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo zelezove spojine, saj lahko ti materiali zmanjSajo
adhezijo in lahko povzrocijo razbarvanje robov zob ali dlesni zaradi preostalih Zelezovih ionov.

[3] Pri uporabi hemostatikov, ki vsebujejo aluminijev klorid, zmanj$ajte koli¢ino; bodite previdni,
da preprecite stik z adhezivno povrsino. Neupostevanje tega utegne oslabeti trdnost vezave
z zobno strukturo.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
1. Ta izdelek vsebuije snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. lzdelka ne uporabljajte pri
pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero od ostalih sestavin
tega izdelka.

. Cese pri bolniku pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuscaj, ekcem, znaki vnetja,
razjeda, oteklina, srbecica ali odrevenelost, izdelek prenehajte uporabljati, odstranite ze
uporabljeni izdelek in poicite zdravnisko pomoc.

. Preprecite neposreden stik s kozZo in/ali mehkim tkivom, da preprecite preobcutljivost. Med
uporabo izdelka nosite rokavice ali upostevajte ustrezne previdnostne ukrepe.

. Kozo in oéi za¢itite pred neposrednim stikom z izdelkom. Pred uporabo izdelka pokrijte

pacientove oéi z brisaco ali zas¢itnimi ocali, da o¢i zas¢itite pred morebitnim brizganjem

materiala.

Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte takole:

<Ce izdelek pride v oko>
Oko takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmocje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in sperite
z veliko vode.

. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

Med strjevanjem izdelka BOND ne glejte neposredno v polimerizacijsko svetlobo.

. Istega sredstva BOND, ki ga odmerite v vdolbino posodice za pripravo zmesi ne uporabite
pri razliénih pacientih. Pri razliénih pacientih uporabite drug pripomocek Unit Dose in drug
aplikator, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Unit Dose in aplikator sta izdelka za
enkratno uporabo. Po uporabi ju zavrzite. Konica igle (za K-ETCHANT Syringe) je za
enkratno uporabo. Ne uporabite je znova, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Po
uporabi jo zavrzite.

. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zasScCitne ukrepe, da preprecite preobcutljivost, ki se
lahko pojavi pri stiku z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli drugimi sestavinami izdelka.

10. Ce so instrumenti, povezani z izdelkom, poskodovani, bodite previdni in se zasditite ter
uporabo takoj prekinite.

. Ta izdelek vsebuje povrsinsko obdelan natrijev fluorid v sledovih (manj kot 0,1 %). Uporaba
pri otrocih, mlajsih od 6 let, predstavlja mozno tveganije fluoroze.

12. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbe. Za preprec¢evanije telesnih
poskodb je treba konico igle (za K-ETCHANT Syringe) pred odstranjevanjem pokriti s
pokrovekom.

13. Ce je zaGasna zalivka/za¢asni cement iz materiala na osnovi smole, ki se nanese na
povrsino za zapiranje kavitete ali opornega zoba z izdelkom BOND ali za premazovanje s
kompozitno smolo, uporabite dentalni locilni material v skladu z navodili proizvajalca, da
preprecite leplienje med zaasnim materialom in povrsino.
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2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[Splosni preventivni ukrepi]

1. Ta izdelek se ne sme uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko [II. INDIKACIJE ZA
UPORABO].

2. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

3. V votlini blizu pulpe ali v primeru nezelene izpostavljenosti pulpe uporabite sredstvo za
prekrivanje pulpe.

[BOND]

. BOND vsebuje etanol, ki je vnetljiva snov. Ne uporabljajte ga blizu odprtega ognja.

. Da bi preprecili slabe rezultate ali slabe lastnosti med uporabo, upostevajte navedeni ¢as za
strjevanje s svetlobo in druge zahteve za delo.

. Dobro ocistite kaviteto, da omogocite dobro vezavo. Ce je adhezivna povrsina kontaminirana
s slino ali krvjo, jo pred zaetkom nanosa veziva temeljito splaknite in posusite.

. Bottle: Po iztiskanju ali meSanju uporabite ploS¢o za blokiranje svetlobe, da material ne bo
izpostavljen delovni luéi ali naravni svetlobi, in ga porabite v delovnem ¢asu, ki je naveden
spodaj.
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Material Delovni ¢as
BOND 7 minut
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekund

Ker etanol v izdelku BOND hlapi, se poveca viskoznost, kar otezi nanasanje.
Unit Dose: Odstranite pokrovéek vsebnika in izdelek BOND z aplikatorjem takoj nanesite na
adhezivno povrsino.

. Med nanasanjem izdelka BOND na adhezivno povrsino z drgnjenjem umaknite delovno lu¢
pro¢ od ust ali pa jo ugasnite, da se ne bi izdelek BOND prehitro strjeval. Poleg tega po
nanosu izdelka BOND dobro osusite, in sicer susite tako dolgo, da se izdelek BOND ne
premakne, ¢e vanj blago pihnete zrak.

. BOND vsebuje etanol in vodo. CLEARFIL DC Activator vsebuje etanol. Celotno adhezivno

povrsino ustrezno posusite z neznim pihanjem zraka najmanj 5 sekund, dokler se izdelek

BOND ali mesanica izdelka BOND in izdelka CLEARFIL DC Activator ne premika ve¢, sicer

bo adhezivni u€inek slabsi. Za ustrezno susenje prilagodite zraéni tlak glede na obliko in

velikost votline ter protetiéne naprave. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite Sirjenje
izdelka BOND ali meSanice.

Ce je obdelovana povrsina kontaminirana, jo sperite z vodo, osusite ali oistite z alkoholom

ali izdelkom KATANA Cleaner in ponovno obdelajte z izdelkom BOND.

[KATANA Cleaner lahko izberete za ¢iS¢enje adhezivnih povrsin. Ko uporabljate KATANA

Cleaner, upostevajte navodila za uporabo.]

. Bottle: Izdelka BOND ne mesSajte z drugimi vezivnimi sredstvi, razen z izdelkom CLEARFIL
DC Activator.

Unit Dose: Izdelka BOND ne mes8ajte z drugimi vezivnimi sredstvi. Izdelka Unit Dose ne
uporabljajte z izdelkom CLEARFIL DC Activator zaradi zasnove vsebnika Unit Dose.

. Unit Dose: Kadar izdelek BOND uporabljate za dograditev krna ali cementiranje, ga
uporabljajte samo s CLEARFIL DC CORE PLUS ali s samoadhezivnimi cementi druzbe
Kuraray.
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10. Bottle: Zmes izdelkov BOND in CLEARFIL DC Activator strjujte s svetlobo, sicer se bo

delovni ¢as drasti¢no skrajsal.

1. Bottle: Takoj po uporabi je treba vsebnik tesno zapreti s pokrovékom, da se zmanjsa
izhlapevanje hlapnega topila (etanol, ki ga vsebuje BOND). Ce tekotine ni mogoce zlahka
iztisniti, je lahko zamaSena Soba. Pri iztiskanju izdelka BOND ne uporabite prekomerne sile.

12. Bottle: Ce izdelka BOND dalj &asa ne uporabljate, BOND morda ne bo tekel zlahka, zato

vsebnik pred uporabo pretresite.

[K-ETCHANT Syringe]

. Pazite, da se jedkana povrsina ne kontaminira s slino ali krvjo. Ce je obdelovana povrsina
kontaminirana, ponovite obdelavo.

. Pazite, da ne pride do navzkrizne kontaminacije. Brizgo pred uporabo in po uporabi
razkuzite, tako da jo obriSete z vpojno gazo, navlazeno z alkoholom. Celo brizgo prekrijte s
plasti¢no pregrado za enkratno uporabo, da preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo.

. Ce se izdelek prime obladil, ga sperite z vodo.

Po vsaki uporabi odstranite konico igle z brizge in na brizgo takoj trdno namestite pokrovcek.

Jedkanje vitalnega dentina lahko povzroci pooperacijsko obcutljivost.
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[Dentalna enota za svetlobno strjevanje]

. Nizka svetlobna jakost povzro¢a slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lu¢ke ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lu¢ke. Priporocljivo je, da v
primernih ¢asovnih intervalih preverite svetlobno jakost za strjevanje z uporabo ustrezne
naprave za ocenjevanje svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, je treba drzati ¢im blizje in
navpiéno na povréino smole. Ce je treba s svetlobo strditi vegje povrsine smole, je
priporoéljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s svetlobo strdite vsak posamezni
predel posebej.
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Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

-

. lzdelek je treba porabiti do izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.

Kadar izdelka BOND ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F. Ce
izdelek hranite v hladilniku, kadar ga ne uporabljate, morate pred naslednjo uporabo
pocakati ve¢ kot 15 minut, da se segreje na sobno temperaturo.

Zlasti Bottle mora biti v pokonénem polozaju, sicer lahko velika koli¢ina tekocine nehote
izteCe ali pa tekocina po uporabi curlja ven.

. K-ETCHANT Syringe je treba shranjevati pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F, kadar se ne
uporablja.

Izdelka ne izpostavljajte ekstremni vrocini, neposredni sonéni svetlobi ali ognju.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.
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VIl. KOMPONENTE

Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.

<Osnovne sestavine>

1) BOND
Bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA, 10-30 %), hidrofilni amidni monomeri (10-30 %),
etanol (10-25 %), voda (5-25 %), 2-hidroksietiimetakrilat (HEMA, 5-15 %),
10-metakriloksidecildihidrogenfosfat (MDP, 5-15 %), koloidni silicijev dioksid (3-9 %), uretan
tetrametakrilat (1-10 %), dl-kamforkinon (manj kot 3 %), pospesevalec (manj kot 3 %),
silansko spojno sredstvo (manj kot 3 %), fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid (manj kot
1 %), natrijev fluorid (manj kot 0,1 %)

Enote v oklepajih so masni %.



2) K-ETCHANT Syringe
Voda, fosforna kislina, koloidni silicijev dioksid, pigment

3) Dodatki
Applicator brush (fine <silver>) (nanasalna krtacka (fina<srebrna>)), Dispensing dish
(posodica za pripravo zmesi)*, Light-blocking plate (plos¢a, ki blokira svetlobo)*, Needle tip
(E) (for K-ETCHANT Syringe) (konica igle (E) (za K-ETCHANT Syringe))
*Potro$ni material

VIIl. KLINIENI POSTOPKI
A. Standardni postopek |
[1] Neposredne restavracije s kompozitno smolo, ki se strjuje s svetlobo
[2] Tesnjenje pripravljene kavitete ali opornega zoba kot predobdelava za posredne
restavracije
[3] Obdelava razkritih koreninskih povrsin
[4] Zdravljenje preobéutljivih zob

A-1. Izolacija in nadzor viage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporocljivo je uporabiti koferdam, da ostane obmocje Cisto in suho.

A-2. Priprava kavitete, opornega zoba, koreninskih povrsin ali preobcutljivih povrsin
Odstranite morebiten okuzen dentin in pripravite kaviteto ali oporni zob na obi¢ajen nacin. Pri
obdelavi koreninskih ali preob¢utljivih povrsin povrsine ocistite kot obicajno. Temeljito oCistite
z brizganjem z vodo in nato posusite z zrakom ali z bombaznimi tamponi.

A-3. Zaséita pulpe
Dejanska izpostavljenost pulpe ali izpostavljenost blizu pulpe se lahko prekrije s trdnim
kalcijevim hidroksidom. Cementne obloge ali podlage niso potrebne. Za za&¢ito pulpe ne
uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

A-4. Predobdelava zoba
Preden uporabite BOND, izberite enega od naslednjih treh postopkov jedkanja.

[OPOMBA]
Pri zdravljenju preobéutljivih zob izberite razdelek A-4a, preden uporabite izdelek BOND.

A-4a. Postopek s samojedkajocim primerjem
Pojdite na razdelek A-5, ne da bi jedkali z izdelkom K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Postopek selektivnega jedkanja sklenine
Nanesite K-ETCHANT Syringe na neobru$eno in/ali obruseno sklenino. Pustite u€inkovati
10 sekund, nato sperite in osusite.
A-4c. Postopek popolnega jedkanja
Nanesite K-ETCHANT Syringe v celotno kaviteto ali oporni zob (sklenina in dentin),
pocakajte 10 sekund ter nato sperite in osusite.
A-5. Nanasanje izdelka BOND
1. Bottle: Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi tik
pred nanosom.
[POZOR]
Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da material ne bo izpostavljen delovni lugi ali
naravni svetlobi, in material uporabite v 7 minutah po iztisu.
Unit Dose: Snemite pokrovéek vsebnika.
[POZOR]
Pri odstranjevanju pokrovéka vsebnika pazite, da vsebnika ne nagnete, da se sredstvo
BOND ne razlije.

2. Izdelek BOND z drgnjenjem z aplikatorjem nanesite v celotno kaviteto ali na oporni zob.
Cas uéinkovanja ni potreben.
[OPOMBA]
Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z obdelanimi povrsinami.

3. Ustrezno susite celotno kaviteto ali oporni zob z blagim pihanjem zraka najman;j 5 sekund,
dokler se izdelek BOND ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite
razprsitev izdelka BOND.

4. |1zdelek BOND strjujte s svetlobo — z enoto za strjevanje s svetlobo. (Glejte tabelo »Enota
za strjevanje s svetlobo in ¢as strjevanja«).

Tabela: Enota za svetlobno strjevanje in ¢as strjevanja

Cas strievanja

Tip Vir svetiobe z uporabo svetlobe

Svetlobna jakost

Halogenska | Halogenska svetilka | ve¢ kot 400 mW/cm? 10 sekund
800 — 1400 mW/cm? 10 sekund
veé kot 1500 mW/cm? | 5 sekund

LED MODRA LED*

Ucinkovita valovna dolzina vsake enote za svetlobno strjevanje mora biti 400-515 nm.
*Temenska vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm

A-6. Namestitev restavracijske kompozitne smole, zdravljenje izpostavljenih koreninskih
povrsin, zdravljenje preobcutljivih zob ali zatesnitev pripravljene kavitete ali
opornega zoba

A-6a. Neposredne restavracije s kompozitno smolo, ki se strjuje s svetlobo
Vstavite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 ali CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) v kaviteto, strdite s svetlobo, zaklju¢ite in spolirajte skladno s proizvajalé¢evimi navodili.
A-6b. Zdravljenje izpostavljenih koreninskih povrsin in zatesnitev kavitete ali
opornega zoba
Po potrebi nanesite tanko plast kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na
zob in jo strdite s svetlobo po proizvajaléevih navodilih. Povrsino obriite z bombaznim
tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, da odstranite nepolimerizirano plast (plast, ki
jo zavira kisik).
A-6¢. Zdravljenje preobéutljivih zob
Povrsino obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlaZzeno z alkoholom, da odstranite
nepolimerizirano plast (plast, ki jo zavira kisik) sredstva BOND.

B. Standardni postopek Il
[5] Intraoralna popravila zlomljenih restavracij

B-1. Priprava adhezivnih povrsin
Adhezivne povrsine ohrapavite z diamantno konico ali s peskanjem z aluminijevim prahom
velikosti 30-50 pym pri zraénem tlaku 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 bar), nato pa povrsine
sperite in posusite. Tlak zraka je treba ustrezno prilagoditi glede na material in/ali obliko
proteti¢ne restavracije, pri ¢emer je treba delati previdno, da se prepreéi krusenje materiala.
Posnemite robna obmocja.

B-2. Obdelava adhezivnih povrsin s K-ETCHANT Syringe
Izdelek K-ETCHANT Syringe nanesite na adhezivne povrsine. Pustite u¢inkovati 5 sekund,
nato sperite in osusite. To kislinsko jedkanje ni potrebno za keramiko iz neplemenitih kovin in
kovinskih oksidov.
B-3. Nanasanje izdelka BOND
Izdelek BOND z drgnjenjem nanesite na celotno adhezivno povrsino. Glejte razdelek A-5.
[OPOMBA]
Za optimalen rezultat nanesite silansko spojno sredstvo (npr. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) na povrsino steklene keramike na osnovi silicijevega dioksida (npr.
obicajni porcelan, litijev disilikat) in/ali nanesite adhezivni premaz za kovine (npr. ALLOY
PRIMER) na povrsine iz plemenitih kovin v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo,
PREDEN nanesete izdelek BOND.

B-4. Nanos restavracijske kompozitne smole
Vstavite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 ali CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), strdite s svetlobo, zakljudite in spolirajte skladno s proizvajal¢evimi navodili.
[OPOMBA]
Preden uporabite kompozitno smolo, skladno s proizvajalé¢evimi navodili uporabite opa¢no
smolo (npr. CLEARFIL ST OPAQUER), da boste maskirali barvo kovine.

C. Standardni postopek llI

[6] Cementiranje sidra in dograditev krna
Pri uporabi z izdelkom CLEARFIL DC CORE PLUS ali PANAVIA SA Cement Universal
uporaba izdelka CLEARFIL DC Activator ni potrebna.

C-1. Izolacija in nadzor viage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporo¢ljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane &ist in suh.
C-2. Priprava koreninskega kanala in kavitete
Koreninski kanal in kaviteto pripravite in oCistite na obi¢ajen nacin.
C-3. Priprava sidra
Izberite C-3a ali C-3b, odvisno od sidra, ki ga uporabljate. Glejte navodila za uporabo sidra.
Ce posebna navodila niso na voljo, priporoéamo naslednji postopek:
C-3a. Za sidra iz steklenih viaken
Na povrsino sidra nanesite izdelek K-ETCHANT Syringe. Pustite ucinkovati 5 sekund, nato
sperite in osusite.
[POZOR]
- Sider iz steklenih viaken ne peskajte z aluminijevim prahom, sicer se bodo
poskodovala.
- Preprecite kontaminacijo obdelovanih povr§in med predhodno pripravo in dokler ni
dograditev krna kon¢ana.

C-3b. Za kovinska sidra
Adhezivno povrsino ohrapavite s peskanjem z aluminijevim prahom velikosti 30-50 pm pri
zraénem tlaku 0,2-0,4 MPa (29-58 psi/2—4 bar). Tlak zraka je treba ustrezno prilagoditi
glede na material. Po peskanju proteti¢no restavracijo 2 minuti Gistite z ultrazvo¢nim
Cistilcem in jo nato posusite z zraénim curkom.
C-4. Obdelava povrsine sidra
Izberite enega od postopkov, odvisno od materiala, ki ga uporabljate.
C-4a. Pri uporabi z izdelkom CLEARFIL DC CORE PLUS
. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi tik pred
nanosom.
I1zdelek BOND z aplikatorjem nanesite na celotno povrsino sidra.
Najmanj 5 sekund susite celotno adhezivno povrsino z neznim pihanjem zraka, tako da
se izdelek BOND ne premika veé. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite
razprsitev izdelka BOND.
[OPOMBA]
Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zraéni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.
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C-4b. Pri uporabi z drugimi dvojno- oziroma samodejno strjujo¢imi smolnimi materiali
za oblikovanje krna ali dvojno- oziroma samodejno strjujo¢imi smolnimi cementi
Glejte navodila za uporabo materialov za obdelavo povrsine sidra. Ce posebna navodila
niso na voljo, priporo¢amo naslednji postopek:
Pri uporabi z izdelkom PANAVIA SA Cement Universal obdelava povrs$ine sidra ni
potrebna.
1. Bottle: Po eno kapljico izdelka BOND ter izdelka CLEARFIL DC Activator iztisnite v
vdolbino posodice za pripravo zmesi in ju zmeSajte z aplikatorjem.
[POZOR]
Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da preprecite, da bi bila zmes izpostavljena
svetlobi luéi ali naravni svetlobi in uporabite v 90 sekundah po mesaniju.
Unit Dose: Ni relevantno za to vrsto uporabe.

n

Nanesite zmes na povrsino sidra.
Ustrezno susite celotno adhezivno povrsino z neznim pihanjem zraka najmanj 5 sekund,
dokler se zmes ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite razprsitev
zmesi.
[OPOMBA]
Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zra¢ni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.
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Zmes strdite s svetlobo, tj. z enoto za strjevanje s svetlobo (glejte tabelo »Enota za
strjevanje s svetlobo in ¢as strjevanja«).
[POZOR]

Ce zmesi na sidru ne strjujete s svetlobo, se delovni éas moéno skrajéa.

C-5. Predobdelava zoba
Nanesite K-ETCHANT Syringe, kot je potrebno. Glejte razdelek A-4.
C-6. Vezava
|zberite enega od postopkov, odvisno od materiala, ki ga uporabljate.
C-6a. Pri uporabi z izdelkom CLEARFIL DC CORE PLUS ali PANAVIA SA Cement
Universal
1. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi tik pred
nanosom.
2. Izdelek BOND z drgnjenjem z aplikatorjem nanesite na celotno povrsino kavitete. Cas
ucinkovanja ni potreben.
[OPOMBA]
Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z obdelanimi povrsinami.



3. Najmanj 5 sekund susite celotno adhezivno povrsino z neznim pihanjem zraka, tako da

se izdelek BOND ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite
razprsitev izdelka BOND. Odvec¢no koli¢ino izdelka BOND odstranite s papirnatim
poenom. Potem ko obriSete odvecno koli¢ino izdelka BOND, po potrebi ponovno
posusite adhezivno povrsino.
[OPOMBA]
Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zraéni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.

4. Kadar uporabljate izdelek CLEARFIL DC CORE PLUS, izdelek BOND strdite s svetlobo,

tj. z enoto za strjevanje s svetlobo (glejte tabelo »Enota za strjevanje s svetlobo in ¢as
strievanja«).

C-6b. Pri uporabi z drugimi dvojno- ali samodejno strjujo¢imi smolnimi materiali za

oblikovanje krna

1. Po eno kapljico izdelka BOND ter CLEARFIL DC Activator iztisnite v vdolbino posodice

za pripravo zmesi in ju zmeS$ajte z aplikatorjem.

[POZOR]
Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da prepredite izpostavitev materiala delovni
luéi ali naravni svetlobi; uporabite v 90 sekundah po mesanju.

2. Zmes z drgnjenjem z aplikatorjem nanesite na celotno povrsino kavitete. Cas

ucinkovanja ni potreben.
[OPOMBA]
Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z obdelanimi povrsinami.

Ustrezno susite celotno adhezivno povrsino z neznim pihanjem zraka najmanj 5 sekund,
dokler se zmes ne premika vec¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite razprsitev
zmesi. Odve¢no zmes odstranite s papirnim poenom. Potem ko obri$ete odveéno zmes,
po potrebi ponovno posusite adhezivno povrsino.
[OPOMBA]
Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zraéni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.

4. Zmes strdite s svetlobo, tj. z enoto za strjevanje s svetlobo (glejte tabelo »Enota za

strievanje s svetlobo in ¢as strjevanja«).
[POZOR]
Ce zmesi v koreninskem kanalu ne strjujete s svetlobo, se delovni ¢as mo¢no skrajsa.

C-6¢. Pri uporabi z drugimi dvojno- ali samodejno strjujo¢imi smolnimi cementi
Glejte navodila za uporabo smolnih cementov.

C-7. Names¢anije sidra in dograditev krna
Postavite sidro in dogradite krn z izdelkom CLEARFIL DC CORE PLUS ali drugim smolnim
materialom skladno s proizvajalé¢evimi navodili.

Pri uporabi z izdelkom PANAVIA SA Cement Universal

S konico krtacke za enkratno uporabo razporedite odve¢no pasto po spodnjem delu krone
in po glavi sidra.

Pri uporabi z drugim polnilnim cementom

Izdelek BOND nanesite na celotno adhezivno povrsino skladno z navodili v A-5.

D. Standardni postopek IV

[7] Cementiranje posrednih restavracij
Pri uporabi s samoadhezivnimi cementi druzbe Kuraray izdelka CLEARFIL DC Activator ni
treba uporabiti.

D-

- 4

. Priprava povrsine kavitete in opornega zoba (zob, kovina, kompozit)
. Na obi¢ajen nacin odstranite zac¢asni tesnilni material in zacasni cement ter o€istite

kaviteto z regulacijo vlage.

N

Preizkusite prileganje proteti¢ne restavracije v pripravljeno kaviteto ali na oporni zob (zob,

kovina, kompozit). Pri uporabi preizkusne paste preverite barvo in upostevajte
proizvajaléeva navodila.
D-2. Povrsinska priprava proteti¢nih restavracij
Izberite D-2a ali D-2b, odvisno od restavracijskega materiala, ki ga uporabljate. Upostevajte
navodila za uporabo restavracijskega materiala. Ce posebna navodila niso na voljo,
priporoéamo naslednji postopek:
D-2a. Za stekleno keramiko na osnovi silicijevega dioksida (npr. obi¢ajni porcelan,

litijev disilikat)

Povrsine steklene keramike jedkajte s fluorovodikovo kislino v skladu s proizvajal¢evimi
navodili ter temeljito splaknite in posusite povrsino.

D-2b. Za kovinsko oksidno keramiko (npr. cirkonij), kovine in kompozitne smole
Adhezivno povrsino ohrapavite s peskanjem z aluminijevim prahom velikosti 30-50 um pri
zraénem tlaku 0,1-0,4 MPa (14-58 psi/1—4 bar). Tlak zraka je treba ustrezno prilagoditi, da
ustreza materialu in/ali obliki proteti¢ne restavracije, pri emer je treba delati previdno, da
se prepreci kruSenje materiala.

Po peskanju proteti¢no restavracijo 2 minuti Cistite z ultrazvo¢nim ¢istilcem in jo nato
posusite z zracnim curkom.
D-3. Predobdelava proteti¢nih restavracij

Izberite enega od postopkov, odvisno od materiala, ki ga uporabljate.

D-3a. Pri uporabi s samoadhezivnimi cementi Kuraray
Pojdite na razdelek D-4.

D-3b. Pri uporabi z izdelkom PANAVIA Veneer LC
Adhezivno povrsino restavracije obdelajte v skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

D-3c. Pri uporabi s samoadhezivnim smolnim cementom brez posebnih navodil glede

predobdelave adhezivne povrsine

Upostevajte navodila za uporabo smolnega cementnega materiala in naslednji postopek:

1.

@

Bottle: Po eno kapljico izdelka BOND ter izdelka CLEARFIL DC Activator iztisnite v
vdolbino posodice za pripravo zmesi in ju zmeS$ajte z aplikatorjem.
[POZOR]
Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da prepredite izpostavitev materiala delovni
luéi ali naravni svetlobi; uporabite v 90 sekundah po mesanju.
Unit Dose: Ni relevantno za to vrsto uporabe.
Nanesite zmes na adhezivno povrsino.
Ustrezno susite celotno adhezivno povrs$ino z neznim pihanjem zraka najmanj 5 sekund,
dokler se zmes ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite razprsitev
zmesi.

[OPOMBA]

- Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zraéni tlak glede na obliko in velikost
adhezivne povrsine.

- Za optimalen rezultat namesto zmesi nanesite silansko spojno sredstvo (npr.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na povrsino steklene keramike na osnovi
silicijevega dioksida (npr. obicajni porcelan, litijev disilikat) v skladu s
proizvajaléevimi navodili za uporabo.

4. Zmes strdite s svetlobo, tj. z enoto za strjevanje s svetlobo (glejte tabelo »Enota za
strjevanje s svetlobo in ¢as strjevanja«).
[POZOR]
Ce zmesi na adhezivni povrsini ne strjujete s svetlobo, se delovni as moéno skrajsa.

D-4. Predobdelava zoba
Nanesite K-ETCHANT Syringe, kot je potrebno. Glejte razdelek A-4.
D-5. Vezava
Izberite enega od postopkov, odvisno od materiala, ki ga uporabljate.
D-5a. Pri uporabi s samoadhezivnimi cementi druzbe Kuraray ali z izdelki PANAVIA
Veneer LC
. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi tik pred
nanosom.
I1zdelek BOND z drgnjenjem z aplikatorjem nanesite na celotno povrsino kavitete. Cas
ucinkovanja ni potreben.
[OPOMBA]
Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z obdelanimi povrsinami.

[

«@

Najmanj 5 sekund susite celotno adhezivno povrsino z neznim pihanjem zraka, tako da
se izdelek BOND ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite
razprsitev izdelka BOND.
[OPOMBA]
Ce zelite temeljito posusiti, prilagodite zraéni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.

>

Pri cementiranju laminatnih zobnih lusk z izdelkom PANAVIA Veneer LC strievanje
izdelka BOND s svetlobo pred namestitvijo laminatnih zobnih lusk ni potrebno.
Strjevanje poteka so¢asno z nanasanjem izdelka PANAVIA Veneer LC Paste, ko se po
nanosu izvaja strievanje s svetlobo. Glejte navodila za uporabo izdelka PANAVIA
Veneer LC.

Pri cementiranju inlejev ali onlejev je treba izdelek BOND strditi s svetlobo pred
namestitvijo restavracije. Case strjevanja preverite v tabeli »Enota za strjevanje s
svetlobo in ¢as strjevanja«.

D-5b. Pri uporabi s samoadhezivnhim smolnim cementom brez posebnih navodil glede
predobdelave adhezivne povrsine
1. Glejte razdelek D-5a.
2. I1zdelek BOND strdite s svetlobo, tj. z enoto za svetlobno strjevanje (glejte tabelo »Enota
za strjevanje s svetlobo in ¢as strjevanja«).
[POZOR]
Ce izdelka BOND na adhezivni povrsini ne strjujete s svetiobo, se delovni ¢as mo&no
skrajsa.
Tega postopka ne uporabite pri cementiranju sidra in dograjevanju krna, saj izdelek
BOND morda ne bo polimeriziral dovolj.

D-6. Cementiranje

Proteti¢no restavracijo zacementirajte s samoadhezivnimi cementi druzbe Kuraray, izdelkom

PANAVIA Veneer LC ali drugim smolnim cementom v skladu s proizvajalevimi navodili za

uporabo.

[OPOMBA]
Pri uporabi tehnike delnega strjevanja s svetlobo (oziroma postopka » Tack-Cure«) je ¢as
strievanja odve¢nega cementa krajsi. BOND lahko pospesi strievanje cementa. Pri
odstranjevanju odvecnega cementa drzite restavracijo na mestu, da preprecite dvig ali
premik restavracije, saj strievanje smolnega cementa morda Se ni dokonéano. Ceza
odstranjevanje odvecnega cementa uporabite zobno nitko, jo premikajte tako, da ne
dvigne proteti¢ne restavracije.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se dokaze, da
je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli
neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki nastane zaradi aplikacije ali uporabe
oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o
primernosti izdelka za namenjeno uporabo in uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti
v zvezi s tem.

[OPOMBA]
+ Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogode pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.
- Trenutno veljavna razlicica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL ST«, »CLEARFIL DC CORE PLUS«,
»PANAVIA« in »PANAVIA Veneer LC« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke
druzbe KURARAY CO., LTD.
»KATANAC« je registrirana blagovna znamka ali blagovna znamka druzbe NORITAKE CO.,
LIMITED.
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2
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Souprava CLEARFIL Universal Bond Quick 2 sestava z téchto soucasti: BOND a K-ETCHANT
Syringe (pouze nahradni naplr Bottle a Unit Dose obsahuji BOND). BOND je svétlem
vytvrzované pojivo, které umozriuje oSetfovat dentin, sklovinu a protetické materialy. V
zavislosti na indikaci se BOND pouziva v postupu self-etching nebo spole¢né s pripravkem
K-ETCHANT Syringe pro selektivni leptani skloviny nebo pro postupy total-etching. Pojivo
BOND je uréeno k pouziti u pfimych i nepfimych nahrad. Cinidlo CLEARFIL DC Activator
aktivuje dualni vytvrzovaci mechanismus pfipravku BOND; pfidani ¢inidla CLEARFIL DC
Activator k pojivu v8ak neni nutné, pokud se BOND pouziva s pfipravkem CLEARFIL DC
CORE PLUS, se samoadhezivnimi pryskyfi¢nymi cementy vyrobenymi spole¢nosti Kuraray
Noritake Dental Inc. (samoadhezivni cementy Kuraray, napt. PANAVIA SA Cement Universal)
nebo s pripravkem PANAVIA Veneer LC. BOND se dodava v davkovacich systémech ,Bottle*
(lahev) nebo jako ,Unit Dose“ (jednotkova davka). K-ETCHANT Syringe je leptaci gel, ktery se
sklada z 35% vodného roztoku kyseliny fosforec¢né a koloidni kiemeliny. Obecnym klinickym
pfinosem pripravku CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je obnoveni funkce zubu pro
nésleduijici INDIKACE PRO POUZITI.

. INDIKACE PRO POUZITi

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je indikovan pro nasledujici pouZziti:

[1] Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice

[2] Uzavirani preparovanych kavit nebo abutmentovych zub( jako pfedbézné oSetreni pi
nepfimych nahradach

[3] Osetiovani obnazenych povrchl korent

[4] OSetfovani hypersenzitivnich zubt

[5] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

[6] Upevriovani ¢ept a konstrukce zakladu (jadra)

[7] Upevriovani neptimych nahrad

1ll. KONTRAINDIKACE &

Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty. Pacienti, ktefi maji potvrzenou
alergii na jakoukoli slozku obsazenou v produktu, nebo pacienti, na které se nevztahuji
uvedené indikace.

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY A

[1] Ustni sliznice mtiZe pii kontaktu s pipravkem BOND v daisledku koagulace proteint zbélat.
Je to obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika malo dni zmizi. Upozornéte pacienta, ze
maé davat pii ¢isténi zubl pozor, aby tuto oblast nedrazdil.

[2] K-ETCHANT Syringe (kyselina fosforec¢na) maze v disledku svého chemického slozeni
vyvolat zanét nebo erozi.

V. NEKOMPATIBILITY A

[1] Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadny material obsahuijici
eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

[2] Nepouzivejte zadna hemostatika obsahujici Zelezité slou¢eniny, mohla by negativné ovlivnit
adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly zplsobit zbarveni na okraji zubu nebo okolni
dasné.

[3] PFi pouziti hemostatik obsahujicich chlorid hlinity je nutno minimalizovat mnozstvi; dbejte na
to, aby se material nedostal do kontaktu s adhezni plochou, mohl by se oslabit spoj se
strukturou zubu.

VI. BEZPECNOSTNIi OPATRENI A

1. Bezpecnostni pokyny

-

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientd s potvrzenou
citlivosti na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.

. Pokud se u pacientt projevi reakce z precitlivélosti, jako napr. vyrazka, ekzém, zanétlivé
projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, prestarite produkt pouzivat, odstrarite ho a
poradte se s lékafem.

. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do pfimého kontaktu s kiizi a/nebo mékkou tkani, aby

se predeslo precitlivélosti. Pfi pouzivani produktu noste rukavice nebo pouzijte jina vhodna

bezpecnostni opatfeni.

Chrarite kuZi a o€i pfed pfimym kontaktem s produktem. Nez za¢nete produkt pouzivat,

prikryjte pacientovi o¢i ruénikem nebo pouzijte ochranné bryle pro pfipad, ze by material

nahodou vystfikl.

. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici opateni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a porad'te se s lékarem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>

Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

. Davejte pozor, aby pacient nedopatienim produkt nespolkl.

Béhem vytvrzovani pripravku BOND se nedivejte pfimo do polymerizac¢niho svétla.

. Abyste predesli kfizové kontaminaci, nepouZivejte tentyz BOND nadavkovany do jamky
misici podlozky ani aplikaéni §tétecek u rliznych pacientd. Pouzivejte pro kazdého pacienta
jiny Unit Dose a aplikacni $tétecek, aby nedoslo ke kiizové kontaminaci. Unit Dose a
aplikacni Stétecky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Po pouziti tyto vyrobky
zlikvidujte. Aplika¢ni kanyla (pro K-ETCHANT Syringe) je uréena pouze k jednorazovému
pouziti. NepouZivejte ji opakované, aby nedoslo ke k¥izové kontaminaci. Po pouZziti ji
zlikvidujte.

. V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu ¢i jinymi
slozkami produktu pouziveijte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna opatieni.
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10. Jsou-li nastroje pouzivané s produktem poskozené, dbejte, abyste se neporanili, a okamzité

je prestarite pouzivat.
. Tento produkt obsahuje stopové mnozstvi povrchové osetfeného fluoridu sodného (méné
nez 0,1 %). Pouziti u déti mladSich 6 let mlze vést k potencialnimu riziku fluorézy.

12. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci. Aplika¢ni kanylu (pro

K-ETCHANT Syringe) je nutno zlikvidovat az po nasazeni krytu, abyste predesli zranéni.

13. Pokud se u provizorni vyplné/cementu jedna o material na kompozitni bazi, ktery se nanasi

na povrch za uéelem uzavieni kavity nebo abutmentového zubu pfipravkem BOND, nebo za
Gcelem vytvofeni vrstvy kompozitni pryskyfice, pouzijte dentalni délici material podle navodu
vyrobce, abyste zabranili pfilepeni provizorniho materialu k povrchu.

2. Preventivni bezpeénostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani

[V&eobecna preventivni bezpeénostni opatfeni]

1. Tento produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti [II. INDIKACE
PRO POUZITI].

2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni |ékafi.

3. V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostredek.

[BOND]

. BOND obsahuije ethanol, coz je hoflavina. Nepouzivejte jej v blizkosti otevieného ohné.

. Abyste predesli nedostate¢né funkénosti nebo $patnym zpracovacim viastnostem materialu,
dodrzujte uvedenou dobu vytvrzovani svétlem a dal$i pozadavky na manipulaci.

. Abyste pfi bondingu pfedesli problémim, kavitu dostate¢né vydcistéte. Pokud je adhezni
plocha kontaminovana slinami nebo krvi, diikladné ji pfed bondingem omyjte a osuste.

. Bottle: Aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu, pouzijte stinici
desku, a po odméfeni nebo smichani material spotfebujte béhem doby zpracovani uvedené
nize.

N o=

w
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Material Cas zpracovani
BOND 7 minut
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekund

nanasi.
Unit Dose: Odklopte vicko nadobky a naneste ihned pfipravek BOND na adhezni plochu
pomoci aplikaéniho Stétecku.

. Pfi nanaseni pripravku BOND vtiravym pohybem na adhezni plochu vyjméte zdroj svétla z
Ust nebo svétlo vypnéte, aby pripravek BOND pfili§ rychle neztuhnul. Po naneseni také
BOND osusujte dostate¢né mirnym proudem vzduchu tak dlouho, dokud se BOND
neprestane pohybovat.

. BOND obsahuije ethanol a vodu. CLEARFIL DC Activator obsahuje ethanol. Proto celou
adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po dobu nejméné
5 vtefin, dokud se pfipravek BOND nebo smés pfipravku BOND a CLEARFIL DC Activator
neprestane pohybovat; jinak by se snizila pfilnavost. K dostate¢nému usu$eni pfizptsobte
tlak vzduchu tvaru a velikosti kavity a protézy. Aby se pfipravek BOND nebo smés
nerozstfikovaly, pouzijte odsavani.

. Pokud je oSetfovany povrch znecistény, omyjte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte
alkoholem nebo pfipravkem KATANA Cleaner a opét oSetrete pripravkem BOND.

[K ¢isténi adheznich ploch Ize také zvolit pfipravek KATANA Cleaner. Pfi pouziti pfipravku
KATANA Cleaner se fidte navodem k pouZiti.]

. Bottle: Nemichejte pfipravek BOND s jinymi pojivy, s vyjimkou pfipravku CLEARFIL DC
Activator.

Unit Dose: Nemichejte pfipravek BOND s jinymi pojivy. S ohledem na design nadobky Unit
Dose nepouzivejte Unit Dose ve spojeni s prostfedkem CLEARFIL DC Activator.

. Unit Dose: Pfi pouziti pro dostavbu jader nebo cementovani pouzivejte BOND vyluc¢né s
pfipravkem CLEARFIL DC CORE PLUS nebo se se samoadhezivnimi cementy od
spole¢nosti Kuraray.

. Bottle: Smés ptipravkti BOND a CLEARFIL DC Activator vytvrdte svétlem, jinak by se doba
zpracovani drasticky zkrétila.

. Bottle: Nadobu je nutno okamzité po pouziti pevné uzavfit, aby se snizilo odparovani
tékavych rozpoustédel (ethanol obsazeny v pfipravku BOND). Pokud tekutinu nelze snadno
vytlagit, mGZe byt tryska ucpana. V takovém pfipadé nevytlacujte pripravek BOND nésilim.

. Bottle: Kdyz se pfipravek BOND po del$i dobu nepouziva, mize se stat, Ze nebude snadno
vytékat. V takovém p¥ipadé pred pouzitim nadobku protfepejte.
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[K-ETCHANT Syringe]

. Pozor na kontaminaci leptané plochy slinami nebo krvi. Pokud je oSetfovanéa plocha
znecisténa, oSetiete ji znovu.

. Dbejte na to, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci. Injekéni stfikacku pred pouzitim a po ném

dezinfikujte otfenim obvazovou vatou s alkoholem. Proti znecisténi slinami nebo krvi

pfikryjte celou injekéni stfikacku jednorazovym obalem.

Pokud produkt ulpi na obleéeni, vodou jej smyijte.

. Po kazdém pouziti sejméte aplikacni kanylu ze stfikacky a stfikacku opét okamzité krytkou
tésné uzavrete.

. Leptéani vitalniho dentinu mtze vést k pooperacni citlivosti.
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[Polymerizaéni pfistroj]

. Nizk& intenzita svétla zplsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu lampy a
pfipadné znecisténi vystupniho otvoru polymerizaéni lampy. Doporu¢ujeme intenzitu svétla
polymerizaéniho pfistroje pravidelné pomoci vhodného méfice svétla kontrolovat.

. Svétlo méa z polymerizaéniho pfistroje méa vystupovat nejblize ploSe s pryskyfici a kolmo k ni.
Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporu€ujeme ji rozdélit na vice ¢asti a
kazdou ¢ast vytvrzovat zvlast.

-
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Bezpecnostni opatieni pfi skladovani

-

. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

. Pokud se pripravek BOND nepouziva, je tfeba ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 36-77 °F.
Pokud s produktem nepracuijete a je ulozen v chladni¢ce, nejméné 15 minut pfed pouzitim
jej nechte temperovat na pokojovou teplotu.
2Zvlasteé Bottle se musi po vyjmuti z chladni¢ky nechat na pokojovou teplotu temperovat
dostate¢né dlouho, protoZe jinak by se mohlo nechténé nadavkovat pfili§ mnoho tekutiny
nebo by tekutina po pouziti mohla vytékat.

. Pokud se pripravek K-ETCHANT Syringe nepouziva, je tfeba ho skladovat pfi 2-25 °C /
36-77 °F.

. Udrzujte produkt v dostatec¢né vzdalenosti od extrémniho horka, pfimého slune¢niho zareni
nebo ohné.

. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni lékari a
zubni technici.
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VIl. SOUCASTI

Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
<Hlavni slozky>
1) BOND



Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA, 10-30 %), monomery hydrofilnich amidd (10-30
%), ethanol (1025 %), voda (5-25 %), 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA, 5-15 %),
10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP, 5-15 %), koloidni oxid kfemicity (3-9
%), tetrauretan-metakrylat (1-10 %), dI-Kampferchinon (méné nez 3 %), akcelerator (méné
nez 3 %), silanové pojivo (méné nez 3 %), Bisfenol(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid (méné
nez 1 %), fluorid sodny (méné nez 0,1 %)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

2) K-ETCHANT Syringe
Voda, kyselina fosfore¢na, koloidni oxid kiemicity, pigment

3) Prislusenstvi
Applicator brush (fine <silver>) (aplika¢ni kartacek (jemny<stfibro>)), Dispensing dish
(davkovaci resp. misici podlozka)*, Light-blocking plate (stinici deska)*, Needle tip (E) (for
K-ETCHANT Syringe) (Spicka jehly (E) (pro K-ETCHANT Syringe))
*Spotiebni materialy

VIIl. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup |
[1] Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice
[2] Uzavirani preparovanych kavit nebo abutmentovych zubt jako pfedbézné o$etieni pfi
nepfimych nahradach
[3] Osetfovani obnazenych povrchi kofent
[4] OSetfovani hypersenzitivnich zubt

A-1. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznedistila slinami
nebo krvi. Aby oblast zistala ¢ista a suchéa, doporu€ujeme pouzit kofferdam.
A-2. Pfiprava kavity, abutmentového zubu, povrchi kofenti nebo hypersenzitivnich
povrchu
Odstrarite veskery napadeny dentin a kavitu nebo abutmentovy zub pfipravte béznym
zplsobem. PFi o$etfovani povrchil kofend nebo hypersenzitivnich povrchii ocistéte povrchy
obvyklym zptsobem. Vyplachnéte je dlkladné vodnim sprejem a vysuste vzduchem nebo
bavinénymi peletami.
A-3. Ochrana pulpy
Dojde-li k obnazeni pulpy nebo jeji blizkosti, je mozné misto pfikryt pevné tuhnoucim
materialem na bazi hydroxidu vapenatého. Cementova vystelka ani baze neni zapotfebi. Pro
ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.
A-4. Pfedbézné osSetreni zubu
Pfed nanesenim pfipravku BOND zvolte jeden ze tfi leptacich postupt.
[POZNAMKA]
Pfi oSetfeni hypersenzitivnich zub(l zvolte pfed nanesenim pfipravku BOND bod A-4a.

A-4a. Postup Self etching
Pfejdéte k bodu A-5 bez leptani pfipravkem K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selektivni postupy leptani skloviny
Naneste K-ETCHANT Syringe na neobrousenou a/nebo obrousenou sklovinu. Nechte 10
vtefin plsobit, nakonec oplachnéte a osuste.
A-4c. Postup Total-etching
Naneste K-ETCHANT Syringe na celou kavitu nebo abutmentovy zub (sklovinu a dentin),
nechte 10 vtefin pusobit, nakonec oplachnéte a osuste.
A-5. Naneseni pfipravku BOND
1. Bottle: Bezprostiedné pred nanesenim vytlacte potfebné mnozstvi pfipravku BOND do
jamky misici podlozky.
[POZOR]
Na ochranu materiélu pred provoznim nebo okolnim svétlem pouzijte stinici desku a
material spotfebujte do 7 minut od odméfeni.
Unit Dose: Odklopte vicko nadobky.
[POZOR]
Nadobku pfi odklapéni vicka nenaklanéijte, aby se pfipravek BOND nevylil.

2. Vetiete BOND aplikacnim $téteckem na celou sténu kavity nebo abutmentového zubu.
Neni nutna zadnéa ¢ekaci doba.
[POZNAMKA]
Davejte pozor, aby o$etfované povrchy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

3. Dukladné celou kavitu nebo abutmentovy zub osuste jemnym ofukovanim proudem
vzduchu po dobu nejméné 5 vtefin, dokud se BOND nepiestane pohybovat. Aby se
pripravek BOND nerozstfikoval, pouzijte vakuovou savku.

4. Svétlem z polymerizaéniho ptistroje BOND vytvrdte. (Viz tabulka ,Polymerizaéni pristroj a
doba vytvrzovani®).

Tabulka: Polymerizaéni pfistroj a doba vytvrzovani

Typ Zdroj svétla Intenzita svétla Doba vytvrzovani
Halogen | Halogenov & zarovka | pres 400 mW/cm? 10 sekund
; 800 — 1400 mW/cm? 10 sekund
LED MODRA LED*
pfes 1500 mW/cm? 5 sekund

Uginna oblast vinovych délek polymeriza&niho pfistroje se musi nachazet v rozmezi
400-515 nm.
*Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

A-6. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice, oSetfeni obnazenych povrchu kofent,
osetfeni hypersenzitivnich zubii nebo uzavieni vypreparované kavity &i
abutmentového zubu.

A-6a. Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyftice.
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2 nebo CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) do kavity a podle pokyndl vyrobce ji vytvrdte svétlem, opracujte a
vylestéte.

A-6b. Osetfeni obnazenych povrchl zubl a uzavieni vypreparované kavity nebo

abutmentového zubu

V piipadé potieby naneste na zub tenkou vrstvu kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) a podle pokyn(i vyrobce vytvrdte svétiem. Nepolymerizovanou vrstvu
odstrarite pomoci vatové peletky nebo mulového tamponu smoceného v alkoholu.

A-6c. OSetfovani hypersenzitivnich zubu
Nepolymerizovanou vrstvu pfipravku BOND odstrarite z povrchu pomoci vatové peletky
nebo mulového tamponu smoceného v alkoholu.

B. Standardni postup Il

[5] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

B-1. Pfiprava adheznich ploch
Adhezni plochy zdrsnéte diamantovym brouskem nebo otryskanim 30-50 pum praskového
oxidu hlinitého za pouziti tlaku vzduchu 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1—4 bary), poté je
oplachnéte a osuste. Tlak vzduchu je tfeba prizplisobit materialu a/nebo tvaru nahrady;
davejte pfitom pozor, aby se z néj neodstépovaly zadné ¢astecky. Na okraji vytvorte zkoseni.
B-2. Osetieni adheznich ploch pomoci pfipravku K-ETCHANT Syringe
Naneste K-ETCHANT Syringe na adhezni plochu. Nechte jej 5 vtefin plsobit, potom
oplachnéte a osuste. Toto leptani kyselinou neni nutné pfi pouZiti keramiky s neuslechtilymi
kovy a oxidy kovd.
B-3. Naneseni pfipravku BOND
Vtiravym pohybem naneste BOND na celou adhezni plochu. Viz ¢ast A-5.
[POZNAMKA]
Pro optimalni G¢inek naneste PRED aplikaci pFipravku BOND na plochu kiemenné
sklokeramiky (napf. bézny porcelan, disilikat lithny) silanové pojivo (napf. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) a/nebo na povrch z uslechtilého kovu naneste podle pokynt
vyrobce primer pfilnavy ke koviim (napf. ALLOY PRIMER).

B-4. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2 nebo CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) a podle pokyn(i vyrobce ji vytvrdte svétlem, opracuijte a vyletéte.
[POZNAMKA]
K prikryti kovové barvy pfed pouzitim kompozitni pryskyfice pouzijte opakni pryskyfici
(napf. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardni postup Il

[6] Upevriovani &epu a konstrukce zakladu (jadra)
P¥i pouziti s pfipravky CLEARFIL DC CORE PLUS nebo PANAVIA SA Cement Universal
neni pouziti pfipravku CLEARFIL DC Activator nutné.

C-1. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila slinami
nebo krvi. Doporu€ujeme pouzit kofferdam, aby zub zustal isty a suchy.

C-2. Priprava kofenového kanalku a kavity
Pripravte a vycCistéte kofenovy kanélek obvyklym zptisobem.

C-3. Priprava ¢epu
Podle pouzitého &epu zvolte bud’ C-3a nebo C-3b. Postupuijte podle navodu k pouZiti epu.
Pokud zadné specifické pokyny nejsou, doporucujeme nasledujici postup:
C-3a. U &epl ze skelnych vlaken

Naneste na povrch ¢epu pripravek K-ETCHANT Syringe. Nechte 5 vtefin plsobit, nakonec

oplachnéte a osuste.

[POZOR]

- Cepy z materialu se skelnymi vlakny neotryskavejte praskovym oxidem hlinitym, mohly
by se poskodit.
- Béhem pripravy a az do kone¢ného zhotoveni dostavby jadra dbejte, aby nedoslo k
zadné kontaminaci oSetfovanych ploch.
C-3b. U kovovych éepti
Adhezni plochy zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym 30 az 50 pm pfi tlaku
vzduchu 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI / 2—4 bary). Tlak vzduchu je tfeba vhodné pfizptsobit
materialu nahrady. Po otryskani ocistéte protetickou nahradu tak, Ze nechate 2 minuty
pusobit ultrazvukové Eistici zatizeni a nakonec ji osusite v proudu vzduchu.
C-4. Osetieni povrchu ¢epu
Podle pouzitého materialu zvolte jeden z postupti:
C-4a. Pri pouziti s pfipravkem CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Bezprostfedné pied nanesenim vytlaéte potfebné mnozstvi ptipravku BOND do jamky
misici podlozky.

2. Aplika¢nim stéteckem naneste BOND na cely povrch ¢epu.

3. Celou adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po
dobu nejméné 5 vtefin, dokud se BOND nepfestane pohybovat. Aby se pfipravek BOND
nerozstfikoval, pouzijte vakuovou savku.

[POZNAMKA]
Pro fadné ususeni prizpusobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.

C-4b. Pfi pouziti s jinymi dualné tuhnoucimi / samovytvrzujicimi pryskyfiénymi
materialy pro jadra resp. dualné tuhnoucimi / samovytvrzujicimi pryskyfiénymi
cementy

Postupuijte podle navodu k pouziti materialu k o$etteni povrchu ¢epu. Pokud zadné
specifické pokyny nejsou, doporuéujeme néasledujici postup:
P¥i pouziti s pfipravkem PANAVIA SA Cement Universal neni oSetfeni povrchu ¢epu nutné.

. Bottle: Do jamky misici podlozky odméite po jedné kapce pfipravku BOND a

CLEARFIL DC Activator a promichejte je aplikacnim StéteCkem.

[POZOR]

K ochrané smési pfed provoznim nebo okolnim svétlem pouzijte stinici desku a do 90
vtefin od promiseni material spotiebujte.

Unit Dose: Pro tento Ucel nelze pouzit.

Naneste smés na povrch ¢epu.

Celou adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po

dobu nejméné 5 vtefin, dokud se smés nepfestane pohybovat. Aby se smés

nerozstfikovala, pouzijte vakuovou savku.

[POZNAMKA]

Pro fadné ususeni prizpusobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.
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4. Vytvrd'te smés svétlem z polymerizaéniho pfistroje (viz tabulka ,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani*).
[POZOR]
Pokud byste smés na ¢epu svétlem nevytvrdili, doba zpracovani by se drasticky
zkratila.

C-5. Pfedbézné osetreni zubu

Naneste K-ETCHANT Syringe podle potieby. Viz ¢ast A-4.
C-6. Bonding

Podle pouzitého materialu zvolte jeden z postupt:

C-6a. Pri pouziti s pfipravky CLEARFIL DC CORE PLUS nebo PANAVIA SA Cement

Universal
1. Bezprostfedné pfed nanesenim vytlaéte potfebné mnozstvi ptipravku BOND do jamky
misici podlozky.



2. Vtiravym pohybem naneste BOND aplikaénim $téteckem na celou sténu kavity. Neni
nutna zadna cekaci doba.
[POZNAMKA]
Davejte pozor, aby oSetfované povrchy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

«@

Celou adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po
dobu nejméné 5 vtefin, dokud se BOND neprestane pohybovat. Aby se pfipravek BOND
nerozstiikoval, pouzijte vakuovou savku. Piebytecny pfipravek BOND odstrarite
papirovou $pickou. Po setfeni pfebyte¢ného pripravku BOND adhezni plochu v pfipadé
potieby opét osuste.
[POZNAMKA]

Pro fadné ususeni pfizptsobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.

4. P¥i pouziti s pfipravkem CLEARFIL DC CORE PLUS vytvrdte BOND svétlem z
polymeriza¢niho pfistroje (viz tabulku ,Polymerizaéni pfistroj a doba vytvrzovani*).
C-6b. Pfi pouziti s jinymi dualné tuhnoucimi / samovytvrzujicimi pryskyfiénymi
materialy
1. Do jamky misici podlozky odméfte po jedné kapce pfipravku BOND a CLEARFIL DC
Activator a promichejte je aplika¢nim StéteCkem.
[POZOR]
K ochrané materiélu pfed provoznim nebo okolnim svétlem pouzijte stinici desku a do
90 vtefin od promiseni material spotfebuijte.

2. Vtiravym pohybem naneste smés aplikacnim stéteckem na celou sténu kavity. Neni
nutna zadna ¢ekaci doba.
[POZNAMKA]
Davejte pozor, aby oSetfované povrchy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

3. Celou adhezni plochu dostatecné osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po
dobu nejméné 5 vtefin, dokud se smés nepfestane pohybovat. Aby se smés
nerozstfikovala, pouzijte vakuovou savku. Nadbyte¢nou smés odstrarite papirovou
$pickou. Po setfeni prebytec¢né smési adhezni plochu v pfipadé potieby opét osuste.
[POZNAMKA]

Pro fadné ususeni pfizptsobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.

4. Vytvrd'te smés svétlem z polymerizaéniho ptistroje (viz tabulka ,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani*).
[POZOR]
Pokud byste smés v kofenovém kanalku svétlem nevytvrdili, doba zpracovani by se
drasticky zkrétila.

C-6¢. Pri pouziti s jinymi dualné tuhnoucimi / samovytvrzujicimi pryskyfiénymi
cementy
Postupuijte podle navodu k pouziti pryskyfiéného cementu.

C-7. Umisténi éepu a dostavba jadra
Usad'te ¢ep a dostavbu jadra pomoci pfipravku CLEARFIL DC CORE PLUS nebo jiného
pryskyfiéného materialu podle pokynu vyrobce.

Pfi pouziti s pfipravkem PANAVIA SA Cement Universal
Pomoci jednorazového Stétecku rozetrete prebyte¢nou pastu po zakladné korunky a jadru
cepu.

Pfi pouziti s jinym upevriovacim cementem
Naneste pripravek BOND na celou adhezni plochu podle bodu A-5.

D. Standardni postup IV

[7]1 Upeviiovani nepfimych nahrad
Pfi pouziti se samoadhezivnimi cementy Kuraray neni pouziti pfipravku CLEARFIL DC
Activator nutné.

D-

-

. Kondicionovani povrchi kavity a abutmentového zubu (zub, kov, kompozit)
. Odstrarite béznym zplisobem provizorni material pro uzavieni a provizorni cement, kavitu
vycistéte a pfitom udrzujte v suchu.
Protetickou nahradu zkusmo nasad'e a zkontroluijte, jestli tvaru kavity nebo
abutmentového zubu (zub, kov, kompozit) dobfe odpovida. Pfi pouziti zkuSebni pasty pro
kontrolu barvy postupujte podle pokynt vyrobce.
D-2. Pfiprava povrchu protetickych nahrad
Podle pouzitého materialu nahrady zvolte bud’ D-2a nebo D-2b. Postupuijte podle navodu k
pouziti materialu nahrady. Pokud zadné specifické pokyny nejsou, doporuéujeme nasleduijici
postup:
D-2a. Pro sklokeramiku na bazi oxidu kifemicitého (napf. bézny porcelan, disilikat
lithny)
Podle pokynt vyrobce naleptejte sklokeramické povrchy kyselinou fluorovodikovou a
povrch diikladné omyjte a osuste.
D-2b. U keramiky s obsahem oxidu kovt (napf. zirkonoxid), kovii nebo kompozitnich
pryskyfic
Adhezni plochy zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym 30 az 50 pm pfi tlaku
vzduchu 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bary). Tlak vzduchu je tfeba vhodné prizplsobit
materialu a/nebo tvaru protetické nahrady; dbejte na to, aby nedochazelo k zadnému
odpryskavani.
Po otryskani ocistéte protetickou nahradu tak, Ze nechate 2 minuty ptsobit ultrazvukové
Cistici zafizeni a nakonec ji osusite v proudu vzduchu.
D-3. Pfredbézné oSetreni protetickych nahrad
Podle pouzitého materialu zvolte jeden z postup(i:
D-3a. Pfi pouziti se samoadhezivnimi cementy Kuraray
Prejdéte na ¢ast D-4.
D-3b. P¥i pouziti s pfipravkem PANAVIA Veneer LC
Osetrete adhezni plochu nahrady podle pokyn( vyrobce.
D-3c. Pfi pouziti se samoadhezivnimi pryskyFiénymi cementy bez konkrétnich pokynt
k pfredbéznému osetreni adhezni plochy
Rid'te se navodem k pouZiti pryskyfiéného cementového materialu a nasledujicim
postupem:
1. Bottle: Do jamky misici podlozky odméite po jedné kapce pripravku BOND a
CLEARFIL DC Activator a promichejte je aplika¢nim StéteCkem.
[POZOR]
K ochrané materialu pred provoznim nebo okolnim svétlem pouzijte stinici desku a do
90 vtefin od promiseni material spotfebuijte.
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Unit Dose: Pro tento Ucel nelze pouzit.

2. Naneste smés na adhezni plochu.

3. Celou adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po
dobu nejméné 5 vtefin, dokud se smés nepfestane pohybovat. Aby se smés
nerozstfikovala, pouzijte vakuovou savku.

[POZNAMKA]
- Pro fadné ususeni prizptsobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.
- Pro optimélni G€inek naneste namisto smési na plochu kiemenné sklokeramiky
(napf. bézny porcelan, disilikat lithny) silanové pojivo (napt. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) podle pokyn( vyrobce.

4. Vytvrd'te smés svétlem z polymerizaéniho pfistroje (viz tabulka ,,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani*).
[POZOR]
Pokud byste smés na adhezni ploSe svétlem nevytvrdili, doba zpracovani by se
drasticky zkratila.

D-4. Piedbézné oSetfeni zubu
Naneste K-ETCHANT Syringe podle potreby. Viz ¢ast A-4.
D-5. Bonding
Podle pouzitého materialu zvolte jeden z postupt:
D-5a. P¥i pouziti se samoadhezivnimi cementy Kuraray nebo PANAVIA Veneer LC
1. Bezprostfedné pfed nanesenim vytlaéte potfebné mnozstvi pripravku BOND do jamky
misici podlozky.
2. Vtiravym pohybem naneste BOND aplika¢nim $téteckem na celou sténu kavity. Neni
nutna zadna ¢ekaci doba.
[POZNAMKA]
Davejte pozor, aby oSetfované povrchy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

3. Celou adhezni plochu dostate¢né osuste ofukovanim mirnym proudem vzduchu po
dobu nejméné 5 vtefin, dokud se BOND nepfestane pohybovat. Aby se pfipravek BOND
nerozstfikoval, pouzijte vakuovou savku.

[POZNAMKA]
Pro fadné ususeni prizpusobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.

IS

. Pfi cementovani laminatovych fazet pripravkem PANAVIA Veneer LC neni zapotiebi
vytvrzovat svétlem pfipravek BOND pred usazenim laminatovych fazet. Vytvrzovani se
provadi souc¢asné s pripravkem PANAVIA Veneer LC Paste po usazeni béhem kroku
vytvrzovani svétlem. Piectéte si navod k pouziti pripravku PANAVIA Veneer LC.

Pfi cementovani inleji nebo onleji je tieba pripravek BOND vytvrzovat svétlem pred
usazenim nahrady. Dodrzujte dobu vytvrzovéani podle tabulky ,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani*.

D-5b. PFi pouziti se samoadhezivnimi pryskyfiénymi cementy bez konkrétnich pokyn
k predbéznému osetieni adhezni plochy
1. Viz ¢ast D-5a.
2. Vytvrdte ptipravek BOND svétlem z polymerizaéniho ptistroje (viz tabulku
,Polymerizaéni pfistroj a doba vytvrzovani*).
[POZOR]
Pokud byste pfipravek BOND na adhezni ploSe svétlem nevytvrdili, doba zpracovani
by se drasticky zkratila.
Nepouzivejte tento postup pro cementovani ¢epli a dostavbu jader, protoze pripravek
BOND by se nemusel svétlem dostate¢né vytvrdit.

D-6. Cementovani

Provedte cementovani protetické nahrady za pouziti samoadhezivnich cementd Kuraray,

PANAVIA Veneer LC nebo jiného pryskytiéného cementu v souladu s navodem k pouZziti od

vyrobce.

[POZNAMKA]
Pfi pouZiti metody ¢aste¢ného vytvrzeni svétlem (neboli ,Tack-Cure) se doba tuhnuti
prebyteéného cementu zkracuje. BOND mlze vytvrzovani cementu svétlem urychlit. Pri
odstrariovani prebyteéného cementu pridrzujte nahradu pevné na misté, aby se nezvedla
nebo nepohnula, protoze vytvrzovani pryskyficného cementu jesté nemusi byt zcela
dokonceno. Pokud se k odstranéni prebytku pouziva zubni nit, méla by se pouzivat ve
sméru, ktery nezveda protetickou nahradu.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost Kuraray
Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc. nepfejima
odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které by byly dusledkem
aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat. Je véci uzivatele, aby si
pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny Gcel, a uzivatel nese veskera s tim
spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

- Pokud dojde k zavazné piihodé, kdy existuje podezieni, ze ji zplisobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost prostrednictvim dovozce do EU vyrobci a regulacnimu organu v zemi, kde Zije
uzivatel/pacient.

« Souhrn (dajt o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE PLUS",
LPANAVIA“ a ,PANAVIA Veneer LC* jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
L,KATANA* je registrovana ochranna znamka nebo ochranna znamka spole¢nosti NORITAKE
CO., LIMITED.
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SLOVENSKY | NAVOD NA POUZITIE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2 sa sklada z pripravku BOND a striekacky K-ETCHANT
Syringe (len nahradna naplri Bottle a Unit Dose obsahujd BOND). Pripravk BOND je svetlom
vytvrdzovany tmeliaci prostriedok, ktory umozriuje o$etrenie dentinu, skloviny a protetickych
materialov. V zavislosti od indikécie sa pripravok BOND pouziva ako samoleptaci prostriedok
alebo spolu s injekénou striekackou K-ETCHANT Syringe pre selektivne leptanie skloviny alebo
postupy celkového leptania. Pripravok BOND je uréeny pre pouZzitie pre priame ako aj
nepriame nahrady. CLEARFIL DC Activator aktivuje duélne tuhnuici mechanizmus pripravku
BOND; avsak pridanie aktivatora CLEARFIL DC Activator k lepidlu nie je potrebné, ak sa
zaroveri pouzije BOND s CLEARFIL DC CORE PLUS, samolepiaci zivicovy cement vyrobeny
spoloénostou Kuraray Noritake Dental Inc. (Kuraray samolepiace cementy, napr. PANAVIA SA
Cement Universal) alebo PANAVIA Veneer LC. Pripravok BOND je dostupny ako Bottle (flaska)
a tiez ako Unit Dose (jednotliva davka). K-ETCHANT Syringe je leptaci gél, ktory obsahuje 35
% kyseliny fosforecnej vo vodnom roztoku a koloidny oxid kremicity. VSeobecnym klinickym
prinosom CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE
POUZITIE.

. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 je indikovany pre nasledujice aplikécie:

[1] Priame nahrady so svetlom tvrdniicou kompozitnou umelou Zivicou

[2] Pecatenie preparovanej kavity alebo pilierového zuba ako predpriprava pri nepriamych
nahradach

[3] OSetrenie obnazenych povrchov koreriov

[4] OSetrenie hypercitlivych zubov

[5] Intraoralne opravy zlomenych nahrad

[6] Upevnenie ¢apov a nadstavba pahylov

[7] Upevnenie nepriamych nahrad

1ll. KONTRAINDIKACIE A

Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze. Pacienti, ktori vedia, ze
s alergicki na niektort zo zloZiek obsiahnutych v tomto produkte.

IV. MOZNE NEZIADUCE UCINKY A

[1] Ustna sliznica sa pri kontakte s pripravkom BOND méze v dosledku koagulacie proteinu
sfarbit do belava. Je to obvykle prechodny jav, ktory za niekolko dni vymizne. Poucte
pacienta, aby sa pri Cisteni zubov kefkou vyhol dréazdeniu postihnutej oblasti.

[2] K-ETCHANT Syringe (kyselina fosfore¢na) moéze v désledku svojho chemického zlozZenia
sposobit zapal alebo erdziu.

V. NEZLUCITELNOSTI A

[1] Pre ochranu pulpy alebo provizérne pe€atenie nepouzivajte materialy s obsahom eugenolu,
pretoze eugenol mdze spomalit proces tuhnutia.

[2] NepouZzivajte hemostatika, ktoré obsahuiju ferozliceniny, pretoze tieto materialy mézu
narusit prilnavost a zvy$nymi ionmi Zeleza méZu spésobit zmenu farby okraja zubu alebo
okolitej Cel'uste.

[3] Pri pouziti hemostatik s obsahom chlore¢nanu hlinittho obmedzte ich mnoZstvo; dbajte na
to, aby nedoslo ku kontaktu s prilnavym povrchom. V opa¢nom pripade méze dojst k
oslabeniu vézobnej sily pdsobiacej na Struktdru zubov.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

1. Bezpecnostné upozornenia

-

. Tento produkt obsahuije latky, ktoré mozu vyvolat alergické reakcie. NepouZivajte tento
produkt u pacientov so znamou alergiou na metakrylatové monomeéry alebo iné zlozky tohto
produktu.

. Ak sa u pacientov dostavi precitlivena reakcia, ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, ukoncite pouzitie produktu, produkt odstrarite a
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Vyvarujte sa priamemu styku s kozou a/alebo mékkym tkanivom, aby ste predisli
precitlivenosti. Pri pouzivani tohto produktu noste rukavice a prijmite vhodné bezpe¢nostné
opatrenia.

. Pokozku a oc¢i chrarite pred priamym kontaktom s produktom. Skér, ako tento vyrobok
pouzijete, zakryte pacientove o¢i uterakom alebo bezpecnostnymi okuliarmi, aby ste ich
chranili v pripade vySplechnutia materialu.

. Ked' sa produkt dostane do kontaktu s ludskym tkanivom, treba urobit nasledujice

opatrenia:

<Ak sa produkt dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa produkt dostane do kontaktu s pokozkou alebo Ustnou sliznicou>
Zasiahnut( oblast okamzZite utrite vatovym alebo gazovym tampénom navihéenym
alkoholom a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.

Dbajte na to, aby pacient produkt nechtiac neprehltol.

. Pocas vytvrdzovania prostriedku BOND nepozerajte priamo do dentalneho polymerizaéného
svetla.

. Dbajte na to, aby sa rovnaky pripravok BOND nadavkovany do jamky davkovacej misky
nepouzil u réznych pacientov. Kvéli zabraneniu krizovej kontaminéacii nepouzite rovnaky
pripravok Unit Dose a aplikacn( kefku u réznych pacientov. Pripravok Unit Dose a aplikacna
kefka s uréené len pre jedno pouzitie. Po pouziti ich zlikvidujte. Hrot ihly (pre K-ETCHANT
Syringe) je uréeny len pre jedno pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane, aby ste zamedzili
krizovej kontaminacii. Po pouziti ho zlikvidujte.

. Pouzivaijte rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vzniku
precitlivenosti, ktora by mohla vzniknat v désledku kontaktu s monomérom metakrylatu
alebo inymi komponentmi produktu.
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10. Ak sU nastroje spojené s tymto produktom poskodené, bud'te opatrni a chrante sa; okamzite

preruste ich pouzitie.
. Tento produkt obsahuje stopové mnozstvo povrchovo upraveného fluoridu sodného (menej
ako 0,1 %). PouZitie u deti mladsich ako 6 rokov méze byt spojené s rizikom fluordzy.

12. Produkt likvidujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam. Aby sa predislo

zraneniam, nesmie sa hrot ihly (pre K-ETCHANT Syringe) likvidovat bez nasadenej krytky.

13. Ak je zubnéa docasna vyplii/do¢asny cement material na baze Zivice, ktory sa nanasa na

povrch dutiny utesriujucej kavitu alebo pilierovy zub pomocou pripravku BOND alebo na
vrstvu kompozitnej Zivice, pouzite zubny separa¢ny materiél podla pokynov vyrobcu, aby sa
zabranilo tmeleniu medzi do¢asnym materialom a povrchom.

2. Predbezné opatrenia pri manipulécii a spracovani

[VSeobecné bezpeénostné opatrenia)

1. Tento produkt sa nesmie pouzivat pre iné Gcely, ako st ucely $pecifikované v kap. [Il.
INDIKACIE PRE POUZITIE].

2. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

3. U kavit v blizkosti pulpy alebo pri nahodnom odkryti pulpy pouzivajte prekryvaci preparat.

[BOND]

. Pripravok BOND obsahuje horfavi latku etanol. Nepouzivajte ho v blizkosti otvoreného
plamenia.

. Predchadzajte slabému vykonu alebo chabym charakteristikam spracovania tym, Ze budete
dodrziavat uréené doby vytvrdzovania a iné poziadavky pre spracovanie.

. Kavitu dostato¢ne vygistte, aby sa predislo nedostatkom pri tmeleni. Ak je prilnavy povrch
znecisteny slinami alebo krvou, pred tmelenim ho dékladne umyte a osuste.

. Bottle: Po nadavkovani alebo zmieSani pouzivajte platnicku na ochranu pred svetiom, aby
material nebol vystaveny prevadzkovému svetlu alebo okolitému svetlu a pouZivajte ju
pocas doby spracovania uvedenej nizsie.

-
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Material Pracovna doba
BOND 7 minat
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekund

KedZe prchavy etanol obsiahnuty v pripravku BOND sa odparuje, viskozita sa zvy$uje, o
stazuje jeho pouzitie.

Unit Dose: Pripravok BOND aplikujte na prilnavy povrch aplikaénou kefkou ihned' po sriati
uzatvaracej krytky zo zasobnika.

. Pri aplikécii pripravku BOND na prilnavy povrch trenim vyberte zdroj svetla z pacientovych
st alebo svetlo vypnite, aby ste pripravok BOND nevystavili svetlu a zabranili tak jeho prili§
rychlemu tvrdnutiu. Po naneseni pripravku BOND ho navySe dostato¢ne osuste, az sa
pripravok BOND prestane pohybovat pri ofukovani miernym pradom vzduchu.

. Pripravok BOND obsahuje etanol a vodu. CLEARFIL DC Activator obsahuje etanol. Suste

cely prifnavy povrch po dobu dlhsiu ako 5 sekind dostato¢ne miernym pradom vzduchu, az

kym sa pripravok BOND alebo zmes z pripravku BOND a pripravku CLEARFIL DC Activator
prestane hybat’; v opaénom pripade bude prilnavost negativne ovplyvnena. Pre dostato&né

vysusSenie prispdsobte tlak vzduchu tvaru a velkosti kavity a protetického pripravku. Pouzite
vakuovy ventilator, aby ste predi$li rozptyleniu pripravku BOND alebo zmesi.

Pokial' by o$etrovany povrch bol kontaminovany, oplachnite ho vodou, vysuste alebo vygistte

alkoholom alebo pripravkom KATANA Cleaner a znovu oSetrite s pripravkom BOND.

[Na vygistenie prilnavych povrchov sa moze zvolit pripravok KATANA Cleaner. Ked

pouzivate pripravok KATANA Cleaner, postupujte podl'a navodu na pouzitie.]

. Bottle: Pripravok BOND nemieSajte s inymi tmeliacimi prostriedkami, s vynimkou CLEARFIL
DC Activator.

Unit Dose: Pripravok BOND nemieSajte s inymi tmeliacimi prostriedkami. Kvéli dizajnu
zasobnika Unit Dose nepouzivajte pripravok Unit Dose s pripravkom CLEARFIL DC
Activator.

. Unit Dose: Pri nadstavbe pahyla alebo cementovani pouzite pripravok BOND vylucne s

pripravkom CLEARFIL DC CORE PLUS alebo so samolepiacimi cementmi Kuraray.
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10. Bottle: Zmes BOND a CLEARFIL DC Activator vytvrdzujte svetlom, ina¢ sa dramaticky

skrati doba spracovania.

1. Bottle: Zasobnik by sa mal ihned’ po pouziti pevne uzavriet vieckom, aby sa znizilo
odparovanie prchavého rozpustadia (etanol obsiahnuty v pripravku BOND). Pokial' by
tekutina nevytekala z trysky lahko, dyza méZe byt upchata. Nevytlacaijte pripravok BOND
nasilim.

12. Bottle: Ak sa pripravok BOND po dlhiu dobu nepouziva, moze sa stat, ze BOND nebude

lahko vytekat. V takom pripade pred pouZitim potraste zasobnikom.

[K-ETCHANT Syringe]

. Dbajte na to, aby sa leptana plocha neznecdistila slinami alebo krvou. Ak sa oSetrovana
plocha znedistila, oSetrite ju znovu.

. Dbajte na to, aby ste zabranili krizovej kontaminacii. Injekénu striekacku dezinfikujte utretim
absorpénou gazou navlhéenou v alkohole pred pouzitim ako aj po pouziti. Celu injekénu
striekacku prikryte jednorazovou ochrannou bariérou z plastu, aby ste predisli kontaminacii
slinami a krvou.

. Ak sa produkt prichyti na odev, umyte ho vodou.

. Po kazdom pouziti odstrarite zo striekacky hrot ihly a striekacku ihned’ pevne zatvorte.

Naleptanie vitalneho dentinu méze mat za nasledok pooperaénu precitlivenost.

-
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[Dentalna svetlom vytvrdzovacia jednotka)

. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zI prilnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti a pripadné
znecistenie vystupného otvoru polymerizaénej lampy. Odpori¢ame v primeranych
intervaloch skontrolovat intenzitu dentalneho vytvrdzovacieho svetla pomocou vhodného
zariadenia na meranie intenzity svetla.

Otvor polymerizaéného pristroja, ktorym prenika svetlo, je potrebné drzat ¢o najblizsie a
najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej zivicnej plochy sa
odportéa rozdelit tuto plochu na viaceré ¢asti a kazdu ¢ast polymerizovat zvlast.

-
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PredbezZné opatrenia pri skladovani

-

. Produkt pouzivajte pred uplynutim doby exspiracie uvedenej na obale.

. Pokial' sa pripravok BOND nepouziva, musi sa uchovavat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F.
Ak sa produkt uchovava, ked sa nepouziva, v chladni¢ke, pred pouzitim sa musi vybrat a
ponechat pri izbovej teplote aspori 15 minut.

Predovsetkym Bottle sa musi po vybrati z chladni¢ky nechat stat, az kym dosiahne izbovu
teplotu, pretoze ina¢ by mohla prebytocna tekutina alebo tekutina po pouZiti vytiect.

. Striekacka K-ETCHANT Syringe sa v pripade nepouzivania musi uchovavat pri teplote 2 —

25°C/36—-77 °F.

Produkt chréarite pred nadmernym teplom, priamym sineénym Ziarenim alebo plameriom.

Produkt sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.
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VIl. KOMPONENTY

Polozky, ktoré su suc¢astou balenia, najdete na vonkajSom obale.
< Hlavné prisady>



1) BOND
Bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA, 10 — 30 %), monoméry hydrofilnych amidov (10 —
30 %), etanol (10 — 25 %), voda (5 — 25 %), 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA, 5 — 15 %),
10-metakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP, 5 — 15 %), koloidny oxid kremicity (3 — 9
%), uretan tetrametakrylat (1 — 10 %), dl-gaforchinén (menej nez 3 %), katalyzator (menej
nez 3 %), silanové spojivo (menej nez 3 %), fenyl bis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid
(menej nez 1 %), fluorid sodny (menej nez 0,1 %)

Jednotky v zatvorkéach st v hmotnostnych %.

2) K-ETCHANT Syringe (Striekacka)
Voda, kyselina fosfore¢na, koloidny oxid kremicity, pigment

3) Prislusenstvo
Applicator brush (fine <silver>) (aplika¢na kefka (jemna<striebro>)), Dispensing dish
(dispenznéa miska)*, Light-blocking plate (platnicka na ochranu pred svetiom)*, Needle tip (E)
(for K-ETCHANT Syringe) (injekéna ihla (E) (pre KETCHANT Syringe))
*Spotrebné materialy

VIII. KLINICKE POSTUPY
A. Standardny postup |
[1] Priame nahrady so svetlom tvrdniicou kompozitnou umelou Zivicou
[2] Pecatenie preparovanej kavity alebo pilierového zuba ako predbezna tprava pre
nepriame nahrady
[3] Osetrenie obnazenych povrchov korernov
[4] Osetrenie hypercitlivych zubov

A-1. Izolacia a kontrola vihkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov sa vyhnite kontaminécii oSetrovaného miesta slinami
alebo krvou. Odporuca sa pouzit kofferdam, aby ostala oblast ¢ist4 a sucha.

A-2. Preparacia kavity, pilierového zuba, povrchu koreria alebo hypercitlivych povrchov
Obvyklym sposobom odstrérite akykolvek infikovany dentin a preparujte kavitu alebo
pilierovy zub. Povrch korera ¢&i hypercitlivé povrchy pri oSetrovani vycistite obvyklym
spdsobom. Dokladne oéistte vodnym sprejom a vysuste vzduchom alebo bavinenym
tampénom.

A-3. Ochrana pulpy
Kazdy skuto&ny alebo blizky kontakt s pulpou sa da pokryt pevne kalcium-hydroxidovym
materialom. Cementovanie vystelky alebo zakladovanie nie je potrebné. Na ochranu pulpy
nepouzivajte materialy s eugenolom.

A-4. Predbezna Uprava zuba
Pred nanasanim pripravku BOND vyberte jednu z troch leptacich metod.

[POZNAMKA]
Pri o8etrovani hypercitlivého zuba sa riad'te pred nanasanim pripravku BOND &astou
A-4a.

A-4a. Samoleptaci postup
Pokracuijte podla ¢asti A-5 bez leptania s injekénou striekackou K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Postup selektivneho leptania skloviny
Pripravok K-ETCHANT Syringe naneste na neobrisenu a/alebo obrusent sklovinu.
Nechajte posobit 10 sekdnd, potom oplachnite a vysuste.
A-4c. Celkovy leptaci postup
Pripravok K-ETCHANT Syringe naneste na cell kavitu alebo pilierovy zub (sklovinu a
dentin), nechajte pésobit 10 sekind, potom oplachnite a vysuste.
A-5. Aplikacia pripravku BOND
1. Bottle: Potrebné mnozstvo pripravku BOND vytlaéte bezprostredne pred nanesenim do
dispenznej misky.
[POZOR]
Pouzite platni¢ku na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny
prevadzkovému ani okolitému svetlu; spotrebujte do 7 minut po nadavkovani.
Unit Dose: Uzatvaraciu krytku zasobnika odlomte.

[POZOR]
Pri odstrariovani uzatvaracej krytky nenaklanajte, aby ste zabranili vyliatiu pripravku
BOND.
2. Pripravok BOND natrite aplika¢nou kefkou na celu stenu kavity alebo pilierovy zub.

Nepozaduje sa ziadna ¢akacia doba.
[POZNAMKA]
Davajte pozor, aby sa sliny alebo exsudéat nedostali do styku s o$etrovanymi povrchmi.

©@

Celu stenu kavity alebo pilierovy zub dostato¢ne vysuste miernym pradom vzduchu po
dobu viac ako 5 sekind, az kym sa pripravok BOND prestane pohybovat. Pouzite
vakuovu odsavacku, aby ste zabranili rozptyleniu pripravku BOND.

Pripravok BOND vytvrdzujte pomocou dentalnej vytvrdzovacej jednotky. (Pozri tabulku
,Dentalna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).

>

Tabulka: Dentalna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania

Typ Zdroj svetla Intenzita svetla Doba vytvrdzovania
Halogén | Halogénovéa lampa | vy$e 400 mW/cm? 10 sekund
800 — 1400 mW/cm? 10 sekund

LED MODRA LED*

vySe 1500 mW/cm? 5 sekand

Uginny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400-515 nm.
*Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

A-6. Rozmiestnenie vypliiového materialu z kompozitnej zivice, oSetrenie obnazenych
koreriovych povrchov, osetrenie hypercitlivych zubov alebo pecatenie preparovanej
kavity alebo pilierového zuba.

A-6a. Priame nahrady so svetlom tvrdnicou kompozitnou umelou Zivicou.
Kompozitna zZivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 alebo CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) naneste do kavity a podla pokynov vyrobcu vytvrdte svetlom, dokongite a vylestite.

A-6b. Osetrenie obnazenych korernovych povrchov a pecatenie preparovanej kavity

alebo pilierového zuba

V pripade potreby naneste tenku vrstvu kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) na zub a vytvrd'te svetlom podla pokynov vyrobcu. Nepolymerizovand vrstvu
(kyslikom inhibovana vrstva) odstrarite vatovym alebo gazovym tampoénom navlhéenym
alkoholom.

A-6c¢. Osetrenie hypercitlivych zubov

Nepolymerizovanu vrstvu (kyslikom inhibovana vrstva) pripravku BOND odstréarite vatovym
alebo gazovym tampoénom navlhéenym alkoholom.

B. Standardny postup I
[5] Intraoralna oprava zlomenych nahrad

B-1. Priprava priPnavych povrchov
Prilnavé povrchy zdrsnite diamantovym hrotom alebo opieskujte praskom oxidu hlinika (30
az 50 pm) pri tlaku vzduchu 0,1 — 0,4 MPa (1 — 4 bary), potom oplachnite a osuste. Tlak
vzduchu by mal byt spravne prispdsobeny tak, aby vyhovoval materialu a/alebo tvaru
protetickej nahrady, pri¢om postupujeme opatrne, aby nedoslo k odstiepeniu. Na okraji
vytvorte zoSikmenie.
B-2. Osetrenie prilnavych povrchov pomocou striekacky K-ETCHANT Syringe
Naneste obsah striekatky K-ETCHANT Syringe na prilnavy povrch. Nechajte pdsobit 5
sekund, potom oplachnite a osuste. Toto leptanie kyselinou nie je potrebné pri uslachtilych
kovoch a keramike z oxidu kovov.
B-3. Aplikacia pripravku BOND
Pripravok BOND votrite na cely prilnavy povrch. Pozri ¢ast A-5.
[POZNAMKA]
Pre optimalny vykon naneste podla pokynov vyrobcu PRED nanesenim pripravku BOND
silanové spojivo (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) na povrch sklokeramiky na
baze dioxidu kremika (napr. konvenény porcelan, litiovy silikat) a aplikujte primér prifnavy
na kov (napr. ALLOY PRIMER), do ktorého ste primiesali uslachtily kov.

B-4. Umiestnite kompozitnu Zivicu ako posilfiujici prostriedok
Umiestnite kompozitnG Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2 alebo CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) do kavity podla pokynov vyrobcu, vytvrdte ju svetlom, dokonéte a vylestite.
[POZNAMKA]
Pred umiestnenim kompozitnej zivice pouZite pre maskovanie kovovej farby nepriehladnt
Zivicu (napr. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardny postup Il

[6] Upevnenie ¢apov a nadstavba pahylov
Pri pouziti pripravku CLEARFIL DC CORE PLUS alebo PANAVIA SA Cement Universal nie
je potrebné pouzit CLEARFIL DC Activator.

C-1. Izolacia a kontrola vihkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov sa vyhnite kontaminacii oSetrovaného miesta slinami
alebo krvou. Pre udrzanie suchych a ¢istych zubov sa odportéa kofferdam.
C-2. Priprava koreriového kanalika a kavity
Korenovy kandlik a kavitu pripravte a vy&istte obvyklym spésobom.
C-3. Priprava korenového ¢apu
Podl'a pouzitého ¢apu zvolte bud postup C-3a alebo C-3b. Dodrzujte pokyny pre pouzitie
¢apu. Pokial' nie je predpisané ina¢, odporiéame nasledujici postup:
C-3a. Pre ¢apy zo sklenych vlakien
Naneste obsah striekacky K-ETCHANT Syringe na povrch ¢apu. Nechaijte posobit 5
sekdnd, potom oplachnite a vysuste.
[POZOR]
- Nepieskuijte apy zo sklenych viakien hlinikovym praskom, lebo sa mézu poskodit.
- Vyhnite sa akejkolvek kontamin&cii povrchov, ktoré sa maju upravit pocas predbeznej
Upravy az do definitivnej nadstavby pahyla.

C-3b. Pre kovové ¢apy
Prilnavy povrch zdrsnite hlinikovym praskom (30 az 50 pm) pri tlaku vzduchu 0,2 — 0,4
MPa (2 — 4 bary). Tlak vzduchu by mal byt spravne prispésobeny tak, aby vyhovoval
materialu. Proteticki nahradu po opieskovani Eistte po dobu 2 mindt v ultrazvukovom
Cistiacom zariadeni a nasledne osuste pradom vzduchu.
C-4. Uprava povrchu éapu
Postup zvolte podla pouzitého materialu.
C-4a. Pri pouziti s pripravkom CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Vytlacte potrebné mnozstvo pripravku BOND bezprostredne pred nanesenim do jamky
dispenznej misky.
2. Aplika¢nou kefkou naneste pripravok BOND na cely povrch ¢apu.
3. Cely prilnavy povrch dostatoéne vysuste miernym pradom vzduchu po dobu dihsiu ako
5 sekdnd, az sa pripravok BOND prestane pohybovat. Pouzite vakuov( odsavacku, aby
ste zabranili rozptyleniu pripravku BOND.
[POZNAMKA]
Pre dokladné osusenie prisposobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prifnavého povrchu.

C-4b. Pri pouziti s inymi dualne- alebo samotvrdntcimi materialmi Zivicového jadra
alebo dualne- alebo samotvrdnuticimi zZivicovymi cementmi
Postupuijte podl'a navodu na pouzitie materialov pre oSetrenie povrchu ¢apu. Pokial' nie je
predpisané ina¢, odporuc¢ame nasledujlci postup:
Osetrenie povrchu apu nie je potrebné, ked' sa pouziva s pripravkom PANAVIA SA
Cement Universal.
1. Bottle: Dajte po jednej kvapke pripravku BOND a pripravku CLEARFIL DC Activator do
davkovacej misky a zmiesSajte ich aplika¢nou kefkou.
[POZOR]
Pouzite platni¢ku na ochranu pred svetlom, aby zmes nebola vystavena
prevadzkovému alebo okolitému svetlu a spotrebujte do 90 sekind po namiesani.
Unit Dose: Nie je pre tito aplikéaciu pouzitelna.

n

Zmes naneste na povrch ¢apu.
Cely prilnavy povrch dostato¢ne vysuste fikanim mierneho vzduchu po dobu viac ako 5
sekund, az kym sa zmes stane nehybnou. Pouzite vakuovl odsavacku, aby ste
zabranili rozptyleniu zmesi.
[POZNAMKA]

Pre dokladné osusenie prispdsobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prifnavého povrchu.

«@
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Zmes vytvrd'te dentalnou vytvrdzovacou jednotkou (pozri tabulku ,Dentalna
vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).
[POZOR]

Doba spracovania sa dramaticky skrati, ked' sa zmes na ape nevytvrdzuje svetiom.

C-5. Predbezna uprava zuba

Obsah K-ETCHANT Syringe naneste podla potreby. Pozri Cast A-4.
C-6. Tmelenie

Postup zvolte podla pouzitého materialu.
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6a. Pri pouziti pripravku CLEARFIL DC CORE PLUS alebo PANAVIA SA Cement
Universal

. Vytladte potrebné mnozstvo pripravku BOND bezprostredne pred nanesenim do jamky
dispenznej misky.

-

2. Trenim aplikujte pripravok BOND aplikacnou kefkou na celu stenu kavity. Nepozaduje
sa ziadna ¢akacia doba.
[POZNAMKA]
Davajte pozor, aby sa sliny alebo exsudéat nedostali do styku s o$etrovanymi
povrchmi.
3. Cely prilnavy povrch dostato¢ne vysuste miernym pradom vzduchu po dobu dihsiu ako

5 sekund, az sa pripravok BOND prestane pohybovat. Pouzite vakuovu odsavacku, aby
ste zabranili rozptyleniu pripravku BOND. Prebytoény BOND odstrarite papierovou
$pickou. Po odstraneni prebyto¢ného pripravku BOND prilnavy povrch v pripade
potreby znovu osuste.
[POZNAMKA]

Pre dokladné osus$enie prisposobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prilnavého povrchu.

4. Pri pouzivani s CLEARFIL DC CORE PLUS, pripravok BOND vytvrdzujte pomocou
dentélnej vytvrdzovacej jednotky (pozri tabulka ,Dentalna vytvrdzovacia jednotka a
doba vytvrdzovania®).

6b. Pri pouziti s inymi dualne- alebo samotvrdntcimi materialmi Zivicového jadra

1. Dajte po jednej kvapke pripravkov BOND a CLEARFIL DC Activator do jamky
dispenznej misky a zmieSajte ich aplikacnou kefkou.

[POZOR]
Pouzite platni¢ku na ochranu pred svetlom, aby ste predisli vystaveniu materialu
prevadzkovému alebo okolitému svetlu, a zmes pouzite do 90 sekind po namiesani.

I

Pomocou kefky aplikatora zmes votrite pomocou aplika¢nej kefky do celej steny kavity.
Nepozaduje sa ziadna ¢akacia doba.
[POZNAMKA]
Davajte pozor, aby sa sliny alebo exsudéat nedostali do styku s o$etrovanymi
povrchmi.

3. Cely prilnavy povrch dostatocne vysuste fikanim mierneho vzduchu po dobu viac ako 5
sekdnd, az kym sa zmes stane nehybnou. Pouzite vakuov( odsavacku, aby ste
zabranili rozptyleniu zmesi. Nadbytoén zmes odstrarite papierovou $pic¢kou. Po
odstraneni prebyto¢nej zmesi prilnavy povrch v pripade potreby znovu vysuste.
[POZNAMKA]

Pre dokladné osusenie prisposobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prifhavého povrchu.

4. Zmes vytvrdte dentalnou vytvrdzovacou jednotkou (pozri tabulku ,Dentalna
vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).
[POZOR]
Pokial' sa zmes v koreriovom kanaliku nevytvrdzuje svetlom, doby spracovania sa
dramaticky skrati.

C-6c. Pri pouziti s inymi dualne- alebo samotvrdnucimi zivicovymi cementmi

C-7.

Postupuijte podla navodu na pouZzitie Zivicovych cementov.

Umiestnenie ¢apu a nadstavba pahyra

Umiestnite ¢ap a vykonajte nadstavbu pahyla pomocou pripravku CLEARFIL DC CORE
PLUS alebo inou Zivicou podla pokynov vyrobcu.

Pri pouZiti s pripravkom PANAVIA SA Cement Universal

Pomocou $picky jednorazovej kefky rozotrite nadbyto¢nt pastu na zékladriu korunky a
hlavu ¢apu.

Pri pouziti s inym utesriovacim cementom

Naneste BOND na cely prilnavy povrch podla ¢asti A-5.

D. Standardny postup IV
[7]1 Upevnenie nepriamych nahrad
Ked pouzivate Kuraray samolepiace cementy, pouZitie pripravku CLEARFIL DC Activator nie

je

D-
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D-2.

potrebné.

. Uprava povrchu kavity a pilierového zuba (zub, kov, kompozit)
. Provizorny uzatvaraci material a provizérny cement odstrarite obvyklym spoésobom; kavitu

vycistte a pritom udrzujte dobre suchu.

Odskusajte protetickt nahradu, aby ste skontrolovali, ako sadne na preparovanu kavitu
alebo pilierovy zub (zub, kov, kompozit). Ked pouzijete skigobnu pastu Try-In na kontrolu
farby, postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Priprava povrchu protetickych nahrad

Podl'a pouzitia materialu nahrady si zvolte postup D-2a alebo D-2b. Postupuijte podla navodu
na pouzitie vypliiového materialu. Pokial' nie je predpisané ina¢, odpori¢ame nasledujuci
postup:

D-

2a. Pre sklokeramiku na baze oxidu kremicitého (napr. konvenény porcelan, disilikat
litia)

Sklokeramické povrchy naleptajte kyselinou fluorovodikovou podia pokynov vyrobcu a

povrch dokladne oplachnite a osuste.

D-2b. Pre oxidy kovov (napr. oxid zirkoniéity), kovy alebo kompozitné Zivice

D-3.

Prifnavy povrch zdrsnite otryskavanim praskom oxidu hlinika (30 az 50 pm) pri tlaku
vzduchu 0,1 — 0,4 MPa (1 — 4 bary). Tlak vzduchu by ste mali prisposobit materialu
a/alebo tvaru protetickej nahrady; dbajte na to, aby nedoslo k odlupovaniu.
Protetick( nahradu po opieskovani Cistte po dobu 2 mindt v ultrazvukovom gistiacom
zariadeni a nasledne osuste praddom vzduchu.

Predbezna uprava protetickych nahrad

Postup zvolte podla pouzitého materialu.

D-

3a. Ked' pouzivate Kuraray samolepiace cementy
Prejdite na éast D-4.

D-3b. Pri pouziti s pripravkom PANAVIA Veneer LC

Prifnavy povrch nahrady oSetrite podla pokynov vyrobcu.

D-3c. Pri pouziti so samolepiacim Zivicovym cementom bez konkrétnych pokynov na

osetrenie priPnavého povrchu
Postupuijte podl'a navodu na pouZzitie Zivicového cementu a tohto postupu:
1. Bottle: Dajte po jednej kvapke pripravku BOND a pripravku CLEARFIL DC Activator do
davkovacej misky a zmiesajte ich aplika¢nou kefkou.

[POZOR]
Pouzite platni¢ku na ochranu pred svetlom, aby ste predisli vystaveniu materialu
prevadzkovému alebo okolitému svetlu, a zmes pouzite do 90 sekind po namiesani.
Unit Dose: Nie je pre tato aplikaciu pouzitelna.

2. Zmes naneste na prilnavy povrch.

3. Cely prilnavy povrch dostatoéne vysuste fukanim mierneho vzduchu po dobu viac ako 5
sekund, az kym sa zmes stane nehybnou. Pouzite vakuovl odsavacku, aby ste
zabranili rozptyleniu zmesi.

[POZNAMKA]
- Pre dokladné osu$enie prispdsobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prilnavého
povrchu.
- Pre dosiahnutie optimélneho vykonu naneste namiesto zmesi silanové spojivo (napr.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) podla pokynov vyrobcu na povrch
sklokeramiky na baze oxidu kremicitého (napr. konvenény porcelan, disilikat litia).

4. Zmes vytvrdte dentalnou vytvrdzovacou jednotkou (pozri tabulku ,Dentélna
vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).
[POZOR]
Ak sa zmes na prilnavom povrchu nevytvrdzuje svetiom, dramaticky sa skrati doby
spracovania.

D-4. Predbezna uprava zuba
V pripade potreby naneste K-ETCHANT Syringe. Pozri ¢ast A-4.
D-5. Tmelenie
Postup zvolte podla pouzitého materialu.
D-5a. Pri pouziti s Kuraray samolepiacimi cementmi alebo PANAVIA Veneer LC
1. Potrebné mnozstvo pripravku BOND nadavkujte bezprostredne pred nanesenim do
jamky dispenznej misky.
2. Trenim aplikujte pripravok BOND aplika¢nou kefkou na cell stenu kavity. Nepozaduje
sa ziadna ¢akacia doba.

[POZNAMKA]
Davajte pozor, aby sa sliny alebo exsudat nedostali do styku s oSetrovanymi
povrchmi.

3. Cely prilnavy povrch dostatoéne vysuste miernym pradom vzduchu po dobu dihsiu ako
5 sekund, az sa pripravok BOND prestane pohybovat. PouZite vakuovl odsavacku, aby
ste zabranili rozptyleniu pripravku BOND.

[POZNAMKA]
Pre dokladné osusenie prispdsobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prilnavého povrchu.

4. Pri cementovani laminatovych faziet s pripravkom PANAVIA Veneer LC nie je potrebné

BOND pred usadzovanim laminatovych faziet vytvrdzovat svetlom. Vytvrdzovanie
prebieha su¢asne s pripravkom PANAVIA Veneer LC Paste po osadeni v priebehu
vytvrdzovania svetlom. Pozrite si pokyny k pripravku PANAVIA Veneer LC.

Ked cementuijete inleje alebo onleje, pred osadenim nahrady musite BOND vytvrdit
svetlom. Overte si doby vytvrdzovania v tabulke ,Dentalna vytvrdzovacia jednotka a
doba vytvrdzovania®“.

D-5b. Pri pouziti so samolepiacim zivicovym cementom bez konkrétnych pokynov na
oSetrenie prifnavého povrchu
1. Pozri ¢ast D-5a.
2. Svetlom vytvrdzovany pripravok BOND spolu s dentalnou vytvrdzovacou jednotkou
(pozri tabulku ,Dentalna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania“.
[POZOR]
Doba spracovania sa dramaticky skrati, ked' sa pripravok BOND na prilnavom
povrchu nevytvrdzuje svetlom.
Tento postup neaplikujte pri upevriovani ¢apov a nadstavbe pahylov, pretoze
pripravok BOND sa nemusi dostato¢ne vytvrdit svetiom.

D-6. Cementovanie

Protetickd nahradu zacementujte Kuraray samolepiacimi cementmi, pripravkom PANAVIA

Veneer LC alebo inym Zivicovym cementom podl'a pokynov vyrobcu.

[POZNAMKA]
Pri pouziti pulznej vytvrdzovacej metédy (,Tack-Cure®) sa skracuje doba tuhnutia
prebyto&ného cementu. Pripravok BOND méze vytvrdzovanie cementu svetlom urychlit.
Pri odstraneni prebytoéného cementu podrzte vyplri na mieste, aby ste predisli zdvihnutiu
alebo pohnutiu vyplne, pretoze tuhnutie Zivicového cementu este neskonéilo. Ak sa na
odstranenie prebytotného cementu pouzije dentalna nit, mala by sa pouzit v smere,
ktorym sa proteticka nahrada nezdvihne.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray Noritake
Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo Speciélne straty alebo Skody,
ktoré vyplynu z aplikécie alebo pouZitia resp. nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel
musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre planovany G¢el pouzitia a nesie tak
vSetky s tym spojené rizika ru€enia.

[POZNAMKA]

+ Ak déjde k vaznemu incidentu spdsobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a reguladnym organom krajiny, v ktorej ma pouzivatel/pacient
bydlisko.

+ Suhrn parametrov bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Europskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL*,CLEARFIL MAJESTY*,CLEARFIL ST*,DC CORE PLUS*,PANAVIA“a ,PANAVIA
Veneer LC“ su registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY
CO., LTD.
L,KATANA* je registrovana ochranna znamka alebo ochranna znamka spolo¢nosti NORITAKE
CO., LIMITED.
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CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e B
KA ®

unit dose

. OBLLA MHO®OPMALINA
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ce cbcton oT BOND 1 K-ETCHANT Syringe (mbnHutenat
3a ponbneaHe Bottle n Unit Dose skntousat camo BOND). BOND npeacTasnssa
choTononumepmamnpaly, 60HAVHN areHT, No3BOIABALL TPeTUPaHe Ha AEHTUH, eMaiin n
npoTeTN4HN MaTepranu. B 3aBrcumocT oT nokasaHvneTo BOND ce nsnonssa kato
camoeuBatLo cpeactso un ¢ K-ETCHANT Syringe 3a npouenypu Ha CenekTBHO eLaHe Ha
emaiin nnu ToTanHo eusaHe. BOND e npeaHasHaueH KakTo 3a AVPEKTHY, Taka 1 3a
VHOMPEKTHN Bb3cTaHoBABaHWA. CLEARFIL DC Activator akTusupa
[ABOIiHOMoNIMMepuanpatuma mexaHnabm Ha BOND; Ho no6asaHeTo Ha CLEARFIL DC Activator
KbM afxeavsa He e Heobxoammo npu ynotpeba Ha BOND ¢ CLEARFIL DC CORE PLUS,
camoaaxe3nBHU KOMMO3UTHU LMMeHTH, nponsseaenu ot Kuraray Noritake Dental Inc.
(camoanxe3vBHM UMMeHTM Ha cmpma Kuraray, Hanp. PANAVIA SA Cement Universal) nnu
PANAVIA Veneer LC. BOND ce npepnara B cuctemuTe 3a HaHacAHe Bottle n Unit Dose.
K-ETCHANT Syringe npeacrasnaABa ewgaly ref, Cbabpkall, BoaeH pa3Teop Ha 35 %
chocchopHa KrcenmHa 1 KonouaaneH cunmumes anokens,. Oblata KiMHUYHa nonsa Ha
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 e Bb3cTaHOBABaHe Ha 3bbHaTa hyHKUWA 3a crnegHuTe
MOKA3AHUA 3A YINOTPEBA.

. MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 e nokasaH 3a criefjH1Te NpuioXeHua:
[1] AnpekTHM BB3CTAHOBABAHWA NMOCPEACTBOM (HOTOMONMMEPM3MPaHa KOMMO3MTHA CMona
[2] BaneuaTBaHe Ha NpenapypaH KaBUTET UK OMOPeH 316 KaTo NOArOTOBKA 3a UHANPEKTH
Bb3CTaHOBABAHVA
[3] JleyeHne Ha OTKPUTN KOPEHOBW MOBBPXHOCTH
[4] NleyeHne Ha CBPBXUYYBCTBUTENHN 36U
[5] HTpaopanHu penapatypu Ha CHyNneHy Bb3CTaHOBABAHWA
[6] LiumeHTVpaHe Ha W ToBE U U3rpaXkaaHe Ha mbHYeTa
[7] UMmeHTVpaHe Ha MHAMPEKTHN Bb3CTaHOBABaHWA

IIl. TIPOTUBOMNOKA3AHUA &
MauneHTn ¢ aHaMHECTVYHM [aHHN 32 CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM METakpuiaTH1 MOHOMEpU.
MauvieHTu ¢ n3BecTHa anepruA KbM AaneH KOMMOHEHT, CbAbpXall Ce B HACTOALMA NPOAYKT.

IV. Bb3MO>XXHU CTPAHUYHU EDEKTU &

[1] NluraBruaTta Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe fa nobenee npu koHTakT ¢ BOND B pesynTat Ha
KoarynaumaTa Ha npoTenH. O6MKHOBEHO TOBa € BPEMEHHO ABJIEHNE, KOETO 134e3Ba crep,
HAKONKO AHW. IHCTpYKTUpaiiTe nauveHTa aa n3bArsa pasgpasHeHve Ha 3acerHaTva
y4acTbK M0 BpeMe Ha MUeHe Ha 3bou.

[2] K-ETCHANT Syringe (cpocchopHa kncenuHa) Moxe Aa npuyviHv Bb3naneHue unm eposua
nopaau CBOA XMMUYeEH CbCTaB.

V. HECbBMECTUMOCTHU A

[1] He nsnonssaiite matepvany, CbAbpXalluy eBreHon 3a 3awmrta Ha nynnara uim BpeMeHHo
3anevaTtBaHe, Tbil KaTo eBreHoTbT MoXKe Ja 3abaBum npoleca Ha NonvMepusaLmaA.

[2] He nanonssarite xemocTaTULM, CbAbPXXALLUW XeNe3HN CbeANHEHVA, ThiA KaTo Te3un
maTepuanu Morat Aa HapyliaT agxesuATa u Aa NPUYMHAT NPOMAHA Ha LiBeTa Ha
rpaHuuarta Ha 3bba 1 BeHela Un Ha OKoJSIHaTa MMHrBa BCNeACTBME Ha OCTaTbYHU
>KeNe3Hu AoHW.

[3] KoraTo npunaraTe xemocTatuuu, CbAbpXKaluy anyMUHUEB XN0pUA, N3Mnon3sante
MUHVMATHO KOIMYECTBO; NOAX0AeTe BHUMATENHO, 3a Aa U3berHeTe KOHTaKT ¢
npunensaLiara noBbPXHOCT. HecnasBaHeTo Ha Te3n ykasaHuA MoXe Aa oTcnabu AKocTTa
Ha Bpb3kaTta KbM 3bOHaTa CTpyKTypa.

VI. IPEAMNA3HU MEPKU &

Mpeana3Hy mepku 3a 6e30nacHOCT

. HacToAWMAT NpoayKT cbabpyka BelecTsa, KOMTO MoraT fa npeav3BuKat anepruyHu

peakumu. Msbarsarite ynotpeba Ha NnpoayKTa npu NaumeHTn ¢ N3BecTHa aneprua KbM

MeTakpunaTH1 MOHOMEpPY U APYrv KOMMOHEHTU Ha NpoAyKTa.

AKO NauVeHTLT NPOABK PeakLUVA Ha CBPbXHYBCTBUTENHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,

npv3HaLy Ha Bb3naneHve, A3BY, NoayBaHe, CbpOeXx UK N3TPBbMBaHe, MpeycTaHoBeTe

V3MONI3BAHETO Ha NPOJYKTa, OTCTPaHETe NPoAyKTa U NOTbPCeTe MeAULIMHCKA NMOMOLL.

. M3bAreaiiTe HenocpeacTBeH KOHTAKT C KoOXara W/vnun MekaTa ThbkaH, 3a aa
npefoTBpaTMTE NOABA HA CBPBXYYyBCTBUTENHOCT. HoceTe pbKaBuLM Unu B3emeTe
noAXoAALLM NpefnasHy MepKu, KoraTo 13nonissarte npoaykTa.

. BawmTeTe KoXxarta v ouMTe cpeLly NPAK KOHTaKT ¢ npoaykTa. Mpeav aa nanonssare

npoayKTa, NOKpUiATe 04MTE Ha NauMeHTa ¢ Kbpra Uan npeanasHu ounna, 3a na rm

3alWnTUTe B Cly4aii Ha pa3npbCKBaHe Ha MaTepuarn.

AKO NpoAyKTBT NonagHe BbPXY YOBELIKW TbKaHW, B3eMeTe ClieJHUTE MepKu:

<AKO MPOAYKTBLT NonagHe B o4nTe>
HeszabasHo npoMuiiTe ounTe ¢ 06UTHO KONIMYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTMpaiTe ¢ nekap.

<AKO NpoAyKTBLT NonagHe BbpXy KoXaTa Unu nurasuLlaTta Ha ycTHaTa KyxuHa>
HesabaBHo n3bbpLueTe yyacTbka C HanoeH CbC CnUpT namyyeH Tyndep unnm mapneH
TaMMOH U U3nnakHeTe ¢ 06MITHO KONIMYECTBO BoAa.

. MopxopeTe BHMMaTENHO, 3a Aa NPeAOTBPATUTE HEBOJHO MOr/TbLIAHE Ha NPoayKTa OT

nauueHTa.

Mpwn nonumepmsaumnaTa Ha BOND He rnepaiiTe AMPeKTHO KbM CBET/IVHATA.

. 3bareaiiTe ynotpeba Ha efvH v cbly, BOND, fo3upaH BbB BAMbOHATVHA Ha 6110K4eTO 3a
[03vpaHe, 3a pasnuyHK nauneHTU. 3a Aa NpeaoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3apasfBaHe,
nsnonssanTte otaenHn Unit Dose n yeTka-annmkaTop 3a pa3nuyHuTe naumeHTu. Unit Dose
1 YeTKUTe-annmKaTopu ca npefHasHaveHn camo 3a eaHokpaTHa ynoTpeba. sxsbpneTte
rv cnep, ynotpeba. HakpaiiHukbT-urna (3a K-ETCHANT Syringe) e npeaHasHayeH camo 3a
efHokpaTHa ynoTpe6a. He ro nanonseaiite NoBTOPHO, 3a Aa NPeAOTBPATATE KPLCTOCAHO
3ambpcABaHe. 3xebpneTe cnea ynotpeba.

. HoceTe pbkasuum nnu B3emeTte Apyrv NOAXOAALIM NPeAnasH MepKu, 3a aa
npefoTBpaTMTE NOABA HA CBPBXYYBCTBUTETHOCT B PE3Y/TaT Ha KOHTAKT C MeTakpunaTHu
MOHOMEpU 1N APYTii KOMMOHEHTY B TO3U MPOAYKT.
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10. Ako VHCTPYMEHTUTE, MPUIOXKEeHN KbM TO3W MPOAYKT, ca NnoBpeneHu, nogxoaerte

BHUMATE/THO W B3EMETe CbOTBETHU MEepKU 3a NYHa 6e30MacHoOCT; NpeycTaHoBETe
He3abaBHO ynoTpebaTa.

. npO,ELyK'I'bT CbAbp>Xa HE3HAYUTENTHO KOSINYEeCTBO NOBBbPXHOCTHO oﬁpaﬁoTeH HaTpues
cnyopup, (nog 0,1 %). YnoTtpebata npu Aela Ha Bb3pacT nof, 6 roavHu moxke aa
npeacTasnABa NoTeHuManeH puck ot cyoposa.

jury

12. MaxBbprieTe TO3M NPOAYKT KAaTo MEAMLMHCKM OTNafAbK, 3a Aa NPeAoTBpaTUTe MHEKLMA.

M3xBbpneTe HakpaiiHuka-urna (3a K-ETCHANT Syringe) kaTo nokpveTe Bbpxa Ha urnara,
3a la NpefoTBpaTUTe HapaHABaHe.

13. AKO geHTanHuAT mMaTtepuan 3a BpeMeHHO Gal'l'bl'IBaHe/BpeMeHHVIHT UMMEHT Ca Ha ocHOoBaTa

Ha KOMMOo3uT, KOWTO ce HaHacA no NOBBPXHOCTTA 3a 3anevyaTBaHe Ha KaBUTeT 1Uan ornopeH
316 ¢ BOND, nnu 3a nokpuBaHe ¢ KOMMNO3WTHa CMOsIa, U3MNon3BaiTe AeHTaneH
cenapupal, matepuan CbrfiaCHO MHCTPYKUMUTE Ha Npon3BoANTeNA, 3a na nsberHete
GOHAI/IHF MeXXAy BpeMeHHWA maTepuan 1 NoOBbpXHOCTTA.

2. MpeanasHun mepKu npu 60f n ynay

[06wm npeanastu mepku]

1. To3un npoayKT He TpAGBa Aa ce n3nonsaea 3a Lenu, pasnuyHun ot nocovennte B [l1.
MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA].

2. To3u NpoayKT e NpefHasHayeH 3a ynotpeba camo OT CTOMaTONO03M.

3. ManonsgariTe maTepuan 3a NokpueaHe Ha nynnara, KoraTo KaButeTsbT e 65130 1o
nynnata vnn B cnyqaﬁ Ha HEBOJTHO nanaraHe Ha nynnara.

[BOND]

1. BOND cbabpxa eTaHon (Bb3niaMmeHnmMo Bellectso). He ro nsanonssaire B 61130cT [0
OTKPUT NnamMbK.

. 3a na npefoTBpaTMTe NOW pesynTaT Unn HenpaeuiHa 06paboTka, cna3sanTe NocoHeHnTe
BpemeHa Ha (hoTononMMepuapaHe 1 Apyrute U3NcKBaHuA 3a obpaboTka.

. MouncteTe nobpe kaBuTETA, 3a Aa CE OCUTYpW ONTUMAneH 60HAMHr. AKO npunenBeaiiarta
NOBBPXHOCT € 3aMbPCEHA CbC CIIIOHKA UMW KPbB, A U3MWIATE LATENHO 1 A NOACYLIETE
npenv 6oHaMpaHe.

. Bottle: Criep, no3aupane nnv cmecsaHe 13ronssaiTe cBeTNON30NMpaLLaTa NOYKa, 3a Aa
npefoTBpaTUTE nanaraHe Ha MaTepuana Ha paboTHa U OKONHa CBET/IMHA, U
M3MNON3BaNTe B paMKMTE Ha A0NYNOCOYEHOTO Bpeme 3a obpaboTka.
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Matepuan Bpewme 3a paboTa
BOND 7 MUHYTH
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 cekyHan

Mpw n3napAsaHe Ha cbabpxkalwma ce B BOND eTaHon BUCKO3UTETLT Ce yBennyasa v ToBa
eBeHTyasIHO 3aTpy/HABA HaHACAHETO.

Unit Dose: OTuyyneTe kanaykaTa Ha KOHTeliHepa 1 He3abaBHo HaHeceTe BOND no
npunensatiaTa noBbPXHOCT NOCPEACTBOM YeTKa-anImkaTop.

. Mo Bpeme Ha HaHacAHeTo Ha BOND no npunensaliaTa noBbpXHOCT C BTPMBALLO
LBWKeHVe n3BafeTe paboTHaTa CBET/IMHA OT ycTaTta WK U3KIoYeTe CBeT/IMHATA, 3a Aa
npenoTepaTuTe TBbpAe 6bp30 BTBbpAABaHe Ha BOND. B gonbnHeHue Ha ToBa, cnej
HaHacAHe Ha BOND nopcylueTe ¢ neka Bb3gyluHa cTpya Taka, 4e BOND pa ce cmkevpa.

. BOND cbabpya etaHon v Boga. CLEARFIL DC Activator cbabpyka etaHon. MNMoacywete
nobpe LAnaTa npunenesalla NoBbLPXHOCT C fleka Bb3AyllHa CTPYA B NPOALIXKEHVE Ha Haf,
5 cekyHau, nokato BOND unu cmecta or BOND 1 CLEARFIL DC Activator ce chukcupa; B
NPOTUBEH Cyy4ait aaXxe3noHHUAT eheKT ce HapyLllaBa. 3a HafJIeXHO U3cyluaBaHe
perynupaiite HanAraHeTo Ha Bb3ayllHaTa CTPYA cropen, hopmata 1 pasmepa Ha KaBuTeTta
1 npoTe3ara. ManonasaiTe BakyyMeH acnuparop, 3a ja npefoTBpaTuTe pasnpbckBaHe Ha
BOND unu cvecTa.

. AKO TpeTupaHaTa MoBbPXHOCT € 3aMbpCceHa, A MPOMUIATE C BOAA, NOACYLIeTE A Un A
nouncteTe cbe cnupT unu ¢ KATANA Cleaner, cnep, KoeTo A TpeTupaiTe otHoBo ¢ BOND.
[KATANA Cleaner Moxe fa ce nsbepe 3a NnouncTBaHe Ha npunensawmTe NoBbpPXHOCTY.
CneppaiiTe UHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba npu nonssaHe Ha KATANA Cleaner.]

. Bottle: He cmecBaiite BOND ¢ 60HAMHr areHTu, pasnuynn ot CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: He cmecBaiite BOND ¢ apyrvt 6oHAVHr areHTu. He nanonaeaiite Unit Dose ¢
CLEARFIL DC Activator nopagu ycTpo/icTBOTO Ha KoHTeHepa Unit Dose.

. Unit Dose: Npu ynotpe6a 3a narpaxaaHe Ha MbHYe WK LMMEHTUpaHe usnonssaiTe

BOND camo ¢ CLEARFIL DC CORE PLUS unu camoaaxesuBHu ULMMEHTU Ha Kuraray.
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10. Bottle: doTononumepusmnpaite cmecta ot BOND 1 CLEARFIL DC Activator, B npoTvBeH

cny4aii BpemMeTo 3a 06paboTka ce cbkpallaBa 3HaYNTEeNHO.

. Bottle: 3aTBopeTe NNbTHO KOHTEVHEpa HEeNOCPEACTBEHO creq, ynoTpeba, 3a Aa nsberHete
n3napABaHe Ha NeTnMBuUA pa3TeopuTen (Cbabpxawma ce B BOND etaHon). Ako
TEYHOCTTa He U3TN4a NIeCHO, € Bb3MOXXHO HaKpaiHUKbLT Aa e 3anyleH. He nosvpaiite
BOND, npunaraiiku npekomMepHa cuna.

jury

12. Bottle: Ako BOND He e 6un nanonssaH 3a Npoab/mkuTeNneH nepuog, ot speme, BOND

MOXe [a He U3Tu4a NecHo; pa3knareTe KoHTelHepa npeav ynotpeba.

[K-ETCHANT Syringe]

. BH1maBaiiTe aa He 3aMbpcuTe eLBaHKA YHaCTbK CbC CIOHKA U KpbB. AKO TpeTupaHata
NOBBPXHOCT € 3aMbpceHa, A TPETVUPANTE OTHOBO.

. PaboTeTe BHMMaTeNHO, 3a fa NpefoTBpPaTUTe KPbCTOCAHO 3aMbpCABAHE.

[NeanHekumpaiiTe WwWnpuuaTa, KaTo A U3GBLPLIETE C NamyyeH TaMMOH, HaBMTaXKHEH CbC

CMUpT, KakTo Npeaun, Taka u cnep ynotpeba. MokpuiiTe LanaTa wnpuua ¢ nnactmacosa

nperpaaa 3a efjHokpaTtHa ynotpeba, 3a fa npefoTepaTUTe 3aMbpCABaHE ChC CIIIOHKA U

KPbB.

AKO NpOAyKTBT MonenHe nNo 0651eknoTo, ro N3MUIATE ¢ Boaa.

. Cnep, BCAKa yn0Tp96a OTCTpaHeTe HaKpaVIHVIKa-VIFI'Ia OT wnpuuarta n He3abaBHO
3aTBoOpeTe NTbTHO WnpuuaTa.

5. EuBaHe Ha BUTaNHUA OEHTUH MOXXe fa NpUYnHK nocTonepaTtnBHa 4yBCTBUTENHOCT.
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[CTromaTonoruueH chotononumepusnpauw anapar]

1. CBeTNMHA C HUCBK MHTEH3UTET MOXe Aa [oBeae o cnaba aaxesun. MNposepeTe
eKcnnoaTaunoHHUA XXMBOT Ha naMmnarta n d)OTOI'IOJ'IVIMepVIGVIpaLLWIFl CBeToBOL 3a
3ambpcABaHe. I'Ipenopbusame Aa npoeepABaTe pefoBHO MHTEH3NTeTa Ha
nonvmMepuanpallaTa cBeTaIiMHa ¢ NOMOLLTa Ha NOAXOAALLO KOHTPOJSTHO YCTPONCTBO.
|/|3I'I'b‘-lBaLL|,I/IF|T BPbBbX HA CTOMATONIOrM4YHUA deTononumepMaMpau.L anapart TpFlﬁBa nace
AbPXN Bb3MOXXHO Han-611130 1 BepTnKasnHO CNpAMO NMOBBPXHOCTTA Ha cMonara. Ako
TpA6Ba fAa ce hoTononnMMepusmpa ronAaMa NnoBbPXHOCT CMoNa, npenopbysaMe Aa
pasgenuTte nnowTa Ha HAKOJIKO 30HU U Aa cbOTononvlmepmampaTe BCAKa 30Ha OTAENTHO.

n

3. Mpeana3Hn MepKn Npu cbXxpaHeHue

-

. npO,ElyKT'bT TpﬂﬁBa Aa ce n3nossea npegn n3tnvyaHe Ha cpoka Ha rogHoCT, NMOCO4eH Ha
onakoBkaTta.



2. BOND Tpnab6Ba fa ce cbxpaHasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce usnonasa. AKo
NPOAYKTBLT Ce CbXpaHABA B XNAaAUIHKK, KOraTo He ce U3non3ea, npeau ynotpeba Tom
TpAGBa Aa npecTou Hag 15 MUHYTK Ha cTaiiHa Temnepartypa.

B yacTHocT Bottle TpAGBa Aa ce ocTaBm Aa NPecTou; B NPOTUBEH Cryyait MoXe Aa ce
A031pa HEBOJ/THO €KCTPEMHO KOSIMYECTBO TEYHOCT UM TEYHOCTTA MOXEe fa n3teye cnen
ynoTpeba.

3. K-ETCHANT Syringe TpaAbBa aa ce cbxpaHasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce
n3nonaea.

4. npO,ELyK'I'bT He TpﬂﬁBa Aa ce nsnara Ha eKCTpeMHa TonnnHa, NpAKa cibHYeBa CBeT/inHa
VNV NNambK.

5. MpopykTbT TpAGBa Aa ce CbxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBMHO CaMo 3a
CTOMaTOomNOo3M.

VIl. KOMAOOHEHTH

Bx. BbHLUHATa OMakoBKa 3a OKOMMIEKToBKaTa Ha focTaBKkaTa.

<OCHOBHW CbCTaBKU>

1) BOND
Bucderon A purnmumnann metakpunar (Bis-GMA, 10 — 30 %), XnapohunHm ammaHn
MoHomepu (10 — 30 %), eTaHon (10 — 25 %), Boga (5 — 25 %), 2-xmapokeuneTun
meTakpunat (HEMA, 5 — 15 %), 10-meTakpunonnokcuaeumn guxuapored goccat (MDP, 5
— 15 %), konoupaneH cunvumes avokens (3 — 9 %), ypetan TeTpameTtakpunart (1 — 10 %),
dl-kamchopkBUHOH (Nop, 3 %), kaTtanusatop (nog, 3 %), CUnaHoB CBbP3BALL areHT (nog, 3
%), henun 6uc(2,4,6-TpumeTnn6eH3ounn)-gochuH okeuns (nod 1 %), Hatpres chnyopua
(nom 0,1 %)

EnviHnumTe B ckobu npeactasnaAsat Macosu %.

2) K-ETCHANT Syringe
Bopa, ®occhopHa kucenuHa, KonongeH cunuumes avokeng, MurmeHT

3) MpuHapnexHocTn
Applicator brush (fine <silver>) (AnnukatopHa YeTka (chmHa<cpebpo=)), Dispensing dish
(Bnokye 3a posupaHe)*, Light-blocking plate (CeeTnonsonupatia nnoyka)*, Needle tip (E)
(for K-ETCHANT Syringe) (HakpaiiHuk ¢ urna (E) (3a K-ETCHANT Syringe))
*KoHcymaTusum

Vill. KMIMHUYHU MPOLEEAYPU

A. CtanpapTtHa npoueaypa |

[1] OvpeKTHM Bb3CTaHOBABaHWUA NOCPEACTBOM (hOTONONMMEPU3MPaHa KOMMO3UTHaA
cmona

[2] 3aneyaTBaHe Ha NpenapupaH KaBUTET UMM OMOPEH 3b6 KaTo NOAroToBKa 3a
VWHAWPEKTHU Bb3CTaHOBABaHUA

[3] JleyeHne Ha OTKPUTM KOPEHOBU MOBBLPXHOCTH

[4] NleyeHue Ha CBPBXHYBCTBUTENHU 3b6U

A-1. UsonaumA n KOHTpON Ha Bnararta
3a onTumarneH pesynrtar u3bArsanTe 3aMbpcABaHe Ha TPETUPAHWA YHaCTbK CbC CIIOHKA
vnu KpbB. [MpenopbyBame 13Non3BaHeTo Ha kodepaam 3a NoAAbpPXKaHe Ha yYacTbka YMcT
" CyX.
A-2. Npenapauva Ha KaBUTET, ONMOPEH 366, KOPEHOBU NMOBBLPXHOCTH UK
CBPBbX4yBCTBUTEJ/THU MOBBPXHOCTU
OTcTpaHeTe MHDEKTUPaHWA AeHTVH 1 NpenapupainTe KaBnTeTa Uamn onopHuA 3u6 no
0614aiHNA HauuH. Mpu TpeTVpaHe Ha KOPEHOBM U CBPBXUYYBCTBUTESNHM NOBBPXHOCTN
noYncTeTe NOBBLPXHOCTUTE, KAKTO 06MKHOBEHO. MouncTeTe WaTenHo ¢ BoAeH cnpei n
noAcyuweTe ¢ Bb3ayLlHa CTpyA Unv naMmyyHu posiku.
A-3. 3awumTa Ha nynnata
Bcekun pencteuteneH nnm npubnmsnTeneH KOHTakT ¢ nynnata MoXxe Aa ce nokpue cbe
CUSTHO BTBBbPAABALL CE MaTepuan ¢ Kanuves Xvapokeua. MisonvpaHe nnm ykpensaHe ¢
LIMMEHT He e Heo6XxoanMo. He n3nonseaite MaTepuanu, CbAabpXally eBreHos, 3a aa
3awuTuTe nynnarta.
A-4. NMpepBapuTenHO TpeTupaHe Ha 3b6a
36epeTe efHa OT TpUTE NpoLeAypy 3a eLpaHe npean HaHacAHe Ha BOND.
[BABENEXKA]
Mpuv TpeTupaHe Ha CBPBXYYBCTBUTENHN 3b6M n3bepeTe npoueaypara oT pasgen A-4a
npepu HaHacAHe Ha BOND.

A-4a. MNpouenypa cbc camoeLBaHe
MpemuHeTe kbM paspen A-5 6e3 eupaHe ¢ K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Mpoueaypa cbe CeNIeKTUBHO eLBaHe Ha emaiina
Hanecete K-ETCHANT Syringe no Hemanunewuna n/vnu nanunexna emain. OctaseTte aa
nopeiictea 10 cekyHaw, cnep, ToBa NPOMUIATE 1 NoAcyLeTe.
A-4c. Mpouenypa ¢ ToTanHo eusaHe
Hanecete K-ETCHANT Syringe no uenuA kaBuTeT Unim onopeH 3u6 (emain n 4eHTUH),
ocTaBeTe fa nopaevictea 10 cekyHau, cnep ToBa M3nnakHeTe v noacyLleTe.
A-5. HanacaAHe Ha BOND
1. Bottle: [loaupaiite HeobxoanmoTo konnyectso BOND BbB BoTbOHATMHA Ha 6110K4ETO
3a [103VpaHe HernocpeaCTBEHO Npeayn HaHacAHe.
[BHUMAHWE]
M3anonagaiiTe ceeTnonsonupallata nnoyka, 3a aa npefoTepaTtute n3naraHe Ha
MaTepuana Ha paboTHa UK OKOSTHa CBET/IHA, U U3MoN3BainTe B paMkuTe Ha 7
MWHYTU cnep, [o3vipaHe.
Unit Dose: OTuyneTe kanaykara Ha KOHTeliHepa.
[BHUMAHVE]
Korato oTyynBaTte kanavkaTa Ha KOHTelHepa, He HaknaHAnTe, 3a aa n3berHete
pasnusaxe Ha BOND.

2. C BTpuBaLLo asmkeHne HaHeceTe BOND no uenvaA KaBuTeT Unm ornopeH 3u6
nocpencTBOM HeTKaTa-annmkaTop. He e HeOﬁXO,ElI/IMO Bpeme 3a n34yakBaHe.
[BABENEXKA]

He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha CNoHKa UKW eKcyaaT C TPETUPaHUTE NMOBbPXHOCTU.

3. MopcyweTe aobpe Lenma KaBuTeT UM OMopeH 316 C fleka Bb3ayluHa CTpyA B
NpoAb/IXeHWe Ha Hapd 5 cekyHau, aokato BOND ce cmkenpa. M3nonssaiite acnvparop,
3a fga npegoTepartuTe pasnpbeksaHe Ha BOND.

4. ®oTononuvepusupaiite BOND nocpeacTBom CTOMaTONOMMYeH NoAMMepUanpalL anapar.
(Bx. Tabnuua ,CTOMaTONOrMYEH NONMMeEpPU3MpaLL, anapar v Bpeme 3a nonvmepusauma‘)

Tabnuua: CtomatonormvyeH hotTononMmMepraunpall, anapat 1 Bpeme 3a nonvmepusauma

Tun CBeTnunHeH WHTeH3uTe T Ha Bpewme 3a
U3TOYHUK cBeT/MHaTa hoTononumepusa uma
XanoreH XanoreHHa namna Hap 400 mW/cm? 10 cekyHan

800 — 1400 mW/cm? | 10 cekyHamn
Hap 1500 mW/cm?

Eq)eKTVIBHVIFlT Ananas3oH Ha Ob/KMHATa Ha Bb/iHATa Npy BCEKM CTOMATONOrnyeH
choTononumepuampall anapat TpA6ea aa e 400 — 515 nm.
*TVK Ha eMUCUOHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm

CseToav og, | CH CBETOOMO O*

5 cekyHau

A-6. NMocTaBAHe Ha KOMMNO3UTEH CUHTETUYEH Bb3CTAaHOBUTENIEH MaTepuan; ieyeHne Ha
OTKPUTN KOPEHOBU MOBBLPXHOCTY; IeYeHMe Ha CBPbXUYYBCTBUTENTHUA 3b6M; Mnu
3aneyarBaHe Ha npenapupaH KaBUTET UM OMOPEH 3b6.

A-6a. IMpeKTHU Bb3CTaHOBABAHUA NOCPEACTBOM (hOTONONMMEPU3UPaHa KOMMO3UTHA
cmona.
HaHeceTe komnoanTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2 unn CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) B kaBuTETa, Cnep ToBa hoTononumepusnparite, ouHnpainte n
nonvpaiTe CbrNacHo MHCTPYKLUMUTE Ha NPOV3BOANTENA.
A-6b. JleueHune Ha OTKPUTN KOPEHOBU NOBbPXHOCTU U 3aneyaTBaHe Ha npenapupaH
KaBUTET UJIM OMNOpPEeH 3b6
Mpn HeobXx0AMMOCT HaHeceTe ThHBK CMo KOMNo3uTHa cmona (Hanp. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) no 3b6a 1 (hoTononnmepnanpanTte CbriacHo MHCTPYKUMUTE Ha
npoussoanTena. M36bpLueTe NOBBLPXHOCTTA C HAMOEH C ankoxos namyyeH Tyndep nm
Map/ieH TaMnoH, 3a Aa OTCTPaHUTE HenoMMepU3npaHnA Crol (MHXMBMpaH ¢ K1cnopos,
Cnow).
A-6c¢. JleueHue Ha CBPBLXYYBCTBUTENHM 3BOU
MN36bpLueTe NOBBPXHOCTTA C HAMOEH C akoXosl NamyyeH Tyndep Unn MapneH TamnoH,
3a fa OTCTpaHWTe HenonMMepusnpaHna cnoi (MHxMbupax ¢ kucnopog, cnoit) BOND.

B. CtaHpapTtHa npoueaypa |l

[5] UHTpaopanHa nonpaBka Ha CHYNeHU Bb3CTaHOBABaAHUA

B-1. Mpenapupaxe Ha Nnpunensaly NOBbPXHOCTH
PasrpanaseTe npunensalwmTe NOBbPXHOCTY C AMAMaHTEHO Gopye NN MACBKOCTPYEHE ¢
yacTuumM anymuHues okeup, (¢ pasmep 30 — 50 pm) npu Bb3AyLWHO HanArade 0,1 — 0,4 MPa
(14 — 58 PSI/1 — 4 bar), cnen ToBa NpomMuiiTe 1 noAcyweTe. Bb3aylwHOTo HanAraHe TpAGea
[a ce perynvipa npasuiHO cropep, MaTepuana u/vnu copmarta Ha NnpoTeTUHHOTO
Bb3CTaHOBABaHe, KaTo BHUMaBaTe [ia He ce NMoABAT oTyynBaHuA. CkoceTe no pbboseTe.
B-2. O6pa6oTka Ha npunensawarta noBbpxHocT ¢ K-ETCHANT Syringe
HaHeceTe K-ETCHANT Syringe no npuneneatwarta nosbpxHocT. OcTaBeTe Aa nogevicrea 5
CeKyHAu, cnef, ToBa NpoMuiTe 1 nacylueTte. ToBa eLBaHe C KUCeNMHa He € Heo6XoanMo
npu HebnaropoaHn MeTanu 1 MeTasiokCuaHa Kepammka.
B-3. HanacaHe Ha BOND
HaHecete BOND c BTpuBaLLuM ABWKEHVA MO LANaTa npunensatya noBbpxHOCT. Bx. paspen
A-5.
[BABEIEXKA]
3a onTumanHa eheKTUBHOCT HaHeceTe CMNNaHoB CBBbP3BaLY areHT (Hanp. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER PLUS) no cTbknokepamuyHaTta NoBbPXHOCT Ha OCHOBaTa Ha
CUNMLIMEB AMOKCWS, (Hanp. KOHBEHLMOHANEH NopLenaH, NTues ANCunnKar) uvnm
HaHeceTe agxe3uBeH npainmvep 3a metan (Hanp. ALLOY PRIMER) no nosBbpxHoCTMTE OT
6naropoaeH MeTan CbrnacHo MHCTPYKUMMTe Ha npoussoautena MNPEOWV HaHacAHe Ha
BOND.

B-4. MNocTaBAHe Ha KOMMNO3UTEH CUHTETUYEH Bb3CTAHOBUTENIEH MaTepuarn

HaHeceTe komnoauTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2 unu CLEARFIL MAJESTY

ES Flow), cnep ToBa choTononvmepuanpaiiTe, huH1panTe 1 noavpanTe CbriacHo

VHCTPYKLMWTE Ha Npou3BoAnTENA.

[BABENIEXKA]
M3nonssavite Henpo3apayeH komnoauT (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER) npean
nocTaBAHe Ha KOMMO3MTHa CMoNa 3a NPUKpVBaHe Ha MeTasHWA LBAT CbIacHo
VHCTPYKLMWTE Ha NpousBoanTena.

C. CranpapTHa npoueaypa lll

[6] LiumeHTupaHe Ha wudToBE M M3rpaxkaaHe Ha MbHYeTa
Mpn kombrHaumA ¢ CLEARFIL DC CORE PLUS nnn PANAVIA SA Cement Universal
ynotpebara Ha CLEARFIL DC Activator He e Heobxoauma.

C-1. UsonauumA n KOHTpON Ha Bnarara
3a ontumaneH pesyntat n3bAreante 3amMbpcABaHe Ha TpeTnpaHnA y4acTbK CbC CNIOHKa
vnm KpbB. 3a Aa noaabpxarte 3uba YNUCT 1 CyX, MpenopbyBame U3NoN3BaHeTo Ha
Kothepaam.
C-2. MNpenapupaHe Ha KOPEHOBUA KaHan u KaButeTa
MoaroTeeTe 1 NOYUCTETE KOPEHOBUA KaHas v KaBuTeTa no 06U4aiH1A HaumH.
C-3. MNoaroTtosBka Ha wudTa
CnepBaiiTe C-3a unu C-3b Bb3 ocHOBa Ha n3nonasaHua WwudT. Mona, cnaseainte
VHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha WwudTa. AKO He ca HaIMYHN CNeLMUYHA UHCTPYKLMK,
npenopbyYBame cregHara npouenypa:
C-3a. 3a wudrose oT HhUGPOCTHLKIIO
HaHecete K-ETCHANT Syringe no nosbpxHocTTa Ha wudTa. OcTaBeTe fa nopelictea 5
CeKyHau, cnep, ToBa NPOMUIATE U NOACYLIETE.
[BHUMAHWE]
- He 06pa6oTBaiiTe NACHKOCTPYVHO C YacTULW anyMUHWEB OKcua, WndTose oT
MBPOCTBKIO, THIA KATO TOBA MOXeE Aa nospeau wudToseTe.
- N3bareaiiTe BcAKAKBO 3amMmbpcABaHe Ha NOBbPXHOCTUTE 3a TpeTupaHe no BpemMe Ha
npeasapuTenHara o6paboTka 1 10 OKOHYATENHOTO U3rpakaaHe Ha MbHYe.

C-3b. 3a metanHuu wudTosBe
PasrpanaseTe npunensaliata noBbPXHOCT Ype3 NACHKOCTPYEHE C YaCcTULM alyMUHUEB
okewnpg, (¢ paamep 30 — 50 pm) npu Bb3AYLWHO HanAraHe 0,2 — 0,4 MPa (29 — 58 PSI/2 — 4
bar). BbaaywHoTo HanArane TpAGBa Aa ce perynvpa npaswiiHO criopes matepuana.
Cnep NACBKOCTPYiHaTa 06paboTKa NoYMcTeTe NPOTETUYHOTO Bb3CTaHOBABAHE C
YNTPa3ByKOB NOYMCTBALL anapar 3a 2 MUHYTU, CNep, ToBa ro nacylueTte ¢ Bb3ayLiHa
cTpyA.

C-4. TpeTupaHe Ha NOBBbPXHOCTTA Ha WwWudTa
M3bepeTe npouenypa Bb3 OCHOBA Ha U3MOM3BaHNA MaTtepuan.



C-4a. MNpu ynotpe6a c CLEARFIL DC CORE PLUS
1. Josupaiite HeobxoammoTo konmyecTso BOND BBbB BAMbGHATUHA Ha 6IOKYETO 3a
[l031paHe HenocpeACTBEHO NPean HaHacAHe.
2. Hanecete BOND no uanata noBbpxHOCT Ha WwmTa nocpecTBOM YeTKa-animkaTop.
3. MopcyweTe pobpe uAnata npunensatia NOBbPXHOCT C fieka Bb3AyLuHa CTPYA B
nNpoAb/DKeHVe Ha Hag 5 cekyHau, aokato BOND ce cukeupa. N3nonssaite
acnvipatop, 3a Aa NpefoTepaTuTe pasnpbekeaHe Ha BOND.
[BABEJNIEXXKA]
3a WwarenHo uscyllaBaHe perysmpaiite HanAraHeTo Ha Bb3aayllHaTta CTPyA criopen,
¢hopmara 1 pasamepa Ha npunensatiaTa noBbPXHOCT.

C-4b. Mpu ynoTtpe6a ¢ Apyrv ABOMHOMNONMMEPU3UPALLK/CaMONONUMEPU3UPaLLU
KOMMO3UTHW MaTepuanu 3a NbHYeTa unun
[ABOWHONONIMMEpPU3MpaLL/caMonoNMMepusnpally KOMMO3UTHU LIMMEHTH

Mons, cnasgaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha MaTepuanuTe 3a TpeTupaHe Ha

NoBBbPXHOCTTA Ha WudTa. AKO HE Ca HaNMYHN CeLMdUYHN UHCTPYKLMK, NpenopbyBaMe

cnepHaTa npoueaypa:
TpeTvipaHe Ha NOBBPXHOCTTA Ha WM Ta He e Heobxoammo npu ynotpeba ¢ PANAVIA SA
Cement Universal.
1. Bottle: [lo3ampaiiTe cboTBETHO No egHa kanka BOND 1 CLEARFIL DC Activator BbB
BTbOHATMHA Ha 6/I0KYETO 3a [o3VpaHe ¥ M CMeceTe € YeTKa-anamKaTop.
[BHUMAHWE]
M3anonsgaiiTe cBeTNON30MpaLLa N0YKa, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe nsnaraHe Ha
cmecTa Ha paboTHa U OKOJHA CBET/IMHA, U U3Mos3BaliTe B paMkuTe Ha 90
CeKyHOM cnepa cMecBaHe.

Unit Dose: Henpunoxwvmo 3a Ta3n ynotpeba.

2. HaHeceTe cmecTa no NoBbpXHOCTTa Ha WwudTa.

3. MoacyweTe nobpe uAnata npunensatia NOBbPXHOCT C Nleka Bb3AyLuHa CTPYA B
NPOAB/DKEHNE Ha Haf 5 CeKyHau, AoKaTo cmecTa ce dukempa. Misnonssaiite
acnvipaTtop, 3a Aa NpefoTBpaTyTe pasnpbCKBaHE Ha CMecTa.

[BABENIEXXKA]
3a waTenHo nacywasaHe perynmpal?lTe HanAraHeTo Ha Bb3AylwHaTa CTPyA crnopen
hopmara v pasmepa Ha npunensatiata noBbPXHOCT.

4. doTononmMepmaMpanTe cMecTa CbC CTOMaTONOMMYEH NoMMepr3npall, anapar (BX.
Tabnuuara ,CToMaToNorMyYeH NoMMepuaMpall anapat 1 Bpeme 3a nosmmepusauma‘).
[BHUMAHME]

BpemeTo 3a 06pa60TKa Ce CbKpaliaBa 3Ha41TesIHO, Korato cmecTta He ce
hoTononmmepnavpa Ha WwudTa.

C-5. MNpensaputenHo TpeTupaHe Ha 3b6a
Hanecete K-ETCHANT Syringe cnopep, Heo6xoaumocTTa. Bx. pasnen A-4.
C-6. BoHaupaHe
36epeTe npoLienypa Bb3 OCHOBA Ha M3MON3BaHUA MaTepuan.
C-6a. MNpu ynotpe6a B kom6uHauua ¢ CLEARFIL DC CORE PLUS unu PANAVIA SA
Cement Universal
1. fJosupaiite HeobxoanmoTo konuyectso BOND BbB BANbOHATUHA Ha 6110K4eTO 3a
[1031paHe HernocpeACTBEHO NPean HaHacAHe.
2. C BTpuBaLLo asuxeHne HaHeceTe BOND no uanaTa cTeHa Ha KaBuUTeTa NocpeAcTBOM
yeTkaTa-annvkaTop. He e HeobxoaMMo Bpeme 3a n3yakBaHe.
[BABEJNIEXXKA]
He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha CMOHKa UNu eKcyaat ¢ TpeTUpaHUTe NoBbPXHOCTU.

3. MopcyweTe fobpe LAnaTa npunensalla NOBLPXHOCT C fleka Bb3ayllHa CTPYA B
nNpoAb/IXeHue Ha Hapd 5 cekyHau, aokato BOND ce dvkenpa. M3nonssaiite
acnuparop, 3a fa npefoTspaTuTe pasnpbckBaHe Ha BOND. OTcTpaHeTe N3NMWHOTO
konuyectBo BOND c¢ xapTueH wudT. Cnep kato n3bbpete nanmwHna BOND,
nojcylweTe npunensaliara noBbpPXHOCT OTHOBO MPW HEOBXOAUMOCT.

[BABEJIEXXKA]
3a WwarenHo uscyllaBaHe perysmpaiite HanAraHeTo Ha Bb3ayllHaTta CTPYA cropen,
chopmarta 1 pasmepa Ha npuensaLiara noBbpPXHOCT.

4. Mpu ynotpeba ¢ CLEARFIL DC CORE PLUS coTtononnmepuaupaiite BOND cbe
CTOMaTOMOrMyYeH NonMMepusvpaLl, anapart (BX. Tabnuuata ,CtomatonornyeH
nonumMepusmnpall anapaT 1 Bpeme 3a nonumepusauma‘).

C-6b. Mpu ynoTtpe6a ¢ Apyru ABOMHONONMMEPU3NPALLK/CAMONONUMEPU3NPALUN
KOMMO3UTHU MaTepuanu
1. fJosupaiite cboTBETHO Mo efHa kanka BOND n CLEARFIL DC Activator BbB

BATLOHATMHA Ha 6/10KYETO 3a [o3VpaHe ¥ rm cMeceTe € YeTka-anamkaTop.

[BHUMAHWE]
M3anonagaiiTe cBeTnonsonmMpalla nioyka, 3a ia npeaoTepaTuTe uanaraHe Ha
MaTepuana Ha paboTHa UK OKOMHa CBET/IMHA, U U3MNon3BainTe B pamkute Ha 90
CeKyHIU cnep, cMecBaHe.

2. C BTPMBALLO ABMXKEHUE HaHECETe CMECTa Mo LAnaTa CTeHa Ha KaBuTeTa
NOCPeACTBOM YeTKaTa-annmkatop. He e HeO6X0AMMO Bpeme 3a 134aKsaHe.
[BABEJEXKA]

He [onyckaiiTe KOHTaKT Ha CIIIOHKA Wi eKCyAaT ¢ TPETUPaHUTE NOBbPXHOCTU.

3. MopcyweTe [o6pe uAnaTa npunensatia NOBbPXHOCT C fleka Bb3AyluHa CTPYA B
npoAbXKeHUe Ha Haf, 5 ceKyHau, AokaTo cmecTa ce ukcupa. Manonssaiite
acnuparop, 3a ia NpeaoTBpaTuTe pasnpbckBaHe Ha cMecTa. OTCTPAHETE UBMNILHOTO
KO/IMYECTBO CMEC C XapTveH WudT. Cneq KaTo nabbplieTe U3nuiiHaTa cMec,
noAcylweTe npunensawara noBbPXHOCT OTHOBO NpY HEOGXOAVMOCT.

[BABENEXKA]
3a WarenHo 13cyluaBaHe perysmpainte HanaraHeTo Ha Bb3ayluHaTa CTPyA Criopeq,
chopmata v paamepa Ha npunensatiara noBbPXHOCT.

4. doTononmMmepunaMpanTe cMecTa CbC CTOMaTONOrMYEH NoMMepr3npall, anapar (BX.
Tabnuuara ,CToMaToNorMyYeH NoMMepuaMpaLl anapaT 1 Bpeme 3a nosmmepusauma‘).
[BHUMAHME]

BpewmeTo 3a 06paboTka Ce ChKpallaBa 3Ha4MTesHO, Korato CMecTa He ce
CbOTOI'IOJ'IVIMepI/ISI/Ipa B KOpeHOoBUA KaHan.

onos

C-6c. Npu ynotpe6a c Apyru ABOWHOMNOS
KOMMO3UTHU UUMEHTU
Mons, cnassainTe MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha KOMNO3UTHUTE LIMMEHTH.

C-7. NocTtaBaAHe Ha wudTa 1 n3rpaxkaaHe Ha NbHYe
MocTaseTe wudTa 1 nsrpagete nbHYeTo nocpeactsom CLEARFIL DC CORE PLUS vnun
[pyr KOMNO3UTEH MaTepuan CbrNacHo HCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENA.

Mpw ynotpeba B kom6uHauma ¢ PANAVIA SA Cement Universal
C nomMmowyTa Ha HaKpaVIHI/IK-‘-IeTKa 3a efHOKpaTHa ynmpeéa pasnpenenete nsnvwHaTta
nacTa rno ocHoBaTa Ha KopoHaTta U Bbpxa Ha LLLI/ICbTa.

Mpwu ynoTtpe6a ¢ Apyr LMMEHT 3a 3aKpensaHe
HaHecete BOND no uAnaTa npunensatia noBbPXHOCT CbriacHo A-5.

D. CranpaptHa npoueaypa IV

[7] UumeHTUpaHe Ha MHANMPEKTHN Bb3CTaHOBABaHUA
Mpun KoMBUHaLUMA CbC camoaaxe3nBHU LMMEHTN Ha Kuraray ynoTtpebarta Ha CLEARFIL DC
Activator He e Heobxoauma.

D-1. KoHavuMOHMpaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Ha KaBUTETa U ONOPHUA 3b6 (316, meTan,

KOMMO3UT)

1. OTCTpaHeTe BPEeMeHHUA CUNaHT N BpEMEeHHNA LMMEHT no obuyaHua Ha4uH; no4YucrteTe
KaBuTeTa, KaTo KOHTpovparTe snarara.

2. ianpobBariTe NpoTETUYHOTO Bb3CTaHOBABaHE, 3a Aa NpoBepuTe Aanv nacsa Kbm
npenapvipaHnA KaButeT Uan onopeH 36 (366, MeTan, KomnoanT). 3a Nnpoeepka Ha
LBeTa cneiBaiTe UHCTPYKLMWUTE Ha Npou3BoavTena npy ynotpeba Ha nacta 3a
HanacBaHe.

D-2. I'Ipenapupaue Ha NOBbPXHOCTUTE Ha NPOTETUYHU Bb3CTaHOBABaAHUA

Cneppaiite D-2a nnu D-2b B3 0CHOBA Ha 13M0/I3BaHVA Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuarn.

CnasBainTe HCTpyKUMnUTE 3a ynotpeba Ha Bb3CTAaHOBUTENHMA MaTepuan. AKO He ca

Ha/IMYHK cneumrYHN MHCTPYKLMKM, MpenopbyBamMe cieaHaTa npoleaypa:

D-2a. 3a cTbKIOKepaM1Kka Ha OCHOBaTa Ha CUnMUMeB auokcua (Hanp.

KOHBEHLMOHaneH nopuenatd, NTMTUEB AUCUIIMKAT)

EuBaiiTe CTbKNoKepaMUYHUTE MOBBPXHOCTU C XMAPOGIyOpHa KUCEMHA ChINIacHO

VHCTPYKLMWTE Ha NPOU3BOAUTENA, MPOMUITE LATEHO 1 U3CyLleTe NOBbPXHOCTTA.

D-2b. 3a MeTanokcumaHa kepamuka (Hanp. ULUPKOHUI), MeTanu unvM KOMNo3uTHU

cmonu

PasrpanaseTe npunensalyaTta NoBbPXHOCT Ype3 NACLKOCTPYEHE C HacTULM anyMUH1eB

okewnpg, (¢ paamep 30 — 50 pm) npu Bb3AYLWHO HanAraHe 0,1 — 0,4 MPa (14 — 58 PSI/1 — 4

bar). Bb3aylwHoTo HanAraHe TpAGBa [a ce perynmpa npasuiHo cropep, Matepuana

nvnn hopmata Ha NPOTETUHYHOTO Bb3CTAHOBABAHE, KATO BHMMaBaTe Aa He ce NoABAT

OT4HynBaHUA.

Cnep nAcbKocTpyiiHaTa 06paboTka NouncTeTe NPOTEeTUHHOTO Bb3CTAHOBABAHE C

YNTPa3ByKOB MOYMCTBALL anapaT 3a 2 MUHYTW, Clief, TOBa ro U3cyleTe C Bb3ayllHa

CTpyA.

D-3. MpepBapuTenHO TpeTUpaHe Ha NPOTETUYHM Bb3CTaHOBABaHUA

MN3bepeTe npoLieaypa Bb3 OCHOBA Ha M3MNON3BaHNA MaTepuan.

D-3a. Mpu ynotpeba cbc camoaaxeswBHU LMMeHTU Ha Kuraray
MpemuHeTe kbm pasgen D-4.

D-3b. Mpu ynotpe6a B kom6uHauua ¢ PANAVIA Veneer LC
TpeTupanTe npunensaliaTa NOBbPXHOCT HA Bb3CTAHOBABAHETO CbINACHO MHCTPYKLMNTE
Ha npou3soguTena.

D-3c. Mpu ynotpe6a cbc camoaaxe3smBeH KOMMNO3UTEH LMMEHT 6e3 cneuuduyHn

WHCTPYKLMM 3a NpeABapUTENIHO TpeTMpaHe Ha NpunensaliaTa NoBbpPXHOCT

Cﬂe,ELBaI?ITe VHCTPyKUMnTE 3a ynoTpeGa Ha KOMMO3UTHNA UMMEeHTUpaL matepuan n

cnepHata npoueaypa:
1. Bottle: Jo3avpaiiTe cboTBeTHO Nno eaHa kanka BOND u CLEARFIL DC Activator BbB
B,EUTbﬁHaTI/IHa Ha 6110K4YeTo 3a Ao3npaHe U rn cmeceTe C YeTKa-ananmkaTtop.
[BHUMAHUE]
M3nonaeaiiTe cBeTNOM30IMpaLLa NN0YKa, 3a Aa NPeaoTBpaTUTe nanaraHe Ha
mMartepuana Ha pa60THa W1 OKOMIHa CBeT/INHA, U n3nona3sanTe B pamMmknTe Ha 90
CeKyHav cnep cMecBaHe.

Unit Dose: Henpunoxwmo 3a Ta3un ynotpeba.

2. HaHeceTe cmecTa no npunensaliaTta noBbpXHOCT.
MoacyweTte pobpe uanaTa npunensalla NoBbPXHOCT C fieKa Bb3ayllHa CTpyA B
NpoABb/IKEeHWE Ha Haf, 5 ceKyHau, oKaTo cmecTa ce dmkeurpa. Manonseaite
acnvpaTop, 3a fja NpeaoTBpaTUTe pasnpbCKBaHe Ha cMecTa.
[BABEJIEXXKA]
- 3a WwarenHo n3cylwasaHe perynnpanTe HalAraHeTo Ha Bb3ayLHaTa CTpyA crnopen,
hopmara v pasmepa Ha npunensaliata noBbPXHOCT.
- Ba onTuMarnHa eheKTUBHOCT BMECTO CMECTa HaHECETe CUTAaHOB CBbP3BaLL, areHT
(Hanp. CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) no cTbk/iokepamyyHaTa NoBbPXHOCT
Ha OcHOBaTa Ha cunanumeB ONOKCUL (Hanp. KOHBEHUMOHaneH nopuenaH, nutmes
[UCVNNKAT) CbIAcHO MHCTPYKLMWTE Ha MPOV3BOAUTENA.

«@

4. DOTONONMMEPU3MPAIATE CMECTA CbC CTOMATOSOTMYEH NONMMEpHU3MpaLY, anapar (BX.
Tabnuuara ,CToMaTonoryeH nouMepuavpaly anapar v Bpeme 3a nommepusauma‘).
[BHUMAHVE]

BpemeTo 3a 06paboTka ce CbKpalasa 3HaunNTesHo, Korato CMecTa He ce
¢hoTononrMepuanpa Ha npunensatiarta noBbPXHOCT.

D-4. NMpepBapuTeniHO TpeTupaHe Ha 3b6a
HaHecete K-ETCHANT Syringe cnopep HeobxoaumocTTa. Bx. pasgen A-4.
D-5. BoHaupaxe
M3bepeTe npoLieypa Bb3 OCHOBA Ha U3M0/3BaHWA MaTepuan.
D-5a. Mpu ynotpe6a cbe camoanxesmBHu uumeHTu unu PANAVIA Veneer LC Ha
Kuraray
1. Josupaiite HeobxoaumoTo konuyectso BOND BBbB BAMbOHATUHA Ha 6/10KYeTO 3a
[1031paHe HeNoCcpPeACTBEHO NPean HaHacAHe.
2. C BTpuBaLLo ABMKeHVe HaHeceTe BOND o uAnaTa cTeHa Ha kaBuTeTa NnocpeacTBoM
yeTkaTa-annukartop. He e Heo6xoAuMo Bpeme 3a ns4yakBaHe.
[BABEJIEXXKA]
He ponyckarite KOHTaKT Ha CMIOHKA WY eKCyaaT ¢ TPeTUPaHUTE NOBBPXHOCTHU.



3. MopcyweTe fobpe LAnaTa npunensalla NoBbPXHOCT C fieka Bb3ayluHa CTpyA B
NpoAb/IXeHVe Ha Had 5 cekyHau, aokato BOND ce cmkeupa. M3nonssaiiTe
acnvparop, 3a Aa npefoTeBpaTuTe pa3npbckBaHe Ha BOND.

[BABEJNIEXXKA]
3a WwaresnHo n3cyllaBaHe perynmpante HanAraHeTo Ha BbaayluHaTa CTpyA criopep,
chopmata 1 paamepa Ha npunensaliara noBbPXHOCT.

4. Mpun uMeHTVpaHe Ha namuHupanu gacetv ¢ PANAVIA Veneer LC He e Heo6xoaumo
boTononumepmanpaHe Ha BOND npeau noctaBAHETO Ha NaMuHMpaHuTe aceTu.
BtebpaasaHeTo ce cbeTon enHoBpemeHHo ¢ PANAVIA Veneer LC Paste cnep,
nocTaBAHETO — MO BpeMe Ha eTana Ha hoTononmmepuanpare. HanpaseTe cnpaska ¢
VHCTpykuumTe Ha PANAVIA Veneer LC.

Mpy umeHTUpaHe Ha nHnen unn oHnen BOND TpAbea fa ce choTononmmepusnpa
npenu nocTaBAHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO. MonA, B3emeTe nof, BHYMaHe BpemMeTo 3a
nonumepusaumna B Tabnuuara ,CToMaTonorMyeH NoaMMepusmpalL, anapar 1 Bpeme 3a
nonumMepusaumna‘.

D-5b. Mpwu ynoTtpe6a cbc camoaaxe3auBeH KOMMO3UTEH LIMMEHT 6e3 cneundunyHm
VHCTPYKLUM 3a NpeABapuUTesIHO TpeTMpaHe Ha npuenBalaTa NOBbPXHOCT

1. HanpaBeTe cnpaska ¢ pasgen D-5a.

2. ®otononumepmnavparite BOND cbc cTomaTonornyeH nonvmepuanpaty anapat (BxX.
Tabnuuara ,CToMaTonorMyeH NonnMmepuamnpaly anapar v Bpeme 3a nonvMmepusauma’).
[BHUMAHWE]

BpemeTo 3a o6paboTka ce cbkpauiaea 3HaumMTenHo, korato BOND He ce
choTononumepranpa Ha npunensatiara NnoBbPXHOCT.

He npunaraiTte Ta3u npoueaypa 3a UMMEeHTMpaHe Ha WudToBe 1 nsrpaxaaHe Ha
nbHYyeTa, T kaTo BOND moxxe fa He e choTononnmepmsnpaH B JoctaTbyHa
cTeneH.

D-6. LiumeHTupaHe

LimeHTUpariTe NPOTETUHHOTO Bb3CTAHOBABAHE CbC CaMoaAxe3vBHY LMeHTy Kuraray,

PANAVIA Veneer LC vnu opyr KOMMNO3UTEH LMMEHT CbrNaCcHO MHCTPYKLMUTE Ha

NpoV3BOANTENA.

[BABENEXKA]
Mpu n3nonssaHe Ha YacTUYHO hoTononnMepusmpaHe (TexHuka tack curing“) spemeTo
3a BTBBbPAABAHE Ha U3NVLLHUA LMMEHT ce cbkpawasa. BOND moxe aa yckopu
BTBbPAABAHETO Ha LMMeHTa. DUKcUpaiTe Bb3CTaHOBABAHETO NpY OTCTPaHABAHETO Ha
V3NINLWHUA UMMEHT, 3a Aa NpeoTBpaTuTe HenpeaBnaeHO NoBavraHe Unv n3amecTeaHe
Ha Bb3CTAHOBABAHETO NOPaAV HEAOCTATbYHO BTBBPAEH KOMMO3UTEH LIMMEHT. AKO 3a
OTCTpaHABaHe Ha U3NMLWBbKa Ce U3NON3BaT KOHLM 3a 3b0u, Te TpAGBa Aa ce ABuxat
Taka, Ye NPOTETUYHOTO Bb3CTAaHOBABAHE [a He ce nosaura.

[FAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHv BCeku NpoayKT ¢ AokasaH aedekT. Kuraray Noritake
Dental Inc. He HocK OTrOBOPHOCT 3a 3aryba nnw weTa, 6uno To npAka, nocneasaiia unm
cneuvanHa, npousTuyalla oT NpunaraHeTo UM ynotpebata Ha, Un OT HEBBb3MOXHOCTTa Aa
ce u3nonsgat Teaun npoayKTu. Mpeamn ynotpeba NnoTpebUTENAT e ANTbXeH Aa onpeaen
NpUrogHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHNA HA4YUH Ha U3N0N3BaHe, KaTto I'IOTpeﬁI/ITeﬂHT
rnoema BCUYKU PUCKOBE M OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXKA]

-B cnyqaﬁ Ha cepro3eH NHUMAEHT, CBbp3aH C TO3M NPOAYKT, yBeJOMeTe npon3soantena
ypes BHocuTenA 3a EC 1 koMneTeHTHWTe opraHu B CTpaHaTa no npebvsasaHe Ha
notpebutena/nauneHTa.

« O606LeHMeTo 3a 6e30MacHOCT U KNMHUYHKUTE pedynTaTu (SSCP) moxe pa 6bae nonyveHo
oT EBponelickaTa 6a3a faHHu 3a megvumHckuTe nspenua (EUDAMED) Ha anpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[BABENEXKA]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE PLUS*,
+LPANAVIA“ 1 ,PANAVIA Veneer LC“ ca perncTpupaHu TbproBCKv MapKu Unv TbproBCkun
mapku Ha KURARAY CO., LTD.
LKATANA® e pernctpvpaHa Tbproecka Mapka munm Tbproscka mapka Ha NORITAKE CO.,
LIMITED.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA A1A 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
S =y
KA ®

Al

6°F unit dose

. BCTYN

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 cknagaetbcA 3 BOND i K-ETCHANT Syringe (nonatkosi
pnakoHu Bottle Ta Unit Dose micTATb nuwe BOND). BOND — afreaus CBiT/0BOrO TUny
3aTBepAiHHA, AKWUIN N03BONAE 06POBNATY AEHTVH, emarb i MaTepiani AnA opToneanyHnX
pecTaBpalLliii. 3anexHo Bif nokazaHb BOND BMKOPUCTOBYETLCA AK CAMONPOTPABHUIA
apresaus a6o 3 K-ETCHANT Syringe ana Bu6ipkoBOro NpoTpaBfieHHA eMani Y1 AnA NoBHOro
npoTpasneHHA. BOND B1KopuCTOBYeETbCA AK AJ1A NPAMUX, TaK | HENPAMUX pecTaspaLiil.

CLEARFIL DC Activator akTuBye MexaHiam noggsiiiHoro 3ateepaiHHa BOND; npoTe nonasatu
CLEARFIL DC Activator no aareausy He noTpi6Ho, AKLIO BM 3acTocoByeTe BOND 3 CLEARFIL

DC CORE PLUS, camoanreaviBHMM KOMMO3UTHUMU LieMEHTaMM BUPOGHULITBA KOMMaHil
Kuraray Noritake Dental Inc. (camoagreavsHi uemeHTu Kuraray, Hanpuknag, PANAVIA SA
Cement Universal) abo PANAVIA Veneer LC. BOND nponoHyeTbcA B Bottle (dhnakoHax), a
Takox y Unit Dose (yHino3ax). K-ETCHANT Syringe — renb AnA NpoTpaBieHHsA, AKWA
cknapaeTbea 3 35 % po34mHy hocdOopHOi KUCNOTU I AIOKCUAY KPEMHItO KONOIAHOrO.
BaranbHa kniiuHa nepesara CLEARFIL Universal Bond Quick 2 nonarae y BigHOBEHHI
chyHKUiji 3y6a 3a HacTynHux MOKA3AHL OO 3ACTOCYBAHHA.

. MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL Universal Bond Quick 2 npusHay4eHni1 Ana HacTynHOro BUKOPUCTaHHA:
[1] npAMi pecTaBpaLii 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom CBITNOBOrO TUNY TBEPAIHHA;

[2] repmeTu3aLia NiAroToBNEHNX NOPOXHMH abo onopHoro 3yba npu nonepeaHin obpobui ona

HenpAMMX pecTaspaliii;
[3] 06pobKa BiAKPUTUX AINAHOK KOPEHS;
[4] o6pobKa rinepyyTnnBmx 3y6is;
[5] iHTpaopanbHe BiAHOBNEHHA (hpaKTypoBaHMX pecTaspaLiii;
[6] 3akpinneHHA WTKUdTIB | PopMyBaHHA KyNbTi;
[7] 3akpinneHHA HeNpAMUX pecTaBpaLiit.

Ill. TIPOTUNOKA3AHHA &

MavuieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKPUIATHUX MOHOMEPIB Y aHamHesi. NaLieHTu 3 Bigomoio

aneprieto Ao 6yAb-AKOro KOMMOHEHTY LibOro BUpo6y.

IV. MOXINBI MOBIYHI PEAKLIIT A

[1] CnnsoBa 060510HKa NOPOXXHWMHM poTa Npu KoHTakTi 3 BOND moxe 3abapBuTuch y
Tyckno-6inuii Konip Yepes koarynauito 6inkis. AK npasuno, Le TMMYacoBe ABULLE, AKe
3HVKHe Yepe3 Aekinbka AHiB. MpoiHCTPYKTYTe nauieHTa, Wo Npy YMLLEHH HeobxiaHO
YHUKaTU NoApasHeHb YpaxeHoi AiNAHKN.

[2] K-ETCHANT Syringe (cpocchopHa K1McnoTa) Moxe BUKIMKATH 3ananeHHA abo eposito y
3B’A3KY 3i CBOIMU XiMiYHUMM BNACTMBOCTAMMU.

V. HECYMICHICTb A

[1] AnA 3axucTy nynbnu abo TMM4acoBOi repMeTM3aLlii He BUKOPVCTOBYBaTW MaTepiany, Wo
MIiCTATb €BreHOs, OCKIiNbKM €BreHO CroBiSIbHIOE NPOLIEC 3aTBEPAIHHA.

[2] He BuKkopucToBYyBaTM remocTaTUyHi npenapatu, AKi MICTATb CNOMYKN TPUBANEHTHOIO
3anisa, TOMy L0 TaKi npenapaTyi HeraTUBHO BMNIMBAIOTL HA aAresito, a 3anvLWKOoBi iOHN
3anisza MOXyTb BUKIMKATN 3He6apBieHHA Kpato 3y6a abo NpUnernmx ACEHHNX AiNAHOK.

[3] Mig, 4ac BUKOPUCTaHHA reMoCTaTUYHKX Npenaparis, AKi MICTATL antoMiHilo xnopua,
3MEHLNTY KiNbKiCTb A0 MiHIMYMY; 6yT 06EPEXHUM 3 METOIO YHUKHEHHA KOHTaKTY 3
noBepxHeto 34enneHHA. B iHwomy Bunaaky Moxke nocnabHyTu aaresia Ao TKaHvH 3yba.

VI. 3ANOBDKHI 3AX04nN A

1. 3axoagm 6e3nekun

-

. Llelt BUpI6 MICTUTbL PEHOBUHM, LLO MOXYTb BUKIMKATK aneprivHy peakuito. Cnig yHuKaTtu
3acTOoCyBaHHA LbOro npenapary y nauieHTiB 3 BiGOMOIO rinepyyTmnBicTio A0
MeTakpunaTHUX MOHOMEPIB ab0 iHLLMX KOMMOHEHTIB BMPOOY.

. AKWoO y nauieHTa BUHUKNA peakuia rinepvyTAMBOCTI, HAaNpUKnaz, BUCKM, ek3eMa, 03HaKun

n

3ananeHHa, BUpasku, HabpAku, ceepbidk abo NOYYTTA OHIMIHHA, NPUMUHUTK 3aCTOCYBaHHA

BMPOOY, BUY4NTN BUPIO | 3BEPHYTMCA 32 MEAMNYHOIO OMOMOrOI0.

. Cnin yHvkaTtn 6e3nocepeaHbOro KOHTaKTYy 3i LWKipoto Ta (abo) M'AKMMM TKaHUHaMu 3
MeTot0 3anobiraHHA rinepyyTnueocTi. OaaraTh pykaBuyky abo BXMBATY BioMnoBigH
3anobiXHi 3ax0Au Mif, Yac BUKOPUCTAHHA BUPOBY.

. Cnin 3axvwatu WKipy Ta oui Big 6e3nocepeaHbOro KOHTakTy 3 Bupo6om. Mepen,

()

N

3acTocyBaHHAM BUPOBY CNif, 3aKpUTW OYi NaLieHTa pPyLUHMKOM abo 3axXVMCHUMU OKYIApamu

3 METOI0 iX 3aXMCTy Ha BUNaJoK Po36pu3KyBaHHA MaTepiany.

. AKwo BinbyBCA KOHTAKT BUPOGY 3 TKaHWHAMM IIOACLKOrO TiNna, HeobXifHO BXUTH

HaCTYMHUX 3axoAiB:

<AKuwwo BKpi6 NoTpanue B 0KO>
OKO HeranHo NPOMNTU BEIMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BepHYTUCA [0 NikapA.

<AKLWwo BMUPI6 NoTpanus Ha LWKipy abo cnm3oBy 060MIOHKY MOPOXKHWHM poTa>
HeraiiHo npoTepTu AinAHKY BaTHUM abo MapneBy M TamnoHOM, 3MOYEHUM Y CVPTI, Ta
NPOMUTY BESIMKOIO KifbKIiCTIO BOAW.

CTexuTnn 3a TUM, Wo6 NauieHT BUNaAKOBO HE MPOKOBTHYB BUPI6.

. Mig vac npouecy nonimepusadii BOND He auBuTVCA NpAMO Ha nonimepuaaiiHe CBITO.

. He 3actocoByBatu Toin camuii BOND, fo30BaHwii B lyHKY EMHOCTI ANA A03YBaHHA, ANA
pisHMX nauieHTis. BukopuctosyiTe pisHi Unit Dose Ta wWiTky-annikatop AnA pisHnx
nauieHTiB 3 MeTolo 3anobiraHHA nepexpecHin konTamiHauii. Unit Dose i wiTku-annikatopun
npr3HaYeHi BUK/IOYHO AJ1A 0HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. [licnA BUKOpUCTaHHA
yTunidysaTu. Fonka-HakoHeuHuK (ana K-ETCHANT Syringe) npuaHayeHa BUKIIOYHO ANnA
0[IHOPa30BOro BUKOPVCTaHHA. He BUKOPUCTOBYBATU NMOBTOPHO, W06 3anobirtu
nepexpecHii KoHTamiHauii. MicnA BUKopucTaHHA yTunisysatu.

. Haparatu pykasunyku abo NpuAHATY iHLWI BIANOBIAHI 3aX0an ANA 3aXUCTY Bif, peakLin

o
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ril'lep‘-lyT}'II/IBOCTi, AKi MOXXYTb BUHUKHYTU Yepe3 KOHTaKT i3 MeTakpuiaTHMMmM MoHoMepamun

a60 iHWMMY KOMMOHEeHTaMy BUPOOy.

10. AKLLO IHCTPYMEHTW, AKi 3aCTOCOBYIOTLCA 3 UMM BUPOOOM, MOLIKOAXKEHI, ByabTe

06EepeXxxHUMK Ta 3axXUCTiTb cebe; HeramHo NPUNVHITL BUKOPVCTaHHA.

11.

12.

13.

Lleit BUpi6 MiCTUTL HE3HaYHI 3anuLKK MoaniKoBaHOro HaTpito htopuay (MeHwe 0,1 %).
3acTocyBaHHA ANA AiTel BiKoM [0 6 POKiB Hece NOTEeHLIHWIA pU3nK hoopoay.
VYTunisysaTu uen Bupib AK MeAnyHi BiAX0AM 3 METOI YHUKHEHHA iHheKLii.
Fonky-HakoHeuyHuk (ana K-ETCHANT Syringe) HeobxiaHO yTunidyBatu B KOBNayky 3
METOI0 YHUKHEHHA YLIKOXKEHb.

Akuwo Tumyacosa 3y6Ha nnomba / TUMYacoBUIA LLEMEHT BUrOTOBIIEHA/-WUIN 3 CUHTETUYHOTO
maTepiany, AKUIA BUKOPVUCTOBYIOTb 1A repMeTunaadlii TopoXxHUHM abo onopHoro 3y6a, Ha
AKi HaHeceHWn BOND, abo anA nokpuTTA KOMMNO3UTHUM MaTepiasoMm, chif,
BUKOPUCTOBYBATW CTOMATONOrMYHWIA cenapauinHniz maTepian BianoBiAHO A0 iIHCTPYKUIi
BMPOGHNMKA, W06 YHUKHYTN GOHAVHIY Mi>K TUMYaCOBMM MaTepiariom Ta NOBEPXHElo.

2. 3anobixHi 3axoAu nia Yac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynauin

[3aranbHi 3ano6ixHi 3axoamn]

1.

2.
3.

3abopoHeHo BMKOpUCTaHHA BUPOOY He 3a BULLe3a3Ha4eHM nokasarHam [Il. MTOKA3AHHA
[10 BACTOCYBAHHA].

BuikopurcToByBaTu Liei BMpi6 [,03BONEHO BUKIOYHO haxiBLAM Y ranysi cToMaTosorii.
3acTocoByBaTW 3aXMCHWIA 3aci6 AnA Nynbnv B NpUernx Ao nysbny NopoXxH1Hax abo npu
BUNaIKOBOMY OrOMIEHHi NyNbnu .

[BOND]

1.

2.

3.

4.

(&)
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BOND MicTWTb 3aliMUCTY pEYOBKHY eTaHon. He BUKOPUCTOBYBaTK NOGNM3Y oKepen
BiAKPWTOro nonym’a.

LLlo6 yHUKHYTW noripweHHA hyHKLIOHaNbHOCTI Ta XapakTepucTUK MaTepiany B 3B'A3KY 3
06pob6KOoI0, AOTPUMYBATUCA 3a3HaYeHOro Yacy otononimepuaadii Ta iHWWX BUMOT [0
3aCTOCyBaHHA.

PeTenbHO 04NCTUTU NOPOXKHUHY, WOG YHUKHYTU HEA0CTATHLOrO 34enneHHA. Mepen,
60HANHIOM PeTesibHO MPOMUTUI Ta BUCYLLNTW KOHTAKTHY MNOBEPXHIO, AKLLO BOHA
KOHTamiHoBaHa CnvMHoio abo KpoB'to.

Bottle: nicna nosysaHHA abo 3MillyBaHHA BUKOPUCTOBYBATY NIACTUHY AN1A 6NOKYyBaHHA
cBiTNa, Wob 3anobiraT NOTPanIAHHIO CBITNA Namny CTOMaToNOri4YHOI yCTaHOBKM abo
HaBKOMMLUHBLOrO CBiTNa Ha MaTepiasn; BUKOPUCTATU NPOTArOM 3a3Ha4yeHoro gani po6o4oro
yacy.

MaTepian Po6ounii vac

BOND
BOND + CLEARFIL DC Activator

7 XBUNVH

90 cekyHA,

Ak Tinbku eTaHon, wo mictutbcA B BOND, BUnapyeTbeA, B'A3KICTb 36iNbLUMTLCA, WO Tak
€amo yCKNafAHWUTb HAHECEHHA.

Unit Dose: 6e3nocepeHbo NicnA 3HATTA KPULLKKU KOHTelHepa HaHecT BOND 3a
[IOMOMOroI0 WiTKM-ansikaTtopa Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO.

. Mpw HaHeceHHi Ta BTupaHHi BOND y KOHTaKTHY NOBEPXHIO CIif, BiABECTU CBITNO Bif,

POTOBOI MOPOXXHMHM 260 BUMKHYTH 10ro, WWo6 3anobirtn 3aByacHoMy 3atsepiHHio BOND.
MicnAa HaHeceHHA BOND [08aTKoBO NpocyLyBaTy MOMIPHUM CTPYMEHEM MOBITPA [0 TUX
nip, nok BOND He NpunuHUTbL TEKTU.

. BOND wmictuTb eTaHon Ta Bogy. CLEARFIL DC Activator mictuTb eTaHon. [MoHan 5 cekyHA,

[no6pe npocyLlyBaTh BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO MOMIPHUM CTPYMEHEM MoBITpA A0 TWX Mip,
noku BOND a6o cymiw i3 BOND i CLEARFIL DC Activator He NnpunuH1TL po3TikaTucs;
iHakLwe AKicTb agresii noripyeTbeA.

[lnA nocTaTHLOro NPOCYLYBaHHA TUCK CTUCHEHOrO MOBITPA HEOOXiAHO CKopUryBaTu
BiANOBIAHO A0 POPMU 1 PO3MIPY MOPOXKHWHW 11 NpoTe3a. BukopncToByBaTu BakyyMHUIA
acniparop, Wob YHUKHyTK po3TikaHHA BOND abo cymiLwi.

. Y BUNaaKy KoHTamiHauii o6pobntoBaHoi NoBepxHi ii cnif NpPoMUTN BOAOIO, BUCYLIMTY a6o

ounctutn cnuptom a6o KATANA Cleaner, a noTim 3HoBy HaHecTn BOND.
[[nA o4nLLEHHA KOHTaKTHNX NOBEPXOHb MOXKHa obpatn KATANA Cleaner. Mpun
BukopucTanHi KATANA Cleaner oTpumMyiTech iHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA. ]

. Bottle: He 3miwyBaT BOND 3 iHwmmun agreausamu, okpim CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: He 3miwyBaTy BOND 3 iHWwmMKn agreavBamu. Yepes KOHCTPYKLIiIO KOHTeHepa
Unit Dose He BukopuctoBysaTtu Unit Dose paszom 3 CLEARFIL DC Activator.

. Unit Dose: npu BukopucTaHHi BOND anA BiiHOBNEHHA KynbTi 3y6a abo LeMeHTyBaHHA

BMKopucTOBYBaTK BUHATKOBO 3 CLEARFIL DC CORE PLUS a6o camoaaresnBHumm
uemeHTamu Kuraray.

. Bottle: cymiw i3 BOND i CLEARFIL DC Activator (poTononimeprayBaTtu; iHakLe CyTTEBO

CKOPOTUTBLCA PO6OYMIA Hac.

. Bottle: Bigpasy nicna BMKopMCTaHHA NOTPIGHO LLINIbHO 3aKPUTU (DNAKOH, LWOB 3HN3UTK

BUMNapOBYBaHHA JIETKOrO PO34MHHMKA (€TaHony, Wo MicTuTbeA B BOND). Akuo He
BAAETLCA NIErko BUAABUTY PiAVHY, iCHY€E BipOrigHICTb TOro, WO OTBIip 3akyrnopeHuii. He
supasnoBatt BOND 3 HaaMmipHUM 3ycunnam.

. Bottle: Akwwo BOND TpuBanuii 4ac He BUKOPVCTOBYBaBCH, MOXJIMBO, o BOND He 6yne

nerko BUTIKaTuy; 36oBTaTh hnakoH nepes BUKOPUCTaHHAM.

[K-ETCHANT Syringe]

-
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. ByTn o6epexxHumMu, Wob He KOHTamiHyBaTK NPOTPaBNEHy AiNAHKY CMHOK abo Kpos'to. Y

BUNafKy KOHTamiHauii 06pobntoBaHoi NoBepxHi ii cnia 06pobuT NOBTOPHO.

He ponyckatun nepexpecHy KoHTamiHauio. [esiHcikyBaTu LWnpuL, [0 i nicnA 3acTocyBaHHA
3a A0MOMOroto MPOTUPAHHA FiIrPOCKOMIYHOI BATOO 3i CMMPTOM. 3aKpUTU MOBHICTIO LUMPULY
0[JHOPa30BVM 3aXVCHWUM N1AaCTMAacoBUM NMOKPUTTAM 3 METOI 3anobiraHHA KOHTamiHaui
CIIMHOIO 260 KPOoB'to.

Ao BKUpi6 NoTpanue Ha OAAr, 3MUTY NOrO BOAOHO.

MicnA KOXHOro BUKOPUCTAHHA 3HIMATK 3i LINPULIA FOSIKY-HAKOHEYHWK | 3HOBY HeraiHo
LWiNbHO 3aKpVBaTW LUMPWLL.

. MpoTpaBnioBaHHA BiTAIbHOrO AEHTUHY MOXE NPU3BECTU A0 NiCNAONEpaLiHOi Yy TIMBOCTI.

[CTomaTonoriunuin npucTpiit anA dotononimepusauiil

1

n

3.

. Mana iHTEeHCUBHICTb CBITIOBOro NOTOKY NMPU3BOAMTL A0 HEJOCTaTHbOI aaresii. MNepesiputn

CTPOK CNy>61 namnu # CBiTNOBOA, NoniMepu3aauiiiHoi namnu Ha npeameT 3abpyaHeHb.
PekomeHAYyeTLCA peryiApHO NepeBipATY noniMepuaauinHmnii NPUCTPIi 3a LOMNOMOro
BiAnoBigHoro chotomeTpa.

. CBiTNIOBOA, NONiMepun3aLiiHoro NpUCTPOIo HEOOXiAHO TPUMAaTV BEPTUKABHO | AKOMora

6nvKye A0 NoBEPXHI KoMNo3uTy. AKLLO noniMepuaauii nignArae KOMNO3WTHA NOBEPXHA
BEJIKOro pO3Mipy, PEKOMEHAOBAHO PO3AINNTY MOBEPXHIO HA AeKinbka AiNAHOK i
nonimepwsyBaTM KOXXHY 3 HNX OKpeMo.

. Monepea>keHHA 3i 36epiraHHA

N o=

. Bupi6 BrKOpMCTOBYBaTM [0 3aKiHYEHHA CTPOKY NPMAATHOCTI, 3a3Ha4eHOro Ha ynakosLyi.
. Akwo BOND He BMKOPUCTOBYETbLCA, 1i0ro cnif, 36epiratu 3a Temnepatypu 2—25 °C / 36-77

°F. Akwo Bupib 36epiracTbCA B XONOANBHUKY, KON HE BUKOPUCTOBYETLCA, Nepes,
BUKOPUCTaHHAM noro CJ'Ii,El ,EliCTaTI/I 3 XonogunnbHUKa 4 3anmwmnTn Ha 15 XBUNUH ao
[OCATHEeHHA KiMHaTHOI TemnepaTypu.



Oco6nmBo Bottle (hnakoH) NoBMHEH AeAKMIA Yac NOCTOATH, iHaKLIE HAAMMLIKW PidUHU
MOXYTb BUNaAKOBO BUTEKTU abo piavHa MOXe BUTIKaTW NiCNIA BUKOPUCTaHHA.

Akwo K-ETCHANT Syringe He BUKOPUCTOBYETLCA, 36epiraTy 1ioro 3a Temnepatypu 2—25
°C/36-77 °F.

36epiraTv BUpIi6 Nodani Big oxxepen Tenna, NpAMUX COHAYHUX MPOMEHIB | nonym'sA.

Bwipi6 noBuHeH 36epiraTcA B HANEXHOMY MiCLli, O AKOro MatoTb AOCTYM NuLLe
nikapi-ctomaTonoru.

«@
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VIl. CKNnAOBI

[vB. BMICT nakoBaHHA Ha 30BHILLHLOMY NMaKoBaHHi.

<OCHOBHi KOMMOHEHTU>

1) BOND
6iccheHon-A-gurniuvpunmveTakpunart (Bis-GMA, 10-30%), rinpodinbHi amiaHi MoHomMepwu
(10-30%), eTaHon (10-25%), Bopa (5-25%), 2-rinpokcuetun metakpunat (HEMA, 5-15%),
10-meTakpunoinokeugeumn gurigpocgoctat (MDP, 5-15%), AioKcua KPEMHito KONoigHWA
(3-9%), ypeTaH TeTpameTakpunar (1-10%), dl-kamcpopoxiHoH (MeHLe 3%), kaTanisaTop
(MeHwe 3%), cunaHosuin anpeT (MeHwe 3%),
nvidpeHin-(2,4,6-TpumeTn6eH30in)-hoctiH-okeng, (MeHwwe 1%), HaTpito hTopua, (MeHwe
0,1%)

OpvHuLi B oy>kkax — % m/m.

2) K-ETCHANT Syringe:
Bopa, dhocchopHa kmcnoTa, fiokena KpeMHito KONOiAHWUIA, NirMeHT.

3) JonomixxHi maTepianu:
Applicator brush (fine <silver>) (wiTka-annikatop (ToHka<cpi6Ha>)), Dispensing dish
(emHicTb anA po3dysaHHA)*, Light-blocking plate (nnactuHa ana 6nokyBaHHA cBiTna)*,
Needle tip (E) (for K-ETCHANT Syringe) (ronka-HakoHeuHuK (E) (ana K-ETCHANT
Syringe))
*ButpaTtHi maTtepiann

VIIL. MPOLIEAYPU KJIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA
A. CtanpapTHa npouepaypa |
[1] MpAmi pecTaBpauii 3 KOMNO3MTHUM MaTepianoM CBITIOBOro TUNY TBEPAIHHA;
[2] repmeTH3aLliA NiAroToBNEHUX NOPOXHMH a6o onopHoro 3y6a npu nonepeaHin
06po6Li HenpAMUX pecTaBpaLiit;
[3] o6po6ka BiAKPUTUX AiNAHOK KOPEHA;
[4] o6po6ka rinepyyTnMBuMxX 3y6iB.

A-1. I30nAuUiA  KOHTPONb BONIOTH
[nA [OCArHeHHA ONTUMANbLHOro pe3ynbTaTy YHUKATU KOHTaMiHaLii 06pobntoBaHoi
noBepXxHi cIMHoo abo KpoB'to. PekomeHoBaHe BUKOPUCTaHHA Kodepaama, LWob 3oHa
3anuianaca Y1ICToH I CyXoto.
A-2. NpenapyBaHHA MOPOXXHUHU, ONOPHOrO 3y6a, MOBEPXHi KOPeHA abo rinepyyTnMBMx
AiNAHOK
BunyunTi ypa>keHuin AeHTVH i NiAroTyBaT NopoXXHWHY abo onopHuii 3y6 Yy BiANOBIAHOCTI i3
CTaHAAPTHOIO NpoLeaypoto. Y BUNagaKy nikyBaHHA NOBEPXHI KOpeHa abo rinepyyTnmBux
LiNAHOK OYMCTUTM NOBEPXHIO 3a CTAHAAPTHOI NPOLIeAypot0. PETENbHO o4ncTUTY,
3POCKMBLUV BOAOIO, | BUCYLLMTYM NOBITPAM ab0 3a [A0MOMOrol BaTHUX TaMMOHIB.
A-3. 3axucT nynbnu
Byab-AKi ypadkeHi AinAHku camoi nynbnu abo npunerni AinAHKN MOXyTb 6y TV NOKPUTI
CUIbHO B'AXKYYUM MaTepianomM 3 KasbLito rigpokcunay. BukopuctaHHA LeMeHTHoI
npoknapku abo isonAuii He NoTpibHe. [InA 3ax1CTy Nynbnn He BUKOPUCTOBYBATU
Marepianu, Wo MiCTATb EBreHo.
A-4. MNonepeaHA o6po6ka 3y6a
Mepepn HaHeceHHAM BOND Heo6xiAHO BUOPaTW OOVMH i3 TPbOX METOLIB NPOTPABIIOBAHHA.
[MPUMITKA]
Y BMNaaKy nikyBaHHA rinepyyTnvemx 3y6is nepen HaHeceHHAM BOND Bu6paTh NyHKT
A-4a.

A-4a. Mpoueaypa camonpoTpasoBaHHA
MepeiiTn oo nyHKTy A-5, He NpoTpasntooym 3a gonomoroto K-ETCHANT Syringe.
A-4b. CenekTuBHa npoueaypa NpoTpaBnioBaHHA 3y6HOI emani
K-ETCHANT Syringe HaHecTu Ha HesiaLwwnichoBaHy Ta (abo) BiwnichoBaHy 3y6Hy emarb.
[atu nopiAaTn npoTtArom 10 cekyHA, NOTIM NPOMUTY 1 BUCYLUNTH.
A-4c. MNpoueaypa NOBHOro NPOTPaBNOBaHHA
K-ETCHANT Syringe HaHeCTu Ha BCO MOPOXHUHY abo OMopHUiA 3y6 (emanb i BEHTUH),
Aatn noaiATv npotArom 10 cekyHA, NOTIM MPOMUTU 11 BUCYLUUTW.
A-5. Hanecenna BOND
1. Bottle: 6e3nocepeHb0 Nepef HaHECEHHAM [03yBaTH HEOOXiAHY KinbkicTb BOND y
JIYHKY EMHOCTi ANA [03YBaHHA.
[OBEPEXXHO!]
HeobxinHo BUKOPUCTOBYBATW NNACTVUHY ANA 6NOKYBaHHA CBITNA ANA YHUKHEHHA
noTpaniIAHHA CBITNa Namny CTOMaTOOr4YHOI YCTaHOBKM ab0 HaBKONMLLHLOrO CBiTNa
Ha mMaTepiasi; BUKOPUCTATV NPOTArOM 7 XBWJIVH MICNA [O3YBaHHA.
Unit Dose: 3HATW KPULLKY KOHTelHepa.
[OBEPEXXHO!]
MMip Yac 3HIMaHHA KPULLKK KOHTEHEpa He HaXMUNATU MOTo, Wo6 YHUKHYTV BUTIKaHHA
BOND.

2. 3a ponomoroto wiTtku-annikatopa sTept BOND y BCtO MOpPOXXHWHY a60 OMopHWiA 3y6.
OuikyBaHHA He NoTpibHe.
[MPUMITKA]
CrexunTn 3a TUm, Wob cnvHa abo ekcyaaT He TopkanucA o6pobtoBaHNX MOBEPXOHb.

@

Hane>xHnmM YHOM BUCYLIMTI BCIO MOPOXHUHY abo OMOpHUIA 3y6 NPOAYyBaHHAM Nerkum
CTpyMeHeM noBiTpA noHapd, 5 cekyHa, Aok BOND He npunuHuTb pyxartuca.
BukopurcToByBaTU BakyymMHUiA acnipaTop 3 MeTolo 3anobiraHHaA poaTikaHHio BOND.
Monimepuaysatv BOND cTomaTonoriyHnm nonimepusadiiium npuctpoem. (Ous. Tabn.
«CToMaTonoriyHuii noniMepuaauininin NPUCTPIi Ta Yac noniMepuaadii»).

>

Tabnumua: CToMaToNori4YHWin noniMepy3auinHniA NPUCTPIN Ta Yac nonimepuaadii

Tun [oepeno caitna !HTeHCMBHICTb Tp_MBanlcn;
CBIT/IOBOTO MOTOKY nonimepu3aaii
[anoreH [anoreHosa namna noxap, 400 mBT/cm? 10 cekyHa
: f o 800 — 1400 mBTt/cm? 10 cekyHa
Caitnonion | cy1nii ceITnOMIOA” Y
(LED) novaa 1500 MBT/cM? | 5 cekyH,

EcbekTrBHMIA Aiana3oH AOBXUHM XBUIb KOXHOrO NOniMepu3auiiHoro npucTpoio NoBUHEH
cTtaHoBUTM 400-515 HM.
*MikoBe 3Ha4YeHHA cnekTpa BUNPOMiHIOBaHHA: 450—480 HM

A-6. BctaHOBNEHHA KOMMNO3UTHOI pecTaBpauii, 06po6ka BiAKPUTUX AiINAHOK KOPEeHA,
niKyBaHHA rinepyyTnusux 3y6iB a6o repMeTn3allia NiAroToBAeHOi NOPOXXHUHU a6o
onopHoro 3y6a.

A-6a. MNpaAmi pecTaBpauii 3 KOMNO3UTHUM MaTepiasiom CBIT/IOBOro TUNY TBEPAIHHA.
KomnosutHuin matepian (Hanpuknagn, CLEARFIL MAJESTY ES-2 a6o CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) BHECTV B MOPOXHWHY, NONIMEPU3yBaT, 34iNCHNTI hiHiLLHY 06PO6KY
11 BignonipyeaTtu 3rigHoO BKasiBOK BUPOBGHMKA.

A-6b. O6po6Ka BiAKPUTUX AiINAHOK KOPEHA Ta repMeTn3allia niarotoBneHoi

MOPOXKHUHU a6o onopHoro 3y6a
Y pasi noTpebu HaHecTV TOHKWIA Lap KOMMO3WTHOro maTepiany (Hanpuknagn, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) Ha 3y6 i nonimepuayBaT 3riiHo [0 BKasiBOK BUpO6HVKa. Bupanutu
HenoniMepusoBaHuii Wwap (wap, iHriboBaHUi KUCHEM) 3a AOMOMOrol BaTHOro abo
MapieBoro TamnoHa, 3MO4YEHOro B CrMPTi.

A-6¢. O6po6Ka rinepuyyTnueux 3y6is
Bupanutu Henonimepnsosanwii wap BOND (wap, iHri6oBaHwWii KCHeM) 3a [OMOMOroto
BaTHOro abo MapneBoro TamnoHa, 3MO4YEHOro B CRMPTI.

B. CtaHpapTHa npoueaypa |l
[5] IHTpaopanbHe NnikyBaHHA hpaKTypoBaHUX pecTaBpaLin

B-1. MigrotoBka KOHTAaKTHUX NOBEPXOHb
HapaTtu WwopcTKoCTi KOHTaKTHUM MOBEPXHAM 3a JOMOMOroio aiMa3Hux GopiB abo LIAXOM
NiCKOCTPYMUHHOI 06PO6KM NOPOLLKOM OKCcuAay antomiHito (Big 30 Ao 50 MKM) Npu TUCKY
CTUCHeHoro nosiTpA Big 0,1-0,4 MMa (14-58 PSI/1—4 6ap), a NoTiM NPOMUTY Ta BUCYLUUTMW.
HeobxiaHO HaneXHWM YMHOM CKOpUryBaTu TUCK BIAMOBIAHO A0 MaTepiany Ta (abo) hopmu
npoTesiB; He AonyckaTy BiAlwapoByBaHHA. CKOCUTW Kpanosi AiNAHKK.
B-2. O6po6ka KOHTaKTHUX NOBEPXOHb 3a gonomoroto K-ETCHANT Syringe
Hanectn K-ETCHANT Syringe Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO. 3anuWUTK Ha 5 CeKyHA, NoTim
npomMMTL 11 BUCYWIMTW. Lle npoTpaBnioBaHHA KUCMOTOIO He € 060B'A3KOBUM ANA Kepamiku 3
HefoporoUiHHNX MeTanis i okcuais MeTanis.
B-3. Hanecenna BOND
BOND BTepTH y BCIO KOHTaKTHY NOBEPXHI0. [MB. NyHKT A-5.
[MPUMITKA]
[nAa pocArHeHHA onTumManbsHoro peaynstaty NEPE[ HaHecenHAm BOND Ha noBepxHio
CKoKepaMmiku Ha OCHOBI [lioKcuAay KPeMHito (Hanpuknaa, Tpaauuiiivii dhapdop,
auennikart NiTiko) HaHeCTu 3rifHo i3 BKasiBKaMun BUPOOHMKa C1naHoBuin anpet
(nanpuknap, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS), a Ha noBepxHi KOLUTOBHUX MeTaniB —
npaiimep ana metany (Hanpvknan, ALLOY PRIMER) 3rinHo Ao BKasiBok BUPOBHMKa.

B-4. BctaHOBNIEHHA KOMMO3UTHOI pecTaspaLlii

BHecTn komMno3uTHuin matepian (Hanpuknaa, CLEARFIL MAJESTY ES-2 a6o CLEARFIL

MAJESTY ES Flow), nonimepuaysaTu, 34iiicHUTK (hiHiluHy 06po6KY i BignonipysaTu 3rinHo

[0 BKa3iBOK BUPOOHMKaA.

[MPUMITKA]
[inA mackyBaHHA METaNeBOro KONbopy nepes, BUKOPUCTAHHAM KOMMO3UTY 3acTocyBaTh
onakoswuin komnosut (Hanpuknag, CLEARFIL ST OPAQUER) arigHo [o BkasiBok
BUPOGHVIKA.

C. CranpaptHa npoueaypa il

[6] 3akpinneHHA wWTKUTIB | hopMmyBaHHA KYNbTi
V Bunaaky 3actocyBaHHA B noeaHaHHi 3 CLEARFIL DC CORE PLUS a6o PANAVIA SA
Cement Universal e noTpi6Ho BukopucToByeaTt CLEARFIL DC Activator.

C-1. I130nAuiA i KOHTPO/Nb BOJIOTU
[nA NOCATHEHHA ONTUMANbHOrO pe3ynbTaTy YHUKaTV KOHTamiHauii 06pobntoBaHoi
noBepxHi cnnHoto abo KpoB'to. PekoMeHa0BaHO BUKOPUCTaHHA kodhepaama, Lwob 3y6u
3an1LWannCcA YUCTUMM i CyXUMU.
C-2. MpenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHasy Ta NMOPOXXHUHU
MpenapyBaTu i O4NCTUTN KOPEHEBUIN KaHan Ta MOPOXHVHY 3a CTaHAAPTHO NpoLeaypoio.
C-3. NigroToBka wtugTa
3anexHo Big, obpaHoro wrudTa obpaTty NyHKT C-3a abo C-3b. [JoTpymyBaTucA iHCTPYKLIi
ANA 3acTocyBaHHA WTnTa. AKLIO Hemae creuianbHUX IHCTPYKLIA, MU PEeKOMEHAYEMO
3acToCyBaHHA HaCTYNHOI Npoueaypu:
C-3a. [1nA CKI0BONOKOHHUX WTUGTIB
Hanectn K-ETCHANT Syringe Ha nosepxHio wtudTa. [lat nogiATy NpoTArom 5 cekyHa,
NoTiM NPOMUTY 1 BUCYLLNTW.
[OBEPEXXHO!]
- CKOBOIOKOHHI LT TU He MOXKHA MifAaBaT NiCKOCTPYMUHHI 06po6LIi MOPOLIKOM
oKcvAay anoMiHilo, OCKINbKM Lie MoXe iM 3alKoanTu.
- MouymnHatoum 3 nonepenHboi 06PO6KM i 4O OCTATOHHOrO BiAHOBMIEHHA KyNbTi 3y6a,
HeobXigHO yH1KaTn 6yab-AKOI KOHTaMiHaLii 06po61toBaHNX MOBEPXOHb.

C-3b. inA meTaneBux WTUgTIB

HapaTtu WopcTKOCTi KOHTaKTHI NOBEPXHi 32 AOMOMOrOH0 MiCKOCTPYMUHHOI 06p06KHM

NMOPOLLKOM oKcvay antominito (Bia 30 Ao 50 MKM) Npu TUCKY CTUCHeHoro nosiTpA 0,2—0,4

MnMa (29-58 PSI / 2—4 6ap). Tuck NosiTpa cnig ninévupaTty BiAnoBigHO Ao matepiany.

MicnA nickocTpyMUHHOI 06pO6KM 3AICHUTY YNIbTPa3BYKOBE OYMLLIEHHA OPTONEANYHOI

pecTaspauii NPOTAroM 2 XBUWH, a NOTIM BUCYLUIUTH ii NOBITPAM.

C-4. O6po6ka noBepxHi wWrugTa
Mpouec 06pobku BUGpaTH 3aNneXHO Bifi BUKOPUCTAHOro martepiasy.
C-4a. Y pasi BukopuctaHHA 3 CLEARFIL DC CORE PLUS

1. BesnocepenHbO Nepes HaHECEHHAM NOMICTUTY HEOOXiAHY KinbkicTb BOND y nyHKy
€MHOCTi ANA [03yBaHHA.

2. 3a ponomoroto WitTku-annikatopa HaHect BOND Ha BCto MOBEPXHIO WTUdTA.

3. MoHan 5 cekyHa, nobpe npocyLuyBaTh BCO KOHTAKTHY NOBEPXHIO MOMIPHUM CTPYMEHEM
noBiTpA, Aok BOND He npunuH1Tb TekTu. BukopucToByBaTy BakyyMHWiA acnipaTtop 3
MeToto 3anobiraHHA poaTikaHHio BOND.

[MPUMITKA]
[lnA rpyHTOBHOrO MPOCYLLYBaHHA TUCK CTVICHEHOTO MOBITPA HEOOXIAHO HANMEXHUM
YMHOM CKOpUryBaT BIAMOBIAHO A0 (hOPMU i1 PO3MIPY KOHTaKTHOI MOBEpPXHi.

C-4b. Y pasi BAKOPUCTaAHHA 3 iHWWMMKU KOMMO3UTHUMU MaTepianamu noasiiHOro
TBEPAIHHA / caMOTBEPAHYYMMU MaTepianaMmu a6o KOMMNO3UTHUMM LieMEHTaMU
noABiiHOro TBEPAiIHHA / CaMOTBEPAHYYMMU LieMEHTaMu:



[oTpumyBaTUCA IHCTPYKLIT ANA 3acTOCyBaHHA MaTepianis AnA 06po6Ky NOBEpXHi
wTndTa. AKLWO Hemae cneuianbHUX IHCTPYKLIA, MU PEKOMEHYEMO 3acTOCyBaHHA
HacTynHoi npoueaypu:
O6pob6ka NoBepxHi LWTUMTa He € HeobXiAHOK NP 3acTocyBaHHI padom 3 PANAVIA SA
Cement Universal.
1. Bottle: y nyHKy emHOCTi anA no3yBaHHA goaaty no ogHin kpanni BOND i CLEARFIL
DC Activator Ta 3miliaTv 3a AONOMOrOH0 WiTKK-annikaTopa.
[OBEPEXXHO!]
HeobxinHo BMKOPMCTOBYBATU NNACcTUHY AnA 6OKYBaHHA CBITNA, WOo6 3aXncTuTn
CyMiLL Bif, NOTpanIAHHA CBITNA namMnu CTOMATOMOrYHOI yCTaHOBKM a6o
HaBKOJULLHLOrO CBITNA; BUKOpUCcTaTh NpoTArom 90 CEeKyHA, NicnA 3MillyBaHHA.
Unit Dose: He 3aCTOCOBYETLCA Y LIbOMY BUNaAKy BUKOPUCTAHHA.

2. CyMill HAHeCTW Ha NOBEPXHIO WTuUdTa.

3. MoHap 5 cekyHA NpOCyLLIYBATUN BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO MOMIPHVM CTPYMEHeM
MOBITPA 10 TVX Mip, MOKMN CYMill He MPUNUHUTBL TEKTU. BrkoprcToByBaTH BakyyMHWIA
acnipaTop AnA 3anobiraHHA Po3TiKaHHIO CyMiLli.

[MPUMITKA]
[1nA FPYHTOBHOrO NPOCYLLYBaHHA TUCK CTUCHEHOTO MOBITPA HEOBXIAHO HANEXHUM
YMHOM CKOPUryBaTu BiAMNoBiAHO [0 POPMU 1 PO3MIPY KOHTAKTHOI MOBEPXHI.

4. Cywmiw noniMmepv3yBaTy 3a AOMOMOrol0 CTOMaTOSIONYHOro NosliMepu3aLiiioro
npucTpoto (aue. Tabn. «CToMaToNoriYHM NoniMepu3auiiiuiA NPUCTpIl Ta vac
nonimepuaayji»).

[OBEPEXXHO!]
AKwWwo cymiw He 6yae nonimepnsosaHa Ha WTUMTI, CYyTTEBO CKOPOTUTLCA poboymin
vac.

C-5. MonepenHA o6po6ka 3y6a
K-ETCHANT Syringe HaHocuTu 3a notpebu. [us. nyHKT A-4.
C-6. BoHauHr
Mpouec 06pobkun BUOGpATN 3a1eXHO Bif, BUKOPUCTAHOIO MaTepiany.
C-6a. Y pasi BukopuctaHHa 3 CLEARFIL DC CORE PLUS a6o PANAVIA SA Cement
Universal
1. BeanocepenHbO Nepes HaHECEHHAM NMOMICTUTY HEOOXiAHY KinbkicTb BOND y nyHKy
€MHOCTi [ANA A03YBaHHA.
2. 3a ponomoroio witkn-annikatopa sTepT BOND y BCIO CTIHKY MOPOXHUHN.
OuikyBaHHA He NOTpiGHe.
[MPUMITKA]
CTexxnTy 3a TUM, Wob6 cnnHa abo ekcyaat He TopKanuca 06pobioBaHNX
MOBEPXOHb.

3. MoHap 5 cekyHp, fo6pe NpocyLyBaTh BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO MOMIPHUM CTPYMEHEM
nosiTpA, Aok BOND He NpunuHUTbL TEKTW. BukoprcToByBaTK BakyyMHWIA acnipaTtop 3
MeToto 3anobiraHHA posTikanHio BOND. BuganuTtu napnuwku BOND 3a gonomoroto
nanepoBsoro wrudgTa. MicnAa BupanexHa Hagnuwky BOND, y pasi notpebu, 3HoBy
BUCYLUNTY KOHTaKTHY NOBEPXHIO.

[MPUMITKA]
[InA rpyHTOBHOrO NPOCYLLYBaHHA TUCK CTUCHEHOTO NOBITPA HEOOXIAHO HANEXHUM
YYHOM CKOpWryBaTy BiAMNOBIAHO A0 (hOPMU 1 PO3MIPY KOHTaKTHOI MOBEPXHi.

4.Y pasi 3actocyBaHHA 3 CLEARFIL DC CORE PLUS nonimepuaysatun BOND
CTOMaTONOri4YHNUM NoniMepu3aLiiHiM NPUCTPOEM (AMB. Tabn. «CToMaTONOriYHWIA
nonimepu3avinHni NpUCTpI Ta Yac nonimepuaadii»).

C-6b. Y pa3i BAKOPMCTaHHA 3 iHLIMMWU KOMMNO3UTHUMU MaTepianamu noaBiliHOro
TBEpAiIHHA / caMoTBEpPAHYYMMU MaTepianamu

1. Y NyHKy EMHOCTI [nA [O3yBaHHA [oAATH Mo oaHin kpanni BOND i CLEARFIL DC

Activator Ta 3miwaTty 3a JONOMOroto LWiTK1-annikatopa.

[OBEPEXXHO!]
HeobxinHO BUKOPWUCTOBYBATWN NNACTUHY ANA 610KyBaHHA CBiTNa, Wo6 3axncTuTn
maTepian Bif NOTPanIAHHA CBITNa NamMny CTOMATOMOriYHOI YCTaHOBKM 260
HaBKOULWHLOrO CBITNA; BUKOpUCTaTV NpoTArom 90 CeKyHA, NicnA 3MillyBaHHA.

2. 3a [ONOMOroi0 WiTKW-anikaTopa BTepTH CyMilll Y BCIO CTIHKY MOPOXHUHM. O4iKyBaHHA
He noTpi6He.
[MPUMITKA]
CTtexunTn 3a TUm, Wob cnvHa abo ekcypat He TopkanucA o6poboBaHnx
MOBEPXOHb.

3. MoHap, 5 cekyHp, NpocyLLyBaT BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO MOMIPHUM CTPyMeHeM
MOBITPA [0 TWX Mip, NOKMN CyMiLl He NPUMNHUTL TEeKTU. BUKopUCTOBYBaTV BaKyyMHWIA
acnipaTop AnA 3anobiraHHA po3TikaHHIo CyMilli. Buoanutu Haanuwkmy cymii 3a
[0MOMOroto naneposoro wrugTa. MicnAa BuaaneHHA HaanMLWKIB cymilli, y pasi
noTpe6bu, 3HOBY NMPOCYLUINTU KOHTAKTHY MOBEPXHIO.

[MPUMITKA]
[InA rpyHTOBHOrO NMPOCYLLYBaHHA TUCK CTUCHEHOTO MOBITPA HEOOXIAHO HANEXHUM
YYHOM CKOpWryBaTy BiAMNOBiAHO A0 (hOPMU i1 PO3MIPY KOHTaKTHOI MOBEpPXHi.

4. Cywmiw nonimepr3yBaTy 3a AOMOMOrOl0 CTOMATOSIONYHOro NosliMepun3aLiiioro
npucTpoto (aue. Tabn. «CToMaToNoriYHWM NoniMepu3auiiHniA NPUCTPIN Ta Yac
nonimepu3ayi»).

[OBEPEXXHO!]
AKLWo cymiw He Byae noniMepusoBaHa y KOpeHeBOMY KaHasli, CyTTEBO CKOPOTUTLCA
poboynit Yac.

C-6c. Y pasi BUKOPUCTaHHA 3 iHWMMW KOMMNO3UTHUMU LEMEHTaMM noABiitHoro
TBEpAiHHA / caMOTBEPAHYYMMU KOMMNO3UTHUMMU LIeMEHTaMU
[oTpumyBaTucA IHCTPYKLi ANA 3aCTOCYBaHHA KOMMO3UTHUX LIEMEHTIB.

C-7. BcTaHOBNEHHA wTudTa Ta hopmyBaHHA KynbTi 3y6a
YcTaHoBuTU WTUET i cchopmysaTu kynbTio 3 CLEARFIL DC CORE PLUS a6o 3 iHwum
KOMMO3MTOM 3riAHO A0 BKa3iBOK BUPOGHYKA.

Y pasi BukopucTtaHHa 3 PANAVIA SA Cement Universal
3a 4onoMoroo 0gHOPasoBoi LWiTKM-annikaTopa po3noainvMT Haa MKW NacTh MO OCHOBI
KOPOHKM Ta ronosui wrudTa.

[Mpy BUKOPUCTAHHI 3 iHLIMM LIEMEHTOM
HaHect BOND Ha BClo KOHTaKTHY NMOBEPXHIO BiANoBiAHO Ao A-5.

D. CranpaptHa npoueaypa IV

[7] 3akpinneHHA HenpAMUX pecTaBpaLliii
Mpv BUKOpUCTaHHI caMoaare3nBHUX LieMeHTiB Kuraray He noTpibHO BUKOPUCTOBYBaTH
CLEARFIL DC Activator.

D-1. KoHauuitoBaHHA NOBEPXOHb NOPOXXHUHM Vi OMOpHOro 3y6a (3y6, meTasn, KOMMO3UT)

1. BuoanMTi TMM4acoBwii repMeTUK | TUMYaCOBUI LIEMEHT 3a CTaHAaPTHOIO MPOLIeAYypPOLo;
OUNCTUTY NOPOXKHUHY 1 MPYW LIbOMY YTPUMYBATW ii B CyXxoMy BUrNAA.

2. 3nincHUTY NpUMipKy opToneauyHoi pecTaspalii i NepesipuTh NPUNAraHHA 40
niAroTOBNEHOI NOPOXHUHK abo onopHoro 3yba (3y6, meTan, KoMNo3uT). Y Bunaaky
3acTOCyBaHHA NacTU /1A NPUNacyBaHHA 3 METOI0 NepPeBIPKN KONbopy — AOTPUMYBATUCA
BKagiBOK BUPOGHMKA.

D-2. MigrotoBka NoBepxHi opToneAuYHUX pecTaBpaLii

3anexHo Bifl pecTaBpauiiHoro maTepiany, WO BUKOPUCTOBYETLCA, CMif, BUOPATU NyHKT

D-2a a6o D-2b. [loTpymyBaTuCA IHCTPYKLIT ANA 3aCTOCYBaHHA pecTaBpaLiiHoro marepiasny.

AKLLIO Hemae cneuianbHNUX IHCTPYKLIA, MU PEKOMEHAYEMO 3aCTOCYBaHHA HACTYMHOI

npoueaypu:

D-2a. inA cknoKepamiku Ha OCHOBI AiOKCUAY KPeMHilo (Hanpuknag, TpaguuiiHui

chapdop, aucunikar niTito):
MpoTpaBUTK NOBEPXHI CKNOKEPaMiKu1 NIaBUKOBOKO KUCMOTOIO 3riAHO 3 BKasiBKamu
BUPOGHVIKA i peTesIbHO MPOMUTY A BUCYLLINTW MOBEPXHIO.
D-2b. inA meTanokcuMaHoi kepamiku (Hanpuknaa, AioKCMAy UMPKOHIlo), meTanis abo
KOMMO3WUTHUX LIeMEHTIB
HapaTu WopcTKOCTi KOHTaKTHI NOBEPXHI 32 AONOMOrot0 MiCKOCTPYMUHHOI 06p06KHM
NOPOLLKOM OKcuay antomiHito (8ig 30 4o 50 MKM) npu TUCKY CTUCHeHoro nosiTpA 0,1-0,4
MnMa (14-58 PSI / 1-4 6ap). TUCK HEOOXiAHO HANEXHUM YMHOM CKOPUryBaTy BiANOBIAHO
[o maTepiany Ta (abo) hopmy NpoTesiB; He AONYCKATU BiAWAPOBYBaHHA.
MicnA nickoCcTpyMUHHOT 06PO6KM 3AINCHUTI YNbTPa3BYKOBE OYULLIEHHA OPTONEANYHOI
pecTaBpaLlii NPOTArOM 2 XBUJIMH, @ NOTIM BUCYLINTM ii MOBITPAM.
D-3. MonepeaHA o6po6ka opToneaMyHUX pecTaBpaLin
Mpouec 06pobku BUOPATU 3aN1EXHO Bif, BUKOPUCTAHOro MaTepiany.
D-3a. Y BunagKy 3actocyBaHHA B NOEAHAHHI 3 CaMOaAre3sMBHMMU LieMeHTaMu
BUpoGHUUTBa Kuraray
Meperitn 0o nyHkTY D-4.

D-3b. Y pasi BukopuctaHHA 3 PANAVIA Veneer LC
O6pobUTN KOHTaKTHY MOBEPXHIO pecTaspallii BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLIi BUPOGHMKa.

D-3c. Y pasi BUKOpUCTaHHA 3 camoaare3auBHMM KOMMO3MTHUM LleMEeHTOM 6e3

6yAb-AKUX creuianbHUX IHCTPYKLI WoAo nonepeaHboi 06po6KU KOHTaKTHOT
noBepXHi
JoTpumyBaTucA IHCTPYKLIi ANA 3aCTOCYBaHHA KOMMNO3UTHOMO LIEMEHTY Ta HacTynHoi
npoueaypu:
1. Bottle: y nyHky emHoCTi ana nosysaHHA foaaTh no ogHin kpanni BOND i CLEARFIL
DC Activator Ta 3miliaTy 3a 4ONOMOroto WiTKK-annikatopa.
[OBEPEXXHO!]
HeobxiiHO BUKOPUCTOBYBATMN NAACTWHY AN1A 6NIOKYBaHHA CBITNA, Wo6 3aXucTuTn
marepian Big NOTPanIAHHA CBITNA lamny CTOMATOOrMYHOI yCTaHOBKY abo
HaBKOMMLUHBOTO CBiT/A; BUKOPUCTATV NPOTAroM 90 CekyHA, nicnA 3MilllyBaHHA.
Unit Dose: He 3aCTOCOBYETHCA Y LibOMY BUMaAKY BUKOPUCTaHHA.

2. CyMill HAHECTU Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO.

MoHap 5 cekyH[, NpocyLyBaTh BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO MOMIPHUM CTPYMEHEM
noBiTPA [0 TUX Nip, NOKW CyMiLLl HE MPUNUHUTL TEKTW. BUKopYCTOBYBaTH BakyyMHUI
acnipatop AnA 3anobiraHHA PO3TiKaHHIO CyMiLlli.

[MPUMITKA]

- [InA rpyHTOBHOrO NPOCYLUYBAHHA TUCK CTUCHEHOTO NOBITPA HEOOXIAHO HANEXHUM
YMHOM CKOPUryBaTu BiAMoBiAHO [0 hOPMM 1 PO3MIPY KOHTAKTHOI MOBEPXHI.

- AnA [OCArHEHHA ONTUMAsbHOTO PesynbTaTy 3amiCTb CyMilli Ha MOBEPXHIO
CKNoKepaMmikn Ha OCHOBI [ioKcuAy KPeMHito (Hanpuknaa, TpaauuiiHuii dhapdop,
avicunikaT niTiko) HaHeCTU cunaHoBuiA anpeT (Hanpuknan, CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) 3rigHo 3 BkasiBkamu BUPOOHMKa.

«@

4. Cymiw noniMmepunsysaT 3a AONOMOrol0 CTOMATONONYHOro noniMepu3auiiHoro
npucTpoto (AvB. Tabn. «CTomaTonoriyHuiA noniMepuaauinHiin NpUCTpIi Ta Yac
nonimepuaadii»).

[OBEPEXXHO!]
Akwo cymiw He Byae nonimepnsoBaHa Ha KOHTAKTHI NOBEPXHi, CYTTEBO
CKOPOTUTBLCA PoBoYMiA Yac.

D-4. MonepeaHA o6po6ka 3y6a
V pasi notpebu HanecTn K-ETCHANT Syringe. [InB. nyHKT A-4.
D-5. BOHAWUHT
Mpouec 06pobky BUGpaTK 3aNneXHO Bifi BUKOPUCTAHOro martepiasny.
D-5a. Y pasi BAKOpPUCTaHHA B NOEAHAHHI 3 CaMOaAre3uBHMMM LieMeHTamMmn
BupoGHuUTBa Kuraray abo PANAVIA Veneer LC
. BeanocepeaHbo nepea HaHECEHHAM MOMICTUTM HeobXiaHy KinbkicTe BOND y nyHKy
€MHOCTi ANA N03yBaHHA.
3a ponomoroto wWiTku-annikatopa BTeptv BOND y BCIO CTiHKY MOPOXHUHW.
QOuikyBaHHA He NoTpibHe.
[MPUMITKA]
CTexxunTnn 3a TuM, Wob cnvHa abo ekcyaaT He TopkanucA 06poboBaHmX
MOBEPXOHb.

-
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MoHap 5 cekyHa nobpe NpocyLlyBaTn BCIO KOHTAKTHY NOBEPXHIO MOMIPHUM CTPYMEHEM
noBiTpA, Aok BOND He npunuH1Tb TekTu. BukopucToByBaTy BakyyMHWiA acnipaTtop 3
MeToto 3anobiraHHA poaTikaHHio BOND.
[MPUMITKA]
[lnA rpyHTOBHOrO MPOCYLLYBaHHA TUCK CTVICHEHOTO MOBITPA HEOOXIAHO HANEXHUM
YMHOM CKOPUryBaTH BIiAMOBIAHO A0 (hOPMU i1 PO3MIPY KOHTaKTHOI MOBEPXHi.

&

Y BMNagKy LeMeHTyBaHHA NaMiHOBaHWX BiHipiB 3 BukopuctaHHAm PANAVIA Veneer LC
He noTpi6Ho choTononimepuadysat BOND nepep BCTaHOBNEHHAM NamMiHOBaHWX BiHIipiB.
Monimepur3auia BinbyBaeTbcA ogHouacHo 3 HaHeceHHAM PANAVIA Veneer LC Paste
nicnA BCTAHOBNEHHA, Nif 4ac etany oTononimepu3aadii. vs. iHcTpyKuito 4o PANAVIA
Veneer LC.



V BYNagKy LeMeHTyBaHHA BKNa#ok abo Haknanok BOND cnig choTononimepusysatu
nepen, BCTaHOB/IEHHAM pecTaspauii. O3HanomuTuca 3 Tabn. «CTomaTonoriyHuii
noniMepu3sauiiHni NpUCTpI Ta Yac noniMepu3aadii», Wob nepesipuTH Yac
nonimepu3aadii.

D-5b. Y pa3i BUKOPUCTaHHA 3 camoaAre3uBHUM KOMMNO3UTHUM LieMeHToM Ge3
6yAb-AKUX crneuianbHUX IHCTPYKLN WoAo nonepeAHboi 06PO6KU KOHTAKTHOI
noBepXHi

1. Ome. nyHKT D-5a.

2. Monimepuaysatn BOND cTomaTonoriyHim noniMepysauiniHumM npucTpoem (avs. Tabn.
«CTOMaToNorivyHniA noniMepuaauinHmnin NPUCTpIi Ta Yac noniMepuaaLii»).
[OBEPEXXHO!]

Akwo BOND He 6yne noniMepn3oBaHuii Ha KOHTaKTHilA MOBEPXHi, CYTTEBO
CKOPOTUTLCA POBGOUNIA Hac.

He 3acTocoByiiTe Lo npoueaypy ANA LEMEHTYBaHHA WTUTIB Ta (hopMyBaHHA
KynbTi 3y6a, ockinbku gpotononimepusauia BOND moxe 6yTn HeetheKT1BHOIO.

D-6. LiemeHTyBaHHA

BacpikcyBaTh NPOTETUYHY KOHCTPYKLIIO 3a [JOMOMOroto camoaare3nBHux LemeHTis Kuraray,

PANAVIA Veneer LC a6o iHWWX KOMNO3UTHUX LIEMEHTIB BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIi AnA

3acToCyBaHHA BUPOOHMKA.

[MPUMITKA]
Mpu BUKOpUCTaHHI MeToAy HenoBHOI choTononimepu3allii (a6o0 pexuvmy nonepeaHLoi /
KOpOTKOI nonimepuaadii «Tack-Cure») ckopodyeTbcA Yac TBepAiHHA HALNMLLKOBOro
uemeHTy. BOND moxe npuckopuTti choTononiMepmsadito uemeHTy. Mpu BuaaneHHi
HaJ/IMLLKIB LLEMEHTY NPUTPUMYITE pecTaBpaLlito Ha MiCLl, o6 YHUKHYTU NigHATTA a6o
3MilLeHHA pecTaspaLii, ocKinbku hoTononiMepunsaLin KOMNO3MTHOrO LEMEHTY Lle He
3aBeplunnacA. AKLWO ANA BUAANEHHA HAANWLLKY BUKOPUCTOBYETLCA 3y6Ha HUTKA, ii cnig
BUKOPWCTOBYBATMN B HaNPAMKY, AKWIA He NigHiMae opToneanyHy pecTaspadiio.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3amiHnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKWUIA 0BrPYHTOBAHO BUABMUBCA
nedexkTHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiganbHocTi 3a 6yab-AKi NpAMmi,
HenpAMi a6o ocobnuBi 36UTKK, abo BTPaTK, AKI BUHMKAIOTb y pe3ysbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTAHHA LvX BUPOGIB. Mepes BUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBaY MOBUHEH
nepesipuTV NPUAATHICTb BUPOOY [0 3aCTOCYBaHHA BiANOBIAHO 4O NOCTaBIEHVX 3aBAaHb i
Hece BCi NOB'A3aHi i3 UMM pU3NKM Ta BiANOBiAanbHICTb.

[MPUMITKA]

+ Y pasi BUHVKHEHHA CEPO3HOro IHLMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA LibOro BUpoby
Heob6XiAHO NoBIAOMUTY BUPOBHMKA Yepes BianosiaHoro imnopTepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HArNALOBWIA OpraH KpaiHu, B AKil NPOXMBAE KOPUCTYBAY / MaLieHT.

« AkTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3neky Ta KiHiuHy edekTusHiCcTb (SSCP) pocTynHa B
€BponericbKili 6a3i gaHvx megu4yHux Bupobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL DC CORE PLUS»,
«PANAVIA» Ta «<PANAVIA Veneer LC» € 3apeecTpoBaHUMM TOProBebHMM Mapkamu abo
ToproBenbHUMM Mapkamu komnaHii KURARAY CO., LTD.
«KATANA» € 3apeecTpoBaHOI0 TOProBesIbHOK MapKoto abo TOProBesIbHOK MapKoo
NORITAKE CO., LIMITED.
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KASUTUSJUHEND

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
EAN VY

unit dose

. SISSEJUHATUS
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 koosneb BONDist ja K-ETCHANT Syringe'ist (taastaidetav
Bottle ja Unit Dose hdimavad tGksnes BOND-i). BOND on valguskoévastuv sidusaine, mis
vbimaldab té6delda dentiini, emaili ja proteetilisi materjale. Naidustusest olenevalt kasutatakse
BONDi isesodvituvana voi koos K-ETCHANT Syringe'iga sédvitatavana valikuliseks
emailisdovituseks voi taielikuks sddvitamiseks. BOND on ette nahtud kasutamiseks nii
direktsete kui ka indirektsete restauratsioonide korral. CLEARFIL DC Activator aktiveerib
BOND:I topeltkdvastamismehhanismi, kuid CLEARFIL DC Activatori lisamine liimainele pole
BOND:i kasutamisel koos CLEARFIL DC CORE PLUS;, ettevotte Kuraray Noritake Dental Inc.
toodetud iseliimuva vaiktsemendi (Kuraray iselimuvad tsemendid, nt PANAVIA SA Cement
Universal) voi PANAVIA Veneer LC-ga néutav. BOND on saadaval nii etteandesusteemis Bottle
kui Unit Dose. K-ETCHANT Syringe on sddvitusgeel, mis koosneb fosforhappe 35%
vesilahusest ja kolloidsest ranimullast. CLEARFIL Universal Bond Quick 2 uldine kliiniline eelis
on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

. NAIDUSTUSED
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 on ette nahtud kasutamiseks jargmiste naidustuste korral:
[1] direktsed restauratsioonid valguskdvastuva komposiidiga;
[2] ettevalmistatud kaviteedi voi abutmendi sulgemine indirektsete restauratsioonide
eeltdotlemisena;
[3] paljastunud juurepindade to6tlemine;
[4] dlitundlike hammaste to6tlemine;
[5] purunenud restauratsioonide suuédnesisene parandamine;
[6] tihvti tsementeerimine ja kdntpanuse llesehitamine;
[7] kaudsete restauratsioonide tsementimine

1il. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud.
Patsiendid, kellel on mdne selle toote koostisosa vastu allergia.

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A
[1] Suu limaskest v6ib BONDiga kokkupuutel muutuda proteiinide koagulatsiooni t6ttu valkjaks.
See on tavaliselt mé6duv néhtus, mis méne paeva jooksul kaob. Juhtige patsiendi
tahelepanu sellele asjaolule, et ta hammaste pesemise ajal kahjustatud ala ei &rritaks.
[2] K-ETCHANT Syringe (fosforhape) vaib oma keemiliste omaduste tottu pohjustada pdletikku
VOi erosioone.

V. KOKKUSOBIMATUS A

[1] Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid materjale,
sest eugenool voib kdvastumisprotsessi pikendada.

[2] Arge kasutage rauatihendeid sisaldavaid verejooksu sulgevaid vahendeid, sest need
materjalid voivad mojuda negatiivselt kinnitumisele ja alles jaévad rauaioonid voivad
pohjustada hambaserva voi Umbritseva I6ualuu varvumist.

[3] Alumiiniumkloriidi sisaldavate verejooksu sulgevate vahendite kasutamisel tuleb piirata
nende kogust ja veenduda selles, et need ei puutuks kokku kinnituspinnaga. Vastasel korral
Voib see kahjustada hamba kdvakudedega kinnitumise tugevust.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusega seotud ette binéud
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge selle toote
kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakriilaadi monomeeride voi teiste
toote koostisosade suhtes.
. Kui patsiendil iimneb dlitundlikkusreaktsioon, nagu 166ve, ekseem, poletikunahud, haavand,
turse, stigelus voi tuimus, IGpetage toote kasutamine, eemaldage toode ja péérduge arsti
poole.
. Véltige otsest kokkupuudet naha ja/vdi pehme koega, et véltida ulitundlikkust. Kasutage
kindaid ja jargige toote kasitsemisel ette nahtud ettevaatusabindusid.
. Kaitske nahka ja silmi tootega otse kokku puutumise eest. Pritsmete eest kaitsmiseks katke
patsiendi silmad enne toote kasutamist katerati voi kaitseprillidega.
. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.

<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Puhkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu véi marlilapiga ning loputage rohke
veega.

. Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

Valtige BONDi kévastamise ajal otse kdvastamisvalgusse vaatamist.

. Arge kasutage doseerimisnéu stivendisse véljutatud sama BONDI erinevatel patsientidel.
Ristsaastumise valtimiseks kasutage erinevatel patsientidel Unit Dose'i ja aplikaatorharja.
Unit Dose ja aplikaatorharjad on ainult (ihekordseks kasutamiseks. Visake need péarast
kasutamist dra. Noelaotsak (K-ETCHANT Syringe'ile) on ette nahtud thekordseks
kasutamiseks. Ristsaastumise valtimiseks ei tohi seda korduskasutada. Parast kasutamist
visake see minema.

. Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste reaktsioonide véltimiseks,
mis véivad ilmneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride vdi toote teiste koostisosadega.

10. Kui protsessis vajaminevad instrumendid on defektsed, olge ettevaatlik, kaitske end ja
I6petage kohe nende kasutamine.

11. See toode sisaldab pindtéddeldud naatriumfluoriidi jadke (vahem kui 0,1%). Kasutamine alla
6-aastastel lastel voib tekitada fluoroosiohtu.

12. Toote korvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jadtmete kaitlemise
pohimdtete kohaselt. Vigastuste ennetamiseks peab ndelaotsaku (K-ETCHANT Syringe'ile)
katma ja &ra viskama.

13. Kui dentaalne ajutine téidis / ajutine tsement on vaigupdhine materjal, mis kantakse
BONDiga pinnale kaviteedi voi abutmendi sulgemiseks, voi komposiitvaiguga katteaine,
kasutage ajutise materjali ja pinna sidustamise valtimiseks dentaalset eraldusmaterjali
vastavalt tootja juhistele.
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2. Ett binéud kési isel ja t66 isel

[Uldised ettevaatusabindud]

1. Seda toodet tohib kasutada tiksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.

2. Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

3. Kasutage pulbi lahedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral
kattepreparaati.

[BOND]

. BOND sisaldab kergsiittivat ainet etanooli. Arge kasutage seda lahtise tule ldhedal.

. Halva toimivuse ja késitsemise véltimiseks jargige ette néhtud valguskdvastamisaegu ning

muid késitsemisndudeid.

Puhastage kaviteet piisavalt, et valtida kehva nakkumist. Kui kinnitumispind on saastunud

stulje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt loputada ja kuivatada.

. Bottle: pérast véljutamist voi segamist kasutage valgusetokkeplaati, et véltida materjali
kokkupuudet tddvalguse voi taustvalgusega, ja kasutage toode allpool ndidatud tédaja
jooksul.

N o=

«@

IS

Materjal Todtlemisaeg
BOND 7 minutit
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekundit

Kuna BONDis sisalduv etanool aurustub, viskoossus suureneb ja toote pealekandmine voib
muutuda keerukaks.

Unit Dose: Murdke mahuti kaas maha ja kandke BOND aplikaatorharja abil kohe
kinnituspinnale.

. BOND:i hééruva ligutusega pealekandmisel kinnituspinnale liigutage tddvalgus suust eemale
voi lllitage valgus vélja, et valtida BONDI liiga kiiret kdvastumist. Lisaks kuivatage pérast
BOND:I pealekandmist kerge dhujoaga piisavalt, kuni BOND enam ei liigu.

. BOND sisaldab etanooli ja vett. CLEARFIL DC Activator sisaldab etanooli. Kuivatage
piisavalt kogu kinnituspinda kerge dhujoaga véhemalt 5 sekundit, kuni BOND v&i BONDi ja
CLEARFIL DC Activatori segu enam ei liigu. Vastasel juhul voib kinnitus kahjustuda. Piisava
kuivamise tagamiseks reguleerige dhusurvet kaviteedi ja proteesi kuju ning suuruse
kohaselt. BOND:i vdi segu laialivalgumise véltimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.

. Kui té6deldud pind on saastunud, peske seda veega, kuivatage voi puhastage alkoholiga voi

tootega KATANA Cleaner ja téddelge uuesti BONDiga.

[Kinnituspindade puhastamiseks voib valida KATANA Cleaneri. Jargige KATANA Cleaneri

kasutamisel kasutusjuhendit.]

Bottle: BONDi voib segada ainult sidusainega CLEARFIL DC Activator.

Unit Dose: Arge segage BONDI teiste sidusainetega. Unit Dose'i mahuti disaini téttu ei tohi

Unit Dose'i kasutada koos CLEARFIL DC Activatoriga.

. Unit Dose: Kéntpanuse Ulesehitamisel voi tsementimisel kasutamise korral kasutage BONDi
ainult koos CLEARFIL DC CORE PLUS:I vdi Kuraray iseliimuvate tsementidega.

. Bottle: Valguskovastage BONDi ja CLEARFIL DC Activatori segu, vastasel juhul liheneb
to6tlemisaeg drastiliselt.

. Bottle: Lenduva lahusti (BOND sisaldab etanooli) aurustumise vahendamiseks tuleb pakend
kohe parast kasutamist tihedalt sulgeda. Kui vedelikku on raske véljutada, voib otsak olla
kinni. Arge kasutage BONDI véljutamiseks liigset judu.
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12. Bottle: Kui BONDI pole kaua kasutatud, ei pruugi BOND hasti voolata, loksutage pakendit

enne kasutamist.

[K-ETCHANT Syringe]

. Veenduge, et sddvitatud pind ei saastuks sllje ega verega. Kui té6deldav pind on
saastunud, t66delge see uuesti.

. Olge ristsaastumise véltimiseks ettevaatlik. Ststla desinfitseerimiseks enne ja pérast

kasutamist plhkige see Ule alkoholis niisutatud marlilapiga. Silje ja verega saastumise

véltimiseks katke sistal taielikult ihekordse plastkattega.

Kui toodet satub riietele, peske see veega maha.

. Pérast iga kasutamist eemaldage ndela ots slstla kiiljest ja sulgege sistal kohe ja tihedalt

korgiga.

Elutahtsa dentiini séévitamine voib pohjustada protseduurijargset hamba tundlikkust.

-

n

«@

IS

o

[Poliimerisatsioonilamp]

. Véahene valgustugevus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
vaadake Ule polimerisatsioonilambi valjutusava, ega see ei ole maardunud.
Poliimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase
fotomeetriga.

. Polimerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleb hoida téddeldavale pinnale nii lahedal ja nii
vertikaalselt kui véimalik. Suure td6deldava pinna poliimerisatsiooni korral on méttekas
jagada see ala mitmeks osaks ja poliimeriseerida iga osa eraldi.

-

N
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Ette binéud siéilitamisel

-

. Tarvitage toode &ra enne pakendile mérgitud aegumistahtaja mé6dumist.

Kui BONDi ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2—25 °C / 3677 °F. Toote kilmikus
sailitamise korral, kui seda ei kasutata, tuleb see viia véhemalt 15 minutit enne selle
kasutamist toatemperatuurile.

Eriti Bottle'il tuleb lasta seista, vastasel juhul voib toodet véljuda vajalikust rohkem voi see
hakkab parast kasutamist immitsema.

. K-ETCHANT Syringe'i tuleb kasutusvalisel ajal hoida temperatuuril 2-25 °C / 3677 °F.

. Toode tuleb hoida eemal kdrgetest temperatuuridest, otsesest paikesevalgusest ja lahtisest
tulest.

Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada Uiksnes volitatud hambaarstid ja
hambatehnikud.

[
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VIl. KOMPONENDID

Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.

<Pohikoostisained>

1) BOND
Bisfenool A-l pohinev diglitsidutimetakrilaat (Bis-GMA, 10-30%), hudrofiilsed amiidi
monomeerid (10-30%), etanool (10-25%), vesi (5—25%), 2-hiuidroksuettlimetakriilaat
(HEMA, 5-15%), 10-Metakrilotilokstdetsudldivesinikfosfaat (MDP, 5—-15%), kolloidne
ranimuld (3-9%), uretaantetrametakriilaat (1-10%), dl-kamperkinoon (alla 3%), kiirendaja
(alla 3%), silaani sidusaine (alla 3%), fenltl-bis(2,4,6-trimetttlbensoul)-fosfiinoksiid (alla
1%), naatriumfluoriid (alla 0,1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

2) K-ETCHANT Syringe
Vesi, Fosforhape, Kolloidne ranimuld, Pigment



3) Tarvikud
Applicator brush (fine <silver>) (aplikaatorhari (peen <hdbe>)), Dispensing dish
(valjutusplaat)*, Light-blocking plate (valguskaitseplaat)*, Needle tip (E) (for K-ETCHANT
Syringe) (ndelaots (E) (KETCHANT Syringe'i jaoks))
*Tarbekaubad

VIil. KLIINILISED PROTSEDUURID
A. Standardprotseduur |
[1] direktsed restauratsioonid valguskdvastuva komposiidiga;
[2] ettevalmistatud kaviteedi voi abutmendi sulgemine indirektsete restauratsioonide
eeltédtlemisena;
[3] paljastunud juurepindade té6tlemine;
[4] tilitundlike hammaste t66tlemine;

A-1. Eraldamine ja niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks véltige ravitava piirkonna saastumist stilje voi verega.
Ala puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

A-2. Kaviteedi, abutmendi, juurepindade véi iilitundlike pindade preparatsioon
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet voi abutment tavaparasel viisil.
Juurepindade voi Ulitundlike pindade té6tlemisel puhastage pinnad tavapéarasel viisil.
Puhastage hoolikalt veejoaga ja kuivatage 6hu voi vatitupsudega.

A-3. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulbi saab katta kdvastuva kaltsiumhudroksiidmaterjaliga.
Tsementlaineri vi -aluse kasutamine ei ole vajalik. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli
sisaldavaid materjale.

A-4. Hamba eelt66tlus
Valige enne BONDi pealekandmist tiks kolmest sddvitusprotseduurist.

[MARKUS]
Ulitundlike hammaste té6tlemisel valige enne BONDI pealekandmist jaotis A-4a.

A-4a. Isesd6vituv protseduur
Jatkake jaotisega A-5 K-ETCHANT Syringe'iga s66vitamata.
A-4b. Selektiivne emailisd6vitusprotseduur
Kandke lihvimata ja/vai lihvitud emailile toodet K-ETCHANT Syringe. Laske seista 10
sekundit, seejarel loputage ja kuivatage.
A-4c. Totaalne s6ovitusprotseduur
Kandke kogu kaviteedile voi abutmendile (email ja dentiin) toodet K-ETCHANT Syringe,
laske seista 10 sekundit, seejarel loputage ja kuivatage.
A-5. BONDi pealekandmine
1. Bottle: Valjutage vajalik kogus BONDi vahetult enne kasutamist doseerimisanumasse.
[ETTEVAATUST]
Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida materjali kokkupuudet té6valguse voi
taustvalgusega, kasutage toode &dra 7 minuti jooksul parast valjutamist.
Unit Dose: Murdke mahuti kork maha.
[ETTEVAATUST]
BONDi maha loksumise véltimiseks arge seda mahuti korgi maha murdmise ajal
kallutage.

N

Kandke sidusaine BOND aplikaatorharjaga ho6rudes kogu kaviteedi voi abutmendi
pinnale. Oodata ei ole vaja.
[MARKUS]

Jalgige hoolikalt, et siilg ega eritised ei puutuks kokku t66deldud pindadega.

«

Kuivatage piisavalt kogu kaviteeti voi abutmenti kerge 6hujoaga vahemalt 5 sekundit, kuni
sidusaine BOND enam ei liigu. Sidusaine BOND laialivalgumise véltimiseks kasutage
vaakumaspiraatorit.

4. Valguskdvastage BOND polumerisatsioonilambiga. (Vt tabelit ,Valguskdvastav lamp ja
kdvastumisaeg”.)

Tabel. Poliimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg

Tiip Valgusallikas Valgustugevus Poliimerisatsiooni aeg
Gle 400 mW/cm? 10 sekundit
800 — 1400 mW/cm? 10 sekundit

tle 1500 mW/cm? 5 sekundit

Halogeen | Halogeenlamp

LED SININE LED*

Iga polimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jadma vahemikku 400-515 nm.
*Emissioonispektrumi tipp: 450 - 480 nm

A-6. Komposiitvaigust restauratsioonimaterjali paigaldamine, paljastunud juurepindade
t6otlemine, llitundlike hammaste t66tlemine voi prepareeritud kaviteedi voi
abutmendi sulgemine.

A-6a. Direktsed restauratsioonid valguskovastuva komposiidiga.
Viige komposiitvaigud (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2 v6i CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
kaviteeti ning valguskovastage, viimistlege ja poleerige tootja juhiste kohaselt.

A-6b. Paljastunud juurepindade to6tlemine ja prepareeritud kaviteedi voi abutmendi

sulgemine

Vajadusel viige 6huke kiht komposiitvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY ES Flow) hambale,
valguskovastage tootja juhiste kohaselt. Pollimeriseerimata kihi (hapnikuga inhibeeritud
kihi) eemaldamiseks puhkige pinda alkoholis niisutatud vatitupsu voi marlilapiga.

A-6c. Ulitundlike hammaste t66tlemine
BOND:I poltimeriseerimata kihi (hapnikuga inhibeeritud kihi) eemaldamiseks piihkige pinda
alkoholis niisutatud vatitupsu voi marlilapiga.

B. Standardprotseduur Il
[5] purunenud restauratsioonide suuddnesisene parandamine

B-1. Kinnituspindade ettevalmistamine
Karestage kinnituspinnad teemantpuuri voi alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 um) 6husurvel
0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar) toétlemise teel, seejarel loputage ja kuivatage. Ohusurve
tuleb kohandada materijalile ja/voi proteetilise restauratsiooni kujule vastavaks, veendudes,
et midagi lahti ei murdu. Té6delge piiralale kaldservad.

B-2. Kinnituspinna to6tlemine K-ETCHANT Syringe'iga
Kandke K-ETCHANT Syringe kinnituspinnale. Laske seista 5 sekundit, seejérel loputage ja
kuivatage. See happega stoévitamine ei ole mittevaarismetallide ja metalloksiidkeraamika
puhul vajalik.

B-3. BONDi pealekandmine
Kandke sidusaine BOND hodrudes kogu kinnituspinnale. Vit jaotist A-5.

[MARKUS]
Optimaalse toimivuse tagamiseks kandke ENNE BOND:i pealekandmist tootja juhiste
kohaselt ranidioksiidipohisele klaaskeraamilisele (nt tavaline portselan, liitiumdisilikaat)
pinnale silaani siduasaine (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) ja/v6i kandke
vaarismetallist pinnale metalli kleeppraimer (nt ALLOY PRIMER).

B-4. Komposiitvaigust restauratsiooni paigaldamine
Asetage komposiitvaigud (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2 v6i CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
kohale ning valguskdvastage, viimistlege ja poleerige tootja juhiste kohaselt.
[MARKUS]
Metalli varvi varjamiseks kandke enne komposiitvaigu asetamist metallpinnale vastavalt
tootja juhistele labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardprotseduur lll

[6] tihvti tsementeerimine ja kontpanuse lilesehitamine;
CLEARFIL DC CORE PLUS:I v6i PANAVIA SA Cement Universali kasutamisel pole
CLEARFIL DC Activatori kasutamine vajalik.

C-1. Eraldamine ja niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna saastumist silje voi verega.
Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.
C-2. Juurekanali ja kaviteedi ettevalmistamine
Valmistage juurekanal ja kaviteet tavaparasel viisil ette ja puhastage see.
C-3. Tihvti ettevalmistamine
Valige kasutatava tihvti pohjal C-3a v6i C-3b. Palun jéargige tihvti kasutusjuhendit. Kui muud
konkreetsed juhendid puuduvad, soovitame jargmist protseduuri.
C-3a. Klaaskiust tihvtidele
Kandke K-ETCHANT Syringe tihvti pinnale. Laske seista 5 sekundit, seejarel loputage ja
kuivatage.
[ETTEVAATUST]
- Arge téddelge klaaskiust tihvte liivapritsiga alumiiniumoksiidipulbrit kasutades, sest see
voib tihvte kahjustada.
- Valtige eeltddtlemise ajal ja kuni hambakdndi I6pliku Glesehitamiseni ettevalmistatavate
pindade mistahes saastumist.

C-3b. Metallist tihvtidele

Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30—50 pum) 6husurvel 0,2-0,4 MPa

(29-58 PSI/ 2—4 bar) tostlemise teel. Ohusurve tuleb Oigesti kohandada materijalile. Parast

liivapritsiga totlemist puhastage metallist tihvt 2 minutit ultrahelipuhastiga ja seejarel

kuivatage 6hujoaga.
C-4. Tihvtipinna té6tlemine
Protseduur tuleb valida kasutatud materjalist olenevalt.
C-4a. CLEARFIL DC CORE PLUSiga kasutamisel

1. Véljutage vajalik kogus BONDi vahetult enne kasutamist doseerimisanumasse.

2. Kandke BOND aplikaatorharjaga kogu tihvtipinnale.

3. Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge 6hujoaga véhemalt 5 sekundit, kuni BOND
enam ei liigu. Sidusaine BOND laialivalgumise véltimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
[MARKUS]

Pdhjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

C-4b. Teiste kaksik-/isekovastuvate vaigust hambakondimaterjalide voi
kaksik-/isekovastuvate vaiktsementide kasutamisel
Jargige tihvti pinnatdétlusvahendi kasutusjuhendit. Kui muud konkreetsed juhendid
puuduvad, soovitame jargmist protseduuri.
PANAVIA SA Cement Universaliga kasutamise korral ei ole tihvti pinna toétlemine vajalik.
1. Bottle: Pange (iks tilk BONDiI ja ks tilk CLEARFIL DC Activatorit doseerimisaluse
stivendisse ja segage need aplikaatorharjaga.
[ETTEVAATUST]
Kasutage valgusetokkeplaati, et véltida segu kokkupuudet tévalguse voi
taustvalgusega, kasutage toode ara 90 sekundi jooksul parast segamist.
Unit Dose: Pole selle kasutusviisi puhul rakendatav.
Kandke segu tihvtipinnale.
Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge dhujoaga véahemalt 5 sekundit, kuni segu
enam ei liigu. Segu laialivalgumise valtimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
[MARKUS]
Pdhjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.
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Valguskdvastage segu valguskovastava lambiga (vt tabelit ,,Valguskovastav lamp ja
kovastumisaeg”).
[ETTEVAATUST]

Kui segu tihvtil ei valguskovastata, siis liheneb té6tlemisaeg drastiliselt.

C-5. Hamba eeltd6tlus
Kandke vastavalt vajadusele peale K-ETCHANT Syringe. Vt jaotist A-4.
C-6. Sidustamine
Protseduur tuleb valida kasutatud materjalist olenevalt.
C-6a. CLEARFIL DC CORE PLUSI voi PANAVIA SA Cement Universaliga kasutamisel
1. Véljutage vajalik kogus BONDi vahetult enne kasutamist doseerimisanumasse.
2. Kandke sidusaine BOND aplikaatorharjaga hdérudes kogu kaviteedi seinale. Oodata ei
ole vaja.
[MARKUS]
Jalgige hoolikalt, et siilg ega eritised ei puutuks kokku té6deldud pindadega.

3. Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge 6hujoaga véhemalt 5 sekundit, kuni BOND
enam ei ligu. Sidusaine BOND laialivalgumise valtimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
Eemaldage ligne BOND paberiotsaga. Parast ligse BONDi eemaldamist kuivatage
kinnituspind vajaduse korral uuesti.

[MARKUS]
Pohjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

4. CLEARFIL DC CORE PLUSiga kasutamisel valguskovastage BONDi valguskdvastava
lambiga (vt tabelit ,Valguskdvastav lamp ja kdvastumisaeg”).
C-6b. Teiste kaksik- voi isekdvastuvast vaigust kondimaterjalide kasutamisel
1. Pange (ks tilk BONDi ja tks tilk CLEARFIL DC Activatorit doseerimisaluse stvendisse
ja segage need aplikaatorharjaga.



[ETTEVAATUST]
Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida materjali kokkupuudet té6valguse voi
taustvalgusega, kasutage toode &dra 90 sekundi jooksul péarast segamist.

2. Kandke segu aplikaatorharjaga hoorudes kogu kaviteedi seinale. Oodata ei ole vaja.
[MARKUS]
Jalgige hoolikalt, et siilg ega eritised ei puutuks kokku t66deldud pindadega.

3. Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge 6hujoaga véahemalt 5 sekundit, kuni segu
enam ei liigu. Segu laialivalgumise véltimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
Eemaldage kogu ligne segu paberiotsaga. Parast ligse segu eemaldamist kuivatage
kinnituspind vajaduse korral uuesti.

[MARKUS]
Pdhjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

4. Valguskovastage segu valguskdvastava lambiga (vt tabelit ,,Valguskdvastav lamp ja
kdvastumisaeg”).
[ETTEVAATUST]
Kui segu juurekanalis ei valguskdvastata, siis liheneb téétlemisaeg drastiliselt.

C-6¢. Teiste kaksik- voi isekdvastuvate vaiktsementide kasutamisel
Jargige vaiktsementide kasutusjuhendit.

C-7. Tihvti ja kontpanuse llesehituse paigaldamine
Paigaldage tihvt ja kontpanuse tlesehitus CLEARFIL DC CORE PLUSI v6i muu
vaikmaterjaliga tootja juhiste kohaselt.

PANAVIA SA Cement Universal-ga kasutamisel
Laotage ligne pasta tihekordselt kasutatava harja otsa abil iile krooni ja tihvtipea.

Muu tihendustsemendiga kasutamisel
Kandke BOND kogu kinnituspinnale vastavalt jaotisele A-5.

D. Standardprotseduur IV

[7] kaudsete restauratsioonide tsementimine
Kuraray iselimuva tsemendi kasutamisel pole CLEARFIL DC Activatori kasutamine vajalik.

D-1. Kaviteedi ja abutmendi (hammas, metall, komposiit) pinna taastamine

. Eemaldage ajutine tihendusmaterjal ja ajutine tsement tavapérasel viisil ning puhastage
kaviteet margumise véltimiseks.

Proovige proteetilist restauratsiooni, et kontrollida selle sobivust prepareeritud kaviteedi
voi abutmendiga (hammas, metall, komposiit). Kui kasutate varvi kontrollimisel
try-in-pastat, jargige tootja juhiseid.

. Proteetiliste restauratsioonide pinna ettevalmistamine

Valige kasutatava restauratsiooni pdhjal D-2a voi D-2b. Jargige restauratsioonimaterjali

kasutusjuhendit. Kui muud konkreetsed juhendid puuduvad, soovitame jargmist protseduuri.

D-2a. Réanidioksiidipohisele klaaskeraamikale (nt tavaline portselan, liitiumdisilikaat)
Soovitage klaaskeraamikapinnad vesinikfluoridhappega tootja juhiste kohaselt ning
loputage ja kuivatage pind pohjalikult.

D-2b. Metalloksiidkeraamikale (nt tsirkoonium), metallidele voi komposiitvaikudele
Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 pum) 6husurvel 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI / 1-4 bar) toétiemise teel. Ohusurve tuleb kohandada materjalile ja/vai
proteetilise restauratsiooni kujule vastavaks, veendudes, et midagi lahti ei murdu.
Parast liivapritsiga to6tlemist puhastage metallist tihvt 2 minutit ultrahelipuhastiga ja
seejarel kuivatage dhujoaga.

D-3. Proteetiliste restauratsioonide eelt66tlus
Protseduur tuleb valida kasutatud materjalist olenevalt.

D-3a. Kuraray iseliimuva tsemendi kasutamisel
Jatkake jaotisega D-4.

D-3b. PANAVIA Veneer LC-ga kasutamisel
Toddelge restauratsiooni kinnituspinda vastavalt tootja juhistele.

D-3c. Iseliimuva tsemendiga kasutamisel ilma kinnituspinna eelt66tlemise spetsiifiliste

juhisteta

Jargige vaiktsemendi materjali kasutusjuhendit ja jargmist protseduuri:
1. Bottle: Pange (ks tilk BONDI ja iiks tilk CLEARFIL DC Activatorit doseerimisaluse

slivendisse ja segage need aplikaatorharjaga.

[ETTEVAATUST]

Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida materjali kokkupuudet té6valguse voi
taustvalgusega, kasutage toode dra 90 sekundi jooksul péarast segamist.
Unit Dose: Pole selle kasutusviisi puhul rakendatav.

-
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2. Kandke segu kinnituspinnale.

3. Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge 6hujoaga vdhemalt 5 sekundit, kuni segu
enam ei liigu. Segu laialivalgumise véltimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
[MARKUS]

- Pohjalikuks kuivatamiseks reguleerige Shusurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

- Optimaalse toimivuse tagamiseks kandke segu asemel klaaskeraamilisele pinnale
(nt tavaline portselan, litiumdisilikaat) tootja juhiste kohaselt silaani siduasaine (nt
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS).

4. Valguskdvastage segu valguskdvastava lambiga (vt tabelit ,Valguskdvastav lamp ja
kévastumisaeg”).
[ETTEVAATUST]
Kui segu kinnituspinnal ei valguskdvastata, siis liiheneb tdétlemisaeg drastiliselt.

D-4. Hamba eelté6tlus
Kandke vastavalt vajadusele peale K-ETCHANT Syringe. Vt jaotist A-4.
D-5. Sidustamine
Protseduur tuleb valida kasutatud materjalist olenevalt.
D-5a. Kuraray iseliimuva tsemendi voi PANAVIA Veneer LC kasutamisel
1. Véljutage vajalik kogus BONDi vahetult enne kasutamist doseerimisanumasse.
2. Kandke sidusaine BOND aplikaatorharjaga h6rudes kogu kaviteedi seinale. Oodata ei
ole vaja.
[MARKUS]
Jalgige hoolikalt, et siilg ega eritised ei puutuks kokku t66deldud pindadega.

3. Kuivatage piisavalt kogu kinnituspinda kerge 6hujoaga véhemalt 5 sekundit, kuni BOND
enam ei liigu. Sidusaine BOND laialivalgumise véltimiseks kasutage vaakumaspiraatorit.
[MARKUS]

Pohjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

>

Laminaadi tsementimisel PANAVIA Veneer LC-ga ei ole sidusainet BOND vaja enne
laminaadi kinnitamist valguskdvastada. Kdvastamine toimub samaaegselt PANAVIA
Veneer LC Paste'iga parast kinnitamist, valguskdvastamise sammus. Vaadake PANAVIA
Veneer LC kasutusjuhendit.
Inlay'de vi onlay'de tsementimisel tuleks sidusainet BOND valguskdvastada enne
restauratsiooni paigaldamist. Palun kontrollige kdvastumisaega tabelist ,Valguskovastav
lamp ja kdvastumisaeg”.
D-5b. Iseliimuva tsemendiga kasut:
spetsiifiliste juhisteta
1. Vit jaotist D-5a.
2. Valguskovastage BONDi valguskdvastava lambiga (vt tabelit ,Valguskdvastav lamp ja
kdvastumisaeg”).
[ETTEVAATUST]
Kui BONDI kinnituspinnal ei valguskovastata, siis liheneb toétlemisaeg drastiliselt.
Arge kasutage seda protseduuri tihvti tsementeerimisel ja kéntpanuse ilesehitamisel,
kuna BONDi ei pruugita piisavalt valguskdvastada.

| ilma kinnitt 1a eeltodtlemise

D-6. Tsementimine

Tsementige proteetiline restauratsioon Kuraray iseliimuva tsemendi, PANAVIA Veneer LC voi

muu vaiktsemendiga tootja juhiste kohaselt.

[MARKUS]
Osallise valguskdvastamise (ehk nakkekdvastamise) tehnika kasutamisel on liigse
tsemendi kdvastumisaeg liihem. BOND voib tsemendi kdvastumist kiirendada. Liigse
tsemendi eemaldamisel hoidke restauratsiooni selle tdstmise voi ligutamise véltimiseks
paigal, sest vaiktsemendi kdvastumine ei ole veel I6ppenud. Kui liia eemaldamiseks
kasutatakse hambaniiti, tuleb seda kasutada suunas, mis ei tosta proteetilist
restauratsiooni.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray Noritake
Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest johtuva kaudse,
otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne toodete kasutamist
kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja vastutab koigi sellega seotud
riskide eest.

[MARKUS]

« Kui selle tootega seoses esineb méni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.

« Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE PLUS,
4,PANAVIA“ja ,PANAVIA Veneer LC“ on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamargid voi kaubamargid.
L,KATANA® on ettevtte NORITAKE CO., LIMITED registreeritud kaubamark voi kaubamaérk.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
FON GV

6°F unit dose

. IEVADS
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 sastav no BOND un K-ETCHANT Syringe (uzpildes Bottle
un Unit Dose ietver tikai BOND). BOND ir gaisma cietéjo$a saistviela, kas lauj arstét zobus,
emalju un protézu materialus. Atkartba no indikacijam BOND var izmantot ka paskodinasanas
materialu vai kopa ar K-ETCHANT Syringe izlases emaljas kodinasanas vai visaptverosas
kodinasanas procediras. BOND ir paredzéta izmantoSanai gan tieS$am, gan netieSam
restauracijam. CLEARFIL DC Activator aktivizé BOND divkar$as cietinaSanas mehanismu,
tomér nav nepieciesams pievienot CLEARFIL DC Activator, izmantojot BOND ar CLEARFIL DC
CORE PLUS, pa$saistoSos cementa svekus, ko raZzo Kuraray Noritake Dental Inc. (Kuraray
passaistosie cementi, pieméram, PANAVIA SA Cement Universal) vai PANAVIA Veneer LC.
BOND ir pieejama gan Bottle, gan Unit Dose nodosanas sistémas. K-ETCHANT Syringe ir
kodinaganas gels, kas sastav no 35 % fosforskabes udens $kiduma un koloidala silicija
dioksTda. CLEARFIL Universal Bond Quick 2 visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojodam LIETOSANAS INDIKACIJAM.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL Universal Bond Quick 2 ir paredzéts izmantot $adiem noltkiem:
[1] TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus
[2] Sagatavoto kavitasu vai balsta zobs plombésana ka sakotnéja apstrade netieSai
restauracijai
[3] Atklatu saknu virsmu apstrade
[4] Tpasi jutigu zobu apstrade
[5] Saltzusu restauraciju intraorala labosana
[6] Tapu un stumbra strukttiru cementésSana
[7] NetieSo restauraciju cementés$ana

1. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem. Ja ir zinams, ka
pacientam ir alergija pret jebkuru $T produkta sastavdalu.

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A
[1] ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar BOND var iekrasoties balta krasa.
Tacu tas parasti notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazad. Informéjiet pacientu, ka zobu

tTrisanas laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinasanas.
[2] K-ETCHANT Syringe (fosforskabes) kimiskais sastavs var izraisTt iekaisumu vai eroziju.

V. NESADERIBAS A

[1] Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé&sanai neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus,
jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

[2] Neizmantojiet hemostatiskos ITdzek|us, kas satur dzelzs savienojumus, jo $ie ITdzekli var
ietekmét adhéziju un atlikuso dzelzs jonu dé| var izraisit zoba malas vai piegulo$o smaganu
krasas izmainas.

[3] lerobeZojiet aluminija hloridu saturo$o hemostatisko ITdzek|u izmanto$anu; ievérojiet
piesardzibu, lai novérstu to saskari ar sasaistes virsmu. Pretéja gadijuma tas var ietekmét
sasaistes ar zoba struktaram spéku.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
. Drosibas pasakumi

. Sis produkts satur vielas, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams lietot
pacientiem ar zinamam alergijam pret metakrilata monomériem vai citam sastavdalam
produkta.

. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutitbas reakcijas, pieméram, izsitumi, ekzéma, iekaisuma
pazimes, ¢Ulas, pietukums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta lietoSanu un
konsultéjieties ar arstu.

. Lai noveérstu paaugstinatu jutibas reakcijas, izvairieties no tieSas saskares ar adu un/vai
mikstajiem audu. Produkta lieto$anas laika izmantojiet cimdus un ievérojiet atbilstoSos
piesardzibas pasakumus.

. Aizsargajiet adu un acis no tie$a kontakta ar produktu. Pirms produkta lieto§anas pacienta
acis aizsedziet ar dvieli vai aizsargbrillém, lai aizsargatu tas pret materiala $|lakatam.

. Ja ir radusies saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos pasakumus:

<Ja produkts iekllst acTs>
Nekavejoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultgjieties ar arstu.

<Ja produkts nonak saskare ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet skarto apgabalu ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu un
noskalojiet ar lielu daudzumu tdens.

levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

. Veicot BOND cietinasanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties no tieSas skatiSanas uz tas
izstaroto gaismu.

. Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet dazadiem pacientiem vienu to pasu
dozesanas trauka iedobuma ieklato BOND un vienu un to pasu aplikacijas otinu. Lai
izvairttos no savstarpéjas inficé$anas, dazadiem pacientiem izmantojiet vienreizlietojamo
Unit dose un aplikatora birstTti. Unit dose un aplikatora birstite ir paredzéta tikai vienreizéjai
lietoSanai. Izmetiet tas péc lietoSanas. Adatas gals (K-ETCHANT Syringe) ir paredzéts
vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti, lai novérstu krustenisko kontaminaciju. Péc
lieto$anas to izmetiet.

. Lai noverstu paaugstinatas jutibas reakciju raanas risku, ko var izraisit saskare ar
metakrilata monomériem vai citam produkta sastavdalam, valkajiet cimdus vai Tstenojiet
citus piemérotus dros$tbas pasakumus.

10. Ja ar $o produktu saistitie instrumenti ir bojati, ievérojiet piesardzibu un aizsargajiet sevi,

nekavéjoties partrauciet tos lietot.
11. Sis produkts satur nelielu daudzumu apstradatas virsmas natrija fluorida (mazak par 0,1 %).
Produkta lietoSana bérniem, kuri nav sasniegusi 6 gadu vecumu, rada fluorozes risku.

12. Lai izvairtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniski atkritumi. Lai
izvairttos no ievainojumiem, adatas gals (K-ETCHANT Syringe) pirms likvidé$anas ir
japarklaj ar uzmavu.
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13. Ja zobu pagaidu plombe/pagaidu mastika ir no sveku materiala, kas tiek pielietots uz

kavitadu plombes virsmas vai balsta zoba ar BOND vai parklajuma ar kompozitsvekiem, lai
izvairTtos no sakeres starp pagaidu materialu un virsmas, izmantojiet zobu atdali$anas
materialu saskana ar razotaja instrukcijam.

2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[Vispargji piesardzibas pasakumi]

1. S0 produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem mérkiem.

2. S0 produktu drkst izmantot tikai sertificéti zobarstniectbas specialisti.

3. Kavitatém pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atsegSanas gadijuma izmantojiet pulpas
parklasanas aizsargmaterialu.

[BOND]

. BOND satur etanolu, kas ir uzliesmojosa viela. Nelietojiet to atklatas liesmas tuvuma.

. Lai novérstu nekvalitativas veiktspéjas vai materiala apstrades rezultatus, ieverojiet
noradTtos cietinasanas ar gaismu laika parametrus, ka arT citas apstrades prasibas.

. Lai noverstu nekvalitativu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir
kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms saisti$anas to rupigi noskalojiet un nozavéjiet.

. Bottle: lai noverstu materiala paklauSanu apstrades vai dabiska apgaismojuma iedarbibai,
izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, un péc uzklasanas vai sajauk3anas izmantojiet
talak noradttaja apstrades laika perioda.

N =
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Materials Apstrades laiks
BOND 7 mindtes
BOND + CLEARFIL DC Activator 90 sekundes

Iztvaikojot saistvielas BOND sastava esoSajam gaisto$ajam etanolam, paaugstinas
viskozitate, kas apgratina produkta uzklasanu.

Unit Dose: nonemiet konteinera vacinu un nekavéjoties uzklajiet BOND uz restauracijas
virsmas ar aplikatora birstrti.

. Uzklajot saistvielu BOND uz sasaistes virsmas ar berzésanu, iznemiet gaismas avotu no
mutes dobuma vai izslédziet gaismu, lai novérstu paragras uzklatas saistvielas BOND
paklausanu apstrades gaismas iedarbibai. Papildus péc saistvielas BOND uzklasanas,
atbilsto$i zavejiet ITdz saistviela BOND, uzpasot siltu gaisu, nekustas.

. Saistviela BOND satur etanolu un Gdeni. CLEARFIL DC Activator satur etanolu. Atbilstosi
zavejiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plismu, I1dz saistviela
BOND vai saistvielas BOND un CLEARFIL DC Activator maisTjums ir stingrs, pretéja
gadijuma sakeres efekts tiks samazinats. Lai atbilstosi nozavétu produktu, noregulgjiet gaisa
plismas spiedienu atbilstosi zoba kavitates formai un izméram un zoba restauracijai. Lai
noveérstu BOND vai maisTjuma izpla$anu, izmantojiet vakuuma atstcéju.

. Ja apstradata virsma ir kontaminéta, nomazgajiet to ar tdeni, nozaveéjiet vai notiriet ar spirtu
vai KATANA Cleaner un atkartoti apstradajiet ar BOND.

[KATANA Cleaner var izvéléties, lai tTritu lipigas virsmas. Izmantojot KATANA Cleaner,
skatiet lietoSanas instrukcijas.]

. Bottle: nejauciet saistvielu BOND ar citam saistvielam, iznemot CLEARFIL DC Activator.
Unit Dose: nejauciet saistvielu BOND ar citam saistvielam. Neizmantojiet Unit Dose ar
CLEARFIL DC Activator Unit Dose konteinera konstrukcijas dé|.

. Unit Dose: izmantojot zoba stumbra ievieto$anu vai cementésanu, izmantojiet saistvielu
BOND tikai ar CLEARFIL DC CORE PLUS vai Kuraray pasliméjoSos cementéSanas
materialus.
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10. Bottle: cietiniet gaisma saistvielas BOND un CLEARFIL DC Activator maisTjumu, pretéja

gadTjuma apstrades laiks batiski samazinasies.

1. Bottle: talTt p&c lietoSanas tvertne ciesi janoslédz ar vacinu, lai mazinatu gaistosa
8kidinataja iztvaiko$anu (saistviela BOND satur etanolu). Ja $kidrumu nevar viegli izspiest;
uzgalis var bat noslégts. Neizmantojiet parmérigu spéku, méginot izspiest saistvielu BOND.

12. Bottle: ja saistviela BOND nav ilgsto$i izmantota, saistvielas BOND plasma var bat

apgratinata; pirms izmantosanas sakratiet tvertni.

[K-ETCHANT Syringe]

. Uzmanieties, lai nepiesarnotu izkodinato vietu ar siekalam vai asinim. Ja apstradata virsma
ir piesarnota, apstradajiet to atkartoti.

. Rikojieties uzmanTgi, lai novérstu krustenisko kontaminaciju. Pirms un péc lietoSanas

dezinficéjiet $lirci, noslaukot ar spirta samércétu parsienama materiala vati. Lai novérstu

kontaminaciju ar siekalam vai asinim, nosedziet visu $lirci ar vienreizlietojamu plastmasas

parsegu.

Ja produkts nonak saskaré ar apgérbu, nomazgajiet to ar adeni.

Péc katras lietoSanas nonemiet uzgali no Slirces un §lircei nekavejoties cie$i uzlieciet uzgali.

Vitala dentTna kodinasana var izraisTt pécoperacijas jutigumu.
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[Polimerizacijas ierice]

1. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma laiku un
polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Polimerizacijas ierici ir ieteicams
parbaudTtt péc noteiktiem laika intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas mérierici.

. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iespéjami tuvu un vertikala stavokIT pret
sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala virsma, ir ieteicams
sadalTt to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

n
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Ar uzg saistitie piesardzibas pasakumi

-

. Produktu ir jaizmanto ITdz derfguma terminam, kas noradTts uz iepakojuma.

. Ja saistviela BOND netiek lietota, ta jauzglaba 2—25 °C / 36 —77 °F. Ja produkts tiek
sasldéts, to neizmantojot, pirms ta izmanto$anas tam ir jaatrodas istabas temperatara ilgak
neka 15 minates.

Bottle jo Tpasi jaatstaj stavus; pretéja gadTjuma parlieku liels kidrums var netisi izITt vai
8kidrums péc lietoSanas var iztecét.

Ja K-ETCHANT Syringe neizmanto, tas jaglaba 2—25 °C / 36 —77 °F temperatara.
Produktu nedrikst paklaut parmeriga siltuma, tie$u saules staru vai valgjas liesmas
iedarbibai.

. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var pieklat tikai sertificéti zobarsti.
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VII. SASTAVDALAS

lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz aréja iepakojuma.

<Pamatsastavdalas>

1) BOND
Difenilolpropans diglicidilmetakrilats (Bis-GMA, 10—30 %), hidrofilo amTdu monoméri (10—30
%), etanols (10—25 %), tdens (5—25 %), (2-hidroksietil)metakrilats (HEMA, 5—15 %),
10-metakriloiloksidecil dihidrogénfosfats (MDP, 5—15 %), koloidals silicija oksTds (3—9 %),
uretana tetrametakrilats (1—10 %), DI-kampara hinons (mazak neka 3 %), katalizators
(mazak neka 3 %), silana savienojoss ITdzeklis (mazak neka 3 %), fenilbis
(2,4,6-trimetilbenzoils), fosfina oksTds (mazak neka 1 %), natrija fluorids (mazak neka 0,1 %)



Meérvientbas iekavas ir masas %.

2) K-ETCHANT Syringe
Udens, Fosforskabe, Kolodialais silicijs, Pigments

3) Piederumi
Applicator brush (fine <silver>) (aplikacijas otina (smalka<sudraba>)), Dispensing dish
(dozésanas plaksne)*, Light-blocking plate (gaismu necaurlaidiga plaksne)*, Needle tip (E)
(for K-ETCHANT Syringe) (adatas gals (E) (paredzéts izmantoSanai ar K-ETCHANT
Syringe))
*Paligmateriali

VIIl. KLINISKAS PROCEDURAS
A. Standarta apstrade |
[1] Tiesas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjosus kompozitsvekus
[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Atklatu saknu virsmu apstrade
[4] Tpasi jutigu zobu apstrade

A-1. Izolacija un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, novérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar siekalam
vai asinTm. Lai nodro$inatu tTru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot gumijas koferdamu.
A-2. Kavitates, balsta zoba, zoba virsmas vai Tpasi jutigu virsmu sagatavo$ana
Nonemiet jebkadu inficéto dentinu un sagatavojiet kavitati vai balsta zobu, ka parasti.
Apstradajot saknes virsmas vai Tpasi jutigas virsmas, notiriet virsmas, ka parasti. Rapigi
notiriet ar dens aerosolu un nozavéjiet ar gaisu vai vates tamponiem.
A-3. Pulpas aizsardziba
Jebkuru eso$u pulpas atsegumu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar
saciet&josu kalcija hidroksTda materialu. Nav nepiecieSams cementét parklajumu vai
pamatni. Neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.
A-4. Zoba iepriekseja apstrade
Pirms saistvielas BOND uzklasanas izvélieties vienu no trim kodinasanas procedtram.
[PIEZIME]
Apstradajot Tpasi jutigus zobus, pirms saistvielas BOND uzklaganas izvélieties sadalu
A-4a.

A-4a. Paskodinasanas procedira
Parejiet uz sadalu A-5 bez kodinasanas ar K-ETCHANT Syringe.
A-4b. Selektiva zobu ljas kodinas procediira
Uzklajiet K-ETCHANT Syringe uz nenoslipétas un/vai noslipétas emaljas. Laujiet
iedarboties 10 sekundes, tad noskalojiet un nozavéjiet.
A-4c. Visaptverosas kodinasanas procediira
Uzklajiet K-ETCHANT Syringe uz visas kavitates virsmas (uz emaljas un dentina), laujiet
tam iedarboties 10 sekundes, tad noskalojiet un nozavéjiet.
A-5. Saistvielas BOND uzklasana
1. Bottle: izspiediet nepiecieSamo saistvielas BOND daudzumu dozésanas plaksnes iedobé
tieSi pirms uzklasanas.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materiala paklausanu darba vai
apkartéjas vides apgaismojuma iedarbtbai, un izmantojiet to 7 mintsu laika péc
dozésanas.
Unit Dose: nonemiet tvertnes uzgali.
[UZMANITBU!]
Nonemot tvertnes uzgali, nenolieciet, lai noverstu saistvielas BOND iz$|aksti§anos.

2. Ar aplikatora birstTti uzklajiet saistvielu BOND, ieberzot to pa visu kavitati vai balsta zobu.
Nav nepiecieSams nogaidTt.
[PIEZIME]
Veiciet nepiecieSsamos pasakumus, lai novérstu siekalu vai eksudata saskari ar
apstradatajam virsmam.

3. Atbilstosi Zavejiet visu kavitates sieninu ar vieglu gaisa plasmu ilgak neka 5 sekundes, ITdz
saistviela BOND ir stingra. Lai novérstu saistvielas BOND izkliedi, izmantojiet vakuuma
aspiratoru.

4. Cietiniet saistvielu BOND gaisma ar polimerizacijas ierici. (Skatiet tabulu "Polimerizacijas
ierice un cietinasanas laiki").

Tabula: Polimerizacijas ierice un cietinasanas laiki

Cietinaanas

Gaismas intensitate o
gaisma ilgums

Tips Gaismas avots

Vairak neka 400 mW/cm? | 10 sekundes
10 sekundes

Halogens Halogénlampa

Gaismas ZILAS GAISMAS | 800 — 1400 mW/cm?
Diode (LED) | DIODE" Vairak neka 1500 mW/cm? | 5 sekundes

The effective wavelength range of each dental curing unit must be 400 - 515 nm.
*Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

A-6. Kompozitsveku aizvieto$anas materialu izmanto$ana; atklatu saknu virsmu
arstésana; Tpasi jutigu zobu arstésana; vai sagatavotas kavitates vai balsta zoba
plombésana.

A-6a. Tiesas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus.
Novietojiet kavitaté kompozitsvekus (pieméram, CLEARFIL MAJESTY ES-2 vai
CLEARFIL MAJESTY ES Flow), cietiniet gaisma, veiciet pecapstradi un pulgjiet atbilstosi
razotaja noradTjumiem.

A-6b. Atklato saknu virsmu arstéSana un sagatavotas kavitates vai balsta zoba

plombésana
Ja nepiecie$ams, uzklajiet uz zoba planu kompozitsveku (pieméram, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) slani un cietiniet gaisma atbilstosi razotaja noradijumiem. Lai
nonemtu nepolimerizéto slani (skabekla inhibétu slani), noslaukiet virsmu ar spirta
samitrinatu vates vai marles tamponu.

A-6¢. Tpasi jutigu zobu apstrade
Lai nonemtu nepolimerizéto saistvielas BOND (skabekla inhibétu slani) slani, noslaukiet
virsmu ar spirta samizinatu vates vai marles tamponu.

B. Standarta apstrade Il
[5] Sallizu$u restauraciju intraorala laboSana

B-1. Sasaistes virsmu sagatavosana
Padariet raupjakas sasaistes virsmas, izmantojot dimanta gala urbi vai apstradajot ar
alumTnija oksTda pulvera stroklu 30 ITdz 50 ym ar gaisa spiedienu 0,1—0,4 MPa (14—58
PSI/ 1—4 bari), péc tam noskalojiet un izzavéjiet. Gaisa spiediens ir atbilstosi japielago
protézes restauracijas materialam un/vai formai, ievérojot piesardzibu, lai neraditu Skembas.
NoslTpiniet slTpo virsmu.
B-2. Sasaistes virsmu K-ETCHANT Syringe apstrade
Uz sasaistes virsmas uzklajiet K-ETCHANT Syringe. Atstajiet uz 5 sekundém, tad noskalojiet
un nozavajiet. ST skabes kodinadana nav nepieciesama metaliem, kas nav dargmetali, un
metala okstda keramikai.
B-3. Saistvielas BOND uzklasana
Ar rinkveida kusttbam uzklajiet saistvielu BOND uz visas sasaistes virsmas. Skatiet sadalu
A-5.
[PIEZIME]
Optimalai iedarbTbai PIRMS saistvielas BOND uzklasanas, uzklajiet silana saistvielu
(pieméram, CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) uz silicija dioksTdu saturosas
keramikas virsmas (pieméram, parasta porcelana, litija disilikata) un/vai uzklajiet metala
saistvielas gruntéjumu (pieméram, ALLOY PRIMER) uz dargmetalu virsmas atbilstosi
razotaja noradijumiem.

B-4. Kompozitsveku restauraciju uzlikS8ana
leklajiet kavitate kompozitsvekus (pieméram, CLEARFIL MAJESTY ES-2 vai CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) cietiniet gaisma, veiciet pecapstradi un pulgjiet atbilstosi razotaja
noradijumiem.
[PIEZIME]
Lai masketu metala krasu, pirms kompozitsveku ievieto$anas, izmantojiet necaurspidigus
svekus (pieméram, CLEARFIL ST OPAQUER) atbilstosi raZotaja instrukcijam.

C. Standarta apstrade Il

[6] Tapu un stumbra struktiiru cementésana
Izmantojot kopa ar CLEARFIL DC CORE PLUS vai PANAVIA SA Cement Universal, nav
nepiecieSams izmantot CLEARFIL DC Activator.

C-1. Izolacija un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, novérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar siekalam
vai asinTm. Lai nodrosinatu tTru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot koferdamu.
C-2. Saknes kanala un kavitates sagatavosana
Sagatavojiet un tiriet saknes kanalu un kavitati, ka parasti.
C-3. Tapas sagatavo$ana
Atkartba no izmantotas tapas izvélieties vai nu C-3a vai C-3b. Skatiet tapas lietoSanas
instrukcijas. Ja nav noradits savadak, iesakam izmantot zemak aprakstito proceduru:
C-3a. Stikla Skiedru tapas
Uz tapas virsmas uzklajiet K-ETCHANT Syringe. Laujiet iedarboties 5 sekundes, tad
noskalojiet un nozavéjiet.
[UZMANIBU!]
- Stikla Skiedru tapas nedrTkst apstradat ar aluminija oksTda pulveri, jo tada veida tapas
var tikt bojatas.
- Apstrades laika un ITdz galigai zoba stumbra izveidei novérsiet jebkadu apstradajamas
virsmas kontaminaciju.

C-3b. Metala tapas
Padariet sasaistes virsmu raupjaku, apstradajot to ar aluminija oksTda pulvera 30 ITdz 50
pm striklu, izmantojot 0,2—0,4 MPa (29—58 PSI/ 2—4 bari) gaisa spiedienu. Gaisa
spiediens ir attiecTgi japielago materialam. Kad apstrade ar pulveri ir pabeigta, tiriet
protézes restauraciju 2 minttes ar ultraskanas tiritaju, péc tam nozavéjiet ar gaisa
plasmu.
C-4. Tapas virsmas apstrade
Izvelieties proceduru atkariba no izmantojama materiala.
C-4a. Izmantojot ar materialu CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Izspiediet nepiecieSamo saistvielas BOND daudzumu dozé$anas plaksnes iedobé tiesi
pirms uzklasanas.

2. Ar aplikatora birstTti uzklajiet saistvielu BOND pa visu tapas virsmu.

3. AtbilstoSi zavéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plismu,
ITdz saistviela BOND ir stingra. Lai novérstu saistvielas BOND izkliedi, izmantojiet
vakuuma aspiratoru.

[PIEZIME]
RipTgai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.

C-4b. Izmantojot ar citiem divéjadi cietinamiem/pascietéjoSiem sveku saturoSiem zoba
stumbra materialiem vai divéjadi cietinamiem/pascietéjoSiem svekus saturosiem
cementa materialiem

Nemiet véra tapas virsmas apstrades lieto$anas instrukcijas. Ja nav noradits savadak,
iesakam izmantot zemak aprakstTto procedru:
Tapas virsmas apstrade nav nepiecieS§ama, ja izmanto kopa ar PANAVIA SA Cement
Universal.
1. Bottle: izspiediet vienu saistvielas BOND un materiala CLEARFIL DC Activator pilienu
dozésanas plates iedobuma un samaisiet ar aplikatora birstrti.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu
apstrades vai apkartéjas vides apgaismojuma iedarbibai; izmantojiet 90 sekunzu
laika péc sajauk$anas.
Unit Dose: nav piemérojams Sim lietojumam.

2. Uzklajiet maisTjumu uz tapas virsmas.

3. Atbilstosi zavéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plasmu,
ITdz maisTjums ir stingrs. Lai novérstu maistjuma izplaSanu, izmantojiet vakuuma
aspiratoru.

[PIEZIME]
Rapigai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.

&

Cietiniet maisTjumu gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu "Polimerizacijas
ierice un cietinasanas laiki").
[UZMANIBU!]

Ja maisTjums netiek cietinats gaisma uz tapas, apstrades laiks batiski samazinas.



C-5. Zoba iepriekséja apstrade
Uzklajiet K-ETCHANT Syringe, ka nepiecieSams. Skatiet sadalu A-4.
C-6. Saisti$ana
Izvélieties proceduru atkariba no izmantojama materiala.
C-6a. Izmantojot ar CLEARFIL DC CORE PLUS vai PANAVIA SA Cement Universal
1. Izspiediet nepiecieSamo saistvielas BOND daudzumu dozé$anas plaksnes iedobé tiesi
pirms uzklasanas.
2. Ar aplikatora birstTti uzklajiet saistvielu BOND, ieberZot to pa visu kavitates sieninu. Nav
nepiecieSams nogaidTt.
[PIEZIME]
Veiciet nepiecieSamos pasakumus, lai novérstu siekalu vai eksudata saskari ar
apstradatajam virsmam.

3. Atbilstosi zavéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plasmu,
ITdz saistviela BOND ir stingra. Lai novérstu saistvielas BOND izkliedi, izmantojiet
vakuuma aspiratoru. Ar papira salvetes stdri nonemiet lieko saistvielu BOND. Kad lieka
saistviela BOND ir nonemta, nepiecieS$amibas gadijuma vélreiz nozavéjiet sasaistes
virsmu.

[PIEZIME]
ROpT1gai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.

4. lzmantojot kopa ar CLEARFIL DC CORE PLUS, sacietinat saistvielu BOND ar gaismu
(skatiet tabulu "Polimerizacijas ierTce un cietinasanas laiki").
C-6b. Izmantojot ar citiem divéjadi cietinamiem/pascietéjoSiem svekus saturosiem
cementé$anas materialiem
1. Izspiediet vienu saistvielu BOND un materiala CLEARFIL DC Activator pilienu
dozésanas plates iedobuma un samaisiet ar aplikatora birstrti.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materiala paklausanu
apstrades vai dabiska apgaismojuma iedarbibai; izmantojiet 90 sekunzu laika péc
sajauk$anas.

2. Ar aplikatora birstTti uzklajiet maistjumu uz visas zoba kavitates sieninas. Nav
nepiecie$ams nogaidTt.
[PIEZIME]
Veiciet nepiecieSamos pasakumus, lai novérstu siekalu vai eksudata saskari ar
apstradatajam virsmam.

3. Atbilstosi Zaveéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plasmu,
ITdz maisTjums ir stingrs. Lai novérstu maisTjuma izpla$anu, izmantojiet vakuuma
aspiratoru. Ar papira salvetes stari nonemiet lieko maisTjumu. Kad liekais maistjums ir
nonemts, nepiecieS$amibas gadijuma vélreiz nozavéjiet sasaistes virsmu.

[PIEZIME]
Rupr1gai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.

4. Cietiniet maisTjumu gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu "Polimerizacijas
ierice un cietinasanas laiki").
[UZMANITBU!]
Ja maisTjums netiek cietinats gaisma saknes kanala, apstrades laiks batiski
samazinas.

C-6¢. Izmantojot ar citiem divéjadi cietina /pasci
cementiem

Nemiet véra cementa sveku lietoSanas instrukcijas.

@josiem svekus saturoSiem

C-7. Tapas un zoba stumbra ievietoSana
levietojiet tapu un zoba stumbru, izmantojot materialu CLEARFIL DC CORE PLUS vai citu
sveku materialu, atbilstosi raZotaja noradijumiem.

1zmantojot ar PANAVIA SA Cement Universal
Izmantojot aplikatora birstTti, cementa parpalikumu izkliedgjiet pa krona pamatni un tapas
uzgali.

Izmantojot ar citu cementa javas parklajumu
Uzklajiet saistvielu BOND uz visas sasaistes virsmas atbilstosi A-5.

D. Standarta apstrade IV

[7]1 NetieSo restauraciju cementésana
Izmantojot kopa ar Kuraray pasliméjo$ajiem cementé$anas materialiem, materiala
CLEARFIL DC Activator lieto$ana nav nepieciesama.

D-1. Kavitates un balsta zoba (zoba, metala, kompozitmateriala) virsmas iepriek$éja
sagatavosana

1. Nonemiet pagaidu plombas materialu un pagaidu cementu ka parasti un iztiriet kavitati,
ierobezojot mitruma ITmeni.

2. Pielagojiet protézes restauraciju, lai parbaudttu kavitates un zoba stumbra (zoba, metala,
kompozitmateriala) atbilstibu. Izmantojot krasas parbaudei izméginajuma pastu, ieverojiet
razotaja noradTjumus.

D-2. Protézes restauraciju virsmu iepriek$éja sagatavosana

AtkarTba no izmantota restauracijas materiala izvélieties vai nu D-2a vai D-2b procedaru.

Skatiet restauré$anas materiala lietoSanas instrukcijas. Ja nav noradTits savadak, iesakam

izmantot zemak aprakstito proceduru:

D-2a. Silicija bazes stikla keramikai (pieméram, parastais porcelans, litija disilikats)
Kodiniet stikla keramikas virsmu ar fluoradenraZskabi atbilstosi raZotaja noradijumiem un
rupigi nomazgajiet un nozaveéjiet virsmu.

D-2b. Metala oksida keramikai (pieméram, cirkonija oksidam), metala vai

kompozitmateriala svekiem
Padariet sasaistes virsmu raupjaku, apstradajot to ar aluminija oksida pulvera 30 ITdz 50 u
m striklu, izmantojot 0,1—0,4 MPa (14—58 PSI/1—4 bari) gaisa spiedienu. Gaisa
spiediens ir atbilstosi japielago protézes restauracijas materialam un/vai formai, ieverojot
piesardzibu, lai neraditu Skembas.
Kad apstrade ar pulveri ir pabeigta, tiriet protézes restauraciju 2 minates ar ultraskanas
tTrTtaju, péc tam nozavéjiet ar gaisa plasmu.
D-3. Protézes restauraciju iepriek§éja sagatavosana
Izvélieties proceduru atkartba no izmantojama materiala.

D-3a. Izmantojot ar Kuraray pasliméjosajiem cementésanas materialiem
Skatiet sadalu D-4.
D-3b. Izmantojot ar PANAVIA Veneer LC
Apstradajiet restauracijas sasaistes virsmu atbilstosi razotaja noradTjumiem.
D-3c. Sasaistes virsmas iepriek$€jai apstradei, izmantojot kopa ar paslimejoso svekus
saturo$o 1, nav nepiecieSami jebkadi Tpasi noradijumi
Skatiet svekus saturosa cementa materiala lietoSanas instrukcijas un sekojosas
procedras:
1. Bottle: izspiediet vienu saistvielas BOND un materiala CLEARFIL DC Activator pilienu
dozésanas plates iedobuma un samaisiet ar aplikatora birstiti.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materiala paklausanu
apstrades vai dabiska apgaismojuma iedarbTbai; izmantojiet 90 sekunzu laika péc
sajaukSanas.
Unit Dose: nav piemérojams $im lietojumam.

N

Uzklajiet maisTjumu uz sasaistes virsmas.
. Atbilstosi zaveéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plusmu,
ITdz maisTjums ir stingrs. Lai novérstu maistjuma izpliSanu, izmantojiet vakuuma
aspiratoru.
[PIEZIME]
- Rap1gai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.
- Optimalai iedarbTbai uzklajiet silana saistvielu (pieméram, CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS) uz silicija dioksTdu saturo$as stikla keramikas (pieméram, parastais
porcelans, litija disilikats) maistjuma vieta atbilstosi razotaja noradijumiem.

w

>

Cietiniet maisTjumu gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu "Polimerizacijas
ierTce un cietinasanas laiki").
[UZMANIBU!]
Ja maisTjums netiek cietinats gaisma uz sasaistes virsmas, apstrades laiks batiski
samazinas.

D-4. Zoba iepriekséja apstrade
Uzklajiet K-ETCHANT Syringe, ja nepiecieSams. Skatiet sadaju A-4.
D-5. SaistiSana
|zvelieties procediru atkariba no izmantojama materiala.
D-5a. Izmantojot ar Kuraray pasliméjosajiem cementésanas materialiem vai PANAVIA
Veneer LC
. Izspiediet nepiecie$amo saistvielas BOND daudzumu dozésanas plaksnes iedobé tiesi
pirms uzklasanas.
2. Ar aplikatora birstTti uzklajiet saistvielu BOND, ieberZot to pa visu kavitates sieninu. Nav
nepiecie$ams nogaidTt.
[PIEZIME]
Veiciet nepiecieSsamos pasakumus, lai novérstu siekalu vai eksudata saskari ar
apstradatajam virsmam.

-

3. Atbilsto$i Zavéjiet visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes ar vieglu gaisa plismu,
ITdz saistviela BOND ir stingra. Lai novérstu saistvielas BOND izkliedi, izmantojiet
vakuuma aspiratoru.

[PIEZIME]

RUpTgai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai
un izméram.

>

Cementéjot laminata venirus ar PANAVIA Veneer LC, pirms laminata veniru
ievietoSanas nav nepiecieSams sacietinat saistvielu BOND ar gaismu. Péc ievietoSanas
cietinasana notiek kopa ar PANAVIA Veneer LC Paste, cietinaSanas ar gaismu solT.
Izlasiet PANAVIA Veneer LC pamacibu.

Cementejot inlejas vai onlejas, saistviela BOND pirms restauracijas ievietosanas ir
jacietina ar gaismu. Apstipriniet cietéSanas laiku, izmantojot tabulu "Polimerizacijas
ierice un cietinasanas laiki".

D-5b. Sasaistes virsmas iepriek$€jai apstradei, izmantojot kopa ar pasliméjoSo svekus
saturo$o cementu, nav nepiecieSami jebkadi 1pasi noradijumi
1. Skatiet sadalu D-5a.
2. Cietiniet saistvielu BOND gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu "Polimerizacijas
ierice un cietinasanas laiki").
[UZMANIBUI]
Ja saistviela BOND netiek cietinata gaisma uz sasaistes virsmas, apstrades laiks
batiski samazinas.
Nepielietojiet So procediiru cementésanai un stumbra struktaru cementésanai, jo
saistviela BOND var atbilstosi nesacietét ar gaismu.

D-6. Cementésana

Cementéjiet protézes restauraciju, izmantojot Kuraray passaistoSos cementus, PANAVIA

Veneer LC vai citu paskompozitsveku cementu atbilsto$i razotaja noradtjumiem.

[PIEZIME]
Izmantojot cietinaanas ar dalgju gaismu (vai sacietéSanas (Tack-Cure)) tehniku, lieka
cementa parklasanas laiks bas Tsaks. Saistviela BOND var paatrinat cementa cietésanu.
Nonemot lieko cementu, nodrosiniet restauracijas nekustigumu, lai novérstu restauracijas
pacelSanos vai parvietoSanos, jo dala no sveku cements var vél nebt pilnigi sacietéjis.
Zobu diegs tiek izmantots, lai nonemtu lieko, to vajadzétu izmantot tada virziena, kas
nepace| protézes restauraciju.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies bojati.
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai Tpasiem
zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar o produktu uzklasanu vai izmanto$anu,
vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam ir japarbauda to
piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistitos
riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]
+ Ja notiek nopietns ar o produktu saistams incidents, zinojiet par to raZotajam ar ES
importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas iestadem.



« DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgut no Eiropas MedicTnisko ierT¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[PIEZIME]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE PLUS",
"PANAVIA" un "PANAVIA Veneer LC" ir registrétas pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY CO.,
LTD pre¢u zimes.
"KATANA" ir registréta pre¢u zime vai uznémuma NORITAKE CO., LIMITED pre¢u zime.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

CLEARFIL Universal Bond Quick 2
e A
FON GV

6°F unit dose

I. VADAS
LCLEARFIL Universal Bond Quick 2“ susideda i§ BOND ir ,K-ETCHANT Syringe*“ (prie
uzpildomo Bottle ir Unit Dose yra tik BOND). BOND yra $viesa kietinamas suri$iklis, tinkamas
dentinui, emaliui ir protezavimo medziagoms apdoroti. Priklausomai nuo indikacijos, BOND
naudojamas kaip savaime ésdinantis arba su ,K-ETCHANT Syringe“ naudojant selektyviojo
emalio ésdinimo arba visisko ésdinimo procediroms. BOND yra skirtas naudoti tiesioginéms ir
netiesioginéms restauracijoms. ,CLEARFIL DC Activator* aktyvina BOND dvigubo kietéjimo
mechanizma; kita vertus, ,CLEARFIL DC Activator“ nereikia pridéti prie surisiklio, kai BOND
naudojamas su CLEARFIL DC CORE PLUS, savaiminio suri§imo derviniais cementais,
pagamintais ,Kuraray Noritake Dental Inc.” (,Kuraray“ savaiminés adhezijos cementais, pvz.,
,PANAVIA SA Cement Universal“ arba ,PANAVIA Veneer LC*). BOND tiekiamas ir ,Bottle®, ir
,Unit Dose" dozavimo sistemomis.
LK-ETCHANT Syringe*“ yra gelinis ésdiklis, kurj sudaro 35 % fosforo ragsties vandeninio tirpalo
ir koloidinis silicio dioksidas. Bendroji ,CLEARFIL Universal Bond Quick 2 klinikiné nauda yra
atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJUY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
,CLEARFIL Universal Bond Quick 2 skirtas Siems naudojimo atvejams:
[1] Tiesioginés restauracijos naudojant Sviesa kietinama dervinj kompozitg
[2] Paruostos ertmés arba atraminio danties uzsandarinimas kaip iSankstinis apdorojimas
gydant netiesioginémis restauracijomis
[3] Atviry $akny pavirsiy apdorojimas
[4] Hiperjautriy danty gydymas
[5] Sultzusiy restauracijy taisymas burnoje
[6] Kai¢iy cementavimas ir kul¢iy atkarimas
[7] Netiesioginiy restauracijy cementavimas

Ill. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems pries tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.
Pacientai, kurie yra alergiski bet kuriai i$ Sio produkto sudedamujy daliy.

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A
[1] BOND patekus ant burnos gleivinés, dél baltymy koaguliacijos ji gali pabalti. Paprastai tai
yra laikinas reiskinys, iSnykstantis per kelias dienas. Nurodykite pacientui, kad valydamas
dantis jis stengtysi nedirginti Sios srities.
[2] Dél savo cheminés sudéties ,K-ETCHANT Syringe* (fosforo rugstis) gali sukelti uzdegima ar
erozija.

V. NESUDERINAMUMAS &

[1] Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagu, kuriy sudétyje yra
eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

[2] Nenaudokite hemostatiniy priemoniy, kuriy sudétyje yra trivalentés gelezies junginiy,
kadangi Sios medziagos kenkia sukibimui ir dél liekanéiy gelezies jony galimi danties krasto
arba Zandikaulio spalvos pokyciai.

[3] Ribokite naudojamos hemostatinés priemonés, kurios sudétyje yra aliuminio chlorido, kiekj;
atkreipkite démesj, kad ji nekontaktuoty su sukibimo pavirsiumi. Kitaip gali bati pakenkta
adhezijos prie danties kietosios medziagos jégai.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES &
. Saugos nurodymai

. Sio produkto sudétyje yra medziagy, galiniy sukelti alergines reakcijas. Nenaudokite
produkto, jei yra Zinoma paciento alergija metakrilato monomerams arba kitiems produkto
komponentams.

. Jei pacientui atsirasty hiperjautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema, uzdegimo pozymiai,
opos, patinimas, niezéjimas arba tirpimas, nebenaudokite produkto ir pasikonsultuokite su
gydytoju.

. Siekdami iSvengti hiperjautrumo saugokite, kad produkto nepatekty tiesiai ant odos ir (arba)
minkstyjy audiniy. Naudodami produktg mavékite pirstines arba imkités tinkamy atsargumo
priemoniy.

. Saugokite odg ir akis nuo tiesioginio kontakto su produktu. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoséiu arba apsauginiais akiniais, kad apsaugotuméte nuo
tiskaly.

. Jei produktas susilie¢ia su Zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>

AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>

Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir gausiai

skalaukite vandeniu.

. Bukite atsargas ir pasirtpinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.

. Kietindami BOND neZiareékite tiesiai j odontologine kietinimo lempa.

Nenaudokite j mai§ymo indg jlasinto BOND keliems pacientams. Kad iSvengtuméte

kryZzminés tarsos, skirtingiems pacientams naudokite ,Unit Dose* ir aplikatoriaus Sepetélj.

,Unit Dose" ir aplikatoriaus Sepetéliai yra vienkartiniai. Po naudojimo juos iSmeskite. Adatos

antgalis (,K-ETCHANT Syringe®) yra vienkartinis. Nenaudokite jo pakartotinai, kad

iSvengtuméte kryzminés tarSos. Panaudoje iSmeskite.

. Mavékite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones, kad iSvengtuméte
hiperjautrumo, kuris gali atsirasti dél kontakto su metakrilato monomerais ar bet kokiais kitais
produkto komponentais.

10. Jei su Siuo produktu susije instrumentai yra pazeisti, bukite atsargas ir apsaugokite save;

iSkart nebenaudokite.

11. Sio gaminio sudétyje yra natrio fluorido apdorotu pavirsiumi pédsaky (maziau nei 0,1 %).

Vartojant vaikams iki 6 mety gali sukelti fluorozeés rizika.

12. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad ivengtuméte infekcijos. Siekiant i$vengti

suzalojimo, adatos antgalj (,K-ETCHANT Syringe*) iSmeskite prie$ tai jj uzdenge.

13. Jei odontologiné laikinoji plomba / laikinasis cementas yra dervos pagrindo medziaga,

dedama ant pavirSiaus ertmei arba atraminiam danciui uzsandarinti kartu su BOND, arba
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dengiama derviniu kompozitu, naudokite odontologine atskiriamajg medziagg pagal
gamintojo instrukcijas, kad laikinoji medziaga nesusiristy su pavir§iumi.

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[Bendrosios atsargumo priemonés]

1. §j produkta leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

2. §j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

3. Kai yra karioziniy ertmiy netoli pulpos arba kai netycia atidengiama pulpa, naudokite pulpos
dangos preparata.

[BOND]

. BOND sudeétyje yra degios medziagos etanolio. Nenaudokite jo arti atviros ugnies.

. Kad baty iSvengta prasty naudojimo ir veikimo charakteristiky, laikykités nurodyto kietinimo

Sviesa laiko ir kity naudojimo reikalavimy.

Kad suri§imas buty geras, kruop$ciai iSvalykite ertme. Jei suri§imo pavirSius uzterStas

seilemis arba krauju, prie$ tepdami surisiklj pavirsiy kruop$¢iai nuplaukite ir iSdziovinkite.

. ,Bottle“: iSlasine arba sumaise, naudokite Sviesg uzstojancig plokstele, kad apsaugotuméte
medziagg nuo darbinés Sviesos arba nataralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per toliau
nurodytg darbo laika.
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Medziaga Apdorojimo laikas

,BOND*
,BOND“ + ,CLEARFIL DC Activator”

BOND sudétyje esanciam etanoliui garuojant, klampumas padidéja ir gali bty sunku jj tepti.
,»Unit Dose*: atidarykite talpyklés dangtelj ir iSkart tepkite BOND ant suri§imo pavirSiaus
aplikatoriaus Sepetéliu.

. Tepdami BOND ant suri§imo pavir$iaus trindami, patraukite darbine $viesg nuo burnos
ertmés arba jg iSjunkite, kad BOND per greitai nesukietéty. Be to, uztepg BOND,
pakankamai iSdziovinkite, kad Svelniai puc¢iant BOND nebejudéty.

. BOND sudétyje yra etanolio ir vandens. ,CLEARFIL DC Activator sudétyje yra etanolio. Visg
suriSimo pavirSiy pakankamai iSdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes pusdami Svelnia oro srove,
kol BOND arba BOND ir ,CLEARFIL DC Activator“ miSinys nebejudés, kitaip pasikeis
suri§imo poveikis. Kad pakankamai iSdZiovintuméte, priderinkite oro slégj pagal ertmés
forma ir dydj bei naudojama protezg. Kad BOND ar misinys nei§sitaskyty, naudokite
vakuuminj siurblj.

. Jei apdorota vieta uzterSiama, plaukite jg vandeniu ir iSdziovinkite arba nuvalykite alkoholiu
arba ,KATANA Cleaner* ir vél apdorokite su BOND.

[,KATANA Cleaner* galima rinktis suri§imo pavir§iams valyti. Naudodami ,KATANA Cleaner*,
laikykités naudojimo instrukcijy.]

. ,Bottle“: nemaisykite BOND su kitais surisikliais, i$skyrus ,CLEARFIL DC Activator*.

,»Unit Dose*: nemaiSykite BOND su kitais suriSikliais. Nenaudokite ,Unit Dose* su
L,CLEARFIL DC Activator“ dél ,Unit Dose* talpyklés dizaino.

. »Unit Dose*“: naudojant kulCiai atkurti arba cementuoti, naudokite BOND tik su CLEARFIL
DC CORE PLUS arba ,Kuraray“ savaiminio suri§imo cementais.

10. ,,Bottle“: kietinkite BOND ir ,CLEARFIL DC Activator” misinj Sviesa, kitaip smarkiai

sutrumpés darbo laikas.

11. ,,Bottle”: po naudojimo talpyklé turi bati nedelsiant tvirtai uzdaryta siekiant sumazinti lakaus
tirpiklio (BOND sudétyje esancio etanolio) garavima. Jei skys¢io nejmanoma lengvai dozuoti,
lasintuvas gali bati uzsikim$es. Nenaudokite didelés jégos bandydami islasinti BOND.

12. ,,Bottle”: jei BOND nebuvo naudotas ilgg laika, jis gali sunkiai teketi; prie$ naudojimg
pakratykite inda.

7 minutés

90 sekundziy
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[K-ETCHANT Syringe]

. Saugokite, kad neuzterStuméte iSésdintos srities seilémis ar krauju. Jei apdorotas pavirsius
uzterSiamas, apdorokite jj pakartotinai.

. Saugokités kryzminio uzter§imo. Prie$ naudojima ir po jo dezinfekuokite Svirksta nuvalydami

ji su sugeriancios vatos tamponu, suvilgytu alkoholiu. Uzdenkite visg $virkstg vienkartiniu

plastikiniu apdangalu, kad jis neuzsitersty seilémis ir krauju.

Jei produkto pateko ant drabuziy, nuplaukite juos vandeniu.

. Po kiekvieno naudojimo nuimkite adatos antgalj nuo Svirksto ir nedelsdami tvirtai uzsukite
Svirksto gaubtel].

. Esdinant gyvybinga denting galima sukelti pooperacinj jautruma.
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[Polimerizacijos prietaisas]

. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo trukme ir
polimerizacijos Sviesolaidzio Svaruma. Rekomenduojama nurodytais laiko intervalais tikrinti
kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

. Polimerizacijos prietaiso Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo aréiau dervos
pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirSiy, patariama suskirstyti sritj j kelias
dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

-
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3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

. Sunaudokite produktg iki ant pakuotés nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Nenaudojamg BOND reikia laikyti 2-25 °C / 36—77 °F temperaturoje. Jei nenaudojamas
produktas laikomas $aldytuve, prie$ naudojant jj reikia bent 15 minuciy palaikyti kambario
temperataroje.

,Bottle® reikia palikti pastatyta, prieSingu atveju galima islasinti per didelj kiekj skyscio arba
po naudojimo jis gali toliau kilti.

. Nenaudojamg ,K-ETCHANT Syringe* reikia laikyti 2—25 °C / 36—77 °F temperataroje.
Produktg batina saugoti nuo itin didelio kars¢io, tiesioginiy saulés spinduliy ir liepsnos.
Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologijos specialistams pasiekiamoje vietoje.
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VIl. KOMPONENTAI

Pakuoteés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

<Pagrindinés sudedamosios dalys.>

1) BOND
Bisfenolio A diglicidiimetakrilatas (Bis-GMA, 10-30 %), hidrofiliniai amido monomerai (10-30
%), etanolis (10-25 %), vanduo (5-25 %), 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA, 5-15 %),
10-metakriloiloksidecildivandenilio fosfatas (MDP, 5-15 %), koloidinis silicio dioksidas (3—9
%), uretano tetrametakrilatas (1-10 %), dl-kamparo chinonas (maziau nei 3 %), greitiklis
(maziau nei 3 %), surisiklis silanas (maziau nei 3 %), fenilbis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfino
oksidas (maziau nei 1 %), natrio fluoridas (maziau nei 0,1 %)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

2) ,K-ETCHANT Syringe“
Vanduo, Fosforo ragstis, Koloidinis kvarcas, Pigmentas



3) Priedai
Applicator brush (fine <silver>) (aplikatoriaus Sepetélis (smulkus<sidabrinis>)), Dispensing
dish (dozavimo ploksté)*, Light-blocking plate (apsaugos nuo $viesos ploksté)*, Needle tip
(E) (for K-ETCHANT Syringe) (adatos antgalis (E) (skirtas ,K-ETCHANT Syringe*))
*Vartojimo reikmenys

VIII. KLINIKINES PROCEDUROS
A. Standartiné procediira |
[1] Tiesioginés restauracijos naudojant Sviesa kietinama dervinj kompozitg
[2] Paruostos ertmés arba atraminio danties uZzsandarinimas kaip iSankstinis
apdorojimas gydant netiesioginémis restauracijomis
[3] Atviry Sakny pavirsiy apdorojimas
[4] Hiperjautriy danty gydymas

A-1. Izoliavimas ir drégmeés kontrolé
Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis nebaty uztersta
seilémis arba krauju. Kad sritis likty $vari ir sausa, rekomenduojama naudoti koferdama.
A-2. Ertmés, atraminio danties, Sakny pavirsiy ar hiperjautriy pavirsiy paruosimas
Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruoskite ertme arba atraminj dantj jprastu badu.
Apdorodami Sakny pavirsius arba hiperjautrius pavirsius, nuvalykite pavirsius jprastu badu.
Kruop$c¢iai nuvalykite purk§dami vandeniu ir iSdziovinkite oru arba vatos rutuliukais.
A-3. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis galima padengti kietéjancia kalcio hidroksido
medziaga. Cemento pamusalo ar bazes nereikia. Pulpai apsaugoti nenaudokite medZziagy su
eugenoliu.
A-4. Parengiamasis danties apdorojimas
Prie§ tepdami BOND, pasirinkite vieng i$ trijy ésdinimo procedary.
[PASTABA]
Gydydami hiperjautrius dantis, prie§ naudodami BOND zitrékite A-4a skirsn;.

A-4a. Savaiminio ésdinimo procediira
Pereikite prie A-5 skyriaus neésdine su ,K-ETCHANT Syringe“.

A-4b. Selektyviojo emalio ésdinimo procediira
JK-ETCHANT Syringe*“ turinj uztepkite ant negrezto ir (arba) grezto emalio. Palikite 10
sekundziy, tada nuskalaukite ir iSdziovinkite.

A-4c. Visis$ko ésdinimo procediira
JK-ETCHANT Syringe* turinj uztepkite ant visos ertmés (emalio ir dentino), palikite 10
sekundziy, tada nuskalaukite ir iSdziovinkite.

A-5. BOND tepimas
1. ,,Bottle: Prie§ pat naudojima jlaSinkite reikiamg BOND kiekj j dozavimo indo Sulinélj.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesg uzstojancig plokstele, kad apsaugotuméte medziagg nuo darbinés
Sviesos arba natiralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per 7 minutes nuo jlaginimo.
,»Unit Dose*: atidarykite talpyklés dangtelj.
[DEMESIO]
Atidarydami talpyklés dangtelj jos nepakreipkite, kad neispiltuméte BOND.
2. Aplikatoriaus Sepetéliu visg ertme ar atraminj dantj tepkite BOND trinamuoju judesiu.
Laukti nereikia.
[PASTABA]
Bukite atsargus, kad ant apdoroty pavirSiy nepatekty seiliy arba eksudato.
3. Pakankamai i§dziovinkite visg ertme ar atraminj dantj velniai pasdami org ilgiau nei 5
sekundes, kol BOND nebejudés. Kad BOND nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurblj.
4. Kietinkite BOND Sviesa odontologine kietinimo lempa. (2. lentele ,Polimerizacijos

prietaisas ir kietéjimo laikas®.)

Lentelé: Polimerizacijos prietaisas ir kietéjimo laikas

Tipas Sviesos 3altinis | Sviesos intensyvumas Polimerizacijos trukmé

Halogenas | Halogeno lempa | vir§ 400 mW/cm? 10 sekundziy
800 — 1400 mW/cm? 10 sekundziy
vir§ 1500 mW/cm?

LED MELYNAS LED*

5 sekundziy

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati 400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450 - 480 nm

A-6. Dervinio kompozito restauravimo medziagos déjimas; atviry Sakny pavirsiy
apdorojimas; hiperjautriy danty gydymas arba paruostos ertmés ar atraminio
danties sandarinimas.

A-6a. Tiesioginés restauracijos naudojant Sviesa kietinama dervinj kompozita.
Uzpildykite ertme derviniu kompozitu (pvz., CLEARFIL MAJESTY ES-2 arba ,CLEARFIL
MAJESTY ES Flow"), kietinkite Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi
gamintojo instrukcijomis.

A-6b. Atviry Saknies pavir$iy gydymas ir paruostos ertmés arba atraminio danties

sandarinimas
Jei reikia, dékite plong sluoksnj dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES Flow")
ant danties, kietinkite Sviesa vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis. Nuvalykite pavirsiy
medbvilniniu rutuliuku ar marle suvilgyta alkoholiu, kad pasalintumeéte nepolimerizuota
sluoksnj (deguonies inhibicinj sluoksnj).

A-6c. Hiperjautriy danty gydymas
Nuvalykite pavir§iy medvilniniu rutuliuku ar marle suvilgyta alkoholiu, kad pasalintuméte
nepolimerizuotg BOND sluoksnj (deguonies inhibicinj sluoksnj).

B. Standartiné procedira Il
[5] SulGizusiy restauracijy taisymas burnoje

B-1. SuriSimo pavirSiy paruoSimas
Pasiurkstinkite suri§imo pavirsius deimantiniu graztu arba nuptasdami 30-50 um aliuminio
oksido milteliais 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar) oro slégiu, tada nuskalaukite ir
iSdziovinkite. Oro slégj reikia tinkamai priderinti prie protezinés restauracijos medziagos ir
(arba) formos bei dirbti atsargiai, kad baty iSvengta nuskilimy. Padarykite nuozulnuma riby
srityje.

B-2. SuriSimo pavirsiy apdorojimas ,,K-ETCHANT Syringe*
Ant suri§imo pavirSiaus uzdékite ,K-ETCHANT Syringe* turinio. Palikite 5 sekundes, tada
nuskalaukite ir iSdZiovinkite. Netauriyjy metaly ir metalo oksido keramikos ésdinti rtgstimi
nereikia.

B-3. BOND tepimas
Tepkite BOND ant viso surigimo paviriaus trinamuoju judesiu. Zr. A-5 skirsnj.

[PASTABA]
Optimaliam veikimui uztikrinti ant silicio dioksido pagrindo stiklo keramikos (pvz., jprastinés
keramikos, licio disilikato) tepkite silano risiklio (pvz., CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS) ir (arba) tepkite metalo suriSiklio praimerio (pvz., ALLOY PRIMER) ant tauriyjy
metaly pavirsiy pagal gamintojo instrukcijas PRIES tepdami BOND.

B-4. Dékite dervinio kompozito restauravimo medziaga

Dékite dervinj kompozitg (pvz., CLEARFIL MAJESTY ES-2 arba ,CLEARFIL MAJESTY ES

Flow"), kietinkite Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi gamintojo

instrukcijomis.

[PASTABA]
Metalo spalvai uzmaskuoti prie§ dédami dervinj kompozitg naudokite nepermatoma dervg
(pvz., CLEARFIL ST OPAQUER) pagal gamintojo instrukcijas.

C. Standartiné procedura lll

[6] Kais¢iy cementavimas ir kul€iy atkiirimas
Naudojant CLEARFIL DC CORE PLUS arba ,PANAVIA SA Cement Universal“, nebatina
naudoti ,CLEARFIL DC Activator*.

C-1. Izoliavimas ir drégmés kontrolé
Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis nebaty uztersta
seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti koferdama,.
C-2. Saknies kanalo ir ertmés paruosimas
Paruoskite ir iSvalykite Saknies kanala ir ertme pagal jprastas procediras.
C-3. Kaiscio paruoSimas
Atsizvelgiant j naudojamag kaistj, pasirinkite arba C-3a, arba C-3b. Vadovaukités kaiscio
naudojimo instrukcijomis. Jei néra specialiy instrukcijy, rekomenduojame laikytis Sios
procedros:
C-3a. Stiklo pluosto kaisé¢iams
Ant kaiscio pavirSiaus uztepkite ,K-ETCHANT Syringe*“. Palikite 5 sekundziy, tada
nuskalaukite ir iSdziovinkite.
[DEMESIO]
- Nepuskite stiklo pluosto kaisc¢iy su aliuminio milteliais, nes kaiS¢iai gali bati pazeisti.
- Venkite iSankstinio apdorojimo metu apdorojamy pavirsiy uzter§imo iki galutinio kulties
atkdrimo.

C-3b. Metaliniams kais¢iams

Pasiurkstinkite surisimo pavirsiy 0,2-0,4 MPa (29-58 PSI / 2—4 bar) oro slégiu nuptusdami

30-50 pm aliuminio oksido milteliais. Oro slégj reikia gerai priderinti prie medziagos.

Nupustg protezine restauracijg 2 minutes valykite ultragarsiniame valymo jrenginyje, o po

to nudziovinkite oro srove.

C-4. Kai$cio pavirSiaus apdorojimas
Pasirinkite vieng i§ procedury pagal naudojama medziaga.
C-4a. Naudojant CLEARFIL DC CORE PLUS

1. Prie$ pat naudojima jlasinkite reikiamg BOND kiekj j maiSymo indo Sulinélj.

2. Aplikatoriaus Sepetéliu iStepkite BOND visg kaiscio pavirsiy.

3. Visg surisimo pavirsiy pakankamai isdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes pusdami $velnia
oro srove, kol BOND nebejudés. Kad BOND nesitaSkyty, naudokite vakuuminj siurblj.
[PASTABA]

Kad gerai iSdziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suris§imo pavirSiaus formg ir
dydj.

C-4b. Kity dvigubo kietéjimo ar éjanciy derviniy kulties medziagy arba
dvigubo kietéjimo ar savaime kietéjanciy derviniy cementy naudojimas

Dél kaiscio pavirSiaus apdorojimo laikykités medziagy naudojimo instrukcijy. Jei néra

specialiy instrukcijy, rekomenduojame laikytis Sios proceduros:

Naudojant ,PANAVIA SA Cement Universal“ kai$¢io pavirSiaus apdoroti nereikia.

. ,Bottle: iSlaSinkite po vieng laSg BOND ir ,CLEARFIL DC Activator j mai§ymo indo
Sulinélj ir sumaisykite juos aplikatoriaus Sepetéliu.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesg uzstojancia plokstele, kad apsaugotuméte misinj nuo darbinés
Sviesos arba natiralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jj per 90 sekundziy nuo
sumaisymo.
»Unit Dose“: Siai paskirciai netaikoma.
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Tepkite misinj ant kai$cio pavirSiaus.
Visg suri§imo pavirSiy pakankamai iSdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes pusdami Svelnia
oro srove, kol misinys nebejudés. Kad misinys nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurbl].
[PASTABA]
Kad gerai iSdziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suriSimo pavirSiaus forma ir
dyd;.
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. Sviesa kietinkite misinj odontologine kietinimo lempa (zr. lentele ,,Polimerizacijos
prietaisas ir kietéjimo laikas®).
[DEMESIO]
Darbo laikas Zenkliai sutrumpés, jei nekietinsite Sviesa misinio ant kaiscio.

C-5. Parengiamasis danties apdorojimas
Jei reikia, dékite ,K-ETCHANT Syringe®. Zr. A-4 skirsnj.
C-6. Suri§imas
Pasirinkite vieng i$ procedury pagal naudojamg medziaga.
C-6a. Naudojant CLEARFIL DC CORE PLUS arba ,,PANAVIA SA Cement Universal*
1. Prie$ pat naudojima jlasinkite reikiamg BOND kiekj j maiSymo indo Sulinélj.
2. Aplikatoriaus Sepetéliu visas ertmés sieneles tepkite BOND trinamuoju judesiu. Laukti
nereikia.
[PASTABA]
Bukite atsargus, kad ant apdoroty pavirSiy nepatekty seiliy arba eksudato.

3. Visg surisimo pavirSiy pakankamai i§dziovinkite ilgiau nei 5 sekundes pusdami Svelnia
oro srove, kol BOND nebejudés. Kad BOND nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurblj.
BOND pertekliy pasalinkite popieriniu sauskais¢iu. Nuvale BOND pertekliy, jei reikia,
surisimo pavirsiy dar padziovinkite.

[PASTABA]
Kad gerai iSdziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suris§imo pavirSiaus formg ir
dyd;.

4. Naudodami su CLEARFIL DC CORE PLUS, Sviesa kietinkite BOND odontologine
kietinimo lempa (zr. lentele ,Polimerizacijos prietaisas ir kietéjimo laikas*).
C-6b. Naudojant kitas dvigubo kietéjimo ar savaime kietéjancias dervines kulties
atkiirimo medziagas




-

n

. I8lasinkite po vieng lasg BOND ir ,CLEARFIL DC Activator j maiSymo indo Sulinélj ir
sumaisykite juos aplikatoriaus Sepetéliu.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesg uzstojancia plokstele, kad apsaugotuméte medziaga nuo darbinés
Sviesos arba nataralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per 90 sekundziy nuo
sumaisymo.

. Aplikatoriaus Sepetéliu iStepkite misiniu visas ertmés sieneles trinamuoju judesiu. Laukti
nereikia.
[PASTABA]
Bukite atsargus, kad ant apdoroty pavir§iy nepatekty seiliy arba eksudato.

Visg suri§imo pavir§iy pakankamai iSdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes ptsdami Svelnia
oro srove, kol misinys nebejudés. Kad misinys nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurblj.
Misinio pertekliy pasalinkite popieriniu sauskais¢iu. Nuvale misinio pertekliy, jei reikia,
suri§imo pavir§iy dar padziovinkite.
[PASTABA]
Kad gerai idziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suriS§imo pavirSiaus formg ir
dydj.

Sviesa kietinkite miginj odontologine kietinimo lempa (zr. lentele ,Polimerizacijos
prietaisas ir kietéjimo laikas®).
[DEMESIO]

Darbo laikas zZenkliai sutrumpés, jei nekietinsite Sviesa misinio Saknies kanale.

C-6c. Naudojant kitus dvigubo kietéjimo ar savaime kietéjancius dervinius cementus
Laikykités derviniy cementy naudojimo instrukcijy.

C-7. KaiSc¢io cementavimas ir kulties atkiirimas
Cementuokite kaistj ir atkurkite kultj naudodami CLEARFIL DC CORE PLUS arba kitg
derving medziagg pagal gamintojo instrukcijas.

Naudojant ,PANAVIA SA Cement Universal“

Vienkartiniu teptuku iSskirstykite pastos pertekliy po visg vainikélio pagrindg ir kaist].

Naudojant kitg adhezinj cementg

Tepkite BOND ant viso suri§imo pavirSiaus pagal A-5.

D. Standartiné procedura IV

[7]1 Netiesioginiy restauracijy cementavimas

Nau

dojant ,Kuraray“ savaiminés adhezijos cementus, ,CLEARFIL DC Activator naudoti

nebdatina.

D-1.E

rtmés ir atraminio danties (danties, metalo, kompozito) pavirsiy paruosimas

1. Pasalinkite laikingjg sandarinamajg medziagg ir laikingjj cementg jprastu bidu ir nuvalykite
ertme saugodami nuo drégmes.

2. Pamatuokite protezine restauracijg ir patikrinkite, ar ji tinka paruostai ertmei ir atraminiam
danciui (dan¢iui, metalui, kompozitui). Naudodami bandomaja pastg spalvai patikrinti,
laikykités gamintojo instrukcijy.

D-2. P

rotezo restauracijy pavirSiaus paruosimas

Pasirinkite D-2a arba D-2b pagal jusy naudojama restauravimo medziaga. Laikykités
restauravimo medziagos naudojimo instrukcijy. Jei néra specialiy instrukcijy,
rekomenduojame laikytis Sios proceduros:

D-2a. Silicio dioksido pagrindo stiklo keramika (pvz., tradiciné keramika, li¢io

disilikatas)

Esdinkite stiklo keramikos pavirius hidrofluoro ragétimi pagal gamintojo instrukcijas ir
kruopscéiai nuplaukite bei iSdziovinkite pavirsiy.
D-2b. Metalo oksidy (pavyzdziui, cirkonio oksido) keramikos, metalai ar derviniai

kompozitai

Pasiurkstinkite suri§imo pavirsiy, 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI / 1-4 bar) oro slégiu nuptsdami
30-50 pum aliuminio oksido milteliais. Oro slégj reikia tinkamai priderinti prie protezinés

re:

stauracijos medziagos ir (arba) formos bei dirbti atsargiai, kad baty iSvengta nuskilimy.

Nupustg protezine restauracijg 2 minutes valykite ultragarsiniame valymo jrenginyje, o po

to

nudziovinkite oro srove.

D-3. ISankstinis proteziniy restauracijy apdorojimas

Pasil

rinkite vieng i$ procedury pagal naudojamg medziaga.

D-3a. Naudojant ,Kuraray“ savaiminés adhezijos cementus
Pereikite prie D-4 skirsnio.
D-3b. Naudojant ,,PANAVIA Veneer LC*
Apdorokite restauracijos suriSimo pavirsiy pagal gamintojo instrukcijas.
D-3c. Naudojant savaiminés adhezijos dervinj cementa be konkreciy suri§imo

pavirsiaus iSankstinio apdorojimo instrukcijy

Laikykités dervinio cemento medziagos naudojimo instrukcijy ir toliau pateiktos
procedros:

-

2.
3.

. ,Bottle*: islasinkite po vieng lasg BOND ir ,CLEARFIL DC Activator j maiSymo indo

Sulinélj ir sumaisykite juos aplikatoriaus Sepetéliu.

[DEMESIO]
Naudokite Sviesg uzstojancig plokstele, kad apsaugotuméte medziagg nuo darbinés
Sviesos arba nataralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per 90 sekundziy nuo
sumaisymo.

,»Unit Dose*: Siai paskir¢iai netaikoma.

Tepkite misinj ant suri§imo pavirSiaus.
Visg suri§imo pavir§iy pakankamai isdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes pusdami $velnia
oro srove, kol misinys nebejudés. Kad misinys nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurblj.
[PASTABA]
- Kad gerai iSdziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suris§imo pavirSiaus formg ir
dydj.
- Optimaliam veikimui uztikrinti ant silicio dioksido pagrindo stiklo keramikos (pvz.,
jprastinés keramikos, licio disilikato) vietoje misinio tepkite silano risiklio (pvz.,
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS) pagal gamintojo instrukcijas.

. Sviesa kietinkite misinj odontologine kietinimo lempa (Zr. lentele ,Polimerizacijos

prietaisas ir kietéjimo laikas®).

[DEMESIO]
Darbo laikas Zenkliai sutrumpés, jei nekietinsite Sviesa misinio ant surisimo
pavirSiaus.

D-4. Parengiamasis danties apdorojimas
Jei reikia, tepkite ,K-ETCHANT Syringe®. Zr. A-4 skirsnj.
D-5. Suri§imas
Pasirinkite vieng i$ procedury pagal naudojamg medziaga.
D-5a. Naudojant su ,Kuraray“ savaiminés adhezijos cementais arba ,,PANAVIA Veneer
Lc“
. Prie$ pat naudojima jlasinkite reikiamg BOND kiekj j maiSymo indo Sulinélj.
. Aplikatoriaus Sepetéliu visas ertmés sieneles tepkite BOND trinamuoju judesiu. Laukti
nereikia.
[PASTABA]
Bukite atsargus, kad ant apdoroty pavirSiy nepatekty seiliy arba eksudato.

N =

[

Visg suri§imo pavirsiy pakankamai iSdziovinkite ilgiau nei 5 sekundes ptsdami Svelnia
oro srove, kol BOND nebejudés. Kad BOND nesitaskyty, naudokite vakuuminj siurbl].
[PASTABA]
Kad gerai iSdziovintuméte, oro slégj priderinkite pagal suriSimo pavirSiaus forma ir
dyd;.

>

Cementuojant laminates naudojant ,PANAVIA Veneer LC*, prie$ uzdedant laminate
BOND kietinti nereikia. Kietinimas atlieckamas kartu su ,PANAVIA Veneer LC Paste”
uzdejus restauracija, per kietinimo $viesa etapa. Zr. ,PANAVIA Veneer LC* instrukcijas.
Cementuojant jklotus ar uzklotus, prie$ uzdedant restauracijg BOND reikia sukietinti
Sviesa. Pasitikrinkite kietinimo laikg pagal lentele ,Polimerizacijos prietaisas ir kietéjimo
laikas®.
D-5b. Naudojant savaiminés adhezijos dervinj cementg be konkreciy suri§imo
pavirsiaus iSankstinio apdorojimo instrukcijy
1. Zr. D-5a skirsnj.
2. Sviesa kietinkite BOND odontologine kietinimo lempa (zr. lentele ,Polimerizacijos
prietaisas ir kietéjimo laikas*).
[DEMESIO]
Darbo laikas Zenkliai sutrumpés, jei nekietinsite Sviesa BOND ant surisimo pavirsiaus.
Netaikykite Sios proceduros kaiS¢iams cementuoti ir kultims atkurti, nes BOND gali
nebati pakankamai sukietintas.

D-6. Cementavimas

Cementuokite protezine restauracijg naudodami ,Kuraray“ savaiminés adhezijos cementa,

4PANAVIA Veneer LC* ar kitg dervinj cementg vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

[PASTABA]
Naudojant dalinio kietinimo $viesa (arba ,taskinio kietinimo“) metoda, cemento pertekliaus
kietéjimo trukmé bus mazesné. BOND gali pagreitinti cemento kietéjima. Salindami
cemento pertekliy, prilaikykite restauracijg vietoje, kad jos netycia nepakeltumeéte ar
nepajudintuméte, nes dervinio cemento kietéjimas dar nesibaigé. Jei pertekliui pasalinti
naudojamas tarpdanciy sitlas, jj reikia naudoti kryptimi, kuria nebus pakelta proteziné
restauracija.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais. ,Kuraray
Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir specialius
nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo paskirciai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti
suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
« Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie ji praneskite gamintojui per ES
importuotojg ir $alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros institucijomis.
« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076BondingHC

[PASTABA]
LCLEARFIL“, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST, ,CLEARFIL DC CORE PLUS",
4,PANAVIA“ir ,PANAVIA Veneer LC" yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés zenklai arba
prekes Zenklai.
LKATANA® yra ,NORITAKE CO., LIMITED" registruotasis prekés Zenklas arba prekés zenklas.
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