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Produktbeschreibung

Constic ist ein selbstitzendes, selbstadhisives, rontgenopakes, flieRfihiges Com-
posite, welches mit Licht aushértet. Das Composite ist sofort einsatzbereit, da die
vorbereitenden Schritte Atzen, Primen und Bonden in Constic enthalten sind.

Indikationen

e Kleine Restaurationen der Klasse | und Il

e Restaurationen der Klasse V

e Unterfiillung von Klasse | und Il

e Fissurenversiegelung

e Erweiterte Fissurenversiegelung

* Reparaturen von Composite-Restaurationen

*  Modifikationen an Provisorien und Langzeitprovisorien

e Ausblocken und Auffiillen von Unterschnitten in Kavititen
e Kleine okklusale Milchzahnkavitaten

Kontraindikationen

> Constic nicht verwenden, wenn Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe beste-
hen oder Kontaktallergien existieren.

> Das Legen des Materials ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die
empfohlene Anwendungstechnik nicht méglich ist.

»  Constic nicht auf der gedffneten Pulpa anwenden.

> Constic nicht auf gedtztem Dentin verwenden.

Grundlegende Sicherheitshinweise

e Nurfiir den zahnirztlichen Gebrauch!

e Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!

e Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts
die betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.
Geeignete Handschuhe tragen.

e Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten
Augenkontakts sofort griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls
einen Arzt konsultieren.

Nebenwirkungen

In Einzelfillen ist eine Hypersensibilitit oder Kontaktallergie gegen Bestandteile
des Materials nicht auszuschlieRen.

Wechselwirkungen

> Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und &lhaltige Luft kénnen die Poly-
merisation an der Kontaktstelle verhindern. Eugenolhaltige Materialien, Feuch-
tigkeit und &lhaltige Luft vermeiden!

> Bei der Verwendung von kationischen Mundwissern, Plaquerevelatoren oder
Chlorhexidin kénnen Verfarbungen auftreten.

Hinweise zur Anwendung

> Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig tiberpriift werden.
Die Lichtintensitit sollte mindestens 400 mW/cm? betragen. Herstellerhinwei-
se des verwendeten Lichtgerates beachten.

> Lichtgerit so nah wie méglich am Werkstoff platzieren.

» Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit
der nachsten Schicht benétigt wird.

> Bei der Verwendung von Constic in Verbindung mit anderen Materialien ent-
sprechende Herstellerhinweise beachten.

Empfohlene Anwendung

Kleine Restaurationen der Klasse |, llI, V und Unterfiillung von Klasse l und Il
1. Zahnfarbe bestimmen und den entsprechenden Farbton auswihlen.
2. Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik vorbereiten.

“r abschrégen. Pulpa in tiefen Kavititen mit geeigneten

Hinweis: DMG empfiehlt die Verwendung eines Kofferdams.
3. Zahnreinigen, alle Reinigungsriickstinde mit Wasserspray entfernen.
Hinweis: Eine Reinigung mit Alkohol kann zur Ubertrocknung des Dentins fiihren.

4. Zahn mitwasser- und &lfreier Luft trocknen, dabei eine Ubertrocknung des Dentins
vermeiden. Auf der Zahnoberfliche muss eine feuchte Schicht verbleiben.

5. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock-Tips auf die

Kavititenoberfliche applizieren und 25 s mit dem Pinsel in einer diinnen Schicht

(= 0,5 mm) in die gesamte Oberfliche der Kavititenwand einmassieren.

Gegebenenfalls vorhandene Uberschiisse entfernen.

20 s lichthérten.

Material wie folgt schichten:

Kleine Restaurationen der Klasse I, l1l, V: Mit dem Material Schichten von maxi-

mal 2 mm Schichtstérke aufbauen und jede Schicht 20 s lichthérten.

> Unterfiillung von Klasse | und II: Mit dem Material 1 Schicht von maximal 1 mm
Schichtstérke aufbauen und 20 s lichthérten.
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Hinweis: Das erneute Einmassieren der einzelnen Schichten ist nicht notwendig.

9. Uberschiisse entfernen, die Fiillungsoberfliche mit geeigneten Instrumenten
konturieren und ausarbeiten.

10. Mit Polierpasten die Fiillungsoberfliche und angrenzende Oberfliche polieren.
Fiir das Polieren Polierkelche oder Polierscheiben verwenden.

Fissurenversiegelung und erweiterte Fissurenversiegelung

1. Fiir die erweiterte Fissurenversiegelung besonders enge und ampullenférmige
Fissuren erweitern.

2. Schmelz mit fluoridfreier Paste reinigen, alle Reinigungsriickstinde mit
Wasserspray entfernen und den Zahn mit wasser- und 6lfreier Luft trocknen.
Dabei auf dem Schmelz eine feuchte Oberfliche belassen.

3. Zahnfarbe bestimmen und den entsprechenden Farbton auswihlen.

Hinweis: DMG empfiehlt zusatzlich zur Reinigung eine Schmelzitzung. Dazu Schmelz
fiir 15-30's mit 37 %igem Phosphorsauregel dtzen, 15 s mit Wasser spiilen und
mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen. Dabei auf dem Schmelz eine feuchte Ober-
fliche belassen.

4. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock-Tips auf das

Fissurenrelief bzw. auf die Kavititenwinde applizieren und 25 s mit dem Pinsel

in einer diinnen Schicht (= 0,5 mm) in die gesamte Oberfliche einmassieren.

Gegebenenfalls vorhandene Uberschiisse entfernen.

6. 20slichthérten.

7. Im Bedarfsfall Material mit maximal 2 mm Schichtstirke aufbauen und 20's
lichtharten.
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Hinweis: Das erneute Einmassieren der einzelnen Schichten ist nicht notwendig.
8. Okklusion priifen und bei Bedarf anpassen.
Desinfektion

Der Pinselhalter ist nach Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei sichtbaren
Verschleissspuren, z. B. Kratzern, ausgetauscht werden. Die Desinfektion kann mit einer
handelsiiblichen Wisch- oder Tauchdesinfektion erfolgen. DMG empfiehlt die ausschlie-
liche Verwendung von RKI (Robert Koch Institut) gelisteten Desinfektionsmitteln.
Zusammensetzung

Bariumglas in einer Bis-GMA-basierten Matrix aus Dentalharzen. Pigmente, Additive
und Katalysator. Fiillstoffgehalt: 66 Gew.-% = 43 Vol.-%. Die Variationsbreite der
anorganischen Fiillstoffpartikel liegt zwischen 0,02 und 2,3 pm.

Lagerung und Haltbarkeit

> Bei Raumtemperatur (15 bis 25 °C/59 bis 77 °F) lagern!



»  Spritzen nach der Anwendung wieder verschlieRen!
» Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Handelsformen

2 Spritzen a 2 g Composite, 1 Pinselhalter, 20 Clip-on brushes,

20 Luer-Lock-Tips Silver

Farbe A1 REF 220700
Farbe A2 REF 220701
Farbe A3 REF 220702
Farbe A3,5 REF 220703
Farbe B1 REF 220704
Farbe Opak-Wei§ REF 220705
Zubehor

20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Instructions for Use English

Product description

Constic is a self-etching, self-adhesive, radiopaque, flowable composite which is
light-cured. The composite is immediately ready for use because the preparatory
steps of etching, priming and bonding are contained in Constic.

Indications

¢ Small restorations of class | + llI

¢ Restorations of class V

e Cavity liner for class | + I

¢ Fissure sealing

¢ Extended fissure sealing

*  Repairs of composite restorations

¢ Modifications to temporaries and long-term temporaries
¢ Blocking out and filling of undercuts in cavities

¢ Small occlusal primary tooth cavities

Contra-indications

» Do not use Constic in the case of allergies to any of the components or in the
event of contact allergies.

> Application of the material is contraindicated if dry isolation or the recommend-
ed application technique is not possible.

» Do not apply Constic to the exposed pulp.

> Do not use Constic on etched dentine.

Basic Safety Instructions

¢ Fordental use only!

* Keep out of reach of children!

¢ Avoid contact with the skin! In the event of inadvertent skin contact, wash the
affected area thoroughly with soap and water. Wear suitable gloves.

¢ Avoid contact with the eyes! In the event of inadvertent contact with the eyes, rinse
thoroughly with plenty of water immediately and consult a physician if necessary.

Side effects

Isolated cases of hypersensitivity or contact allergy to components of the materi-
al cannot be excluded.

Interactions with other materials

» Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization
at the point of contact. Avoid materials containing eugenol, moisture and air
containing oil!

» The use of cationic mouthwashes, plaque indicators and chlorhexidine may
lead to discoloration.

Instructions for use

» Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked reg-
ularly. The light intensity should be a minimum of 400 mW/cm? Observe the
manufacturer’s instructions for the light unit.

> Position the curing light as close to the material as possible.

» Do not remove the oxygen-inhibited layer because this is required for the bond
with the next layer.

» When using Constic in conjunction with other materials, follow the relevant
manufacturer’s instructions.

Recommended Use

Minor restorations of class I, 111, V and underfillings of class I and Il

1. Determine tooth color and select the appropriate shade.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive procedures.
Bevel the enamel edges if necessary. Protect pulp in deep cavities with appro-
priate preparations.

Note: DMG recommends the use of a rubber dam.
3. Clean tooth, remove all cleaning residue with water spray.
Note: Cleaning with alcohol may cause overdrying of the dentine.

4. Dry the tooth using water- and oil-free air in order to avoid overdrying of the
dentine. A moist layer must remain on the surface of the tooth.

5. Apply the material onto the cavity surface with the aid of the Luer-Lock-Tip by

pressing the syringe and massage a thin layer (= 0.5 mm) into the entire surface

of the cavity wall for 25 s using the brush.

Remove any excess, if necessary.

Light-cure for 20's.

Layer the material as follows:

Small restorations of class |, Ill, V: Use the material to build up layers with a max-

imum 2 mm layer thickness and cure each layer for 20's.

» Underfillings of classes | and II: Use the material to build up 1 layer with a max-
imum 1 mm layer thickness and light-cure for 20's.
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Note: It is not necessary to repeat massaging of the individual layers.

our the filling surface and finish using suitable instruments.
1 0. Use polishing paste to polish the filling surface and neighboring surfaces. Use
a polishing cup or polishing disk for polishing work.

Fissure sealing and extended fissure sealing

1. Forextended fissure sealing, widen exceedingly narrow and ampullate fissures.

2. Clean enamel with fluoride-free paste, remove all cleaning residue with water
spray and dry the tooth with water- and oil-free air. In doing so, leave a moist
surface on the enamel.

3. Determine tooth color and select the appropriate shade.

Note: DMG recommends enamel etching in addition to cleaning. To do this, etch
enamel for 15-30 s with 37% phosphoric acid gel, rinse for 15 s with water and dry
with oil- and water-free air. In doing so, leave a moist surface on the enamel.

4. Apply the material onto the surface of the fissure or cavity wall with the aid of
the Luer-Lock-Tip by pressing the syringe and massage a thin layer (=~ 0.5 mm)
into the entire surface for 25 s using the brush.

5. Remove any excess, if necessary.

6. Light-curefor20s.

7. Where necessary, use the material to build up layers with a maximum 2 mm
layer thickness and light-cure for 20's.

Note: It is not necessary to repeat massaging of the individual layers.
8. Check occlusion and correct if necessary.
Disinfection

The brush holder is reusable after disinfection, although it should be replaced if vis-
ible signs of wear, e.g. scratches, appear. Disinfection can be carried out using a
commerecially available wiping or dipping disinfectant. DMG recommends using
only disinfecting solutions listed by the RKI (Robert Koch Institute).

Composition
Barium glass in a Bis-GMA-based matrix from dental resins. Pigments, additives

and catalyst. Filler content: 66 wt.-% = 43 vol.-%. The range of variation of the
inorganic filler particles is between 0.02 and 2.3 pm.

Storage and shelf life

» Store at room temperature (15 to 25 °C/59 to 77 °F)!
» Reseal syringes after use!
» Do not use after the expiration date!

Packaging
2 syringes each containing 2 g composite, 1 brush holder,
20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver
Shade A1 REF 220700
Shade A2 REF 220701
Shade A3 REF 220702
Shade A3.5 REF 220703
Shade B1 REF 220704
Shade Opaque White REF 220705
Accessories
20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver REF 220712




Mode d’emploi Francais

Description du produit

Constic est un composite auto-mordangant, autoadhésif, radio-opaque, fluide qui
durcit par polymérisation. Le composite est prét-a-I'emploi puisque les étapes pré-
paratoires de mordangage, d’adhésion et de collage ne font qu’une avec Constic.
Indications

e Petites restaurations de classe | et Ill

e Restaurations de classe V

e Obturation des classes | et Il

e Scellement des fissures

e Scellement étendu des fissures

e Réparations de restaurations avec composites

*  Modifications sur des provisoires et des provisoires de longue durée
e Comblement et obturation de contre-dépouilles dans les cavités

e Petites cavités occlusales de dents de lait

Contre-indications

> Ne pas utiliser Constic en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d’al-
lergies de contact.

» Lapplication du matériau est contre-indiquée quand un asséchement ou la
technique d'utilisation recommandée n’est pas possible.

»  Constic ne doit pas étre appliqué sur la pulpe ouverte.

> Ne pas utiliser Constic sur une dentine mordancée.

Instructions fondamentales de sécurité

e Réservé exclusivement a la pratique dentaire

e Ne pas laisser a la portée des enfants

o Eviterle contact avec la peau. En cas de contact involontaire avec la peau, laver
tout de suite et soigneusement I'endroit touché avec de I'eau et du savon. Porter
des gants de protection appropriés.

o Eviter le contact avec les yeux. En cas de contact involontaire avec les yeux, laver
tout de suite et soigneusement a grande eau. Consulter un médecin le cas échéant.

Effets secondaires

On ne peut exclure, dans des cas isolés, une hypersensibilité ou une allergie de
contact aux composants du matériau.

Interactions

> Les matiéres contenant de 'eugénol, 'humidité et I'air contenant de I'huile
peuvent géner la polymérisation aux points de contact. Eviter les matiéres
contenant de I'eugénol, 'lhumidité et I'air contenant de 'huile !

> Des colorations peuvent se produire lors de 'utilisation de bains de bouche
cationiques, de révélateurs de plaque ou de chlorhexidine.

Mode d’emploi

> Les lampes & photopolymériser doivent émettre & 450 nm et doivent étre
controlées réguliérement. Lintensité lumineuse doit étre de 400 mW/cm2 au
moins. Respecter les instructions du fabricant des lampes utilisées.

> Placer la lampe & photopolymériser aussi prés que possible de la matiére.

> Ne pas éliminer la couche inhibitrice d’oxygéne car elle sera nécessaire pour la
liaison avec la couche suivante.

> Respecter méticuleusement les instructions du fabricant quant a I'utilisation
de Constic avec d'autres matériaux.

Utilisation recommandée

Petites restaurations de classe |, lll, V et obturation des classes | et I

1. Déterminer la couleur de la dent et choisir la teinte correspondante.

2. Préparer la cavité selon la procédure générale de la technique adhésive. Biseau-
ter les bords de I'émail si nécessaire. Protéger la pulpe au niveau des cavités
profondes avec des préparations appropriées.

Remarque : DMG conseille aussi d'utiliser une digue.
3. Nettoyer la dent, éliminer tous les résidus du nettoyage au jet d’eau.
Remarque : Un nettoyage & I'alcool peut engendrer un séchage excessif de la dentine.

4. Sécher la dent avec de I'air exempt d’eau et d’huile tout en évitant le séchage
excessif de la dentine. La surface de la dent doit conserver une couche humide.

5. Appliquer la matiére en pressant sur la seringue a I'aide du Luer-Lock-Tip sur la

surface de la cavité et faire pénétrer pendant 25s avec le pinceau en une fine

couche (= 0,5 mm) sur toute la surface de la paroi de la cavité.Si nécessaire,

retirer les éventuels excédents.

Si nécessaire, retirer les éventuels excédents.

Photopolymériser 20's.

Disposer les couches de matériau comme suit :

Petites restaurations de classe | : Appliquer des couches de matiére d’une épais-

seur de 2 mm maximum et photopolymériser chaque couche pendant 20 s.

> Obturation des classes | et Il : Appliquer 1 couche de matiére d’'une épaisseur
de 1 mm maximum et photopolymériser pendant 20s.
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Remarque : Un second massage pour faire pénétrer les différentes couches n’est
pas nécessaire.

9. Enlever les excédents, tracer le contour et modeler la surface du plombage avec
les instruments appropriés.

10. Polir la surface de comblement et les surfaces adjacentes avec une pate a polir.
Utiliser des cupules ou des disques a polir pour le polissage.

Scellement des fissures et scellement étendu des fissures

1. Pour un scellement étendu, élargissez les fissures trop étroits et en forme
d’ampoule.

2. Nettoyer I'émail avec une pate exempte de fluorure, enlever tous les résidus
de nettoyage au jet d’eau et sécher la dent avec de I'air exempt d’eau et d’huile.
Veiller a maintenir une surface humide sur I'‘émail.

3. Déterminer la couleur de la dent et choisir la teinte correspondante.

Remarque : DMG recommande pour le nettoyage un mordangage de I'émail. Pour
ce faire, mordancer I'émail pendant 15 a 30 s avec un gel d’acide phosphorique a
37 %, rincer avec de I'eau pendant 15 s et sécher avec de I'air exempt d’eau et d’huile.
Veiller & maintenir une surface humide sur I‘émail.

4. Appliquer le matériau en appuyant sur la seringue a I'aide de 'embout Luer-Lock-
Tip sur le relief de la fissure ou sur les parois de la cavité et masser pendant 25 s avec

btention d’une fine couche (= 0,5 mm) sur toute la surface.

les éventuels excédents.

6. Photopolymériser 20's.

7. En cas de besoin, réaliser une couche de matiére de 2 mm d’épaisseur maxi-
mum et photopolymériser pendant 20s.

Remarque : Un second massage pour faire pénétrer les différentes couches n’est
pas nécessaire.

8. Contrdler I'occlusion et ajuster si nécessaire.
Désinfection

Le porte-pinceau peut étre réutilisé aprés désinfection, mais il doit étre remplacé
au premier signe d’usure, des rayures par exemple. La désinfection peut étre effec-
tuée par immersion (ou essuyage) dans un produit de désinfection courante. DMG
recommande d'utiliser les produits de désinfection reconnus par le RKI (Institut
Robert Koch) exclusivement.

Composition

Verre de barium dans une matrice & base de Bis-GMA en résine dentaire. Pigments,
additifs et catalyseur. Teneur en charge : 66 % du poids = 43 % du volume. L'intervalle
de variation des particules inorganiques se situe entre 0,02 et 2,3um.

Stockage et durabilité

» Conserver au sec a température ambiante (15425 °C/59a 77 °F) !

> Refermer les seringues aprés utilisation !

> Ne plus utiliser aprés la date de péremption !

Conditionnements de vente

2 seringues de 2 g de pite, 1 porte-pinceau, 20 Clip-on brushes,

20 Luer-Lock-Tips Silver

Couleur A1 REF 220700
Couleur A2 REF 220701
Couleur A3 REF 220702
Couleur A3,5 REF 220703
Couleur B1 REF 220704
Couleur Opaque-blanche REF 220705
Accessoires

20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Istruzioni per I'uso Italiano

Descrizione prodotto

Constic & un composito fluido, radiopaco, autoadesivo, automordenzante e foto-
polimerizzabile. Il composito puo’ essere applicato immediatamente perche’ con-
tiene gia’ i passaggi preliminari di mordenzatura, priming e bonding.

Indicazioni

*  Piccoli restauri di classe I e Il

*  Restauridi classe V

e Sootofondi di cavita’ per i restauri di classe | e Il
* Sigillatura di fessure estese

e Sigillatura di solchi e fossette

* Riparazioni di restauri in composito



*  Modifiche di provvisori e provvisori a lungo termine
¢ Eliminazione e riempimento di sottosquadri nelle cavita
*  Piccole cavita occlusali nei denti decidui

Controindicazioni

> Non utilizzare Constic in caso di allergie a uno dei componenti o di allergie da
contatto.

» Lapplicazione del materiale & controindicata qualora non sia possibile lavora-
re su un campo asciutto o adottare la tecnica di applicazione raccomandata.

> Non applicare Constic sulla polpa esposta.

> Non utilizzare Constic sulla dentina mordenzata.

Indicazioni di base per la sicurezza

e Solo per uso odontoiatrico.

e Tenere fuori dalla portata dei bambini.

e Evitare il contatto con la pelle. In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone. Indossare guanti idonei.

e Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto accidentale con gli occhi
sciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare
un medico.

Effetti collaterali

In alcuni casi particolari non & da escludere una ipersensibilita o una allergia da con-
tatto ai componenti del materiale.

Interazioni

> Materiali con eugenolo, umidita e aria contenente olio possono inibire la poli-
merizzazione sui punti di contatto. Evitare dunque i materiali qui indicati.

> Luso di collutori cationici, indicatori di placca o clorexidina pudé comportare
decolorazione.

Indicazioni per I'uso

» Fotopolimerizzare con lampade da 450 nm sottoposte a revisione periodica.
Lintensita della luce deve essere di almeno 400 Mw/cm2. Attenersi alle istru-
zioni per I'uso della lampada fotopolimerizzante utilizzata.

> Posizionare la lampada fotopolimerizzante il pit vicino possibile al materiale.

> Non rimuovere lo strato inibitore dell'ossigeno poiché serve per legare lo stra-
to successivo.

> Sesi utilizza Constic insieme ad altri materiali attenersi alle istruzioni d’uso del
produttore.

Istruzioni per I'uso

Piccoli restauri di classe |, lll, V e otturazione di base di classe l e Il

1. Determinare il colore dei denti e scegliere la relativa tonalita.

2. Preparare la cavita secondo le norme generali previste dalla tecnica di applica-
zione degli adesivi. Eventualmente bisellare i margini dello smalto. Proteggere
la polpa nelle cavita profonde con preparati idonei.

Avvertenza: DMG raccomanda I'uso di una diga.
3. Pulire il dente, rimuovere tutti i residui con un getto d’acqua.
Avvertenza: la pulizia con alcol pud causare un essiccamento eccessivo della dentina.

4. Perevitare un essiccamento eccessivo della dentina, asciugare con aria priva diacqua
e olio. Fare in modo che sulla superficie del dente rimanga uno strato umido.

5. Premendo la siringa con l'ausilio delle Luer-Lock-Tip, applicare il materiale sulla

superficie della cavita e massaggiarlo con un pennello sull'intera superficie della

parete della cavita per 25 secondi fino a formare uno strato sottile (= 0,5 mm).

Rimuovere eventuali residui in eccesso.

Fotopolimerizzare per 20 secondi.

Applicare il materiale a strati secondo le seguenti indicazioni:

Piccoli restauri di classe I: con il materiale formare strati con uno spessore mas-

simo di 2 mm e fotopolimerizzare ciascuno strato per 20 secondi.

> Otturazione di base di classe | e II: con il materiale formare 1 strato con uno
spessore massimo di 1 mm e fotopolimerizzare per 20 secondi.
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Avvertenza: non & necessario massaggiare nuovamente ogni singolo strato.

9. Rimuovere i residui in eccesso, sagomare e rifinire I'otturazione con strumen-
ti idonei.

10. Con I'apposita pasta lucidare I'otturazione e la superficie prossimale. Per le
operazioni di lucidatura utilizzare coppette o dischi per la lucidatura.

Sigillatura di fessure e sigillatura di fessure estese

1. Perlasigillatura di fessure estese ampliare le fessure eccessivamente strette e
le fessure ampollari.

2. Pulire lo smalto con una pasta senza fluoruro, rimuovere tutti i residui con un
getto d’acqua e asciugare il dente con aria priva di acqua e olio. Nell'eseguire
I'operazione accertarsi di lasciare una superficie umida sullo smalto.

3. Determinare il colore dei denti e scegliere la relativa tonalita.

Avvertenza: in aggiunta alla pulizia DMG raccomanda di eseguire una mordenza-
tura dello smalto. A tal fine mordenzare lo smalto per 15-30 secondi con un gel
con acido fosforico al 37%, sciacquare con acqua per 15 secondi e asciugare con
aria priva di acqua e olio. Nell'eseguire I'operazione accertarsi di lasciare una super-
ficie umida sullo smalto.

4. Premendo la siringa con 'ausilio delle Luer-Lock-Tip applicare il materiale sul rilievo

dei solchi o sulle pareti della cavita e massaggiarlo servendosi di un pennello sullintera

superficie per 25 secondi fino a formare uno strato sottile (= 0,5 mm).

Rimuovere eventuali residui in eccesso.

Fotopolimerizzare per 20 secondi.

7. Se necessario, formare strati di materiale con uno spessore di massimo 2 mm
e fotopolimerizzare per 20 secondi.
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Avvertenza: non & necessario massaggiare nuovamente ogni singolo strato.
8. Controllare I'occlusione e adattarla come necessario.
Disinfezione

Il portapennello & riutilizzabile dopo un'adeguata disinfezione ma deve essere sosti-
tuito se presenta marcati segni di usura, ad esempio graffi. La disinfezione puo esse-
re eseguita con un normale disinfettante per strofinamento o per immersione dispo-
nibile in commercio. Si raccomanda di utilizzare esclusivamente disinfettanti
approvati dall'Istituto Robert Koch (RKI).

Composizione

ice Bis-GMA in resina dentale. Pigmenti, additivi e catalizzatori.
| 66% = volume pari al 43 %. Lampiezza di variazione dei
riempitivi inorganici & compresa tra 0,02 e 2,3 um.

Conservazione e scadenza

» Conservare a temperatura ambiente (15 a 25 °C/59 a 77 °F)!
»  Chiudere immediatamente le siringhe dopo l'uso.
> Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Confezioni
2 siringhe da 2 g di pasta, 1 portapennello, 20 Clip-on brushes,
20 Luer-Lock-Tips Silver
Colore A1 REF 220700
Colore A2 REF 220701
Colore A3 REF 220702
Colore A3,5 REF 220703
Colore B1 REF 220704
Colore Bianco Opaco REF 220705
Accessori
20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Instrucciones de uso paiiol

Descripcién del producto

Constic es un composite autograbador, autoadhesivo, opaco a los rayos X y fluido
que fragua por efecto de la luz. Este composite es de uso inmediato, ya que Constic
contiene los pasos preparatorios de grabado, imprimacioén y unién por adhesion.

Indicaciones

e Pequefias restauraciones de clase | y Ill

* Restauraciones de clase V

e Fondo protector de cavidad de clase | y Il

e Sellado de fisuras

e Sellado de fisuras extensas

e Reparacion de restauraciones de composite

* Modificaciones en provisorios y provisorios de larga duracion
e Bloqueoy relleno de rebajes en cavidades

e Pequefias cavidades oclusivas en dientes de leche

Contraindicaciones

> No utilizar Constic cuando existan alergias de contacto o alergias a alguno de
los ingredientes.

> Laaplicacion del material esta contraindicada cuando no sea posible secar la
zona de trabajo o utilizar la técnica de aplicacion recomendada.

> No aplicar Constic sobre la pulpa abierta.

> No utilizar Constic sobre dentina grabada.

Indicaciones de seguridad basicas

* De uso exclusivo en odontologia.

*  Mantener fuera del alcance de los nifios.

* Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar la
zona afectada inmediata y abundantemente con agua y jabén. Llevar guantes
de proteccién adecuados.



Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos,
aclarar inmediatamente con abundante agua y acudir a un médico si fuera
necesario.

Efectos secundarios

En casos aislados no puede descartarse una hipersensibilidad o una alergia de con-
tacto a componentes del material.

Interacciones

>

>

Los materiales que contienen eugenol, la humedad y el aire aceitoso pueden
evitar la polimerizacion en el punto de contacto. Evitar materiales que conten-
gan eugenol, la humedad y el aire aceitoso.

Cuando se utilicen colutorios bucales catiénicos, reveladores de placa o clor-
hexidrina, pueden producirse cambios de color.

Indicaciones para la aplicacién

>

>
>

>

Los equipos de luz deberian emitir a 450 nmy deben por ello controlarse regu-
larmente. La intensidad de la luz debera ser como minimo de 400 mW /cm?2.
Tener en cuenta las indicaciones del fabricante del equipo de luz utilizado.

La lampara debe situarse lo mas cerca posible del material.

No eliminar la capa inhibida por el oxigeno, ya que se requiere para la unién
con la capa siguiente.

Cuando se utilice Constic en combinacién con otros materiales, se deberan
observar las correspondientes indicaciones de los fabricantes.

Usos recomendados

Pequeiias restauraciones de clase I, l1l, V y fondo protector de cavidad de
claselyll.

1.
2.

Determinar el color del diente y seleccionar el tono adecuado.

Preparar la cavidad de acuerdo a las reglas generales de la técnica adhesiva.
Rebajar en bisel los bordes del esmalte si es necesario. Proteger la pulpa en cavi-
dades profundas con preparados apropiados.

Nota: DMG recomienda la utilizacién de un dique de caucho.

3.

Limpiar el diente, retirar todos los restos de limpieza con un pulverizador de agua.

Nota: Limpiar con alcohol puede ocasionar que la dentina se seque en exceso.

4.
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Soplar el diente con aire exento de agua y de aceite, evitando secar en exceso
la dentina. En la superficie del diente debe quedar una capa himeda.
Depositar el material en la superficie de la cavidad, presionando la jeringa y
ayudandose del Luer-Lock-Tip, y extenderlo en una capa fina (= 0,5 mm) en
toda la superficie de la pared de la cavidad frotando durante 25 s con el pincel.
Eliminar los excesos de material que pueda haber.

Fotopolimerizar durante 20 s.

Aplicar el material en capas del modo siguiente:

Pequefias restauraciones de clase I: Ir aplicando capas de material de un espe-
sor maximo de 2 mm y fotopolimerizar cada capa durante 20's.

Fondo protector de cavidad de clase | y II: Aplicar una capa de material de un
espesor maximo de 1 mm y fotopolimerizar cada capa durante 20's.

Nota: No es necesario volver a trabajar cada una de las capas.

9.

Eliminar el material sobrante, contornear y acabar la superficie de obturacion
con instrumentos adecuados.

10. Pulir con pastas de pulido la superficie de la obturacion y la superficie limitrofe.

Para el pulido, utilizar copas pulidoras o discos pulidores.

Sellado de fisuras y sellado de fisuras extensas

1.

3.

Para el sellado de fisuras extensas, ensanche las fisuras demasiado estrechas y
ampuladas.

Limpiar el esmalte con una pasta exenta de flior, eliminar todos los restos de
la limpieza con el pulverizador de agua y soplar el diente con aire libre de agua
y de aceite. Dejando una capa himeda en la superficie del esmalte.
Determinar el color del diente y seleccionar el tono adecuado.

Nota: DMG recomienda efectuar, ademés de la limpieza, un grabado del esmalte.
Para ello, grabar el esmalte durante 15 a 30 s con un gel de acido fosférico al 37%,
lavar con agua durante 15 s y soplar con aire exento de agua y de aceite, dejando
una capa hiimeda en la superficie del esmalte.

4.
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Depositar el material en el relieve de las fisuras o en las paredes de las cavidades,
presionando la jeringa y ayudéndose del Luer-Lock-Tip, y extenderlo en una
capa fina (= 0,5 mm) en toda la superficie, frotando durante 25 s con el pincel.
Eliminar los excesos de material que pueda haber.

Fotopolimerizar durante 20 s.

En caso necesario, aplicar una capa de material de un espesor maximo de 2 mm
y fotopolimerizar durante 20 s.

Nota: No es necesario volver a trabajar cada una de las capas.

8.

Comprobear la oclusion y adaptarla en caso necesario.

Desinfeccién

El portapinceles se puede volver a utilizar después de desinfectarlo, pero se debe-
ra sustituir si se detectan indicios de desgaste; por ejemplo, arafiazos. La desinfec-
cion se puede efectuar con un desinfectante de grado comercial, por frotado o por
inmersién. DMG recomienda usar tinicamente los desinfectantes incluidos en la
lista del RKI (Robert Koch Institut).

Composicién

Vidrio de bario en una matriz de resinas dentales de base bis-GMA. Pigmentos, aditivos
y catalizador. Contenido en materiales de carga: 66 % en peso = 43 % vol. El margen
de variacion de las particulas de carga inorganicas esta entre 0,02y 2,3 um.

Almacenamiento y conservacién

»  Almacenar a temperatura ambiente (entre 15y 25°C / entre 59y 77 F)
> Volver a cerrar las jeringas después de usarlas.

> No usar después de la fecha limite de conservacion.

Presentacion

2 jeringas con 2 g de pasta, 1 portapincel, 20 pinceles Clip-on brushes,
20 Luer-Lock-Tips Silver

Color A1 REF 220700

Color A2 REF 220701
REF 220702
REF 220703

Color B1 REF 220704

Color blanco opaco REF 220705

Accesorios

20 pinceles Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Instrugoes de utilizagdo

Descricdo do produto

Constic € um compésito autocondicionante, autoadesivo, radiopaco, fluido foto-
polimerizavel. O compbsito estd pronto a utilizar, uma vez que os passos de con-
dicionamento, aplicagdo de primario e adesivo estdo incluidos no Constic.

Indicagdes

Pequenas restaurages de Classe | e lll

Restauragdes de Classe V

Subobturagdo Classes e I

Selagem de fissuras abertas

Selamento de fissuras

Reparagdes de restauragdes com compositos

Modificagbes provisorios e provisérios de longa duragao
Delineamento e enchimento de retengGes dentarias em cavidades
Pequenas cavidades oclusais em dentes de leite

Contraindicagdes

>

>
>

Nao utilizar Constic em caso de alergias a um dos componentes ou se existi-
rem alergias de contacto.

Nao se recomenda a aplicagdo deste material, nos casos em que nao seja pos-
sivel realizar uma secagem ou utilizar a técnica de aplicagao recomendada.
Nao aplicar Constic sobre a polpa aberta.

Nao utilizar Constic sobre dentina condicionada.

Instrucdes de seguranca bésicas

Apenas para o uso odontoldgico!

Conservar longe do alcance das criangas!

Evitar o contacto com a pele! Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
a zona afetada imediata e abundantemente com agua e sabdo. Usar luvas
adequadas.

Evitar o contacto com os olhos! Em caso de contacto acidental com os olhos, lavar
imediata e abundantemente com 4gua e, se necessario, consultar um médico.

Efeitos secundérios

Em casos isolados, ndo se exclui a hipersensibilidade ou uma alergia ao contacto
com componentes do material.

Interagdes

>

Os materiais que contém eugenol, humidade e ar com 6leo podem impedir a
polimerizagdo no ponto de contacto. Evitar materiais que contenham eugenol,
humidade e ar com 6leo!

No caso de utilizagdo de elixires dentarios catidnicos, reveladores de placa bac-
teriana ou clorexidina podem ocorrer alteragées de cor.




Notas sobre a aplicagdo

> Os dispositivos de fotopolimerizagdo devem emitir luz a 450 nm e devem ser
verificados regularmente. A intensidade luminosa deveré ser, no minimo, de 400
mW/cm?. Observar as instrugdes do fabricante do fotopolimerizador utilizado.

» Posicionar o fotopolimerizador o mais préximo possivel do material.

» Nao remover a camada inibidora de oxigénio, uma vez que é necessaria para a
unido com a préxima camada.

» Em caso de utilizagdo do Constic em conjunto com outros materiais, observar
as respetivas indicagdes do fabricante.

Uso recomendado

Pequenas restauragdes de Classe |, lll, V e subobturagées de Classe l e Il

1. Determinar a cor do dente e escolher a respetiva tonalidade.

2. Preparar a cavidade em conformidade com os regulamentos gerais da técnica
de ades@o. Se necessario, biselar os rebordos do esmalte dentario. Proteger a
polpa em cavidades profundas com preparados adequados.

Nota: A DMG recomenda a utilizagdo de um dique dentario.
3. Limpar o dente, remover todos os residuos de limpeza com spray de agua.
Nota: A limpeza com alcool pode provocar o ressequimento da dentina.

4. Aplicar um jato de ar isento de dgua e 6leo no dente, evitando o ressequimento
da dentina. Sobre a superficie do dente deve permanecer uma camada hiimida.

5. Aplicar o material pressionando a seringa e aplicar sobre a superficie da cavidade

com as Luer-Lock-Tip e friccionar em toda a superficie da parede da cavidade

durante 25 segundos com o pincel, formando uma camada fina (= 0,5 mm).

Se necessario remover os excessos existentes.

Fotopolimerizar durante 20 segundos.

Aplicar o material em camadas da seguinte forma:

Pequenas restaurages de Classe I: construir camadas com uma espessura maxi-

ma de 2 mm e fotopolimerizar cada camada durante 20 segundos.

> Subobturagdes de Classe | e Il construir 1 camada com uma espessura maxima
de 1 mm e fotopolimerizar durante 20 segundos.

v o N

Nota: Nio é necessario friccionar as varias camadas.

9. Remover os excessos, contornar e trabalhar a superficie da obturagdo com ins-
trumentos adequados.

10. Polir a superficie do preenchimento e as superficies adjacentes com pasta.
Utilizar copos ou discos de polimento.

Selagem de fissuras e selagem de fissuras abertas

1. Paraaselagem de fissuras abertas, alargar as fissuras excessivamente estreitas
e com forma de gota.

2. Limpar o esmalte com pasta isenta de fluoretos, remover todos os residuos de
limpeza com spray de 4gua e aplicar um jato de ar isento de agua e 6leo no den-
te. Deixar uma superficie hdmida sobre o esmalte.

3. Determinar a cor do dente e escolher a respetiva tonalidade.

Nota: Além da limpeza, a DMG recomenda um condicionamento do esmalte. Para
este efeito condicionar o esmalte durante 15-30 segundos com gel de acido fos-
férico 37 %, lavar 15 segundos com agua e aplicar um jato de ar isento de 6leo e
agua. Deixar uma superficie himida sobre o esmalte.

4. Aplicar o material pressionando a seringa e aplicar sobre o relevo da fissura ou sobre

as paredes da cavidade com as Luer-Lock-Tip e friccionar em toda a superficie

durante 25 segundos com o pincel, formando uma camada fina (= 0,5 mm).

Se necesséario remover os excessos existentes.

Fotopolimerizar durante 20 segundos.

7. Se necessario, construir camadas com uma espessura maxima de 2 mm e foto-
polimerizar durante 20 segundos.
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Nota: Nio é necessério friccionar as varias camadas.

8. Verificar oclusdo e ajustar, se necessario.

Desinfe¢do

O suporte do pincel é reutilizivel ap6s desinfegdo, porém deveré ser substituido em
caso de sinais de desgaste visiveis, por exemplo riscos. A desinfegio pode realizar-se

com um desinfetante de superficie ou de imersao comum. A DMG recomenda a uti-
lizagdo exclusiva de desinfetantes constantes da lista do RKI (Robert Koch Institut).

Composicao
Vidro de bario em uma matriz de resinas dentarias a base de Bis-GMA. Pigmentos,

aditivos e catalisador. Volume de carga: 66 % peso = 43 % vol. A amplitude de
variagdo das particulas de carga anorgénicas é de 0,02a 2,3 um.

Armazenamento e validade

> Armazenar a temperatura ambiente (15 a 25 °C/59 a 77 °F)!
> Fechar as seringas depois de cada utilizagao!
> Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Formas comercializadas

2 seringas com 2 g de pasta, 1 suporte de pincel, 20 Clip-on brushes,
20 Luer-Lock-Tips Silver

Cor A1 REF 220700
Cor A2 REF 220701
Cor A3 REF 220702
Cor A3,5 REF 220703
Cor B1 REF 220704
Cor branco opaco REF 220705

Acessbrios

20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Gebruiksaanwijzing Nederlands

Productbeschrijving

Constic is een zelfhardend, zelfklevend, réntgenopaak, vioeibaar composiet dat met
lic | mocumacerira. 0Siet is meteen gebruiksklaar, aangezien de voorbereidende
handelingen van etsen, primen en bonden bij Constic overgeslagen kunnen worden.

Indicaties

¢ Kleine restauraties van klasse | en 1l

¢ Restauraties van klasse V

e Ondervulling van klasse I en Il

e Verlengde sealing van fissuren

e Fissuurverzegeling

* Reparaties van composietrestauraties

* Modificaties van tijdelijke restauraties en tijdelijke restauraties voor langere tijd
e Uitblokken en uitvullen van caviteitsondersnijdingen

¢ Kleine occlusale melktandcaviteiten

Contra-indicaties

>  Gebruik Constic niet bij allergieén voor een van de bestanddelen of bij contact-
allergieén.

> Het leggen van het materiaal is gecontra-indiceerd indien drooglegging of de
aanbevolen toepassingstechniek niet mogelijk is.

> Gebruik Constic niet op een geopende pulpa.

> Gebruik Constic niet op geétste dentine.

Elementaire veiligheidsinstructies

e Alleen voor tandheelkundig gebruik!

* Buiten het bereik van kinderen bewaren!

e Contact met de huid vermijden! Indien het materiaal onbedoeld toch met de
huid in aanraking komt, dient het betrokken gebied meteen grondig met water
en zeep te worden gewassen. Draag passende handschoenen.

e Contact met de ogen vermijden! Indien het materiaal onbedoeld toch in
aanraking komt met de ogen, spoel deze dan meteen met overvloedig water
grondig af en raadpleeg eventueel een arts.

Bijwerkingen
In enkele gevallen kan overgevoeligheid of contactallergie voor bestanddelen van
het materiaal niet uitgesloten worden.

Wisselwerkingen

> Eugenolhoudende materialen, vochtigheid en oliehoudende lucht kunnen de
polymerisatie op de contactplaats verhinderen. Vermijd eugenolhoudende
materialen, vocht en oliehoudende lucht!

> Bij het gebruik van kation-mondwaters, plaquerevelatoren of chloorhexidine
kunnen verkleuringen optreden.

Gebruiksinstructies

» Lampen moeten emitteren op 450 nm en regelmatig worden gecontroleerd.
De lichtintensiteit moet ten minste 400 mW/cm? bedragen. Neem de gebruiks-
informatie van de gehanteerde lamp in acht.

> Breng de lamp zo dicht mogelijk bij het materiaal.

> Verwijder de zuurstofgeinhibeerde laag niet, aangezien deze nodig is voor de
verbinding met de volgende laag.

> Als Constic in combinatie met andere materialen wordt gebruikt, moeten de
betreffende aanwijzingen van de fabrikant worden opgevolgd.

Aanbevolen gebruik

Kleine restauraties van klasse I, 11, V en ondervulling van klasse I en Il

1. Stel de tandkleur vast en selecteer de bijbehorende tint.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels van de kleeftechniek. Werk
zo nodig de glazuurranden schuin bij. Bescherm de pulpa in diepe caviteiten
met geschikte preparaten.

Aanwijzing: DMG adviseert het gebruik van een cofferdam.



3. Reinig de tand en verwijder alle reinigingsresten met waterspray.
Aanwijzing: reiniging met alcohol kan tot te droge dentine leiden.

4. Blaas de tand af met water- en olievrije lucht en zorg daarbij dat de dentine niet
te droog wordt. Er moet een vochtige laag achterblijven op het tandoppervlak.

5. Breng het materiaal aan door de spuit met behulp van de Luer-Lock-Tip op het

oppervlak van de caviteit te drukken en gedurende 25 sec. met de penseel een

dunne laag (= 0,5 mm) over het hele oppervlak van de caviteitswand te wrijven.

Verwijder indien nodig het overtollige materiaal.

Laat 20 sec. met licht uitharden.

Breng het materiaal als volgt in lagen aan:

Kleine restauraties van klasse I: maak lagen met het materiaal van max. 2 mm

dik. Hard elke laag 20 sec. met licht uit.

> Ondervulling van klasse | en II: maak lagen met het materiaal van max. 1 mm
dik. Hard elke laag 20 sec. met licht uit.
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Aanwijzing: het opnieuw inwrijven van de afzonderlijke lagen is niet nodig.

9. Verwijder het overtollige materiaal, omlijn de contour van de vullingsopper-
vlakken met geschikte instrumenten en werk af.

10. Polijst de vullingsoppervlakken en aangrenzende oppervlakken met polijstpasta.
Gebruik bij het polijsten een polijstcup of polijstschijven.

Sealing van fissuren en verlengde sealing van fissuren

1. Maak voor verlengde sealing van fissuren bijzonder smalle en druppelvormige
fissuren wijder.

2. Reinig het glazuur met fluoridevrije pasta, verwijder alle reinigingsresten met
waterspray en blaas de tand af met water- en olievrije lucht.Laat daarbij op het
glazuur een vochtig laagje achter.

3. Stel de tandkleur vast en selecteer de bijbehorende tint.

Aanwijzing: DMG adviseert bovendien om geétst glazuur te reinigen. Ets het glazuur
daarvoor 15-30 sec. met 37 % fosforzuurgel etsen, spoel dit 15 sec. met water en blaas
af met olie- en watervrije lucht. Laat daarbij op het glazuur een vochtig laagje achter.

4. Breng het materiaal aan door de spuit met behulp van de Luer-Lock-Tip op het

fissuurreliéf c.q. de caviteitwanden te drukken en gedurende 25 sec. met de

penseel een dunne laag (= 0,5 mm) over het hele oppervlak te wrijven.

Verwijder indien nodig het overtollige materiaal.

Laat 20 sec. met licht uitharden.

7. Bouw het materiaal zo nodig op in lagen van maximaal 2 mm en laat dit 20 sec.
met licht uitharden.
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Aanwijzing: het opnieuw inwrijven van de afzonderlijke lagen is niet nodig.
8. Controleer de occlusie en pas deze zo nodig aan.
Desinfectie

De penseelhouder kan na ontsmetting opnieuw worden gebruikt, maar moet bij
zichtbare sporen van slijtage, zoals krassen, vervangen worden. Het desinfecteren
kan plaatsvinden met een in de handel verkrijgbaar ontsmettingsmiddel voor afve-
gen of onderdompelen. DMG adviseert uitsluitend desinfectiemiddelen te gebrui-
ken die vermeld staan op de lijst van het Robert Koch Institut.

Samenstelling

Bariumglas in een op bis-GMA-gebaseerde matrix van kunsthars. Pigmenten, additieven
en katalysatoren. Vulstofgehalte: 66 gewichtsprocent = 43 volumeprocent. De
variatiebreedte van de anorganische vulstofdeeltjes ligt tussen de 0,02 en 2,3 pm.

Opslag en houdbaarheid

> Bewaren bij kamertemperatuur (15 tot 25 °C/59 tot 77 °F)!
> De spuiten na gebruik weer sluiten!
> Niet meer gebruiken na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum!

Leverbare verpakkingen

2 spuiten a 2 g pasta, 1 penseelhouder, 20 Clip-on brushes,
20 Luer-Lock-Tips Silver

Kleur A1 REF 220700
Kleur A2 REF 220701
Kleur A3 REF 220702
Kleur A3,5 REF 220703
Kleur B1 REF 220704
Farbe Opaakwit REF 220705

Accessoires

20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Constic er et selv-atsende, selv-adhaererende, radiopak, flydende kompositmate-
riale, der haerder med lys. Materialet er klar til brug, da de forberedende trin - wts-
ning, priming og bonding - allerede findes i materialet.

Indikationer

*  Mindre klasse | og lll fyldninger

e Kilasse V fyldninger

e Bunddakningi klasse | og Il fyldninger

e Fissurforsegling

e Udvidet revneforsegling

e Reparationer af kompositrestaureringer

e Modifikationer af provisorier og langtidsprovisorier
e Udfyldning af underskaringer i kaviteter

e Sm3 okklusale kaviteter i primaere tender

Kontraindikationer
> Anvend ikke Constic, hvis patienten er allergisk over for nogle af indholdstof-
ferne eller i tilfeelde af kontaktallergi.

> Applicering af materialet er kontraindiceret, hvis det ikke er muligt at foretage
aing, eller hvis den anbefalede appliceringsteknik ikke kan

> Anvend ikke Constic, hvis der er perforation til pulpa.
> Anvend ikke Constic p3 atset dentin.

Grundlaggende sikkerhedsanvisninger

e Kuntil dental brug!

e Opbevares utilgengeligt for barn!

e Undgd kontakt med huden. | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden skal det
bergrte sted omgdende vaskes grundigt med vand og sabe. Baer egnede
beskyttelseshandsker.

e Undgd kontakt med ojnene. | tilfaelde af utilsigtet kontakt med gjnene skal gjet
omgaende skylles med rigeligt vand. Konsulter eventuelt laege.

Bivirkninger

| enkelte tilfaelde kan hypersensibilitet eller kontaktallergi over for bestanddele i
materialet ikke udelukkes.

Interaktioner

> Eugenolholdige materialer, fugt eller olieholdig luft kan forhindre polymerise-
ring pa kontaktstedet. Undga eugenolholdige materialer, fugt og olieholdig luft!

> Der kan optraede misfarvning ved anvendelse af kationiske mundskyllevaesker,
plakindfarvningsveesker eller klorhexidin.

Brugsanvisninger

» Haerdelampen skal have en emission p& min. 450 nm og skal kontrolleres med
jeevne mellemrum. Lysintensiteten ber veere pd mindst 400 mW /cm2 Over-
hold anvisningerne fra producenten af lampen.

> Anbring lyslederen sa taet som muligt pa materialet.

> Detiltinhiberede lag mé ikke fjernes, da det er nadvendigt for bindingen til det
efterfalgende lag.

> Ved anvendelse af Constic sammen med andre materialer skal anvisningerne
fra producenten falges.

Anbefalet anvendelse

Sma klasse I, IlI, V fyldninger og bunddaekning ved klasse | og Il fyldninger

1. Bestem tandfarven, og veelg den tilsvarende farve i materialet.

2. Praeparer kaviteten i henhold til almindelige regler for adhzsiv teknik. Lav evt
en bevel i emaljen.Beskyt pulpa i dybe kaviteter med et egnet materiale.

Bemaerk: DMG anbefaler, at der anvendes kofferdam.
3. Renger tanden, fjern alle rester med vandspray.

Bemaerk: Hvis der renses med alkohol, er der risiko for, at dentinen udterres for
meget.

4. Torleg tanden med vand- og oliefri luft. Pas p3, at dentinen ikke bliver for tor
under processen. Der skal stadig vaere et fugtigt lag pa tandoverfladen.

5. Applicer materialet fra sprgjten mod kavitetens overflade ved hjzlp af Luer-

Lock spidsen og massér et tyndt lag (=~ 0,5 mm) ind i hele kavitetsoverfladen

med penslen i 25 sek.

Fjern evt. overskud af materiale.

Haerd med lys i 20 sekunder.

Opbyg materialet i lag pa folgende méde:

Mindre klasse | fyldninger: Opbyg materialet i lag pd maks. 2 mm og lysheaerd

hvert lag i 20 sek.

» Bunddaekning i klasse | og Il fyldninger: Applicer et lag pd maks. 1 mm og lys-
haerd i 20 sek.

NB: Det er ikke nadvendigt at massere de efterfalgende lag ind.
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9. Fjern overskud af materiale, form og puds fyldningsoverfladen med egnede
instrumenter.



10. Poler fyldningens overflade og de tilgraensende flader med polerpasta. Brug
polerkopper eller polerskiver til poleringen.

Revneforsegling og udvidet revneforsegling

1. Til udvidet revneforsegling, udvidelse af yderst smalle og ampulformede revner

2. Renger emaljen med fluoridfri pasta, fjern alle rester med vandspray, og terleg
tanden med vand- og oliefri luft. Emaljen skal stadig have en fugtig overflade.

3. Bestem tandfarven, og valg den tilsvarende farve i materialet.

Bemzerk: Ud over renggring af tanden anbefaler DMG at &tse emaljen med 37 %
forforsyregel i 15— 30 sek. Skyl i 15 sek. og terlag med olie- og vandfri luft. Emaljen
skal stadig have en fugtig overflade.

4. Applicer materialet fra sprajten mod kavitetens overflade ved hjeelp af Luer-
Lock spidsen og massér et tyndt lag (~ 0,5 mm) ind i hele kavitetsoverfladen
med penslen i 25 sek.

5. Fjern evt. overskud af materiale.

Lyshaerd i 20 sek.

7. Opbyg om ngdvendigt materialet i lag pa maks. 2 mm, og lyshaerd hvert lag i
20 sek.

NB: Det er ikke nadvendigt at massere de efterfalgende lag ind.

o

8. Kontroller okklusionen, og tilpas efter behov.
Desinfektion

Penselholderen kan bruges igen efter desinfektion, men skal udskiftes ved synlige
tegn pa slitage som f.eks. ridser. Desinfektionen kan ske med en desinfektionsser-
viet eller almindeligt desinfektionsmiddel til afterring eller nedsankning. DMG
anbefaler udelukkende anvendelse af desinfektionsmidler angivet hos RKI (Robert
Koch Institut).

Sammensztning

Bariumglas i en bis-GMA-baseret matrix af dental plast. Pigmenter, additiver og
katalysator. Fillerindhold: 66 veegt% = 43 vol.%. Starrelsen af de uorganiske fillerpartikler
varierer mellem 0,02 0g 2,3 pm.

Opbevaring og holdbarhed

» Opbevares ved stuetemperatur (15 til 25 °C/59 til 77 °F)!
>  Luk sprajterne igen efter brug!
> Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

Varetyper
2 sprgjter a 2 g pasta, 1 penselholder, 20 Clip-on-brushes,
20 Luer-Lock-Tips Silver
Farve A1 REF 220700
Farve A2 REF 220701
Farve A3 REF 220702
Farve A3,5 REF 220703
Farve B1 REF 220704
Farve Opak-hvid REF 220705
Tilbehor
20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712
Bruksanvisning Svenska
Produktbeskrivning

Constic dr en sjilvetsande, sjilvadhesiv, réntgenopak flytande komposit, som &r
ljushérdande. Kompositen &r redan klar for anvandning, eftersom de férberedan-
de stegen etsning, priming och bonding inkluderas i Constic.

Indikation

*  Sma restaurationer av klass | och lll

* Restaurationer av klass V

e Underfyllning av klass | och Il

e Fissurforsegling

e Utvidgad fissurforsegling

e Lagning av kompositrestaurationer

*  Modifieringar av kort- och ldngtidsprovisorier
e Blockering och fyllning av undersnitt i kaviteter
e Smad ocklusala mjslktandskaviteter

Kontraindikationer

»  Constic ska inte anvindas vid konstaterad allergi mot ndgot av innehallsimne-
na eller om det férekommer kontaktallergi.

>  Materialet ska inte appliceras om det inte gér att torrligga operationsomradet
eller om den rekommenderade anvindningstekniken dr oméjlig att utféra.

> Anvind inte Constic pa den dppnade pulpan.

» Anvind inte Constic pa etsat dentin.

Grundldggande sékerhetsinformation

¢ Endast fér bruk inom tandvarden!

e Forvaras odtkomligt fér barn!

e Undvik att f§ materialet pd huden! Om hudkontakt dnd§ intréffar ska det
berérda stillet omedelbart tvittas av noga med tvél och vatten. Bir limpliga
handskar.

e Undvik att fd materialet i §gonen! Om materialet inda skulle komma i 6gonen
ska 6gonen omedelbart skéljas noga med mycket vatten, och likare ska
kontaktas vid behov.

Biverkningar

| enskilda fall kan Gverkanslighet eller kontaktallergi mot materialets bestandsde-
lar inte uteslutas.

Interaktioner

> Material som innehaller eugenol, fukt och luft som innehaller olja kan férhin-
dra polymerisationen pa kontaktytan. Undvik fuktighet, luft som innehaller olja
och material som innehller eugenol!

upptréda nér katjoniska munvatten, plackfargningsmedel

eller klorhexidin anvénds.

Anvindarinstruktioner

» Hirdljuslampor ska emittera vid 450 nm och och kontrolleras regelbundet.
Ljusintensiteten bér vara minst 400 mW/cm? Félj tillverkaranvisningarna for
den ljusapparat som anvands.

> Placera ljusapparaten sa nira materialet som majligt.

> Taejbort det syreinhiberande skiktet, eftersom det behovs for att det ska kun-
na binda till nista skikt.

> Vid anvindning av Constic tillsammans med andra material ska motsvarande
bruksanvisningar fran tillverkaren noga beaktas.

Rekommenderad anvindning

Sma restaurationer av klass |, lll, V och underfyllningar av klass | och Il

1. Bestdm tandfirgen och vilj motsvarande firgnyans pa materialet.

2. Forbered en kavitet enligt de allménna reglerna fér adhesivteknik. Slipa emaljy-
tan vid behov. Skydda pulpan i djupa kaviteter med limpliga preparat.

Notera: DMG rekommenderar anvindning av kofferdam.
3. Rengor tanden, avlidgsna alla rengéringsrester med vattenspray.
Notera: Rengoring med alkohol kan leda till att dentinet Gvertorkar.

4. Blas pa tanden med luft som &r fri frén vatten och olja. Undvik évertorkning av
dentinet. Det maste finnas kvar ett fuktigt skikt pa tandytan.

5. Applicera materialet pa fissurreliefen resp. pé kavitetviggarna med hjilp av

Luer-Lock-Tips genom att trycka pa sprutan, och massera in 6ver hela ytan av

kavitetsvaggen i ett tunnt skikt (~ 0,5 mm) med penselni25s.

Avlagsna eventuella verskott.

Ljushdrdai20s.

Skikta materialet enligt foljade:

Sma restaurationer av klass I: Bygg upp materialskikt av maximalt 2 mm skikt-

tjocklek, och ljusharda varje skikt i minst 20's.

> Underfyllning av klass | och Il: Bygg upp 1 materialskikt av maximalt 1 mm skikt-
tjocklek, och ljusharda i minst 20's.
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Notera: Det behdvs inte att massera in de olika skikten igen.

9. Avlagsna 6verskotten, konturera och utarbeta fyllningsytorna med lampliga
intrument.

10. Polera fyllningsytorna och de intilliggande ytorna med polerpasta. Anvind
polerkalk eller polerskivor till poleringen.

Fissurforsegling och utvidgad fissurférsegling

1. Fér utvidgad fissurforsegling, vidga mycket trdnga och djupa fissurer.

2. Rengdr emaljen med fluoridfri pasta, avldgsna alla rengéringsrester med vat-
tenspray och bl3s av tanden med vatten- och oljefri luft. Limna en fuktig yta
pé emaljen.

3. Bestdm tandférgen och vilj motsvarande firgnyans pd materialet.

Notera: DMG rekommenderar féljande for rengéring av en emaljetsning: etsa

emaljen i 15-30 sekunder med 37 procentig fosforgelsyra, spola med vatteni 15

sekunder och blds av med vatten som &r fritt frén olja och vatten. Limna en fuktig

yta pa emaljen.

4. Applicera materialet p3 fissurreliefen resp. pd kavitetviggarna med hjilp av

Luer-Lock-Tip genom att trycka pa sprutan, och massera in 6ver hela ytan i ett

tunnt skikt (= 0,5 mm) med penselni25's.

Avlagsna eventuella verskott.

6. Ljushdrdai20s.

7. Bygg vid behov upp materialet till maximalt 2 mm skikttjocklek, och ljusharda
i20s.

v



Notera: Det behdvs inte att massera in de olika skikten igen.
8. Kontrollera ocklusionen och anpassa den om det beh6vs.
Desinfektion

Penselhdllaren kan dteranvindas efter desinfektion men bér bytas ut vid synliga
tecken pa slitage (t.ex. repor). Desinfektion kan utféras med ett vanligt desinfek-
tionsmedel for nedsénkning eller avtorkning. DMG rekommenderar att endast des-
infektionsmedel som &r upptagna pa RKI:s (Robert Koch-institutets) lista anvénds.

Sammansittning

Bariumglas i en BIS-GMA-baserad resinmatris. Pigment, tillsatser och katalysator.
Fyllmedelshalt: 66 vikts-% = 43 volym-%. De oorganiska fyllmedelspartiklarnas
variationsbredd ligger mellan 0,02 och 2,3 um.

Férvaring och hallbarhet

» Forvara vid rumstemperatur (15 till 25 °C/59 till 77 °F)!

> Tillslut sprutor igen efter anvindning!

» Anvind inte materialet efter angivet hllbarhetsdatum!

Forsiljningsformer

2 sprutor a 2 g pasta, 1 penselskaft, 20 Clip-on brushes,

20 Luer-Lock-Tips Silver

Fargnyans A1 REF 220700
Fargnyans A2 REF 220701
Fargnyans A3 REF 220702
Fargnyans A3,5 REF 220703
Fargnyans B1 REF 220704
Firg opak-vit REF 220705
Tillbehor

20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

Instrukcja u Polski

Opis produktu

Constic to samowytrawiajacy, samoadhezyjny, $wiattoutwardzalny ptynny kompo-
zyt nieprzepuszczajacy promieni rentgenowskich (widoczny na zdjeciach rtg).
Constic jest materialem kompozytowym gotowym od razu do uzycia, bez koniecz-
nosci stosowania etapoéw przygotowawczych, takich jak wytrawianie i naktadanie
systemu wigzacego.

Wskazania

¢ Wypelnianie niewielkich ubytkéw klasy l'i Il

¢ Ubytkiklasy V

¢ Podkiad pod ubytki klasy Il

¢ Lakowanie bruzd z wytrawianiem

¢ Poszerzone uszczelnianie bruzd

¢ Naprawa uzupetnienia kompozytowego

¢ Modyfikacje uzupetnien tymczasowych oraz uzupetnien tymczasowych o
przedtuzonym czasie stosowania

¢ Blokowanie podcieni

* Drobne ubytki powierzchni okluzyjnej zebéw mlecznych

Przeciwwskazania

> Nie nalezy stosowa¢ materiatu Constic, jezeli wystepuija alergie na jeden ze
sktadnikéw lub alergie kontaktowe.

> Stosowanie materiatu jest przeciwwskazane, jezeli nie mozna zapewni¢ odpo-
wiednio suchego miejsca pracy lub zastosowania zalecanej techniki uzycia.

> Nie stosowa¢ materiatu Constic na otwartg miazge.

> Nie stosowa¢ materiatu Constic na wytrawiona zebine.

Podstawowe wskazéwki bezpieczenstwa

¢ Tylko do zastosowari stomatologicznych!

*  Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil

e Unika¢ kontaktu ze skorg! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg
natychmiast sptuka¢ narazone miejsce duzg ilosciag wody z mydtem. Zaktada¢
odpowiednie rekawice.

¢ Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami natychmiast
przemy¢ oczy duza iloscig wody i w razie potrzeby skontaktowac sie z lekarzem.

Dziatania niepozadane

W sporadycznych przypadkach nie mozna wykluczy¢ nadmiernej wrazliwosci lub
alergii kontaktowej na sktadniki materiatu.

Interakcje

> Materialy zawierajace eugenol, wilgo¢ oraz powietrze zawierajace olej moga
uniemozliwia¢ polimeryzacje. Nalezy unika¢ materialow zawierajacych euge-
nol, wilgoci oraz powietrza zawierajgcego olej!

> W przypadku stosowania kationowych plynéw do ptukania jamy ustnej, pre-
paratow wykrywajacych plytke nazebna lub chlorheksydyny moga wystapi¢
przebarwienia materiatu.

Wskazéwki dotyczace uzycia

> Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ $wiatto o dtugosci fali ok. 450 nm
i podlegac regularnej kontroli. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ przynaj-
mniej 400 mW/cm?. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia stosowanego syste-
mu wigzacego.

> Lampe polimeryzacyjng nalezy umiesci¢ mozliwie jak najblizej materiatu.

> Nie nalezy usuwac warstwy niespolimeryzowanej, poniewaz jest ona niezbed-
na do potaczenia z nastepng warstwa.

> W przypadku stosowania Constic razem z innymi materiatami nalezy przestrze-
gac odpowiednich wskazéwek producenta.

Zalecane zastosowanie

N|eW|eIk|e ubytki klasy I, 111, V i podktad pod ubytki klasy 1'i Il

szkliwa i dobra¢ odpowiedni odcien materiatu.

edtug ogolnych zasad techniki adhezyjnej. W razie potrze-
by spl#owac brzegi szkliwa. Chroni¢ miazge w gtebokich ubytkach, uzywajac
odpowiednich preparatéw.

Wskazéwka: firma DMG zaleca uzycie koferdamu.
3. Oczysci¢ zab. Woda w aerozolu usunaé wszystkie pozostatosci.
Wskazéwka: Czyszczenie alkoholem moze powodowa¢ przesuszenie zebiny.

4. OsuszyC zab strumieniem powietrza niezawierajacego wody i oleju, zwracajac
uwage, aby nie przesuszy¢ zebiny. Na powierzchni zgba powinna pozostac
wilgotna warstwa.

5. Materiat natozy¢ na powierzchnie ubytku za pomoca koricowek Luer-Lock-Tips,

naciskajac ttoczek strzykawki i przez 25 s dotaczonym pedzelkiem rozprowadzi¢

Constic cienkg warstwg (= 0,5 mm) po wszystkich powierzchniach ubytku.

W razie potrzeby usungé nadmiar materiatu.

Utwardzi¢ $wiattem lampy przez 20 sekund.

Materiat naktada¢ warstwami w nastepujacy sposéb:

Niewielkie uzupetnienia klasy I: Wypetni¢ ubytek naktadajac Constic warstwa-

mi materiatu o grubosci maks. do 2 mm i kazda warstwe utwardzac $wiattem

przez 20s.

> Podktad pod ubytki klasy I'i Il: Natozy¢ warstwe materiatu o grubosci maks. do
1 mm i utwardza¢ $wiattem przez 20s.
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Wskazéwka: Nastgpne warstwy Constic nie s3 konieczne.

9. Usuna¢ nadmiar materiatu, nadac ksztatt powierzchni i opracowac za pomoca
odpowiednich instrumentéw.

10. Pastg do polerowania wypolerowa¢ wypetniane i sasiadujgce powierzchnie. Do
polerowania nalezy uzy¢ kielichdw lub krazkéw polerskich.

Uszczelnianie bruzd i poszerzone uszczelnianie bruzd

1. Przy poszerzonym uszczelnianiu bruzd, waskie i kolbowate bruzdy nalezy
znacznie poszerzyc¢.

2. Wyczysci¢ szkliwo, uzywajac pasty niezawierajacej fluorkow. Wszystkie
pozostatosci po czyszczeniu usunaé wodg w aerozolu i osuszy¢ strumieniem
powietrza niezawierajacego wody i oleju. Powierzchnia szkliwa powinna
pozosta¢ wilgotna.

3. Nalezy ustali¢ kolor szkliwa i dobra¢ odpowiedni odcieft materiatu.

Wskazéwka: DMG zaleca oprocz czyszczenia rowniez wytrawianie szkliwa. W
tym celu wytrawi¢ szkliwo przez 15 — 30 sekund, uzywajac zelu z 37% kwasem fos-
forowym, sptuka¢ woda przez 15 sekund i osuszy¢ powietrzem niezawierajagcym
wody i oleju. Powierzchnia szkliwa powinna pozosta¢ wilgotna.

4. Materiat nalozy¢ na powierzchnie bruzd za pomocg koricowek Luer-Lock-Tips,
naciskajac tloczek strzykawki i przez 25 s dotaczonym pedzelkiem rozprowadzi¢
Constic cienka warstwa (= 0,5 mm) po wszystkich uszczelnianych powierzchniach.

5. W razie potrzeby usung¢ nadmiar materiatu.

Utwardza¢ $wiattem przez 20 sekund.

7. W razie potrzeby nalozy¢ dodatkowa warstwe materiatu o grubosci maks. 2
mm i utwardzac $wiattem przez 20 s.
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Wskazéwka: Nastepne warstwy Constic nie s konieczne.

8. Sprawdzic i, w razie potrzeby, dostosowa¢ wysoko$¢ zwarcia.

Dezynfekcja

Uchwyt do pedzelkéw mozna stosowac ponownie po zdezynfekowaniu, nalezy jed-
nak wymieni¢ go w przypadku widocznych §ladéw zuzycia takich, jak np. zarysowa-
nia. Do dezynfekcji mozna stosowa¢ dostepnych w handlu systeméw dezynfekji

metodg przecierania lub zanurzeniowg. DMG zaleca stosowanie wylacznie $rod-
kow dezynfekcyjnych zatwierdzonych przez RKI (Instytut im. Roberta Kocha).



Sktad

Szkto barowe na matrycy Bis-GMA z zywic stomatologicznych. Barwniki, dodatki i
katalizator. Zawarto$¢ wypetniaczy: 66 % masy = 43 % obj. Zakres wariacji nieorganicznych
czastek wypetniaczy wynosi od 0,02 do 2,3 pm.

Przechowywanie i trwatoéé¢ produktu

> Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od 15 do 25 °C / od 59 do 77 °F)!
> Strzykawki po uzyci nalezy ponownie zamyka¢!
> Nie stosowa¢ po uplywie terminu przydatnosci do uzycial

Opakowania
2 strzykawki z 2 g pasty, 1 pedzelek, 20 uchwytéw do pedzelkéw
(Clip-on brushes), 20 koficbwek Luer-Lock-Tips Silver
Kolor A1 REF 220700
Kolor A2 REF 220701
Kolor A3 REF 220702
Kolor A3,5 REF 220703
Kolor B1 REF 220704
Kolor przezroczysto-biaty REF 220705
Akcesoria
20 Clip-on brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712

WHCTpyKLMA No npuMeHeHUIo Pycckuin

Onucanve npoaykTa

Constic npeacrasnisieT coboi camonpoTpaBIUBatOLLMIA, CAMOAATE3MNBHbINA, PEHTTe-
HOKOHTPACTHbI, TEKYUMiA, CBETOOTBEP>KAAEMbIA KOMMO3UTHLIA MaTepuan. Kom-
MO3UT HEMOCPEACTBEHHO rOTOB K MCNO/1b30BaHMIO, MOCKO/IbKY OH Y>XKE COAEPXUT
KOMMOHEHTHI, HeO6XO,ClVIMbIe ANA NOAroTOBKW — NPOTPaB/INBaHMA N HaHECEHUA
AAresvBHOW CUCTEMBI.

MokasaHusa

* Hebonblume pecrapaumu | v lll knacca

* pecraspaumm V knacca

*  Msonwupyrowme npoknaaku ans nonoctei knacca lm i

*  YnyuwerHas repmeTusaums puccyp

o Tepmetusauns dpuccyp

¢ TMoumnHKa KOMMO3NTHBIX pecTaBpaumi

*  Moan$uKauns BpeMeHHbIX KOPOHOK W [AOATOCPOUHBIX MPOBU3OPHbIX
KOHCTpYKUMI

* Bnokvposka v 3anoHeHMe NOAHYTPEHUI B NONIOCTAX

* He6onblume OKKNO3MOHHbIE NONOCTY BPEMEHHBIX 3608

Mpotusonokasaxus

> He ucnonb3yiite Matepuan Npy HaNuUM anNeprinv Ha kakoit-nnbo n3 kommo-
HEHTOB KOMMO3UTa UM KOHTaKTHOM anneprun.

> TpumeHeHne MaTepuana NPOTUBONOKA3aHO, €C/IN KaYeCTBEHHAs N30/1ALMA
nos1I0CTK OT B/1aru NI NpUMEHEHWE PeKOMeHﬂyeMOFI MEeTOAUKN HaHeCeHnA
HEBO3MOMXHO.

> He HaHocuTe Constic Ha BCKpbITytO Ny ibny.

> He ncnonesyite Constic Ha NpoTpaBneHHOM AieHTUHE.

Mepbl npesocTopoXxHOCTH

° I'Ipe,uHa3HaHeH0 VCKHOUNTE/TbHO A8 NPUMEHEHNA B cromatosiorum!

*  XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTein mecTe!

e He [0NyCKaTb MONaAaHUs Ha KoY. |'|p|/| C/ly4anHOM NONafaHUM Ha KOXy

*  HeMeAseHHO NPOMBITb MOpaXKeHHbI yUacTok BOAOW C Mbliom. Micnonbsyite
noAxXoAsLLIME NepyaTku.

e Ws6eratb nonapaHus matepuana rnasal B cnyuae koHTakTa c rnasamu
HEMEANIEHHO W TLATE/IbHO NPOMBbITh 60/1bLUMM KOIMYECTBOM BOAbI 1 Npn
Heo6X0ANMOCTU 06PaTUTLCA K Bpayy.

Mo6ouHble aencTens

B eavHWUHBIX Caly4anX He UCK/ItoOUYEHA TMNepUyBCTBUTE/IbHOCTL W/TN KOHTakKTHasA
anneprua Ha KOMNOHEHTbI MaTepuana.

B3aumopeiicTeue c Apyrumu Matepuanamu

> BeulecTsa, conepiKalliie 3BreHO, B/lara i Mac/10CoAePXKaLlnin BO3ayX MOTyT
npensTCcTBOBaTL NONMMEpPU3aUMM MaTepuana. Mckniounte ncnonszosaHue
BELLECTB, COIEPXaLUMX IBIEeHO/, BOAY 1 MAac/I0coaep>Kallinii BO3AyX.

> Mcnonib3oBaHue KaTUOHHBIX 3yGHbIX 3/MKCUPOB, MHANKATOPOB 3y6HOrO Hasle-
Ta WU X/TOPreKCUanHa MOXET Bbl3BaTb M3MEHEHWeE LiBeTa pecTaBpaLum.

Yka3aHus no NnpUMeHeHuro

> [1nvHa BoHbI n3/1yueHns GOTONONMMEPU3ALIMOHHO 1aMMbl J0/KHA COCTaB-
natb 450 Hm. Heo6xoanmo perynspHo npoBoanTsL NPOBEPKY /lamnibl. MIHTeH-
CMBHOCTb M3/lyueHNA AO/KHa COCTaB/IATL He MeHee 400 mBT/cM”. Cnenyirte
yKa3aHUAM Npou3BoanTeNs GOTONONMMEPN3ALIMOHHOTO annapara.

> CBeToBOA AO/MKEH HAXOANTLCA Kak MOXHO B/mxke K MaTepuany.

> He ynanaiite kncnopoamHrnbnuposaHHbIA €10/, NOCKO/IbKY OH HEo6XoaMM
ANSA COEANHEHMA C NOC/IeAYIOLMM C/I0EM PECTaBPaLIMOHHOTO MaTepuana.

> TMpwu ncnonb3zosaHum Constic B couetaHum ¢ ApyrMn MaTepuanamm npuaep-
XNBaNTECh MHCTPYKLMA NPON3BOANTENS.

PekomeHayeMbIit cnocob npumeHeHUs

He6onbwue pecraspauum |, lll, V knacca u nsonupyiowme npoknaaku B

nonocrax | n Il knacca.

1. Onpe,uenme uBeT 3y6a " Bbléepme COOTBETCTBYIOLMIA OTTEHOK.

2. rlO,ClI'OTOBbTE NONOCTb B COOTBETCTBUMU C 06LI.lVIMVI npasuiamm aAre3VBHOM Tex-
HUKW. I'Ipu HeO6X0.CLV|MOL'I'I/1 CpexbTe Kpas amanun. Ecnv nonocts FﬂyGOKaﬂ,
I/I30}'IVIPyl7|Te nyneny Npy NOMOLWLM NOAXOAALLEro MaTepuana.

YkasaHue: komnanus DMG pekomerayeT ncnonb3sosats kopdepaam

3. MMpomoiite pabouee none cTpyeii Boabl. YaanuTe Bce OCTaTKM TKaHeR 1

Y KasaHue: paboTKa CMMPTOM MOXKET Bbi3BaTb NEpPecyLlIMBaHNE AEHTUHA

4. TpocywwTe 3y6 He copep <aluMm BOAbl 1 Mac/ia BO3AYXoM, uberas npu 3Tom
nepecyLunBaHus AeHTVHA. Ha noBepXHOCTY 3y6a A0/IKEH OCTaBaTbCA B/IaXHbIiA
cnon.

5. HaxaB Ha WnpuL, HaHecuTe MaTepuan TOHKUM cioem (= 0,5 MM) Ha Bce CTeHKU

¥ AIHO NON0CTY NPy nomotum Hacaaku Luer Lock v BTupaitTe ero kuctoukoi B

TeueHue 25 cekyHA.

Mpy HEO6XOAMMOCTY yAaNUTE U3NULLKN.

Mposeaute poTononmmepusaumio B Tederme 20 cekyHa.

[anee cnov HaHocATCA cneaytoWwmMM 06pa3om:

He6onblume pecraspaunm | knacca: HaHOCUTE MaTepUas CAOSMU TOLLMHON

He 6o/ee 2 MM 1 NO/IMMEPU3YIITE Kaxkablii C/IOM CBETOM B TeueHue 20 c.

> Mizonupyrowwme npoknaaku B nonoctsx knacca | v Il HaHecute MaTepuan B oanH
CoW TONWMHOM He 6osiee 1 MM 1 NoIMMepU3yiiTe ero ceeTom B Teuerne 20 c.

v o N

Yka3aHue: MOBTOPHOE BTUPaHWE OTAE/IbHbIX C/TOEB HE TPEG)’ETCR.

9. Ynpanute M3NWLWKKM, NPUAAATE NOBEPXHOCTU NAOMGbI HYXHYHO GOPMY 1 Npo-
BeanTe GUHNLIHYIO 06paboTKy.

10. C NOMOLLbBIO NOSIMPOBOYHBIX AVCKOB M/IW YaLLEUEK U MOIMPOBOYHBIX NacT
OTMONNPYIATE NOBEPXHOCTL MIOMGBI 1 MPUETAOLLYHO MOBEPXHOCTb 3y6a.

FepmepTuzauus ¢uccyp n ynyuwenHas repmetusauus puccyp

1. [Ons ynyuiieHHoM repmeTnsaumm Guccyp, 3anosiHeHNA YPe3BbIYaitHO y3KMX 1
U3BUAUCTBIX duCcCyp.

2. OumucTuTe 3Manb NacToi, He coaepxaluein GTopuabl. YaanuTe Bce ocTatkn
MaTepuasios Npu oMol cTpym soasl. MpocylunTe 3y6 He conepxaliumm Boab!
¥ Macna Bo3ayxom. [pu 3Tom Ha 3MaIM AO/KEH OCTaBaTLCA BAAKHbIA C/IOM.

3. Onpenenute useT 3y6a 1 BbIGEpPUTE COOTBETCTBYHOLLNIA OTTEHOK.

YkazaHue: DMG pekomeHayeT AONONHUTENLHO NPOTPaB/INBaTbL 3Masb Npu
repmeTnsaumu puccyp. [lns 3Toro HaHecuTe Ha 3Masnb reb Ha ocHose 37% pocdopHoit
kncnotsl Ha 15-30 c. 3aTem cmoriTe renib B TeueHune 15 c. u npocylnTe pabouee
none BO3AyXOM, He cofiepXallym Macna 1 soasl. [py 3Tom Ha amann aoskeH
OCTaBaTbCsl B/IAXHbIN CNION.

4. Haxas Ha wnpuu, HaHecuTe MaTepuan TOHKkMM cnoem (= 0,5 MMm) Ha

NOBEPXHOCTb GUCCYPbI MU Ha BCE CTEHKM U IHO MOIOCTW MPU MOMOLLN

Hacaaku Luer Lock 1 BTupaiiTe ero knuctoukoi B TedeHme 25 c.

Mpy HeO6XOAMMOCTY yAaNUTE U3NULLIKN.

MposeanTe poTononmmepusaumio matepuana s TedeHue 20 c.

7. Tpu1 HEO6XOAMMOCTU HaHOCUTE MaTepUas NOC/IONHO, CII0AMM He Bonee 2 MM
1 boTononMmepusyiTe Kaxapli c/ioi B TeueHue 20 c.

o n

Y Ka3aHue: NoBTOPHOE BTUPaHWE OTAE/bHBIX C/I0eB He TpebyeTcs.
8. nPOBEPhTE OKK/THO3NOHHbI€ KOHTAKTbl U BbINO/THUTE 4)I/IHI/II.IJH)’IO O6P360TKy.
Aesnnekuus

Mocne aesnHpexLMM AeprKaTe b KUCTOUK MOXHO WCTIO/L30BaThL NOBTOPHO, HO eC/In
Ha HEM NPUCYTCTBYIOT BUAMMbIE CIeAbl U3HOCA, HANPUMEP LiapanuHbl, ero cieayet
3aMeHUTb. [le31HGEKLMIO MOXHO NPOBOAVTL OBLIUHLIMY CPEACTBaMM AN1A Ae3uHbeK-
UMM NyTem nNpoTupaHna nnm norpyxenus. DMG pexomeHayeT Ucno/b3osaTh TO/IbKO
cpencTsa aevHdekunM, BxoasiLme 8 cnucok MHctuTyta Pobepta Koxa.

Cocras

BapueBoe cTekno B MaTpuLie Ha ocHoe cMecy Bis-GMA ans cTomaTonornuecknx
NONIMMEPOB, NMUIMEHTbI, 106aBKK U KaTanm3aTopbl. ConepkaHne HanoHUTeNS:
66% no Becy u 43% no o6bemy. Pasmep uacTviL, HEOPraHUYECKOTO HAMOMHUTENS
Bapbupyetcs B npeaenax 0,02 — 2,3 mim.

XpaHeHue

> XpaHnTb Npu komHaTHoW Temnepatype (ot 15 ao 25 °C / o159 no 77 °F)
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> 3akpblBaiiTe WNpUL NOC/E UCNO/b30BaHN!
» He ucnone3yiiTe no ncteyeHnn cpoka roaHocTH!

®Dopma Bbinycka

2 wnpuua (no 2r), 1 aep>katens Ans KNCTouku, 20 HacaAOUHbIX
kucrouek (Clip-on brushes), 20 HakoHeuHukos Luer-Lock-Tips Silver
OrtreHok A1 REF 220700
Orrerok A2 REF 220701
Orrerok A3 REF 220702
Ortrerok A3,5 REF 220703
OrtreHok B1 REF 220704
OtreHok 6esbiit onak REF 220705
Akceccyapbl

20 nacapok-kuctouek (Clip-on brushes), REF 220712
20 Hacapok Luer-Lock-Tips Silver

FERREA H3ZhR
=R

Constic — T EE M BN B AR E &M EL AERNENE. AT
R ORBIKEF EE LRI B S Constic P, ZEEM R AN A,

1&ENIFE

o 1F0 N REEERNEUEE.
o VEIEENEBE,
o FE 1 F0I KEERRTRAA
o HEEEY

o ERMERAHEMN
o BRBEMFRNEBE

LI 51:p g ST iR Q: ] N o ST i
o EEFEMGEEMIE

o IREILIFHNELEETE

BRI
> EIHEMAR TS, 3E I A T 8T, 112045 Constic,

> ANRICARIEIE T IRk A AR E A E AR IR, MR (HER &ML
> 1704 Constic A T R BRI BE L.

> 1104 Constic B FERTRAYSF AR L.

BERZ 2R

o UEZAFEER!

c EEI/LE!

o BRMREKETERREEK AIEEFKTRE S M X, 5 E
AENFE!

o EBRARARE EMERR R ARES, N3 B K8 HKAIRES, L BN
E.

i
REST, AHEBR R AL BL 7 RORB B R SR A T B .
SHEMMBEEER

> SR EROESIURSESEMEITTRE TR AR S R L AL,
M@ REMESH T BB ESIURS=SHMEN
> EAMEEFRAK RIEISEGRE REERM SR E AT EHIEE,

fEFAIREA

> SRR RGARIHE KRR 450 nm, BRE RSN, FIBEMN Z /DA 400
mW /em2, {740 5 1524 P RO BE AR IR AR,

» RNRESREMRE,

> BHTFESIHESRATET —F BT EBR.

> ::1)3’] Constic 5EAMEIEBX & EMABY, R FIAEE@EEX £ HAERR

BINER

LIV EERRNEYE S, | 70 11 RUBTRRIEESRIEAN

1. MEFEEFE,EFESENELS.

2. IRIEMEITEN—RANCEER. 5L E, M FHMBuL%. ARE
K& MRIFRRB RS

AR :DMG HEFRARKIE.

3. BB, FAKBRERREFEHE SRR E Y.

AR RERERIERSRT AT ETE.

4, }fﬂ?ﬁk?ﬁiﬂi?’—:\?ﬁ%ﬁ, MBS ETRF AR FEREARRET
AR,

5. f&Bf Luer-Lock-Tip Kzt R TEERE, HanE5i2:, AR FRER

(= 0.5 mm) BOMRERK T EERER AR N RIE, FHREE 25 7,

WMEDE, RERA SRR

SEEE 20 7,

REBTRREF#EMEL

I\JIII\V LB/ NEREE BT ERE 2 2XER, BRE1L 20

#,

> R0 EEERR AR MR ERIE 1 2KTERE, LB 205,

AR ITENERESRKRE,

9. MRESRME, AEERREAVLE, FASEN T AMERE.

10. AT S S T R EAN I R . G A M S AR SRt AT i e &b
H,

REBAMIER M REBEA,

1. ATERMREEN, AERENRIARE,

2. AEREFAEETME AXKEESREREREEREY, ATKTH
TS TR A TR P, K 5 R SR E R,

3. MEFAEE, EFGENELE,

E B:DMG Eﬂ(i‘f%%ﬂiﬁ)&?fﬁi’tﬁﬂ%/ﬁoﬁﬁt PIFA 37% OB EREEAR R 1R
e K 15 B, FF AT KE S TR IR, 1§

voNo

4. {‘E*.B;j Luer-Lock-Tip 1%1%71%%#6%2@%@2&%5@2%@,?&Eﬂﬁﬁ#%&, FAR
FREE (= 0.5 mm) FIMTRIEENRIE, FHREE 25 7).

5. MBLE,RERBZRIMEL

6. YEt 20 %),

7. EFBRZOBMEERTERE 2 2XNER, XE 205,

TR EENEEEERE.,

8. MEREER NBVEHITHIE,

HE

RIFZ4EEE RS RER, B HIER QENR), N E Sk, T E

A5 L E IR SR RE ST TN REE S, DMC BIUXEA

RKI(Z A4 RIS ZTER) 51 A E S,

D%s)

B RIMBEFTH Bis-GMA RIS, &%, RINFIFAECTEZYS
B:66 wt.-% = 43 vol.-%, THERIER A/ NI ZHSERTE 0.02 E 2.3 ik
&,

EESENHE

> FEESE (15 E25°C/59 E77°F) FTIREER

> ERREMEEISES.

> BRERIREIER,

|
2 A& 2 g EAMRIAESTER, 1 DMRIFZE,20 4 Clip-on brushes, 20 4
Luer-Lock-Tips Silver
EHE A1 REF 220700
BHE A2 REF 220701
BEHE A3 REF 220702
WS A3S REF 220703
IS B REF 220704
EXE TNBEREE REF 220705
B4
20 4 Clip-on brushes, 20 4 Luer-Lock-Tips Silver ‘ REF 220712
ALE AEHAM st=of
AMEMH
Constic2 Self-etching, Self-adhesive, t”/\}ﬁ" SEWH =S EZ2R
&I LICE ConsticOll = Etching, Priming % Bonding& & 0| & &0 UJ| M

=0l 20HE & Xel 810l B2 AtZ JtsELICH

M=
oSS

Class |, 1l 2] OIAl =2

ClassV o =5

Class|, Il 8 2t& Ol & MH

Fissure sealing

Extended fissure sealing

didl =2 2lHA

Al XIOF S EI] Al XIOHS] 2 HI O

1



e Undercut 2 ? 2 Block-out

e PRI WEHH2AS A

Z|A
L2 HZ0 LSt UAAL EFE L2010t A= &xte 22
0l = ConsticS AHZGHAl DA Al 2.
2N HZIE 220 AHSS 360, BIEA =& AIS L - S &46101
X/\|/\|9

» MBXEX0| =FE R0 = ConsticS T Z6HAI Ot Al 2.

EtchingE & OtZ 0l ConsticE AFEGHAI DY Al 2.
7|2 obd xIH
o XWBOZ O AIESHAAIR!

_
oo

Y o
II

v

o OI20I2 &0l EX E= R0l 225t A1

o IR0 EXN LESSNAIQUNNR0 E2 ZR 2% SS MESHH
EEPAS MRO0I SOt HY AL BIEA H2Z S HETHAAIL.

e FUHEXNLESSFNUALAENESIRSESSZ SAIANA UL
ZQ0tH QAN M ES LY A2,

s3tg

20 et HE M2 420 RS E=HFL L2210t J}= A

» SN =20 ZEE HE 2 oilyairs M= e
SLICL | Xs )’TIO|H;°*5| XHES)'Ollalr_N' ot Xl Ot Al 2!
» Cationic 72t & Z A, Plaque indicators & Chlorhexidine AtE Al B4 440] &

Oe = AsLICH

9\_

s
2o
=

or

=
ol
Ral
ot

o

IféaOMSOanWF ol HIIHez HHZ=
2~ 400mW/cm?0| & 01 01 OF S LICH M ZEALS] 2SIl AL
Ot Al 2.

HZ MEE = UACS SSEIIS IS WS JOt0I0 £

(2 ()0

EZEWL
i +O

v
HU 2z R e

(Oxygen inhibited layer)2 CtS &1t 8 &ot= O 2R20ot2
8}II DI AIR.
S0 ConsticE AF2E [ 21 MEA KB E G2 AL,

S 0T 0> 9 1o rr o

MU 2zt > QRO 02 1 Of

=
fu

-Ix)l- M

ra
> [m}
oo

< 0Z
¥

lass 1, 111, V 2| ZHCESE 251} Class | 2 11 2] Underfilling
X0t A4S = 8'69_ Hgst Shade— SEHGHA Al 2.
in Off et ots EMOBM'AIQ_ u'iwl et oLt
oo

*oWME Mgt ogs Soll 22 282

lo

N =0

E”' JP”I%E\ON bevelS &

X\T(pulp)e 2SO AL,
HIZ:DMGOIl Al = 2iHHE A S S=JELICH
3. XIOFS MI=GHL, &0 2 S Waterspray® 25 M HGHY Al 2.

HD: 2222 MAA 40ROl HEoHH A XE & ASLICH

4. AHOHE Sl B8t H XS TIGH)| 2o Water-, Oil-free air spray S 01 26104
KOS AZAIDIMAI Q. X0t EHES §§°P(m0|st)“EH§ S XISl 0f0F
grLIch

5 AIBXIO0 TipS A5 ots HHO

AE0H0] 255 2F QS Ml ZH of

O‘EE \:l‘:a"j.”‘rx‘ |~|E|>

Z 20 et ExcessS MIA & LICH

20x SOt 2SE aisSLIch

CISHZ0lHEs Layeringﬁl'é! A2,

Class 1LV 2l OIAl ==: TH 2 E 2 2mm SH S S22 271 205 2t

AJXQI» 0H\:1|—-|E}

Class |, 1l 2| Underfilling: 1 2 E Xt 1mm S H 2 S22 A1) 205 2H 2

SEoiSLIch

H|1: 2t SOtCHEHS0HA 2SI H 222 2 2= ASLICH

9. ExcessS MIHolL) HESHIIFAE MBSO SHSO EH 22 MOt
SLICHL

10. Polishing pasteS AtEotN| S& = & =9 EH S Polishing ol SLICH
Polishing %/ & = /ol Polishing cup Ol Lt, Polishing disk £ At& &} LIC

Fissure sealing Y extended fissure sealing

1. Extended fissure sealing 2| 2 HEHG| &2 SHAIE fissuresS
S5l A2,

2. EAIERE X Y2 Paste(Pumice S)2 2 HILIE S IR 0| X & &
&H04 2 2 Water spray 2 25 K21 ol SLICH Ol 0 Al Water-free, Oil- free
airspray & X/ Ot S A AIZLICE Ol [ Ol LI Z HE X 2 == 8H(moist) &
EH2 | AI&LICh.

(oll

2

H

&

g4

ot |

.5 mm

flo ;—':

T mlm

o

R
o |

o >

A U

=
=)

voNo

v

3. XIOtMS Z2HotD NYSt SES HEGIEAIR.

H|Z:DMGOIM = M= 20l & oLt ol & ot 242 FEELILH O

AAUS PIoH15-30F 237% AL B2 LIRS & & F, 22 15%

2E 01 LH O Water-free, Oil-free air spray = 21 = Al34 & LICHL 2 D 0l Al Ol

LHHHN =58 28HS EHELICL

4. =AIIE =24 A Luer-Lock-TipS 0l 250 € L= SX HHU MESE
HI2 0 EAIE A2t X EHOl &2 S(~ 0.5mm)S 25% 2t
OtARXIGHS 2XIELICH

5. ZQott Uit 22 S MAELICH

6. 20% SOt ZSEELICL

7. MEEZU2mm FHE S22 21 20x 2 2S& HSLICH

H|Z: Y S2S er=Eoi M OHAKIGHS 2XIS 220t els U

8 WEESHAGILER Al =FoIYA.

A

-=

Brush holder= A5 < MAIEE == A2LE, 022 ER(A NIt 20|

EZ2)0I U= L2 WHOHOF BLICL AIS0A BOHE = ASHE M8

Gt0f 52 &= ASLICH DMGO A= RKI (Robert Koch Institute) Ofl Al % &

stASHOtAIZS WS FEELICL

M

o=

Barium glass in a Bis-GMA-based matrix from dental resins. 24 2, & It K| & catalyst
Filler & 2F: 66 wt.-% = 43 vol.-%. 2 J| filler & Xt2| #10| =2 0.02-2.3um & LIC.

>mrF)(HIH AX BELICH
> & LU= NI RIS DR E E0tFAAIR!
>

=5 J2H0l RAILHSH AFE5HAT OH Al 2!
3

=z
2g syringe 27H, brush holder 17H, Clip-on brushes 207H, Luer-Lock-
Tips Silver 207
Shade A1 REF 220700
Shade A2 REF 220701
Shade A3 REF 220702
Shade A3.5 REF 220703
Shade B1 REF 220704
Shade Opaque White REF 220705
UMMz
Clip-on brushes 200K, Luer-Lock-Tips Silver 2004 ‘ REF 220712
Ve ETL R B#FE
SMIEE

Constic [, CIL 7Ty FVJ L7 T7RE—V 7 XEREBE NEARD
707 7N AVRIYNTT  ARAVRIYNMI. TV F VI . TZAIV Y,
BLURYTavT#D ConsticHICEENTWET,

EIS

75 21+ I D/INEIEEE

IS ZVDELE

I AN+ NDERZA=V T

INEBUEETH

AR ERES THIHI

JVRIYMEROETT
FTYRFU—BLUORATVRZU—DEE

SHDT Y H—hy L TEE

INRE O R A E S8

=
BADNWTNNCTLILF—DH 20 FldBEMICKDTLILF—H
REURIBA L. ConsticZEERLRWNTLESL,

B IRU T IRBE X o 3RS D EN A TR RISE MBI OFERIE
RERDET,

> BHHEBEICConsticE BIRUARWTLEE L,

» ITyFVIULRFEICConsticxFERLRWNTLIZE,

EXNReUER

o ERIAEICPROERAL TZE W

o FELOFORIBWBAICRELTLZE W

o HELOEMERITKAEIVEELOTROEMNABEIBE.A
BREN TR EZZT DM % L TRL TS VW B A FR ’&%ﬁ
LTrEEEn,

o IREDIEMZ BT TLEESWIREDTEDERA B EIIZE. TR
KTLHRE L MDHEICHUTEMDBEEZIT TS,

v

v
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ElERA

RO L 2BBUR I, 7 (FHEAR T L)L F — ORBRIR RG] 1, 8T

BIENTERVNGENHDET,

fhoF B EDEEER

> AT/ EEOMRERFIETENESC I — 3 BT 5
EREIHIT2IENHBDET . AMT/—ILZ2aTHERIERB LV
HAERLIT7—Z# I TSI

> BAAVEREDEL ERRERSLUIOIANFVIVOFERE LR
EFRKIELHNET,

ERAE

> REAREERORRIE4SOmUAETHD. EHNICF Ty oL TS
W BHE NI SR TH 400 mW/cmUWETY, A ESBEIERA—A
—DEUREAEZE BFmH<rEEI 0,

> B ZEFTREBRDMBIOESICERELET,

> ROBEDEEICNER-O BEEGHERBZRELBL TS
(AN

> Consticz i DMEIEHAT 2I5R . FZH T 2 A—H—DOBURIERICHE
S2TLIEE,

ERSNBERTE

I A LINVOMREDBRERBLU IR ENDT VT —=T1)L

1. MBZREL BB T —RERIRLET,

2. BEEFIEOBAICK > TEBAZEHRLETMNEICRLT.TFXAILE
DESICRAE DT TLEIVRVWER TR B BIM TEE %R
ELTEEL,

f&%: DMG TIX.I/N\—5 ADERZHERELET.

3. EWEEELIVA—T—RATL—ICEDITRTDI)—ZV JFREBE D
EEBOREET,

@5 7ILA-IICEZ V-V T I BT E BRI ZIEELH

DF3

4. ROABOBREZZEERTBH KDELTHNZEFTBVIT—ICL
DEZEZRIE TSIV HOREITEEEIEREFT 2LIICLTK
=12

5. Luer-Lock-Tip ZHBNICERAL TYVY Y 2L BRREICHME 22

LETRICTZVEERLUTEWE (= 0.5 mm)& BREESFIC257)

YyY—ITBLICEDET,

VEICHUTREDZBOREZT,

FRRE Z 20 EITVBLS B E T,

UTOLSICHEEERTIZS LN

77 2 LILVO/NRIEBE: MR ZERAL TRAR2mmDES DB Z1ED,

ZBZ20MEENSEET.

» USRIBLTNDT VT =TI MEEFERAL TR mmOES D1
BE{ED. SR & 200 EITWBIEE T,

&% EROBICHLTIY T —YDLIBREDHIITETT,
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Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin tanitimi

Constic igikla sertlestirilen, asid ve bond igeren radyoopak, akigkan bir kompozittir.
Asitle piiriizlendirme, hazirlama ve baglama hazirlik adimlari Constic iginde zaten
bulundugundan kompozit hemen kullanilmaya hazirdir.

Endikasyonlar

Kiigiik sinif | + 11l restorasyonlar

Sinif V restorasyonlar

Sinif 1 + I'igin oyuk astari

Fistir ortiigii

Genislemis fisiir 6rtiigii

Komporzit restorasyonlar tamiri

Gegiciler ve uzun dénemli gegicilerde modifikasyonlar
Kavitegirintilerin dislanmasi ve doldurulmasi

Kiigiik okliizal primer dis oyuklari

Kontrendikasyonlar

> Constic'i bilegenlerin herhangi birine karsi alerji veya temas alerjileri durumun-
da kullanmayin.

>  Eger kuru yalitim veya 6nerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degil-
se materyalin uygulanmasi kontrendikedir.

> Constic'i agiga gikmis pulpaya uygulamayin.

> Constic'i asitle piiriizlendirilmig dentinde kullanmayin.

Temel Giivenlik Talimati

e Sadece dental kullanim igindir!

e Cocuklardan uzak tutun!

*  Ciltle temas etmesini engelegin! istenmeden cilt temasi durumunda etkilenen
bélgeyi sabun ve suyla iyice yikayin. Uygun eldivenkullanin.

»  Gozlerle temas etmesinden engelegin! istenmeden goz temasi durumunda
hemen bol suyla yikayin ve gerekirse bir doktora danigin.

Yan etkiler

Materyal bilesenlerine hassaasiyet veya temas alerjisi vakalari olasilig1 g6z ardi edi-
lemez.

Diger materyallerle etkilegimler

> Ojenol igeren materyaller, nem ve yagli hava temas noktasinda polimerizasyonu
6nleyebilir. Ojenol igeren materyaller, nem ve yag iceren havadan kulanmayin!
» Katyonik gargaralar, plak gostericiler ve klorheksidin kullanimi renk degistirebilir.

Kullanim kilavuzu

> Isikla sertlestirme cihazin gikiginin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edil-
mesi gerekir. Isik siddeti maksimum 400 mW/cm? olmalidir. Iginlandirma tini-
tin ireticinin talimatlar dikkate alinmalidir

> Sertlestirme isigini materyale miimkiin oldugunca yakin konumlandirin.

> Oksijen engelleme tabakayi silmeyin giinkii bu sonraki tabakalara baglanma icin
gereklidir.
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> Constic’i diger materyallerle birlikte kullanirken ilgili tireticinin talimatini dik-
kat edin .

Tavsiye Edilen Kulllanim

Kiigiik sinif 1, 11, V restorasyonlar ve sinif | ve Il eksik dolgu

1. Dig rengini belirleyin ve uygun tonu segin.

2. Kaviteyi yapigkan iglemleri igin genel kurallara gére hazirlayin. Gerekirse mine
kenarlarinda egim olusturun. Derin kavitelerde pulpayi uygun sekilde koruyun.

Not: DMG bir rubber damkullanilmasini 6nerir.
3. Disi temizleyin ve tiim kalan atiklari su spreyiyle giderin.
Not: Alkolle temizleme dentinin agiri kurutabilir .

4. Dentinin agir kurumasindan korumak igin disi susuz ve yagsiz havayla temizleyin.
Disin yiizeyinde nemli kalmalidir.

5. Materyali kavite yiizeyine giringaya bastirip Luer-Lock-Tip araciligiyla uygulayin

ve firgayr kullanarak ince bir tabakayi (= 0,5 mm) kavite duvarinin tiim yiizeyine

25 sn boyunca yedirin.

Gerekirse herhangi bir fazlaligi giderin.

Isikla 20 sn sertlestirin.

Materyal tabakalarini su sekilde olusturun:

Kiigiik siif 1, 111, V restorasyonlar: Materyali maksimum 2 mm kalinhiginda taba-

kalara olugturmak tizere kullanin ve her tabakay: 20 sn sertlestirin.

>  Sinif | ve Il eksik dolgular: Materyali maksimum 1 mm tabaka kalinhginda bir
tabaka olusturmak tizere kullanin ve 1gikla 20 sn sertlestirin.

v oo

Not: Ayri tabakalarda yedirmeyi tekrarlamak gerekmez.

9. Fazlahg giderin, dolgu yiizeyini sekillendirin ve uygun aletler kullanarak tedavi-
yi tamamlayin.

10. Dollgu yiizeyini ve yan yiizeyleri cilalamak icin cilalama baghg ya da benzerini
uygulayiniz. Cilalama isleri icin bir cilalama kabi veya cilalama diski kullanin.

Fisiir kapatma ve geniglemis Firsiir kapatma

1. Geniglemis Fistir kapatmak icin cok dar ve ampulat Fisiirleri genisletin.

2. Mineyi florsuz pastla temizleyin, tiim kalintilarini su piiskiirterek giderin ve disi
susuz ve yagsiz havaylatemizleyin . Bunu yaparken mine yiizeyi nemli birakin.

3. Dig rengini belirleyin ve uygun tonu segin.

Not: DMG temizlemeye ek olarak minenin asitle piiriizlendirilmesini énerir. Bunu
yapmak igin mineyi15 - 30 saniye %37 fosforik asit jeliyle piiriizlendirin, suyla 15 sn
susuz ve yagsiz havayla durulayin. . Bunu yaparken mine yiizeyi nemli birakin.

4. Materyali siringaya bastirip Luer-Lock-Tip araciligiyla yarik veya oyuk duvari

yiizeyine uygulayin ve fircayi kullanarak ince bir tabakayi (= 0,5 mm) oyuk

duvarinin tiim yiizeyine 25 sn boyunca yedirin.

Gerekirse herhangi bir fazlahigi giderin.

Istkla 20 sn sertlestirin.

7. Gerekirse materyali maksimum 2 mm tabaka kalinliginda tabakalar olusturmak
tizere kullanin ve igikla 20 sn sertlestirin.

o u

Not: Ayri tabakalarda yedirmeyi tekrarlamak gerekmez.
8. Okliizyonu kontrol edin ve gerekirse diizeltin.
Dezenfeksiyon

Firga tutucu dezenfeksiyondan sonra tekrar kullanilabilir ama cizikler gibi gériiniir
aginma bulgulari varsa degistirilmelidir. Dezenfeksiyon, ticari olarak saglanan bir sil-
me veya batirma dezenfektani kullanilarak yapilabilir. DMG sadece RKI (Robert Koch
Institute) tarafindan belirtilen dezenfektan kullanilmasini 6nerir.

Bilegim

Dental reginelerden Bis-GMA-tabanli matrikste baryumlu cam. Pigmentler, aditifler
ve katalist. Dolgu icerigi: %66 agirlik = %43 hacim. inorganik dolgu partikiillerinin
boyutu 0,02 ile 2,3 um arasindadr.

Depo ve raf omrii

» Oda sicakhginda (15 ila 25°C/59 ila 77°F), kuru bir yerde saklayin!
> Kullandiktan sonra siringalari tekrar kapatin !
> Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Paketleme
Her biri 2 g kompozit iceren 2 siringa, 1 firca tutucu, 20 Clip-on
brushes, 20 Luer-Lock-Tips Silver
Renk A1 REF 220700
Renk A2 REF 220701
Renk A3 REF 220702
Renk A3.5 REF 220703
Renk B1 REF 220704
Renk Opak Beyaz REF 220705
Aksesuarlar
20 Klipslenerek takilan firga, 20 Luer-Lock-Tips Silver REF 220712
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Gebrau

sinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Ecosite Bulk Fill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Fiillungsmaterial speziell fiir
die Anwendung im Seitenzahnbereich.

Indikationen

e Fiillungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und Il, einschlieRlich Ersatz einzelner
Haécker)

e Fiillungen der Klasse V (Zahnhalskaries, Wurzelerosionen, keilfsrmige Defekte)

e Stumpfaufbau

e Erweiterte Fissurenversiegelung an Molaren und Pramolaren

¢ Milchzahnfiillungen

Kontraindikationen

e Das Legen des Materials ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die
empfohlene Anwendungstechnik nicht méoglich ist.

¢ Nicht direkt auf der gedffneten Pulpa oder bei bekannter Allergie gegen einen
der Bestandteile verwenden.

Wechselwirkungen

¢ Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und &lhaltige Luft vermeiden, weil sie
die Polymerisation an der Kontaktstelle verhindern kénnen.

¢ Beider Verwendung von kationischen Mundwissern, Plaquerevelatoren oder
Chlorhexidin kénnen Verfirbungen auftreten.

Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfillen ist eine Hypersensibilitat
gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlieRen.

Grundlegende Sicherheitshinweise

¢ Nurfiir den zahnirztlichen Gebrauch!

¢ Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts
die betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten
Augenkontakts sofort griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls
einen Arzt konsultieren.

Hinweise zur Anwendung

> Fiir eine optimale Polymerisation das Lichtgerat so nahe wie méglich am
Fiillungsmaterial platzieren und die Empfehlungen zur Belichtungszeit und
Lichtintensitit beachten (s. Tabelle). Herstellerangaben des verwendeten
Lichtgerates beachten.

> Herstellerangaben von anderen Materialien, die mit Ecosite Bulk Fill verwendet
werden, beachten.

> Wird Ecosite Bulk Fill aus dem Safetip direkt im Mund des Patienten appliziert,
so ist der Safetip aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

1. Den Zahn reinigen. Alle Reinigungsriickstande mit Wasserspray entfernen.
Die Verwendung eines Kofferdams wird empfohlen

2. Die Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik
vorbereiten. Schmelzrander abschrégen. Darauf achten, dass pulpanahe
Bereiche geschiitzt werden.

3. Konditionieren der Zahnhartsubstanz und Applikation des Haftvermittlers
gemil Herstellerangaben des verwendeten Materials. DMG empfiehlt
den universellen Haftvermittler Ecosite Bond.

_teine Unterfiillung aus diinnflieBendem Composite oder
ompomer auftragen. Die Verwendung einer Matrize wird empfohlen.

5. Ecosite Bulk Fill mit einer maximalen Schichtstirke von 5 mm in die Kavitit

einbringen. Héhere Fiillungen schichtweise applizieren. Jede Schicht separat

lichtharten.
Lichtintensitst | >1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Aushirtezeit 20s 40s

Hinweis: Eine zusitzliche Belichtung von bukal bzw. lingual ist empfehlenswert.
Metallmatrizen vorher entfernen.

6.  Uberschussentfernung, Konturierung und Feinausarbeitung erfolgen z.B.
mit Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe.
Eine Hochglanzpolitur von Ecosite Bulk Fill kann mit Polierpaste unter
Verwendung von Polierkelchen/-scheiben erfolgen.

Desinfektion des Safetip-Dispensers

Der Safetip-Dispenser ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren Verschleispuren ausgetauscht werden.

Die Desinfektion kann mit einer handelsiiblichen Tauchdesinfektion erfolgen. DMG
empfiehlt die ausschlieRliche Verwendung von RKI (Robert Koch Institut) gelisteten
Desinfektionsmitteln. Der Safetip-Dispenser ist auRerdem autoklavierbar.

Zusammensetzung

Bariumglas in einer Bis-GMA-basierten Matrix aus Dentalharzen.
Pigmente, Additive und Katalysator. Fiillstoffgehalt: 82 Gew.% = 65 Vol.%. Die
Variationsbreite der anorganischen Fiillstoffpartikel liegt zwischen 0,02-0,7 ym

Lagerung und Haltbarkeit

¢ Bei Raumtemperatur (2 bis 25 °C/36 bis 77 °F) lagern.

¢ Spritze/Composite-Tip nach Gebrauch sofort schlieRen, damit das Material
nicht durch das Umgebungslicht hirtet.

¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Handelsformen

Starter Kit:

1 Spritze 44 g Light REF 220750
2 Spritzen & 4 g Universal

1 Flasche a 5 ml Ecosite Bond
16 Safetips 4 0,25 g Light REF 220751
32 Safetips 4 0,25 g Universal
1 Flasche a 5 ml Ecosite Bond

Packung: 1 Spritze a 4 g Paste

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Packung: 16 Safetips a 0,25 g Paste
Light REF 220755

Universal REF 220756




Packung: 1 Spritze a 4 g Paste
Contrast ‘ REF 220757

Instructions for use English

Product description

Ecosite Bulk Fill is a light-curing, radiopaque restorative material developed especially
for use in the posterior region.

Indications

e Restorations in the posterior region (Classes | and Il, including replacement of
individual cusps)

e Restorations of class V (cervical caries, root erosions, wedge-shaped defects)

e Core build-up

e Extended fissure sealing on molars and premolars

* Restorations in deciduous teeth

Contraindications

e Application of the material is contraindicated if dry isolation or the
recommended application technique is not possible.

e Do not use directly on exposed pulp or in cases of allergies to any of the
ingredients.

Interactions

*  Avoid materials containing eugenol, moisture and oily air, as these may inhibit
polymerization at the contact area.

e The use of cationic oral rinses, plaque indicators and chlorhexidine may lead to
discoloration.

Side effects

There are no known side effects to date. Hypersensitivity to components of the
material cannot be ruled out in individual cases.

Basic safety information

e Fordental use only!

e Keep out of the reach of children!

*  Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately
wash the affected area thoroughly with soap and water.

e Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately
rinse thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

Notes for use

> For optimum polymerization, position the light-curing unit as close to the
restorative material as possible and observe the recommendations relating to
the light-curing time and the light intensity (see table). Observe the manufacturer’s
instructions for the light-curing unit used.

> Follow the manufacturer’s instructions for other materials that are used with
Ecosite Bulk Fill.

> If Ecosite Bulk Fill is applied into the patient’s mouth straight from the Safetip,
the Safetip must only be used on one patient for hygiene reasons.

Recommended use

1. Clean the tooth. Remove all cleaning residue with water spray. It is advisable
to use a rubber dam.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive
procedures. Bevel the enamel edges. Ensure that the areas close to the
pulp are protected.

3. Condition the dental enamel and apply the adhesion primer according to
the manufacturer’s instructions for the material used. DMG advises using
the universal adhesion primer Ecosite Bond.

4, If necessary, apply an underfilling of low-viscosity composite or compomer.
We recommend using a matrix.

5. Apply Ecosite Bulk Fill in the cavity with a maximum layer thickness of
5 mm. Apply taller restorations one layer at a time. Light-cure each layer

separately.
Light intensity | >1,000mW/cm? >600 mW/cm?
Curing time 20s 40s

Note: Additional buccal or lingual light-curing is advisable.
Remove metal matrices beforehand.

6. Removal of excess material, contouring and fine processing are done using
diamond finishing tools and flexible polishing discs of decreasing grain
size, for example. Ecosite Bulk Fill can be given a high shine using polishing
paste together with polishing cups or discs.

Disinfection of the Safetip-Dispenser

The Safetip-Dispenser is reusable after disinfection, although it should be replaced
if visible signs of wear appear.

Disinfection can be carried out using a commercially available dipping disinfectant.
DMG recommends using only disinfectant solutions listed by the RKI (Robert Koch
Institute). The Safetip-Dispenser is also autoclavable.

Composition
Barium glass in a Bis-GMA-based matrix of dental resins.

Pigments, additives and catalyst. Filler content: 82% by weight = 65% by volume
The range of variation of the inorganic filler particles is between 0.02 and 0.7 ym

Storage and shelf life

e Store at room temperature (2 to 25°C / 36 to 77°F).

e Close syringes / composite tip immediately after use so that the material does
not cure in the ambient light.

* Do not use after the expiration date.

Starter Kit:

1 syringe containing 4 g of Light REF 220750
2 syringes each containing 4 g of Universal
1 bottle @ 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips each containing 0,25 g of Light REF 220751
32 Safetips each containing 0,25 g of Universal
1 bottle @ 5 ml Ecosite Bond

Packaging: 1 syringe containing 4 g paste

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Packaging: 16 Safetips each containing 0.25 g paste

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Mode d’emploi Francais

Description du produit

Ecosite Bulk Fill est un matériau de restauration autopolymérisable et radio-opaque
spécialement congu pour I'usage dans la région postérieure.

Indications

e Restaurations dans la région postérieure (Classes | et Il, incluant le
remplacement de cuspides individuels)

* Restaurations de classe V (carie cervicale, érosions de la racine, abrasions
cunéiformes)

* Reconstitution coronaire

e Scellement des fissures sur les molaires et prémolaires

e Restaurations des dents de lait

Contre-indications

e Lapplication du matériau est contre-indiquée si I'isolation séche ou la technique
d'application recommandée est impossible.

e Ne pas utiliser directement sur la pulpe exposée, ou en cas dallergies a I'un des
composants.

Interactions

o Eviter les matériaux contenant de I'eugénol, 'humidité et I'air huileux, car ils
peuvent entraver la polymérisation sur la zone de contact.

e Lutilisation de rince-bouches cationiques, d’indicateurs de plaque et de
chlorhexidine peuvent conduire a une décoloration.

Effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. On ne peut exclure une hypersensibilité
aux composants du produit dans certains cas.



Consignes de sécurité élémentaires

* Réservé a une utilisation en médecine dentaire !

¢ Ne pas laisser a la portée des enfants |

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone affectée a I'eau et au savon.

«  Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact involontaire avec les yeux,
laver tout de suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si
nécessaire.

Remarques concernant I'utilisation

> Pour une polymérisation optimale, positionnez I'unité de polymérisation aussi
prés du matériau de restauration que possible et observez les recommandations
relatives  la durée de polymérisation et a I'intensité lumineuse (voir tableau).
Respectez les instructions du fabricant pour I'unité de photopolymérisation
utilisée.

> Suivez les instructions du fabricant pour les autres matériaux utilisés avec I'Ecosite
Bulk Fill.

> Lorsqu’Ecosite Bulk Fill est appliqué directement dans la bouche du patient &
I'aide du Safetip, le Safetip ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des
raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

1. Nettoyer la dent. Enlever tout résidu de produit nettoyant par pulvérisation
d’eau. Il est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc.

2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des procédures
adhésives. Biseauter les bords de I'émail. S'assurer que les zones proches
de la pulpe sont protégées.

3. Traiter 'émail dentaire et appliquer le primaire d’adhérence conformément
aux instructions du fabricant du matériau utilisé. DMG conseille I'utilisation
du primaire d’adhérence universel Ecosite Bond.

4, Si nécessaire, effectuer un remplissage partiel avec un composite ou
compomeére a basse viscosité. Nous recommandons I'utilisation d’'une
matrice.

5. Appliquer un couche d’Ecosite Bulk Fill d’'une épaisseur maximale de 5 mm
dans la cavité. Appliquer les restaurations plus grandes couche par couche.
Polymériser chaque couche séparément.

Intensité lumineuse | > 1000 mW /cm? > 600 mW/cm?

Durée de 20s 40s
polymérisation

Remarque : Une polymérisation buccale ou linguale additionnelle est recommandée.
Retirer les matrices en métal au préalable.

6. Le retrait de I'excés de matériau, le contourage et le traitement de détail
sont faits & 'aide d’outils de finition en diamant et de disques flexibles de
polissage a granulométrie décroissante, par exemple. Ecosite Bulk Fill peut
étre lustré avec de la péte a polir et des capuchons ou disques polissants.

Désinfection du pistolet Safetip-Dispenser

Safetip-Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais doit étre remplacé en
cas de détérioration apparente.

La désinfection peut étre effectuée en utilisant un désinfectant de trempage disponible
dans le commerce. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions désinfectantes
indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Le pistolet Safetip-Dispenser est
également autoclavable.

Composition

Verre de baryum dans une matrice a base de Bis-GMA en résine dentaire.
Pigments, additifs et catalyseur. Répartition de la charge : 82% en poids = 65% en
volume Lintervalle de variation des particules de charge inorganiques est compris
entre 0,02 et 0,7 pm

Stockage et durée de conservation

e Stocker a température ambiante (2 a 25°C / 36 4 77°F).

e Refermer les seringues / 'embout composite immédiatement aprés utilisation,
afin que le matériau ne se polymérise pas a la lumiére ambiante.

e Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Présentation

Starter Kit :

1 seringue contenant 4 g de Light REF 220750
2 seringues contenant chacune 4 g d'Universal
1 flacon de 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips contenant chacun 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips contenant chacun 0,25 g d’'Universal
1 flacon de 5 ml Ecosite Bond

Présentation : 1 seringue contenant 4 g de pate

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754
Présentation : 16 Safetips contenant chacun 0,25 g de pate

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Istruzioni per I'uso Italiano

Descrizione del prodotto

ateriale da restauro fotopolimerizzabile e radiopaco creato
o nei settori posteriori

Indicazioni

e Restauri nei settori posteriori (classi | e Il, compresa la sostituzione di cuspidi
individuali)

¢ Restauri di classe V (carie cervicali, erosioni di radici, difetti cuneiformi)

¢ Ricostruzione di monconi

¢ Sigillatura estesa delle fessure su molari e premolari

e Restauri in denti decidui

Controindicazioni

¢ Lapplicazione del materiale & controindicata se lavorare in campo asciutto o la
tecnica di applicazione raccomandata non sono possibili.

¢ Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta o in casi di allergia a uno dei
componenti.

Interazioni

¢ Evitare materiali contenenti eugenolo, umidita e aria in presenza di olio poiché
questi possono inibire la polimerizzazione sull’area di contatto.

e Lutilizzo di colluttori cationici, rivelatori di placca e clorexidina possono
provocare decolorazione.

Effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. In casi isolati non é da escludere
un’ipersensibilita ai componenti del materiale.

Indicazioni generali per la sicurezza

¢ Solo per uso odontoiatrico!

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini!

¢ Evitareil contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi
sciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare
un medico.

Note per l'utilizzo

> Peruna polimerizzazione ottimale posizionare la luce fotopolimerizzante il pit
vicino possibile al materiale di restauro e osservare i tempi di fotopolimerizzazione
ediintensita della luce indicati (vedi tabella). Osservare le istruzioni del produttore
per la luce fotopolimerizzante da usare.

> Seguire le istruzioni del produttore per I'utilizzo di altri materiali con Ecosite
Bulk Fill.

> Se Ecosite Bulk Fill viene applicato nella cavita orale del paziente direttamente
con il puntale Safetip quest’ultimo deve essere utilizzato solo con un paziente
per motivi di igiene.

Uso consigliato

1. Pulire il dente. Rimuovere tutti i residui della pulizia con spray d’acqua. Si
consiglia di utilizzare una diga in gomma.

2. Preparare la cavita in base alle regole generali per I'adesione. Smussare i
bordi dello smalto. Assicurarsi che le aree vicine alla polpa siano protette.

3. Trattare lo smalto dentale e applicare il primer di adesione in base alle
istruzioni del produttore per il materiale utilizzato. DMG consiglia di
utilizzare il primer dell’adesivo universale Ecosite Bond.



4. Se necessario applicare un composito o compomero riempitivo a bassa
viscosita. Si raccomanda di utilizzare una matrice.

5. Applicare uno strato di Ecosite Bulk Fill nella cavita con uno spessore
massimo di 5 mm. Applicare restauri piu alti uno strato alla volta.
Fotopolimerizzare ciascuno strato separatamente.

Intensita della luce >1.000 mW /cm? > 600 mW/cm?

Tempo di polimerizzazione 20s 40s

Avvertenza: si consiglia una fotopolimerizzazione buccale o linguale aggiuntiva.
Rimuovere prima le matrici in metallo.

6. Rimozione di materiale in eccesso, contornatura e lucidatura eseguiti con
strumenti di finitura diamantati e dischi di lucidatura flessibili a grana
decrescente, ad esempio. L'uso di pasta lucidante e coppette o dischi
lucidanti aumentano notevolmente la lucentezza di Ecosite Bulk Fill.

Disinfezione del Safetip-Dispenser

Il Safetip-Dispenser ¢ riutilizzabile dopo la disinfezione, tuttavia deve essere sostituito
in caso di segni visibili di usura.

La disinfezione pud essere eseguita utilizzando un disinfettante a immersione
disponibile in commercio. DMG consiglia di utilizzare solo le soluzioni disinfettanti
elencate da RKI (Robert Koch Institute). E possibile anche disinfettare I'Safetip-
Dispenser in autoclave.

Composizione

Vetro al bario in una matrice basata sulla bis-GMA di resine dentali.

Pigmenti, additivi e catalizzatore. Contenuto filler: 82% per peso = 65% per
volume. L'intervallo di variazione delle particelle di filler inorganiche & compreso
tra 0,02 e 0,7 pm

Conservazione e scadenza

¢ Conservare a temperatura ambiente (da 2 a 25°C / da 36 a 77°F).

¢ Chiudere le siringhe /i puntali di materiale composito immediatamente dopo
I'utilizzo in modo che il materiale non indurisca alla luce.

¢ Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Confezione

Starter Kit:

1 siringa contenente 4 g di Light REF 220750
2 siringhe contenenti 4 g di Universal
1 flacone da 5 ml Ecosite Bond

16 puntali Safetip contenenti 0,25 g di Light cad. REF 220751

32 puntali Safetip contenenti 0,25 g di Universal cad.
1 flacone da 5 ml Ecosite Bond

Confezione: 1 siringa contenente 4 g di pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Confezione: 16 puntali Safetip contenenti 0,25 g di pasta cad.

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Instrucciones de uso Espaiiol

Descripcién del producto

Ecosite Bulk Fill es un material de restauracion radiopaco de fotopolimerizacion
desarrollado especialmente para su uso en la region posterior.

Indicaciones

¢ Restauraciones en la region posterior (Clases | y Il, incluyendo el reemplazo de
las caspides individuales)

¢ Restauraciones de la clase V (caries cervicales, erosiones radiculares, defectos
cuneiformes)

*  Reconstruccién de mufiones

¢ Sellado de fisuras extendidas en molares y premolares

¢ Restauraciones en dientes deciduos

Contraindicaciones

¢ Laaplicacion del material esta contraindicada si no se dispone de un area de
trabajo relativamente seca o no se puede realizar la técnica de aplicacion
recomendada.

¢ No usar directamente en la pulpa expuesta o en casos de alergias a cualquiera
de los ingredientes.

Interacciones

e Evite materiales que contienen eugenol, la humedad y el aire aceitoso, ya que
pueden inhibir la polimerizacion en el érea de contacto.

¢ Eluso de enjuagues orales cationicos, indicadores de placay clorhexidina puede
llevar a la decoloracién.

Efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar una
hipersensibilidad a componentes del material en casos individuales.

Informacién basica de seguridad

*  Solo para uso odontolégico.

*  Mantener fuera del alcance de los nifios.

¢ Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, lavar
inmediatamente la zona afectada con agua y jabon.

on los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, lavar

on abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

Notas para el uso

> Para una polimerizacién 6ptima, coloque la unidad de fotopolimerizacion lo
mas cerca posible del material de restauracion y observe las recomendaciones
respecto al tiempo de fotopolimerizacion y la intensidad de la luz (ver tabla).
Siga las instrucciones de uso del fabricante para las ldmparas de fotopolimerizacion.

> Sigalas instrucciones de uso del fabricante de todos los materiales que utilice
con Ecosite Bulk Fill.

> Siseaplica Ecosite Bulk Fill en la boca del paciente directamente desde el Safetip,
el Safetip debe usarse para un sélo paciente por razones de higiene.

Recomendaciones de uso

1. Limpie el diente. Retire todos los residuos de limpieza con spray de agua.
Se recomienda el uso de un dique de goma.

2. Preparelacavidad de acuerdo con las reglas generales para los procedimientos
adhesivos. Bisele los bordes del esmalte. Asegiirese de que las areas cercanas
ala pulpa estén protegidas.

3. Condicione el esmalte dental y aplique el primer de adhesion segiin las
instrucciones de uso del fabricante para el material utilizado. DMG aconseja
usar el primer de adhesion universal Ecosite Bond.

4, Si es necesario, aplique una obturacién a base de resina compuesta
o compémero de baja viscosidad. Se recomienda utilizar una matriz.

5. Aplique Ecosite Bulk Fill a la cavidad con un grosor de capa maximo de
5 mm. Para realizar restauraciones mas altas aplique las capas una por una.
Fotopolimerice cada capa por separado.

Intensidad de la luz > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Tiempo de 20s 40s
fotopolimerizacion

Nota: Una fotopolimerizacién bucal o lingual adicional es aconsejable.
Retire las matrices de metal de antemano.

6.  Laeliminacién del exceso de material, el contorneado y el procesamiento
fino se realizan, por ejemplo, con herramientas de acabado diamantadas
y discos de pulido flexibles de tamafio de grano decreciente. Para un alto
brillo de Ecosite Bulk Fill se recomienda el uso de pasta pulidora junto con
copas o discos de pulido.

Desinfeccién del Safetip-Dispenser

El Safetip-Dispenser es reutilizable tras la desinfeccion, aunque debe cambiarse si
se presentan signos visibles de desgaste.

Puede utilizarse un desinfectante de inmersién convencional. DMG recomienda
utilizar inicamente las soluciones desinfectantes indicadas por el RKI (Robert Koch
Institute). El Safetip-Dispenser puede esterilizarse en la autoclave.

Composicién

Vidrio de bario en una matriz de resinas dentales de base Bis-GMA.

Pigmentos, aditivos y catalizadores. Proporcién de material de relleno: 82 % en peso =
65 % en volumen. El rango de variacion de las particulas de relleno inorgénicas esta
entre 0,02y 0,7 pm.



Almacenamiento y durabilidad

¢ Conservar a temperatura ambiente (de 2 a 25°C /de 36 a 77 °F).

e Cerrar las jeringas / safetips de la resina compuesta inmediatamente después
del uso para que el material no cure en la luz ambiental.

e No usar después de la fecha de caducidad.

Presentaciones comerciales

Kit basico:
1 jeringa con 4 g de Light REF 220750

2 jeringas con 4 g de Universal
1 frasco de 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips cada uno con 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips cada uno con 0,25 g de Universal
1 frasco de 5 ml Ecosite Bond

Presentacion: 1 jeringa con 4 g de pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Presentacion: 16 Safetips cada uno con 0,25 g de pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Instrugoes de uso Portugués

Descrigdo do produto

O Ecosite Bulk Fill &€ um material de restauragdo radiopaco fotopolimerizavel

desenvolvido especialmente para uso na regido posterior.

Indicagées

¢ Restauragdes na regido posterior (Classes | e II, incluindo a substituicao de
cispides individuais)

¢ Restauragdes de classe V (carie cervical, erosdes na raiz e falhas em forma de
cunha)

¢ Preenchimento de niicleo

¢ Selamento estendido de fissuras em molares e pré-molares

¢ Restaurages em dentes deciduos

Contraindicagdes

¢ A aplicagdo do material é contraindicada, se ndo for possivel realizar um
isolamento a seco ou usar a técnica de aplicagdo recomendada.

¢ Néo usar diretamente sobre a polpa exposta ou em casos de alergia a qualquer
um dos componentes.

Interagdes medicamentosas

¢ Evitar materiais contendo eugenol, ar oleoso ou com umidade, que podem
impedir a polimerizagdo na area de contato.

¢ O uso de enxaguatérios bucais de agdo catibnica, indicadores de placa e
clorexidina podem causar descoloragéo.

Efeitos secundérios

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Em casos isolados, a
hipersensibilidade aos componentes do material ndo pode ser descartada.

Informagdes basicas de seguranga

e Somente para uso odontolégico.

¢ Manter longe do alcance de criangas.

¢ Evitar o contato com a pele. Em caso de contato acidental com a pele, lave
imediatamente a zona afetada com agua em abundaéncia e sabao.

e Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato involuntario com os olhos,
enxague imediatamente com dgua em abundancia e consulte um médico, se
necessario.

Observagdes sobre o uso

> Paraalcangar uma polimerizago ideal, posicione a unidade de fotopolimerizagio
o mais proximo possivel do material de restauragdo e observe as recomendagoes
relativas ao tempo de fotopolimerizagio e a intensidade da luz (consulte a
tabela). Respeite as instrugdes do fabricante em relagdo a unidade de
fotopolimerizagao utilizada.

> Sigaas instrugdes do fabricante em relagdo a outros materiais que podem ser
usados com Ecosite Bulk Fill.

> Se aplicar o Ecosite Bulk Fill com o Safetip diretamente na boca do paciente,
nao devera usar o Safetip novamente em outros pacientes, por razées de higiene.

Aplicagdo recomendada

1. Limpe o dente. Remova todos os residuos de limpeza com jato de agua.
E aconselhével usar um dique de borracha.

2. Prepare a cavidade de acordo com as normas gerais para procedimento
de fixagdo adesiva. Chanfre as bordas do esmalte. Certifique-se de proteger
as areas proximas a polpa.

3. Condicione o esmalte dentario e aplique a base de fixagdo adesiva de
acordo com as instrugdes do fabricante para o material utilizado. ADMG
aconselha usar a base universal de fixagao adesiva Ecosite Bond.

4, Se necessario, aplique um compdmero ou compésito de preenchimento
de baixa viscosidade. Recomendamos o uso de uma matriz.

5. Aplique o Ecosite Bulk Fill na cavidade com uma camada de, no méximo,
5 mm de espessura. Aplique uma tnica camada por vez nas restauragdes
mais altas. Faga a potopolimerizagdo de cada camada separadamente.

>1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Tempo de polimerizagao 20s 40s

Observagio: é aconselhavel fazer uma fotopolimerizagdo bucal ou lingual extra.
Remova previamente as matrizes de metal.

6. Parafazeraremogao do excesso de material, o contorno e o processamento
delicado, use por exemplo, ferramentas diamantadas para acabamento e
discos de polimento flexiveis com tamanho de grdo em ordem decrescente.
O Ecosite Bulk Fill pode receber um alto brilho por meio de uma pasta de
polimento, juntamente com cones ou discos de polimento.

Desinfeccao do Safetip-Dispenser

O Safetip-Dispenser é reutilizavel apés a desinfecgdo, embora seja necessario substitui-
lo, se houver sinais visiveis de desgaste.

A desinfecgdo pode ser realizada com um desinfetante de imersdo comum no
mercado. A DMG recomenda o uso exclusivo de solugdes desinfetantes indicadas
pelo RKI (Robert Koch Institute). O Safetip-Dispenser também pode ser desinfetado
em autoclave.

Composicao
Vidro de bario em uma matriz baseada em BIS-GMA de resinas odontolégicas.
Pigmentos, aditivos e catalizadores. Porcentagem de material de preenchimento:

82% em peso = 65% em volume O intervalo de variagdo das particulas de preenchimento
inorganico esté entre 0,02 € 0,7 pm

Armazenamento e validade

¢ Armazenar a temperatura ambiente (2 a 25 °C/ 36 to 77°F).

¢ Fechar seringas ou pontas de compésito imediatamente ap6s o uso para evitar
a polimerizagdo do materiala luz ambiente.

¢ Néo usar ap6s expirado o prazo de validade.

Formas de comercializagdo

Kit basico:
1 seringa contendo 4 g de Light REF 220750

2 seringas contendo cada uma 4 g de Universal
1 frasco com 5 mL Ecosite Bond

16 Safetips contendo cada uma 0,25 g de Light REF 220751
32 Safetips contendo cada uma 0,25 g de Universal
1 frasco com 5 mL Ecosite Bond

Formas de comercializagdo: 1 seringa contendo 4 g de pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Formas de comercializagdo: 16 Safetips contendo cada uma 0,25 g de
pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757




Gebruiksaanwijzing Nederlands

Productbeschrijving

Ecosite Bulk Fill is een lichtuithardend radio-opaak restauratiemateriaal dat speciaal
is ontwikkeld voor gebruik in het posterieure gebied.

Indicaties

e Restauraties in het posterieure gebied (klassen | en II, met inbegrip van
vervanging van afzonderlijke knobbels)

e Restauraties van klasse V (cervicale cariés, wortelerosie, wigvormige defecten)

e Stomp opbouw

e Verzegeling van fissuren in molaren en premolaren

* Restauratie van melktanden

Contra-indicaties

e Gebruik van het materiaal wordt afgeraden indien geen droge isolatie mogelijk
is of de aanbevolen techniek niet kan worden toegepast.

¢ Niet direct op blootliggende pulpa gebruiken of bij allergie voor een van de
bestanddelen.

Interacties

e Vermijd materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten,
aangezien deze de polymerisatie in het contactgebied nadelig kunnen
beinvloeden.

e Het gebruik van kationische mondspoelingen, plaque-indicators of
chloorhexidine kan tot verkleuring leiden.

Bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. In individuele gevallen kan overgevoeligheid
voor componenten van het materiaal niet worden uitgesloten.

Algemene veiligheidsvoorschriften

e Alleen voor tandheelkundig gebruik!

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

e Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de
desbetreffende plekken grondig af met water en zeep.

e Contact met de ogen vermijden. Bij onbedoeld contact met de ogen,
onmiddellijk grondig spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig
een arts raadplegen.

Aanwijzingen voor het gebruik

> Houd voor optimale polymerisatie de lichtuithardende eenheid zo dicht mogelijk
bij het restauratiemateriaal en neem de aanbevelingen omtrent de uithardingstijd
en lichtintensiteit in acht (zie tabel). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de
fabrikant van de lichtuithardende eenheid.

> Neem bij andere materialen die samen met Ecosite Bulk Fill worden gebruikt
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

> Indien Ecosite Bulk Fill direct uit de Safetip in de mond van de patiént wordt
aangebracht, mag de Safetip om hygiénische redenen slechts voor één patiént
worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik

1. Reinig de gebitselementen. Verwijder alle reinigingsresten met waterspray.
Gebruik van een cofferdam wordt aanbevolen.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken.
De glazuurranden afwerken met een bevel. Zorg ervoor dat de gebieden
dichtbij de pulpa beschermd zijn.

3. Conditioneer het tandglazuur en breng de onderlaag voor de hechting aan
volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte materiaal.
DMG beveelt aan, de universele hechtingsprimer Ecosite Bond te gebruiken.

4. Breng zo nodig een baseliner aan van composiet of compomeer met lage
viscositeit. Wij adviseren het gebruik van een matrix aan.

5. Breng Ecosite Bulk Fit in de caviteit aan met een maximale laagdikte van
5 mm. Hogere restauraties moeten in afzonderlijke lagen worden aangebracht.
Hard iedere laag afzonderlijk uit.

Lichtintensiteit | >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Uithardtijd 20s 40s

Opmerking: Aanvullende buccale of linguale uitharding wordt aanbevolen.
Verwijder vooraf de metalen matrices.

6. Verwijdering van overtollig materiaal, contourering en fijne afwerking
kunnen bijvoorbeeld worden gedaan met gediamanteerde afwerkingsinstrumenten
en flexibele polijstschijven van afnemende korrelgrootte. Ecosite Bulk Fill
kan hoogglanzend worden afgewerkt met polijstpasta in combinatie met
polijstcups of -schijven.

Desinfectie van de Safetip-Dispenser

De Safetip-dispenser kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar moet
worden vervangen als het zichtbare tekenen van slijtage vertoont.
Het desinfecteren kan plaatsvinden door onderdompelen in een in de handel
verkrijgbaar ontsmettingsmiddel. DMG adviseert om alleen desinfectieoplossingen
te gebruiken die door het RKI (Robert Koch Instituut, Duitsland) worden aanbevolen.
De Safetip-Dispenser kan ook in een autoclaaf worden behandeld.

Samenstelling

Bariumglas is een op Bis-GMA gebaseerde matrix van dentale harsen.
Pigmenten, additieven en katalysator. Percentage vulstof: 82 gewichts-% = 65 volume-%.
De grootte van de deeltjes in de anorganische vulstof varieert van 0,02 tot 0,7 pm

Bewaren en houdbaarheid

e Bewaren bij kamertemperatuur (2 tot 25 °C / 36 tot 77 °F).

e Spuiten en composiettip direct na gebruik sluiten, zodat het materiaal niet in
omgevingslicht uithardt.

* Niet gebruiken na de vervaldatum.

Starter-kit:

1 spuit met 4 g Light REF 220750
2 spuiten met elk 4 g Universal
1 flacon & 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips met elk 0,25 g Light REF 220751
32 Safetips met elk 0,25 g Universal
1 flacon & 5 ml Ecosite Bond

Verpakking: 1 spuit met 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Verpakking: 16 Safetips met elk 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Ecosite Bulk Fill er et lyshardende, rentgenfast genoprettende materiale udviklet
specielt til brug i det posteriore omréde.

Indikationer

e Restaureringer i det posteriore omréde (klasse | og II, herunder udskiftning af
enkelte spidser)

e Restaureringer af klasse V (cervikal caries, rod-erosioner, kileformede defekter)

¢ Opbygning af kerner

e Udvidet forsegling af revner pa molarer og preemolarer

e Restaureringer af maelketander

Kontraindikationer

e Brugen af materialet er kontraindiceret, hvis ter isolering eller den anbefalede
teknik ikke er mulig.

e M3 ikke bruges direkte pé fritliggende pulp eller i tilflde af allergi overfor
nogen af indholdsstofferne.

Interaktioner

e Undgd materialer, der indeholder eugenol, fugt og fedtet luft, da disse kan
hamme polymeriseringen pa kontaktfladen.

e Brugen af kationiske mundskyllemidler, plak-indikatorer og klorhexidin kan
medfgre misfarvninger.

Bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. | enkelte tilfaelde kan overfglsomhed

overfor komponenter af materialet ikke udelukkes.

Grundlazggende sikkerhedsoplysninger

¢ Kuntil dental brug!



¢ Opbevares udenfor barns rakkevidde!

¢ Undgd kontakt med huden! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes
stedet straks omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undga gjenkontakt! | tilfzlde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks
omhyggeligt med rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en lage.

Noter til brug

> For optimal polymerisering anbring den lyshaerdende enhed s3 tet pd det
genoprettende materiale som muligt og folg anbefalingerne vedrarende
lyshaerdningstiden og lysintensiteten (se tabellen). Nalezy przestrzega¢ zalecer
producenta lampy do polimeryzaciji.

> Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen
med Ecosite Bulk Fill.

> Huvis Ecosite Bulk Fill bruges i patientens mund direkte fra Safetippen, mé Safetippen
af hygiejniske drsager kun buges til en patient.

Utilisation recommandée

1. Najpierw oczys¢ zab Eliminare, quindi, tutti i residui con il getto d’acqua.
Det tilrddes at bruge en kofferdam.

2. Forbered hullet i overensstemmelse med de generelle regler for klbeprocedurer.
Affas emalje-kanterne. Serg for at omraderne nzr pulpen er beskyttede.

3. Konditionér tandemaljen og brug vedhaftningsprimer i overensstemmelse
med producentens anvisninger for det brugte materiale. DMG anbefaler
at bruge den universelle vedhzftningsprimer Ecosite Bond.

4, Om nadvendigt bruges en underfyldning af lav-viskositets-komposit eller
compomer. Vi anbefaler at bruge en matrix.

5. Péfer Ecosite Bulk Fill i hulrummet med en maksimal lagtykkelse pa
5 mm. Péfor hojere restaureringer et lag ad gangen. Separat lyshaerdning

af hvert lag.
Lysintensitet > 1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Czas utwardzania 20s 40s

Remarque: Yderligere bucal eller lingual lyshaerdning anbefales.
Fjern metalmatricer pa forhdnd.

6. Fjernelse af overskydende materiale, tilretning og finere behandling udferes
vha. diamant-veerktgjer til efterbehandling og med fx fleksible polerskiver
med faldende kornstarrelse. Ecosite Bulk Fill kan hgjpoleres vha. polerpasta
sammen med polerkopper eller -diske.

Oesunndekumna Automix-Dispenser

Le distributeur Automix-Dispenser est réutilisable une fois désinfecté, mais il doit
&tre remplacé en cas de détérioration apparente.

La désinfection peut étre effectuée en utilisant un désinfectant de trempage disponible
dans le commerce. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions désinfectantes
indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Le pistolet Automix-Dispenser est
également autoclavable.

Composition

Bariumglas i en Bis-GMA-matrix over dentale harpikser.

Pigmenter, tilsetningsstoffer og katalysatorer. Répartition de la charge: 82% efter
vaegt = 65% efter volumen. Raekken af variationer af de ikke organiske fyldstofpartikler
ligger Imellem 0,02 0g 0,7 pm

Stockage et durée de vie

¢ Conservare a temperatura ambiente (2 to 25°C / 36 to 77°F).

¢ Luk sprojter/komposit-spidser umiddelbart efter brug, s& materialet ikke
hardes i det omgivende lys.

* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption!

Emballager i handlen

Zestaw startowy

1 sprejte indeholder 4 g Light REF 220750
2 sprojter indeholder hver 4 g Universal
1 flaske a 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips indeholder hver 0,25 g Light REF 220751

32 Safetips indeholder hver 0,25 g Universal
1 flaske & 5 ml Ecosite Bond

Emballager i handlen 1 sprojte indeholder 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Emballager i handlen: 16 Safetips indeholder hver 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
Bruksanvisningar Svenska
Produktbeskrivning

Ecosite Bulk Fill &r ett ljushirdande, réntgentitt restaurationsmaterial utvecklat
sérskilt fér anvandning i den bakre regionen.

Indikationer

¢ Restaureringar i den bakre regionen (Klass | och II, inklusive ersattning av
enskilda kuspar)

e Restaureringar av klass V (cervikal karies, tandrotserosioner, kilformade
defekter)

irnan
#sprickor pd molarer och premolarer
* Restaureringar av mjclktander

Kontraindikationer

e Applicering av materialet &r kontraindicerat om torr isolering eller om
rekommenderade appliceringsmetoder inte kan anvéindas.

¢ Anvind inte direkt pd exponerad pulpa eller vid allergier mot ndgon av
ingredienserna.

Interaktioner

¢ Undvik material som innehéller eugenol, fukt och oljig luft, eftersom de kan
hdmma polymerisationen vid kontaktytan.

¢ Anvindning av katjoniska munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan
leda till missfargning.

Biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. | enskilda fall kan 6verkanslighet
mot innehllsémnen i materialet inte uteslutas.

Grundliggande sikerhetsinformation

e Endast for dentalt bruk!

e Hall utom réckhll fér barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du
omedelbart tvitta paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

¢ Undvik kontakt med &gonen! Vid oavsiktlig kontakt med &gonen ska du
omedelbart skélja noggrant med mycket vatten och beséka likare vid behov.

Anmérkningar om anvindning

> Fér optimal polymerisation ska du placera den ljushirdande enheten s3 nira
restaurationsmaterialet som méjligt och félja rekommendationerna angéende
tiden fér den ljushérdande enheten och ljusets intensitet (se tabell). Folj tillverkarens
anvisningar for den ljushardande enhet som anvénds.

> Foljtillverkarens anvisningar f6r andra material som anvinds med Ecosite Bulk Fill.

> Om Ecosite Bulk Fill appliceras i patientens mun direkt fran Safetip, far Safetip
endast anvindas pé en patient av hygieniska skal.

Rekommenderad anvindning

1. Rengdr tanden. Ta bort alla rengdringsrester med vattensprej. Vi rekommenderar
anvindning av en kofferdam.

2. Forbered kaviteten i enlighet med de allménna reglerna fér fastséttningsmetoder.
Snedslipa emaljens kanter. Se till att omrddena nira pulpan skyddas.

3. Konditionera tandemaljen och tillimpa den adhesiva primern enligt
tillverkarens anvisningar for materialet som anvinds. DMG rekommenderar
anvindning av den universella adhesiva primern Ecosite Bond.

4. Applicera vid behov en underfyllning av komposit eller kompomer med
13g viskositet. Vi rekommenderar att du anvénder en matris.

5. Applicera Ecosite Bulk Fill i kaviteten med en maximal skikttjocklek pa
5 mm. Applicera ett lager i taget vid hogre restaurationer. Ljushérda varje

lager separat.
Ljusintensitet > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Hérdningstid 20s 40s




Observera: Vi rekommenderar ytterligare buckal eller lingual ljushérdning.
Avligsna metallmatriser i forvag.

6. Avldgsnande av dverskottsmaterial, konturering och finbearbetning gors
exempelvis med finish-verktyg av diamant och flexibla polerskivor med
minskande kornstorlek. Ecosite Bulk Fill kan ges en stark glans med hjilp
av polerpasta tillsammans med polerkoppar eller skivor.

Desinficering av Safetip-dispenser

Safetip-dispensern kan dteranvindas efter desinfektion, dven om den bér bytas ut
om det finns synliga tecken p3 slitage.

Desinficering kan utféras med hjilp av ett kommersiellt tillgingligt
doppningsdesinfektionsmedel. DMG rekommenderar anvindning av desinficerande
I6sningar som endast rekommenderas av RKI (Robert Koch-institutet). Safetip-
dispensern r ocks autoklaverbar.

Sammansittning

Bariumglas i en Bis-GMA-baserad matris av dentala hartser.

Pigment, tillsatser och katalysator. Fyllningsmedlets innehall: 82 % enligt vikt = 65 %
enligt volym. Variationsomradet fér de oorganiska fyllmedelspartiklarna &r mellan
0,02 och 0,7 pm

Lagring och hallbarhet

e Forvarairumstemperatur (2 till 25 °C/36 till 77 °F).

¢ Sting sprutor/kompositspets omedelbart efter anvindning s3 att materialet
inte hdrdar i det omgivande ljuset.

¢ Anvind inte efter utgangsdatum.

Leveransform

Startpaket:

1 spruta innehdllande 4 g Light REF 220750
2 sprutor vardera innehallande 4 g Universal
1 flaska a 5 ml Ecosite Bond

16 Safetips vardera innehallande 0,25 g Universal REF 220751
32 Safetips vardera innehéllande 0,25 g Universal
1 flaska a 5 ml Ecosite Bond

Férpackning: 1 spruta inneh3llande 4 g pasta

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Férpackning: 16 Safetips vardera inneh3llande 0,25 g pasta

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
Instrukcja uzycia Polski
Opis produktu

Ecosite Bulk Fill to $wiattoutwardzalny, radiocieniujacy materiat do wypetnier,
przeznaczony specjalnie do stosowania w obszarze tylnym.

Wskazania

e Uzupelnienia w obszarze tylnym (ubytki klasy I Il, w tym odbudowa guzkéw)

e Uzupelnienia ubytkéw klasy V (préchnica przyszyjkowa, erozja korzenia,
abfrakcja)

¢ Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

* Poszerzone lakowanie bruzd zebéw trzonowych i przedtrzonowych

e Uzupetnienia zebéw mlecznych

Przeciwwskazania

¢ Nie stosowa¢ materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie suchej powierzchni
roboczej lub zastosowanie zalecanej techniki naktadania.

¢ Nie stosowa¢ materiatu bezposrednio na odstonigtej miazdze ani w przypadku
alergii na ktorykolwiek z jego sktadnikow.

Interakcje

¢ Unika¢ materiatow zawierajacych eugenol, wilgoci i zaolejonego powietrza,
gdyz moze to utrudniac polimeryzacje w miejscu kontaktu.

¢ Stosowanie kationowych ptynéw do ptukania ust, wskaznikéw plytki nazebnej
i chlorheksydyny moze doprowadzi¢ do wystapienia przebarwieri.

Dzialania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. W indywidualnych przypadkach
nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Podstawowe informacje dotyczace bezpieczeistwa

¢ Wylacznie do uzytku w stomatologii!

¢ Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil

e Unika¢ kontaktu ze skérg! W razie przypadkowego kontaktu ze skérg
natychmiast przemy¢ zanieczyszczone miejsce duzg iloscig wody z mydtem.

¢ Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy
natychmiast przeptuka¢ je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢
porady lekarza.

Uwagi dotyczace stosowania

> W celu uzyskania optymalnej polimeryzacji nalezy umiesci¢ lampg polimeryzacyjng

jak najblizej materiatu do wypelnier oraz przestrzegac zalecen dotyczacych

natezenia $wiatta i czasu trwania procesu $wiattoutwardzania (zob. tabela).

Nalezy przestrzega¢ zaleceri producenta zastosowanej lampy polimeryzacyjne;j.

> Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich materiatow
uzywanych z materiatem Ecosite Bulk Fill.

pelite Bulk Fill naktadany jest bezposrednio przy uzyciu koficowki

a A déw higienicznych koncowki tej nalezy uzywaé wylgcznie u

jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

1. Oczysci¢ zab. Usungé wszystkie pozostatosci po czyszczeniu poprzez
sptukanie woda. Zaleca si¢ uzycie koferdamu.

2. Przygotowac ubytek zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi procedur
adhezyjnych. Scig¢ krawedzie szkliwa pod katem. Zadbac o odpowiednie
zabezpieczenie obszaréw w poblizu miazgi zeba.

3. Przygotowac powierzchnig szkliwa oraz natozy¢ primer adhezyjny zgodnie
z zaleceniami producenta uzytego materiatu. Firma DMG zaleca stosowanie
uniwersalnego primera adhezyjnego Ecosite Bond.

4. Jezelito konieczne, natozy¢ podktad z kompomeru lub kompozytu o niskiej
lepkosci. Zaleca sig uzycie matrycy.

5. Nalozy¢ warstwe materiatu Ecosite Bulk Fill o maksymalnej grubosci 5 mm.
W przypadku glebszych ubytkéw materiat nalezy naktada¢ warstwami.
Kazda z warstw utwardzac osobno.

Natezenie $wiatta | > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Czas utwardzania 20s 40s

Uwaga: Zaleca si¢ dodatkowe naswietlenie powierzchni od strony policzkowej
i jezykowej.
Przed zabiegiem nalezy zdja¢ matryce metalowe.

6. Usuwanie nadmiaru materiatu, profilowanie i wykoriczenie moga odbywac
sie przy uzyciu wykoniczeniowych koricéwek diamentowych i elastycznych
krazkéw polerujacych o malejacej granulacji. Materiat Ecosite Bulk Fill
mozna wypolerowa¢ na wysoki polysk przy uzyciu pasty polerskiej oraz
gumki lub krazka polerujacego.

Dezynfekcja dozownika Safetip-Dispenser

Dozownik Safetip -Dispenser moze zosta¢ uzyty ponownie po dezynfekgji, ale
powinien zosta¢ wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych
oznak zuzycia.

Dezynfekcje mozna przeprowadzi¢ za pomocy dowolnego dostepnego na rynku
srodka do dezynfekcji zanurzeniowej. Firma DMG zaleca uzywanie wytacznie
roztworéw Srodkéw dezynfekujacych z listy Instytutu Roberta Kocha (RKI). Dozownik
Safetip-Dispenser moze by¢ takze poddawany sterylizacji w autoklawie.

Skiad

Szkto barowe w matrycy na bazie zywic stomatologicznych Bis-GMA.
Barwniki, dodatki i katalizatory. Zawarto$¢ wypetniacza: 82% wag. = 65% obj.
Nieorganiczne czasteczki wypetniacza o granulacji od 0,02 do 0,7 pm.

Przechowywanie i trwalo$é

e Przechowywac w temperaturze pokojowej (2-25°C/36-77°F).

e Strzykawki/koricowki nalezy zamknaé bezposrednio po uzyciu, aby nie doszto
do utwardzenia materialu w warunkach naturalnego o$wietlenia.

¢ Nie uzywac po uplywie terminu przydatnoscil



Opakowanie

Zestaw startowy:

1 strzykawka zawierajaca 4 g materiatu Light REF 220750
2 strzykawki zawierajgce po 4 g materiatu Universal
1 butelka zawierajgca 5 ml Ecosite Bond

16 koricowek Safetip zawierajacych po 0,25 g materiatu Light REF 220751
32 koricowki Safetip zawierajace po 0,25 g materiatu Universal
1 butelka zawierajgca 5 ml Ecosite Bond

Opakowanie: 1 strzykawka zawierajaca 4 g pasty

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Opakowanie: 16 kohcowek Safetip zawierajacych po 0,25 g pasty

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757

WHcTpyKuma no npumeHeHUIo Pycckuin

OnucaHue npoaykra

Ecosite Bulk Fill - poTooTBep)KAaeMbINi pEHTTEHOKOHTPACTHBIN PECTaBPaLLMOHHBIM
matepuan, pa3paboTaHHbIN CMIELMAbHO N5 BOCCTAHOBIIEHMS XEBATENbHBIX 3y6OB.

MokasaHus k npUMeHeHuro

*  PecraBpauuu xeBaTenbHbIx 3y6oB (knaccel | 1 ll, Bkiloyas BoccTaHoBNEHME
6yrpos)

¢ PecraBpauun V knacca (NpuLLeeyHblit Kapuec, 3po3uns KOpHS, KMHOBUAHbIE
nedekTbl)

¢ BoccraHoBneHwe KynbTu 3y6a

e PacwmpeHHas repmeTusaums dpuccyp Monspos 1 Npemonspos

*  PecraBpauuu MonouHbix 3y6oB

MpoTtusonokasanusa

. HPMMEHEHME MaTepuana NnpoTUBONOKasaHo, €C/iM HEBO3MOXXHO OéECneLIIATb
CyXOCTb pa60qel7| obnactu unm cobaoctn peKkoMmeHayemyro TEXHONIorno
NpUMEHEHMA.

. He MCnOﬂbEyﬁTE maTepuan HenocpeacTBeHHO Ha 0BHaXXeHHOM nynene nnn
npuv annepruu Ha o4nH U3 KOMNOHEHTOB.

B3aumopeiicTBue ¢ ApyrMmu Bell,ecTBaMm

*  Wckniouute ncnonb3oBaHue MaTepuanos, CoAep>XKalLluX 3BreHon, 1 Bo3ayxa
C NpUMECHIO BJlarM U Macna, MOCKOJIbKY OHWU MOTyT MpenaTcTBoBaThb
nonumepusaumu B KOHTaKTHOW 30He.

. I'IpwmeHeHme KaTMOHOBbIX OMOJlaCKMBaTeNeN ANf NONOCTU PTa, UHAUKATOPOB
3)’6HOI’0 Haneta v XN0prekCcuanHa MOXXET NPUBECTU K USMEHEHUIO LBETa.

Mo6ouHble pencrens

Ha faHHbIi MOMEHT No6ouHbIX AeNCTBUIN 0BHapYsKeHO He 6bino. B eanHUUHbIX
Cnyyasnx He UCKoYeHa rMNepuyBCTBUTENIbHOCTL K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

O6uwue ceepeHnn no 6esonacHoOCTU

e TonbKo AN CTOMaTONOrNYECKOro NpUMeHeHus!

*  XpaHuTb B HeflOCTYNHOM Ans AeTei mecTe!

e He ponyckate KoHTakTa c koxen! lMpu cnyyaiitHom nonagaHUu Ha Koxy
HEMe/LIEHHO MPOMBbITb NOPAXEHHbI Y4aCTOK BOJOIA C MbIIOM.

e He ponyckate nonaganusa B rnasal Mpu cnyyaiiHom nonafaHuu B rnasa
HeMe/IEHHO TLATENIbHO MPOMbITb MX GONBLIMM KONMUECTBOM BO/bI, NPU
HEOBXOIMMOCTU NPOKOHCYLTUPOBATLCS C BPAUOM.

I'Ipumet-lauvm no npumeHeHuro

> [lnsi oNTUMAanbLHOM NOMMMEPU3aLIAN MOMELLIATE CBETOBOS, KaK MOMHO Brinxke
K PECTaBPaLMOHHOMY MaTepUay 1 COBMIOAAINTE YKa3aHWsi N0 BpEMEHM CBETOBOW
NONMMEPU3ALMM U UHTEHCUBHOCTU n3NyueHus (cm. Tabauuy). Cobniogaite
MHCTPYKLM NPOM3BOAMTENS UCTIONb3YEMOM (hOTOMONNMEPU3ALMOHHON NTaMTbI.

> Cobniofaiite yKasaHus NPON3BOAUTENEN APYTUX MATEPUASIOB, UCMONb3YEMbIX
smecte c Ecosite Bulk Fill.

> Tpu BHeceHnmn maTepuana Ecosite Bulk Fill HenocpeacTeenHo B nonocts pra
u3 kancyn Safetip, ncnone3syiite otaensHyto kancyny Safetip ans kaxgoro
nauueHTa.

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

1. Ouunctute 3y6. CTpyeit Bofbl yanuTe Bce OCTaTKU MOCAE OUYUCTKU.
PekomeHpyeTcs ucnonb3osath kKoddepaam.

2. TloaroTosbTe NONOCTL COTMACHO CTaHAAPTHBIM NPaBUMIaM 151 AATE3NBHBIX
npoueayp. CopmupyitTe ckoc amanu no kpasm nonoctu. ObecneusTe
3aL4MTy y4acTKoB, 6M3KMX K NysibMe.

3. MMoparotosbTe 3Manb 3y6a 1 HaHECUTE afre3snBHbIN NpaiMep COrNacHo
MHCTPYKLMSM NPOU3BOANTENS NPUMEHSEMOTO MaTepuana. KomnaHus
DMG pekoMeHyeT NPUMEHSTb YHUBEPCaNbHbIN aAresuBHbIN npanmep
Ecosite Bond.

4, nPVI HEO6XO,E[VIMOCI'VI MCHOHbByﬁTe NpOKnaaKy 13 KOMnNosuTa M Komnomepa
HU3KOM BA3KOCTU. Mbi pekomeHayem NCNonb30BaTb Manmu,y.

5. Buecure Ecosite Bulk Fill 8 nonocts cnoem tonwu+on go 5 mm. ins 6onee
rny6OKIX PECTaBpaLyit UCMIONb3YITE eLLLE OfWH CIOM MaTepuana. Boinonxsiite
(hOTONOAMMEPU3ALMIO KBKAOTO CNIOS OTAENBHO.

MHTeHcmBHOCTL cBeToBOro | > 1 000 MBT/cm? > 600 MBT/cm?
usnyueHns

bHOCTb OTBEP- 20c 40c

Mpumeuanue: [1n5 LieUHbIX NN A3bIYHbBIX NOBEPXHOCTEN 3y60B peKOMeHyeTcs
NPOBOAUTH [1OMONHUTENbHYIO hOTONONMMEPU3ALIMIO.
lMepep, cBETOBLIM OTBEPIKACHNEM YaNNTE METANIMUECKME MATPULLbI.

6. YpaneHue M3NWLIKOB MaTepuana, KOHTYPUPOBAHME 1 NONMPOBKY BIMOMHSIOT
CPVIHVILLIHI:IMVI aJIMasHbIMU MHCTPYMEHTaMU U rMbKUMK NoMpPoOBOYHbLIMU
[MCKamMM C yMeHbLLatoLencs abpasusHocTbio. Matepuany Ecosite Bulk
Fill Mo>kHO npuaath 6reck, Ncnosb3ys NOAMPOBOUHYIO MACTy U NONMPOBOYHbIE
YaLLKN NN QUCKA.

[Oesundekumn aucnencepa Safetip

Mocne pesntdekumm gucnercep Safetip MOXKHO CMONL30BaTL NOBTOPHO, O{HAKO
NPV HANMYAN BUAMMBIX PU3HAKOB U3HOCA OH MOANEXUT 3aMeHe.
[le3nHEKLMIO MOXKHO BBINONHATL METO/LOM MOTPYSKEHMNS, UCTIONb3YS JOCTYNHbIE
AesnHdekumoHHble pactBopbl. DMG recommande d'utiliser uniquement les solutions
désinfectantes indiquées par le RKI (Robert Koch Institute). Takke gonyckaetcs
aBTOK/ABMPOBaHME AucrieHcepa Safetip.

Cocras

BapueBoe cTek10 B MaTpuLLe U3 CTOMATONOTMUECKNX CMON Ha ocHoBe Bbis-GMA.
Kpacutenu, nobasku u katanusatop. Copepkaiue HanonHutens: 82% no secy = 65%
no o6bemy. Pasmep uacTuL, HeOpraHUYECKOro HanoNHUTeNsA B AuanasoHe ot 0,02 Mkm
00 0,7 MKM

Cnoco6 1 CpoKmn XpaHeHus

e XpanuTb npu komHaTHOW Temnepatype (2-25°C / 36-77°F).

*  Bo usbexxaHue nonumepusaummn matepuana nog, AeCTBUEM eCTECTBEHHOTO
OCBELLEHNS 3aKPbIBaNTE LINPULbI [ KanCynbl HEMOCPEACTBEHHO Mocsne
MCMONb30BaHNS.

¢ He ucnonb3oBatb No UCTEUEHUM CPOKA FOAHOCTH.

®Dopmbi BbinyCcKa

CrapTOBbIt KOMNJIEKT:

1 wnpuu, x 4 r matepuana Light REF 220750
2 wnpuua x 4 r matepuana Universal B kaxcaom
1 ¢nakoH ¢ 5 mn Ecosite Bond

16 Kancyn Safetip x 0,25 r matepuana Light B kaxxgoi REF 220751
32 kancynei Safetip x 0,25 r matepuana Universal B kaxgon
1 ¢pnakoH ¢ 5 mn Ecosite Bond

®Dopmei Beinycka: 1 wnpuw, x 4 r Matepuana

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

®Dopmbi Beinycka: 16 kancyn Safetip x 0,25 r matepuana B Kaxpaoii

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757




Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin tamimi

Ecosite Bulk Fill, 6zellikle posterior bolgede kullanilmasi amaciyla gelistirilmis, isikla
sertlesen, radyoopak, restoratif bir materyaldir.

Endikasyonlari

¢ Posterior bélgede restorasyonlar (ayri gikintilarin replasmani dahil Sinif | ve Il)
¢ Sinif V restorasyonlar (servikal giiriikler, ksk erozyonu, kama seklinde defektler)
¢ Koryapim

¢ Molar ve premolarlarda genisletilmis fissiir 5rtme

¢ Siit dislerinde restorasyonlar

Kontrendikasyonlari

e Eger kuru yalitim veya 6nerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degilse
materyalin uygulanmasi kontrendikedir.

e Agiga gkmis pulpanin iizerine dogrudan uygulamayin; bilesenlerinden herhangi
birine kars alerji varsa, kullanmayn.

Etkilegimleri
e Temas bolgesinde polimerizasyonu 6nleyebileceginden Gjenol, nem ve yagh
hava iceren maddelerden kaginin.

e Katyonik agiz gargaralari, plak indikatérleri ve klorheksidin kullanimi renk
degisimine neden olabilir.

Yan etkileri

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Materyal bilesenlerine agiri duyarlilik bireysel
durumlarda g6z ardi edilemez.

Temel giivenlik bilgileri

¢ Yalnizca dental kullanim igindir!

e Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

¢ Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bslgeyi sabun
ve suyla derhal yikayin.

e Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin
ve gerekirse bir doktora danigin.

Kullanimla ilgili notlar

> Eniyi polimerizasyon igin, isikla sertlesen birimi restoratif malzemeyi miimkiin
oldugunca yakin konumlandirin ve hafifce sertlesme siiresi ve 1sik yogunluguyla
ilgili onerilere uyun (tabloya bakin). Kullanilan isikla sertlesen birim igin iireticinin
talimatlara uyun.

> Ecosite Bulk Fill ile kullanilan diger malzemeler icin tireticinin talimatlarini izleyin.

> Ecosite Bulk Fill hastanin agzina dogrudan Safetip’ten uygulanirsa, hijyen nedeniyle
Safetip yalnizca tek hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

1. Disi temizleyin. Kalan tiim artigi su spreyiyle gikarin. Rubber dam kullanmaniz
Snerilir.

2. Kaviteyi yapiskan islemleri igin genel kurallara gre hazirlayin. Mine kenarlarini
bizote edin. Pulpaya yakin alanlarin korunmasini saglayin.

3. Digminesini forma sokun ve kullanilan malzemenin iireticisinin talimatlarina
gore adesyon primeri uygulayin. DMG, tiniversal adesyon primeri Ecosite
Bond'un kullanilmasini 6nerir.

4, Gerekirse, diisiik viskoziteli bir kompozit veya kompomer underfilling'i
uygulayin. Matris kullaniimasini éneririz.

5. Kaviteye en fazla 5 mm kalinliginda bir tabaka Ecosite Bulk Fill uygulayin.
Daha uzun restorasyonlarda bir seferde bir tabaka uygulayin. Her bir tabakay
ayri olarak isikla sertlestirin.

Isik yogunlugu >1,000 mW/cm? >600 mW/cm?

Sertlesme siiresi 20s 40s

Not: ilave bukkal veya lingual isikla sertlestirme onerilir.
Oncesinde metal matrisleri gikarin.

6.  Fazla malzemenin gikarilmasi, konturlama ve ince isleme 6rnegin elmas
polisaj aletleri ve azalan gren boyutlu esnek cilalama diskleri kullanilarak
yapilabilir. Ecosite Bulk Fill'e, polisaj lastigi veya diskleriyle birlikte polisaj
macunu kullanilarak yiiksek parlaklik verilebilir.

Safetip-Dispenser’in dezenfeksiyonu

Safetip-Dispenser dezenfeksiyondan sonra tekrar kullanilabilir, ancak gézle goriiliir
aginma belirtileri varsa degistirilmelidir.

Dezenfeksiyon ticari olarak mevcut bir daldirma dezenfektan kullanilarak yapilabilir.
DMG, yalnizca RKI (Robert Koch Enstitiisii) tarafindan listelenen dezenfektan
soliisyonlarin kullaniimasini &nerir. Safetip-Dispenser ayrica otoklavlanabilir.

Bilesim

Bis-GMA bazli dental regine matrisinde baryumlu cam.

Pigmentler, katki maddeleri ve katalizér. Dolgu igerigi: Agirlikga %82 = 65 Hacimce %
inorganik dolgu partikiillerinin aralig 0,02 ile 0,7 um arasindadir

Depolama ve raf 6mrii

¢ Odasicakliginda depolayin (2 ila 25°C / 36 ila 77°F).

¢ Kullanimdan hemen sonra siringalari /kompozit ucu malzeme ortam 1siginda
sertlesmeyecek sekilde kapatin.

¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Ambalaj

Baslangig Kiti:
4 g Lighticeren 1 adet sirnga REF 220750

Her biri 4 g Universal iceren 2 adet siringa
1 sise 5'er ml'lik Ecosite Bond

Her biri 0,25 g Light iceren 16 adet Safetip REF 220751
@ssal iceren 32 adet Safetip
i'lte Bond

Ambalaj: 4 g macun iceren 1 adet siringa

Light REF 220752
Universal REF 220753
Contrast REF 220754

Ambalaj: Her biri 0,25 g macun iceren 16 adet Safetip

Light REF 220755
Universal REF 220756
Contrast REF 220757
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Ecosite Elements

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - www.dmg-dental.com
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Gebrauchsanweisung Deutsch

Produktbeschreibung

Ecosite Elements ist ein System aus lichthartenden, dsthetischen, rontgenopaken Nanohybrid
Compositen fiir den Front-und Seitenzahnbereich. Die Auswahl des hochviskosen Composites
umfasst 5 VITA-Farben (B1, A2, A3, A3.5 und A4) und 4 Schmelzfarben (Enamel Bleach = EB,
Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM und Enamel Dark = ED) mit verschiedenen Opazitaten.
Dies zusammen mit dem einzigartigen Handling und den besonders guten Poliereigenschaften
erméglicht die Gestaltung von hochsthetischen Restaurationen.

Die Farben OA2 (Opak A2) und INC (Incisal) sind réntgenopake, flieRfihige Composite. Die
Farbe OA2 ist fiir die Verblendung von leicht verfarbten Stellen und zur Gestaltung eines sehr
opaken Zahnes zu empfehlen. Die Farbe INC ist mit einer sehr hohen Transparenz besonders
zur asthetischen Gestaltung von Schneidekanten geeignet. Beide Farben eignen sich sehr gut
zur Fissurenversiegelung.

Die Farben W (White) und B (Brown) sind flieRfihige Composite zur Charakterisierung von
Composite-Resataurationen. Die Farbe W eignet sich fiir die Nachbildung von White Spots und
als opake Schicht zur Abdeckung. Die Farbe B lasst sich gut fiir Fissuren und zur Nachbildung
von Brown Spots verwenden.

Zweckbestimmung

Ecosite Elements in den Farben B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED
* Restaurationen aller Kavititenklassen jeder Dentition

* Direkte Inlays, Onlays und Veneers (vestibuldr und okklusal)

¢ Stumpfaufbau

* Schienung/Verblockung von gelockerten Zahnen

¢ Reparaturen

Ecosite Elements in den Farben OA2 und INC

¢ Restaurationen aller Kavititenklassen I1l-V jeder Dentition
e Liner

* Fissurenversiegelung

¢ Schienung/Verblockung von gelockerten Zshnen

* Reparaturen

Ecosite Elements in den Farben W und B:
¢ Charakterisierung von Composite-Restaurationen

Verwendungsbeschrinkung

Das Legen des Materials ist kontraindiziert, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

e Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Frakturen, Zahnabnutzung oder
Entwicklungsstérungen

« Diastema, Zahnverfirbung oder leichte Fehlstellung der Frontzihne

*  Zahn- oder Parodontalerkrankungen, z. B. Trauma und Parodontitis, die eine Schienung der
betroffenen Zihne erfordern

*  Primér- und Sekundarpravention von Karies

Kontraindikation

*  Nicht direkt auf der gesffneten Pulpa verwenden.
¢ Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnirztin/Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

 Fiir eine optimale Polymerisation das Lichtgerat so nahe wie méglich am Fiillungsmaterial
platzieren und die Empfehlungen zur Belichtungszeit und Lichtintensitit beachten (s.
Tabelle). Herstellerangaben des verwendeten Lichtgeréts beachten.

¢ Herstellerangaben von anderen Materialien, die mit Ecosite Elements verwendet werden,
beachten.

* Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten
ausgebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung
(Farbtabelle: Siehe Ende der Gebrauchsinformation)

1. ini Reinigungsriickstinde mit Wasserspray entfernen. Zahnfarbe mit
e Pure, dem Ecosite Shade Guide Layer oder der VITA-Zahnfarbe
bestimmen. Entsprechende Ecosite Elements Farbe bzw. Farbkombination auswihlen.
Entweder monochromatisch passende Pure-Farbe wahlen oder gemiR Ubersicht mit
Layer-Farbe kombinieren. Die Angabe entspricht der Verwendung einer 0,5 mm Schicht
von Ecosite Elements Layer:

Hinweis: DMG empfiehlt die Verwendung eines Kofferdams.

2. Die Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.
Schmelzrander abschrigen. Darauf achten, dass pulpanahe Bereiche geschiitzt werden.

3. Konditionieren der Zahnhartsubstanz und Applikation des Haftvermittlers gemaR
Herstellerangaben des verwendeten Materials. DMG empfiehlt den universellen
Haftvermittler Ecosite Bond.

4. Falls notwendig eine Unterfiillung aus diinnflieBendem Composite oder Compomer
auftragen. Die Verwendung einer Matrize wird empfohlen.

5. Ecosite Elements mit einer maximalen Schichtstérke von 2 mm in die Kavitt einbringen.
Hahere Fiillungen schichtweise applizieren. Jede Schicht separat lichtharten.

Lichtintensitat > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Bestrahlungszeit 20s 40s

Max. Schichtstarke 2mm 2mm
Wellenlinge 420-480nm 420-480nm

Hinweis: Eine zusitzliche Belichtung von bukkal bzw. lingual ist empfehlenswert.
Metallmatrizen vorher entfernen.

6. Uberschussentfemung, Konturierung und Feinausarbeitung erfolgen z.B. mit
Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe. Eine Hochglanzpolitur
von Ecosite Elements kann mit Polierpaste unter Verwendung von Polierkelchen/-scheiben

erfolgen.

Charakterisierung von Composite-Restaurationen mit W (White) und B (Brown)

1. Farbe auswihlen, die fiir die erwiinschte Farbnuance erforderlich ist.

2. Eine ausreichende Menge der ausgewihlten Farbe auf eine Mischpalette geben.

3. Das Material mit einem feinen Pinsel in einer Schichtstérke von < 0,1 mm auf das Compo-

site auftragen. Jede Schicht separat lichtharten.

Hinweis: Die Schicht zur Charakterisierung grundsitzlich mit einer Composite-Schicht

abdecken.

Hinweis: Die Farben zur Charakterisierung nur untereinander mischen (um neue
Farbnuancen zu erhalten), aber keinesfalls mit anderen Produkten.

Lichtintensitat 21000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Bestrahlungszeit 20s 40s

Max. Schichtstirke 0,1 mm 0,1 mm
Wellenlinge 420-480 nm 420-480 nm




Desinfektion des Safetip-Dispenser Pro

Der Safetip-Dispenser Pro ist nach der Desinfektion wiederverwendbar, sollte aber bei
sichtbaren Verschleispuren ausgetauscht werden.

Der Safetip-Dispenser Pro ist zur Dampfsterilisation im Autoklaven geeignet. Die Durchfiihrung
ist bei 134°C/3 bar fiir 5 Minuten vorzunehmen.

Wechselwirkungen

* Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an
der Kontaktstelle verhindern. Diese daher vermeiden.

* Bei der Verwendung von Mundwassern, Plaquerevelatoren oder Chlorhexidin kénnen
Verfarbungen auftreten.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

* Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Wiederverwendung: Bei Bedarf praxisiibliche Wischdesinfektion. Keine besonderen
Wartungsarbeiten erforderlich.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Ecosite Elements in den Farben B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED entspricht der DIN EN ISO
4049:2009 (Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1); Polymerisationstiefe: > 2 mm bei einer Belichtungszeit
von 40 s bei einer Lichtintensitst von > 600 mW/cm? und einer Belichtungszeit von 20 s bei
einer Lichtintensitat von > 1000 mW/cm?

Ecosite Elements in den Farben OA2 und INC enstpricht der DIN EN ISO 4049:2009 (Typ 2,
Klasse 2, Gruppe 1); Polymerissationstiefe > 2 mm bei einer Belichtungszeit von 40 s bei einer
Lichtintensitdt von > 600 mW/cm? und einer Belichtungszeit von 20 s bei einer Lichtintensitat
von > 1000 mW/cm?

Lagerung / Entsorgung

¢ Bei Raumtemperatur (2 bis 25 °C/36 bis 77 °F) trocken lagern.
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED:

(Barium-)Dentalgliser (ca. 81 %) in einer Harzmatrix, basierend auf EBPADMA und Bis-GMA
(ca. 19 %). Pigmente, Additive und Katalysatoren.

Fiillstoffgehalt: ca. 81 Gew. % = 65 Vol. %. Die Variationsbreite der anorganischen Fiillstoffpartikel
liegt zwischen 0,02-0,7 um.

Ecosite Elements OA2, INC, W und B:

(Barium-)Dentalgliser (ca. 65 %) in einer Harzmatrix, basierend auf EBPADMA, Bis-GMA und
TEDMA (ca. 34 %). Pigmente, Additive und Katalysatoren.

Fiillstoffgehalt: ca. 65 Gew.% = 38 Vol.%. Die Variationsbreite der anorganischen Fiillstoffpartikel
liegt zwischen 0,02-0,7 um.

Instructions for use English

Product description

Ecosite Elements is a light-curing, esthetic, radiopaque nanohybrid composite system for the
anterior and posterior region. The range of highly viscous composites includes 5 VITA shades
(B1,A2, A3, A3.5 and A4) and 4 enamel shades (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel
Medium = EM and Enamel Dark = ED) in different opacities. This, combined with their unique
handling and excellent polishing properties contributes to the creation of highly-aesthetic
restorations.

The shades OA2 (Opak A2) and INC (Incisal) are radiopaque composites with optimum flow
composites. The shade OA2 is recommended for the veneering of slightly discolored areas and
for creating ultimate tooth opacity. The shade INC is particularly suitable for an esthetic incisal
edge design thanks to its high transparency. Both shades are suitable for fissure sealing.

The shades W (White) and B (Brown) are flowable composites for the customization of composite
restorations. The shade W is used for the reproduction of white spots and as an oqaque covering
layer. The shade B is an ideal choice for fissures and the replication of brown spots.

Intended purpose

Ecosite Elements in the colors B1, A2, A3, A3.5, A4,EB, EL, EM, ED
* Restorations of all cavity classes of every dentition

* Directinlays, onlays and veneers (vestibular and occlusal)

* Core build-up

* Splinting/blocking of loose teeth

¢ Repairs

Ecosite Elements in the colors OA2 and INC

* Restorations of all cavity classes IlI-V of every dentition
¢ Liner

 Fissure sealing

* Splinting/blocking of loose teeth

¢ Repairs

Ecosite Elements in the colors W and B:
¢ Customization of composite restorations

Limitations of use

Application of the material is contraindicated if dry isolation or the recommended application
techniaue i

Indications

¢ Loss of tooth substance due to caries, fractures, tooth abrasion or development disorders

* Diastema, tooth discoloration or slight misalignment of the anterior teeth

* Dental or periodontal diseases, e.g. trauma and periodontitis, which require the splinting
for the affected teeth

*  Primary and secondary prevention of caries

Contraindications

* Do not use directly on the exposed pulp.
¢ Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

¢ For optimum polymerization, position the light-curing unit as close to the restorative
material as possible and observe the recommendations relating to the light-curing time and
the light intensity (see table). Observe the manufacturer’s instructions for the light-curing
unit used.

¢ Follow the manufacturer’s instructions for other materials that are used with Ecosite
Elements.

 Ifthe material is applied into the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must only be used on one patient for hygiene reasons.

Recommended use
(See the end of the instructions for use)

1. Clean the tooth. Remove all cleaning residue with water spray. Determine tooth shade
with the Ecosite Shade Guide Pure, the Ecosite Shade Guide Layer or the VITA tooth
shade. Select suitable Ecosite Elements shade or shade combinations. Either choose a
monochromatic Pure shade or combine it with a layer shade according to the outline.
The specification corresponds to the use of a 0.5 mm-thick Ecosite Elements Layer:

Note: DMG recommends the use of a rubber dam.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive procedures. Bevel the
enamel edges. Ensure that the areas close to the pulp are protected.

3. Condition the dental enamel and apply the adhesion primer according to the
manufacturer’s instructions for the material used. DMG advises using the universal
adhesion primer Ecosite Bond.

4. If necessary apply an underfilling of low-viscosity composite or compomer. We
recommend using a matrix.

5. Insert Ecosite Elements with a maximum layer thickness of 2 mm into the cavity.
Applytaller restorations one layer at a time. Light-cure each layer separately.



Light intensity >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Radiation time 20s 40s

Max. layer thickness 2mm 2mm
Wavelength 420-480 nm 420-480 nm

Note: Additional buccal or lingual light-curing is advisable. Remove metal matrices
beforehand.

6. Removal of excess material, contouring and fine processing are done using diamond
finishing tools and flexible polishing discs of decreasing grain size, for example. Ecosite
Elements can be given a high shine using polishing paste together with polishing cups or
discs.

Customization of composite restorations with W (White) and B (Brown)

1. Select the color required for the desired color shade.

2. Pour a sufficient amount of the selected shade onto a mixing pallet.

3. Apply the material to the composite with a fine brush in a thickness of < 0.1 mm. Light-cure
each layer separately.

Note: Always cover the customization layer with a composite layer.

Note: Mix the customization shades with one another (to obtain new tones), but never
with other products.

Light intensity >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Radiation time 20s 40s

Max. layer thickness 0.1 mm 0.1 mm
Wavelength 420-480 nm 420-480 nm

Disinfection of the Safetip-Dispenser Pro

The Safetip-Dispenser Pro is reusable after disinfection, although it should be replaced if visible
signs of wear appear.

The Safetip-Dispenser Pro is suitable for steam sterilization in autoclaves. The procedure must
be carried out at 134°C/3 bar for 5 minutes.

Interactions

* Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the
contact area. Avoid this.
* The use of oral rinses, plaque indicators and chlorhexidine may lead to discoloration.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

* Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

¢ Reuse: Standard surface disinfection as required. No specific maintenance required.

* Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Performance characteristics of the device

Ecosite Elements in the shades B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED complies with DIN EN ISO
4049: 2009 (Type 1, Class 2, Group 1); polymerization depth: < 2 mm with an light-curing time
of 40 seconds with a light intensity of > 600 mW/cm?and a light-curing time of 20 seconds with
alight intensity of > 1000 mW /cm?

Ecosite Elements in shades OA2 and INC correspond to DIN EN ISO 4049:2009 (Type 2, Class
2, Group 1); polymerization depth > 2 mm with a light-curing time of 40 seconds with a light
intensity of > 600 mW/cm? and a light-curing time of 20 seconds with a light intensity of >
1000 mW/cm?

Storage / disposal

* Storeinadry place (2-25°C/36-77°F) at room temperature.
« Dispose of in accordance with national regulations.

Composition

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED:

(Barium) dental glass (approx. 81 %) in a resin matrix based on EBPADMA and Bis-GMA
(approx. 19%). Pigments, additives and catalysts.

Filler content: approx. 81 wt. % = 65 vol.%. The inorganic filler particle size varies between 0.02
and 0.7 um.

Ecosite Elements OA2, INC, W and B:

(Barium) dental glass (approx. 65 %) in a resin matrix based on EBPADMA, Bis-GMA and
TEDMA (about 34%)... Pigments, additives and catalysts.

Filler content: approx. 65. wt% = 38 vol.%. The inorganic filler particle size varies between 0.02
and 0.7 um.

Mode d’emploi Francais

Description du produit

E_ systéme composite nanohybride radio-opaque, esthétique et
polymérisable, pour les régions antérieures et postérieures. La gamme des composites a haute
viscosité comprend 5 teintes VITA (B1, A2, A3, A3,5 et A4) et 4 teintes d’émail (Enamel Bleach
= EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM et Enamel Dark = ED) dans différentes opacités.
Cecdi, lié¢ a la manipulation unique de ces composants et a leurs excellentes propriétés de
polissage, contribue a la création de restaurations extrémement esthétiques.

Les teintes OA2 (Opak A2) et INC (Incisal) sont des composites radio-opaques a écoulement
optimal. La teinte OA2 est recommandée pour le placage des zones légérement décolorées
et pour créer I'opacité dentaire finale. La teinte INC est particuliérement adaptée a un design
esthétique des bords incisifs grace a sa grande transparence. Les deux teintes conviennent pour
le scellement de fissures.

Les teintes W (White) et B (Brown) sont des composites fluides pour la personnalisation des
restaurations composites. La teinte W est utilisée pour la reproduction des taches blanches
et comme couche de couverture opaque. La teinte B est un choix idéal pour les fissures et la
réplication des taches brunes.

Destination

Ecosite Elements dans les couleurs B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM et ED

* Restaurations de toutes les classes de caries, sur toutes les dentitions

¢ Incrustations directes, incrustations (inlays, onlays) et facettes (vestibulaires et occlusales)
¢ Lareconstitution coronaire

o Eclissage/blocage des dents mobiles

¢ Réparations

Ecosite El dans les couleurs OA2 et INC
¢ Restaurations de toutes les classes de caries lll-V, sur toutes les dentitions

¢ Fond de cavité

¢ Scellement de fissures

o Eclissage/blocage des dents mobiles
* Réparations

Ecosite Elements dans les couleurs WetB:
* Personnalisation des restaurations composites

Restriction d'utilisation

L'application du matériau est contre-indiquée si l'isolation séche ou la technique d'application
recommandée est impossible.

Indications

* Perte de substance dentaire due  des caries, fractures, abrasions dentaires ou troubles du
développement

* Diastéme, décoloration des dents ou léger désalignement des dents antérieures

* Maladies dentaires ou parodontales, par exemple traumatismes et parodontites, qui
nécessitent d'éclisser les dents concernées

¢ Prévention primaire et secondaire des caries

Contre-indications

* Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
* Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies 4 I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d’une procédure dentaire.



Utilisateurs auxquels le dispos

Dentiste

Remarques concernant I'utilisation

* Pour une polymérisation optimale, positionnez I'unité de polymérisation aussi prés du
matériau de restauration que possible et observez les recommandations relatives a la durée
de polymérisation et a l'intensité lumineuse (voir tableau). Respectez les instructions du
fabricant pour I'unité de photopolymérisation utilisée.

* Suivez lesinstructions du fabricant pour les autres matériaux utilisés avec 'Ecosite Elements.

¢ Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a I'aide d'un applicateur
a usage unique, l'applicateur ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des raisons
d’hygiéne.

Utilisation recommandée
(Tableau des couleurs : Voir la fin du mode d'emploi)

1. Nettoyer la dent. Enlever tout résidu de produit nettoyant par pulvérisation d’eau.
Déterminez la teinte de la dent avec I'Ecosite Shade Guide Pure, I'Ecosite Shade Guide
Layer ou la teinte de dent VITA. Choisissez la teinte ou la combinaison de teintes Ecosite
Elements appropriée. Choisissez une teinte monochromatique Pure ou combinez-la avec
une teinte en couches selon le contour. La spécification correspond a l'utilisation d'une
couche d’Ecosite Elements de 0,5 mm d'épaisseur :

Remarque : DMG recommande ['utilisation d’une digue en caoutchouc.

2. Préparer la cavité conformément aux régles générales des procédures adhésives. Biseauter
les bords de I'émail. S’assurer que les zones proches de la pulpe sont protégées.

3. Traiter I'émail dentaire et appliquer le primaire d'adhérence conformément aux
instructions du fabricant du matériau utilisé. DMG conseille I'utilisation du primaire
d’adhérence universel Ecosite Bond.

4. Sinécessaire effectuer un remplissage partiel avec un composite ou compomére a basse
viscosité. Nous recommandons I'utilisation d’une matrice.

5. Insérer Ecosite Elements dans la cavité, dans une épaisseur de couche maximale de 2 mm.
Appliquer les restaurations plus grandes couche par couche. Polymériser chaque couche
séparément.

Intensité lumineuse > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Temps de rayonnement 20s 40s

Epaisseur max. des couches 2mm 2mm
Longueur d'onde 420-480 nm 420 -480 nm

Remarque : Une polymérisation buccale ou linguale additionnelle est recommandée.
Retirer les matrices en métal au préalable.

6. Leretrait de I'excés de matériau, le contourage et le traitement de détail sont faits a
I'aide doutils de finition en diamant et de disques flexibles de polissage a granulométrie
décroissante, par exemple. Ecosite Elements peut étre lustré avec de la pate a polir et des
capuchons ou disques polissants.

Personnalisation des restaurations composites avec W (White) et B (Brown)

1. Sélectionnez la couleur requise pour la teinte désirée.

2. Versez une quantité suffisante de la teinte choisie sur une palette de mélange.

3. Appliquez le matériau sur le composite a I'aide d’une brosse fine d’une épaisseur < 0,1 mm.
Polymérisez chaque couche séparément.

Remarque : Couvrez toujours la couche de personnalisation d’une couche composite.

Remarque : Mélangez les teintes de personnalisation les unes avec les autres (pour obtenir
de nouveaux tons), mais jamais avec d'autres produits.

Intensité lumineuse > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Temps de rayonnement 20s 40s

épaisseur max. des couches 0,1 mm 0,1 mm
Longueur d'onde 420 - 480 nm 420 - 480 nm

Désinfection du pistolet Safetip-Dispenser Pro

Safetip-Dispenser Pro est réutilisable une fois désinfecté, mais doit étre remplacé en cas de
détérioration apparente.

Le Safetip-Dispenser Pro est adapté a la stérilisation & la vapeur dans des autoclaves. La
procédure doit étre effectuée a 134°C/3 bar pendant 5 minutes.

Interactions

* Les matériaux présentant de I'eugénol, de 'humidité et des substances grasses peuvent
inhiber la polymérisation au niveau de la surface de contact. Evitez ceci.

* Lutilisation de rince-bouches, d'indicateurs de plaque et de chlorhexidine peut entrainer
une décoloration.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser 4 la portée des enfants !

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone affectée 4 I'eau et au savon.

. les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de

a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

* Réutilisation : désinfection de surface standard au besoin. Aucun entretien spécifique
nécessaire.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

Ecosite Elements dans les couleurs B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM et ED est conforme  la norme
DIN EN ISO 4049 : 2009 (Type 1, Classe 2, Groupe 1) ; profondeur de polymérisation : < 2 mm,
avec un temps de polymérisation de 40 secondes sous une intensité lumineuse > 600 mW /cm?,
et un temps de polymérisation de 20 secondes sous une intensité lumineuse > 1 000 mW/cm?
Ecosite Elements dans les teintes OA2 et INC correspond & DIN EN ISO 4049:2009 (Type 2,
Classe 2, Groupe 1) ; profondeur de polymérisation > 2 mm, avec un temps de polymérisation
de 40 secondes sous une intensité lumineuse > 600 mW/cm?, et un temps de polymérisation
de 20 secondes sous une intensité lumineuse > 1 000 mW/cm?

Stockage / élimination

* Conserver dans un endroit sec a température ambiante (entre 2-25°C/ 36-77°F).
e Eliminer conformément aux réglementations nationales.

Composition

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL,EM,ED:

Verre dentaire (en baryum) (environ 81 %) dans une matrice de résine a base d'EBPADMA et de
Bis-GMA (environ 19 %). Pigments, additifs et catalyseurs.

Contenu de I'amalgame : env. 81 % en poids = 65 % en volume. La dimension des particules
d’amalgame inorganiques varie entre 0,02 et 0,7 um.

Ecosite Elements OA2,INC,WetB:

Verre dentaire (en baryum) (environ 65 %) dans une matrice de résine 4 base ’EBPADMA, Bis-
GMA et TEDMA (environ 34%)... Pigments, additifs et catalyseurs.

Contenu de 'amalgame : env. 65. % en poids = 38 % en volume. La dimension des particules
d’amalgame inorganiques varie entre 0,02 et 0,7 um.

Istruzioni per I'uso

Descrizione del prodotto

Ecosite Elements & un sistema composito fotopolimerizzabile, estetico, radiopaco e nanoibrido
per il settore anteriore e posteriore. Nella gamma di compositi altamente viscosi rientrano
cinque colori VITA (B1, A2, A3, A3,5 e A4) e quattro colori di smalto (Enamel Bleach = EB,
Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM e Enamel Dark = ED) in diversi gradi di opacita.
Questo, oltre alle loro straordinarie proprieta di lavorazione e alle eccellenti caratteristiche di
lucidatura, contribuisce alla realizzazione di restauri di alto valore estetico.

| colori OA2 (Opak A2) e INC (Incisal) sono compositi radiopachi con ottimi compositi fluidi.
Il colore OA2 & consigliato per I'applicazione di faccette in aree leggermente scolorite e per la
riproduzione naturale dell'opacita dei denti. Grazie alla sua elevata trasparenza, il colore INC &
particolarmente indicato per un design estetico del bordo incisale. Entrambi i colori sono adatti
per la sigillatura delle fessure.

I colori W (White) e B (Brown) sono compositi fluidi che si utilizzano per la caratterizzazione
di restauri in composito. Il colore W serve per la riproduzione delle white spot e come strato
coprente opaco. Il colore B € una scelta ottimale per le fessure e la riproduzione delle brown spot.

Destinazione d’'uso

Ecosite Elements nei colori B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
* Restauri delle cavita di tutte le classi per ogni dentatura

4



 Inlay diretti, onlay e faccette (vestibolari e occlusali)
* Ricostruzione di monconi

« Splintaggio/Blocco dei denti deboli

* Riparazioni

Ecosite Elements nei colori OA2 e INC

* Restauri di tutte le classi di cavita Ill-V per ogni dentatura
* Sottofondo di cavita

« Sigillatura di fessure

* Splintaggio/Blocco dei denti deboli

* Riparazioni

Ecosite Elements nei colori W e B:
e Caratterizzazione dei restauri in composito

Restrizioni all’'uso

L'applicazione del materiale & controindicata se lavorare in campo asciutto o la tecnica di
applicazione raccomandata non sono possibili.

Indicazioni

* Perdita di sostanza dentale dovuta a carie, fratture, abrasione dei denti o disturbi dello sviluppo

* Diastema, decolorazione dei denti o lieve asimmetria dei denti anteriori

 Patologie dentali o parodontite, ad es. trauma e periodontite, che richiedono lo splittaggio
dei denti interessati

* Prevenzione primaria e secondaria della carie

Controindicazioni

* Non utili

are direttamente sulla polpa esposta.
* Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

¢ Per una polimerizzazione ottimale posizionare la luce fotopolimerizzante il piu vicino
possibile al materiale di restauro e osservare i tempi di fotopolimerizzazione e di
intensita della luce indicati (vedi tabella). Osservare le istruzioni del produttore per la luce
fotopolimerizzante da usare.

* Seguire le istruzioni del produttore per I'utilizzo di altri materiali con Ecosite Elements.

¢ Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest'ultimo deve essere utilizzato su un solo paziente.

Uso consigliato
(Tabella colori: vedere la parte finale delle istruzioni per 'uso)

1. Pulire il dente. Rimuovere tutti i residui della pulizia con spray d’acqua. Stabilire il colore del
dente aiutandosi con Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer o la scala colori
VITA. Scegliere il colore o le combinazioni di colori Ecosite Elements pit adatti. Scegliere
un colore Pure monocromatico oppure abbinarlo a un colore layer a seconda del profilo. La
specifica corrisponde all'uso di un layer Ecosite Elements spesso 0,5 mm:

Nota: DMG consiglia di utilizzare una diga di gomma.

2. Preparare la cavita in base alle regole generali per I'adesione. Smussare i bordi dello smalto.
Assicurarsi che le aree vicine alla polpa siano protette.

3. Trattare lo smalto dentale e applicare il primer di adesione in base alle istruzioni del
produttore per il materiale utilizzato. DMG consiglia di utilizzare il primer dell'adesivo
universale Ecosite Bond.

4. Se necessario applicare un composito o compomero riempitivo a bassa viscosita. Si
raccomanda di utilizzare una matrice.

5. Inserire Ecosite Elements con uno spessore di strato massimo di 2 mm nella cavita.
Applicare i restauri piti alti uno strato alla volta. Fotopolimerizzare ciascuno strato
separatamente.

Intensita della luce >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Tempo di irradiazione 20s 40s

Spessore massimo dello strato | 2 mm 2mm
Lunghezza d'onda 420-480 nm 420 -480 nm

Nota: si consiglia una fotopolimerizzazione buccale o linguale aggiuntiva. Rimuovere prima
le matrici in metallo.

6. Rimozione di materiale in eccesso, contornatura e lucidatura eseguiti con strumenti di
finitura diamantati e dischi di lucidatura flessibili a grana decrescente, ad esempio. L'uso
di pasta lucidante e coppette o dischi lucidanti aumentano notevolmente la lucentezza di
Ecosite Elements.

Caratterizzazione dei restauri in composito con W (White) e B (Brown)

1. Selezionare il colore richiesto per il risultato desiderato.

2. Versare un quantitativo sufficiente del colore scelto in un pozzetto.

3. Applicare il materiale sul composito con una spazzola sottile per uno spessore < 0,1 mm.
Fotopolimerizzare ciascuno strato separatamente.

Nota: coprire sempre lo strato di caratterizzazione con uno in composito.

Nota: mescolare i colori di caratterizzazione tra di loro (per ottenere nuove tonalita) ma mai
con altri prodotti.

Intensita della luce >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?2
Tempo diirradiazione 20s 40s

Spessore massimo dello strato | 0,1 mm 0,1 mm
Lunghezza d’'onda 420 - 480 nm 420 - 480 nm

D

infezione del Safetip-Dispenser Pro

Il Safetip-Dispenser Pro ¢ riutilizzabile dopo la disinfezione, tuttavia deve essere sostituito in
caso di segni visibili di usura.

I Safetip-Dispenser Pro & adatto per la sterilizzazione a vapore in autoclave. La procedura deve
essere eseguita a una temperatura di 134°C/3 bar per 5 minuti.

Interazioni

* Nei prodotti contenenti eugenolo I'aria contenente umidita’ e olio pud ostacolare la
polimerizzazione nell'area di contatto. Evitare che cio accada.
e Lutilizzo di collutori, rivelatori di placca e clorexidina puo provocare decolorazione.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pué escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza / precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambinil

* Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

* Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

* Riutilizzo: Disinfezione superficiale standard quando necessaria. Non & necessaria una
manutenzione particolare.

* Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione

Ecosite Elements nei colori B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED conforme alla norma DIN EN
1ISO 4049: 2009 (tipo 1, classe 2, gruppo 1); profondita di polimerizzazione: < 2 mm con un
tempo di fotopolimerizzazione di 40 secondi con un'intensita luminosa > 600 mW/cm? e un
tempo di fotopolimerizzazione di 20 secondi con un’intensita luminosa > 1000 mW/cm?
Ecosite Elements nei colori OA2 e INC conforme a DIN EN ISO 4049:2009 (tipo 2, classe 2,
gruppo 1); profondita di polimerizzazione = 2 mm con un tempo di fotopolimerizzazione di 40
secondi con un’intensita luminosa > 600 mW/cm? e un tempo di fotopolimerizzazione di 20
secondi con un’intensita luminosa > 1000 mW/cm?

Conservazione / eliminazione

¢ Conservare in un luogo asciutto (2-25°C/36-77°F) a temperatura ambiente.
 Eliminare secondo le normative nazionali.



Composizione

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

(bario) vetro per uso odontoiatrico (circa 81%) in una matrice di EBPADMA e Bis-GMA (circa
19%) costituita da resine. Pigmenti, additivi e catalizzatori.

Percentuale del riempitivo circa 81% del peso = 65% del volume. Le dimensioni delle particelle
di riempitivo inorganico sono comprese tra 0,02 e 0,7 um.

Ecosite Elements OA2,INC, W e B:

(bario) vetro per uso odontoiatrico (circa 65%) in una matrice di EBPADMA, Bis-GMA e TEDMA
(circa 34%) costituita di resine. Pigmenti, additivi e catalizzatori.

Percentuale del riempitivo circa 65% del peso = 38% del volume. Le dimensioni delle particelle
di riempitivo inorganico sono comprese tra 0,02 e 0,7 um.

Descripcién del producto

Ecosite Elements es un sistema de composite estético, fotopolimerizable, radiopaco y
nanohibrido para la region anterior y posterior. La gama de composites de alta viscosidad
incluye 5 colores VITA (B1, A2, A3, A3,5 y A4) y 4 colores de esmalte (Enamel Bleach = EB,
Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM y Enamel Dark = ED) en diferentes opacidades.
Esto, combinado con su manejo Gnico y sus excelentes propiedades de pulido, contribuye a la
creacion de restauraciones altamente estéticas.

Los colores OA2 (Opak A2) e INC (Incisal) son composites radiopacos con flujo optimizado. El
color OA2 se recomienda para el recubrimiento con carillas de areas ligeramente descoloridas
y para crear una opacidad dental definitiva. Gracias a su alta transparencia, el color INC es
especialmente adecuado para la restauracion estética de los bordes incisales. Ambos colores
son adecuados para el sellado de fisuras.

Los colores W (White) y B (Brown) son composites fluidos para la personalizacion de las
restauraciones con composite. El color W se utiliza para camuflar manchas blancas y como capa
de cobertura opaca. El color B es una opcién ideal para las fisuras y la restauracién de manchas
marrones.

Finalidad prevista del producto

Ecosite Elements en los colores B1, A2, A3, A3,5, A4,EB, EL, EM, ED
* Restauraciones de todas las clases de cavidades en cualquier denticion
 Inlays, onlaysy carillas directos (vestibulares y oclusales)

* Reconstruccién de mufiones

 Ferulizacion/bloqueado de dientes sueltos

* Reparaciones

Ecosite Elements en los colores OA2 e INC

* Restauraciones de todas las clases de cavidades Ill-V en cualquier denticion
¢ Revestimiento

* Sellado de fisura

* Ferulizacion/bloqueado de dientes sueltos

* Reparaciones

Ecosite Elements en los colores Wy B:
* Adaptacion de restauraciones con composite

Limitaciones de uso

La aplicacion del material estd contraindicada si no se dispone de un area de trabajo
relativamente seca o no se puede realizar la técnica de aplicacién recomendada.

Indicaciones

 Pérdida de sustancia dental por caries, fracturas, abrasion dental o trastornos del desarrollo

* Diastema, decoloracién de los dientes o desalineacién leve de los dientes anteriores

* Patologias dentales o periodontales, por ejemplo, traumatismos y periodontitis, que
requieren la colocacion de férulas en los dientes afectados

* Prevencion primaria y secundaria de la caries

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.
¢ No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas en el curso de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Para una polimerizacién 6ptima, coloque la unidad de fotopolimerizacion lo mas cerca
posible del material de restauracion y observe las recomendaciones respecto al tiempo
de fotopolimerizacion y la intensidad de la luz (ver tabla). Siga las instrucciones de uso del
fabricante para las lamparas de fotopolimerizacion.

 Siga las instrucciones de uso del fabricante de todos los materiales que utilice con Ecosite
Elements.

* Siel material se aplica ala boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso sélo se puede utilizar en un solo paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso
(Tabla de colores: Véase el final de las instrucciones de uso)

1. Limpie el diente. Retire todos los residuos de limpieza con spray de agua. Determine el
color del diente con el Ecosite Shade Guide Pure, el Ecosite Shade Guide Layer o el color
VITA del diente. Seleccione el color adecuado o la combinacién de colores de Ecosite
Elements. Elija un color Pure monocromético o combinelo con un color de la capa de
acuerdo con el contorno. La especificacion corresponde al uso de una capa de Ecosite
Elements Layer de 0,5 mm de espesor:

| uso de un dique de goma.

2. Prepare la cavidad de acuerdo con las reglas generales para los procedimientos adhesivos.
Bisele los bordes del esmalte. Asegiirese de que las areas cercanas a la pulpa estén
protegidas.

3. Condicione el esmalte dental y aplique el primer de adhesion seg(in las instrucciones de
uso del fabricante para el material utilizado. DMG aconseja usar el primer de adhesion
universal Ecosite Bond.

4. Sies necesario aplique una obturaci6n a base de resina compuesta o compémero de baja
viscosidad. Se recomienda utilizar una matriz.

5. Inserte en la cavidad Ecosite Elements con un grosor méximo de capa de 2 mm. Para
realizar restauraciones mas altas aplique las capas una por una. Fotopolimerice cada capa
por separado.

Intensidad de la luz >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Tiempo de exposicion 20s 40s

Grosor maximo de capa 2mm 2mm

Longitud de onda 420-480 nm 420-480 nm

Nota: Una fotopolimerizacion bucal o lingual adicional es aconsejable. Retire las matrices de

metal de antemano.

6. Laeliminacion del exceso de material, el contorneado y el procesamiento fino se realizan,
por ejemplo, con herramientas de acabado diamantadas y discos de pulido flexibles de
tamafio de grano decreciente. Para un alto brillo de Ecosite Elements se recomienda el uso

de pasta pulidora junto con copas o discos de pulido.

Personalizacién de restauraciones de composite con W (White) y B (Brown)

1. Seleccione el color requerido para el tono deseado.

2. Vierta una cantidad suficiente del color seleccionado en una paleta de mezcla.
3. Aplique el material al composite con un pincel fino de un grosor de < 0,1 mm.
Fotopolimerice cada capa por separado.

Nota: Cubra siempre la capa de personalizacion con una capa de composite.

Nota: Mezcle los tonos de personalizacion entre si (para obtener nuevos tonos), pero

nunca con otros productos.

Intensidad de la luz >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Tiempo de exposicion 20s 40s

Grosor maximo de capa 0,1 mm 0,1 mm
Longitud de onda 420-480 nm 420-480 nm

Desinfeccién del Safetip-Dispenser Pro

El Safetip-Dispenser Pro es reutilizable tras la desinfeccion, aunque debe cambiarse si se
presentan signos visibles de desgaste.

El Safetip-Dispenser Pro es adecuado para la esterilizacion por vapor en autoclaves. El
procedimiento debe realizarse a 134°C/3 bar durante 5 minutos.



Interacciones

¢ Los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado pueden inhibir la polimerizacion
en la zona de contacto. Evite esto.

* El uso de enjuagues bucales, indicadores de placa y clorhexidina puede provocar
decoloraci6n.

Riesgos/efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias / precauciones

* jMantener fuera del alcance de los nifios!

* jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamente
la zona afectada con agua y jabon.

e iEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

* Reutilizacion: Desinfeccion estandar de superficies seglin sea necesario. No se necesita
mantenimiento especifico.

* Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Ecosite Elements en los colores B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED cumple con la norma DIN
EN ISO 4049: 2009 (Tipo 1, Clase 2, Grupo 1); profundidad de polimerizacion: < 2 mm con un
tiempo de fotopolimerizacion de 40 segundos con una intensidad de luz de > 600 mW/cm? y
un tiempo de fotopolimerizacion de 20 segundos con una intensidad de luz de > 1000 mW/cm?
Ecosite Elements en los colores OA2 e INC corresponden a DIN EN ISO 4049:2009 (Tipo 2,
Clase 2, Grupo 1); profundidad de polimerizacién > 2 mm con un tiempo de fotopolimerizacion
de 40 segundos con unaintensidad de luz de > 600 mW/cm? y un tiempo de fotopolimerizacion
de 20 segundos con una intensidad de luz de > 1000 mW/cm?

Almacenamiento / eliminacién

* Conservar en un lugar seco a temperatura ambiente (2-25 °C/36-77 °F).
¢ Desechar de acuerdo con las normas nacionales.

Composicién

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

Vidrio dental (bario) (aprox. 81 %) en una matriz de resina basada en EBPADMA y Bis-GMA
(aprox. 19 %). Pigmentos, aditivos y catalizadores.

Contenido de relleno: aprox. 81 % en peso = 65 % vol. El tamaiio de las particulas de relleno
inorganico varfa entre 0,02y 0,7 pm.

Ecosite Elements OA2, INC, Wy B:

Vidrio dental (bario) (aprox. 65 %) en una matriz de resina basada en EBPADMA, Bis-GMA y
TEDMA (aprox. 34%). Pigmentos, aditivos y catalizadores.

Contenido de relleno: aprox. 65 % en peso = 38 % vol. El tamafio de las particulas de relleno
inorganico varfa entre 0,02y 0,7 pm.

Instrucdes de uso Portugués

Descrigdo do produto

Ecosite Elements é um sistema de compésito nanohibrido, radiopaco e fotopolimerizavel para
fins estéticos, destinado a aplicagdo na regido anterior e posterior. A gama de compésitos de
alta viscosidade inclui 5 cores VITA (B1, A2, A3, A3,5 e A4) e 4 cores de esmalte (Enamel Bleach
= EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM e Enamel Dark = ED) com opacidades variadas.
Além disso, o manuseio tnico e as excelentes propriedades de polimento contribuem para a
confecgdo de restauragdes altamente estéticas.

As cores OA2 (Opak A2) e INC (Incisal) sio compésitos radiopacos com excelentes compésitos
fluidos. A cor OA2 é recomendada para o revestimento de areas ligeiramente descoloridas e
para criar a maxima opacidade nos dentes. A cor INC é especialmente adequada para o design
estético da margem incisal, gragas a alta transparéncia. As duas cores sdo adequadas para o
selamento de fissuras.

As cores W (White) e B (Brown) sdo compésitos fluidos destinados & personalizagio de
restauragdes a base de compbésito. A cor W é usada na reprodugdo de manchas brancas e
como uma camada de revestimento opaca. A cor B é ideal para o selamento de fissuras e paraa
reprodugdo de manchas marrons.

Finalidade prevista

Ecosite Elements nas cores B1, A2, A3, A3,5, A4,EB, EL, EM, ED

* Restauragdes de todas as classes de cavidades e dentigbes

* Restauragdes diretas de onlays, inlays e facetas laminadas (vestibular e oclusal)
¢ Preenchimento de nicleo

* Ferulizagio/bloqueio de dentes soltos

¢ Reparos

Ecosite Elements nas cores OA2 e INC

* Restaurages de todas as dentiges e classes de cavidades de llla V
* Forro

* Selante de fissuras

¢ Ferulizagdo/bloqueio de dentes soltos

* Reparos

Ecosite Elements nas cores W e B:
* Personalizagdo de restaurages a base de compésito

Limitagdes de utilizagdo

A aplicagdo do material é contraindicada, se néo for possivel realizar um isolamento a seco ou
usar a técnica de aplicagao recomendada.

Indicagées

* Perda de substancia dentaria por céries, fraturas, abrasio dentéria ou transtornos de

ou pequeno desalinhamento dos dentes anteriores

* Doengas dentarias ou periodontais, como trauma e periodontite, que exigem a ferulizagao
dos dentes afetados

* Prevengdo primaria e secundaria de caries

Contraindicagdes

* Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.
* Néo usar o material, caso o usuério tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas realizando tratamentos odontolégicos.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Para alcangar uma polimerizagio ideal, posicione a unidade de fotopolimerizagio o
mais proximo possivel do material de restauragdo e observe as recomendagbes relativas
ao tempo de fotopolimerizagdo e a intensidade da luz (consulte a tabela). Respeite as
instrugdes do fabricante em relagdo & unidade de fotopolimerizagao utilizada.

* Siga as instrugdes do fabricante em relago a outros materiais que podem ser usados com
Ecosite Elements.

* Em caso de uso do material na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razes de higiene.

Aplicagdo recomendada
(Tabela de cores: Consultar o final das instruges de uso)

1. Limpe o dente. Remova todos os residuos de limpeza com jato de dgua. Determine a
tonalidade dos dentes com o Ecosite Shade Guide Pure, o Ecosite Shade Guide Layer o
VITA. Selecione uma cor ou combinagéo de cores adequada do Ecosite Elements. Escolha
uma cor Pure monocromética ou combine-a com uma camada de cor, de acordo com a
descrigdo. A especificagdo corresponde ao uso de uma camada com 0,5 mm de espessura
do Ecosite Elements:

Observagao: A DMG recomenda o uso de uma solugdo de um dique de borracha.

2. Prepare a cavidade de acordo com as normas gerais para procedimento de fixagdo adesiva.
Chanfre as bordas do esmalte. Certifique-se de proteger as areas proximas a polpa.

3. Condicione o esmalte dentario e aplique a base de fixagao adesiva de acordo com as
instrugdes do fabricante para o material utilizado. A DMG aconselha usar a base universal
de fixago adesiva Ecosite Bond.

4. Se necessario aplique um compdmero ou compésito de preenchimento de baixa
viscosidade. Recomendamos o uso de uma matriz.

5. Aplique uma cama de, no maximo, 2 mm de espessura do Ecosite Elements na cavidade.
Aplique uma tnica camada por vez nas restauragdes mais altas. Faga a potopolimerizagio
de cada camada separadamente.

Intensidade da luz >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Tempo de radiagao 20s 40s

Espessura maxima de camada | 2 mm 2mm
Comprimento de onda 420-480 nm 420-480 nm




Observagao: é aconselhavel fazer uma fotopolimerizagao bucal ou lingual extra. Remova
previamente as matrizes de metal.

6. Parafazer aremogao do excesso de material, 0 contorno e o processamento delicado,
use por exemplo, ferramentas diamantadas para acabamento e discos de polimento
flexiveis com tamanho de grao em ordem decrescente. Ecosite Elements pode receber
um alto brilho por meio de uma pasta de polimento, juntamente com cones ou discos de
polimento.

Personalizagdo de restauragdes a base de compésito com W (White) e B (Brown)

1. Selecione a cor desejada.

2. Despeje uma quantidade suficiente da cor selecionada em uma paleta de mistura.

3. Aplique o material no compésito com uma escova fina, em uma espessura de < 0,1 mm, e
faca a fotopolimerizagdo de cada camada separadamente.

Observagao: cubra sempre a camada personalizada com uma camada de compbsito.

Observagao: misture as cores da personalizagio com outras cores (para obter tonalidades
diferentes), mas nunca com outros produtos.

Intensidade da luz >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Tempo de radiagao 20s 40s

Espessura méaxima de camada 0,1 mm 0,1 mm
Comprimento de onda 420 -480 nm 420-480 nm

Desinfecgdo do Safetip-Dispenser Pro

O Safetip-Dispenser Pro é reutilizavel apés a desinfecgdo, embora seja necessario substitui-lo,
se houver sinais visiveis de desgaste.

O Safetip-Dispenser Pro é adequado para esterilizagdo a vapor em autoclaves. O procedimento
deve ser realizado & temperatura de 134 °C/3 bar por 5 minutos.

Interagoes medicamentosas

¢ Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagao na area
de contato. Portanto, evite-os.

* O uso de enxaguatérios bucais, indicadores de placa e clorexidina podem causar
descoloragdo.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaucdes

¢ Manter longe do alcance de criangas!

 Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com agua em abundancia e sabdo.

¢ Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntério com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Reutilizagdo: desinfecgio de superficie padrao conforme necessario. Nenhum processo de
manutengdo especifico exigido.

* Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Ecosite Elements nas cores B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM e ED, em conformidade com a
norma DIN EN ISO 4049: 2009 (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1). Profundidade da polimerizagao: <
2 mm, com tempo de fotopolimerizagdo de 40 segundos e intensidade de luz de > 600 mW/
cm?, e tempo de fotopolimerizagao de 20 segundos com intensidade de luz de = 1000 mW/cm?
Os Ecosite Elements nas cores OA2 e INC estdo em conformidade com a norma DIN EN ISO
4049:2009 (Tipo 2, Classe 2, Grupo 1). Profundidade da polimerizagéo: < 2 mm, com tempo
de fotopolimerizagdo de 40 segundos e intensidade de luz de > 600 mW/cm? e tempo de
fotopolimerizagio de 20 segundos com intensidade de luz de > 1000 mW/cm?

Armazenamento /eliminagio

* Armazenar em local seco a uma temperatura ambiente (2-25°C/36-77°F).
* Descartar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

preenchimento dentario a base de vidro de bario (aprox. 81%) em uma matriz de resina a base
de Bis-GMA e EBPADMA (aprox. 19%). Pigmentos, aditivos e catalizadores.

Porcentagem de material de preenchimento: aprox. 81% em peso = 65% do vol. O tamanho das
particulas de preenchimento inorganico varia de 0,02 a 0,7 um.

Ecosite Elements OA2,INC, W e B:

preenchimento dentario a base de vidro de bario (aprox. 65%) em uma matriz de resina a base
de Bis-GMA, TEDMA e EBPADMA (aprox. 34%). Pigmentos, aditivos e catalizadores.
Porcentagem de material de preenchimento: aprox. 65% em peso = 38% do vol. O tamanho das
particulas de preenchimento inorganico varia de 0,02 a 0,7 um.

Gebruiksaanw

g Nederlands

Productbeschrijving

Ecosite Elements is een lichtuithardend, esthetisch, radio-opaak nanohybride composiet-
systeem voor het anterieure en posterieure gebied. Het assortiment van hoogviskeuze
composieten omvat 5 VITA-kleuren (B1, A2, A3, A3,5 en A4) en 4 glazuurkleuren (Enamel
Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM en Enamel Dark = ED) in diverse
opaciteiten. In combinatie met hun unieke verwerkings- en uitstekende polijsteigenschappen
ki i restauraties worden gecreéerd.

) 2) en INC (Incisal) zijn radio-opake composieten met optimale
vloeieigenschappen. Kleur OA2 wordt aanbevolen voor het aanbrengen van facings in licht
verkleurde gebieden en om een optimale opaciteit van gebitselementen te bereiken. Kleur INC
is dankzij zijn hoge doorzichtigheid met name geschikt voor het vormen van een esthetische
incisale rand. Beide kleuren zijn geschikt voor fissuurverzegeling.

Kleuren W (White) en B (Brown) zijn vloeibare composieten voor het personaliseren van
composietrestauraties. Kleur W wordt gebruikt voor de reproductie van white spots en als
opake deklaag. Kleur B is de perfecte keuze voor fissuren en de replicatie van brown spots.

Beoogd gebruik

Ecosite Elements in de kleuren B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
* Restauraties van alle caviteiten van alle klassen in alle dentities

* Directe inlay, onlays en facings (vestibulair en occlusaal)

¢ Stompopbouw

* Spalken/afschermen van losse gebitselementen

* Reparaties

Ecosite Elements in de kleuren OA2 en INC

* Restauraties van alle caviteiten van klassen IIl-V in alle dentities
e Liner

 Fissuurverzegeling

* Spalken/afschermen van losse gebitselementen

* Reparaties

Ecosite Elements in de kleuren W en B:
 Personalisering van composietrestauraties

Gebruiksbeperkingen

Gebruik van het materiaal wordt afgeraden indien geen droge isolatie mogelijk is of de
aanbevolen techniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

¢ Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, fracturen, tandslijtage of
ontwikkelingsstoornissen

* Diastema, tandverkleuring of licht verkeerde uitlijning van de voortanden

¢ Gebits- of periodontale aandoeningen, bijv. trauma en periodontitis, waarbij de getroffen
gebitselementen gespalkt moeten worden

*  Primaire en secundaire preventie van cariés

Contra-indicaties

* Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.
* Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen onder tandheelkundige behandeling.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

* Houd voor optimale polymerisatie de lichtuithardende eenheid zo dicht mogelijk bij
het restauratiemateriaal en neem de aanbevelingen omtrent de uithardingstijd en
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lichtintensiteit in acht (zie tabel). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de
lichtuithardende eenheid.

¢ Neem bij andere materialen die samen met Ecosite Elements worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een
wegwerpapplicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen slechts voor
&én patiént worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik
(Kleurentabel: Zie einde van de gebruiksaanwijzing)

1. Reinig de gebitselementen. Verwijder alle reinigingsresten met waterspray. Bepaal de kleur
van het gebitselement met de Ecosite Shade Guide Pure, de Ecosite Shade Guide Layer of
de VITA-tandkleur. Selecteer de passende Ecosite Elements kleur of kleurencombinaties.
Selecteer een monochromatische Pure-kleur of combineer deze met de kleur voor de
deklaag volgens het schema. De specificatie correspondeert met het gebruik van een 0,5
mm dikke laag Ecosite Elements:

Opmerking: DMG adviseert het gebruik van een cofferdam.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Schuin de
hoeken van het glazuur af. Zorg ervoor dat de gebieden dichtbij de pulpa beschermd zijn.

3. Conditioneer het tandglazuur en breng de onderlaag voor de hechting aan volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte materiaal. DMG beveelt aan, de
universele hechtingsprimer Ecosite Bond te gebruiken.

4. Breng zo nodig een ondervulling baseliner aan van composiet of compomeer met lage
viscositeit. Wij bevelen het gebruik van een matrix aan. adviseren.

5. Breng een laagje Ecosite Elements van maximaal 2 mm in de caviteit aan. Bij grotere
restauraties laag voor laag aanbrengen. Hard iedere laag afzonderlijk uit.

Lichtintensiteit >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Bestralingstijd 20s 40s

Max. laagdikte 2mm 2mm
Golflengte 420-480 nm 420-480 nm

Opmerking: Aanvullende buccale of linguale uitharding wordt aanbevolen. Verwijder

vooraf de metalen matrices.

6. Verwijdering van overtollig materiaal, contourering en fijne afwerking kunnen bijvoorbeeld
worden gedaan met gediamanteerde afwerkingsinstrumenten en flexibele polijstschijven
van afnemende korrelgrootte. Ecosite Elements kan hoogglanzend worden afgewerkt met
polijstpasta in combinatie met polijstcups of -schijven.

Personalisering van composietrestauraties met W (White) en B (Brown)

1. Selecteer de kleur die nodig is voor de gewenste kleurgradatie.

2. Giet een toereikende hoeveelheid van de geselecteerde kleur op een mengpalet.

3. Breng het materiaal met een dikte van < 0,1 mm met behulp van een fijne borstel op het
composiet aan. Elke laag afzonderlijk met licht uitharden.

Opmerking: De gepersonaliseerde laag altijd bedekken met een composietlaag.

Opmerking: De voor personalisering bedoelde kleuren met elkaar mengen (om nieuwe
gradaties te bereiken), maar nooit met andere producten.

Lichtintensiteit >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Bestralingstijd 20s 40s

Max. laagdikte 0,1 mm 0,1 mm
Golflengte 420-480 nm 420-480 nm

Desinfectie van de Safetip-Dispenser Pro

De Safetip-Dispenser Pro kan na desinfectie opnieuw worden gebruikt, maar moet worden
vervangen als het zichtbare tekenen van slijtage vertoont.

De Safetip-Dispenser Pro is geschikt voor stoomsterilisatie in een autoclaaf. De procedure moet
bij 134 °C/3 bar gedurende 5 minuten worden uitgevoerd.

Interacties

¢ Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie in
het contactgebied nadelig beinvloeden. Dit moet vermeden worden.

* Het gebruik van mondspoelingen, plaque-indicators of chloorhexidine kan tot verkleuring
leiden.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid
voor componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

* Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Hergebruik: Standaard oppervlaktedesinfectie, indien nodig. Geen specifiek onderhoud
vereist.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

E_ren B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED voldoet aan DIN EN ISO
4049: 2009 (type 1, klasse 2, groep 1); polymerisatiediepte: < 2 mm met een lichtuithardingstijd
van 40 seconden bij een lichtintensiteit van > 600 mW/cm? en een lichtuithardingstijd van
20 seconden bij een lichtintensiteit van = 1000 mW /cm?

Ecosite Elements in de kleuren OA2 en INC corresponderen met DIN EN ISO 4049:2009 (type
2, klasse 2, groep 1); polymerisatiediepte > 2 mm met een lichtuithardingstijd van 40 seconden
bij een lichtintensiteit van > 600 mW/cm? en een lichtuithardingstijd van 20 seconden bij een
lichtintensiteit van > 1000 mW/cm?

Opslag / verwijderen

* Bewaar op een droge plaats, bij kamertemperatuur (2-25°C/36-77°F).
* Wegwerpen in overeenstemming met nationale regelgeving.

Samenstelling

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

Tandheelkundig (barium-)glas (ca. 81 %) in een harsmatrix gebaseerd op EBPADMA en Bis-
GMA (ca. 19%). Pigmenten, additieven en katalysators.

Vulstofgehalte: ca. 81 gew.-% = 65 vol.-%. De grootte van de partikels van de anorganische
vulstof varieert tussen 0,02 en 0,7 pm.

Ecosite Elements OA2, INC, W en B:

Tandheelkundig (barium-)glas (ca. 65 %) in een harsmatrix gebaseerd op EBPADMA, Bis-GMA
en TEDMA (ong. 34%). Pigmenten, additieven en katalysators.

Vulstofgehalte: ca. 65 gew.-% = 38 vol.-%. De grootte van de partikels van de anorganische
vulstof varieert tussen 0,02 en 0,7 pm.

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Ecosite Elements er et lyshaerdende, astetisk, rantgenfast nanohybridt kompositsystem til det
anteriore og posteriore omréde. Sortimentet af sterkt viskose kompositter omfatter 5 VITA-
nuancer (B1, A2, A3, A3,5 og A4) og 4 emaljenuancer (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL,
Enamel Medium = EM og Enamel Dark = ED), der er uigennemsigtige i forskellig grad. Dette
kombineret med deres unikke handterings- og fremragende poleringsegenskaber bidrager til
skabelsen af steerkt estetiske restaureringer.

Nuancerne OA2 (Opak A2) og INC (Incisal) er straleuigennemtraengelige kompositter med
optimale stremningskompositter. Nuancen OA2 anbefales til finerbelaegning af let misfarvede
omrader og til at danne ultimativt uigennemsigtige taznder. Nuancen INC er iszr velegnet til et
astetisk design af incisale kanter takket vare den hgje uigennemsigtighed. Begge nuancer er
egnede til fissurforsegling.

Nuancerne W (White) og B (Brown) er flydedygtige kompositter til tilpasningen af
kompositrestaureringer. Nuancen W bruges til reproduktionen af hvide pletter og er et
uigennemsigtigt daekkende lag. Nuancen B er et perfekt valg til fissurer og replikering af brune
pletter.

Erklzerede formal

Ecosite Elements i farverne B1, A2, A3, A3,5, A4,EB, EL, EM, ED
* Restaureringer af alle hulrumsklasser i hvert tandsaet

 Direkte inlays, onlays og finerer (vestibulzere og okklusale)

* Opbygning af kerner

* Skinne pa/blokering af lose teender

¢ Reparationer

Ecosite Elements i farverne OA2 og INC
* Restaureringer af alle hulrumsklasser Il - V i ethvert tandszet
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* Foring

* Forsegling af fissurer

 Skinne pd/blokering af lgse teender
* Reparationer

Ecosite Elements i farverne W og B:
* Tilpasning af sammensatte restaureringer

Begraensninger i anvendelsen

Brugen af materialet er kontraindiceret, hvis ter isolering eller den anbefalede teknik ikke er
mulig.

Indikationer

e Tab af tandsubstans pd grund af karies, frakturer, nedslidning af tender eller
udviklingsforstyrrelser

¢ Diastema, misfarvning af teender eller svag forskydning af de forreste teender

* Dentale eller periodontale sygdomme, som f.eks. traumer og periodontitis, der kraever
skinner pé de bergrte teender

¢ Primaer og sekundzr forebyggelse af karies

Kontraindikationer

¢ Brug det ikke direkte p& den eksponerede pulp.
¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer behandlet i lzbet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlege

Noter til brug

«  For optimal polymerisering anbring den lyshardende enhed sa tat pa det genoprettende
materiale som muligt og falg anbefalingerne vedrarende lyshaerdningstiden og lysintensiteten
(se tabellen). Nalezy przestrzegac zalecen producenta lampy do polimeryzacji.

 Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med Ecosite
Elements.

* Hvis materialet bruges i patientens mund med en engangsapplikator, ma
engangsapplikatoren af hygiejniske drsager kun buges til den ene patient.

Anbefalet brug

(Farvetabel: Se i slutningen af brugsanvisningen)

1. Najpierw oczys¢ zab. Eliminare, quindi, tutti i residui con il getto d’acqua. Bestem
tandnuancen med Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer eller VITA
tandnuance. Vlg den passende Ecosite Elements-nuance eller nuancekombination. Veelg
enten en monokromatisk Pure-nuance, eller kombiner den med et lagi en nuance i henhold
til omridset. Specifikationen svarer il brugen af et 0,5 mm tykt Ecosite Elements Layer:

Bemaerk: DMG anbefaler brugen af en kofferdam.

2. Forbered hullet i overensstemmelse med de generelle regler for klebeprocedurer. Affas
emalje-kanterne. Serg for at omrdderne nar pulpen er beskyttede.

3. Konditionér tandemaljen og brug vedhzftningsprimer i overensstemmelse med
producentens anvisninger for det brugte materiale. DMG anbefaler at bruge den
universelle vedhzftningsprimer Ecosite Bond.

4. Om nedvendigt bruges en underfyldning af lav-viskositets-komposit eller compomer. Vi
anbefaler at bruge en matrix.

5. Isat et lag Ecosite Elements i en tykkelse pa maks. 2 mm i hulrummet. Starre restaureringer
péfares ét lag ad gangen. Separat lyshardning af hvert lag.

Lysintensitet >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Stralingstid 20s 40s

Maks. lagtykkelse 2mm 2mm
Bolgeleengde 420-480 nm 420-480 nm

Bemeaerk: Yderligere bucal eller lingual lyshaerdning anbefales. Fiern metalmatricer pa
forhdnd.

6. Fjernelse af overskydende materiale, tilretning og finere behandling udfares vha. diamant-
veerktgijer til efterbehandling og med fx fleksible polerskiver med faldende kornstarrelse.
Ecosite Elements kan hgjpoleres vha. polerpasta sammen med polerkopper eller -diske.

Tilpasning af kompositrestaureringer med W (White) og B (Brown)

1. Valg den farve, der er ngdvendig for den gnskede farvenuance.

2. Hzld en tilstraekkelig stor maengde af den onskede nuance pa en blandepalet.

3. Péfer materialet pd kompositmaterialet med en fin pensel i en tykkelse pd < 0,1 mm. Lyster
hvert lag for sig.

Bemeaerk: Dzk altid tilpasningslaget med et kompositlag.

Bemaerk: Bland tilpasningsnuancerne med hinanden (for at fa nye toner), men aldrig med
andre produkter.

Lysintensitet >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Stralingstid 20s 40s

Maks. lagtykkelse 0,1 mm 0,1 mm
% 420-480 nm 420-480 nm

Desinfektion af Safetip-Dispenser Pro

Safetip-Dispenser Pro kan bruges igen efter desinfektion, men ber udskiftes, hvis der er synlige
tegn pa slitage.

Safetip-Dispenser Pro er velegnet til sterilisering i autoklaver. Proceduren skal udfores ved
134°C /3 bari5 minutter.

Interaktioner

¢ Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft kan h&mme polymerisationen i
kontaktomrédet. Undga dette.
*  Brug af mundskyllemidler, plak-indikationer og klorhexidin kan medfare misfarvninger.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/ forholdsregler

* Opbevares udenfor barns raekkevidde!

¢ Undga kontakt med huden! | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

* Undga gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet gjenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt med
rigeligt vand, og om nadvendigt konsulteres en laege.

¢ Genbrug: En standard overfladedesinfektion er pékraevet. Ingen specifik vedligeholdelse
pakraevet.

¢ Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

Ecosite Elements i nuancerne B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED overholder DIN EN ISO
4049: 2009 (type 1, klasse 2, gruppe 1); polymerisationsdybde: < 2 mm med en lystorretid pa
40 sekunder ved en lysintensitet pd > 600 mW/cm? og en lystarretid pd 20 sekunder ved en
lysintensitet pd > 1000 mW/cm?

Ecosite Elements i nuancerne OA2 og INC svarer til DIN EN ISO 4049:2009 (type 2, klasse 2,
gruppe 1); polymerisationsdybde > 2 mm ved en lystarretid pa 40 sekunder ved en lysintensitet
pa = 600 mW/cm? og en lystarretid pa 20 sekunder ved en lysintensitet pa > 1000 mW /cm?

Opbevaring / bortskaffelse

¢ Opbevares p et tort sted ved stuetemperatur (2-25°C/36-77°F).
* Bortskaffes i overensstemmelse med nationale regler.

Sammensztning

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

(Barium) dentalglas (ca. 81 %) i en harpiksmatrix baseret pa EBPADMA og Bis-GMA (ca. 19 %).
Pigmenter, tilsztningsstoffer og katalysatorer.

Fyldstofindhold: ca. 81 wt.% = 65 vol.%. Det uorganiske fyldstofs partikelstarrelse varierer
imellem 0,02 0g 0,7 um.

Ecosite Elements OA2, INC, W og B:

(Barium) tandglas (ca. 65 %) i en harpiksmatrix baseret pd EBPADMA, Bis-GMA og TEDMA (ca.
34 %). Pigmenter, tilseetningsstoffer og katalysatorer.

Fyldstofindhold: ca. 65 wt.% = 38 vol.%. Det uorganiske fyldstofs partikelstarrelse varierer
imellem 0,02 0g 0,7 um.



Svenska

Produktbeskrivning

Ecosite Elements &r ett ljushirdande, estetiskt, stralsikert nanohybridkompositsystem fér de
frémre och bakre ténderna. Utbudet av mycket viskésa kompositer innefattar 5 VITA-nyanser
(B1, A2, A3, A3,5 och A4) samt 4 emaljnyanser (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel
Medium = EM och Enamel Dark = ED) i olika opaciteter. Detta i kombination med den unika
hanteringen och utmirkta poleregenskaperna bidrar till mycket estetiska restaurationer.
Nyanserna OA2 (Opak A2) och INC (Incisal) &r strdlsikra kompositer med optimala flytande
kompositer. Nyansen OA2 rekommenderas for skalfasader pa litt missfirgade tinder och for
att skapa perfekt opacitet for tinderna. Nyansen INC &r sérskilt limplig fér estetisk utformning
av en vass kant tack vare den héga genomskinligheten. Bade nyanserna kan med férdel anvindas
fér plombering av sprickor.

Nyanserna W (White) och B (Brown) &r flytande kompositer fér anpassning av
kompositrestaurationer. Nyansen W anvands for att 3terskapa vita flidckar och som ett unikt
ogenomskinligt ticklager. Nyansen B passar utmirkt for sprickor och for att aterskapa bruna
flackar.

Avsedda dndamal

Ecosite Elements i fargerna B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
* Restaurationer av alla typer av kaviteter och alla typer av tandsprickning
* Direkta inligg, onlays och blekmedel (vestibulirt och ocklusalt)
* Uppbyggnad av kirnan
«  Spjalkning/blockering av I6sa tander
* Lagningar

Ecosite Elements i firgerna OA2 och INC

* Restaurationer av alla typer av kaviteter i klass IlI-V vid alla typer av tandsprickning
¢ Insats

* Plombering av sprickor

*  Spjilkning/blockering av I6sa tinder

* Lagningar

Ecosite Elements i fargerna W och B:
*  Anpassning av kompositrestaurationer

Begrinsningar fér anvandningen

Applicering av materialet ar kontraindicerat om torr isolering eller om rekommenderade
appliceringsmetoder inte kan anvindas.

Indikationer

* Forlust av tandsubstans pa grund av karies, frakturer, tandslitage eller utvecklingsstérningar

¢ Diastema, missfirgade tander eller littare form av missanpassning av framtanderna

* Tandsjukdom eller paradontit, t.ex. trauma eller tandlossning, som kraver spjilkning av
drabbade tander

*  Primir och sekundir prevention av karies

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt p8 den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det fsrekommer kinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlakare

Anmirkningar om anvéndning

e For optimal polymerisation ska du placera den ljushirdande enheten s3 nira
restaurationsmaterialet som majligt och félja rekommendationerna angdende tiden fér den
ljushirdande enheten och ljusets intensitet (se tabell). Félj tillverkarens anvisningar for den
ljushdrdande enhet som anvinds.

 Foljtillverkarens anvisningar for andra material som anvinds med Ecosite Elements.

*  Om materialet appliceras i patientens mun med en engéngsapplikator far denna applikator
endast anvindas pa en patient av hygieniska skal.

Rekommenderad anvéndning
(Fargtabell: Se langst bak i bruksanvisningarna)

1. Rengor tanden. Ta bort alla rengdringsrester med vattensprej. Bestam tandnyans med
Ecosite-nyansguide Pure, Ecosite-nyansguide Layer eller VITA-tandnyans. Valj limpliga
Ecosite Elements-nyanser eller kombinationer av nyanser. Vilj antingen en enfirgad Pure-
nyans eller kombinera med en Layer-nyans enligt 6versikten. Specifikationen giller for
anvindning av ett 0,5 mm tjockt Ecosite Elements-lager:

Observera: DMG rekommenderar att man anvinder en kofferdam.

2. Forbered kaviteten i enlighet med de allménna reglerna fér fastsittningsmetoder. Snedslipa
emaljens kanter. Se till att omrddena nira pulpan skyddas.

3. Konditionera tandemaljen och tillimpa den adhesiva primern enligt tillverkarens
anvisningar for materialet som anvinds. DMG rekommenderar anvindning av den
universella adhesiva primern Ecosite Bond.

4. Applicera vid behov en underfyllning av komposit eller kompomer med I3g viskositet. Vi
rekommenderar att du anvénder en matris.

5. Férin Ecosite Elements med en max. lagertjocklek pa 2 mm i kaviteten. Applicera hégre
restaurationer ett lager i taget. Ljusharda varje lager separat.

Ljusintensitet > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?

Stralningstid 20s 40s

Max. lagertjocklek 2mm 2mm
h 420-480 nm 420-480 nm

Observera: Vi rekommenderar ytterligare buckal eller lingual ljushérdning. Avlagsna
metallmatriser i férvig.

6. Avligsnande av éverskottsmaterial, konturering och finbearbetning gors exempelvis med
finish-verktyg av diamant och flexibla polerskivor med minskande kornstorlek. Ecosite
Elements kan ges en stark glans med hjalp av polerpasta tillsammans med polerkoppar
eller skivor.

Anp ing av kompositrestaurationer med W (White) och B (Brown)
1. Vilj den firg som behvs for den 6nskade fargnyansen.

2. Hall lagom mingd av den valda nyansen pé en fargpalett.

3. Applicera materialet pa kompositen med en tunn pensel med en tjocklek pa < 0,1 mm.

Ljushérda varje lager separat.

Observera: Tick alltid det anpassade lagret med ett kompositlager.

Observera: Blanda de anpassade nyanserna med varandra (for att fa nya fargnyanser), men
aldrig med andra nagra produkter.

Ljusintensitet > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
StraIningstid 20s 40s

Max. lagertjocklek 0,1 mm 0,1 mm
Vaglangd 420-480 nm 420-480 nm

Desinficera Safetip-Dispenser Pro

Safetip-Dispenser Pro kan dteranvindas efter desinfektion, dven om den bér bytas ut om det
finns synliga tecken p3 slitage.

Safetip-Dispenser Pro ir limplig for angsterilisering i autoklaver. Genomfér proceduren vid
134 °C/3 bar i fem minuter.

Interaktioner

¢ Material som innehdller eugenol, fukt eller oljig luft kan himma polymerisering av
kontaktytan. Undvik detta.
¢ Anvindning av munskéljningar, plackindikatorer och klorhexidin kan leda till missfargning.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk fér éverkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetsatgirder

«  Hall utom réckhdll for barn!

* Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tvél och vatten.

¢ Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka likare.

«  Ateranvindning: Standard ytdesinfektion enligt behov. Inga krav p3 sirskilt underh3ll.

¢ Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
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ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

Ecosite Elements i nyanserna B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED enligt DIN EN ISO 4049: 2009
(typ 1, klass 2, grupp 1); polymeriseringsdjup: < 2 mm med en ljushérdningstid pa 40 sekunder
och en ljusstyrka p& > 600 mW/cm? samt en ljushirdningstid pd 20 sekunder med en ljusstyrka
pa = 1000 mW/cm?

Ecosite Elements i nyanserna OA2 och INC motsvarar DIN EN ISO 4049:2009 (typ 2, klass
2, Group 1); polymeriseringsdjup > 2 mm med en ljushérdningstid pd 40 sekunder och en
ljusstyrka pd = 600 mW/cm? samt en ljushérdningstid pa 20 sekunder och en ljusstyrka pa >
1000 mW/cm?

Lagring/bortskaffande

o Forvaras torrt i rumstemperatur (2-25 °C/36-77 °F).
* Kasserai enlighet med nationella féreskrifter.

Sammansittning

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

Bariumglas for tander (cirka 81 %) i en hartsmatris baserad pd EBPADMA och Bis-GMA (cirka 19
%). Pigment, tillsatser och katalysatorer.

Fylningens innehéll: cirka 81 viktprocent = 65 volymprocent. Den oorganiska partikelstorleken
fér fyllningen varierar mellan 0,02 och 0,7 pm.

Ecosite Elements OA2, INC, W och B:

Bariumglas for tander (cirka 65 %) i en hartsmatris baserad pd EBPADMA och Bis-GMA samt
TEDMA (cirka 34 %) ... Pigment, tillsatser och katalysatorer.

Fylningens innehéll: cirka 65 viktprocent = 38 volymprocent. Den oorganiska partikelstorleken
fér fyllningen varierar mellan 0,02 och 0,7 pm.

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Ecosite Elements to $wiattoutwardzalny, estetyczny, nieprzepuszczajacy promieniowania
rentgenowskiego, nanohybrydowy materiat kompozytowy do wypetniania uszkodzen w zgbach
przednich i tylnych. Zakres kompozytow o duzej lepkosci obejmuje 5 koloréw VITA (B1, A2,
A3, A3,5i A4) oraz 4 kolory szkliwa (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium
=EM i Enamel Dark = ED) o r6znym stopniu nieprzezroczystosci. W potaczeniu z unikatowym
sposobem ich opracowania i doskonalymi wlasciwosciami polerskimi przyczynia sie to do
powstania bardzo estetycznych wypetnier.

Kolory OA2 (Opak A2) i INC (Incisal) to kompozyty na bazie materiatéw o optymalnej
konsystencji, nieprzepuszczajace promieniowania rentgenowskiego. Kolor OA2 jest zalecany
do licowania lekko przebarwionych zgbéw oraz uzyskania finalnej nieprzezroczystosci zgba.
Kolor INC ze wzgledu na swéj wysoki stopieni przezroczystosci jest przeznaczony szczegélnie
do uzyskania estetycznego wygladu brzegu siecznego. Oba kolory nadaja si¢ do wypetniania
szczelin.

Kolory W (White) i B (Brown) to kompozyty plynne przeznaczone do odbudowy
kompozytowej dostosowanej do potrzeb. Kolor W stosuije sie do usuwania biatych plamek oraz
jako nieprzezroczysta warstwe licujgca. Kolor B to idealny wybor w przypadku szczelin oraz do
usuwania brazowych plamek.

Przewidziane zastosowanie

Ecosite Elements w kolorach B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED

¢ Odbudowa wszystkich klas ubytkéw zgbowych

* Bezposrednie wktady koronowe typu inlay/onlay oraz licowki (przednie i okluzyjne)
* Odbudowa na wktadzie koronowo-korzeniowym

¢ Szynowanie/unieruchomienie luznych zgbow

* Naprawa

Ecosite Elements w kolorach OA2i INC

* Odbudowa wszystkich klas lll-V ubytkow zebowych
¢ Podkiad

*  Wypetnianie szczelin

*  Szynowanie/unieruchomienie luznych zebow

* Naprawa

Ecosite Elements w kolorach W i B:
¢ Odbudowa dostosowana do potrzeb

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowa¢ materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie suchej powierzchni roboczej lub
zastosowanie zalecanej techniki naktadania.

Wskazania

e Utrata tkanki zgba w wyniku prochnicy, ztamania, Scierania lub wad rozwojowych

* Diastema, zwichnigcie zgba lub lekki przodozgryz

* Choroby zebéw lub przyzebia, np. w wyniku urazu lub paradontozy, wymagajace szynowania
¢ Pierwotna i wtorna profilaktyka préchnicy

Przeciwwskazania

* Nie uzywac bezposrednio na odstonigtej miazdze.
* Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

. i malnej polimeryzacji nalezy umiesci¢ lampe polimeryzacyjng jak
ypetnieh oraz przestrzega¢ zaleceh dotyczacych natezenia $wiatta

i czasu trwania procesu $wiatloutwardzania (zob. tabela). Nalezy przestrzegac zalecen
producenta zastosowanej lampy polimeryzacyjnej.

¢ Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich materiatow uzywanych z
materiatem Ecosite Elements.

* Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wytacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie
(Tabela koloréw: Patrz na koricu instrukcji uzycia)

1. Oczysci¢ zab. Usunaé wszystkie pozostatosci po czyszczeniu poprzez sptukanie woda.
Okeresli¢ kolor zgba za pomocg prébnika Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide
Layer lub koloru zgba VITA. Wybra¢ odpowiedni kolor Ecosite Elements lub kombinacje
koloréw. Wybra¢ monochromatyczny kolor Pure albo potaczy¢ go z kolorem warstwy
odpowiednio do konturu. Specyfikacja odpowiada zastosowaniu warstwy Ecosite Elements
Layer o grubosci 0,5 mm:

Uwaga: Firma DMG zaleca zastosowanie koferdamu.

2. Przygotowac ubytek zgodnie z og6lnymi zasadami dotyczacymi procedur adhezyjnych.
Sciaé krawedzie szkliwa pod katem. Zadbat o odpowiednie zabezpieczenie obszarow w
poblizu miazgi zgba.

3. Przygotowac powierzchnig szkliwa oraz natozy¢ primer adhezyjny zgodnie z zaleceniami
producenta uzytego materiatu. Firma DMG zaleca stosowanie uniwersalnego primera
adhezyjnego Ecosite Bond.

4. Jezeli to konieczne, natozy¢ podktad z kompomeru lub kompozytu o niskiej lepkosci.
Zaleca sig uzycie matrycy.

5. Ubytek nalezy wypetni¢ kompozytem Ecosite Elements o maksymalnej grubosci warstwy
2 mm. Ubytki w gérnych partiach nalezy wypetnia¢ warstwa po warstwie. Kazdg z warstw
utwardzac¢ osobno.

Natezenie $wiatta > 1000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Czas naswietlania 20s 40s

Maks. grubosé¢ warstwy 2mm 2mm

Diugosé fali 420-480 nm 420-480 nm

Uwaga: Zaleca si¢ dodatkowe naswietlenie powierzchni od strony policzkowej i jezykowej.
Przed zabiegiem nalezy zdja¢ matryce metalowe.

6. Usuwanie nadmiaru materiatu, profilowanie i wykoniczenie moga odbywac sie przy uzyciu
wykonczeniowych koncowek diamentowych i elastycznych krazkow polerujgcych o
malejacej granulacji. Materiat Ecosite Elements mozna wypolerowac na wysoki potysk przy
uzyciu pasty polerskiej oraz gumki lub krazka polerujacego.

Dostosowana do potrzeb odbudowa kompozytowa za pomoca kompozytu W

(White) i B (Brown)

1. Wybrac¢ kolor wymagany dla zadanego koloru.

2. Nala¢ wystarczajaca ilos¢ wybranego koloru na palete.

3. Nanie$¢ materiat na kompozyt za pomocg cienkiego pedzelka o grubosci < 0,1 mm,
naswietlajac kazdg warstwe osobno.

Uwaga: Nalezy zawsze naktada¢ warstwe kompozytu na warstwe odbudowywana.



Uwaga: Kolory w miejscu odbudowy nalezy mieszac ze sobg (aby otrzymaé nowe kolory),
natomiast nigdy z innymi produktami.

Natezenie $wiatta >1 000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Czas naswietlania 20s 40s

Maks. grubos¢ warstwy 0,1 mm 0,1 mm
Diugosé fali 420-480 nm 420-480 nm

Dezynfekcja dozownika Safetip-Dispenser Pro

Dozownik Safetip-Dispenser Pro moze zosta¢ uzyty ponownie po dezynfekgji, ale powinien
zosta¢ wymieniony na nowy w przypadku pojawienia si¢ widocznych oznak zuzycia.

Dozownik Safetip-Dispenser Pro mozna sterylizowa¢ parowo w autoklawie. Musi sie to
odbywac w temperaturze 134°C przy ci$nieniu 3 baréw w czasie 5 minut.

Interakcje

* Materialy zawierajace eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga
hamowac polimeryzacje na powierzchni kontaktu. Nalezy tego unikac.

¢ Stosowanie plynéw do ptukania ust, wskaznikow plytki nazebnej i chlorheksydyny moze
doprowadzi¢ do wystapienia przebarwien.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie s znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka resztkowego
zwigzanego z nadwrazliwoscia komponentow na materiat.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

*  Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

*  Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

*  Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscia wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

* Ponowne uzycie: Standardowa dezynfekcja powierzchni wedtug potrzeb. Brak szczegélnych
wymagan dotyczacych konserwaciji.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi i
odpowiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Ecosite Elements w kolorach B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED jest zgodny z normg
DIN EN ISO 4049: 2009 (typ 1, klasa 2, grupa 1); gtebokos¢ polimeryzacji: < 2 mm przy
czasie $wiatloutwardzania 40 sekund przy natezeniu $wiatta > 600 mW/cm? oraz czasie
$wiattoutwardzania 20 sekund przy natezeniu $wiatta > 1000 mW/cm?

Kompozyty Ecosite Elements w kolorach OA2 i INC s3 zgodne z normg DIN EN ISO 4049:2009
(typ 2, klasa 2, grupa 1); gtebokos¢ polimeryzacji > 2 mm przy czasie $wiattoutwardzania
40 sekund przy natezeniu $wiatta > 600 mW/cm? oraz czasie $wiattoutwardzania 20 sekund
przy natezeniu $wiatta > 1000 mW/cm?

Przechowywanie / unieszkodliwianie

*  Przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (2-25°C/36-77°F).
* Usuwac zgodnie z przepisami krajowymi.

Skiad

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

Szkto dentystyczne (zawierajace bar; ok. 81%) w matrycy zywicznej na bazie metakrylanu
metylu i Bis-GMA (ok. 19%). Barwniki, dodatki i katalizatory.

Wypetniacz: ok. 81% wagi = 65% obj. Rozmiar czastek wypetniacza nieorganicznego wynosi od
0,02do 0,7 um.

Ecosite Elements OA2, INC, Wi B:

Szkto dentystyczne (zawierajace bar; ok. 65%) w matrycy zywicznej na bazie metakrylanu
metylu Bis-GMA i bazie trietylenodiaminy (ok. 34%)... Barwniki, dodatki i katalizatory.
Wypetniacz: ok. 65% wagi = 38 % obj. Rozmiar czastek wypetniacza nieorganicznego wynosi
0d 0,02 do 0,7 pm.

WHcTpyKuma no npumeHenumio Pycckuin

OnucaHue npoayKra

Ecosite Elements — ceTooTBep) (1aeMas ICTETUUECKAR PEHTTEHOKOHTPACTHas HaHOTMGPUAHAsA
KOMMO3WUTHAsi CUCTeMa [N1s WCMONb30BaHUS BO (PPOHTanbHOM 1 GOKOBOM OTAenax.
ACCOpPTUMEHT KOMMO3WUTOB BbICOKOW BA3KOCTM BKAlouyaeT 5 otreHkos VIVA (B1, A2, A3,
A3,5 1 A4) n 4 otteHka smanu (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium =
EM and Enamel Dark = ED) pasnuuroin onakosoctu. Bce 310 B couetaHum ¢ yHUKanbHbIMM
MaHWUMyNSLMOHHBIMA CBOMCTBAMM M OT/IMYHOM MOSIMPYEMOCTbIO CMOCOBCTBYET CO3AaHMIO
BbICOKOICTETUUHbIX MIOM6.

Orrenkn OA2 (Opak A2) 1 INC (Incisal) npeacrasnsiioT co60it peHTTeHOKOHTPACTHbIE KOMMO3UTbI,
obnagaiowme onTMManbHoM Tekyuectslo. OtreHok OA2 pekomeHayeTcst [/isi BUHUPOBaHUA
y4acTkoB ¢ LBETa M CO3JaHUS MfEanbHOM OMNaKoBOCTU 3yba.
Ortrerok INC, Gnarogapst BbICOKOM MPO3PAYHOCTM, OTAMYHO MOAXOAMT [ANA SCTETUYECKOrO
MOAENMpoBaHms pexxyLuero kpasi. Oba OTTeHKa MOTyT UCMONL30BATLCS [i/151 FEPMETU3ALMM (UCCyp.
Otrenkn W (White) u B (Brown) npepncransioT coboit TekyuMe KOMMO3UTbI Ans
VHAMBMAYaNbHON [OBOAKM KOMMO3UTHbIX nnomb. OtreHok W ucronssyetcs ans
BOCMpOM3BeEHNs BesbiX MATEH U B Ka4ecTBE OMNakOBOroO MOKPOBHOrO cnosi. OtreHok B —
nAeanbHbli BbIGOP 415 UCCYP U MaCKUPOBKM KOPUUHEBbIX MATEH.

uenesBoe Ha3HavyeHune

Ecosite Elements B cnieaytowmx ugetosbix pewenusnx: B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
. Hnomémposanme BCeX K/Iaccos nonocremn no6oro 3)/6H0r0 pada
. nPﬂMble BKIAAKWU, HAKNagku n BI/IHMPbI (EeCTVI6yJ1ﬂPHOﬁ Y OKK/TKO3MOHHOM I'IOEEPXHOCTVI)

* BoccraHoBneHue

Ecosite Elements, orrenkn OA2 u INC

* TMnomb6uposanue scex nonocren lIl-V knacca no6oro 3y6Horo psiga
* [poknagka

* Tepmertuzauus duccyp

*  LunHnposaHnenoasmHbIx 3y6os

* BoccraHosneHve

Ecosite Elements, otreHku W u B:
*  WHpmBuayansHas J0BO/AKa KOMMO3UTHBIX NIOMG

Orp: np

I'IpnmeHeHme MaTtepuana npoTMBOMOKa3aHO, €C/IN HEBO3MOXXHO obecneunTs CyXoCTb paéoqeﬁ
06nacTv Unu cobIOCTI PEKOMEHIyEMYIO TEXHONOTMIO MPUMEHEHMS.

MokasaHusa kK NpUMeHeHuro

* ToTeps TkaHeit 3y6a B pesynbTaTe Kapueca, MepesiomMa, UCTUPaHWS WM HapylIEHWIt
pa3suTus 3y6a

. ,D.MaCTeMa, U3MEeHeHue upeTa 3)’608 WKW HE3HAUUTENbHOE CMeLLeHne 3y6OB ¢p0HTaJ’IhHOrO
otaena

e Cromarofioruyeckue MM NepUofOHTaNbHbIE 3a6onesaHns, Hanpumep, Tpasma M
NapoAoHTUT, Tpeﬁyrou.wle WMHUPOBAHNA NOPaXXEHHbIX 3)’605

*  TepeuuHas 1 BTopuuHas npocnnakT1ka kapueca

I'Ipomaonol(aaanuﬁ

* He ncnonb3osatb HEenocpeacTBeHHO Ha OTKPbITOIZ nynene.
* He wcnonb3osaTe MaTepuan npy HanMuMM M3BECTHOW anNepruM Ha OAWH U3 ero
KOMMOHEHTOB UN KOHTaKTHOW anneprun.

uenesas rpynna nauueHTos

naLLMeHTI:I, KOTOpbI€ Nony4atoT NeyeHue B Xxoae CTOMaToNorM4YecKom npoueaypsbl.

npepnonaraemMmbie noJsib3oBarenun

cTomarosnora

Mp 1A no np 1e

e [lns ONTUMAnbHOWM MONMMEpU3aLMK MOMELLaTe CBETOBOJ, Kak MOXHO Onmke K
pecTaBpaLOHHOMY MaTepuany W COBMIOATE yKasaHWA MO BPEMEHW CBETOBOM
NONVMEPU3ALIAN 1 MHTEHCUBHOCTY u3nyyeHns (cm. Tabnuuy). CobnioaaiTe MHCTPYKLMN
NPOU3BOAUTENS UCTONb3YEMON (POTOMONMMEPU3ALMOHHOM NTaMbI.

¢ CobniogaiiTe yKasaHns NPOM3BOAUTENEN APYTX MaTEPUANOB, UCTIONb3YEMbIX BMECTE C
Ecosite Elements.

o Tpu BHeceHUM MaTepnana HeMoCPeACTBEHHO B MOJIOCTb PTa C MOMOLLbIO OHOPa30BOro
anNMKaTopa B MMIMeHNYECKUX LIENSIX UCNONb3YITe OTAESbHbIN aNMAMKaTOp ANsi KBKAOTO
nauyeHTa.

PEKOMEHP,OBBHHOE npuMeHeHue
(Tabnuua usetos: Cm. nocneaHMe CTPaHULb! UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO)

1. Oumcture 3y6. CTpyeit Bobl yianuTe Bce ocTaTku nocne ounctkn. Onpesenute oTreHoK
3y6a c nomoLblo Wwkan otrenkos Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer
vnu VITA. Mopa6epute NoaXoAALLUIA OTTEHOK UM KOMGUHALMIO 0TTeHKoB Ecosite
Elements. Boibep1Te MOHOXPOMHbIiI OTTEHOK Pure Unn cKOMGUHMpYIITE €ro C OTTEHKOM
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CNosi B COOTBETCTBUM CO CXEMOMN. Cneu,ud)wkauvm COOTBeTCTByeT MCNOJIb30BaHMIO CNoA
Ecosite Elements TonwwmHom 0,5 mm:

Mpumeuanue: Pupma DMG pekomeHpyeT ncnonb3osatb koddepaam.

2. Mopgrotoska NoMOCTH B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHLIMW NPaBUNAMM N5 aire3UBHOM
npoueaypeobl. Cd)OpMVIPyﬁTe CKOC 3Manu no Kpasm nonocTu. O6ecne%'re 3awunTty
yu4acTKoB, 61M3KNX K nynbne.

3. MopgroTosbTe amManb 3y6a M HaHECUTE aire3NBHbIN NPatMep COTNAacHO MHCTPYKLIMAM
npou3BOAUTENA NPUMEHAEMOrO MaTepuana. Komnanus DMG PEKOMEHAYET NPUMEHSATL
YHUBEpCasbHbIV afre3uBHbIi npaitmep Ecosite Bond.

4. Tpu Heo6X0AMMOCTI NCIONL3YNTE NPOKNAAKY U3 KOMMO3MTA MW KOMMOMEPA HU3KOI
BA3KOCTU. MbI PEKOMEHAYEM NCMONb30BaTb MaTpuULLy.

5. BHecure Ecosite Elements 8 noniocts, Bbiepyk1Bas MaKCMasbHOLO TOMILLMHY CIOS B
2 mMm. B cnyuae 6onee BbICOKMX NNIOMG BHOCUTE MaTepuan MocnonHo. BeinonHsiite
¢)o'rononl4mepl43au,mo KaXk[,0ro cnos oTaeNbHo.

WHTeHcmuBHOCTL cBETOBOTO > 1000 mBt/cm? > 600 mBt/cm?
u3nyueHus

Bpems o6nyuerus 20c 40c
MakcumansHas TonumHa 2 MM 2mm

cnos

JLlnuHa BonHb! 420 —480 nm 420-480 nm

Mp Ons uy unm noBepXHOCTe 3y60B peKOMeHyeTcs

NpOBOAVTL AONONHUTENbHYIO hoToNoNMMepU3auuio. Mepes CBeTOBLIM OTBEPXAEHNEM
YANUTE METaNIMYECKINE MaTPULLbL.

6. YnaneHue N3NNLLKOB MaTepuana, KOHTYPUPOBAHME U MONMPOBKY BbINONHSIOT
4)I/IHVILI.IHI:IMM A/IMasHbIMU NHCTPYMEHTaMU 1 mbxkumm NONMPOBOYHLIMU ANCKamMK C
yMeHbLualowericst abpasusHocTbio. Matepuany Ecosite Elements moxxHo npupate 6neck,
MCMONb3y: NONMPOBOUHYIO NacTy M MONNPOBOUHbIE YaLLKM MU ANCKM.

UnpauenayanbHan f0BOATa KOMMO3UTHBIX NJIOMG C MCNONIb30BaHWEM oTTeHKoB W

(White) u B (Brown)

1 Bb|6epvn'e uBeT, HeobXoaUMbIN Ans MONYYEHNS KENAEMOTO OTTEHKA.

2. Hanenrte AOCTaTOYHOE KONINYECTBO BI:I6PBHHOI'O OTTEHKA Ha NanuTpy AN CMeLnBaHns.

3. TOHKO KNCTOUKOI HAHOCUTE MaTepUan Ha KOMMO3UT CNoAMM TonunHon < 0,1 mm.
q)OTOI'IOJ'IIAMepVIZaLI,IAﬂ KaXxaoro cnos I'IpOMZEOJJ,VITCﬂ OTAEeNbHO.

npumeuauue: Ob6szaTensHo ﬂOKPbIBaﬁTE AOBOAOYUHbIN CNOW CNOEM KOMMO3UTA.

npumeuauue: ﬂ,oso,qouthe OTTEHKU MOXHO CMEeLLMBaTL ApYT C ApYrom (,D,ﬂﬁ nonyyexHus
HOBbIX TOHOB), HO HY B KOEM C/lyyae — C APYr1MMI NPOAYKTaMU.

MHTeHCcUBHOCTL CBETOBOTO > 1000 mBt/cm? > 600 mBt/cm?
M3nyyeHus

Bpems o6nyuerus 20c 40c
MakcumanbHas TonwmHa 0,1 mm 0,1 mm

cnost

Jnvna BonHbl 420-480 nm 420 —-480 nm

Aesunndekumun aucnercepa Safetip-Dispenser Pro

Mocne aesnHdpexumn gucnercep Safetip-Dispenser Pro MOXeT MCMonb30BaTbCsi NOBTOPHO,
0/1HAKO, NPV HaIMYNN BUMMBIX IPU3HAKOB N3HOCA OH NOAJIEXNT 3aMeHe.

[Lucnencep Safetip-Dispenser Pro MmoxHo cTepunusosate napom B asToknasax. Mpoueaypa
[LOMKHA BLIMOMHATLCS B TeueHue 5 munyT npu 134 °C/3 Gapax.

B3aumopencTeme c Apyrumu BelLecTBamm

. Co,u,ep»(au.me 3BrEHON MaTepuanbl, Haauume Bnar U Macna B BO3ayxe MoryT
NPenATCTBOBaTh NONMMEPU3aLLMN B 0BNACTU KOHTaKTa. TOro cnedyeT usberatb.

. nPVIMEHEHMe ononackveateneii NosiocTu pTa, WHAUKATOPOB 3y6HOI’O Haneta u
XNOprekcnamnHa MOXKET NPUBECTU K USMEHEHUIO LiBETA.

OcrarouHble pucku [ no6ouHble 3¢heKTbl

Ha paHHbIl MOMEHT NOBOUHBIX AedCTBUN O6HapyeHo He 6bino. Henb3s uckniouats
0OCTaTOUHbIN PUCK BO3HUKHOBEHUS MMNEPUYyBCTBUTENLHOCTU K KOMNOHEHTaM MaTepuana.

npeaynpexaeHus [ Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTN

*  XpaHWTb B HELOCTYNHOM AnA AeTen mecte!

* He JJ,OI'I)’CKBTI: KOHTaKTa ¢ Koxen! nPVI CﬂyHaI;IHOM nonagaHun Ha KO)Ky HemeaneHHo
NPOMBITb NOPAXKEHHBI Y4aCTOK BOZLOM C MbINIOM.

¢ He ponyckats nonaganmsa B rnasal Mpu cnydaiiHOM nonafaHWM B rMasa HemefIeHHO
TwartenbHoO I'IpOMbITb nx 6OJ'II>I.IJVIM KONMYeCcTBOM BOAbI, I'IPI/I HeOGXOAMMOCTVI
NPOKOHCYNbTUPOBATLCSA C BPAUOM.

¢ [losropHoe wucnonb3oBaHue: CraHaapTHas Ae3nHEKLMA MNOBEPXHOCTU B Chydae
Heobxoaumoctu. He TpebyeTcs Kakon-nnGo creuuanbHbIi yxoa,.

* O cepbesHbIX UHUMAEHTAX, CBSI3aHHBIX C AaHHbIM MPOJYKTOM, HEOBXOAUMO COObLIaTL
NPOU3BOAMTENIO U COOTBETCTBYIOLLIM OpraHam permcTpaLum.

3KCNJIyaTaLMOHHbIE XapaKTePUCTUKMN YCTPOWCTBa

Ecosite Elements, otrenkn B1, A2, A3, A35, A4, EB, EL, EM, ED, cootsetcrayet crangapty DIN
EN ISO 4049: 2009 (Tun 1, Knacc 2, [pynna 1); ry6uHa nonMmepusaumm: < 2 MM Mpu BpemeHu
chotononmmepusaupn 40 CeKyH, U MHTEHCMBHOCTU CBETOBOTO U3flyueHus > 600 MBT/cmM2 1 npu
8pemetm doTonommmepm3alyym 20 cekyHi U UHTEHCUBHOCTM CBETOBOTO u3nyyeHus > 1000 MBr/cm2
Ecosite Elements, otrenkn OA2 n INC, cootsetctsyet craHgapty DIN EN ISO 4049:2009 (Tun
2, Knacc 2, Tpynna 1); ry6uHa nonumepmsaumm = 2 mm npu BpemeHu GoTononumepusaum
40 ceKyHA, M MHTEHCUBHOCTM CBETOBOTO M3nydyeHusi > 600 mBT/cmM2 v npu Bpemenn
KYH/L, U IHTEHCUBHOCTY CBETOBOTO M3nyueHus > 1000 mBT/cm2

XpaHeHue [ yTunusauus

*  XpaHWUTb B CyXOM MeCTe Npu KOMHaTHoV Temnepatype (2-25°C/36-77°F).
. yTVIJ'II/IBMPOBaTb B COOTBETCTBMU C HALMOHANbHbIMN TPeﬁOBaHMﬂMM.

CocraB

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

(Bapuit) cTeknouoHomepHblit uemeHT (ok. 81 %) B CMOAMCTOM MaTpuue Ha OCHOBe
3TOKCUNMpPOBaHHOTO brcdeHon A gumetakpunata u BUC-TMA (ok. 19 %). MurmenTsl, noGasku
1 KaTanu3aTopbl.

CopepykaHue HanonHutens: okono 81 macc.% = 65 06.%. Pasmep vacTuu, HeopraHU4ecKoro
HanonHuTens Bapbupyetcs B ananasoHe ot 0,02 no 0,7 Mkm.

Ecosite Elements OA2, INC, W u B:

(bapui)  cTeknouoHOMepHbIi  LemeHT (oK. 65 %) B CMonMCTOM MaTpuue Ha
OCHOBEITOKCMAMPOBaHHOTO GuceHon A aumetakpunata, BUC-TMA u TTM-3 (ok. 34 %)...
MUrmeHTbI, [06aBKM 1 KaTaNU3aTopPbl.

Copeprkanne HanonHutens: ok. 65 macc.% = 38 06.%. Pasmep uactui, HeopraHuueckoro
HanonHuTens Bapbupyetcs B Ananasore ot 0,02 2o 0,7 Mkm.

Kullanim kilav rkce

Uriin agiklamasi

Ecosite Elements 6n ve arka bolge iin 1gikla sertlegen, estetik, radyoopak nanohibrit bir kompozit
sistemidir. Cok yapigkan kompozit aralig cesitli opasitelerde 5 VITA dis boyasi (B1, A2, A3, A3,5
ve A4) ve 4 mine dis boyasi (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM ve
Enamel Dark = ED) igerir. Benzersiz kullanimlari ve miikemmel polisaj 6zellikleri ile birlikte bu
6zellikleri, birinci sinif estetik restorasyonlar olusturmaya katk saglar.

OA2 (Opak A2) ve INC (Incisal) dis boyalar ideal akiskan kompozitleri bulunan radyoopak
kompozitlerdir. OA2 dis boyasi, hafif rengi degismis bolgelerin kaplanmasi ve iist diizey dig
opasitesi olusturmak igin tavsiye edilir. INC dis boyas ise yiiksek seffafligi sayesinde ézellikle
kesici dig kenarinin estetik tasarimi igin uygundur. Her iki dis rengi fissiir 6rtiicii olarak kullanima
uygundur.

W (White) ve B (Brown) dis boyalari kompozit restorasyonlarinin ézellestirilmesi igin akiskan
kompozitlerdir. W dis boyas, beyaz noktalarin gogaltiimasi icin ve opak kaplama katmani olarak
kullanilir. B dis boyasi, fisstirler ve kahverengi noktalarin replikasyonu igin ideal bir secimdir.

Kullanim amaci

B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED renklerinde Ecosite Elements
¢ Her dentisyonun her kavite sinifinin restorasyonu

* Direkt inlay, onlay ve kaplama (vestibiiler ve okliizal)

¢ Koryapim

¢ Gevsek dislerin sabitlenmesi/bloke edilmesi

¢ Onarimlar

OA2 ve INC renklerinde Ecosite Elements

* Her dentisyonun her llI-V kavite sinifinin restorasyonu
e Liner

*  Fissiir ortiicti

¢ Gevsek dislerin sabitlenmesi/bloke edilmesi

*  Onarimlar

W ve B renklerinde Ecosite Elements:
* Kompozit restorasyonlarin 6zellestirilmesi



Kullanim kisitlamalari

Eger kuru yalitim veya onerilen uygulama tekniginin kullanimi miimkiin degilse materyalin
uygulanmasi kontrendikedir.

Endikasyonlar

*  Ciiriik, kirik, dis aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dig maddesi kaybi

On dislerde diastema, dis renginin degismesi veya hafif hizasizlik

* Travma ve etkilenen dislere destekleyici uygulanmasini gerektiren periodontitis gibi dis veya
dis eti hastaliklar

Giirtiklerin birincil ve ikincil 6nlenmesi

Kontrendikasyonlari

* Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
* Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullamimla ilgili notlar

¢ Eniyi polimerizasyon icin, 1sikla sertlesen birimi restoratif malzemeyi miimkiin oldugunca
yakin konumlandirin ve hafife sertlesme siiresi ve itk yogunluguyla ilgili énerilere uyun
(tabloya bakin). Kullanilan isikla sertlesen birim igin iireticinin talimatlara uyun.

¢ Ecosite Elements ile kullanilan diger malzemeler icin tireticinin talimatlarini izleyin.

* Eger malzeme tek kullammlik aplikatér ile hastamin agzina uygulanirsa, tek kullanimlik
aplikatr hijyen nedeniyle sadece bir hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim
(Renk tablosu: Bkz. kullanim kilavuzunun sonu)

1. Disi temizleyin. Kalan tiim artigi su spreyiyle gikarin. Ecosite Pure dis rengi skalas, Ecosite
Layer dis rengi skalasi veya VITA dis rengi ile dis rengini belirleyin. Uygun Ecosite Elements
dis rengi veya dig rengi kombinasyonlari segin. Tek renkli Pure dis rengi segebilir ya da dig
goriiniime uygun bir katman rengi ile kombine edebilirsiniz. Bu spesifikasyon 0,5 mm
kalinhgindaki Ecosite Elements katmanina karsilik gelir:

Not: DMG bir rubber dam kullanilmasini 6nerir.

2. Kaviteyi yapigkan iglemleri icin genel kurallara gére hazirlayin. Mine kenarlarini bizote edin.
Pulpaya yakin alanlarin korunmasini saglayin.

3. Dig minesini forma sokun ve kullanilan malzemenin iireticisinin talimatlarina gére adesyon
primeri uygulayin. DMG, iiniversal adesyon primeri Ecosite Bond'un kullanilmasini énerir.

4. Gerekirse diisiik viskoziteli bir kompozit veya kompomer underfilling’i uygulayin. Matris
kullanilmasini 6neririz.

5. Ecosite Elements’i maksimum 2 mm katman kalinlig: ile kaviteye yerlestirin. Daha biiyiik
capli restorasyonlari katman katman uygulayin. Her katmani ayri olarak 1gikla sertlestirin.

Isik yogunlugu >1,000 mW/cm? >600 mW/cm?
Radyasyon siiresi 20s 40s

Maks. katman kalinhigi 2mm 2mm

Dalga boyu 420-480 nm 420-480 nm

Not: ilave bukkal veya lingual igikla sertlestirme 6nerilir. Oncesinde metal matrisleri gikarin.

6. Fazla malzemenin gikarilmasi, konturlama ve ince isleme 6rnegin elmas polisaj aletleri ve
azalan gren boyutlu esnek cilalama diskleri kullanilarak yapilabilir. Ecosite Elements polisaj
lastigi veya diskleriyle birlikte polisaj macunu kullanilarak yiiksek parlaklik verilebilir.

W (White) ve B (Brown) dis boyalarindaki kompozit restorasyonlarinin

Szellegtirilmesi

1. istenen renk tonu igin gerekli rengi segin.
2. Yeterli miktarda segilen dig boyasini bir karistirma paletine dokiin.

3. <0,1 mm kalinhgindaki ince bir fira ile materyali kompozite siiriin. Her katmani ayri olarak

1sikla sertlestirin.

Not: Ozellestirme katmanini daima bir kompozit katmant ile kaplayin.

Not: Ozellestirme katmanlarini birbirleri ile karistirin (yeni renk tonlari elde etmek igin).

Fakat hicbir zaman baska iriinlerle karigtirmayin.

Isik yogunlugu >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Radyasyon siiresi 20s 40s

Maks. katman kalinhigi 0,1 mm 0,1 mm

Dalga boyu 420-480 nm 420-480 nm

Safetip-Dispenser Pro’in dezenfeksiyonu

Safetip-Dispenser Pro dezenfeksiyondan sonra tekrar kullanilabilir, ancak gézle gériiliir aginma
belirtileri varsa degistirilmelidir.

Safetip-Dispenser Pro, otoklavlarda yapilan buharli sterilizasyon igin uygundur. Bu iglem 134°C/3
bar'da 5 dakika siireyle yapilmalidir.

E;

. Ojenol iceren materyaller, nem ve yagl hava temas bélgesinde polimerizasyonu 6nleyebilir.
Bundan kaginin.
* Agiz gargaralan, plak indikatérleri ve klorheksidin kullanimi renk degisimine neden olabilir.

Artik riskler/yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine kargi agir hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

¢ Gocuklarin erigemeyecegi yerde saklayin!

«  Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

o Yeniden kullanim: Gereken sekilde standart yiizey dezenfeksiyonu uygulanmalidir. Ozel
bakim gerekli degildir.

* Buiiriiniin karistig ciddi vakalar, ireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans 6zellikleri

Ecosite Elements, DIN EN ISO 4049 uyarinca B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED dis
renkleriyle uyumludur: 2009 (tip 1, sinif 2, grup 1); polimerizasyon derinligi: > 600 mW/cm?
151k yogunlugunda 40 saniye igikla sertlestirme siiresiyle ve > 1.000 mW/cm? igik yogunlugunda
20 saniye igikla sertlegme siiresiyle < 2 mm

OA2 ve INC di renklerindeki Ecosite Elements, DIN EN ISO 4049:2009 (tip 2, sinif 2, grup 1); >
600 mW/cm? 151k yogunlugunda 40 saniye 1sikla sertlestirme siiresiyle ve > 1.000 mW/cm? isik
yogunlugunda 20 saniye isikla sertlesme siiresiyle < 2 mm polimerizasyon derinligine karsilik
gelir

Saklama/imha

*  Kuru bir yerde ve oda sicakliginda saklayiniz (2-25°C/36-77°F).
¢ Ulusal mevzuata uygun sekilde imha edin.

Bilegim

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

EBPADMA ve Bis-GMA'yi (yakl. %19) baz alan resin matrisinde (baryum) dental cam (yakl. %81).
Pigmentler, katki maddeleri ve katalizérler.

Dolgu igerigi: agirlikca yakl. %81 = hacimce %65. inorganik dolgu partikiilii boyutu 0,02 ile 0,7
nm arasi degismektedir.

Ecosite Elements OA2, INC, W ve B:

EBPADMA, Bis-GMA ve TEDMA'y1 (yakl. %34) baz alan resin matrisinde (baryum) dental cam
(yakl. %65). Pigmentler, katki maddeleri ve katalizérler.

Dolgu igerigi: agirlikca yakl. %65 = hacimce %38. inorganik dolgu partikiilii boyutu 0,02 ile 0,7
nm arasi degismektedir.

Instructiuni de utilizare Romana

Descrierea produsului

Ecosite Elements reprezintd un sistem compozit nanohibrid fotopolimerizabil, estetic si
radioopac pentru regiunea anterioard si posterioara. Intervalul de compoziti foarte vascosi
include 5 nuante VITA (B1, A2, A3, A3,5 si A4) si 4 nuante de smalt (Enamel Bleach = EB,
Enamel Light= EL, Enamel Medium= EM si Enamel Dark= ED) cu diferite opacitti. Acest lucru,
impreund cu manipularea unici si proprietitile excelente de slefuire contribuie la crearea unor
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restaurdri foarte estetice.

Nuantele OA2 (Opac A2) si INC (Incisal) sunt compoziti radioopaci cu compoziti de flux optimi.
Nuanta OA2 este recomandati pentru placarea zonelor decolorate usor si pentru crearea unei
opacitati perfecte a dintelui. Nuanta INC este potrivitd in mod special pentru un design estetic
al unei margini incizale, datoritd transparentei ridicate. Ambele nuante sunt potrivite pentru
sigilarea fisurilor.

Nuantele W (White) si B (Brown) sunt compoziti curgatori pentru personalizarea restaurarilor
cu compoziti. Nuanta W este utilizatd pentru reproducerea petelor albe si sub forma de strat de
acoperire opac. Nuanta B este o alegere ideald pentru fisuri si replicarea petelor maro.

Scopul propus

Ecosite Elements in culorile B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
¢ Restaurarea tuturor claselor de cavitti pentru fiecare dentitie

* Inlay-uri, onlay-uri si fatete dentare directe (vestibulare si ocluzale)
* Reconstructie de bonturi

¢ Aplicarea de atele/blocarea dintilor slabiti

* Reparatii

Ecosite Elements in culorile OA2 5i INC

* Restaurarea tuturor claselor de cavitati lll-V pentru fiecare dentitie
* Captuseald

« Sigilarea fisurilor

* Aplicarea de atele/blocarea dintilor slabiti

* Reparatii

Ecosite Elements in culorile W si B:
* Personalizarea restaurarilor compozite

Restrictie de utilizare

Aplicarea materialului este contraindicata in cazul in care izolatia este uscata sau in cazul in care
tehnica de aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

¢ Pierderea substantei dentare din cauza cariilor, fracturilor, a abraziunii dintilor sau a
tulburdrilor de dezvoltare

* Diastema, decolorarea dintilor sau alinierea usor gresita a dintelui anterior

*  Afectiuni dentare sau periodontale, de exemplu traumi si periodontits, lucru ce necesita
atele pentru dintele afectat

* Misuri principald sau secundari de prevenire a cariilor

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusi.
¢ Nu folositi materialul in cazul in care exista alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupurilor-tinta de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

* Pentru o polimerizare optima, pozitionati unitatea de fotopolimerizare cat mai
aproape posibil de materialul de restaurare si urmati recomandarile cu privire la durata
fotopolimerizirii si intensitatea luminii (consultati tabelul). Respectati instructiunile
producatorului privind unitatea de fotopolimerizare utilizat3.

* Urmati instructiunile producitorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
Ecosite Elements.

e Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai pe un singur pacient, din motive igienice.

Utilizare recomandata
(Tabel de culori: Consultati partea finali a instructiunilor de utilizare)

1. Curitati dintele. Eliminati toate reziduurile curétarii prin pulverizare cu apa. Determinati
nuanta dintelui cu Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer sau nuanta de
dinte VITA. Selectati nuanta sau combinatiile de nuante Ecosite Elements potrivite. Fie
alegeti o nuantd Pure monocroma sau o combinati cu o nuanti de strat, conform cu
conturul. Specificatia corespunde cu utilizarea unui strat Ecosite Elements de 0,5 mm:

Not&: DMG recomands utilizarea unui baraj de cauciuc.

2. Pregititi cavitatea in conformitate cu regulile generale pentru proceduri adezive. Taiati
marginile smaltului. Asigurati-vé ca zonele apropiate de pulpa sunt protejate.

3. Conditionati smaltul dentar si aplicati primerul de adeziune in conformitate cu
instructiunile producatorului pentru materialul utilizat. DMG recomanda utilizarea
primerului de adeziune universal Ecosite Bond.

4. Daci este cazul, aplicati un strat de subumplere format dintr-un compozit sau un
compomer cu véscozitate redusad. Recomandam utilizarea unei matrici.

5. Introduceti Ecosite Elements in cavitate cu o grosime maxima a stratului de 2 mm. Aplicati
restaurdrile mai inalte pe rand, strat dupi strat. Fotopolimerizati fiecare strat separat.

Intensitatea luminii >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Durati de radiatie 20s 40s

Grosime maxima a stratului 2mm 2mm
Lungime de unds 420-480 nm 420-480 nm

Not3: Se recomandi fotopolimerizarea bucali sau linguala suplimentars. indepartati nainte

matricile metalice.

n exces, conturarea si procesarea fina se efectueazi cu
u diamant si discuri de slefuire flexibile, cu granulatie din ce in

ce mai micd, de exemplu. Ecosite Elements pot fi lustruite bine cu ajutorul unei paste de

slefuire, impreuni cu cupe sau discuri de slefuire.

Personalizarea restaurarilor compozite cu W (White) si B (Brown)

1. Selectati culoarea potrivitd pentru nuanta de culoare doriti.

2. Turnati o cantitate suficientd de nuanta selectat intr-un palet de mixare.
3. Aplicati materialul pe comporzit cu o pensuli fini si o grosime de < 0,1 mm.
Fotopolimerizati fiecare strat separat.

Nota: Acoperiti intotdeauna stratul de personalizare cu un strat compozit.

Not: Amestecati nuantele de personalizare intre ele (pentru a obtine tonuri noi), dar

niciodati cu alte produse.

Intensitatea luminii >1.000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Durati de radiatie 20s 40s

Grosime maximi a stratului 0.1 mm 0.1 mm
Lungime de unda 420-480 nm 420-480 nm

Dezinfectarea Safetip-Dispenser Pro

Safetip-Dispenser Pro poate fi refolosit dupd dezinfectare, insa ar trebui inlocuit daci apar
semne vizibile de uzura.

Safetip-Dispenser Pro este potrivit pentru sterilizarea cu aburi in autoclave. Procedura trebuie
efectuata la 134°C/3 bari timp de 5 minute.

Interactiuni

* Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact. Evitati acest lucru.
Utilizarea unui irigator oral, a indicatorilor de tartru si a clorhexidinei poate cauza decolorare.

Riscuri reziduale/efecte secundare

Tn prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertisment / precautie

*  Anuselisalaindemana copiilor!

e Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spilati imediat
zona afectatd temeinic cu sipun si apa.

e Evitati contactul cu ochiil n eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clititi imediat cu
apa din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

* Reutilizare: Efectuati dezinfectarea standard de suprafatd la nevoie. Nu sunt necesare alte
lucrari de intretinere specifice.

* Incidentele grave care implica acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performantai ale dispozitivului

Ecosite Elements in nuantele B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED respecti standardul DIN EN
ISO 4049: 2009 (Tip 1, Clasa 2, Grupul 1); adancime de polimerizare: < 2 mm cu o durata de
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fotopolimerizare de 40 de secunde cu o intensitate a luminii > 600 mW/cm? si o duratd de
fotopolimerizare de 20 de secunde cu o intensitate a luminii > 1000 mW/cm?

Ecosite Elements in nuantele OA2 si INC corespund cu standardul DIN EN ISO 4049:2009 (Tip
2, Clasa 2, Grupul 1); adéncime de polimerizare > 2 mm cu o durata de fotopolimerizare de 40
de secunde si o intensitate a luminii > 600 MW /cm? si o duratd de fotopolimerizare de 20 de
secunde cu o intensitate a luminii de = 1000 mW/cm?

Depozitare [ eliminarea

* Asedepozita intr-un loc uscat (2-25°C/36-77°F) la temperatura camerei.
Eliminati in conformitate cu reglementirile nationale.

Compozitie

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

sticla dentaré (de bariu) (aprox. 81%) intr-o matrice de rasini bazatd pe EBPADMA si Bis-GMA
(aprox. 19%). Pigmenti, aditivi si catalizatori.

Continut umpluturé: aprox. 81 % greutate = 65 % volum. Dimensiunea particulelor umpluturii
anorganice variaza intre 0,02 5i 0,7 um.

Ecosite Elements OA2, INC, W si B:

sticla dentara (de bariu) (aprox. 65 %) intr-o matrice de rasini bazatd pe EBPADMA, Bis-GMA si
TEDMA (aprox. 34%). Pigmenti, aditivi si catalizatori.

Continut umpluturd: aprox. 65 % greutate = 38 % volum. Dimensiunea particulelor umpluturii
anorganice variaza intre 0,02 5i 0,7 um.

Névod k pouZiti Cesky

Popis vyrobku

Ecosite Elements je svétlem polymerizovany esteticky rentgenkontrastni nanohybridni kompozitni
systém pro predni a zadni oblast. Rada vysoce viskbznich kompozitd obsahuje 5 odstinti VITA (B1,
A2, A3, A3,5 a A4) a 4 odstiny skloviny (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium
= EM a Enamel Dark = ED) v riiznych opacitach. Tyto charakteristiky v kombinaci s unikatni
manipulaci a excelentnimi moZnostmi lesténi umoZzfiuji vytvorit vysoce estetické nahrady.
Odstiny OA2 (Opak A2) a INC (Incisal) jsou rentgenkontrastni kompozita s kompozity s
optimélnim tokem. Odstin OA2 se doporutuje k fazetovani lehce odbarvenych oblasti a k
vytvoreni dokonalé zubni opacity. Odstin INC je zvlasté vhodny pro estetické tvarovani okraje
fezékd diky vysoké priihlednosti. Oba odstiny jsou vhodné pro uzavér fisur.

Odstiny W (White) a B (Brown) jsou tekuté kompozity pro Gpravu kompozitnich nahrad.
Odstin W se pouziva k vytvafeni bilych skvrn a jako nepriihledna kryci vrstva. Odstin B je idealni
pro fisury a replikaci hnédych skvrn.

Uréeny Gcel

Ecosite Elements v barvach B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED
* Nahrady v3ech t¥id zubnich kaz{i viech chrupii

* Pfimé inlaye, onlaye a fazety (vestibularni a okluzalni)

¢ Korunkové dostavby

« Dlahovani/blokovani uvolnénych zubl

* Rekonstrukce

Ecosite Elements v barvich OA2a INC

* Nahrady vsech tfid zubnich kazi Il-V viech chrupii
¢ Vlozka

* Uzavfeni fisur

*  Dlahovaéni/blokovani uvolnénych zubi

* Rekonstrukce

Ecosite Elements v barvach W a B:
«  Upravy komporzitnich nahrad

Omezeni poufZiti

Pouziti materialu je kontraindikovano, pokud neni mozné suché izolace nebo doporucena
technika.

Indikace

e Ztrata zubni hmoty v diisledku zubniho kazu, fraktury, obrusovani zubi nebo vjvojovych poruch

« Diastema, odbarveni zubii nebo mirné vada zarovnani pfednich zubl

*  Onemocnéni zubl nebo parodontu napf. trauma a parodontitida, které vyZaduiji dlahovani
postizenych zubl

*  Primarni a sekundérni prevence zubniho kazu

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dfefi.
* NepouZivejte material, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacientd

Lidé podstupuiici dentalni zakrok.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

¢ Pro optimalni polymeraci umistéte polymeraéni lampu co nejblize vypliiovému materialu a
dodrzujte doporueni tykajici se doby polymerace svétlem a intenzity svétla (viz tabulka).
Dodrzujte pokyny vyrobce k pouzivané polymeracni lampé.

« Rid'te se pokyny vyrobce pro ostatni materidly pouzivané spoletné s Ecosite Elements.

* Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, pouzivejte
jednorazovy aplikator z hygienickych divodd pouze u jednoho pacienta.

Doporucené pouZiti

(Tabulka barev: Viz konec navodu k poufziti)

1. Otistéte zub. Odstrafite viechny zbytky po &isténi proudem vody. Odstin zubu stanovte
i ¥ ite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer nebo odstinu
y odstin Ecosite Elements nebo kombinace odstind. Zvolte
monochromaticky odstin Pure nebo jej zkombinujte s vrstvovym odstinem dle obrysu.
Specifikace odpovida pouziti 0,5 mm tlusté vrstvy produktu Ecosite Elements:

Poznamka: Spole¢nost DMG doporutuje pouzivat kofferdam.

2. Preparujte kavitu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni procedury. Zkoste hrany
zubni skloviny. Ujistéte se, Ze jsou chranény oblasti blizké deni zubu.

3. Upravte zubni sklovinu a aplikujte vazebni podklad podle pokyn(i vyrobce pro pouzity
material. Spole¢nost DMG doporucuje pouZivat univerzalni vazebni podklad Ecosite Bond.

4. V piipadé potieby zhotovte podlozku z kompozita s nizkou viskozitou nebo kompomeru.
Doporuéujeme pouzivani matrice.

5. Naneste produkt Ecosite Elements o maximalni tloustce vrstvy 2 mm do dutiny zubniho
kazu. Vy33i nahrady vytvoite po vrstvach. Kazdou vrstvu samostatné vytvrd'te svétlem.

Intenzita svétla >1000 mW/cm? >600 mW/cm?
Doba osvitu 20s 40s

Max. tloustka vrstvy 2mm 2mm

Vinova délka 420-480 nm 420-480 nm

Poznamka: Doporutuije se doplitkové polymerace svétlem z bukélni nebo lingvalni strany.
Nejprve odstrarite kovové matrice.

6. Proved'te odstranéni prebyteného materialu, tvarovani a jemné opracovani napfiklad
pomoci diamantovych dokonéovacich nastrojti a pruznych lesticich disk(i s mensi zrnitosti.
Vyplni z Ecosite Elements Ize dodat vysoky lesk pomoci lestici pasty s lesticimi kalisky nebo
disky.

Uprava kompozitnich nahrad s odstiny W (White) a B (Brown)

1. Zvolte barvu potiebnou pro pozadovany barevny odstin.

2. Naneste dostate¢né mnoZstvi zvoleného odstinu na michaci podlozku.

3. Naneste material na kompozit pomoci jemného kartacku v tloustce < 0,1 mm.
Polymerizujte svétlem kazdou vrstvu zvlast.

Poznamka: Vzdy zakryjte individualizovanou vrstvu kompozitni vrstvou.

Poznambka: Smichejte individualizované odstiny (a vytvoite tak nové tony), nikdy viak
nekombinujte s jingmi produkty.

Intenzita svétla >1000 mW/cm? >600 mW/cm?
Doba osvitu 20s 40s

Max. tloustka vrstvy 0,1 mm 0,1 mm
Vinové délka 420-480 nm 420-480 nm

Dezinfekce aplikaéni pistole Safetip-Dispenser Pro

Aplikaéni pistole Safetip-Dispenser Pro je po dezinfikovani opakované pouZitelnd, je viak nutné
ji vyménit, jakmile se objevi viditelné znamky opotfebeni.
Safetip-Dispenser Pro je vhodny pro sterilizaci parou v autoklavech. Postup je nutné provést pfi
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134°C /3 bar v délce 5 minut.

Interakce

* Materialy obsahujici eugenol, vlhkost a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu. Vyvarujte se nasledovného.
¢ Pouziti Gstnich vyplachd, indikatordi plaku a chlorhexidinu méze vést ke zmé&né barvy.

Rezidudlni rizika / vedlejsi G€inky

K dne3nimu dni nejsou znamy Zadné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko pfecitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / predb&Zn4 opatFeni

* Uchovavejte mimo dosah détil

* Vyvarujte se kontaktu s kiZi! V pfipadé nahodného kontaktu s kiizi ihned peclivé omyjte
zasaZenou oblast vodou a mydlem.

*  Vyvaruijte se kontaktu s o¢imal V pfipadé ndhodného kontaktu s o&ima vyplachnéte ociihned
hojnym mnoZstvim vody a v pfipadé potfeby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

¢ Opakované pouziti: Standardni dezinfekce povrchu dle potfeby. Neni vyZadovéana zadna
zvlastni adrzba.

* Zavazné incidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislunym registratnim
GFaddm.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Gé&innosti

Ecosite Elements v odstinech B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED spliiuje normu DIN EN ISO
4049: 2009 (typ 1, tfida 2, skupina 1); polymeriza¢ni hloubka: < 2 mm s dobou polymerizace
svétlem 40 sekund, svételnou intenzitou > 600 mW/cm? a dobou polymerizace 20 sekund,
svételnou intenzitou > 1000 mW/cm?

Ecosite Elements v odstinech OA2 a INC spliiuji normu DIN EN ISO 4049:2009 (typ 2, tfida 2, skupina
1); polymerizacni hloubka > 2 mm s dobou polymerizace svétlem 40 sekund, svételnou intenzitou
=600 mW/cm?a s dobou polymerizace svétlem 20 sekund, svételnou intenzitou > 1000 mW /cm?
Ecosite Elements v odstinech W a B maji polymeriza¢ni hloubku > 0,1 mm s dobou polymerizace
svétlem 40 sekund, svételnou intenzitou > 600 mW/cm? a dobou polymerizace 20 sekund,
svételnou intenzitou > 1000 mW/cm?

Skladovéni/likvidace

*  Uchovavejte na suchém misté pfi pokojové teploté (2-25 °C / 36-77 °F).
*  Zlikvidujte v souladu s vnitrostatnimi predpisy.

SloZeni

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

(baryum) zubni sklo (pfibl. 81 %) v pryskyfi¢né matrici EBPADMA a Bis-GMA (pfibl. 19 %).
Barviva, aditiva a katalyzatory.

Obsah vyplné: pribl. 81 wt. % = 65 vol.%. Velikost ¢aste¢ek anorganické vypIné spada do rozmezi
0,02a0,7 pm.

Ecosite Elements OA2, INC, W a B:

(baryum) zubni sklo (pfibl. 65 %) v pryskyfi¢né matrici EBPADMA, Bis-GMA a TEDMA (pfibl. 34
%)... Barviva, aditiva a katalyzatory.

Obsah vyplné: pfibl. 65 wt. % = 38 vol.%. Velikost ¢asteek anorganické vypIné spada do rozmezi
0,02a0,7 pm.

Odnyiec xpn EAARVIKG

MNeprypagpn mpoiovrog

To Ecosite Elements eivar éva @uwtomolupepi{opevo, alobnTikd, aKTIVOOKIEPO,
vavoiBpidiké ovotnua pntivng yia v mpécbia kat omiobia meploxn. H ykdua autr
Akpw¢ EWSWV pnTvwv mepapPaver 5 amoxpwoelg VITA (B1, A2, A3, A3,5 kat A4) kat 4
amoxpwoel¢ adapavtivng (Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM kau
Enamel Dark = ED) o€ 51aOpETIKEC ASIAQAVEIEC. € CUVSUAOHO HE TOV HOVASIKO XEIPIOUO
TOUG Kat TNV €€AIPETIK OTABWTIKA Toug 1810TNTa, BonBolv otnv dnuioupyia dKkpwe
ACONTIKWVY AIMOKATAOTACEWV.

Ot amoxpwoeig OA2 (Opak A2) kat INC (Incisal) ival akTivookigpéc pnTiveg pe pnTiveg
BéNTiotng ponc. H amoxpwon OA2 cuvioTdtal yia TNV alodnTikh emKAUYN ENAPPWG
ATTOXPWHATICHEVWY TIEPIOXWV Kalt yia TN Snptoupyia Tng TEAKAS adlagavelag Tou Sovtiou.
H andxpwon INC evdeikvutal (Slaitepa yla Tov atlobnTiKG OXNUATIOHO TOU KOTITIKOU
Akpou Xdpn otnv uPnAf TG Stagaveta. Kat ot SUo amoxpwaoelg evSeikvuvTal yia ogpdyion
pwyuAC.

Ot amoypwoeic W (White) kat B (Brown) gival pguctég pnrtiveg yia v e€atopikeuon
TWV AMOKATAOTACEWV OUVOETNG pntivng. H amoxpwon W xpnowonolgitat yia v
avamapaywyr] Aeukwv KnAidwv kaBw¢ kat wg adlagavéc oTpwpa emkalvgne H
anoxpwon B amotehei IGavikn MAOYN yla TIC pWYHEG KAl TV avamapaywyr Kagé KnAidwv.

MpoPAemopevn xprion

Ecosite Elements o€ xpwpata B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED

*  ATIOKOTOOTHOEIG VIO OAEG TIG KATNYOPIEG KOINOTHTWV KAOE 0DOVTOPUIG
*  AmeuBeiog EVOETQ, ETIEVOETA KOl OYEIG (TTPOOTOMIOKX KOl GUYKAEICIOKC)
* AvoouoTaon Tuprva

* ZUvdeon/oTaBeporoinon XoAxpmv dovTIV

*  Emokevég

Ecosite Elements otig amoxpwoeig OA2 kat INC

*  ATIOKOTOOTAOEIG YIa OAEG TIG KaTnyopieg KoIhoTATWV III-V k&Oe odovTopuiog
* YAKKO emioTpwong

* Zepayion pwypng

¢ ZUvdeon/oTaBeporoinon XoAxpmv dovTioV

*  EmoKeuég

Ecosite Elements oTig amoxpwaoeic W kai B:
* E€aTopiKELON AMTOKATACTACEWY PNTIVNG

Mepropiopoi xpriong

Avtevdeikvutal n Xprion Tou UAIKOU €Av SV gival EQIKTN E(TE N OTEYVI) AMOUOVWON E(TE N
ol H ) HOYAG.

Evéeieiq

e AnmwAela 08ovTIKAG ouvoiag Adyw TEPNSOVAC, PWYHWV, TPIYMOU SovTiwv 1
avamTuglaKkwy Slatapaywy

¢ ApatodovTia, amoxpwHaTIopds SovTiiv 1 EAappd ameuBuypdpupIon Twv MPOCOiwv
Sovtiwv

* Od8ovtikég 1| TeploSovTikEG BAGREC, OMwe Tpaupatiopoi kat meplodovtitda, mou
amaitouv tn otabepomoinon Twv mPooPePAnuévwy Sovtiiv

* TMpwTtoyevng Kat Seutepoyevic TPOANYN TepnSdVag

Avtevéeieig

* Mnv To Xpnotpomolgite aneubeiag o eKTEOEIUEVO TTOAPO.
* Mn XPNOIHOTIOIEITE TO UNIKO Of TIEPIMTWON TTOU UTIAPXOUV YVWOTEG aMepyieg O
omoladHToTE amd Ta CUCTATIKA 1} AANEPYIEG €€ EMAPNC.

ZTOXEUOMEVN opGda acOevwv

Atopa o€ Beparneia KAtV 050VTIATPIKAG EMEUBAONG.

MpoPAemopevol XprioTeg

Odovriatpog

Inpeiwoslg xpriong

¢ Ta BENTIOTO MOAUPEPIOUO, TOTTOBETAOTE TN CUOKEUN PWTOTTOAUHEPIOHOU GCO TTO
KOVTA OTO UAIKO QITOKATACTAONG YIVETAL KAl AKOAOUBHOTE TIC eVOEIEEIG OXETIKA HE TOV
XPOVO QWTOTTOAUHEPIGHOU Kal TNV £vTaoh Tou ewTog (BA. mivaka). Tnpeite Tig odnyieg
TOU KATOAOKEUAOTH TNG XPNOIHOTTOIOUHEVNG HOVASAG pWTOOKApUVONG.

*  AKOAOUBNOTE TIC 08NYIEC TOU KATAOKEUAOTH Yia Ta GANA UAIKA TTOU XpnotpomotouvTat
padi pe to Ecosite Elements.

¢ EGv 10 UNIKO EQOPUOOTEL HEOA OTO OTOHA TOU A0BEVOUC, HE EMANEITTPO HIAg XPrONG,
QUTO TO EMAEAETPO Ba TpEmel va xpnotpomoindei povo otov idlo aobevr| yia Adyoug
UYIEWVAG.

Mpotewvopevn xprion
(Mivokag xpwpdTwv: BA. TEAOG TwV 0dnyIdV Xpriong)

1. KaBapiote 1o §6vTL. AMTOPAKPUVETE O TA UTTOAEIUHATA KABAPIOHOU HE PEKATHO
vepou. KaBopioTe Ty amdxpwaon Tou SovTiol pe Toug 08nyoug Ecosite Shade Guide
Pure, Ecosite Shade Guide Layer iy Tnv andxpwon VITA. EmA£ETe TV KatdAAnAn
andxpwon rj cuvduacpoUg amoxpwaoewv Ecosite Elements. EMAEETE pia povoxpwpn
anoxpwon Pure 1} OUVSUAOTE TNV HE Hia AMOXPWON OTPWHATOC, CUHPWVA HE TO
nepiypappa. H umddeién avtiotolxei ot xprion otpwpatog Ecosite Elements mayoug
0,5 mm:

Inpeiwon: H DMG ouvioTd Tn Xprion EAACTIKOU amopovwTipa.

2. TPOETOINXATE TNV KOIAOTNTA CUHPWVX PE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKAOTOTE
SladIkaaiag CUYKOMNONG. AOEOTOUNOTE Ta OpIck TNG adapavTivG. BeBaiwbeite 0TI o1
TIEPIOXEG KOVTX OTOV TTOAQO Eival TIPOOTATEUPEVEG,.

3. MpoeTOINAOTE TV AKOXPAVTIVI KOl EQXPUOCTE TO primer GUYKOANGNG CUHPWVA g TIG
0dnyieg TOu KATAOKEUXOT) TOU XpnoiporoloUpevou uhikou. H DMG ouvioTd T xprion
Tou primer yevikig xprong Ecosite Bond.

4. EQv XpeIooTEl, EPAPHOOTE £V OUSETEPO OTPWHA PNTIVNG I compomer Pg XOXHNAG
1IE1SEC. ZuvioTOUE TN XPrion UATPOG.

5. Eicayayete To oUoTnpa Ecosite Elements 0TV KOINOTNTA pE PEYIOTO TIXXOG OTPWHATOG
2 mm. EQappOOTE £Va OTPMHK TN POPA YIX KMTOKATAOTROEIG HEYXAUTEPOU BaBHOU.
DwToroAupEepioTE KAOE OTPWUX EEXWPIOT.
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'EVtacn wtog >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Xpovog aktivoBoliac 20s 40s

Méyioto mayog oTpwparog | 2 mm 2mm

Mrjkog KUpatog 420 - 480 nm 420 - 480 nm

Inpeiwon: ZuVIOTATAL EMTIONG MAONTIKOG 1} YAWOOIKOG PWTOTTONUHEPIOHOG. AQUUPEDTE
TIG METANIKEG UATPEG EK TWV TTPOTEPWV.

6. H agaipeon mepiooeiag UAIKOU, To contouring Ko 1) TEAIKN EMTEEEQYQTia YivovTal yiok
TIPABEIYHO PE DIGPAVTI PIVIPICUATOG KO EUKOUTITOUG diokoug aTIABwang pe eoivov
HEYEBOG KOKKWV. MrTopeiTe va dwoeTe peydho BaBuo Aapyng oTo ouoTnua Ecosite
Elements xpnoipomoiovTag méoTa oTiABwong ko kUmeAAa i Siokoug oTIABwoNG.

E€aropikevuon anokatractacewv pnrivng pe W (White) kat B (Brown)

1. EMAEETE TO amaITOVPEVO XPWHA YIa TNV EMOUUNTH amdxpwon.

2. EEayayeTe EMOPKI TTOCOTNTA TNG EMAEYHEVNG AMOXPWONG AV OE PicX TTAGKSK
avapeiEns.

3. EQappO0TE TO UNIKO TGV 0T pNTivn e Hia ATTTr) BoupToa o€ oTpwan mayxoug < 0,1
mm. QwTormoAUpEPIOTE KXOE OTPOUX EEXWPIOTA.

Inpeiwon: EmMKaNOTTTETE TAVTA TN OTPWON £ATOMIKELONG LE OTPWON PNTIVAG.

Inueiwon: AVOapEi€Te TIG amoXPWOEIG EEATOMIKEUONG METAED TOUG (Yia Tn Snuioupyia
VEWV TOVWV) aAAG TTOTE pe GAAa TpoiovTa.

'Evtaocn wtog >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
Xpévog aktivoBoliag 20s 40s

Méyioto mayxog otpwparog | 0,1 mm 0,1 mm
Mrkog KUpatog 420 - 480 nm 420 - 480 nm

AmolUpaveon tou Safetip-Dispenser Pro

To Safetip-Dispenser Pro umopei va EavaypnotpomnoinBei agou amolupavBei. Qotoco, Ba
TIPEMEL VAl avTIKATAOTABE( O€ TEpIiTwon mou onpadia ¢opdg yivouv opatd.

To Safetip-Dispenser Pro eival ocupBato pe tnv amooTeipwon atuoy e AUTOKAUOTO
KAiBavo. H Sadikaoia Ba mpémel va mpaypatomoinBei otoug 134°C/3 bar yia 5 Aentd.

ANnAemdpaceig

*  Ta UNIKG TTOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN, LYPACIA Kal aépa TTOU TIEPIEXEL TOGOTNTA Aadlol
HITOPOUV Va EUMTOSIO0UV TOV TTOAUHEPIOHO OTNV TTEPIOXN EMAPHG. ATTOQUYETE Ta.

¢ Hxprion OTOHATIK®Y SIGANUMATWY, AmOKAAUTTTIKGOV TTAAKAG Kot XAwPEEISivnG pmopei va
TIPOKANEDEL ATTOXPWHATIOHO.

YnoA&umopevol kivduvol / mapevépyeteg

Agv UTIAPXOLV YVWOTEG TTapevEPYEleC. O UMTOAEIMOUEVOG KivEuvog umepgualodnoiag o
OUOTATIKA TOU UMKOU S€V UTOPE( VAl AIMOKAEIOTEL

Mposidomoozig / mpo@uAagelg

* Nadwatnpeital pakptd améd naidial

* ATOQeVYETE TNV ema@r He To Séppal Ze mepimtwon Tuxaiag ema@ic pe To déppa,
TAUVETE apéowg Kat S1e€oSIKa TV ennpealdpevn TIEPIOXN HE OAMOUVL KAl VEPO.

* Amo@elyeTe TNV €Ma@n pe Ta pdtial Xe mepimtwon Tuxaiag EMAQRC He Ta pATIA,
Eem\Uvete apéowg Kat SIEE0BIKA pe G@Bovo vepd Kal CUUPBOUAEUTEITE 1aTPd, EQOTOV
anmaitnOsi.

* Emavaypnotpgonoinon: ZuvAbng amolUpavon em@dvelag ava mepimtwon. Aev
anatteital 181K cuvTpnon.

¢ YoPapd MmePIOTATIKA TTOU OXeTICovTal HE TO TIPOIOV Ba TPEMEL va avapépovTal OTovV
KATOOKEUAOTH Kal OTIG ApHOSIEC APXEC.

XapaKTnPIoTIKA amd800N¢ TG CUCKEVURG

To ovotnpa Ecosite Elements oe amoxpwoelg B1, A2, A3, A3,5 A4, EB, EL, EM, ED
ouppop@wveTal Ue To mpdTumo DIN EN ISO 4049: 2009 (TUmog 1, katnyopia 2, opdda 1);
BaBo¢ mohupepiopol: < 2 mm pe SIAPKEIN PWTOTOAUHEPIOHOU 40 SEUTEPONETTWY, HE
£vTaon Qwtog = 600 mW/ecm? Kat SIAPKEI PWTOTTOAUHEPIOHOU 20 SEUTEPONETTTWY HE
£vtaon ewtog = 1000 mW/cm?

To ovotnua Ecosite Elements otig amoxpwoelc OA2 kat INC avtiotolxei oto mpdtumo
DIN EN 1SO 4049:2009 (tumog 2, katnyopia 2, opada 1): Babog TOAHEPIOHOU = 2 mm pE
SIAPKEID PWTOTONUHEPITHOU 40 SEUTEPONEMTWY, HE €VTAon PWTOG = 600 mW/cm? Kat
SIAPKEIA QWTOTTOAUUEPIGHOU 20 SEUTEPONEMTWV UE EVTAON GWTAC = 1000 mW/cm?

Amno6nkevon / 51a6gon

* NaamoBnkevetat og Enpod pépoc (2-25°C / 36-77°F) umd Beppokpacia mepiBAovToG.
¢ AnoppinTtovtal CUHPWVA HE TIG EBVIKES SlaTagelC.

TuvOeon

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

(Bapio) vahovopepéc (mepimou 81 %) oe pntivwdn pritpa EBPADMA ka Bis-GMA (mepimou
19%). XpwOTIKEC, TPOOBETA KAl KATANUTEG.

MEPIEKTIKOTNTA EPPPAKTIKOV LAIKOU: Tiepimmou 81 % Bdapoug = 65 % dykou. To péyebog Twv
OwHATISIWV TOU OPYAVIKOU ENPPAKTIKOU UAIKOU Totkilel amo 0,02 éwg 0,7 pm.

Ecosite Elements OA2, INC, W kat B:

(Bapio) ualovopepéc (mepimou 65 %) oe pntivwdn pritpa EBPADMA, Bis-GMA kait TEDMA
(mepimmou 34%)... XpwOTIKEG, TPOOBETA Kat KATAAUTEG.

MEPIEKTIKOTNTA EPPPAKTIKOV LAIKOU: TIEPITTOU 65 % Bdpoug = 38 % dykou. To péyebog Twv
owpaATISiwvV TOU 0PYaVIKOU EPPPAKTIKOU UAIKOU TToIKiAel amd 0,02 £w¢ 0,7 pm.

mER

Ecosite Elements R—HATHIEFXAEELYE. X2 ERAXRHLESYR
G, ZEEEEMBRNEETEMEREN 5 K VITA thBiR (81, A2, A3
. A35 F1 A4) LUK 4 FFHMIREL 4R (Enamel Bleach=EB, Enamel Light=EL, Enamel
Medium=EM AR Enamel Dark=ED) . L5k, = miEEEMFHLENR K =i
BRI, BEBITIER ATRESEFNMENBER.

Lt OA2(Opak A2) #l INC(Incisal) HIRIAS 2 A B RRNMEENEREEMH. X
BEFNTEXISHNUELERINSGLFETSEHERIRKALLE 0A2, HTH
SEERME, tEA INC MRELEERTUgEEFINENLT. MAtteM g
ATERHE.

LbEMIEH W (White) F1 B (Brown) MIRIIERATESREREXERINRNEES
Ml tLEHIEA W RREERTEMES], FEA—RMTERRFE. tLeiligs
B (U AE R IE A T =0 N1E S FIRY TR,

WA R®

BRa 9 B1. A2, A3, A3.5, A4, EB. EL, EM. ED K Ecosite Elements
o BEES-EINREILE

o EEHE SRETINSE F1ER )

o HlfERERX

o RARERE/FELEAAESF iR

. 88

Bt )9 OA2 1 INC K Ecosite Elements
o BEE-EF IV EILR

o HE

o BiEE

o RAREE /P LEAABNTF L

. B8

it W 7 B B Ecosite Elements:
o SEBEGNES

BERR

MRTERIEFRE TR A EFNRAN, MWEIEERAZME.

ERIE

o BATEA R FEERNRBESSBNTRRE

o BIGFER. RS SAREF AL

o FASFRER, GIANFAIANFREK, RIRRBERNZRIMA T EHITR
HREIE

o BRI TR

ERE

o UIEERTRENTEL.
o ECANMEFRSEEH, NEFEEMEIEE, BOEREME.

BEBETEE
ERFRATEE.




BisAF
FREE
ERERENR

o ATHRERES, XEWITRRFEMELIEEME, XELH B EEERE
EXREW (MRE) . (FHRREAENATHIERERA.

o BE1ES Ecosite Elements —i2fE AR E a4 Rl Hl& 2 AR 15 AR,

o MREA—RERAGRBEMEIAHREZREORP, BTFIERE, —RMEREE
RERT—REE.

BEFEERTE
(Fex: RERRAEEL

1. BT R KBS EMREEREETRE Y. 62/ Ecosite LLEARAEE. Ecosite LLE
B VITA SFEL B ARNTE SF ikt & B, 1 A IEHY Ecosite Elements LL 4R akEL
BIRES, EFREAL BRI EIRIBLE S B BRHITILE. IS 56 0.5
Z2K/E Ecosite Elements Lt & E RIS B KLZ:

3E:DMG #EERRKIE,

2. RIBMIERE R — RIS ML 8. SF R TR T & B A . AR IR BRI A5 2
&I,

3. RIBFTAMEHEIER R, (RS R RALR T M E TR IET. DMG BN GE &
FAEYRE A7 Ecosite Bond,

4. HEN, ERRMESEMRRE AFRRE. RITRIVERREF.

5. BRAEEN 2 ZKH Ecosite Elements A ZIFLEH. B RELLEE ERMESE
& AP E—EHITHEL.

FIRE > 1,000 mW/cm? >600 mW/cm?
iESIAT 18] 20 %) 40%
BREE 2mm 2mm
i 420-480 nm 420480 nm

BN E M TRIMNOE . MEEREBRE.

6. {5Ian, EFAERIR IS ZE SRR ERISRIEN Y 2B KRS RTRL BELFIRE RIS 2,
{E R E M YL AR ZR AT {E Ecosite Elements SRS Y¢3E,

AW (White) 1B (Brown) LhBANS GBS HEH

1. G BB,

2. BRENFTELBEERAR L.
3. EREENTET 0.1 =REEMRIK, B EERAEIIB &R L 25N G — R

TR,

& RAERESRESER.

& REGLLEMEELRS (WREHNER) , EETE5E M~ REER
P

Ho

FIRE > 1,000 mW/cm? >600 mW/cm?
SRETEY 8] 20/ 40
BREE 0.1 mm 0.1 mm

P43 420 -480 nm 420-480 nm

Safetip-Dispenser Pro K%

Safetip-Dispenser Pro JHEEPI 2 X8, B HIAEHNERTRNEZER,
Safetip-Dispenser Pro & FESEFR A K ERTHTETUES. LAE 134°C3 EE
HTHITHSER, BIELAS 24,

HEEHR

o BRATER. KONSHTSHMETTRERIHIEMKISNRE R, R#RX
MAEEEA.

o ERMOK. ERHETAITISLRTESERTERE.

RERE/REER

ESERRIUEMBNER. THRDRINZBEMERTHE.

&/ TETE

TERE RITE) LE A RER R T !

BRMR R ETEMRRER, 1537 RIEETEKTRE R X,
BREMIRE HTNENR, BZAXEFKMEPRRE, HEEEHE
<3

. E}iﬁﬁ: REFRHTIVEREES. TRERER.
o ERAARF IR EREAESREBN R ERT SR ERICIXRS.

REERERR

Lb&HMA&S B1, A2, A3, A35, A4, EB, EL, EM. ED K Ecosite Elements {54 DIN
EN ISO 4049 #7f: 2009 (1 B!, 2 2%, 1 4H) ; RERE: <2 BX, KERK 40
b, HEREE=600 mW/ecm? AR FEELAT < 20 ), F5REE=1000mW/cm?

EL & HA& S OA2 B INC K Ecosite Elements 754 DIN EN 1SO 404922009 (28, 23, 1
) . BERE22K, KEHMEKI0F, HIBE2600 mW/em? BURFEELET K 20
), HIRE>1000mW/cm?

HF/LE

- EERRE v s,
. REEREAFHE.

A5

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED:

13X EBPADMA 0 Bis-GMA (£ 19%) AERMRMEEER () FAKE (49 81%) .
BR. RMFIRELH.

EHREMEE: 2981 wt%=65vol%, FTHNIEFTEHIA/NE 002 E 0.7 K,

Bita 3 OA2,INC.W F1 B B Ecosite Elements:

I3 EBPADMA, Bis-GMA #1 TEDMA (£ 34%) AEAAIMIEER (3N FRAKE (8
65%) ...BE&. RIMFIFIELF,

ERYEE: £465wt%=38vol%, THEFTERIA/E 0.02 ZF 0.7 K8,

R E BAE
SRR

Ecosite Elements (&, RISV EEHNZNRE T DHEL. Bx. BEETEE
DF/NAT Iy RAVRI Yy FRTY, FRIC/RBZIAVARI Y M. 5x
VITA D (B1. A2, A3, A35 B KU Ad) ¥ 4 x TF AILDOEF (Enamel Bleach =
EB, Enamel Light =EL, Enamel Medium = EM, Enamel Dark = ED) B"&FhEJ. Th
Z, AZ—IRBMIBLVOBNHERZHABIZ LT, FREICEZEEOTL
EEBENFREICBED XTI,

OA2 (Opak A2) & INC (Incisal) DB (F. RBR7O—IVRI v MHETh BH5E
BRBEBOIAVRY Y hEB>TVET, 0A2 OEHEIF, LULEGBLLHHON
Z7%, HOBAYERAMRICT BIBHICHEREL TVET, INCOBHEFHFIC, &
PEASNOT, BEHOSWMIKICELTVET, WThoeRs, NERE
HEICELTVET,

W (White) &B (Brown) O@HIE. AVRY Y MEEDHRY T A XHFRER 7
OF77LaAYRY Y bTY., WOBHR. BOZRY SOBEP, ERL S RE
ELTEALET. F. BORHAR. NEBREPREORRY FOBRICKET
EB

B

6 B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, EDO) Ecosite Elements
o 2EFOBEICEHYTZ2NMOEER

o BEEAVL—TYL—BLURZTRIESLVURE
o OATEE

o KHCHLTWVWBHORIFEES LT 7OYY

. B8

©0A2 & & U INCODEcosite Elements

o 2HEHOERICET 2MEIVOREE

« TA4F—

o NERBEHHE

o KHCHLTWVWSHOBRIFEESLT7OYY
. &'

W3 & U'BDEcosite Elements:
o AVRIYMERDHRIIAX

R DFIR

RRSEREN ORI 2 ENTERWGAE, TR BEHTENTR
BWSE, MEOERARERERD XY,

20



bl b

St B, WOBERLRERTICLIEEDER

iR, EFER. XRBAEOETOITH
EHERERBECFERAR fl: NROBORIFEE: b5V OEER
SEO—RE L TZRFH

&

o EMEESICIIEEERLBVNTIES,
o FISHDEFEEMENICHT BT LILF—HEBENTHDIHE. TdEMTL
LE—DHBBAERLBNTILES,

BERRIN-—T

EREREP DEBE.

Xe1—Y

HERIE

ERLEDZER

s REREADLHICIIARHNKEZ TEIROBEMEHTED I THERS
U, RECREEEAEICET ZHEREBEICE > T RE Y (RBE) . AkEHHE
BIOVWTRA—D—DOBIRGFAZTZEBL T LS,

e Ecosite Elements& AT 2 DMBID A —H —BURBAFICRHE > TSN,

o BREFEMETTZ U5 —TEREOONICERTY 3158, @£ LOEAN
SENMETT TUT—5 —3— ADBEDHICTERA LI,

ERINIHE
(BRA:FERAFECOVWTEIHAZTOREBESRBL L)

1. WEERBLET. VA—9—RTL—TIRTDBREENZREL TS
U\, Ecosite Shade Guide Pure, Ecosite Shade Guide Layer & 7z VITA tooth shade THi D
Bhk%E HET U E 9, Bif]#REcosite Elements D B P BKDMEHLEHEEEIRLE
T HEDPureBRAZEIRT Z2NINEICELETCEDEBKREELEDEET. 4
#%(&. Ecosite Elements /& (B 0.5mm) DERICHISLTWET:

FEE:DMC TR IN—Y ADERAZHERLET,

2. BEEFIEOEEEVICEREMRLET, THABEICRNILEDIF TS
W EEBEICIE VBRI RFE T B L ORERBL T EE LN,

3. IFANEEREBEL TA—N—DIETRICRWEE /51— 22 HL LS
W DMGDRREE R 754 ¥ —Ecosite Bond D TR %E HEDHLET .

4. BEICIHUTEMEIYRI YL I UMBE 3OV RY—FOREMZERL
TLEZV YNNIV I RO EREHEHLET .,

5. BRKESE 2 m mDJE TEcosite Elements% BAISEALE T —EIC—B T DER
ZEALET  BFECLERICHKEAL TIEE,

b >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
TGRSR 20s 40s
BORRKDES 2mm 2mm

R 420-480 nm 420-480 nm

AR BIMNBEAIXBIERNSORESGEZHERELET. ZDRIICYNIYI R %
FRELTEEL,

6. REIMBIDOMREFEBELRARICIIY AT EYRELITY—IL O BRREMNIC
HEOBHNBN<BETLF Y TIVIRET 1 AV EZFE> TS L Ecosite
Elements|ZFAEAR—ANEFRERNY 7P T4 ZVMEBICERT TR
HREEHETENTEFT,

W(White) &S&UB(Brown) ZERALAIVRY Y MEEDHRITAX

1. FEOBKICHERBEZRIRLET,

2. IFXRVVINLYMI AR BERITBRUL-BREZRULAHZET,

3. BE 01 mmUATOMANNT SV TEMEIVRIYMIBERALET. SE T EER
ICHEELTES .,

ER: BICOAVARIYYMET, hRAITAXBRES LSICLTL S,

FR: GTLLEFANFONELSIC) HRITA X LcBRAZZNZIREY

Ao EIH. FlORBIBEBZVLSICLTILEEL,

i > 1,000 mW/cm? >600 mW/cm?
TETERE RS 20s 40s
BORADES 0.1 mm 0.1 mm

R 420-480 nm 420-480 nm

Safetip-Dispenser Prod);& % - WM&

Safetip-Dispenser  Pro|dFRE&ICHEFARIRETI A, BTHTANBERENBEN
5, RRTZ2LENHDET,

Safetip-Dispenser ~ Prold, A—h 7 L—7 TOESHEICELTVEYT, COFIE
(&, 134°C3barDIRRTSHMIT O L SICLTLLZE L,

HEEHR

o A=Y /=)l K HADZEVWEREZECMRNEMETCOESRNZHEE
TRHEENHDET. UTZEEL TS,
o OWEER. EIRFzv Y. JOMNFYIVEERATZE, TEY BAHMN

hH

AY/[H

REDEZA, BHEARBRESh TV EEA. HRIOMSINT 2BHMEOER
DRV IZHRTE LB A,

BE/ER

o FHOFORFHICEFEELRNTIZEW

o PIAEEMNABVNESICLTEZWN PUIHBLABER. TCICAREX
TEEWRLTLSEEZ W,

o BIEASBWVWESICLTLKEZW BICA>TUE2BEICIE. T<ITHRA
THA/ITHEVRL, BDEBICISU TERMOZEEZIT T,

o BAA: RELCHU TEENRREESEELET. FRBRAYTFHY X Ed
EHLFEEA.

o COHEBHNBHIZEAGERIE. A—H—BLUVEETIERBBICHELT
<&,

TN ADMRERY

@iAB1. A2, A3, A35, A4, EB, EL. EM. EDDEcosite Elements (&, DIN EN ISO
4049: 2009 (F A4 71, 95R 2 =7 NICERULET, ; EEDRS: 2mm
T DIBAE, HDFRE600 mW/em?l_ET4OMME. KD 1000 mW/cmU ET
0MEAEELET

B3 OA2 & & UF INC DEcosite Elementsid. DIN EN ISO 4049:2009 (¥ 1 7' 2. 75 &
2, =7 DHICERULET., EEADRSIH2mm EOBEE. HKDHEE600 mW/
cm? BL_ET40F0RE. DS H1000 mW/ecm?_ET080R, AEELET

RE /L5

o KR 2-25°C (36-77° F)DEIR LR BEFTICERREL TS L& L\,
o EDORHICRE> TREREL TS,

AARL

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

EBPADMA & & U Bis-GMA (8919%) &2 6 & ICLTe. IR U v 7 #iIEDERIZ S 2 (X
UOL) (K981%) . BR. HMY. fbiE,

FEIEE: 49 81 wt. % = 65 vol. % I FIERI DRI F DY 1 X(F, 002 /15 07 umE RS
TWEY,.

Ecosite Elements OA2,INC.W & & U B:

EBPADMA, Bis-GMA & & U TEDMA (£134%) % £ &IC LT, < b U v o BiBEDERA
SR (NUDLA) (B165%) . BE, FMY. A,

FEIEE: 4965 wt% = 38 vol %k EMFTIEFI O F D A XlF, 00255 0.7 umé R >
TWEY,

>
ol
nx
02
x
rok
H
)

Ecosite Elementsi= fL{2t SIL| £2/0 AHESHE H040| Fojt A3 WAl
AR HIF DY LestolEE|E SRR AILRQULICE O|E A FHo| i =2
SRR 0= 57HR A4 0| VITA(BT, A2, A3, A35 L A4)Q} S HE I 27| CHE 474R|
AW TR O lfé.*“'(‘;”é'(Enamel Bleach = EB, Enamel Light = EL, Enamel Medium = EM and Enamel
Dark = ED)O| Z&HEILICE O] H el SEMEE2 5 WAl0| 55t Foft Aot
S48 #10 A0M &oldo| Foft Xlot =8 THs 6| ghulct

0A2(Opak A2) MZQ} INC(Incisal) MZES X X0l REMS JhAl BAMM HIEDHA
SEMZULICE o2 pMEl B2 S dL{0{&st Xlopt S S 2RHHEE ul
St7| 2ISHME= OA2 MZE ALZE g HEELICL INC MEE= EHEIL Z0IM
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A0lgol Foih xjof HTHH CiRiQlol S| MEetLch & 7K M= 25 X|of
S0 710l MEELCh
W(White) A4 2 9} B(Brown) MZE = =
SYMZYLICEL W M SIM g
S22 MEZELICLBMEE X0t &
ol ol &=L ch

CHAL 2

) =

B1,A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED A4} 9| Ecosite Elements
o DE Xlot HEfoll HEEl= MM S SXI =
o ZFolzfol, 2ol X HL(ME X nE)

. Fo| 7=
. BSESsle Aloje nE/ERY
. 3=

OA2 U INC M4t+2] Ecosite Elements

o HE xlotHEfol MEEl= IV HM S X &=
e 2toj

* Fissure sealing

« EEEScl=xiotel 1y /2R

. oB=

W 2! B AHAFO| Ecosite Elements:
o SEME =2 UES

AL Mgt

oHFl 2T E B9 s ARE|S M 7|50 8IS B2, A8 S B UL
M=

oo

- DAL TV, X0} ORD EEE SIS HOf2 Q15 XI0F BHo| A

« ULIAOOfl HOfZ &, X|of B = Of2t M2 K| 4 X/0F hE

- B xlotel RS Raks 7Y WHoIL XIF WEKO: E2t20) HFY

o XS 2RE SR LR

=7

. AFEEO| =EE B0 HH ZE5HK ohAI2.
. THS M et L2717t oL HE Yal 2717t ols 2o 2 SelE 290l
A3 BHIAIL

RO IE

X2t 2z HHOM X2 2= AL

i At

- ZEE AEssl| Ys BUs TAS S=Mol Mk Jhrtol AxIAIZID
BZEE A7} Yol LTofl BHUE HUAEIS ELSIUAR(E BX). HZALY
B A AR HBME ERFHIA

+ Ecosite Elements3 M AMBSHE CH2 MO ChEH HIZAL AHS MBAE
ELHUAR

- MRS ETE ARSI B Yol HY EEE FSL, 01 £
8 20| EHRH0} 7112 ALB 8HOF ELICH

Y AEY

MHAEANE EEMERE

2l

mjo

ol
=

<

rr

tol

o
ok
ol

J

HIAI2)

1. 0[S HOMAIR. 8 2R 7|2 2 E T &S M7{5HYAI2. Ecosite Shade Guide
Pure, Ecosite Shade Guide Layer EE= VITA X|Of 4|0| =2 X|Of MZEE EHEGIMAI2.
Z{8}St Ecosite Elements A7 I = MR O] REHS MEASHA A2, CHM pure MEE
MENSIALL O MEE oMo mtat S Mot ARSHYAIL. 0] AFRYZ 05mm F
TH 2| Ecosite Elements Layer2| Aol siE =L C

F:DMGOIM = 2{H Y ALSS FHELICH

2. Uubxol ME HRo)| mizt oSS FHISHIAIR. HEE ZAM2|E HIAF3] oty
A2, X80 71712 2212 HS5HAIL.

3. HAES FH|SID AIZSE R0l MZALS| i Z ALZ Mol wtat & Zato|
HE TESHIAI2.DMGE HE XA Z 20| Ecosite BondS AF2E WS HE
=

4 R F? MU YYS0IL HEN AHLYS ZESHA HEHASE A
S NS HEELCL

5. & S 7} &t 2mmQ! Ecosite ElementsS X/ 0fl 4 ASHIAIR. O 2l £ 2 HEE
BHeHOl & S4 ZZSHAIR. 2t 53 w2 2SI FIHAIL.

A >1,000 mW/cm? > 600 mW/cm?
SEARM ZEALAIZE 20s 405

o & = 2mm 2mm

mha 420-480 nm 420 -480 nm

F: %70 65w M5 BYSE WU UN 2L 0jE2AE
HIHBHAIAIR

6. 221 g M=z o ®7, 22 57|, 0|M 7152 Clolot2 = ot =7 et (XL 3
718 £2 RHY Hot C|A3 S8 AHE5H0] X 2| &L Ch Ecosite Elements2 H Ot
HO|AEE HOtE ZHO|Lt | A3 2L &M ALZ 5H0Y FofLh RIS & 4 &L

W(White) U B(Brown)E 0|23 S&xl2 £ 20| US55
Hots M0 R T == MAS
al Al

O
M
ro
02
1
rx
12
e
=
B
i J
1
0
1)
m
=2
Hr
|0
>
>
o

1
2.
3

IN
n
o
1o
o
N
torir
Hr
|0
Hu
=0ll_-
on
o
1]
fjo
J
el
-]
Hu
2
H'|
Hl
_O’E
o>
>
to
N
Ol
fjo

2 >1,000 MW/cm? >600 mW/cm?
AR ZRAFAIZE 20s 40s

& FH 0.1 mm 0.1 mm

rieSs 420 - 480 nm 420 - 480 nm

Safetip-Dispenser Pro &%

Safetip-Dispenser Pro= &% ¥ FHALZ0| 7t55tt |eto2 il 0| 2olH
W H|SHOk gfLICh

Safetip-Dispenser Proi= R E22{|0/E QtollM 57| B# ot ol LIt o] "xl=
134°C/3 barOf| M 52 St -2l of L Ch

sang

. |XEM R0 THE MELYolyars ME 0| FBS Yill T+ YSLICH 0/
ol Y= E FHIAIR.

.« U MEY, Sai3 KA SREHANUS ASY 2D w0 LMY
UL,

Thol 218/55t8

MR Lz FAHE2 eELoE 22 2o st 1ol $3ol & flEs
i HIE 4~ glE Lot

ZAa/ol =X

o Of2lolel &0ofl FX| 4= R0l 2SI AIL!

o IR0 HESIK| 2= S SHUAIQAASZ IR0 HEE R, FA
52t 22 TR0l NoLHHAI=2.

o E0l HEEX $UEF AR HL2 o HEE FR0s B2 22 FA
AT LR HR oAl ZIEE o HAIR.

o A2 EREH AR EE HH AT S SUSHIANR STE /A 2= RS
L=

o Ol MZot HHE MU ADE MZLHM A EHE S5 77

o
i
in

B1, A2, A3, A3.5, A4, EB, EL, EM, ED A4 7 9| Ecosite Elements= DIN EN ISO 4049: 2009(|1
H,28,17), 5 & 20l <2mm, A5 AIZH0E, &2 2T > 600mW/ecm*E E45HH
ZAE AIZH20XE, B ZE > 1000mW/ecmE E4 L C

0A2 U INC A4 9| Ecosite Elements= DIN EN ISO 4049:2009(H|2%, 22, 1), & &8
20| = 2mm, BZA3} A|ZH40%E, 2 2= > 600mW/cm?0f| SHEHSIH 2 A3 AlZH 20, &
ZHE > 1000mW/cm?0fl SHEHEHLICH

H/NE
o A20M HZ8H R (2-25°C/36-77°F)0fl RS AIL.
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o L Ao what H 7L
74

Ecosite Elements B1, A2, A3, A3,5, A4, EB, EL, EM, ED:

EBPADMA 2! Bis-GMA(2F 19%)0i| 7|8k5H 2 2l o E 2 A 0f (H1E) HIE S 2(2f 81 %).
A2, HIHH R Z0H .

SMA &k of 81 2 % =65 F1I| % 0] 7| ST YUKt 27
ot

rr
o
o
N
]
o
~N
=
3

Ecosite Elements OA2, INC, W 4! B:

EBPADMA, Bis-GMA & TEDMA(2! 34%)0f| 7|ek3t 2|zl BfE2IA of (H}E) HIE Sef2
2k 65 %)... A, EIbH L Z0HA|.

SHM gak of 65. S2% =38 £ ul%. o] 27| SEM X2l I7|= 002 ~ 0.7 pm
QLch
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Color table

Layer| Enamel Bleach Enamel Light Enamel Medium | Enamel Dark

(EB) (EL) (EM) (ED)

Pure

B1 Bleach B1 D2 A3

A2 Al Al A2 D3

A3 Al B2 A3 D3

A3.5 (] A3 D3 A35

A4 D2 D3 c A4

Packaging
Pure Pack:

_ A35,A4 REF 220800
5 Syringes @ 4 g, B1, A2, A3, A3.5,A4 REF 220801
1 Bottle @ 5 ml Ecosite Bond
80 Safetips @ 0.25 g, B1, A2, A3, A3.5, Ad REF 220804
80 Safetips @ 0.25 g, B1, A2, A3, A3.5,A4 REF 220805
1 Bottle @ 5 ml Ecosite Bond
Layer Pack:

4 Syringes @ 4 g, EB (Enamel Bleach), EL (Enamel Light), EM (Enamel Medium), REF 220802
ED (Enamel Dark)

64 Safetips @ 0.25 g, EB (Enamel Bleach), EL (Enamel Light), EM (Enamel REF 220806
Medium), ED (Enamel Dark)

Highlight Pack:

4 Syringes @ 2 g OA2 (Opak A2), INC (Incisal), W (White), B (Brown) REF 220803
Packaging: 1 Syringe containing 4 g paste:

B1 REF 220807
A2 REF 220808
A3 REF 220809
A35 REF 220810
A4 REF 220811
EB REF 220812
EL REF 220813
EM REF 220814
ED REF 220815
Packaging: 1 Syringe @ 2 g paste:

Incisal REF 220816
OA2 REF 220817
White REF 220818
Brown REF 220819
Packaging: 16 Safetips @ 0.25 g paste:

B1 REF 220820
A2 REF 220821
A3 REF 220822
A35 REF 220823
A4 REF 220824
EB REF 220825
EL REF 220826
EM REF 220827
ED REF 220828
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lonosit-Baseliner

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
Elbgaustrae 248 - 22547 Hamburg - www.dmg-dental.com 0482
091801/#1_2012-08

Gebrauchsanweisung Deutsch

Produktbeschreibung

lonosit-Baseliner ist ein lichthirtendes, rontgensichtbares Compomer-Unter-
fiillungsmaterial. Die kontrollierte Expansion von lonosit-Baseliner wirkt dem
Schrumpf einer Composite-Fiillung entgegen.

Indikationen

¢ Unterfiillungsmaterial fiir Composite-Restaurationen
¢ Ausblocken von Unterschnitten

Grundlegende Sicherheitshinweise

> Nur fiir den zahnirztlichen Gebrauch!
> Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Nebenwirkungen

Bisher sind keine systemischen Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfillen ist eine
Hypersensibilitat oder Kontaktallergie gegen Bestandteile des Materials nicht aus-
zuschlieRen.

Hinweise zur Anwendung

> Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden.
Die Lichtintensitit sollte mindestens 400 mW/cm? betragen. Das Licht so nah
wie moglich am Material platzieren.

> lonosit-Baseliner haftet an Metallinstrumenten. Daher vor dem Abbinden des
Materials Instrumente mit einem Papiertuch reinigen.

> lonosit-Baseliner ist lichtempfindlich. Das Material vor vorzeitiger Aktivierung
durch Umgebungslicht schiitzen und die Spritze sofort nach Gebrauch wieder
verschlieBen.

» Die Sauerstoffinhibitionsschicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit
der ndchsten Schicht benétigt wird.
>

Die Verwendung einer Matritze wird empfohlen. Die Herstellerinformationen
von anderen verwendeten Materialien beachten.

Empfohlene Anwendung

1. Vor der Praparation den Zahn reinigen, alle Reinigungsriickstinde mit Wasser-
spray entfernen. Die Anwendung von Kofferdam ist nicht erforderlich, falls
Feuchtigkeit anders kontrolliert werden kann. Kontamination mit Speichel wah-
rend der Applikation vermeiden.

2. Kavitat entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhiésivtechnik vorbereiten.
Schmelzrénder abschragen. Pulpa in tiefen Kavititen mit geeigneten Materia-
lien schiitzen.

3. Kavitdt gemidR der bevorzugten Technik (z. B. Total-Etch) dtzen. Herstellerin-
formation des verwendeten Materials beachten.

4. Haftvermittler (z. B. TECO) geméR Herstellerinformation auftragen.

5. lonosit-Baseliner kann als herkdmmliche Unterfiillung (Bedeckung des Kavita-
tenbodens) und zur Auskleidung der gesamten Kavitit (Stressbrecherfunktion)
verwendet werden. lonosit-Baseliner mit einem Pinsel oder einem kugelférmi-
gen Instrument in einer Schichtstérke von ca. 1 mm applizieren.

6. _Mindestens 20 s mit einem geeigneten Lichtgerit aushérten.

7. smaterial gemal Herstellerinformation legen. DMG
emptiehit die Verwendung von EcuSphere.

Lagerung und Haltbarkeit

> Bei Raumtemperatur (15 bis 25°C/59 bis 77 °F) trocken lagern!
> Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.
Zusammensetzung

lonomerglas in einer Matrix aus polymerisierbaren Oligo- und Polycarbonséuren
und anderen lichthértbaren Dentalharzen. Das eingesetzte lonomerglas enthilt
Fluorid- und Zinkionen.

Fiillstoffanteil: 72 Gew.% = 55 Vol.% (0,02 - 33 pm)

Handelsformen

Packungen

3 Saferinge a 0,33 g Paste REF 220091
20 Saferinge a 0,33 g Paste REF 209538
2 Spritzen a 1,5 g Paste, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 Spritzen a 1,5 g Paste, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
Zubehor

60 Luer-Lock-Tips REF 211477




Instructions for use English

Product description

lonosit-Baseliner is a light-curing, radiopaque, compomer base liner. The
controlled expansion of lonosit-Baseliner counteracts the shrinkage of a composite
filling.

Indications

¢ Base liner for composite restorations
¢ Blocking out of undercuts

Basic safety instructions

» For dental use only!
> Keep out of reach of children!

Side effects

There have been no systemic side effects to date. Isolated cases of hypersensitivity
or contact allergy to components of the material cannot be excluded.

Instructions for use

>  Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked
regularly. The light intensity should be a minimum of 400 MW /cm2. Place the
light as close as possible to the material.

> lonosit-Baseliner adheres to metal instruments. Therefore, clean instruments
with a paper towel before the material sets.

> lonosit-Baseliner is light-sensitive. Protect the material from premature
activation by ambient light and close the syringe immediately after use.

» Do not remove the oxygen inhibited layer because it is required for bonding
to the next layer.

> The use of a matrix is recommended. Follow the manufacturers’ instructions
for other materials used.

Recommended use

1. Before preparation, clean the tooth and remove all cleaning residue with water
spray. Use of a rubber dam is not necessary if moisture can be controlled in
another way. Avoid contamination with saliva during the application.

2. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive procedures.
Bevel the enamel edges. Protect pulp in deep cavities with suitable materials.

3. Etch the cavity in accordance with the preferred technique (e.g. Total-Etch).
Observe the manufacturer’s instructions for the material used.

4. Apply bonding agent (e.g. TECO) in accordance with the manufacturer’s
instructions.

5. lonosit-Baseliner can be used both as a conventional base liner (coating the
floor of the cavity) and to coat the entire cavity (stress-breaking function). Apply
lonosit-Baseliner with a brush or ball-pointed instrument in a thickness of about
1 mm.

6. Cure for at least 20 seconds with a suitable light unit.

7. Place the composite filling material according to the manufacturer’s
instructions. DMG recommends the use of EcuSphere.

Storage and shelf life

» Storein adry place at room temperature (15 to 25°C/59 to 77 °F)!
» Do not use after the expiration date.

Composition

lonomer glass in a matrix of polymerizable oligo- and polycarbonic acids and other
light-cure dental resins. The ionomer glass used contains fluoride and zinc ions.
Filler content: 72 % by weight = 55 % by vol. (0.02-33 um).

Packaging

Packaging
3 Saferinge containing 0.33 g paste REF 220091
20 Saferinge containing 0.33 g paste REF 209538
2 syringes containing 1.5 g paste, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 syringes containing 1.5 g paste, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
Accessories

REF 211477

Federal law (USA) restricts this device to sale by, or on the order of a dentist, or
other practitioner licensed by law of the state in which he or she practices to use
or order the use of this device.

Mode d’emploi Francais

Description du produit

lonosit-Baseliner est un matériau de remplissage Compomer de polymérisation
radio-opaque. L'expansion de contréle de lonosit-Baseliner permet de lutter
contre le rétrécissement des plombages composites.

Indications

¢ Matériau de remplissage pour restaurations composites

¢ Blocage des contre-dépouilles

Instructions fondamentales de sécurité

> Réservé exclusivement a la pratique dentaire !
> Tenir éloigné de la portée des enfants !



Effets secondaires

Aucun effet systémique connu a ce jour. On ne peut exclure, dans des cas isolés,
une hypersensibilité ou une allergie de contact aux composants du matériau.

Instructions d’utilisation

> Les lampes & photopolymériser doivent émettre 4 450 nm et doivent étre
controlées régulierement. L'intensité de la lumiére doit étre de 400 mW/cm?
au moins. Le faisceau lumineux doit étre placé aussi prés que possible du
matériau.

> lonosit-Baseliner adhére aux instruments en métal. Il faut donc nettoyer les
instruments avec un chiffon en papier avant durcissement de la matiére.

> lonosit-Baseliner est sensible a la lumiére. Protéger la matiére contre les
activations prématurées sous I'action de la lumiére ambiante et refermer la
seringue aussitot aprés utilisation.

> Ne pas éliminer la couche inhibitrice d’oxygéne car elle sera nécessaire pour la
liaison avec la couche suivante.

> Il est conseillé d’utiliser une matrice. Respecter aussi les instructions des
fabricants des autres matériaux utilisés.

Conseils d’application

1. Nettoyer la dent avant de la préparer, éliminer tous les restes du nettoyage avec
un jet d’eau. Il n’est pas nécessaire d'utiliser de digue lorsqu'il est possible de
contrdler 'humidité d’une autre maniére. Eviter toute contamination par la
salive lors de I'application

2. Préparer la cavité selon la procédure générale de la technique adhésive.
Chanfreiner les bords de I'émail. Protéger la pulpe au niveau des cavités
profondes avec des matériaux adaptés.

3. Décaper les cavités selon la technique préférée (Total-Etch par exemple).
Respecter les instructions d'utilisation du fabricant du matériau utilisé.

4. Appliquer un agent d’accrochage (TECO par exemple) conf. aux instructions
du fabricant.

5. Il est possible d'utiliser lonosit-Baseliner comme produit de remplissage
classique (recouvrement du fond des cavités) et pour 'habillage de la cavité
compléte (fonction de suppression de la pression). Appliquer de I'lonosit-
Baseliner avec un pinceau ou un instrument arrondi sur une couche de 1 mm
d’épaisseur environ.

6. Le faire durcir avec un appareil & photopolymériser adapté pendant 20's.

7. Appliquer le matériau de remplissage composite conf. aux instructions du
fabricant. DMG conseille d’utiliser de I'EcuSphere.

Stockage et durabilité

> Garder au sec et a température ambiante (154 25°C/59 4 77 °F) !
> Ne plus utiliser aprés la date de péremption.

Composition

Verre ionomére dans une matrice en acides de polycarbonate, oligo-acides et
autres résines dentaires polymérisables. Le verre ionomére utilisé contient des
ions au fluore et en zinc.

Répartition de la charge : 72 poids% = 55 Vol.% (0,02 a 33 um).

Conditionnements de vente

Emballage

3 bagues sécurité en péte de 0,33 g chacune REF 220091
20 bagues sécurité en pate de 0,33 g chacune REF 209538
2 seringues en pate de 1,5 g, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 seringues en pate de 1,5 g, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001

Accessoires

60 Luer-Lock-Tips ‘ REF 211477

Istruzioni per I'uso Italiano

Descrizione del prodotto

aseliner & un sottofondo in compomero fotopolimerizzabile radiopaco

lonosi
& dei compositi grazie alla sua espansione controllata.

ch¥

Indicazioni

e Sottofondo per restauri in composito
e Bloccaggio di sottosquadri

Indicazioni di base per la sicurezza

> Solo per uso odontoiatrico!
> Tenere fuori dalla portata dei bambini!

Effetti collaterali

Non si conoscono finora effetti collaterali sistemici. In alcuni casi particolari non &
da escludere una ipersensibilitd o un’allergia da contatto ai costituenti del
materiale.

Indicazioni per I'uso

» Fotopolimerizzare con lampade da 450 nm sottoposte a revisione periodica.
Lintensita della luce deve essere di almeno 400 mW/cm2. Posizionare la
sorgente luminosa il piti vicino possibile al materiale.

> lonosit-Baseliner aderisce agli strumenti in metallo; pertanto, & necessario
pulire gli strumenti con una salvietta di carta prima che il materiale indurisca.

> lonosit-Baseliner & fotosensibile. Proteggere il materiale dall’attivazione
precoce dovuta alla luce ambiente e richiudere la siringa subito dopo l'uso.

> Non rimuovere o strato inibitore dell'ossigeno, poiché serve per legare lo
strato successivo.



> Si consiglia di utilizzare una matrice. Attenersi alle istruzioni d’uso degli altri
materiali utilizzati.

Modalita d’uso

1. Prima della preparazione pulire il dente, eliminando tutti i residui con un getto
d’acqua. Luso della diga di gomma non & necessario nel caso in cui sia possibile
controllare 'umidita in altro modo. Durante I'applicazione, evitare la
contaminazione con la saliva.

2. Preparare la cavita secondo le norme generali previste dalla tecnica di
applicazione degli adesivi. Bisellare i margini dello smalto. Proteggere la polpa
nelle cavita profonde con materiali idonei.

3. Mordenzare la cavita secondo la tecnica preferita (ad es., la tecnica total etch).
Attenersi alle istruzioni d'uso del materiale utilizzato.

4. Applicare I'adesivo (ad es., TECO) in conformita con le istruzioni d”uso.

5. lonosit-Baseliner pud essere utilizzato sia come sottofondo tradizionale
(copertura del fondo della cavita), sia come rivestimento dell’intera cavita
(funzione di rompiforza). Applicare lonosit-Baseliner con un pennellino o uno
strumento a sfera creando uno strato di circa 1 mm di spessore.

6. Fotopolimerizzare per almeno 20 secondi con una lampada fotopolimerizzante
idonea.

7. Applicare il composito in conformita con le istruzioni d’uso. Si consiglia di
utilizzare EcuSphere.

Conservazione e scadenza

» Conservare in un luogo asciutto a temperatura ambiente (da 15 a 25°C/da 59
a77°F)
> Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Composizione

Vetro ionomerico in una matrice di acidi oligocarbonico e policarbonico
polimerizzabili e di altre resine dentali fotopolimerizzabili. Il vetro ionomerico
utilizzato contiene ioni fluoro e zinco.

Percentuale del riempitivo: 72 % del peso = 49 % del volume (0,02-33 um).

Confezioni
Confezione
3 Saferinge da 0,33 g di pasta REF 220091
20 Saferinge da 0,33 g di pasta REF 209538
2 siringhe da 1,5 g di pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 siringhe da 1,5 g di pasta, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
Accessori
60 Luer-Lock-Tips | REF211477

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién de producto

lonosit-Baseliner es un compémero fotopolimerizable radiolicido para bases
cavitarias. La expansion controlada compensa la contraccion de una obturacién de
composite.

Indicaciones

*  Material de base cavitaria para restauraciones de composite
e bloqueo de recortes de cavidades dentales

Avisos de seguridad basicos

> iSélo para uso odontolégico!
> iMantener fuera del alcance de los nifios!

Efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios sistémicos. En casos aislados no se
puede excluir hipersensibilidad o alergia de contacto a componentes del material.

Indicaciones de uso

> la Iam para de polimerizacién debe emitir a 450 nm y debe someterse a

: i SO dicas. La intensidad de la luz debera ser como minimo

. Lalampara debe situarse lo més cerca posible del material.

> lonosit-Baseliner se adhiere a instrumentos de metal. Por eso los instrumentos
deben limpiarse con un pafio de celulosa antes de que el material fragiie.

> lonosit-Baseliner es sensible a la luz. Proteja el material frente a una activacion
prematura de la luz y cierre la jeringa inmediatamente después de usarla.

> No retire la capa inhibidora de oxigeno, ya que se requiere para la unién de la
siguiente capa.

» Se recomienda utilizar una matriz. Observe las instrucciones de uso de los
otros materiales utilizados.

Recomendaciones de uso

1. Antes de la preparacion, limpie el diente, elimine todos los restos de la limpieza
con un chorro de agua pulverizada. No se requiere el uso del dique de caucho,
en caso de que exista otra manera de controlar la humedad. Evite la
contaminacién con saliva durante la aplicacién.

2. Prepare la cavidad de acuerdo a las reglas generales de la técnica de adhesivos.
Rebaje en bisel los bordes del esmalte. Proteja la pulpa en cavidades profundas
con materiales apropiados.

3. Realice el grabado acido segiin su técnica preferida (p.ej. grabado total). Tener
en cuenta las indicaciones del fabricante del material utilizado.

4. aplicar un agente adhesivo (p.ej. TECO) seg(in las informaciones del fabricante.

5. lonosit-Baseliner también se puede utilizar como base cavitaria convencional
(cobertura de fondo de la cavidad) y para revestir toda la cavidad (funcién de
ruptura de tensiones). Aplique lonosit-Baseliner con un pincel o con un
instrumento esférico en una capa de aproximadamente 1 mm de grosor.



6. Se debera polimerizar durante 20 s con una lampara de polimerizacién
adecuada.

7. Coloque el material de relleno composite seguin las instrucciones del fabricante.
DMG recomienda la utilizacion de EcuSphere.

Conservacién y duracién

> Enunatemperatura ambiente (15 hasta 25 °C/59 hasta 77 °F) jConservar en un
lugar seco!
> No utilizar después de la fecha de caducidad.

Composicion
Vidrio ionémero en una matriz de acidos oligocarbénicos y policarbénicos
polimerizables y otras resinas dentales fotopolimerizables. El vidrio ionémero

empleado contiene iones de fluoruro y cinc.
Proporcion de materiales de relleno: 72 % peso = 55 % vol. (0,02 - 33 um).

Presentacién

Paquete

3 jeringas Saferinge de 0,33 g de pasta REF 220091
20 jeringas Saferinge de 0,33 g de pasta REF 209538
2 jeringas de 1,5 g de pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 jeringas de 1,5 g de paste, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
Accesorios

60 Luer-Lock-Tips ‘ REF 211477

Instrucdes de utilizagdo

Descrigdo do produto

lonosit-Baseliner é um material para subobturagdo a base de compémero
radiopaco, fotopolimerizavel. A expansdo controlada do lonosit-Baseliner atua
contra a contragao de obturagdes de compésito.

Indicagées
*  Material para subobturagdo para restauragdes de compésito
e Delineamento de retengdes dentarias

InstrucSes de seguranca basicas

> Destinado apenas a utilizagdo odontoldgica!
» Conservar longe do alcance das criangas!

Efeitos secundarios

Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios sistémicos. Em casos
isolados, ndo se exclui a hipersensibilidade ou uma alergia ao contacto com
componentes do material.

Notas sobre a aplicagdo

» Os dispositivos de fotopolimerizagdo devem emitir luz a 450 nm e devem ser
verificados regularmente. A intensidade da luz deve ser de, pelo menos, 400
mW/cm2. Colocar a luz o mais proximo possivel do material.

> lonosit-Baseliner adere a instrumentos metilicos. Por este motivo deve limpar
os instrumentos com um toalhete de papel antes da polimerizagdo do
material.

» lonosit-Baseliner é fotossensivel. Proteger o material contra ativagdo
prematura devido & luz ambiente e fechar a seringa imediatamente ap6s a
utilizagdo.

» Nao remover a camada inibidora de oxigénio, uma vez que é necesséria para a
unido com a préxima camada.

» E recomendavel a utilizagio de uma matriz. Observar as informagdes dos
fabricantes dos outros materiais utilizados.

Uso recomendado

1. Limpar o dente antes da preparagao, remover todos os residuos de limpeza
com pulverizagdo de dgua. A utilizagdo de um dique dentério ndo é necesséria,
se for possivel controlar a humidade de outra forma. Evitar a contaminagéo com

reparar a cavidade em conformidade com os regulamentos gerais da técnica
de adeso. Biselar o esmalte dentério. Proteger a polpa em cavidades profundas
com materiais adequados.

3. Condicionar a cavidade de acordo com a técnica preferida (por ex.
condicionamento total). Observar as informages do fabricante do material
utilizado.

4. Aplicar o agente adesivo (por ex. TECO) de acordo com as informagées do
fabricante.

5. lonosit-Baseliner pode ser utilizado como subobturagdo convencional
(revestimento do fundo da cavidade) e para revestimento de toda a cavidade
(fungdo de quebra de tensdo). Aplicar o lonosit-Baseliner com um pincel ou
um instrumento esférico em camadas com uma espessura de aprox. 1 mm.

6. Fotopolimerizar durante pelo menos 20 segundos com um fotopolimerizador
adequado.

7. Aplicar o material de obturagdo de compésito de acordo com a informagéo do
fabricante. A DMG recomenda a utilizagdo de EcuSphere.

Armazenamento e validade

>  Armazenar em local seco & temperatura ambiente (15 a 25°C/59 a 77 °F)!

> Nao utilizar apés expirado o prazo de validade.

Composigao

lonémero de vidro numa matriz a base de 4cidos oligocarboxilicos e policarboxilicos

polimerizaveis e outras resinas dentarias fotopolimerizaveis. O ionémero de vidro
contém ides de flior e zinco.



Percentagem de material de enchimento: 72 % peso = 55% vol. (0,02 - 33 um).

Formas comercializadas

Embalagem

3 Saferinge com 0,33 g de pasta REF 220091
20 Saferinge com 0,33 g de pasta REF 209538
2 seringas com 1,5 g de pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 seringas com 1,5 g de pasta, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001

Acessérios

60 Luer-Lock-Tips ‘ REF 211477

Gebruiksaanwijzing Nederlands

Productbeschrijving

lonosit-Baseliner is een lichthardend, voor réntgen zichtbaar compomeer dat
dienst doet als ondervullingsmateriaal. De gecontroleerde uitzetting van lonosit-
Baseliner gaat het krimpen tegen van een composietvulling.

Indicaties

e Ondervullingsmateriaal voor composietrestauraties
¢ Uitblokken van ondersnijdingen

Elementaire veiligheidsinstructies

> Alleen voor tandheelkundig gebruik!
> Buiten het bereik van kinderen bewaren!

Nevenwerkingen

Tot dusverre zijn er geen systemische bijwerkingen bekend. In enkele gevallen kan
een overgevoeligheid of een contactallergie voor bestanddelen van het materiaal
niet worden uitgesloten.

Gebruiksinstructies

> Lampen moeten emitteren op 450 nm en regelmatig worden gecontroleerd.
De lichtintensiteit moet ten minste 400 mW/cm?2 bedragen. Plaats het licht zo
dicht mogelijk bij het materiaal.

> lonosit-Baseliner hecht aan metalen instrumenten. Reinig het materiaal
derhalve met een papieren doekje voordat het uithardt.

> lonosit-Baseliner is lichtgevoelig. Bescherm het materiaal tegen voortijdige
activering door omgevingslicht en sluit de spuit na gebruik weer meteen.

> Verwijder de zuurstofgeinhibeerde laag niet, aangezien deze nodig is voor de
verbinding met de volgende laag.

> Het gebruik van een matrix wordt aanbevolen. Neem de gebruiksinformatie
van andere gebruikte materialen in acht.

Aanbevolen gebruik

1. Reinig de tand voorafgaand aan de preparatie en verwijder alle reinigingsresten
met waterspray. Het gebruik van een cofferdam is niet noodzakelijk wanneer
vochtigheid op een andere wijze onder controle gehouden kan worden.
Voorkom dat er bij het aanbrengen contaminatie met speeksel optreedt.

2. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels van de kleeftechniek. Werk
de glazuurranden schuin bij. Bescherm de pulpa in diepe caviteiten met de
geschikte materialen.

3. Ets de caviteit overeenkomstig de voorkeurstechniek (bijv. Total-Etch). Neem
de gebruiksinformatie van het toegepaste materiaal in acht.

4. Breng het hechtmiddel (bijv. TECO) aan overeenkomstig de gebruiksinfor-
matie.

5. lonosit-Baseliner kan als conventionele ondervulling (bedekking van de
caviteitbodem) en als bekleding van de volledige caviteit (als drukbreker)
toegepast worden. Breng lonosit-Baseliner met een penseel of een kogelvormig
instrument aan in lagen van ca. 1 mm.

6. Laat deze minimaal 20 sec. uitharden onder een geschikte lamp.

7. Leghet composietvulmateriaal overeenkomstig de gebruikersinformatie. DMG

adviseert het gebruik van EcuSphere.

Droog bewaren bij kamertemperatuur (15 tot 25°C/59 tot 77°F)!
> Niet meer gebruiken na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum.

Samenstelling

Glasionomeer in een matrix van op polymeer gebaseerde oligo- en
polycarbonzuren en andere lichthardende dentaalharsen. Het gebruikte
glasionomeer bevat fluoride- en zinkionen.

Vulstofaandeel: 72 gew.% = 55 vol.% (0,02 - 33 um).

Handelsvormen

Verpakking

3 Saferinge met 0,33 g pasta REF 220091
20 Saferinge met 0,33 g pasta REF 209538
2 spuiten met 1,5 g pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 spuiten met 1,5 g pasta, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001

Accessoires

60 Luer-Lock-Tips REF 211477




Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

lonosit-Baseliner er et lethzrdende, rantgensynligt compomer-underfyldnings-
materiale. Den kontrollerede ekspansion fra lonosit-Baseliner modvirker krymp-
ningen fra en kompositfyldning.

Indikationer

¢ Underfyldningsmateriale til kompositrestaureringer
e Udblokning af underboringer

Grundlaggende sikkerhedsanvisninger

> Kuntil dental brug!
> Opbevares utilgzngeligt for barn!

Bivirkninger
Systemiske bivirkninger er hidtil ikke konstateret. | enkelte tilfzlde kan

hypersensibilitet eller kontaktallergi over for bestanddele i materialet ikke
udelukkes.

Brugsanvisninger

> Lysenhederne skal emittere ved 450 nm og kontrolleres med javne
mellemrum. Lysintensiteten bar vaere pa mindst 400 mW/cm2. Anbring lyset
sd taet pa materialet som muligt.

» lonosit-Baseliner haefter pa metalinstrumenter. Materialer, der satter sig fast
pé instrumenter, kan afterres med en papirserviet.

> lonosit-Baseliner er falsomt. Materialet skal beskyttes mod sollys af hensyn til
utidig aktivering, og spidserne skal lukkes umiddelbart efter brug.

> Det oxygenhemmede lag md ikke fijernes, da det er nadvendigt for kontakten
med det naste lag.

> Brug af matrice anbefales. Falg producentens anvisninger ved brug af avrige
materialer.

Anbefalet anvendelse

1. Renstanden, og fjern alle renserester med vandspray fer praparationen. Brug
af kofferdam anbefales ikke i det omfang, at fugtighed kan kontrolleres p& anden
made. Forebyg kontakt med spyt under applikation.

2. Forbered kaviteten i henhold til almindelige regler for adhasionsteknik.
Emaljerande files skra til. Beskyt pulpa i dybe kaviteter.

3. /Ats kaviteten ved brug af den fortrukne teknik (f.eks. Total-Etch). Overhold
producentangivelserne for det anvendte materiale.

4. Pafer klebeformiddel (f.eks. TECO) i overensstemmelse med producentens
oplysninger.

5. lonosit-Baseliner kan benyttes som underfyldning (tildeekning af
kavitetsbunden) og til afdaekning af hele kaviteten (belastningsbrydende
funktion). lonosit-Baseliner paferes med en pensel eller et kugleformet
instrument i et ca. 1 mm i tykt lag.

6. Haerd i mindst 20 sekunder med en egnet hardelampe.

7. Pafer kompositfyldningsmaterialet i overensstemmelse med producentens
oplysninger. DMG anbefaler, at der anvendes EcuSphere.

Opbevaring og holdbarhed

> Opbevares tort ved rumtemperatur (15 til 25°C/59 til 77 °F)!
» M3 ikke anvendes, efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.
Sammensztning

lonomerglas i en matrice af polymerisierbare oligo- og polycarbonsyrer og andre
lyshaerdbare dentalplasttyper. Det indvendige ionomerglas indeholder fluorid- og
zinkioner.

Fyldstofandel: 72 vaegt % = 55 vol.% (0,02 - 33 pm).

Varetyper
Pakning
3 safe-ringe 4 0,33 g pasta REF 220091
20 safe-ringe a 0,33 g pasta REF 209538
2 sprojter a 1,5 g pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 sprojter a 1,5 g pasta, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
60 Luer-Lock-Tips | REF211477

Bruksanvisning Svenska

Produktbeskrivning

lonosit-Baseliner &r ett ljushdrdande, radiopakt kompomer-tandfyllningsmaterial.
Den kontrollerade expansionen av lonosit-Baseliner kompenserar fér
kompositfyllningens krympning.

Indikation

*  Fylningsmaterial for restauration av komposit

e Blockering av underskirningar

Grundliggande sékerhetsinformation

> Endast for bruk inom tandvarden!

> Férvaras odtkomligt for barn!

Biverkningar

Hittills saknas kanda systemiska biverkningar. | enskilda fall kan 6verkénslighet eller
kontaktallergi mot materialets bestandsdelar inte uteslutas.



Anvindarinstruktioner

» Hardljuslampor ska emittera vid 450 nm och och kontrolleras regelbundet.
Ljusintensiteten bér uppga till minst 400 mW /cm2. Hall ljuset sa néra fyllnings-
materialet som majligt.

> lonosit-Baseliner fastnar pd metallinstrument. Rengér dirfér instrumenten
med en pappershandduk innan materialet polymeriserar.

> lonosit-Baseliner &r ljuskinsligt. Skydda materialet fran omgivande ljus, annars
kan det aktiveras for tidigt. Stang sprutan omedelbart efter bruk.

> Ta ej bort det syreinhiberande skiktet, eftersom det behévs for att det ska
kunna binda till nésta skikt.

» Vi rekommenderar att anvinda en matris. F6lj anvindarinstruktionerna fér
Svrigt material som anvands.

Rekommenderad anvindning

1. Rengér tanden fore preparationen, avligsna alla rengéringsrester med
vattenspray. Kofferdam behéver inte anvindas om fukten kan kontrolleras pa
ett annat sitt. Undvik kontaminering med saliv under appliceringen.

2. Forbered en kavitet enligt de allménna reglerna fér adhesivteknik. Slipa
emaljytan. Skydda pulpan i djupa kaviteter med lampliga material.

3. Etsa kaviteten med hjalp av lamplig teknik (t.ex. Total-Etch). Félj anvandarin-
struktionerna for det anvanda materialet.

4. Lagg pé bonding (t.ex. TECO) enligt anvéndarinstruktionen.

5. lonosit-Baseliner kan anviandas bdde som konventionell liner (tick kavitetens
botten) och som beklddnad av hela kaviteten (s.k. "stressbreaker” funktion).
Applicera ett ca 1 mm tjockt lager lonosit-Baseliner med en pensel eller ett
kulformat instrument.

6. Harda minst 20 s med en limplig hérdljuslampa.

7. Ligg pa komposit-fyllningsmaterialet enligt anvéndarinstruktionerna fran
tillverkaren. DMG rekommenderar anvindning av EcuSphere.

Férvaring och hallbarhet

> Forvaras torrt vid rumstemperatur (15 till 25°C/59 till 77 °F)
> Far ej anvindas efter datum for sista forbrukningsdag.
Komposition

lonomerglas i en matris av polymeriserbar oligo- och polykarbonsyra och annan
ljushérdbar dental harts. lonomerglaset innehéller fluorid- och zinkjoner.
Andel fyllnadsmaterial: 72 viktprocent = 55 volymprocent (0,02 - 33 pm).

Forsiljningsformer

Forpackning

3 Saferinge a 0,33 g pasta REF 220091
20 Saferinge a 0,33 g pasta REF 209538
2 sprutor a 1,5 g pasta, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 sprutor a 1,5 g pasta, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
Tillbehor

60 Luer-Lock-Tips | REF211477

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

lonosit-Baseliner to $wiattoutwardzalny, kompomerowy materiat do podscieler,
przepuszczajacy promieniowanie rentgenowskie. Kontrolowana ekspansja lonosit-
Baseliner kompensuije skurcz ztozonych materiatéw do wypetnien.

Wskazania

e Materiat do podscielet do kompozytowych uzupetnieii protetycznych

e Blokowanie podcigé

Podstawowe wskazéwki bezpieczefistwa

> Tylko do zastosowari stomatologicznych!
> Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

Dotad nie s3 znane zadne uktadowe dziatania niepozadane. W sporadycznych
przypadkach nie mozna wykluczy¢ nadmiernej wrazliwosci lub alergii kontaktowej
na skfadniki materiatu.

Wskazéwki dotyczace uzycia

> Urzadzenia do $wiattoutwardzania powinny emitowa¢ $wiatto o dtugosci fali
ok.450 nmi podlegac regularnej kontroli. Natezenie wiatta powinno wynosi¢
przynajmniej 400 mW/cm2. Zrodto Swiatta nalezy umiescié¢ mozliwie jak
najblizej materiatu.

> lonosit-Baseliner przywiera do narzedzi metalowych. Z tego powodu przed
zwigzaniem materiatu nalezy oczysci¢ narzedzia, uzywajac papierowego
recznika.

> lonosit-Baseliner jest materiatem $wiattoczutym. Materiat nalezy chroni¢
przed przedwczesng aktywacja pod wplywem $wiatta z otoczenia i po uzyciu
natychmiast zamykac strzykawke.

» Nie nalezy usuwa¢ warstwy niespolimeryzowanej, poniewaz jest ona
niezbedna do potaczenia z nastepng warstwa.

> Zaleca sig uzycie matrycy. Nalezy przestrzega instrukcji uzycia innych
stosowanych materiatow.

Zalecane zastosowanie

1. Przed rozpoczeciem opracowania oczyscié zab i usunaé wszystkie pozostatosci
po czyszczeniu, spryskujac woda. Uzycie koferdamu nie jest konieczne, jezeli
w inny sposéb mozna kontrolowaé wilgotnoé¢. Podczas zabiegu unikaé
zakazenia $lina.



2. Ubytek nalezy przygotowaé wedtug ogblnych zasad techniki adhezyjnej.
Spitowac¢ brzegi szkliwa. Chroni¢ miazge w gltebokich ubytkach, uzywajac
odpowiednich materiatow.

3. Wytrawic¢ ubytek preferowang technika (np. Total-Etch). Nalezy przestrzega¢
instrukcji uzycia producenta stosowanego materiatu.

4. Nanie$¢ system wigzacy (np. TECO) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

5. lonosit-Baseliner mozna stosowa¢ zaréwno jako tradycyjny materiat do
podsciele (zabezpieczenie dna ubytku), jak i do pokrycia catego ubytku
(funkcja znoszenia naprezenia). lonosit-Baseliner nalezy naktada¢ pedzelkiem
lub kulistym instrumentem, nanoszac warstwe o grubosci ok. 1 mm.

6. Utwardzi¢, nadwietlajac whasciwym urzadzeniem do $wiattoutwardzania przez
przynajmniej 20 sekund.

7. Nanie$¢ kompozytowy materiat do wypetnieri zgodnie z instrukcja uzycia
producenta. Firma DMG zaleca uzycie EcuSphere.

Przechowywanie i trwato$¢ produktu

» Przechowywaé w suchym miejscu w temperaturze pokojowej (od 15 do
25°C /od 59 do 77 °F)!
> Nie stosowa¢ po uplywie daty przydatnosci.

Skiad

Szkto jonomerowe w matrycy z polimeryzujacych kwaséw oligokarboksylowych
i polikarboksylowych i innych $wiattoutwardzalnych zywic stomatologicznych.
Zastosowane szkto jonomerowe zawiera jony fluoru i cynku.

Zawarto$¢ wypetniaczy: 72 % wagowych = 55 % objetosci (0,02 - 33 um).

Opakowania

Opakowanie

3 strzykawki Saferinge zawierajace po 0,33 g pasty REF 220091
20 strzykawek Saferinge zawierajace po 0,33 g pasty REF 209538
2 strzykawki po 1,5 g pasty, 20 koficowek Luer-Lock-Tips REF 213002
6 strzykawek po 1,5 g pasty, 40 koricowek Luer-Lock-Tips REF 213001
Akcesoria

60 koricowek Luer-Lock-Tips ‘ REF 211477

UHcTpyKuma no npumeHeHUIo Pycckuin

Onucanue npoaykra

lonosit-Baseliner — ceeTooTBEPIXK/AAEMbINA, PEHTTEHOKOHTPACTHbIA KOMMOMEPHBbIi
NpOK/IafoYHbIA MaTepuwan. Ynpasnsemoe paclumpeHve matepuana lonosit-
Baseliner komneHcupyeT ycanky KOMNO3UTHOTO 3aMO/HEHNSA.

MokasaHusa

¢ [lpoknanouyHbIi MaTepran A1 KOMNO3UTHO pecTaBpaumnn
*  3anosnHeHue noapesos

OcHOBHbIe Mepbl NpeaoCTOPOIXKHOCTU

> [peaHasHaueHo UCKIOUMTENBHO ANA NPUMEHEHNS B cToMaTonormm!
> XpaHWTb B HeAOCTYNHOM ANa AeTen mecte!

Mo6ouHble aencTens

Ha fiaHHbI MOMEHT CUCTEMHBIX MOBOUHBIX AECTBUI 0BHapYseHOo He Gbino. B
€AVHWUYHBIX C/TyYasX He UCK/IIoUEHa TMNepUyBCTBUTENbHOCTb UM KOHTAaKTHas
anneprvis Ha KOMMOHEHTLI MaTeprana.

Yka3aHus no NpUMeHeHuIo

> WUznyueHue cBeToBbIX NPUBOPOB AOMKHO cOCTaBNATL 450 HM. Heobxoanmo
perynapHo npoBoaAuTb WX NpoBepky. VIHTEHCUBHOCTb CBeTa [A0/IXKHa
cocTaenaTb He MeHee 400 MBT/cm2. PasmeLuaiiTe MCTOUHUK CBETA Kak MOXHO
611xKe K MaTepuany.
> lonosit-Baseliner npununaet k meTannnyeckum MHcTpymeHTam. Moatomy
OUNCTUTE MHCTPYMEHTbI GyMaXKHO CandeTkom A0 OTBEPAEHWsA MaTeprana.
> lonosit-Baseliner — ceTouyBcTBUTENbHBLI MaTepuan. He ponyckaite
PeXAEBPEMEHHON aKTMBaLMM MaTepuana OT OKpyXalolero cseTa u
etz Mit 8 BoeSIbeBiaiione 1,33y o c1e CnoNb3oBaHUA.
€ ynanauTe MHIMOMPOBaHHLIN KWUCNOPOAOM C/IOW, MOCKO/IbKY OH
HEOo6X0AMM AN COAVNHEHUA CO CIeayIOLLMM C/IOEM MaTepuana.
> PekoMmeHayeTcs ncnonb3osaHue Matpuubl. CobntoaanTe MHCTPYKUMM MO
NPUMEHEHMIO APYTUX NCMOb3yEMbIX MaTepUaos.

PexomeHayembIit cnocob npuMeHeHUs

1. Ouuctute 3y6 nepen NOArOTOBKOM, yAanuTe CTPyei BOAbI OCTAaTKW BCEX
ounwatowmx Beuwlects. MNpumeHenne kodepaama He Tpebyetcs, eciu
o6pasoBaHue Bfiar¥ MOXHO KOHTPO/IMPOBaTh ApYrum criocobom. Bo Bpems
npyUMeHeHuA cneayeT usberatb 3arpA3HEHNS C/IOHOM.

2. TMoaroToBbTe NOAOCTb 3y6a B COOTBETCTBUM C OBLLMMI NPaBUIaMM aAre3NBHOM
TexHukn. CpesxbTe Kpas 3y6Hoin amanu. Ecam nonoctu riy6okue, sawmture
ny/ibMy NPV NOMOLUM MOAXOAALNX CPEACTB.

3. MpoTpasuTe NonocTs MO NpeanouYMTaeMOMy MeTOAy, Harpumep, Total-Etch.
CnenyiTe ykasaHWAM NPOU3BOANTESIA NPUMEHAEMOTO MaTepuara.

4. Hanecute ycunutens aaresuu (Hanpumep, TECO) c yueTom ykasaHui
npovssoauTens.

5. lonosit-Baseliner MoXxxHo 1cnob3oBaTh Kak OOLIUHBIA MPOKAAOUHbINA
MaTepuan (MOKPbITUE OCHOBAaHWA MOJIOCTM), @ TaKXKe /1A MOKPHITUSA BCE
nonocTn (AN CHATUA HanpsxeHus). HaHecute lonosit-Baseliner kuctoukoit
UM KakKUM-NN60 CheprUUecknm MHCTPYMEHTOM C/I0EM TOMLUMHOM 0KOs10 T MM.

6. OTcBeTUTE NOAXOAALLMM CTOMATO/IOTMUECKNUM OCBETUTEIbHBIM NPUGOPOM He
meHee 20 cekyHa.



7. HaHecnTe KOMNO3WTHbI NIOMOGUPOBOYUHBIM MaTepuan B COOTBETCTBUAN C
MHCTpyKuUWe nponssoanTens. Komnanus DMG pekomeHayeT ucnons3osate
matepuan EcuSphere.

Cnocob6 n cpokm xpaHeHns

> XpaHWTb B CyxOM MecTe npu KoMHaTHo# Temnepatype (ot 15 10 25°C /o1 59
no77°F)
> He MCMO/Ib3yITE NO UCTEUEHWUM CPOKA FTOAHOCTH.

Cocras

CTeKnoMoHOMEp B MaTpULIe U3 NOIMMEPU3YEMON ONNTO— W NONNKaPOOHOBOM
KWCNOTbI U APYIUX CBETOOTBEPXAAEMbIX CTOMAaTONOTMYECKUX CMO.
TprMeHAEMBIV CTEKNIONOHOMEP COAEPKUT GTOPUAHDIE U LIMHKOBbIE UOHBI.
ConepxaHue HanonHuTens: 72 sec. % = 49 06.% (0,02-33 mkm).

®opma npoaaxm

Y nakoBka

3 wnpuua Saferinge no 0,33 r nacre REF 220091
20 wnpuuos Saferinge no 0,33 r nactel REF 209538
2 wnpuua no 1,5 r nactel, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 wnpuuos no 1,5 r nactel, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
MpuHaanexHocTn

60 Luer-Lock-Tips ‘ REF 211477
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3 Saferinge containing 0.33 g paste REF 220091
20 Saferinge containing 0.33 g paste REF 209538
2 syringes containing 1.5 g paste, 20 Luer-Lock-Tips REF 213002
6 syringes containing 1.5 g paste, 40 Luer-Lock-Tips REF 213001
B5F

60 Luer-Lock-Tips REF 211477

1



12



LuxaFlow Star

>

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
ElbgaustralBe 248 - 22547 Hamburg - www.dmg-dental.com
091625/#2-2013-07

C € oz
Gebrauchsanweisung Deutsch

Produktbeschreibung

Luxa Flow Star ist ein lichthirtendes, flieRfihiges Composite, das speziell fiir
Reparaturen von Luxatemp Star oder anderen Bis-Acrylat-Materialien sowie fiir
Fiillungen der Kavititenklasse Ill, IV und V geeignet ist.

Indikationen

¢ Individualisierung und Reparatur von Bis-Acrylat-Provisorien
e Kileine Fiillungen der Kavitatenklasse Ill, IV und V

*  Minimalinvasive Fiillungen

e Unterfiillungen

Kontraindikationen

e Das Material nicht verwenden, wenn Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe
bestehen oder Kontaktallergien existieren.

*  Das Material nicht verwenden, wenn eine Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht moglich ist.

e Das Material nicht auf der geffneten Pulpa anwenden.

Grundlegende Sicherheitshinweise

*  Nurfiir den zahnirztlichen Gebrauch!

e Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!

e Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts
die betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

e Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten
Augenkontakts sofort griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls
einen Arzt konsultieren.

e Beim Bearbeiten des Provisoriums Mundschutz und Schutzbrille tragen,
andernfalls kann Schleifstaub in die Augen und Atemwege gelangen!

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelméRig tiberpriift werden.

 Die Lichtintensitét sollte mindestens 400 mW /cm? betragen.

e Lichtgerit so nah wie méglich am Werkstoff platzieren.

¢ Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den Verbund mit
der nachsten Schicht benétigt wird.

e BeiderVerwendung von LuxaFlow Star in Verbindung mit anderen Materialien
entsprechende Herstellerhinweise genauestens beachten.

Empfohlene Anwendung
Verwendung als Individualisierungs- und Reparaturmaterial

Hinweis: Bei der Individualisierung und Reparatur eines frisch hergestellten Provi-
soriums ist ein Anrauen und die Verwendung eines Haftvermittlers nicht notwen-
dig (weiter mit Schritt 2).

Vorsicht! Beim Bearbeiten des Provisoriums kann Schleifstaub in die Augen und
Atemwege gelangen.

> Mundschutz und Schutzbrille tragen.

» Schleifstaub absaugen und nicht einatmen.

1. Reparatur eines getragenen Provisoriums: Provisorium mit einer Frase oder
einem Sandstrahler an der entsprechenden Stelle leicht anrauen. AnschlieBend
einen Haftvermittler (z. B. Luxatemp-Glaze & Bond) entsprechend der
Gebrauchsinformation auftragen.

2. Die gewiinschte Farbe von LuxaFlow Star auswahlen. Spritzenkappe entfernen
und die Luer-Lock-Kaniile aufschrauben.

3. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock-Tips in maximal
2 mm Schichtstérke applizieren.

4. Jede Schicht 30 bis 40 s lichtharten.

5. Entsprechende Stelle wie gewohnt ausarbeiten.

Verwendung als Fiillungsmaterial
1. Préparation reinigen und trocknen.
2. Kavitdt entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.

Vorsicht! Mégliche Gefahr der Pulpaschédigung und Schmerzgefahr fiir den Pati-
enten bei unzureichendem Schutz der Pulpa.
> Pulpa in tiefen Kavititen schiitzen.

3. Atzschritt entsprechend der bevorzugten Technik (z. B. Total-Etch) durchfiih-
ren. Gebrauchsinformation des verwendeten Materials beachten!

4. Haftvermittler (z. B. Contax, TECO) auftragen. Dazugehérige Gberauchsinfor-
mation beachten!

5. Die gewiinschte Farbe von LuxaFlow Star auswahlen. Spritzenkappe entfernen
und die Luer-Lock-Kaniile aufschrauben.

6. Das Material durch Driicken der Spritze mithilfe des Luer-Lock-Tips in maximal
2 mm Schichtstérke applizieren.

7. Jede Schicht 30 bis 40 s lichthirten.

8. Uberschiisse entfernen, die Fiillungsoberfliche konturieren und ausarbeiten,
z. B. mit Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender KorngréRe.

9. Mit Polierpasten die Fiillungsoberfliche und angrenzende Oberfliche polieren.
Fiir das Polieren Polierkelche oder Polierscheiben verwenden.

Nebenwirkungen
Bisher sind keine systemischen Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfillen ist eine

Hypersensibilitat oder Kontaktallergie gegen Bestandteile des Materials nicht aus-
zuschlieRen.

Wechselwirkungen
Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft kénnen die Polymerisation
an der Kontaktstelle verhindern.

> Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige Luft vermeiden!

Bei der Verwendung von kationischen Mundwissern, Plaquerevelatoren oder
Chlorhexidin kénnen Verfarbungen auftreten.

Zusammensetzung

Dentalglas in einer optimierten Matrix aus Bis-GMA. Fiillstoffgehalt: 63 Gew.-% =
41 Vol.-%. Die Variationsbreite der anorganischen Fiillstoffpartikel liegt zwischen
0,02 und 3 pm.

Klassifikation

1SO 4049:1988; Durchhirtetiefe (40 Sekunden): 3,5 mm.

Lagerung und Haltbarkeit

> Bei Raumtemperatur (15 bis 25 °C/59 bis 77 °F) trocken lagern!

> Spritzen nach der Anwendung wieder verschlieRen!

> Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Handelsformen

Einfiihrungspackung

4 Spritzen a 1,5 g Paste: Farbe A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 Luer-Lock-Tips

Nachfiillpackung

2 Spritzen a 1,5 g Paste, 20 Luer-Lock-Tips

Farbe A1 REF 214001
Farbe A2 REF 214002
Farbe A3 REF 214003
Farbe A3,5 REF 214004
Farbe B1 REF 214005

Instructions for use English

Product description

Luxa Flow Star is a light-curing, free-flowing composite that is especially suited for
the repair of Luxatemp Star or other bis-acrylate materials, as well as for fillings for
cavity classes Ill, IV and V.

Indications

¢ Individualisation and repair of temporary bis-acrylates
¢ Small fillings for cavity classes IIl, IV and V

¢ Minimally invasive fillings

¢ Underfillings

Contraindications

¢ Do not use the material in the event of allergies against one of the ingredients
or in the event of contact allergies.

¢ Do not use the material if using a drain or the recommended application tech-
nique are not possible.

¢ Do not apply the material to the exposed pulpa.

Basic safety instructions

¢ Only for use by dental professionals!

¢ Keep out of the reach of children!

*  Avoid contact with the skin! In the event of unintended contact with the skin,
wash the affected area thoroughly and immediately with soap and water.

¢ Avoid contact with the eyes! In the event of unintended contact with the eyes,
flush thoroughly and immediately with plenty of water and consult a doctor if
necessary.

¢ When working on temporary restorations, wear a mask and protective goggles;
otherwise, grinding dust could enter the eyes and respiratory tract!

Indications for use

¢ Light-curing units should emit at 450 nm and be inspected regularly.

¢ Thelight intensity should total at least 400 mW /cm?.

*  Place the light-curing unit as close as possible to the material.

¢ Do not remove the oxygen-inhibited layer since it will be needed for bonding
with the next layer.

¢ When using LuxaFlow Star in combination with other materials, adhere to the
respective manufacturer's instructions as closely as possible.

Recommended use
Use as individualisation and repair material

Note: During individualisation or repair of a recently-produced temporary resto-
ration, it is not necessary to abrade or use a bonding agent (proceed with step 2).

Caution! When working on temporary restorations, grinding dust could enter the
eyes and respiratory tract!
> Wear a mask and protective goggles.

1. Repair of a temporary restoration that is already in place: Lightly abrade the
pertinent spot on the restoration with a cutter or sandblaster. Apply a bonding
agent (e.g. Luxatemp-Glaze & Bond) in accordance with the directions for use.

2. Select the desired LuxaFlow Star shade. Remove the syringe cap and screw on
the Luer-Lock cannula.

3. Press the syringe and apply the material in 2 mm layers (maximum) with the
assistance of the Luer-Lock tip.

4. Light-cure each layer for 30 to 40 sec.

5. Shape and finish each area as customary.

Use as filling material
1. Clean and dry the preparation.
2. Prepare cavity in accordance with the general rules of the adhesive technique.

Caution! If the pulpa is not adequately protected, there is a possible risk of dam-
age to the pulpa and pain for the patient.
> Protect the pulpa in deep cavities.

3. Conduct etching in accordance with the preferred technique (e.g. Total Etch).
Adhere to directions for use of the applied material!

4. Apply bonding agent (e.g. Contax, TECO). Observe corresponding directions
for use!

5. Select the desired LuxaFlow Star shade. Remove the syringe cap and screw on
the Luer-Lock cannula.

6. Press the syringe and apply the material in 2 mm layers (maximum) with the
assistance of the Luer-Lock tip.

7. Light-cure each layer for 30 to 40 sec.

8. Remove excess material, contour and refine the filling surfaces, e.g. with a
diamond bur and flexible discs of decreasing grain sizes.

9. Polish the filling surface and adjoining surface with polishing paste. Use
polishing cups or polishing discs to polish.

Side effects

No systemic side effects are known to date. In isolated cases, hypersensitivity or
contact allergy to components of the material cannot be excluded.

Interactions
Humidity, oil-contaminated air, and materials containing eugenol may prevent
polymerisation at the contact point.

> Avoid humidity, oil-contaminated air, and materials containing eugenol!

Discolouration may occur with the use of cationic mouthwashes, plaque revealers
or chlorhexidine.

Composition

Dental glass in an optimised matrix made of BIS-GMA. Filler content 63 wt.% =
41 vol.%. The range of the inorganic filler particles is between 0.02 and 3 pm.

Classification

1ISO 4049:1988; depth of cure (40 seconds): 3.5 mm.

Storage and shelf life

> Store in adry place at room temperature (15 to 25 °C/59 to 77 °F)!
> After use, re-seal syringes!

> Do not use past the expiry date!

Commercial packaging

Assortment pack

4 syringes, each containing 1.5 g paste: shades A1, A2, REF 214000
A3.5,B1 20 Luer-Lock tips

Refill pack
2 syringes, each containing 1.5 g paste, 20 Luer-Lock tips
Shade A1 REF 214001
Shade A2 REF 214002
Shade A3 REF 214003
Shade A3.5 REF 214004
Shade B1 REF 214005

Mode d’emploi Francais

Description du produit

Luxa Flow Star est un composite fluide, photopolymérisable, spécialement congu
pour la restauration des produits Luxatemp Star ou de tout autre matériau & base
de bisacrylate. Il convient également pour des obturations de cavités de classes Ill,
IVetV.

Indications

e Personnalisation et restauration de structures provisoires bisacrylates
e Petites obturations des cavités de classes Ill, IV et V

e Obturations peu invasives

e Fonds de cavités

Contre-indications

e Ne pas utiliser ce matériau en cas dallergie a I'un des composants ou d‘allergie
de contact.

e Lutilisation est contre-indiquée si le travail en milieu sec ou la technique d‘ap-
plication recommandée s‘avére impossible.

e Ne pas mettre en contact direct avec la pulpe dentaire.

Instructions fondamentales de sécurité

e Uniquement réservé a une utilisation dentaire !

e Tenir hors de portée des enfants !

»  Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement les zones concernées a grande eau et au savon.

»  Eviter tout contact avec les yeux | En cas de contact accidentel avec les yeux,
rincer immédiatement et abondamment a I'eau et consulter un médecin.

e Porter un masque et des lunettes de protection pendant le fagonnage de la
couronne provisoire, sinon de la poussiére de polissage risquerait de pénétrer
dans les yeux et les voies respiratoires !

Conseils d’application

e Leslampes a photopolymériser doivent émettre a 450 nm et étre contrdlées
réguliérement.

e Lintensité lumineuse ne doit pas étre inférieure a 400 mW/cm2.

*  Placer lalampe le plus prés possible du matériau.

e Ne pas enlever couche non polymérisée car elle permettra Iadhésion a la
couche suivante.

*  SiLuxaFlow Star est utilisé en combinaison avec d’autres matériaux, respecter
scrupuleusement les consignes du fabricant.

Utilisation recommandée
Utilisation comme matériau de personnalisation et de restauration

Note : un dépolissage et I'utilisation d’un agent adhésif n’est pas nécessaire lors de
la personnalisation et de la réparation d’'une couronne provisoire récemment réa-
lisée (passer a I'étape 2).

Attention ! De la poussiére de polissage risque de pénétrer dans les yeux et les
voies respiratoires pendant le fagonnage de la couronne provisoire.

> Porter un masque et des lunettes de protection.

> Aspirer la poussiére de polissage et ne pas la respirer.

1. Réparation d’une couronne provisoire portée : dépolir légérement la couronne
provisoire avec une fraise ou un sableur & 'endroit concerné. Appliquer ensuite
un agent adhésif (par ex. Luxatemp-Glaze & Bond) selon les instructions
d'utilisation.

2. Sélectionner le matériau LuxaFlow Star correspondant a la teinte désirée. Enle-
ver le bouchon de la seringue et fixer un embout Luer-Lock.

3. Enfoncer le piston pour faire sortir le matériau et 'appliquer a I'aide de I'embout

angulé Luer-Lock en couches n’excédant pas 2 mm d’épaisseur.

Photopolymériser chaque couche pendant 30 4 40 secondes.

5. Finir la zone concernée selon le processus habituel.

»

Utilisation comme matériau d’obturation

1. Nettoyer et sécher la préparation.

2. Préparer la cavité conformément aux préceptes généraux de la dentisterie
adhésive.

Attention ! Une protection insuffisante de la pulpe risquerait de 'endommager
endommager et d'occasionner des douleurs au patient.
> Protéger la pulpe dans les cavités profondes.

3. Mordancer selon la technique que vous privilégiez (par ex.Total-Etch).
Respecter les instructions relatives au matériau utilisé !

4. Appliquer I'agent adhésif (par ex. Contax, TECO) en suivant le mode d’emploi
du produit employé.

5. Sélectionner le matériau LuxaFlow Star correspondant a la teinte désirée.
Enlever le bouchon de la seringue et fixer la canule Luer-Lock.

6. Enfoncer le piston pour faire sortir le matériau et 'appliquer a I'aide de I'embout
angulé Luer-Lock en couches n’excédant pas 2 mm d’épaisseur.

7. Photopolymériser chaque couche pendant 30 40 secondes.

8. Enlever'excédent, modeler et polir la surface de I'obturation, par exemple avec
une fraise diamantée et des disques flexibles de granulométrie décroissante.

9. Polirla surface de ‘obturation et les surfaces adjacentes avec de la pate a polir.
Pour le polissage, utiliser des cupules ou des disques a polir.

Effets secondaires

Jusqu'a présent, aucun effet secondaire systémique n’a été rapporté. Des phéno-
meénes d’hypersensibilité ou d'allergie de contact aux composants du matériau ne
peuvent étre exclus dans certains cas.

Interactions

Les matériaux contenant de 'eugénol, de I'humidité et de I'air gras peuvent inhiber
la polymérisation de la zone de contact.

> Eviter les matériaux contenant de I'eugénol, de 'humidité et de lair gras !

L'usage de bains de bouche cationiques, de révélateurs de plaque et de chlorhexidine
peuvent occasionner des colorations.

Composition

Verre dentaire dans une matrice de résine Bis-GMA optimisée. Répartition de la

charge : 63 % en masse, 41 % en volume. Particules inorganiques variant de 0,02

3um.

Classification

1ISO 4049:1988 ; profondeur de polymérisation (40 secondes) : 3,5 mm.

Stockage et durabilité

> Entreposer dans un endroit sec, a température ambiante (entre 15 et
25°C/59 et 77 °F)!

> Refermer la seringue aprés utilisation !

> Ne plus utiliser aprés la date de péremption !

Présentation

Coffret d’introduction

4 seringues de 1,5 g de pate : teintes A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 embouts Luer-Lock

Recharges

2 seringues de 1,5 g de pate, 20 embouts Luer-Lock

Teinte A1 REF 214001
Teinte A2 REF 214002
Teinte A3 REF 214003
Teinte A3,5 REF 214004
Teinte B1 REF 214005
Istruzio uso Italiano

Descrizione del prodotto

Luxa Flow Star & una resina composita altamente fluida, fotopolimerizzabile, adatta
in particolare per restauri di Luxatemp Star o di altri materiali a base di bisacrilati,
nonché per otturazioni di cavita di classe Il IV e V.

Indicazioni

e Caratterizzazione e restauro di provvisori a base di bisacrilati
¢ Piccole otturazioni di cavita di classe lll, IV e V

* Otturazioni poco invasive

e Otturazioni di base

Controindicazioni

e Da non utilizzare in caso di allergia accertata ad uno dei costituenti o di aller-
gia da contatto.

e Da non utilizzare qualora non sia possibile la tecnica di applicazione consiglia-
ta o lavorare in campo asciutto.

e Danon applicare sulla polpa dentaria esposta.

Requisiti di sicurezza fondamentali

e Solo per uso odontoiatrico!

*  Datenere fuori dalla portata dei bambini!

 Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto con la pelle lavare a fondo,
immediatamente, la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto con gli occhi sciacquare a
fondo, immediatamente, con acqua abbondante ed eventualmente rivolgersi
ad un medico.

e Durante i lavori al provvisorio indossare la mascherina e gli occhiali protettivi;
altrimenti la polvere di molatura puo finire negli occhi o nelle vie respiratorie.

Indicazioni sull’'uso

Usare fotopolimerizzatori da 450 nm, sottoposti a revisione periodica.

¢ Lintensita della luce deve essere di almeno 400 mW/cm?.

e Collocare il fotopolimerizzatore quanto piti vicino possibile al materiale.

e Non rimuovere lo strato inibitore dell'ossigeno perché serve per legare lo strato
successivo.

e Usando LuxaFlow Star assieme ad altri materiali, attenersi meticolosamente
alle istruzioni fornite dai rispettivi produttori.

Uso consigliato
Come materiale di restauro e di caratterizzazione

Nota: per la caratterizzazione e il restauro di un nuovo provvisorio, non & neces-
sario irruvidere la superficie e usare I'adesivo (procedere dal passo 2).

Attenzione! Durante i lavori al provvisorio la polvere di molatura puo finire negli
occhi o nelle vie respiratorie.

> Indossare la mascherina e gli occhiali protettivi.

> Aspirare la polvere di molatura e non respirarla.

1. Restauro di un provvisorio usato: irruvidire leggermente la superficie da
ricostruire mediante una fresa o una sabbiatrice. Applicare uno strato di adesivo
(ad es. Luxatemp-Glaze & Bond) come da istruzioni per |‘uso.

2. Scegliere il colore desiderato di LuxaFlow Star. Togliere il cappuccio di prote-
zione dalla siringa e avvitare la cannula Luer Lock.

3. Applicare il materiale in strati di massimo 2 mm, premendo la siringa con
I'ausilio del puntale Luer Lock.

4. Polimerizzare ogni strato per 30-40 secondi.

5. Lavorare come di consueto la superficie interessata.

Come materiale per otturazioni

1. Pulire bene il dente prima della preparazione e asciugarlo.

2. Preparare la cavita seguendo le regole normalmente adottate quando si deve
ricorrere a tecniche adesive.

Attenzione! Esiste il pericolo di danneggiare la polpa e provocare dolore al pazien-
te qualora la polpa non sia protetta sufficientemente.
> In caso di cavita profonde proteggere la polpa.

3. Eseguire la mordenzatura secondo la tecnica preferita (ad es. Total Etch). Atte-
nersi alle istruzioni per I'uso del materiale utilizzato!

4. Applicare I'adesivo (ad es. Contax, TECO). Attenersi alle corrispettive istruzio-
ni per l'uso!

5. Scegliere il colore desiderato di LuxaFlow Star. Togliere il cappuccio di prote-
zione dalla siringa e avvitare la cannula Luer Lock.

6. Applicare il materiale in strati di massimo 2 mm, premendo la siringa con
I'ausilio del puntale Luer Lock.

7. Polimerizzare ogni strato per 30-40 secondi.

8. Rimuovere gli eccessi, sagomare e rifinire I'otturazione, ad es. con frese
diamantate e dischi flessibili di grana decrescente.

9. Lucidare con I'apposita pasta I'otturazione e la superficie prossimale. Per la
lucidatura utilizzare appositi dischi o apposite coppette.

Effetti collaterali

Non sono noti effetti collaterali sistemici. Non possono essere escluse reazioni di
ipersensibilita (allergia da contatto) nei confronti dei costituenti del materiale.

Interazioni con altri materiali

Da non utilizzare assieme a materiali a base di eugenolo ed evitare il contatto con
acqua e aria compressa oleosa in quanto questi possono inibire la polimerizzazione
sulla superficie di contatto.

> Evitare materiali a base di eugenolo, acqua e aria compressa oleosal

L'uso di colluttori cationici, indicatori di placca e clorexidina pué comportare
decolorazione.

Composizione

Composto da vetri per uso dentale in una matrice ottimizzata composta da Bis-

GMA. Riempitivo inorganico: carico pari al 63% = volume pari al 41%. La dimensione

delle particelle del riempitivo varia tra 0,02 e 3 um.

Classificazione

1SO 4049:1988; profondita di polimerizzazione (40 secondi): 3,5 mm.

Conservazione

> Daconservare in luogo asciutto ad una temperatura compresa tra 15 e 25°C
(tra 59 e 77°F).

> Dopo ogni applicazione applicare il cappuccio alla siringal

> Danon utilizzare dopo la data di scadenzal

Confezionis

Kit introduttivo

4 siringhe da 1,5 gr (di pasta): colori A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 puntali Luer Lock

Ricambi

2 siringhe da 1,5 gr (di pasta), 20 puntali Luer Lock

Colore A1 REF 214001
Colore A2 REF 214002
Colore A3 REF 214003
Colore A3,5 REF 214004
Colore B1 REF 214005

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

LuxaFlow Star es un composite fotocurable, fluido, especialmente apropiado para
reparaciones de Luxatemp Star u otros materiales de bisacrilato, y para empastes
de las clases de cavidad Ill, IVy V.

Indicaciones

e Individualizacién y reparacion de provisorios de bisacrilato.
e Pequefias obturaciones de las clases de cavidad IIl, IVy V.

e Obturaciones minimamente invasivas.

e Subobturaciones.

Contraindicaciones

e No utilizar el material si hay constancia de alergias a alguno de los componen-
tes o alergias de contacto.

e No utilizar el material si resulta imposible el drenaje o la técnica de aplicacion
recomendada.

e Noaplicar el material sobre la pulpa abierta.

Indicaciones de seguridad basicas

e Solo para uso odontoldgico.

e Mantener lejos del alcance de los nifios.

e Evitar el contacto con la piel. En caso de contacto accidental con la piel, limpiar
al momento con agua y jabén, cuidadosamente, la zona afectada.

* Evitar el contacto con los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos,
aclarar con mucha agua, cuidadosamente, y, en su caso, consultar a un médico.

e Alelaborar el provisorio llevar mascarilla y gafas de seguridad, pues de no ser
asi el polvo del lijado podria llegar a los ojos y a las vias respiratorias.

Indicaciones para la aplicacién

e Los aparatos emisores de luz deberian emitir a 450 nm y someterse a una
revision periddica.

¢ Laintensidad luminosa deberia ser de 400 mW/cm? como minimo.

e Ubique el aparato emisor de luz tan cerca del material como sea posible.

e No retire la capa inhibida por oxigeno, pues se necesita para la unién con la
capa siguiente.

e Paralautilizacion de LuxaFlow Star en combinacién con otros materiales cumpla
estrictamente las correspondientes indicaciones del fabricante.

Aplicacién recomendada
Utilizacién como material de individualizacién y de reparacién

Nota: Para la individualizacion y reparacion de un provisorio recién fabricado no
se necesita el lijado ni la utilizacion de un agente adhesivo (seguir al paso 2).

iPrecaucién! Al elaborar el provisorio, el polvo del lijado puede llegar a los ojos y
a las vias respiratorias.

»  Utilice mascarillay gafas de seguridad.

> Aspire el polvo del lijado y no lo inhale.

1. Reparacion de un provisorio utilizado: Pula suavemente el provisorio con una
fresa o un soplador de chorro de arena en la zona correspondiente. A
continuacion aplique un agente adhesivo (p. ej. Luxatemp-Glaze & Bond)
siguiendo las instrucciones de uso.

2. Elija el color deseado de LuxaFlow Star. Retire el capuchén de la jeringuilla y
enrosque la canula Luer-Lock.

3. Aplique el material presionando la jeringuilla con ayuda de las Luer-Lock-Tips
en un grosor de capa maximo de 2 mm.

4. Fotocure cada capa entre 30y 40s.

5. Trabaje la zona correspondiente del modo habitual.

Utilizacion como material de obturacién
1. Limpiey seque la preparacion.
2. Prepare la cavidad segiin las reglas generales de la técnica adhesiva.

iPrecaucién! Posible peligro de dafio de la pulpa y riesgo de dolor para el pacien-
te en caso de proteccion insuficiente de la pulpa.
> Proteja la pulpa en las cavidades profundas.

3. Efectue el paso de grabado segin la técnica preferida (p. €j. Total-Etch). Tenga
en cuenta las instrucciones de uso del material utilizado.

4. Extienda el agente adhesivo (p. ej. Contax, TECO). Preste atencion a las instruc-
ciones de empleo correspondientes.

5. Elija el color deseado de LuxaFlow Star. Retire el capuchén de la jeringuilla y
enrosque la canula Luer-Lock.

6. Aplique el material presionando la jeringuilla con ayuda de las Luer-Lock-Tips
en un grosor de capa maximo de 2 mm.

7. Fotocure cada capa entre 30y 40's.

8. Retire el material sobrante, perfile y retoque la superficie de la obturacién, por
ejemplo con fresas de diamante y discos flexibles de granulometria decreciente.

9. Con pastas de pulido pula la superficie de la obturacion y las superficies
limitrofes. Para el pulido utilice copas de pulido o discos de pulido.

Efectos secundarios

Hasta la fecha se desconocen efectos secundarios sistémicos. En casos concretos
no pueden descartarse la hipersensibilidad ni las alergias de contacto a los compo-
nentes del material.

Interacciones

Los materiales que contienen eugenol, la humedad y el aire cargado de aceite pueden

impedir la polimerizacion en el punto de contacto.
> Evite materiales que contengan eugenol, la humedad y el aire cargado de aceite.

Si se utilizan enjuagues bucales cationicos, reveladores de placa bacteriana o
clorhexidrina, pueden aparecer coloraciones.

Composicién

Vidrio dental en una matriz optimizada de bis-GMA. Contenido en material de
relleno: 63 % del peso = 41 % del volumen. El margen de variacién de las particulas
de material de relleno inorganico se encuentra entre 0,02y 3 pm.

Clasificacion

1SO 4049:1988; profundidad de curado total (40 segundos): 3,5 mm.
Almacenamiento y durabilidad

> Guardar en sitio seco a temperatura ambiente (entre 15y 25°C /59y 77 °F).
> Cerrar de nuevo las jeringuillas después de su utilizacion.

> No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

Formas de presentacién

Envase de introduccién

4 jeringuillas de 1,5 g de pasta: Color A1, A2, A3,5, B1 Ref. 214000
20 Luer-Lock-Tips

Envase de recarga

2 jeringuillas de 1,5 g de pasta, 20 Luer-Lock-Tips

Color A1 Ref. 214001
Color A2 Ref. 214002
Color A3 Ref. 214003
Color A3,5 Ref. 214004
Color B1 Ref. 214005

Instrucoes de uso

Descrigdo do produto

Luxa Flow Star & um compésito fluido fotopolimerizavel, especialmente adequado
para reparagdes de materiais Luxatemp Star ou outros materiais a base de bisacrilatos,
bem como para obturagGes de cavidades da classe Ill, [V e V.

Indicagdes

e Personalizagdo e reparagao de provisérios & base de bisacrilato
* Pequenas obturagdes de cavidades da classe lll, Ve V

e Obturagdes de invasdo minima

e Sub-obturagGes

Contra-indicagGes

e Nio utilizar este material em caso de alergia a um dos componentes ou alergia
provocada pelo contacto.

e Nao utilizar este material caso ndo seja possivel efectuar a drenagem ou apli-
car a técnica recomendada.

e Néo aplicar o material na polpa aberta.

Avisos de seguranga bésica

e Apenas para uso odontoldgico!

e Conservar fora do alcance das criangas!

e Evitar o contacto com a pele! Em caso de contacto acidental com a pele, lavar
imediatamente com dgua e sabao abundantes a zona que esteve em contacto.

¢ Evitar o contacto com os olhos! Em caso de contacto acidental com os olhos,
lavar os olhos de imediato com agua abundante e, se necessario, consultar um
médico.

* Na preparagdo do provisério, usar mascara facial e protecgo para os olhos,
caso contrario podera entrar poeira para os olhos e para as vias respiratorias!

Indicagdes de aplicagio

e As fontes de luz devem emitir com 450 nm, devendo ser controladas
regularmente.

¢ Aintensidade da luz deve ser, no minimo, 400 mW/cm?.

Posicionar as fontes de luz tdo perto quanto possivel do material.

e Nao remover a camada inibida com oxigénio, dado que sera necessaria para a
unido com a camada seguinte.

e Ao utilizar o LuxaFlow Star em combinagdo com outros materiais, observar
rigorosamente as respectivas instrugdes do fabricante.

Aplicagido recomendada
Utilizagdo como material de personalizagdo e reparagio

Nota: Na personalizagio e reparagao de um provisorio acabado de criar ndo é neces-
sério lixar nem utilizar um agente adesivo (continuar com o passo 2).

Cuidado! Na preparagédo do provisério pode entrar poeira para os olhos e para as
vias respiratorias.

>  Usar méscara facial e 6culos de protecgao.

> Aspirara poeira e nao inalar.

1. Reparagao de um provisério antigo: lixar ligeiramente o provisorio no respectivo
local com uma fresa ou com um jacto de areia. Em seguida, aplicar um agente
adesivo (por exemplo, Luxatemp-Glaze & Bond) de acordo com a informagao
de utilizagdo.

2. Escolher a cor desejada para o LuxaFlow Star. Remover a tampa da seringa e
atarraxar a canula Luer-Lock.

3. Aplicar o material premindo a seringa com base na ponta Luer-Lock até um
maximo de 2 mm de espessura.

4. Fotopolimerizar cada camada durante 30 a 40 segundos.

5. Continuar o procedimento como habitualmente no respectivo local.

Utilizagdo do material obturador
1. Limpar e secar o preparado.
2. Preparar a cavidade de acordo om as normas gerais da técnica de aderéncia.

Cuidado! Potencial risco de danificagdo da polpa e de magoar o paciente caso a
polpa ndo esteja bem protegida.
> Proteger a polpa das cavidades profundas.



3. Efectuar a cauterizagdo de acordo com a técnica preferida (p. ex., Total-Etch).
Cumprir a informagdo de utilizagdo do material empregue!

4. Aplicar agente adesivo (p. ex. Contax, TECO). Cumprir a informagao de utiliza-
Gdo correspondente!

5. Escolher a cor desejada para o LuxaFlow Star. Remover a tampa da seringa e
atarraxar a canula Luer-Lock.

6. Aplicar o material premindo a seringa com base na ponta Luer-Lock até um
maximo de 2 mm de espessura.

7. Fotopolimerizar cada camada durante 30 a 40 segundos.

8. Remover os excessos, contornar a superficie de obturagdo e trabalhar, p. ex.,
com uma broca de acabamento com diamante e discos flexiveis com granulado
escalonado.

9. Polir com pastas de polimento a superficie de obturagao e a area limitrofe. Para
o polimento, utilizar a ciipula de polimento ou os discos de polimento.

Efeitos secundarios

Até 4 data, ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios sistémicos. Em casos
isolados, ndo se deve excluir uma hipersensibilidade ou alergia provocada através
do contacto com os componentes do material.

Interac¢des

Os materiais com teor de Eugenol, a humidade e uma atmosfera oleosa podem
prejudicar a polimerizagdo nos pontos de contacto.

> Evitar os materiais com teor de Eugenol, a humidade e uma atmosfera oleosal

O uso de antissépticos cationicos, reveladores de placa ou clorexidina pode dar
origem a descoloragdes.

Composicao

Material de enchimento vitreo numa matriz optimizada com Bis-GMA. Percentagem

do material de enchimento: 63% peso = 41% volume. A extensao da variagdo das

particulas de enchimento inorgénicas situa-se entre 0,02 e 3 pm.

Classificagdo

1SO 4049:1988; profundidade de endurecimento (40 segundos): 3,5 mm.

Armazenamento e validade

> Armazenar em local seco a temperatura ambiente (entre 15 e 25 °C/entre
59e77°F)!

> Voltar a tapar a seringa depois da utilizagao!

> Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Formas de comercializagdo

Embalagem inicial

4 seringas com 1,5 g de pasta: Cor A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 Luer-Lock-Tips

Recarga

2 seringas com 1,5 g de pasta, 20 pontas Luer-Lock

Cor A1 REF 214001
Cor A2 REF 214002
Cor A3 REF 214003
CorA3,5 REF 214004
CorB1 REF 214005

Gebruiksaanwijzing Nederlands

Productbeschrijving

Luxa Flow Star is een onder invloed van licht uithardend, gemakkelijk uitlopend
composiet, dat bestemd is voor reparatie van Luxatemp Star-materialen of andere
bisacrylaat-materialen alsook voor vullingen voor klasse Ill, IV en V caviteiten.

Indicaties

e Individualiseren en repareren van tijdelijke kronen en bruggen die zijn gemaakt
van bisacrylaat

e Kileine vullingen voor klasse lll, IV en V caviteiten

* Minimaal invasieve vullingen

e Ondervullingen

Contra-indicaties

e Het materiaal mag niet worden gebruikt wanneer de patiént allergisch is voor
één van de inhoudsstoffen of bij een contactallergie.

*  Het materiaal mag niet worden gebruikt wanneer drooglegging of de aanbe-
volen gebruikstechnieken niet mogelijk zijn.

e Het materiaal mag niet op de geopende pulpa worden gebruikt.

Basisvoorzorgsmaatregelen

e Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik!

 Buiten bereik van kinderen bewaren!

e Contact met de huid vermijden! In geval van onopzettelijk contact met de huid
dient de betreffende plaats onmiddellijk zorgvuldig met water en zeep worden
gewassen.

e Contact te worden met de ogen vermijden! In geval van onopzettelijk contact
met de ogen dient onmiddellijk met veel water worden gespoeld en indien
nodig een arts worden geraadpleegd.

*  Bij het behandelen van de tijdelijke kronen moet mond- en oogbescherming
worden gedragen, omdat, anders kan slijpstof in ogen en/of luchtwegen komen!

Gebruiksinstructies

e De lichtapparaten dienen licht van 450 nm te emitteren en hierop regelmatig
worden getest te.

¢ De lichtintensiteit moet minstens 400 mW/cm? zijn.

e Breng het licht zo dicht mogelijk in de buurt van het vulmateriaal.

e De zuurstof geinhibeerde laag mag niet worden verwijderd, omdat deze nodig
is voor de hechting met de volgende laag.

Bij gebruik van LuxaFlow Star in combinatie met andere materialen moeten de
instructies van de betreffende fabrikant in acht worden genomen.

Aanbevolen gebruik
Gebruik als materiaal voor individualisatie en reparatie

Let op: Bij individualisatie en reparatie van een net gemaakte tijdelijke toepassing
is het opruwen en het gebruik van een bondingmateriaal niet nodig (ga verder met
stap 2).

PAS OP! Bij het werken aan tijdelijke toepassingen kan slijpstof in de ogen en lucht-
weg terechtkomen.

> Draag mond- en oogbescherming.

> Slijpstof afzuigen en niet inademen.

1. Reparatie van een gedragen tijdelijke toepassing: De tijdelijke toepassing met
een frees en een zandstraler op de betreffende plaats licht opruwen. Vervolgens
een bondingmateriaal (bijvoorbeeld Luxatemp-Glaze & Bond) volgens de
gebruiksinformatie aanbrengen.

2. De gewenste kleur LuxaFlow Star uitkiezen. Spuitdopje verwijderen en de luer-
lockcanule losschroeven.

3. Breng het materiaal aan in een 2 mm maximaal dikke laag door de spuit in te
drukken met behulp van de luer-locktips.

4. Elke laag 30 tot 40 s met licht uitharden.

5. De betreffende plaats als gebruikelijk bewerken.

Gebruik als vulmateriaal
1. Te bewerken plek reinigen en drogen.
2. Caviteit voorbereiden volgens de algemene regels van de adhesietechniek.

PAS OP! Mogelijk gevaar van beschadiging van de pulpa en pijn voor de patiént bij
ontoereikende bescherming van de pulpa.
> Pulpain diepe caviteiten beschermen.

3. Etslaagaanbrengen volgens de gewenste techniek (bijv. Total-Etch). Neem de
gebruiksinformatie van het gebruikte materiaal in acht!

4. Bondingmateriaal (bijv. Contax, TECO) aanbrengen. De betreffende gebruiks-
informatie in acht nemen!

5. De gewenste kleur LuxaFlow Star uitkiezen. Spuitdopje verwijderen en de luer-
lockcanule losschroeven.

6. Breng het materiaal aan in een 2 mm dikke laag door de spuit in te drukken met
behulp van de luer-locktips.

7. Elke laag 30 tot 40 s met licht uitharden.

8. Resten verwijderen, de contouren van het oppervlak van de vulling vormen en
bewerken, bijv. met diamantfrezen en flexibele schijven met afnemende
korrelgrootte.

9. Met polijstpasta het oppervlak van de vulling en de aangrenzende oppervlakken
polijsten. Voor het polijsten een polijstcup of polijstschijf gebruiken.

Bijwerkingen

Tot dusver zijn geen systemische bijwerkingen bekend. Bij uitzondering wordt hyper-
sensibiliteit of contactallergie voor bestanddelen van het materiaal niet uitgesloten.

Interactie
Materialen die eugenol bevatten, vocht en oliehoudende lucht kunnen de polymerisatie
op de contactplaats belemmeren.

> Materialen die eugenol bevatten, vocht en oliehoudende lucht vermijden!

Bij gebruik van kationisch mondwater, plaque-indicator of chloorhexidine kunnen
verkleuringen optreden.

Samenstelling

Glasionomeer in een gedptimaliseerde matrix van bis-GMA. Vulmiddelgehalte:
63 gew.-% = 41 vol.-%. De variatiebreedte van de anorganische vulmiddeldeeltjes
ligt tussen 0,02 en 3 pm.

Classificatie

1SO 4049:1988; doorhardingsdiepte (40 seconden): 3,5 mm.

Opslag en houdbaarheid

> Droog bewaren bij kamertemperatuur (15 tot 25 °C).

> Spuiten na gebruik afsluiten!

> Niet gebruiken als de uiterste gebruiksdatum is verstreken!

Handelsvormen

Introductieverpakking

4 spuiten & 1,5 g pasta: Kleuren A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 luer-locktips

Navulverpakkingen

2 spuiten a 1,5 g pasta, 20 luer-locktips

Kleur A1 REF 214001

Kleur A2 REF 214002

Kleur A3 REF 214003

Kleur A3,5 REF 214004

Kleur B1 REF 214005
Brugsanvisning

Produktbeskrivelse

Luxa Flow Star er en lyshardende, flydende komposit, som er specielt egnet til
reparationer af Luxatemp Star eller andre bis-akryl-materialer samt til fyldninger af
kavitetsklasse Ill, IV og V.

Indikationer

¢ Individuel tilpasning og reparation af bis-akryl-provisorier
¢ Mindre fyldninger af kavitetsklasse IIl, IV og V

¢ Minimalinvasive fyldninger

¢ Underfyldninger

Kontraindikationer

¢ Anvend ikke materialet, hvis der foreligger allergier over for et af indholdsstof-
ferne eller eventuelt kontaktallergier.

*  Materialet ma ikke anvendes, hvis terlegning eller den anbefalede anvendel-
sesteknik ikke er mulig.
e Materialet mé ikke anvendes pa eksponeret pulpa.

Grundlaggende sikkerhedsanvisninger

e Kun til brug for tandlaeger!

e Opbevares utilgengeligt for barn!

e Undgd kontakt med huden! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med huden vaskes
det pageeldende sted omgaende grundigt med vand og sabe.

e Undgd kontakt med gjnene! | tilfeelde af utilsigtet kontakt med gjnene skylles
omgdende grundigt med rigeligt vand og eventuelt kontaktes lege.

e Brug mundbeskyttelse og beskyttelsesbriller ved behandling af provisoriet, i
modsat fald kan der komme slibestov i gjne og luftveje!

Anvisninger vedr. brugen

e Lyset skal emittere ved 450 nm og kontrolleres regelmaessigt.

e Lysintensiteten skal vare pd mindst 400 mW/cm?.

e Anbring lyset 53 tet som muligt pé fyldningsmaterialet.

* llt-inhibitionslaget skal ikke fjernes, da det er nadvendigt til bindingen af det
naste lag.

* Ved anvendelse af LuxaFlow Star i forbindelse med andre materialer skal
anvisningerne fra den pagaeldende producent ngje overholdes.

Anbefalet anvendelse
Anvendelse som materiale til individuel tilpasning og reparation

NB: Ved individuel tilpasning og reparation af et nyfremstillet provisorium er slib-
ning og anvendelse af klebemiddel ikke nadvendigt (fortsaet med trin 2).

Forsigtig! Ved bearbejdning af provisoriet kan der komme slibestov i gjne og luftveje.
> Brug mundbeskyttelse og beskyttelsesbriller.
> Sugslibestav vaek - indénd det ikke.

1. Reparation af et anvendt provisorium: Slib provisoriet let med en fraser eller
en sandblaser pé det aktuelle sted. Pifor derefter kleebemiddel (f.eks.
Luxatemp-Glaze & Bond) i henhold til brugsanvisningen.

2. Vealgden anskede LuxaFlow Star-farve. Fjern haetten pd sprojten og skru Luer-
Lock-kanylen pa.

3. Tryk pd sprojten og pafer materialet vha. Luer-Lock-kanylen i lag pa maks. 2 mm.

4. Hvert lag lysheerdes i 30 til 40 sekunder.

5. Detaktuelle sted bearbejdes som sadvanligt.

Anvendelse som fyldningsmateriale
1. Renger og ter praeparationen.
2. Kaviteten forberedes ifalge de almene regler for adhasivteknik.

Forsigtig! Fare for beskadigelse af pulpa og smerter for patienten ved utilstraekke-
lig beskyttelse af pulpa.
> Beskyt pulpa i dybe kaviteter.

3. Udfer etsning ifelge den foretrukne teknik (f.eks. Total-Etch). Falg brugsanvis-
ningen for det anvendte materiale!

4. Pafer klebemiddel (f.eks. Contax, TECO). Felg den pégaeldende brugsanvis-
ning!

5. Vealgden anskede LuxaFlow Star-farve. Fjern haetten pa sprajten og skru Luer-
Lock-kanylen pa.

6. Tryk pd sprojten og pafer materialet vha. Luer-Lock-kanylen i lag pa maks. 2 mm.

7. Hvertlag lyshaerdes i 30 til 40 sekunder.

8. Fjern overskydende materiale, udfer konturforstaerkning og bearbejdning af
fyldningsoverfladen, f.eks. med diamantefterbehandling og fleksible skiver af
aftagende kornstarrelse.

9. Poler fyldningsoverfladen og tilstedende overflader med poleringspasta.
Anvend polerkalk eller polerskiver.

Bivirkninger

Til dato findes der ingen kendte systemiske bivirkninger. | enkelte tilfeelde kan over-
folsomhed eller kontaktallergi over for materialets indholdsstoffer ikke udelukkes.

Interaktioner

Eugenolholdigt materiale, fugtighed og olieholdig luft kan forhindre polymerisering
pé kontaktstedet.

> Undga eugonolholdigt materiale, fugtighed og olieholdig luft!

Ved anvendelse af kationisk mundskyl, plakmiddel eller klorhexidin kan der opsta
misfarvning.

Sammensztning

Dentalglas i optimeret matrix af bis-GMA. Fyldstofandel: 63 veegt.-% = 41 vol.-%.
Variationsomradet for uorganiske fyldstofpartikler ligger pa mellem 0,02 og 3 um.

Klassificering

1SO 4049:1988; haerdningsdybde (40 sekunder): 3,5 mm.
Opbevaring og holdbarhed

> Opbevares tort ved stuetemperatur (15 til 25 °C)!

> Kanyler skal lukkes igen efter brug!

> Maikke anvendes efter udlgbsdatoen!

Handelsformer

Startpakke

4 sprojter a 1,5 g pasta: Farve A1, A2, A3,5,B1 REF 214000
20 Luer-Lock-kanyler

Refill-pakning
2 sprajter a 1,5 g pasta, 20 Luer-Lock-kanyler
Farve A1 REF 214001
Farve A2 REF 214002
Farve A3 REF 214003
Farve A3,5 REF 214004
Farve B1 REF 214005

Bruksanvisning Svenska

Produktbeskrivning

Luxa Flow Star &r en ljushardande flytande komposit sarskilt avsedd for reparationer
av Luxatemp Star eller andra Bis-akrylat-material, samt for fyliningar i klass III, [V
och V-kaviteter.

Indikationer

e Individualisiering och reparation av Bis-akrylat-provisorier
e Sma fyllningar i klass Ill, IV och V-kaviteter

*  Minimalinvasiva fyllningar

e Underfyllningar

Kontraindikationer

*  Materialet ska inte anvindas vid kind 6verkanslighet mot négot av innehalls-
amnena eller vid konstaterade kontaktallergier.

e Anvind inte materialet om torrlaggning eller den rekommenderade anvind-
ningstekniken inte &r mojlig attt genomféra.

e Anvind inte materialet pa exponerad pulpa.

Allmin sikerhetsinformation

*  Endast avsett for dentalt bruk!

e Forvaras odtkomligt fér barn!

e Undvik att fa materialet pa huden! Vid oavsiktlig hudkontakt ska det berérda
stillet genast tvittas noggrant med tval och vatten.

e Undvik att f3 materialet i 5gonen! Om materialet skulle komma i gonen, ska
égonen genast skdljas noga med mycket vatten och vid behov likare rddfragas.

e Anvind munskydd och skyddsglaségon vid bearbetning av provisoriet for att
undvika slipdamm i 6gon och andningsvagar!

Anvindningsinformation

e Hardlampor bor emittera vid 450 nm samt kontrolleras regelbundet.

e Ljusintensiteten ska vara minst 400 mW/cm?2.

e Hall ljusutgangen pa hardlampan sa nira materialet som mojligt.

e Avligsna inte det syreinhiberade skiktet eftersom det behovs fér bindningen
till nésta skikt.

e Vid anvindning av LuxaFlow Star tillsammans med andra material ska
informationen fran den tillimpliga tillverkaren noga beaktas.

Rekommenderad anvindning
Anvindning som individualiserings- och reparationsmaterial

Upplysning: Vid individualisering och reparatur av ett nygjort provisorium behévs
inte uppruggning eller anvindning av ett adhesiv (fortstt till steg 2).

Forsiktighet! Vid bearbetning av provisoriet kan slipdamm komma i gon och and-
ningsvagar.

> Anvand alltid munskydd och skyddsglaségon.

> Slipdamm ska sugas upp och fér inte inandas.

1. Reparatur av ett anvént provisorium: Rugga upp provisoriet litt pa det berérda
stillet med en frésare eller med sandbléstring. Ligg sedan p3 ett adhesiv
(t.ex. Luxatemp-Glaze & Bond) enligt bruksanvisningen for adhesivet.

2. Vilj énskad nyans pa LuxaFlow Star. Ta bort skyddslocket frén sprutan och skru-
va fast luer-lock-spetsen.

3. Tryck pd sprutan och applicera materialet direkt genom luer-lock-spetsen i max.
2 mm skikttjocklek.

4. Ljushérda varje skikt i 30 till 40 sek.

5. Finishera stillet pa vanligt stt.

Anvindning som fyllningsmaterial
1. Rengor och torka preparationen.
2. Forbered kaviteten enligt allménna regler for adhesivteknik.

Forsiktighet! Risk fér pulpaskada och smérta hos patienten om pulpan inte skyd-
das tillréckligt.
> Skydda pulpan i djupa kaviteter.

3. Etsaenligt den teknik som du foredrar (t.ex. total etch). Beakta bruksanvisning-
en for det anvinda materialet!

4. Applicera adhesiv (t.ex. Contax, TECO). Folj tillamplig bruksanvisning!

5. Vilj énskad nyans pa LuxaFlow Star. Ta bort skyddslocket frén sprutan och skru-
va fast luer-lock-spetsen.

6. Tryck pd sprutan och applicera materialet direkt genom luer-lock-spetsen i max.
2 mm skikttjocklek.

7. Ljushérda varje skikt i 30 till 40 sek.

8. Avligsna 6verskott, finishera och putsa ytan pa fyllningen, t.ex. med
diamantfinir eller flexibla diskar med avtagande kornstorlek.

9. Putsa fyllningen och angrédnsande ytor med polerpasta. Anvind putskoppar
eller putsdiskar fér poleringen.

Biverkningar

Till dags dato finns inga kanda systemiska biverkningar. | enstaka fall kan en sensi-
bilisering eller kontaktallergi mot innehallsimnen i materialet inte uteslutas.

Interaktioner
Eugenolinnehallande material, fuktighet och oljehaltig luft kan hindra polymerisering
vid kontaktstéllet.

> Undvik eugenolhaltiga material, luft som innehller olja samt fuktighet!

Materialet kan missfargas vid anvandning av katjoniska munvatten, plackinfargningsmedel
eller klorhexidin.

Sammansittning

Dentalglas i en optimerad Bis-GMA-matris. Fillerhalt: 63 vikts-% = 41 volym-%.
Storleken p3 de oorganiska fillerpartiklarna varierar mellan 0,02 och 3 pm.

Klassificering

1SO 4049:1988; Harddjup (40 sekunder): 3,5 mm.
Férvaring och héllbarhet

> Forvaras torrt vid rumstemperatur (15 till 25 °C)!

> Forslut sprutorna omedelbart efter anvandning!
> Far ej anvindas efter utgdngsdatum!

1

Leveransform

Introduktionspaket

4 sprutor & 1,5 g pasta: fargnyans A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 luer-lock-spetsar

Refill-forpackning

2 sprutor a 1,5 g pasta, 20 luer-lock- spetsar

fargnyans A1 REF 214001
fargnyans A2 REF 214002
fargnyans A3 REF 214003
fargnyans A3,5 REF 214004
fargnyans B1 REF 214005

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Luxa Flow Star to plastyczny kompozyt utwardzany $wiatlem, przeznaczony specjalnie
do napraw materialu Luxatemp Star lub innych materiatéw na bazie akrylanu bis
oraz do wypetnief ubytkéw klasy I1l, IV i V.

Wskazania

e Indywidualizacja i naprawy prowizorycznych uzupetniefi protetycznych z
akrylanu bis

* Male wypetnienia w klasie ubytkow III, IV iV

e Wypetnienia minimalnie inwazyjne

e Niedostateczne wypetnienia

Przeciwwskazania

* Nie stosowa¢ materiatu w razie alergii na ktorys z jego sktadnikéw lub alergii
kontaktowych.

e Nie stosowa¢ materiatu, gdy nie jest mozliwa aplikacja na sucho lub zalecana
technika aplikacji.

e Nie stosowa¢ materiatu na odstonieta miazge.

Podstawowe zasady bezpieczefistwa

e Tylko do uzytku stomatologicznego!

e Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil

e Unikac kontaktu ze skorg! W razie przypadkowego kontaktu ze skora skazone
miejsce natychmiast gruntownie zmy¢ woda z mydtem.

e Unika¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu z oczami
natychmiast przeptuka¢ oczy duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna
porady lekarza.

e Podczas obrobki prowizorycznego uzupetnienia protetycznego nosi¢ maseczke
ostaniajacg usta i okulary ochronne, aby pyt ze szlifowania nie dostat sie do drog
oddechowych!

Wskazéwki dotyczace stosowania

e Aparaty do utwardzania $wietlnego powinny emitowac fale o dtugosci 450 nm
i by¢ regularnie kontrolowane.

e Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ co najmniej 400 mW/cm?2

e Aparat do utwardzania $wietinego nalezy umiesci¢ jak najblizej materiatu.

e Nie usuwac warstwy tlenkowej, poniewaz jest ona niezbedna do potaczenia z
nastgpng warstwa.

e Worazie stosowania materiatu LuxaFlow Star w potaczeniu z innymi materiatami
écisle przestrzegac wskazéwek producenta.

Zalecane zastosowania
Zastosowanie jako materiat do indywidualizacji i napraw

Wskazéwka: przy indywidualizacji i naprawie $wiezo wykonanego prowizorycz-
nego uzupetnienia protetycznego nie jest konieczne uszorstnianie powierzchni ani
stosowanie preparatow poprawiajacych przyczepnos¢ (przejs¢ do kroku 2).

Ostroznie! Podczas obrobki prowizorycznego uzupetnienia protetycznego pyt ze
szlifowania moze dosta¢ si¢ do dr6g oddechowych!

> Nosi¢ maseczke ostaniajaca usta i okulary ochronne.

> Pyl ze szlifowania odsysac i nie wdychac.

1. Naprawa noszonego prowizorycznego uzupetnienia protetycznego:
prowizoryczne uzupetnienie protetyczne w odpowiednim miejscu lekko
uszorstni¢ za pomocg frezu lub aparatu do piaskowania. Nastepnie, zgodnie z
informacjg o uzytkowaniu, natozy¢ preparat poprawiajacy przyczepno$é
(np. Luxatemp-Glaze & Bond).

2. Dobra¢ odpowiedni odciefi materiatu LuxaFlow Star. Zdja¢ kapturek ze strzy-
kawki i przykrecic igte Luer-Lock.

3. Naciskajac na ttoczek strzykawki koficowka Luer-Lock, naktada¢ materiat
warstwa o grubosci nie przekraczajacej 2 mm.

4. Kazda warstwe utwardzac $wiattem przez 30 do 40 sekund.

5. Odpowiednie miejsce wykoiiczy¢ standardowa metoda.

Zastosowanie do wypetnienia
1. Oczysci¢ i osuszy¢ preparacje.
2. Przygotowac ubytek zgodnie z ogélnymi zasadami techniki adhezyjnej.

Ostroznie! Niedostateczne ostoniecie miazgi grozi jej uszkodzeniem i bolesnoscig
dla pacjenta.
> Zabezpieczy¢ miazge w glebokich ubytkach.

3. Wytrawianie wykona¢ preferowang technikg (np. Total-Etch). Przestrzega¢
informacji o stosowaniu uzywanego materiatu!

4. Natozyc preparat poprawiajacy przyczepnosé (n p. Contax, TECO). Przestrze-
gac informacji o stosowaniu wybranego preparatu!

5. Dobra¢ odpowiedni odciefi materiatu LuxaFlow Star. Zdja¢ kapturek ze strzy-
kawki i przykrecic igte Luer-Lock.

6. Naciskajac na ttoczek strzykawki koficowkg Luer-Lock, naktada¢ materiat
warstwa o grubosci nie przekraczajacej 2 mm.

7. Kazda warstwe utwardza¢ $wiattem przez 30 do 40 sekund.

8. Usuna¢ nadmiary, wyprofilowa¢ powierzchnie wypetnienia i wykonczy¢, np.
wykonczeniowymi koficowkami diamentowymi i elastycznymi $ciernicami
tarczowymi o malejacej granulacji.

9. Pastami polerskimi wypolerowa¢ powierzchnig wypenienia i jego otoczenia.
Do polerowania stosowa¢ gladzik trzpieniowy lub tarczowy.
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Dziatania uboczne

Do tej pory nie s3 znane ogdlnoustrojowe dziatania uboczne. W pojedynczych przy-
padkach nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci lub alergii kontaktowej na sktadniki
materiatu.

Interakcje

Materialy zawierajace eugenol, wilgo¢ i zaolejone powietrze moga utrudniaé
polimeryzacje w miejscu kontaktu.

> Unika¢ materiatbw zawierajgcych eugenol, wilgo¢ i zaolejone powietrze!

Przy stosowaniu kationowych ptynéw do ptukania ust, preparatéw do usuwania
plytki nazebnej lub chlorheksydyny moga wystapic przebarwienia.

Sktad

Szklo dentystyczne w zoptymalizowanej macierzy z metakrylanu glicydylowego

bis (Bis GMA). Zawarto$¢ wypetniacza: 63% wag. = 41% obj. Nieorganiczne czasteczki

wypetniacza o granulacji od 0,02 do 3 um.

Klasyfikacja

Giebokos¢ hartowania wskroénego wg I1SO 4049:1988; (40 sekund): 3,5 mm.

Przechowywanie i trwatosé¢

> Przechowywa¢ w suchym miejscu, w temperaturze pokojowe;j (15 do 25°C/59
do 77°F)!

> Po uzyciu strzykawki zamykac!

> Nie uzywac po uplywie terminu przydatnosci!

Postacie handlowe

Opakowanie podstawowe

4 strzykawki po 1,5 g pasty: odcien A1, A2, A3,5, B1 REF 214000
20 koricowek Luer-Lock

Opakowanie uzupetniajace

2 strzykawki po 1,5 g pasty, 20 koricowek Luer-Lock

Odcien A1 REF 214001
Odcieh A2 REF 214002
Odcieh A3 REF 214003
Odcieni A3,5 REF 214004
Odcieri B1 REF 214005

WUHdopmauumsa no npumeHeHuUo Pycckuin

OnucaHue

Luxa Flow Star — cBeTOOTBEp>KAaEMbI TEKYUMI KOMNO3NT, NpeaHa3HaueHHbI
cneumanbHO ANA KOPPEKLMN M UHAUBMAYaM3aLMKM KOHCTPYKLMIA U3 Luxatemp Star
11 AiPYIAX MaTepuasos Ha OCHOBE 61C-akpunaTa, a Takoke A4 NIOMONPOBaHIA NONOCTeN
knaccalll, IVu V.

HasHaueHue

*  VHavenayanusauma u KoppeKLUns BpeMeHHbIX G1C-akpUNaTHBIX KOHCTPYKLWIA

e He6onbuue pecraspaumnu knacca lll, IVu V

* TnombuposaHye kaprno3HbIX NONOCTEN NOC/E MUHMMA/ILHO NHBA3WBHOTO
npenapuposaHus

e Tnybokue cnov 06bemMHbIX pecTaBpaLmii

I'Ipomsonoxasa HUs

° He ucnons3osatb npun Hannunm KOHTaKTHOW anneprum nawn anneprun Ha
Kako-1M6o 13 KOMNOHEHTOB MaTepuana.

* He ncnonb3oBaTh, €C/IM HEBO3MOXHO HaA/Nexalllee BbiCylIMBaHUE NN NPU-
MeHEHMe PEeKOMEH/yEMO TEXHNKM.

* He HaHOCWTL MaTepuan Ha BCKPbLITYHO Ny by.

Mepbi npesocTopoXkHoCTM

*  Tonbko ANA NPUMEHEHNA B CTOMaTOOMMU.

*  XpaHuTb B HEAOCTYNHOM AN1A AETEN MecTe.

*  W3beraTb KoHTaKTa C koxeii. [1pu cnyyaiiHoM nonagaHMm Ha KoXy - TlaTe/lb-
HO NPOMBITb MECTO KOHTaKTa BOAO/ C MbI/IOM.

*  WsberaTb nonanaHus s rasa. [pn cnyyainHOM nonaaaHnm B r1asa HeMeaeHHo
NPOMBITb 60/1bLIMM KOJIMYECTBOM BOAI, NPY HEO6XOANMOCTI NPOKOHCYNbTU-
POBaTLCA C BPaUOM.

*  [lpn 06paboTke BpeMeHHbIX KOHCTPYKLMI HafieBaTb MacKy 1 3alLMTHbIE OUKN
AN 33N Th! /133 W AbIXaTe/bHBIX NYTel OT WG OBaILHOM Nbln!

Yka3aHus no NpUMeHeHu1Io

*  (DoTononMMeprsaLMOHHas Namna A0/KHA U3/Ty4aTb CBET C A/INHON BOJHbI
450 HM 1 perynspHo NpoBepATLCA.

¢ MHTEHCMBHOCTD CBETa AO/XKHA COCTAaBASATL He MeHee 400mMBT/cm?.

*  McTouHmk caeTa AosmkeH GbiTb PacnofioxeH Kak MOXHO 6/imxke K MaTepuany.

* He ynanatb MHM6MpOBaHHBI KUCIOPOAOM C/OW, T.K. OH HeobxoanM ANns
obecneyeHns CBA3M CO CNeayIoLLMM C/I0EM MaTepuana.

e Tpu ucnone3sosanuu LuxaFlow Star B couetaHnu ¢ apyrumm matepuanamm
HeobxoanMo cTporo cob/toaaTh ykasaHUs NPOU3BOAUTENS.

PexomeHayembiit cnocob npumMeHeHUs

WUcnonb3osaHue B KauecTBe MaTepuasia Ans MHAWBUAYAN3ALK U KOP-
peKuUn BpeMeHHbIX KOHCTPYKLMiA

Mpumeuanue. Mpu MHAMBMAYaAM3ALMM N KOPPEKLIMM TONIBKO YTO U3FOTOB/IEH-
HOTO NPOBU3OPHOTO 3N1EMEHTa He TpebyeTca obecneyeHue LWepoXoBaToCTH NoBepX-
HOCTM M HaHeceHMe aaresusa (nepeiTu k n. 2).

OcropokHo! lMpy 06paboTke BpeMeHHbIX KOHCTPYKLMIA WMOBasibHas Mbisib
MOXXET MONacTk B I/1a3a 1 AbiXaTe/bHble nyTu!

> Hapnesatb Macky 1 3aLMTHBIE QUK.

» He BabixaTb udeJOBaanylo Mbl/1b, UCMO/1b30BaTh MblIECOC.

1. Koppekums BpeMeHHO KOHCTPYKUMM noc/ie ucnosnb3osaHusa. C nomolibio
dbpeskl MM NeckocTpyHOro annapata obecneunTs NETKYIO LIEPOXOBATOCTL B
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MeCTe KOppeKLMM KOHCTpyKUnK. Cneays MHCTPYKUMAM NPOU3BOANTENS, HaHe-
ctv aaresvs (Hanpumep, Luxatemp-Glaze & Bond)..

2. Buibpats uset LuxaFlow Star. CHaTb koninauok 1 yctaHoBWTL KaHtonto Luer-
Lock.

3. Haxunmas Ha noplueHb, HaHECTU MaTepuan ClIoAMU He Gosiee 2 MM.

4. TonnumepusosaTb kaxablii cioit ceeTom B TeueHnn 30 — 40 cekyHa.

5. TMposectu puHMLLIHYIO 06paboTKy CTaHAAPTHBIM CNOCOGOM.

Wcnonb3osaHue B KauecTse N1I0MGUPOBOUHOTO MaTepuana

1. OuMCTUTL 1 BLICYLLMTL OTNPENapUPOBaHHYIO NOOCTb.

2. MoaroToBMTL NONOCTL B COOTBETCTBUM C OBLLENPUHATLIMI NPaBUaaMM aare-
3WBHOW TEXHUKN.

OctopoykHo! Mpu 6:11M3K0M PacriosioxeHNM NybMbl 3y6a, He MCK/IIOYeHa BO3-

MOXHOCTb TOKCUYECKOTO BO3AEMCTBMSA 1 NOCTONEPALIMOHHOM YyBCTBUTEIbHOCTM.

> Tpu nnombrposaHum ray6okoin NonocT HeobxoaMMo obecneumnTsb 3anTy
nynbnbl.

3. TposecTu NpoTpaBNNBaHME B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMET K aAre3nBHOM
cucteme (Hanpumep, ToTaslbHOe NPOTPaB/NBaHNe).

4. HaHectu aaresmsHyto cuctemy (Hanp., Contax, TECO). Cm. MHCTpyKuumto npo-
u3BoAUTENA.

5. Buibpats uset LuxaFlow Star. CHaTb koninauok 1 yctaHoBWTL KaHtonto Luer-
Lock.

6. Haxxmmasn Ha noplueHb, HaHECTU MaTepuan ClIoAMM He Gosiee 2 MM.

7. TonumepusosaTb kaxablit cnoi ceeTom B TeueHnn 30 — 40 cekyHa.

8. Ymanutb usnuiwku, npuaate Heobxoanmyto Gopmy v 06pabotatb NOBEPXHOCTb
pecTaBpauum, HanpuMep, C NOMOLLLIO alIMa3HbIX 6OPOB 1 MNONPOBOUHBIX
[AMCKOB pa3HOi abpasnBHOCTM.

9. Wcnonbsys nacty, 0Tnonnposats NOBEPXHOCTL NAOMGBLI W NpUAeratoLiLyto
obnactb. cnonbsosatb MO/IMPOBOYUHbIE YaLLEUKM NN ANCKN.

Mo6ouHble peitcTeuns

Ha iaHHbI MOMEHT CUCTEMHBIX MOGOUHBIX AEVCTBUIA He 06HapyXeHo. B eanHny-

HbIX C/Ty4aAX He NCK/IOUAETCA TMNepUyBCTBUTENbHOCTb UM KOHTAKTHAsA anneprus

Ha KOMMOHEHTbI MaTepuana.

Bsaumopeiictene

Copepsalume 38reHO1 MaTepuarbl, a TakKe BO3AyX C MPUMECIO B/1aru MW Maca

MOryT NpensTCTBOBaTh NO/IMMEPU3aLMM KOMMO3UTA.

> W36eraTb KoHTaKTa C 38r€HO.1-COAEPXKALUNMM MaTePUaNaMM, @ TAKXKE BO3AYXOM
C NPUMEChIO BNaru unm macnal

Bo3mMOXHO M3MeHeHVe uBeTa pecTaBpaumm Npy MCMO/b30BaHUM KaTUOHHBIX

ononackveaTene ANs NONOCKaHWUA PTa, KpacuTenei ANs BbIABAEHUA HanETa u

X/10prekcuanHa.

Cocras

CTeKknoHanonHNTe b B ONTUMIU3MPOBAHHO MaTpuLie Ha ocHose Bis-GMA. ConepsxaHnue

HanonHuTens: 63% no secy = 41% no ob6bemy. Pasmep yacTuu, HeopraHuyeckoro

HanonHutens — ot 0,02 4o 3 MKM.

Knaccudukaums

1SO 4049:1988; rny6uHa oteepxkaeHus (40 cekyHa): 3,5 mm.

XpaHeHue 1 ycTonumBocTb

> XpaHWTb B CyxOM MecTe Npu KoMHaTHoi TemnepaType (ot 15 ao 25 °C).

> Tocne npumeHeHws 3akpblBaTb LWNPUL,

> He ucnonb3osath No MCTeUEHUM CPOKa FOAHOCTY..

®opma npoparu

basoBas ynakoska

4 wnpuua c nactoii no 1,5 r: uset A1, A2, A3,5, B1 apt. 214000
20 HakoHeuHukoB JTo3pa

KomnoHeHTbI k 6a30B0V ynakoBke

2 wnpwuua c nactor no 1,5 r, 20 HakoHeuHwKkoB Jlio3pa

LiseT A1 apt. 214001
Liset A2 apt. 214002
LiseT A3 apt. 214003
Liget A3,5 apt. 214004
LiseT B1 apt. 214005
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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

LuxaBond-Total Etch ist ein dualhirtender Haftvermittler fiir Schmelz und Dentin
vor allem zur Verwendung mit dual- und selbsthirtenden Compositen, wie z. B.
LuxaCore Z-Dual. Das Atzen von Schmelz- und Dentinflichen ist erforderlich (Total-
Etch-Technik). Durch die Dualhdrtung des Materials ist LuxaBond-Total Etch vor
allem im schwer lichtzugénglichen Wurzelkanal einsetzbar.

Indikation

Dualhértender Haftvermittler zur Verwendung in Verbindung mit der Total-Etch-
Technik und einem Composite zum Stumpfaufbau, zur Wurzelstiftzementierung
und zur Befestigung von Kronen/Briicken, Inlays und Onlays.

Kontraindikationen

Das Material darf nicht angewandt werden, wenn Allergien gegen einen der Inhalts-
stoffe, insbesondere Benzoylperoxid, bestehen oder Kontaktallergien existieren.

Grundlegende Sicherheitshinweise

> Nur fiir den zahnirztlichen Gebrauch!

»  Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

> Kontakt mit Augen, Haut oder Mundschleimhaut vermeiden. Im Falle eines
unbeabsichtigten Augenkontakts die Augen sofort griindlich mit viel Wasser
spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren. Im Falle eines unbeabsich-
tigten Hautkontakts die betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Sei-
fe waschen.

Nebenwirkungen

* In Einzelféllen sind Kontaktallergien gegen Komponenten des Materials nicht
auszuschlieRen.

Wechselwirkungen

Eugenolhaltige Produkte, zum Beispiel provisorische Zemente oder provisorische

Waurzelkanal-Fiillungsmaterialien, kdnnen die Polymerisation inhibieren.

» Eugenolhaltige Produkte und andere Substanzen, die die Polymerisation inhi-
bieren, nicht zusammen mit dem Material verwenden.

Zeitablauf
Verarbeitungszeit der Mischung Bond A + Bond B bei lichtge- | 5min
schiitzter Aufbewahrung
Einwirkzeit des Atzgels auf Schmelz 20bis 60's
Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin max.15s
Einarbeitungszeit Pre-Bond 15s
Mischzeit Bond A + Bond B 5s
Einarbeitungszeit Bond A + Bond B 20s
Belichtungszeit LuxaBond-Total Etch mind. 10's

Hinweise zur Anwendung

 Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiaRig tiberpriift werden.
Die Lichtintensitt sollte mindestens 400 mW/cm? betragen. Das Licht so nahe
wie méglich am Material platzieren.

e Auf Schmelz- und Dentinflichen unbedingt Atzgel verwenden.

e Um eine vorzeitige Polymerisation durch das Umgebungslicht zu verhindern, die
Materialien erst unmittelbar vor der Anwendung auf die Mischpalette geben.

e Daraufachten, dass die geitzte bzw. gebondete Oberfliche bis zum jeweils fol-
genden Arbeitsschritt nicht verunreinigt wird.

¢ Die bei der Anwendung entstehende Sauerstoffinhibitionsschicht nicht entfer-
nen, da sie fiir die Bindung mit dem dariiber angewendeten Material wichtig
ist.

e Herstellerangaben von allen Materialien beachten, die mit LuxaBond-Total Etch
verwendet werden.

Empfohlene Anwendung

Verwendung im Wurzelkanal, Zementieren von Wurzelstiften,

Zementieren von Inlays

1. Wourzelkanal bzw. Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisiv-
technik vorbereiten. Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

2. Dentin, und soweit vorhanden, Schmelz mit 37 %igem Phosphorsiuregel étzen. Den
Atzvorgang beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die
Einwirkzeit auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Die Einwirkzeit auf dem
Dentin darf 15 s nicht iiberschreiten.

Hinweis: Die Verwendung von LuxaBond-Total Etch erfordert unbedingt das Atzen

dmz-m Dentinflachen.

3. Mindestens 15 Sekunden mit Wasser spiilen.

4. Grobe Wasseriiberschiisse entfernen. Auf der zu behandelnden Dentin-Ober-
fliche muss nach dem Spiilvorgang eine gleichmiRig feuchte Schicht verblei-
ben. Falls notwendig, die Dentin-Oberfliche mit einem leicht angefeuchteten
Mikropinsel benetzen.

5. 1 bis 2 Tropfen Pre-Bond mit einem Pinsel 15 s in die gedtzte Zahnsubstanz
einarbeiten. Uberschiisse z. B. mit einer Papierspitze entfernen. Sanft mit 61-
und wasserfreier Luft verblasen. Die Oberfliche sollte gleichmiRig feucht aus-
sehen.

6. Je1bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Ver-
hiltnis 1:1 fiir ca. 5 s mischen und mit einem Mikropinsel 20 s in die Zahn-
substanz einarbeiten.

7. Bondiiberschiisse sorgfiltig z. B. mit einer Papierspitze aus der Praparation ent-
fernen und sanft mit 6l- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche
gleichmiRig feucht aussieht.

8. Den Befestigungszement gemal8 Herstellerangaben anwenden.

Hinweis: Die Verarbeitungszeit des Befestigungszements kann sich durch den Kon-
takt mit LuxaBond-Total Etch verkiirzen.

Hinweis: Fiir die Befestigung von Wurzelstiften wird die Verwendung von LuxaCore
Z-Dual empfohlen.

Hinweis: Fiir die Befestigung von Inlays wird die Verwendung von Vitique emp-
fohlen.

Stumpfaufbau, Zementieren von Kronen und Briicken

Hinweis: Da sich an der Grenze zwischen Zahn und Matrize Materialiiberschiisse
bilden kénnen (Pooling Effekt), eine Matrize wenn méglich erst nach Anwendung
des Bonds verwenden.

1. Kavitdt entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhésivtechnik vorbereiten.
Schmelzrinder abschrigen. Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.
In tiefen Kavitdten pulpanahe Bereiche mit einer geeigneten Unterfiillung, z. B.
mit einer kleinen Menge Calciumhydroxid und einer diinnen Schicht Glasio-
nomer-Zement, schiitzen.

2. Dentin und Schmelz mit 37 %igem Phosphorsauregel 4tzen. Den Atzvorgang
beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die Einwirkzeit auf
dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Die Einwirkzeit auf dem Dentin darf 15 s
nicht tiberschreiten.

Hinweis: Die Verwendung von LuxaBond-Total Etch erfordert unbedingt das Atzen
der betroffenen Schmelz- und Dentinflachen.

3. Mindestens 15 s mit Wasser spiilen.

4. Grobe Wasseriiberschiisse entfernen. Auf der zu behandelnden Dentin-Ober-
fliche muss nach dem Spiilvorgang eine gleichmiaRig feuchte Schicht verblei-
ben. Falls notwendig, die Dentin-Oberfliche mit einem leicht angefeuchteten
Mikropinsel benetzen.

5. 1 bis 2 Tropfen Pre-Bond mit einem Pinsel 15 s in die gedtzte Zahnsubstanz
einarbeiten. Uberschiisse z. B. mit einer Papierspitze entfernen. Sanft mit 61-
und wasserfreier Luft verblasen. Die Oberflache sollte gleichmaRig feucht aus-
sehen.

6. Je1bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Ver-
hiltnis 1:1 fiir ca. 5 s mischen und mit einem Mikropinsel 20 Sekunden in die
Zahnsubstanz einarbeiten.

7. Eventuelle Bondiiberschiisse sorgfiltig entfernen und sanft mit 6l- und wasser-
freier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleichmiRig feucht aussieht.

8. Falls gewiinscht, LuxaBond-Total Etch mindestens 10 s mit einem geeigneten
Lichtgerét lichthérten.



9. Stumpfaufbaumaterial (z. B. LuxaCore Z-Dual) bzw. Befestigungszement (z. B.
Vitique) gemiR Herstellerangaben anwenden.

Hinweis: Die Verarbeitungszeit des Befestigungszements bzw. des Stumpfaufbau-
materials kann sich durch den Kontakt mit LuxaBond-Total Etch verkiirzen.

Hinweis: Fiir die Befestigung von Onlays und Kronen wird die Verwendung von
Vitique empfohlen.

Zusammensetzung

¢ Pre-Bond: Ethanolische Arylsulfinat-Lsung
¢ Bond A: Hydrophile Bis-GMA-basierte Harzmatrix, Katalysator
¢ Bond B: Hydrophile Bis-GMA-basierte Harzmatrix, Benzoylperoxid

Lagerung

» LuxaBond-Total Etch im Kiihlschrank bei 2 bis 8 °C lagern.

» Flaschen nach Gebrauch sofort verschlieBen.

» Das Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder wenn die Fliissigkeit
eine gallertartige Konsistenz aufweist nicht mehr verwenden.

» Darauf achten, dass die Deckel der Bondflaschen nicht vertauscht werden, um
eine Querkontamination zu vermeiden.

Handelsformen

Intro Kit

1 Flasche & 5 ml Pre-Bond, 1 Flasche 4 5 ml Bond A, 1 Fla- REF 212384
sche a 5 ml Bond B, 1 Spritze & 2 ml DMG Etching Gel, 25

Endobrushes Red, 25 Endobrushes Black, 3 Luer-Lock-Tips,

1 Mixing Pallet

Zubehér

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Instructions for use English

Product description

LuxaBond-Total Etch is a dual-cure bonding agent for enamel and dentin, suitable
for use with dual-cure and self-cure composites, such as LuxaCore Z-Dual. It is nec-
essary to etch enamel and dentin surfaces prior to application. Due to the dual-
cure nature of the material, LuxaBond-Total Etch is particularly useful when bond-
ing posts in areas where light can’t penetrate.

Indications

Dual-cure bonding agent used in conjunction with the total-etch technique for core
build-ups, and adhesion of resin cements for posts, crowns, bridges, inlays and
onlays.

Contraindications

Do not apply the material in cases of allergies to any of the components, in particu-
lar benzoyl peroxide, or in the event of contact allergies.

Basic safety instructions

» For dental use only!

> Keep out of reach of children!

» Avoid contact with eyes, skin and oral mucosa. In the event of inadvertent con-
tact with eyes, immediately rinse the eyes thoroughly with plenty of water and
consult a physician if necessary. In the event of inadvertent skin contact, wash
the affected area thoroughly with soap and water.

Side effects
¢ Isolated cases of contact allergies to components of the material cannot be
excluded.

Interactions

Products containing eugenol, for example temporary cements or temporary root

canal filling materials, may inhibit the polymerization.

> Products containing eugenol and other substances that inhibit polymerization
must not be used together with the material.

Timing
Working time of the mixture of bond A + bond B (storage in 5 min
adark place)
Reaction time of the etching gel to enamel 20t060s
Reaction time of the etching gel to dentin max.15s
Pre-bond work-in time 15s
Mixing time of bond A + bond B 5s
Bond A + bond B work-in time 20s
LuxaBond-Total Etch exposure time min.10's

Instructions for use

¢ Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked reg-
ularly. The light intensity should be a minimum of 400 mW//cm2. Place the light
as close as possible to the material.

¢ Always use etching gel on enamel and dentin surfaces.

remature polymerization due to ambient light, the mate-

o the mixing palette immediately prior to application.

¢ Ensure that the etched or bonded surface does not become contaminated pri-
or to each subsequent working step.

¢ Do not remove the oxygen inhibition layer caused by the application because
this is important for the bonding process with the material applied on top.

¢ Observe the manufacturer’s instructions for all materials that are used with
LuxaBond-Total Etch.

Recommended use

Use in the root canal, for cementing root posts, for cementing inlays

1. Prepare the root canal or cavity in accordance with the general rules for adhe-
sive procedures. We recommend the use of a rubber dam.

2. Etchdentin and enamel with 37 % phosphoric acid gel or similar. Start the etch-
ing process with the enamel and then expand this to include the dentin. The
reaction time on the enamel should be 20 to 60 s. The reaction time on the
dentin must not exceed15 s.

Please note: When using LuxaBond-Total Etch it is essential to etch the affected
enamel and dentin surfaces.

3. Rinse with water for a minimum of 15 seconds.

4. Remove general water excess. After the rinsing process, an even moist layer
must remain on the dentin surface requiring treatment. If necessary, wet the
dentin surface using a lightly moistened micro brush.

5. Use a brush to work 1 to 2 drops of pre-bond into the etched tooth structure
for 15 s. Remove any excess, e.g. with a paper tip. Blow gently using oil and
water-free air. The surface should appear evenly moist.

6. Mix 1 to 2 drops of bond A and bond B in a trough in the mixing palette at a
ratio of 1:1 for approx. 5 s and work into the tooth structure for 20 s using a
micro brush.

7. Carefully remove bond excess from the preparation, e.g. with a paper tip, and
then gently blow with oil and water-free air until the surface appears evenly
moist.

8. Apply the attaching cement in accordance with the manufacturer’s instruc-
tions.

Please note: The working time of the attaching cement may reduce due to the
contact with LuxaBond-Total Etch.

Please note: The use of LuxaCore Z-Dual is recommended for the cementation of
root posts.

Please note: The use of Vitique is recommended for the cementation of inlays.

Core build-ups, cementation of crowns and bridges

Please note: Due to the fact that excess material may collect between the tooth
and matrix (pooling effect), if possible use a matrix only after the bond has been
applied.

1. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive procedures.
Bevel the enamel edges. We recommend the use of a rubber dam. In deep cav-
itated areas located close to the pulp, provide protection in the form of a suit-
able liner, e.g. by using a small quantity of calcium hydroxide and a thin layer of
glass ionomer cement.

2. Etch dentin and enamel with 37 % phosphoric acid gel. Start the etching pro-
cess with the enamel and then expand this to include the dentin. The reaction
time on the enamel should be 20 to 60 s. The reaction time on the dentin must
not exceed15s.

Please note: When using LuxaBond-Total Etch, it is essential to etch the affected
enamel and dentin surfaces.
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Rinse with water for a minimum of 15 s.

4. Remove general water excess. After the rinsing process, an even moist layer
must remain on the dentine surface requiring treatment. If necessary, wet the
dentin surface using a lightly moistened micro brush.

5. Use a brush to work 1 to 2 drops of pre-bond into the etched tooth structure
for 15 s. Remove any excess, e.g. with a paper tip. Blow gently using oil and
water-free air. The surface should appear evenly moist.

6. Mix 1 to 2 drops of bond A and bond B in a trough in the mixing palette at a
ratio of 1:1 for approx. 5 s and work into the tooth structure for 20 seconds
using a micro brush.

7. Carefully remove any bond excess and then gently blow with oil and water-free
air until the surface appears evenly moist.

8. Ifrequired, light-cure LuxaBond-Total Etch for a minimum of 10 s using a suit-
able light curing unit.

9. Apply core build-up material (e.g. LuxaCore Z-Dual) or resin cements (e.g.

Vitique) in accordance with the manufacturer’s instructions.

Please note: The working time of the resin cements or the core build-up materi-
al may reduce due to the contact with LuxaBond-Total Etch.

Please note: The use of Vitique is recommended for the cementation of onlays
and crowns.

Composition

e Pre-bond: Ethanolic aryl sulfonate solution

e Bond A: Hydrophilic Bis-GMA based resin matrix, catalyst

e Bond B: Hydrophilic Bis-GMA based resin matrix, benzoyl peroxide

Storage

»  Store LuxaBond-Total Etch in a refrigerator at 2—8°C (35-46 °F).

» Close bottles immediately after use.

» Do not use the material past the stipulated shelf life or if the fluid assumes a
gelatinous consistency.

> Ensure that the lids of bond bottles are not switched in order to avoid any cross
contamination.

Available product sizes

Intro Kit

1 bottle @ 5 ml Pre-Bond, 1 bottle @ 5 ml Bond A, REF 212384
1 bottle @ 5 ml bond B, 1 syringe @ 2 ml DMG Etching Gel,
25 Endobrushes Red, 25 Endobrushes Black,

3 Luer-Lock-Tips, 1 mixing palette

Accessories

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Federal law (USA) restricts this device to sale by, or on the order of a dentist, or
other practitioner licensed by law of the state in which he or she practices to use
or order the use of this device.

Mode d’emploi Francais

Description du produit

LuxaBond Total Etch est un agent de collage @ double durcissement, applicable sur
I'émail et la dentine, et utilisable surtout avec des composites autodurcissants et
doubles tels que LuxaCore Z-Dual. Il est indispensable de conditionner les surfaces
de I'émail et de la dentine en les mordancant (technique Total Etch). LuxaBond
Total Etch étant un matériau a double durcissement, il est surtout utilisable dans
les canaux radiculaires difficiles d’accés par les faisceaux lumineux.

Indication

Agent de collage & double durcissement, utilisé en combinaison avec la technique
Total Etch et un composite, pour une reconstitution a partir d'un moignon den-
taire, pour le scellement d’'un pivot et pour le scellement de couronnes/bridges,
d’inlays et d’onlays.

Contre-indications

Ne pas utiliser ce matériau en cas d’allergie a 'un des composants (en particulier
au peroxyde de benzoyle) ou en cas d’allergie de contact.

Instructions fondamentales de sécurité

» Réservé exclusivement aux applications dentaires !

> Ne pas laisser 4 la portée des enfants !

> Eviter tout contact avec les yeux, la peau et les muqueuses buccales. En cas de
contact involontaire avec les yeux, rincer immédiatement avec beaucoup d’eau
et consulter un médecin le cas échéant. En cas de contact involontaire avec la
peau, rincer immédiatement les parties incriminées avec de I'eau et du savon.

Effets secondaires

e On ne peut exclure, dans des cas isolés, des allergies de contact aux compo-
sants du produit.

Interactions

Les produits contenant de I'eugénol, par exemple les ciments provisoires ou les

matériaux de remplissage provisoire des canaux radiculaires, peuvent géner la poly-

mérisation.

> Ne pas utiliser de produits contenant de I'eugénol ou d’autres substances pou-
vant géner la polymérisation avec le produit.

Temps de préparation du mélange collage A + collage B 5 min
pendant conservation a l'abri de la lumiére.
Temps d'action du gel de mordancage sur I'émail 20a60s
Temps d'action du gel de mordancage sur la dentine 15 s max.
Temps de préparation du pré-collage 15s
Temps de mélange collages A + B 5s
Temps de préparation collages A + B 20s
Temps d'exposition au faisceau de LuxaBond-Total Etch 10sau
moins

Remarques d’utilisation

e Leslampes a photopolymériser doivent étre dotées d’une émission de 450 nm.
Elles doivent étre contrdlées réguliérement. Lintensité du faisceau doit étre de
400 mW/cm? au moins. Le faisceau lumineux doit étre placé aussi prés que
possible du matériau.

* Appliquer dans tous les cas du gel de mordangage sur I'émail et la dentine.

e Pour empécher toute polymérisation prématurée sous I'action de la luminosi-
té ambiante, placer les matériaux sur le plateau de mélange seulement quelques
secondes avant I'application.

e Veuiller & ce que les surfaces collées ou mordancées ne soient pas souillées
jusqu’a I'étape suivante.

e Ne pas enlever la couche de blocage de I'oxygéne émanant de I'application
dans la mesure ou cette derniére estimportante pour le mélange avec le maté-
riau utilisé ensuite.

e Tenir compte des instructions du fabricant de tous les matériaux utilisés avec
LuxaBond-Total Etch.

Conseils d’application

Application dans un canal radiculaire, scellement de pivots, scellement

d’inlays

1. Préparer le canal radiculaire ou la cavité selon la procédure générale de la tech-
nique adhésive. Il est conseillé d'utiliser une digue.

2. Décaper la dentine et, si besoin est, 'émail avec un gel contenant 37 % d’acide
phosphorique. Commencer le décapage au niveau de I'émail puis I'étendre &
la dentine. Laisser agir entre 20 et 60 s sur I'émail. Ne pas laisser agir plus de
15 s sur la dentine.

Remarque : I'application de LuxaBond-Total Etch nécessite le décapage des sur-
faces de I'émail et de la dentine.

3. Rincer pendant 15 s au moins avec de I'eau.

4. Enlever tout reste d’eau superflu. Aprés ringage, il doit rester une couche uni-
formément humide sur la surface de dentine a traiter. Dans le cas contraire,
humecter la surface de dentine avec un micropinceau légérement humidifié.

5. Appliquer 142 gouttes de pré-collage avec un pinceau dans la substance den-
taire décapée pendant 15 s. Enlever les restes avec une pointe de papier par
exemple. Nettoyer délicatement avec une soufflette sans eau et sans huile. Les
surfaces doivent présenter un aspect lisse et luisant.

6. Mélanger 1 42 gouttes de chacun des collages A et B dans un creux de la palette
de mélange, dans un rapport de 1:1, pendant 5 s environ puis appliquer le
mélange sur la substance dentaire avec un micropinceau pendant 20's.



7. Supprimer soigneusement les restes de collage de la préparation, avec une
pointe de papier par exemple, et passer un léger coup de soufflette, sans eau
et sans huile, de sorte que les surfaces aient un aspect lisse et luisant.

8. Appliquer le ciment de scellement selon les instructions du fabricant.

Remarque : il est possible que les temps de durcissement du ciment de scellement
se réduisent du fait du contact avec LuxaBond-Total Etch.

Remarque: il est conseillé d'utiliser LuxaCore Z-Dual pour le scellement des pivots.

Remarque : en revanche, I'utilisation de Vitique est préférable pour le scellement
d’inlays.

Reconstruction sur moignon dentaire, scellement de couronnes et de
bridges avec ciment

Remarque : dans la mesure oti des restes de matériau peuvent se former a la limite
entre dent et matrice (effet de «pooling»), utiliser, dans la mesure du possible, une
matrice qu’au moment de I'application du collage.

1. Préparer la cavité selon la procédure générale de la technique adhésive. Chan-
freiner les bords de I'émail. Il est conseillé d'utiliser une digue. Dans les cavités
profondes, protéger les zones proche la pulpe en y appliquant un fond de cavi-
té approprié consistant, par exemple, en une petite quantité d’hydroxyde de
calcium et une fine couche de ciment a base de Glasionomer®.

2. Décaper la dentine et I'émail avec un gel contenant 37 % d’acide phosphorique.
Commencer le décapage au niveau de I'émail puis I'étendre a la dentine. Lais-
ser agir entre 20 et 60 s sur I'émail. Ne pas laisser agir plus de 15 s sur la den-
tine.

Remarque : I'application de LuxaBond-Total Etch nécessite le décapage des sur-
faces de I'émail et de la dentine.

3. Rincer avec de I'eau pendant 15 s au moins.

4. Enlever tout reste d’eau superflu. Aprés ringage, il doit rester une couche uni-
formément humide sur la surface de dentine a traiter. Humecter la surface de
dentine avec un micropinceau légérement humidifié si besoin est.

5. Appliquer 142 gouttes de pré-collage avec un pinceau dans la substance den-
taire décapée pendant 15 s. Enlever les restes avec une pointe de papier par
exemple. Nettoyer délicatement avec une soufflette sans eau et sans huile. Les
surfaces doivent présenter un aspect lisse et luisant.

6. Mélanger 1 42 gouttes de chacun des collages A et B dans un creux de la palette
de mélange, dans un rapport de 1:1, pendant 5 s environ puis appliquer le
mélange sur la substance dentaire avec un micropinceau pendant 20's.

7. Enlever délicatement les restes de collage éventuels et passer un léger coup de
soufflette sans eau et sans huile jusqu’a ce que les surfaces présentent un aspect
lisse et luisant.

8. Passer le produit LuxaBond-Total Etch aux rayons lumineux d’un appareil appro-
prié pendant 10 s pour le durcir si besoin est.

9. Appliquer le matériau de reconstitution sur moignon (LuxaCore Z-Dual par
exemple) ou du ciment de scellement (Vitique par exemple) selon les instruc-
tions du fabricant.

Remarque: il est possible que les temps de durcissement du ciment de scellement
ou du matériau de reconstitution sur moignon se réduisent du fait du contact avec
LuxaBond-Total Etch.

Remarque : I'utilisation de Vitique est recommandée en cas de scellement d’on-
lays et de couronnes.

Composition

e Pré-collage : solution éthanolique d’arylsulfinate
e Collage A : matrice hydrophile a base de résines Bis GMA, catalyseur
e Collage B: matrice hydrophile a base de résines Bis GMA, peroxyde de benzoyle

Stockage

» Conserver LuxaBond-Total Etch dans un réfrigérateur entre 2 et 8°C.

> Refermer les flacons immédiatement aprés usage.

> Ne plus utiliser le matériau une fois la date de péremption dépassée ou si le
liquide présente une consistance gélatineuse.

» Bien prendre garde de ne pas intervertir les couvercles des flacons de collage
afin d'éviter toute contamination mutuelle.

Conditionnement

Kit d'introduction

1 flacon de 5 ml de pré-collage, 1 flacon de 5 ml de col- REF 212384
lage A, 1 flacon de 5 ml de collage B, 1 seringue de 2 ml
DMG Etching Gel, 25 Endobrushes Red, 25 Endobrushes
Black, 3 Luer-Lock-Tips, 1 Mixing Pallet

Accessoires

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Istruzioni d’uso Italiano

Descrizione del prodotto

LuxaBond-Total Etch & un sistema adesivo smalto-dentinale duale concepito per
I'utilizzo principalmente con compositi duali e autopolimerizzanti, ad es. LuxaCore
Z-Dual. Le superfici smalto-dentinali devono essere sottoposte a mordenzatura
(tecnica total etch). Grazie alle sue proprieta di polimerizzazione duale, LuxaBond-
Total Etch puo essere utilizzato soprattutto nei canali radicolari difficilmente rag-
giungibili da sorgenti luminose.

Adesivo smalto-dentinale a polimerizzazione duale da utilizzare con la tecnica total
etch e con un composito per ricostruzione di monconi per la cementazione di per-
ni moncone, corone, ponti, inlay e onlay.

Controindicazioni

Non utilizzare il materiale in caso di allergie alle sostanze contenute, in particolare
al benzoilperossido, o di allergie da contatto.

Indicazioni di base per la sicurezza

> Solo per uso odontoiatrico!

» Conservare lontano dalla portata dei bambini!

> Evitare il contatto con gli occhi, la pelle o la mucosa orale. In caso di contatto
accidentale con gli occhi, sciacquare immediatamente con abbondante acqua
e consultare un medico. In caso di contatto accidentale con la pelle, lavare imme-
diatamente la parte interessata con acqua e sapone.

Effetti collaterali

 Inalcuni casi particolari non sono da escludere allergie da contatto dovute ai
componenti del materiale.

Interazioni

| prodotti contenenti eugenolo, ad es. cementi provvisori o materiali per il restau-

ro prowvisorio del canale radicolare, possono inibire la polimerizzazione.

> Non utilizzare insieme al materiale prodotti contenenti eugenolo e altre sostan-
ze che inibiscono la polimerizzazione.

Tempo di lavoro

Tempo di lavoro della miscela di Bond A + Bond B conservata 5 minuti
al riparo dalla luce
Tempo d'azione del gel mordenzante sullo smalto da20a

60 secondi
Tempo d'azione del gel mordenzante sulla dentina max.

15 secondi
Tempo di lavorazione di Pre-Bond 15 secondi
Tempo di miscelazione di Bond A + Bond B 5 secondi
Tempo di lavorazione di Bond A + Bond B 20 secondi
Tempo di fotopolimerizzazione di LuxaBond-Total Etch almeno

10 secondi

Indicazioni per I'uso

*  Fotopolimerizzare con lampade da 450 nm, sottoposte a revisione periodica.
Lintensita della luce deve essere di almeno 400 mW/cmz2. Collocare la sorgen-
te luminosa quanto pitl vicino possibile al materiale.

*  Enecessario utilizzare il gel mordenzante sulle superfici smalto-dentinali.

e Per evitare una polimerizzazione precoce dovuta alla luce ambiente, erogare i
materiali immediatamente prima dell'uso sul blocchetto di miscelazione.
Verificare che la superficie mordenzata o su cui & stato applicato I'adesivo non

venga contaminata fino alla fase di lavoro successiva.

e Non rimuovere lo stato di inibizione dell'ossigeno prodotto durante I'uso, poi-
ché éimportante per creare il legame con il materiale da applicare successiva-
mente.



e Attenersi alle istruzioni d’uso di tutti i materiali utilizzati con LuxaBond-Total
Etch.

Modalita d’uso

Utilizzo nel canale radicolare, cementazione di perni moncone, cemen-

tazione di inlay

1. Preparare il canale radicolare secondo le norme generali previste dalla tecnica
di applicazione degli adesivi. Si consiglia I'uso della diga in gomma.

2. Mordenzare la dentina e, se presente, lo smalto con gel mordenzante a base di
acido fosforico al 37 %. Iniziare il processo di mordenzatura sullo smalto, pro-
cedendo poi sulla dentina. Il tempo d'azione sullo smalto deve essere compre-
so tra 20 e 60 secondi. Il tempo d'azione sulla dentina non deve essere supe-
riore ai 15 secondi.

Avvertenza: |'utilizzo di LuxaBond-Total Etch richiede necessariamente la mor-
denzatura delle superfici dello smalto e della dentina interessate.

3. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi.

4. Eliminare I'acqua in eccesso. Dopo il risciacquo, la superficie dentinale da trat-
tare deve essere rivestita da uno strato umido uniforme. Se necessario, spen-
nellare la superficie dentinale con un pennellino leggermente inumidito.

5. Con l'aiuto di un pennello, distribuire sulla sostanza dentale mordenzata 1-2
gocce di Pre-Bond per 15 secondi. Rimuovere i residui, ad esempio aiutandosi
con un cono di carta, quindi soffiare con un getto d’aria privo di olio o acqua.
La superficie deve apparire uniformemente umida.

6. Inun pozzetto del blocchetto di miscelazione, miscelare 1-2 gocce rispettiva-
mente di Bond A e Bond B in rapporto 1:1 per circa 5 secondi; quindi, con I'a-
iuto di un pennellino, applicare il liquido sulla sostanza dentale per 20 secon-
di.

7. Eliminare con cura i residui di bond dalla preparazione, ad esempio aiutandosi
con un cono di carta, quindi soffiare con un getto d’aria privo di olio o acqua.
La superficie deve apparire uniformemente umida.

8. Utilizzare il cemento secondo le istruzioni del produttore.

Avvertenza: il tempo di lavoro del cemento puo ridursi in caso di contatto con
LuxaBond-Total Etch.

Avvertenza: per la cementazione dei perni moncone si consiglia I'uso di LuxaCore
Z-Dual.

Avvertenza: per la cementazione di inlay si consiglia I'uso di Vitique.

Ricostruzione di monconi, cementazione di corone e ponti

Avvertenza: sull'interfaccia dente-matrice si pué accumulare materiale in ecces-
so (“effetto pooling”); per tale motivo, si consiglia I'uso della matrice solo dopo
I'applicazione del bond.

1. Preparare la cavita secondo le norme generali previste dalla tecnica di applica-
zione degli adesivi. Bisellare i bordi dello smalto. Si consiglia I'uso della diga in
gomma. Per cavita profonde, proteggere le aree piti prossimali alla polpa con
un materiale ribasante adeguato, ad esempio una piccola quantita di idrossido
di calcio e uno strato sottile di cemento vetroionomerico.

2. Mordenzare la dentina e lo smalto con gel mordenzante a base di acido fosfo-
rico al 37 %. Iniziare il processo di mordenzatura sullo smalto, procedendo poi
sulla dentina. Il tempo d'azione sullo smalto deve essere compreso tra 20 e
60 secondi. Il tempo d’azione sulla dentina non deve essere superiore ai
15 secondi.

Avvertenza: I'utilizzo di LuxaBond-Total Etch richiede necessariamente la mor-
denzatura delle superfici dello smalto e della dentina interessate.

3. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi.

4. Eliminare I'acqua in eccesso. Dopo il risciacquo, la superficie dentinale da trat-
tare deve essere rivestita da uno strato umido uniforme. Se necessario, spen-
nellare la superficie dentinale con un pennellino leggermente inumidito.

5. Con l'aiuto di un pennello, distribuire sulla sostanza dentale mordenzata 1-2
gocce di Pre-Bond per 15 secondi. Rimuovere i residui, ad esempio aiutandosi
con un cono di carta, quindi soffiare con un getto d’aria privo di olio o acqua.
La superficie deve apparire uniformemente umida.

6. Inun pozzetto del blocchetto di miscelazione, miscelare 1-2 gocce rispettiva-
mente di Bond A e Bond B in rapporto 1:1 per circa 5 secondi; quindi, con I'a-
iuto di un pennellino, applicare il liquido sulla sostanza dentale per 20 secon-
di.

7. Rimuovere con cautela eventuali residui di bond, quindi soffiare con un getto
d’aria privo di olio 0 acqua. La superficie deve apparire uniformemente umida.

8. Selosidesidera, fotopolimerizzare LuxaBond-Total Etch per almeno 10 secon-
di con una lampada idonea.

9. Utilizzare il materiale per la ricostruzione del moncone (ad es. LuxaCore Z-Dual)
e il cemento (ad es. Vitique) secondo le istruzioni del produttore.

Avvertenza: il tempo di lavoro del cemento o del materiale per la ricostruzione
del moncone puo ridursi in caso di contatto con LuxaBond-Total Etch.

Avvertenza: per la cementazione di onlay e corone si consiglia I'uso di Vitique.

Composizione

¢ Pre-Bond: soluzione etanolica di aril solfonato
¢ Bond A: matrice resinosa idrofila a base di Bis-GMA, catalizzatore
e Bond B: matrice resinosa idrofila a base di Bis-GMA, benzoilperossido

Conservazione

» Conservare LuxaBond-Total Etch in frigorifero a 2—8°C.

> Richiudere i flaconi subito dopo I'uso.

» Non usare oltre la data di scadenza oppure se il liquido assume una consisten-
za gelatinosa.

» Non scambiare i tappi dei flaconi di bond per evitare la contaminazione incro-
ciata.

Confezioni

Intro Kit

1 flacone di Pre-Bond da 5 ml, 1 flacone diBond Ada 5 ml, 1 REF 212384
flacone di Bond B da 5 ml, 1 siringa di DMG Etching Gel da
2 ml, 25 Endobrushes Red, 25 Endobrushes Black, 3 Luer-
o di miscelazione

Accessori

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Instrucciones de empleo Espafiol

Descripcién del producto

LuxaBond-Total Etch es un medio adhesivo de endurecimiento dual para esmalte
y dentina, concebido principalmente para ser utilizado con composites de endure-
cimiento dual o autoendurecimiento, como por ejemplo, LuxaCore Z-Dual. Es
imprescindible grabar las superficies de esmalte y dentina (técnica Total-Etch). El
endurecimiento dual del material hace que LuxaBond-Total Etch sea especialmen-
te adecuado para emplearse en canales para raices de dificil acceso para la luz.

Indicacién
Medio adhesivo de endurecimiento dual para la utilizacién junto con la técnica

Total-Etch y un composite para la reconstruccién de mufiones, la cementacién de
raices para implantes y la fijacién de coronas, puentes, inlays y onlays.

Contraindicaciones

No emplear el material si existiesen alergias a uno de los componentes, especial-
mente al peréxido de benzoilo, o alergias de contacto.

Indicaciones de seguridad basicas

> iSolo para uso odontolégico!

> jAlmacenar fuera del alcance de los nifios!

> Evitar el contacto con los ojos, la piel o la mucosa bucal. En caso de contacto
ocular accidental, aclarar con agua abundante y acudir al médico si fuera nece-
sario. En caso de contacto cuténeo accidental, limpiar inmediatamente la zona
afectada con agua y jabon.

Efectos secundarios

e No se pueden excluir alergias de contacto a componentes del material en casos
particulares.

Interacciones

Los productos que contengan eugenol, por ejemplo, cementos provisionales o

materiales de relleno provisional del canal de la raiz, pueden inhibir la polimeriza-

cién.

> No utilizar productos que contengan eugenol ni otras sustancias inhibidoras
de la polimerizacion junto con el material.

Tiempos de tratamiento

Tiempo de procesamiento de la mezcla de Bond A + 5 min
Bond B con conservacién protegida de la luz




Tiempo de actuacion del gel de grabado en el esmalte 20a60s
Tiempo de actuacion del gel de grabado en la dentina max.15s
Tiempo de aplicacion de Pre-Bond 15s

Tiempo de mezcla de Bond A + Bond B 5s

Tiempo de aplicacién de Bond A + Bond B 20s

Tiempo de iluminacién de LuxaBond-Total Etch almenos 10's

Indicaciones para la aplicacién

e Los equipos de luz deberian emitir a450 nmy deben por ello controlarse regu-
larmente. La intensidad de la luz debe ascender como minimo a 400 mW /cm2.
Colocar la luz lo mas cerca posible al material de relleno.

e Utilizar obligatoriamente gel de grabado en las superficies de esmalte y denti-
na.

e Paraevitar una polimerizacién prematura debido a la luz ambiental, no aplicar
los materiales a la paleta de mezcla hasta el momento de su utilizacién.

e jAsegurarse de que la superficie grabada o con adhesivo no se ensucie antes
de proceder con el siguiente paso de trabajo!

e Noretirar la capa inhibidora de oxigeno que se genera durante la aplicacién, ya
que es importante para el enlace con el material que se aplique encima de ella.

* Tener en cuenta las indicaciones de los fabricantes de todos los materiales a
utilizar con LuxaBond-Total Etch.

Recomendaciones de uso

Utilizacion en el canal de la raiz, cementacidn de raices para implantes,

cementacién de inlays.

1. Preparar el canal de la raiz y/o la cavidad de acuerdo a las reglas generales de la
técnica de adhesivos. Se recomienda utilizar un dique de caucho.

2. Grabar la dentina y, si existe, el esmalte con gel de acido fosférico al 37 %.
Comenzar el proceso de grabado por el esmalte y continuar con la dentina. El
tiempo de penetracion en el esmalte deberia ser de 20 a 60 s. El tiempo de
penetracion en la dentina no deberia superar 15s.

Nota: La utilizacién de LuxaBond-Total Etch requiere necesariamente grabar las
superficies de esmalte y dentina afectadas.

3. Aclarar con agua durante al menos 15 segundos.

4. Retirar el exceso de agua. En la superficie de dentina a tratar debe quedar tras
el aclarado una capa de humedad uniforme. Si fuera necesario, tratar la super-
ficie de dentina con un micropincel ligeramente himedo.

5. Aplicar de 1a 2 gotas de Pre-Bond con un pincel durante 15 s a la sustancia den-
tal grabada. Retirar el exceso con, por ejemplo, una punta de papel. Soplar sua-
vemente con aire libre de aceite y agua. La superficie deberia tener un aspec-
to himedo homogéneo.

6. Mezclar de 1 a2 gotas de Bond Ay Bond B en una cavidad de la paleta de mez-
cla en proporcién 1:1 durante aproximadamente 5 s y aplicarla con un micro-
pincel a la sustancia dental durante 20 s.

7. Retirar concienzudamente de la preparacion el exceso de adhesivo con, por
ejemplo, una punta de papel y soplar suavemente con aire libre de aceite y agua
hasta que la superficie tenga un aspecto hiimedo homogéneo.

8. Aplicar el cemento de fijacion de acuerdo a las indicaciones del fabricante.

Nota: El tiempo de procesamiento del cemento de fijacién puede acortarse debi-
do al contacto con LuxaBond-Total Etch.

Nota: Para la fijacion de raices para implantes se recomienda la utilizacion de LuxaCore
Z-Dual.

Nota: Para la fijacion de inlays se recomienda la utlizacion de Vitique.

Reconstruccién de mufiones, cementacién de coronas y puentes

Nota: Ya que en el limite entre el diente y la matriz pueden acumularse excesos de
material (efecto de pooling), si es posible, no utilizar una matriz hasta haber apli-
cado el Bond.

1. Preparar la cavidad de acuerdo a las reglas generales de la técnica de adhesivos.
Biselar los bordes del esmalte. Se recomienda utilizar un dique de caucho. En
cavidades profundas proteger la zonas cercanas a la pulpa con un relleno ade-
cuado, por ejemplo, una pequefia cantidad de hidréxido de calcio y una capa
fina de cemento de glasionémeros.

2. Grabar la dentina y el esmalte con gel de cido fosférico al 37 %. Comenzar el
proceso de grabado por el esmalte y continuar con la dentina. El tiempo de
penetracion en el esmalte deberia ser de 20 a 60 s. El tiempo de penetracion
en la dentina no deberia superar 15 s.

Nota: La utilizacién de LuxaBond-Total Etch requiere necesariamente grabar las
superficies de esmalte y dentina afectadas.

3. Aclarar con agua durante al menos 15s.

4. Retirar el exceso de agua. En la superficie de dentina a tratar debe quedar tras
el aclarado una capa de humedad uniforme. Si fuera necesario, tratar la super-
ficie de dentina con un micropincel ligeramente himedo.

5. Aplicarde 1a 2 gotas de Pre-Bond con un pincel durante 15 s a la sustancia den-
tal grabada. Retirar el exceso con, por ejemplo, una punta de papel. Soplar sua-
vemente con aire libre de aceite y agua. La superficie deberia tener un aspec-
to himedo homogéneo.

6. Mezclarde 1 a2 gotas de Bond Ay Bond B en una cavidad de la paleta de mez-
cla en proporcién 1:1 durante aproximadamente 5 s y aplicarla con un micro-
pincel a la sustancia dental durante 20 segundos.

7. Retirar concienzudamente el posible exceso de Bond y soplar suavemente con
aire libre de aceite y agua hasta que la superficie tenga un aspecto himedo
homogéneo.

8. Siasise desea, endurecer LuxaBond-Total Etch iluminandolo durante al menos
10's con un equipo de luz adecuado.

9. Utilizar el material para la reconstruccién de mufiones (por ejemplo, LuxaCore
Z-Dual) y el cemento de fijacion (por ejemplo, Vitique) segin las indicaciones
del fabricante.

Nota: El tiempo de procesamiento del cemento de fijacién y del material de recons-
truccién de mufiones puede acortarse debido al contacto con LuxaBond-Total Etch.

onlays y coronas se recomienda la utlizacién de Vitique.

Composicion

¢ Pre-Bond: Soluci6n etandlica de arilsulfinato

¢ Bond A: Hidréfilo en una matriz de resinas en base Bis-GMA, catalizador

e Bond B: Hidréfilo en una matriz de resinas en base Bis-GMA, peroxido de
benzoilo

Almacenamiento

> Almacenar LuxaBond-Total Etch en el frigorifico a de 2 a 8°C.

> Cerrar las botellas inmediatamente después de su uso.

> No utilizar el material una vez trascurrida su fecha de caducidad o cuando el
fluido presente una consistencia gelatinosa.

> Asegurarse de no intercambiar las tapas de las botellas de adhesivo para evitar
una contaminacién cruzada.

Presentaciones comerciales

Intro Kit

1 botella con 5 ml de Pre-Bond, 1 botella con 5 ml de Bond REF 212384
A, 1 botella con 5 ml de Bond B, 1 jeringa con 2 ml de DMG
Etching Gel, 25 Endobrushes Red, 25 Endobrushes Black, 3
boquillas Luer-Lock, 1 paleta de mezcla

Accesorios

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Boquillas Luer-Lock White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Instrugdes de utilizagao Portugués

Descrigdo do produto

LuxaBond-Total Etch é um agente adesivo de dupla polimerizagio para esmalte e
dentina, destinado sobretudo a utilizagdgo com compésitos de dupla polimerizagao
e de autopolimerizagio como, p. ex., o LuxaCore Z-Dual. E necessario o condicio-
namento das superficies de esmalte e dentina (Técnica Total-Etch). Devido a dupla
polimerizagdo do material, o LuxaBond-Total Etch & particularmente indicado para
utilizagdo em canais radiculares, onde a luz dificilmente penetra.

Indicagdo

Agente adesivo de dupla polimerizagao para utilizagao em associagdo com a técni-
ca Total-Etch e um compbsito para construgdo do coto, para cimentagao de pinos
intra-radiculares e para fixagdo de coroas/pontes, inlays e onlays.
Contra-indicagdes

O material ndo devera ser utilizado em casos de alergia a um dos componentes,
especialmente a peréxido de benzoilo, ou se existirem alergias de contacto.
InstrucSes de seguranca basicas

> Destinado apenas a utilizagdo odontoldgical



» Conservar longe do alcance das criangas!

»  Evitar o contacto com os olhos, a pele e as mucosas da boca. Em caso de con-
tacto involuntario com os olhos, lavar imediatamente com bastante agua e, se
necessario, consultar um médico. Em caso de contacto acidental com a pele,
lavar a zona afectada imediata e meticulosamente com 4gua e sabao.

Efeitos secundarios

e Em casos isolados podem ocorrer alergias de contacto a componentes do mate-
rial.

Interac¢des medicamentosas

Os produtos que contém eugenol como, por exemplo, cimentos provisorios ou

materiais de obturagdo proviséria de canais radiculares podem afectar a polimeri-

zagao.

> Néo utilizar produtos com eugenol ou outras substancias que inibem a polime-
rizagdo, em associagao com o material.

Temporizagdo
Tempo de processamento da mistura Bond A + Bond B, 5min
conservando-a protegida da luz
Tempo de actuagdo do gel condicionante sobre o esmalte 20a60s
Tempo de actuagdo do gel condicionante sobre a dentina méx.15s
Tempo de aplicagio do pré-adesivo 15s
Tempo de mistura do Bond A + Bond B 5s
Tempo de aplicagdo do Bond A + Bond B 20s
Tempo de exposigdo luminosa do LuxaBond-Total Etch nomin.10s

Notas sobre a utilizacdo

e Osdispositivos de fotopolimerizagao devem emitir luz a 450 nm e devem ser
verificados regularmente. A intensidade luminosa devera ser de, no minimo,
400 mW/cm?2. Colocar a luz o mais proximo possivel do material.

e Utilizar impreterivelmente gel condicionante nas superficies de esmalte e den-
tina.

 Paraevitar uma polimerizagdo precoce devido a luz ambiente, dosear os mate-
riais na palete de mistura apenas imediatamente antes de os utilizar.

e Assegurar que as superficies condicionadas e em que foi aplicado o agente ade-
sivo ndo sejam contaminadas até & etapa de trabalho seguinte.

e Né&o remover a camada inibidora de oxigénio formada na aplicagdo, pois é
importante para a adesdo ao material utilizado sobre a mesma.

e Ter em atengdo as indicagdes dos fabricantes de todos os materiais utilizados
em associagdo com o LuxaBond-Total Etch.

Aplicagido recomendada

Utilizacdo em canais radiculares, cimentacéo de pinos intra-radiculares,

cimentacdo de inlays

1. Preparar o canal radicular ou a cavidade em conformidade com os regulamen-
tos gerais da técnica de adesivo. £ recomendada a utilizagio de um dique den-
tario.

2. Condicionar a dentina e, se existente, também o esmalte, utilizando um gel de
acido fosforico a 37 %. Iniciar o processo de condicionamento acido no esmal-
te e prosseguir entdo para a dentina. O tempo de actuagdo sobre o esmalte
devera ser de 20 a 60 s. O tempo de actuagdo sobre a dentina ndo deveré exce-
der15s.

Nota: A utilizagdo de LuxaBond-Total Etch exige impreterivelmente o condiciona-
mento das superficies de esmalte e dentina afectadas.

3. Lavar com &gua durante, no minimo, 15 segundos.

4. Remover o excesso de agua. Sobre a superficie de dentina a tratar é necessa-
rio manter uma camada de humidade uniforme ap6s efectuada a lavagem. Se
necessario, envolver a superficie de dentina com um micro-pincel humedeci-
do.

5. Com um pincel, aplicar 1 a 2 gotas de pré-adesivo e “massajar” o mesmo duran-
te 15 s sobre a substancia dentéria. Remover o material em excesso, utilizan-
do, p. ex, uma ponta de papel. Aplicar suavemente um sopro de ar isento de
6leo e humidade. A superficie devera ficar com um aspecto uniformemente
hamido.

6. Misturar 1 a2 gotas de Bond A e Bond B numa cavidade da palete de mistura,
numa proporgao de 1:1, durante aprox. 5 segundos e aplicar com um micro-
-pincel na substéancia dentéria, “massajando” durante 20's.

7. Remover cuidadosamente o excesso de Bond, utilizando, p. ex., uma ponta de
papel e aplicar suavemente um sopro de ar isento de 6leo e humidade, até a
superficie ficar com um aspecto uniformemente himido.

8. Utilizar o cimento de fixagdo de acordo com as instrugdes do fabricante.

Nota: O contacto com o LuxaBond-Total Etch pode encurtar o tempo de proces-
samento do cimento de fixagao.

Nota: Para a fixagdo de pino intra-radiculares é recomendada a utilizagdo de LuxaCore
Z-Dual.

Nota: Para a fixagdo de inlays é recomendada a utilizagdo de Vitique.

Construgdo de cotos, cimentagio de coroas e pontes

Nota: Dado que no limite entre o dente e a matriz se podem acumular excessos
de material (efeito de agregagdo ou “pooling”), quando possivel, utilizar uma matriz
apenas apos a utilizagao do Bond.

1. Preparar a cavidade em conformidade com os regulamentos gerais da técnica
de adesivo. Biselar o esmalte dentario. E recomendada a utilizagio de um dique
dentario. Em cavidades profundas, proteger as areas adjacentes a polpa com
uma subobturagdo adequada, p. ex., uma pequena quantidade de hidréxido de
célcio e uma camada fina de cimento de ionémero de vidro.

2. Condicionar a dentina e o esmalte, utilizando um gel de 4cido fosférico a 37 %.
Iniciar o processo de condicionamento 4cido no esmalte e prosseguir entdo
para a dentina. O tempo de actuagdo sobre o esmalte devera ser de 20a 60 s.

acio sobre a dentina ndo devera exceder 15s.

xaBond-Total Etch exige impreterivelmente o condiciona-
mento das superficies de esmalte e dentina afectadas.

3. Lavar com 4gua durante, no minimo, 15s.

4. Remover o excesso de 4gua. Sobre a superficie de dentina a tratar é necessa-
rio manter uma camada de humidade uniforme apés efectuada a lavagem. Se
necessario, envolver a superficie de dentina com um micro-pincel humedecido.

5. Com um pincel, aplicar 1 a 2 gotas de pré-adesivo e “massajar” o mesmo duran-
te 15 s sobre a substincia dentaria. Remover o material em excesso, utilizan-
do, p. ex, uma ponta de papel. Aplicar suavemente um sopro de ar isento de
6leo e humidade. A superficie devera ficar com um aspecto uniformemente
hamido.

6. Misturar 1 a2 gotas de Bond A e Bond B numa cavidade da palete de mistura,
numa proporgao de 1:1, durante aprox. 5 segundos e aplicar com um micro-
-pincel na substéancia dentéria, “massajando” durante 20 segundos.

7. Remover cuidadosamente eventuais excessos de Bond e aplicar suavemente
um sopro de ar isento de 6leo e humidade, até a superficie ficar com um aspec-
to uniformemente hamido.

8. Sedesejado, fotopolimerizar o LuxaBond-Total Etch com uma unidade de foto-
polimerizagdo adequada durante, no minimo, 10's.

9. Utilizar o material para construgio de cotos (p. ex., LuxaCore Z-Dual) ou o
cimento de fixagdo (p. ex., Vitique) de acordo com as instrugdes do fabricante.

Nota: O contacto com o LuxaBond-Total Etch pode encurtar o tempo de proces-
samento do cimento de fixagdo ou do material para construgao de cotos.

Nota: Para a fixagdo de onlays e coroas é recomendada a utilizagdo de Vitique.

Composicao

*  Pré-adesivo: Solugio de sulfinato de aril etanélico

¢ Bond A: Matriz de resina a base de Bis-GMA hidroéfila, catalisador

e Bond B: Matriz de resina a base de Bis-GMA hidréfila, peroxido de benzoilo

Armazenamento

» Conservar o LuxaBond-Total Etch no frigorifico, a temperatruas entre 2 e 8°C.

> Fecharimediatamente os frascos ap6s a utilizagao.

> Nao utilizar o material ap6s expirada a data de validade ou quando o liquido
apresentar uma consisténcia do tipo gel.

» Tomar as devidas precaugbes para que as tampas dos frascos de adesivo ndo
sejam trocadas, a fim de evitar contaminagao.

Formas de comercializagdo

Kit de introdugao

1 frasco de 5 ml de pré-adesivo, 1 frasco de 5 ml de Bond A, REF 212384
1 frasco de 5 ml de Bond B, 1 seringa de 2 ml de gel condi-
cionante DMG, 25 Endobrushes Red, 25 Endobrushes Black,
3 Luer-Lock-Tips, 1 palete de mistura

Acessorios

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873




Acessérios

LuxaBond Pre-Bond Refill ‘ REF 212389

Gebruiksinformatie Nederlands

Productbeschrijving

LuxaBond-Total Etch is een duaalhardend adhesiesysteem voor glazuur en denti-
ne dat vooral geschikt is voor gebruik met duaal- en zelfhardende composieten,
zoals LuxaCore Z-Dual. Het etsen van glazuur- en dentinevlakken is noodzakelijk
(Total-Etch-Techniek). Door de duale harding van het materiaal is LuxaBond-Total
Etch vooral inzetbaar in het wortelkanaal waar moeilijk licht bijkomt.

Indicaties

Duaalhardend adhesiesysteem voor gebruik in combinatie met de Total-Etch-Tech-
niek en een composiet voor de stompopbouw, voor de cementering van wortel-
stiften en ter bevestiging van kronen/bruggen, inlays en onlays.

Contra-indicaties

Het materiaal mag niet gebruikt worden indien de patiént allergisch is voor een van
de bestanddelen, vooral benzoylperoxide, of indien er sprake is van contactaller-
gieén.

Elementaire veiligheidsinstructies

> Slechts voor tandheelkundig gebruik!

> Buiten bereik van kinderen bewaren!

> Contact met ogen, huid of mondslijmvlies vermijden. Indien het materiaal onbe-
doeld toch in aanraking komt met de ogen, dienen de ogen meteen grondig
met water te worden gespoeld en dient eventueel een arts te worden ingescha-
keld. Indien het materiaal onbedoeld toch met de huid in aanraking komt, dient
het betrokken gebied meteen grondig met water en zeep te worden gewas-
sen.

Bijwerkingen

¢ Inenkele gevallen kunnen contactallergieén voor componenten van het mate-
riaal niet uitgesloten worden.

Wisselwerkingen

Eugenolhoudende producten, zoals provisorisch cement of provisorisch vulmate-

riaal voor het wortelkanaal, kunnen de polymerisatie belemmeren.

> Gebruik eugenolhoudende producten en andere substanties die de polymeri-
satie belemmeren niet samen met dit materiaal.

Timing
Verwerkingstijd van het gemengde Bond A + Bond B indien 5 min.
bewaard buiten zonlicht
Inwerkingstijd van de etsgel op glazuur 20tot
60 sec.
Inwerkingstijd van de etsgel op dentine max. 15 sec.
Aanbrengtijd Pre-Bond 15 sec.
Mengtijd Bond A + Bond B 5 sec.
Aanbrengtijd Bond A + Bond B 20 sec.
Belichtingstijd LuxaBond-Total Etch minimaal
10 ec.

Gebruiksinstructies

* Lampen moeten emitteren op 450 nm en regelmatig worden gecontroleerd.
De lichtintensiteit moet ten minste 400 mW/cm?2 bedragen. Het licht zo dicht
mogelijk tegen het materiaal plaatsen.

* Het gebruik van etsgel op glazuur- en dentinevlakken is beslist noodzakelijk.

* Breng de materialen pas vlak voor het gebruik op het mengpalet aan om een
vroegtijdige polymerisatie door het omgevingslicht te vermijden.

* Leterop dat de geétste resp. gehechte oppervlakken tot telkens de volgende
arbeidsstap niet verontreinigd worden.

e Verwijder de bij het gebruik optredende zuurstofinhibitielaag niet, omdat deze
belangrijk is voor de verbinding met het daarop gebruikte materiaal.

e Neem de gebruiksinformatie in acht van alle materialen die samen met
LuxaBond-Total Etch gebruikt worden.

Aanbevolen gebruik

Gebruik in het wortelkanaal, cementeren van wortelstiften, cementeren

van inlays

1. Bereid het wortelkanaal resp. de caviteit voor volgens de algemene regels van
de kleeftechniek. Het gebruik van een cofferdam wordt aangeraden.

2. Ets de dentine, en indien aanwezig, glazuur met fosforzuurgel van 37 %. Begin
het etsproces bij het glazuur en breidt dit dan uit naar de dentine. De inwer-
kingstijd op het glazuur moet 20 tot 60 sec. bedragen. De inwerkingstijd op de
dentine mag de 15 sec. niet overschrijden.

Aanwijzing: het gebruik van LuxaBond-Total Etch vereist altijd het etsen van de
betreffende glazuur- en dentinevlakken.

3. Spoel gedurende 15 seconden met water.

4. Verwijder grote waterresten. Op het te behandelen dentineoppervlak moet na
het spoelen een gelijkmatige vochtige laag overblijven. Bevochtig het dentine-
oppervlak indien nodig met een licht vochtig micropenseel.

5. Werk 1 tot 2 druppels Pre-Bond met een penseel gedurende 15 sec. in de geéts-
te tandsubstantie in. Verwijder restanten bv. met een papierpunt. Blaas zacht
af met olie- en watervrije lucht. De oppervlakken moeten er gelijkmatig voch-
tig uitzien.

6. Meng gedurende ca. 5 sec. telkens 1 tot 2 druppels Bond A en Bond B in een
kuiltje van het mengpalet in de verhouding 1:1 en werk dit gedurende 20 sec.

in met een micropenseel.
7. g de bondresten, bv. met een papierpunt, uit de prepara-

tie en blaas zacht af met olie- en watervrije lucht. Het oppervlak moet er nu
gelijkmatig vochtig uitzien.
8. Breng het bevestigingscement aan volgens de instructies van de fabrikant.
Aanwijzing: houd er rekening mee dat de verwerkingstijd van het bevestigings-
cement door contact met LuxaBond-Total Etch korter kan worden.

Aanwijzing: voor het bevestigen van wortelstiften raden wij het gebruik van LuxaCore
Z-Dual aan.

Aanwijzing: voor het bevestigen van inlays raden wij het gebruik van Vitique aan.

Stompopbouw, cementeren van kronen en bruggen

Aanwijzing: omdat er op de grens tussen tand en matrix materiaalresten kunnen
ontstaan (“pooling effect”), dient u een matrix indien mogelijk pas na het aanbren-
gen van de Bond te gebruiken.

1. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels van de kleeftechniek. Werk
de glazuurranden schuin bij. Het gebruik van een cofferdam wordt aangeraden.
Bescherm bij diepe caviteiten de zones dichtbij pulpa met een geschikte onder-
laag, bv. met een kleine hoeveelheid calciumhydroxide en een dun laagje glasi-
onomeercement.

2. Etsde dentine en het glazuur met fosforzuurgel van 37 %. Begin het etsproces
bij het glazuur en breidt dit dan uit naar de dentine. De inwerkingstijd op het
glazuur moet 20 tot 60 sec. bedragen. De inwerkingstijd op de dentine mag de
15 sec. niet overschrijden.

Aanwijzing: het gebruik van LuxaBond-Total Etch vereist altijd het etsen van de
betreffende glazuur- en dentinevlakken.

3. Spoel gedurende 15 sec. met water.

4. Verwijder grote waterresten. Op het te behandelen dentineoppervlak moet na
het spoelen een gelijkmatige vochtige laag overblijven. Bevochtig het dentine-
oppervlak indien nodig met een licht vochtig micropenseel.

5. Werk 1 tot 2 druppels Pre-Bond met een penseel gedurende 15 sec. in de geéts-
te tandsubstantie in. Verwijder restanten bv. met een papierpunt. Blaas zacht
af met olie- en watervrije lucht. De oppervlakken moeten er gelijkmatig voch-
tig uitzien.

6. Meng telkens gedurende ca. 5 sec. 1 tot 2 druppels Bond A en Bond B in een
kuiltje van het mengpalet in de verhouding 1:1 en werk dit gedurende 20 secon-
den in de tandsubstantie in met een micropenseel.

7. Verwijder eventuele bondresten zorgvuldig en blaas zacht af met olie- en water-
vrije lucht totdat de oppervlakken er gelijkmatig vochtig uitzien.

8. Laat LuxaBond-Total Etch desgewenst minimaal 10 sec. onder invloed van het
licht van een geschikte lamp harden.

9. Stompopbouwmateriaal (bv. LuxaCore Z-Dual) resp. bevestigingscement (bv.
Vitique) volgens de instructies van de fabrikant toepassen.

Aanwijzing: houd er rekening mee dat de verwerkingstijd van het bevestigings-

cement of het stompopbouwmateriaal door contact met LuxaBond-Total Etch kor-
ter kan worden.

Aanwijzing: voor het bevestigen van onlays en kronen raden wij het gebruik van
Vitique aan.

Samenstelling

e Pre-Bond: ethanolhoudend arylsulfinaat-oplossing
e Bond A: hydrofiel op Bis-GMA-gebaseerde harsmatrix, katalysator
e Bond B: hydrofiel op Bis-GMA-gebaseerde harsmatrix, benzoylperoxide



Bewaren

» Bewaar LuxaBond-Total Etch in de koelkast bij 2 tot 8°C.

> Sluit de flessen na gebruik onmiddellijk.

> Gebruik het materiaal niet meer na het verstrijken van de houdbaarheidsda-
tum of als de vloeistof een gelachtige consistentie vertoont.

> Let erop dat de deksels van de bondflessen niet verwisseld worden om kruis-
besmetting te voorkomen.

Handelsvormen

Introkit

1 fles van 5 ml Pre-Bond, 1 fles van 5 ml Bond A, 1 fles van REF 212384
5mlBond B, 1 spuit van 2 ml DMG Etching Gel, 25 Endo-
brushes Red, 25 Endobrushes Black, 3 Luer-Lock-Tips,

1 Mixing Pallet

Accessoires

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Brugsinformation Dansk

Produktbeskrivelse

LuxaBond-Total Etch er en dualhardende vedhzftningsforbedrer til emalje- og
dentinflader. Anvendes iseer i forbindelse med dual- og selvhardende komposit-
ter, som f.eks. LuxaCore Z-Dual. Det er nadvendigt at aetse emalje- og dentinflader
(Total-Etch-teknik). | kraft af materialets dualhaerdende egenskaber er LuxaBond-
Total Etch is@r anvendeligt i rodkanaler, der er vanskelige at belyse.

Indikation

Dualhardende vedhaftningsforbedrer til anvendelse i forbindelse med Total-Etch-
teknik og en komposit til stubopbygning, til cementering af rodstiften og til fast-
garelse af kroner/broer, inlays og onlays.

Kontraindikationer

Materialet md ikke anvendes, hvis der optraeder allergiske reaktioner over for ét af
indholdsstofferne, sarligt benzoylperoxid, eller hvis der forekommer kontaktaller-
gi.

Grundlaggende sikkerhedsanvisninger

> Kun til dental brug!

> Opbevares utilgengeligt for barn!

> Undga kontakt med gjne, hud eller mundens slimhinder. | tilfelde af utilsigtet
kontakt med gjnene skal gjnene omgaende skylles med rigeligt vand. Konsul-
ter eventuelt lege. | tilfelde af utilsigtet kontakt med huden skal det berarte
sted omgdende vaskes grundigt med vand og sabe.

Bivirkninger

e lenkelte tilfaelde kan kontaktallergier mod komponenter i materialet ikke ude-
lukkes.

Vekselvirkninger

Eugenolholdige produkter, f.eks. provisorisk cement eller provisorisk fyldningsma-

teriale til rodkanaler, kan inhibere polymeriseringen.

» Eugenolholdige produkter og andre substanser, der inhiberer polymeriserin-
gen, md ikke bruges sammen med materialet.

Tidsforlob
Forarbejdningstid ved blandingen bond A + bond B ved opbe- | 5min
varing beskyttet mod lys
Atsgelens indvirkningstid pé emaljen 20til60's
Atsgelens indvirkningstid p& dentinen maks.15's
Indarbejdningstid for pre-bond 15s
Blandetid bond A + bond B 5s
Indarbejdningstid bond A + bond B 20s
Belysningstid LuxaBond-Total Etch mindst 10's
Brugsanvisninger

e Lysenhederne skal emittere ved 450 nm og kontrolleres med jeevne mellem-
rum. Lysintensiteten ber veere pd mindst 400 mW/cm2. Anbring lyset s3 teet
pa materialet som muligt.

e Brugaltid ®tsgel pd emalje- og dentinflader.

o Pafer forst materialerne pa blandepladen umiddelbart far anvendelse. Derved
forhindres en for tidlig polymerisering pa grund af omgivelseslys.

e Var opmarksom p3, at den ®tsede eller bondede overflader ikke forurenes
ved hvert af de felgende arbejdstrin.

*  Fjern ikke oxygenhamningslaget, der dannes i forbindelse med anvendelsen.
Laget er vigtigt for bindingen af det ovenliggende materiale.

e Folg producentens angivelser ved alle materialer, der skal anvendes sammen
med LuxaBond-Total Etch.

Anbefalet anvendelse

Anvendes i rodkanaler, ved cementering af rodstifter og ved cementer-
ing af inlays

e n eller kaviteten i henhold til almindelige regler for adhaee-

sionsteknik. Det anbefales at anvende kofferdam.

2. Ats dentin og emalje (sdfremt til stede) med 37 %-fosforsyregel. Begynd ats-
ningen ved emaljen, og ga derefter videre til dentinen. Indvirkningstiden péd
emaljen skal vaere mellem 20 til 60 s. Indvirkningstiden pa dentinen ma ikke
overskride 15s.

NB: Nér der anvendes LuxaBond-Total Etch, skal de berarte emalje- og dentinfla-
der altid wtses.

3. Skyl med vand i mindst 15 sekunder.

4. Fjern vandoverskud. Efter skylningen skal der veere et regelmassigt fugtet lag
pé dentinoverfladen, der skal behandles. Om ngdvendigt skal dentinoverfla-
den fugtes med en let fugtet mikropensel.

5. Indarbejd 1 til 2 drdber pre-bond i den @tsede tandsubstans i 15 sekunder med
en pensel. Fjern overskud, f.eks. med en papirspids. Blees varsomt ud med olie-
og vandfri luft. Overfladen skal have et regelmaessigt fugtigt udseende.

6. Bland 1 til 2 draber bond A og Bond B i en hulning i blandepladen i forholdet
1:1i ca. 5 sekunder, og indarbejd blandingen i tandsubstansen med en mikro-
pensel i 20 sekunder.

7. Fjern omhyggeligt bondoverskud fra praeparationen, f.eks. med en papirspids,
og blas varsomt ud med olie- og vandfri luft, til overfladen har et regelmaes-
sigt fugtigt udseende.

8. Anvend fastgarelsescementen iht. producentangivelserne.

NB: Fastgarelsescementens forarbejdningstid kan forkortes ved kontakt med Luxa-
Bond-Total Etch.

NB: Ved fastgarelse af rodstifter anbefales det at bruge LuxaCore Z-Dual.
NB: Ved fastgarelse af inlays anbefales det at bruge Vitique.

Stubopbygning, cementering af kroner og broer

NB: Da der kan dannes overskud af materiale pa grensen mellem tand og matrice
(pooling-effekt), skal der s vidt muligt farst anvendes en matrice efter anvendel-
se af bonden.

1. Forbered kaviteten i henhold til almindelige regler for adhasionsteknik. Emal-
jerande files skra til. Det anbefales at anvende kofferdam. | dybe kaviteter
beskyttes pulpanare omrader med en egnet underfyldning, f.eks. en smule cal-
ciumhydroxid og et tyndt lag glasionomercement.

2. /ts dentin og emalje med 37 %-fosforsyregel. Begynd atsningen ved emaljen,
og gé derefter videre til dentinen. Indvirkningstiden pa emaljen skal veere mel-
lem 20 til 60 s. Indvirkningstiden pa dentinen ma ikke overskride 15 s.

NB: Nar der anvendes LuxaBond-Total Etch, skal de berarte emalje- og dentinfla-
der altid tses.

3. Skyl med vand i mindst 15 sekunder.

4. Fjernvandoverskud. Efter skylningen skal der vare et regelmaessigt fugtigt lag
pé dentinoverfladen, der skal behandles. Om ngdvendigt skal dentinoverfla-
den fugtes med en let fugtet mikropensel.

5. Indarbejd 1 til 2 drdber pre-bond i den @tsede tandsubstans i 15 sekunder med
en pensel. Fjern overskud, f.eks. med en papirspids. Blees varsomt ud med olie-
og vandfri luft. Overfladen skal have et regelmaessigt fugtigt udseende.

6. Bland 1 til 2 draber bond A og Bond B i en hulning i blandepladen i forholdet
1:1i ca. 5 sekunder, og indarbejd blandingen i tandsubstansen med en mikro-
pensel i 20 sekunder.

7. Fjern evt. overskud af bond, og blas varsomt ud med olie- og vandfri luft, til
overfladen har et regelmaessigt fugtigt udseende.

8. Om gnsket kan LuxaBond-Total Etch lyshaerdes i mindst 10 sekunder med et
egnet lysapparat.



9. Brug stubopbyningsmateriale (f.eks. LuxaCore Z-Dual) eller fastggrelsescement
(f.eks. Vitique) iht. producentens angivelser.

NB: Fastgarelsescementens eller stubopbygningsmaterialets forarbejdningstid kan
forkortes ved kontakt med LuxaBond-Total Etch.

NB: Ved fastgarelse af onlays og kroner anbefales det at bruge Vitique.

Sammensztning

e Pre-bond: Arylsulfinat oplest i ethanol
e Bond A: Hydrofil bis-GMA-baseret harpiksmatrix, katalysator
e Bond B: Hydrofil bis-GMA-baseret harpiksmatrix, benzoylperoxid

Opbevaring

» Opbevar LuxaBond-Total Etch i keleskab ved 2 til 8°C.

> Luk straks flaskerne efter brug.

> Brug ikke leengere materialet efter overskridelse af holdbarhedsdatoen, eller
hvis vaesken har en galdeagtig konsistens.

> Undga krydskontaminering. Serg for, at der ikke byttes om pa kapslerne til

bondflaskerne.
Salgspakning

Intro Kit

1 flaske 8 5 ml pre-bond, 1 flaske a 5 ml bond A, 1 flaske & REF 212384
5mlbond B, 1 sprajte & 2 ml DMG tsgel, 25 Endobrushes

Red, 25 Endobrushes Black, 3 Luer-Lock-Tips, 1 blandeplade

Tilbehor

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Bruksanvisning Svenska

Produktbeskrivning

LuxaBond-Total Etch &r ett dualhirdande adhesiv fér emalj och dentin, framférallt
fér anvindning med dual- och sjélvhardande kompositer som t.ex. LuxaCore Z-Dual.
Materialet kréver etsning av emalj och dentin (total etch-teknik). Genom att mate-
rialet &r dualhirdande &r LuxaBond-Total Etch sérskilt anvindbart i rotkanaler dar
det &r svart for ljus att nd in.

Indikation

Dualhirdande adhesiv fér anvandning i kombination med total etch-tekniken och
en komposit fér pelaruppbyggnad, cementering av rotstift och fastséttning av kro-
nor, broar, inlagg och onlays.

Kontraindikationer

Materialet fér inte anvindas om det férekommer allergi mot nagot av innehallsim-
nena, sérskilt benzoylperoxid, eller om kontaktallergier forekommer.

Grundldggande sdkerhetsanvisningar

> Farendast anviandas for dentalt bruk av tandlikare!

> Férvaras odtkomligt for barn!

> Undvik kontakt med 6gon, hud och munslemhinna. Om materialet dnda skul-
le komma i 6gonen, ska 6gonen omedelbart skéljas noga med mycket vatten
och likare uppsékas om det behévs. Om hudkontakt dnda intréffar ska det
berérda stillet omedelbart tvittas av noga med tvél och vatten.

Biverkningar

* lenskilda fall kan kontaktallergier mot innehallsémnen i materialet inte uteslu-
tas.

Interaktioner

Produkter som innehéller eugenol, t.ex. provisoriska cement eller provisoriska rot-

kanalsinlagg, kan inhibera polymeriseringen.

> Produkter som innehaller eugenol och andra dmnen som himmar polymerise-
ringen ska inte anvindas tillsammans med materialet.

Tidsschema
Bearbetningstid vid blandning av Bond A + Bond B, vid férva- | 5 min.
ring skyddad frén ljus
Etsgelens verkningstid pa emalj 20till60's
Etsgelens verkningstid pa dentin max.15s
Inarbetningstid for Pre-Bond 15s
Blandningstid fér Bond A + Bond B 5s
Inarbetningstid fér Bond A + Bond B 20s
Belysningstid for LuxaBond-Total Etch minst 10's

Anvindningsinformation

e Hardljuslampor bér emittera vid 450 nm och kontrolleras regelbundet. Ljusin-
tensiteten bor vara minst 400 mW/cm? . Placera ljuset s nira materialet som
méjligt.

e Etsgel mdste anvindas pa emalj- och dentinytor.

e For att forhindra en fér tidig polymerisering pé grund av omgivande ljus, ska
materialet inte placeras i blandningspaletten férrén precis innan det ska anvén-

de eller bondade ytan inte kontamineras under tiden fram
till paféljande behandlingssteg.

e Avligsna inte det syreinhiberande skiktet som skapas vid anvindningen, efter-
som det &r viktigt for bindningen till materialet som ska anvindas ovanpa.

e Foljtillverkarnas anvisningar fér alla material som du anvénder tillsammans med
LuxaBond-Total Etch.

Rekommenderad anvindning

Anvindning i rotkanaler, cementering av rotstift, cementering av inlégg

1. Férbered rotkanalen respektive kaviteten enligt allménna regler for adhesivtek-
nik. Vi rekommenderar att du anviander kofferdam.

2. Etsadentin och eventuell emalj med 37 % fosforsyragel. Borja etsa emaljen och
fortsatt darefter med dentinet. Verkningstiden pa emalj bor vara mellan 20 och
60 s. Verkningstiden pa dentin far inte 6verskrida 15's.

Notera: Anvindning av LuxaBond-Total Etch kraver att de aktuella emalj- och den-
tinytorna etsas.

3. Spolaav med vatten i minst 15 sekunder.

4. Torka forsiktigt bort storre dverskott av vatten. Efter spolning och avtorkning
maste det finnas kvar ett jamnt fuktigt skikt pa den dentinyta som ska behand-
las. Vid behov kan dentinytan tillféras fukt pd nytt med hjélp av en litt fuktad
mikropensel.

5. Arbetain 1 till 2 droppar Pre-Bond med en pensel i den etsade tandsubstan-
sen. Avligsna dverskott med t.ex. en papperspoint. Bléstra forsiktigt med olje-
och vattenfri luft. Ytan ska ha ett jimnt fuktigt utseende.

6. Lagg1till 2 droppar Bond A och Bond B i en grop i blandningspaletten i férhal-
lande 1:1 och blanda dem i 5 s. Arbeta sedan in den blandade bondingen i
tandsubstansen med en mikropensel under 20's.

7. Avligsna bondingdverskott noga frén preparationen, t.ex. med en pappers-
point, och bléstra férsiktigt med olje-och vattenfri luft tills ytan har ett jamnt
fuktigt utseende.

8. Anvind fastsittningscementet enligt tillverkarens anvisningar.

Notera: Det kan hinda att bearbetningstiden for cementet reduceras nér det kom-
mer i kontakt med LuxaBond-Total Etch.

Notera: Vi rekommenderar att du anvinder LuxaCore Z-Dual f6r cementering av
rotstift.

Notera: Vi rekommenderar att du anvinder Vitique fér cementering av inligg.

Pelaruppbyggnader, cementering av kronor och broar

Notera: Eftersom det kan bildas materialéverskott mellan tanden och matrisen
(s.k. pooling-effekt) ska, om m&jligt, matrisen appliceras férst nar bondingen &r
utférd.

1. Férbered kaviteten enligt allménna regler for adhesivteknik. Fasa emaljkanter-
na runt kaviteten. Vi rekommenderar att du anvinder kofferdam. Skydda pul-
panira omréden i djupa kaviteter med en limplig underfylining, som t.ex. med
en liten méngd kalciumhydroxid och ett tunt skikt glasjonomercement.

2. Etsadentin och emalj med 37 % fosforsyragel. Bérja etsa emaljen och fortsitt
dérefter med dentinet. Verkningstiden pa emalj bér vara mellan 20 och 60's.
Verkningstiden pa dentin fr inte 6verskrida 15 s.

Notera: Anvindning av LuxaBond-Total Etch kraver att de aktuella emalj- och den-
tinytorna etsas.

3. Spolaavmed vatteniminst15s.
4. Torka forsiktigt bort storre dverskott av vatten. Efter spolning och avtorkning
maste det finnas kvar ett jamnt fuktigt skikt pa den dentinyta som ska behand-
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las. Vid behov kan dentinytan tillféras fukt pa nytt med hjilp av en l4tt fuktad
mikropensel.

5. Arbetain 1 till 2 droppar Pre-Bond med en pensel i den etsade tandsubstan-
sen. Avligsna dverskott med t.ex. en papperspoint. Bléstra forsiktigt med olje-
och vattenfri luft. Ytan ska ha ett jimnt fuktigt utseende.

6. Lagg1till 2 droppar Bond A och Bond B i en grop i blandningspaletten i férhal-
lande 1:1 och blanda dem i 5 s. Arbeta sedan in den blandade bondingen i
tandsubstansen med en mikropensel under 20's.

7. Avligsna noga ev. bondingéverskott och blistra forsiktigt med olje- och vat-
tenfri luft tills ytan har ett jamnt fuktigt utseende.

8. Om sa énskas kan LuxaBond-Total Etch ljushérdas i minst 10 s med en limplig
hardlampa.

9. Anvind material fér pelaruppbyggnader (t.ex. LuxaCore Z-Dual) resp. fastsitt-
ningscement (t.ex. Vitique) enligt tillverkarens anvisningar.

Notera: Det kan hinda att bearbetningstiden for cementet resp. pelaruppbygg-
nadsmaterialet reduceras nir materialen kommer i kontakt med LuxaBond-Total
Etch.

Notera: Vi rekommenderar att du anvinder Vitique for cementering av onlay och
kronor.

Sammansittning

e Pre-Bond: Arylsulfinat I6st i alkohol
e Bond A: hydrofil Bis-GMA-baserad plastbas, katalysator
e Bond B: hydrofil Bis-GMA-baserad plastbas, benzoylperoxid

Forvaring

> Forvara LuxaBond-Total Etch i kylskdp vid 2 till 8°C.

> Sting flaskorna genast efter anvindning.

> Anvind inte materialet efter utganget hallbarhetsdatum eller om vétskan har
fatt en geléliknande konsistens.

> Senoga till att locken pa bondflaskorna inte férvixlas, for att undvika en kors-
kontaminering.

Leveransform

Intro kit

1 flaska @ 5 ml Pre-Bond, 1 flaska a 5 ml Bond A, 1 flaska a REF 212384
5mlBond B, 1 spruta a 2 ml DMG Etching Gel, 25 Endo-
brushes Red, 25 Endobrushes Black, 3 Luer-Lock-Tips,

1 blandningspalett

Tillbehor

Endobrushes Red REF 212385
Endobrushes Black REF 212386
Luer-Lock-Tips White REF 109942
DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389

Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

LuxaBond-Total Etch to podwéjnie utwardzalny $rodek adhezyjny do szkliwa i zgbi-
ny przede wszystkim do stosowania z kompozytami podwédjnie utwardzalnymi
i samoutwardzalnymi, np. LuxaCore Z-Dual. Wytrawianie powierzchni szkliwa i zgbi-
ny jest konieczne (technika Total-Etch). Dzigki podwojnemu utwardzaniu materia-
tu LuxaBond-Total Etch stosuije si¢ przede wszystkim w trudnodostepnym dla $wia-
tha kanale korzeniowym.

Wskazania

Podwéjnie utwardzalny $rodek adhezyjny do stosowania w potaczeniu z technikg
Total-Etch i kompozytem do odbudowy kikuta zgba, do cementowania wktadu
korzeniowego oraz mocowania koron lub mostéw, wktadéw typu inlay i onlay.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowac¢ materiatu, jezeli wystepuija alergie na jeden ze sktadnikow,
w szczegblnosci nadtlenek benzoilu, lub alergie kontaktowe.

Podstawowe wskazéwki bezpieczefistwa

>  Produkt przeznaczony wylacznie do zastosowania w stomatologiil

> Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

> Unikac¢ kontaktu z oczami, skora lub btong $luzowa jamy ustnej. W przypadku
niezamierzonego kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ oczy duzg iloscia
wody i w razie potrzeby skontaktowac sig z lekarzem. W przypadku niezamie-
rzonego kontaktu ze skorg natychmiast sptukac narazone miejsce duzg iloscig
wody z mydtem.

Dziatania niepozadane

e W sporadycznych przypadkach nie mozna wykluczy¢ alergii kontaktowych na
sktadniki materiatu.

Interakcje

Zawierajace eugenol produkty, na przyktad prowizoryczne cementy lub materiaty

do wypetniania kanatéw korzeniowych, moga hamowa¢ polimeryzacje.

» Z materialem nie nalezy stosowa¢ zawierajacych eugenol produktéw i innych
substancji, ktére zahamowuja polimeryzacje.

Przebieg

Czas obrobki mieszaniny srodka wigzacego A + $rodka 5 min
wigzacego B przy przechowywaniu chronigcym przed
dziataniem $wiatta

lu wytrawiajacego na szkliwo 20do60s
Czas oddziatywania zelu wytrawiajacego na zgbing maks. 15's
Czas wmasowywania wstepnego $rodka wigzacego 15s
Czas mieszania Srodka wigzacego A + $rodka wigzacego B 5s

Czas wmasowywania $rodka wigzacego A+ Srodka wigzacego B | 20's

Czas naswietlania LuxaBond-Total Etch min.10s

Wskazéwki dotyczace uzycia

e Urzadzenia do $wiattoutwardzania powinny emitowa¢ $wiatto o dtugosci fali
450 nm. Urzadzenia te nalezy regularnie sprawdza¢. Natezenie $wiatta powin-
no wynosi¢ przynajmniej 400 mW/cm2, Zrédto $wiatta nalezy umiesci¢ moz-
liwie jak najblizej wypetnienia.

e Na powierzchni szkliwa i zgbiny nalezy koniecznie stosowac zel wytrawiajacy.

e Aby unikna¢ przedwczesnej polimeryzacji pod wptywem 3wiatta z otoczenia,
materiaty nalezy umiesci¢ na palecie do mieszania dopiero bezposrednio przed
uzyciem.

e Nalezy zwrdci¢ uwage, aby poddana procesowi wytrawiania lub wigzania
powierzchnia nie ulegta zanieczyszczeniu az do nastgpnego etapu pracy.

* Nie nalezy usuwa¢ powstajacej podczas aplikacji warstwy dyspersyjnej, ponie-
waz ma ona wazne znaczenia dla wigzania z naktadanym na nig materiatem.

e Nalezy przestrzegac instrukcji producenta wszystkich materiatéw, ktére zosta-
ty uzyte z LuxaBond-Total Etch.

Zalecane zastosowanie

Zastosowanie w kanale korzeniowym, cementowanie wktadéw korze-

niowych, wkiadéw typu inlay

1. Kanat korzeniowy lub ubytek nalezy przygotowac wedtug ogélnych zasad tech-
niki adhezyjnej. Zaleca si¢ zastosowanie koferdamu.

2. Zebing, oile wystepuije, szkliwo nalezy wytrawi¢ 37 %-owym zelem z kwasem
fosforowym. Proces wytrawiania nalezy rozpoczaé od szkliwa i nastepnie przej$¢
do wytrawiania zgbiny. Czas oddziatywania na szkliwo powinien wynosi¢ od 20
do 60 s. Czas oddziatywania na zebine nie powinien przekracza¢ 15 s.

Wskazéwka: Stosowanie LuxaBond-Total Etch wymaga koniecznie wytrawiania
opracowywanych powierzchni szkliwa i zebiny.

3. Splukiwac woda przez przynajmniej 15 sekund.

4. Usuna¢ duzy nadmiar wody. Na opracowywanej powierzchni zgbiny po proce-
sie ptukania powinna pozostawa¢ réwnomiernie roztozona wilgotna warstwa.
W razie potrzeby powierzchnig zgbiny nalezy zwilzy¢ lekko wilgotnym mikro-
pedzelkiem.

5. 1do 2 kropel wstepnego $rodka wigzacego wmasowa¢ pedzelkiem w wytra-
wiong substancje zebowga przez 15. Nadmiar usna¢ np. papierowym saczkiem.
Delikatnie przedmucha¢ powietrzem niezawierajagcym oleju i wody. Powierzch-
nia powinna by¢ pokryta rownomierng wilgotng warstwa.

6. W zaglebieniu na palecie do mieszania przez ok. 5 s zmiesza¢ 1 do 2 kropel
$rodka wigzacego A i Srodka wigzacego B iw proporcji 1:1 i mikropedzelkiem
wmasowac w substancje zebowa przez 20 s.

7. Pozostatosci $rodka wigzacego nalezy starannie usunac z preparowanego obsza-
ru np. papierowym saczkiem i delikatnie odmucha¢ powietrzem niezawieraja-
cym oleju i wody, az do uzyskania réwnomiernie wilgotnej powierzchni.

8. Zastosowa¢ cement mocujacy zgodnie z instrukcjami producenta.

Wskazdwka: Czas obrobki cementu mocujacego moze ulec skroceniu w wyniku
kontaktu z LuxaBond-Total Etch.
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Wskazéwka: Do mocowania wkiadéw korzeniowych zalecane jest uzycie
LuxaCore Z-Dual.

Wskazéwka: Do mocowania wkladéw typu inlay zalecane jest uzycie Vitique.

Odbudowa kikuta zeba, cementowanie koron i mostéw

Wskazéwka: Poniewaz na granicy miedzy zebem i matrycg moze sig zbiera¢ nad-
miar materiatu (efekt faczenia), matryce w miarg mozliwosci nalezy stosowa¢ dopie-
ro po zastosowaniu $rodka wigzacego.

1. Ubytek nalezy przygotowac wedtug ogolnych zasad techniki adhezyjnej. Sciaé
krawedzie szkliwa. Zaleca sig zastosowanie koferdamu. W gtebokich ubytkach
nalezy ochronic obszary w poblizu miazgi, stosujac whasciwe podscielenie, np.
niewielk ilos¢ wodorotlenku wapnia i cienka warstwe cementu szklano-jono-
merowego.

2. Zebing i szkliwo nalezy wytrawi¢ 37 %-owym zelem z kwasem fosforowym.
Proces wytrawiania nalezy rozpocza¢ od szkliwa i nastepnie przejé¢ do wytra-
wiania zebiny. Czas oddzialywania na szkliwo powinien wynosi¢ od 20 do 60's.
Czas oddziatywania na zebine nie powinien przekracza¢ 15s.

Wskazéwka: Stosowanie LuxaBond-Total Etch wymaga koniecznie wytrawiania
opracowywanych powierzchni szkliwa i zgbiny.

3. Splukiwa¢ woda przez przynajmniej 15 s.

4. Usuna¢ duzy nadmiar wody. Na opracowywanej powierzchni zgbiny po proce-
sie ptukania powinna pozostawa¢ réwnomiernie roztozona wilgotna warstwa.
W razie potrzeby powierzchnig zebiny nalezy zwilzy¢ lekko wilgotnym mikro-
pedzelkiem.

5. 1do 2 kropel wstepnego $rodka wigzacego wmasowa¢ pedzelkiem w wytra-
wiong substancje zebowga przez 15. Nadmiar usna¢ np. papierowym saczkiem.
Delikatnie odmucha¢ powietrzem niezawierajacym oleju i wody. Powierzchnia
powinna by¢ pokryta réwnomierna wilgotng warstwa.

6. W zaglebieniu na palecie do mieszania przez ok. 5 s zmiesza¢ 1 do 2 kropel
$rodka wigzacego A i Srodka wigzacego B iw proporcji 1:1 i mikropedzelkiem
wmasowac w substancje zebowa przez 20 sekund.

7. Ewentualny nadmiar $rodka wigzacego nalezy starannie usuna¢ i delikatnie
odmucha¢ powietrzem niezawierajacym oleju i wody, az do uzyskania réwno-
miernie wilgotnej powierzchni.

8. Jedlijest to pozadane, LuxaBond-Total Etch utwardzi¢ $wiattem przez przynaj-
mniej 10 s, uzywajac whasciwego urzadzenia do $wiattoutwardzania.

9. Zastosowac materiat do odbudowy kikuta zeba (np. LuxaCore Z-Dual) lub
cement mocujacy (np. Vitique) zgodnie z instrukcjg producenta.

Wskazéwka: Czas obrobki cementu mocujacego lub materiatu do odbudowy kiku-
ta zgba moze ulec skréceniu w wyniku kontaktu z LuxaBond-Total Etch.

Wskazéwka: Do mocowania wktadéw typu onlay i koron zalecane jest uzycie
Vitique.

Sktad

e Wstepny Srodek wigzacy: etanolowy roztwér sulfinianu arylowego

*  Srodek wigzacy A: hydrofilowa matryca zywiczna typu Bis-GMA, katalizator

»  Srodek wiazacy B: hydrofilowa matryca zywiczna typu Bis-GMA, nadtlenek
benzoilu

Przechowywanie

» LuxaBond-Total Etch nalezy przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od
2do8°C.

> Po uzyciu butelki nalezy natychmiast zamkna¢.

> Nie stosowa¢ materiatu po uplywie terminu przydatnosci do uzycia lub gdy
ciecz ma zelowatg konsystencje.

> Zwrobcié uwage, aby nie zamieni¢ zakretek butelek $rodka wigzacego, aby unik-
na¢ zakazenia krzyzowego.

Formy handlowe

Zestaw wprowadzajacy

1 butelka zawierajaca 5 ml wstepnego $rodka wiazacego, REF 212384
1 butelka zawierajaca 5 ml $rodka wigzacego A, 1 butelka
zawierajaca 5 ml Srodka wigzacego B, 1 strzykawka
zawierajaca 2 ml zelu wytrawiajacego DMG Etching

Gel, 25 szczotek endodontycznych Endobrushes Red,

25 szczotek endodontycznych Endobrushes Black,

3 konicowki Luer-Lock, 1 paleta do mieszania

Akcesoria

Endobrushes Red REF 212385

Endobrushes Black REF 212386

Luer-Lock-Tips White REF 109942

DMG Etching Gel REF 212873

LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389
WHcTpykum NpUMeHeHu1o: Pycckuin

Onucanue npoaykTa

LuxaBond-Total Etch sBnsetcs ycunuteniem aaresnmn ABOMHOTO OTBEPXKAEHUS ANS
3Manu v AeHTUHa, NPeHa3HaYeHHbIM, NPEsXX/e BCEro, A/1A UCMO/b30BaHUA C KOM-
no3uTamu ABOVHOTO OTBEPYKAEHUSA 11 CAMOOTBEPXKAAIOLLMMUCA KOMMO3UTAMM, Taki-
mu kak LuxaCore Z-Dual. Tpe6yeTcn TpaB/ieH/ e NOBEPXHOCTEN IMan 1 AEHTUHa
(texronorus Total Etch). bnaronaps asoiittomy otsepkaenuio LuxaBond-Total
Etch mosxeT ncnonb3oBatbes, B nepsyto ouepesb, B KOPHEBOM KaHae, kya C Tpy-
[IOM MPOHWKAET CBET.

MokasaHue K npUMeHeHuro

Ycunutens aaresum ABOMHOTO OTBEPXKAEHWA ANS NPUMEHEHNSA B COYETAHNM C Tex-
H 1 Total Etch 1 KOMMNO3WUTHBIM MaTepWanoM AN1S CO3AaHUA HAACTPOEK,
eBOro WTNTa U KPenneHNa KOPOHOK/MOCTOB, BKNAAOK 1

Hak/1aaok.

I'Ipomaonoxasa HUsA

BBI'IPELI.laeTCﬂ MCNo/1b30BaTh MaTepua Npu HaiMunMn anneprumv Ha Kakon-nu6o us
€ro KOMMOHEHTOB, B YaCTHOCTU, Ha NEePEKNCb 6EH30VII13, VN NPU HaZINHYUU KOH-
TaKTHOW afifieprum.

OCHOBHbIE Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTU:

> [peaHasHaueHo UCKIOUNTENBHO ANA NPUMEHEHNs B CToMaTosornm!

> XpaHWTb B HEAOCTYNHOM ANA AeTeit MecTe!

> He nonyckaiiTe nonanaHus B r/1a3a, Ha KOXy W C/IM3UCTYIO POTOBOW NOJIOCTU.
B cnyuae HenpenHamepeHHOTO MonaAaHmWsA B 1/1a3a HEME/ANIEHHO W TuaTe lb-
HO MPOMbITb UX 6O/LLLINM KONIMYECTBOM BOAIbI, NPV HEOBXOANMOCTY NPOKOH-
CyNbTUPOBATLCA C Bpauom. pyn ciyuainHoM NONanaHUM Ha KOXy HemeaneH-
HO NPOMBITb MOPAXEHHbIN YUaCTOK BOAOW C MbI/IOM.

Mo6ouHble aencreuns

° B €AVHNYHBIX CyYanX HE NCK/IOYEHa KOHTAKTHasA aNif1Ieprma Ha KOMMOHEHTbI
matepuana.

B3aumogpeiicraue:

COp.ep)Kau.u/le 3BreHO/1 MaTepuasibl, HaNnpUMep, BpeMeHHbIe LEMEHTbI NI MaTe-

pvianbl AN BpEMEHHOro I'II10M6I/IPOBaHM5| KOPHEBOrO KaHa/sia, MOryT NpensATCcTBo-

BaTb MOSIMMEpU3aLmn.

> He |/1C|'|OﬂI>3y|ZTe [AHHbIA MaTepuan BMecTe C coaep>kallMMn 3BreHo/1 maTe-
pvianamu v ApyrMmu BeLLLECTBaMU, KOTOPbIE NPENATCTBYIOT NOZIMMEPU3aLIUNA.

Fpaduk pabor

Bpemsn 06paboTku cmecu ckpennatoero Bewectsa Au B npu | 5 muH.

XPaHEHUM B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MeCTe

Bpems Bo3neiicTBuMA TpaBALLEro rens Ha 3Masb 20-60c

Bpems Bo3neiicTBMA TpaBALLLErO rens Ha AEHTUH makc. 15 ¢

BPEMR HaHeceHuA npeaBapuUTe/ibHO CKPEN/IAIOLLETO Belle- 15¢

cTBa

Bpems 3amelumBaHusa ckpennstoulero sewiectsa A + B 5¢c

Bpems HaHeceHus ckpennsioulero Belectsa A + B 20c

Bpems skcnosnumm LuxaBond-Total Etch He MeHee
10c

Y Ka3aHUA NO NPUMEHEHUIO:

*  WUsnyueHue ceeTOBBIX npm6op03 nomxkHo coctasnate 450 Hm. Heobxoamumo
perynsapHo NpoBoaAMTL UX NPOBepKy. IHTEHCMBHOCTL CBETa 0/1KHA COCTaB-
natb He Meree 400 MBT/cM2. PasmecTuTe MCTOUHNK CBETa Kak MOXHO Givie
K MaTepuany.

* Ha noBepxHOCTSX 3Manu 1 AeHTUHa 06A3aTeNbHO UCMONb3YiATE TPaBALLMIA
resb.

e BousbesxaHue npexaeBpemMeHHO NoIMMEPU3aLIUM MO/ BO3AEACTBUEM OKpY-
alOLLIEro CBETa MaTepuasibl C/ieyeT MOMeLLaTh Ha NasTPy A CMeLIBaHUs
TO/IbKO HEMOCPEACTBEHHO Nepe/ UCMO/b30BaHUEM.

e llpoTpaBneHHas NOBEPXHOCTb /I NOBEPXHOCTb C HAHECEHHbBIM CKPEMNISio-
LM He [O/KHBI NOABEPTaThCs 3arpA3HEHNSM A0 Cleytoluer paboyeii one-
paunn.
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*  He ynansiite obpasytowmiics npu 06paboTKe OKUCIEHHBI C/IOM, TOCKO/bKY
OH BaXKEH [1N1A1 CLEN/IEHNA C UCMO/b3YEMbIM B C/IEAYIOLLEM C/I0€.

*  YuuTbiBaiTe yKa3aHWUA NPOM3BOAMTENE BCEX MaTEPMasIOB, MCMO/Ib3yEMbIX
cosmecTHo ¢ LuxaBond-Total Etch.

PekomeHayemblii cnoco6 npumeHeHus:

Wcnonb3oBaHue B KOPHEBOM KaHasle, LeMeHTMpOBaHNe KOPHeBbIX

WTNTOB, LeMEHTUpOoBaHNe BKNaAokK

1. TMoarotosbTe KOPHEBOI kaHaN MM NONMOCTL 3y6a B COOTBETCTBUM C OBWMMM
NpaBuUNamn areanBHoM TexHNKMU. PekomeHayem ucnonb3osats koddepaam.

2. [eHTvH v (Npn Hannuuum) 3manb npotpasute 37 %-M resiem Ha ocHose Goc-
dbopHoit kncnoTel. Tpas/ieHne cielyeT HauMHaTL C IMasin, Nepexo/s 3aTem Ha
AeHTUH. Bpems Bo3aeitcTana Ha amasib A0/KHO cocTaBnaTh o 20 ao 60 c. Bpe-
M3 BO37ENCTBIA Ha AEHTUH He I0/KHO npesbiwaThb 15 c.

¥ kasanue: [Mpu ucnonbzosaHum LuxaBond-Total Etch abcontotHo Heobxoanmo
BbINO/IHWNTbL TPaB/IEHWNE COOTBETCTBYIOLUMX NOBEPXHOCTER IMANM U ACHTUHA.

3. TpomoiiTe Boaoi B TeueHue He MeHee 15 cekyHA.

4. Ynanwte KpynHsle u3nuikv Boabl. Ha 06pabatbiaemoil NOBEPXHOCTU ACHTU-
Ha NoC/e NPOMBIBKM AO/IKEH OCTaBaTbCA PaBHOMEPHO BAIaXHbIA crioi. Mpun
HEOBX0AMMOCTI CMOYUNTE NOBEPXHOCTb IEHTUHA C/IETKa BIAKHOM KACTOUKOM.

5. BrupaiiTe knctoukom 12 kanaum npeasapuTe/IbHO CKPEN/ISIOLLEro BELLECTBA
B TpaB/ieHoe 3y6Hoe BellecTBo B TeueHue 15 c. Yaanute n3nnwikm npu nomo-
ww 6ymaxkHoro windta. OCTOPOXKHO NPOAYIATE BO3AYXOM, HE COAEPIKALLMM
Macna 1 oAbl MoBepXHOCTb A0/KHa BbIFNAAET PABHOMEPHO BaXHOM.

6. Cmeuwaire 1-2 kanim ckpennsiolero seectsa A v B B yrny6neHuu nanu-
TPbl ANA CMELWVBaHNA B COOTHOwWeHMM 1:1 npumepHo 5 cekyHa, BTUpaiTe
MMKPOKMCTOUKO B 3y6HOE BeliecTso B TeueHue 20 c.

7. V3nuwkm ckpennistoliero BellecTsa TwaTe/lbHO yaauTe C MecTa npenapupo-
BaHWA GYMaXKHbIM LITUGTOM 1 OCTOPOXKHO NPOAYITE BO3AYXOM, HE Coepa-
LM MAcAa 1 BOAbl, MOKa NOBEPXHOCTb He ByAeT BbIrNAAET PABHOMEPHO BaX-
HoW.

8. LlemeHT-3ama3ky 1CMO/b3yITE COTNACHO yKa3aHUAM NPON3BOAUTENS.

Yka3saHue: Bpems 06paboTkm LeMeHT-3aMa3kit MOXET COKPaTUTLCS BC/IEACTBUE

KOHTaKTa ¢ renem LuxaBond-Total Etch.

YkasaHue: [1ns 3aKpensieHuns KOPHEBbIX LITUGTOB PEKOMEH/YEM UCMO/b30BATL
matepuan LuxaCore Z-Dual.

YkaszaHue: [1ns 3akpenneHus Bk1aaok PeKoOMeH/AyeM UCMo/b30BaTb MaTepuan
Vitique.

Co3paHue HaAcCTpoek, LeMeHTUpoBaHMe KOpOHOK U MOCTOB

Yka3zaHwue: [TockosbKy Ha rpaHuLie Mesxay 3y6om 1 MaTpuLiei MoryT 06pasoBbi-
BaTbCs M3/INLIKN MaTepuana (3GGeKT CAHUA), NPUMEHSIATE MaTpuLY, MO BO3-
MOXHOCTU, TO/ILKO NOC/Ie NPUMEHEHUA CKPENSAIOLLEro BellecTsa.

1. TMoarotosbTe NOMOCTL 3y6a B COOTBETCTBMM C O6LUMMM NPaBUAAMU aare3uBs-
Hoi1 TexHnku. CpexcbTe kpas 3y6HOM 3Many. PekomeHayem 1Cnonb3osaTs Kod-
dbepaam. B rny6oknx nonoctax sawmtute 621skme K nysbne 06.1acTv Noaxo-
AAWEN NPOKNAAKOMA, Hanpumep, He60bLIMM KONMYECTBOM rMapoKcMAaa
KasIbLMA 1 TOHKUM C/TIOEM CTEK/IOMOHOMEPHOTO LIEMEHTa.

2. [leHTvH v 3Manb npotpasuTe 37 %-M resiem Ha 0cHoBe GOCOPHOI KUCIOTEI.
TpasneHue cneayeT HauMHaTb C 3MaNK, NEPEXOAA 3aTeM Ha AEHTUH. Bpema
BO3/1ENCTBMA Ha 3Ma/b AO0/MKHO cocTasATb oT 20 ao 60 c. Bpemsa sozaenctena
Ha AlGHTUH He A0/KHO npesbiwaTh 15 c.

Y kasanue: [Mpu ucnonbzosaHuu LuxaBond-Total Etch abcontotHo Heobxoanumo
BbINO/IHWNTbL TPaB/IEHNE COOTBETCTBYIOLUMX NOBEPXHOCTE IMANM W AEHTUHA.

3. TpomoiiTe Boao/ B TeueHUe He MeHee 15 c.

4. Ynanwte 6onbiune n3nuwkn Boasl. Ha o6pabatbiBaemoit NoBEpXHOCTY ieH-
TUHa NMoC/1e NPOMbIBKM 0/XKEH OCTaBaTbCA PaBHOMEPHO B1aXHbIA coi. Mpu
HEOB6X0AMMOCTI CMOYUNTE NOBEPXHOCTb AGHTWHA C/IErKa BIAKHOM KACTOUKOM.

5. Brupaiite kuctoukoii 1 -2 kannu npeasapuTeIbHO CKPEN/IAIOLLEro BellecTsa
B TpaB/ieHoe 3y6Hoe BellecTBo B TeueHue 15 c. Y aanute n3nnikv npu nomo-
ww 6ymaxkHoro wndta. OCTOPOXKHO NPOAYIATE BO3AYXOM, HE COAEPALLMM
Macna 1 Boabl. MoBepXHOCTb A0/KHa BbIFNAAET PAaBHOMEPHO BIaXKHOM.

6. Cmewaiite 1-2 kannm ckpennstowero sewecrsa A u B B yrny6nequu nanu-
TPbl ANA CMELWVBaHNA B COOTHOLWeHMM 1:1 npumepHo 5 cekyHa, BTUpaiTe
MUKPOKMCTOUKO B 3y6HOE BelecTBo B TeueHue 20 cekyHA.

7. TwatenbHO yaanuTe BO3MOXHBbIE U3/IULLIKM CKPEN/IAIOLLEro BelLecTsa u ocTo-
PO>XHO NpoayiiTe BO3AYXOM, HE COAEP>KALLMM Mac/1a 1 BOAbI, MOKa NOBEpPX-
HOCTb He By/neT BbIr/IAAET PaBHOMEPHO BaXKHO.

8. TMpuskenannm moxHo noaseprHyTb LuxaBond-Total Etch oteepskaenuio noa,
BO3AEMCTBMEM MOMAXO/ALLETO CBETOBOTO Npubopa B TeueHue He meHee 10 c.

9. TlpuMenaiiTe MaTepuan ans cosaaHus HaacTponku (Hanpumep, LuxaCore
Z-Dual) nnu uement-3amasky (Hanpumep, Vitique) cornacHo ykasaHusm npo-
usBoauTens.

YkazaHue: Bpems 06paboTku LieMeHT-3amMa3Kk1 v MaTepuana ANs CO3AaHUA Haf-
CTPOVIKI MOXET COKPaTUTLCSA BC/IEACTBIE KOHTaKTa ¢ reniem LuxaBond-Total Etch.

YkazaHue: [1na 3akpenieHns Haknafaok 1 KOPOHOK PEKOMEH1yeM NCMO/b30BaTh
Mmatepuan Vitique.

Cocras

. I'Ipe,u,BapMTeanO CKpennAioLLee BEeLeCTBO: DTaHObHbIV pacTBop apu/cy ib-
¢buHata

e Ckpensnstoulee Beulectso A: fuapodubHas MaTpyLa U3 AEHTaNbHBIX CMO/
Ha 6a3e Bis-GMA, katanusatop

e Ckpennsolee Beulecto B: TuapodunbHas MaTpuLia U3 AeHTa bHBIX CMOJT Ha
6ase Bis-GMA, nepekwcb 6eHsonna

XpaHeHne

> Xpanure LuxaBond-Total Etch 8 xonoannbHmke npu temnepatype ot 2 1o 8°C.

> Tlocne 1cronb3oBaHus ByTbiKM HEOGXOANMO HEMELNEHHO 3aKPbiTh.

> He ncnonb3ayiTe MaTepuasn no OKOHYaHUM CPOKa FOAHOCTU MW EC/IW OH NpU-
06pesn CTyAEHUCTYIO KOHCUCTEHLMIO.

> Bo usbexaHe NepeKpecTHOro 3arpssHEHNs CrIEANTE 3a TeM, UToBbI He nepe-
MyTaTb KPbILIKK BYTbIIOUEK CO CKPENAIOLNM CPEACTBOM.

HauanbHbiit Habop

1 6yTbiNouKa C 5 MN NpeaBapuTENbHO CKPEN/IAIoLLEro REF 212384
BellecTsa, 1 6yTbisIouKa € 5 M1 CKpENAIOLLEro BewlecTsa A,
1 6yTbinouka ¢ 5 mn ckpennsioulero sewectsa B, 1 wnpuu
c 2 mn rens DMG Etching Gel, 25 weTtok Endobrushes Red,
25 weTtok Endobrushes Black, 3 HakoHneuHuka Luer-Lock-
Tips, 1 nanuTpa Ans cmelwmnBaHma

MpuHaanexHoctn

LLletkn Endobrushes Red REF 212385
LLletkn Endobrushes Black REF 212386
Hakoneunuku Luer-Lock-Tips White REF 109942
F'ens DMG Etching Gel REF 212873
LuxaBond Pre-Bond Refill REF 212389
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' DMG

LuxaBond Universal

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH

E
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IbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - Germany - www.dmg-dental.com c € 0482
92323/2021-04

Geb! hsinforma Deutsch
Produktbeschreibung
LuxaBond Universal ist ein dualhdrtender 2-Flaschen-Haftvermittler. Das Material kann als

Adhisiv auf Schmelz und Dentin mit der Self-Etch-, Total-Etch- oder Selective-Etch-Technik
in Kombination mit dual-, selbst- oder lichthdrtenden Compositen (z. B. PermaCem Universal,

L
b

uxaCore Z Dual, Ecosite Elements) verwendet werden. Durch die Dualhartung ist das Material
esonders im schwer lichtzugiénglichen Wurzelkanal einsetzbar.

Das Material kann zusitzlich als Primer fiir indirekte Restaurationen aus Metall (Nichtedel-
metall, Edelmetall), Oxid- und Silikatkeramiken oder Compositen angewendet werden.

Zweckbestimmung

Als Adhisiv fiir:

Lichthartende Fissurenversiegelungsmaterialien

Direkte Restaurationen aus lichhartenden Compositen und Compomeren

Licht, selbst- und dualhirtende Stumpfaufbaumaterialien

Zementierung von indirekten Restaurationen (Inlays, Onlays, Kronen und Briicken) und
Waurzelstiften mit licht-, selbst- und dualhartenden Befestigungszementen auf Composite-
Basis

Zementierung von Veneers mit lichthartenden Befestigungs-Compositen in Verbindung mit
der Schmelzitztechnik (z. B. mit Vitique Cement)

Als Primer fiir indirekte Restaurationen aus:

Metallen (Nichtedelmetall, Edelmetall)
Zirkon/Aluminiumoxid

Silikatkeramik

Composite

Verwendungsbeschrinkung

Das Material nicht verwenden, wenn eine ausreichende Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

Verlust von Zahnhartsubstanz/Zahn bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder Entwick-
lungsstérungen

Diastema, Zahnverfirbung oder leichte Fehlstellung der Frontzihne

Trauma oder Parodontitis, die Composite-Schienen erfordern

Molaren und Pramolaren mit ausgeprigten tiefen Fissuren und erhohtem
Kariesrisiko

Kontraindikation

Nicht direkt auf der eréffneten Pulpa verwenden.

Das Material nicht bei Pulpitis verwenden.

Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe, insbesondere
Benzoylperoxid, oder bei Kontaktallergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

Lichtgerate sollten bei 450 nm emittieren und regelmaRig tiberpriift werden. Die Lichtinten-
sitat sollte mindestens 600 mW/cm? betragen. Das Licht so nahe wie méglich am Material
platzieren. Herstellerangaben beachten.

Vor der Anwendung das Material auf Raumtemperatur (15 - 25 °C/59 — 77 °F) temperieren.
Um eine vorzeitige Polymerisation durch das Umgebungslicht zu verhindern, die Materialien
erst unmittelbar vor der Anwendung auf die Mischpalette geben.

Darauf achten, dass die gedtzte bzw. gebondete Oberfliche bis zum jeweils folgenden
Arbeitsschritt nicht verunreinigt wird.

Die bei der Anwendung entstehende Sauerstoffinhibitionsschicht nicht entfernen, da sie fiir
die Bindung mit dem dariiber angewendeten Material wichtig ist.

Bei tiefen Kavititen kénnen sich an der Grenze zwischen Zahn und Matrize Materialiiber-
schiisse bilden (»Pooling Effekt«). Daher eine Matrize wenn méglich erst nach Anwendung
des Adhisivs verwenden.

Die Verwendung von Kofferdam wird empfohlen.

Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten aus-
gebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

Zahnhartsubstanz priparieren und ggf. dtzen

1.

2.

Kavitat bzw. endodontisch behandelten und fiir die Waurzelstiftinsertion vorbereiteten
Waurzelkanal entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten.
In tiefen Kavitéten pulpanahe Bereiche mit einer geeigneten Unterfiillung schiitzen.

mftragen von LuxaBond Universal werden klinisch ausreichende
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Haftwerte erzielt (Self-Etch). Ein zusitzliches Atzen ist nicht notwendig. Durch das Atzen von
Schmelz und Dentin kénnen die Haftwerte bei Bedarf erhéht werden.

. Bei Bedarf wie folgt atzen:

Selective-Etch-Technik: Betroffenen Schmelz mit 37 %igem Phosphorsauregel dtzen. Die

Einwirkzeit des Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geatzte Schmelz

sollte kreidig weiR aussehen. Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden.

Eine versehentliche Dentinatzung hat keine negative Auswirkung auf die Haftwerte, jedoch

darf die Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin 15 s nicht iiberschreiten.

Total-Etch-Technik: Dentin und Schmelz mit 37 %igem Phosphorsiuregel atzen. Den Atz-

vorgang beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die Einwirkzeit des

Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geiitzte Schmelz sollte kreidig weil

aussehen. Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden. Die Einwirkzeit

des Atzgels auf Dentin darf 15 s nicht iiberschreiten.

Mindestens 15 s mit Wasser spiilen.

. Auf der zu behandelnden, geitzten Dentinfliche muss nach dem Spiilvorgang eine gleich-
miRig feuchte Schicht verbleiben. Falls notwendig, die Dentinflichen mit einem leicht
angefeuchteten Mikropinsel benetzen.

LuxaBond Universal als Adhisiv auf die Zahnhartsubstanz auftragen

1

2.

3.
4.

5.

6.

7.
8.

9.

. Je 1 bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhiltnis 1:1
fiir ca. 5 s mischen.

Eine Schicht Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Préparation auftragen und 20 s in
die Zahnhartsubstanz einarbeiten.

Materialiiberschiisse sorgfaltig entfernen.

Material mindestens 10 s mit 6|- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
miRig feucht-gldnzend aussieht und starr ist.

Falls das angemischte Material in der Mischpalette noch fliissig ist, das fliissige Material ver-
wenden. Falls das angemischte Material in der Mischpalette bereits angehartet ist, erneut
je 1 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhaltnis 1:1 fiir ca.
5 s mischen.

Eine weitere Schicht Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Praparation auftragen
und 20 s in die Zahnhartsubstanz einarbeiten.

Materialiiberschiisse sorgfaltig entfernen.

Material mindestens 10 s mit 6|- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
miRig feucht-gldnzend aussieht und starr ist.

Material wie folgt ausharten:

Bei Stumpfaufbaumaterialien, lichthdrtenden Fiillungsmaterialien: LuxaBond Universal
mindestens 20 s mit einem geeigneten Lichtgerit lichthérten.

Bei Verwendung zum Zementieren von Waurzelstiften, Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und
Veneers: LuxaBond Universal aushirten lassen. Nach Ablauf der Verarbeitungszeit ist das
Material ausreichend ausgehirtet. Zusitzlich kann das Material fiir mindestens 20 s mit
einem geeigneten Lichtgerit lichtgehartet werden.

Hinweis: Fiir den Stumpfaufbau und die Befestigung von Wurzelstiften wird LuxaCore
Z Dual empfohlen. Fiir die Befestigung von indirekten Restaurationen wird PermaCem
Universal empfohlen.

LuxaBond Universal als Primer fiir indirekte Restaurationen aus Metallen (Nichtedel-
metall, Edelmetall), Oxid- und Silikatkeramik oder Composite auftragen

1.

Die saubere und trockene Restauration gemiR Herstellerangaben vorbehandeln. Falls nicht
anders beschrieben, die zu verklebenden Flichen mit Aluminiumoxid sandstrahlen (< 50
pm).

Hinweis: Phosphorsaure kann den optimalen Verbund zu Zirkonoxid-, Aluminiumoxid- und
Metallrestaurationen beeintrachtigen.



2. Restauration mit Alkohol reinigen und mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen. Silikatkeramik
vorher mit 5%iger Flusssaure gemiR Herstellerangaben atzen und mit Wasserspray griind-
lich spiilen. Restauration mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen.

3. Je 1 bis 2 Tropfen Bond A und Bond B in einer Mulde der Mischpalette im Verhltnis 1:1
fiir ca. 5 s mischen.

4. Bondmischung mit einem Mikropinsel auf die Restauration auftragen und 20 s einarbeiten.

5. Bondiiberschiisse sorgfiltig aus der Restauration entfernen.

6. Material mindestens 10 s mit 6l- und wasserfreier Luft verblasen, bis die Oberfliche gleich-
miRig feucht-glanzend aussieht und starr ist.

7. Optional zusitzlich lichtharten.

Hinweis: Durch die optionale Lichthartung kénnen die Haftwerte erhoht werden.

Zeitablauf
Optional: Einwirkzeit des Atzgels auf Schmelz 20-60s
Optional: Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin max.15s

Verarbeitungszeit bei lichtgeschiizter Aufbewahrung inkl. Mischzeit | max.60's
abhangig von der Umgebungstemperatur

Mischzeit 5s

Einarbeitungszeit als Adhisiv auf Zahn: 2x 20 s Einmassieren +

2 Schichten 10's Verblasen

Einarbeitungszeit als Primer auf Restaurationen: 1x 20 s Einmassieren +

1 Schicht 10's Verblasen

Optional: Belichtungszeit mind. 20's
Wechselwirkungen

* Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und élhaltige Luft kénnen die Polymerisation an
der Kontaktstelle verhindern.

 Die Verarbeitungszeit des Befestigungszements bzw. des Stumpfaufbaumaterials kann sich
durch den Kontakt mit LuxaBond Universal verkiirzen.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen Kom-
ponenten des Materials ist nicht auszuschlieBen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

«  Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

* Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die betrof-
fene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien ver-
wendet werden, beachten.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
standigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

SBS-Haftwerte auf gedtzter und ungeitzter Zahnsubstanz gemessen nach 15029022:2013 be-
tragen > 7 MPa

Lagerung / Entsorgung

¢ ImKiihlschrank (2 - 8 °C/36 — 46 °F) trocken lagern.

¢ Flaschen nach Gebrauch sofort verschlieRen.

* Das Material nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums oder wenn die Fliissigkeit eine gallert-
artige Konsistenz aufweist nicht mehr verwenden.

¢ Darauf achten, dass die Deckel der Bondflaschen nicht vertauscht werden, um eine Quer-
kontamination zu vermeiden.

Zusammensetzung

Bond A: Harzmatrix (HEMA, Bis-GMA, MDP) ca. 97 %, Katalysator, Stabilisator, Additive.
Bond B: Ethanol ca. 57 %, Wasser ca. 35 %, Katalysator, Additive.

Instructions for use Englis

Product description

LuxaBond Universal is a dual-curing 2-bottle bonding agent. The material can be used as an
adhesive on enamel and dentine with the self-etch, total-etch or selective-etch technique in
combination with dual-curing, self-curing or light-curing composites (e.g. PermaCem Universal,
LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Thanks to its dual-curing property, the material can be
used in the root canal area where it is difficult for light to penetrate.

The material can also be used as a primer for indirect restorations made of metal (base metal,
precious metal), oxide and silicate ceramics or composites.

Intended purpose

As an adhesive for:

e Light-curing fissure-sealing materials

¢ Direct restorations made of light-curing composites and compomers

e Light-curing, self-curing and dual-curing core build-up materials

* Cementing of indirect restorations (inlays, onlays, crowns and bridges) and root posts with
light-curing, self-curing and dual-curing composite-based luting cements

¢ Cementing of veneers with light-curing luting composite cements in conjunction with the
enamel etching technique (e.g. with Vitique Cement)

As a primer for indirect restorations made from:
*  Metals (base metal, precious metal)

¢ Zircon/aluminum oxide

* Silicate ceramic

¢ Composite

Limitations of use

m sufficiently dry working area or the recommended application tech-

nique is not possible.

Indications

* Loss of tooth substance/tooth due to caries, trauma, tooth abrasion or development dis-
orders

* Diastema, tooth discoloration or slight misalignment of the anterior teeth

¢ Trauma or periodontitis that require composite splints

* Molars and premolars with pronounced deep fissures and increased
caries risk

Contraindications

¢ Do not use directly on the exposed pulp.

* Do not use the material if pulpitis is present.

Do not use the material in cases of known allergies to any of the components, in particular
benzoyl peroxide, or in the event of contact allergies.

Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

¢ Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly. The
light intensity should be at least 600 mW /cm?2. Place the light-curing unit as close as possible
to the material. Observe the manufacturer’s instructions.

*  Bring the material to room temperature (15— 25 °C/59 — 77 °F) before use.

¢ In order to prevent premature polymerization due to ambient light, the material should be
placed onto the mixing pad immediately prior to the application.

* Ensure that the etched or bonded surface does not become contaminated prior to each
subsequent working step.

* Do not remove the oxygen inhibition layer caused by the application because this is impor-
tant for the bonding process with the material applied on top.

* Indeep cavities, material excesses can form at the margin between tooth and matrix (»pool-
ing effect«). Therefore, place a matrix band, if possible, only after the bond is applied.

e Itisadvisable to use a rubber dam.

¢ If the material is applied into the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Prepare tooth structure and etch if necessary

1. Carry out cavity or endodontic treatment and prepare the root canal for the root post inser-
tion in accordance with the general rules of adhesive technology.

2. In deep cavities, protect areas close to pulp with a suitable underfilling.

Note: Clinically sufficient bonding values are achieved (self-etch) by applying LuxaBond
Universal. Additional etching is no longer needed. The bonding values can be increased, if
necessary, by etching the enamel and dentin.

3. Where necessary, etch as follows:
Selective-etch technique: Etch affected enamel with 37% phosphoric acid gel. The contact

time of the etching gel on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should
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have a chalky white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. Accidental
etching of dentin has no effect on the bonding values, but the contact time of the etching gel
on dentin should not exceed 15 seconds.

¢ Total-etch technique: Etch dentin and enamel with 37% phosphoric acid gel. Start the etch-
ing process with the enamel and then expand this to include the dentin. The contact time of
the etching gel on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should have a
chalky white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. The contact time
on the dentin must not exceed 15 seconds.

4. Rinse with water for at least 15 seconds.

5. After the rinsing process an even, moist layer must remain on the dentin surface to be treat-
ed. If necessary, wet the dentin surface using a lightly moistened micro brush.

Apply LuxaBond Universal as an adhesive to the tooth structure

1. Mix 1 to 2 drops each of bond A and bond B in a trough in the mixing pad in a 1:1 ratio for
approx. 5 seconds.

2. Apply a layer of the bond mix onto the preparation using a micro brush and work into the
tooth structure for 20 seconds.

3. Remove excess material carefully.

4. Direct a stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

5. If the mixed material in the mixing palette is still liquid, use the liquid material. If the mixed
material in the mixing pad has already hardened, remix 1 drop each of bond A and bond B in
atrough in the mixing pad in a 1:1 ratio for approx. 5 seconds.

6. Apply another layer of the bond mix onto the preparation using a micro brush and work into
the tooth structure for 20 seconds.

7. Remove excess material carefully.

8. Direct a stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

9. Cure the material as follows:

*  For core build-up materials, light-curing filling materials: Light-cure LuxaBond Universal for
at least 20 seconds with a suitable light-curing unit.

¢ For use when cementing root posts, inlays, onlays, crowns, bridges and veneers: Allow
LuxaBond Universal to set. After the working time is completed, the material is sufficiently
cured. In addition, the material can be light-cured with a suitable light-curing unit for at least
20 seconds.

Note: LuxaCore Z Dual is recommended for core build-up and for root post cementation.
PermaCem Universal is recommended for cementing indirect restorations.

Apply LuxaBond Universal as a primer for indirect restorations made of metals

(non-noble metal, precious metal), oxide and silicate ceramics or composites

1. Prepare the clean and dry restoration in accordance with manufacturer’s instructions. If not
otherwise described, sandblast the surfaces to be bonded with aluminum oxide (<50 pm).

Note: Phosphoric acid can hinder an optimal bond with zircon oxide aluminum oxide, and
metal restorations.

2. Clean the restoration with alcohol and dry with air that is free of oil and water. Etch the
silicate ceramic in advance with 5% hydrofluoric acid in accordance with the manufacturer’s
instructions and rinse thoroughly with water spray. Dry the restoration with oil-free and
water-free air.

3. Mix 1 to 2 drops each of bond A and bond B in a trough in the mixing pad in a 1:1 ratio for
approx. 5 seconds.

4. Apply the bond mix onto the restoration using a micro-brush and work in for 20 seconds.

5. Remove excess bond carefully from the restoration.

6. Direct a stream of oil-free and water-free air at the material for at least 10 seconds until the
surface has an evenly moist and shiny appearance and is firm.

7. Additional light-curing is optional.

Note: The bonding values can be increased by the optional light-curing.

Timing
Optional: Contact time of the etching gel on enamel 20-60s
Optional: Contact time of the etching gel on dentin max.15s
Working time when keeping protected from light and incl. mixing max.60's

time depending on the ambient temperature

Mixing time 5s
Work-in time as adhesive on tooth: Massage in for 2x 20
2 layers seconds +

Blow with compressed air
for 10 seconds

Working time as a primer on restorations: Massage in for 1x 20

1 layer seconds +

Blow with compressed air
for 10 seconds

Optional: Light-curing time min. 20 seconds

Interactions

*  Materials containing eugenol, moisture and oily air may inhibit polymerization at the contact
area.

¢ The working time of the luting cement or the core build-up material may be reduced if there
is contact with LuxaBond Universal.

Residual risks/side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

* Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse thor-
oughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the

Performance characteristics of the device

SBS bonding values on etched and non-etched tooth substance measured in accordance with
15029022:2013 are >7 MPa

Storage / disposal

* Storeinadry place in the refrigerator at 2-8 °C/36-46 °F.

* Close bottles immediately after use.

* Do not use the material past the stipulated shelf life or if the fluid assumes a gelatinous
consistency.

*  Ensure that the lids of bond bottles are not switched in order to avoid any cross contami-
nation.

Composition

Bond A: Resin matrix (HEMA, bis-GMA, MDP) approx. 97 %, catalyst, stabilizer, additives.
Bond B: Ethanol approx. 57 %, water approx. 35 %, catalyst, additives.

Mode d’emploi F

Description du produit

LuxaBond Universal est un agent liant de 2 bouteilles & double effet. Le matériau peut étre uti-
lisé comme adhésif sur I'émail et la dentine avec la technique d’auto gravure, gravure totale ou
gravure sélective, parallélement aux composites a double effet, autopolymérisants ou photo-
polymérisables (par exemple, PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Gréace
a sa propriété & double effet, le matériau peut étre utilisé dans la zone de canal radiculaire ou la
lumiére peut difficilement pénétrer.

Le matériau peut étre également utilisé comme apprét pour des restaurations en métal (métal
de base, métal précieux), céramiques ou composites oxydés et céramiques silicates.

Destination

En tant qu’adhésif pour :

*  Matériaux de colmatage de fissures polymérisables

¢ Restaurations directes a base de compoméres et composites photopolymérisables

* Matériaux de reconstitution coronaire polymérisables, autopolymérisants et a double effet

 Consolidation de restaurations indirectes (incrustations, implants, couronnes et bridges) et
tenons radiculaires avec ciments de scellement a base de composites polymérisables, auto-
polymérisants et a double effet

 Consolidation de placage avec un produit de scellement de composite photopolymérisable,
associée a la technique de mordangage de I'émail (p. ex. avec Vitique Cement)

Comme apprét pour les restaurations indirectes a partir de :
¢ Métaux (métal de base, métal précieux)

*  Oxyde de zirconium/oxyde d’aluminium

e Céramique silicate

¢ Composite

Restriction d’utilisation

Ne pas utiliser ce matériau si les conditions recommandées (environnement de travail suffisam-
ment sec ou technique d’application) ne peuvent étre optimales.



Indications

¢ Perte de substance dentaire/dents due a des caries, traumatismes, abrasions dentaires ou
troubles du développement

 Diastéme, décoloration des dents ou léger désalignement des dents antérieures

¢ Traumatismes ou parodontites nécessitant des gouttiéres en composite

*  Molaires et prémolaires présentant des fissures profondes prononcées et un risque accru
de caries

Contre-indications

*  Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.

¢ Ne pas utiliser le matériau en cas de pulpite.

*  Ne pas utiliser ce matériau en cas d'allergies connues a I'un des composants, notamment le
peroxyde de benzoyle ou en cas d'allergies de contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

 La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement. Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 600 mW/
cm?. Placer I'appareil de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.
Suivre les instructions du fabricant.

Porter le matériau a température ambiante (15— 25 °C / 59 — 77 °F) avant de I'utiliser.

e Afin d'éviter toute polymérisation prématurée due a la lumiére ambiante, le produit doit
étre placé sur la plaque de mélange immédiatement avant I'application.

Vérifier que la surface dépolie ou collée ne soit pas contaminée avant de passer a toute étape
ultérieure.

* Ne pas retirer la couche d'inhibition par 'oxygéne causée par I'application, car celle-ci est
importante pour le processus de collage avec le produit appliqué en surface.

* Dans les cavités profondes, un excédent de matériau peut se former entre la dent et la ma-
trice (» effet de regroupement «). Placer donc une matrice dentaire, si possible uniquement
aprés l'application du liant.

¢ Il'est recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc.

*  Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a I'aide d’un applicateur
a usage unique, |'applicateur doit étre utilisé sur un seul patient pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Le cas échéant, préparer la structure dentaire et la gravure

1. Effectuer le traitement de cavité ou endodontique et préparer le canal radiculaire a I'in-
sertion ultérieure de la racine, conformément aux directives générales de la technique de
collage.

2. Dans les cavités profondes, protéger les zones proches de la pulpe avec un sous-remplissage
approprié.

Remarque: Les valeurs d'adhésion cliniquement suffisantes sont atteintes (auto-gravure) en
appliquant LuxaBond Universal. Aucun mordangage supplémentaire n’est requis. Les valeurs
d'adhésion peuvent étre augmentées, le cas échéant par gravure de I'émail et de la dentine.

3. Sinécessaire, procéder au mordangage comme suit :

* Technique de mordangage sélectif : Mordancer I'émail affecté avec un gel d'acide phospho-
rique 4 37 %. Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de 20 a 60 se-
condes. L'émail gravé doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le mordangage
doit étre répété. Toute gravure accidentelle de la dentine est sans incidence sur les valeurs
d'adhésion mais le temps de contact du gel de mordancage sur la dentine ne doit pas étre
supérieur a 15 secondes.

* Technique de mordangage total : Mordancer la dentine et I'émail avec un gel d'acide phos-
phorique & 37 %. Lancer le processus de mordangage par I'émail puis I'étendre a la dentine.
Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de 20 a 60 secondes. L'émail
gravé doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le mordangage doit étre répé-
té. Le temps de contact sur la dentine doit étre inférieur a 15 secondes.

4. Rincer a I'eau pendant au moins 15 secondes.

5. Aprés le processus de ringage, une couche homogéne humide doit rester sur la surface de la
dentine a traiter. Le cas échéant, mouiller la surface de la dentine a I'aide d’'une microbrosse
légérement humidifiée.

ppliq d Universal if sur la structure dentaire

1. Mélanger 1 a 2 gouttes de liant A et de liant B dans une goulotte, sur la plaque de mélange
dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

2. Appliquer une couche du mélange de liant sur la préparation a I'aide d’une petite brosse et
travailler le mélange sur la structure dentaire pendant 20 secondes.

3. Retirer soigneusement I'excédent de matériau.

4. Diriger un flux d'air sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes jusqu’a
ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

5. Sile matériau mélangé sur la palette reste liquide, utiliser le matériau liquide. Si le matériau

L R, dhé

mélangé sur la plaque a déja durci, mélanger & nouveau 1 goutte de liant A et de liant B dans
une goulotte, sur la plaque dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

6. Appliquer une autre couche du mélange de liant sur la préparation a I'aide d'une petite
brosse et travailler le mélange sur la structure dentaire pendant 20 secondes.

7. Retirer soigneusement I'excédent de matériau.

8. Diriger un flux d'air sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes jusqu’a
ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

9. Sécher le matériau comme suit :

*  Pour les matériaux de reconstitution coronaire, les matériaux de colmatage polymérisables :
Photo-polymériser LuxaBond Universal pendant au moins 20 secondes a l'aide d’un appareil
de photopolymérisation adapté.

*  Avec l'utilisation de tenons radiculaires de scellement, incrustations, implants, couronnes,
bridges et placages : Laisser reposer LuxaBond Universal. Aprés le temps de travail, le ma-
tériau est suffisamment sec. En outre, le matériau peut étre photopolymérisé  I'aide d’'un
appareil de photopolymérisation approprié pendant au moins 20 secondes.

Remarque : LuxaCore Z Dual est destiné a la reconstitution coronaire et au scellement
des tenons radiculaires. PermaCem Universal est destiné 4 la consolidation de restaurations
indirectes.

Appli LuxaBond Universal apprét pour des restaurations indirectes

L}

Mh, métal précieux), céramiques ou composites oxydés et

1. Préparer le nettoyage et sécher la surface de restauration conformément aux instructions
du fabricant. Sauf indication contraire, traiter les surfaces a coller par sablage avec de 'oxyde
d'aluminium (< 50 um).

Remarque : Lacide phosphorique peut empécher I'adhérence optimale avec 'oxyde de
zirconium, 'oxyde d’aluminium et les restaurations métalliques.

2. Nettoyer la surface de restauration avec de |'alcool et la sécher avec de I'air ne contenant
ni huile ni eau. Mordancer la céramique silicate a 'avance avec une solution a 5 % d'acide

fluorhydrique selon les instructions du fabricant et rincer soigneusement a I'eau pulve
Sécher la surface de restauration avec de I'air ne contenant ni huile ni eau.

3. Mélanger 1 a 2 gouttes de liant A et de liant B dans une goulotte, sur la plaque de mélange
dans un rapport de 1:1, pendant environ 5 secondes.

4. Appliquer le liant sur la surface de restauration aide d’une petite brosse et travailler le mé-
lange pendant 20 secondes.

5. Retirer soigneusement |'excédent de liant de la surface de restauration.

6. Diriger un flux d'air sans huile ni eau vers le matériau pendant au moins 10 secondes jusqu’a
ce que la surface ait un aspect uniformément humide et luisant et soit solide.

7. Une polymérisation supplémentaire est facultative.

Remarque : Les valeurs de liaison peuvent étre augmentées par la photopolymérisation

facultative.

Séquence temporelle
Facultatif : Temps de contact du gel de mordangage sur I'émail 20-60s
Facultatif : Temps de contact du gel de mordangage sur la dentine Max. 155

Temps de travail en évitant toute exposition a la lumiére et temps de | Max.60's
mélange en fonction de la température ambiante

Temps de mélange 5s
Temps de travail comme adhésif sur la dent : Massage pendant 2x
2 couches 20 secondes +

Souffler de I'air comprimé
pendant 10 secondes

Temps de travail comme apprét sur les restaurations : Massage pendant 1x

1 couche 20 secondes +

Souffler de I'air comprimé
pendant 10 secondes

Facultatif : Temps de photopolymérisation min. 20 secondes

Interactions

* Les matériaux présentant de I'eugénol, de I'humidité et des substances grasses peuvent in-
hiber la polymérisation au niveau de la surface de contact.

* Le temps de travail requis pour le ciment de scellement ou le matériau de reconstitution
coronaire peut étre réduit en cas de contact avec LuxaBond Universal.

Risques résiduels/effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.



Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants |

«  Eviter tout contact avec la peau! Eviter tout contact avec la peau. En cas de contact acciden-
tel avec la peau laver immédiatement et soigneusement la zone affectée a I'eau et au savon.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

 Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit &tre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

Les valeurs de collage SBS sur la substance dentaire mordancée et non mordancée mesurées
conformément a la norme 15029022:2013 sont =7 MPa

Stockage / élimination

Garder au sec, au réfrigérateur a une température comprise entre 2 et -8 °C (36 et -46 °F).

* Refermer les bouteilles immédiatement aprés I'utilisation.

¢ Ne pas utiliser le matériau aprés la durée de vie indiquée ou si le liquide présente un aspect
gélatineux.

e Vérifier que les couvercles des bouteilles de liant n’ont pas été intervertis afin d'éviter toute
contamination croisée.

Composition

Liant A : Matrice de résine (HEMA, bis-GMA, MDP) env. 97 %, catalyseur, stabilisateur, additifs.
Liant B : Ethanol env. 57 %, eau env. 35 %, catalyseur, additifs.

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

LuxaBond Universal & un adesivo bicomponente a doppia polimerizzazione. Il prodotto puo
essere usato come adesivo su smalto e dentina con tecnica self-etch, total-etch o selective-etch
in combinazione con compositi a doppia polimerizzazione, autopolimerizzanti o fotopolimerici
(es. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Grazie alla sua proprieta di dop-
pia polimerizzazione il prodotto pud essere usato nell'area del canale radicolare dove ¢ difficile
la penetrazione della luce.

Il prodotto é utilizzabile anche come primer per restauri indiretti costituiti da metallo (metallo
base, metallo prezioso), da ceramiche a base di ossidi e silicati oppure da compositi.

Destinazione d’uso

Come adesivo per:

* prodotti sigillanti per fessure fotopolimerizzabili

e restauri diretti costituiti da compomeri e compositi fotopolimerizzanti

* prodotti per monconi protesici fotopolimerizzanti, autopolimerizzanti e a doppia polime-
rizzazione

* cementazione di restauri indiretti (otturazioni, inserti, corone e ponti) e perni radicolari con
cementi adesivi fotopolimerizzanti, autopolimerizzanti e a doppia polimerizzazione

¢ cementazione di faccette con cementi compositi fotopolimerizzanti associati alla tecnica di
mordenzatura dello smalto (ad es. con Vitique Cement)

Come primer per restauri indiretti costituiti da:
* metalli (metallo base, metallo prezioso)

e ossido di zirconio/alluminio

* ceramica a base di silicati

¢ Composito

Restrizioni all’'uso

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui non sia possibile realizzare una superficie di trattamen-
to sufficientemente asciutta o la tecnica di applicazione consigliata.

Indicazioni

 Perdita di sostanza dentale/denti dovuta a carie, trauma, abrasione dei denti o disturbi dello
sviluppo

¢ Diastema, decolorazione dei denti o lieve asimmetria dei denti anteriori

* Trauma o periodontite che richiedono splint in composito

*  Molari e premolari con estese fessure profonde e aumento del rischio di carie

Controindicazioni

¢ Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.

* Non utilizzare il prodotto in presenza di pulpite.

*  Non utilizzare il materiale in caso di allergie a uno dei componenti costitutivi, soprattutto al
perossido di benzoile, oppure in caso di allergie da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

*  Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
arevisione periodica. Lintensita della luce deve essere di almeno 600 mW /cm?. Posizionare
la lampada fotopolimerizzante quanto pil vicino possibile al materiale. Seguire le istruzioni
del produttore.

e Portare il materiale a temperatura ambiente (15 — 25 °C) prima di usarlo.

e Perevitare la polimerizzazione prematura dovuta alla luce ambientale, il prodotto deve esse-
re posto sul blocchetto di miscelazione subito prima dell’applicazione.

*  Accertarsi che la superficie mordenzata o trattata con il bond non venga contaminata prima
di procedere con i passaggi successivi.

*  Non rimuovere lo strato inibito dall'ossigeno, causato dall'applicazione, perché & importante
per il fissaggio del prodotto applicato sopra.

* Nelle cavita profonde possono raccogliersi eccessi di materiale ai bordi tra il dente e la ma-

<). Per questo, se possibile, posizionare una banda matrice solo dopo

* Si consiglia di utilizzare una diga in gomma.
¢ Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,

per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su quest’unico paziente.

Uso consigliato

Preparare la struttura dentale e mordenzarla se necessario

1. Eseguire il trattamento endodontico o della cavita e preparare il canale radicolare per I'inse-
rimento del perno radicolare seguendo le regole generali della tecnologia adesiva.

2. Nelle cavita profonde proteggere le aree vicine alla polpa con un sottofondo adatto.

Nota: L'applicazione di LuxaBond Universal produce valori di aderenza clinici sufficienti (self-
etch). La mordenzatura supplementare non & piti necessaria. | valori di adesione possono
essere aumentati, se necessario, mordenzando lo smalto e la dentina.

3. Se necessario mordenzare come segue:

 Tecnica di mordenzatura selettiva: mordenzare lo smalto interessato con gel acido fosforico
al 37%. Il tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto deve essere compreso tra 20
e 60 secondi. Lo smalto mordenzato deve avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non
accade ripetere la mordenzatura. La mordenzatura accidentale della dentina non influisce
sui valori di adesione, ma il tempo di contatto del gel mordenzante sulla dentina non deve
superare i 15 secondi.

* Tecnica di mordenzatura totale: mordenzare dentina e smalto con gel acido fosforico al 37%.
Iniziare il processo di mordenzatura con lo smalto e poi ampliarlo includendo la dentina. Il
tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto deve essere compreso tra 20 e 60 se-
condi. Lo smalto mordenzato deve avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non accade
ripetere la mordenzatura. Il tempo di contatto sulla dentina non deve superare i 15 secondi.

4. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi.

Dopo il risciacquo deve rimanere uno strato umido uniforme sulla superficie di dentina da
trattare. Se necessario inumidire la superficie di dentina usando una micro-spazzola legger-
mente inumidita.

Applicare LuxaBond Universal come adesivo sulla struttura dentale

1. Miscelare 1-2 gocce di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione
in rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

2. Applicare uno strato di adesivo miscelato sulla preparazione usando una micro-spazzola e
lavorarlo nella struttura dentale per 20 secondi.

3. Eliminare accuratamente il materiale in eccesso.

4. Dirigere un flusso daria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed é rigida.

5. Se il prodotto miscelato nella tavolozza di miscelazione & ancora liquido, usare il prodotto
liquido. Se il materiale miscelato nel blocco di miscelazione & gia indurito, miscelare nuo-
vamente 1 goccia di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione in
rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

6. Applicare un altro strato di adesivo miscelato sulla preparazione usando un micro-pennelli-
no e lavorarlo nella struttura dentale per 20 secondi.

7. Eliminare accuratamente il materiale in eccesso.

8. Dirigere un flusso d'aria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed é rigida.

9. Polimerizzare il prodotto come segue:

*  Per materiali per la ricostruzione di monconi, materiali per otturazione fotopolimerizzanti:
Fotopolimerizzare LuxaBond Universal per almeno 20 secondi con una lampada fotopoli-
merizzante adatta.

* Perl'usoin caso di cementazione di perni radicolari, inlays, onlays, corone, ponti e faccette:
Lasciare polimerizzare LuxaBond Universal. Trascorso il tempo di lavorazione il prodotto &
sufficientemente polimerizzato. Inoltre, il prodotto puo essere fotopolimerizzato con una
lampada fotopolimerizzante adatta per almeno 20 secondi.



Nota: LuxaCore Z Dual ¢ consigliato per il fissaggio a monconi e perni radicolari. PermaCem
Universal & raccomandato per la cementazione di restauri indiretti.

Applicare LuxaBond Universal come primer per restauri indiretti costituiti da metalli

(metallo non nobile, metallo prezioso), ceramiche a base di ossidi e silicati oppure

compositi

1. Preparare il restauro pulito e asciutto in base alle istruzioni del produttore. Se non diversa-
mente indicato sabbiare le superfici da far aderire con ossido di alluminio (<50 pm).

Nota: L'acido fosforico pud ostacolare un’adesione perfetta con I'ossido di zirconio, I'ossido
dialluminio e i restauri metallici.

2. Pulire il restauro con alcol e asciugare con aria priva di olio e acqua. Mordenzare anticipata-
mente la ceramica a base di silicati con acido fluoridrico al 5% attenendosi alle istruzioni del
produttore e sciacquare accuratamente con un getto d'acqua. Asciugare il restauro con aria
priva di olio e di acqua.

3. Miscelare 1-2 gocce di ciascuno degli adesivi A e B in una conca del blocco di miscelazione
in rapporto 1:1 per circa 5 secondi.

4. Utilizzando un micro-pennellino applicare la miscela adesiva sul restauro e lavorarla al suo
interno per 20 secondi.

5. Rimuovere accuratamente |'adesivo in eccesso dal restauro.

6. Dirigere un flusso d'aria priva di olio e acqua sul prodotto per almeno 10 secondi, fino a che
la superficie acquista un aspetto uniformemente umido e lucido ed & rigida.

7. Lafotopolimerizzazione supplementare ¢é facoltativa.

Nota: | valori di adesione possono essere aumentati con un’ulteriore fotopolimerizzazione.

Tempi da osservare

Facoltativo: Tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto 20-60s

Facoltativo: Tempo di contatto del gel mordenzante sulla dentina max.15s

Tempo di lavorazione quando si applica una protezione dalla luce e max. 60's

includendo il tempo di miscelazione che dipende dalla temperatura

ambiente

Tempo di miscelazione 5s

Tempo di lavorazione all'interno del dente come adesivo: Massaggiare all'interno per
2sstrati 2x 20 secondi +

Applicare un flusso d'aria
compressa per 10 secondi

Tempo di lavorazione come primer su restauri: Massaggiare all'interno per
1 strato 1x 20 secondi +

Applicare un flusso d'aria
compressa per 10 secondi

Facoltativo: Tempo di fotopolimerizzazione min. 20 secondi

Interazioni

* Nei prodotti contenenti eugenolo I'aria contenente umidita e olio pud ostacolare la polime-
rizzazione nell'area di contatto.

* Iltempo dilavorazione del cemento o del materiale per realizzazione di monconi pu6 ridursi
se si verifica contatto con LuxaBond Universal.

Rischi residui/effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si puo escludere il rischio residuo di ipersen-
sibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza / precauzione

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini!

e Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare immediata-
mente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhi! In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare im-
mediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

e Perlutilizzo dialtri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

 Eventuali incidenti gravi correlati allimpiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione

I valori di adesione SBS (shear bond strength - resistenza al taglio -) su sostanza dentale morden-
zata e non mordenzata misurati conformemente alla normativa 15029022:2013 sono >7 MPa

Conservazione [ eliminazione

* Conservare in un luogo asciutto nel frigorifero a 2-8 °C.

¢ Chiudere le bottigliette immediatamente dopo I'uso.

¢ Non utilizzare il prodotto oltre la data di scadenza o se il fluido assume un aspetto gelati-
noso.

Accertarsi che i tappi delle bottigliette di adesivo non vengano scambiati in modo da evitare
contaminazioni incrociate.

Composizione

Adesivo A: Matrice resinosa (HEMA, bis-GMA, MDP) 97% circa, catalizzatore, stabilizzatore,
additivi.
Adesivo B: Etanolo 57% circa, acqua 35% circa, catalizzatore, additivi.

Instrucciones de uso Espaiio

Descripcién del producto

LuxaBond Universal es un agente adhesivo de doble polimerizacion presentado en 2 envases. El
material puede usarse a modo de adhesivo sobre el esmalte y la dentina mediante técnicas de
autograbado, grabado total o grabado selectivo combinadas con resinas compuestas autopoli-
merizables, de doble polimerizacién o fotopolimerizadas (por ejemplo, PermaCem Universal,
LuxaCore Z Dual o Ecosite Elements). Gracias a sus propiedades de doble polimerizacion, el
material se puede utilizar en la zona del conducto radicular, donde la luz suele tener mas difi-
cultades para penetrar.

El material también se puede utilizar como primer en restauraciones indirectas de metal (metal

_rémicas de silicato y 6xido o composites.

Finalidad prevista del producto

Como adhesivo para:

*  Materiales fotopolimerizados para sellar fisuras

 Restauraciones directas con composites y compémeros fotopolimerizables

* Materiales de reconstitucion coronaria autopolimerizables, de doble polimerizacion o foto-
polimerizados

¢ Cementado de restauraciones indirectas (inlays, onlays, coronas y puentes) y postes intra-
rradiculares con cementos selladores con base de resina compuesta autopolimerizable, de
doble polimerizacion o fotopolimerizada

¢ Cementacién de carillas con cementos de composite selladores fotopolimerizables junto
con la técnica de grabado del esmalte (p. €], con Vitique Cement)

Como primer en restauraciones indirectas de:
*  Metales (metal basico, metal precioso)

e Zircon/dxido de aluminio

e Ceramica de silicato

¢ Composite

Limitaciones de uso

No usar el material si no se dispone de un érea de trabajo suficientemente seca o no se puede
realizar la técnica de aplicacién recomendada.

Indicaciones

* Pérdida de sustancia dental/diente por caries, traumatismos, abrasion dental o trastornos
del desarrollo

¢ Diastema, decoloracién de los dientes o desalineacién leve de los dientes anteriores

* Traumatismos o periodontitis que requieren férulas de composite

* Molaresy premolares con fisuras profundas pronunciadas y riesgo aumentado de caries

Contraindicaciones

¢ No usar directamente en la pulpa expuesta.

*  No utilice el material si existe pulpitis.

* No usar el material si existen alergias conocidas a alguno de los componentes, en particular
al peroxido de benzoilo, o si existen alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas en el curso de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse periddica-
mente. La intensidad de la luz deberia ser como minimo de 600 mW/cm?2. Colocar la unidad
de fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material. Siga las instrucciones del fabricante.

¢ Atempere el material a la temperatura ambiente (15-25 °C/59-77 °F) antes de usarlo.

*  Para evitar la polimerizacién prematura a causa de la luz ambiental, el material se debe colo-
car en la paleta de mezclado justo antes de aplicarlo.

¢ Asegirese de que la superficie grabada o adherida no se ha contaminado antes de cada fase
del trabajo.



¢ No retire la capa de inhibicion por oxigeno, ya que es importante para el proceso de adhe-
sion con el material aplicado sobre ella.

* En cavidades profundas, se puede acumular un exceso de material en el margen entre el
diente y la matriz (»efecto pooling«). Por ello, coloque una banda matriz, si fuese posible,
solo después de aplicar la union.

* Serecomienda el uso de un dique de goma.

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso solo se debe utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Prepare la estructura dental y el grabado si fuese necesario

1. Lleve a cabo el tratamiento endodéntico o de la cavidad y prepare el canal radicular para
insertar el poste intrarradicular segin las reglas generales de la tecnologia adhesiva.

2. En cavidades profundas, proteja las zonas cercanas a la pulpa con un relleno adecuado.

Nota: al aplicar LuxaBond Universal se logran unos valores de adhesion clinicamente
suficientes (autograbado). Ya no se requiere realizar un grabado adicional. Los valores de
adhesion se pueden incrementar, si fuese necesario, grabando el esmalte y la dentina.

3. Cuando sea necesario, realice un grabado del siguiente modo:

* Técnica de grabado selectivo: Esmalte afectado por el grabado con un 37 % de gel de acido
fosférico. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20 y 60
segundos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi,
deberé repetir el grabado. El grabado accidental de la dentina no tiene efecto alguno en los
valores de adhesion, pero el tiempo de contacto del gel de grabado en la dentina no debe
superar los 15 segundos.

 Técnica de grabado total: Grabe la dentina y el esmalte con un gel de acido fosférico al 37 %.
Inicie el proceso de grabado por el esmalte y, a continuacion, expandalo para incluir la denti-
na. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20y 60 segun-
dos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi, debe-
ra repetir el grabado. El tiempo de contacto de la dentina no debe superar los 15 segundos.

4. Aclare con agua durante al menos 15 segundos.

5. Tras el proceso de aclarado, debe quedar una capa himeda y uniforme en la superficie de la
dentina que necesita tratamiento. Si fuese necesario, humedezca la superficie de la dentina
con un microcepillo ligeramente humedecido.

Aplicacién de LuxaBond Universal como adhesivo en la estructura dental

1. Mezcle 1 0 2 gotas de cada uno de los envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la
paleta mezcladora, en una proporciéon de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

2. Aplique una capa de la mezcla de adhesivo en la preparacion con un microcepillo y trabajela
en la estructura dental durante 20 segundos.

3. Retire el material sobrante con cuidado.

4. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia himeda y brillante y esté rigida.

5. Siel material mezclado en la paleta de mezclado todavia esta en estado liquido, Gselo. Si el
material mezclado en la paleta ya ha endurecido, vuelva a mezclar 1 gota de cada uno de los
envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la paleta mezcladora, en una proporcién
de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

6. Aplique otra capa de la mezcla de adhesivo en la preparacion con un microcepillo y trabajela
en la estructura dental durante 20 segundos.

7. Retire el material sobrante con cuidado.

8. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia himeda y brillante y esté rigida.

9. Polimerice el material del modo siguiente:

* En materiales de reconstitucién coronaria, materiales de relleno fotopolimerizados: Foto-
polimerice LuxaBond Universal durante al menos 20 segundos con una lampara de fotopo-
limerizacion adecuada.

* En cementado de postes intrarradiculares, incrustaciones, onlays, coronas, puentes y cari-
llas: Deje que LuxaBond Universal se endurezca. Tras finalizar el trabajo, el material estara
suficientemente fraguado. Ademas, puede fotopolimerizar el material con una lampara ade-
cuada durante al menos 20 segundos.

Nota: Se recomienda usar LuxaCore Z Dual para realizar reconstrucciones coronarias y
cementar postes intrarradiculares. Se recomienda usar PermaCem Universal para cementar
restauraciones indirectas.

Aplique LuxaBond Universal como primer en restauraciones indirectas de metal (me-

tales no nobles, metal precioso), ceramicas de silicato y 6xido o composites

1. Limpie y seque la restauracion en funcion de las instrucciones del fabricante. Si no se indica
nada en contrario, obre utilice chorro de arena las superficies en que se vaya a realizar la
unioén con 6xido de aluminio (<50 pm).

Nota: El acido fosférico puede perjudicar la adhesion 6ptima con 6xido de circonio, 6xido de
aluminio y restauraciones de metal.

2. Limpie la restauracion con alcohol y séquela con aire sin aceite ni agua. Grabar la ceramica
de silicato previamente con acido fluorhidrico al 5 % segin las indicaciones del fabricante y
aclarar afondo con un pulverizador de agua. Seque la restauracion con aire sin aceite ni agua.

3. Mezcle 1 0 2 gotas de cada uno de los envases de adhesivo A y adhesivo B en un surco de la
paleta mezcladora, en una proporcién de 1:1 durante 5 segundos aproximadamente.

4. Aplique la mezcla de adhesivo en la restauracion con un microcepillo y trabajela durante
20 segundos.

5. Retire el adhesivo sobrante de la restauracion con cuidado.

6. Dirija un chorro de aire sin aceite ni agua al material durante al menos 10 segundos, hasta
que la superficie tenga una apariencia himeda y brillante y esté rigida.

7. Deforma opcional, puede realizarse una fotopolimerizacion.

Nota: Los valores de adhesion se pueden incrementar realizando una fotopolimerizacion
opcional.

Proceso
Opcional: Tiempo de contacto del gel de grabado con el esmalte 20-60s
Opcional: Tiempo de contacto del gel de grabado con la dentina Mix. 155
Tiempo de trabajo si se mantiene protegido de la luz e incl. tiempo Max.60's

de mezclado dependiendo de la temperatura ambiente

Tiempo de mezclado 5s
Tiempo de aplicacion como adhesivo en el diente: Masajear durante 2 x 20
2 capas segundos +

Aplicar aire comprimido

durante 10 segundos
mrimer en restauraciones: Masajear durante 1 x 20
1 capa segundos +

Aplicar aire comprimido
durante 10 segundos

Opcional: Tiempo de fotopolimerizacion min. 20 segundos

Interacciones

*  Los materiales con eugenol, la humedad y el aire cargado pueden inhibir la polimerizacién
en la zona de contacto.

¢ El tiempo de trabajo del agente cementante o del material para cementacion de postes y
reconstruccion del mufion puede reducirse al contacto con LuxaBond Universal.

Riesgos/efectos secundarios residuales

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias / precauciones

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

e jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavar inmediatamen-
te la zona afectada con agua y jabon.

¢ jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar inmediata-
mente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

*  Siga las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el material
o los materiales.

 Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Los valores de adhesion del SBS en sustancia dental grabada y no grabada medidos de acuerdo
con 1S029022:2013 son >7 MPa

Almacenamiento / eliminacién

¢ Almacénese en un lugar seco en el frigorifico a 2-8 °C/36-46 °F.

* Cierre los envases inmediatamente después del uso.

* No use el material después de la fecha de caducidad indicada o si el fluido toma una con-
sistencia gelatinosa.

* Asegirese de no intercambiar las tapas de los envases de adhesivo para evitar la contami-
nacion cruzada.

Composicién

Adhesivo A: Matriz de resina (HEMA, bis-GMA, MDP) aprox. 97 %, catalizador, estabilizador,
aditivos.
Adhesivo B: Etanol, aprox. 57 %, agua, aprox. 35 %, catalizador, aditivos.

Instrugdes de uso Por

Descrigdo do produto

LuxaBond Universal € um agente adesivo de polimerizagao dupla em 2 frascos. O material pode
ser usado como um adesivo no esmalte e na dentina com a técnica autocondicionante, de con-
dicionamento acido total ou de condicionamento seletivo em combinagio com compésitos de



polimerizagdo dupla, de autopolimerizagéo ou de fotopolimerizagéo (por exemplo, PermaCem
Universal LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Gragas a sua propriedade de polimerizagdo du-
pla, o material pode ser usado na area do canal radicular, local de dificil penetragio de luz.

O produto pode ser usado também como um primer para restauragoes indiretas confecciona-
das com metais (basicos ou preciosos), cerdimicas de 6xido e silicato ou compbsitos.

Finalidade prevista

Como adesivo para:

Materiais para selamento de fissuras com fotopolimerizagio

Restauragdes diretas a base de compositos e compomeros fotopolimerizaveis

Materiais para preenchimento de nicleo com fotopolimerizagéo, autopolimerizagio e po-
limerizagao dupla

Cimentagdo de restauragdes indiretas (inlays, onlays, coroas e pontes) e pinos intrarradicu-
lares com cimentos resinosos baseados em compésitos de fotopolimerizagao, autopolime-
rizagdo e polimerizagio dupla

Cimentagdo de facetas laminadas com cimentos de compésito fotopolimerizaveis, combi-
nada com a técnica de condicionamento do esmalte (por exemplo, com Vitique Cement)

Como um primer para restauragdes indiretas confeccionadas com:

Metais (basicos e preciosos)
Oxido de zircénio/aluminio
Ceramica de silicato
Compésito

Limitagdes de utilizagdo

Para utilizar o produto, é essencial manter a érea de trabalho devidamente seca e usar a técnica
de aplicagao recomendada.

Indicagbes

Perda de substancia dentaria ou dos dentes devido a céries, traumas, abrasdo dentaria ou
transtornos de desenvolvimento

Diastema, descoloragao ou pequeno desalinhamento dos dentes anteriores

Traumas ou periodontites que exigem talas de compésito

Molares e pré-molares com fissuras profundas evidentes e risco elevado de cérie

Contraindicagdes

Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.

Nao usar o produto em casos com sintomas de pulpite.

Nao usar o produto em casos de alergias de contato ou de alergias conhecidas a qualquer um
dos componentes, principalmente o peréxido de benzoila.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas realizando tratamentos odontologicos.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

Os aparelhos de fotopolimerizagao devem emitir um comprimento de onda de 450 nm
e devem ser verificados regularmente. A intensidade da luz deve ser de, pelo menos, 600
mW/cm2. Posicione o aparelho de fotopolimerizagio o mais proximo possivel do material.
Respeite as instruges do fabricante.

Deixe o produto em temperatura ambiente (15 — 25 °C/59 — 77 °F) antes de usa-lo.

Para evitar a polimerizagao prematura pela luz ambiente, o produto deve ser exposto na
paleta de mistura imediatamente antes da aplicagao.

Assegurar que ndo haja contaminagdo na superficie condicionada ou adesivada, antes de
cada etapa de trabalho subsequente.

Nao remova a camada de bloqueio de oxigénio gerada pela aplicagdo, porque ela é impor-
tante para o processo de adesdo com o material aplicado na parte superior.

Em cavidades profundas, é possivel observar a formagao de excessos de material na margem
entre o dente e a matriz (efeito pooling). Portanto, coloque uma banda de matriz, se possi-
vel, somente apés a aplicagio do adesivo.

E aconselhavel usar um dique de borracha.

Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse apli-
cador deve ser usado em um unico paciente por razes de higiene.

Aplicagdo recomendada

Preparar a estrutura do dente e condicionar, se necessario

1.

Faga o tratamento endodéntico ou da cavidade e prepare o canal para a colocagio do pino
intrarradicular de acordo com as normas gerais de tecnologia adesiva.

2. Em cavidades profundas, use um preenchimento adequado para proteger as areas proximas

apolpa.
Observacdo: é possivel alcangar valores de adesio clinicamente suficientes
(autocondicionamento) com a aplicagio do LuxaBond Universal. Nao é mais necessario
o condicionamento acido adicional. Os valores de adesio podem ser aumentados, se
necessario, pelo condicionamento cido do esmalte e da dentina.

Se necessario, condicionar da seguinte forma:

Técnica de condicionamento seletivo: Condicionar o esmalte afetado com écido fosforico
em gel a 37%. O tempo de contato do gel condicionador sobre o esmalte deve ser de 20 a
60 segundos. O esmalte condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se ndo tiver, é
necessario repetir o condicionamento acido. O condicionamento acidental da dentina nao
afeta os valores de adesao, mas o tempo de contato do gel condicionador sobre a dentina
ndo deve exceder 15 segundos.

Técnica de condicionamento total: Condicionar a dentina e o esmalte com écido fosforico
em gel a 37%. Iniciar o processo de condicionamento do esmalte e expandir para incluir a
dentina. O tempo de contato do gel condicionador sobre o esmalte deve ser de 20 a 60
segundos. O esmalte condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se néo tiver, é
necessario repetir o condicionamento acido. O tempo de contato sobre a dentina deve ser
no maximo de 15 segundos.

Enxégue com agua por pelo menos 15 segundos.

Concluido o processo de enxague, uma camada (imida e uniforme deve permanecer sobre a
superficie da dentina em tratamento. Se for necessario, molhe a superficie da dentina usan-
do um microbrush levemente umedecido.

Aplicar o LuxaBond Universal como um adesivo na estrutura do dente

cada um dos adesivos A e B em uma canaleta na paleta de mistura, na
_ nte cerca de 5 segundos.

2.

Aplique uma camada da mistura adesiva na preparagdo usando um microbrush e atue na
estrutura do dente durante 20 segundos.

Remova cuidadosamente o excesso de material.

Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de agua por pelo menos 10 segundos, até
que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme Gmida e brilhante.

Use o material, mesmo que a mistura da paleta ainda esteja em estado liquido. Caso o ma-
terial misturado tenha endurecido na paleta, misture novamente 1 gota de cada um dos
adesivos A e B em uma canaleta da paleta de mistura, na proporgao de 1:1, por cerca de
5 segundos.

Aplique outra camada da mistura adesiva na preparagio usando um microbrush e atue na
estrutura do dente durante 20 segundos.

Remova cuidadosamente o excesso de material.

Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de agua por pelo menos 10 segundos, até
que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme Gmida e brilhante.
Polimerizar o material da seguinte forma:

Para materiais de preenchimento de nicleo e de preenchimento com fotopolimerizagao:
Faga a fotopolimerizagdo do LuxaBond Universal com um aparelho de fotopolimerizagio
adequado por pelo menos 20 segundos.

Para 0 uso durante a cimentagdo de pinos intrarradiculares, inlays, onlays, coroas, pontes
e facetas laminadas: aguarde a fixagdo do LuxaBond Universal. Quando concluir o tempo
de trabalho, o material estara adequadamente polimerizado. Além disso, o material pode
ser fotopolimerizado com um aparelho de fotopolimerizagao adequado por pelo menos 20
segundos.

Observacao: O LuxaCore Z Dual é recomendado para o preenchimento de nicleos e para
a cimentagdo de pinos intrarradiculares. O PermaCem Universal é recomendado para a
cimentagdo de restauragdes indiretas.

Aplique o LuxaBond Universal como um primer para restauragées indiretas
confeccionadas com metais (bésicos ou preciosos), cerdmicas de éxido e silicato, ou
compésitos

1.

Preparar a restauragao limpa e seca, de acordo com as instrugges do fabricante. Salvo des-
crito de outra forma, jateie as superficies a serem ligadas com 6xido de aluminio (<50 pm).

Observagio: o acido fosférico pode prejudicar o resultado da adesdo com restauragées
feitas a base de 6xido de zircénio, 6xido de aluminio e metal.

Limpe a restauragdo com alcool e seque-a com ar isento de 6leo e de dgua. Condicione a
ceramica de silicato previamente com écido fluoridrico a 5%, de acordo com as instruges do
fabricante, e lave bem com jato de dgua. Seque a restauragéo com ar livre de 6leo e de agua.
Misture 1 a 2 gotas de cada um dos adesivos A e B em uma canaleta na paleta de mistura, na
proporgao de 1:1, durante cerca de 5 segundos.

Aplique a mistura adesiva na restauragao usando um aplicador microbrush e atue por 20
segundos.

Remova cuidadosamente o excesso de adesivo da restauragao.

Pulverize o material com jato de ar isento de 6leo e de agua por pelo menos 10 segundos, até
que a superficie esteja rigida e tenha uma aparéncia uniforme (imida e brilhante.

A fotopolimerizagao é opcional.

Observagdo: Os valores de adesdo podem ser aumentados através da fotopolimerizagio
opcional.



Tempos

Opcional: Tempo de contato do Etching gel sobre o esmalte 20-60s

Opcional: Tempo de contato do Etching gel sobre a dentina Max. 155

Tempo de trabalho ao abrigo da luz com tempo de mistura, de Max.60's

acordo com a temperatura ambiente

Tempo de mistura 5s

Tempo de trabalho como adesivo no dente: Passar 2 vezes por 20

2 camadas segundos ou mais
Pulverizar com jato de ar
por 10 segundos

Tempo de trabalho como primer nas restauragdes: Passar 1 vez por 20

1 camada segundos ou mais
Pulverizar com jato de ar
por 10 segundos

Opcional: Tempo de fotopolimerizagao Min. de 20 segundos

Interagdes medicamentosas

*  Materiais contendo eugenol, umidade e ar oleoso podem dificultar a polimerizagdo na area
de contato.

¢ O tempo de trabalho do cimento ou do material para preenchimento de niicleo pode ser
reduzido em contato com o LuxaBond Universal.

Riscos/efeitos colaterais residuais

Até 4 data ndo sado conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaugdes

* Manter longe do alcance de criangas!

e Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com 4gua em abundancia e sabao.

e Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague ime-
diatamente com dgua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

* Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como s autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os valores de adesdo SBS na substéncia dentaria condicionada e ndo condicionada medidos de
acordo com a norma 1SO29022:2013 s3o > 7 MPa

Armazenamento /eliminagéo

¢ Armazenar em local seco sob refrigeragdo entre 2 e 8 °C/36 e 46 °F.

¢ Fechar os frascos imediatamente apés o uso.

* Nao usar o produto com prazo de validade vencido ou se o fluido apresentar consisténcia
gelatinosa.

* Tomar cuidado para ndo inverter as tampas dos frascos de adesivo, evitando contaminages
cruzadas.

Composicao

Adesivo A: Matriz de resinas (HEMA, bis-GMA, MDP) em cerca de 97%, catalisador, estabili-
zador e aditivos.
Adesivo B: Etanol (cerca de 57%), agua (cerca de 35%), catalisador e aditivos.

Gebruiksaanwi

ng Nederlands

Productbeschrijving

LuxaBond Universal is een duaal uithardend hechtmiddel dat wordt geleverd in 2 flesjes. Het
materiaal kan worden gebruikt als adhesief op zowel glazuur als dentine met zelf-etsen, totaal
etsen of selectief etsen, in combinatie met duaal uithardende, zelfuithardende of lichtuithar-
dende composieten (bv. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Doordat
het materiaal duaal uithardt is het geschikt voor het wortelkanaal, waar licht lasting kan door-
dringen.

Het materiaal kan tevens worden gebruikt als primer voor indirecte restauraties die zijn gemaakt
van metaal (onedel of edel metaal), oxide- en silicaatkeramieken of composieten.

Beoogde doeleind

Als adhesief voor:

e Lichtuithardende fissuur sealing materialen

¢ Directe restauraties van lichtuithardende composieten en compomeren

e Lichtuitharden, zelfuitharden en duaal uitharden van materialen voor stompopbouw

* Cementeren van indirecte restauraties (inlays, onlays, kronen en bruggen) en wortelstiften
met lichtuithardende, zelfuithardende en duaal uithardende cementen op composietbasis

¢ Cementeren van facings met lichtuithardende composiet cementen in combinatie met de
glazuur-etstechniek (bv. met Vitique Cement)

Als primer voor indirecte restauraties van:
¢ Metalen (onedel of edel metaal)

¢ Zirkoon-/aluminiumoxide

e Silicaatkeramiek

¢ Composiet

Gebruiksbeperkingen

Materiaal niet gebruiken indien geen voldoende droog werkgebied beschikbaar is of de aanbe-
volen applicatietechniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

Verlies van tandweefsel/gebitselement als gevolg van cariés, trauma, tandslijtage of ontwik-
kelingsstoornissen
* Diastema, tandverkleuring of licht verkeerde uitlijning van de voortanden

waarbij composietspalken nodig zijn
n met duidelijke diepe fissuren en een verhoogd

Contra-indicaties

Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.

¢ Materiaal niet gebruiken als er sprake is van pulpitis.

*  Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een van de bestanddelen, in het bijzon-
der benzoylperoxide, of in geval van contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen onder tandheelkundige behandeling.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd. De lichtintensiteit moet minimaal 600 mW/cm? bedragen. Houd de
polymerisatielamp zo dicht mogelijk op het materiaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant.

* Breng het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur (15 - 25 °C).

¢ Om voortijdige polymerisatie door omgevingslicht te vermijden, moet het materiaal pas
direct voor gebruik op het mengpad worden aangebracht.

¢ Zorgervoor dat de geétste of gehechte oppervlakken niet voor elke volgende verwerkings-
stap verontreinigd worden.

Verwijder de bij het gebruik optredende zuurstof inhibitielaag niet, omdat deze belangrijk is
voor de hechting aan het daarop aangebrachte materiaal.

* In diepe caviteiten kan overtollig materiaal zich ophopen op de rand tussen het gebitsele-
ment en het matrixbandje (zgn. »pooling effect«). Plaats daarom pas een matrixband nadat
de hechting is aangebracht, als dit mogelijk is.

*  Gebruik van een cofferdam wordt aanbevolen.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen alleen voor deze patiént
worden gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Structuur van het gebitselement prepareren en zo nodig etsen

1. Voer de behandeling voor caviteiten of de endodontische behandeling uit en prepareer
het wortelkanaal voor het inbrengen van de wortelstift volgens de algemene regels voor
hechttechnieken.

2. In diepe caviteiten moeten de gebieden dicht bij de pulpa worden beschermd met een ge-
schikte ondervulling.

Opmerking: Met het gebruik van LuxaBond Universal worden klinisch voldoende
hechtwaarden verkregen (zelfetsen). Aanvullend etsen is niet langer vereist. De hechtwaarden
kunnen zo nodig worden verhoogd door glazuur en dentine te etsen.

3. Ets de oppervlakken waar nodig als volgt:

* Selectieve etstechniek: Ets het aangetaste glazuur met fosforzuurgel 37%. De contacttijd
van de etsgel op het glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet
een krijtachtige, witte verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure.
Abusievelijk etsen van dentine heeft geen invloed op de hechtwaarden, maar de contacttijd
van de etsgel op het dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

 Totale etstechniek: Ets het dentine en het glazuur met fosforzuurgel 37%. Begin het etspro-
ces bij het glazuur en breidt dit dan uit naar het dentine. De contacttijd van de etsgel op het
glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet een krijtachtige, witte



verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure. De contacttijd op het
dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

4. Spoel met water gedurende minimaal 15 seconden.

5. Na het spoelen moet een gelijkmatige, vochtige laag achterblijven op het te behandelen
dentine-oppervlak. Bevochtig het dentine-oppervlak zo nodig met een licht vochtige mi-
crobrush.

LuxaBond Universal als adhesief op het gebit aanbrengen

1. Breng 1 tot 2 druppels van zowel Bond A als Bond B aan in een kuiltje van het mengpalet in
de verhouding 1:1 en meng deze gedurende circa 5 seconden.

2. Breng een laagje van dit mengsel op de preparatie aan met behulp van een microbrush en
werk het in de structuur in gedurende 20 seconden.

3. Verwijder zorgvuldig het overtollige materiaal.

4. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

5. Is het mengsel op het mengpalet nog vloeibaar, gebruik dan het vloeibare materiaal. Is het
mengsel op het mengpalet reeds hard geworden, voeg dan 1 druppel van zowel Bond A
als Bond B toe aan het kuiltje van het mengpalet in de verhouding 1:1 en meng gedurende
circa 5 seconden.

6. Breng een tweede laagje van dit mengsel op de preparatie aan met behulp van een micro-
brush en werk het in de structuur in gedurende 20 seconden.

7. Verwijder zorgvuldig het overtollige materiaal.

8. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

9. Hard het materiaal uit als volgt:

¢ Voor materialen voor stompopbouw, lichtuithardende vulmaterialen: Hard LuxaBond Uni-
versal gedurende minimaal 20 seconden met een geschikte lamp uit.

* Voor gebruik bij het cementeren van wortelstiften, inlays, onlays, kronen, bruggen en fa-
cings. Laat LuxaBond Universal uitharden. Na het verstrijken van de verwerkingstijd is het
materiaal voldoende uitgehard. Bovendien kan het materiaal worden uitgehard met een
geschikte polymerisatielamp gedurende minimaal 20 seconden.

Opmerking: Voor het cementeren van stompopbouwmaterialen en wortelstiften wordt
LuxaCore Z Dual aanbevolen. Voor het cementeren van indirecte restauraties wordt
PermaCem Universal aanbevolen.

Gebruik LuxaBond Universal als primer voor indirecte restauraties die zijn gemaakt

van metaal (onedel of edel metaal), oxide- en silicaatkeramieken of composieten

1. Prepareer de schone en droge restauratie volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Als niet
anders wordt voorgeschreven, zandstraal dan de te hechten oppervlakken met aluminiu-
moxide (<50 um).

Opmerking: Fosforzuur kan een optimale hechting met restauraties van zirkoonoxide,
aluminiumoxide of metaal belemmeren.

2. Reinig de restauratie met alcohol en droog deze met olie- en watervrije lucht. Ets het silicaat-
keramiek vooraf met 5% fluorzuur volgens de aanwijzingen van de fabrikant en spoel grondig
met waterspray. Droog de restauratie met olie- en watervrije lucht.

3. Breng 1 tot 2 druppels van zowel Bond A als Bond B aan in een kuiltje van het mengpalet in
de verhouding 1:1 en meng deze gedurende circa 5 seconden.

4. Breng het mengsel op de restauratie aan met behulp van een microbrush en werk het in
gedurende 20 seconden.

5. Verwijder het overtollige materiaal voorzichtig van de restauratie.

6. Richt een stroom olie- en watervrije lucht op het materiaal gedurende minimaal 10 secon-
den, tot het oppervlak hard is geworden en een gelijkmatig vochtig en glanzend uiterlijk
heeft.

7. Aanvullend uitharden met licht is Optioneel.

Opmerking: De hechtwaarden kunnen worden verhoogd door optioneel met licht it te
harden.

Tijd
Optioneel: Contacttijd van de etsgel op glazuur 20-60s
Optioneel: Contacttijd van de etsgel op dentine Max.15s
Verwerkingstijd bij bescherming tegen licht en incl. de mengtijd Max.60's
afhankelijk van de omgevingstemperatuur
Mengtijd 5s
Inwerktijd als adhesief op het gebitselement: Inmasseren gedurende 2 x
2lagen 20 seconden +

Blazen met perslucht
gedurende 10 seconden

Verwerkingstijd als primer bij restauraties: Inmasseren gedurende 1 x
1 laag 20 seconden +

Blazen met perslucht
gedurende 10 seconden

Optioneel: Lichtuithardingstijd min. 20 seconden

Interacties

¢ Materialen die eugenol, vocht of oliehoudende lucht bevatten, kunnen de polymerisatie in
het contactgebied nadelig beinvioeden.

* De verwerkingstijd van het bevestigingscement of stompopbouw materiaal kan worden
verkort door contact met LuxaBond Universal.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor
componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

*  Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

¢ Neem bij andere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de

de fabrikant in acht.
arbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de fabri-

kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

SBS hechtwaarden op geétst en niet geétst tandweefsel gemeten volgens 1S029022:2013 zijn
>7 MPa

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats in de koelkast bij 2 - 8 °C.

¢ Flesjes meteen na gebruik sluiten.

*  Gebruik het materiaal niet na de aangegeven einddatum of wanneer de vloeistof dikvloei-
baar is geworden.

¢ Zorg ervoor dat de doppen van de flesjes niet worden verwisseld, om kruisbesmetting te
voorkomen.

Samenstelling

Bond A: harsmatrix (HEMA, bis-GMA, MDP) ong. 97 %, katalysator, stabilisator, additieven.
Bond B: ethanol ong. 57 %, water ong. 35 %, katalysator, additieven.

Brugsa

Produktbeskrivelse

LuxaBond Universal er et dual-haerdende bindemiddel i 2 flasker. Materialet kan bruges som et
klzbemiddel pé emalje og dentin med den selv-aetsende, totalt-aetsende eller selektivt-ztsende
teknik i kombination med dual-hardende, selvhardende eller lyshaerdende kompositmaterialer
(fx. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Takket vaere sine dual-haerdende
egenskaber kan materialet bruges i rodkanalens omrade, hvor det er vanskeligt for lys at trange
igennem.

Materialet kan ogsa bruges som primer til indirekte restaureringer af metal (uadle metaller,
adle metaller) oxid- eller silikat-keramik eller kompositter.

Erklzerede formal

Som et kleebemiddel til:

¢ Lyshardende, revne-forseglende materialer

¢ Direkte restaureringer med lys-haerdende kompositter og kompomerer

¢ Lyshardende, selvhardende og dual-hzrdende kerneopbyggende materialer

* Cementering af indirekte restaureringer (inlays, onlays, kroner og broer) og rodstifter med
lys-haerdende, selv-hardende og dual-haerdende komposit-baserede cementeringer

¢ Cementering af finer med lyshardende cementerende kompositcementer i forbindelse
med emaljeztsningsteknikken (f.eks. med Vitique Cement)

Som primer til indirekte restaureringer fremstillet af:
*  Metaller (uaedle metaller, edle metaller)

e Zirkon / aluminiumoxid

e Silikat-keramik

e Komposit

Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, hvis et tilstrakkeligt tort arbejdsomrade eller den anbefalede péfarings-
teknik ikke er mulig.



Indikationer

 Tab af tandsubstans/tand pa grund af karies, trauma, nedslidning af taender eller udviklings-
forstyrrelser

* Diastema, misfarvning af teender eller svag forskydning af de forreste taender

 Trauma og parodontitis der kraver kompositsplinter

* Molarer og premolarer med udpregede fissurer og oget risiko for
karies

Kontraindikationer

¢ Brugdet ikke direkte pa den eksponerede pulp.

¢ Undlad at bruge materialet i tilfelde af pulpitis.

* Undlad at bruge materialet i tilfzlde af allergier overfor et eller flere af indholdsstofferne
eller i tilfaelde af kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer behandlet i labet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaege

Noter til brug

¢ Lyshardende enheder bar have en effekt pa 450 nm og ber kontrolleres med jevne mellem-
rum. Lysintensiteten bar mindst veere 600 mW /cm2. Placer lyshardningsenheden sa tat pa
materialet som muligt. Overhold producentens anvisninger.

e For brug bringes materialet til stuetemperatur (15 - 25 °C/59 - 77 °F).

*  For at forhindre for tidlig polymerisation pa grund af omgivende lys, bor materialet forst
anbringes pé blandepaletten umiddelbart for brug.

* Kontrollér, at den tsede eller klebede overflade ikke forurenes for hvert efterfalgende
arbejdstrin.

¢ Undlad at fierne det ilt-heemmende lag fordrsaget af pafaringen, da det er vigtigt for bin-
de-processen med det brugte materiale ovenp4.

¢ | dybe materialer kan der dannes materiale-overskud ved margenen imellem tanden og ma-
trixen (»pooling-effekt«). Anbring derfor om muligt forst et matrixband efter at bindingen
er pafort.

 Dettilrdes at bruge en kofferdam.

*  Hvis materialet péferes i patientens mund med en engangsapplikator, mé engangsapplikato-
ren af hygiejniske arsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Forbered tandstruktur og sets om nadvendigt

1. Udfer hul- eller endodontisk behandling og forbered rodkanalen, sa den er parat til iseetning
af rodstiften i overensstemmelse med de almindelige regler for adhaesiv teknologi.

2. ldybe huller beskyttes omrader teet pa pulp med en passende underfyldning.

Bemzerk: Klinisk tilstrakkelige vaerdier af binding opnés (selv-atsning) ved brug af LuxaBond
Universal. Der er ikke leengere behov for yderligere atsning. Bindingsvardierne kan om
ngdvendigt oges ved at tse emaljen og dentinen.

3. Hvor det er ngdvendigt, ts som folger:

o Selektiv ®tsnings-teknik: &ts pavirket emalje med 37% fosforsyre-gel. Kontakttiden for
atsnings-gel pd emalje bor vaere 20 til 60 sekunder. Den @tsede emalje ber have et kalkhol-
digt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeldet, skal atsningen gentages. Utilsigtet atsning
af dentinen har ingen effekt pd bindingsvaerdierne, men kontakttiden af atsnings-gelen pd
dentin ber ikke overskride 15 sekunder.

Total atsnings-teknik: Z£ts dentin og emalje med 37% fosforsyre-gel. Start atsningsproces-
sen med emaljen og udvid denne herefter til ogs3 at omfatte dentinen. Kontakttiden for
atsnings-gel pd emalje bor vaere 20 til 60 sekunder. Den @tsede emalje ber have et kalkhol-
digt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfzldet, skal atsningen gentages. Kontakttiden pa
dentin ma ikke overstige 15 sekunder.

4. Skyl med vand i mindst 15 sekunder.

5. Efter skylleprocessen skal der vaere et jaevnt, fugtigt lag tilbage p& den dentinoverflade, som
kraever behandling. Om ngdvendigt vades dentinoverfladen vha. en let fugtet mikrobarste.

Péfor LuxaBond Universal som adhaesiv pa tandstrukturen

1. Bland 1 til 2 draber af hver af binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et
forhold pa 1:1 i ca. 5 sekunder.

2. Pafer et lag af bindingsblandingen p& praeparatet vha. en mikroberste og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.

3. Overskydende materiale fiernes omhyggeligt.

4. Ret en strgm af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.

5. Brugdet flydende materiale, hvis det blandede materiale i blandepaletten stadig er flydende.
Hvis det blandede materiale i blandepaletten allerede er hardet, blandes 1 drabe af hver af
binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et forhold pa 1:1 i ca. 5 sekunder.

6. Pafer et lag af bindingsblandingen péd praeparatet vha. en mikroberste og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.

7. Overskydende materiale fiernes omhyggeligt.

8. Ret en strom af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.

9. Ter materialet som folger:

e Til kerne-opbyggende materialer, lys-haerdende fyldningsmaterialer: Lyshard LuxaBond
Universal i mindst 20 sekunder med en egnet lysenhed.

*  Til brug ved cementering af rodstifter, inlays, onlays, kroner, broer og facader: Lad LuxaBond
Universal harde. Efter arbejdstiden er afsluttet, er materialet haerdet tilstrakkeligt. Derud-
over kan materialet lyshardes med en egnet lysenhed i mindst 20 sekunder.

Bemzrk: LuxaCore Z Dual anbefales til kerne-opbygning og til cementering af stifter.
PermaCem Universal anbefales til cementering af indirekte restaureringer.

Brug LuxaBond Universal som en primer til indirekte restaureringer fremstillet af

metaller (uzedle metaller, zedle metaller) oxid- og silikat-keramik eller kompositter

1. Forbered den rene og torre restaurering i overensstemmelse med producentens anvisnin-
ger. Hvis ikke andet er oplyst, sandbleaeses den overflade, der skal limes med aluminiumoxid
(<50 pm).

Bemaerk: Fosforsyre kan forhindre den optimale samling med zirkon-oxid, aluminiumoxid
og metal-restaureringer.

Mmed alkohol og ter med luft, der ikke indeholder olie og vand. Ats p&
ken med 5% flussyre i overensstemmelse med producentens instruk-
ser og skyl omhyggeligt efter med vandspray. Tor restaureringen med olie- og vandfri luft.
3. Bland 1 til 2 dréber af hver af binding A og binding B i en fordybning i blandepaletten i et
forhold pa 1:1 i ca. 5 sekunder.
4. Pafer bindingsblandingen pé restaureringen vha. en mikropensel og arbejd den ind i
tandstrukturen i 20 sekunder.
5. Fjern omhyggelig overskydende samlingsmateriale fra restaureringen.
6. Ret en strom af oliefri og vandfri luft mod materialet i mindst 10 sekunder, indtil overfladen
har et jeevnt fugtigt og skinnende udseende og er fast.
7. Yderligere lys-tarring er valgfri.

Bemzerk: Bindingsvardien kan ages vha. valgfri lystarring.

Timing
Valgfrit: Kontakttiden af tsende gel pd emalje 20- 60 sek.
Valgfrit: Kontakttiden af atsende gel pa dentin Maks. 15 sekunder

Arbejdstid ved beskyttelse mod lys og inkl. blandingstid afhangigt af | Maks. 60 sekunder
omgivelsens temperatur

Blandingstid 5s
Indarbejdningstid som klebemiddel pé tand: Masseres 2 x 20 sekunder
2lag og
Bleses med tryklufti 10
sekunder
Arbejdstid som primer pa restaureringer: Masseres 1 x 20 sekunder
1lag of
Bﬁeses med tryklufti 10
sekunder
Valgfrit: Lyshardningstid min. 20 sekunder

Interaktioner

*  Materialer, der indeholder eugenol, fugt og olieholdig luft kan hamme polymerisationen
i kontaktomrédet.

¢ Arbejdstiden for cementerings-cementen eller det kerneopbyggende materiale kan blive
kortere pd grund af kontakt med LuxaBond Universal.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for be-
standdele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/ forholdsregler

* Opbevares udenfor barns rakkevidde!

* Undgd kontakt med huden! I tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

¢ Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med mate-
rialet/materialerne.

Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsforende myndigheder.



Udstyrets ydeevnekarakteristika

S

BS-bindingsveerdier pd atset og ikke-ztset tandmasse mélt i overensstemmelse med

15029022:2013 er 7 MPa

Opbevaring / bortskaffelse

Opbevares pa et tort sted i kaleskabet ved 2-8 °C/36-46 °F.

Luk straks flaskerne efter brug.

Undlad at bruge materialet efter den fastsatte holdbarhedsdato eller hvis vaesken antager
en gelatings konsistens.

Sorg for, at der ikke byttes om pa l3gene pé bindemiddel-flaskerne for at undgd krydskon-
taminering.

Sammensatning

S:
S

amling A: Harpiksmatrix (HEMA, bis-GMA, MDP) ca. 97%, katalysator, stabilisator, additiver.
amling B: Ethanol ca. 57%, vand ca. 35%, katalysator, additiver.

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

L

uxaBond Universal &r ett dubbelhirdande bindemedel for 2 flaskor. Materialet kan anvindas

som ett fistmaterial pd emalj och dentin med automatiska etsnings-, heltickande etsnings- el-
ler sirskilda etsningsmetoder tillsammans med dubbelhérdnings-, automatiska hardnings- eller

ushardningskompositer (t.ex. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). Tack

vare méjligheten att dubbelharda kan materialet anvindas i ett rotkanalsomréde dir det dr svart
att rikta ljus.

Materialet kan ocksa anvindas som en grundfarg fér indirekta restaureringar av metall (vanlig
metall, ddelmetall), oxid- och silikatkeramik eller kompositer.

Avsedda dndamal

Som fastmaterial for:

Ljushirdande fissurtitande material

Direkta restaureringar av ljushirdande kompositer och kompomerer

Ljushirdande, automatiskt hirdande och dubbelhirdande kirnuppbyggnadsmaterial
Cementering av indirekta restaureringar (inlédgg, onlays, kronor och broar) och rotstift med
ljushdrdande, automatiskt hardande och dubbelhirdande kompositbaserad titningscement
Cementering av skalfasader med ljushirdande kompositcement tillsammans med emaljets-
metoden (t.ex. med Vitique Cement)

Som en grundférg for indirekta restaureringar tillverkade av:

Metaller (oddel metall, ddelmetall)
Zirkon/aluminiumoxid
Silikatkeramik

Kompositer

Begransningar for anvindningen

Anvind inte materialet om arbetsytan inte ér tillrackligt torr eller rekommenderad applicerings-
metod inte kan tillimpas.

Indikationer

Férlust av tandsubstans/tander pa grund av karies, trauma, tandslitage eller utvecklingsstér-
ningar

Diastema, missfargade tander eller littare form av missanpassning av framténderna

Trauma eller parodontit som kréver kompositskenor

Molarer och premolarer med tydliga djupa sprickor och 6kad risk for karies

Kontraindikationer

Anvind inte direkt pa den exponerade pulpan.

Anvind inte produkten om pulpit freligger.

Anvind inte materialet om du vet att patienten &r allergisk mot ndgon av bestdndsdelarna,
sérskilt bensoylperoxid, eller i hindelse av kontaktallergi.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlskare

Anmirkningar om anvéndning

Hardlampor bér emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet. Ljusintensiteten bor
uppga till minst 600 mW /cm2. Placera hirdlampan s& nara materialet som méjligt. Folj till-
verkarens anvisningar.

Materialet maste uppna rumstemperatur (15-25 C/59-77 F) fére anviandning.

Fér att férhindra for tidig polymerisering pa grund av omgivande ljus maste materialet place-
ras pa blandningspaletten precis fére appliceringen.

Sikerstill att den etsade eller bundna ytan inte kontamineras fére samtliga paféljande ar-
betsmoment.

Ta inte bort det syrehdmmande lagret som orsakats av appliceringen, eftersom det behovs
for fastprocessen nér materialet appliceras ovanpa.

| djupa kaviteter kan Gverskottsmaterial bildas i kanten mellan tand och matris (»bassan-
geffekt«). Placera dérfor ett matrisband, om méjligt, forst nar bindemedlet har applicerats.
Vi rekommenderar anvindning av en kofferdam.

Om materialet appliceras i patientens mun med en engéngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvindas pé denna patient.

Rekommenderad anvindning

F

1.

2

‘orbereda tandstruktur och etsa vid behov

Utfér behandling av kaviteteter eller endodontisk behandling och preparera rotkanalen fr
insattning av rotstift enligt allmanna bestammelser om fastteknik.

. Skydda omréden néra pulpan med limplig underfyllnad i kaviteter.

Observera: Kliniskt tillrickliga sammanfogningsvirden uppnds (automatisk etsning)
genom applicering av LuxaBond Universal. Ytterligare etsning krévs inte ldngre.

— kan &kas vid behov genom etsning av emaljen och dentin.

3.

Etsa vid behov p féljande sitt:

Sarskild etsningsmetod: Etsa emalj med 37 % fosforsyragel. Etsningsgelens kontakttid for
emaljen bor vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bor ha ett kalkliknande vitt utseen-
de. Om sd inte &r fallet maste etsningen géras om. Ofrivillig etsning av dentin paverkar inte
sammanfogningsvirdena, men etsningsgelens kontakttid fér dentin bér inte éverskrida 15
sekunder.

Heltdckande etsningsmetod: Etsa dentin och emalj med 37 % fosforsyragel. Borja med att
etsa emaljen och 6vergd sedan till att etsa dentinen. Etsningsgelens kontakttid fér emaljen
bor vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bor ha ett kalkliknande vitt utseende. Om
sd inte &r fallet maste etsningen géras om. Kontakttiden fr dentinen far inte verskrida 15
sekunder.

. Skélj med vatten i minst 15 sekunder.

. Efter skéljningen maste det ligga kvar ett jamnt, fuktigt lager pa dentinytan som ska behand-
las. Fukta vid behov dentinytan med hjilp av en latt fuktad mikropensel.

Applicera LuxaBond Universal som fastsittningsmaterial p3 tandstrukturen

1.

Blanda 1 till 2 droppar av bindemedel A och B i en skél pa blandningspaletten i proportionen

1:1 i ungefir 5 sekunder.

. Applicera ett lager med sammanfogningsblandningen pa preparatet med hjalp av en mikro-
pensel och arbeta in i 20 sekunder.

. Avligsna forsiktigt materialéverskott.

. Rikta en strdle med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder tills
ytan far ett jamnt fuktigt och glansigt utseende.

. Anvind det flytande materialet om det tillblandade materialet pd blandningspaletten fort-
farande &r flytande. Om det tillblandade materialet pa blandningspaletten redan har stelnat
ska du dterigen blanda 1 droppe av bindemedlet A och B i en skal pa blandningspaletten i
proportionen 1:1 i ungefér 5 sekunder.

. Applicera ett till lager med bindemedelsblandningen pé preparatet med hjilp av en mikro-
pensel och arbeta in i 20 sekunder.

. Avligsna forsiktigt materialéverskott.

. Rikta en strdle med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder tills
ytan far ett jamnt fuktigt och glansigt utseende.

. Harda materialet enligt féljande:

For karnuppbyggnadsmaterial, ljushardnings-fyllnadsmaterial: Ljushirda LuxaBond Univer-

sal i minst 20 sekunder med limplig en ljushérdningsenhet.

Fér anvindning vid cementering av rotstift, inligg, onlays, kronor, broar och skalfasader:

Vinta tills LuxaBond Universal har hardats. Nar verkningstiden &r slut &r materialet tillrack-

ligt hérdat. Materialet kan dven ljushirdas med en limplig ljushirdningsenhet i minst 20

sekunder.

Observera: LuxaCore Z Dual rekommenderas till kirnuppbyggnad och till
rotstiftscementering. PermaCem Universal rekommenderas fér sammanfogning med
indirekta restaureringar.

Applicera LuxaBond Universal som en grundfirg for indirekta restaureringar av
metall (oddel metall, Zdelmetall), oxid- och silikatkeramik eller kompositer

1.

2

Férbered den rena och torra restaureringen enligt tillverkarens anvisningar. Om inget annat
anges, sandblastra de ytor som ska sammanfogas med aluminiumoxid (<50 pm).

Observera: Fosforsyra kan forhindra optimal sammanfogning med  zirkonoxid,
aluminiumoxid och metallrestaureringar.

. Rengor restaureringen med alkohol och torka med oljefri och vattenfri luft. Etsa silikatke-
ramiken i forvag med 5 % fluorvitesyra enligt tillverkarens anvisningar och skélj noga med
vattenspray. Torka restaureringen med oljefri och vattenfri luft.

. Blanda 1 till 2 droppar av bindemedel A och Bii en skél pa blandningspaletten i proportionen
1:1i ungefér 5 sekunder.



4. Applicera bindemedelsblandningen pé restaureringen med hjilp av en mikropensel och
arbeta in i 20 sekunder.

5. Taforsiktigt bort éverskjutande bindemedel frén restaureringen.

6. Rikta en strdle med oljefri och vattenfri luft pd materialet under dtminstone 10 sekunder tills
ytan fér ett jgmnt fuktigt och glansigt utseende.

7. Ljushérdning kan ocks& anvéndas.

Observera: Sammanfogningsvirdena kan vid behov héjas med valfri ljushérdning.

Tidsschema
Alternativt: Kontakttid fér etsningsgel pa emalj 20- 60 sek
Alternativt: Kontakttid fér etsningsgel pa dentin max. 15 sek
Bearbetningstid vid skydd mot ljus inkl. blandningstid beroende p& max. 60 sek
omgivande temperatur
Tid fér blandning 5s
Bearbetningstid som fastmedel p4 tand: Masseraini2x 20
2 lager sekunder +
Blds med trycklufti 10
sekunder
Bearbetningstid som grundfirg pé restaureringar: Masseraini1x20
1 lager sekunder +
Bl3s med trycklufti 10
sekunder
Alternativt: Ljushérdningstid minst 20 sekunder
Interaktioner

¢ Material som innehdller eugenol, fukt eller oljig luft kan hdmma polymerisering av kontak-
tytan.

* Tatningscementets eller kirnuppbyggnadsmaterialets bearbetningstid kan reduceras om
det foreligger kontakt med LuxaBond Universal.

Kvarst3ende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for éverkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/forsiktighetsatgirder

Hall utom réckhall for barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
péverkat omrade ordentligt med tvél och vatten.

*  Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppscka likare.

*  Foljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

 Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

SBS-bindningsvarden pa etsad och icke etsad tandsubstans i enlighet med 15029022:2013 &r
>7 MPa

Lagring/bortskaffande

e Fdrvaras torrt i kylskap vid 2-8 °C/36-46 °F.

e Sting flaskor omedelbart efter anvandning.

¢ Anvind inte materialet efter sista bast fére-datum eller om vatskan far en gelatinliknande
konsistens.

e Sikerstill att sammanfogningsmaterialflaskornas lock inte forvéxlas for att undvika korskon-
taminering.

Sammansittning

Sammanfogningsmaterial A: Hartsmatris (HEMA, bis-GMA, MDP) ca 97 %, katalysator, stabi-
lisator, tillsatser.
Sammanfogningsmaterial B: Etanol ca 57 %, vatten ca 35 %, katalysator, tillsatser.



Packaging

1 Bottle @ 5ml Bond A,

1 Bottle @ 4.5 ml Bond B,

25 Single-use Brushes White,
25 Endo Brushes Black

1 Mixing Palette
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Wskazéwki dotyczace uzycia Polski

Opis produktu

LuxaBond Universal to podwojnie utwardzalny system wigzacy w 2 buteleczkach. Materiat ten
mozna uzywac do szkliwa i zebiny z zastosowaniem techniki samowytrawiania, wytrawiania
catkowitego lub wytrawiania wybi6rczego w kombinacji z kompozytami podwéjnie utwar-
dzalnymi, samoutwardzalnymi lub $wiattoutwardzalnymi (np. PermaCem Universal, LuxaCore
Z Dual, Ecosite Elements). Dzigki podwdjnej utwardzalnosci system mozna stosowa¢ w kanale
korzeniowym, w przypadku ktérego penetracja $wiatta jest utrudniona.

Materiat mozna stosowac takze jako primer do uzupetnief poérednich z metalem (szlachetnym
lub nieszlachetnym), ceramikg tlenkowg i krzemionkowg oraz kompozytami.

Przewidziane zastosowanie

Jako system wigzacy w przypadku:

* Swiatloutwardzalnych materiatow uszczelniajacych ubytki,

¢ uzupelnien bezposrednich ze $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompomeréw

¢ $wiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i podwéjnie utwardzalnych materiatéw do obu-
dowy kikutéw pod korony,

* cementacji uzupetnien posrednich (inlayéw, onlayow, koron i mostéw) oraz wktadéw korze-
niowych za pomocg $wiattoutwardzalnych, samoutwardzalnych i podwdjnie utwardzalnych
kompozytowych cementéw,

¢ cementadji licowek za pomoca $wiattoutwardzalnych cementéw z kompozytow mocuija-
cych w potaczeniu z techniky wytrawiania szkliwa (np. z Vitique Cement)

Jako primer w przypadku uzupetnief poérednich wykonanych z:
¢ Metali (metali nieszlachetnych, metali szlachetnych)

Tlenku cyrkonu/glinu

¢ Ceramiki krzemianowej

¢ Materiat kompozytowy

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowac materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie wystarczajaco suchej powierzchni robo-
czej lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

¢ Utrata tkanki zgba w wyniku prochnicy, urazu, $cierania lub wad rozwojowych

* Diastema, zwichnigcie zgba lub lekki przodozgryz

 Urazy lub zapalenie przyzebia wymagajace szyn kompozytowych

* Zeby trzonowe i przedtrzonowe o wyraznych, gtebokich ubytkach i zwigkszonym ryzyku
wystapienia prochnicy

Przeciwwskazania

* Nie uzywac bezposrednio na odstonigtej miazdze.

¢ Nie stosowa¢ materiatu w przypadku zapaleh miazgi zeba.

* Nie nalezy uzywac tego materiatu w przypadku rozpoznanych alergii na ktérykolwiek z jego
sktadnikéow, zwlaszcza nadtlenek benzoilu, lub w razie wystepowania alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Lampy do polimeryzacji powinny emitowac $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli. Natgzenie $wiatta powinno wynosi¢ przynajmniej 600 mW/cm?. Zrédto
$wiatta nalezy umiesci¢ jak najblizej materiatu. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ materiat do temperatury pokojowej (15-25°C).

¢ Aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji materiatu w wyniku oddzialywania $wiatta w
otoczeniu, materiat nalezy natozy¢ na podktadke do mieszania bezposrednio przed aplikacja.

Przed przejéciem do kazdego kolejnego etapu procedury nalezy upewnic sig, ze wytrawiona
lub zwigzana powierzchnia nie ulegta zanieczyszczeniu.

*  Nie usuwac warstwy inhibicji tlenu powstatej po natozeniu, poniewaz petni ona wazng funk-
cje w procesie wigzania z natozonym materiatem.

* W glebokich ubytkach nadmiar materiatu moze zbiera¢ sig .( pooling effect). W zwigzku
ztym, o ile to mozliwe, paski nalezy zaktadac wytacznie po natozeniu $rodka wigzacego.

Zaleca sig uzycie koferdamu.

¢ Jezeli materiat nakladany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wyljcznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

Przygotowaé powierzchnie zeba i, w razie potrzeby, przeprowadzi¢ wytrawianie

1. Przygotowac ubytek lub wykonac leczenie endodontyczne i przygotowac kanat korzeniowy
do wprowadzenia wktadu korzeniowego zgodnie z ogélnymi zasadami techniki stosowania
systemow wigzacych.

m obszary w poblizu miazgi nalezy zabezpieczy¢ odpowiednim pod-

Uwaga: Natozenie produktu LuxaBond Universal pozwala uzyska¢ odpowiednia klinicznie
site wigzania (samowytrawianie). Nie ma potrzeby dodatkowego wytrawiania. W' razie
potrzeby site wigzania mozna zwigkszy¢, wytrawiajac szkliwo i zgbine.

3. W razie koniecznosci wytrawianie nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob:

¢ Technika wytrawiania wybi6rczego: Wytrawiac szkliwo 37% kwasem fosforowym w zelu.
Czas kontaktu Zelu wytrawiajgcego ze szkliwem powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund. Wy-
trawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiata. W przeciwnym razie wytrawianie na-
lezy powtorzy¢. Przypadkowe wytrawienie zebiny nie ma wplywu na site wigzania, jednakze
czas kontaktu zelu wytrawiajacego z zebing nie powinien przekracza¢ 15 sekund.

* Technika wytrawiania catkowitego: Wytrawia¢ zebine i szkliwo 37% kwasem fosforowym
w zelu. Proces wytrawiania rozpocza¢ od szkliwa, a nastepnie przedtuzy¢ go, aby wytrawi¢
zebine. Czas kontaktu zelu wytrawiajacego ze szkliwem powinien wynosic¢ od 20 do 60 se-
kund. Wytrawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiatg. W przeciwnym razie wytra-
wianie nalezy powtérzy¢. Czas kontaktu z zgbing nie moze przekraczac 15 sekund.

4. Przeptukiwac woda przez co najmniej 15 sekund.

5. Po procesie ptukania na leczonej powierzchni zebiny musi pozosta¢ rownomierna, wilgotna
warstwa. W razie koniecznosci powierzchnig zebiny nalezy zwilzy¢ za pomocg lekko wilgot-
nego mikropedzelka.

Natozyé produkt LuxaBond Universal jako $rodek adhezyjny na powierzchnie zgba

1. Dokfadnie miesza¢ 1 lub 2 krople $rodka wigzacego A i Srodka wigzacego B na podktadce do
mieszania w stosunku 1:1 przez ok. 5 sekund.

2. Za pomocy mikropedzelka natozy¢ warstwe mieszaniny srodkéw wigzacych na powierzch-
nie zeba i pozostawic na 20 sekund.

3. Dokfadnie usuna¢ nadmiar materiatu.

4. Kierowa¢ strumien pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu réownomiernego zwilzenia oraz uzyskania I3nigcego wygladu i sztyw-
nosci powierzchni.

5. Jesli mieszany materiat na palecie jest nadal plynny, mozna go uzy¢ jeszcze raz. Jesli mate-
riat wymieszany na podktadce ulegt juz stwardnieniu, nalezy ponownie wymieszac 1 krople
$rodka wigzacego A i srodka wigzacego B na podktadce do mieszania w stosunku 1:1 przez
co najmniej 5 sekund.

6. Za pomocg mikropedzelka natozy¢ kolejng warstwe mieszaniny $rodkéw wiazacych na po-
wierzchnig zeba i pozostawic na 20 sekund.

7. Dokfadnie usunaé nadmiar materiatu.

8. Kierowa¢ strumiefi pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu réwnomiernego zwilzenia oraz uzyskania I$nigcego wygladu i sztyw-
nosci powierzchni.

9. Wykona¢ polimeryzacje materiatu:

* W przypadku materiatow do obudowy kikutéw pod korony, wypetniaczy $wiattoutwar-
dzalnych: Naswietla¢ Materiat LuxaBond Universal przez co najmniej 20 sekund za pomoca
odpowiedniej lampy utwardzajacej.

* W przypadku cementacji wktadow korzeniowych, inlayéw, onlayéw, koron, mostow i lico-
wek: Pozostawi¢ LuxaBond Universal do stwardnienia. Po uptywie czasu pracy materiat ulegt
polimeryzacji w wystarczajacym stopniu. Ponadto materiat mozna takze naswietla¢ przez co
najmniej 20 sekund za pomoca odpowiedniej lampy utwardzajacej.

Uwaga: W przypadku nadbudowy kikutéw pod korony i cementacji wktadéw korzeniowych
zalecany jest produkt LuxaCore Z Dual. Do cementacji uzupetnien posrednich zalecany jest
produkt PermaCem Universal.

LuxaBond Universal mozna stosowac takze jako primer do uzupetnief posrednich z
metalami (szlachetnymi lub nieszlachetnymi), ceramika tlenkow3 i krzemionkowa



oraz kompozytami
1. Przygotowac czyste i suche uzupetnienie zgodnie z instrukcjami producenta. Jesli nie poda-
no inaczej, wypiaskowa¢ wigzane powierzchnie tlenkiem glinu (<50 pm).

Uwaga: Kwas fosforowy moze utrudniaé optymalne wigzanie z uzupetnieniami z tlenku
cyrkonu, tlenku glinu i metali.

2. Oczysci¢ uzupenienie alkoholem i osuszy¢ powietrzem pozbawionym oleju i wody. Wytra-
wi¢ najpierw ceramike tlenkowg za pomocg 5% ptynnego kwasu fluorowodorowego zgodnie
zinstrukcj producenta, a nastepnie doktadne sptukac woda w aerozolu. Osuszy¢ uzupetnie-
nie powietrzem pozbawionym oleju i wody.

3. Doktadnie mieszac 1 lub 2 krople $rodka wigzacego A i $rodka wigzacego B na podktadce do
mieszania w stosunku 1:1 przez ok. 5 sekund.

4. Za pomoca mikropedzelka natozy¢ mieszaning srodkéw wigzacych na uzupetnienie i pozo-
stawic na 20 sekund.

5. Dokfadnie usunaé¢ nadmiar $rodka wigzacego z uzupetnienia.

6. Kierowa¢ strumien pozbawionego oleju i wody powietrza na materiat przez co najmniej
10 sek. do momentu réwnomiernego zwilzenia oraz uzyskania I$nigcego wygladu i sztyw-
nosci powierzchni.

7. Dodatkowa polimeryzacja za pomocg lampy jest opcjonalna.

Uwaga: Site wigzania mozna zwigkszy¢ poprzez opcjonalne utwardzanie za pomocg lampy.

Czasy
Opcjonalnie: Czas kontaktu zelu trawigcego ze szkliwem 20-60s
Opcjonalnie: Czas kontaktu zelu trawigcego z zgbing Maks. 155
Czas pracy przy ochronie przed $wiattem, w tym czas mieszania w Maks. 60's

zaleznoéci od temperatury otoczenia

Czas mieszania 5s

Czas pracy w przypadku stosowania jako $rodek adhezyjny na zgbie: | Rozprowadzaé przez 2 x
2 warstwy 20 sekund +
Przedmuchiwaé
sprgzonym powietrzem

przez 10 sekund
Czas pracy w przypadku stosowania jako primer na uzupetnieniach: Rozprowadzaé przez 1 x
1 warstwa 20 sekund +

Przedmuchiwac¢
sprezonym powietrzem
przez 10 sekund

Opcjonalnie: Czas $wiattoutwardzania min. 20 sekund

Interakcje

*  Materialy zawierajace eugenol, wilgotne powietrze lub powietrze zawierajace olej moga
hamowac¢ polimeryzacje na powierzchni kontaktu.

e Czas pracy cementu lub materiatu do obudowy kikutéw pod korony moze ulec skréceniu w
wyniku kontaktu z produktem LuxaBond Universal.

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.

Ostrzezenia / informacje o Srodkach ostroznosci

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

¢ Unikac¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

¢ Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych z
materialem/materiatami.

¢ Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartosci wigzania SBS na wytrawionej i niewytrawionej powierzchni zgba mierzone zgodnie z
norma ISO 29022:2013 wynosza > 7 MPa

Przechowywanie/unieszkodliwianie

e Przechowywac w suchym miejscu w lodéwce w temperaturze 2-8°C.

e Zamkna¢ buteleczki natychmiast po uzyciu.

¢ Nie uzywac materiatu po uptywie daty waznosci lub jesli konsystencja produktu przypomina
Zel.

*  Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nalezy upewnic sie, ze zakretki buteleczek ze srodkami wig-
Zzacymi nie zostaly zamienione.

Skiad

Srodek wigzacy A: Matryca zywiczna (HEMA, bis-GMA, MDP) ok. 97%, katalizator, stabilizator,
dodatki.
Srodek wigzacy B: Kwas polikarboksylowy ok. 57%, woda ok. 35%, dodatki.

UHcTpyKuma

npUMeHeHuIo Pycckuii

OnucaHue npoaykra

LuxaBond Universal aBnsieTcss afresvBHOi CMCTEMOI BOMHOMO OTBEpPXAeHUs B 2 dako-
Hax. MaTepran MOXeT NPUMEHATLCA B KaUeCTBe afiresnsa Ans SMaiu U JieHTUHA B TeXHUKE
CaMoNpOTpaB1BaHUSA, TOTaIbHOTO TPaBNEHUA UM CENEKTUBHOTO TPaBNEHUs A5 UCMONb30-
BaHMsA C KOMMO3NUTaMM [IBOIMHOTO OTBEPM(IEHMS, 3 TakXKe CAMOOTBEPIKAAOLLINMUCS UK CBe-
TOOTBEPXKAEMBIMM KOMMO3UTamM (Hanpumep, PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite
Elements). 3a cueT BO3MOXHOCTY [1BOIHOTO OTBEPXK/AEHUA MaTepran MOXET UCMONb30BaTLCH
B KOPHEBOM KaHare, Ky/1a C TDY/JOM NPOHUKAET CBET.

Takoke MaTepuan MOXET NPUMEHATLCA B KaUeCTBe NpaliMepa Ans HeMpAMbIX pecTaBpaLui 13
MeTannos (HeAparoLeHHbIX W AParoLeHHbIX), OKCUAHOM U CUANKATHOM KEPaMUKM, @ TakKe
KOMMNO3UTHbIX MaTePVIaI'IOBA

Esm—

B kauectse agresusa ans:

* CBeToOTBEp)KAaeMbIX MaTepanoB ANs repMeTMsaLmm uccyp

 TpaAmbIX pecTaBpaLyyit U3 CBETOOTBEPYKAAEMbIX KOMMO3NUTOB 1 KOMMOMEPOB

e CBETOOTBEPX/AAEMbIX, CAMOOTBEPXNAAIOWMXCA MATEPUANoB U MaTepuasncs [BOMHOIO
OTBEPX/IEHUSA 1N BOCCTaHOBNEHMSA Ky/bTy 3y6a

*  (ukcauum HenpambIx pectaBpaLmil (BKNafoK, HaKNAAOK, KOPOHOK 1 MOCTOBMAHBIX NPO-
TE30B) 1 KOPHEBLIX WITU(TOB MPY MOMOLLYM CBETOOTBEPXKAAEMBIX, CAMOOTBEPXKAAIOLMXCS

KOMMO3UTHbIX LIEMEHTOB, a TAaKYKE KOMMO3UTHBIX LIEMEHTOB [IBOVIHOTO OTBEPXKAEHMS
*  (DvKcauum BUHMPOB NPY NOMOLLYM CBETOOTBEPKAAEMbIX KOMMO3UTHBIX LLEMEHTOB B COYe-
TaHUM C NPOTPaBANBaHMEM 3Manu (Hanpumep, ¢ nomousto Vitique Cement)

B kauectse npaiimepa gns I pecrasp us:
®  MeTannoB (HeAparoLeHHbIX U AParoLeHHbIX)

*  OKCWAA LMPKOHUSA/OKCUAA aNIOMUHMSA

®  CUAMKAaTHOM KepaMMKM

¢ Komnosut

OrpaHuquvm npumeHeHus

He 1cnonb3oBaTe MaTepuan, €ciM HEBO3MOXHO CO3/1aTb OTHOCUTENLHO CyXyto paGouyto 06-
N1aCTb UM HEBO3MOXHO COBMIOCTU PEKOMEHYEMYHO TEXHOOTMIO NPUMEHEHMS.

Moka3aHuA K NnpUMeHeHnIo

* [oteps TkaHe 3y6a/3y6a B pesynbTate Kapueca, TPaBMbl, UCTUPAHUS UIN HAPYLLIEHWIA Pa3-
BUTUs 3y6a

* [lnactema, u3MeHeHue LiBeTa 3y6OB 1N HE3HAUMTENLHOE CMeLLLeHNe 3y6oB ppOHTaNbHOTO
otaena

TpaBma Unn NapoaoHTUT, TpeByloLiLMe YCTAHOBKM KOMNO3UTHBIX 3yGHbIX LIMH

. MOllﬂPhl W NPpemonsapbl C BbIpaXKeHHbIMKU I'ﬂyGOKVIMM dJVICCyPaMVI W C NOBbILWEHHbIM pU-
CKOM pa3BuTUs Kapueca

I1poruBonoxa3aHua

* Heucnonb3oBatb HENoCpeaCTBEHHO Ha OTKprTOﬁ nynene.

* He ncnonbsosatb mMaTepuan Npy HanMuMM NynbNKTa.

*  He ncnonb3oBatb MaTepuan npu HavumUM anneprm Ha lo6oi U3 KOMMOHEHTOB, B YaCTHO-
CTH, Ha NEPEKUChb 6&H3OMJ’Ia, wunu npu KOHTaKTHOW annepruu.

Llenesas rpynna nauneHTos

MaumenTbl, KOTOpbIE NONYUAKOT NIeYeHUE B XOAE CTOMATONOMMUECKOV NPOLEAYyPbI.

n peanonaraemblie NoJsib3oBaTesnun

Cromatonor

I'Ipumeqarma no npumeHeHuro

*  (DoTononMmMepu3aLMOHHbIE NaMMbl [JOMKHBI MMETb ANMHY BOJHLI UCXOAALLETO CBETA
450 Hm 1 NpoxoaUTh perynapHyto nposepky. Cuna ceeta AosmkHa cocTaBnaTh He MeHee 600
mBT/cm2. Momelwjaitte hOTOMONMMEPU3ALMOHHYIO TaMIY KaK MOYKHO Bivbie K MaTepuany.
CobnroaaliTe UHCTPYKLLMW NPON3BOAUTENS.

e T[lepes npumeHeHvem MaTepuan AOMKEH HarpeTbCs A0 KOMHaTHOW TemnepaTypbl (15—
25°C/59-77 °F).

*  Bo usbexxanue npexaespeMeHHON NONMMEPU3aLIM NMOA AEMCTBUEM OKPYXKaIOLLLEro CBeTa
matepuan cnegyer nomewyaTh Ha 610K ANA 3aMELUMBaHNA HENOCPEACTBEHHO Nepes, uc-
nosb30BaHNeM.



o [epen KaxabiM nocneayioLMm pabounm stanom ybeanTech B TOM, YTO NPOTPaBNEHHas
nnn 06paboTaHHas areauBOM NOBEPXHOCTL HE 3arPA3HMNACh.

¢ HeynanaiTe MHMGMPOBaHHBIN KNCIOPO/IOM CIOM, 06Pa30BABLLMIACA B pe3ynibTaTe NpUMe-
HEeHUs afire3vBa, NOCKOJIbKY OH BaXEH [N MPOLLeCCca COeMHEHMSA C MaTepUasiom, KOTOpbIA
HaHOCUTCA CBEPXY.

* B riy6okux nofocTax Ha rpaHuLe Mexay 3y6om 1 MaTpuLieit MoryT 06pasoBbiBaTbCs 13-
mwiku matepuana (»pooling effect«). Moatomy yctaHaBnmBaitTe MaTpuLy, Mo BO3MOXHO-
CTu, TONbKO Mocsie NpuUMeHeHns 6oHaa.

¢ PekomeHayeTcs ucnonb3osat kodbepaam.

¢ Ecnm BHeceHe maTepuana B MONOCTb PTa NaLMEHTa OCYLLLECTBAAETCA annaMKaTopOM, B rn-
FMEHNYECKUX Lensix OH JOMKEH 6bITb MCNONL30BaH TONBLKO oauH pa3.

PekomeHp0BaHHOE NpMeHeHHe

MpenapupoBaHue TKaHe 3y6a 1, Npu HeO6XOAMMOCTH, TpaBNieHNe

1. TMposepaute 06paboTky NONOCTY 3y6a UM SHAOAOHTUUECKOE NIEYEHNE U MOArOTOBLTE KOP-
HEBOW KaHa/ [N17 YCTaHOBKM KOPHEBOro WTndhTa B COOTBETCTBUAN C OBLLMMM NpaBUNamMn
AAre3UBHOM TEXHUKU.

2. B rny6okux nonoctsix 3awuture 6mMsKume K nynbne 061actu noaxoAaLLei NPOKNaaKoi.

Mpumeuanune: WcrnonbsosaHve LuxaBond Universal obecneumsaer  knuHMuecku
YAOBNETBOPUTENbHbIE MOKa3aTeNu aaresun (camonpoTpaenveaHue). [ononHuTensHoe
TpaBnieHne He Tpebyercs. Mpu HeO6XOAMMOCTHM, MOKasaTenu aaresum MoryT GbiTo
y bl MyTEM NPOTP 3Manu v AeHTUHa.

3. Tam, rae 370 HeO6XOANMO, OCYLLLECTBAANTE TPABNEHNE Cle/lyIOLMM 06pasom:

¢ TexHunka cenektusHoro Tpasnenus: [poTpasuTe npenapyupoBaHHyio amManb reiem, Coaep-
awwmm 37% optodoccopHort KucnoTel. Bpems BO3gencTBUA NPOTPaBOUHOIO renist Ha
3Manb fomkHo coctasnaTs oT 20 ao 60 cekyHa. MpoTpasneHHas 3manb JONKHA BbIMNAAETL
menosato-6enoit. B npotusHom cnyuae TpasneHune Heobxoaumo nosTopute. CyvaitHoe
NpoTpaBNM1BaHMe AEHTUHA He BIWAET Ha NoKa3aTeNu afresum, oaHako Bpems BO3AenCTens
NPOTPaBOYHOTO refifl Ha IeHTUH He [LOMKHO NpesbilaTh 15 cekyHa.

¢ TexHuka ToTanbHoOro TpasneHus: MpoTpasuTe AEHTUH U 3Manb renem, coaepxalunm 37%
opTochochopHoit kucnoTel. HauHuTe Npouecc TpaneHns ¢ 3Many 1 3aTem nepexoauTe K
AeHTuHy. Bpema Bo3fencTBMA NPOTPaBOUHOrO reNis Ha aMaib AOMKHO COCTaBNATL oT 20
10 60 cexyna,. [poTpasneHHas 3maib LOMKHa BbIMAAETL MenoBaTo-6enoii. B npotusHom
cfyyae TpasneHue HeOBXOAMMO NOBTOPUTL. Bpems BO3AENCTBUA Ha AEHTUH He AOMKHO
npesbiwats 15 cekyHa.

4. TMpomsisaiite BoAOII He MeHee 15 cekyHa,

5. Ha obpa6aTbiBaeMoit NOBEPXHOCTI [€HTUHA MOC/E NPOMBIBKM [OKEH OCTaBaThCs PaB-
HOMEPHO BaXHbI CNoiA. Mpu HEOBXOANMOCTM CMOUNTE MOBEPXHOCTL AEeHTUHA Cerka
BN@XHbIM MUKPOANMIMKaTOPOM.

Hanecute LuxaBond Universal B KauecTse aaresnBa Ha TKaHu 3y6a

1. Cmewmsaiite no 1-2 kannm 6oHaa A n 6oHpa B B cootHoweHmm 1:1 8 yrny6neHn naneTsl
[ANA CMELUMBAHMA B TeYeHMe NPUMEPHO 5 cekyHA,

2. Hanecute crioit cmecy 60HA08 Ha 06N1aCTb NPenapUpoBaHNs, UCMONb3Ys A/1s STOTO MUKPO-
annauKaTop, 1 BTUpaiTe ee B TKaHM 3y6a B TeueHue 20 cekyHp,

3. TwaTenbHo yfanu1Te N3NNLLKN MaTepuana.

4. HanpasnsitTe Ha MaTepuan CTpyIO BO3/lyXa, HE CO/IEPHXaLLLYIO Mac/ia U BOAbI, B TeUeHNe He
meree 10 cekyHs, NoKa NOBEPXHOCTL He ByAeT BbIrNAAETL PABHOMEPHO BAaXHOI 1 Gre-
CTALLEN U HE CTaHET MIOTHOM.

5. Ecnn cmelaHHbI MaTepuan B nannete AnS CMELIMBAHUA BCE eLLEe XUAKUIA, CroNb3yiiTe
)KVI,E[KIAI:i MaTepuan. Ecnn cmewarHbIn MaTepuan B nanete Ansa CMeLnBaHUs y>ke 3aTeep-
[fien, noBTopHO cmetuanTe no 1 kanne 6oHaa A v 6oHaa B 8 cootHowenum 1:1 B yrny6neHum
nanetbl ANA CMELIMBAHUA B TEUYEHUE NPUMEPHO 5 CeKkyHA.

6. HaHnecute cnioit cMecu 60H/108 Ha 061aCTb NPenapupoBaHus, UCMONb3ys 715 3TOTO MUKPO-
anniukaTop, 1 BTUpaiiTe ee B TkaHu 3y6a B TeueHue 20 cekyHa,.

7. TwatenbHo yaanuTe UNMLLKW MaTepuana.

8. Hanpaensiite Ha MaTepuan cTpyto BO3/lyxa, HE COAEPXALLYIO Macia M BOAibl, B TEUEHME He
meHee 10 ceKyHsi, NOKa NOBEPXHOCTL He GyAeT BbIMNAAETL PABHOMEPHO BNaXHON 1 Gre-
CTALLEN U HE CTAaHET NIIOTHON.

9. OrtsepiaeH1e MaTeprana oCyLLECTBAAETCA CiefyloLmUM 06pasom:

o [lns MaTepuanos 15 BOCCTaHOBNEHNA Ky/bTH 3y6a, CBETOOTBEPX/AAEMbIX NIOMGUPOBOY-
HbIX MaTepuanos: Mposoaute oTepxaeHue LuxaBond Universal c ucnons3sosanvem nog-
XOAALLEN NaMMbl IS CBETOOTBEPXAEHUA B TeueHUe He MeHee 20 cekyHp,.

e [lna ncnonb3oBaHUa Npu urKcaLMmM KOpHEBbIX WUTUTOB, BKIAAOK, HAKNaA0K, KOPOHOK,
moctoB 1 BuHupos: OctasbTe LuxaBond Universal nonnmepusosatscs camoctostensHo. Mo
1CTeueHUM pabouero BpemeHi MaTepuan ABNSETCs JOCTaTOUHO oTBepAeBLIMM. [lononHu-
TeNbHO MOXHO BbIMOHUTL CBETOOTBEPX(IE€HME MaTepuana C UCMOb30BaHNEM NOAXOAS-
Leit NamMibl N1 CBETOOTBEPXKAEHMSA B TeueHue He meHee 20 cekyH.

Mpumeuanne: Marepuan LuxaCore Z Dual pekomenayetcs pans BoCCTaHOBNEHWs
KynbTn 3y6a n dukcauum kopHesbix wWrngtos. PermaCem Universal pekomeHayetcs ans
LEMEHTUPOBAHUA HEMPAMBIX PECTABPALIMIA.

WUcnone3syiite LuxaBond Universal 8 kauectse npaitmepa Ans HenpsaMbIX pecras-
pauui U3 MeTansnios (HeAparoLeHHbIX U AParoLeHHbIX), OKCMAHOW M CUJIMKATHOM
P aTaKKe HbIX P
1. ﬂop,ro‘roeb're YUCTYIO U CYXylO pecTaBpauuio B COOTBETCTBUN C UHCTPYKUNAMU NPOU3BO-
amTens. Ecin HeT MHbIX yKasaHWiA, BLINOIHUTE NECKOCTPYIHYI0 06paboTKy coefuHAEMbIX
NOBEPXHOCTE! OKCUAOM antoMUHNA (<50 MKM).

Mpumeuanme: OprodocchopHas KUCNOTa MOXKET YXyAlIUTL ONTUMAlbHYIO aAresuio C
OKCM/IOM LIMPKOHMS, OKCUALOM aNlOMUHMSA U METaNNIMYECKUMU PECTaBPaLUAMM.

2. OuuncTUTe pecTaBpaLyio C MOMOLLbIO CMIMPTA U BbICYLUMTE BO3AYXOM, HE COZIEPXKALLUM
macna v sogpl. MpeaBapuTensHO NPOTPaBUTE KOHCTPYKUMIO U3 CUAMKATHOM KepPamukin
5-NpOLLEHTHOM NNaBUKOBOW KNCIIOTON COMNACHO yKa3aHUAM NPOU3BOAUTENS U TLIATENbHO
npomoiiTe CTpyeii BOAbl. BbicylumTe pecTaBpaLMOHHYIO KOHCTPYKLMIO BO3AYXOM, He CO-
[epKalum Macna 1 Bofpl.

3. Cmeuwmsaiite no 1-2 kannm 6oHaa A n 6oHpa B B cootHoweHmm 1:1 8 yrny6neHun naneTsl
[NS CMELUMBAHUA B TeYEHUE NPUMEPHO 5 CeKyH,

4. HaHecuTe cnioi cMecn 60H/0B Ha PecTaBpaLyio, UCMOMb3ys AN 3TOTO MUKPOANMAMKaTop,
1 BTUpaiiTe ero B TeueHue 20 cekyHA,.

5. TwatensHo yaanuTe usnuwku 60HAa € pectaBpauum.

6. HanpasnsiiTe Ha MaTepuan CTpyto BO3/lyXa, He COZIEPXKALLLYIO Macia 1 BO/ibl, B TEUEHME He
menee 10 cekyHp, NOKa NOBEPXHOCTb He ByAeT BbIMAAETL PABHOMEPHO BNaXKHO 1 Gne-
CTALLEN U HE CTaHET MJIOTHOM.

7. [lononHutensHoe CBETOOTBEPXKAEHMUE ABNAETCA ONUMOHANbHBIM.

I'Ipumeuauwe: Mokazatenu aaresvu moryt 6bITb YBE€JIMYEHbI NOCPEACTBOM OMLNMOHANbHOIO
CBETOOTBEPXKAEHUA.

OnuuoHanbHo: Bpems BospeiicTensa npotpaBoyHoro rens Ha amanb | 20— 60 cek.

OnuuoHansHo: Bpems Bo3AeicTans NPOTPaBoYHOro rens Ha Makc. 15 cek.

AEHTUH

Pa6ouee Bpems B yCNIOBUSAX 3aLLLUThI OT CBETA, BKIIOYAS BPEMS Makc. 60 cek.
CMELLNBaHMNS, B 3aBUCUMOCTY OT TEMNEPATYPbl OKPY>KatOLLLER

cpeab!

Bpems cmelumsaHmns 5c

PaGouee Bpems B KauecTBe afire3usa Ha 3y6e: BrupaiiTe Kaxapivi criovt 8
2cnos TeyeHue 20 cekyHp, +

BbICyLUMBANTE CTPyen
©XKaToro BO3Ayxa B

Teuenue 10 cekyHp,
Pabouee Bpems 8 KauecTBe nparimepa Ha pecTaBpauysx: Brupaiite cnoit 8 TeueHve
1 cnoi 20 cekynp +

BbICyLUMBaNTE CTPyeWn
©KaToro BO3/iyxa B
TeueHue 10 cekyHp

OnuponansHo: Bpems dotononumepusauim He meHee 20 cekyHp

Bsaumopencreme ¢ Apyrimu BelecTsamm

*  CopepKaliive IBreHON MaTepuasibl, HafMume BNari 1 Macna B BO3/lyXe MOTyT NpensTcTBo-
BaTb NONMMEPU3aLMN B 06NACTU KOHTaKT,

* Pabouee Bpema hMKCUPYIOLLETO LEEMEHTa MW MaTepuana ANf BOCCTAHOBNEHMSA KynbTi
3y6a MOXET yMeHbLIMTLCA B pe3ynbTaTe KoHTakTa ¢ LuxaBond Universal.

OcratouHble pucki [ no6ouHbie 3¢pdeKTb

Ha aaHHbIi MOMEHT NO6OUHBIX AEMCTBUIN OBHAPYKeHO He Gbio. Henb3s nckntouats octatou-
Hblii PUCK BOSHUKHOBEHMNS rMNepUyBCTBUATENLHOCTY K KOMMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpesoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM Ans feTei mecte!

* He ponyckate koHTakTa c koxeii! [pu cnydaitHom nNonaaaHMM Ha KOXYy HEMeNIEHHO Npo-
MbITb NOPaXKEHHbIN Y4aCTOK BOAOM C MbINIOM.

* He ponyckate nonagaxus 8 rnasal Mpu cnyyaitHom nonafaHum B rnasa HemeaeHHo Tia-
TENbHO |'|POMI>|TI> nx 60}1bUJVIM KONMYEeCTBOM BOAbI, I'IPM HEOﬁXOAVIMOCTVI I'IpOKOHCyﬂbTVI-
POBaTLCSA C BPauOM.

* CobniogaitTe MHCTPYKLMM NPON3BOAUTENEN APYTUX NPO/YKTOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
MaTepMaJ‘IOM/MaTePVIanaMIA.

¢ O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, HEO6X0aUMO coobLuaTh
NPOM3BOANMTESNIO 1 COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncTpaumm.

DKcnyaTalMOHHbIEe XapaKTePUCTUKU YCTPOCTBa

MokasaTenu agresumn npouHocTn Ha capur (SBS) Ha npoTp 1 HenpoTp: TKa-
Hsix 3y6a, u3mepeHHble B cooTseTcTauy ¢ ISO 29022:2013, coctasnsiiot > 7 MMa

XpaHeHue [ ytunusauus

e XpaHuTe B CyxOM MeCTe B XONOAUNbLHMKe Npu Temnepatype 2-8 °C/36-46 °F.

*  3akpbiBariTe piakoHbI Cpasy NOC/E UCMONb3OBAHNS.

* He ucnonbsyitte maTepuan nocnie UCTeUeHUs CPOKa FOAHOCTU UK B Cllyyae, eClu XnA-
KOCTb Npro6pena skeneobpasHyto KOHCUCTEHLMIO.



*  Bo n3bexxaHue NepeKpecTHOro 3arpsisHEHMS ClieauTe 3a Tem, YTOObI He NepenyTaTb Kpbilu-
Ku (hnakoHoB ¢ 6oHaamu.

CocraB

Bond A: Matpuua u3s ctomatonorndecknx cmon Ha ocHose HEMA, bis-GMA, MDP (npu6s.
97 %), katanu3atop, crabunusatop, o6aBKu.
Bond B: 3taron (npubn. 57 %), soga (npu6n. 35 %), katanusatop, 06asKku.

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

LuxaBond Universal ikili kiirlii, 2 siseli bonding maddesidir. Materyal, ikili kiir, kendinden kiir
veya isikla kiirleme kompozitleriyle birlikte (6rnegin: PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual,
Ecosite Elements) kendinden asitlemeli, total asitleme veya segici asitleme teknigiyle mine ve
dentin iizerinde adeziv olarak kullanilabilir. ikili kiirleme 6zelligi sayesinde, materyal igigin penet-
re etmesinin zor oldugu kok kanal alaninda kullanilabilir.

Materyal ayrica, metal (baz metal, soy metal) veya oksit ve silikat seramikler veya kompozitler ile
yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak da kullanilabilir.

Kullanim amaa

Sunlar icin adeziv olarak:

e lsikla kiirleme fisstir kapatma materyali

e lgikla kiirleme kompozitleri ve kompomerleri ile yapilan direkt restorasyonlar

 lsikla kiirleme, kendinden kiirleme ve ikili kiirleme ana kuvvetlendirme malzemeleri

« indirekt restorasyonlarin (inlay, onlay, kronlar ve kpriiler) simani ve igikla kiirleme, kendin-
den kiirleme ve ikili kiirleme kompozit bazli yapistirma simanlariyla kdk postlari

* lgikla kiirlenen kompozit simanlar kullanilarak, asitle mine piiriizlendirme teknigi (Ornegin
Vitique Cement) ile kaplamalarin simantasyonu

$u malzemelerle yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak:
*  Metaller (baz metal, soy metal)

e Zirkon/aliiminyum oksit

e Silikat seramik

¢ Kompozit

Kullanim kisitlamalari

Yeterince kuru bir igleme alani veya tavsiye edilen teknigi uygulama olanagi yoksa bu materyali
kullanmayin.

Endikasyonlar

e Ciiriik, travma, dig aginmasi veya gelisim bozukluklari nedeniyle dis maddesinin/disin kaybi
*  On dislerde diastema, dis renginin degismesi veya hafif hizasizlik

¢ Kompozit splint gerektiren travma ve periodontit vakalari

e Belirgin derin atlaklar ve artms giriik riski ile birlikte molarlar ve premolarlar

Kontrendikasyonlari

¢ Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.

Pulpit teshis edildiginde bu materyali kullanmayin.

* Bilegenlerden herhangi birine, 6zellikle benzoil peroksite bilinen alerjiler durumunda veya
temas alerjileri halinde materyali kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

e Polimerizasyon cihazi gikig kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi ge-
reklidir. Isik siddeti en az 600 mW/cm? olmalidir. Igikla sertlestirme cihazini materyale miim-
kiin oldugunca yakin konumlandirin. Ureticinin talimatlarini dikkate alin.

* Materyali kullanmadan 6nce, oda sicakligina (15 — 25 °C/59 — 77 °F) gelmesini saglayin.

¢ Ortamigigindan kaynaklanabilecek erken polimerizasyonu 6nlemek icin, kullanilacak mater-
yal, karigtirma paletine uygulamadan hemen 6nce konulmalidir.

e Agindinlmig veya yapistinlmis yiizeyin her takip eden calisma adimindan énce kontamine
olmamasina dikkat edin.

*  Uygulama sonucunda meydana gelen oksijen inhibisyon tabakasini silmeyin, giinkii bu tizeri-
ne uygulanacak olan tabakaya baglanmas igin gereklidir.

Derin kavitelerde, dig ile matris arasi kenarlarda (»birlesmenin etkisi« ile) materyal tasmalari
olabilir. Bu nedenle, miimkiinse, matris bandini yalnizca bond uygulandiktan sonra yerles-
tirin.

* Rubber dam kullanmaniz 6nerilir.

*  Eger materyal hastanin agzina tek kullanimlik bir aplikator ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikator sadece o hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

Gerekirse dis yapisi ve oyugunu hazirlayin

1. Kavite veya endodonti tedavisini uygulayin ve kék postu takmak tizere adeziv tekniginin ge-
nel kurallarina uygun olarak kék kanalini hazirlayin.

2. Derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlari uygun bir alt dolgu ile koruyun.

Not: Klinik olarak yeterli baglama degerleri, LuxaBond Universal uygulayarak elde edilir
(kendinden asitlemeli). ilave asitlemeye artik gerek yoktur. Gerekirse, mine ve dentini oyarak
da baglama degerleri arttirilabilir.

3. Gerektiginde, asagidaki sekilde asitleyin:

Selective-etch teknigi: %37 fosforik asit jeliyle asitlemeden etkilenen mine. Asit jelinin mine
yiizeyine temas siiresi 20 ile 60 sn arasinda olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz bir
gortiniime sahip olmalidir. Durum boyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Dentinin yanlis-
likla asitlenmesi yapisma performansini etkilemez, ancak asit jelinin dentin yiizeyine temas
stiresi 15 saniyeyi gegmemelidir.

* Total-etch teknigi: %37 fosforik asit jeli ile asitleme dentini ve minesi. Asitleme islemine
mineyle baglayin ve ardindan bunu dentini icerecek sekilde genisletin. Asit jelinin mine
yiizeyine temas siiresi 20 ile 60 sn arasinda olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz bir

dir. Durum béyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Asit jelinin dentin
5 saniyeyi gegmemelidir.

4. Enaz 15 saniye suyla durulayin.
5. Durulama igleminden sonra, tedavi edilen dentin yiizeyinde esit dagilimli bir nem katmani
kalmalidir. Gerekirse, hafif nemli bir mikro firga kullanarak dentin yiizeyini nemlendirin.

LuxaBond Universal'i dise adeziv olarak uygulanmasi

1. Kanigtirma paletindeki bir ukurda, bond A ve bond B'nin her birinden 1 - 2 damla ajani 1:1
oraninda yaklagik 5 sn karigtirin.

2. Baglayici karisimdan baska bir tabakayi mikro firga kullanarak preparasyon iizerine uygulayin
ve 20 saniye boyunca dis yapist icine galigin.

3. Fazla materyali dikkatlice temizleyin.

4. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak gériiniimlii ve sert duruma gelinceye ka-
dar, lizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingli hava tutun.

5. Kangtirma paletindeki karigtinlmis materyal hala siviysa, sivi materyali kullanin. Paletteki ma-
teryal karigimi sertlesmis ise palette bond A ve bond B'nin her birinden 1’er damla ajani 1:1
oraninda yaklagik 5 sn karistirarak yeni bir karigim hazirlayin.

6. Baglayic karisimdan bagka bir tabakayr mikro firga kullanarak preparasyon iizerine uygulayin
ve 20 saniye boyunca dis yapisi igine galigin.

7. Fazla materyali dikkatlice temizleyin.

8. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak gériiniimlii ve sert duruma gelinceye ka-
dar, tizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingli hava tutun.

9. Materyal tabakalarini su sekilde kiirleyin:

¢ Cekirdek olusturma materyalleri icin, 1gikla kiirleme materyalleri: Uygun bir 1sikla kiirleme
tinitesi ile LuxaBond Universal'i en az 20 saniye kiirleyin.

* Kok postlar, inlay, onlay, kronlar, képriiler ve cilalari simanlarken kullanim igin: LuxaBond
Universal'in sertlesmesini bekleyin. Calisma siiresi tamamlandiktan sonra, materyal yeterin-
ce kiirlenmistir. Materyal uygun bir 1gikla kiirleme Unitesi ile, ilave olarak en az 20 saniye
daha kiirlenebilir.

Not: LuxaCore Z Dual, ekirdek olusturma ve kdk postu simanlamasi icin tavsiye edilmektedir.
PermaCem Universal, indirekt restorasyonlarin simantasyonu igin 6nerilir.

LuxaBond Universal’in, metaller (baz metal, soy metal) veya oksit ve silikat seramik-

ler veya kompotzitler ile yapilan indirekt restorasyonlarda primer olarak uygulanmasi

1. Temiz ve kuru restorasyonu iireticinin talimatlarina uygun olarak hazirlayin. Aksi tarif edilme-
digi siirece, bag yapilacak yiizeyi aliiminyum oksitle kumlayin (<50 pm).

Not: Fosforik asit; zirkon oksit, aliiminyum oksit ve metal restorasyonlar ile optimum
yapigmayi 6nleyebilir.

2. Restorasyonu alkolle temizleyin ve yagdan ve sudan ari hava ile kurulayin. Silikat seramigi
tireticinin talimatlarina gére 6nce %5'lik hidroflorik asit ile piiriizlendirin ve sonra da su spreyi
ile iyice durulayin. Restorasyonu yag ve su icermeyen havayla kurutun.

3. Karistirma paletindeki bir qukurda, bond A ve bond B'nin her birinden 1 - 2 damla ajani 1:1
oraninda yaklagik 5 sn karigtirin.

4. Yapigtinicr kanigimi mikro firga ile restorasyon iizerine uygulayin ve 20 saniye isleyin.

5. Fazla bag restorasyondan dikkatlice temizleyin.

6. Uyguladiginiz materyal esit miktarda nemli, parlak goriiniimlii ve sert duruma gelinceye ka-
dar, iizerine en az 10 sn yagsiz ve susuz basingl hava tutun.

7. ilave gikla kiirleme istege baglidir.

Not: istege bagli 1sikla kiirleme ile yapisma performansi arttirilabilir.



Zamanlama

Opsiyonel: Asit jelinin mineye temas siiresi 20-60s

Opsiyonel: Asit jelinin dentine temas siiresi maks. 155

Materyalin siirekli igiktan korunarak isleme siiresi ve hazirlarken maks. 60 s

karistirma siresi, ortam sicakhgina baglidir

Karigtirma stiresi 5s

Diste adeziv olarak isleme siiresi: 2 tabaka 2x 20 saniye yiizeye
yedirme +
10 saniye basingl hava
tutma

Restorasyonlarda primer olarak isleme siiresi: 1x 20 saniye yiizeye

1 tabaka yedirme +
10 saniye basingli hava
tutma

Opsiyonel: Isikla sertlestirme siiresi minimum 20 saniye

Etkilegimleri

«  Ojenol iceren materyaller, nem ve yagh hava temas bélgesinde polimerizasyonu 6nleyebilir.
¢ LuxaBond Universal ile temas oldugunda, yapistirici simanin veya dis 6zii olugturma mater-
yalinin igleme siiresi azalabilir.

Artik riskler/yan etkiler

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agir hassasiyet artik
riski goz ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

¢ Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bélgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

*  Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

¢ Bu driiniin kanistigi ciddi vakalar, tireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans 6zellikleri

15029022: 2013’e gbre, asitle piiriizlendirilmis ve piiriizlendirilmemis dis maddesinde &lgiilen
SBS yapisma performansi degerleri > 7 MPa'dir

Saklama/imha

* Buzdolabinda kuru bir yerde 2-8 °C/36-46 °F'de saklayin.

 Kullanim sonrasinda siseleri derhal kapatin.

*  Materyali belirtilen raf émriiniin 6tesinde veya akigkan jelatinli bir tutarlilik gdsteriyorsa
kullanmayin.

* Herhangi bir capraz kontaminasyondan kaginmak icin bag siselerinin kapaklarinin agilmadi-
gindan emin olun.

Bilesim

Bond A: Regine matrisi (HEMA, bis-GMA, MDP) yaklasik %97, katalizér, stabilizor, katki mad-
deleri.
Bond B: Etanol yaklagik %57, su yaklagik %35, katalizér, katki maddeleri.

Instructiu zare Romana

eu

Descrierea produsului

LuxaBond Universal este un agent de lipire cu dubli polimerizare in 2 flacoane. Materialul poate
fi utilizat ca adeziv pe smalt si dentind cu autodemineralizare, demineralizare totald sau tehnica
de demineralizare selectiva in combinatie cu materiale compozite cu dubla polimerizare, au-
topolimerizare sau fotopolimerizabile (de ex., PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite
Elements). Datoritd proprietitii sale de dubla polimerizare, materialul poate fi folosit in zona
canalului radicular, unde lumina patrunde greu.

Materialul mai poate fi utilizat ca primer pentru restaurri indirecte din metal (metal de baza,
metal pretios), material ceramic cu oxid sau silicat sau materiale compozite.

Scopul propus

Ca adeziv pentru:

¢ Materiale de sigiliare a fisurilor fotopolimerizabile

*  Restaurari directe realizate din compozite si compomeri fotopolimerizabili

*  Materiale de constructie a bontului fotopolimerizabile, cu autopolimerizare si cu dubli po-
limerizare

 Cimentarea restaurarilor indirecte (inlay-uri, onlay-uri, coroane si punti) si stalpilor radacina
cu cimenturi de lipire pe bazi de compozite fotopolimerizabile, cu autopolimerizare si dubla
polimerizare

* Cimentarea fatetelor cu cimenturi compozite fotopolimerizabile impreuna cu tehnica de
demineralizare a smaltului (de ex., cu Vitique Cement)

Ca primer pentru restaurdri indirecte facute din:
*  Metale (metal de bazd, metal pretios)

¢ Oxid de zirconiu/aluminiu

* Ceramica cu silicat

e Compozitie

Restrictie de utilizare

Nu folositi materialul in cazul in care zona de lucru nu este suficient de uscatd sau tehnica de
aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

Pierderea substantei dentare/dintelui din cauza cariilor, traumelor, a abraziunii dintilor sau
a tulburirilor de dezvoltare

 Diastema, decolorarea dintilor sau alinierea usor gresita a dintelui anterior

¢ Traumd sau periodontiti ce necesita splinturi compozite

_ﬁsuri profunde pronuntate si risc mérit de carii

Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusa.

¢ Nufolositi materialul in caz de pulpita.

¢ Nu utilizati materialul in caz de alergii cunoscute la oricare dintre componente, in special
peroxid de benzoil, sau in cazul alergiilor de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

*  Unitétile de fotopolimerizare trebuie sd aiba puterea de 450 nm si trebuie verificate regulat.
Intensitatea luminii trebuie s fie de cel putin 600 MW /cm?. Plasati unitatea de fotopolimeri-
zare cat se poate de aproape de material. Respectati instructiunile producatorului.

« Tnainte de utilizare, aduceti materialul la temperatura camerei (15 — 25 °C/59 — 77 °F).

*  Pentru prevenirea polimerizirii premature din cauza luminii ambientale, materialul trebuie
pus pe paleta de amestec chiar inainte de aplicare.

* Se va asigura ca suprafata decapata sau lipitd sd nu se contamineze nainte de fiecare pas
de lucru ulterior.

¢ Stratul care inhiba oxigenul, generat prin aplicare, nu se indepérteaza, deoarece acesta este
important pentru procesul de lipire cu materialul aplicat deasupra.

* in cavititile adanci se poate forma exces de material la marginea dintre dinte si matrice
(»efect de sedimentare«). De aceea, plasati matricea doar dupi aplicarea adezivului.

* Serecomanda s folositi un baraj de cauciuc.

¢ In cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

Utilizare recomandata

Pregititi structura dintelui si efectuati demineralizarea, daci este cazul
1. Efectuati tratamentul cavititii sau endodontic si pregititi canalul radicular pentru inserarea

2. Tn cavitétile profunde, protejati zonele apropiate de pulpa cu o subumpluturi potrivita.

Nota: Valori de lipire suficiente clinic sunt atinse (autodemineralizare) prin aplicarea
LuxaBond Universal. Nu mai este nevoie de demineralizare suplimentara. Valorile de lipire
pot fi marite, la nevoie, prin demineralizarea smaltului si a dentinei.

3. Unde este cazul, demineralizati dupd cum urmeaza:

¢ Tehnica de demineralizare selectiva: Demineralizati smaltul afectat cu gel cu acid fosforic
37%. Timpul de contact al gelului de demineralizare pe smalt trebuie sa fie intre 20 si 60 de
secunde. Smaltul demineralizat trebuie s aiba o culoare alba cretoasi. in cazul in care nu e
asa, demineralizarea trebuie repetatd. Demineralizarea accidentald a dentinei nu are niciun
efect asupra valorilor de lipire, ins3 timpul de contact al gelului de demineralizare pe dentind
nu trebuie sa depaseasca 15 secunde.

¢ Tehnica de demineralizare totald: Demineralizati dentina si smaltul cu gel cu acid fosforic
37%.Incepeti procesul de demineralizare cu smaltul si apoi extindeti-vi spre dentina. Timpul
de contact al gelului de demineralizare pe smalt trebuie sa fie intre 20 si 60 de secunde.
Smaltul demineralizat trebuie s3 aiba o culoare alb3 cretoass. In cazul in care nu e asa, de-
mineralizarea trebuie repetatd. Timpul de contact pe dentina nu trebuie si depaseasca 15
secunde.

4. Clétiti cu apa timp de minim 15 secunde.



5. Dupi procesul de clitire trebuie sd rimana un strat uniform de umezeald pe suprafata de
dentina ce urmeaza si fie tratata. Daca este cazul, umeziti suprafata dentinei cu o micro-
pensuld usor umeda.

Aplicati LuxaBond Universal ca adeziv pe structura dintelui

1. Amestecati 1 pani la 2 picaturi din adezivul A si Bin adancitura paletei de amestec in propor-
tie de 1:1 timp de aprox. 5 secunde.

2. Aplicati un strat de amestec adeziv pe preparat cu o microperie si lucrati-| in suprafata din-
telui timp de 20 secunde.

3. Tndepirtati cu grija excesul de material.

4. Aplicati un jet direct de aer fird ulei si fard apd pe material cel putin 10 secunde, pana ce
suprafata devine uniform de umeds, straluceste si este ferma.

5. Dacd materialul amestecat este inca lichid pe paleta de amestec, folositi materialul lichid.
Dacid materialul amestecat s-a intarit deja pe paleta de amestec, amestecati 1 picaturd din
adezivul A si Bin adancitura paletei de amestecin proportie de 1:1 timp de aprox. 5 secunde.

6. Aplicati alt strat de amestec adeziv pe preparat cu o microperie si lucrati-| in suprafata din-
telui timp de 20 secunde.

7. Tndepartati cu grija excesul de material.

8. Aplicati un jet direct de aer fara ulei si fird apa pe material cel putin 10 secunde, pani ce
suprafata devine uniform de umeda, straluceste si este ferma.

9. Polimerizati materialul dupa cum urmeazi:

¢ Pentru materiale de constructie a bontului, materiale de umplutura fotopolimerizabile:
Fotopolimerizati LuxaBond Universal timp de 20 secunde cu o unitate de fotopolimerizare
adecvatd.

¢ Pentru utilizare la cimentarea stalpilor radacina, a inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, pun-
tilor si fatetelor: Permiteti LuxaBond Universal sa se intareascd. Dupa scurgerea timpului de
lucru materialul este suficient de polimerizat. Suplimentar, materialul poate fi fotopolimeri-
zat cu o unitate de fotopolimerizare potrivita timp de cel putin 20 secunde.

Nota: LuxaCore Z Dual este recomandat pentru constructia de bont si cimentarea stélpului
radacind. PermaCem Universal este recomandat pentru cimentarea restaurdrilor indirecte.

Aplicati LuxaBond Universal ca primer pentru restaurari indirecte din metal (metal

de bazi, metal pretios), material ceramic cu oxid sau silicat sau materiale compozite

1. Pregititi restaurarea curati si uscatd, in conformitate cu instructiunile producitorului. Daca
nu este specificat altceva, sablati suprafetele de lipit cu oxid de aluminiu (< 50 pm).

Nota: Acidul fosforic poate impiedica legitura optimd cu oxidul de zirconiu si oxidul de
aluminiu si restaurarile metalice.

2. Curatati restaurarea cu alcool si uscati cu aer lipsit de ulei si apa. Demineralizati ceramica cu
silicat n prealabil cu acid hidrofluoric 5 % in conformitate cu instructiunile producatorului si
clatiti bine prin pulverizare cu apa. Uscati restaurarea cu aer fara ulei i fara apa.

3. Amestecati 1 pani la 2 picaturi din adezivul A si Bin adancitura paletei de amestec in propor-
tie de 1:1 timp de aprox. 5 secunde.

4. Aplicati amestecul de adeziv pe restaurare utilizind o microperie si lucrati- timp de 20 se-
cunde.

5. Indepartati surplusul de adeziv cu grijs de pe restaurare.

6. Aplicati un jet direct de aer fara ulei si fira apa pe material cel putin 10 secunde, pan ce
suprafata devine uniform de umeds, straluceste si este ferma.

7. Fotopolimerizarea suplimentard este optionala.

Nota: Valorile de lipire pot fi marite prin fotopolimerizarea optionald.

Timpi
Optional: Timp de contact al gelului demineralizant pe smalt 20-60s
Optional: Timp de contact al gelului demineralizant pe dentina max.15s
Timpul de lucru cand existd protectie fata de lumina si inclusiv max. 60 s

timpul de amestecare depind de temperatura ambientald

Timp de amestecare 5s
Timp de prelucrare ca adeziv pe dinte: Masati 2 x 20 secunde +
2 straturi Suflati cu aer comprimat

timp de 10 secunde

Timp de lucru ca primer pe restaurari: Masati 1 x 20 secunde +
1 strat Suflati cu aer comprimat
timp de 10 secunde

Optional: Timp de fotopolimerizare min. 20 secunde

Interactiuni

*  Materialele care contin eugenol, umezeala si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona
de contact.

*  Timpul de lucru al cimentului de lipire sau al materialului de constructie a bontului poate fi
scurtat prin contactul cu LuxaBond Universal.

Riscuri reziduale/efecte secundare

In prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibili
materialului nu poate fi exclus.

la componentele

Avertisment / precautie

* Anu se ldsa laindemana copiilor!

«  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sapun si apa.

* Evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

¢ Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate Tmpreuna cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate productorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valorile de lipire SBS pe substanta dentara demineralizata si nedemineralizata in conformitate
cu1S029022:2013 sunt > 7 MPa

Depozitare / eliminarea

MOC uscat in frigider la 2-8 °C/36-46 °F.
¢ diat dupa utilizare.
*  Nu folositi materialul dup termenul de valabilitate sau daci lichidul prezinta o consistentd
gelatinoasa.

* Asigurati ci nu sunt interschimbate capacele flacoanelor de adeziv, pentru a evita orice con-
taminare incrucisata.

Compozitie

Adeziv A: Matrice de rasind (HEMA, bis-GMA, MDP) aprox. 97 %, catalizatori, stabilizatori,
aditivi.
Adeziv B: Etanol aprox. 57 %, apa aprox. 35 %, catalizator, aditivi.

vod k p Cesky

Popis vyrobku

LuxaBond Universal je duélné tuhnouci tmelici ¢inidlo obsahuijici 2 lahvicky. Material Ize pou-
Zivat jako adhezivum na sklovinu a dentin za poufZiti samo-leptaci techniky, techniky total-etch
nebo techniky selektivniho leptani v kombinaci s duéln& tuhnoucimi, samotuhnoucimi nebo
svétlem tuhnoucimi kompozity (napt. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Ele-
ments). Materiél Ize diky jeho vlastnosti dualniho tuhnuti pouZit v oblasti kofenovych kanalkd,
kam obtizné& pronika svétlo.

Materidl Ize pouZit také jako primer pro nepfimé dostavby vyhotovené z kovu (zakladni kov,
drahy kov), oxidové a kfemicité keramiky nebo kompozit.

Uréeny acel

Jako adhezivum pro:

¢ Svétlem tuhnouci materialy pro uzavieni fisur

*  Piimé dostavby vytvofené ze svétlem tuhnoucich kompozitii a kompomerd

*  Svétlem tuhnouci, samotuhnouci a duéln& tuhnouci materialy pro dostavbu pahylt

¢ Cementace nepfimych dostaveb (inlayi, onlayi, korunek a miistkii) a kofenovych ¢epii po-
moci fixaénich cementdi na bazi svétlem tuhnoucich, samotuhnoucich a duélné& tuhnoucich
kompozitl

¢ Cementace fazet pomoci svétlem tuhnoucich fixa¢nich kompozitnich cementi ve spojeni
s technikou leptani skloviny (napf. s cementem Vitique)

Jako primer pro nepfimé dostavby vyhotovené z:
*  Kovli (zdkladni kov, drahy kov)

¢ Oxidu zirkoni¢itého/hlinitého

o Kremicité keramiky

e Kompozit

Omezeni poufZiti

NepouZivejte material, pokud neni mozné zajistit dostaten& suché pracovni prostfedi nebo
nelze provést doporucenou techniku aplikace.

Indikace

¢ Ztrata zubni hmoty/zubu v disledku zubniho kazu, poranéni, obrusovani zubd nebo vyvo-
jovych poruch

 Diastema, odbarveni zubi nebo mirn vada zarovnani pfednich zub(

* Poranéni nebo periodontitida, které vyZaduji kompozitni dlahy

*  Molary a premolary s vyznamnymi hlubokymi fisurami a zvy3enym rizikem rozvoje zubniho
kazu
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Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dfefi.

¢ NepouZivejte tento material v pfipadé zanétu drené.

* NepouZivejte tento material v pfipadé znamych alergii na nékterou z jeho slozek, zejména na
benzoylperoxid, nebo v pfipadé kontaktnich alergii.

Cilové skupiny pacientd

Lidé podstupuijici dentalni zakrok.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

Polymeraé¢ni lampy by méla mit vystup 450 nm a je nutno jej pravidelné kontrolovat. Inten-
zita svétla by méla byt nejméné& 600 mW /cm2. Polymerizaéni lampu umistéte co nejblize k
materialu. Dodrzujte pokyny vyrobce.

Pfed pouzitim nechejte material ohiat na pokojovou teplotu (15-25 °C / 59-77 °F).

*  Materiél je potieba pfidat na michaci podlozku bezprostfedné pied aplikaci, aby nedoslo
k pred¢asné polymerizaci okolnim svétlem.

*  Pfed kazdym dalsim pracovnim krokem se ujistéte, Ze nedoslo ke kontaminaci naleptaného
nebo vazebného povrchu.

* Neodstrafiujte kyslikovou inhibi¢ni vrstvu, ktera vznikla pfi aplikaci, protoZe je dileZita pro
vazebni proces s na ni nanasenym materialem.

¢V hlubokych kavitach se miiZe na okraji mezi zubem a matrici hromadit prebyte¢ny material
(»poolingovy efekt«). Proto umistéte matricovy prouzek aZ po naneseni tmelu.

* Doporutuje se pouzivat kofferdam.

¢ Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, je z hygienic-
kych diivodii nutno pouZit jednorazovy aplikator pouze u tohoto jednoho pacienta.

Doporuéené pouZiti

Preparujte strukturu zubu a v pfipadé potFeby naleptejte

1. Proved'te o3etfeni kavity nebo endodontické oSetfeni a pipravte kofenovy kanalek pro vlo-
Zeni koFenového Cepu v souladu s obecnymi zasadami pro adhezivni techniku.

2.V hlubokych kavitach chrarite oblasti blizko zubni dfené vhodnym vypodlozenim.

Poznémka: Aplikaci pfipravku LuxaBond Universal je dosaZeno klinicky dostatujicich
vazebnych hodnot (samoleptaci G&inek). Dal3i leptani jiz neni potfeba. Vazebné hodnoty Ize
v pfipadé potfeby zvy3it naleptanim skloviny a dentinu.

3. Vpfipadé potieby proved'te leptani nasledovné:

¢ Technika selektivniho leptani: Naleptejte dotéenou zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fos-
fore¢né. Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou by méla byt 20 az 60 sekund. Leptana
sklovina by méla mit kfidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potieba leptani opakovat.
Nechténé naleptani dentinu nemé vliv na vazebné hodnoty, ale kontaktni doba leptaciho
gelu na dentinu by neméla prekroit 15 sekund.

¢ Technika total-etch: Naleptejte dentin a zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fosfore¢né. Za-
hajte proces leptani zubni sklovinou a poté pokracuijte tak, aby byl zahrnut i dentin. Doba
kontaktu leptaciho gelu se sklovinou by méla byt 20 az 60 sekund. Leptana sklovina by méla
mit kfidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potfeba leptani opakovat. Doba kontaktu
s dentinem nesmi prekrocit 15 sekund.

4. Oplachujte vodou minimalné 15 sekund.

5. Po oplachnuti musi na povrchu dentinu vyZzaduijicim oetteni ziistat rovnomérna vlhka vrst-
va. V pripadé potieby zvlhcete povrch dentinu mirné navlhéenym mikrostéteckem.

Aplikujte pFipravek LuxaBond Universal na strukturu zubu jako adhezivum

1. Smichejte 1 az 2 kapky tmelu A a tmelu B v dillku michaci podlozky v poméru 1:1 a michejte
po dobu priblizné 5 sekund.

2. Pomoci mikrostétecku aplikujte na preparét vrstvu tmelici smési a zapracovévejte po dobu
20 sekund do struktury zubu.

3. Peclivé odstraiite nadbytecny material.

4. Podobu nejméné 10 sekund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud povrch
nebude na pohled rovnomérné vlhky a leskly a dokud nebude pevny.

5. Pokud je namichany material na michaci paletce stale tekuty, pouZijte tekuty material. Po-
kud je namichany material na michaci podlozce jiz ztuhly, znovu smichejte 1 kapku tmelu
A atmelu B v diilku michaci podlozky v poméru 1:1 a michejte po dobu pfiblizné 5 sekund.

6. Pomoci mikro3tétecku aplikujte na preparét dalsi vrstvu tmelici smési a zapracovavejte po
dobu 20 sekund do struktury zubu.

7. Petlivé odstrarite nadbytecny material.

8. Podobu nejméné 10 sekund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud povrch
nebude na pohled rovnomérné vihky a leskly a dokud nebude pevny.

9. Proved'te vytvrzeni materialu pomoci nasledujiciho postupu:

¢ U materiald pro dostavbu pahyld, svétlem tuhnoucich vypliiovych materialti: Vhodnou lam-
pou polymerizujte pfipravek LuxaBond Universal po dobu nejméné 20 sekund.

*  Pro poutZiti pfi cementaci koFenovych Eepd, inlayi, onlayi, korunek, mistkd a fazet: Nechejte
LuxaBond Universal zatuhnout. Po uplynuti doby zpracovatelnosti je material dostate¢né
vytvrzeny. Kromé toho |ze material Ize dodatené polymerizovat vhodnou lampou po dobu
nejméné 20 sekund.

Poznamka: Pripravek LuxaCore Z Dual se doporucuje pro dostavbu pahyli a cementaci
kofenovych &epd. Pfipravek PermaCem Universal se doporuéuje pro cementaci nepfimych
dostaveb.

Aplikuijte pFipravek LuxaBond Universal jako primer pro nep¥imé dostavby vyho-

tovené z kovu (neuslechtily kov, drahy kov), oxidové a kiemitité keramiky nebo

kompozitd

1. Pfipravte gistou a suchou nahradu podle pokynti vyrobce. Pokud neni popsano jinak, opiskuj-
te povrchy, které se maji bondovat, oxidem hlinitym (< 50 pm).

Poznidmka: Kyselina fosfore¢nd miiZe branit optimalni vazb& s dostavbami z oxidu
zirkonig&itého, oxidu hlinitého a kovu.

2. Otistéte nahradu alkoholem a vysuste ji vzduchem bez obsahu oleje a vody. Pfedem na-
leptejte kiemicitou keramiku 5% kyselinou fluorovodikovou v souladu s pokyny vyrobce a
dikladné oplachnéte vodnim sprejem. Vysuste nahradu vzduchem bez obsahu oleje a vody.

3. Smichejte 1 az 2 kapky tmelu A a tmelu B v dillku michaci podlozky v poméru 1:1 a michejte
po dobu pfiblizné 5 sekund.

4. Pomoci mikrostétecku aplikujte tmelici smés na rekonstrukci a zapracovavejte po dobu
20 sekund.

5. Opatrné odstraiite z rekonstrukce prebytek tmelu.

kund aplikujte proud vzduchu bez obsahu oleje a vody, dokud povrch
MOmérné vlhky a leskly a dokud nebude pevny.

7. Dodate¢na polymerizace svétlem je volitelna.

Poznamka: Volitelnou polymerizaci svétlem lze zvy3it vazebné hodnoty.

-1 A v .
Casové rozvrzeni

Volitelné: Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou 20-60s
Volitelné: Doba kontaktu leptaciho gelu s dentinem max.15s
Doba zpracovatelnosti pfi dodrzeni ochrany pred svétlem a véetné max. 60 s

doby michani zavisi na okolni teploté&

Doba michani Ss
Doba zapracovatelnosti jako adheziva na zubu: Vmasirovani po dobu 2x
2vrstvy 20 sekund +
ot(?/skéni stlatenym
vzduchem po dobu
10 sekund
Doba zpracovatelnosti jako primeru pfi rekonstrukci: Vmasirovani po dobu 1x
1 vrstva 20 sekund +
otryskani stIaEengm
vzc{‘:mhem po dobu
10 sekund
Volitelné: Cas polymerace svétlem min. 20 sekund

Interakce

¢ Materidly obsahujici eugenol, vihkost a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu.

* Doba zpracovatelnosti fixaéniho cementu nebo materialu pro dostavbu pahylu se miize
v pfipadé kontaktu s pfipravkem LuxaBond Universal zkrétit.

Rezidulni rizika / vedlejsi G&inky

K dnesnimu dni nejsou znamy Zadné vedlejsi
nenty materialu nelze vylougit.

inky. Rezidualni riziko precitlivélosti na kompo-

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti!

¢ Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé nahodného kontaktu s kiiZi ihned peclivé omyjte
zasaZenou oblast vodou a mydlem.

¢ Vyvarujte se kontaktu s ocimal V pfipadé ndhodného kontaktu s ocima vyplachnéte oci
ihned hojnym mnozstvim vody a v pfipadé potteby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registracnim
GFaddm.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Géinnosti

Vazebné hodnoty SBS na leptané a neleptané zubni hmoté méfené dle normy ISO
15029022:2013 jsou =7 MPa

Skladovani/likvidace

*  Skladujte na suchém misté v lednici pfi teploté 2-8 °C/36-46 °F.
*  Po poutiti lahvitky okamzité zaviete.
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* NepouZivejte material po uplynuti pfedepsané doby trvanlivosti nebo v pfipadé, Ze kapalina
nabude Zelatinové konzistence.

¢ Zkontrolujte, zda vitka na lahvitkach s tmelem nejsou zaménéna, aby nedo3lo ke kiizové
kontaminaci.

SloZeni

Tmel A: Pryskyfiéna matrice (HEMA, bis-GMA, MDP), pfibl. 97 %, katalyzator, stabilizator, adi-
tiva.
Tmel B: Etanol pfibl. 57 %, voda pfibl. 35 %, katalyzator, aditiva.

Odnyieg X

q

MNepiypagn mpoiovTog

To LuxaBond Universal givai évag GUYKOMNTIKOG TTapayovTag dimAou TToAupepiopol og 2
PIGAEG. TO UNKO QUTO PTTOPE] VXX XPNOIHOTIONOEI WG GUYKOAANTIKOG TTPAYOVTAG TGV 08
adapaVTIV KOt 080VTIVN PE TV TEXVIKI) GUTOXBPOTIOINGNG, ONIKAG F) EMAEKTIKNG adporToi-
nong o€ ouvduaopo pe PNTiveg JIMAOU TTOAUPEPIOHOU, AUTOTTOAUPEPIZOHEVEG I PWTOTTOAU-
pepilopeveg pnTiveg (. x. PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements). X&pn
TNV IKQVOTNTX SITAOU TTOAUpEPIGHOU, TO UAIKO UTTOPEI VO XPNOIHOTIOINOE aTNV TIEpIoXr
Tou pIJIKoU owArva otTou gival SUoKoAN N dieicduon Tou pwTOG.

To UAIKO pTTopEi Vot XpnoILoTTIoING el £TTI0NG WG primer YIo XUECEG ATTOKATAOTATEIG OO pE-
TOAA (KOIVE 1} TIOAUTIHOX HETOAACK), KEPOIKG OEEIBIOU KAl TIUPITIOU 1 VIO OTTOKATOOTATEIG
pnTivng.

MpoBAemopevn xprion

QG OUYKOAANTIKOG TTXPAYOVTAG YioK:

¢ Tov @WTOMOAUHEPIOHO UNIKOV OPPAYIONG PWYHGV

e AUE0EG QMOKATAOTAOEIG OO PWTOTTOAUPEPICOUEVEG PNTIVEG KO compomers

¢ QwTormoAupepIOPEVA KO QUTOTTOAUHEPITOPEVT UAIK& KOXOWG Kol UNIKS DITTAOU TToAupiE-
PICHOU AVaOUCTOONG TTUPHVO

*  JUYKOMNON €PUECWV OTTOKATOOTAOEWY (EVOETX, ETIEVOETO, OTEPAVEG KOI YEPUPEG)
Kol eVOOPIJK®OV GEOVWV PE GWTOTTOAUPEPIOHEVES, AUTOTTOAUPEPIZOPEVEG Kol SITTAOU
TIOAUpEPIGHOU PNTIVOSEIG Kovieg GUYKOMNONG

*  JUYKOMNON OWewv Pe pwTOTOAUHEPIZOHEVEG PNTIVODEIG KOVIEG GUYKOANONG OE GUV-
Buaopd Pe TV TEXVIKN adPOTToinong TNG AOXHAVTIVNG (TT. X. Ue Kovia Vitique)

Qg primer yIx EJHECEG AMOKATXOTACEIG XITO:
*  MéEToat (KoIve, TTOAUTIPOY)

¢ Zipkovia/o&eidio ahoupiviou

¢ Kepopika mupiTiou

e Pnriveg

MNepiopiopoi Xpriong

Mnv xpnaipomoieiTe To UAIKO €V HIC ETTOPKAOG GTEYVI TIEPIOXT] EPYRTING f) 1) CUVIGTGHEVN
TEXVIKI] EQAPHOYNG DEV EIVAl EPIKTEG.

Evéeieiq

¢ AnoAeix 0BOVTIKNG 0usiag/dovTiol AOyw TEPNBOVAG, TPAUHATIGHOU, TPIYHOU SoVTIOV
1) QVOTTTUEIOKMV BIKTOPOK MV

¢ ApaiodovTia, AMOXPWHATIOHOG SOVTIOV I EAXPPA XITEUBUYPAHHION TwV TTPOCOIwV
SovTinv

¢ TPAUPATIOHOG I TIEPIOBOVTITIOX TTOU AMAITOUV PNTIVWMEIG CUVIETEIG

¢ Toppiol KAl TIPOYOUPIOI HE EEXIPETIKA BAOIEG PWYHES KOI AKUENHEVO KiVOUVO

AvTEVSEIEEIQ

¢ Mnv To XpnOIHOTIOIEITE AMEUBEIRG OE EKTEOEIPEVO TIOAPO.

¢ Mn XpnoIpOTOIEiTE TO UAIKO O€ TTEPITTTWON TTOAPITIONG.

¢ Mn xpnoiporoleite To UAIKO O€ TTEPITITWON YVWOTOV XAAEPYIOV OE OTTOIOdATIOTE QIO
TO CUOTOTIKS Kail 18iwG 0TO UTTePo&eidio Tou Bevloiou fy oe TEPIMTWOn dAepYIOY €
ETOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUADIX XCOEVMV

ATopa o€ Bepareiot KATOTIV 0SOVTIATPIKNG EMTEURAONG.

MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiaTpog

InpeIRoEIg Xpriong

¢ O1 povadeg pwTOOKANPUVONG TTPETEN V& £X0OUV ££080 450 Nm KAl V& EAEYXOVTON TOKTI-
K&, H évraon Tou guTog mpémel va eivan TouhdxioTov 600 mW /cm2. TorroBeTroTe TN
OUOKEUT QWTOTTOAUHEPIOHOU OT0 YIVETI TTIO KOVT& 0TO UAIKO. Tnpeite TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUROTH).

* AgnoTe To UAIKO va Tépel Beppokpaaia dwpaTiou (15 — 25 °C/59 — 77 °F) mpiv To Xpn-
OIHOTTOINOETE.

e [Ia TNV QImopuyr) TPOWPOU TTOAUHEPICHOU AdYw TOU TIEPIBXAAOVTIKOU GWTOG, TO UAIKO
Ba péTel va TomoBeTnOei Mavw OTNV TOAET AvABEUTNG GHECKG TIPIV &TTO TNV EQOP-
poyn.

¢ Alxo@ahioTe OTI N adportoinpévn f) GuykoAAnuévn emeaveia dev Oo HoAuVOEi TpIV oo
K&OE EMOPEVO BrPA EPYRTIOG.

¢ Mnv GQAIPEITE TO OTPWHX AVOGTOANG 0EUYOVOU TTOU SNUIOUPYEITAI KOT& TNV EQAPHO-
YI), EPOCOV EiVAI GNUAVTIKO YIok Tr SIoBIKACI aUVOETNG HE TO UAIKO TTOU EPOPUOTETA
EMAVD.

e 3TIG BAOIEG KOINOTNTEG PTTOPE] VO EUPAVIOTE TTEPIOCEIX UAIKOU OTQ 0PI PHETOEY TOU
BoVTIOU K&l TNG UATPAG. M0 TO AOYO QUTO, EQV EIVO EPIKTO, TOTIOBETIOTE TAIVIG UNTPOG
HOVO PET& TNV EQAPHOYT) TOU GUYKOANTIKOU TTXPRYOVTQ.

*  SUVIOTGTOI N XPrION EAXOTIKOU KIMOHOVWTHPK.

¢ EQV TO UNKO EQOPUOCTEI PECK OTO GTOHN TOU 0OEVOUG PE EQOPHOYER HIGG XProNG,
0 EPAPHOYERG AUTOG dev PTTopei var xpnolporoindei map& Hovo aTov idlo aabevr) yio
AOYOUG UYIEIVAG.

MNpoTeivopevn xprion

MPOETOIPAOTE TN SOT) TOU SOVTIOU KOl XS POTTOIEIOTE, EXV XPEIXOTEI
1. TpoBeite oTnV eMegepyaoia TNG KOINOTNTOG Kl 08 EVEOBOVTIKI BEPATIEIR KOl TIPOETOI-
H&OTE TOV PITIKO CWANVA YIG TNV EI0QYWYN TOU eVOOPIJIKOU GEOVA CUPPWVA PE TOUG

TEXVIKIG GUYKOAANONG.
> G, TIPOOTOTEYTE TIG TEPIOXEG KOVTX OTOV TTOAPO HE EVO KATAAAN-

O OUBETEPO OTPWHA.

Znpeiwon: Mo TNV emiTeugn KAIVIKE ETTXPKOY TIHGV GUYKOAANGNG (auToadporoinan)
xpnoiporoirjote 1o LuxaBond Universal. Aev xpeiadeTan emmAéov adporoinon. Kora
TIEPITITWON, Ol TIHEG GUYKOANGNG PITOPOUV V& aUENBOUV o POTTOIMVTAG TV oBaHAVTIVN
KOl TNV 0dovTivn.

3. ‘Omou xpelaoTei, adporoleioTe wg e€G:

o TexVIKr EMAEKTIKNG adpomoinong: ADPOTTOIEIOTE TNV ETTNPEXTUEVN AOAPAVTIVN pe TEEN
PWOPOPIKOU 0EEWG 37%. O XpOVOG EMOPG Tou T{EA adPOTOINCNG HE TNV AOAUAVTIVN
urohoyieTan oTax 20 pe 60 deutepoAernTa. H oyn TnG adpomoinpévng adapavTivng 6
TIPEMEI V& €ivail ASUKN 0oV KIpwAic. ZTNV avTiBeTn mepimTwan 6o MPEMel vax emavain-
@Ol n adporoinan. H akouaia adporoincn Tng odovTivng dev emnpedlel TIG TIMEG TOU
Seapou, oG 0 Xpovog emarg Tou T{eA adporioinong pe Tnv odovTivn dev Oa mpeTel
va Eemepaoel T 15 deUTEPOAETTTOL.

¢ Texviki oAIKnG adporoinong: ASporToleioTe TNV 0d0oVTiv Kol TNV adXpaVTIVN Pe TCEA
PWOPOPIKOU 0EEwG 37%. =ekiviioTe Tn dIadIKaoion adPOToiNong He TNV odapavTivn
Kal ouvexioTe £meITa oupmepIAapBavovTag TNV odovTivh. O Xpovog enapnig Tou TN
adporroinong pe Tnv adapavTivn urtohoyileTan ota 20 pe 60 deuTtepolerTa. H oyn Tng
adporoinpEvng odapavTivng Ba MPEME! va eivail ASUKI 0av KIHWAIG. ETnv avTifeTn me-
pinTwon Ba mpémel va emavaAnedei n adporoinan. O xpovog eMaQrg He TNV odovTivn
dev mpémel va Eemepva Ta 15 deuTepOAemTa.

4. ZemAUveTe pe vepo yIx TOUANGXIOTOV 15 BeuTepOAETTO.

5. MeTd To EEMAUQ, B TTIPEMEI VX TIKPAHEIVE VO OHOIOHOPPO UYPO OTPMHA TIAVW OTNV
EMPAVEIR TNG 080VTIVNG TToU XPrilel Oeparmeiag. EQv XpEIOOTEl, UYPAVETE TNV EMO&-
VEIo 0BOVTIVING XPNOIHOTIOIOVTOG EVO EAXPPRG VWTTO BOUPTIGKI.

E@appooTe To LuxaBond Universal wg maxp&yovra cuykOAANong oTn dopr) Tou

SovTiou

1. AvopeiTe 1 pe 2 oTayoveg oo Toug deapoug A kai B oe BaBoUAwHO TNG TTAGKOG avei-
peigng oe avahoyia 1:1 yia mepimou 5 deuTepOAeTTO.

2. EQoppooTe Ve OTPWUG TOU GUYKOAANTIKOU pElYHOTOG TGV OTNV TTHPXOKEUN XPNOI-
HOTTIOIOVTOG BOUPTOAKI Kail eTTEEEPYAOTEITE pESa 0T dopr) Tou dovTiol yia 20 deuTe-
pohernTaL.

3. AQaUPEDTE TIPOCEKTIKA TNV TTEPIOOEI UAIKOU.

4. Wek&oTe TO UNKO P aépa TTou dev TrepIEXel A1 Kol vepo yiol TouAyioTov 10 deuTe-
POAETITO PEXPI VO GITOKTATEI 1 EMPAVEIX HIX OHOIOHOPP VWTTF) KO AXUTTEQT OWn Kokl
HEXPI V& OTaBEPOTIOINOE.

5. E&v T0 avapelyHEVO UNIKO TTOU BPIOKETOI TNV TIAGKQ AVEXPEIENG Eival GO UYPO, XPN-
OIHOTIOINOTE TO UYPO UNIKO. EQV TO QVOHEIYHEVO UAIKO TTOU BPIOKETAI TNV TAGKO GV~
HEIENG X1 OKANPUVEI 13N, AVOapEIETE KOPX 1 OTAYOVE O TOug Seap0oUGg A Kol B pgoa
og BaBoUAwpa TNG TTAGKOG avapeIEng ae avahoyia 1:1 yia rTepimou 5 deutepohenTa.

6. EQOpUOOTE OKOUO £VOl OTPOHO TOU GUYKOAANTIKOU PEIYHOTOG TIAV® OTNV TIXPOOKEUN
XPNOIHOTIOIOVTOG BOUPTOOKI Ko ETTEEEPYOOTEITE PHECK OTN SOpr) Tou SovTiou yia 20
SeuTepOAETITA.

7. AQOIPECTE TIPOTEKTIKA TNV TTEPITTEIt UAIKOU.

8. Wek&aTe To UAIKO pe aEpa ou dev mepigxel A&dI Kol vepo yia TouhayioTov 10 deuTe-
POAETITA PEXPI VO KITOKTHOEI 1 EMPAVEIX HIX OHOIOHOPPX VWTTF) KX AXHTTEQH OWn Kail
HEXPI V& oTOOEPOTIOINDEI.

9. TMoAupepioTe To UAIKO G £ENAG:

¢ To UNK& avaoUoToong UpVa, GOTOMOAUPEPICOHEVO EHPPAKTIKE UNKE: PwTomoAu-
pepioTe To LuxaBond Universal yio 20 SeuTepOAemTa pe KATGANAN GUOKEUT GwTOTTO-
Aupepiopou.

¢ Xpnoiporoleital yi GUyKOAANGn evdopI{Kwv o&ovwy, EVOETWY, ETEVOETWY, OTEPO-
VOV, YEQUPWV Kol Oyewv: AprioTe To LuxaBond Universal va el Kara mn AfEn Tou
XPOVOU £pYQTIaG, TO UNIKO £X€I TIOAUHEPIOTEI EMTOPKMG. MPOOOETX, TO UNIKO pITopEi Vo
(PWTOTTOAUPEPIOTEI PE Hi KATAAANAN CUOKEUT) pwTOTTOAUpEPIOHOU YIa TOUA&XIOTOV 20
SeuTEPOAETITOL.
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Inpeiwon: To LuxaCore Z Dual ouvIOT&TOI YI& TNV GVGOUGTOGN TIUPHVE KAl YIol
TN OUYKOMNGN Tou evdopi{kou &Eova. To PermaCem Universal cuvioTaman yio Tn
OUYKOAANGN EPHECHV OTTOKATROTHOEWV.

E@apooTe To LuxaBond Universal wg primer yi &UECEG AMTOKATACTAOEIG ATTO

HETOAAX (HN UYEVH HETOAAR, TOAUTIHO HETOXAAK), KEPAHIKK OEEIBIOU KXl TTUPITIOU

1 VIO KITOKATXOTAOEIG PNTIVNG

1. TpOETOIN&ATE TNV KAOAPI) KOI GTEYVI] ATMTOKATHOTAON CUPPWVA HE TIG 0dNYieg TOU Ko-
TaoKeUaaTH. E&v dev umiapyel DIopOpPETIK EVOEIEN, AUUOBONIOTE TIG EMPAVEIEG TTPOG
OUYKOAANGN pe o&gidio ahoupiviou (<50 pm).

Inpeiwon: To pwopopikod oL Propei va epmodioel Evav IBAVIKO Se0U0 pe To o&gidiol
{IpKOVioU Kol XAOUHIVIOU KOl TIG GIMOKATAOTAGEIG OO PHETAAAO.

2. KaBopioTe TNV QIMOKATXOTHON pe GAKOOAN KOI OTEYVAOOTE e VEPO TTOU eV TTEPIEXE
AG&DI Ko vepoO. ADPOTTOINCTE TO KEPOUIKO TTUPITIOU €K TwV TIPOTEPWV HE pBOpPIOUXO
QOBECTIO 5% CUPPWVX PE TIG 0DNYIEG TOU KATOOKEUXOTH) KOI EEMAUVETE KOAK [E OTTPEI
VEPOU. STEYVAOOTE TNV OTTOKATHOTOON HE XEPX TTOU SV TTEPIEXEI A&DI KONl VEPO.

3. Avopei€Te 1 pe 2 oTayoveg amo Toug deapolg A kai B oe BaBoUAwHG TNG TTAGKOG avei-
peigng oe avahoyia 1:1 yia mepimou 5 deuTepOAeTTO.

4. EQOpUOCTE TO GUYKOMNNTIKO TTXPAYOVTA TRV TNV GTTOKXTHOTACN XPNOIHOTIOIOVTOG
BoupTOGKI Kail ETTEEEPYQATEITE yia 20 SeUTEPOAETITAL

5. AQQIPEDTE TTPOCEKTIKA TNV TIEPICOEIN ATTO TNV KTTOKATHOTAAT).

6. Wek&aTe To UAIKO pe aEpa Tou dev Teplgxel A&dI Kol vepo yia TouAGyioTov 10 deuTe-
POAETITA PEXPI VO KITOKTHOEI 1 EMPAVEIX HIX OHOIOHOPPX VWTTF) KO AXHTTEQH OWn Kol
HEXPI V& oTOOEPOTIOINDEI.

7. O emmA£ov QWTOTOAUEPIOHOG EIVOl TIPOXIPETIKOG.

Inpeiwon: O1 TIPEG OUYKOMNONG pmopei vl augnBouv pe TOV TIPOXIPETIKO
(QWTOTTOAUHEPIOPO.

Xpovog

MpoaipeTik&: Xpodvog emagrig Tou TLeA adporoinong pe Ty 20 - 60 deut

adapAVTIVN

MpoaipeTik&: Xpodvog emagrig Tou T(eA adpormoinong pe Tnv TO TTOAU 15 deut

odovTivn

Xpdvog epyaciog oTav dev UPioTATaI EKBETN OTO WG KOl 7O TTOAU 60 SguT

XPOVOG avaEIENG avarAoya pe T Beppokpaaiol TePIBAAOVTOG

Xpovog avapeigng 5s

Xpovog eMegepyaaiag KATX T GUYKOAANON aTo JOVTI: Moh&ETe yio 2x 20

2 OTPOPOTA deuTepoherTa +
Quonigre pe
TIETEOHEVO aEPA yIa 10
SeuTepohernTa

Xpbvog epyasioag wg primer 08 AMOKATAOTAOEIG: Moh&ETe yia 1x 20

1 0TPOHX SeuTepOAeTTa +
duongre pe
TIETETPEVO aEPA YIo 10
SeuTepOAETIT

MpoaipeTik&: Xpdvog pwTookAnpuvong TouAdyiaTov 20
SeuTepoherTa

ANNAemMBpAOEIG

¢ T UNK& TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN, UYPOTIa KOl OEPX TTOU TTEPIEKEI TTOCOTNTA AadIoU
HropoUv va epUmodicouV TOV TTOAUHEPIGHO GTNV TTEPIOXT ETIOPNG.

¢ O XpOVOG £pYQTItG TNG KOVIXG GUYKOAANGNG 1} TOU UAIKOU GvaoUGTOGNG TTUPHVE HTTo-
pei va yivel Mo oUvTopog o€ TepinTwon ena@ng pe To LuxaBond Universal.

YmoAeimopevol Kivduvol [ TapevEPYEIEG

Agev UTGPXOUV YVWOTEG TTOPEVEPYEIEG. O UTTOAEITTOPEVOG KiVOUVOG UTIEPEURIOONTIOG 08
OUOTOTIKS TOU UNIKOU BEV PTTOPE] VO GMTOKAEITTE.

Mpoeidomoifoeiq / MPOPUAKEEIG

¢ NadiaTnpeitor pokpI& amd Toudik!

¢ AMoQeUyETE TNV EMAQN e TO dEPpQ! S€ TTEPITITWON TUXAIOG ETTAPIG HE TO SEPUQ, TTAU-
VETE QECWG Kail DIEE0BIKA TNV EMNPEACOPEVN TIEPIOXT HE TAMOUVI KA VEPO.

¢ Amo@eUyeTe TNV eMO@N pe T paTial Ze TepinTwon TUXXIoG EMAQNG He T HATIC, Ee-
TIAUVETE QPECWG Kol DIEEODIKA pE XPOOVO VEPO KOl CUHPBOUAEUTEITE 1TPO, EPOTOV
anaITNOEI.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUOTN YIX T&X XAACK TIPOIOVTX TIOU XPENGIHOTTOIOUVTOI
HE TO UNIKO / To UNIKGK.

¢ SoBap& MEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV OOl TIPETEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOXOKEUQOTH) KOl OTIG XPHODIEG OPXES.

XapaKTNPIOTIK& XITOS00NG TNG CUGKEUNG

Tipég Tou deapol SBS oe adpormoinuévn 1) Pn adporoinuévn 0SoVTIKI 0Usid, Ol OTToIEG piE-
TPOVTOI CUHPWVA PE TO TIPOTUTTO 1S029022:2013 eivan >7 MPa

AmnoOnkeuon / 5i&kBson

¢ AmoBnkeloTe oe ENPO PEPOG, EVTOG Yuyeiou, oe Beppokpaaia amo 2 €wg -8 °C/36 £wg
-46 °F.

¢ KAeioTe TIG PIGAEG XPETWG PETE TN XPrON.

¢ Mn xpnolgoroieiTe To UNIKO TIEpAV TNG Poadiopiopévng SIGpKeIag {wng 1 av To uypo
QrOKTrOE! ZEAATIVODN UQH).

¢ BeBauwbeite 0TI dev EXETE PMEPDEWE! TA KATTAKIX TWV PIGADY TWV GUYKOMNTIKOV TTOX-
POYOVTWY TTPOKEIHEVOU VXX AIMOPUYETE TUXOV HOAUVO AOYw GAANAETTOPNG.

TuvBeon

Agopog A: MATpa pnTivng (HEMA, bis-GMA, MDP) mrepitou 97 %, karaAUTNnG, oTa®eporTol-
NnTrg, MPOCOETA.
Agopog B: ABavoAn (mepimou 57 %), vepd (mepimou 35 %), KaTaAUTNG, TPooBeTOL.
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o RIFERR FAT B E TN

. BESSERMEIGHF AR

- BEAEREBRRAIIES XIS A EFORIEST:

RBE

. UV EERTRENT L,

o WMRBFHEK, EDEREFAEL

o HEAGHEMMATE, R E BN FPR ST §E, B ER MR,

BEBEREGE

ERIREATNES.

BisAP

FREE

EREFREN

o B RGHVEIHIRARA 450 nm, BETE G, SIFRE RN Z /AT 600 mW/
em2, RN RE SR, 1S B E S A E AR A,

o fEFAR, EMRIATIZIR (15 - 25°C/59 - 77 °F),

o RBRINENRAIERIT R RE, RIGM RN ERENZIEA.

o BIRRSIEREES N ERTESBZAITESE,

o AEEREEATEF-ENNER BAEH FHEE LANTEMRRER,

o MREERBR, REFEMRMA A ZEHBR HI S R REHER R EMR ),
B, WA TR, (REFM AT ZERE— A .
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o BWERARERE,
o MREARMERAREMEAREREOD, HTFIDERE, —RIERERAEE
AT—a2E.

EEEATE
MEVE, MEFEHKRM

1. RIBAGERARN — RN, S TIRERIREATT, A SR E IR RE.
2. MREERRR, AEERETMEHRIFILREX I,

3%: 63 LuxaBond Universal RIAE| (BELT) IRFR_ LR BHIMA MR ABEESRIMNY
BRI A RE, TEY R MR T A RRS AR,

3. B, FHTN TR

o EFRMRRIMEAR: A 37% BEORRER TTIEM S TER M. RISFERTF
FhARAHEEARETIEL N 20 E 60 . ERIBEMF BRI 2 B E &, MR ZIXH, &
MESERM BN T ARG A MR, B REIRTIER T F ARAEME
[BIRL BT 15 7,

o 2ERIREIA: A 37% BEREERIXS F AN BRAN S RBTA TR 1, T SF RhR T 4ARR TR b I2,
REY RB|FAR. BRIBFIER T SR EARE 87 20 = 60 7). BRIAEHYST R
FRINARI 2 A E S, RN, DABEERI, EA T F A FREAET 8RS8
158,

4. AKAEEDL 158,

5. FEE, BERAT NI ARIMREALRE —ERIIRKS ML E, BRUERI
EREEFARRE.

##5&7 LuxaBond Universal SR EEF G 4EH L

1. TEVEFOMR EBL 1:1 EEBIRE 1 - 2 kAT A FDRE ST BIRELY 5 044,

2. ANERIEFEMER LR —BRE RS, FHEEEF N LEMA 20 7).,

3. b ERRS R

4. ATHEKNSRREZMRRZED 10 ¥, BEEREAMISINIELE BR
HEEE,

5. SNSRI _EFPREMEHD AR, MERZRSMEL R EFR LSRR AR
BETHE NEER EZEHEEET A FEE7 8, 11 MELHIEFRES, B
[BIRETFSEE 5 7,

6. AEREFHMERF LBER—BRAIFIREN, FEREEFAEN EER 208,

7. NDHEERRS R

8. ATHMEAKNSHMEZMERELD 10 ¥ BEEREAMIS INNENE BR
EERE,

9. RETRIEFELEL

o MFHERMEL L EN FTEM R ERABR BB LuxaBond Universal H[E
HED 208,

o UFERERSEREN. B, SA. W, B EAEFRE: SLF LuxaBond Universal
B, TIERT B RE, MEEI RS EL, teoh, 2 R R A& B B R BT
SeEML, BB =D HEEE 20 B,

S TS LuxaCore Z Dual SlI{EMEZFNFGIEEIR B4, #E7F{E A PermaCem Universal
FEEEEE A,

fEM LuxaBond Universal (F AR E (FREE. REE) S YNERLRERS S

BHaEE S Ga Lz

1. REBHISEER IR, EENTIREEE. X SIMLE, ARt AN MEREHT
BERDALER (<50 fK).

E:BBRSGIEAE SNETNEBEEFNRERGRR.

2. AERBEEER FRTRLKNZSRT. REBHERRA, RBATA 5% SRR
RIMEERERIE, FrAKEE AR S, AT AL KM= SR TSR,

. FEERINR £ 101 ELBUAE 1 - 2R AT A FDRG AT BIRALY 5 2044,

. FNVERFEBEF EIRREIFHIRGT, IR IER 5552 20 7.

- INVDIANEE S EERRS RIS

. ATHREKNSHMEZMHRED 10 B, BEREAMIS INEHF BR
EERE,

7. BN HENEERE .,

[ N T, I N V)

AR B RIRS A E.

B &
PIIEIR: BR U4 5 oF Rl A Ak 78] 20-60 7
PIIEIR: BREGT 5 oF A A kA 8] RE158
EEERTEIE R (8], BUEIRIB I SRR SRR i8] "% 60
SRERE 5%
i ESWJEBPEJ:E’M'E%BU‘I‘EJ: t%%g%’%?@*&: o
{ERTCIEFITE S 1R L RO 1E Rt a): TREE 1x 2080 +
18 FREgSER 105
PIEI: S E ] =208
HEER

o BETEB KANSHTSHME TR IFHEMKISNERE R L,
* 1R 5 LuxaBond Universal fitt, BT e A5 T SAR A RO B B ).

RERE/EIER
ESRRIEMBIER FHER N AN ZEM R THE.
E&/TpiEE

TERE BRI ) LE T e R ROt T!

S B B R A MERL R B2 BR, 1B BN AR AE R AE KRS S A X e

R IEARARAS B MENR, 5 BN A A S A KA RS ARED, BRI EHEE.
ERSEMTRER, ESAAMRNHIERERRR.

FEFAZAT f R R A HME = E R R ) FE A R ERIEN RIR S,

BEMERR

HRHE 15029022: 2013, FERR THFIRER TR F B _E M EAY SBS K4S 1H > TMPa

EEEIERER 2 F 8°C(36 E 46°F)HIIKFEH.

RS R A E BT
EERBE M R ASCR G 2TRRURAI R
AT BERTH, BRI STIEESE Bk,

AR5

A F: B3 BEE A (HEMA. bis-GMA F0 MDP) (£9 97%). 4t 37 R R FIFNAR AN
B Fll: ZBA (£9 57 %), 7K (29 35 %) AL FIFDZR AN,

RREAE
MR

LuxaBond  Universalld7/RNL2RANDF 2 7 L EGREERI T . COMBE T2 7L
SR EREAREIFHEAT VR Y Y (PermaCem Universal, LuxaCore Z Du-
al.Ecosite Elements)E2HAHOE LTIy F b—FIL Ty FEFELIT4T T
YFEERWTIF ANEERTEROEERIELTRALEY . COMBIET 27
IEREORMENH DD TREFDOXNEZELICK WERICERT 2IEH TE
Y.
COMBREE(EEEVCESE) FLEIRUYARELIIVIIZRAVHENEBE
ADTZ14T—ELTHRIATBIENTEET,

B

BEFELTORA%:

o RBEBTA4vIv—Y—FVIE

o RBEBOAVAKRIYYMPOAVRIY—ICLDEEBE

REGREERESE F17 I EEROIT7EEMR

REGER HREAR Fa27IESRHIVRIYYM—ZOEEREAVIMEAN

1= RHEEOIE1E (B) X I Vitique Cement) EIREBRZNDEAY T4V Y

o IFANBIVFYIER(VitiqueX=T7YRTF AR EERTINRESCHAEA
AVRIYMNEAYNMILBRZT DAY T4V Y

MENBERAT 717 —EHOH:
- EREEE.BEE)

o JNAVMETIVIZUA

o YUhZREIIVY

o 48R

FERDHIR

TR U ERIRF IR N D EH A EZIRF CERVERR>EM 26
AlBnTEE,

I AE

S8 IME BB CREEE L D EE/EOEK
RN EFEe FREEOETOTH

LYY RATUY M RBET BIMEE I A BEPI%
FEICRVREB LUSHOUR S ZHSEES LUV

R

o BMEBSICREEERLBNTZS,
o EHRABOSNDISRICREMEEALBNTIEEL,
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o BICBRUARYVAINEEFLHETZASHDEAICKTT 27 LILF—EPE
FLILF—ENBRNTH DS OMBEEFERLANTILESL,

BERKIN-T
ERART OBE,
wH1—Y

HERIE
ERLEDER

o SERAMM50 nmOXBEABREEAL EHNAEENLETT RORSIRET
600 mW/cm2 HMETY  RKEREEE HRBROANMRHUTE DT TLIEE W A—H—
DIETRE SHERIEZ,

o MRIEERO5~25°C/59 ~ 77 F)ICLTASEAL TS,

o BEXOHEICLHESH REICHIRINZILZH<IOH MRIBERERET
FRICHS RN TS,

o IVFVIUERRBEELEUVCRAINEGELEORICERINABVLSICLT
72&0N,

o REICHHMBOBECIBREEEENIVERO T BHIHICRELLIOES:
FRELBVNTES N,

o REONARNSE RABMEAEE TN Y ZOBOKBICZEEh 3158
BHOET(T—ILHNR).CODHHEETHNIE RVREE T THSDHIN
v RNV RZEEDOFFF TSN,

o SN—FLADEREERLET.

o AMEFEWMETT 7V —5—TEBEOONICERT 258 HELOEAD
SENMETT TV — 45— EBOBEICTHUTERALBRVN TS,

ERSIhBRAZE

EOBEZ EBUVERSTYF VLR

1. BRI FEPAEE —RSEERTICRVREBRINOBNICERY SR
BERHLET.

2. RUVBREOGERBEER7 YT -7 2RV TEBISEVEMZRELX T,

ERERRMICH A RIEEED (BT Ty F ¥ JI2&D)LuxaBond Universal TR 51
FIEBMOIYF YR ABICBDET MERSI S AIBEERTFEEZIVFY
JIBIEICLDEEEEIBINTELY.

3. BEEMNITROFIEBTIYF Y I &{To> TSN

s BRMIVFYITIZVI:37% OUVEBRTILTOMI T AINEEIYF VI LE
T IFRAIIVEANDITYF V7 ) OEMEERE20~ 608 T . Ty FrIEnic
IFANBEFI—I0OLSBAVKRAIICKZIFTTI.BHELTVWRTNE T
EIvFyIULTKEIV.KFEDOBRENB Iy F VU FEERSDEICHEL
FEANRFEICHT B )L OEMIEE15H B TIBDEE A,

o MHINIYVFFIZVY:37% OUVBRTINTERFEEIFAINEEIVFVIL
FITIFANEDISHDRICRFELEDDLIICTVF VI ZLEFTVNESE
T IFRAIEANOTYF V7 )L OEMEERE20~ 608 T . Ty FrIEhic
IFANBEFI—I0LSBAVKRAICKZIFTTI.BHELTVWRTAIE T
EIvFYIUTKEIV.RFBICH T DEMEEREIF15M 2B TIBDEE A,

4. PRLEHISHOKEEIT>TLZE L,

5. KFEIUBEWTRTEOREICH—TRLBIED I T TT . LERBE
BETESELYAI/O07 SV TRIBORAZRESE TSI,

BEF #8151 LuxaBond Universal 2 i EHIELTER T 2

1. BIRICT ~ 2BORY RAFIER Y RBEIZ R85 L L LASHEMLET.

2. RYMBARAIDEBZE A VO7 5 TEBLUIREICED. 208 BEOHEEICIED
FHET.

3. REDHNIFEEICHRELTEE,

4. RICHBIORENY—ICE- LD H2BEBREICBIETIHAELKI LS
FRVWIT7ZI10EULENMTET.

5. IR ETRELARYRDPELEBRR THNIERAMEIELTERL TS WL E1IR
FTRELARYRDN T TICEHRL TUNIE R RAFKI &R RBE & 4RRICT1 ~ 255
FEEZELTHELSHBRALET.

6. YAUO7ZY THEBEVLRAICRYMEEEIZSH>—EED. 20 EEOHEEIC
BT ET,

7. REDHNIFEBICHREL TSN,

8. RICHMEOREHI I —ISES B D H ZBERREICHRZETIANBANLE
FRVWIT7Z10MEULENMNTET,

9. ROFIETHRZBILIELET:

o O7HFEEMBIEREARFTEMEDISE: LuxaBond Universal @R EHEE%
AL 08 LB EEF T,

o RIERZANAYLAAYLA ITIY TV IPRZT AV T4V T T BB
DfER%: LuxaBond Universal Z It S B F 9 AUBRFREI A ST T 9§ 2 EMEHE T
BULTWET . SSIC.COMBHIBIELRESH/EZEAL 20 ETELE
BRBIENTEFT,

FEE:OTVEEERTRAMEAY T —3V(CIELuxaCore Z Dual # L £ 9, B
HIBE Dt A 7 — 3> (CIEPermaCem Universal Z 3L £ 7,

LuxaBond Universalz £ & (R £ B RERE) BRUEMAPIVHRESIIVIZXZR

WeMENBERAD T 714v—ELTHALTLEL

1. A—H—DERICHEVEEVEERICLIOBERI T TSN HFROETR
B NRD BB BT LS = A(<50 um) TH YK 75 A MUBE TV E T,

ARUVBREREIIIIZVARETIVIZVAEREEMBEDRERES
T B AR HDET,

2. BEYMETZI - TERLASLKDBEELAVI 7 —CHBIEF T S
TEDI/RICKESTS %7V KRBRTIIVAREIIVIZIYFY I L. UA—F
—Z7L—THHTHRNRLTLES W BEIE AP P KA EZFTRBVWI T TH
jBEETEE N,

. BRIRICT ~ 2B DR RARIE R Y RBEI 2 AIEE L L ASHRSAMLE S,

. BRIL e R Y REBERSAICY A /07 5V TED 200 EERIEET.

. BESRORY RRBFESEICHREL TS,

. ORISR OREHI—ITE- 80 H 2BERREICHRZETIHIEKIBLE
FRVWITFZI0MEULENMTET,

7. AESOEBMIIEETT.

[ N T, I N V)

EREENEAENZEMT 2L TEMUEY.

ATavi Ty FUTFILOIF AEICK T DI 20 ~ 60F)
FT0av: Ty F VI TIVORFEIN T B EARRRE RK158
?ﬂ%ggﬁ) BL TITS LM (BIERE TEL T M BA60%)
RO 58
%&Jgﬁﬂ%mt:ﬁ?ﬁétéﬂ%ﬁﬁ: lfzoww? yH—y
Fﬁ?ﬁmowiﬂ'x
q%ﬁ@mmafrv—%fgo){’ﬁiﬁr’aﬁ: Hﬁzowmv‘yv
a I‘ﬁﬁ*‘&wﬂﬁﬂﬁt
F T3y B 207U E
#HEER

o A—Y/—LARAROZVERESTMRN ERECOEARGZEEY
BIEAENHNET,

e LuxaBond Universal&#Eft 9 2 & SEA AV MK IEOT R OEERRE
FRBBEDNHDET,

BEJYRY/EIER

BENEI EEARBBRESNTLE A RROBITE T 2BHMEDERRYRY
FHRTEZ A,

EEER

o FHOFOBEHAICIIRELBN TSN

o MAEEMNBVESICLTEEWNAUICHEBELISSER. I CICRREKTEL
FWRLTIEE W,

o BIEASBVESICLTLEEWBICA S TUESIBEICE IICRATHS
ITHEVWRULDEICRU TEMDOZREZ T TLZE,

o MRIEHAT BMORREDA—D—BIRSPFEICRH > TLEE L.

o COHEBHIBHOIEABERRFI A—HN—BLVEEY 2BFMBICHREL WKL
SN,

TINA ZADMRER

IyFYIULEEMES LU IvF Y 7L TWRNEEYIEDOSBSEERS DEI:
7 MPal} _k(15029022:2013(C #HLL 7= I TE)

RE /25

o (RREDQRBENQ~8°C/36 ~ 46 F) TREL TS,

o BRALKLSKRMLZESLICEAD TS,

o MRAYHREZBE/IHFALREFICES FUROMORHRELIISE I ER
LR TrEE,

o RUYNRMLOF vy T2 RBZRMNLEBDA TR BVLSICL.REDRE
FrLEL TIEE LN,

4R

RURA:L Y VB2 Z (HEMA, bis-GMA, MDP) 4797 %, filitit. Z2 R F. s A040.
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RVRB: T/ — )L 4957 %.7K 4335 %, fRigE. TR0

A2 HEAM

[

LuxaBond Universal2 0|& 23} 2 22 M L|Ct O] HZ= 015 Z3} RVt B3t L=
Z& & &2 (0l: PermaCem Universal, LuxaCore Z Dual, Ecosite Elements) 2t Z= &} 5+04 X}
7HollE, & ol & = ME ol A 7|H S Ol 25HA oflLtHmt AotElof CHEH M AN 2 &
S+ UASLICLOIE Fat ME HEof, Yol ES| o2 2B B2 MEE
A" £ S LI

ESHHEE F&(HITE, HS5)0IL AhetE X At MEt o 2 ohSof 2l 2hy &
S8 Z20HE: 8 & S CH

. BB, AL S U OIS B2 BB 7 HA NUES 0|83 Y 2223
ol, 220, Jat2 U B A2 27 EAE 0| Al

- OILIZ 013 7| %018 SO, Vitique AIMIE 2)9} B BEE BAIE 28 AHE
g 0lg 3t HiLiofol Al

CHS o2 BHE 21 288 Zatolo:
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. THAE At
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AE HIBH

Az =Y X|HolLt HE ALE 7|Ho| 27Hs8H 20l MEZE AHESHA| ot
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« QLI AROIOI HO{ R &, Xlof Al &
= 2

Hu

oI5t xlot 2 &/xlote| &4
ofZt N2 X| o2 X|Of HHE
XF=E

Yol =2 olzL et ¢oiaL

o BRI AZZIE(splint)7t LRFH QA
o =0l = 2ol FEEIUSH SR

wo

271

. AFEFO| LBE ZL0I HH ZESHK 0HAIR

- A4l UL F2 MEE ABSHR DAL

. YR 2S5 BUHUT A0 La 217} UL HEY L2717t s Bt
ol L0l ol HEE ALS5HRI DHAIS

X2t 22 BHFOIM X 2= AL

ChA AHS R
X2} oAb
ALS A FolAL

« 3E7I= £30]4500m0{0f 5HH H7|X o2 HAES Holof gLch Wol ZE
= |2 600mW/cm20| 40| 010F 5D, S & ZXl= M= 0fl Z/CH S 74740 2t i
Of gLl HI=YAte| XIEE ESSHUAIR.

o AIBoE7| Mol HEE A2(15~25°C/59~77°F)0fl ML FHAIL.

o FHESZ QISHET| FYE XIS floh M2 E ==5H7| X Mol 2 I
ofl Li=otoF g ch

o OlZoILt MEE HEHO| 2t 4 2] £l Mol 2 F =l X| =5 SH A2,

o MESZ ool eMHE M AMSE MHSHA] DM A2, fLESHH 0] Z
Ol W2 E ==SH YA ZZNA0M S5 2L Ch

o A2 IHHIEIZ} = B2 Xlotet BHE A ALO] OtZIOA o] HZ Tt
ASHLCH 2 Bk, MEM JHSSICHH 22 S B Fogt HER A
XIS AI2.

+ Z{HES 0| NS HEFLICL

c UIBE=TEMESIHMEE SR L S0 MY =2 F2, 0/ =T = f¥E
2loH & & 2| Ehxtoi| 7|2k AbS ol oF &L Ch
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rlo
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m
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E N

AT AEY

%lop RELE Fulstn, BR Al 0SS

1 BX EE DU ARE A E, WA vlwol Yt A net 22 EAE MY
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2 U2 HHIETE 2 B HEE ATBYS 0185101 |2 (plup)2t AT EH £ UE
HS5HHAIR

Z: LuxaBond Universal 2 0|8510] YMMo 2 SE5H 29 742 0|ZMAIR (K7t
Oll&). =7t ofl22 o ol 2R & LICH EesichH oft2nt MotaS
ol Zstod 22 22 22+ UASLICH
3. 2R AlCHSI 2ol ol ZsHAIR.
o MEAE of| & 7|9 37% QlAl Mg 0| 85to] 2 oL S of EloHA Al
M Ol & "ol BhS AlZH2 20~60= 0 OF BfLICE Ol & 2l oLt & of 2| &t
O] eiA4o|ofoF RLICE OE R REH Z L 0l S vh=sdliof &Lt SEH
Ol&2 22 2toll F&H2 ol AR LRITHAOLEUA ol & ol 8hS AIZH2 15%
Z5HR| 2otok FLICh
o S 0IE 719:37% At ME 0| 25t0] &otE T} oL S O ZSHYAIL. Ol LHE &
E Ol & Z2MNAE AZSHE 20HEZ S AIZ| A2, oL ZOIA ofl & "o Bt
S A2 20~60=040F & LICH Ol E OflLtH | 22 EZut Zo| WA4o|ofof
ook JER 26 Z2 ol 22 ghsofiof &uich MotEuAM BE A2 152

> I
2

ol

&
£ Ztotx| giotof BHLich

4. 15% 0|4 22 MESHAIR.

5 MEZZMAE LS oA BHO FF of
ZostotHE 7HE A Al 0lo| A2 E2{AIS 0|8510 40tE EHE MAIMAIR.

X|0F 2= 0f| 2K 2 LuxaBond Universal& £ Z514A|2
22t 1~2dhe M i TR Eo| Z0 112 HI8E @1 o5&

2 DlOIA2 HR{AIB 01@510] FHI B0 RS BHES 14 Hpt S 20X SOk X0
R0l PE B2 SHIAR

3. Yol HEE FOIsHA HHBHIAIL

4. EB0| 22y PSP H5511 8|0 MWH D G7bxl HA 1057 2
2 2ol gl 27/ SES ME 22 Hsh SHIAIL.

5. 24 Ba|E L £8H20] OFx] A #| Alehts AH SHE ASSHIAIR. LA B
£ U 28280/ 0l0| 20{H{El FP, 2 At Z B 2UAS WS Y TP E 2
ol 111 HIE2 210 57 ZEGHYAIL.

6. 0}0|A2H2{AI8 018510] THIZ0| 2 E8H2S 13 of 23 20% S A0

TR E= XY S sHAIR.

7. Yo MHZE FolHM HIAHGHAUAIL.

8. HEHO| oAt FUSHA EE511 ghxto|H WwisHE uf7tx| £[ATH10EZH Y
A E0IP= BV EEE MR B2 2 a7 sHUAIR.

9. CIS2 Zol HEE H3lshAIL.

o IO Z3 MR, ZFH SHES: HMYSH YFY HRAE 0lE0t0] A4 20%2H
LuxaBond Universal2 && &5t A2,

o ZZEEAE olg|o], 28|0], 322, EEIX| 3|
LuxaBond Universal2 2ZA|7|MAI2. 2 A|Zt 22 & &Y
AL, 5 ME BEE HRIE 0/86H0] &4 20F 24
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FEHIZSE, HSH),AUEE D AME MEY E= S8 TR SR 2H &
22 Z3l0|M 2 LuxaBond Universal® T EZSHIAI2
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QUX| iCtH AR 0lE MEEE 0l80t0] 2L B#HE MESEIAES]
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o S HFEX ZESSHUARQALSE Fo|l HEE BRI U2 2 FAET
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2 Azl I:IHE"'—llﬁ(HEMA bis-GMA, MDP) 2 97%, Z O A, Q= &, & 7tA.
2= B: 0lEHS 2F 57%, = 2F 35%, Z 0 A, EIHA.
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Packaging

1 Bottle @ 5ml Bond A,

1 Bottle @ 4.5 ml Bond B,

25 Single-use Brushes White,
25 Endo Brushes Black

1 Mixing Palette

REF 213379

- Medical Device

en-us | Medical Device pl Wyréb medyczny

de Medizinprodukt ru MepguuuHckoe nspenve
fr Dispositif médical tr Tibbi cihaz

it Dispositivo medico ro Dispozitiv medical

es Producto sanitario cs Zdravotnicky prostfedek
pt-br | Dispositivo médico el laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV
nl Medisch hulpmiddel zh EETr a8t

da Medicinsk udstyr ja ERRR

sv Medicinteknisk produkt ko o2 717|
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W DMG

Luxatemp-Glaze & Bond

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH
ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - www.dmg-dental.com c € 0482
091661/#3_2016-11

Gebrauchsinformation Deutsch

Luxatemp-Glaze & Bond ist ein lichthirtendes 1-Komponenten-Material auf der
Basis von multifunktionellen Methacrylaten zur Oberflichenversiegelung und
Reparatur von provisorischen Kronen und Briicken sowie zur Vorbehandlung von
indirekten Kunststoffrestaurationen.

Indikation

e Oberflichenversiegelung und Reparatur von provisorischen Kronen und Briicken
e Als Primer/ Haftvermittler fiir indirekte Restaurationen aus PEEK, Composite und
PMMA

Kontraindikation

> Nicht verwenden bei bekannter Allergie gegen einen der Inhaltsstoffe (insbesondere
Methylmethacrylat).

Hinweise zur Anwendung

» Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig tiberpriift werden.
Das Licht so nahe wie méglich am Werkstoff platzieren. Die Lichtintensitit sollte
mindestens 400 mW/cm?betragen.

» Luxatemp-Glaze & Bond bindet an Zahne und Folien aus Polycarbonat oder
Polyacetat.

» Luxatemp-Glaze & Bond nicht als Dentin- oder Schmelzadhésiv verwenden.

» Kontakt mit eugenolhaltigen Materialien vermeiden.

» Flasche nach jedem Gebrauch sofort wieder verschlieBen.

Empfohlene Anwendung

Oberflichenlackierung

1. Eine diinne Schicht des Materials luftblasenfrei auf die entsprechenden
Flichen auftragen.

2. Material 20 s einwirken lassen und anschlieBend pro Glied 20 s mit einer
Halogenlampe oder einer LED-Lampe (Lichtintensitit > 1000 mW/cm?)
belichten. Alternativ die gesamte Restauration fiir mindestens 90 s im Lichtofen
ausharten.

Hinweis: Um sicherzustellen, dass sich keine Sauerstoffinhibitionsschicht bildet,
sollte das Material innerhalb von 2:00 min nach dem Ausbringen lichtgehértet
werden.

Haftvermittlung fiir Reparaturzwecke

1. Die zu reparierende Oberfliche mit einer Frise anrauen.

2. Einediinne Schicht des Materials luftblasenfrei auf die entsprechenden Flachen
auftragen.

3. 20smiteiner Halogenlampe oder > 10 s mit einer LED-Lampe (Lichtintensitét
> 1000 mW/cm?) belichten.

4. Frisch angemischtes provisorisches Material, z. B. Luxatemp Star, oder ein

lichthértendes Composite, z. B. LuxaFlow Star, auf die betreffenden Oberflichen

rauchsinformation des verwendeten Materials beachten.

Haftvermittler fiir Restaurationen

1. Die Restauration nach Herstellerangaben vorbereiten.

2. Eine diinne Schicht des Materials luftblasenfrei auf die entsprechenden Flichen
auftragen. 20 s mit einer Halogenlampe oder >10 s mit einer LED-Lampe
(Lichtintensitit >1000mW/cm?) belichten.

3. Restauration mit einem geeigneten adhésiven dual- oder chemisch hartenden
Composite-Befestigungszement gemaR Herstellerangaben befestigen.

Lagerung und Haltbarkeit

» Bei2-25°C (36— 77 °F) trocken lagern.

» BeiKiihlschranklagerung (2 - 8 °C/ 36 — 46 °F) vor der Anwendung das Material
auf Raumtemperatur (15 — 25 °C/59 — 77 °F) temperieren.

» Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.

Zusammensetzung
Multifunktionelle Acrylate, Methylmethacrylat, Katalysatoren, Stabilisatoren, Additive

Handelsformen

Packung
1 Flasche a 5 ml Fliissigkeit, 25 Pinsel ‘ REF 211927
Zubehor
50 Pinsel | REF110041

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren! Nur fiir den zahnérztlichen Gebrauch!
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Instructions for use English

Luxatemp-Glaze & Bond is a light-curing, 1-component material based on multi-
functional methacrylates for surface sealing and repair of temporary crowns and
bridges, as well as for the pre-treatment of indirect plastic restorations.

Indications

¢ Surface sealer and repair material for temporary crowns and bridges
¢ As a primer/bonding agent for indirect restorations of PEEK, composite,
and PMMA

Contraindications

> Not to be used if allergies are known to exist with components (especially
methyl methacrylate).

Notes for use

> Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked
regularly. Place the light as close as possible to the material. The light intensity
should be a minimum of 400 mW/cm2

> Luxatemp-Glaze & Bond binds to teeth and films made of polycarbonate or
poly acetate.

» Do not use Luxatemp-Glaze & Bond as a dentine or enamel adhesive.

> Avoid contact with materials containing eugenol.

» Close the bottle immediately after use.

Recommended use

Surface coating

1. Apply a thin layer of the material without entrapped air bubbles to the required
surfaces.

2. Allow the material to act for 20 s and then cure each element for 20 s with a
halogen or LED lamp (light intensity > 1000 mW/cm?) . Alternatively cure the
entire restoration for at least 90 s in the light furnace.

Note: To ensure that no oxygen inhibition layer is formed, the material should be
light-cured within 2:00 min after being applied.

Adhesion for repair purposes

1. Roughen the surface to be repaired with a cutter.

2. Apply a thin layer of the material without entrapped air bubbles to the required
surfaces.

3. Expose for 20 s with a halogen lamp or =10 s with an LED lamp (light intensity
>1000 mW/cm?).

4. Apply freshly mixed temporary material, e.g. Luxatemp Star, or a light-curing
composite, e.g. LuxaFlow Star, to the relevant surfaces. Observe the
manufacturer’s instructions for use for the material used.

Bonding agent for restorations

1. Prepare the restoration according to manufacturer’s specifications.

2. Apply athin layer of the material without entrapped air bubbles to the required
surfaces. Expose for 20 s with a halogen lamp or =10 s with an LED lamp
(light intensity >1000mW /cm?).

3. Lute restoration with a suitable adhesive dual- or self-curing composite luting
cement according to the manufacturer’s instructions.

Storage and shelf life

» Store at 2-25 °C (3677 °F) in a dry place.

> If stored in the refrigerator (2-8 °C/ 36-46 °F), prior to applying bring the material
to room temperature (15-25 °C / 59-77 °F).

» Do not use after the expiration date.

Composition
Multifunctional acrylates, methyl methacrylate, catalysts, stabilizers, additives

Packaging

Package
1 bottle @ 5 ml liquid, 25 brushes ‘ REF 211927

50 brushes | REF110041

Keep out of the reach of children! For dental use only!

Mode d’emploi Frangais

Luxatemp-Glaze & Bond est un matériau de photopolymérisation, matériau a 1
composant basé sur des méthacrylates multifonctionnels, utilisé pour le scellement
de surfaces et la réparation de couronnes et de bridges provisoires ainsi que pour
le prétraitement de restaurations indirectes en composite.

Indications

¢ Scellant de surface et matériau de réparation pour les couronnes et bridges
provisoires

e Comme primer/ adhésif pour les restaurations indirectes de PEEK, composite
et PMMA

Contre-indications

> Ne peut pas étre utilisé en cas d’allergies connues & des composants (particuliérement
le méthacrylate de méthyle).



Remarques concernant I'utilisation

> Les appareils de photopolymérisation doivent avoir une puissance de 450 nm
et étre vérifiés réguliérement. Placer la lumiére le plus prés possible du matériau
a travailler. Lintensité lumineuse doit &tre d’au moins 400 mW/cm?.

> Luxatemp-Glaze & Bond adhére aux dents et constitue un film de polycarbonate
ou de polyacétate.

> Ne pas utiliser Luxatemp-Glaze & Bond comme adhésif pour dentine ou émail.

> Eviter tout contact avec des matériaux contenant de I'eugénol.

» Refermer le flacon immédiatement apreés I'utilisation.

Utilisation recommandée

Revétement de surface

1. Appliquer une fine couche du matériau sans bulle d’air sur les surfaces requises.

2. Laisser le matériau agir pendant 20 sec. et photopolymériser chaque élément
pendant 20 sec. & I'aide d’une lampe halogéne ou d’une lampe a LED (faible
intensité > 1000 mW/cm?). Alternativement, photopolymériser 'ensemble de
la restauration pendant au moins 90 s. dans le four a faible puissance.

Remarque: Pour éviter toute formation de couche par inhibition d’oxygéne, le
matériau doit étre photopolymérisé pendant 2 min. aprés application.

Adhérence a des fins de réparation

1. Dépolir la surface a réparer, a 'aide d'un cutter.

2. Appliquer une fine couche du matériau sans bulle d'air sur les surfaces requises.

3. Exposer pendant 20 s sous une lampe halogéne ou pendant une durée >3 10's
sous une lampe a LED (faible intensité > 1000 mW/cm?) .

4. Appliquer le matériau provisoire fraichement malaxé, par exemple Luxatemp
Star, ou un composite de photopolymérisation, par exemple LuxaFlow Star, sur
les surfaces appropriées. Respecter le mode d’emploi du fabricant, relatif au
matériau utilisé.

Agent liant pour restaurations

1. Préparer la restauration selon les spécifications du fabricant.

2. Appliquer une fine couche du matériau sans bulle dair sur les surfaces requises.
Exposer pendant 20 s sous une lampe halogéne ou pendant une durée =10 s
sous une lampe LED (légére intensité >1000mW /cm?).

3. Luter la restauration avec un adhésif dual adapté ou un ciment de scellement
composite autopolymérisant, conformément aux instructions du fabricant.

Stockage et durée de vie

> Stocker entre 2 et 25 °C (36 a 77 °F) dans un endroit sec.

> Sile matériau est conservé au réfrigérateur (2 4 8 °C/36 4 46 °F), laisser le matériau
prendre la température ambiante avant 'application (15 a 25 °C/59 4 77 °F).

» Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

Composition

Acrylates multifonctionnels, méthacrylate de méthyle, catalyseurs, stabilisateurs,
additifs

Présentation

Conditionnement
1 flacon de 5 ml de liquide, 25 brosses ‘ REF 211927

Accessoires
50 brosses | REF110041

Ne pas laisser a la portée des enfants! Réservé a une utilisation en médecine
dentaire!

Istruzioni per I'uso Italiano

Luxatemp-Glaze & Bond & un materiale monocomponente fotopolimerizzante a
base di metacrilati multifunzionali per la sigillatura e la riparazione delle superfici
di corone e ponti prowvisori. Utilizzabile anche per il pre-trattamento di restauri
indiretti in materiale plastico.

e Prodotto per la sigillatura e la riparazione delle superfici di corone e ponti
provvisori
e Primer/agente legante per restauri indiretti in PEEK, composito e PMMA

Controindicazioni
> Non utilizzare in caso di allergie note ai componenti (in particolare al metilmetacrilato).
Note per l'utilizzo

» Le lampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere
sottoposte a revisione periodica. Collocare la sorgente luminosa quanto piti
vicino possibile al materiale. Lintensita luminosa deve essere di almeno 400 mW/cm?.

» Luxatemp-Glaze & Bond si lega ai denti e al film in policarbonato o in poliacetato.

» Non utilizzare Luxatemp-Glaze & Bond come adesivo per dentina o smalto.

» Evitare il contatto con i materiali contenenti eugenolo.

» Chiudere la bottigliettaimmediatamente dopo I'uso.

Uso consigliato

Rivestimento superficiale

1. Applicare un sottile strato di materiale senza inglobare bolle d’aria nelle
superfici.

2. Lasciare agire il materiale per 20 secondi, poi fotopolimerizzare ciascun
elemento per 20 secondi con una lampada alogena o a LED (intensita
luminosa > 1000 mW/cm?) . In alternativa polimerizzare I'intero restauro per
almeno 90 secondi nel fornetto a luce alogena.



Avvertenza: per evitare la formazione dello strato di inibizione dell’'ossigeno
fotopolimerizzare il materiale entro 2 minuti dall’applicazione.

Adesivo per riparazioni

1.
2.

Irruvidire la superficie da riparare con una lama.

Applicare un sottile strato di materiale senza inglobare bolle d’aria nelle
superfici.

Esporre per 20 secondi alla luce di una lampada alogena o per =10 secondi alla
luce di una lampada a LED (intensita luminosa > 1000 mW/cm?) .

Applicare sulle superfici interessate un prodotto appena miscelato adatto per
i provvisori, ad es. Luxatemp Star, oppure un composito fotopolimerizzante,
ad es. LuxaFlow Star. Rispettare le istruzioni per I'uso fornite dal produttore del
materiale utilizzato.

Agente legante per restauri

1.
2.

Preparare il restauro secondo le specifiche del produttore.

Applicare un sottile strato di materiale senza inglobare bolle d’aria nelle
superfici. Esporre per 20 secondi alla luce di una lampada alogena o per >10
secondi alla luce di una lampada a LED (intensita luminosa >1000 mW/cm?).
Cementare il restauro con un cemento composito adesivo per restauri idoneo,
autopolimerizzabile o a polimerizzazione duale, in conformita alle istruzioni
del produttore.

Conservazione e scadenza

>
>

>

Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 2-25 °C (36-77 °F).

Se conservato in frigorifero (2-8 °C/ 36-46 °F) portare il materiale a temperatura
ambiente prima di applicarlo (15-25 °C / 59-77 °F).

Non utilizzare oltre la data di scadenza.

Composizione

Acrilati multifunzionali, metilmetacrilato, catalizzatori, stabilizzanti, additivi

Imballo
Confezione
1 flacone da 5 ml di liquido, 25 pennellini ‘ REF 211927
Accessori
50 pennellini | REF110041

Conservare lontano dalla portata dei bambini! Solo per uso odontoiatrico!

Instrucciones de uso Espaiiol

Luxatemp-Glaze & Bond es un material fotopolimerizable de un solo componente
basado en metacrilatos multifuncionales, destinado al sellado de superficies y a la
reparacion de coronas y puentes provisionales, asi como al tratamiento previo a las
restauraciones plasticas indirectas.

Indicaciones

Sellador de superficie y material de reparacién para coronas y puentes
temporales

Como un primer/agente adhesivo para restauraciones indirectas de PEEK, resina
compuestay PMMA

Contraindicaciones

>

No utilizar en caso de existir alergias conocidas contra algunos de los componentes
(especialmente el metacrilato de metilo).

Notas para el uso

>

Las lamparas de fotopolimerizacién deberian emitir a 450 nmy deben revisarse
periédicamente. Colocar la luz lo més cerca posible del material. La intensidad
de la luz deberia ser al menos de 400 mW/cm?2.

Luxatemp-Glaze & Bond se une a dientes y laminas de policarbonato o poliacetato.
Luxatemp-Glaze & Bond no debe emplearse como agente adhesivo para dentina
o esmalte.

n materiales que contengan eugenol.
ediatamente después del uso.

Recomendaciones de uso

Recubrimiento de superficies

1.

Aplique una capa fina del material sobre las superficies correspondientes, sin
que se formen burbujas de aire.

Deje actuar el material durante 20 s, y a continuacién exponga cada pieza
durante 20 s a la irradiacion de una lampara halégena o LED (intensidad
>1000 mW/cm?) . Como alternativa puede endurecer toda la restauracion en
un horno de luz durante al menos 90 s.

Nota: Para asegurarse de que no se forma ninguna capa inhibida por oxigeno, el
material debe fotopolimerizarse en los 2:00 min siguientes a su aplicacion.

Uso como agente adhesivo para reparaciones

1.
2.

Cree una superficie rugosa en la zona a reparar utilizando una fresa.

Aplique una capa fina del material sobre las superficies correspondientes, sin
que se formen burbujas de aire.

Exponer cada pieza durante 20 s a la irradiacién de una lampara hal6gena o bien
210 s a una lampara LED (intensidad > 1000 mW/cm?) .

Aplique sobre las superficies correspondientes un material recién mezclado,
p. €]., Luxatemp Star, o una resina compuesta fotopolimerizable, p.ej., LuxaFlow
Star. Observe las instrucciones de uso del fabricante para el material empleado.

Agente adhesivo para restauraciones

1.
2.

Prepare la restauracion conforme a las especificaciones del fabricante.
Aplique una capa fina del material sobre las superficies correspondientes, sin
que se formen burbujas de aire. Exponga cada pieza durante 20 s a la irradiacion

4



con una lampara halégena o bien =10 s a una lampara LED (intensidad
>1000 mW/cm?).

3. Cementar la restauracion con un apropiado cemento adhesivo o autoadhesivo
de resina compuesta, autopolimerizable o de polimerizacion dual, conforme a
las instrucciones del fabricante.

Almacenamiento y durabilidad

» Almacenar a 2-25 °C (36-77 °F) en un lugar seco.

» En caso de almacenaje en refrigerador (2-8 °C/ 36-46 °F), atemperar el material
atemperatura ambiente (15-25 °C / 59-77 °F) antes de su utilizacion.

» No usar después de la fecha de caducidad.

Composicién

Acrilatos multifuncionales, metacrilato de metilo, catalizadores, estabilizadores,

aditivos

Presentaciones comerciales

Presentaciones comerciales

1 frasco @ 5 ml de liquido, 25 cepillos ‘ REF 211927
Accesorios

50 cepillos | REF110041

Mantener fuera del alcance de los nifios. Solo para uso odontolégico.

Instrugoes de uso Portugués

O Luxatemp Glaze & Bond é um material fotopolimerizavel de componente (nico,
baseado em metacrilatos multifuncionais para preenchimento de superficies,
reparages temporarias de coroas e pontes e pré-tratamento de restauragges plasticas
indiretas.

Indicagées

e Esse produto é destinado ao preenchimento e a reparago de superficies para
coroas e pontes provisorias

e Como um agente adesivo/base para restauragdes indiretas de compdsito PEEK
e PMMA

Contraindicagdes

> Nao usar o material, caso o usuario tenha historico de alergias aos componentes,
especialmente ao metil metacrilato.

Observagdes sobre o uso

» Os aparelhos de fotopolimerizagio devem emitir um comprimento de onda
de 450 nm e devem ser verificados regularmente. Coloque a luz o mais préximo
possivel do material. A intensidade da luz deve ser de, no minimo, 400 mW/cm?.

» O Luxatemp Glaze & Bond adere aos dentes e as peliculas desenvolvidas a base
de policarbonato ou poliacetato.

» Nao use o Luxatemp Glaze & Bond como adesivo para dentina ou esmalte.

» Evite o contato com produtos que contenham eugenol.

» Feche o frasco imediatamente ap6s o uso.

Aplicagio recomendada

Revestimentos de superficies

1. Aplique uma camada fina do produto, sem bolhas de ar, na superficie desejada.

2. Deixe o produto agir por 20 segundos e, em seguida, faga a polimerizagao de
cada elemento também por 20 segundos usando uma lampada LED ou de
halogéneo (a intensidade da luz deve ser superior a 1000 mW/cm?). De forma
alternativa, polimerize toda a restauragdo em forno de luz por, no minimo,
90 segundos.

Observagao: para assegurar que ndo haja formagao de camadas de bloqueio de
oxigénio, o produto deve ser fotopolimerizado durante 2 minutos apds a aplicagao.

paro

e da reparagdo com uma fresa.

2. Aplique uma camada fina do produto, sem bolhas de ar, na superficie desejada.

3. Exponha por 20 segundos usando uma lampada de halogéneo ou por um tempo
igual ou superior a 10 segundos com uma lampada LED (a intensidade da luz
deve ser superior a 1000 mW/cm?).

4. Aplique um produto para cimentagdo temporéiria recém-misturado
(por exemplo, o Luxatemp Star) ou um compésito de fotopolimerizagdo
(por exemplo, o LuxaFlow Star) nas superficies relevantes. Observe as
instrugdes de uso do fabricante para a utilizagdo do produto.

Agente adesivo para restauragdes

1. Prepare a restauragdo de acordo com as especificagdes do fabricante.

2. Aplique uma camada fina do produto, sem bolhas de ar, na superficie desejada.
Exponha por 20 segundos usando uma ldmpada de halogéneo ou por um tempo
igual ou superior a 10 segundos com uma lampada LED (a intensidade da luz
deve ser superior a 1000 mW/cm?).

3. Restauragdo com cimento de fixagdo & base de compésito autopolimerizavel
ou de polimerizago dual adequado, de acordo com as instruges do fabricante.

Armazenamento e validade

» Conservar a temperatura de 2 a 25 °C (36-77 °F) em local seco.

» Caso armazene na geladeira, mantenha entre 2 e 8 °C (36-46 °F), e deixe o
produto em temperatura ambiente, entre 15 e 25 °C, (59-77 °F) antes de
aplica-lo.

» Nao usar depois de ultrapassado o prazo de validade.



Composicao

Metacrilatos multifuncionais, metil-metacrilatos, catalisadores, estabilizadores e
aditivos.

Formas de comercializagdo

Pacote

1 frasco de @ 5 mL liquido, 25 escovas ‘ REF 211927
Acessérios

50 escovas | REF110041

Conservar longe do alcance das criangas! Somente para uso odontolégico!

Gebruiksaanwij Nederlands
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Luxatemp-Glaze & Bond is een lichthardend 1-component materiaal op basis van
multifunctionele methacrylaten voor de verzegeling van oppervlakken en de reparatie
van tijdelijke kronen en bruggen, alsmede voor de voorbehandeling van indirecte
kunststofrestauraties.

Indicaties

e Oppervlakteverzegeling en reparatiemateriaal voor tijdelijke kronen en bruggen
e Primer/bonding voor indirecte restauraties met PEEK, composiet en PMMA

Contra-indicaties

> Niet gebruiken bij aanwezigheid van allergieén voor componenten (met name
methylmethacrylaat).

Aanwijzingen voor het gebruik

»  Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten
regelmatig worden gecontroleerd. Houd de polymerisatielamp zo dicht mogelijk
op het materiaal. De lichtintensiteit moet minimaal 400 mW/cm? bedragen.

> Luxatemp-Glaze & Bond hecht aan gebitselementen en aan folies van polycarbonaat
of polyacetaat.

»  Gebruik Luxatemp-Glaze & Bond niet als dentine- of glazuur adhesief.

»  Vermijd contact met eugenolhoudende materialen.

> Sluit het flesje meteen na gebruik.

Aanbevolen gebruik

Oppervlakte coating

1. Breng een luchtbel vrije dunne laag van het materiaal aan op de vereiste
oppervlakken.

2. Laat het materiaal 20 seconden inwerken en laat elk element gedurende
20 seconden uitharden met een halogeen- of ledlamp (lichtintensiteit >
1000 mW/cm?) . Als alternatief kunt u de hele restauratie gedurende minimaal
90 seconden in een lichtoven uitharden.

Opmerking: Om de vorming van een zuurstofinhibitieaag te voorkomen, moet
het materiaal binnen 2:00 minuten na aanbrengen met licht worden uitgehard.

Hechting voor reparatiedoeleinden

1. Ruw het te repareren oppervlak op met een frees.

2. Breng een luchtbel vrije dunne laag van het materiaal aan op de vereiste
oppervlakken.

3. Belicht gedurende 20 seconden met een halogeenlamp of >10 seconden met
een ledlamp (lichtintensiteit > 1000 mW/cm?) .

4. Breng vers gemengd tijdelijk materiaal, bijv. Luxatemp Star, of een lichthardend
composiet, bijv. LuxaFlow Star, op de betreffende oppervlakken aan. Raadpleeg
de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte materiaal.

Bonding agent voor restauraties

1. Prepareer de restauratie volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

2. Breng een luchtbel vrije dunne laag van het materiaal aan op de vereiste
oppervlakken. Belicht gedurende 20 seconden met een halogeenlamp of >10
seconden met een ledlamp (lichtintensiteit >1000 mW/cm?).

met een geschikt duaal- of zelfhardend composiet

s de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Bewaren en houdbaarheid

» Bewaar bij 2-25 °C (36-77 °F) op een droge plaats.

> Als het materiaal in de koelkast wordt bewaard (2-8 °C/ 3646 °F), dan moet
het vo6r het aanbrengen op kamertemperatuur (15-25 °C / 59-77 °F) worden
gebracht.

» Niet gebruiken na de vervaldatum.

Samenstelling
Multifunctionele acrylaten, metylmethacrylaat, katalysatoren, stabilisatoren, additieven

Handelsvormen

Verpakking
1 flesje met 5 ml vloeistof, 25 brushes. ‘ REF 211927

Accessoires
50 brushes. | REF110041

Buiten bereik van kinderen bewaren! Alleen voor tandheelkundig gebruik!



Brugsanvisning Dansk

Luxatemp-Glaze & Bond er et lyshardende, 1-komponent materiale, der er baseret
pé multifunktionelle metakrylater til overfladetzetning og reparation af midlertidige
kroner og broer samt til forbehandling af indirekte plastrestaureringer.

Indikationer

¢ Overfladeforsegler og reparationsmateriale til midlertidige kroner og broer
¢ Som en primer/et bindemiddel til indirekte restaurering af PEEK, komposit
og PMMA

Kontraindikationer

» M3 ikke anvendes, hvis der kendes til allergier i forbindelse med komponenter
(sarligt metylmetakrylat).

Bemarkninger vedrorende brugen

» Lyshardende enheder bar have en effekt pa 450 nm og bar kontrolleres med
jevne mellemrum. Placer lyset s teet pd materialet som muligt. Lysintensiteten
ber mindst vare 400 mW/cm?

» Luxatemp-Glaze & Bond binder til teenderne og til film fremstillet af polycarbonat
eller polyacetat.

» Anvend ikke Luxatemp-Glaze & Bond som et dentin- eller emalje-kleebemiddel.

» Undgé kontakt med materialer, der indeholder eugenol.

> Luk straks flasken efter brug.

Anbefalet brug

Overflade-coating

1. Péfor et tyndt lag af materialet uden luftbobler p& de pagzldende overflader.

2. Lad materialet virke i 20 sek., og hard herefter hvert element i 20 sek. med en
halogen- eller LED-lampe (lysintensitet > 1000 mW/cm?) . Alternativt kan du
harde hele restaureringen i mindst 90 sek. i lysovn.

Bemaerk: For at sikre at der ikke dannes et iltinhibitionslag, skal materialet lyshaerdes
inden for 2.00 min, efter det er pafart.

Adhzsion til reparationsformal

1. Ger overfladen, der skal repareres, ru med en skaerer.

2. Pafer et tyndt lag af materialet uden luftbobler pd de pageeldende overflader.

3. Hold det under en halogenlampe i 20 sek. eller en LED-lampe i 210 s
(lysintensitet > 1000 mW/cm?) .

4. Pafer frisk blandet midlertidigt materiale, f.eks. Luxatemp Star eller en
lyshaerdende komposit, f.eks. LuxaFlow Star, pa de relevante overflader.
Overhold producentens brugsanvisning for det anvendte materiale.

Bindemiddel til restaureringer

1. Forbered restaureringen i henhold til producentens specifikationer.

2. Péfor et tyndt lag af materialet uden luftbobler pa de pagaldende overflader.
Hold det under en halogenlampe i 20 sek. eller en LED-lampe i >10 s
(lysintensitet >1000mW /cm?).

3. Restaurering med en passende kleebende dobbelt eller selvhardende komposit,
der tetner cement i henhold til producentens anvisninger.

Opbevaring og holdbarhed

» Opbevares ved 2-25 °C (36-77 °F) pd et tort sted.

> Huvis det opbevares i et kaleskab (2-8 °C/ 36-46 °F), for det péfares, skal materialets
temperatur seenkes til rumtemperatur (15-25 °C / 59-77 °F).

» M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen.

Sammensatning

Multifunktionelle akrylater, metylakrylat, katalysatorer, stabilisatorer, additiver

Emballage
Pakke
1 flaske @ 5 ml vaeske, 25 barster ‘ REF 211927
Tilbehor
| REF110041

Opbevares udenfor borns reekkevidde! Kun til dental brug!

Bruksanvisningar Svenska

Luxatemp-Glaze & Bond ar ett litt hdrdande material ss)mmansatt av en komponent
som baseras pa multifunktionella metakrylater for yttatning och lagning av provisoriska
kronor och broar samt fér preparering av indirekta plastrestaurationer.

Indikationer

¢ Yttdtning och lagningsmaterial fr provisoriska kronor och broar
e Som ett primer-/bondingmaterial fér indirekta restaurationer av PEEK,
komposit, och PMMA

Kontraindikationer
» Farinte anvindas vid allergier orsakade av komponenter (sérskilt metylmetakrylat).
Anmirkningar for anviandning

» Hardlampor bér emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet. Placera
ljusutgdngen s ndra materialet som méjligt. Ljusintensiteten bor uppga till
minst 400 mW/cm2.

> Luxatemp-Glaze & Bond fister vid tander och filmer som tillverkats av polykarbonat
eller polyacetat.

» Anvind inte Luxatemp-Glaze & Bond for dentinbonding eller emaljbonding.



» Undvik kontakt med material som innehaller eugenol.
> Stiing flaskan omedelbart efter anvindning.

Rekommenderad anvindning

Ytbeldggning

1. Applicera ett tunt lager av materialet utan inkapslade luftbubblor pa de ytor
dér det behovs.

2. L3t materialet verka i 20 sek och hirda sedan alla element i 20 sek med en
halogen- eller LED-lampa (ljusintensitet > 1 000 mW/cm?) . Annars kan hela
restaurationen hirdas i dtminstone 90 sek i ljusugn.

Observera: Materialet bér ljushirdas inom 2:00 min efter att det har applicerats
sd att det inte bildas ndgot syrehdammande lager.

Adhesion for lagningssyften

1. Jamna till ytan som ska lagas med en tillskarare.

2. Applicera ett tunt lager av materialet utan inkapslade luftbubblor pa de ytor
dar det behovs.

3. Exponera i 20 sek med en halogenlampa eller =10 sek med en LED-lampa
(ljusintensitet > 1 000 mW/cm?) .

4. Applicera nyblandat provisoriskt material t.ex. Luxatemp Star, eller ett latt
hirdande material, t.ex. LuxaFlow Star, pd respektive yta. Observera
tillverkarens bruksanvisningar fér det material som anvands.

Bondingmaterial fér restaurationer

1. Preparera restaurationen enligt tillverkaranvisningarna.

2. Applicera ett tunt lager av materialet utan inkapslade luftbubblor pa de ytor
dér det behdvs. Exponera i 20 sek med en halogenlampa eller =10 sek med en
LED-lampa (ljusintensitet >1 000 mW/cm?).

3. Tita restaurationen med ett limpligt vidhiftande dubbel- eller sjilvhirdande
kompositfastcement enligt tillverkaranvisningarna.

Férvaring och héllbarhet

» Forvaratorrti2-25°C (36-77 °F).

> Vid férvaring i kylskap (2-8 °C/ 36-46 °F) méste materialet uppnd rumstemperatur
(15-25 °C/ 5977 °F) fore applicering.

> Far ej anvindas efter angivet h3llbarhetsdatum.

Sammansittning

Multifunktionella akrylater, metylmetakrylat, katalysatorer, stabiliseringsmedel,
tillsatser

Paketering

Forpackning

1 flaska @ 5 ml vitska, 25 borstar ‘ REF 211927
Tillbehor

50 borstar | REF110041

Férvaras odtkomligt for barn! Endast for dentalt bruk!

Instrukcja uzycia Polski

Luxatemp-Glaze & Bond to $wiattoutwardzalny, 1-sktadnikowy materiat na bazie
wielofunkeyjnych metakrylanéw, przeznaczony do uszczelniania powierzchni oraz
naprawy tymczasowych koron i mostéw, a takze leczenia wstepnego posrednich
uzupehnien z tworzywa sztucznego.

Wskazania

e Uszczelniacz powierzchni i materiat naprawczy do tymczasowych koron
i mostow
e Jako primer/bond do uzupetnieh posrednich z PEEK, kompozytu i PMMA

Przeciwwskazania

> Produktu nie wolno stosowac u pacjentow z rozpoznana alergia na ktérykolwiek
szcza metakrylan metylu).

Uwagi dotyczace stosowania

» Lampy do polimeryzacji powinny emitowa¢ $wiatto o dtugosci fali ok. 450 nm
i podlega¢ regularnej kontroli. Zrodto $wiatta nalezy umiesci¢ jak najblizej
materiatu. Natezenie $wiatta powinno wynosi¢ przynajmniej 400 mW/cm?.

» Luxatemp-Glaze & Bond wiaze si¢ z zgbami i warstwami z poliweglanu lub
polioctanu.

» Luxatemp-Glaze & Bond nie wolno uzywa¢ jako systemu wigzacego do zebiny
i szkliwa.

»  Unika¢ kontaktu z materiatami zawierajacymi eugenol.

»  Zamkna¢ buteleczke natychmiast po uzyciu.

Zalecane zastosowanie

Powtoka powierzchniowa

1. Na wymagane powierzchnie natozy¢ cienkg, pozbawiong pecherzykow
powietrza warstwe materiatu.

2. Pozostawi¢ materiat na 20 s, a nastepnie utwardzac kazdy element przez 20 s
za pomocg lampy halogenowej lub LED (natezenie $wiatta >1000 mW/cm?).
Opcjonalnie mozna utwardzi¢ cate uzupetnienie przez co najmniej 90 s w
piecyku polimeryzacyjnym.

Wskazéwka: Aby upewnic sig, ze nie dojdzie do powstania warstwy inhibicji tlenowej,

materiat nalezy utwardzi¢ $wiattem w ciggu 2:00 minut po natozeniu.

Adhezja do celéw zwigzanych z naprawa

1. Zmatowi¢ naprawiang powierzchnig za pomocg frezu.

2. Na odpowiednio przygotowang powierzchnig natozy¢ cienka, pozbawiong
pecherzykéw powietrza warstwe materiatu.



3. Naswietla¢ przez 20 s lampa halogenowg lub przez >10 s lampg LED (natezenie
$wiatta >1000 mW/cm?).

4. Na przygotowang powierzchnie nalozy¢ $wiezo wymieszany materiat
tymczasowy, np. Luxatemp Star, lub $wiatloutwardzalny kompozyt np.
LuxaFlow Star. Nalezy przestrzega¢ wskazowek producenta zawartych
w instrukcji uzycia wybranego materiatu.

System wigzacy do uzupetnien

1. Przygotowac uzupehienie zgodnie ze specyfikacja producenta.

2. Na przygotowana powierzchnig natozy¢ cienkg, pozbawiong pecherzykow
powietrza warstwe materiatu. Naswietla¢ przez 20 s lampa halogenowa lub
przez =10 s lampa LED (natezenie $wiatta >1000 mW /cm?).

3. Zacementowa¢ uzupetnienie za pomocg chemo lub dualnie wigzacego
cementu mocujacego zgodnie z instrukcjami producenta.

Przechowywanie i trwato$¢ produktu

» Przechowywaé w temperaturze 2-25°C (36-77°F) w suchym miejscu.

» W przypadku przechowywania w lodéwce (2-8°C/36-46°F) materiat nalezy
przed natozeniem doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-25°C/59-77°F).

» Nie uzywa¢ po uptywie terminu waznosci.

Sktad

Wielofunkcyjne akrylany, metakrylan metylu, katalizatory, stabilizatory, dodatki

Opakowanie
Opakowanie
1 buteleczka zawierajaca 5 ml plynu, 25 pedzelkow ‘ NR KAT. 211927
Akcesoria
50 pedzelkow | NRKAT. 110041

Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci! Wylacznie do uzytku
w stomatologii!

WHcTtpykumsa

NpVUMeHeHUIo Pycckuii

Luxatemp-Glaze & Bond — 370 cBeTOOTBEpK/1aEMbIVt OIHOKOMMOHEHTHbI MaTepuasn
Ha 6aze MyﬂbTM¢yHKuMOHaﬂbeIX METaKp1IaTos, MCHOHbByEMbIﬁ ANA NOKpbITUA
NOBEPXHOCTU N MOYNHKN BPEMEHHbIX KOPOHOK Y MOCTOBM/HBIX MPOTE308, a Takxxe
ANs npeABapuTe/ibHON o6paéoTKV| HENPAMBIX KOMMO3UTHbLIX PecTaBpaLmii.

MokasaHusa

*  Matepuan ana NOKPLITUA NOBEPXHOCTEN U MOUMHKM BPEMEHHbIX KOPOHOK 1
MOCTOBW/HbIX NPOTE30B

e lpaiimep/6OHANHIOBLIA areHT A/ HenpsmbiX pectaspaunin us 33K,
KOMMO3UTHbIX MaTepuanos u MTMMA

I'Ipomsonoxasa HUs

> He noskeH NCnosb30BaTbCA NPV N3BECTHO a/INIEPTIAN Ha OTAE/bHBIE KOMMOHEHTbI
(ocobeHHO MeTunMeTakpunar).

nNp no np o

> CseToBble YCTPOWCTBA AN NONNMEPU3ALIMN AO/KHBI UMETb /IMHY BO/HBI
450 HM 1 npoxoaunTL perynapHyto npoeepky. MomeLluaiiTe cBeTOBOA Kak MOXHO
6nmxe k MaTepuany. VIHTEHCUBHOCTb U3NlyueHUs A0/KHA COCTABNATL HE MeHee
400 mBT/cm2.

» Luxatemp-Glaze & Bond o6napnaet aaresueit k 3y6am 1 nonnkapboHaTHbIM
WU NONMALIETATHBIM M/IEHKaM.

» He ucnons3yiite Luxatemp-Glaze & Bond kak aaresvs ans aeHTHa Uav aMani.

> 36eraiiTe KOHTaKTa C 3BTeHO/ICOAEPXALLMMMN MaTepUanamu.

> 3akpbiBaiiTe (p/1akOH Cpasy NOC/E UCMOb30BaHMS.

PekomeHpoBaHHOe Np v

MokpbiTHe NnoBepxHOCTN

1 CNoi MaTepuana Ha HyXHYIO MOBEpPXHOCTb, u3beras

bKOB BO3/yXa.

2. OcragbTe MaTepuan Ha 20 cek., 3aTeM 3aCBETUTE Kaxablii 3NEMEHT B TeueHue
20 cek. ranoreHHoi WAW CBETOAMOAHOW NaMMoi (MHTEHCWBHOCTbL
usnyyenuns > 1000 mMBT/cm?). Vinu xe nonvmepusyiiTe BClo pecTaspaLmio B
Teuerue He meHee 90 cek. B GoTonoNMMepr3aTope.

Mpumeuanme: Ytobbl n36exaTb GOPMUPOBaHUA UHTMOUPOBAHHOTO KCIOPOAOM
cnos, GoTonoMMepPU3aLMIO MaTepuana HEO6X0AMMO NPOBOANTL B TeUeHUe
2-X MUHYT MOC/E €ro HaHeCeHUs.

Anresus ANA NOUNMHKMN

1. Mpn nomowu ¢pesbl npuaante BOCCTAHAB/IMBAEMON MOBEPXHOCTH
LIepOXOBaTOCTb.

2. HaHecuTe TOHKMI C/IOM MaTepuasia Ha HY>KHYIO MOBEPXHOCTb, u3beras
06pa3oBaHNs Ny3bIpbKOB BO3AyXa.

3. 3acsetute B TeueHue 20 cek. ranoreHHom namnoi unm =10 cek. ceeToanoaHom
NaMnon (MHTEHCUBHOCTb U3siyueHus > 1000 mBt/cm?) .

4. HaHecuTe Ha COOTBETCTBYIOLIME MOBEPXHOCTM CBEXE3aMelllaHHbI MaTepuan
0N BPEMEHHBIX KOHCTPyKUWi, Hanpumep Luxatemp Star, wunu
CBETOOTBEPXKAAEMbIA KOMMO3UTHBIN MaTepuar, Hanpumep LuxaFlow Star.
Cnepyite MHCTPYKUMAM NPOU3BOAMTENA MaTepuana.

BoHAVHIrOBbI areHT Ans pectaBpaumii

1. TNoarotosbTe pecTaBpalLnio COTNaCHO UHCTPYKLIMAM NPON3BOANTENS.

2. HaHecuTe TOHKMI C/IOM MaTepuana Ha HY>KHYIO MOBEPXHOCTb, U3beras
o6pa3oBaHus My3bpbkoB BO3Ayxa. 3acBeTuTe B TeueHne 20 cek. rasioreHHoM
namnon unu 210 cek. CBETOANOAHON NaMMON (MIHTEHCUBHOCTb MU3/TyUeHNs
>1000 mBT/cm?).



3. 3adukcupyitTe pectaBpaumio Npu NOMOLIM NOAXOAALLETO aAre3vnBHOro
LleMeHTa XMMWNUYECKOTO UM ABOMHOTO OTBEPXKAEHMSA, CNleays WHCTPYKLMAM
npoussoauTeNs.

Ycnosusa n CpOKU XpaHeHusa

> XpaHutb B cyxom MecTe npu Temnepatype 2-25 °C (36-77 °F).

> Ecnm Matepuan xpaHunca 8 xonoaunbHuke (2-8 °C/ 36-46 °F), nepen npumeHeHmem
[naiiTe emy HarpeTbcs 10 KOMHaTHO Temnepatypsl (15-25 °C / 59-77 °F).

> He ncnonb3osatk NOC/e UCTEUEHMA CPOKa FTOAHOCTH.

Cocras

MynbTUGYHKUMOHAbHbIE aKPUIATBI, METU/IMETAKPUIAT, KATaIM3aTOPbI, CTaBUAM3ATOPbI,
nobasku

®Dopmbi BbINycka

YnakoBka

1 ¢nakoH ¢ 5 mn xmakocty, 25 kncrouek REF 211927
Akceccyapbl

50 kucTouek ‘ REF 110041

XpaHuTe B HeaoCTyNHOM Ans AeTeit MecTe! ToNbKO ANA CTOMATOI0TMUECKOTO
npumeHeHus!
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Gebrauchsinformation Deutsch

Indikation

Silanisierung silikatischer Keramiken zur Verbesserung des Haftverbunds mit harz-
basierten Materialien, Verbesserung des Haftverbunds zwischen Zement und dem
glasfaserverstirkten Composite-Stift LuxaPost

Empfohlene Anwendung

1.
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Keramikrestauration mit Flussséure anitzen. Bitte die Gebrauchsinformation
der verwendeten Flusssaure beachten. Wurzelstift mit Lésungsmittel, z.B. Ace-
ton oder Ethanol, reinigen.

. Je 1 bis 2 Tropfen Vitique Silane Adhesive und Vitique Silane Activator im Ver-

hiltnis 1:1 fiir ca. 15 Sekunden mischen. Angemischtes Silan sofort verwenden.

. Eine diinne Schicht des angemischten Silans mit einem Pinsel auf die praparier-

te Keramikoberfliche auftragen und ca. 10 Sekunden einwirken lassen.

. Das Lésungsmittel vorsichtig mit einem leichten Luftstrom verblasen.
. AnschlieBend kann zementiert werden.

Das Material nicht auf freiliegende Dentinflichen oder Schmelz applizieren.
Kontakt mit Haut und Schleimh&uten vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt
sofort mit Wasser und Seife abwaschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel Was-
ser spiilen und einen Arzt aufsuchen.

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelfillen ist eine Hypersensi-
tivitdt gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlieRen.

Flaschen zum Ausbringen des Materials senkrecht halten.

Zusammensetzung

Silan; Activator: Dest. Wasser, Ethanol, Phosphorséure und Katalysator

Lagerung

Bei Raumtemperatur, nicht iiber 25 °C lagern. Flaschen nach Gebrauch wieder ver-
schlieBen. Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden.



Handelsformen

1 Flasche a 3 ml/2,7 g Vitique Silane Adhesive
1 Flasche a 3 ml/2,7 g Vitique Silane Activator

1 Pinselhalter + 50 Pinsel REF 213118

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren! Nur fiir den zahnarztlichen Gebrauch!

Instructions for use English

Indication

Silanization of siliceous ceramics for improved adhesion of resin based materials,
Improved bond between the looting cement and the glass fiber enforced compos-
ite post, LuxaPost

Recommended application

1. Prepare ceramic restoration with hydrofluoric acid. Carefully follow the direc-
tions for using hydrofluoric acid. Clean root post with solvents such as acetone
or ethanol.

2. Mix 1 to 2 drops each of Vitique Silane Adhesive and Vitique Silane Activator in
aratio of 1:1 for approx. 15 seconds. Use silane mixture immediately.

3. Apply a thin layer of the silane mixture with a brush onto the prepared ceram-
ic surface and let set for approx. 10 seconds.

4. Blow off the solvent carefully with a gentle stream of air.

5. Now the tooth can be cemented.

Please note

» Do not apply the material to exposed dentine or enamel.

» Avoid contact with skin and mucous membranes. In case of contact, wash imme-
diately with water and soap. In case of contact with eyes, rinse immediately with
alot of water and contact a physician.

> So far no side effects are known. In individual cases hypersensitivity to compo-
nents of the material cannot be precluded.

» Hold the bottle vertically to draw out material.

Composition
Silane; activator: distilled water, ethanol, phosphoric acid and catalyst

Storage

Store at room temperature not exceeding 25°C/77°F. Recap bottles after use. Do
not use after expiration date.

Available product sizes

1 x 3 ml/2.7 g bottle of Vitique Silane Adhesive
1 x 3 ml/2.7 g bottle of Vitique Silane Activator
1 brush holder + 50 brushes REF 213118

Federal law (USA) restricts this device to sale by, or on the order of a dentist, or
other practitioner licensed by law of the state in which he or she practices to use
or order the use of this device.

Keep away from children! For dental use only!

Mode d”“emploi Frangais

Indication

Silanisation de céramiques silicatées — visant a améliorer la liaison de collage avec
des matériaux a base de résine, Amélioration de la liaison de collage entre le ciment
(de scellement) et le tenon LuxaPost en matériau composite renforcé par des fibres
de verre

Conseils d‘application

1. Pratiquez un mordangage préalable sur la restauration céramique au moyen
d‘acide fluorhydrique. Veillez & respecter les conseils d‘emploi de |‘acide fluo-
rhydrique mis en oeuvre. Nettoyez le tenon radiculaire  aide d‘un solvant (de
I'acétone ou de |‘éthanol, par exemple).

2. Mélangez respectivement 1 a 2 gouttes de Vitique Silane Adhesive et de Vitique
Silane Activator (rapport de mélange de 1:1) pendant environ 15 secondes. Uti-
lisez immédiatement le mélange silane.



3. Appliquez une couche mince du mélange silane sur la surface céramique pré-
parée, en utilisant un pinceau; laissez agir le mélange 10 secondes environ.

4. Eliminez avec précautions I'excés de solvant en utilisant un léger flux d’air.

5. Vous pourrez ensuite procéder au cimentage.

Veuillez bien noter

> Veillez a ne pas appliquer le matériau sur les surfaces de dentine restées libres.

» Evitez tout contact avec la peau et les muqueuses. En cas de contact accidentel,
lavez soigneusement les endroits affectés a I'eau et au savon. En cas de contact
avec les yeux, rincez-les immédiatement & grande eau et consultez un médecin.

> Des effets secondaires ne sont pas connus a ce jour. Dans quelques cas, une
hypersensibilité contre les composants du matériau a été signalée.

» Tenez les flacons en position verticale pour en faire sortir la quantité de maté-
riau nécessaire.

Composition

Silane ; activateur : eau distillée, éthanol, acide phosphorique et catalyseur

Stockage

Conservez le produit a une température ambiante ne dépassant pas 25 °C.
Refermez les flacons aprés usage. N'utilisez plus ce produit, la date limite d'utilisa-
tion une fois périmée.

Conditionnements de vente

1 flacon contenant 3 ml/2,7 g de Vitique Silane Adhesive

1 flacon contenant 3 ml/2,7 g de Vitique Silane Activator

1 porte-pinceau + 50 pinceaux REF 213118

Ne pas laisser a la portée des enfants! Réservé uniquement a |“art dentaire!

Istruzioni d“uso Italia

Indicazioni

Silanizzazione di ceramiche a base silicatica per il miglioramento della forza di ade-
sione con materiali resinosi, Miglioramento del legame adesivo tra cemento e per-
ni conici in composito rinforzati con fibra di vetro LuxaPost

Modalita d‘impiego consigliate

1. Mordenzare il restauro in ceramica con acido liquido. Attenersi alle istruzioni
per l'uso dell‘acido liquido impiegato. Pulire il perno radicale con solvente, es.
acetone o etanolo.

2. Mescolare 1 o 2 gocce di Vitique Silane Adhesive e altrettante di Vitique Silane
Activator in rapporto 1:1 per circa 15 secondi. Utilizzare immediatamente il sila-
no mescolato.

3. Applicare con un pennello un sottile strato del silano mescolato sulla superficie
ceramica preparata e lasciare agire per circa 10 secondi

4. Rimuovere accuratamente il solvente con un leggero getto d‘aria

5. Procedere alla cementazione

Attenzione

> Non applicare il materiale su superfici dentinali esposte o sullo smalto.

> Evitare il contatto con pelle e mucose. In caso di contatto accidentale lavare
immediatamente con acqua e sapone. In caso di contatto con gli occhi lavare
abbondantemente con acqua e consultare un medico.

> no effetti collaterali. In alcuni casi non & pero escluso che
n‘ipersensibilita verso alcuni componenti del materiale.

» Tenere i flaconi in posizione verticale per favorire la fuoriuscita del materiale.

Composizione

Silano; attivatore: acqua distillata, etanolo, acido fosforico e catalizzatore

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente non superiore a 25 °C. Richiudere i flaconi
dopo l'uso. Non utilizzare dopo la data di scadenza.

Confezioni reperibili in commercio

1 flacone da 3 ml/2,7 g di Vitique Silane Adhesive
1 flacone da 3 ml/2,7 g di Vitique Silane Activator
1 portapennello + 50 pennelli Cod. 213118




Tenere fuori dalla portata dei bambini! Solo per uso odontoiatrico!

Instruccion de uso Espafiol

Indicacién
Silanizacién de ceramicas de silicato para la mejora de la adhesion con materiales

a base de resina, Mejoramiento de la capacidad de adhesion entre el cemento (-
adhesivo) y el perno de composite reforzado con fibra de vidrio LuxaPost

Aplicacién recomendada

1. Grabar la restauracién de cerdmica con acido fluorhidrico. Por favor, preste aten-
cion a la informacién sobre el uso del 4cido fluorhidrico. Limpiar el perno de la
raiz con materiales solventes, por ejemplo Acetona o Etanol.

2. Mezclar 1 6 2 gotas de Vitique Silane Adhesive y Vitique Silane Activator res-
pectivamente en la proporcion de 1:1 durante 15 segundos aproximadamente.
Aplicar inmediatamente el silano mezclado.

3. Aplicar con un pincel una capa fina del silano mezclado en la superficie prepa-
rada de cerdmicay dejar actuar durante 10 segundos aproximadamente.

4. Secar cuidadosamente el disolvente con una corriente de aire ligera.

5. A continuacién se puede cementar.

Preste atencién

» El material no se debe aplicar en superficies de dentina o esmalte descubiertos.

> Evitese el contacto con la piel y las mucosas. En caso de contacto por descuido,
lavese inmediatamente con agua y jabon. En caso de contacto con los ojos, enja-
guese rapidamente con agua abundante y acuda al médico.

» No se conocen efectos secundarios hasta el momento. No se decarta una hiper-
sensibilidad a los componentes del material en casos aislados.

> Mantener la botella en posicién vertical para extraer el material.

Composicién
Silano; activador: agua destilada, etanol, acido fosférico y catalisador

Almacenamiento

A temperatura ambiente, no almacenar a mas de 25 °C. Cierre otra vez la botella
después de su uso. No se debe utilizar mas una vez superada la fecha de caducidad.

Formas de comercializacién

1 botella de 3 ml/2,7 g de Vitique Silane Adhesive
1 botella de 2 ml/2,7 g de Vitique Silane Activator

1 soporte de picel + 50 pinceles REF 213118

Mantener fuera del alcance de los nifios! Sélo para uso dental!

Instrugdes de uso

Indicagbes
Silanizagdo das restauragdes ceramicas a silicato para melhorar a adesdo de mate-

riais & base de resina, Melhoramento da adesdo entre o cimento (de fixagdo) e o
pino em compésito reforgado a fibra de vidro LuxaPost

Uso recomendado

do ceramica com écido fluoridrico. Por favor, respeite as

s de uso do acido fluoridrico utilizado. Limpar o pino da raiz com sol-
vente como, p.ex. acetona ou etanol.

2. Misture 1 a2 pingos de Vitique Silane Adhesive e Vitique Silane Activator com
uma relagdo de 1:1, durante aprox. 15 segundos. Utilize imediatamente o sila-
no misturado.

3. Com um pincel, aplique uma camada fina do material misturado na superficie
cerdmica preparada e deixe atuar durante aprox. 10 segundos.

4. Sopre cuidadosamente o solvente com uma corrente de ar suave.

5. De seguida, podera proceder a cimentago.

E favor ter atencdio

> Nao aplicar o material sobre areas abertas de dentina ou esmalte.

» Evitar o contato com a pele e as mucosas. Em caso de contato acidental, lavar
imediatamente com agua e sabdo. Em caso de contato com os olhos, lavar ime-
diatamente com muita dgua e consultar um médico.



> Até ao momento ndo ha conhecimento de efeitos secundarios. Em casos indi-
viduais ndo se pode excluir uma hipersensibilidade em relagdo aos componen-
tes do material.

» Para aplicar o material, manter os frascos na vertical.

Composicao
Silano; ativador: 4gua destilada, etanol, acido fosférico e catalisador

Armazenamento

Guardar a temperatura ambiente, ndo acima de 25 °C. Voltar a fechar os frascos
aps a utilizagdo. Ndo usar apos a expiragdo do prazo de validade.
Formas comerecializadas

1 frasco de 3 ml/2,7 g de Vitique Silane Adhesive
1 frasco de 3 ml/2,7g de Vitique Silane Activator
1 suporte de pincel + 50 pincéis REF 213118

Guardar fora do alcance das criancas! Somente para uso odontolégico!

Gebruiksinformatie Nederlands

Indicatie

Silanisering van silicaatkeramieken voor de verbetering van de hechting op hard-
bare materialen. Verbetering van de adhesieverbinding tussen (bevestigings-) cement
en de glasvezelversterkte composietstift LuxaPost

Aanbevolen gebruik

1. Keramiekrestauratie met fluorwaterstofzuur aanetsen. Gelieve de gebruiksin-
formatie van het gebruikte fluorwaterstofzuur in acht te nemen. Wortelstift
met oplosmiddel, bv. aceton of ethanol, reinigen

2. Telkens 1 tot 2 druppels Vitique Silane Adhesive en Vitique Silane Activator in
een verhouding 1:1 gedurende ca. 15 seconden mengen. Aangemengd silaan
onmiddellijk gebruiken.

3. Eendun laagje van het aangemengde silaan met een penseel aanbrengen op het
geprepareerde keramiekoppervlak en gedurende ca. 10 seconden laten inwer-
ken.

4. Het oplosmiddel voorzichtig wegblazen met een zachte luchtstroom.

5. Daarna kan gecementeerd worden.

Aandacht a.u.b.

> Het materiaal niet op blootliggende dentinevlakken of glazuur appliceren.

» Contact met huid en slijmvliezen vermijden. Bij abusievelijk contact onmiddel-
lijk met water en zeep wegwassen. Bij oogcontact onmiddellijk met overvloe-
dig water spoelen en een arts raadplegen.

» Tot nu toe zijn geen nevenwerkingen bekend. In afzonderlijke gevallen is een
hypergevoeligheid tegen materiaalcomponenten niet uit te sluiten.

> Flessen voor het uitbrengen van het materiaal rechtop houden.

Samenstelling
Silaan; activator: gedestilleerd water, ethanol, fosforzuur en katalysator
Opslag

Bij kamertemperatuur, niet boven 25 °C bewaren. Flessen na gebruik terug sluiten.
Niet meer gebruiken na het verstrijken van de houdbaarheidsdatum.

1 fles van 3 ml/2,7 g Vitique Silane Adhesive
1 fles van 3 ml/2,7 g Vitique Silane Activator
1 penseelhouder + 50 penselen REF 213118

Uit de buurt van kinderen houden. Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Brugsanvisning ansk

Indikationer

Silanisering af siliciumoxidholdige keramikker til forbedring af bindingen til harpiks-
baserede materialer, Forbedring af bindingen mellem (indcementerings-) cement
og den glasfiberforstarkede kompositstift LuxaPost



Anbefalet anvendelse

1. Ats keramikrestaureringen med flussyre. Folg brugsanvisningen til den anvend-
te flussyre. Rens rodstiften med et oplasningsmiddel, f.eks. acetone eller etha-
nol.

2. Bland 1 til 2 draber af Vitique Silane Adhesive og Vitique Silane Activator i for-
holdet 1:1 i ca. 15 sekunder. Opblandet silan skal anvendes straks.

3. Applicér et tyndt lag af den opblandede silan pa den praparerede keramikover-
flade med en pensel og lad den virke ca. 10 sekunder.

4. Luftblees oplasningsmidlet forsigtigt med en let luftstram.

5. Derefter kan der cementeres.

Bemaerk venligst

> Materialet m3 ikke appliceres pa fritliggende dentin- eller emaljeflader.

» Undgd kontakt med huden og slimhuden. Sker det alligevel, skylles straks med
vand og sabe. | tilfeelde af kontakt med gjet; skyl straks rigeligt med vand og sag
lege.

» Hidtil er bivirkninger ikke kendt. | enkelte tilfeelde kan hypersensibilitet mod
bestanddele af materialet ikke udelukkes.

> Hold flasken lodret, ndr materialet skal trykkes ud.

Sammensztning
Silan; aktivator: Destilleret vand, ethanol, phosphorsyre og katalysator
Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur, ikke over 25 °C. Luk flaskerne igen efter brug. Ma
ikke anvendes, efter at holdbarhedsdatoen er overskredet.

Varetyper

1 flaske a 3 ml/2,7 g Vitique Silane Adhesive
1 flaske & 3 ml/2,7 g Vitique Silane Activator

1 penselholder + 50 pensler REF 213118

Opbevares utilgeengeligt for barn! M3 kun anvendes af tandlzeger!

Anvindarinstruktioner Svenska

Indikation

Silanisering av silikatkeramik till att férbattra vidhaftningen med hartsbaserade
amnen, Forbittring av vidhaftningen mellan (fastsattnings-)cement och det glasfi-
berférstirkta kompositstiftet LuxaPost

Rekommenderad anvindning

1. Keramikrestaurering etsas med fluorvitesyra. Beakta anvandarinformationen
till anvénd fluorvitesyra. Rengér rotstiftet med I6sningsmedel, t. ex. aceton eller
etanol.

2. 1-2droppar var (férhéllande 1:1) Vitique Silane Adhesive och Vitique Silane Acti-
vator blandas i c:a 15 sekunder. Tillblandat silan skall anvandas omedelbart.

3. Ett tunt skikt tillblandat Silan appliceras med pensel pa den preparerade kera-
mikytan. Lat inverka i c:a 10 sekunder.

4. Bl3s lsningsmedlet forsiktigt ut med en svag luftstrém

5. Sedan kan man cementera.

OBs!

> Materialet far inte appliceras pa blottlagda dentinytor eller cement.
>mmmhinnor bér undvikas. Vid oavsiktlig kontakt bér man
omedelbart tvitta bort med vatten och tval. Om kontakt med gonen bér man

omedelbart spola med mycket vatten och konsultera en likare.

» Inga biverkningar har hittills rapporterats om. | enskilda fall kan en 6verkénslig-
het mot komponenter i materialet inte uteslutas.

> Flaskor skall hallas lodritt ndr &mnet slapps ut.

Sammansittning

Silan; aktivator: Destillerat vatten, etanol, fosforsyra och katalysator

Forvaring

Bor frvaras vid rumstemperatur, ef mer dn 25 °C. Flaskorna skall stingas igen efter
bruk. Anvénd inte lingre efter férfallodagen.



Handelsformer

1 flaska a 3 ml/2,7 g Vitique Silane Adhesive
1 flaska a 3 ml/2,7 g Vitique Silane Activator

1 penselhéllare + 50 penslar REF 213118

Férvaras odtkomligt fér barn! Endast fér bruk inom tandvérden!

Instrukcja uzycia Polski

Wskazania

Silanizacja krzemianowych materiatéw ceramicznych w celu poprawy wigzania z
materiatami na bazie zywicy. Poprawa wigzania pomigdzy cementem (mocujacym)
awzmocnionym wiéknem szklanym wktadem kompozytowym LuxaPost

Zalecane zastosowanie

1. Odbudowe ceramiczng wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym. Nalezy przestrze-
gac instrukcji uzycia stosowanego kwasu fluorowodorowego. Oczysci¢ wkiad
korzeniowy rozpuszczalnikiem, np. acetonem lub etanolem.

2. Mieszac od 1 do 2 kropli Vitique Silane Adhesive i Vitique Silane Activator w
stosunku 1:1 przez ok. 15 sekund. Zmieszany silan nalezy zuzy¢ natychmiast.

3. Zapomoca pedzelka nanies¢ cienkg warstwe zmieszanego silanu na opracowa-
ng powierzchnie ceramiczng i pozostawi¢ na ok. 10 sekund.

4. Ostroznie rozprowadzi¢ rozpuszczalnik stabym strumieniem powietrza.

5. Nastepnie mozna przystapi¢ do cementowania.

Uwaga

> Nie aplikowa¢ materiatu na odstonigte powierzchnie zgbiny lub szkliwa.

» Unika¢ kontaktu ze skorg i $luzéwkami. W przypadku zetknigcia ze skorg natych-
miast umy¢ dane miejsce wodg i mydtem. W razie kontaktu z oczami natych-
miast przeptukac oczy duzg iloécig wody i skorzystac z pomocy lekarskiej.

> Jak dotad nie stwierdzono zadnych dziatait ubocznych. W pojedynczych przy-
padkach nie mozna wykluczy¢ nadwrazliwosci na poszczegélne sktadniki mate-
riatu.

> W celu wydobycia materiatu trzyma¢ butelke pionowo.

Sktad

Silan; aktywator: woda dest., etanol, kwas fosforowy i katalizator

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej do 25°C. Zakreca¢ butelki bezposred-
nio po uzyciu materiatu. Nie stosowa¢ po uplywie daty przydatnosci.

Opakowania

1 butelka z 3 ml/ 2,7 g Vitique Silane Adhesive
1 butelka z 3 ml/2,7 g Vitique Silane Activator

1 uchwyt do pedzelkéw + 50 pedzelkow REF 213118

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dziecil Tylko do zastosowa sto-
matologicznych!

i) MPUMEHEHMIO Pycckuit

HasnaueHnue

CunaHm3aums cuamkaTHom Kepamuku Ana ynydleHna aareavum C matepnanamm Ha
OCHOBE CMO/1, Y /TyYLLEeHNE aare3avn Mexkay LeMeHTom (,Clﬂﬂ ¢IAKCaLlVII/1) 1 KOMMoO-
3UTHbIM, CTEK/TOBO/TOKOHHbIM mTM¢TOM LuxaPost

PeKomeHAyemoe npumeHeHue

1. MpoTpasnTL Kepammnueckyto pecTaBpaumio KUC0TO. BHUMaTeNbHO 03Ha KOMb-
TECb C MHCTPYKUMEN MO NPUMEHEHUIO KUC/IOTI. Ounctutb KOpHEBOW LIJTVIC‘)T
pacTsopuTenem, Hanp., aUETOHOM W/IN 3TaHO/IOM.

2. 3amecute no 1 - 2 kanm Vitique cunana v Vitique akTnBaTopa B COOTHOLLEHMM
1:1 B TeueHnn npubA. 15 cekyHa. 3ameLlaHHbIi CUNaHa UCMO/b30BaTb HeMes-
JIEHHO.

3. C NOMOLLIO KACTOUKM HaHECUTE TOHKMIA C/10M 3aMELIaHHOTO CU/laHa Ha npe
NapupoBaHHYIO KEPaMMUUECKYO MOBEPXHOCTb 1 OCTaBbTE BO3AENCTBOBATL Ha
npu6an. 10 cekyHa.



4. OCTOpPOXHO pacrbinTe MaTepuan cnaboin cTpyén Bo3ayxa.
5. 3aTeM MOXHO NpUCTYNaTh K LEMEHTUPOBaHMIO.

BHumaHue

> He HaHoCUTb npenapar Ha OTKPbITbIVI AEHTUH WU 3Manb.

> W36eraThb KOHTaKTa C koxeit 1 cnmsuctor. Mpu cyyatHOM KOHTaKTe HeMeaNeH
HO NPOMBbITb BOZO C MbL/IOM. I'IpM KOHTaKTe C r/1azamv 06UbHO NPOMBbITb BOAOW
1 NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPauoM.

» [o HacToswero BpemeHu no6ouHble ABNEeHUA He o6Hapy>KeHb|. B oTaenbHbIX
Cny4Yasx He CeayeT NCK/oYaTh MOBbILLEHHYHO YYBCTBUTE/IbHOCTb K KOMMOHEH-
Tam MaTepuana.

> [nsa BblaaBnvBaHus MmaTtepuana ¢naKOHbl LepkaTb BEPTUKA/bHO.

Cocras

Vitique cunaw; Vitique akTBaTOp: AMCTUNAMPOBAHHaZA BOAa, 3TaHoN, pocdopHas
KMC/I0Ta U KaTaam3aTop

XpaHeHue

XpaHWUTb NPy KOMHaTHO TemriepaType, He Bbite 25 °C. 3akpbiBaTh p1akoHbI Noc/e

ncnonb3oBaHus. He ncnosib3oBath No UcteueHnm Cpoka rogHocCTu.

®Dopmbi Bbinycka

1 dnakoH 3 mn/2,7 r. aaresusHoro Vitique cunana

1 $nakoH 3 mn/2,7 r. Vitique akTvsatopa

1 nepxatens Ans knctouek + 50 knctouek REF 213118

XPaHVITb B HEOCTYNMHOM ANA neten mecte. VIckntounTebHO 419 CTOMaTos1o-
mu.
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Produktbeschreibung

Ecosite Bond ist ein lichthartender Ein-Komponenten-Haftvermittler. Das Material kann als
Adhésiv auf Schmelz und Dentin mit der Self-Etch-, Total-Etch- oder Selective-Etch-Technik in
Kombination mit lichthértenden Fiillungsmaterialien verwendet werden.

Zweckbestimmung

Haftvermittler fiir direkte Restaurationen aller Kavitatenklassen mit lichthartenden Kompositen,
Compomeren und Ormoceren und fiir adhésive Befestigungen von indirekten Restaurationen
mit lichthértenden Veneerzementen.

Verwendungsbeschrankung

Das Material nicht verwenden, wenn eine ausreichende Trockenlegung oder die empfohlene
Anwendungstechnik nicht méglich ist.

Indikation

¢ Verlust von Zahnhartsubstanz bei Karies, Trauma, Zahnabnutzung oder Entwicklungssto-
rungen: bei direkten Restaurationen aus Compositen, Compomeren und Ormoceren oder
bei adhisiver Befestigung von indirekten Restaurationen mit lichthirtenden Veneerzemen-
ten, z.B. mit Vitique

¢ Zahn- oder Parodontalverletzungen, die Composite-Schienen erfordern

o Asthetik Bedarf (z.B. Skyce Zahnschmuck)

Kontraindikation

* Nicht direkt auf der eréffneten Pulpa verwenden.
* Das Material nicht bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei Kontakt-
allergien verwenden.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden.

« Die Lichtintensitit sollte mindestens 400 mW/cm? betragen. Das Licht so nahe wie méglich
am Material platzieren. Herstellerangaben beachten.

e Um eine vorzeitige Polymerisation durch das Umgebungslicht zu verhindern, Material
unmittelbar vor der Anwendung auf die Mischpalette geben.

 Darauf achten, dass die geitzte bzw. die gebondete Oberfliche bis zum jeweils folgenden
Arbeitsschritt nicht verunreinigt wird.

* Die bei der Anwendung entstehende Sauerstoffinhibitionsschicht nicht entfernen, da sie fiir
die Bindung mit dem dariiber angewendeten Material wichtig ist.

* Herstellerangaben aller Materialien beachten, die mit dem Produkt verwendet werden.

¢ Dentin, insbesondere nach dem Atzen, nicht iibertrocknen.

e Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten
ausgebracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

Empfohlene Anwendung

Zahnhartsubstanz priparieren und ggf. tzen

1. Kavitit entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhisivtechnik vorbereiten. Die
Verwendung von Kofferdam wird empfohlen. In tiefen Kavititen pulpanahe Bereiche mit
einer geeigneten Unterfiillung schiitzen.

2. BeiBedarf wie folgt atzen:

e Selective-Etch-Technik: Betroffenen Schmelz mit 37%igem Phosphorsiuregel dtzen. Die
Einwirkzeit des Atzgels auf dem Schmelz sollte 20 bis 60 s betragen. Der geitzte Schmelz
sollte kreidig weif aussehen. Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden.
Eine versehentliche Dentindtzung hat keine negativen Auswirkungen auf die Haftwerte,
jedoch darf die Einwirkzeit des Atzgels auf Dentin 15 s nicht iiberschreiten.

Total-Etch-Technik: Dentin und Schmelz mit 37%igem Phosphorsiuregel atzen. Den
Atzvorgang beim Schmelz beginnen und dann auf das Dentin ausweiten. Die Einwirkzeit auf
dem Schmelz sollte 20 — 60 s betragen. Der gedtzte Schmelz sollte kreidig weil aussehen.
Ist dies nicht der Fall, muss der Atzvorgang wiederholt werden. Die Einwirkzeit des Atzgels
auf Dentin darf 15 s nicht tiberschreiten.

3. Mindestens 15 s mit Wasser spiilen. GroRe Wasseriiberschiisse entfernen.

4. Auf der zu behandelnden, geitzten Dentinfliche muss nach dem Trocknen eine
gleichmiRig feuchte Schicht verbleiben. Falls notwendig, die Dentinfliche mit einem leicht
angefeuchteten Mikropinsel benetzen.

Adhisiv auf die Zahnhartsubstanz auftragen

1. 2-3 Tropfen Ecosite Bond auf eine Mischpalette geben. Bond mit einem Mikropinsel unter
leichtem Einmassieren fiir 10 s auftragen und anschlieBend 20 s einwirken lassen.

2. Material fiir mindestens 5 s verblasen, um das Lésungsmittel zu entfernen.

dass noch geniigend Material auf dem Zahn verbleibt.
3. Bond mit einem geeigneten LED-oder Halogenpolymerisationsgerit fiir 10 s lichthérten.
4. Lichthdrtendes Composite-Material auf das ausgehirtete Ecosite Bond applizieren und nach

Herstellerangaben lichthérten.

Wechselwirkungen

Feuchtigkeit, eugenolhaltige Materialien und &lhaltige Luft kénnen die Polymerisation an der
Kontaktstelle verhindern.

Restrisiken / Nebenwirkungen

Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit gegen
Komponenten des Materials ist nicht auszuschlieRen.

Warnungen / Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

*  Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

¢ Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

* Kontamination des Flascheninhalts durch verunreinigte Einwegpinsel vermeiden.

Leistungsmerkmale des Produkts

SBS-Haftwerte auf geidtzter und ungeitzter Zahnsubstanz mit lichthirtenden Composite-
Materialien gemessen nach ISO 29022:2013 betragen > 15 MPa

Lagerung / Entsorgung

*  Bei 2 bis 25 °C (36 bis 77 °F) trocken lagern!
*  Unter Beachtung der nationalen Vorschriften entsorgen.

Zusammensetzung

HEMA, Bis-GMA, Ethanol, MDP, Wasser, EHA

English

Product description

Ecosite Bond is a light-curing single-component bonding agent. The material can be used as
an adhesive on enamel and dentin with the self-etch, total-etch or selective-etch technique in
combination with light-curing filling materials.

Intended purpose

Bonding agent for direct restorations of all cavity classes with light-curing composites,
compomers, and ormocers and for adhesive luting of indirect restorations with light-curing
veneer cements.



Limitations of use

Do not use the material if a sufficiently dry working area or the recommended application
technique is not possible.

Indications

*  Loss of tooth substance due to caries, trauma, tooth abrasion or development disorders: for
direct restorations made of composites, compomers and ormocers or in adhesive luting of
indirect restorations with light-curing veneer cements, e.g. with Vitique

 Tooth or periodontal injuries which require composite splints

e Esthetic requirements (e.g. Skyce tooth jewelry)

Contraindications

¢ Do not use directly on the exposed pulp.
* Do not use the material where there are known allergies to any of the components or
contact allergies.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should have an output of 450 nm and should be checked regularly.

¢ Thelightintensity should be a minimum of 400 MW /cm?2. Place the light-curing unit as close
as possible to the material. Observe the manufacturer’s instructions.

¢ In order to prevent premature polymerization due to ambient light, the material must be
added to the mixing pad immediately prior to application.

* Ensure that the etched or bonded surface does not become contaminated prior to each
subsequent working step.

¢ Do not remove the oxygen inhibition layer caused by the application because this is
important for the bonding process with the material applied on top.

*  Observe the manufacturer’s instructions for all materials that are used with the product.

* Do not subject the dentin to excessive drying, particularly after etching.

¢ If the material is applied to the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must be used for this one patient only for hygienic reasons.

Recommended use

Prepare tooth structure and etch if necessary

1. Prepare the cavity in accordance with the general rules for adhesive technique. It is advisable
to use a rubber dam. In deep cavities, protect areas close to pulp with a suitable underfilling.

2. Where necessary, etch as follows:

Selective-etch technique: Etch affected enamel with 37% phosphoric acid gel. The contact
time of the etching gel on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should
have a chalky white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. Accidental
etching of dentin has no effect on the bonding values, but the response time of the etching
gel on dentin should not exceed 15 seconds.

¢ Total-etch technique: Etch dentin and enamel with 37% phosphoric acid gel. Start the
etching process with the enamel and then expand this to include the dentin. The response
time on the enamel should be 20 to 60 seconds. The etched enamel should have a chalky
white appearance. If this is not the case, etching must be repeated. The contact time on the
dentin must not exceed 15 seconds.

3. Rinse with water for at least 15 seconds. Remove large areas of excess water.

4. After drying, an even, moist layer must remain on the etched dentin surface requiring
treatment. If necessary, wet the dentin surface using a lightly moistened micro brush.

Apply adhesive to the tooth structure

1. Place 2-3 drops of Ecosite Bond on a mixing pad. Using a micro brush, rub the bond in for
10 seconds before leaving to work for 20 seconds.

2. Blow the materials for 5 seconds to remove the solvent.

Note: Ensure that enough material remains on the tooth.
3. Light-cure the bond with a suitable LED polymerization device or a halogen polymerization
device for 10 seconds.
4. Apply light-curing composite material to the cured Ecosite Bond and light-cure in accordance

with manufacturer’s specifications.

Interactions

Moisture, materials containing eugenol and oily air may inhibit polymerization at the contact
area.

Residual risks / side effects

There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity to components of
the material cannot be ruled out.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

* Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

* Avoid contamination of the bottle content from unclean disposable brushes.

Performance characteristics of the device

SBS bonding values on etched and non-etched tooth substance with light-curing composite
materials measured in accordance with ISO 29022:2013 are >15 MPa

Storage / disposal

to 25°C(36 to 77°F)!
with national regulations.

Composition

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, water, EHA

Mode d’emploi

ang;

Description du produit

Ecosite Bond est une colle monocomposant photopolymérisable. Elle peut étre utilisée comme
adhésif sur I'émail et la dentine grace a la technique d’automordancage, de mordangage
total ou de mordangage sélectif, le tout en étant associée & des produits d’obturation
photopolymérisables.

Destination

Colle pour les restaurations directes de toutes les classes de cavités avec des composites,
des compomeéres et des ormocéres photopolymérisables, et pour le scellement adhésif des
restaurations indirectes avec des ciments de facettes photopolymérisables.

Restriction d’utilisation

Ne pas utiliser ce matériau si les conditions recommandées (environnement de travail
suffisamment sec ou technique d'application) ne peuvent étre optimales.

Indications

¢ Perte de substance dentaire due a des caries, des traumatismes, 'abrasion des dents, ou
des troubles du développement : pour les restaurations directes a base de composites, de
compomeéres, et d'ormocéres, ou pour le scellement adhésif de restaurations indirectes
avec des ciments de facettes photopolymérisables, par ex. avec Vitique

* Lésions dentaires ou parodontales nécessitant des plaques composites

 Exigences esthétiques (par ex. bijoux dentaires Skyce)

Contre-indications

¢ Ne pas utiliser le produit directement sur la pulpe exposée.
* Ne pas utiliser le matériau en cas d'allergies a I'un des composants ou en cas d'allergies de
contact.

Groupe cible de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auxquels le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant l'utilisation

 La puissance des appareils de photopolymérisation doit étre de 450 nm et ces appareils
doivent étre vérifiés réguliérement.

¢ Lintensitélumineuse doit étre d'au moins 400 MW /cm2. Placez I'appareil de photopolymérisation
le plus prés possible du matériau travaillé. Suivre les instructions du fabricant.

¢ Afin d'éviter toute polymérisation prématurée due 4 la lumiére ambiante, le produit doit
étre ajouté a la plaque de mélange immédiatement avant I'application.



Vérifier que la surface dépolie ou collée ne soit pas contaminée avant de passer a toute étape
ultérieure.

* Ne pas retirer la couche d'inhibition par 'oxygéne causée par I'application, car celle-ci est
importante pour le processus de collage avec le produit appliqué en surface.

* Respecter les instructions du fabricant pour tous les matériaux utilisés avec le produit.

*  Ne pas soumettre la dentine & un séchage excessif, en particulier aprés le mordangage.

*  Sile matériau est appliqué dans la bouche du patient a 'aide d’un applicateur & usage unique,
celui-ci ne doit étre utilisé que pour ce patient, pour des raisons d’hygiéne.

Utilisation recommandée

Le cas échéant, préparer la structure dentaire et la gravure

1. Préparer la cavité conformément aux régles générales des techniques adhésives. Il est
recommandé d'utiliser une digue en caoutchouc. Dans les cavités profondes, protéger les
zones proches de la pulpe avec un sous-remplissage approprié.

2. Sinécessaire, procéder au mordangage comme suit :

¢ Technique de mordangage sélectif : Mordancer I'émail affecté avec un gel dacide
phosphorique & 37 %. Le temps de contact du gel de mordangage sur I'émail doit étre de
20 a 60 secondes. L'émail gravé doit avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n’est pas le cas, le
mordangage doit étre répété. Toute gravure accidentelle de la dentine est sans incidence sur
les valeurs d'adhésion mais le temps de réponse du gel de mordangage sur la dentine ne doit
pas étre supérieur a 15 secondes.

e Technique de mordangage total : Mordancer la dentine et I'émail avec un gel d'acide
phosphorique a 37 %. Lancer le processus de mordangage par I'émail puis I'étendre 4 la
dentine. Le temps de réponse sur I'émail doit étre de 20 a 60 secondes. L'émail gravé doit
avoir un aspect blanc crayeux. Si tel n'est pas le cas, le mordangage doit étre répété. Le
temps de contact sur la dentine doit étre inférieur & 15 secondes.

3. Rincer a 'eau pendant au moins 15 secondes. Eliminer 'excés d’eau 4 la surface.

4. ATissue du séchage, une couche humide et uniforme nécessitant un traitement peut parfois
se former et rester sur la surface de la dentine mordangée. Le cas échéant, mouiller la surface
de la dentine  'aide d’'une microbrosse légérement humidifiée.

Appliquer un adhésif sur la structure dentaire

1. Verser 24 3 gouttes d’Ecosite Bond sur une plaque de mélange. A I'aide d’une microbrosse,
faire pénétrer la colle pendant 10 secondes avant de la laisser agir pendant 20 secondes
supplémentaires.

2. Souffler pendant 5 secondes pour éliminer le solvant.

Remarque : S'assurer qu'il reste suffisamment de produit sur la dent.
3. Photopolymériser la colle avec un appareil dédié LED ou halogéne approprié pendant
10 secondes.
4. Appliquer le matériau composite photopolymérisable sur I'Ecosite Bond durci et

photopolymériser selon les spécifications du fabricant.

Interactions

Les produits contenant de I'eugénol, 'humidité et les substances oléagineuses sont susceptibles
d’inhiber la polymérisation au niveau de la surface de contact.

Risques résiduels / effets secondaires

Aucun effet secondaire n’a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité aux
composants du matériau ne peut étre écarté.

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants |

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et 4 'eau.

o Eviter tout contact avec les yeux ! En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

* Suivre les instructions du fabricant pour les autres produits utilisés avec le matériau/les
matériaux.

* Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

«  Eviter toute contamination du contenu du flacon par des brosses jetables usagées.

Caractéristiques en matiére de performances

Les valeurs de collage SBS sur la substance dentaire mordancée et non mordancée avec
des matériaux composites photopolymérisables mesurées conformément 4 la norme 1ISO
29022:2013 sont =15 MPa

Stockage / élimination

* Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F) |
e Les déchets doivent étre éliminés conformément aux réglementations nationales en
vigueur.

Composition

HEMA, bis-GMA, éthanol, MDP, eau, EHA

Istruzioni per l'uso Italia

Descrizione del prodotto

Ecosite Bond & un adesivo monocomponente fotopolimerizzabile. Il prodotto puo essere usato
come adesivo su smalto e dentina con tecnica di automordenzatura, mordenzatura totale o
mordenzatura selettiva in combinazione con materiali da otturazione fotopolimerizzabili.

Destinazione d’uso

Adesivo per restauri diretti di tutte le classi di cavitd con compositi fotopolimerizzabile,
compomeri e ormoceri e per la cementazione adesiva di restauri indiretti con cementi per
faccette fotopolimerizzabili.

Restrizioni all’'uso

Non utilizzare il prodotto nel caso in cui non sia possibile realizzare una superficie di trattamento
sufficientemente asciutta o la tecnica di applicazione consigliata.

Indicazioni

mmlea causa di carie, traumi, abrasioni dentali o disturbi dello sviluppo:

per restauri diretti con compositi/compomeri e ormoceri o con cementazione adesiva di
restauri indiretti con cementi per faccette fotopolimerizzabili, ad es. Vitique

¢ Ferite dei denti o periodontali che richiedono ferule composite

* Requisiti estetici (es. gioielleria dentale Skyce)

Controindicazioni

¢ Non utilizzare direttamente sulla polpa esposta.
*  Non utilizzare il materiale in caso di allergia nota a uno qualsiasi dei componenti o di allergie
da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degliu

zzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

¢ Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
a revisione periodica.

¢ Lintensita della luce dovrebbe essere di almeno 400 mW/cm2. Posizionare la lampada
fotopolimerizzante quanto piti vicino possibile al materiale. Seguire le istruzioni del
produttore.

*  Per evitare la polimerizzazione prematura dovuta alla luce ambientale, il prodotto deve
essere messo sul blocchetto di miscelazione subito prima dell'applicazione.

*  Accertarsi che la superficie mordenzata o trattata con il bond non venga contaminata prima
di procedere con i passaggi successivi.

* Non rimuovere lo strato inibito dall'ossigeno, causato dall'applicazione, perché & importante
per il fissaggio del prodotto applicato sopra.

 Seguire le istruzioni del produttore per i materiali da usare con il prodotto.

* Non esporre la dentina a eccessiva asciugatura, in particolare dopo la mordenzatura.

¢ Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore
monouso, per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato solamente su
quest’unico paziente.

Uso consigliato

Preparare la struttura dentale e mordenzarla se necessario

1. Preparare la cavita come previsto dalle regole generali per I'impiego di tecniche adesive. Si
consiglia di utilizzare una diga in gomma. Nelle cavita profonde proteggere le aree vicine alla
polpa con un sottofondo adatto.

2. Se necessario mordenzare come segue:

* Tecnica di mordenzatura selettiva: mordenzare lo smalto interessato con gel acido fosforico
al 37%. Il tempo di contatto del gel mordenzante sullo smalto deve essere compreso tra 20
e 60 secondi. Lo smalto mordenzato deve avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non
accade ripetere la mordenzatura. La mordenzatura accidentale della dentina non influisce
sui valori di adesione, ma il tempo di reazione del gel mordenzante sulla dentina non deve
superare i 15 secondi.

e Tecnica di mordenzatura totale: mordenzare dentina e smalto con gel acido fosforico al 37%.
Iniziare il processo di mordenzatura con lo smalto e poi ampliarlo includendo la dentina. Il
tempo di reazione sullo smalto deve essere tra 20 e 60 secondi. Lo smalto mordenzato deve
avere un aspetto bianco gessoso. Se questo non accade ripetere la mordenzatura. Il tempo
di contatto sulla dentina non deve superare i 15 secondi.

3. Sciacquare con acqua per almeno 15 secondi. Rimuovere le maggiori zone di acqua in
eccesso.



4. Dopo l'asciugatura deve rimanere uno strato umido sulla dentina mordenzata da trattare.
Se necessario inumidire la superficie di dentina usando una micro-spazzola leggermente
inumidita.

Applicare I'adesivo sulla struttura del dente

1. Posizionare 2-3 gocce di Ecosite Bond su un blocchetto di miscelazione. Usando una
microspazzola, strofinarvi I'adesivo per 10 secondi prima di lasciarlo agire per 20 secondi.

2. Usare un getto d'aria sui materiali per 5 secondi per rimuovere il solvente.

Nota: Assicurarsi che sul dente rimanga una quantita sufficiente di materiale.
3. Fotopolimerizzare I'adesivo con una luce fotopolimerizzante LED adatta o una luce
fotopolimerizzante alogena per 10 secondi.
4. Applicare il materiale composto fotopolimerizzabile sul'Ecosite Bond polimerizzato in

accordo con le specifiche del produttore.

Interazioni

L'umiditd, i materiali contenenti eugenolo e l'aria contenente olio possono ostacolare la
polimerizzazione nell'area di contatto.

Rischi residui / effetti collaterali

Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pud escludere il rischio residuo di
ipersensibilita ai componenti del materiale.

Avvertenza [ precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambini!

e Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

e Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

e Perl'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

* Evitare la contaminazione del contenuto del flacone con spazzole usa e getta non pulite.

Caratteristiche di prestazione

I valori di adesione SBS (shear bond strength - resistenza al taglio -) su sostanza dentale
mordenzata e non mordenzata con materiale composto fotopolimerizzabile misurato in
accordo alla ISO 29022:2013 sono >15 MPa

Conservazione [ eliminazione

* Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25°C (da 36 a 77 °F)!
¢ Lo smaltimento deve essere conforme alle disposizioni nazionali in materia.

Composizione

HEMA, bis-GMA, etanolo, MDP, acqua, EHA

Instrucciones de uso Espaiio

Descripcién del producto

Ecosite Bond es un agente adhesivo de fotopolimerizacion de un solo componente. El
material puede usarse a modo de adhesivo sobre el esmalte y la dentina mediante técnicas de
autograbado, grabado total o grabado selectivo en combinacién con materiales de relleno de
fotopolimerizacion.

Finalidad prevista del producto

Agente adhesivo para restauraciones directas de toda clase de cavidades con composites
fotopolimerizables, compémeros y a base de Ormocer y para la cementacion adhesiva de
restauraciones indirectas con cementos fotopolimerizables para carillas.

Limitaciones de uso

No usar el material si no se dispone de un area de trabajo suficientemente seca o no se puede
realizar la técnica de aplicacién recomendada.

Indicaciones

¢ Pérdida de sustancia dental debido a caries, fracturas, abrasién dental o anomalias de
desarrollo: para restauraciones directas hechas de composites, compémeros y a base de
de Ormocer o en la cementacion adhesiva de restauraciones indirectas con cementos de
fotopolimerizacion para carillas, por ejemplo Vitique

* Lesiones dentales o periodontales que requieren férulas de composite

¢ Requisitos estéticos (por ejemplo, joyeria dental Skyce)

Contraindicaciones

* No usar directamente en la pulpa expuesta.
¢ No utilice el material si existe alguna alergia conocida a alguno de los componentes o
alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

e Las lamparas de fotopolimerizacion deberian emitir a 450 nm y deben revisarse
periédicamente.

¢ La intensidad de la luz deberia ser al menos de 400 mW/cm2. Colocar la unidad de
fotopolimerizacion lo mas cerca posible del material. Siga las instrucciones del fabricante.

e Paraevitar la polimerizacién prematura a causa de la luz ambiental, el material se debe afadir
ala paleta de mezclado justo antes de aplicarlo.

mperﬁcie grabada o adherida no se ha contaminado antes de cada fase

* No retire la capa de inhibicion por oxigeno, ya que es importante para el proceso de
adhesion con el material aplicado sobre ella.

¢ Sigalasinstrucciones del fabricante de todos los materiales que se utilicen con los productos.

* No someta la dentina a un secado excesivo, especialmente después del grabado.

¢ Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso solamente se puede utilizar en ese paciente por motivos de higiene.

Recomendaciones de uso

Prepare la estructura dental y el grabado si fuese necesario

1. Prepare la cavidad de acuerdo con las reglas generales para las técnicas adhesivas. Se
recomienda el uso de un dique de goma. En cavidades profundas, proteja las zonas cercanas
ala pulpa con un relleno adecuado.

2. Cuando sea necesario, realice un grabado del siguiente modo:

* Técnica de grabado selectivo: Esmalte afectado por el grabado con un 37 % de gel de acido
fosforico. El tiempo de contacto del gel de grabado en el esmalte debe ser de entre 20 y 60
segundos. El esmalte grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi,
debera repetir el grabado. El grabado accidental de la dentina no tiene efecto alguno en los
valores de adhesion, pero el tiempo de respuesta del gel de grabado en la dentina no debe
superar los 15 segundos.

e Técnica de grabado total: Grabe la dentina y el esmalte con un gel de acido fosforico al
37 %. Inicie el proceso de grabado por el esmalte y, a continuacion, expandalo para incluir la
dentina. El tiempo de respuesta en el esmalte debe ser de entre 20 y 60 segundos. El esmalte
grabado debe tener una apariencia blanca similar a la tiza. De no ser asi, debera repetir el
grabado. El tiempo de contacto de la dentina no debe superar los 15 segundos.

3. Aclare con agua durante al menos 15 segundos. Elimine el exceso de agua.

4. Después del secado, debe quedar una capa himeday uniforme en la superficie grabada de la
dentina que necesita tratamiento. Si fuese necesario, humedezca la superficie de la dentina
con un microcepillo ligeramente humedecido.

Aplicar el adhesivo a la estructura dental

1. Aplique 2-3 gotas de Ecosite Bond en una paleta de mezclado. Usando , Frote el adhesivo
durante 10 segundos con un microcepillo, antes de dejar que actte el material durante
20 segundos.

2. Someta los materiales a un secado con aire durante 5 segundos para eliminar el disolvente.

Nota: Asegiirese de que quede suficiente material sobre el diente.
3. Fotopolimerice el adhesivo con un dispositivo de polimerizacion led o halégeno adecuado
durante 10 segundos.
4. Aplique material de composite fotopolimerizable al Ecosite Bond endurecido y

fotopolimerice segn las indicaciones del fabricante.

Interacciones

La humedad, los materiales que contienen eugenol, y el aire cargado de aceite pueden inhibir la
polimerizacion en la zona de contacto.

Riesgos residuales/efectos secundarios

Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. No se puede descartar el riesgo residual de
hipersensibilidad a los componentes.

Advertencias / precauciones

¢ iMantener fuera del alcance de los nifios!
e jEvitar el contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.



¢ jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

*  Siga las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el material
o los materiales.

* Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

 Evitar la contaminacién del contenido de la botella por cepillos desechables sucios.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Los valores de adhesion del SBS en sustancia dental grabada y no grabada con materiales de
composite fotopolimerizables medidos de acuerdo con ISO 29022:2013 son > 15 MPa

Almacenamiento / eliminacién

¢ jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas de 2 a 25°C (36 a 77°F)!
¢ Laeliminacién debe cumplir con las normas nacionales.

Composicién

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, agua , EHA

Instrugdes de uso Por

Descrigdo do produto

Ecosite Bond é um agente adesivo fotopolimerizavel de componente dnico. O material
pode ser usado como um adesivo no esmalte e na dentina por meio das técnicas de
autocondicionamento, condicionamento total ou condicionamento seletivo em combinagio
com materiais de preenchimento autopolimerizaveis.

Finalidade prevista

Agente adesivo destinado a confecgao de restauragGes diretas para todas as classes de cavidades
com compbsitos, compdmeros e ormocers fotopolimerizaveis, bem como para cimentagio de
restauragdes indiretas com facetas laminadas fotopolimerizaveis.

Limitagdes de utilizagao

Para utilizar o produto, é essencial manter a area de trabalho devidamente seca e usar a técnica
de aplicagdo recomendada.

Indicagbes

¢ Perda de substancia dentéria por céries, trauma, abrasio dentaria ou transtornos de
desenvolvimento: destinado a confecgdo de restauragdes diretas a base de compbsitos,
compdmeros e ormocers ou na cimentagdo de restaurages indiretas com facetas laminadas
fotopolimerizaveis; por exemplo, com Vitique

* Lesdes dentarias ou periodontais que exigem talas de compésito

¢ Opgdes estéticas (por exemplo, joia de dente Skyce)

Contraindicagdes

¢ Nao usar diretamente sobre a polpa exposta.
* Nao usar o material, caso o usuario tenha histérico de alergias de contato a qualquer um dos
componentes deste produto.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagdo devem emitir um comprimento de onda de 450 nm e
devem ser verificados regularmente.

* A intensidade da luz deve ser de 400 mW/cm2, no minimo. Posicione o aparelho de
fotopolimerizagdo o mais préximo possivel do material. Respeite as instruges do fabricante.

e Para evitar a polimerizagdo prematura pela luz ambiente, o material deve ser adicionado a
paleta de mistura, imediatamente antes da aplicagao.

¢ Assegurar que ndo haja contaminagdo na superficie condicionada ou adesivada, antes de
cada etapa de trabalho subsequente.

* Néo remova a camada de bloqueio de oxigénio gerada pela aplicagdo, porque ela é
importante para o processo de adesdo com o material aplicado na parte superior.

¢ Respeite as instrugdes de uso do fabricante em relagdo a todos os materiais usados com
o produto.

¢ Nao submeta a dentina a secagem excessiva, especialmente ap6s o condicionamento.

¢ Caso o produto seja aplicado na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse
aplicador deve ser usado em um Gnico paciente por razdes de higiene.

Aplicagido recomendada

Preparar a estrutura do dente e condicionar, se necessario

1. Prepare a cavidade de acordo com as regras gerais de técnica de adesao. E aconselhavel usar
um dique de borracha. Em cavidades profundas, use um preenchimento adequado para
proteger as areas proximas a polpa.

2. Se necessario, condicionar da seguinte forma:

* Técnica de condicionamento seletivo: Condicionar o esmalte afetado com acido fosférico
em gel a 37%. O tempo de contato do gel condicionador sobre o esmalte deve ser de 20 a
60 segundos. O esmalte condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se néo tiver, &
necessario repetir o condicionamento acido. O condicionamento écido acidental da dentina
ndo influencia os valores de adesdo, mas o tempo de resposta do condicionamentona
dentina ndo deve exceder 15 segundos.

* Técnica de condicionamento total: Condicionar a dentina e o esmalte com acido fosférico
em gel a 37%. Iniciar o processo de condicionamento do esmalte e expandir para incluir a
dentina. O tempo de resposta sobre o esmalte deve ser de 20 a 60 segundos. O esmalte
condicionado deve ter uma aparéncia leitosa branca. Se nio tiver, & necessario repetir o
condicionamento acido. O tempo de contato sobre a dentina deve ser no méaximo de
15 segundos.

3. Enxague com agua por pelo menos 15 segundos. Remova o excesso de agua.

4. Apos a secagem, uma camada imida e uniforme deve permanecer sobre a superficie de

Mque requer tratamento. Se for necessério, molhe a superficie da
robrush levemente umedecido.

Aplicar o adesivo na estrutura do dente

1. Cologue 2 ou 3 gotas de Ecosite Bond em uma paleta de mistura. Usando um microbrush,
friccione o adesivo por 10 segundos e, em seguida, deixe agir por 20 segundos.

2. Aplique um jato de ar no material por 5 segundos para remover o solvente.

Observacao: certifique-se de que uma quantidade suficiente de material permanega sobre
odente.

3. Fotopolimerize o adesivo com um dispositivo de polimerizagio LED ou de luz halégena
adequado durante 10 segundos.

4. Aplique o material compésito de fotopolimerizagio ao Ecosite Bond endurecido e
fotopolimerize-o de acordo com as especificagdes do fabricante.

Interages medicamentosas

Umidade, materiais contendo eugenol e ar oleoso podem inibir a polimerizagdo nas areas de
contato.

Efeitos secundérios/riscos residuais

Até 4 data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade aos componentes do produto.

Adverténcias / precaugdes

* Manter longe do alcance de criangas!

e Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com 4gua em abundancia e sabao.

 Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

 Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como s autoridades de registro responsaveis.

e Evitar a contaminagao do contetido do frasco de escovas descartaveis utilizadas.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Os valores de adesdo SBS sobre a substancia dentaria condicionada e ndo condicionada com
materiais compdsitos de fotopolimerizagio medidos de acordo com a norma ISO 29022:2013
sdo = 15 MPa

Armazenamento /eliminagio

*  Armazenar em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
¢ Descartar o material de acordo com a legislagao nacional em vigor.

Composicao

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, 4gua, EHA
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Productbeschrijving

Ecosite Bond is een lichtuithardend eencomponent-hechtmiddel. Het materiaal kan worden
gebruikt als adhesief op zowel glazuur als dentine met zelf-, totale of selectieve etstechniek, in
combinatie met lichtuithardende vulmaterialen.

Beoogde doeleind

Hechtmiddel voor directe restauraties van caviteiten van alle klassen met lichtuithardende
composieten, compomeren en ormoceren, en voor hechtende bevestiging van indirecte
restauraties met lichtuithardende veneercementen.

Gebruiksbeperkingen

Materiaal niet gebruiken indien geen voldoende droog werkgebied beschikbaar is of de
aanbevolen applicatietechniek niet kan worden toegepast.

Indicaties

 Verlies van tandweefsel als gevolg van cariés, trauma’s, slijtage of ontwikkelingsstoornissen:
voor directe restauraties gemaakt van composieten, compomeren en ormoceren, of bij
hechtende bevestiging van indirecte restauraties met lichtuithardende veneercementen,
zoals bijv. Vitique

* Tand- of parodontaal letsel waarvoor composiet spalken nodig zijn

e esthetische eisen (bijv. Skyce tandversiering)

Contra-indicaties

¢ Niet direct op blootliggende pulpa aanbrengen.
* Materiaal niet gebruiken bij bekende allergieén voor een of meer van de bestanddelen of
contactallergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie van 450 nm te hebben en moeten regelmatig
worden gecontroleerd.

¢ De lichtintensiteit moet minimaal 400 mW/cm? bedragen. Houd de polymerisatielamp zo
dicht mogelijk op het materiaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant.

¢ Om voortijdige polymerisatie door omgevingslicht te vermijden, moet het materiaal pas
direct voor gebruik op het mengpad worden aangebracht.

e Zorg ervoor dat de geétste of gehechte oppervlakken niet voor elke volgende
verwerkingsstap verontreinigd worden.

 Verwijder de bij het gebruik optredende zuurstof inhibitielaag niet, omdat deze belangrijk is
voor de hechting aan het daarop aangebrachte materiaal.

¢ Neem bij alle materialen die samen met het product worden gebruikt de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant in acht.

* Onderwerp het dentine niet aan overmatig drogen, vooral na het etsen.

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een
wegwerpapplicator, dan mag deze vanuit hygiénisch oogpunt alleen bij deze patiént worden
gebruikt.

Aanbevolen gebruik

Structuur van het gebitselement prepareren en zo nodig etsen

1. Bereid de caviteit voor volgens de algemene regels voor hechttechnieken. Gebruik van een
cofferdam wordt aanbevolen. In diepe caviteiten moeten de gebieden dicht bij de pulpa
worden beschermd met een geschikte ondervulling.

2. Etsde oppervlakken waar nodig als volgt:

* Selectieve etstechniek: Ets het aangetaste glazuur met fosforzuurgel 37%. De contacttijd
van de etsgel op het glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet
een krijtachtige, witte verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure.
Onopzettelijk etsen van dentine heeft geen invloed op de hechtwaarden, maar de
inwerkingstijd van de etsgel op het dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

* Totale etstechniek: Ets het dentine en het glazuur met fosforzuurgel 37%. Begin het
etsproces bij het glazuur en breidt dit dan uit naar het dentine. De inwerkingstijd op het
glazuur moet 20 tot 60 seconden bedragen. Het geétste glazuur moet een krijtachtige, witte
verschijning hebben. Is dit niet het geval, herhaal dan de etsprocedure. De contacttijd op het
dentine mag niet meer dan 15 seconden bedragen.

3. Spoel met water gedurende minimaal 15 seconden. Verwijder grote oppervlakken van
overvloedig water.

4. Na drogen van het geétste dentine moet een gelijkmatige, vochtige laag op het te
behandelen oppervlak achterblijven. Bevochtig het dentine-oppervlak zo nodig met een
licht vochtige microbrush.

Hechtmiddel op de structuur van het gebitselement aanbrengen

1. Breng 2-3 druppels Ecosite Bond op een mengpad aan. Wrijf het hechtmiddel gedurende
10 seconden in met een microbrush en laat het vervolgens inwerken gedurende
20 seconden.

2. Blaas de materialen gedurende 5 seconden om het oplosmiddel te verwijderen.

Opmerking: Zorg ervoor dat er voldoende materiaal op het gebitselement achterblijft.
3. Hard het hechtmiddel gedurende 10 sec. uit met een geschikt polymerisatieapparaat met
led- of halogeenlamp.
4. Lichtuithardend composietmateriaal op het uitgeharde Ecosite Bond aanbrengen en met

licht uitharden volgens de voorschriften van de fabrikant.

Interacties

Vocht, materialen die eugenol bevatten en oliehoudende lucht kunnen de polymerisatie in het
contactgebied nadelig beinvloeden.

Resterende risico’s / bijwerkingen

Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid voor

_eriaal kan niet worden uitgesloten.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren!

¢ Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

e Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

 Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

* Vermijd verontreiniging van de inhoud van het flesje door onreine wegwerpborsteltjes.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

SBS-hechtwaarden op geétst en ongeétst tandweefsel met lichtuithardende
composietmaterialen, gemeten volgens ISO 29022:2013, zijn =15 MPa

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25°C (36 to 77°F)!
*  Afvoer moet voldoen aan nationale voorschriften.

Samenstelling

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, water, EHA

Brugsa

Produktbeskrivelse

Ecosite Bond er et lyshaerdende enkeltkomponent-bindemiddel. Materialet kan bruges som et
klzebemiddel pé emalje og dentin med den selv-aetsende, totalt-aetsende eller selektivt-ztsende
teknik i kombination med lyshardende fyldningsmaterialer.

Erklaerede formal

Bindemiddel til direkte genopretning af alle hulrumsklasser med lyshaerdende kompositter,
kompomerer og ormocer og til klebende lukning af indirekte restaureringer med lyshaerdende
finercement.

Begraensninger i anvendelsen

Brug ikke materialet, hvis et tilstraekkeligt tert arbejdsomrdde eller den anbefalede
péfaringsteknik ikke er mulig.

Indikationer

¢ Tab af tandsubstans pa grund af karies, brud, slid pa taender eller udviklingsforstyrrelser:
til direkte genopretninger lavet af kompositter / kompomerer eller i adhaesiv kitning af
indirekte genopretninger med lyshaerdende finercementer, f.eks. med Vitique

¢ Tand- eller periodontale skader, der kraever komposit-splinter

e /stetiske krav (f.eks. Skyce tandsmykker)

Kontraindikationer

¢ Brugdet ikke direkte pa den eksponerede pulp.
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e Undlad at bruge materialet ved kendte allergier overfor komponenterne eller ved
kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlzge

Noter til brug

¢ Llysherdende enheder ber have en effekt pd 450 nm og ber kontrolleres med jeevne
mellemrum.

 Lysintensiteten ber mindst vare 400 mW/cm?2. Placer lyshardningsenheden s tet pd
materialet som muligt. Overhold producentens anvisninger.

e Foratforhindre for tidlig polymerisation pa grund af omgivende lys, skal materialet tilszttes
til blandepaletten umiddelbart for brug.

* Kontrollér, at den tsede eller klebede overflade ikke forurenes far hvert efterfalgende
arbejdstrin.

¢ Undlad at fjerne det ilt-hemmende lag forérsaget af paferingen, da det er vigtigt for binde-
processen med det brugte materiale ovenpa.

e Overhold producentens brugsanvisninger for alle materialer, der bruges sammen med

produktet.
e Udset ikke dentinen for for meget tarring, sarligt efter aetsning.
e Hvis materialet pafores i patientens mund med en engangsapplikator, md

engangsapplikatoren af hygiejniske arsager kun bruges til denne ene patient.

Anbefalet brug

Forbered tandstruktur og ts om ngdvendigt

1. Forbered hullet i henhold til de generelle regler for klaebeteknik. Det tilrades at bruge en
kofferdam. | dybe huller beskyttes omrader tat pa pulp med en passende underfyldning.

2. Hvor det er ngdvendigt, zts som falger:

o Selektiv atsnings-teknik: Ats pavirket emalje med 37% fosforsyre-gel. Kontakttiden
for @tsnings-gel pa emalje ber veere 20 til 60 sekunder. Den @tsede emalje bor have et
kalkholdigt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeldet, skal atsningen gentages. Utilsigtet
@tsning af dentinen har ingen effekt p& bindingsvaerdien, men responstiden af atsnings-
gelen pa dentin ber ikke overskride 15 sekunder.

e Total tsnings-teknik: Ats dentin og emalje med 37% fosforsyre-gel. Start
atsningsprocessen med emaljen og udvid denne herefter til ogsa at omfatte dentinen.
Reaktionstiden pd emaljen ber vare 20 til 60 sekunder. Den tsede emalje ber have
et kalkholdigt, hvidt udseende. Hvis dette ikke er tilfeeldet, skal atsningen gentages.
Kontakttiden pd dentin ma ikke overstige 15 sekunder.

3. Skyl med vand i mindst 15 sekunder. Fjern store omréder af overskydende vand.

4. Efter torring skal der vaere et jeevnt, fugtigt lag tilbage pa den tsede dentinoverflade, som
kraever behandling. Om nadvendigt vaedes dentinoverfladen vha. en let fugtet mikroberste.

Péfor et klzebemiddel p3 tandstrukturen

1. Kom 2-3 draber Ecosite Bond pd en blandepalet. Brug en mikrobgrste, gnid bindemidlet ind
i10 sekunder og lad det herefter virke i 20 sekunder.

2. Blaes materialerne i 5 sekunder for at fierne oplasningsmidlet.

Bemaerk: Kontrollér, at der forbliver tilstraekkeligt materiale tilbage pa tanden.
3. Lyshard bindemidlet med en LED-polymerisationsenhed eller en halogenpolymerisations-
enhed i 10 sek.
4. Brug hardende kompositmateriale til den hardede Ecosite Bond og lyshaerd det i

overensstemmelse med producentens specifikationer.

Interaktioner

Fugt, materialer, der indeholder eugenol og olieholdig luft kan haamme polymerisationen i
kontaktomradet.

Restrisici / bivirkninger

Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

Advarsler/ forholdsregler

* Opbevares udenfor barns rakkevidde!

¢ Undgd kontakt med huden! I tilfzlde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om ngdvendigt konsulteres en lege.

¢ Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

* Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsferende myndigheder.

¢ Undga forurening af flaskeindholdet fra urene engangsbarster.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

SBS-bindingsveerdier pa atset og ikke-aetset tandmasse med lyshardende kompositmaterialer
malt i overensstemmelse med ISO 29022:2013 er =15 MPa

Opbevaring / bortskaffelse

* Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25°C (36 til 77°F)!
* Bortskaffelsen skal overholde de nationale regler.

Sammensatning

HEMA, bis-GMA, ethanol, MDP, vand, EHA

Anvindarinstruktioner Svenska

Produktbeskrivning

Ecosite Bond ir ett enkomponentsbindemedel fér ljushirdning. Materialet kan anvindas
som ett fastmaterial pa emalj och dentin med automatiska, heltickande eller sirskilda

_ans med ljushérdade fyllnadsmaterial.

Avsedda andamal

Bindemedel for direkta restaurationer av alla kavitetsklasser med ljushardande komposit,
kompomer och ormocer, och for titning av indirekta restaurationer med ljushirdande
skalfasadcement.

Begransningar for anvandningen

Anvind inte materialet om arbetsytan inte ar tillrdckligt torr eller rekommenderad
appliceringsmetod inte kan tillimpas.

Indikationer

*  Vid férlust av tandsubstans beroende pa karies, skada, tandnétning eller utvecklingsstérningar:
for direkta restaurationer av komposit, kompomer och ormocer, eller genom titning av
indirekta restaurationer med ljushardande skalfasadcement, t.ex. med Vitique

¢ Tandskador eller parodontala skador som kréver kompositskenor

* Estetiska behov (t.ex. Skyce-tandsmycken)

Kontraindikationer

¢ Anvind inte direkt pd den exponerade pulpan.
¢ Anvind inte materialet om det férekommer kiinda allergier mot ndgon av komponenterna
eller kontaktallergier.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar om anvéndning

* Hardlampor bor emittera med 450 nm och kontrolleras regelbundet.

¢ Ljusintensiteten bér uppga till minst 400 mW /cm?. Placera hirdlampan sa néra materialet
som mojligt. Folj tillverkarens anvisningar.

Forattférhindra for tidig polymerisering pa grund av omgivande ljus maste materialet liggas
till pd blandningspaletten precis fére applicering.

o Sikerstll att den etsade eller bundna ytan inte kontamineras fére samtliga paféljande
arbetsmoment.

¢ Tainte bort det syrehazmmande lagret som orsakats av appliceringen, eftersom det behévs
for fastprocessen nér materialet appliceras ovanpa.

*  Folj tillverkarens anvisningar om alla material som anvinds med produkten.

e Utsitt inte dentinet for hog uttorkning, i synnerhet efter etsning.

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator ska denna applikator
av hygieniska skal endast anvindas pé denna patient.

Rekommenderad anvindning

Forbereda tandstruktur och etsa vid behov

1. Forbered kaviteten enligt de allménna bestimmelserna om fastmetoder. Vi rekommenderar
anvindning av en kofferdam. Skydda omréden nira pulpan med limplig underfylinad i
kaviteter.

2. Etsavid behov pé féljande sitt:

e Sirskild etsningsmetod: Etsa emalj med 37 % fosforsyragel. Etsningsgelens kontakttid
for emaljen bor vara 20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bor ha ett kalkliknande vitt
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utseende. Om s3 inte &r fallet maste etsningen goras om. Ofrivillig etsning av dentin
péverkar inte sammanfogningsvardena, men etsningsgelens reaktionstid fér dentin bér inte
verskrida 15 sekunder.

¢ Heltickande etsningsmetod: Etsa dentin och emalj med 37 % fosforsyragel. Bérja med att
etsa emaljen och évergd sedan till att etsa dentinen. Reaktionstiden fér emaljen bér vara
20 till 60 sekunder. Den etsade emaljen bor ha ett kalkliknande vitt utseende. Om s8 inte &r
fallet maste etsningen géras om. Kontakttiden fér dentinen far inte éverskrida 15 sekunder.

3. Skolj med vatten i minst 15 sekunder. Ta bort stora mangder verskottsvatten.

4. Efter torkningen méste det ligga kvar ett jimnt, fuktigt lager p3 den etsade dentinytan som
behéver behandlas. Fukta vid behov dentinytan med hjilp av en litt fuktad mikropensel.

Applicera fistmaterial pa tandstrukturen

1. Placera 2-3 droppar Ecosite Bond pa en blandningspalett. Anvind en mikropensel for att
gnugga in bindningen i 10 sekunder innan den tilldts verka i 20 sekunder.

2. Blas pd materialet i 5 sekunder for att avldgsna l6sningsmedlet.

Observera: Se till att det sitter kvar tillréckligt med material p& tanden.
3. Ljushdrda bindningen med en limplig LED- eller halogenpolymerisationsanordning i
10 sekunder.
4. Applicera ljushirdande kompositmaterial till hiardat Ecosite Bond och ljushirda i enlighet

med tillverkarens anvisningar.

Interaktioner

Fukt, material som innehaller eugenol och oljig luft kan himma polymeriseringen av kontaktytan.

Kvarstdende risker/biverkningar

Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstaende risk for 6verkénslighet mot
komponenter i materialet kan inte uteslutas.

Varningar/férsiktighetsatgirder

o Hall utom riickhall fér barn!

*  Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

*  Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka lakare.

Féljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

* Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

¢ Undvik férorening av flaskans innehéll p g a orena engangspenslar.

Produktens prestandaegenskaper

SBS-bindningsvarden pa etsad och icke-etsad tandsubstans med ljushirdande kompositmaterial
mitt i enlighet med 1SO 29022:2013 &r =15 MPa

Lagring/bortskaffande

¢ Forvaras torrt vid 2-25 °C (36-77°F)!
* Bortskaffande ska ske i enlighet med nationella foreskrifter.

Sammansittning

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, vatten, EHA

Wskazéwki dotyczace uzycia Polski

Opis produktu

Ecosite Bond to $wiattoutwardzalny, jednosktadnikowy system wigzacy. Materiat ten mozna
stosowac jako system wigzacy do szkliwa i zebiny z zastosowaniem techniki samowytrawiania,
wytrawiania catkowitego lub wytrawiania wybi6rczego w kombinacji ze $wiattoutwardzalnymi
materiatami do uzupetnieri.

Przewidziane zastosowanie

Srodek wigzacy do bezposrednich uzupetnien ubytkow wszystkich klas za pomoca
Swiattoutwardzalnych kompozytéw, kompomeréw i ormoceréw oraz do adhezyjnego
cementowania uzupetnien posrednich za pomocg $wiattoutwardzalnych cementéw do licowek.

Ograniczenia w uzywaniu

Nie stosowa¢ materiatu, jesli niemozliwe jest uzyskanie wystarczajaco suchej powierzchni
roboczej lub zastosowanie zalecanej techniki.

Wskazania

¢ Utrata tkanki zgba w wyniku préchnicy, urazu, icierania zeba lub zaburzei rozwojowych:
do uzupetnieh bezposrednich wykonanych z kompozytéw, kompomeréw i ormoceréw lub
przy adhezyjnym cementowaniu uzupetnien posrednich za pomoca $wiattoutwardzalnych
cementow do licowek, np. Vitique

* Urazy zebow lub przyzebia wymagajace zastosowania szyn kompozytowych

* Potrzeby estetyczne (np. bizuteria nazgbna Skyce)

Przeciwwskazania

¢ Nie uzywac¢ bezposrednio na odstonietej miazdze.
* Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych alergii na ktorykolwiek ze sktadnikow
lub alergii kontaktowych.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

¢ Lampy do polimeryzacji powinny emitowac $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢

inno wynosié przynajmniej 400 mW/cm2. Zrodlo $wiatta nalezy
umiescic jak najblizej materiatu. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

e Aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji materiatu w wyniku oddzialywania $wiatta
w otoczeniu, material nalezy doda¢ na podkiadke do mieszania bezposrednio przed
natozeniem.

¢ Przed przejiciem do kazdego kolejnego etapu procedury nalezy upewnic sie, ze wytrawiona
lub zwigzana powierzchnia nie ulegta zanieczyszczeniu.

¢ Nie usuwac warstwy inhibicji tlenu powstatej po natozeniu, poniewaz petni ona wazng
funkcje w procesie wigzania z natozonym materiatem.

* Nalezy przestrzegac instrukcji producenta dotyczacych wszystkich materiatéw uzywanych
z produktem.

¢ Nie dopuszcza¢ do nadmiernego wysuszenia zebiny, zwlaszcza po wytrawieniu.

* Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywac wylacznie u jednego pacjenta.

Zalecane stosowanie

Przygotowaé powierzchnie zeba i, w razie potrzeby, przeprowadzi¢ wytrawianie

1. Przygotowac ubytek zgodnie z ogblnymi zasadami dotyczacymi techniki adhezyjnej. Zaleca
si¢ uzycie koferdamu. W glebokich ubytkach obszary w poblizu miazgi nalezy zabezpieczy¢
odpowiednim podscietaniem.

2. W razie koniecznosci wytrawianie nalezy przeprowadzi¢ w nastepujacy sposob:

¢ Technika wytrawiania wybi6rczego: Wytrawiac szkliwo 37% kwasem fosforowym w zelu.
Czas kontaktu Zelu wytrawiajacego ze szkliwem powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund.
Wytrawione szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiata. W przeciwnym razie wytrawianie
nalezy powtorzy¢. Przypadkowe wytrawienie zebiny nie ma wplywu na site wigzania,
jednakze czas reakcji zelu wytrawiajacego na zebinie nie powinien przekraczac 15 sekund.

* Technika wytrawiania catkowitego: Wytrawia¢ zebine i szkliwo 37% kwasem fosforowym
w zelu. Proces wytrawiania rozpocza¢ od szkliwa, a nastepnie przedtuzy¢ go, aby wytrawi¢
zebine. Czas reakcji zelu na szkliwie powinien wynosi¢ od 20 do 60 sekund. Wytrawione
szkliwo powinno mie¢ barwe kredowobiata. W przeciwnym razie wytrawianie nalezy
powtorzy¢. Czas kontaktu z zgbing nie moze przekraczac 15 sekund.

3. Przeptukiwa¢ wodg przez co najmniej 15 sekund. Duze ilosci wody nalezy usungé.

4. Po osuszeniu na wytrawionej powierzchni zebiny, ktéra ma zosta¢ poddana zabiegowi, musi
znajdowac si¢ réwna, wilgotna warstwa. W razie koniecznosci powierzchnie zebiny nalezy
zwilzy¢ za pomoca lekko wilgotnego mikropedzelka.

Naktadanie systemu wigzacego na strukture zeba

1. Umiesci¢ 2-3 krople produktu Ecosite Bond na podkfadce do mieszania. Za pomocy
mikropedzelka wciera¢ system wigzacy przez 10 sekund, a nastepnie pozostawi¢ go na 20
sekund.

2. Przedmucha¢ materialy przez 5 sekund, aby usuna¢ rozpuszczalnik.

Uwaga: nalezy upewnic sig, ze na zgbie pozostaje wystarczajaca ilos¢ materiatu.
3. Utwardzac system wigzacy odpowiednia lampa LED lub lampa halogenowa przez 10 sekund.
4. Na utwardzony produkt Ecosite Bond natozy¢ kompozyt $wiattoutwardzalny i utwardzic

lampg zgodnie ze specyfikacja producenta.

Interakcje

Wilgo¢, materialy zawierajace eugenol lub powietrze zawierajace olej moga hamowac
polimeryzacje na powierzchni kontaktu.

Ryzyko rezydualne / dziatania niepozadane

Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ resztkowego ryzyka
nadwrazliwosci na sktadniki materiatu.



Ostrzezenia / informacje o Srodkach ostroznosci

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

¢ Unikac¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skorg natychmiast przemyé
zanieczyszczone miejsce duzg iloécig wody z mydtem.

* Unika¢ kontaktu z oczamil W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeptukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegna¢ porady lekarza.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéow uzywanych z
materiatem/materiatami.

¢ Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zgtasza¢ producentowi i
odpowiedzialnym organom rejestrujagcym.

*  Unika¢ zanieczyszczenia buteleczki zawartoscig brudnych szczoteczek jednorazowych.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartodci  wigzania SBS na wytrawionej i niewytrawionej powierzchni zeba ze
$wiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi zgodnie z normg ISO 29022:2013 wynosza
>15 MPa

Przechowywanie/unieszkodliwianie

¢ Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
 Utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z przepisami krajowymi.

Skiad

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, woda, EHA

UHcTpyKumsa no npumeHeHuio Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Ecosite Bond — 370 cBeTOOTBEPXK/AaEMbII1 OJIHOKOMMOHEHTHbI a/ire3nBHbIN areHT. Matepuan
MOMET MPUMEHSATLCA B KauecTBe afresnBa [Ns 3Manu U [IEHTUHAa B TEXHMKE TOTANbHOIO,
CENEKTMBHOTO M CaMOCTOATENLHOTO Tp. B KOMG ¢ coTooTBepx,
NNOMGUPOBOYHBIMM MaTepUanamm.

LleneBoe Ha3zHaueHune

AQOresuBHbI areHT AN NpAMbIX PecTaBpaLyil BCEX KNAacCOB MONOCTEN C NOMOLLbIO
hOTOOTBEPIKAAEMBIX KOMTMO3NTOB, KOMIOMEPOB 11 OPMOKEPOB U ISt aAire3MBHOM pUKCaLN
HEMNpAMBbIX PECTaBPaLi C MOMOLLLbIO CBETOOTBEPYK/AAEMbIX BUHUPOBbIX LLEMEHTOB.

Orpanuuel-mn npumeHeHus

He ucnonb3osats matepuan, eciu HEBOMOXHO CO3AaTb OTHOCUTENBHO Cyxyto pabouyo
061aCTb MM HEBO3MOXHO COBMIOCTU PEKOMEHLYEMYIO TEXHOMOTVIO MPUMEHEHUS.

Mokasanus

* TMoteps TkaHu 3y6a u3-3a Kapueca, TPaBMbl, UICTUPaHUs 3y6a MW HapYLEHWl PasBUTUS:
ANA NPAMOIT PECTAaBPALLMM C MOMOLLBIO KOMMO3UTOB, KOMIOMEPOB 1 OPMOKEPOB W ANs
ajresBHOM (DUKCALMM HENPAMBIX PECTaBPaLyii C MOMOLLBIO CBETOOTBEPK/AAEMbIX
BMHMPOBBbIX LiEMeHTOB, Hanpumep, Vitique

* TMospexxaeHus 3y6a n NeproAoOHTaNbHbIE TPaBMbl, TPebyIOLLME YCTAHOBKN KOMMO3UTHbIX
3y6HbIX WNH

*  KOCMeTUuecKMe NpUMeHeHNs (Hanpumep, 3y6Hoe ykpalwerme Skyce)

MpotusonokasaHua

* Heucnonb3osaTb HENOCPEACTBEHHO Ha OTKPLITON My/bne.
¢ He ucnonb3osatb MaTepuan npu MMeDOLU'eV'ICﬂ anneprum Ha oA NH 13 €ro KOMNOHEHTOB NN
KOHTaKTHOW anneprum.

Lienesas rpynna nauneHTos

MaumenTbl, KOTOpbIE NONYYAKOT NIeYeHUE B XOZE CTOMATONOMMUECKOV NPOLEAYyPbI.

n peanonaraemMblie NoJsib3oBaTesnun

Cromatonor

I'Ipumeqarma no npumeHeHuro

*  (DoTononMMepU3aLMOHHBIE NaMMbl [JOMKHBI MMETb ANMHY BOJHLI UCXOAALLETO CBETA
450 HM 1 NPOXOAUTH PerynApHYO NPOBEPKY.

*  VIHTEHCMBHOCTb M3lyueHUs AOMKHa coctanste He meHee 400 mBr/cm2. Momeuyaitre
(hoTonoNMMEpPUIaLMOHHYIO Namny Kak MOXHO Gmke K matepuany. Cobniopaiite
WHCTPYKL MK NpousBoanTena.

* Bo wm3bexaHve npexaespeMeHHON MONMMEpU3auMM NOA AeiCTBUEM OKpYXKaloLiero
CBETa, MaTepuan clieflyeT NOMeLLaTh Ha 610K ANA 3aMeLUNBaHNA HENOCPeACTBEHHO Nepes,
MCNONb30BaHMeEM.

* Tepen kaxabim nocneaylownm pabounm aTanom y6eanTech B TOM, UTO NPOTpaBieHHas
1N 06paboTaHHas aAre3MBOM NOBEPXHOCTb He 3arPA3HIIACS.

* He ypanaiite MHMGMPOBaHHbLIM KNUCIOPOAOM Cfloi, O6pa3oBaBLUIMICA B pesynbTate
NPUMEHEHWS are3nBa, NOCKOSbKY OH BaXKEH ANIS MPOLLECca COEAMHEHUS C MaTepUanom,
KOTOPbIV HAHOCUTCS CBEPXY.

* CobnropaliTe MHCTPYKUMM NPOU3BOAMTENEN BCEX MATEPUaOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
NpOAYKTOM.

* He ponyckaiiTe nepecywwnBaH1s AeHTMHa, 0CO6EHHO Nocne TpasneHns.

e Ecnm BHeceHne maTepuana B MosioCTb pTa MalMeHTa OCYLLECTBASETCA anminKaTopom, B
TUTMEHNYECKNX LieNsiX OH A0MKeEH BbITb UCTIONb30BaH TONLKO OAMH Pas.

PekomeHpgoBaHHOE npumeHeHue

MpenapuposaHue TKaHew 3y6a u, npu n, 7p

1. TloaroTosbTe NONOCTL B COOTBETCTBUM CO CTaHAAPTHBIM MPOTOKOMOM A5 afire3nBHOM
TexHukun. PekomeHpyeTcs ncnonb3osats koddepaam. B rybokmx nonoctsix sawmtute
6113KMe K Nynbne 06NacTV NOAXOAALLEN NMPOKNAAKON.

2. Tam, rae 370 HeO6XOAMMO, OCYLLLECTBAAITE TPaBNEHME CliedytoLmMMm 06pasom:

e TexHuka cenekTuBHOro TpaeneHus: [lpoTpasuTe npenapupoBaHHylO 3Manb renem,
copepxawmm 37% optodoccopHoit KucnoTel. Bpema Bo3mencTBUA NpOTpPaBOYHOMO
rens Ha amanb JONMKHO cocTasnaTh oT 20 go 60 cekyHa. MpoTpasneHHas amanb AOMKHA
BLIMIA/ETh MenoBaTo-6enoin. B npoTnBHOM ciiyyae TpasneHne HEOHXOAMMO MOBTOPUTE.

BaHWe JeHTUHa He BNWUAET Ha NOKasaTeNu ajiresum, OfjHako Bpems
MHHoro rens Ha A,eHTUH He JOMKHO NpesbilwaTh 15 cekyHa,.

¢ TexHuKa TOTaNbHOrO TpaBneHus: nPOTPaBMTE AEHTUH U 3Malnb refem, coaepkalium
37% opTodocdopHoit KnucnoTbl. HauHuTe npouecc TpaBneHus C 3Manu W 3aTem
nepexoAuTe K AeHTUHY. Bpems Bo3feincTeua Ha amanb AoOMkHO cocTtasnate ot 20 go
60 cexyHp. MpoTpasneHHas 3Manb AOMKHA BLITNAAETL MenosaTo-Genow. B npotusHom
cnyuae TpasnieHne HeoGXOAMMO MOBTOPUTL. Bpemsi BO3AENCTBUA Ha AEHTUH HE JOMKHO
npesbiwatb 15 cekyHa.

3. MpombisaiiTe BogoM He MeHee 15 cekyHp, YaanuTe 3HauMTENbHbIE U3INLIKYA BOAbI.

4. MMocne npocylwMBaHUA Ha MPOTPAaBNEHHON NOBEPXHOCTU [EHTWHA [IOMKEH OCTaTbCs
cnoit Bnarn. Mpu HEOBXOAMMOCTM CMOUMTE MOBEPXHOCTb [IEHTUHA CMErka BAAXHbLIM
MUKPOannInkaTopom.

HaHecute agresns Ha TKaHu 3y6a

1. Kanuute 2-3 kanqm Ecosite Bond Ha 6Gnok ansi 3samewmsanus. lpu nomouum
MUKpoannaukatopa BTupaiTe aaresus B TeueHue 10 cekyws, 3aTem paite emy
nopencTeosath B TeueHue 20 cekyHA,

2. PacnpepensiiTe maTepuan BO3[yLIHOW CTPyeil B TeueHMe 5 CeKyHA AN yAaneHus
pacTopuTens.

I'IpvlmeuaHMe: nPOCﬂeAMTE, yTO6bI Ha 3)’6€ 0OCTanocCh A0CTaTOYHOE KONIMYECTBO MaTepuana.

3. BbinonHMTe CBETOBOE OTBEPX/EHME ajiresavBa Mpu MOMOLYM  COOTBETCTBYHOLLEN
CBETOZMOHO AW raIoreHOBO Namribl B TeueHue 10 cekyHg,

4. HaHecuTe CBETOOTBEPX/AAEMbIA  KOMMO3UTHBLIN ~ MaTepuan Ha  OTBEPXK/AEHHbBIN
Ecosite Bond 1 BbinonHuUTe nonumepusaLuio B COOTBETCTBUM CO CrielUdUKaLAIMI
npowussoauTens.

B3aumopeiicTeue c ApyrMMM BelL,ecTBamm

Bnara, coAep Kallme 3BreHos Matepuanbl U HaNMUYNE Macna B BO3[yXe MOryT NpenaTCTBOBaTb
nonvmepusaumun 8 061acTn KOHTaKTa.

OcraTouHble pUcki [ No6oUHbIe fencTBUA

Ha paHHbII MOMEHT MOGOYHBIX AeNCTBU OOHapykeHo He Gbino. Henmb3s uckmiouats
OCTaTOUHbI PUCK BOSHUKHOBEHNS MMNepUyBCTBUATEbHOCTY K KOMIMOHEHTaM MaTepuana.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpefoCTOPOKHOCTU

*  XpaHuTb B HeLOCTyNHOM Ans feTei mecte!

¢ He ponyckate koHTakTa c koxei! Mpy cnyyaiiHOM nomajaHUM Ha KOXY HemeaneHHO
NPOMBITb MOPAKEHHbIA YHaCTOK BOZIOV C MbITIOM.

* He ponyckatb nonapaxus B rnasal Mpu cnyyaiiHoM nonagaHuM B rnasa HemeaneHHO
TWATENBHO MPOMBITh  MX GONbLWINMM  KONMMYECTBOM  BOAbI, MPU  HEOBXOAUMOCTU
NPOKOHCYNbTUPOBATLCA C BPauOM.

* CobniogaitTe MHCTPYKLMM NPON3BOAUTENEN APYTUX NPO/YKTOB, UCMONb3YEMbIX BMECTE C
MaTePI/IaJ'IOM/MaTePVIaﬂaMIA.

¢ O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBIM MPOAYKTOM, HEO6X0aUMO coobLuaTh
NPOM3BOANMTESNIO M COOTBETCTBYIOLM OPraHam perncTpaumm.

. M36eraTb KOHTaMMHauuu coaepxxmmoro d)ﬂaKOHa 3arpAsHEHHbIMU anninkaTopamu.

3|(cnnya1'au,uom-|ble XapaKTepucTuku ycrpoﬁc‘rBa

lMokasaTenu agresun npouHocTn Ha casur (SBS) Ha MPOTPaBAEHHBIX U HEMPOTPABAEHHbIX
TKaHsX 3y6a CO CBETOOTBEPYKOAAEMBIMUA KOMMOSUTHBIMM MaTepuanamu, WU3MepeHHble B
cootsetcTuu ¢ ISO 29022:2013, coctasnsitot 215 MlMa



XpaHeHue [ ytunusauus

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 o 25°C (ot 36 ao 77°F)!
*  YTUAnsauma omKHa NPOBOAUTLCSA B COOTBETCTBUM C HALLMOHASbHBIMU PEramMeHTaMu.

Cocras

HEMA, bis-GMA, stunosein cnupt, MDP, Boga, EHA

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Ecosite Bond, igikla sertlesen, tek bilesenli bir yapistincidir. Materyal, 1gikla sertlesen dolgu
malzemeleriile kombinasyon halinde, self-etch, total-etch veya selective-etch teknigi ile enamel
ve dentin tizerinde bir yapistirici olarak kullanilabilir.

Kullanim amaai

Isikla sertlesen kompozitler, kompomerler ve ormoserlerin oldugu tiim kavite sinflarinin
dogrudan restorasyonlari ve isikla sertlesen kaplama cimentolari ile dolayl restorasyonlarin
yapistirilmasi igin baglayict madde.

Kullanim kisitlamalari

Yeterince kuru bir igleme alani veya tavsiye edilen teknigi uygulama olanagi yoksa bu materyali
kullanmayin.

Endikasyonlar

e Ciiriik, travma, dis aginmasi veya gelisim bozukluklarina bagli dis yapisi kaybi: kompozitler /
kompomerler ve ormoserlerile yapilan dogrudan restorasyonlar veya dolayli restorasyonlarin
1sikla sertlesen kaplama gimento ile, 6rn. Vitique ile yapistiriimasi

*  Kompozit splintler gerektiren dis yaralanmalari veya periodontal yaralanmalar

e Estetik gereksinimler (6rnegin Skyce dis takilarr)

Kontrendikasyonlari

¢ Dogrudan ekspoze pulpa iizerinde kullanmayin.
*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine karsi bilinen alerjiler veya temas alerjileri olmasi
durumunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

*  Polimerizasyon cihazi gikis kuvvetinin 450 nm olmasi ve diizenli olarak kontrol edilmesi
gereklidir.

e lsik siddeti minimum 400 mW/cm? olmalidir. Isikla sertlestirme cihazini materyale miimkiin
oldugunca yakin konumlandirin. Ureticinin talimatlarini dikkate alin.

¢ Ortam 151g1 nedeniyle zamanindan 6nce polimerizasyonu 6nlemek amaciyla, materyal
karigtirma pedine uygulamanin hemen 6ncesinde eklenmelidir.

e Agindinlmig veya yapistinlmig yiizeyin her takip eden calisma adimindan énce kontamine
olmamasina dikkat edin.

e Uygulama sonucunda meydana gelen oksijen inhibisyon tabakasini silmeyin, giinkii bu
iizerine uygulanacak olan tabakaya baglanmast icin gereklidir.

«  Uriinile birlikte kullanilan tiim materyaller iin iireticilerinin talimatlarina uyun.

* Dentini 6zellikle agindirmadan sonra agin kurumaya maruz birakmayin.

¢ Eger malzeme hastanin agzina tek kullamimlik bir aplikatér ile uygulaniyorsa, hijyen nedeniyle
tek kullanimlik aplikat6r sadece o hastada kullanilmalidir.

Onerilen kullanim

Gerekirse dig yapisi ve oyugunu hazirlayin

1. Oyuguyapiskan tekniginin genel kurallarina uygun olarak hazirlayin. Rubber dam kullanmaniz
6nerilir. Derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlari uygun bir alt dolgu ile koruyun.

2. Gerektiginde, agagidaki sekilde asitleyin:

Selective-etch teknigi: %37 fosforik asit jeliyle asitlemeden etkilenen mine. Asit jelinin mine
yiizeyine temas siiresi 20 ile 60 sn arasinda olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz
bir gériiniime sahip olmalidir. Durum bdyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Dentinin
kazara asitlemenin baglama degerleri iizerinde higbir etkisi yoktur, fakat asitlemenin dentin
tizerindeki tepki stiresi 15 saniye gegmemelidir.

* Total-etch teknigi: %37 fosforik asit jeli ile asitleme dentini ve minesi. Asitleme islemine
mineyle baglayin ve ardindan bunu dentini icerecek sekilde genisletin. Mine iizerindeki
tepki siiresi 20 ila 60 saniye olmalidir. Asitlenen mine tebesirimsi beyaz bir goriiniime sahip
olmalidir. Durum béyle degilse, asitleme tekrarlanmalidir. Asit jelinin dentin yiizeyine temas
stiresi 15 saniyeyi gegmemelidir.

3. Enaz 15 saniye suyla durulayin. Genis alanlardaki fazla suyu alin.

4. Kurumadan sonra, isleme tabi tutulmasi gereken kazinmig dentin yiizeyinde diiz, nemli
bir tabaka kalmalidir. Gerekirse, hafif nemli bir mikro firca kullanarak dentin yiizeyini
nemlendirin.

Yapistiriciyr dig yapisina uygulayin

1. 2-3 damla Ecosite Bond'u karigtirma pedine koyun. Bir mikro firga kullanarak 10 saniye
siireyle baglayiciyi ovalayin ve iglemesi igin 20 saniye serbest birakin.

2. Solventi gikarmak igin malzemelere 5 saniye siireyle iifleyin.

Not: Dis iizerinde yeterli madde kalmasini saglayin.
3. Baglayictyr 10 saniyeligine uygun bir LED polimerizasyon cihazi veya bir halojen
polimerizasyon cihazi ile 1gikla kiirleyin.
4. lgikla sertlesen kompozit materyali sertlesmis Ecosite Bond'a uygulayin ve iireticinin

spesifikasyonlarina gére 1ikla kiirleyin.

Etkilegimleri

Nem, 6jenol igeren malzemeler ve yagli hava temas alanindaki polimerizasyonunu engelleyebilir.

Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Malzemenin bilesenlerine karsi agin hassasiyet artik
riski g6z ardi edilemez.

Uyarilar/6nlemler

*  Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

e Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bolgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

*  Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

¢ Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler icin tireticinin kilavuzuna uyun.

*  Budriiniin kangtigi ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

o Tek kullamimlik kirli firgalarin sise igerigini kirletmesinden kaginin.

Cihazin performans 6zellikleri

Asindirilmig ve agindinimamig dis yapinin {izerinde 1ikla sertlesen kompozit malzemelerin ISO
29022:2013'e uygun olarak &lgiilen SBS baglanma degerleri =15 MPa’dir

Saklama/imha

Kuru biryerde, 2 ila 25°C (36 ila 77°F) de saklayin!
* imha ulusal mevzuata uygun olmalidir.

Bilegim

HEMA, bis-GMA, etanol , MDP, su, EHA

are Romién3i

Instructiuni de ut

Descrierea produsului

Ecosite Bond este un agent de lipire fotopolimerizabil cu o singurd componentd. Materialul
poate fi utilizat ca adeziv pe smalt sau dentind cu tehnica de demineralizare automats,
demineralizare totald sau demineralizare selectivd, in combinatie cu materiale de umplutura
fotopolimerizabile.

Scopul propus

Agent de lipire pentru restaurarea tuturor claselor de cavititi cu compozite, compomeri si
ormoceri fotopolimerizabili si pentru lipirea adeziva a restaurérilor indirecte cu materiale de
cimentare a fatetelor fotopolimerizabile.

Restrictie de utilizare

Nu folositi materialul in cazul in care zona de lucru nu este suficient de uscatd sau tehnica de
aplicare recomandata nu este posibila.

Indicatii

e Pierderea substantei dintilor din cauza cariilor, traumelor, abraziunii dintilor sau afectiunilor
de dezvoltare: pentru restaurari directe, realizate din compozite, compomeri sau ormoceri
sau pentru lipirea adezivd a restaurdrilor indirecte cu materiale de cimentare a fatetelor
fotopolimerizabile, de exemplu cu Vitique

* Leziuni dentare sau periodontale care necesitd atele compozite

* Din motive estetice (de exemplu bijuterii dentare Skyce)



Contraindicatii

* Nufolositi direct pe pulpa expusa.
*  Nu folositi materialul in cazul in care exist3 alergii cunoscute la oricare dintre componente
sau alergii de contact.

Grupuri tint3 de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

* Unitétile de fotopolimerizare trebuie sd aiba puterea de 450 nm si trebuie verificate regulat.

¢ Intensitatea luminii trebuie sa fie de minim 400 mW /cm?2. Plasati unitatea de fotopolimerizare
cat se poate de aproape de material. Respectati instructiunile producatorului.

*  Pentru prevenirea polimerizrii premature din cauza luminii ambientale, materialul trebuie
adiugat pe paleta de amestec chiar inainte de aplicare.

* Se va asigura ca suprafata decapati sau lipitd s3 nu se contamineze fnainte de fiecare pas
de lucru ulterior.

e Stratul care inhiba oxigenul, generat prin aplicare, nu se indepiarteaz, deoarece acesta este
important pentru procesul de lipire cu materialul aplicat deasupra.

* Respectati instructiunile producitorului pentru toate materialele care sunt utilizate
impreuna cu produsul.

¢ Nu supuneti dentina la uscare excesivd, in special dupa demineralizare.

* Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai la acest pacient, din motive de igiend.

Utilizare recomandata

Pregititi structura dintelui si efectuati demineralizarea, daci este cazul

1. Pregititi cavitateain conformitate cu regulile generale privind tehnica adezivi. Se recomanda
s folositi un baraj de cauciuc. In cavititile profunde, protejati zonele apropiate de pulpa cu
o subumpluturd potrivita.

2. Unde este cazul, demineralizati dupa cum urmeazi:

¢ Tehnica de demineralizare selectiva: Demineralizati smaltul afectat cu gel cu acid fosforic
37%. Timpul de contact al gelului de demineralizare pe smalt trebuie sa fie intre 20 si 60 de
secunde. Smaltul demineralizat trebuie s aiba o culoare alba cretoasi. in cazul in care nu e
asa, demineralizarea trebuie repetatd. Demineralizarea accidentald a dentinei nu are niciun
efect asupra valorilor de lipire, insa timpul de raspuns al gelului de demineralizare pe dentind
nu trebuie sa depaseasca 15 secunde.

¢ Tehnica de demineralizare totald: Demineralizati dentina si smaltul cu gel cu acid fosforic
37%.Incepeti procesul de demineralizare cu smaltul si apoi extindeti-vi spre dentina. Timpul
de raspuns pe smalt trebuie s fie intre 20 si 60 de secunde. Smaltul demineralizat trebuie
s3 aibd o culoare albi cretoasd. n cazul in care nu e asa, demineralizarea trebuie repetata.
Timpul de contact pe dentina nu trebuie sa depaseasca 15 secunde.

3. Clatiti cu apa timp de minim 15 secunde. indepirtati apa in exces.

4. Dupd uscare trebuie si rdmana un strat uniform de umezeald pe suprafata de dentind
demineralizatd care necesitd tratament. Daci este cazul, umeziti suprafata dentinei cu o
micropensuld usor umeda.

Aplicati adeziv pe structura dintelui

1. Aplicati 2-3 picaturi de Ecosite Bond pe o paletd de amestec. Folosind o micropensula,
amestecati produsul timp de 10 secunde, dupi care lasati-| sa actioneze timp de 20 de secunde.

2. Suflati materialele timp de 5 secunde pentru indepértarea solventului.

Nota: Asigurati-vd ca pe dinte rimane suficient material.
3. Fotopolimerizati suprafata lipitd cu un dispozitiv de polimerizare cu LED adecvat sau un
dispozitiv de polimerizare cu halogen timp de 10 secunde.
4. Aplicati materialul compozit de fotopolimerizare pe suprafata lipita cu Ecosite Bond si

fotopolimerizati in conformitate cu specificatiile producatorului.

Interactiuni

Umezeala, materialele care contin eugenol si aerul uleios pot inhiba polimerizarea in zona de
contact.

Riscuri reziduale / efecte secundare

in prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii la componentele
materialului nu poate fi exclus.

Avertisment / precautie

¢ Anuselisalaindemana copiilor!

«  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spalati imediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

«  Evitati contactul cu ochiil Tn eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clatiti imediat cu
api din abundent si, la nevoie, consultati un medic.

e Urmati instructiunile productorului pentru alte produse care sunt utilizate impreund cu
materialul/materialele.

¢ Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

* Evitati contaminarea continutului sticlei prin pensule de unica folosinta murdare.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valorile de lipire SBS pe substanta demineralizatd si nedemineralizatd a dintilor cu materiale
compotzite fotopolimerizabile masurate in conformitate cu ISO 29022:2013 sunt >15 MPa

Depozitare / eliminarea

¢ Asedepozita in locuri uscate, intre 2 si 25°C (intre 36 si 77°F)!
* Eliminarea se va face in conformitate cu reglementarile nationale.

Compozitie

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, apa, EHA

Névod k pouZiti

Ecosite Bond je svétlem tuhnouci jednoslozkovy vazebny prostiedek. Material Ize pouZivat
jako adhezivum na sklovinu a dentin za pouZiti samo-leptaci techniky, techniky total-etch nebo
techniky selektivniho leptani v kombinaci se svétlem tuhnoucimi vypliiovymi materialy.

Uréeny tcel

Bondingovy pfipravek pro pfimé nahrady viech tfid kazi se svétlem polymerizovanymi
kompozity, kompomery a ormocery a pro adhezivni tmeleni nepfimych nahrad se svétlem
polymerizovanymi cementy pro fazety.

Omezeni poufZiti

NepouZivejte material, pokud neni moZné zajistit dostatecné suché pracovni prostfedi nebo
nelze provést doporucenou techniku aplikace.

Indikace

e Ztrata zubni hmoty v disledku zubniho kazu, traumatu, zubni abraze nebo vyvojovych vad:
pro pfimé nahrady vyrobené z kompozit, kompomert a ormocerd nebo adhezivni tmeleni
nepiimych nahrad se svétlem polymerizovanymi cementy pro fazety, napf. s produktem
Vitique

¢ Poranéni zubu nebo parodontu vyzadujici kompozitni dlahy

e Estetické pozadavky (napf. zubni $perky Skyce)

Kontraindikace

* NepouZivejte pfimo na obnazenou dferi.
¢ NepouZivejte materil, pokud vite o alergii na kteroukoliv ze sloZzek nebo kontaktni alergii.

Cilové skupiny pacienti

Osoby lé¢ené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

¢ Polymeracnilampy by méla mit vystup 450 nm a je nutno jej pravidelné kontrolovat.

¢ Intenzita svétla by méla byt minimalné 400 mW/cm2. Polymerizacni lampu umistéte co
nejblize k materialu. DodrZujte pokyny vyrobce.

¢ Materiél je nutné pfidat na michaci podlozku bezprostfedné pied aplikaci, aby nedoslo
k pred¢asné polymerizaci okolnim svétlem.

e Pfed kazdym dalsim pracovnim krokem se ujistéte, Ze nedoslo ke kontaminaci naleptaného
nebo vazebného povrchu.

* Neodstrafiujte kyslikovou inhibi¢ni vrstvu, ktera vznikla pfi aplikaci, protoZe je dileZita pro
vazebni proces s na ni nanasenym materialem.

P¥i praci se véemi materialy pouZivanymi s produktem dodrZujte pokyny vyrobce.

¢ Nevystavujte dentin nadmérnému suseni, zejména po leptani.

e Pokud material nanasite v dstech pacienta pomoci jednorazového aplikitoru, je
z hygienickych divodd nutno pouZit jednorazovy aplikitor pouze u tohoto jednoho
pacienta.



Doporuéené pouZiti

Preparujte strukturu zubu a v pfipadé potFeby naleptejte

1. Preparujte kavitu v souladu s obecnymi zdsadami pro adhezivni techniku. Doporucuje se
pouZivat kofferdam. V hlubokych kavitach chraiite oblasti blizko zubni dfené vhodnym
vypodloZenim.

2. V pfipadé& potFeby proved'te leptani nasledovné:

e Technika selektivniho leptani: Naleptejte dotenou zubni sklovinu gelem 37% kyseliny
fosfore¢né. Doba kontaktu leptaciho gelu se sklovinou by méla byt 20 a7 60 sekund. Leptana
sklovina by méla mit kiidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potteba leptani opakovat.
Nechténé naleptani dentinu nema vliv na vazebni hodnoty, ale reakéni doba leptaciho gelu
na dentinu by neméla prekrogit 15 sekund.

¢ Technika total-etch: Naleptejte dentin a zubni sklovinu gelem 37% kyseliny fosforeZné.
Zahajte proces leptani zubni sklovinou a poté pokracujte tak, aby byl zahrnut i dentin.
Reakéni doba pfi aplikaci na sklovinu by méla byt 20 az 60 sekund. Leptana sklovina by méla
mit kiidové bily vzhled. Pokud se tak nestane, je potieba leptani opakovat. Doba kontaktu
s dentinem nesmi prekroit 15 sekund.

3. Oplachujte vodou minimélné 15 sekund. Odstrarite velké prebytky vody.

4. Po osu3eni musi zdstat na naleptaném povrchu dentinu vyZadujiciho o3etfeni rovnomérna,
vlhka vrstva. V pfipadé potieby zvlhcete povrch dentinu mirné navihéenym mikrostéteckem.

Naneste na strukturu zubu adhezivum

1. Aplikujte 2-3 kapky pfipravku Ecosite Bond na michaci podlozku. Pomoci mikrostétecku
vtirejte vazebny prostfedek po dobu 10 sekund a nechte pisobit 20 sekund.

2. Ofukujte materialy po dobu 5 sekund, aby doslo k odstranéni rozpoustédla.

Poznamka: Zajistéte, any na zubu zlistal dostatek materiélu.
3. Polymerizujte bond svétlem vhodnym LED polymerizaénim zafizenim nebo halogenovym
polymeriza¢nim zafizenim po dobu 10 sekund.
4. Naneste svétlem polymerizovany kompozitni material na polymerizovany Ecosite Bond

a polymerizujte svétlem dle specifikaci vyrobce.

Interakce

Vlhkost, materialy obsahuijici eugenol a mastny vzduch mohou brénit polymeraci v oblasti
kontaktu.

Rezidulni rizika / vedlejsi G&inky

K dne3nimu dni nejsou znamy zidné vedlejsi Gcinky. Rezidualni riziko precitlivélosti na
komponenty materialu nelze vyloucit.

Vystrahy / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti!

¢ Vyvarujte se kontaktu s kiiZil V pfipadé nahodného kontaktu s kiiZi ihned peclivé omyjte
zasaZenou oblast vodou a mydlem.

¢ Vyvarujte se kontaktu s ocimal V pfipadé ndhodného kontaktu s ogima vyplachnéte oci
ihned hojnym mnozstvim vody a v pfipadé potteby vyhledejte Iékai'skou pomoc.

* Dodrzujte pokyny vyrobce pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registracnim
GFaddm.

¢ Vyvarujte se kontaminaci obsahu lahve ze znecisténych jednorazovych 3téteckd.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Gé&innosti

Bondingové hodnoty SBS na leptané a neleptané zubni hmoté se svétlem polymerizovanymi
kompozitnimi materialy méfené dle normy ISO 29022:2013 jsou 215 MPa

Skladovani/likvidace

e Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 a7 25 °C (36 az 77 °F)!
e Likvidace musi odpovidat narodnim p¥edpistm.

SloZeni

HEMA, bis-GMA, etanol, MDP, voda, EHA

0dnyieg xpn EAANnvI

Mepiypagn MpoiovTog

To Ecosite Bond eivan évag @wTomoAupepI{OPEVOG CUYKOMNTIKOG TTOPRYOVTOG €VOQ
OUOTATIKOU. TO UNKO QUTO HTTOpei Vo XpnolHoroindei wg GUYKOANNTIKOG TIOPAYOVTOG
TAVW 08 ASAPAVTIV Kt 080VTIV HE TNV TEXVIKM AUTOXSPOTIOINGNG, ONIKIG I} ETIAEKTIKAG
adPOTIOINCNG 0E CUVBUGOHO HE PWTOTTOAUHEPIZOPEVD UAIKK VI OPPOYiOHOTAL.

MpoBAemopevn xprion

SUYKOMNTIKOG TIPRYOVTOG VIO KUECEG AMOKATAOTHOEIG OAWV TWV OPABWY KOINOTATWV
pe pwToToAupEPIOpEVEG OUVBETEG PNTIVEC, CoOmpomers KOl ormocers YIO Th GUYKOANGN
EUHECWV KTTOKATAOTHOEWV HE PWTOTOAUPEPICOUEVEG KOVIEG OYEWV.

MNepiopiopoi Xpriong

Mnv xpnaiporoieite To UAIKO €V HIC ETIPKAOG GTEYVI TIEPIOXT] EPYRTING f) 1) CUVIGTGHEVN
TEXVIKI] EQAPHOYNG DEV EIVAl EPIKTEG.

Evéeieiq

¢ AmmAeIot 0BOVTIKNG 0UTiaG AOYyw TePNBOVAG, TPAUHATIONOU, 08OVTIKAG amoTpIRAg
1) QVOTTUEIKMV DIOTHPOKWV: VIO XHECEG KTTOKATAOTHOEIG HE T BorOeia CUVOETWV
PNTIV@V, compomers KOl ormocers fj K&XT& T GUYKOANGN EUHECWV OTOKATOOTAOEWY
Ue pwToToAUEPIOPEVEG KOVieG OYEWY, OTIwG To Vitique

¢ OBOVTIKA ] TTEPIOBOVTIKE TPAUHOT TTOU KIMAXITOUV VXPONKEG OUVBETWV

*  AI0BNTIKEG QMAITHOEIG (TT.X., 05OVTIK& KOOHAUAT Skyce)

AvTEVSEIEEIQ

¢ Mnv To XpnOIHOTIOIEITE AMEUBEIRG OE EKTEOEIPEVO TIOAPO.
¢ Mn xpnoiporoieite To UAKO O€ TIEPITITWON TIOU UTMIGPXOUV YVWOTEG OAAEpYieq oe
OTTOIAdNTIOTE OO TX CUCTATIKK 1] GAAEPYiEG € ETTAPNG.

ATopa uTTO BEPOTEIR WG HEPOG 0OOVTIRTPIKNG EMEPRAONG.

MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiaTpog

ZNHEIROEIG XPIoNg

¢ O1povadeg pwTOOKAPUVONG TTPEMEI V& £X0UV ££050 450 NM KOl VO EAEYXOVTO TOKTIKA.

e H évraon QuwTog mpEmel va eival TouAGxioTov 400 mW/cm2. TormoBeTroTe TN
OUOKEUN PWTOTTOAUHEPIGHOU OO0 YIVETO!I TTIO KOVT& 0TO UNIKO. TnpeiTe TIg 0dnyieg Tou
KOTOOKEUQOTH).

e To TNV amopuyr| TPOWPOU TTOAUPEPICHOU AOY® Tou TIEPIBXAAOVTIKOU (pWTOG, TO UNKO
TIPETEI VO TTPOOTEDEI APETWG OTNV TTOAETA AVABEUGNG TTIPIV OTTO TNV EPXPHOY.

¢ AlxopahioTe 0TI N adporoinpévn 1) GUYKOANUEVN emepaveia dev Ba HoAuvOei TpIv oo
K&OE EMOPEVO BPX EPYRTIOG.

¢ Mnv c@oaipeiTe TO OTPOUX GVAOTOANG OEUyOVOU TIOU BNUIOUPYEITAI KAT& TNV
£QOPHOYN, EPOCOV €ival onUAVTIKO yia Tn diadikaoio oUvdeong pe To UNKO TTou
EQOPHOTETOI ETTAVE.

¢ TnpeiTe TIG 08nyieq TOU KATAOKEUXATN YI OAX T UNK& TTOU XpnoipomolouvTal podi
He To TIpoioV.

¢ Mnv oTeyvaveTe urepPBoAIK& TNV 0dOVTIvN, EIBIK& PHET TNV adporoinar.

¢ Av T0 UNKKO EQOPUOCTEI HEGK OTO OTOHX TOU XOOEVOUG UE CUOKEUN| EQOPHOYNG Hiog
XPNONG, N CUOKEUN EMTPEMETAI VO XPNOIKOTIOINOEI HOVO GTOV GUYKEKPIUEVO al0Bevr
Y10t AOYOUG UYIEIVAG.

MNpoTeivopevn xprion

MPOETOIPAOTE TN SOT) TOU SOVTIOU KOXI XS POTTOIEIOTE, EXV XPEIXOTEI

1. TlpogToIlp&aTe TNV KOIAOTNTA CUHPWVO PE TOUG YEVIKOUG KAVOVEG TNG EKAOTOTE
TEXVIKIG OUYKOAANONG. SUVIOTATOI N XPrion €AGOTIKOU QMOpOvVWTAPG. 3TIG Badieg
KOINOTNTEG, TTPOGTATEYTE TIG TTIEPIOKEG KOVTAX GTOV TTOAPO HE EVal KATGANAO 0UBETEPO
OTPOHA.

2. Orou xpeiooTel, adporoieioTe wg €€RG:

o Texviki eMAEKTIKNG adpoToinang: ASPOTIOIEITTE TNV ETTNPEXTHEV AOXUAVTIVI PE TLEN
PWOPOPIKOU 0&EWG 37%. O XpOVog NP Tou T{eA adpormoinong He TNV adapavTivn
uroAoyileTan ota 20 pe 60 deutepohenta. H dyn TnG adpormoinuévng adapavTivng
Ba péTel va eival AeUKr) ooV KIHWAiG. STV avTIBETn TepImTwon Ba mpémel vo
emavahngBei n adporoinon. H akouoia adporoinon Tng odovTivng dev ermpeddel Tiq
a&ieq Tou deapoU, GANG 0 XPOVOG AOKPIoNG Tou TZeA adportroinang oTov odovTivn dev
Ba mpémel va Eemepdoel Ta 15 deuTepolerTa.

¢ Texvikr) oAIkig adporoinong: AdporoigioTe TNV odovTivn Kol TNV odapavTivi pe TEEN
PWOPOPIKOU 0EEWG 37%. =eKkiviiaTe TN SIodIKaCia adPOroinang Pe TNV adapavTivh
KOl OUVEXiOTE £MEITA CUPTTEPIAGHBAVOVTOG TNV 0dovTivh. O XpOVog QmoKpIong oTnv
adapavTivn urohoyiletan ota 20 pe 60 deutepolenTa. H oyn Tng adporoinpévng
adapavTivng Oa TIPEMEl v eivail AEUKI 0oV KIHWAIG. STV avTiOeTn mepinTwon Ba
mipémel va emavoAngBei n adporoinan. O xpdvog eMma@ng He TNV 0dovTivn dev mperel
Vo Eeepva Tar 15 deuTePOAETTTOL.

3. ZemAUveTe pe vepO YI TOUAGKIOTOV 15 BeuTepOAENTa. ATIOHOKPUVETE TIG HEYGAES
T00OTNTEG TMEPITTOU VEPOU.

4. MeT& TO OTEYVWHX, B TIPETEl VO TIKPAUEIVEI EVAX OHOIOHOPPO UYPO OTPOHO TTAV®W
TNV adpoToINUEVN EMPAVEIX TNG 0dOVTIVNG TTou amaiTei Bepareia. EGv xpelaoTei,
UYPAVETE TNV ETIIPAVEIX 0SOVTIVNG XPNOIHOTIOINVTAG EVAX EAAPPMG VWTTO BOUPTOAKI.

EQaPHOOTE TOV TAPAYOVTA GTN SOHK| TOU SOVTIOU

1. Pi&re 2-3 oTayoveq Ecosite Bond otnv moéTa avadeuong. Tpiyte To Seoud pe To
BoupToGk yio 10 SEUTEPOAETTITA GPOU TO APrIOETE V& Sp&Oe! YIax 20 SEUTEPOAETTTOL.

2. Duongre Ta UNKA YIo 5 DEUTEPOAETIT VI VO OTTOPOKPUVETE TO SIGAUTN.
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Inpeiwon: BeBaiwdeiTe 0TI £xel MAPApEIVEI XPKETO UNKO GTO SOVTI.

3. MolupepioTe To deOPO pe piat KATGAANAN LED cuokeur} TToAUpEPIGHOU 1) HE CUOKEUN
ToAUpEPIGHOU aXhoyOVoU YIa 10 BEUTEPOAETTTOL.

4. EgoppdoTe Tnv moAupepilopevn pntivn oTo moAupepiopévo Ecosite Bond ko
TIOAUPEPIOTE GUPPWVX HE TIG 0DNYIEG TOU KATAOKEUGOTH.

ANNAemMSp&OEIQ

H uypaaic, Ta UNIKS TTOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN KOI O GEPXG TTOU TIEPIEXEI TTOTOTNTA AadIOU
HrTopoUv v eprmodicouv Tov TOAUHEPIGHO OTNV TIEPIOXT ETTOPNG.

YmoAeimopevol Kivduvol [ TapevEPYEIEG

Agev UTIGPXOUV YVWOTEG TTOPEVEPYEIEG. O UTTOAEITTOPEVOG KiVOUVOG UTIEPEURIOONTIOG 08
OUOTOTIK TOU UNIKOU BeV PTTOPE] VO GMTOKAEITTE.

Mpoeidomoifoeig / MPOPUAKEEIG

¢ NadiaTnpeitar pokpI& ammd moudik!

¢ Amo@eUyeTe TNV MO He To deppal Se TEPIMTWON TUXXIOG EMAPNG HE TO DEPHT,
TAUVETE aPECWG KOl BIEEOBIKK TNV ETTNPERLOUEV TTEPIOXN HE OOTIOUVI KOI VEPO.

e AmoQeUyeTe TNV EMAQN He T paTial Ze MepinmTwon TUXXIOG EMOQRG HE T& PATIC,
Eem\UveTe apEoWG Kol DIEEODIKA pE XPOOVO VEPO KOI GUPBOUAEUTEITE IXTPO, EQOTOV
anaITNOEI.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUAOTN YIX T&X XAACK TIPOIOVTA TIOU XPENCIHOTTOIOUVTOI
HE TO UNIKO / TO UNIKGK.

¢ SoBap& MEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI HE TO TIPOIOV OOt TIPETEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOXOKEUQOTH) KOl OTIG XPHODIEG OPXES.

¢ Amo@UyeTe Tn PHOAUVON TOU TTEPIEXOHEVOU TOU PTTOUKGAIOU PE OKABOPTEG BOUPTOEG
pIoG xpriong.

XAPAKTNPIOTIK& AITOS00NG TG CUCKEUNG

O1 agjeg Tou deopol SBS oe adpormoinuévn 1 pn adpotoinuévn odOVTIKY oudia pe
ToAUPEPIZOPEVEG PNTIVEG TIOU PETPWVTAI CUHPWVC PE To TTpoTuro REF 29022:2013 eivan
>15 MPa

Amofnkeuon / 8i&k6son

*  AnoBnkeloTe o€ Enpd PEPog amo 2 éwg 25°C(36 twg 77°F)!
¢ Homoppiyn MPEME! VA YIVETXI CUHPWVA HIE TIG EBVIKEG DIGTAEEIG.

ZuvBeon

HEMA, bis-GMA, ai®avoAn, MDP, vepd, EHA
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Packaging

1 Bottle @ 5 ml

REF 220758
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Icon Proximal

DMG Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH 0482
ElbgaustraRe 248 - 22547 Hamburg - Germany - www.dmg-dental.com
092292/2021-12

Lesion depth classification*

E1 E2 D1 b7 b3

* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images

Handling

Patient card
1 2
| Lisionstiefe | Lesion depth
| ﬁ [l lAAA ﬁ'
Zahn|Tooth  Fliche | Surface BehaLdlungsd:tum |Tre;tme:ﬁ dalte
g 1]
] 1 L1 @\
[ Follow-up appoi 1
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2| Follow-up appoi 2
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3|Follow-up appointment 3

Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Icon Proximal ist ein innovatives Produkt zur mikroinvasiven Behandlung von Lésionen im
Approximalbereich.

lcon Proximal wurde speziell fiir die substanzschonende Behandlung von friiher
Approximalkaries entwickelt.

Zweckbestimmung (Abb. siehe »Lesion depth classification«)

Mikroinvasive Behandlung von nicht-kavitierten kariésen Lasionen (Lasionstiefe bis D1*)

* Radiografische Einteilung der Lisionstiefe anhand von Bi




Verwendungsbeschrinkung

Die Anwendung von Icon ist kontraindiziert, wenn ausreichende Trockenlegung und Schutz der
Gingiva nicht méglich ist.

Indikation

Nicht-kavitierte kariése Lasionen (Lasionstiefe bis D1*)

* Radiografische Einteilung der Lisionstiefe anhand von Bi

Kontraindikation

¢ Material nicht anwenden bei Lasionstiefen im Bereich D2 bis D3 (Abb. siehe »Lesion depth
classification«) mit kavitiertem Schmelz (Schmelzdefekten).

e Material nicht anwenden bei bekannten Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe oder bei
Kontaktallergien.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

e Lichtgerite sollten bei 450 nm emittieren und regelmiRig iiberpriift werden.

¢ Die Lichtintensitit sollte mindestens 800 mW/cm? betragen.

¢ Das Lichtgerit so nahe wie méglich am Werkstoff platzieren.

¢ Bis zum Fortgang der Behandlung darf die angeitzte Fliche nicht beriihrt oder durch
Speichel bzw. Feuchtigkeit kontaminiert werden. Sollte es nach dem Trocknen dennoch
zu einer Kontamination gekommen sein, muss erneut fiir ca. 10 Sekunden geitzt und
anschlieBend mit Icon Dry getrocknet werden.

e Fiir den Behandlungserfolg ist eine ausreichende Trockenlegung entscheidend. Daher
miissen geeignete Manahmen zur Trockenlegung ergriffen werden. Keinen Kofferdam
auf Basis von thermoplastischen Elastomeren, wie z.B. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic), verwenden.

e Spritzen nach der Behandlung verwerfen.

* Die bei der Behandlungseinheit beiliegenden Spritzen enthalten Material fiir die Behandlung
von zwei approximalen Lisionen eines Patienten.

 Im Falle der Behandlung mehrerer Approximalfiichen wihrend einer Behandlungssitzung,
erfolgt die Behandlung der Lisionen nacheinander.

Empfohlene Anwendung (Abb. siehe »Handling«)

Vorbereitung

1. Vor der Behandlung den Zahn und die Nachbarzihne reinigen. Alle Reinigungsriickstinde
mit Wasserspray entfernen.

2. Das Arbeitsgebiet ausreichend trocken legen. Hierzu geeignete MaRnahmen wie Kofferdam
gemil Herstellerangaben ergreifen.

Separation

1. Einen der beigelegten Separationskeile in den Zahnzwischenraum einfiihren (Fig. 1).

> Fiir eine bessere Einfiihrbarkeit in den Approximalraum kann das Griffstiick des
Separationskeils abgewinkelt oder durch eine Drehbewegung abgetrennt werden.

> Um eine ausreichende Separation der Zihne zu erreichen, Keile in ausreichender Tiefe in
den Interdentalraum einfiihren.

> Damit der Behandlungserfolg gewihrleistet werden kann, sollten die Zahne ca. 50 um
separiert werden. Dies kann schrittweise erfolgen: Keil einfiihren bis ein Widerstand zu
spiiren ist. 3 bis 5 s abwarten und dann den Keil schrittweise langsam tiefer einfiihren bis die
breiteste Stelle des Keils eine ausreichende Separierung bewirkt.

> Den Separationskeil wihrend der gesamten Behandlung im Approximalraum belassen.

> Alternativ, insbesondere bei sehr engen Approximalraumen, kénnen die Zihne im Vorfeld
durch einen kieferorthopadischen Gummiring separiert werden.

Freilegung des Lisionskdrpers
Um eine erfolgreiche Infiltration sicherzustellen, muss die hypermineralisierte
Oberflichenschicht entfernt werden.

1. Den Proximal Tip auf die Icon Vestibular Etch Spritze aufschrauben und die Applikationsfolie
in den Zahnzwischenraum einbringen. Dabei die griine Seite des Proximal Tips in Richtung
der zu behandelnden Fliche ausrichten (Fig. 2).

Das Material tritt nur auf der griinen Seite des Proximal Tips aus.

2. Icon Vestibular Etch mit leichtem Uberschuss auf die Lisionsstelle applizieren. 1,5 bis 2
Umdrehungen der Spindel entsprechen etwa der zu applizierenden Menge. Icon Vestibular
Etch fiir 2 Minuten einwirken lassen. Gelegentlich durch leichtes Bewegen des Applikators
Atzgel aktivieren. Ggf. grobe Materialiiberschiisse entfernen (Fig. 3).

3. Die Applikationsfolie aus dem Zahnzwischenraum entfernen. lcon Vestibular Etch absaugen
und mindestens 30 s mit Wasser abspiilen. AnschlieRend griindlich mit 8I- und wasserfreier
Luft trocknen (Fig. 4).

Trocknen

Um eine erfolgreiche, tiefe Infiltration sicherzustellen, muss die Lasion bis in die Tiefe

getrocknet werden.

1. Die Applikationskaniile auf die Icon Dry Spritze aufschrauben, das Material mit leichtem
Uberschuss auf die Lésionsstelle auftragen und fiir 30 s einwirken lassen (Fig. 5).
AnschlieBend griindlich mit 6l- und wasserfreier Luft trocknen.

Infiltration

Nach der griindlichen Trocknung kann die Lasion nun durch den Infiltranten bis in die Tiefe

penetriert werden.

> Die Applikation von Icon Infiltrant nicht im direkten OP-Licht durchfiihren, da dies zur
vorzeitigen Aushartung des Materials fiihren kann.

1. Einen neuen Proximal Tip auf die Icon Infiltrant Spritze aufschrauben und die Applikations-
folie in den Zahnzwischenraum einbringen. Dabei die griine Seite des Proximal Tip in
Richtung der zu behandelnden Fliche ausrichten.

Das Material tritt nur auf der griinen Seite des Proximal Tips aus.

2. Icon Infiltrant mit leichtem Uberschuss auf die Lasionsstelle applizieren. 1,5 bis
2 Umdrehungen der Spindel entsprechen etwa der zu applizierenden Menge.

3. lcon Infiltrant fiir 3 Minuten einpenetrieren lassen, gelegentlich durch leichtes Bewegen des
Applikators den Infiltranten aktivieren und dabei gegebenenfalls nachdosieren (Fig. 6).

4. Die Applikationsfolie aus dem Zahnzwischenraum entfernen. Materialiiberschiisse mit
Zahnseide entfernen.

5. lcon Infiltrant von allen Seiten insgesamt mindestens 40 s lichthérten.

6. Einen neuen Proximal Tip auf die Icon Infiltrant Spritze aufschrauben, das Material ein

Mn und fiir 1 Minute einwirken lassen. Die Applikationsfolie aus
um entfernen. Materialiiberschiisse mit Zahnseide entfernen.
AnschlieBend von allen Seiten insgesamt mindestens 40 s lichthérten (Fig. 7).

7. Im Falle der Behandlung einer zweiten Lasionsstelle die beschriebene, empfohlene
Anwendung fiir die betroffene Stelle wiederholen.

8. Separationskeil und Kofferdam entfernen. Die Oberflichenpolitur erfolgt mit Polierstreifen.

Wechselwirkungen

Substanzen, die die Polymerisation inhibieren, diirfen nicht zusammen mit dem Material
verwendet werden. Dies gilt besonders fiir eugenolhaltige Materialien, wie z. B. provisorische
Zemente.

Restrisiken / Nebenwirkungen

e In Einzelfillen sind Kontaktallergien mit &hnlich zusammengesetzten Produkten
beschrieben worden.

¢ Bei direktem Kontakt von Icon Vestibular Etch mit der Mundschleimhaut kann eine
oberflichliche WeiRfirbung derselben auftreten. Diese bildet sich nach einigen Tagen
wieder zuriick.

Warnungen / Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren!

¢ Kontakt mit der Haut vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Hautkontakts die
betroffene Stelle sofort griindlich mit Wasser und Seife waschen.

¢ Kontakt mit den Augen vermeiden! Im Falle eines unbeabsichtigten Augenkontakts sofort
griindlich mit viel Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt konsultieren.

* Herstellerangaben von anderen Produkten, die mit dem Material/den Materialien
verwendet werden, beachten.

¢ Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den
zustandigen Meldebehérden anzuzeigen.

Vorsicht! Veratzungsgefahr bei unsachgemaRer Anwendung von Icon Vestibular Etch.

*  Kontakt mit Weichgewebe des Mundes, Augen oder Haut vermeiden. Bei versehentlichem
Kontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt aufsuchen.

« Applikation auf die zu behandelnde Oberfliche beschranken. Kontakt des Atzgels mit
Gingiva, freiliegendem Dentin, Wurzelelement und Nachbarzihnen vermeiden.

o Zur Applikation des Atzgels im Mund nur die Original-Spritze mit dem Original-
Applikationsaufsatz verwenden.

 Applikationsaufsatz nach Gebrauch verwerfen. Spritzenverschluss wieder aufsetzen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Penetrationskoeffizient: ca. 147 [cm/s]

Lagerung / Entsorgung

* Bei2-25°C (36-77°F) trocken lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen!
¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Patientenpass + Aufkleber (Abb. siehe »Patient card«)

Das Material ist nicht rontgenopak. Zur Dokumentation der infiltrierten Flichen und zum Status
der Lasionstiefe kann der beiliegende Patientenpass bei Behandlung und Verlaufskontrolle
ausgefiillt und dem Patienten mitgegeben werden. Analog dazu unterstiitzt der beiliegende
Aufkleber die Dokumentation in der Patientenakte.

1. Vorderseite: Namen des Patienten und Praxisstempel aufbringen.
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2. Zahnschema: Behandelte Flache markieren.

3. Behandelten Zahn eintragen [1], die behandelte Fliche vermerken [2] (d = distal, m = mesial,
v = vestibuldr (buccal, cervical, labial), | = lingual bzw. palatinal) und Lisionstiefe* und den
Behandlungstermin [3] eintragen.

4. Nachkontrolle [4]: Lasionstiefe* und Termin der Nachkontrolle eintragen. Empfohlen
werden jahrliche Nachkontrollintervalle.

*siehe »Lesion depth classification«

Zusammensetzung

* Icon Vestibular Etch: Salzsiure, Wasser, Glycerin, pyrogene Kieselsaure, oberflachenaktive
Substanzen

 lcon Dry: Ethanol

¢ Icon Infiltrant: Methacrylat-basierte Harzmatrix (ca. 99 %), Initiatoren, Additive

Instructions for use English

Product description

Icon Proximal is an innovative product for the micro-invasive treatment of lesions in the
proximal area.
Icon Proximal has been specially developed for the gentle treatment of incipient proximal caries.

Intended purpose (Fig. see »Lesion depth classification«)

Micro-invasive treatment of non-cavitated cariogenic lesions (lesion depth up to D1*)

* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images

Limitations of use

The use of Icon is contraindicated if sufficient drying and protection of the gingiva is not possible.

Indications

Non-cavitated cariogenic lesions (lesion depth up to D1*)

* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images

Contraindications

¢ Do not apply the material for deeper seated lesions (D2 — D3) (Fig. see »Lesion depth
classification«) with cavitated enamel (enamel defects).

* Do not apply the material where there are known allergies or contact allergies to any of the
components.

Patient target group

Persons receiving treatment as part of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

e Light-curing units should emit at 450 nm and should be checked regularly.

* The light intensity should be a minimum of 800 mW /cm?.

e Place the light unit as close to the material as possible.

*  The etched surface must not be touched or contaminated with saliva or moisture before the
treatment resumes. If contamination occurs after drying, re-etch for approx. 10 seconds and
repeat drying with Icon Dry.

e For effective treatment results a sufficiently dry working area is critical. Therefore,
appropriate measures for complete isolation must be taken. Do not use rubber dams made
from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

 Discard syringes after use.

e The syringes included in the treatment unit contain sufficient material for treating two
proximal lesions of one patient.

* Additional proximal surfaces can be treated consecutively during one visit.

Recommended use (for image, see »Handling«)

Preparation

1. Before the start of treatment, clean the affected tooth and adjacent teeth. Remove all
cleaning residue with water spray.

2. Ensure that the working area is sufficiently dry. For this purpose, appropriate measures such
as a rubber dam should be taken and used according to the manufacturer’s instructions.

Separation

1. Introduce one of the enclosed dental wedges into the interproximal space (Fig. 1).

> For better access to the proximal region the wedge handle can be bent or detached with
a twisting motion.

> In order to obtain sufficient separation of the teeth the wedges must be seated at an
adequate depth in the interproximal space.

> A separation of approx. 50 um is recommended to ensure a successful treatment. This can
be performed gradually: Insert the wedge to the point of resistance. Wait 3 to 5 seconds and
gradually move the wedge deeper until sufficient separation is achieved.

> Leave the wedge in the proximal space during the entire treatment procedure.

> Fortighter proximal areas, the use of an orthodontic rubber ring or other separation method
prior to treatment (up to several days prior) will ensure adequate separation.

Exposing the lesion body

For effective treatment results the hypermineralization must be removed.

1. Screw the Proximal Tip onto the Icon Vestibular Etch syringe, and introduce the application
tip into the proximal area. Make sure that the green side of the Proximal Tip faces in the
direction of the surface to be treated (Fig. 2).

The material only dispenses on the green side of the Proximal Tip.

2. Apply Icon Vestibular Etch with a slight excess to the lesion site. 1.5 to 2 turns of the syringe
shaft correspond approximately to the amount to be applied. Allow Icon Vestibular Etch
to act for 2 minutes. Move the applicator slightly so that the etching gel will be activated.
Remove excess material (Fig. 3).

3. Remove the application tip from the interproximal space. Aspirate off Icon Vestibular Etch
and rinse with water for at least 30 seconds. Then dry thoroughly with air that is free of oil
and water (Fig. 4).

For effective treatment results it is necessary to dry the lesion to its full depth.

1. Screw the application tip onto the Icon Dry syringe, apply an ample amount of material onto
the lesion and allow to take effect for 30 seconds (Fig. 5). Dry carefully with oil-free and
water-free air.

Infiltration

The lesion can be penetrated to its full depth by the Infiltrant after complete drying.

> Do not apply Icon Infiltrant under direct operating light as this may cause the material to
set prematurely.

1. Screw a new Proximal Tip onto the Icon Infiltrant syringe, and introduce the application
tip into the proximal area. Make sure that the green side of the Proximal Tip faces in the
direction of the surface to be treated.

The material only dispenses on the green side of the Proximal Tip.

2. Apply lcon Infiltrant with a slight excess to the lesion site. 1.5 to 2 turns of the syringe shaft
correspond approximately to the amount to be applied.

3. Allow Icon Infiltrant to penetrate for 3 minutes, occasionally activating the Infiltrant by
gently moving the applicator and then top up as necessary (Fig. 6).

4. Remove the application tip from the interproximal space. Remove excess material with
dental floss.

5. Light-cure Icon Infiltrant from all sides for at least 40 seconds.

6. Screw a new Proximal Tip onto the Icon Infiltrant syringe, repeat the application, and let
set for 1 minute. Remove the application tip from the interproximal space. Remove excess
material with dental floss. Then light-cure from all sides for at least 40 seconds (Fig. 7).

7. Ifasecond lesion needs to be treated, repeat the recommended application described above
for the affected site.

8. Remove the wedge and rubber dam. Use polishing strips for the surface finish.

Interactions

Do not use together with substances which inhibit polymerization. This is especially valid for
materials which contain eugenol, such as temporary cements.

Residual risks / side effects

¢ Insome cases, contact allergies with similar composite products have been reported.
¢ Contact of Icon Vestibular Etch with the oral mucosa causes a white surface coloration. This
will subside after a few days.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children!

* Avoid contact with the skin! In the event of accidental skin contact, immediately wash the
affected area thoroughly with soap and water.

¢ Avoid eye contact! In the event of accidental contact with the eyes, immediately rinse
thoroughly with plenty of water and consult a physician if necessary.

*  Follow the manufacturer’s instructions for other products that are used with the material/
materials.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Caution! Icon Vestibular Etch can cause chemical burns if not used properly.

* Avoid contact with soft oral tissue, eyes, and skin. In case of inadvertent contact rinse with
copious amounts of water, and, if necessary, consult a physician.

e Limit the application to the surface to be treated. Avoid contact of the etching gel with
gingiva, exposed dentin, root element and adjacent teeth.

* Use only the enclosed syringe and application tip to apply the etching gel in the patient’s
mouth.



 Discard the applicator tip after use. Replace syringe cap.

Performance characteristics of the device

Penetration coefficient: approx. 147 [cm/s]

Storage / disposal

 Storeat 2-25°C (36-77 °F) in a dry place.
¢ Protect against exposure to direct sunlight!
* Do not use after the expiration date!

Patient card + sticker (Fig. see »Patient card«)

This material is not radiopaque. For the documentation of the infiltrated surfaces and lesion

depths, the enclosed patient card can be filled out at the time of the treatment and follow-up

visits and be given to the patient. In addition, the enclosed sticker facilitates the documentation

in the patient’s record.

1. Front side: Enter the name of the patient and add the office stamp.

2. Tooth diagram: Mark the treated area.

3. Record the treated tooth [1], the treated surface [2] (d = distal, m = mesial, v = vestibular
(buccal, cervical, labial), | = lingual or palatal), lesion depth*, and the treatment date [3].

4. Follow-up visit [4]: Record the lesion depth* and date of the follow-up appointment. Annual
check-ups are recommended.

*see »Lesion depth classification«

Composition

* Icon Vestibular Etch: Hydrochloric acid, water, glycerol, pyrogenic silicic acid, surface-active
substances

*  Icon Dry: Ethanol

¢ Icon Infiltrant: Methacrylate-based resin matrix, initiators, additives

Mode d’emplo Francais

Description du produit

Icon Proximal est un produit innovant pour le traitement micro-invasif de Iésions dans la zone
proximale.

Icon Proximal a été spécialement mis au point pour le traitement en douceur des caries
proximales naissantes.

Destination (pour I'image, voir « Lesion depth classification »)

Traitement micro-invasif des Iésions carieuses non cavitaires (niveau de profondeur D1 max.*)

* Classement radiographique de la profondeur des lésions a I'aide de clichés interproximaux

Restriction d’utilisation

Lutilisation d’lcon est contre-indiquée s'il est impossible de sécher et de protéger suffisamment
la gencive.

Indications

Lésions carieuses non cavitaires (niveau de profondeur D1 max.*)
* Classement radiographique de la profondeur des lésions a aide de clichés interproximaux

Contre-indications

¢ Ne pas appliquer le matériau pour les lésions profondes (D2 — D3) (pour I'image, voir
«lesion depth classification ») avec un émail présentant une cavitation (défauts de I'émail).

* Ne pas appliquer le matériau aux endroits présentant des allergies connues ou des allergies
de contact a 'un de ses composants.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées dans le cadre d’une procédure dentaire.

Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Dentiste

Remarques concernant I'utilisation

¢ Les appareils de photopolymérisation doivent émettre a 450 nm et &tre vérifiés
réguliérement.

¢ Lintensité lumineuse doit étre d’au moins 800 mW/cm?2.

Placez I'appareil de photopolymérisation le plus prés possible du matériau travaillé.

* Avant de poursuivre le traitement, évitez de toucher la surface mordancée et veillez a ce
qu’elle ne soit pas contaminée par la salive ou 'humidité. En cas de contamination aprés
séchage, remordancez pendant environ 10 secondes, puis répétez I'opération de séchage
avec Icon Dry.

*  Pour des résultats thérapeutiques efficaces, une surface de travail suffisamment séche est
essentielle. Des mesures appropriées doivent donc étre prises pour assurer une isolation
compléte du champ opératoire. Evitez d'utiliser une digue en élastomére thermoplastique
telle que Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

¢ Jetez les seringues apreés utilisation.

*  Les seringues fournies dans I'unité contiennent suffisamment de matériau pour traiter deux
lésions proximales chez un (1) patient.

¢ D’autres surfaces proximales peuvent étre traitées consécutivement au cours d’'une méme
visite.

Utilisation recommandée (pour I'image, voir « Handling »)

Préparation

1. Nettoyez la dent affectée et les dents adjacentes avant le traitement. Enlever tout résidu de
produit nettoyant par pulvérisation d'eau.

2. Assurez-vous que la surface de travail est suffisamment séche. A cet effet, des mesures
appropriées telles qu'une digue en élastomére doivent étre prises et utilisées conformément
aux instructions du fabricant.

o séparation fournis dans I'espace interproximal (Fig. 1).

> Pour faciliter I'accés a la région proximale, la poignée du coin peut étre pliée ou détachée
avec un mouvement de torsion.

> Pour obtenir une séparation suffisante entre les dents, les coins doivent étre placés a une
profondeur adéquate dans I'espace interproximal.

> Une séparation d’environ 50 um est recommandée pour garantir la réussite du traitement.
Cette séparation peut étre réalisée en plusieurs étapes : Insérez le coin jusqu'a ce qu'une
résistance soit perceptible. Patientez 3 4 5 secondes, puis enfoncez progressivement le coin
jusqu'a obtenir une séparation suffisante.

> Laissez le coin dans I'espace proximal pendant toute la durée de la procédure.

> Pour les zones proximales plus exigiies, I‘tilisation d‘une bague orthodontique en caout-
chouc ou de tout autre méthode de séparation avant le traitement (jusqu’a plusieurs jours
avant le traitement) assurera une séparation adéquate.

Dévoilement du corps lésionnel

Pour des résultats thérapeutiques efficaces, I'hyperminéralisation doit étre éliminée.

1. Vissez le Proximal Tip sur la seringue d’Icon Vestibular Etch, puis introduisez I'applicateur
dans la zone proximale. Assurez-vous que le coté vert du Proximal Tip est orienté dans la
direction de la surface a traiter (Fig. 2).

Le matériau ne s'écoule que du c6té de la face verte du Proximal Tip.

2. Appliquez Icon Vestibular Etch avec un léger excédent sur la zone de la Iésion. Un tour et
demi a deux tours du piston de la seringue correspond approximativement a la quantité
a appliquer. Laissez agir Icon Vestibular Etch pendant 2 minutes. Déplacez légérement
I'applicateur pour activer le gel de mordangage. Retirez I'excés de matériau (Fig. 3).

3. Retirez 'embout applicateur de I'espace interproximal. Aspirez Icon Vestibular Etch, puis
rincez a 'eau pendant au moins 30 secondes. Séchez ensuite soigneusement avec de l'air
exempt d’huile ou d’eau (Fig. 4).

Séchage

Pour des résultats thérapeutiques efficaces, il est nécessaire de sécher la lésion sur toute sa

profondeur.

1. Vissez 'embout applicateur sur la seringue d’lcon Dry, appliquez une quantité généreuse de
matériau sur la Iésion, puis laissez agir pendant 30 secondes (Fig. 5). Séchez soigneusement
avec de l'air exempt d’huile ou d'eau.

Infiltration

La lésion peut étre comblée sur toute sa profondeur par I'infiltrant aprés un séchage complet.

> Nappliquez pas Icon Infiltrant a la lumiére opératoire directe, car ceci pourrait provoquer un
durcissement prématuré du matériau.

1. Vissez un nouveau Proximal Tip sur la seringue d’lcon Infiltrant, puis introduisez I'applicateur
dans la zone proximale. Assurez-vous que le c6té vert du Proximal Tip est orienté dans la
direction de la surface a traiter.

Le matériau ne s'écoule que du c6té de la face verte du Proximal Tip.

2. Appliquez Icon Infiltrant avec un léger excédent sur la zone de la lésion. Un tour et demi &
deux tours du piston de la seringue correspond approximativement a la quantité & appliquer.

3. Laissez lcon Infiltrant pénétrer pendant 3 minutes, activez-le de temps en temps en
déplagant doucement I'applicateur, puis complétez si nécessaire(Fig. 6).

4. Retirez I'embout applicateur de I'espace interproximal. Eliminez le matériau en excés en
utilisant du fil dentaire.

5. Photopolymérisez Icon Infiltrant sur toutes les faces pendant au moins 40 secondes.

6. Vissez un nouveau Proximal Tip sur la seringue d’lcon Infiltrant, puis répétez I'application
et laissez agir pendant 1 minute. Retirez 'embout applicateur de I'espace interproximal.
Eliminez le matériau en excés en utilisant du fil dentaire. Photopolymérisez sur toutes les
faces pendant au moins 40 secondes (Fig. 7).

7. Sivous devez traiter une deuxiéme lésion, répétez la procédure recommandée décrite ci-
dessus pour le site affecté.

8. Retirez le coin de séparation et la digue en caoutchouc. Utilisez des bandes a polir pour le
polissage des surfaces dentaires.



Interactions

Ne pas utiliser avec des substances qui inhibent la photopolymérisation. Cette consigne s'applique
particuliérement aux matériaux qui contiennent de I'eugénol, comme les ciments provisoires.

Risques résiduels / effets secondaires

* Descas d'allergies de contact a des produits d'une composition semblable ont été rapportés.
e Le contact d'lcon Vestibular Etch avec la muqueuse buccale entraine une coloration
superficielle blanche. Celle-ci disparait au bout de quelques jours.

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants !

o Eviter tout contact avec la peau ! En cas de contact accidentel avec la peau, laver
immédiatement et soigneusement la zone touchée au savon et 4 I'eau.

«  Eviter tout contact avec les yeux | En cas de contact accidentel avec les yeux, rincer tout de
suite et soigneusement a grande eau, et consulter un médecin si nécessaire.

Suivre les instructions du fabricant concernant les autres produits utilisés avec le matériau/
les matériaux.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Attention ! lcon Vestibular Etch peut occasionner des briilures chimiques s'il n’est pas utilisé
correctement.

o Evitez tout contact avec la muqueuse buccale, les yeux et la peau. En cas de contact
accidentel, rincez abondamment a I'eau et le cas échéant, consultez un médecin.

* Veillez a circonscrire I'application a la surface 4 traiter. Evitez tout contact du gel de
mordangage avec les gencives, la dentine exposée, un élément radiculaire et les dents
adjacentes.

 Veillez a utiliser uniquement la seringue et I'applicateur fournis pour appliquer le gel de
mordangage dans la cavité buccale.

« Eliminez I'embout applicateur aprés utilisation. Remettez le capuchon de la seringue.

Caractéristiques en matiére de performances

Coefficient de pénétration : environ 147 [cm/s]

Stockage / élimination

 Stocker entre 2 et 25 °C (36 a 77 °F) dans un endroit sec.
¢ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil !
* Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

Carte patient + étiquette autocollante (pour I'image, voir «Patient card»)

Ce matériau n'est pas radio-opaque. Pour la documentation des surfaces infiltrées et la

profondeur des lésions, la carte patient ci-joint pourra étre remplie lors du traitement et des

visites de suivi, puis remise au patient. L'étiquette autocollante jointe facilite par ailleurs la
documentation dans le dossier du patient.

1. Face avant : inscrivez le nom du patient et apposez le cachet du cabinet dentaire.

2. Schéma dentaire : indiquez la zone traitée.

3. Notez le numéro de la dent traitée [1], la surface traitée [2] (d = distale, m = mésiale, v =
vestibulaire (buccale, cervicale, labiale), | = linguale ou palatinale), ainsi que la profondeur de
lalésion* et la date du traitement [3].

4. Visite de suivi [4] : Notez la profondeur de la lésion* et la date de la visite de suivi.
Des contréles annuels sont recommandés.

*voir «Lesion depth classification»

Composition

 lcon Vestibular Etch : acide chlorhydrique, eau, glycérol, acide silicique pyrogéne, substances
superficiellement actives

 Icon Dry: éthanol

* Icon Infiltrant : matrice a base de résine de méthacrylate (environ 99 %), initiateurs, additifs

Istruzioni per I'uso Italian

Descrizione del prodotto

Icon Proximal & un prodotto innovativo per il trattamento microinvasivo delle lesioni nell'area
approssimale.

Icon Proximal, sviluppato in modo specifico per il trattamento conservativo della carie
approssimale incipiente.

Destinazione d'uso (si veda Fig. »Lesion depth classification«)

Trattamento microinvasivo di lesioni cariose senza cavitazione (profondita della lesione
finoaD1*)

* Classificazione basata sulla vi

delle lesioni alla radiografia bite-swing

Restrizioni all’'uso

L'uso di lcon & controindicato se non & possibile una sufficiente asciugatura e protezione della
gengiva.

Indicazioni

Trattamento microinvasivo di lesioni cariose senza cavitazione (profondita della lesione
finoaD1*)

* Classificazione basata sulla vi

delle lesioni alla radiografia bite-swing

Controindicazioni

* Non applicare il materiale in caso di lesioni profonde (D2 - D3) (si veda Fig. »Lesion depth
classification«) con smalto cavitato (difetti dello smalto).

* Non applicare il materiale in caso di allergie note o allergie da contatto a uno qualsiasi dei
componenti.

Gruppo pazienti destinatari

di una procedura dentale.

Degli utilizzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

*  Lelampade fotopolimerizzanti devono avere un’emissione da 450 nm ed essere sottoposte
a revisione periodica.

¢ Lintensitd luminosa deve essere di almeno 800 mW/cm?

¢ Collocare la sorgente luminosa quanto pili vicino possibile al materiale.

Prima di proseguire il trattamento non toccare la superficie mordenzata né contaminarla con
la saliva. Qualora si dovesse verificare una contaminazione in seguito all'asciugatura, ripetere
la mordenzatura per circa 10 secondi, quindi asciugare con Icon Dry.

¢ Lefficacia del trattamento dipende da una superficie sufficientemente asciutta. Pertanto &
necessario adottare misure appropriate per il completo isolamento. Non utilizzare dighe
di gomma a base di elastomeri termoplastici, come per esempio Flexi Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Smaltire le siringhe dopo il trattamento.

¢ Le siringhe in dotazione in ciascun kit di trattamento contengono la quantita di prodotto
necessaria per il trattamento di due lesioni approssimali in un paziente.

e Se nel corso della stessa seduta & necessario ripetere il trattamento di piu superfici
approssimali, trattare le lesioni una di seguito all'altra.

Uso consigliato (per 'immagine, vedere »Handling«)

Preparazione

1. Prima del trattamento pulire il dente da trattare e quelli vicini. Rimuovere tuttii residui della
pulizia con spray d’acqua.

2. Assicurarsi che l'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. A questo scopo & necessario
adottare misure appropriate come I'impiego di una diga di gomma secondo le istruzioni
del produttore.

Separazione

1. Inserire nello spazio interprossimale uno dei cunei in dotazione (Fig. 1).

> Laccesso alle regioni approssimali & piti agevole se si piega o si stacca I'impugnatura del
cuneo ruotandola.

> Per assicurarsi una buona separazione dei denti, il cuneo deve essere spinto alla profondita
necessaria all'interno dello spazio interprossimale.

> Per garantire il successo del trattamento, si deve mantenere una distanza tra i denti di circa
50 pm. Procedere gradualmente: Inserire il cuneo fino ad avvertire resistenza. Attendere da
3 a 5 secondi, quindi spingere gradualmente piti in profondita il cuneo fino a ottenere una
separazione sufficiente.

> Il cuneo interdentale deve rimanere in situ nello spazio approssimale per l'intera durata del
trattamento.

> Nelle aree prossimali piti strette, I'uso di un anello di gomma ortodontico o di altri metodi
di separazione prima di iniziare il trattamento (fino a diversi giorni prima) assicurera una
separazione adeguata.

Esposizione della lesione

Per garantire I'efficacia del trattamento & necessario rimuovere I'ipermineralizzazione.

1. Montare la Proximal Tip sulla siringa di lcon Vestibular Etch e introdurre I'applicatore
nell'area prossimale. Assicurarsi che il lato verde della Proximal Tip sia rivolto verso la
direzione della superficie da trattare (Fig. 2).

Il materiale fuoriesce soltanto dalla parte verde della Proximal Tip.

2. Applicare Icon Vestibular Etch con un leggero eccesso al sito della lesione. La quantita da

applicare coincide con 1,5-2 giri del pistoncino della siringa. Lasciare agire Icon Vestibular



Etch per 2 minuti. Muovere leggermente I'applicatore per attivare il gel mordenzante.
Eliminare il materiale in eccesso (Fig. 3).

3. Rimuovere l'applicatore dallo spazio interprossimale. Aspirare Icon Vestibular Etch e
sciacquare con acqua per almeno 30 secondi. Quindi asciugare a fondo con aria priva di olio
eacqua (Fig. 4).

Asciugatura

Per un risultato efficace & necessario asciugare la lesione in tutta la profondita.

1. Montare l'applicatore sulla siringa di Icon Dry, applicare nella lesione una quantita di
materiale leggermente superiore a quella necessaria e lasciare agire per 30 secondi (Fig. 5).
Asciugare accuratamente con aria priva di olio e acqua.

Infiltrazione

Dopo la completa asciugatura, il materiale puo penetrare nella lesione in tutta la sua profondita.

> Non applicare Icon Infiltrant alla luce diretta della lampada operatoria per evitare che il
materiale asciughi eccessivamente.

1. Montare una nuova Proximal Tip sulla siringa di Icon Infiltrant e introdurre I'applicatore
nellarea prossimale. Assicurarsi che il lato verde della Proximal Tip sia rivolto verso la
direzione della superficie da trattare.

Il materiale fuoriesce soltanto dalla parte verde della Proximal Tip.

2. Applicare Icon Infiltrant con un leggero eccesso al sito della lesione. La quantita da applicare
coincide con 1,5-2 giri del pistoncino della siringa.

3. Lasciar agire Icon Infiltrant per 3 minuti, attivare di quando in quando il Infiltrant muovendo
delicatamente I'applicatore, quindi ripetere se necessario (Fig. 6).

4. Rimuovere I'applicatore dallo spazio interprossimale. Rimuovere il materiale in eccesso con
il filo interdentale.

5. Fotopolimerizzare Icon Infiltrant da ogni lato per almeno 40 secondi.

6. Montare una nuova Proximal Tip sulla siringa di Icon Infiltrant, ripetere I'applicazione e
lasciare agire per 1 minuto. Rimuovere 'applicatore dallo spazio interprossimale. Rimuovere
il materiale in eccesso con il filo interdentale. Quindi fotopolimerizzare da ogni lato per
almeno 40 secondi (Fig. 7).

7. Per trattare una seconda lesione, ripetere I'applicazione raccomandata come descritto

precedentemente.

8. Rimuovere il cuneo interdentale e la diga di gomma. Lucidare la superficie con una striscia
levigante.

Interazioni

Non utilizzare insieme a sostanze che inibiscono la polimerizzazione. Questo vale soprattutto
per materiali che contengono eugenolo, come i cementi temporanei.

Rischi residui / effetti collaterali

¢ Insingoli casi sono state riferite allergie da contatto con prodotti di composizione simile.
e In caso di contatto diretto di Icon Vestibular Etch, le mucose orali possono colorarsi
superficialmente di bianco. Questo effetto scompare nel giro di pochi giorni.

Avvertenza [ precauzione

* Conservare lontano dalla portata dei bambini!

 Evitare il contatto con la pelle! In caso di contatto accidentale con la pelle lavare
immediatamente la parte interessata con acqua e sapone.

* Evitare il contatto con gli occhil In caso di contatto accidentale con gli occhi sciacquare
immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, consultare un medico.

*  Per'utilizzo di altri prodotti con il materiale/i materiali, seguire le istruzioni del produttore.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Attenzione! L'uso improprio di Icon Vestibular Etch pu6 comportare il rischio di ustioni
chimiche.

e Evitare il contatto con i tessuti molli del cavo orale, gli occhi o la pelle. In caso di contatto
accidentale, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario,
contattare un medico.

e Limitare I'applicazione alla superficie da trattare. Evitare il contatto del gel mordenzante con
gengiva, dentina esposta, elemento radice e denti vicini.

*  Per l'applicazione del gel mordenzante nella bocca servirsi esclusivamente della siringa
inclusa e dell'applicatore.

e Eliminare I'applicatore dopo I'utilizzo. Richiudere con il cappuccio la siringa.

Caratteristiche di prestazione

Coefficiente di penetrazione: circa 147 [cm/s]

Conservazione [ eliminazione

* Conservare in un luogo asciutto a una temperatura di 2-25 °C (36-77 °F).
* Proteggere dalla luce solare direttal
* Non utilizzare oltre la data di scadenzal

Informazioni per il paziente + etichetta (Si veda la fig. “Patient card”)

Il materiale non & radiopaco. Per documentare le superfici trattate e la profondita della lesione,

compilare al momento del trattamento e ai successivi controlli la scheda allegata, e consegnarla

al paziente. Gli stessi dati del paziente vanno riportati sull'etichetta in dotazione da inserire nella

cartella clinica del paziente.

1. Lato anteriore: Riportare il nome del paziente e aggiungere il timbro dello studio.

2. Scheda del dente: indicare la superficie trattata.

3. Indicare il dente trattato [1], specificando la superficie trattata [2] (d = distale, m = mesiale, v
= vestibolare (buccale, cervicale, labiale), | = linguale o palatale), la profondita della lesione*
e 'appuntamento per il trattamento successivo [3].

4. Visita di controllo successiva [4]: indicare la profondita della lesione* e la data della visita di
controllo successiva. Si raccomanda di eseguire visite di controllo a cadenza annuale.

*Siveda la »Lesion depth classification«

Composizione

e Icon Vestibular Etch: Acido cloridrico, acqua, glicerolo, acido silicico pirogenico, sostanze
tensioattive

* Icon Dry: Etanolo

¢ Icon Infiltrant: Matrice di resina a base di metacrilato, iniziatori, additivi

Espafiol

Instrucciones de uso

Icon Proximal es un producto innovador para el tratamiento microinvasivo de lesiones en la
zona proximal.

Icon Proximal se ha desarrollado especificamente para el tratamiento delicado de caries
proximales incipientes.

Finalidad prevista del producto (véase la fig. »Lesion depth
classification«)

Tratamiento microinvasivo de lesiones cariogénicas no cavitadas (profundidad de la lesion
hasta D1*)

* Clasificacion radiogréfica de la profundidad de la lesion a partir de imagenes de aleta de mordida

Limitaciones de uso

El uso de Icono esté contraindicado si no es posible secar suficientemente y proteger de la encia.

Indicaciones

Lesiones cariogénicas no cavitadas (profundidad de la lesion hasta D1*)
* Clasificacién radiografica de la profundidad de la lesion a partir de imagenes de aleta de mordida

Contraindicaciones

* No utilice el material para lesiones mas profundas (D2 - D3) (véase la fig. »Lesion depth
classification«) con esmalte cavitado (defectos del esmalte).

¢ No aplique el material si existe alguna alergia o alergia de contacto conocida a alguno de
los componentes.

Grupo(s) de pacientes

Personas que reciben tratamiento como parte de un procedimiento dental.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

¢ Lasunidades de fotopolimerizacién deberian emitira 450 nmy ser revisadas peri6dicamente.

¢ Laintensidad de la luz deberia ser de al menos de 800 mW /cm?2.

¢ Coloquese laluz lo mas cerca posible del material.

* La superficie grabada no debe tocarse ni contaminarse con saliva o humedad antes de la
reanudacion del tratamiento. Si el material se contamina después del secado, repita el
proceso de grabado durante unos 10 segundos y vuelva a secar con Icon Dry.

* Para conseguir resultados eficaces con el tratamiento es fundamental que la zona de trabajo
esté suficientemente seca. Por lo tanto deben, tomarse las medidas adecuadas para el
aislamiento total. No utilice diques de goma elaborados con elastomeros termoplasticos
como Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

¢ Deseche las jeringas después de su uso.

e Las jeringas contenidas en el juego de tratamiento contienen material suficiente para el
tratamiento de dos lesiones proximales de un paciente.

¢ Enelcaso de tratamiento de varias superficies proximales durante una sesion, el tratamiento
de las lesiones tendra lugar una tras otra.



Uso recomendado (para ver uan imagen, consulte »Handling«)

Preparacién

1. Antes de empezar el tratamiento, limpie los dientes afectados y los adyacentes. Retire todos
los residuos de limpieza con spray de agua.

2. Asegirese de que la zona de trabajo esté suficientemente seca. A este fin, se deben adoptar
e implementar medidas adecuadas en funcién de las instrucciones del fabricante, como el
uso de un dique de goma.

Separacién
1. Inserte una de las cufias odontolégicas de separacion incluidas en el espacio interproximal
(Fig. 1).

> Para poder acceder mejor al espacio proximal, la empufiadura de la cuiia de separacion se
puede doblar o extraer con un giro.

> Para conseguir una separacion suficiente de los dientes, se deben introducir la cufias con la
profundidad suficiente en el espacio interproximal.

> Se recomienda separar los dientes aprox. 50 um para poder garantizar el éxito del
tratamiento. Esto se puede realizar gradualmente: introduzca la cuiia hasta que note cierta
resistencia. Espere de 3 a 5 segundos y vaya intruduciendo poco a poco la cufia hasta lograr
una separacion suficiente.

> Deje la cufia de separacion en el espacio proximal durante todo el tratamiento.

> Para obtener areas proximales mas justas, el uso de una anilla de caucho de ortodoncia y
otro método de separacion antes del tratamiento (hasta varios dias antes) garantizara una
separacion adecuada.

Exposicion del cuerpo de la lesién

Para conseguir resultadoseficaces con el tratamiento, es necesario retirar la hipermineralizacion.

1. Enrosque la Proximal Tip en la jeringa Icon Vestibular Etch e introduzca la punta de aplicacion
en el area proximal. Aseglrese de que la parte verde de la Proximal Tip quede del lado de la
superficie que desea tratar (Fig. 2).

El material se aplica solo en el lado verde de la Proximal Tip.

2. Aplique Icon Vestibular Etch con un ligero exceso en el lugar de la lesion. 1,5 a 2 vueltas
del émbolo de la jeringa equivalen aproximadamente a la cantidad a aplicar. Deje que lcon
Vestibular Etch actte durante 2 minutos. Mueva el aplicador ligeramente, de modo que se
active el gel de grabado. Elimine el exceso de material (Fig. 3).

3. Retire la punta de aplicacion del espacio interproximal. Aspire el Icon Vestibular Etch y aclare
con agua durante al menos 30 segundos. Después seque a conciencia con aire sin aceite ni
agua (Fig. 4).

Secado

Para conseguir resultados eficaces con el tratamiento , es necesario secar la lesion en

profundidad.

1. Enrosque la Application Tip en la jeringa Icon Dry, aplique una cantidad generosa de material
en la lesion y deje que haga efecto durante 30 segundos (Fig. 5). Seque con cuidado la
restauracion con aire sin aceite ni agua.

Infiltracién

ElInfiltrant puede penetrar hasta el fondo de la lesion tras el secado completo.

> No aplique Icon Infiltrant bajo la luz de operacion directa, dado que esto puede ocasionar el
fraguado prematuro del material.

1. Enrosque una Proximal Tip nueva en la jeringa Icon Infiltrant e introduzca la punta de
aplicacion en el érea proximal. Asegtirese de que la parte verde de la Proximal Tip quede del
lado de la superficie que desea tratarse.

El material se aplica solo en el lado verde de la Proximal Tip.

2. Aplique Icon Infiltrant con un ligero exceso en el lugar de la lesion. 1,5 a 2 vueltas del émbolo
de la jeringa equivalen aproximadamente a la cantidad a aplicar.

3. Deje que Icon Infiltrant penetre durante 3 minutos, active ocasionalmente el Infiltrant
moviendo suavemente el aplicador y después rellene seg(in sea necesario (Fig. 6).

4. Retire la punta de aplicacion del espacio interproximal. El exceso de material se elimina con
seda dental.

5. Fotopolimerice Icon Infiltrant por todos los lados al menos durante 40 segundos.

6. Atornille una nueva Proximal Tip en la jeringa de Icon Infiltrant , repita la aplicacion y deje
fraguar durante 1 minuto. Retire la punta de aplicacion del espacio interproximal. El exceso
de material se elimina con seda dental. Fotopolimerice a continuacién por todos los lados al
menos durante 40 segundos (Fig. 7).

7. En caso de tratamiento de una segunda lesion, repita los pasos recomendados descritos
previamente para la aplicacion en el lugar afectado.

8. Retire la cufia de separacion y el dique de goma. El pulido de la superficie se realiza con
tiras de pulir.

Interacciones

No usar con sustancias inhibidoras de la polimerizacién. Esto se aplica especialmente a los
productos que contienen eugenol, como los cementos provisionales.

Riesgos residuales/efectos secundarios

* Encasos aislados se han descrito alergias de contacto con productos de composite similares.
¢ El contacto de Icon Vestibular Etch con la mucosa oral provoca una coloracién blanca de las
superficies. que remitira al cabo de unos dias.

Advertencias [ precauciones

¢ {Mantener fuera del alcance de los nifios!

e jEvitarel contacto con la piell En caso de contacto accidental con la piel, lavarinmediatamente
la zona afectada con aguay jabon.

¢ jEvitar el contacto con los ojos! En caso de contacto accidental con los ojos, lavar
inmediatamente con abundante agua y acudir al médico si fuera necesario.

*  Siga las instrucciones del fabricante para los otros productos que se utilizan con el material
o los materiales.

* Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

jAtencién! Icon Etch puede ocasionar quemaduras quimicas si no se usa correctamente.

*  Evite el contacto con los tejidos blandos de la boca, los ojos o la piel. En caso de contacto
accidental, aclare con agua abundante y, en caso necesario, acuda al médico.

* Limitese laaplicacion a la superficie que va a tratar. Evite el contacto del gel de grabado con la
encia, la dentina expuesta, los elementos de raiz y los dientes adyacentes.

¢ Utilice solamente la jeringa incluida y la punta para la aplicacién del gel de grabado en la
boca del paciente.

* Deseche la punta de aplicacién después de su uso. Quite el tapon de la jeringa.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Almacenamiento / eliminacién

e Almacenara 2-25 °C (36-77 °F) en un lugar seco.
¢ iProteger de la radiacion solar directal
¢ iNo usar después de la fecha de caducidad!

Tarjeta del paciente + etiqueta (fig. véase »Patient card«)

El material no es radiopaco. Para documentar las superficies infiltradas y las profundidades

de las lesiones, se puede rellenar y entregar la tarjeta para el paciente adjunta al momento

del tratamiento y de las visitas de seguimiento. Ademas, la etiqueta adjunta simplifica la

documentacién en el historial del paciente.

1. Lado delantero: Escriba el nombre del paciente y afiada el sello de la oficina.

2. Diagrama dental: Marque la zona tratada.

3. Indique el diente tratado [1], sefale la superficie tratada [2] (d = distal, m = mesial, v =
vestibular (bucal, cervical, labial), | = lingual o palatinal), indique la profundidad de la lesion*
y anote la fecha del tratamiento [3].

4. Visita de seguimiento [4]: Registre la profundidad de la lesion* y la fecha de la cita de
seguimiento. Se recomiendan periodos de revision anuales.

“véase »Lesion depth classificationc

Composicién

« Icon Vestibular Etch: Acido hidroclérico, agua, glicerol, 4cido silicico pirogénico, sustancias
activas en superficie

¢ Icon Dry: Etanol

¢ Icon Infiltrant: Matriz de resina a base de metacrilatos, iniciadores, aditivos

Instrugdes de uso Por

Descrigdo do produto

O Icon Proximal é um produto inovador para o tratamento microinvasivo de lesGes na area
proximal.

O Icon Proximal foi desenvolvido especialmente para o tratamento delicado de caries proximais
incipientes.

Finalidade prevista (Fig. conferir »Lesion depth classification«)

Tratamento microinvasivo de lesGes cariogénicas sem cavitagdo (profundidade da lesdo de
até D1%)

* Classificagao radiografica da profundidade da lesdo por meio de imagens interproximais

Limitagdes de utilizago

O uso do Icon é contraindicado, se ndo for possivel secar e proteger devidamente a gengiva.

Indicagbes

Lesdes cariogénicas sem cavitagdo (profundidade da lesdo de até D1*)

* Classificacio radioerafi

T dapr

f

didade da leso por meio de imagens interproximais




Contraindicagdes

* Nao aplique o material para lesdes mais profundas (D2 — D3) (Fig. conferir »Lesion depth
classification«) com cavitagdo no esmalte (falhas do esmalte).

* Nao aplique o material, caso o usuario tenha histérico de alergias ou alergias de contato a
qualquer um dos componentes.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento como parte de um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Os aparelhos de fotopolimerizagdo devem emitir um comprimento de onda de 450 nm
e devem ser verificados regularmente.

¢ Aintensidade da luz deve ser de, no minimo, 800 mW/cm?.

* O aparelho de fotopolimerizagio deve ser posicionado o mais perto possivel ao material.

¢ A superficie condicionada ndo deve ser tocada ou contaminada com saliva ou umidade
antes da retomada do tratamento. Porém, se, ap6s a secagem, ocorrer contaminagao, sera
necessario cauterizar por mais aprox. 10 segundos e repetir a secagem com lcon Dry.

o Paraobter resultados de tratamento eficazes, é essencial manter a drea de trabalho seca. Por
isso, é necessario adotar medidas adequadas para obtencio de um isolamento completo.
Nzo usar diques de borracha feitos de elastémeros termoplasticos, como Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

*  Nao reutilizar as seringas.

*  As seringas fornecidas com a unidade de tratamento contém material suficiente para tratar
duas lesGes proximais em um paciente.

Durante uma sessio de tratamento podem ser tratadas consecutivamente outras superficies
proximais.

Aplicagdo recomendada (confira a segio »Handling« para ver imagens)

Preparagdo

1. Antes de iniciar o tratamento, limpar o dente afetado e os dentes adjacentes. Remova todos
os residuos de limpeza com jato de agua.

2. Verificar se a area de trabalho esta devidamente seca. Para este fim, devem ser tomadas medidas
apropriadas, como diques de borracha, e usadas de acordo com as instruges do fabricante.

Separagao

1. Introduza uma das cunhas de separagao fornecidas no espago interproximal (Fig. 1).

> Para melhorar o acesso a regido proximal, o cabo da cunha de separagdo pode ser dobrado
ou removido torcendo.

> Para obter a devida separagdo dos dentes, as cunhas devem ser introduzidas até uma
profundidade adequada no espago interproximal.

> E recomendada uma separacio de cerca de 50 um de distancia para garantir um tratamento
bem sucedido. O seguinte procedimento pode ser realizado gradualmente: Introduzir
a cunha até sentir uma resisténcia. Aguardar de 3 a 5 segundos e depois pressionar
gradualmente a cunha mais para o fundo até alcangar uma separagéo satisfatoria.

> Deixar a cunha na area proximal durante todo o tratamento.

> Para areas proximais mais estreitas, o uso de um anel de borracha ortodéntico ou outro
método de separagao antes do tratamento (até vérios dias antes) ira garantir a separagao
adequada.

Exposicdo do corpo da lesdo

Para obter resultados de tratamento eficazes, & necessario remover a hipermineralizagao.

1. Rosquear a Proximal Tip na seringa do Icon Vestibular Etch e introduzir a canula de aplicagao
na area proximal. Certificar-se de que o lado verde da Proximal Tip esteja voltado para a
diregao da superficie a ser tratada (Fig. 2).

O material é aplicado apenas no lado verde da Proximal Tip.

2. Aplicar o Icon Vestibular Etch com um pouco de excesso no local da lesdo. A quantidade
a ser aplicada corresponde a aproximadamente 1,5 a 2 giros do eixo da seringa. Deixar o
Icon Vestibular Etch atuar por 2 minutos. Mover o aplicador levemente para que o gel de
condicionamento seja ativado. Remover o excesso de material (Fig. 3).

3. Remover a ponta de aplicagdo do espago interproximal. Aspirar o Icon Vestibular Etch e lavar
com éagua por, pelo menos, 30 segundos. Em seguida, secar cuidadosamente o local com ar
isento de dleo e de agua (Fig. 4).

Secagem

Para obter resultados de tratamento eficazes, & necessario secar a lesdo em profundidade.

1. Rosquear a ponta da aplicagdo na seringa Icon Dry, aplicar uma ampla quantidade do
material na lesdo e deixar agir por 30 segundos (Fig. 5). Secar cuidadosamente com ar isento
de 6leo e de dgua.

Infiltragdo

Alesio pode ser penetrada em plena profundidade pelo Infiltrant ap6s a secagem completa.

> Nao aplicar o Icon Infiltrant sob luz direta, porque isso pode provocar a secagem prematura
do material.

1. Rosquear uma nova Proximal Tip na seringa do lcon Infiltrant e introduzir a canula de
aplicagdo na area proximal. Certificar-se de que o lado verde da Proximal Tip esteja voltado
para a diregdo da superficie a ser tratada.

O material é aplicado apenas no lado verde da Proximal Tip.

2. Aplicar o Icon Infiltrant com um pouco de excesso no local da lesdo. A quantidade a ser
aplicada corresponde a aproximadamente 1,5 a 2 giros do eixo da seringa.

3. Deixar o lcon Infiltrant atuar por 3 minutos, mover delicadamente o aplicador para ativar o
Infiltrant e preenché-lo, se necessario (Fig. 6).

4. Remover a ponta de aplicagio do espago interproximal. Remover o material em excesso
com fio dental.

5. Fotopolimerizar o Icon Infiltrant em todos os lados por, pelo menos, 40 segundos.

6. Rosquear uma nova Proximal Tip na seringa do Icon, Infiltrant repetir a aplicagdo e deixar
atuar por 1 minuto. Remover a ponta de aplicagdo do espaco interproximal. Remover o
material em excesso com fio dental. Em seguida, fotopolimerizar em todos os lados por,
pelo menos, 40 segundos (Fig. 7).

7. Se uma segunda lesdo precisar ser tratada, repetir a aplicagao recomendada descrita acima
para o local afetado.

8. Remover a cunha e o dique de borracha. Usar as tiras de polimento para o acabamento
superficial.

Interagées medicamentosas

Nao usar o produto com substancias que possam impedir a polimerizagdo. Isso se aplica
a materiais contendo eugenol, como cimentos provisorios.

¢ Em alguns casos, foram descritas alergias por contato com produtos de composigio
semelhante.

scos residuais

* O contato de Icon Vestibular Etch com as mucosas orais causa uma coloragao esbranquigada
das superficies. Aps alguns dias, elas recuperaréo seu aspecto original.

Adverténcias / precaugdes

* Manter longe do alcance de criangas!

e Evitar o contato com a pele! Em caso de contato acidental com a pele, lave imediatamente a
zona afetada com 4gua em abundancia e sabao.

 Evitar o contato com os olhos! Em caso de contato involuntario com os olhos, enxague
imediatamente com agua em abundancia e consulte um médico, se necessario.

* Siga as instrugdes de uso dos fabricantes de outros produtos que podem ser usados com
os materiais.

 Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como s autoridades de registro responsaveis.

Cuidado! O lcon Vestibular Etch pode causar queimaduras quimicas se ndo for usado
adequadamente.

*  Evitar o contato com tecidos moles da boca, olhos ou pele. Em caso de contato involuntario,
lavar imediatamente com &gua corrente e, eventualmente, consultar um médico.

* Limitaraaplicagdo a superficie a ser tratada. Evitar o contato do condicionamento acido com
a gengiva, a dentina exporta, a raiz e os dentes adjacentes.

¢ Usar apenas a seringa e a ponta de aplicagdo fornecidas para aplicar o condicionamento
acido na boca do paciente.

¢ Descartar a ponta do aplicador ap6s o uso. Substituir a tampa da seringa.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Coeficiente de penetragio: aproximadamente 147 [cm/s]

Armazenamento /eliminagéo

* Conservar a temperatura de 2 a 25 °C (36-77 °F) em local seco.
* Proteger da luz solar diretal
* Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Cartdo do paciente + adesivo (Fig. conferir »Patient card«)

Este material ndo é radiopaco. Para a documentagao das superficies infiltradas e profundidades

das lesGes, o cartdo do paciente anexo pode ser preenchido no momento do tratamento e nas

visitas de acompanhamento, e fornecido ao paciente. Além disso, o adesivo anexo facilita a

documentagio na ficha do paciente.

1. Lado frontal: Inserir o nome do paciente e adicionar o carimbo do consultério.

2. Odontograma: Assinalar a area tratada.

3. Anotar o dente tratado [1], assinalar a superficie tratada [2] (d = distal, m = mesial, v =
vestibular (bucal, cervical, labial), | = lingual ou palatina) e a profundidade da lesao* e anotar
a data do tratamento [3].

4. Consulta de controle [4]: registrar a profundidade da lesao* e a data da consulta de controle.
Séo recomendados intervalos de controle anuais.

“conferir »Lesion depth classification«



Composicao

« Icon Vestibular Etch: Acido cloridrico, 4gua, glicerol, 4cido silicico pirogénico, substancias
ativas de superficie

* Icon Dry: Etanol

¢ Icon Infiltrant: Matriz de resina a base de metacrilato, iniciadores, aditivos

Gebruiksaanwi

ng Nederlands

Productbeschrijving

Icon Proximal is een innovatief product voor de micro-invasieve behandeling van laesies in het
proximale gebied.

Icon Proximal werd speciaal ontwikkeld voor de milde behandeling van beginnende proximale
cariés.

Beoogde doeleind (zie afb. »Lesion depth classification«)

Micro-invasieve behandeling van carieuze, niet-gecaviteerde laesies (laesiediepte tot D1*)

* Radiografische indeling van de laesiediepte aan de hand van bitewing-opnamen

Gebruiksbeperkingen

Het gebruik van Icon is contra-geindiceerd als het tandvlees niet voldoende kan worden
gedroogd en beschermd.

Indicaties

Niet-gecaviteerde carieuze laesies (laesiediepte tot D1*)
* Radiografische indeling van de laesiediepte aan de hand van bitewing-opnamen

Contra-indicaties

¢ Het materiaal niet toepassen bij diepere laesies (D2totD3) (zie afb. »Lesion depth
classification«) met gecaviteerd glazuur (glazuurdefecten).

* Het materiaal niet toepassen bij bekende (contact-)allergieén voor een of meer van de
bestanddelen.

Patiéntendoelgroep

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Polymerisatielampen dienen een lichtemissie te hebben van 450 nm en moeten regelmatig
gecontroleerd worden.

* Dellichtintensiteit moet minimaal 800 mW//cm? bedragen.

¢ Hou de polymerisatielamp zo dicht mogelijk op het materiaal.

* Voor de behandeling wordt voortgezet het geétste oppervlak niet aanraken en beschermen
tegen contaminatie door speeksel of vocht. Indien er na het drogen toch contaminatie is
opgetreden, moet het gebied opnieuw gedurende ca. 10 seconden worden geétst en
vervolgens met Icon Dry.

* Voor goede behandelresultaten is een voldoende droog werkgebied cruciaal. Neem daarom
de passende maatregelen voor complete isolatie. Gebruik geen cofferdam op basis van
thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

 De spuiten in de behandeleenheid bevatten voldoende materiaal voor de behandeling van
twee approximale laesies bij één patiént.

* Bij de behandeling van meerdere approximale gebitsvlakken tijdens een behandelsessie
worden de laesies na elkaar behandeld.

Aanbevolen gebruik (voor afbeelding zie »Handling«)

Voorbereiding

1. Reinig voor de behandeling het betreffende gebitselement en de naburige gebitselementen.
Verwijder alle reinigingsresten met waterspray.

2. Zorgervoor dat het werkgebied voldoende droog is. Neem daarom passende maatregelen,
zoals een cofferdam, en gebruik deze volgens de voorschriften van de fabrikant.

Scheiding

1. Steek een van de bijgeleverde tandheelkundige wiggen in de interproximale (Fig. 1) ruimte.

> Om de scheidingswig beter in de approximale ruimte te kunnen steken, kan de handgreep
van de wig worden gebogen of met een draaibeweging worden afgenomen.

> Om de gebitselementen voldoende te kunnen scheiden, moeten de wiggen diep genoeg in
de interproximale ruimte worden ingevoerd.

> Voor een succesvolle behandeling moeten de tanden ca. 50 pm gescheiden worden. Dit
kan geleidelijk worden uitgevoerd: Breng de scheidingswig in tot er weerstand te voelen
is. Wacht 3 a 5 seconden en beweeg de wig geleidelijk dieper tot de gebitselementen
voldoende gescheiden zijn.

> Laat de scheidingswig gedurende de hele behandeling in de approximale ruimte.

> Voor nauwere proximale ruimten zal het gebruik van een orthodontische rubberen ring of
een andere scheidingsmethode voorafgaand aan de behandeling (tot enkele dagen ervoor)
zorgen voor een adequate scheiding.

Blootleggen van de laesie

Voor goede behandelresultaten moet de hypermineralisatie worden verwijderd.

1. Schroef de Proximal Tip op de Icon Vestibular Etch-spuit en breng de applicatietip in de
proximale ruimte. Zorg dat de groene zijde van de Proximal Tip gericht is naar het te
behandelen oppervlak (Fig. 2).

Het materiaal komt uitsluitend naar buiten aan de groene zijde van de Proximal Tip.

2. Breng lcon Vestibular Etch met een licht overschot ter plaatse van de laesie aan. Door de
tuit van de spuit 1,5 tot 2 keer te draaien, wordt ongeveer de aan te brengen hoeveelheid
gedoseerd. Laat Icon Vestibular Etch gedurende 2 minuten inwerken. De applicator lichtjes
bewegen zodat de etsgel geactiveerd wordt. Overtollig materiaal verwijderen (Fig. 3).

3. Haal de applicatietip uit de interproximale ruimte. Zuig de lcon Vestibular Etch weg en spoel
met water gedurende minimaal 30 seconden. Daarna grondig drogen met olie- en watervrije
lucht (Fig. 4).

Dry
taten moet de laesie in zijn volledige diepte worden gedroogd.
m Icon Dry-spuit draaien, een ruime hoeveelheid materiaal op de
laesie aanbrengen en gedurende 30 seconden laten inwerken (Fig. 5). Droog de restauratie
zorgvuldig met olie- en watervrije lucht.

Infiltratie

De infiltratievloeistof kan na compleet drogen tot diep in de laesie doordringen.

> Breng Icon Infiltrant niet in direct operatielicht aan, aangezien dit kan leiden tot voortijdig
uitharden van het materiaal.

1. Schroef een nieuwe Proximal Tip op de Icon Infiltrant-spuit en steek de applicatietip in
de proximale ruimte. Zorg dat de groene zijde van de Proximal Tip gericht is naar het te
behandelen oppervlak.

Het materiaal komt uitsluitend naar buiten aan de groene zijde van de Proximal Tip.

2. Breng Icon Infiltrant met een licht overschot ter plaatse van de laesie aan. Door de tuit van
de spuit 1,5 tot 2 keer te draaien, wordt ongeveer de aan te brengen hoeveelheid gedoseerd.

3. Laat Icon Infiltrant gedurende 3 minuten doordringen. De applicator af en toe lichtjes
bewegen om de infiltratievloeistof te activeren en zo nodig bijvullen (Fig. 6).

4. Haal de applicatietip uit de interproximale ruimte. Verwijder materiaalresten met tandzijde.

. Icon Infiltrant aan alle zijden gedurende minimaal 40 seconden met licht uitharden.

6. Schroef een nieuwe Proximal Tip op de lcon Infiltrant, herhaal de applicatie en laat het
materiaal 1 minuut inwerken. Haal de applicatietip uit de interproximale ruimte. Verwijder
materiaalresten met tandzijde. Vervolgens het materiaal aan alle zijden in 7 ten minste 40
seconden met licht uitharden (Fig. 7).

7. Bij behandeling van een tweede laesie de hierboven beschreven aanbevolen
applicatieprocedure herhalen voor de tweede laesie.

8. Verwijder de scheidingswig en de cofferdam. Polijst de gebitsvlakken met polijststrips.
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Interacties

Niet gebruiken in combinatie met stoffen die polymerisatie belemmeren. Dit geldt vooral bij
materialen die eugenol bevatten, zoals tijdelijke cementen.

Resterende risico’s / bijwerkingen

e In sommige gevallen werden bij producten met een vergelijkbare samenstelling
contactallergieén beschreven.

¢ Bij rechtstreeks contact van Icon Vestibular Etch met het mondslijmvlies kan het
slijmvliesoppervlak wit kleuren. Dit verdwijnt weer na enkele dagen.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

e Buiten bereik van kinderen bewaren!

¢ Vermijd contact met de huid! Spoel bij onbedoeld contact met de huid de desbetreffende
plekken grondig af met water en zeep.

¢ Vermijd contact met de ogen! Bij onbedoeld contact met de ogen, onmiddellijk grondig
spoelen met ruime hoeveelheden water en indien nodig een arts raadplegen.

* Neem bijandere producten die samen met het materiaal /de materialen worden gebruikt de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant in acht.

¢ Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de
fabrikant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Let op! Foutief gebruik van Icon Vestibular Etch kan chemische brandwonden veroorzaken.

* Contact met de weke delen van de mond, ogen of huid vermijden. Bij onbedoeld contact
onmiddellijk spoelen met veel water en zo nodig een arts raadplegen.

* Beperk de applicatie tot het te behandelen oppervlak. Vermijd aanraking van de etsgel met
het tandvlees, blootliggend dentine, wortelelementen en aangrenzende gebitselementen.

¢ Gebruik voor het aanbrengen van de etsgel in de mond van de patiént uitsluitend de
bijgesloten spuit met bijbehorende applicatietip.

* Applicatietip na gebruik wegwerpen. Dop op de spuit plaatsen.



Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

Penetratiecoéfficiént: circa 147 [cm/s]

Opslag / verwijderen

¢ Bewaar bij 2-25 °C (36-77 °F) op een droge plaats.
* Beschermen tegen blootstelling aan direct zonlicht!
* Niet gebruiken na de vervaldatum!

Pati€ntenpas + sticker (zie afb. »Patient card«)

Het materiaal is niet radiopaak. Voor het registreren van de geinfiltreerde gebitsvlakken en
ter informatie over de laesiediepte, kan de bijgevoegde patiéntenpas tijdens de behandeling
en nacontroles worden ingevuld en aan de patiént worden meegegeven. Bovendien
vergemakkelijkt bijgevoegde sticker registratie in het patiéntendossier.

1. Voorzijde: De naam van patiént invullen en het stempel van de tandartspraktijk aanbrengen.

2. Gebitsdiagram: Markeer het behandelde gebied.

3. Geef aan welk element is behandeld [1], welk vlak van het element [2] (d = distaal, m =
mesiaal, v = vestibulair (buccaal, cervicaal, labiaal), | = linguaal of palataal), de diepte van de
laesie* en de behandeldatum [3].

4. Nacontrole [4]: Vul de laesiediepte* en de datum van de nacontrole in. Een jaarlijkse
nacontrole wordt aanbevolen.

*zie »Lesion depth classification«

Samenstelling

* lcon Vestibular Etch: zoutzuur, water, glycerol, pyrogeen kiezelzuur, oppervlakteactieve
stoffen

* lcon Dry: ethanol

¢ Icon Infiltrant: harsmatrix op methacrylaatbasis, initiatoren, additieven

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Icon Proximal er et innovativt produkt til den mikroinvasive behandling af lasioner i det
proksimale omréade.
Icon Proximal er specielt udviklet til den blide behandling af begyndende proksimal caries.

Tilsigtet formal (for billede se »Lesion depth classification«)

Mikroinvasiv behandling af ikke-kaviterede cariogene lsioner (lzsionsdybde op til D1*)
* Radiografisk klassificering af laesionsdybde ifelge bitewing-billeder

Begraensninger i anvendelsen

Brugen af Icon er kontraindiceret, hvis det ikke er muligt at terre og beskytte tandkadet.

Indikationer

Ikke-kaviterede cariogene lzsioner (laesionsdybde op til D1*)
* Radiografisk klassificering af laesionsdybde ifolge bitewing-billeder

Kontraindikationer

¢ Undlad at bruge materialet til dybere laesioner (D2 — D3) (for billede se »Lesion depth
classification«) med kaviteret emalje (emaljefejl).

¢ Undlad at bruge materialet ved kendte allergier eller kontaktallergier overfor en eller flere
af komponenterne.

Patientmalgruppe

Personer, som modtager behandling som del af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlage

Noter til brug

¢ Lyshaerdende enheder ber udlede omkring 450 nm og ber kontrolleres med jevne
mellemrum.

e Lysintensiteten bar mindst vaere 800 mW/cm?.

¢ Anbring lysenheden s3 tat pa materialet som muligt.

e Den ztsede overflade ma ikke berores af eller forurenes med spyt eller fugt, for
behandlingen genoptages. Hvis der sker forurening efter tarring, zts igen i ca. 10 sekunder
og gentag terring med Icon Dry.

o Til opndelse af effektive behandlingsresultater er et tilstraekkeligt tert arbejdsomrade
nedvendigt. Derfor skal der traffes passende foranstaltninger til fuldstaendig isolering.
Undlad at bruge gummidamme fremstillet af termoplastiske elastomerer som f.eks. Flexi-
Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

o Kassér sproijter efter brug.

¢ Sprgjterne i behandlingsenheden indeholder tilstrakkeligt materiale til behandling af to
proksimale lasioner pé én patient.

¢ Yderligere proksimale overflader kan behandles efter hinanden under den samme
konsultation.

Anbefalet brug (for billede se »Handling«)

Forberedelse

1. Renggr den berorte tand og de tilstedende teender, for behandlingen begynder. Fiern alle
renggringsrester med vandspray.

2. Sorg for, at arbejdsomrédet er tilstrakkeligt tert. Til dette forméal ber der traffes passende
forholdsregler, sisom en gummidam der bruges efter producentens anvisninger.

Adskillelse

1. For en af de medfelgende tandkiler ind i det interproksimale (Fig. 1) rum.

> For bedre adgang til det proksimale omrade kan kilens handtag bgjes eller fiernes med en
vridende bevagelse.

> For at opna tilstraekkelig adskillelse af teenderne skal kilerne sidde i en passende dybde i det

~50 um anbefales for at sikre en vellykket behandling. Dette kan gares
gradvist: Indszt kilen, til du steder pa modstand. Vent i 3 til 5 sekunder, og tryk sa gradvist
kilen lngere og laengere ind, indtil en tilstraekkelig adskillelse er opndet.
> Efterlad kilen i det proksimale rum under hele behandlingen.
> Itrangere approksimale omrader sikrer brugen af en ortodontisk gummiring eller anden se-
parationsmetode forud for behandlingen (op til flere dage forinden) en passende separation.

Frilegning af lesionslegemet

For effektive behandlingsresultater skal hypermineraliseringen fjernes.

1. Skru en Proximal Tip pé Icon Vestibular Etch-sprajten og for applikationsspidsen ind i det
approksimale omrade. Sgrg for, at den granne side af Proximal Tip vender i retning af den
overflade, der skal behandles (Fig. 2).

Materialet kommer kun ud pd den granne side af Proximal Tip.

2. Péfar Icon Vestibular Etch med et lille overskud pé lzsionsstedet. 1% til 2 omdrejninger af
sprojteskaftet svarer ca. til den mangde, der skal bruges. Lad Icon Vestibular Etch virke i
2 minutter. Flyt applikatorspidsen let, s& wtsningsgelen aktiveres. Fjern overskydende
materiale (Fig. 3).

3. Fjern applikationsspidsen fra det interproksimale rum. Sug Icon Vestibular Etch af, og skyl
med vand i mindst 30 sekunder. Ter derefter omhyggeligt med luft, der er fri for olie og
vand (Fig. 4).

Tor

For at opna effektive behandlingsresultater er det nadvendigt at tarre lesionen til dens fulde

dybde.

1. Skru applikationsspidsen pa Icon Dry sprajten, pafer en rigelig mangde af materialet pa
laesionen, og lad det virke i 30 sekunder (Fig. 5). Tarres omhyggeligt med olie- og vandfri luft.

Infiltrering

Laesionen kan penetreres i sin fulde dybde af Infiltranten efter fuldsteendig terring.

> Pafor ikke Icon Infiltrant under direkte arbejdslys, da det kan fordrsage, at materialet stivner
for tidligt.

1. Skru en ny Proximal Tip pa Icon Infiltrant-sprajten og for applikationsspidsen ind i det
approksimale omrade. Sgrg for, at den gronne side af Proximal Tip vender i retning af den
overflade, der skal behandles.

Materialet kommer kun ud pa den gronne side af Proximal Tip.

2. Péfer Icon Infiltrant med et lille overskud pé lesionsstedet. 1% til 2 omdrejninger af
sprojteskaftet svarer ca. til den maengde, der skal bruges.

3. Lad lcon Infiltrant treenge ind i 3 minutter. Aktiver jeevnligt Infiltrant ved forsigtigt at flytte
applikatoren, og fyld derefter op efter behov (Fig. 6).

4. Fjern applikationsspidsen fra det interproksimale rum. Fjern overskydende materiale med
tandtrdd.

5. Lyster Icon Infiltrant fra alle sider i mindst 40 sekunder.

6. Skru en ny Proximal-spids pa Icon Infiltrant -sprajten, gentag paferingen, og lad den stivne
i 1 minut. Fjern applikationsspidsen fra det interproksimale rum. Fjern overskydende
materiale med tandtrad. Lyster fra alle sider i mindst 40 sekunder (Fig. 7).

7. Huvis der skal behandles en anden lesion, gentagen den ovennzvnte anbefalede péfersel
pa det berorte sted.

8. Fjern kilen og gummidammen. Brug poleringsstrimler til overfladefinish.

Interaktioner

M3 ikke bruges sammen med stoffer, der haemmer polymerisering. Dette gelder isaer for
materialer, der indeholder eugenol, som f.eks. midlertidige cementer.

Restrisici/bivirkninger

¢ Inogle tilfzlde er der rapporteret kontaktallergier ved lignende sammensatte produkter.
* Kontakt af Icon Vestibular Etch med mundslimhinden ger, at slimhindens overflade bliver
hvid. Denne misfarvning forsvinder efter nogle dage.
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Advarsler/forholdsregler

¢ Opbevares utilgaengeligt for barn!

¢ Undgd kontakt med huden! | tilflde af utilsigtet kontakt med huden vaskes stedet straks
omhyggeligt med vand og sabe.

¢ Undgd gjenkontakt! | tilflde af utilsigtet ojenkontakt skylles gjnene straks omhyggeligt
med rigeligt vand, og om nedvendigt konsulteres en lege.

* Folg producentens brugsanvisninger for andre materialer, der bruges sammen med
materialet/materialerne.

¢ Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de
ansvarlige tilsynsfarende myndigheder.

Forsigtig! Icon Vestibular Etch kan forrsage kemiske forbraendinger, hvis det ikke bruges
korrekt.

¢ Undgd kontakt med blgdt veev i munden, gjnene og huden. | tilflde af uundgaelig kontakt
skylles med rigelige maengder vand, og om nadvendigt konsulteres en laege.

¢ Begrans brugen til den overflade, der skal behandles. Undga at @tsegelen kommer i kontakt
med tandkedet, eksponeret dentin, dele af roden og tilstedende tender.

¢ Brug kun den vedlagte sprajte og applikationsspidsen til at pafere @tsegelen i patientens
mund.

* Kassér applikationsspidsen efter brug. Udskift sprojtedaekslet.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

Penetreringskoefficient: ca. 147 [cm/s]

Opbevaring / bortskaffelse

¢ Opbevares ved 2-25 °C (36-77 °F) pé et tort sted.
¢ Beskyttes mod direkte sollys!
* M3 ikke bruges efter udlgbsdatoen!

Patientkort + klistermaerke (Fig. se »Patient card«)

Dette materiale er ikke gennemtraengeligt for rontgenstrdler. Til dokumentering af de

infiltrerede overflader og lesionsdybder kan det vedlagte patientkort udfyldes under

behandlingen og opfalgende konsultationer og udleveres til patienten. Derudover, understatter
det vedlagte klistermzarke dokumentationen i patientens journal.

1. Forside: Skriv patientens navn, og brug klinikkens stempel.

2. Tanddiagram: Marker det behandlede omrade.

3. Noter den behandlede tand [1], den behandlede overflade [2] (d = distal, m = mesial,
v = vestibular (buccal, cervical, labial), | = lingual eller palatal), leesionens dybde*, og
behandlingsdatoen[3].

4. Opfolgende konsultationer [4]: Notér lesionens dybde* og datoen for de opfalgende tider.
;\rlige kontrolundersegelser anbefales.

*se »Lesion depth classification«

Sammensatning

* Icon Vestibular Etch: Saltsyre, vand, glycerol, pyrogen kiselsyre, overfladeaktive stoffer
¢ Icon Dry: Ethanol
e Icon Infiltrant: Methacrylatbaseret harpiksmatrix, initiatorer, tilsaetningsstoffer

Bruksanvisningar Svenska

Produktbeskrivning

Icon Proximal &r en nyutvecklad produkt med mikroinvasiv teknik fér behandling av lesioner
i approximalrummet.
Icon Proximal har utvecklats sirskilt for forsiktig behandling av approximal initialkaries.

Avsedd anvindning (Fig., se »Lesion depth classification«)

Mikroinvasiv teknik fér behandling av karies utan substansférlust (lesionsdjup motsvarande D1*)

* Kariesregistrering efter djupet pé kariesskadan sett rntgenologiskt med hjalp av bitewing

Begransningar for anvandningen

Om det inte ar majligt att torka och skydda tandkottet i tillrdcklig grad kontraindiceras
anvindningen av lcon.

Indikationer

Karies utan substansférlust (upp till lesionsdjup motsvarande D1*)
* Kariesregistrering efter djupet pé kariesskadan sett réntgenologiskt med hjalp av bitewing

Kontraindikationer

* Anvind inte materialet vid mer djupgdende satta lesioner (D2 — D3) (Fig, se »Lesion depth
classification«) med emaljkaviteter (emaljdefekter).

¢ Anvind inte materialet om det finns kinda allergier eller kontaktallergier mot ndgon av
komponenterna.

Patientmalgrupp

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlskare

Anmirkningar avseende anvindning

 Hérdlampor bér emittera vid 450 nm och kontrolleras regelbundet.

Ljusstyrkan bér uppga till minst 800 mW/cm?.

¢ Ljusutgdngen pd hirdlampan ska placeras s& nira materialet som méjligt.

e Setillatt den etsade ytan inte berérs eller kontamineras med saliv eller fukt tills behandlingen
aterupptas. Om kontaminering skulle intréffa efter torkning, ska du etsa om ytan i ca 10
sekunder och upprepa torkningen med Icon Dry.

*  For effektiva behandlingsresultat &r en tillréickligt torr arbetsyta en férutsittning. Limpliga

ig isolering maste darfor vidtas. Anvind inte kofferdam som &r
mmka elastomer, sdsom Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).
 Kassera sprutorna efter anvindning.

e Sprutorna i férpackningen innehaller tillrickligt med material for behandling av tvd
approximala lesioner pa en patient.

e Ytterligare approximalytor kan behandlas efter varandra under ett besok.

Rekommenderad anvindning (for bild, se »Handling«)

Forberedelse
1. Rengor tanden och granntinderna fore behandlingen. Ta bort alla rengéringsrester med
vattensprej.

2. Kontrollera att arbetsomradet i tillrdckligt torrt. For detta dndamal bér lampliga dtgérder
vidtas, sdsom anvindning av kofferdam, som anvénds enligt tillverkarens anvisningar.

Separering

1. Placera en av de medféljande kilarna i interproximalrummet(Fig. 1).

> For en bittre atkomst till approximalytan kan kilhandtaget béjas eller tas bort med en
vridrérelse.

> For en tillricklig separering av tinderna bor kilarna placeras tillrackligt djupt inne i
interproximalrummet.

> For att sikerstilla en framgéngsrik behandling ska tinderna separeras med ca 50 um. Detta
kan utforas stegvis: Skjut in kilen tills du kéinner ett motsténd. Vinta 3 till 5 sekunder och fér
sedan kilen stegvis djupare tills en tillricklig separering har uppnatts.

> Ldmna kvar kilen i approximalrummet under hela behandlingen.

> For titare proximala omraden anvinds en ortodontisk gummiring eller annan separations-
metod fére behandling (upp till flera dagar innan) for att sikerstilla en adekvat separation.

Avldgsna lesionens ytskikt

For effektiva behandlingsresultat mdste hypermineraliseringen avldgsnas.

1. Skruva pd Proximal Tip pa lcon Vestibular Etch-sprutan och fér in applikationsspetsen i
proximalomradet. Se till att den gréna sidan av Proximal Tip vetter i riktning mot den yta
som ska behandlas (Fig. 2).

Materialet sprids enbart fran den gréna sidan av Proximal Tip.

2. Applicera lite extra Icon Vestibular Etch pa lesionsstllet. Vrid 1,5 till 2 varv pa sprutskaftet
for att fa ratt méngd. Lat lcon Vestibular Etch verka i 2 minuter. Flytta applikatorn nagot, sa
att etsgelen aktiveras. Avligsna materialéverskott (Fig. 3).

3. Ta bort appliceringsspetsen fran interproximalrummet. Sug bort lcon Vestibular Etch och
skélj med vatten i minst 30 sekunder. Torka sedan grundligt med olje- och vattenfri luft (Fig.
4).

Torkning

Fér effektiva behandlingsresultat dr det nédvéndigt att torka skadan till dess fulla djup.

1. Skruva pa Application Tip pa Icon Dry-sprutan, applicera en riklig mingd material pa
lesionen och I3t verka i 30 sekunder (Fig. 5). Torka noggrant med olje- och vattenfri luft.

Infiltration

Infiltranten kan penetrera lesionen sa djupt det dr mjligt efter fullstandig torkning.

> Applicera inte Icon Infiltrant under direkt operationsljus, eftersom det kan leda till att
materialet hirdar for tidigt.

1. Skruva pd en ny Proximal Tip pa Icon Infiltrant-sprutan och fér in applikationsspetsen i
proximalomrédet. Se till att den gréna sidan av Proximal Tip vetter i riktning mot den yta
som ska behandlas.

Materialet sprids enbart fran den gréna sidan av Proximal Tip.

2. Applicera lite extra Icon Infiltrant pa lesionsstillet. Vrid 1,5 till 2 varv pa sprutskaftet for att
fa ratt mangd.

3. Létlcon Infiltrant penetrera i 3 minuter, aktivera emellandt infiltranten genom att férsiktigt
flytta pa applikatorn och fyll sedan p3 efter behov (Fig. 6).

4. Ta bort appliceringsspetsen frén interproximalrummet. Avligsna materialéverskott med
tandtrdd.



5. Ljushérda lcon Infiltrant frén alla hll i minst 40 sekunder.

6. Skruva pa en ny Proximal Tip pa Icon Infiltrant-sprutan, upprepa appliceringen och I3t verka i
1 minut. Ta bort appliceringsspetsen fran interproximalrummet. Avléigsna materialéverskott
med tandtrad. Ljushirda sedan frén alla h3ll i sammanlagt minst 40 sekunder (Fig. 7).

7. Om en andra lesion beh6ver behandlas, upprepa den rekommenderade applikationen som
beskrivs ovan pé det angripna stillet.

8. Avligsna kilen och kofferdam. Anvind polerstrips fér finishering av ytan.

Interaktioner

Anvind inte i kombination med substanser som hammar polymeriseringen. Detta giller i
synnerhet material som innehéller eugenol, exempelvis provisoriska bindemedel.

Kvarst3ende risker / biverkningar

e | enskilda fall har kontaktallergier mot produkter med liknande sammansittning
rapporterats.

¢ Vid direkt kontakt mellan Icon Vestibular Etch och oral slemhinna uppstar en vit missfargning
pa ytan. Denna tillbakabildas efter nagra dagar.

Varningar / forsiktighetsatgérder

o Hall utom rickhall fér barn!

¢ Undvik kontakt med huden! Vid oavsiktlig kontakt med huden ska du omedelbart tvitta
paverkat omrade ordentligt med tval och vatten.

*  Undvik kontakt med 6gonen! Vid oavsiktlig kontakt med 6gonen ska du omedelbart skélja
noggrant med mycket vatten och vid behov uppséka lakare.

Féljtillverkarens anvisningar fér andra produkter som anvands med materialet/materialen.

* Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Forsiktighet! Icon Vestibular Etch kan orsaka kemiska brannskador, om den inte hanteras
korrekt.

* Undvik kontakt med oral mjukvivnad, gon och hud. Om kontakt skulle intréffa maste du
omedelbart spola omrédet med mycket vatten och konsultera en likare vid behov.

¢ Begrinsa appliceringen till den yta som ska behandlas. Se till att tandkottet, exponerat
dentin, rotelement och de nérliggande tinderna inte kommer i kontakt med etsgelen.

¢ Anvind enbart den medféljande sprutan och appliceringsspetsen for applicering av etsgel
i patientens mun.

 Kassera appliceringsspetsen efter anvandning. Byt ut sprutskyddet.

Produktens prestandaegenskaper

Genomtrangningskoefficient: cirka 147 [cm/s]

Lagring / bortskaffande

e Forvaratorrti2-25 °C (36-77 °F).
¢ Skyddas frén solljus!
* Far ej anvindas efter angivet hallbarhetsdatum!

Patientpass + dekal (Fig., se »Patient card«)

Materialet &r inte réntgenkontrasterande. Fér att dokumentera infiltrerade ytor och lesionsdjup
kan det bifogade patientpasset fyllas i vid behandlingstillfille och dterbessk och dverlamnas till
patienten. Dessutom understéder den bifogade dekalen dokumentationen i patientjournalen.
1. Framsida: Anteckna patientens namn och férse med praktikstampeln.

2. Tandschema: Markera behandlade ytor.

3. Anteckna den behandlade tanden [1], den behandlade ytan [2] (d= distalt, m= mesialt, v=
vestibulart [buckalt, cervikalt, labialt], | = lingualt resp. palatinalt) och lesionsdjupet* samt
behandlingsdatum [3].

4. Aterbessk [4]: Registrera lesionsdjupet* och datum fér Sterbessket. Arliga kontroller
rekommenderas.

*se »Lesion depth classification«

Sammansittning

* lcon Vestibular Etch: Saltsyra, vatten, glycerol, pyrogen kiselsyra, ytaktiva substanser
e Icon Dry: Etanol
e Icon Infiltrant: Metakrylatbaserad hartsmatris, initiatorer, tillsatsimnen

Packaging
Starter pack
2 Treatment units, each including: REF 220341
1 Syringe @ 0.30 ml Icon Vestibu%ar Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Dr

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Proximal Tips

1 Luer-Lock Tip

4 Dental wedges

Economy pack

7 Treatment units, each including: REF 220237
1 Syringe @ 0.30 ml Icon Vestibular Etch
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Dr

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant

6 Proximal Tips

1 Luer-Lock Tip

4 Dental wedges
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Lesion depth classification*

E1 E2 D1 b7 b3

* Radiographic lesion depth classification according to bitewing images

Handling
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Instrukcja uzycia Polski

Opis produktu

Icon Proximal jest innowacyjnym produktem, stuzagcym do mikroinwazyjnego leczenia zmian w
obszarze proksymalnym.

Icon Proximal zostat stworzony specjalnie do tagodnego leczenia wczesnego stadium prochnicy
w obszarze proksymalnym.

Przewidziane zastosowanie (patrz Rys. »Lesion depth classification«)

Mikroinwazyjne leczenie zmian préchniczych bez ubytkéw w szkliwie (glebokos¢ zmiany
maks. D1%)

*

iczna klasyfikacja glebokosci ubytkéw na podstawie zdjeé skrzydk yzowych




Ograniczenia w uzywaniu

Zastosowanie Icon jest przeciwwskazane, jesli nie ma mozliwosci wystarczajgcego osuszenia
i zabezpieczenia dzigset.

Wskazania

Zmiany prochnicze bez ubytkow (gltebokos¢ zmiany maks. D1%)

* Radiol d

klasyfikacja glebokosci ubytkéw na p ie zdjec¢ skrzydt yzowych

Przeciwwskazania

* Nie stosowa¢ materiatu przy wiekszych glebokosciach zmian (w zakresie od D2doD3)
(patrz Rys. »Lesion depth classification«) z ubytkami szkliwa.

¢ Nie stosowa¢ materiatu w przypadku stwierdzonych uczulef lub alergii kontaktowych na
ktorykolwiek ze sktadnikow.

Grupy docelowe pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidziani uzytkownicy

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

* Lampy do polimeryzacji powinny emitowac $wiatto o diugosci fali ok. 450 nm i podlega¢
regularnej kontroli.

* Natezenie Swiatta powinno wynosi¢ przynajmniej 800 mW /cm?.

o Zrodto $wiatta nalezy umiescié jak najblizej materiatu.

¢ Przed wznowieniem leczenia nie wolno dotyka¢ wytrawionej powierzchni; powierzchnia
nie moze tez zostac zanieczyszczona $ling ani wilgocia. Jezeli po osuszeniu dojdzie
do zanieczyszczenia, nalezy ponownie wytrawia¢ powierzchnie przez ok. 10 sekund,
a nastepnie osuszy¢ za pomoca Icon Dry.

¢ Aby uzyskac skuteczne wyniki leczenia, bardzo wazne jest zapewnienie wystarczajaco
suchej powierzchni preparacyjnej. W zwigzku z tym nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w
celu zapewnienia catkowitej izolacji ubytku. Nie stosowac koferdamu na bazie elastomeréw
termoplastycznych, np. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

*  Po zabiegu strzykawki nalezy wyrzuci¢.

e Strzykawki zawarte w zestawie zawierajq materiatl wystarczajacy do zabiegu w obrebie
dwdch zmian proksymalnych u jednego pacjenta.

* W przypadku leczenia kilku powierzchni proksymalnych podczas jednego zabiegu nalezy
leczy¢ ubytki kolejno.

Zalecane stosowanie (ilustracja w sekcji »Handling«)

Przygotowanie

1. Przed rozpoczeciem leczenia oczyscic zab z ubytkiem i zeby sasiadujace. Usungé wszystkie
pozostatosci po czyszczeniu poprzez sptukanie woda.

2. Obszar zabiegu musi by¢ wystarczajgco osuszony. W tym celu nalezy zastosowaé
odpowiednie $rodki, takie jak koferdam, i uzywac ich zgodnie z instrukcjg producenta.

Separacja
1. Wprowadzi¢ jeden z dofgczonych klinéw separacyjnych do przestrzeni interproksymalnej
(Fig. 1).

> W celu utatwienia dostepu do przestrzeni proksymalnej uchwyt klina separacyjnego mozna
zagia¢ lub odtamac ruchem skretnym.

> Aby uzyska¢ dostateczng separacje zebow, nalezy wprowadzi¢ kliny do przestrzeni
interproksymalnych na odpowiednia gtebokosc.

> W celu zapewnienia skutecznosci leczenia zgby powinny byé rozseparowane na ok.
50 pm. Mozna to zrobi¢ stopniowo: wprowadza¢ klin az do wyczucia oporu. Poczekat
3 do 5 sekund, a nastepnie stopniowo wsuwac klin gtebiej, az do uzyskania odpowiedniego
rozdzielenia.

> Pozostawic klin separacyjny w przestrzeni proksymalnej na caly czas zabiegu.

> W przypadku ciasniejszych przestrzeni proksymalnych zastosowanie przed leczeniem (do
kilku dni wczesniej) ortodontycznego pierscienia gumowego lub innej metody separacji
zapewni odpowiednia separacje.

Odkrywanie miejsca ubytku

W celu uzyskania skutecznych wynikéw zabiegu nalezy usungc silnie zmineralizowang warstwe.

1. NNakreci¢ konicéwke Proximal Tip na strzykawke Icon Vestibular Etch i wprowadzi¢
konicowke aplikacyjng do przestrzeni proksymalnej. Sprawdzi¢, czy zielona strona koficowki
Proximal Tip jest skierowana w strong powierzchni, jaka ma by¢ leczona (Fig. 2).

Materiat jest dozowany wytacznie po zielonej stronie koficéwki Proximal Tip.

2. Natozy¢ Icon Vestibular Etch na zmiane z niewielkim nadmiarem. 1,5 do 2 obrotéw korpusu
strzykawki odpowiada w przyblizeniu ilosci, ktora nalezy zastosowaé. Pozostawi¢ lcon
Vestibular Etch na 2 minuty. Przesuna¢ lekko aplikator, by aktywowac zel wytrawiajacy.
Usunac nadmiar materiatu (Fig. 3).

3. Wyjaé koncowke aplikacyjng z przestrzeni interproksymalnej. Odessac Icon Vestibular Etch i
przeptukiwac wodg przez co najmniej 30 sekund. Nastepnie doktadnie osuszy¢ powietrzem
niezawierajagcym oleju ani wody (Fig. 4).

Suszenie

Aby uzyskac skuteczne efekty zabiegu, konieczne jest osuszenie zmiany na catej glebokosci.

1. Nakreci¢ koncowke aplikacyjng na strzykawke lcon Dry, nanies¢ materiat na zmiane
z niewielkim nadmiarem i pozostawi¢ na 30 sekund, by preparat zaczat dziata¢ (Fig. 5).
Ostroznie osuszy¢ powietrzem pozbawionym oleju i wody.

Infiltracja

Po catkowitym wyschnigciu zmiana moze by¢ penetrowana infiltratorem na catej glebokosci.

> Nie naktada¢ Icon Infiltrant w warunkach bezposredniego oswietlenia zabiegowego,
poniewaz moze to spowodowac¢ przedwczesne utwardzenie materiatu.

1. Nakreci¢ nowa koricowke Proximal Tip na strzykawke Icon Infiltrant i wprowadzi¢ kocowke
aplikacyjng do przestrzeni proksymalnej. Sprawdzi¢, czy zielona strona koficowki Proximal
Tip jest skierowana w strone powierzchni, jaka ma by¢ leczona.

Materiat jest dozowany wylgcznie po zielonej stronie koficowki Proximal Tip.

2. Natozy¢ Icon Infiltrant na zmiang z niewielkim nadmiarem. 1,5 do 2 obrotéow korpusu
strzykawki odpowiada w przyblizeniu ilosci, ktérg nalezy zastosowac.

3. Poczeka¢ 3 minuty, az nastapi penetracja Icon Infiltrant, co jaki czas aktywujac Infiltrant
poprzez delikatne poruszanie aplikatorem. Jesli zachodzi potrzeba, natozy¢ wigcej produktu
(Fig. 6).

4. Wyjac koncowke aplikacyjng z przestrzeni interproksymalnej. Nadmiar materiatu usunieto
za pomoca nici dentystycznej.

nt lampg przez co najmniej 40 sekund ze wszystkich stron.
m«kg Proximal Tip na strzykawke Icon Infiltrant i natozy¢ materiat po
raz drugi, pozostawiajac go na 1 minute do utwardzenia. Wyja¢ koncowke aplikacyjng
z przestrzeni interproksymalnej. Nadmiar materiatu usunieto za pomocg nici dentystycznej.
Nastepnie utwardza¢ lampg przez co najmniej 40 sekund (facznie) ze wszystkich stron
(Fig. 7).

7. W przypadku leczenia drugiego ubytku powtorzy¢ zalecana aplikacje opisang powyzej dla
dotknietego miejsca.

8. Usungc kliny separacyjne i koferdam. Do polerowania powierzchni uzy¢ paskéw polerskich.

Interakcje

Nie stosowa¢ razem z substancjami hamujacymi polimeryzacje. Jest to szczegélnie wazne
w przypadku materiatéw zawierajacych eugenol, np. cementéw tymczasowych.

Ryzyko rezydualne / dziatania niepozadane

* W sporadycznych przypadkach opisano wystgpowanie alergii kontaktowych na podobne
materialy kompozytowe.

* W przypadku kontaktu srodka Icon Vestibular Etch z blong $luzowg jamy ustnej moze dojs¢
do jej powierzchniowego zabarwienia na biato. Zabarwienie to zniknie po kilku dniach.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dziecil

* Unika¢ kontaktu ze skora! W razie przypadkowego kontaktu ze skérg natychmiast przemy¢
zanieczyszczone miejsce duzg iloscia wody z mydtem.

¢ Unika¢ kontaktu z oczami! W razie przypadkowego kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przeplukac je duzg iloscig wody i w razie potrzeby zasiegnac porady lekarza.

* Nalezy przestrzegac zalecen producenta dotyczacych wszystkich produktéw uzywanych
z materiatem/materiatami.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi
i odpowiedzialnym organom rejestrujacym.

Uwaga! Nieprawidiowo stosowany Icon Vestibular Etch moze powodowaé oparzenia
chemiczne.

* Unika¢ kontaktu z tkanka migkka jamy ustnej, oczami i skora. W razie przypadkowego
kontaktu natychmiast przeptuka¢ dane miejsce duzg iloscig wody, a w razie potrzeby
skorzystac z pomocy lekarskiej.

e Ograniczy¢ nakladanie do leczonej powierzchni. Nie dopuszcza¢ do kontaktu zelu
wytrawiajgcego z dzigstami, odstonietg zebing, fragmentami korzenia i sasiednimi zgbami.

¢ Do nakfadania zelu do wytrawiania w jamie ustnej uzywac tylko oryginalnej zataczonej
strzykawki z oryginalng koficéwka aplikacyjna.

*  Koncowke aplikatora nalezy wyrzucic po uzyciu. Zatozy¢ nasadke strzykawki.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wspblczynnik penetracji: ok. 147 [cm/s]

Przechowywanie/unieszkodliwianie

*  Przechowywac w temperaturze 2-25 °C (36-77°F) w suchym miejscu.
Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym!
¢ Nie uzywac po uptywie terminu waznosci!

Karta pacjenta + naklejka (patrz Rys. »Patient card«)

Materiat przepuszcza promienie rentgenowskie. W celu dokumentadji infiltrowanych
powierzchni i stanu glebokosci ubytkéw mozna podczas leczenia i kontroli przebiegu wypetni¢
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zataczong karte pacjenta i wreczy¢ jg pacjentowi. Zataczona naklejka utatwia dokumentowanie

leczenia w karcie pacjenta.

1. Przednia strona: Wpisac imie i nazwisko pacjenta oraz opieczetowa¢ pieczgtkg gabinetu.

2. Diagram zebowy: Zaznaczy¢ leczony obszar.

3. Whisa¢ leczony zab [1], leczong powierzchnig [2] (d = dystalna, m = styczna, v =
przedsionkowa (policzkowa, szyjkowa, wargowa), | = jezykowa lub podniebienna),
glebokos¢ ubytku™ i date leczenia [3].

4. Kontrola [4]: Wpisac glebokos¢ ubytku* i termin kontroli. Zalecana jest kontrola raz do roku.

*patrz »Lesion depth classification«

Skiad

* Icon Vestibular Etch: Kwas chlorowodorowy, woda, glicerol, pirogeniczny kwas krzemowy,
substancje powierzchniowo czynne

¢ lcon Dry: Etanol

¢ Icon Infiltrant: Matryca zywiczna na bazie metakrylanu, inicjatory, dodatki

UHcTpykums

npUMeHeHuIo Pycckuii

OnucaHue npoaykra

Icon PI’OXiI’T‘Ial —3T0 MHHOBaLLVIOHHbIl:i NPOAYKT AN MUKPOUHBA3UBHOTO JIEYEHUSA KapUO3HbIX
NOpa)XeHWii B NPOKCUMaNbHOM 30He.

lcon Proximal 6bin cneuvansHo paspaboTaH Ans WAAALLErO NeYeHWUs MPOKCUMaNbHOTO
Kapueca Ha HauasbHbIX CTaAusX.

MpepycmotpeHHoe ucnonb3oBaHue (cM. puc. »Lesion depth
classification«)

MukpouHBasmeHoe nedyeHne kapueca Ges o6pasoBaHus Aedekta (rybuHa nopaxeHus
no D1%*)

* Knaccudpmkauus Kapueca no rny6uHe nopaxeHuUs COracHO AaHHLIM MHTPANpPOKCUMabHOV peHTreHorpadum

OrpaHuueHus NpumeHeHUs

Wcnonbsosarue MaTepuana Icon MPOTUBOMNOKAa3aHO B TOM Cny4ae, ecan [A0CTaTo4vHoe
BbICyLLIMBaHWE U 3aLLITa A€CHbI OT BO3JeNCTBUA MNCNONb3yEMbIX MaTePUanoB HEBO3MOXHbI.

Mokasanus

KapuecoreHHbie nopaxerus 6e3 kaButaumm (ry6uHa nopaxenus go D1%)
* Knaccudpmkauus kapueca no riy6uHe nopaxKeHns CoracHo AaHHbIM MHTPanNpOKCUMANbHOM PeHTreHorpaduu

MpotusonokasaHua

* He ucnonb3osate matepuan npu rnybure nopaxenns D2— D3 (cm. puc. »Lesion depth
classification«) unu B nonoctax (aecexrax) smanu.

* He ncnonb3oBaTe MaTepuan npu UMEIOWLEACA annepruu Uan KOHTAaKTHON anneprum Ha
OANH U3 ero KOMNOHEHTOB.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE MOJIy4atoT IeYeHME B X0A€e CTOMAaTONOTUYECKOM npoueaypsbl.

n peAanonaraemMblie NoJsib3oBarTesnun

Cromatonor

npumeuanuu no npumeHeHuo

. q)OTOﬂOI'IVIMePVBaLl.VIOHHbIE Namnbl AO0MKHbI UMETb ,Cl,ﬂI/IHy BOJIHbI MUCXOoAALWLEero ceeTa
450 HM 1 NPOXOAUTH PerynapHyto NpoBepKy.

*  V/IHTEHCMBHOCTb M3NyUYeHUs! JOSKHA COCTaBAATL He MeHee 800 mBT/cm?

 lomelwariTe CBETOBOA, MaKCUMANbHO 6IM3KO K MaTepuany.

* He gonyckaiiTe nonaaaHmsa CIIOHLI WAV BAIaMA HA MOBEPXHOCTL 3MaIN NOC/E TPAaBAEHNS A0
cnepytouero atana paboTel. Ecnn Ha 06paboTaHHbIii ydacTok nonana Bara. Heo6xoaMmo
NpOBECTU NOBTOPHOE NPOTPaBIMBaHMeE B TeueHe okono 10 cexyH/ 1 MOBTOPUTL CYLLIKY C
nomouubto Icon Dry.

e [na poctvkenns 3heKTUBHLIX Pe3ynbTaToB KPUTUUYECKOE 3HaueHue MMeeT Cyxas B
[lOCTaTOUHOI CTeneHu pabouas o6nacTe. B cBsi3u € 3TMM criefyeT NpUHSATL MepbI MO NONHOM
usonaumm. He ucnonbsosats koddpepaam Ha Gase TEPMONAMACTUUHBIX 3aCTOMEPOB,
Hanpumep, Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

* Tocne ncnonb3osaHUs BLIBPOCKTS LUNPULLbI.

e LUnpuupl, BXOASLLME B KOMMIEKT, COAEPXKAT AOCTAaTOUHOE KONIMYECTBO MaTepuana ans

ABYX nop 7 MoK NOBEPXHOCTEN Y OZIHOTO NaLMeHTa.
* 3a o0fHO nMoOCelleHMEe BO3MOXHa rocfiefoBaTenbHas 06paboTKa  HECKOMbKNX
NPOKCUMASIbHBIX NOBEPXHOCTE.

PekomeHf0BaHHOE NpUMeHeHUe (UNIOCTPaLLMK CM. B pasgene
»Handling«)

Mpenapuposanue

1. Tlepep neueHnem ounCTUTL NOPaxEHHBIN 3y6 n coceprme 3ybel. CTpyeit Bofbl yaanuTe Bce
OCTaTKM MOC/Ie OUNCTKU.

2. Pa6ouas 06nacTb BoMKHa GbITb AOCTAaTOUHO CyxoM. [lns 3TOro Heo6X0AMMO NpeaNpUHATL
COOTBETCTBYIOUIME MEpPbI, Hanpumep, WCMONb30BaTh Kodepaam B COOTBETCTBUAN
C MHCTPYKUMAMMW NPOU3BOAMTENS.

Pazgenenune

1. BcTaBUTb B MeX3y6HbIV NPOMEXYTOK OfWIH 13 NPUNaraembIX pasaenutenbHbix kinHbes (Fig. 1).

> Ytobbl KNMH nyuLue BOLLEN B NPOKCUMANbHbIA OTAEN, €0 PYKOATKY MOXKHO n3rnbatb nnm
OTCOEAMHATb BPALLLATE/NbHBIM [BUXKEHUEM.

> [lna  [OCTaTOYHOTO pasfeneHus 3y60B KAWHbA [OMKHbI  OblTb BCTaBNEHbI Ha
COOTBETCTBYIOLLLYIO FNy6UHY MeX3yGHOrO NPOMedyTKa.

> [lnst ycnewHoro nevenuns 3y6bl HEOGXOAUMO pasfenuTb npuba. Ha 50 Mkm. ITO MOXHO
[lenaTb MO3TanHo: BBOAWUTE KIWH [IO0 TeX NOp, MOKa He MOYyBCTBYeTe COMpOTUBAEHME.
MogosxauTe 3-5 cekyHa, nocne Yero NocTeneHHo BBEAUTE KNH ry6Gxe [0 AOCTKEHN:
[LO0CTaTOUHOTO pasfieneHus.

> OcTaBbTe KMH B TPOKCMMANbHOM MPOCTPAHCTBE B TeUeHMUe BCell NpoLLeaypbl.

> [ins Gonee NAOTHLIX MPOKCUManbHbIX O6MAacTel MCMONb30OBaHME OPTO/IOHTUYECKOTO
PE3MHOBOTO KOJbLLA U [IPYTOTO METOAA P [0 Hauana (Ao HecKoNbKNX

_E]TOLIHoe pesasnenne.

O6HaeHMe 30HbI NOpaXKeHNA
[Lns poctuxenns 3¢pheTUBHBIX pesynbTaToB CledyeT yaanuTh rMnepmMuHepanu3oBaHHble
TKaHW.

1. HaeunTute Hacagky Proximal Tip Ha wnpuy Icon Etch ans BectnbynsipHbix noepxHocTen
1 BBEAMTE HacafiKy B MPOKCUManbHYI0 061acTb. Y6eauTech, uTo 3eneHas ctopoHa Proximal
Tip HanpasneHa k obpabatbizaemont nosepxHocty (Fig. 2.).

Marepuan HaHOCUTCS TONBKO Ha 3enieHyto cTopoHy Proximal Tip.

2. Hanecute uyTb Gonblue Heobxogumoro konuuectsa lcon Vestibular Etch Ha mecto
nopaxeHus. OT 1,5 10 2 060poTOB NOPLLHA WNPULIA COOTBETCTBYIOT NPUGANINTENLHO
KOfIMYECTBY, KOTOPOE AOMKHO ObiTb HaHeceHo. He ymanaite Icon Vestibular Etch c
obpabaTbiBaemoil NOBEPXHOCTM B TeueHUn 2 MuHyT. Cnerka nepemectuTe anniukatop,
UTOBbI aKTMBMPOBATL MPOTPABOYHBIN refib. Y aanuTe usnuwiku matepuana (Fig. 3).

3. MsBneus Hacagky M3 mexsyGHoro npoctpawcTsa. Jsakywposath lcon Vestibular Etch
1 NpoMbiBaTh Bofon He meHee 30 ceKyHn. 3aTem TLLATeNbHO BbICYLUMTL BO3AYXOM, He
coaepxalumm macna v soab (Fig. 4).

Cywka

Linsa nonyuenms 3heKTUBHDLIX Pe3ynbTaTos HEOBXOAMMO NPOCYLIMTL KAPUOZHOE NOPaxeH1e

Ha BClo ry6uHy.

1. HaeuHTuTb Hacaaky Ha wnpuy lcon Dry, 061nbHO HaHecT MaTepyan Ha MEeCTo NopaxeHus
1 octasuTb Ha 30 cekyHp (Fig. 5). OCTOPOXHO BbICYLINTL BO3AYXOM, HE COAEPXKaLLMM
Macna v Bofibl.

Undunbrpauus

MHd)MﬂbTPaHT MOXXET NPOHMKHYTL B KAPMO3HOE MOPaXKEHNE Ha BCIO rﬂyﬁVlHy rnocne nosHon

NpOCyLLKM.

> He HaHocuTs |con Infiltrant nop npsmbiM cBeTOM CBETUINLHIKA, TaK KaK 3TO MOXKET NPUBECTM
K I'Ipe)K[J.eBPeMeHHOV‘I nonvmepusaunn Matepuana.

1. HaBuHtuTe HOBylo Hacaaky Proximal Tip Ha wnpuy, Icon Infiltrant u BeeguTe Hacapky B
npoKcumanbHyio obnacte. Y6eautecs, uTo 3eneHas ctopoHa Proximal Tip HanpasneHa k
06pabaTbiBaEMOit IOBEPXHOCTH.

Matepuan HaHoCUTCS TONLKO Ha 3eneHyto cTopoHy Proximal Tip.

2. Hanecute uyTh Gonbiue Heobxopmumoro konuuectsa lcon Infiltrant Ha Mecto nopaxerus.
Ot 1,5 80 2 060pOTOB MOPLUHSA WINPULA COOTBETCTBYIOT NPUBIUINTENBHO KONMYECTBY,
KOTOpOE [OMKHO GbITb HaHECeHO.

3. Ocrasuts Icon Infiltrant ans uHdbMALTpaLMn Ha 3 MUHYTbI, NEPUOANYECKN aKTUBUPYS €ro
MyTem OCTOPOXKHOTO MepemeLLEeHIs anninKaTopa, 406aBAAA KONMUYECTBO MaTepuana no
mepe Heobxopumocty (Fig. 6).

4. Vissneub HacagKy M3 Mex3yb6HOTO MPOCTPaHCTBA. YAanuTb M3AMWIKM MaTepuana c
NOMOLLLBIO 3yGHOM HUTU.

5. Monumepusnposats lcon Infiltrant co Bcex cTopoH B Teuenue He meHee 40 cekyHA.

6. HapuHTuTe HoBylo Hacagky Proximal Tip Ha wnpuy, Icon Infiltrant, HanecTn ewe pas n
OCTaBUTb 151 BO3AENCTBUA Ha 1 MUHYTY. M3BNeub HacajiKy 13 Mex3yGHOTo MpoCTpaHCTBa.
YAanUTh W3UWKW MaTepuana ¢ NOMOLLbIO 3y6HON HUTW. 3aTem NoNMMepUsMpoBaTh
MaTepuan co Bcex CTOPOH B TeueHue He meree 40 cekynp (Fig. 7).

7. B cnyuae neyeHus BTOporo aedekta NOBTOPUTL NPOLEAYpPY Ha MOPAKEHHON CTOPOHE Kak
OMMCaHO BbiLue.

8. Y6patb pasgenutenbHbit KnuH 1 Koddepaam. Mcnonbsyitte nonmMpoBoyuHble WTPUNChb
An8 uHMLWHOM 06paboTkm.

B3aumopeiicTeue c ApyrMMM Bel,ecTBamm

He ucnonb3oBaTe BMeCTe C BelL,ECTBaMY, 3aMeNISIOLMMU NOAMMEPU3aLMIo. ITO B MepByio
ouepe/ib KacaeTcs NPO/lyKTOB, COAEPXALLMX IBIEHO, TaKNX KaK BDEMEHHbIE LIEMEHTbI.



OcraTouHble pUcki [ No6oUHbIe AencTBUA

* B oTAENbHbIX CNlyuasx ONMUCHIBaNach KOHTaKTHAsA anneprus Ha KOMMO3WUTbI aHaOTUYHOTO
cocrasa.

 Mpu nonaganun Icon Vestibular Etch Ha cnusuctyio nonoctu pra, MeCTo KOHTaKTa MOXeET
no6eneTb. 3TOT CUMNTOM UCUE3HET Uepe3s HECKOMbKO AHEN.

MpenynpexxpaeHus [ Mepbl NpeiOCTOPOIKHOCTN

*  XpaHuTb B HEAOCTYNHOM ANs AeTeit mecTe!

* He ponyckate koHTakTa c koxeit! Mpn cnyyaitHOM nonagaHUmM Ha KOXY HemeaNeHHO
MPOMBITb I'IOpa)KeHHbII;I y4acTok BO,ClOﬁ C MbIIOM.

* He ponyckatb nonapanua B rnasal Mpu cnyyaiiHom nonajaHum B rnasa HemeaneHHo
TLWATENbHO  MPOMbITH  UX 6ONbLUMM  KONNYECTBOM  BOAbI, npu HeobxoAMMocTn
NPOKOHCYNILTUPOBATLCA C BPAUOM.

e Cobniopalite MHCTPYKLWM NPON3BOAUTENEN APYTUX NPOAYKTOB, UCMONb3yEMbIX BMECTE C
MaTtepuanom/matepuanamu.

* O cepbesHbIX MHUMAEGHTaX, CBA3AHHBIX C [AaHHBIM MPOAYKTOM, Heo6X0AMMO coobuyaTe
NPOU3BOAMTENIO U COOTBETCTBYIOLLMM OpraHam PerncTpami.

BHumanue! Henagnexauiee ucrionbsosanmne lcon Vestibular Etch moxcer npusectn k
NOSABIEHMIO XMMUUYECKUX OXKOTOB.

* W3beraTb KOHTaKTa CO CAM3MACTOM PTa, rMasamn 1 Koer. Mpn ciydaitHom nonaganum
HEME//IEHHO MPOMbITh  GONBLWIMM  KO/IMUECTBOM BOAbI M, MPU  HEo6X0AMMOCTH,
MPOKOHCYNLTUPOBATLCSA C BPAYOM.

¢ HaHocuTb TonMbKO Ha MOBEPXHOCTM, Moanexalume neveHnio. MckniounTb KOHTaKT
NpOTPaBOYHOTO Tensi C [AECHOW, OTOfIEHHbIM [EHTMHOM, KOPHEBOW uacTbio 3yba M
coceiHUmMm 3ybamu.

* [ins HaHeceHUs NPOTPaBOYHOTO rens Ha 06pabaTbiBaeMblli y4acTOK UCMONb30BaTH TONLKO
npunaraemble LWNPULL N HaCagKy.

e Tocne ncnonb3osaHmsa BLIGPOCUTL HacaaKy. 3aMeHNTL HacaAKy ANS WNPULLA.

DKcnyaTauMOHHbIe XapaKTePUCTUKU YCTPOICTBa

KoaddpuumeHT nporukaxus: npubn. 147 [cm/c]

XpaHenue [ ytunuzauus

¢ XpaHuTb B cyxom mecTe npu Temnepatype (2-25 °C / 36-77 °F).
* He ponyckaTb nonagaHns NpAMbIX CONHEYHbIX Nyyen!
* He ucnonb3oBaTh N0 McTeUeHUM cpoka roaHocTu!

Kapra nauumeHnra + Hakneika (Puc., cm. »Patient card«)

Matepuan He peHTreHOKOHTpacTeH. [ perncTpaumum UHUNLTPOBaHHBIX NOBEPXHOCTEN U

rny6uHbI NOpPaXKeHNs NPUNaraemylo KapTy NaLWeHTa MOXHO 3aMoJIHUTL BO BpeMs npuema u

NocnefyloLMX KOHTPOIbHBIX OCMOTPOB U BbIAATh Ha pyku nauueHTy. Kpome 3Toro, npouecc

peructpauum uHdopmauum obneryaetcsi 6narogaps Hakneilke B KAPTOUKE NaLMeHTa.

1. Juuesasn cTopoHa: Beeaute hamunuio naLyeHTa 1 NoCTaBbTe NeYaTh KIMHUKM.

2. Cxema 3y6HbIX PS1OB: OTMETbTE MPOJIEYEHHbIE MOBEPXHOCTM.

3. BHecTvt uHdopmaumio o nponeyeHHsbIx 3ybax [1], OTMETUTL NponeyeHHbIE NOBEPXHOCTN
[2] (d = mucTanbHble, M = Me3uanbHble, v = BeCTUOYNApHbIe (LLEUHblE, NpULLeeYHbIe,
ry6Hbie), | = nMHIBanbHbIE UM NanaTUHasbHbIE), FMyGUHY nopaxeHus™ u gaty nevenns [3].

4. Mocnepytowmin KoHTponb [4]: BHeCTM rnybuHy nopaxeHuss™ W paty nocnepyioliero
KOHTPOJIbHOTO 0CMOTPa. PeKoMeH/LyIoTCS eXeroiHble KOHTPObHbIE OCMOTPbI.

*Cw. »Lesion depth classification«

Cocras

* lIcon Vestibular Etch: ConsiHas k1cnota, Boa, rmLepuH, NMporeHHas KpemMHUeBas KUCOTa,
NOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLLECTBA

¢ lcon Dry: 3taHon

¢ Icon Infiltrant: MonumepHas maTpuLa Ha OCHOBE METaKpUIaTa, MHULLMATOPSI, 106aBKN

Kullanim kilavuzu Tiirkce

Uriin agiklamasi

Icon Proximal, proksimal alandaki lezyonlarin mikro invazif tedavisine yonelik yenilikgi bir
trtindr.
Icon Proximal, baglangig proksimal ciiriiklerin hassas tedavisi iin &zel olarak gelistirilmistir.

Kullanim amaci (Bkz. Sek. »Lesion depth classification«)

Kavitasyonsuz kariyojenik lezyonlarin (lezyon derinligi en fazla D1*) mikro invazif tedavisi

* Bitewing goriintiilere gore radyografik lezyon derinligi sinflandirmasi

Kullanim kisitlamalari

Yeterli kurutma ve di eti korumasi saglamak miimkiin degilse Icon’un kullanimi kontrendikedir.

Endikasyonlar

Kavitasyonsuz kariyojenik lezyonlar (lezyon derinligi en fazla D1*)
* Bitewing goriintiilere gore radyografik lezyon derinligi siniflandirmasi

Kontrendikasyonlari

¢ Malzemeyi, kavitasyon olusmus enamelli (enamel hasarlari), daha derinde yer alan lezyonlar
(D2 - D3) (Bkz. Sek. »Lesion depth classification«) igin uygulamayin.

*  Malzemeyi, bilesenlerin herhangi birine kargi bilinen alerjiler veya temas alerjileri var
oldugunda kullanmayin.

Hedef hasta grubu

Bir dig prosediiriiniin pargasi olarak tedavi uygulanan kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

AR

* lsikla sertlestirme cihazlari 450 nm’de yayim yapmali ve diizenli olarak kontrol edilmelidir.

e lsik siddeti minimum 800 mW/cm? olmalidir.

e lsik Ginitesini miimkiin oldugunca malzemeye yakin sekilde yerlestirin.

¢ Tedaviye tekrar baslamadan 6nce, asitlenmis yiizey tiikiiriik veya nemle temas etmemeli
veya kontamine olmamalidir. Kurutmadan sonra kontamine olursa, yaklagik 10 saniye
yeniden asitleyin ve lcon Dry ile kurutmayi tekrarlayin.

e Etkili tedavi sonuglari igin kuru bir calisma alani gok 6nemlidir. Bu nedenle, tam bir izolasyon
icin uygun énlemler alinmalidir. Flexi-Dam (Colténe Whaledent / Hygenic) gibi termoplastik
elastomerlerden yapilmig kauguk bariyerler kullanmayin.

¢ Sinngalar kullandiktan sonra atin.

* Tedavi iinitesine dahil olan giringalar, bir hastada iki proksimal lezyonun tedavisi igin yeterli
malzeme igerir.

* Birziyaret sirasinda ek proksimal yiizeyler arka arkaya tedavi edilebilir.

Onerilen kullanim (resim igin bkz. »Handling«)

Hazirlama

1. Tedaviye baglamadan énce, etkilenen disi ve bitisigindeki digleri temizleyin. Tiim temizleme
artiklarini su spreyiyle uzaklastirin.

2. Galigma alaninin yeterince kuru oldugundan emin olun. Bu amagla, dis izolasyon lastigi
kullanimi gibi uygun énlemler alinmali ve bunlar iiretici talimatlarina gére kullanilmalidir.

Ayirma

1. llisikteki dis kamalarindan birini interproksimal bosluga yerlestirin (Fig. 1).

> Proksimal bolgeye daha iyi erisim saglamak igin kama kolu biikiilebilir veya déndiirme
hareketiyle ayrilabilir.

> Dislerin yeterince ayrilmasini saglamak icin kamalar interproksimal boslukta yeterli bir
derinlige yerlestirilmelidir.

> Bagarih bir tedavi saglamak icin yak. 50 pm ayirma 6nerilir. Bu islem kademeli olarak
gergeklestirilebilir: Kamayi direng noktasina takin. 3 - 5 saniye bekleyin kamay yeterli ayirma
saglanana kadar kademeli olarak daha derine ilerletin.

> Tiim tedavi prosediirii boyunca kamayi proksimal boslukta tutun.

> Daha siki proximal alanlar igin tedaviden 6nce (birkag giin 6ncesine kadar) ortodontik lastik
halka veya baska bir ayirma yénteminin kullanilmasi uygun ayirmayi saglayacaktir.

Lezyon gévdesinin agiga gikariimasi

Etkili tedavi sonuglarina ulagmak igin hipermineralizasyon giderilmelidir.

1. Proximal Tip'i Icon Vestibular Etch siringasinin tizerine vidalayin ve uygulama ucunu proximal
alana yerlestirin. Proximal Tip yesil tarafinin, tedavi edilecek yiizeye dogru baktigindan emin
olun (Fig. 2).

Malzeme, sadece Proximal Tip yesil tarafina dagilir.

2. Lezyon bélgesine biraz fazla miktarda Icon Vestibular Etch uygulayin. 1,5 ila 2 tur girnga
saft déndiirme, yaklagik olarak uygulanacak miktara karsilik gelir. Icon Vestibular Etch'in etki
etmesi iin 2 dakika bekleyin. Aplikatérii hafifce hareket ettirerek asitleme jelini etkinlestirin.
Fazla malzemeyi alin (Fig. 3).

3. Uygulama ucunu interproksimal bosluktan cikarin. Icon Vestibular Etch'i aspire edin ve
bolgeyi suyla en az 30 saniye durulayin. Sonra yag ve su icermeyen hava ile iyice kurutun

(Fig. 4).

Kurutma

Etkili tedavi sonuglari elde etmek igin lezyonun tiim derinlik boyunca kurutulmasi gerekir.

1. Application Tip Icon Dry siringasinin iizerine vidalayin, lezyona bol miktarda malzeme
uygulayin ve etki etmesi icin 30 saniye bekleyin (Fig. 5). Bolgeyi yag ve su icermeyen havayla
dikkatlice kurutun.

infiltrasyon
Tamamen kurutmanin ardindan infiltrant ile lezyonun tam derinligine niifuz etmek miimkiindiir.
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> Malzemenin erken sertlesmesine neden olabileceginden, Icon Infiltrant’i dogrudan calisma
1giginin altinda uygulamayin.

1. Yeni bir Proximal Tip'i lcon Infiltrant sinngasinin iizerine vidalayin ve uygulama ucunu
proximal alana yerlestirin. Proximal Tip yesil tarafinin, tedavi edilecek yiizeye dogru
baktigindan emin olun.

Malzeme, sadece Proximal Tip yesil tarafina dagilir.

2. Lezyon bélgesine biraz fazla miktarda Icon Vestibular Etch uygulayin. 1,5 ila 2 tur siringa safti
dondiirme, yaklasik olarak uygulanacak miktara karsilik gelir.

3. lcon Infiltrant'in niifuz etmesi igin 3 dakika bekleyin, aplikatorii ara sira yavasca hareket
ettirerek Infiltrant’r etkinlestirin ve sonra gerektigi kadar ilave edin (Fig. 6).

4. Uygulama ucunu interproksimal bosluktan gikarin. Fazla malzemeyi dis ipi ile gikarin.

. Icon Infiltrant’s her taraftan en az 40 saniye boyunca isikla sertlestirin.

6. Yeni bir Proximal Tip Icon Infiltrant siringasinin iizerine vidalayin, uygulamayi tekrarlayin ve
sertlesme icin 1 dakika bekleyin. Uygulama ucunu interproksimal bosluktan gikarin. Fazla
malzemeyi dig ipi ile gikarin. Sonra her taraftan en az 40 saniye boyunca igikla sertlestirin
(Fig. 7).

7. ikinci bir lezyonun daha tedavi edilmesi gerekiyorsa, etkilenen bslge igin yukarida agiklanan
ve 6nerilen uygulamay: tekrarlayin.

8. Kama ve dig izolasyon lastigini gikarin. Yiizey son islemi icin parlatma seritleri kullanin.

[

Etkilegimleri

Polimerizasyonu baskilayan maddelerle birlikte kullanmayin. Bu husus &zellikle gegici simanlar
gibi 6jenol iceren malzemeler iin gegerlidir.

Artik riskler / yan etkiler

¢ Bazi durumlarda, benzer kompozit iiriinlerle temas kaynakh alerjiler bildirilmistir.
¢ Icon Vestibular Etch’in agiz mukozasi ile temas, yiizeyin beyaz bir renk almasina neden olur.
Bu birkag giin sonra gegecektir.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin erisemeyecegi yerde saklayin!

¢ Ciltle temastan kaginin! Ciltle kazara temas ettiginde, etkilenen bélgeyi sabun ve suyla derhal
yikayin.

¢ Gozle temastan kaginin! Gozlerle kazara temas ettiginde, bol suyla iyice yikayin ve gerekirse
bir doktora danigin.

*  Malzeme/malzemelerle kullanilan diger iiriinler igin tireticinin kilavuzuna uyun.

¢ Bu driiniin kanistigi ciddi vakalar, tireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Dikkat! Icon Vestibular Etch gerektigi gibi kullanilmazsa kimyasal yaniklara neden olabilir.

*  Yumusak agiz dokusu, gozler ve cilt ile temasindan kaginin. Yanlislikla temas halinde yeterli
miktarda su ile durulayin ve gerekirse bir doktora danigin.

¢ Uygulamayi, tedavi edilecek yiizey ile sinirlayin. Asindirma jelinin, dis eti, agikta kalan dentin,
kék eleman ve bitigikteki dislere temas etmemesini saglayin.

e Agindirma jelini hastanin agzina uygulamak igin, sadece beraberindeki giringa ve uygulama
ucunu kullanin.

*  Uygulama ucunu kullandiktan sonra atin. $iringa kapagini degistirin.

Cihazin performans 6zellikleri

Niifuziyet katsayisi: yak. 147 [cm/s]

Saklama/imha

* 2-25°C(36-77 °F) sicaklikta, kuru bir yerde saklayin.
* Dogrudan giines igigindan koruyun!
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin!

Hasta karti + etiket (Bkz. $ek. »Patient card«)

Bu materyal radyopak degildir. infiltre edilen yiizeylerin ve lezyon derinliklerinin belgelenmesi
icin, tedavi sirasinda ve takip ziyaretlerinde iligikteki hasta karti doldurulabilir ve hastaya
verilebilir. Ayrica ilisikteki etiket, hasta kaydinin belgelenmesini kolaylagtirir.

1. On kisim: Hastanin adini girin ve ofis damgasini vurun.

2. Dis diyagrami: Tedavi edilen bélgeyi isaretleyin.

3. Tedavi edilen disi [1], tedavi edilen yiizeyi [2] (d = distal, m = mesiyal, v = vestibular (bukkal,
servikal, labiyal), | = lingual veya palatal), lezyon derinligi* ve tedavi tarihi [3] bilgilerini
kaydedin.

4. Takip ziyareti [4]: Lezyon derinligi* ve takip randevusunun tarihini kaydedin. Yillik genel
kontroller 6nerilir.

*bkz. »Lesion depth classification«

Bilesim

 lcon Vestibular Etch: Hidroklorik asit, su, gliserol, pirojenik silisik asit, yiizey etken maddeler
¢ Icon Dry: Etanol
e Icon Infiltrant: Metakrilat bazli regine matriks, baglaticilar, katki maddeleri

Instructiuni de utilizare Romana

Descrierea produsului

Icon Proximal este un produs inovativ pentru tratarea micro-invaziva a leziunilor din zona
proximala.
Icon Proximal a fost dezvoltat special pentru tratarea usoaré a cariilor proximale incipiente.

Scopul propus (a se vedea fig. »Lesion depth classification«)

Tratament micro-invaziv al leziunilor cariogenice necavitate (adancime a leziunii de pana la D1*)

* Clasificarea adancimii leziunilor radiografice, conform imaginilor bitewing

Restrictie de utilizare

Utilizarea produsului Icon este contraindicata in cazul in care uscarea si protectia suficients a
gingiei nu este posibila.

Indicatii

Leziuni cariogenice necavitate (adancime a leziunii de pan la D1*)
r radiografice, conform imaginilor bitewing

Contraindicatii

*  Nu aplicati materialul pentru leziuni mai profunde (D2 - D3) (a se vedea fig. »Lesion depth
classification«) cu smalt cavitat (defecte de smalt).

*  Nuaplicati materialul in cazul in care exista alergii sau alergii de contact cunoscute la oricare
dintre componente.

Grupuri tintd de pacienti

Persoanele care primesc tratament ca parte a unei proceduri dentare.

Utilizatori propusi

Dentist

Note privind utilizarea

e Unitétile de fotopolimerizare trebuie sa emitd la 450 nm si trebuie verificate regulat.

¢ Intensitatea luminii trebuie s3 fie de minim 800 mW /cm?.

*  Asezati unitatea optica cat mai aproape posibil de material.

* Suprafata decapatd nu trebuie atinsd sau contaminatd cu salivd sau umiditate inainte de
continuarea tratamentului. Dacd survine contaminarea dupd uscare, , re-decapati aprox.
10 secunde si repetati uscarea cu lcon-Dry.

*  Pentru rezultate eficiente de tratament este esentiald o zona de lucru suficient de uscatd.
De aceea trebuie luate masuri adecvate pentru izolarea completa. Nu se va utiliza baraj
de cauciuc ficut din elastomeri termoplastici cum ar fi Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic).

Eliminati seringile dupa utilizare.

e Seringile incluse in unitatea de tratament contin suficient material pentru tratarea a doud
leziuni proximale pentru un pacient.

Suprafetele proximale suplimentare pot fi tratate consecutiv in timpul unei vizite.

Utilizare recomandata (pentru imagine, consultati sectiunea
»Handling«)

Pregitire

1. Tnainte de inceperea tratamentului, curétati dintele afectat si dintii alaturati. Eliminati toate
reziduurile curatarii prin pulverizare cu apa.

2. Asigurati-vi ci zona de lucru este suficient de uscatd. In acest scop se vor lua mésuri
corespunzitoare, cum ar fi un baraj de cauciuc, acesta utilizandu-se conform instructiunilor
producitorului.

Separare

1. Introduceti una dintre penele dentare incluse in spatiul interproximal (Fig. 1).

> Pentru un acces mai bun in regiunea proximal, capitul penei poate fi indoit sau eliminat
prin rdsucire.

> Pentru a obtine o separare suficientd a dintilor, penele trebuie si fie asezate la o adancime
potrivita in spatiul interproximal.

> Se recomandi o separare de aproximativ 50 pm pentru asigurarea unui tratament de
succes. Acest lucru poate fi efectuat treptat: Introduceti pana pana la punctul de rezistenta.
Asteptati intre 3 si 5 secunde si introduceti treptat pana mai mult, pani la obtinerea unei
separari suficiente.

> Lasati panain spatiul proximal pe toatd durata procedurii de tratament.

> Pentru zone proximale mai inguste, utilizarea unui inel ortodontic din cauciuc sau alta
metodi de separare inainte de tratament (pand la cateva zile in avans) va asigura separarea
corespunzatoare.



Expunerea corpului leziunii

Pentru rezultate eficiente de tratament, hipermineralizarea trebuie eliminata.

1. Tnfiletati Proximal Tip pe seringa Icon Vestibular Etch i introduceti varful de aplicare in zona
proximali. Asigurati-va ci partea verde a Proximal Tip este orientata catre suprafata de tratat
(Fig.2).

Materialul va fi aplicat doar pe partea verde a Proximal Tip.

2. Aplicati o cantitate putin mai mare de Icon Vestibular Etch pe locul leziunii. Cantitatea care
trebuie aplicata corespunde cu aproximativ 1,5 - 2 rotiri ale pistonului seringii. Permiteti
actionarea produsului Icon Vestibular Etch timp de 2 minute. Miscati usor aplicatorul, astfel
ca gelul demineralizant si se activeze. Indepirtati excesul de material (Fig. 3).

3. Indepartati varful de aplicare din spatiul interproximal. Aspirati produsul Icon Vestibular
Etch si clatiti cu apa timp de cel putin 30 de secunde. Apoi uscati bine cu aer fira ulei si
apa (Fig. 4).

Uscare

Pentru rezultate eficiente de tratament este necesar sa uscati leziunea in profunzime.

1. infiletati varful de aplicare pe seringa Icon Dry, aplicati o cantitate generoasa de material
pe leziune si permiteti actionarea timp de 30 de secunde (Fig. 5). Uscati cu atentie cu aer
far ulei si apd.

Infiltrare

Leziunea poate fi penetrata in profunzime de agentul infiltrant dupd uscarea complets.

> Nu aplicati IconlInfiltrant in lumind directd, deoarece acest lucru poate cauza actionarea
prematuré a materialului.

1. Tnfiletati un nou Proximal Tip pe seringa Icon Infiltrant si introduceti varful de aplicare in
zona proximala. Asigurati-va ca partea verde a Proximal Tip este orientatd catre suprafata
de tratat.

Materialul va fi aplicat doar pe partea verde a Proximal Tip.

2. Aplicati o cantitate putin mai mare de Iconinfiltrant pe locul leziunii. Cantitatea care trebuie
aplicata corespunde cu aproximativ 1,5 - 2 rotiri ale pistonului seringii.

3. Permiteti penetrarea produsului lconlnfiltrant timp de 3 minute, activati ocazional agentul
Infiltrant prin miscarea usoara a aplicatorului si apoi completati cu produs, dupa caz (Fig. 6).

4. indepirtati varful de aplicare din spatiul interproximal. indepirtati materialul in exces cu
ata dentara.

5. Fotopolimerizati produsul IconlInfiltrant din toate partile, timp de cel putin 40 de secunde.

6. infiletati un nou Proximal-Tip pe seringd pentru con-Infiltrant, repetati aplicarea si lasati sa se
activeze timp de 1 minut. indepirtati varful de aplicare din spatiul interproximal. indepartati
materialul in exces cu atd dentara. Fotopolimerizati din toate partile, timp de cel putin 40
de secunde (Fig. 7).

7. Tn cazul in care trebuie tratati si o a doua leziune, repetati aplicarea recomandata descrisi
mai sus pentru locul afectat.

8. indepirtati pana si barajul de cauciuc. Folositi benzi de lustruire pentru finisarea suprafetei.

Interactiuni

A nu se folosi impreund cu materiale care impiedica polimerizarea. Acest lucru este valabil in
special pentru materialele cu continut de eugenol, cum ar fi cimenturile temporare.

Riscuri reziduale / efecte secundare

¢ In unele cazuri au fost raportate alergii de contact cu produse cu compusi aseméntori.
* In cazul in care Icon Vestibular Etch intrd in contact cu mucoasa oral3, suprafata se coloreazi
in alb. Aceasta se atenueaza dupa céteva zile.

Avertisment / precautie

* Anu se lisa laindemana copiilor!

«  Evitati contactul cu pielea! n eventualitatea unui contact accidental cu pielea, spilatiimediat
zona afectatd temeinic cu sdpun si apa.

*  Evitati contactul cu ochiil In eventualitatea unui contact accidental cu ochii, clétiti imediat cu
apa din abundents si, la nevoie, consultati un medic.

e Urmati instructiunile producatorului pentru alte produse care sunt utilizate impreuna cu
materialul/materialele.

* Incidentele grave care implica acest produs trebuie raportate producatorului si autoritatilor
de nregistrare competente.

Atentie! Icon Vestibular Etch poate cauza arsuri chimice, dacd nu este utilizat in mod
corespunzitor.

*  Seva evita contactul cu partile moi ale gurii, ochii si pielea. in cazul contactului accidental se
va clati cu apa din abundentg si, la nevoie, se va consulta un medic.

*  Aplicarea se limiteazi la suprafata de tratat. Se va evita contactul gelului decapant cu gingia,

*  Pentru aplicarea gelului decapant, in gura pacientului se va folosi doar seringa si varful de
aplicare alaturate.

Varful de aplicare se aruncd dupi utilizare. Schimbati capacul seringii.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Coeficient de penetrare: aprox. 147 [cm/s]

Depozitare / eliminarea

* Deporzitare la 2-25 °C (36-77 °F) intr-un loc uscat.
¢ Ase proteja de expunerea la razele directe ale soarelui!
*  Anu se folosi dupé data expirariil

Card pacient + autocolant (a se vedea »Patient card«)

Acest material nu este radioopac. Pentru a documenta suprafetele infiltrate si adancimile

leziunilor, cardul inclus pentru pacient poate fi completat in momentul tratamentului si n

cadrul vizitelor de urmérire, apoi fnmanat pacientului. Tn plus, autocolantul inclus faciliteaza

documentatia din fisa pacientului.

1. Partea frontali: Introduceti numele pacientului si puneti stampila cabinetului.

2. Diagrama dentara: Marcati zona tratata.

3. Introduceti dintele tratat [1], suprafata tratatd [2] [d = distal, m = mesial, v = vestibular
(bucal, cervical, labial), | = lingual sau palatal], adancimea leziunii* si data tratamentului [3].

4. Vizita de urmarire [4]: Introduceti adancimea leziunii* si data programrii de urmarire. Se
recomanda efectuarea unor verificiri anuale.

#3 se vedea »Lesion depth classification«

Compozitie

e Icon Vestibular Etch: Acid hidrocloric, apd, glicerol, acid silicic pirogenic, substante active

e Icon Infiltrant: Matrice din rasina pe bazi de metacrilat, initiatori, aditivi

vod k p Cesky

Popis vyrobku

Icon Proximal je inovativni pfipravek pro mikroinvazivni o3etieni Iézi v proximalni oblasti.
Icon Proximal byl specialné navrZen pro jemné o3etieni pocinajiciho proximalniho zubniho kazu.

Uréeny Gcel (obr. viz »Lesion depth classification«)

Mikroinvazivni osetFeni lézi zpisobujicich zubni kaz, bez kavitace (hloubka léze az D1*)

* Radiografick klasifikace hloubky léze na zakladé snimki bite-wing

Omezeni poufZiti

PoutZiti Icon je kontraindikovano, pokud neni mozné dostate¢né vysu3eni a ochrana dasné.

Indikace

Léze zpisobuijici zubni kaz, bez kavitace (hloubka léze az D1*)
* Radiograficka klasifikace hloubky |éze na zakladé snimki bite-wing

Kontraindikace

¢ Nenanasejte material u hloubgji usazenych lézi (D2-D3) (obr. viz »lLesion depth
classification«) se sklovinou s kavitaci (defekty skloviny).
* Nenanasejte material, pokud vite o alergii nebo kontaktni alergii na kteroukoli ze slozek.

Cilové skupiny pacientd

Osoby lécené v ramci zubniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zuba¥

Poznamky k pouZiti

Polymeraéni lampy by mély mit vystup 450 nm a je nutno je pravidelné kontrolovat.

¢ Intenzita svétla by méla byt minimaln& 800 mW /cm?2.

e Umistéte lampu co nejblize k materialu.

e Leptany povrch nesmi pfijit do styku ani byt kontaminovany slinami nebo vlhkosti, nez bude
o3etFeni pokragovat. Pokud dojde ke kontaminaci po zaschnuti, proved'te leptani znovu po
dobu piiblizné 10 sekund a opakuijte suseni pomoci pfipravku Icon Dry.

* Pro dosazeni efektivnich vysledki o3etteni je velmi dilezité dostate¢né osuseni pracovni
oblasti. Proto je nutné provést naprostou izolaci. NepouZivejte pryZové bariéry vyrobené z
termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

e Stiikatky po poutziti zlikvidujte.

o Stikacky, které jsou soucasti oSetfovaci jednotky, obsahuiji dostatek materialu pro o3etfeni
dvou proximalnich lézi u jednoho pacienta.

e Vpribéhu jedné navstévy lze bez pferudeni oetfit dalsi proximalni povrchy.



Doporuéené poufZiti (obrazek viz »Handling«)

PFiprava

1. Pred zahajenim o3etfeni ocistéte dotleny a sousedni zub. Odstrarite viechny zbytky po
Cisténi proudem vody.

2. Ujistéte se, Ze je pracovni oblast dostate¢né sucha. Za timto G¢elem je v souladu s pokyny
vyrobce potfeba piijmout a uplatiiovat pislusna opatteni, jako je pouziti kofferdamu.

Oddéleni

1. Do interproximélniho prostoru zaved'te jeden z pfilozenych dentalnich klinkd (Fig. 1).

> Pro lep3i pfistup k proximalni oblasti Ize drzatko klinku ohnout nebo kroutivym pohybem
oddglit.

> Za G¢elem dosaZeni dostate¢ného oddéleni zubu je nutné umistit klinky do odpovidajici
hloubky interproximalniho prostoru.

> Pro Gspé3né o3etieni se doporutuje zajistit oddéleni o velikosti pibl. 50 um. Lze je provadét
postupné: Zaved'te klinek do mista odporu. Potkejte 3 az 5 sekund a postupné pohybuijte
klinkem nize, dokud nedosahnete dostate¢ného oddéleni.

> Ponechejte klinek v proximalnim prostoru v priibéhu celé procedury o3etovani.

>V pripadé tésnéjsich proximaélnich oblasti zajisti odpovidajici separaci pouZiti ortodontické-
ho gumového krouzku nebo jiné separacni metody pied osetfenim (az nékolik dni pfedem).

ObnaZzeni loZiska léze

Pro dosazeni efektivnich vysledki oetfent je nutné odstranit hypermineralizaci.

1. Nasroubujte hrot Proximal Tip na stfikacku Icon Vestibular Etch a zaved'te aplika&ni hrot do
proximalni oblasti. Ujistéte se, Ze je zelené strana hrotu Proximal Tip obracena ve sméru
o3etfovaného povrchu (Fig. 2).

Material se nanese pouze na zelenou stranu hrotu Proximal Tip.

2. Aplikujte mirné presahujici vrstvu Icon Vestibular Etch na misto léze. 1,5 aZ 2 otocky rukojeti
stfikacky odpovidaji pfiblizné mnoZstvi, které se ma nanést. Nechejte Icon Vestibular
Etch pdsobit 2 minuty. Lehce posurite aplikator, aby se aktivoval leptaci gel. Odstraiite
prebyteény material (Fig. 3).

3. Vyjméte aplikaéni hrot z interproximélniho prostoru. Odsajte Icon Vestibular Etch a
proplachujte vodou nejméné 30 sekund. Poté dikladné vysuste vzduchem bez obsahu oleje
avody (Fig. 4).

Vysuseni

Pro dosazeni efektivnich vysledki o3eteni je nutné vysusit 1ézi v celé jeji hloubce.

1. Nasroubujte hrot Application Tip na stfikacku Icon Dry, naneste dostate¢né mnoZstvi
materialu na |ézi a nechejte pisobit po dobu 30 sekund (Fig. 5). Pelivé vysuste vzduchem
bez obsahu oleje a vody.

Préinik

Po Gplném vysuseni Ize gelem Infiltrant proniknout do celé hloubky léze.

> Nenanasejte Icon Infiltrant pod pfimym pracovnim svétlem, protoZe to miiZe zpisobit
pred&asné zaschnuti materialu.

1. Nasroubujte novy hrot Proximal Tip na stikatku Icon Infiltrant a zaved'te aplika¢ni hrot do
proximélni oblasti. Ujistéte se, Ze je zelena strana hrotu Proximal Tip obracena ve sméru
o3etfovaného povrchu.

Material se nanese pouze na zelenou stranu hrotu Proximal Tip.

2. Aplikujte miré presahujici vrstvu Icon Infiltrant na misto léze. 1,5 az 2 otocky rukojeti
stfikacky odpovidaji pfiblizné mnoZstvi, které se méa nanést.

3. Nechejte Icon Infiltrant pronikat 3 minuty, ob&asné aktivujte Infiltrant jemnym pohybem
aplikatoru a poté podle potFeby naneste dal3i vrstvu (Fig. 6).

4. Vyjméte aplika¢ni hrot z interproximalniho prostoru. Prebyteény material odstraiite
dentalni niti.

5. Polymerujte Icon Infiltrant ze viech stran po dobu nejméné 40 sekund.

6. Na stfikacku Icon Infiltrant nasroubujte novy hrot Proximal Tip, opakuijte aplikaci a nechejte
zaschnout 1 minutu. Vyjméte aplikaéni hrot z interproximélniho prostoru. Prebyte¢ny
material odstraite dentalni niti. Poté polymerujte ze viech stran po dobu nejméné 40
sekund (Fig. 7).

7. Pokud je nutné oSetfit druhou Iézi, opakujte na postizeném misté doporucenou aplikaci
popsanou vyse.

8. Vyjméte klinek a kofferdam. Proved'te povrchovou tipravu pomoci lesticich prouzki.

Interakce

NepouZivejte v kombinaci s latkami, které inhibuji polymerizaci. To plati hlavné pro materialy
obsahujici eugenol (napf. docasné cementy).

Zbytkova rizika / neZadouci Géinky

¢ Vnékterych pfipadech byly hladeny kontaktni alergie na podobné kompozitni pfipravky.
¢ Kontakt gelu Icon Vestibular Etch s Gstni sliznici zpisobuije bilo zbarveni povrchu. To po
nékolika dnech odezni.

Vystraha / pfedbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah détil

e Zabraiite styku s pokozkou! Pfi ndhodném styku s pokozkou zasazenou oblast ihned
diikladné oplachnéte vodou a mydlem.

Zabraiite styku s o¢imal V pfipadé ndhodného styku s ocima vyplachnéte o¢i ihned velkym
mnoZzstvim vody a v pfipadé potFeby vyhledejte |ékafskou pomoc.

* Dodrzujte pokyny dodané vyrobcem pro jiné produkty pouZivané s materialem/materialy.

e Zavazné pfipady spojené s timto produktem je nutno oznamit vyrobci a zodpovédnym
registraZnim organdim.

Upozornénil Icon Vestibular Etch miZe pfi nespravném pouziti zpisobit chemické
popaleniny.

Zabraiite kontaktu s m&kkymi Gstnimi tkan&mi, otima a pokozkou. V pfipadé netimysiného
kontaktu oplachnéte misto dostateinym mnozstvim vody a podle potieby se porad'te
s lékatem.

¢ Omezte aplikaci pouze na osetfovany povrch. Zabraite kontaktu leptaciho gelu s dasni,
odhalenym dentinem, kofenem a sousednimi zuby.

* Kaplikaci leptaciho gelu do tst pacienta pouZivejte pouze pfilozenou stiikacku a aplikacni
hrot.

¢ Po poutZiti aplikacni hrot zlikvidujte. Vymérite krytku stiikacky.

Vlastnosti prostfedku z hlediska G&innosti

Faktor préiniku: pfibl. 147 [cm/s]

Skladovani / likvidace

e Skladuijte v suchu pfi teploté 2-25 °C (36-77 °F).
lunecnim svétlem!
uti doby pouZitelnosti!

Karta pacienta + nalepka (obr. viz »Patient card«)

Tento material neni radioopéakni. Za G&elem dokumentovani infiltrovanych povrchl a hloubek

|ézi |ze pfi oSetfeni a naslednych kontrolach vyplnit pfilozenou kartu pacienta a predat ji

pacientovi. Pfilozena nalepka kromé toho usnadiiuje dokumentovani v zaznamech o pacientovi.

1. Pfedni strana: Zadejte jméno pacienta a pfidejte razitko ordinace.

2. Diagram zubii: Oznatte o3etfenou oblast.

3. Zaznatte o3etieny zub [1], oSetieny povrch [2] (d = distélni, m = mezialni, v = vestibularni
(bukalni, cervikalni, labialni), | = lingualni nebo palatalni), hloubku léze* a datum o3etteni [3].

4. Nasledna kontrola [4]: Zaznamenejte hloubku |éze* a datum nésledné kontroly. Doporucuji
se rocni kontroly.

*iz »Lesion depth classification«

SloZeni

* Icon Vestibular Etch: kyselina chlorovodikova, voda, glycerol, pyrogenni kyselina kiemicita,
povrchové aktivni latky

¢ lcon Dry: ethanol

¢ Icon Infiltrant: pryskyfi¢na matrice zaloZzena na metakrylatu, iniciatory, aditiva

EAANVIKO

0dnyieg xpn

MNepiypagn mpoiovTog

To lcon Proximal €ival éva KQIVOTOHO TIPOIOV YIG T HIKPO-EMEPRATIK Bepameia Twv
AANOIDOEWV OTIG TTOPAKEIUEVEG ETIPAVEIEG.

To Icon Proximal eivai eidik& OXedIGOPEVO yIo TNV AT Bepareia TNG XPXOHEVNG
evdIGpEDNG TEPNDOVAG.

MpoBAemopevog okomog xpriong (BAEMe €1k, »Lesion depth
classification«)

Mikpo-emepBaTIKi) Beparmeian dANOIOGOEWY XWPIG KOINOTNTA TTOU TTPOKaAOUVTAI QMo
Tepndova (B&Bog aMoinang ewg D1 *)

* Padloypaikr| Ta&Ivounan BaBoug oAAoinong CUNPWVA PE TIG AKTIVOYPOIPIEG OUYKAEIONG HETX TITEPUYIOU

MNepiopiopoi Xpiong

H xprijon Tou lcon avTevdeikvuTal eGv dev gival BUVATN N EMOEKIG EMNPAVON Kol TTPOOTACI
TV oUAWV.

Evdeigeig

Em@aveiokog Tepndoviopog (Ba®og PAGBNG Ewg D1*)
* Padioypa@iki TaEvopnon B&Boug aAAoiwang CUHPWVE LE TIG KTIVOYPO@PIEG GUYKAEIONG HETX TITEPUYIOU

AvTevdeitelg

* Mn xpnoiporoieite To UNKO yia BaBUTepa edpaiwpéveg ohhoihaelg (D2 - D3) (BAéme
€IK. »Lesion depth classification«) omou €xel SnuioupynBei KOIAOTNTAX 0TV adapaVTiVN
(EACTTOUOTA TG AOXPAVTIVIG).

¢ Mn xpnoiporioieite To UNKO O€ TIEPIMITWON TIOU UTIGPXOUV YVWOTEG OAAEPYieq N
aAAepYieq EMOPG OE OTTOIOBATIOTE ATTO T CUCTATIKA.
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ZTOXEUOPEVN OUASX XGOEVROV

ATopa uTid BEPATTEI WG HEPOG 0DOVTIRTPIKNG EMEPRAANG.

MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiaTpog

ZNHEIROEIG XPoNG

¢ Ol CUOKEUEG PWTOTTIOAUHEPICHOU TIPETTEI VO EKTTEUTTOUV OTA 450 nm Kail vat EAEyxovTal
TOKTIK.

¢ HévToon ewTog mpemel va eival TouAxioTov 800 mW /cm?.

¢ TomoBeTrOTE TN CUCKEUN PWTOTTOAUPEPIOHOU OGO TO SUVATOV TTIO KOVTX OTO UNIKO.

e AmoQUYETE TNV €MOQN 1} TN HOAUVGON TNG odPOTOINUEVNG EMPAVEING HE Oigho 1
uypaoia TIPIV TN oUVEYIaN TNG Oepameiag. Se mepimTwan HOAUVONG HETK TO OTEYVWOUS,
adPOTTOINOTE €K VEOU YIX TTEPITIOU 10 SEUTEPOAETITA KOl ETTAVOAKBETE TO OTEYVWHX pE
Icon Dry.

o o KOAUTEPO BEPATTEUTIKX OTOTEAECUOTA, 1 ETTPKMG OTEYVI] TIEPIOXN) EPYXTIOG
eival TPWTIOTNG onpaoiag. Mo To Adyo auTo, Ba Tpemel va AngBoUv T KATGANA
HETPX YIO QMOAUTN KITOHOVWOT. Mn XprOIHOTIOIEITE EAXOTIKOUG QTTOHOVWTIPES OTTO
BepponAaoTIké eAaaTopepr), oTiwg To Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

¢ AmoppiyTe TIG CUPIYYEG HETX TN XPNON.

¢ O10UpIYYEG TTOU TTEPIAGHBAVOVTOI TN HOVADX OEPATTEIRG TIEPIEXOUV ETTAPKEG UNIKO YIoK
TN Oepameiot SUO MAPOKEIPEVWVY GANOIDTEWV EVOG K’OOEVOUG.

¢ Mrmopolv va BepameuTolv BIGSOXIKS ETITTAEOV TIAPOKEIUEVESG ETIPAVEIEG KATA TN
SIGPKEI pioig EMTIOKEWNG.

ZuvioTOPEVN XPron (Vi eikova, BA. »Handling«)

MNpoeTolpacia

1. Mpiv amd TNV €vapén Tng Beparmeiag, kabapioTe To MPOOPREPANUEVO DOVTI KOl T
TIGPOKEIHEVD BOVTIC. ATIOHOKPUVETE OAX TO UTTOAEIPHOTON KXBOPIOUOU pE WEKAOHO
vepou.

2. BeBaiwbeiTe OTI N MEPIOYT| EPYATIAG EiVA ETTAPKMG OTEYVI. M TO OKOTIO QUTO, TIPETTEL
Vo AN@BoUV T KATAANACK PETPX (TT.Y. EAGOTIKOG XTTOHOVWTAPOG), TOX OTTOIK TIPETTE! VX
XPNOIHOTTOINOOUY CUHPWV HE TIG 0ONYIEG TOU KATOOKEUODTT).

AlxXwPICHOG

1. EicayayeTe oTO PecodovTio SIAOTNUX pic oo TIG 0dovTikeg oriveg mou (Fig. 1)
eowkAeiovTal.

> o KaAUTEPN TTPOCBAON OTIG TIPOKEINEVEG ETIPAVEIEG, UTTOPEITE V& AuyioeTe Tn AaBn
TNG OPNVOG 1} V& TNV KIMOCTIHOETE HE TIEPITTPOPIK Kivnon.

> TIPOKEIPEVOU VO ETIITEUXOEI O ETTAPKIG DIXXWPIOHOG TwV SOVTIWY, Of TPIVEG TIPETTE! VO
eivai TomoBeTNUEVEG 08 KATGAANAO B&OOG TOU HECODOVTIOU DIOTHHATOG.

> T pioc emTuynpévn Ogpareia, ouvioToral dioXwpIopog mepimou 50 pm. Autd
priopei va yivel oTadiokd: TOMoOETAOTE TN OPVQ OTO onpeio ema@ng. Mepipévete
3 ¢wg 5 deuTEPOAETTA KOl TTIECTE OTABIGKA TN OPAVA PEXPI VO ETITEUXOE] EMOPKNG
SIoXWPIOUOG.

> AQroTE TN OPAVA 0TV eVDIGUEDN ETPAVEIX KOO ‘OAn TN SIaBIKATIX TNG BEPATTEING.

> QX OTEVOTEPEG TIXPOKEIUEVEG ETTIPAVEIEG, XPNOILOTIOINTTE EVAV 0pOODOVTIKO EAXCTIKO
SaKTUAIO 1} GAAO BICXWPIGTIKO HETO TIPIV OTTO Tr) OEPATTEIR (KOO KO GPKETEG NHEPES
VOPITEPX) YIo eE0PAAION eMapKOUG dloXwpIoHOoU.

ATIOK&AUYN TOU COPATOG TNG aAAOiwoNg

Mo KXAUTEPX AMOTEAECHPATA BEPATTEITG TTPETTEI VO ATTOPOKPUVOOUV T UTTOAEIUPOTA TNG

AmopETGA®WONG.

1. BidowoTe To Proximal Tip oTn oUpiyya lcon Vestibular Etch ki ei0oy&yeTe To akpooTopio
oTnV mapokeipevn emedaveia. BeBauwdeite 0TI n mpdaivn mheupd Tou Proximal Tip eivon
OTPOUUEVN TIPOG TNV TTPOG Bepameia empaveia (Fig. 2).

To UAIKO BlayEeTal HOVO OTNV TTPAGIVN TTAEUP TOU OKpoaTopiou Proximal Tip.

2. EgoappooTe pikpn mepicoeia Icon Vestibular Etch oto onpeio Tng aMoiwong. 1,5 éwg
2 OTPOYEG TNG CUPIYYOG QVTIOTOIXOUV TIEPITIOU OTNV TTOCOTNTO TTOU TTPOKEITAI VoK
e@appooTei. AprioTe To IconEtch va evepynael yio 2 mp Aerré. KivijoTe Tov epappoyex
EAAPPWG YIO VO EVEPYOTTOINTETE TO TLEA adPOTT0INONG. APAIPETTE TO TTEPIOGIO UNKO
(Fig. 3).

3. AQaIPEDTE TO AKPOPUGIO GO TO HEGOBOVTIO DIGOTNHA. Avappo@riaTe To lcon Vestibular
Etch kon EemAuveTe pe vepod yia TouhdioTov 30 SeuTepohenTa. KaTomv oTeyvmoTte
KoA& pe o€paiTiou dev Tepigxel Aadi kau (Fig. 4) vepo.

ITEYVWHX

Mo KOAUTEPO OEPATTEUTIKR AMOTEAETUOTA EIVOI AMAXPAITNTO VO OTEYVWOE N a’hAoiwan o€

Ao Tng To BA&BOG.

1. BIG®OOTE TO AKPOOTOHIO &V 0TN oUplyya Icon Dry, epappocTe &pBovn mMoooTNTH
UAIKoU Tavw oTn aloiwon ko aprjoTe va dpaacel yio 30 deutepohenTa (Fig. 5).
STEYVOOTE TIPOOEKTIKA E BEPQ TTOU eV TTEPIEXEI A&DI KAl VEPO.

Aiénon

To Infiltrant priopei va digioduoel oe OAo TNG To B&O0og TNG BAKBNG HET& oMo TANPEG

OTEYVWHO.

> Mnv e@appodlete To Icon Infiltrant IO GUECO WG EPYATITG, KAOWG QUTO UTTOPET VO
TIPOKOAEDE! TNV TIPOWPN BP&ON Tou UAIKOU.

1. BidooTe éva kauvoupylo Proximal Tip ot oUplyya lcon Infiltrant kou eicayéyete To
OKPOOTOUIO OTNV TIOPOKEIPEVN EMPAVEIR. BeBaiwdeite OTI n mp&aivn MAgUp& Tou
Proximal Tip eivair oTpappgvn TTPOG TNV TPOG BEPATTEIX ETPAVEIQ.

To UAIKO BlageTal HOVO OTNV TIPAaIVN TTAEUP TOU OkpoaTopiou Proximal Tip.

2. EgappooTe pikpr) mepiooeia Icon Infiltrant oTo onpeio Tng BA&RNG. 1,5 £wg 2 aTPoPE]
NG GUPIYYOIG AVTICTOIXOUV TTEPITTOU OTNV MOGOTNTA TTOU TIPOKEITAI VO EQAPHOCTEI.

3. AgnioTe To lcon Infiltrant va dieiodUoel yiae 3 TP AeTIT, EVEQYOTTOINOTE TIEPIOTOOIOKA
7o Infiltrant KOUVOVTOG OMOAX TOV EQAPHOYED KOI OTN CUVEXEIX CUUTTANPWOTE KOT’
avaykn (Fig. 6).

4. AQIPECTE TO AKPOPUTIO KO TO HEGOBOVTIO SIKOTNHA. ATTOUOKPUVETE TNV TIEPICOEIX
UNIKOU [E 0DOVTIKO VIO,

5. QwtomoAupepiote To lcon Infiltrant oe OAeg TIG TAEUPEG yix TouhdioTov 40
SeuTepoAeTTA.

6. BidwoTe Evakaivoupio akpoaTopio Proximal Tip atn oUpiyyalcon Infiltrant, emavoaBeTe
TNV EQAPUOYI Kol aPrioTe va dpAael yiax 1 AemTo. AQOIPESTE TO GKPOPUCIO MO TO
HEGOBOVTIO BIXOTNHO. ATIOHOKPUVETE TNV TTEPIOOEIX UNIKOU e 030VTIKO viipa. Emerma
pwToToAUpEPIOTE OAEG TIG TTAEUPES YIa ToUAGIoToV 40 SeuTepohera (Fig. 7).

7. E&v xpeidleTar va BeparmeuTei kai deUTepn ohAoiwan, EMOVOAKBETE T GUVIOTOHEVN
EQAPHOY TTOU TIEPIYPRPETAI TTIO TIAVW VI TV TTPOGREPANpEVN TTEPIOXT.

8. AQUIPEOTE TN OQPAVO KAl TOV EAGOTIKO OMOPOVWTHPX. XPNOIHOTIOINGTE TAIVIEG
oTIABWONG YIX TO PIVIPIOHX TNG ETMPAVEIG.

ANNAemMBpAOEIG

ali pe ouadieg mou epmodiouv Tov TOAUpEpPIOHO. AUTO 1oXUE!
€IDIKOTEPX VIO UAIKS TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, OTIWG OI TIPOOWPIVES KOVIEG.

YrioAeImopevol Kivduvol [ TapevEPYEIEG

e S OpIOPEVEG TIEPITITMOEIG, EXOUV OvapepBei OANepyieq e emagrg o€ MAPOUOI
TIPOIOVTA TTOU TTIEPIEXOUV PNTIVN.

¢ H emagr Tou lcon Vestibular Etch pe To BAevvoyovo TIPoKaAEi AEUKO XPWHATIOHO TNG
TIEPIOXTG, O OTT0i0G O UTTOXWPENTEI HE TNV TIXPOBO HEPIKGV NUEPDV.

Mpoeidomoifoeig / MPOPUAKEEIG

¢ NadiaTnpeiton pokpI& ammo moudik!

¢ Amo@elyeTe TNV Mo e To deppal Se TePIMTWOn TUXHiaG EMAPRG HE TO DEPUT,
TAUVETE apEOWG KOl BIEEOBIKK TNV EMTNPEXLOUEV TTEPIOKN HE OOTIOUVI KOI VEPO.

¢ AMOQeUyeTE TNV EMAQN He T paTIal S MepIinmTwon TUXXIOG EMOQNG HE T& PATIC,
Eem\UveTe QpPEOWG Kol DIEEODIKA pE APOOVO VEPO KOI GUPBOUAEUTEITE IGTPO, EQOTOV
anaITnOE.

¢ TnpeiTe TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUOTN YIX T&X XAACK TIPOIOVTA TIOU XPENGIHOTTOIOUVTAI
He TO UNIKO / Tot UNIKGK.

¢ SoBap& MEPIOTATIKY TTOU OXETICOVTAI UE TO TIPOIOV OOt TIPETEI V& AVOPEPOVTAI OTOV
KOTOXOKEUQOTH) KOl OTIG XPHODIEG OPXES.

Mpoocoxn! To lcon Vestibular Etch priopei va mMPokaAEoe! XNUIKS EYKAUHATS, av dev
XPNoIpoTIoINBEI CWOTA.

¢ ATMOQUYETE TNV EMO@N PE TOV HOAGKO OTOPOTIKO 10TO, TO PATIO KX TO OEPUQL.
Se TepInTwon aKoUuoIog emaPng, EeMUVETE HE GPOOVO VEPO KA, EQV XPEINOTE,
OUHBOUAEUTEITE Evav yIGTPO.

¢ [lepiopiaTe TNV EQAPUOYI OTNV EMPAVEIX TTOU UTTORAAETOI O€ Bepareio. ATOPUYETE
TNV ema@r] Tou T{eA adporoinang pe T& OUAQ, TNV eKTEOEINEVN 0BOVTIVN, TNV TTEPIOXN
NG PIOG KO T TIPOKEILEVD DOVTIOK.

¢ XPNOIPOTIOINGTE POVO TNV TIAPEXOHEV CUPIYYX KXI TO GKPOPUGIO YIX TNV TOMOBETNON
Tou T{eA adpPOTT0INONG OTO OTOHX TOU XCOEVOUG.

¢ AmoppiyTe TO AKPOPUCIO PETA TN XPriON. EMOVATOmoBETHOTE TO KATOKI TG SUPIYYOG.

XapaKTNPIOTIK& XIMOS00NG TNG CUCKEUNG

SuvteheoTrg digiocduong: mepimou 147 [cm/s]

Amnofnkeuon / 5i&k6son

*  Quh&ooeTan aToug 2-25 °C (36-77 °F) o€ oTEYVO X0pO.
¢ TMpo@UAGETE Qo TV &pean ekBean aTov fAio!
¢ Mnv XpnOIHOTTOIEITE TO TIPOIOV PHETA TNV NEPOUNVIX AENG!

Ké&pTo + auTokOAANTO 0000VOUG (BAETIE £1K. »Patient card«)

AuTO To UNIKO Bev gival OKTIVOOKIEPO. M VO KATAYPAWETE TIG EMPAVEIEG ETEPRAONG

Kol T BAON TwV GANOIDOEWY, PTTOPEITE VO CUUTTANPOOETE TNV KXPTX OCOEVOUG TIOU

E0WKAEIETAI KATA TN DIGPKEIN TWV ETIOKEWPEWV BEPATIEING KOI ETTAVEAEYXOU KOl Vot TNV

MoPadWOoeTe oToV aoBevr). EMMAEoy, TO €0WKAEIONEVO QUTOKOANTO BIEUKOAUVEI TNV

KOTOYPOPr} 0TO apXEeio TOu aiaOevoUG.

1. MmpoaoTivr) TAeup&: SUPTTANPWOTE TO OVOHG TOU ’GBEVOUG KOl BECTE T appatyida Tou
larpeiou.

2. OBOVTOYPOHHG: SNUEIMOTE TNV TTEPIOXT TTOU UTTOPANBNKE o€ Bepameia.

3. KoraypayTte To 86vTi [1] Kot T emmgaveia [2] (d = &mw, m = eyyug, v = TPOCTOHIOK
(MoonTIKH, QUXEVIKN, KOTITIKR), | = YAWOOIKN ) Uiep@Ic) TToU UTTOBARBNKav o€ Bgpareio,
To B&B0g TNG ahAoiwong* ko TV nuepopnvia TG Bepameiag [3].
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4. Emiokeyn emaveAgyyou [4]: KaraypayTe To B&O0G TNG achhoiwong* kan Tnv nuepopnvia
TOU POVTEROU YIX ETTAVEAEYXO. ZUVIOTOVTOI ETACION EAEYXOL.

*BAére »Lesion depth classification«

Zuveeon

¢ lcon Vestibular Etch: YdpoxAwpikd 0&U, vepod, YAUKEPOAN, TIUPOYEVEG TIUPITIKO OEU,
EMPAVEIODPAATIKEG OUTIEG

 Icon Dry: AiBavoAn

¢ Icon Infiltrant: MATpa pnTivng pe peBaKPUAIKT B&an, EKKIVITEG, TPOOBETA

R H3ChE
ik

Icon Proximal 2 FA FElI5a1T 4B i8] IR LRI SIH™ Mo
Icon Proximal % Fi F R HAPEIE S AGRIIME AT .

WiA A& (2 T B »Lesion depth classification«)

IFEFRBERE @EPREE D1 AIHEIEST
* RIEREA O EHEERRENA 2%

5 FARR
WMRTETES TIRRURI TR, AL leon,
ERIAE

= RHEBRE ERIFREE D1%)
* IRIERR R E M RRR B 2
RBE

o IR B (fh FkRpe) AR EWRIR (D2 - D3)(Z I El»Lesion depth classification«),
BEREFM L,
o ECHHEMRMEE, HFEEEMAEEEE, B NER XML,

BEANEG
BEZIRFARTNEE.
BisAF

FREE

EREEEW

KB BRI AKRLN 450 nm, FFREEIGE.

FESREERZE /D79 800 mW/em?,

e — S E 2 i, BRI RE A SRR S 2 B R RS A0SR MRETIRE

ERBLSR, EEMEIAKL 10 B8, F6ER Icon Dry BT TR

o AT XMOARFEB TR, UWABERCRTER. A SAERAKRRE#{TE
28, NEERAMBMRIMRIAIR RS, Lball Flexi-Dam(Colténe  Whaledent/
Hygenic),

o RITENEFIHER.

o IWRT R TR RS ENMRIREAT — (LBENA A EE.

o IRRIE—JURTT RESTRT S MBR.

ERRN(NETRE®KR, ES@»Handling«)

Hi&

1. BITRISEEE B AWM. FKIEE MRS ERE SR BY.

2. WBRBEXTEN TR B, MARTEH SRR A0, RENIE RS YA iE 0
RER).

HE

1. BECERIHLFHR\ SPE S (8RR (Fig. 1)

AR ER LS S T T T UL F B st \ B AL

B A B SR E 5 BB B BRVRE A RERIEN T BT 5985

PR Z B TFEY 50 um FAF] BURFISERUATT . X AT U SR e F IR E

ERGEIESEE 3 E S D R RIBMEETESAN BEERN DB,

FERNB IR PRTF N RFE T B4k,

> MNRPEXKIGRE, 67751 (R % JLRAN EA EBIRIIF R E th ) BIDERRT
DR E.

vvovw

v

FZ B AL

WAERSET LHRE, LUIABBERCATER.

1. & Proximal Tip JigZ| Icon Vestibular Etch jT§188 b, B 54K B N\ PE X I FRIG
Proximal Tip B4k & MIEAEFFMERERIFT ) (Fig. 2).

> RMNSMECE Proximal Tip &,

2. EREHHET EHI Icon Vestibular Etch SR¥A T EBIR SR AL, 7F 51 8AERAY 1.5 & 2 BARN
R FZERFAIE. 1k Icon Vestibular Etch 1EF8 2 528, TS BhiRERES, LUSEER T4
EERIZVER, 2% REM B (Fig. 3).

3. FBRRABE S alBA H A E 5435, IRE Icon Vestibular Etch FFRRACHEZE ) 30 #0. ARG H
KT B SAEHNEIR T (Fig. 4)

T

BRIGLTNE TR, WAHBMAT LR

1. RESHKEE Icon Dry L8138 b, LS R BAOMA A T IBIREMIL LI RIRIER
30 B(Fig 5). AL HHOSHNORT.

BiE

T TIRIE, 5 Infiltrant FERSIREB I SIS,

> REBEBEFARKTTHT lcon Infiltrant 3R, BRX T RES S BMEHEREL.

1. $E— Y Proximal Tip HEE| Icon Infiltrant E 5188 b, K 535K BN\ B X35, #fR
# Proximal Tip B9 & MIEAE LB REHI T A,

> IHEMN S Proximal Tip G &M,

2. WEEERGE RAY Icon Infiltrant SRR TFUBIRERAL. EH BRI 1.5 F 2 BABN T
ERHNE.

3 S, BRER B IR KRS Infiltrant, A IRIBRE 20

4. PBIRIPEF BIBR P ATEST k. A& ERRS RV,

5. MEB M AEX Icon Infiltrant #H{TYEEIL, 220 40 #)44,

6. 4§—NHTEY Proximal Tip 72 Icon Infiltrant ST 5388 b, BUREM#L, FLEEL 1 4
. BB PRIBE F B BR R ST k. F LR ERE ROV KL AR, NENRBEHITHE
B, Bt = 40 4 (Fig. 7).

7. BECMBIRIUEEATT, ERLEREHT DRBRIMATRER.

8. EXHBLTFANIREI IS, b Rt T REM L0 IE.

#HEER

BN SIHIR A R MR EER SRR —LaF T BHAVIRR K 1T,

HERK/EER

o KPS RE T RIS SN RIRE,

o HOBRMIES Icon Vestibular Etch R4, FISHREZMA €. XBENLKEZE
HER.

B&/mphEE

B RITE) LB RERR R 77!

B0 i K B2 Bk B AN AR R BB, 1B 32 BN FR AR B ATE KA RSB e iR X e,

B EEARARES | B NMENER, 15BN K R KBRS, L B S HELE.

ERSEMTRER, ESRAMRIISEEARHA.
FERAA R R AERE BRSNS EM S E TN X IR E.

ERVIREATY, Icon Vestibular Etch ATEES 3[4 2XI(5.

o BG5S ORYAR, IREESUR Bk, B NER A T AN I BN R B HIKE R, &
ENME,

o (BRFEFATHIREEM, 8 SRR R IR, BB AT AR, F RSB,

o FEORAERERMFIRUER S RIS LR AUES 2.

o ERAREFRER k. BifEsERE,

BEREERR

BERBELN 147 [em/s]

EF/RLE

o FERITREN 2-25°C/ 36-77 “BITFIRAL,

¢« BREEERETAXT

o BHRFEHAEIEZER!

BEF + K (1S R E »Patient card«)

EAEIR BB XA, 76T BB FTLUA S B AN EE +, DU RIS EREN

BRRESFER FRABE. N R R B FERAPHITICR.

1. EMEERENS S EAE,

2. ZFUAHESIER: AR AT AR L.

3. EERFPHGFE (1] 857EME (2] (d = &P,m = 9,y = §IE (G, 28, /Em),
|= EENSE) HEEIPRESFR AT B [3).

4. [V (4] EBERRE AN E . 2 NEFRE R,

*5& f»Lesion depth classification«
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AR5

* lcon Vestibular Etch: 2iE2, 7K, H i, AARREERR. REVE YR
e IconDry: ZE2
e lcon Infiltrant: FREF IHEABR I BEE B, 51 & 7. 707

RRHAE ZES
HEBE

Icon Proximal (3., BB ERRZE ORUIMREEAR D /- DEFHIBRR T,
Icon Proximalld, ¥]HAD B S Eh & RPN TTEE T e HICHRIICHARIhE L.

B #9 (3. »Lesion depth classification«)

RIBDIRNSEFZE (D1*F T DRS DKL) DIRVIMRIEAR
* BRERICE S HSHRBIRORIRENA

FEF DR
HAREIREERREE TR VSA onDERRRERTY,
i s FA &

REDBWSHHKED1ETORS DRE)
* RRERICE D CHSRER ORIRENE
=

o TEAMULAIFAIILE(TFAIKREB)Z/HSIREDRIN(D2~D3)FE(Y
[&, »Lesion depth classification«) IC I &AM Z B LR N TS,

o WFNADHANNCH T ZEEMDT LI F—FFERTLILF—DH2HEICE
A EBHLB VTS,

BERKIN-T
ERPAR T OBE,
REa1—v

ERIE
ERLDER

HEARIT IR0 nmTHENT B2 EHINICHERLTEE W,

BT N RIETH 800 mW/cmMETY,

HEGRIFTERLIMRITAD I TRELTZZ N,

REMNMETI2ETIYF VI UALEEICRL TN B VW T RE WD, X ER P

KADMFELBNELSICUTES VN EREBITERIELISE R BEN10R

BOITYF T %7 ZDilcon Dryrﬁﬁéti?n

s WRHBEREREBILHICRIAERAZ THICKRIRIETEIIENEETT,
UIch > T R2 IR T 271D DB BIEBEZBL U EN HDE T, Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic) 7X& DFAAIEMT S AN —1F/\—¥ AldERAL
BRVNTLREE W,

o SAEEBICIEVUY VERELTES,

e CAERBAICEFNDZIVIVIICBRIADEBED 2N OEBRBEDBEICHH
MRDN>TVET,

o 1EHOZETICEROEHREZ AR TEEXT,

ERINZ AR (BRI »Handing« Z2R)

i

1. RERNICEBEREBEEZ BRL LIV VA= - TL—TIRTDERZ
BIEREL TS,

2. EETU7 A+ HICERIEET.COBNICIE A—D—DIERICH>T T/~
Y ALABREDENBNRZB U TERT I2URELHDET,

5:‘5&

. BRICHBET 2V Yy I EEAEBICEAL TS L\ (Fig. 1).

> EEHBADTIYIDEANELPTLT R DS Ty IDT Yy TREIF 0. B
LTEDING CENTEET,

> WETDICHBET BDIC Uy I ERBBICESBRSITBALTLEE N,

> CAREREICRINSEZOICE. BLZumONEEHRLET . COREFD
ULoDITOCENTEET: VY INANBDEIAETTEHRALET3IWASEF-
THS. TABAEENTONDET. Iy I ERLZICED LBHASREEEALTW
EEEN

> CREPRIEY DY Y ARFICBEERICZOFREFL TSI,

> BHEEREEALVENSEARORBRIE TICERBERI LAYV T EE
DN EITEEERT 2L T ENBNEERRT ZIENTEET,

REBOEH

M%E’JB/&?“%’E BIeHICIFBRARNEERET HEHNVETT,

. Proximal Tip% Icon Vestibular Etch) > JITRRUIAA TEOf I 7 TV —> 3V F
v 7 % BHEHREEIEICEALE T Proximal  TipDFEOEASEENRO@EICE W
TWBTEEMERL TS (Fig. 2).

> I Proximal Tp DR B DAIN SDHEHENET,

2. bIFMTBEIKERICIcon Vestibular EtchZFELAIICEHRLET. YUY IV v TR
D1.5EEED S2EEH (FIFEARICHLUE T, Icon Vestibular EtchZ 20 E{ERE
BEI . IVFVITITIDERNTHLIC. T TV —5—%LEINLET,
REIMIRELET (Fig. 3)o

3. PV —vay - Fy T ahfi s SBOELE S dcon Vestibular EtchZM%3| L.
DRLELIMEAELE T ZOBRIADEKRDPEZTBVIT THHICEE
SHE T (Fig. 4).

7

WRHNIAREREB D HICRIRENETLICHIESEIVENHDET,

1. P77V —vavFyvTElcon DryP Uy JICBDRIT TN REOMEERIEIC
FHLIMEIRERIBSETT (Fig 5 HAPKAESERVI 7 THEHEICE
BEEFET,

BRI REERRICHRIE DL TREBRSEITEELEY,

“(Eﬂ:?’éuhb‘ﬁéty) Icon Infiltrant% SEFZKTHREA T T

1. Proximal TipZlcon Infiltrantd )Y JICRUIAA TROMF. 7 TV —avFy
7 = BHEEREEEICIEALE . Proximal  TipDREDEASABETROEICE LT
WBILERRBL TS,

> MEHEProximal TipDEFBEDEINSDIHEHINET .

2. DINTBREIKEKICIon Y74 F Y MERERMICERLET. DUV I v 7h
D1V5EIEENS2EEL FIFEASICHELET,

3. lcon InfiltrantZ 3 ERBEBS €. 7 TV T — Y ZRL N ICEIN I ETIV T4V
MEEERLE T F W BITISL TBMULE T (Fig. 6).

4 F7VT—2ay - Fy 7 @RI SBOHULE T RENET VI T7OX TR
DERNTLIZE LY,

5. FEEE% AL\ Tlcon InfiltrantZ B U 1 £ EICRIK40M RS L X T

6. Icon Infiltrant® Y)> JITHTU L\Proximal TipZEXDF I, BH & 4EDIRL. 1 EES
FI. 7V —vay - Fy e EEBISBOHLET . RESETHIL7OR
TEOBRW TSV ZLTAERR TREN SHMOMERGF T E TN
(Fig. 7)o

7. 22 BOREZBRYT PG EEBMLIC OV T ELOERT TUr—vavE
BEDRLTLEE W,

8 VIyIETN—F AZBDREXT . RIYI YT - 2Ny 7 THEZHEL TS
2E0,

HEER

BRI BMBEHABLBVNTLEEV AT/ —ILEBDRELAVIRED
MR THICZYELET.

BEJYRY/EIER

o BUTZAVARIYYNERTRHRICEMTLILF—HDRETZHANHDIIENR
LEINTLET,

e lcon Vestibular EtchAOEMIRICHET & REAHMVBKERLET.ChIE BB T
HELET.

BEER

o FHOFOBHICRELBV T

o UCEEMMNBVESICLTES N RUICHEBELLBE. T<ICRiREKTEL
FHORLTIEE W,

o BIRASBWESICLTLEZ W BICA>TUEIHEICI} I ICHRATHS
ITHRVWRLMBICRUTERMOZRZZIT TS,

o MEIEHAT RtORRBDOA—H—BURSBAFICH > TEE W,

o ZOHRHPEDLIERBEHREA—N—BLVEET 2EFEBICHREL T
S0\,

5E&!lcon Vestibular Etchid @IICERALG WL R NBES|I SR I TEEDH
DE9.

s OEBESRHZVEREICHESERVLSIGEELTEZV.Ro>THES
ETLESIIBARRRABATHEL WEICIBU TERMICHERL TRE W,

o SAREMMIBUMCIFBERALB VTSIV Ty F Y I T ILA A B UK T E.
HEIRER B S ICAN B VWL SITERL TEZ L,

s IyFVITINEOBRATERY RICR GBOIIYIET TV r—yavF
v 7BSMIERL BN TS,

o BRBEHDOTTIVT—9F YT ERELTEZN. VIV IDF vy TIIT]LT
<rEEL,

TN ZADMRER
RERBL 147 [ems]

22



RE /05

e 2~25°C(36 ~ 77°F) DEZIRLISIHFI TIRE L TIEE L,
o HEHEMXZEEIF T

o SHEHIRAINTWSBERFERALAN TS

BEN—F + RFTyH—(E&IF »Patient card« ZE )

FMEHE X REFUD HOE R A REAS LVREDRELTIRT BHICIAER

HRUZBHER M OBEN—RIVNEFFEZEZAH BEICET LN TESE

T EXKIBOY—ILEFESENINTORBEHNBRICBEDET,

1. BIE:BERAZTLCALRRENZMAITMZET,

2. wRSARLBOY—F VT,

3. SAERUHOLREZIAL [1]ERUAEMICENZ DS [2] (d = &b, m=iEiny
= 1@l = BEFOE) RORERESARE B ORFEEAD,

4. BREMRERECREFHAELRUET. —FETLORBEHRELET,

* »Lesion depth classification« % 288
48R
e lcon Vestibular Etch: 188, 7K. 7' O— )L T 1 B REEER

e lconDry: T4 ./—I)L
¢ lconInfiltrant: X5 7 JLERN— X DBIET M) v o 2 EEFIREL FINY

7\

=

g AEA

ro

HE4Y

: (=]
Icon Proximal2 Q1 & M &t o]
Icon Proximal 2 = 7| QI ™

X2 SE AX Y BSIH 27H58 R0 = lcon AHEE SEILICH

o SN HTH(HEE Z2)0| Y= Ho| fIXISH HAD2 - D3)(AE EX »lesion
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Packaging
Starter pack
2 Treatment units, each including: REF 220341
1 Syringe @ 0.30 ml Icon Vestibu%ar Etch

1 Syringe @ 0.45 ml Icon D?/
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant
6 Proximal Tips

1 Luer-Lock Tip

4 Dental wedges

Economy pack

7 Treatment units, each including: REF 220237
1 Syringe @ 0.30 ml Icon Vestibular Etch
1 Syringe @ 0.45 ml Icon Dr

1 Syringe @ 0.45 ml Icon Infiltrant

6 Proximal Tips

1 Luer-Lock Tip

4 Dental wedges
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Gebrauchsinformation Deutsch

Produktbeschreibung

Das Atzgel Icon Vestibular Etch ist Bestandteil der Infiltrationsbehandlung mit Icon. Fiir die ge-
samte Infiltrationsbehandlung ist zwingend die folgende Gebrauchsinformationen zu beachten:
Icon Vestibular

Zweckbestimmung

Entfernung der pseudointakten Oberflichenschicht im Rahmen der Infiltrationsbehandlung mit
Icon.

Verwendungsbeschrinkung

Ausreichende Trockenlegung und Schutz der Gingiva nicht moglich.

Indikation

¢ nicht-kavitierte kariése Lasionen
¢ Fluorose
* Idiopathisch oder traumatisch bedingte Spots

Kontraindikation

Nicht angewendet werden darf das Material:
Wenn Allergien gegen einen der Inhaltsstoffe bestehen oder Kontaktallergien existieren.

Patientenzielgruppe

Personen, die im Rahmen einer zahnirztlichen MaRRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender

Zahnarzt

Hinweise zur Anwendung

*  Wird das Material mithilfe einer Einmalapplikation direkt im Mund des Patienten ausge-
bracht, so ist diese aus hygienischen Griinden nur bei einem Patienten zu verwenden.

*  Bis zum Fortgang der Behandlung darf die angeitzte Fliche nicht beriihrt oder durch Spei-
chel bzw. Feuchtigkeit kontaminiert werden. Sollte es nach dem Trocknen dennoch zu einer
Kontamination gekommen sein, muss erneut fiir ca. 10 Sekunden geitzt und anschlieBend
mit Icon Dry getrocknet werden.

e Fiir den Behandlungserfolg ist eine ausreichende Trockenlegung entscheidend. Daher
miissen geeignete MaRnahmen zur Trockenlegung ergriffen werden. Hierfiir kann auch ein
fliissiger Kofferdam (Liquid Dam) verwendet werden. Keinen Kofferdam auf Basis von ther-
moplastischen Elastomeren, wie z. B. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/ Hygenic), verwenden.

Empfohlene Anwendung (Abb. siehe »Handling«)

Anwendung von Icon Vestibular Etch:

¢ Den Vestibular Tip auf die Icon Vestibular Etch Spritze aufschrauben.

* Icon Vestibular Etch durch Drehen der Spindel vorsichtig mit leichtem Uberschuss auf die
Lasionsstelle applizieren, fiir 2 Minuten einwirken lassen und gelegentlich durch Bewegen
aktivieren (Fig. 1). Ggf. grobe Materialiiberschiisse mit Watterolle entfernen.

* Icon Vestibular Etch absaugen und mindestens 30 s mit Wasser abspiilen. AnschlieBend mit
6l- und wasserfreier Luft trocknen (Fig. 2).

Wechselwirkungen

Keinen Kofferdam auf Basis von thermoplastischen Elastomeren, wie z. B. Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/ Hygenic), verwenden.

Restrisiken/Nebenwirkungen

e Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. Das Restrisiko einer Hypersensibilitit in Bezug
mponenten des Materials sind nicht auszuschlieRen.
on lcon Vestibular Etch mit der Mundschleimhaut kann eine ober-

fldchliche WeiRfarbung derselben auftreten. Diese bildet sich nach einigen Tagen wieder
zuriick.

Warnungen/Vorsichtshinweise

e Fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.

* Vorsicht! Verdtzungsgefahr bei unsachgeméiRer Anwendung von Icon Vestibular Etch

¢ Kontakt mit Weichgewebe des Mundes, Augen oder Haut vermeiden. Bei versehentlichem

*  Kontakt sofort mit reichlich Wasser spiilen und gegebenenfalls einen Arzt aufsuchen.

«  Applikation auf die zu behandelnde Oberfliche beschrénken. Kontakt des Atzgels mit Gingi-
va, freiliegendem Dentin, Wurzelelement und Nachbarzihnen vermeiden.

e Zur Applikation des Atzgels im Mund nur die Original-Spritze mit dem Original-Applikati-
onsaufsatz verwenden.

* Applikationsaufsatz nach Gebrauch verwerfen. Spritzenverschluss wieder aufsetzen.

* Schwerwiegende Vorkommnisse mit diesem Produkt sind dem Hersteller sowie den zu-
standigen Meldebehérden anzuzeigen.

Leistungsmerkmale des Produkts

pH-Wert <0

Lagerung/Entsorgung

* Bei2-25°C (36-77°F) trocken lagern.
Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen!
¢ Nach Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht mehr verwenden!

Zusammensetzung

Salzsdure, pyrogene Kieselsaure, oberflichenaktive Substanzen

Instructions for use English

Product description

The etching gel Icon Vestibular Etch forms part of infiltration treatment with Icon. For the entire
infiltration treatment, the following instructions for use must be strictly observed:
Icon Vestibular

Intended purpose

Removing the pseudointact surface layer in connection with infiltration treatment with Icon.

Limitations of use

Sufficient drying and protection of the gingiva not possible.

Indications

¢ Non-cavitated carious lesions
¢ Fluorosis
* Idiopathically or traumatically caused spots

Contraindications

Do not use this material:
in cases of allergies to any of the ingredients or in cases of contact allergies.

1



Patient target group

People treated in the course of a dental procedure.

Intended users

Dentist

Notes for use

¢ If the material is applied into the patient’s mouth with a single use applicator, the single use
applicator must only be used on one patient for hygiene reasons.

*  The etched surface must not be touched or contaminated with saliva or moisture until the
treatment resumes. If contamination occurs after drying re-etch for approx. 10 seconds and
repeat drying with Icon Dry.

*  For effective treatment results a sufficiently dry working area is critical. Therefore, appro-
priate measures for a completely isolation must be taken. A liquid dam can be used as well.
Do not use rubber dams made from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Recommended use (for image, see »Handling«)

Application of Icon Vestibular Etch:

*  Screw the Vestibular Tip onto the Icon Vestibular Etch syringe.

* Apply an ample amount of Icon Vestibular Etch onto the lesion site by turning the syringe
shaft carefully, let set for 2 minutes and activate it by moving (Fig.1). Remove excess material
with dental wadding.

*  Suck off Icon Vestibular Etch and rinse with water for at least 30 s. Then dry using oil-free
and water-free air (Fig. 2).

Interactions

Do not use rubber dams made from thermoplastic elastomers such as Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Residual risks/side effects

¢ There are no known side effects to date. The residual risk of hypersensitivity in relation to
allergies to components of the material cannot be ruled out.

Contact of Icon Vestibular Etch with the oral mucosa causes a white surface coloration. This
will subside after a few days.

Warnings / precautions

* Keep out of the reach of children.

Caution! Icon Vestibular Etch can cause chemical burns

*  Avoid contact with soft oral tissue, eyes, and skin. In case of inadvertent contact rinse with
copious amounts of water, and, if necessary, consult a physician.

Limit the application to the surface to be treated. Avoid contact of the etching gel with the
gingiva, exposed dentine, root element and adjacent teeth.

¢ Use only the enclosed syringe and application tip to apply the etching gel in the patient’s
mouth.

 Dispose of application tip after use. Reattach syringe closure.

e Serious incidents involving this product must be reported to the manufacturer and to the
responsible registration authorities.

Performance characteristics of the device

pHvalue <0

Storage / disposal

* Storeinadry place at 2 to 25°C(36 to 77°F)!
¢ Protect against exposure to direct sunlight!
* Do not use after the expiration date!

Composition

Hydrochloric acid, pyrogenic silicic acid, surface-active substances

Mode d’emploi Frangais

Description du produit

Le gel de mordangage Icon Vestibular Etch constitue une partie du traitement par infiltration
avec Icon. Le mode d’emploi suivant doit étre strictement respecté durant I'entiéreté du trai-
tement par infiltration :

Icon Vestibular

Destination

Retirer la couche de surface pseudo-intacte en relation avec le traitement par infiltration avec
Icon.

Restriction d’utilisation

Il est impossible de suffisamment sécher et protéger la gencive.

Indications

¢ Lésions carieuses non cavitaires
* Fluorose
¢ Points causés par un traumatisme ou de maniére idiopathique

Contre-indications

L'application du produit est contre-indiquée :
en cas d'allergies 4 'un des composants ou en cas d'allergies de contact.

Groupes cibles de patients

Personnes traitées au cours d'une procédure dentaire.
Utilisateurs auquel le dispositif est destiné

Remarques concernant l'utilisation

*  Sile matériau est appliqué directement dans la bouche du patient a l'aide d'un applicateur
a usage unique, l'applicateur ne doit étre utilisé que sur un seul patient pour des raisons
d’hygiéne.

¢ Avant de poursuivre le traitement, évitez de toucher la surface mordancée et veillez a ce
qu’elle ne soit pas contaminée par la salive ou 'humidité. En cas de contamination aprés
séchage, remordancez pendant environ 10 secondes, puis répétez I'opération de séchage
avec lcon Dry.

¢ Pour des résultats thérapeutiques optimaux, la surface de travail doit étre parfaitement
séche. Des mesures appropriées doivent donc étre prises pour une isolation compléte du
champ opératoire. Une digue liquide peut également étre utilisée. Evitez d'utiliser une digue
en élastomére thermoplastique telle que Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Utilisation recommandée (pour I'image, voir «Handling»)

Application d’Icon Vestibular Etch:

e Visser le Vestibular Tip sur la seringue lcon Vestibular Etch.

*  Appliquez une quantité généreuse d'lcon Vestibular Etch sur la lésion en tournant le piston
de la seringue avec précaution, puis laissez agir pendant deux minutes et activez en remuant
(Fig. 1). Eliminez le matériau en excés en utilisant de 'ouate dentaire.

* Aspirez I'lcon Vestibular Etch, puis rincez & I'eau pendant au moins 30 secondes. Séchez &
I'air exempt d’huile et d’humidité (Fig. 2).

Interactions

Evitez d'utiliser une digue en élastomére thermoplastique telle que Flexi-Dam (Colténe Whale-
dent/Hygenic).

Risques résiduels/effets secondaires

*  Aucun effet secondaire n'a été rapporté a ce jour. Le risque résiduel d’une hypersensibilité
aux composants du matériau ne peut pas étre écarté.

*  Le contact d’lcon Vestibular Etch avec la muqueuse buccale entraine une coloration blan-
chatre superficielle. Celle-ci disparait au bout de quelques jours.

Mise en garde / précaution

* Ne pas laisser a la portée des enfants.

¢ Attention ! lcon Vestibular Etch peut provoquer des brilures chimiques

« Evitez tout contact avec lamuqueuse buccale, les yeux et la peau. En cas de contact acciden-
tel, rincez abondamment a I'eau et le cas échéant, consultez un médecin.

* Veillez a circonscrire I'application a la surface a traiter. Evitez tout contact du gel de mordan-
Gage avec les gencives, la dentine exposée, un élément radiculaire, et les dents adjacentes.

* Veilleza utiliser uniquement la seringue et I'applicateur fournis pour appliquer le gel de mor-
dancage dans la cavité buccale.

* Débarrassez-vous de 'embout applicateur aprés utilisation. Réattachez la fermeture de la
seringue.

¢ Tout incident sérieux impliquant ce produit doit &tre signalé au fabricant et aux autorités
chargées de I'immatriculation.

Caractéristiques en matiére de performances

valeur dupH <0



Stockage / élimination

* Conserver au sec a une température comprise entre 2 et 25 °C (soit 36 et 77 °F) !
¢ Ne pas exposer a la lumiére directe du soleil !
*  Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption !

Composition

acide chlorhydrique, silice pyrogénée, substances tensio-actives

Istruzioni per 'uso Italiano

Descrizione del prodotto

Il gel mordenzante Icon Vestibular Etch forma parte del trattamento d'infiltrazione con Icon. Le
seguenti istruzioni per I'uso devono essere rigorosamente osservate per tutto il trattamento
d'infiltrazione:
Icon Vestibular

Destinazione d’uso

Rimozione dello strato superficiale pseudo-intatto in collegamento al trattamento d'infiltrazio-
ne con lcon.

Restrizioni all’'uso

Non & possibile un’asciugatura sufficiente e la protezione della gengiva.

Indicazioni

¢ Lesioni cariose non cavitate
*  Fluorosi
* Macchie idiopatiche o causate da trauma

Controindicazioni

Non utilizzare questo materiale:
in caso di allergie a uno dei componenti costitutivi o di allergie da contatto.

Gruppo pazienti destinatari

Soggetti trattati nel corso di una procedura dentale.

Degliu

zzatori previsti

Dentista

Note per I'utilizzo

 Se il materiale viene applicato nella cavita orale del paziente con un applicatore monouso,
per motivi igienici quest’ultimo deve essere utilizzato su un solo paziente.

* Nell'attesa di proseguire il trattamento non toccare la superficie mordenzata né contaminar-
la con la saliva. Qualora si dovesse verificare una contaminazione in seguito all'asciugatura,
ripetere la mordenzatura per circa 10 secondi, quindi asciugare con Icon Dry.

¢ Il 'successo del trattamento dipende da una superficie sufficientemente asciutta. Pertanto, &
necessario isolare perfettamente il dente con una diga di gomma. Puo essere utilizzata anche
una dima liquida. Non utilizzare dighe di gomma a base di elastomeri termoplastici, come
per esempio Flexi Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Uso consigliato (per 'immagine, vedere »Handling«)

Applicazione di Icon Vestibular Etch:

¢ Awvitare la Vestibular Tip sulla siringa Icon Vestibular Etch.

* Ruotare con cautela il pistoncino della siringa e applicare una quantita leggermente supe-
riore a quella necessaria di Icon Vestibular Etch nella lesione. Lasciare agire per 2 minuti e
attivare muovendo (fig. 1). Rimuovere il materiale in eccesso con ovatta per denti.

* Aspirare e risciacquare lcon Vestibular Etch con acqua per almeno 30 secondi. Infine, asciu-
gare con un getto d'aria senza olio né acqua (fig. 2).

Interazioni

Non utilizzare dighe di gomma a base di elastomeri termoplastici, come per esempio Flexi Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Rischi residui/effetti collaterali

¢ Nessun effetto collaterale rilevato fino ad ora. Non si pué escludere il rischio residuo diiper-
sensibilita in relazione ad allergie a componenti del materiale.

¢ In caso di contatto diretto di Icon Vestibular Etch, le mucose orali possono colorarsi superfi-
cialmente di bianco. Questo effetto scompare nel giro di pochi giorni.

Avvertenza / precauzione

¢ Conservare lontano dalla portata dei bambini.

* Attenzione! Un utilizzo non idoneo di Icon Vestibular Etch comporta il rischio di ustione

e Evitare il contatto con i tessuti molli del cavo orale, gli occhi o la pelle. In caso di contatto
accidentale, risciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se necessario, contat-
tare un medico.

e Limitare I'applicazione alla superficie da trattare. Evitare il contatto del gel mordenzante con
le gengive, la dentina esposta, I'elemento radice e i denti vicini.

*  Per I'applicazione del gel mordenzante nella bocca servirsi esclusivamente della siringa in-
clusa e dell'applicatore.

* Eliminare 'applicatore dopo I'utilizzo. Riattaccare il tappo della siringa.

*  Eventuali incidenti gravi correlati all'impiego di questo prodotto devono essere segnalati al
produttore e alle autorita di registrazione competenti.

Caratteristiche di prestazione

Valore del pH < 0

Conservazione [ eliminazione

* Conservare in un luogo asciutto da 2 a 25°C (da 36 a 77 °F)!
* Proteggere dalla luce solare direttal

-ata dl Scadenza!

Composizione

acido cloridrico, acido silicico pirogeno, tensioattivi

Instrucciones de uso Espafiol

Descripcién del producto

El gel de grabado Icon Vestibular Etch forma parte del tratamiento de infiltracion con Icon. Para
todo el tratamiento de infiltracion, se tienen que seguir estrictamente las siguientes instruc-
ciones de uso:
Icon Vestibular

Finalidad prevista del producto

Quitar la capa superficial pseudointacta en relacion con el tratamiento de infiltracién con Icon.

Limitaciones de uso

No es posible una suficiente proteccion y un secado de la encia.

Indicaciones

e Lesiones sin cavidades de caries
¢ Fluorosis
* Manchas causadas idiopatica o trauméticamente

Contraindicaciones

No se puede aplicar el material:
Si existe alergia a alguno de los componentes o alergias de contacto.

Grupo(s) de pacientes

Personas tratadas durante el curso de un procedimiento odontolégico.

Usuarios previstos

Dentista

Notas para el uso

* Siel material se aplica a la boca del paciente con un aplicador de un solo uso, el aplicador de
un solo uso sélo se puede utilizar en un solo paciente por motivos de higiene.

¢ La superficie grabada no debe tocarse ni contaminarse con saliva o humedad hasta que se
reanude el tratamiento. Si el material se contamina después del secado, repita el proceso de
grabado durante unos 10 segundos y vuelva a secar con lcon Dry.

e Para conseguir los mejores resultados del tratamiento es fundamental que la zona de trabajo
esté suficientemente seca. Por tanto, se tienen que tomar medidas adecuadas para tener
un aislamiento completo. Se puede utilizar también un dique liquido. No utilice diques de
goma elaborados con elastémeros termoplasticos como Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic).

Recomendaciones de uso (para ver uan imagen, consulte »Handling«)

Aplicacion de Icon Vestibular Etch:
* Atornille la canula Vestibular Tip a la jeringa Icon Vestibular Etch.



¢ Aplique una cantidad generosa de Icon Vestibular Etch en el lugar de la lesion girando el eje
de la jeringa con cuidado, deje actuar durante 2 minutos y activelo moviendo (Fig. 1). Elimine
el exceso de material con algodon dental.

¢ Succione el Icon Vestibular Etch y aclare con agua durante al menos 30 segundos. Después,
séquelo con aire sin aceite y sin agua (Fig. 2).

Interacciones

No utilice diques de goma elaborados con elastomeros termoplasticos como Flexi-Dam (Col-
téne Whaledent/Hygenic).

Riesgos/efectos secundarios residuales

* Hasta ahora no se conocen efectos secundarios. El riesgo residual de hipersensibilidad en
relacion con alergias a los componentes del material no puede descartarse.

¢ El contacto de Icon Vestibular Etch con la mucosa oral provoca una coloracién blanca de las
superficies que remitira al cabo de unos dias.

Advertencias [ precauciones

*  Mantener fuera del alcance de los nifios.

* jAtencion! lcon Vestibular Etch puede causar quemaduras quimicas

¢ Evite el contacto con los tejidos blandos de la boca, los ojos o la piel. En caso de contacto
accidental, aclare con agua abundante y, en caso necesario, acuda al médico.

¢ Limitese laaplicacion a la superficie que va a tratar. Evite el contacto del gel de grabado con la
gingiva, la dentina expuesta, los elementos de raiz y los dientes adyacentes.

 Utilice solamente la jeringa incluida y la punta para la aplicacion del gel de grabado en la
boca del paciente.

* Deseche la punta de aplicacién después de su uso. Vuelva a colocar el cierre de la jeringa.

 Setiene que informar al fabricante y a las autoridades responsables de registro de incidentes
graves que impliquen a este producto.

Caracteristicas de funcionamiento del producto

Valorde pH <0

Almacenamiento / eliminaciéon

* jAlmacenar en un lugar seco a temperaturas de 2 a 25°C (36 a 77°F)!
¢ iProteger de la radiacion solar directa!
*  iNo usar después de la fecha de caducidad!

Composicion

Acido clorhidrico, acido silicilico pirogénico, sustancias activas de superficies

Instrugdes de uso Por

Descrigdo do produto

O Icon Vestibular Etch para condicionamento é4cido faz parte do tratamento por infiltragdo com
Icon. As seguintes instrugdes de uso devem ser rigorosamente observadas para todo o trata-
mento por infiltragdo:

Icon Vestibular

Finalidade prevista

Remogdo da camada superficial pseudo-intacta associada ao tratamento por infiltragio com
Icon.

Limitagdes de utilizagdo

A devida secagem e protegao da gengiva é inviavel.

Indicagbes

* Lesdes por céries sem cavitagao
* Fluorose
* Manchas causadas por idiopatia ou trauma

Contraindicagdes

O material ndo pode ser aplicado em caso de:
se existirem alergias a um dos ingredientes ou se existirem alergias de contato.

Grupos-alvo de doentes

Pessoas em tratamento durante um procedimento odontolégico.

Utilizadores a que se destinam

Dentista

Observagdes sobre o uso

¢ Em caso de uso do material na boca do paciente com um aplicador descartavel, esse aplica-
dor deve ser usado em um Gnico paciente por razGes de higiene.

* A superficie cauterizada ndo podera ser tocada nem contaminada por saliva nem umidade
até o tratamento ser retomado. Porém, se, apés a secagem, ocorrer contaminagao, sera ne-
cessario cauterizar por mais aprox. 10 segundos e repetir a secagem com Icon Dry.

¢ Paraobter os melhores resultados de tratamento, é essencial manter a area de trabalho seca.
Por isso, é necessario adotar medidas adequadas para a obtengdo de um isolamento com-
pleto. E possivel também usar uma barragem liquida. Nao usar diques de borracha feitos de
elastémeros termoplasticos, como Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Aplicagido recomendada (confira a se¢do »Handling« para ver imagens)

Aplicagdo do Icon Vestibular Etch:

¢ Rosqueie a Vestibular Tip na seringa Icon Vestibular Etch.

*  Aplicar uma quantidade generosa de Icon Vestibular Etch no local da lesao girando cuidado-
samente o eixo da seringa, deixar atuar por 2 minutos e ativar movendo-o (Fig. 1). Remover
o material em excesso com um rolo dentario.

*  Aspirar o lcon Vestibular Etch e lavar com dgua durante, pelo menos, 30 segundos. Depois,
secar com ar isento de 6leo e agua (Fig. 2).

Nao usar diques de borracha feitos de elastdmeros termoplasticos, como Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Riscos/efeitos colaterais residuais

¢ Até a data ndo sdo conhecidos quaisquer efeitos secundarios. Apesar disso, pode haver risco
residual de hipersensibilidade relacionada a alergias aos componentes do produto.

* O contato de Icon Vestibular Etch com as mucosas orais causa uma coloragao esbranquigada
das superficies. Apos alguns dias, elas recuperardo seu aspecto original.

Adverténcias / precaugdes

¢ Manter longe do alcance de criangas.

*  Cuidado! Icon Vestibular Etch pode causar queimaduras quimicas

* Evitar o contato com tecidos moles da boca, olhos ou pele. Em caso de contato involuntario,
lavar imediatamente com 4gua corrente e, eventualmente, consultar um médico.

* Limitaraaplicagdo a superficie a ser tratada. Evitar o contato do condicionamento acido com
a gengiva, a dentina exporta, o elemento raiz e os dentes adjacentes.

¢ Usar apenas a seringa e a ponta de aplicagéo fornecidas para aplicar o condicionamento aci-
do na boca do paciente.

 Descartar a ponta de aplicagdo ap6s o uso. Colocar novamente a tampa da seringa.

¢ Caso ocorram incidentes graves relacionados a este produto, eles devem ser comunicados
ao fabricante, bem como as autoridades de registro responsaveis.

Caracteristicas de desempenho do dispositivo

Valor de pH < 0

Armazenamento /eliminagéo

¢ Armazenar em local seco a uma temperatura entre 2 e 25 °C (36 e 77 °F)!
 Proteger da luz solar diretal
*  Nao utilizar depois de expirado o prazo de validade!

Composicao

acido cloridrico, 4cido silicico pirogénico, substancias de reagéo ativa com a superficie

Gebruiksa Nederlands

Productbeschrijving

De etsgel Icon Vestibular Etch maakt deel uit van de infiltratiebehandeling met Icon. Tijdens de
gehele infiltratiebehandeling moeten de volgende gebruiksaanwijzingen strikt in acht worden
genomen:

Icon Vestibular

Beoogde doeleind

Pseudo-intacte oppervlaktelaag verwijderen in het kader van infiltratiebehandeling met Icon.

Gebruiksbeperkingen

Voldoende drogen en beschermen van het tandvlees is niet mogelijk.



Indicaties

Niet-gecaviteerde carieuze laesies
e Fluorose
¢ Idiopathische of door trauma veroorzaakte vlekken

Contra-indicaties

Het materiaal mag niet worden toegepast:
In geval van allergieén voor een van de bestanddelen van het materiaal of in geval van contactal-
lergieén.

Patiéntendoelgroepen

Personen die tandheelkundig worden behandeld.

Beoogde gebruikers

Tandarts

Aanwijzingen voor het gebruik

¢ Indien het materiaal in de mond van de patiént wordt aangebracht met een wegwerpap-
plicator, mag deze wegwerpapplicator om hygiénische redenen slechts voor één patiént
worden gebruikt.

* Raak het geétste oppervlak niet aan en laat het niet door speeksel of vocht contamineren,
totdat de behandeling wordt voortgezet. Indien er na het drogen toch contaminatie is opge-
treden, moet het gebied opnieuw gedurende ca. 10 seconden worden geétst en vervolgens
met Icon Dry gedroogd.

¢ Voor de beste resultaten is een voldoende droog werkgebied cruciaal. Neem daarom de
juiste maatregelen voor complete isolatie. Er kan ook een vloeibare dam worden gebruikt.
Gebruik geen cofferdam op basis van thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Aanbevolen gebruik (voor afbeelding zie »Handling«)

Applicatie van Icon Vestibular Etch:

* De Vestibular Tip op de Icon Vestibular Etch spuit schroeven.

* Brengeen ruime hoeveelheid Icon Vestibular Etch op de plaats van de laesie aan, door de tuit
van de spuit voorzichtig te draaien. Laat het materiaal 2 minuten inwerken en activeer het
door te bewegen (Fig. 1). Verwijder materiaalresten met tandheelkundige watten.

*  ZuigIcon Vestibular Etch af en spoel het gebied ten minste 30 sec. lang met water. Zorgvul-
dig drogen met olievrije en watervrije perslucht (Fig. 2).

Interacties

Gebruik geen cofferdam op basis van thermoplastische elastomeren, zoals bijv. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Resterende risico’s / bijwerkingen

¢ Tot op heden zijn er geen bijwerkingen bekend. Het resterende risico van overgevoeligheid
in verband met allergie&n voor componenten van het materiaal kan niet worden uitgesloten.

*  Bij rechtstreeks contact van Icon Vestibular Etch met het mondslijmvlies kan het slijm-
vliesoppervlak wit kleuren. Dit verdwijnt weer na enkele dagen.

Waarschuwingen / voorzorgsmaatregelen

* Buiten bereik van kinderen bewaren.

 Letopl!Bijeen ondeskundig gebruik van Icon Vestibular Etch kan dit veretsingen veroorzaken

¢ Contact met de weke delen van de mond, ogen of huid vermijden. Bij onbedoeld contact
onmiddellijk spoelen met veel water en zo nodig een arts raadplegen.

* Beperk de applicatie tot het te behandelen oppervlak. Vermijd aanraking van de etsgel met
het tandvlees, blootliggend dentine, wortelelementen en aangrenzende gebitselementen.

*  Gebruik voor het aanbrengen van de etsgel in de mond van de patiént uitsluitend de bijge-
sloten spuit met bijbehorende applicatietip.

¢ Applicatietip na gebruik weggooien. Dop weer op de spuit doen.

* Ernstige voorvallen waarbij dit product betrokken is, dienen te worden gemeld aan de fabri-
kant en aan de verantwoordelijke registratie-instantie.

Prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel

pH waarde < 0

Opslag / verwijderen

* Bewaren op een droge plaats, bij een temperatuur van 2 tot 25°C (36 tot 77°F)!
¢ Beschermen tegen blootstelling aan direct zonlicht!
¢ Niet gebruiken na de vervaldatum!

Samenstelling

zoutzuur, pyrogeen kiezelzuur, oppervlakte-actieve stoffen

Brugsanvisning Dansk

Produktbeskrivelse

Atsningsgelen Icon Vestibular Etch er en del af infiltrationsbehandlingen med Icon. For hele
infiltrationsbehandlingen skal felgende brugsanvisning overholdes strikt:
Icon Vestibular

Erklzerede formal

Fjernelse af det pseudointakte overfladelag i forbindelse med infiltrationsbehandling med Icon.

Begraensninger i anvendelsen

Tilstraekkelig torring og beskyttelse af tandkedet er ikke mulig.

Indikationer

e Ikke-kaviterede carieslaesioner
¢ Fluorose

_isk forarsagede pletter

Kontraindikationer

Brug ikke materialet:
i tilfaelde af allergier overfor et eller flere af indholdsstofferne eller ved kontaktallergier.

Patientmalgruppe

Personer der behandles i labet af en tandbehandling.

Tilsigtede brugere

Tandlaege

Noter til brug

*  Hvis materialet bruges i patientens mund med en engangsapplikator, ma engangsapplikato-
ren af hygiejniske rsager kun buges til den ene patient.

¢ Den tsede overflade ma ikke berares af eller forurenes med spyt eller fugt, for behandlin-
gen genoptages. Hvis der sker forurening efter torring, ats igen i ca. 10 sekunder og gentag
terring med Icon Dry.

¢ For de bedste behandlingsresultater er et tilstraekkeligt tort arbejdsomrade nedvendigt.
Derfor skal der traffes passende foranstaltninger til fuldstndig isolering. Der kan ogsa
bruges en dam mod vaeske. Undlad at bruge gummidamme fremstillet af termoplastiske
elastomerer som f.eks. Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Anbefalet brug (for billede se »Handling«)

Pafgring af lcon Vestibular Etch:

¢ Skru Vestibular Tip pé Icon Vestibular Etch-sprejten.

*  Pfor en rigelig maengde Icon Vestibular Etch pa lesionsstedet ved at dreje sprojteskaftet
forsigtigt, lad det sidde i 2 minutter og aktiver det ved at bevaege (Fig.1). Fjern overskydende
materiale med dental vat.

*  Sug lcon Vestibular Etch af og skyl efter med vand i mindst 30 sekunder. Tor derefter med
olie- og vandfri luft (Fig. 2).

Interaktioner

Undlad at bruge gummidamme fremstillet af termoplastiske elastomerer som f.eks. Flexi-Dam
(Colténe Whaledent/Hygenic).

Restrisici / bivirkninger

 Der er til dato ingen kendte bivirkninger. Den resterende risiko for overfalsomhed over for
bestanddele af materialet kan ikke udelukkes.

* Kontakt af Icon Vestibular Etch med mundslimhinden ger, at slimhindens overflade bliver
hvid. Denne misfarvning forsvinder efter nogle dage.

Advarsler/ forholdsregler

¢ Opbevares udenfor barns rakkevidde.

* Forsigtig! Icon Vestibular Etch kan forarsage kemiske forbraendinger

* Undgd kontakt med bladt veev i munden, gjnene og huden. | tilflde af uundgaelig kontakt
skylles med rigelige mangder vand, og om nadvendigt konsulteres en lege.

*  Begraens brugen til den overflade, der skal behandles. Undga at etsegelen kommer i kontakt
med tandkedet, eksponeret dentin, dele af roden og tilstedende tender.

¢ Brug kun den vedlagte sprajte og applikationsspidsen til at pafere wtsegelen i patientens
mund.

 Bortskaf applikationsspidsen efter brug. Seet haetten pa sprojten igen.



¢ Alvorlige uheld, der involverer dette produkt, skal indberettes til fabrikanten og til de ansvar-
lige tilsynsfarende myndigheder.

Udstyrets ydeevnekarakteristika

pH-veerdi < 0

Opbevaring / bortskaffelse

e Opbevares pa et tort sted ved 2 til 25°C (36 til 77°F)!
* Beskyttes mod direkte sollys!
*  Maikke bruges efter udlabsdatoen!

Sammensatning

Saltsyre, pyrogen kiselsyre, overfladeaktive stoffer

Svenska

Produktbeskrivning

Estgelen Icon Vestibular Etch dr en del av infiltrationsbehandlingen med Icon. Under hela infiltra-
tionsbehandlingen maste féljande bruksanvisning féljas strikt:
Icon Vestibular

Avsedda andamal

Avlégsna det pseudointakta ytlagret i anslutning till infiltrationsbehandling med Icon.

Begrinsningar fér anvindningen

Det dr inte méjligt att torka och skydda tandkéttet tillrackligt.

Indikationer

¢ Icke-kaviterade kariesskador
¢ Fluoros
e Idiopatiskt eller traumatiskt orsakade flackar

Kontraindikationer

Materialet fér inte anvandas:
om patienten &r allergisk mot ndgon av ingredienserna eller om kontaktallergi fsrekommer.

Patientmalgrupper

Personer som undergdr tandbehandling.

Avsedda anvindare

Tandlikare

Anmirkningar om anvéndning

¢ Om materialet appliceras i patientens mun med en engdngsapplikator fr denna applikator
endast anvindas pd en patient av hygieniska skal.

 Setill att den etsade ytan inte berérs eller kontamineras med saliv eller fukt tills behandling-
en dterupptas. Om kontaminering skulle intriffa efter torkning, ska du etsa om ytan i ca 10
sekunder och upprepa torkningen med Icon Dry.

Entillrickligt torr arbetsyta r férutsittning for ett lyckat behandlingsresultat. Lampliga at-
garder for en fullstindig torrlaggning maste darfor utféras. En vatskedamm kan ocksa anvén-
das. Anvind inte kofferdam som ér tillverkad av termoplastiska elastomer, sasom Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

Rekommenderad anvéndning (for bild, se »Handling«)

Applicering av Icon Vestibular Etch:

e Skruva fast Vestibular Tip pa Icon Vestibular Etch-sprutan.

* Applicera en riklig méngd lcon Vestibular Etch pa lesionen genom att férsiktigt vrida
sprutskaftet, l3ta det verka i 2 minuter och aktivera det genom att réra pa sprutskaftet
(Fig. 1). Avldgsna materialéverskott med tandvardsvadd.

*  Sug forst bort Icon Vestibular Etch och skélj direfter med vatten i minst 30 s. Torka sedan
genom att anvanda olje- och vattenfri luft (Fig. 2).

Interaktioner

Anvind inte kofferdam som ér tillverkad av termoplastiska elastomer, sasom Flexi-Dam (Colté-
ne Whaledent/Hygenic).

Kvarst3ende risker/biverkningar

e Till dags dato har inga biverkningar rapporterats. En kvarstdende risk for dverkinslighet i
forhéllande till allergier mot komponenter i materialet kan inte uteslutas.

*  Vid direkt kontakt mellan Icon Vestibular Etch och oral slemhinna uppstér en vit ytlig miss-
férgning. Denna tillbakabildas efter ndgra dagar.

Varningar / forsiktighetsatgirder

Fdrvaras odtkomligt fér barn.

Forsiktighet! Icon Vestibular Etch kan ge upphov till frétskador

*  Undvik kontakt med oral mjukvivnad, gon och hud. Om kontakt skulle intréffa maste du
omedelbart spola omradet med mycket vatten och konsultera en likare vid behov.

¢ Begrinsa appliceringen till den yta som ska behandlas. Se till att tandkottet, exponerat den-
tin, rotelement och de nirliggande ténderna inte far kontakt med etsgel.

* Anvind enbart den medféljande sprutan och appliceringsspetsen for applicering av etsgel
i patientens mun.

 Kassera appliceringsspetsen efter anvandning. Sitt tillbaka sprutans férslutning.

e Allvarliga incidenter som involverar denna produkt méste rapporteras till tillverkaren och
ansvarig tillsynsmyndighet.

Produktens prestandaegenskaper

pH-virde < 0

gy

 Forvaras torrt vid 2-25 °C (36-77°F)!
Skyddas fran solljus!
Frejanvindas efter angivet hdllbarhetsdatum!

Sammansittning

Klorvitesyra, pyrogen kiselsyra, ytaktiva substanser

Wskazowki dotyczace uzycia Polsk

Opis produktu

Zel do wytrawiania lcon Vestibular Etch stanowi czes¢ leczenia infiltracyjnego za pomocq
produktu Icon. Nalezy cisle przestrzega¢ ponizszej instrukcji uzycia w trakcie catego leczenia
infiltracyjnego:
Icon Vestibular

Przewidziane zastosowanie

Usuwanie pozornie nienaruszonej warstwy powierzchniowej w ramach leczenia infiltracyjnego
za pomoca Icon.

Ograniczeh w uzywaniu

Brak mozliwosci wystarczajacego osuszenia i zabezpieczenia dzigset.

Wskazania

*  Zmiany préchnicowe bez ubytkow
* Fluoroza
¢ Plamy idiopatyczne lub wywotane urazem

Przeciwwskazania

Materiatu nie wolno stosowac:
jezeli wystepuija alergie na jeden ze sktadnikéw lub alergie kontaktowe.

Grup docelowych pacjentéw

Osoby poddawane zabiegom dentystycznym.

Przewidzianych uzytkownikéw

Stomatolodzy

Uwagi dotyczace stosowania

e Jezeli materiat naktadany jest przy uzyciu aplikatora jednorazowego uzytku, ze wzgledow
higienicznych nalezy go uzywa¢ wytacznie u jednego pacjenta.

* Do momentu kontynuacji leczenia nie wolno dotyka¢ wytrawionej powierzchni; powierzch-
nia nie moze tez zostac zanieczyszczona $ling ani wilgocia. Jezeli po osuszeniu dojdzie do za-
nieczyszczenia, nalezy ponownie wytrawia¢ powierzchnie przez ok. 10 sekund, a nastepnie
osuszy¢ za pomocg lcon Dry.

e Aby uzyska¢ optymalne wyniki leczenia, bardzo wazne jest zapewnienie wystarczajco su-
chej powierzchni preparacyjnej. W zwiazku z tym nalezy podja¢ odpowiednie dziatania w
celu zapewnienia catkowitej izolacji ubytku. Mozna réwniez zastosowa¢ ptynny koferdam



(liquid dam). Nie stosowa¢ koferdamu na bazie elastomeréw termoplastycznych, np. Flexi-
-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Zalecane stosowanie (ilustracja w sekcji »Handling«)

Naktadanie Icon Vestibular Etch:

¢ Przykrecic Vestibular Tip do strzykawki Icon Vestibular Etch.

* Natozy¢ $rodek Icon Vestibular Etch na powierzchnig ubytku z lekkim nadmiarem, ostroznie
krecac ttokiem strzykawki, odczekac 2 minuty na jego zestalenie sig i aktywowac przez poru-
szanie (Fig. 1). Nadmiar materiatu usuna¢ za pomoca watoliny dentystycznej.

e Odessac Icon Vestibular Etch i ptuka¢ wodg przez co najmniej 30 s. Nastepnie, osuszy¢ za
pomocy strumienia powietrza niezawierajgcego oleju ani wody (Fig. 2).

Interakcje

Nie stosowa¢ koferdamu na bazie elastomeréw termoplastycznych, np. Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Ryzyka resztkowe / dziatania niepozadane

* Dotad nie s3 znane zadne dziatania niepozadane. Nie mozna wykluczy¢ ryzyka resztkowego
zwigzanego z nadwrazliwoscia, wywotana przez alergie na komponenty materiatu.

* W przypadku kontaktu srodka Icon Vestibular Etch z blong $luzowg jamy ustnej moze dojs¢
do jej powierzchniowego zabarwienia na biato. Zabarwienie to zniknie po kilku dniach.

Ostrzezenia [ informacje o $rodkach ostroznosci

¢ Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

* Uwagal Niebezpieczeristwo oparzen chemicznych w przypadku nieprawidtowego zastoso-
wania lcon Vestibular Etch

¢ Unika¢ kontaktu z tkankg miekka jamy ustnej, oczami i skora. W razie przypadkowego kon-
taktu natychmiast przeptuka¢ dane miejsce duza iloscig wody, a w razie potrzeby skorzysta¢
z pomocy lekarskiej.

¢ Ograniczy¢ naktadanie do leczonej powierzchni. Nie dopuszcza¢ do kontaktu zelu do wytra-
wiania z dzigstami, odstonietg zebing, fragmentami korzenia i zgbami sasiadujgcymi.

Do nakladania zelu do wytrawiania w jamie ustnej uzywac tylko oryginalnej zataczonej strzy-
kawki z oryginalng koricéwkg aplikacyjna.

*  Zutylizowa¢ koicowke aplikacyjng po zastosowaniu. Zabezpieczy¢ strzykawke zatyczka.

* Powazne incydenty zwigzane z uzyciem tego produktu nalezy zglasza¢ producentowi i od-
powiedzialnym organom rejestrujacym.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Wartoé¢ pH <0

Przechowywania / unieszkodliwiania

*  Przechowywat w suchym miejscu w temperaturze 2-25°C (36-77°F)!
¢ Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem stonecznym!
* Nie stosowac po uplywie terminu przydatnosci do uzycia!

Skiad

kwas chlorowodorowy, pirogeniczny kwas krzemowy, substancje powierzchniowo czynne

UHcTpykuy

no NpMMEeHeHUIo Pycckuii

OnucaHue npoaykra

MpumeHenvne npotpasouHoro rens Icon Vestibular Etch aBnsetcs uactbto uHdunbTpaumm c
nomolublo MaTepuana lcon. B xoae Bceit npouesypbl MHGUALTPaLMM HEOBXOAUMO CTPOTO
cobniofiaTh CiefyioLME UHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO:

Icon Vestibular

n peAaycMoTpeHHoe ucrnosib3oBaHue

YnaneHue nceBgoOMHTaKTHOTO COA A4S MHGUALTPaLMKM MaTepuanom lcon.

OrpaHuueHus NpumeHeHUs

HeBosmoxkHocTb A0CTaTOYHOrO BbICYLUMBAHWNA U 3aLLUTbI AECHDI .

Mokasanua kn pumeHeHuto

o KapuosHble nopaeHus 6e3 KaBuTaLm
* Onioopos
. Eeﬂble nATHa U AMONATUYECKOro Unn TpaBMaTquCKOrO HPOMCXO)K,CleHVlﬂ

I1poruBonoxa3aHua

3anpeu.|,aeTcs| ncnonb3oBaTh MaTepuan:
NPU HaMUUM aNNEPTUN Ha KOMMOHEHTbI MaTepuana UNN KOHTaKTHON annepruu.

Llenesas rpynna nauueHTos

ﬂauwembl, KOTOpbIE NOJIy4atloT IeYeHME B X0A€e CTOMAaTONOTUYECKOM npoueaypsbl.

n peAanonaraemblie NoJsib3oBarTesnun

Cromatonor

npumeuanuu no npumeHeHuo

* Ecnv BHeceHue maTepuana B No0CTb PTa NaLMEHTa OCYLLECTBASETCS anmIMKaTOPOM, B -
TUEHUYECKMX LLeIAX OH [LOMKeH BbiTb MCNONb30BaH TONLKO OAVH pa3.

* VckniounTe KOHTAMUHALMIO CAIOHOM UMM XUAKOCTAMI NOBEPXHOCTU IMAN NOC/e Tpas-
NeHus BISIOTb 10 ClieAytolLero 3Tana paboTel. Eciv nocne BbicylmsaHms Bee-Taku npouc-
XOAWT 3arpsisHeHme, TO HeO6XOAMMO NPOBECTU MOBTOPHOE NPOTPaBNMBaHME B TeueHue
okono 10 cekyHp 1 MOBTOPUTB CyLuKy € nomoueto lcon Dry.

* [1nfl HOCTIKEHMS HaMNYULIMX PE3Y/bTaTOB KPUTUUECKOE 3HAUEHe UMEET CyXast B [1oCTa-
TOUHO CTeneHn paboyasi 06NacTk. B cBA3M C 3TUM CrieflyeT NPUHATL MePbI MO NOHOM 130~
nauMM. MOXHO Taloke UCnonb3oBaTh Xuakuii koddepaam. He ucnonssosats koddepaam
Ha 6ase TepMONNacTMuHbIX 3nactomepos, Hanpumep, Flexi-Dam (Colténe Whaledent/
Hygenic).

npuMeHeHne (MnAlOCTpauuM CM. B paspene
»Handling«)

Hanecetue Icon Vestibular Etch:

*  Hasuntute Vestibular Tip Ha wnpuy, Icon Vestibular Etch.

¢ [loBepHyB nopLueHb, OCTOPOXXHO HaHecTu Icon Vestibular Etch ¢ HeGonblumm UsnuLIKOM
Ha MECTO NOPAXKEHNS, OCTaBUTb BO3/1EMCTBOBATL Ha 2 MUHYTbI 11 aKTUBU3NPOBATh BO3AEN-
CTBME NYTEM pacTUpaHus (Flg 1) y,ElaﬂVlTb W3NULLIKM MaTepuana CTOMaToJIOTMYECKUM BaT-
HbIM TaMMOHOM.

*  Ypanute matepuan Icon Vestibular Etch c nomoupto oTcoca u npombisaTh Bogo He MeHee
30 c. TwjatenbHO NPOCYLINTL BO3/IyXOM, He coaepxalLm macna v soapi (Fig. 2).

B3aumopeiicteue c ApyrMMM BelL,ecTBamm

He ucnonb3osate koddepaam Ha 6ase TepmonnacTUUHbIX a1acTomepos, Hanpumep, Flexi-
Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

OcratouHble pucki [ no6ouHbie 3¢pdeKTb

*  Ha AaHHbIA MOMEHT NOGOYHbIX AeMCTBUIN OGHapyeHO He bbinto. He cneayet uckniouats
OCTaTOUHbI PUCK TMEPUYBCTBUTENLHOCTV NPW HaIMUMM aNNEPTrM K KOMMOHEHTaM MaTe-
pvana.

KowrtakT Icon Vestibular Etch co cnusucrtoit nonoct pra mecto KoHTakTa MoskeT nobenets.
3TOT CUMNTOM MCUE3HET Yepes HECKONbKO IHEA.

MpeaynpexaeHuns [ Mepbl NpesoCTOPOKHOCTU

©  XpaHuTb B HELOCTYNHOM /15t A€TeN MecTe.

¢ Bumanwe! Icon Vestibular Etch moskeT BbI3BaTb XMMUUECKME OXKOTU

¢ W3beraTb KOHTaKTa CO CIN3MCTON PTa, Fasamu 1 Koxeir. [pu ciyyaitHOM nonagaHum He-
MeZIEHHO NMPOMBITb GOMBLUINM KONMUYECTBOM BOAbI W, NPU HEOBXOAMMOCTH, NPOKOHCYJIb-
TMPOBATLCS C BPauOM.

¢ HaHocWTb TOIbKO Ha NOBEPXHOCTH, NoAJEXaLLMe NeyeHuIo. VICKNIounTb KOHTaKT NpoTpa-
BOUHOIO reff C [€CHO, OTONEHHbIM [IEHTUHOM, KOPHEBOW YacTbio 3y6a M coceaHUMN
3y6amu.

¢ [lns HaHeceHWs NPOTPaBOMHOTO reis Ha 06pabaTbIBaEMbI1 yHaCTOK UCMONb30BaTh TONLKO
npvmaraemble I.IJI'IPMLI. " HaCa,D.KyA

*  YTunusuposate HacagKy nocnie npumeHeHus. HageTb Konnayok Ha wnpuu,

¢ O cepbesHbIX UHLMAEHTaX, CBA3aHHBIX C [aHHBIM NPOAYKTOM, HEO6X0aUMO coobLuaTh
NPOU3BOAMTENIO M COOTBETCTBYHOLLLMM OPraHam PerncTpaLmui.

DKcnlyaTalMOHHbIEe XapaKTePUCTUKU yCTPOICTBa

YposeHb pH < 0

XpaHeHue [ ytunusaums

*  XpaHuTb B Cyxom MecTe npu Temnepatype ot 2 fo 25°C (ot 36 go 77°F)!
¢ He ponyckaTb nonagaHns NpAMbIX CONHEYHbIX Nyyen!
*  He ucnonb3oBaTh No McTeueHUM cpoka roaHocTu!

Cocras

CoNnAHasA KMCnoTa, NMporeHHasa KpeMHWEBasA KMCNOTa, MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIE BELLLECTBA



Kullanim Tiirkce

Uriin tanimi

Asindirma jeli Icon Vestibular Etch, Icon ile infiltrasyon tedavisinin bir pargasini olugturmaktadir.
Tiim infiltrasyon tedavisi iin, agagidaki kullanim kilavuzuna kesinlikle uyulmasi gerekir:
Icon Vestibular

Kullanim amacai

Icon ile yapilan infiltrasyon tedavisiyle baglantili olarak pseudointact yiizey tabakasinin kaldiril-
masl.

Kullanim kisitlamalari

Dis etinin korunmasi ve yeterli kuruma ve miimkiin degildir.

Endikasyonlar

* Kavitasyonsuz giiriik lezyonlari
*  Fluoroz
* idiyopatik veya travmatik nedenli noktalar

Kontrendikasyonlari

$u durumlarda bu materyali kullanmayin:
Eger bilesenlerin herhangi birine karsi alerji veya temas alerjileri varsa,

Hedef hasta grubu

Bir dis prosediirii sirasinda tedavi goren kisiler.

Hedeflenen kullanicilar

Dis hekimi

Kullanimla ilgili notlar

¢ Eger malzeme tek kullamimlik aplikatér ile hastanin agzina uygulanirsa, tek kullanimlik aplika-
tor hijyen nedeniyle sadece bir hastada kullanilmalidir.

e Tedavi devam ettigi siirece agindinlmus yiizey, tiikiiriik veya nemle temas etmemeli veya
kontamine olmamalidir. Kuruttuktan sonra kontamine olmasi durumunda 10 saniye kadar
yeniden asitleyin ve Icon Dry ile kurutmay tekrarlayin.

* Eniyitedavisonuglariigin kuru bir galisma alani kritiktir. Bu nedenle, tam bir izolasyon igin uy-
gun 6nlemler alinmalidir. Bunun igin sivi bariyeri de kullanilabilir. Flexi-Dam (Colténe Wha-
ledent / Hygenic) gibi termoplastik elastomerlerden yapilmis kauguk bariyerler kullanmayin.

Onerilen kullanim (resim igin bk. »Handling«)

Icon Vestibular Etch uygulamasi:

Vestibular Tip'i Icon Vestibular Etch sinngasinin iizerine takin.

¢ Sinnga milini dikkatli bir sekilde gevirerek, lezyon bélgesine bol miktarda Icon Vestibular
Etch uygulayin, 2 dakika bekledikten sonra hareket ettirerek etki etmesini saglayin (Fig. 1).
Fazla malzemeyi dental dolgu ile gikarin.

* Icon Vestibular Etch’i vakumla emdirerek alin ve en az 30 saniye su ile durulayin. Daha sonra
yag ve su icermeyen hava ile kurutun (Fig. 2).

Etkilesimleri

Flexi-Dam (Colténe Whaledent / Hygenic) gibi termoplastik elastomerlerden yapilmig kauguk
bariyerler kullanmayin.

Artik riskler/yan etkiler

* Bugiine kadar bilinen yan etkileri yoktur. Ancak, malzemenin bilesenlerine karsi alerjilere
bagli olarak agin hassasiyet artik riski goz ardi edilmemelidir.

¢ Icon Vestibular Etch'in agiz mukozasi ile temasi yiizeyin beyaz bir renk almasina neden olur.
Bu birkag giin sonra gegecektir.

Uyarilar/6nlemler

¢ Cocuklarin ulagamayacag yerlerde muhafaza edin.

¢ Dikkat! Icon Vestibular Etch kimyasal yaniklara neden olabilir

*  Yumusak agiz dokusu, gozler ve cilt ile temasindan kaginin. Yanlislikla temas halinde yeterli
miktarda su ile durulayin ve gerekirse bir doktora danigin.

¢ Uygulamayi tedavi edilecek yiizeye sinirlayin. Jelin, dis eti, agikta kalan dentin, kék eleman ve
bitisikteki diglere temas etmemesini saglayin.

e Agindirma jelini hastanin agzina uygulamak igin, sadece beraberindeki girnga ve uygulama
ucunu kullanin.

*  Uygulama ucunu kullanimdan sonra imha edin. $innganin kapagini tekrar takin.

Bu iriiniin kanigtigi ciddi vakalar, iireticiye ve sorumlu kayit yetkililerine bildirilmelidir.

Cihazin performans 6zellikleri

pH degeri<0

Saklama/imha

*  Kuru bir yerde, 2 ila 25°C (36 ila 77°F) de saklayin!
¢ Dogrudan giines iigindan koruyun!
¢ Son kullanma tarihinden sonra kullanmayn!

Bilegim

Hidroklorik asit, pirojenik silisik asit, yiizey aktif maddeler

are Romién3i

Instructiuni de ut

Descrierea produsului

Gelul decapant Icon Vestibular Etch face parte din tratamentul prin infiltratie cu Icon. Pentru in-
tregul tratament prin infiltratie se vor respecta cu strictete urmitoarele instructiuni de utilizare:
Icon Vestibular

Tnliturarea stratului de suprafatd pseudo-intact in legtura cu tratamentul prin infiltratie cu lcon.

Restrictie de utilizare

Nu este posibild uscarea si protejarea suficients a gingiei.

Indicatii

¢ Leziuni carioase necavitate
* Fluorozi
* Pete cauzate idiopatic sau traumatic

Contraindicatii

Acest material nu se foloseste:
in cazul alergiilor la oricare dintre ingrediente sau in cazul alergiilor de contact.

Grupurilor-tinta de pacienti

Persoanele tratate pe parcursul unei proceduri dentare.

Utilizatorilor propusi

Dentist

Note privind utilizarea

« Tn cazul in care materialul este aplicat in cavitatea bucali a pacientului cu un dispozitiv de
unici folosintd, acesta trebuie utilizat numai pe un singur pacient, din motive igienice.

 Suprafata decapati nu trebuie atinsa sau contaminati cu saliva sau umiditate pana la conti-
nuarea tratamentului. Dacd survine contaminarea dup3 uscare, re-decapati aprox. 10 secun-
de si repetati uscarea cu Icon Dry.

¢ Pentru cele mai bune rezultate de tratament este esentiald o zond de lucru suficient de us-
catd. De aceea trebuie luate mésuri adecvate pentru izolarea completd. Se poate folosi si un
baraj contra lichidelor. Nu se va utiliza baraj de cauciuc ficut din elastomeri termoplastici
cum ar fi Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

Utilizare recomandatd (pentru imagine, consultati sectiunea
»Handling«)

Aplicarea Icon Vestibular Etch:

« Tnfiletati Vestibular Tip pe seringa Icon Vestibular Etch.

*  Aplicati o cantitate suficientd de lcon Vestibular Etch pe zona lezati prin rotirea cu grija a tijei
seringii; l3sati s3 stea timp de 2 minute si activati prin miscare (Fig. 1). Indepértati materialul
n exces cu un tampon dentar.

 Aspirati Icon Vestibular Etch si clatiti cu apa timp de cel putin 30 de secunde. Apoi uscati
folosind aer fara ulei si fara api (Fig. 2).

Interactiuni

Nu se va utiliza baraj de cauciuc facut din elastomeri termoplastici cum ar fi Flexi-Dam (Colténe
Whaledent/Hygenic).

Riscuri reziduale/efecte secundare

* In prezent nu se cunosc efecte secundare. Riscul rezidual al hipersensibilitatii referitor la
alergii la componentele materialului nu poate fi exclus.



* In cazul in care Icon Vestibular Etch intrd in contact cu mucoasa oral3, suprafata se coloreazi
in alb. Aceasta se atenueaza dupa céteva zile.

Avertisment / precautie

* Anuse ldsa laindemana copiilor.

¢ Atentie! Icon Vestibular Etch poate cauza arsuri chimice

*  Seva evita contactul cu partile moi ale gurii, ochii si pielea. in cazul contactului accidental se
va cliti cu apa din abundent si, la nevoie, se va consulta un medic.

¢ Aplicarea se limiteazi la suprafata de tratat. Se va evita contactul gelului decapant cu gingia,
dentina expusa, elemente de radacin si dintele adiacent.

*  Pentru aplicarea gelului decapant, in gura pacientului se va folosi doar seringa si varful de
aplicare alturate.

e Varful de aplicare se arunca dupi utilizare. Se pune din nou capacul seringii.

* Incidentele grave care implicd acest produs trebuie raportate productorului si autoritatilor
de inregistrare competente.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Valoare pH < 0

Depozitare / eliminarea

¢ Asedepozitain locuri uscate, intre 2 si 25°C (intre 36 si 77°F)!
¢ Ase proteja de expunerea la razele directe ale soarelui!
*  Anu se folosi dupé data expirariil

Compozitie

Acid clorhidric, acid silicic pirogen, subtante active de suprafata

Névod k po Cesky

Popis vyrobku

Leptaci gel Icon Vestibular Etch tvofi souast infiltraéniho o3eteni pfipravkem Icon. Po celou
dobu infiltragniho oSetteni je nutné prisné dodrzovat nasledujici pokyny:
Icon Vestibular

Uréeny tcel

Odstranéni pseudointaktni povrchové vrstvy v souvislosti s infiltraénim o3etfenim pfipravkem
Icon.

Omezeni poufZiti

Neni zajisténé dostatecné zaschnuti a ochrana dasng.

Indikace

o Kariérni léze bez kavitaci
¢ Fluoréza
* Idiopaticky nebo traumaticky zptisobené skvrny

Kontraindikace

Tento material nepouZzivejte:
v pfipadé alergii na kteroukoli z ingredienci nebo v pfipadé kontaktnich alergii.

Cilové skupiny pacientt

Osoby o3etfované v priibéhu dentalniho zakroku.

Uréeni uZivatelé

Zubaf

Poznamky k pouZiti

*  Pokud material nanasite v Gstech pacienta pomoci jednorazového aplikatoru, pouZzivejte jed-
norazovy aplikator z hygienickych diivodd pouze u jednoho pacienta.

¢ Leptany povrch nesmi piijit do styku ani byt kontaminovany slinami nebo vlhkosti, dokud
nebude o3etfeni pokracovat. Pokud dojde ke kontaminaci po zaschnuti, proved'te leptani
znovu po dobu piiblizné 10 sekund a opakujte sudeni pomoci pfipravku lcon Dry.

¢ Dostate¢né osuseni pracovni plochy je velmi diileZité pro dosazeni nejlep3ich vysledkd
o3etteni. Proto je nutné provést naprostou izolaci. Lze také pouZit bariéru proti tekutinam.
NepouZzivejte pryZové bariéry vyrobené z termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam
(Coltene Whaledent/Hygenic).

Doporuéené pouZiti (obrazek viz »Handling«)

Aplikace gelu Icon Vestibular Etch:

* Nasroubuijte Vestibular Tip na stfikacku Icon Vestibular Etch.

¢ Naneste dostate¢né mnoZzstvi gelu Icon Vestibular Etch na léze tak, Ze budete opatrné otacet
rukojeti sttikacky, nechejte gel 2 minuty zaschnout a aktivuijte jej pohybem (Fig. 1). Prebyte¢-
ny materiél odstrarite dentalni vatou.

¢ Odsajte gel Icon Vestibular Etch a proplachujte misto vodou po dobu nejméné 30 s. Potom
misto osuste pomoci vzduchu bez oleje a vody (Fig. 2).

Interakce

NepouZivejte pryZové bariéry vyrobené z termoplastickych elastomerd, jako je Flexi-Dam (Col-
téne Whaledent/Hygenic).

Rezidudlni rizika / vedlejsi G&inky

* K dne3nimu dni nejsou znamy zadné vedlejsi Gcinky. Zbytkové riziko precitlivélosti spojené
s alergiemi na slozky materialu nelze vyloudit.

¢ Kontakt gelu Icon Vestibular Etch s Gstni sliznici zpisobuije bilo zbarveni povrchu. To po
nékolika dnech odezni.

Vystrahy / predbéZna opatfeni

¢ Uchovavejte mimo dosah déti.

sV/estibular Etch mdzZe zpisobit chemické popaleniny

Ekkymi Gstnimi tkanémi, ocima a pokozkou. V pfipadé neimysiné-
ho kontaktu oplachnéte misto dostate¢nym mnozstvim vody a podle potfeby se porad'te
s lékatem.

*  Omezte aplikaci pouze na oSetfovany povrch. Zabraite kontaktu leptaciho gelu s dasni, od-
halenym dentinem, kofenem a sousednimi zuby.

* Kaplikaci leptaciho gelu do Gst pacienta pouZivejte pouze pfiloZenou stikacku a aplikacni
hrot.

*  Po poutiti aplikani hrot zlikvidujte. Nasad'te zpé&t uzavér strikacky.

e Zavaznéincidenty spojené s produktem je nutné nahlasit vyrobci a pfislusnym registracnim
GFaddm.

Vlastnosti prostfedku z hlediska Géinnosti

Hodnota pH < 0

Skladovani/likvidace

¢ Skladujte na suchém misté pfi teploté 2 a7z 25 °C (36 az 77 °F)!
e Chraiite pred pfimym slunecnim svétlem!
* NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnostil

SloZeni

Kyselina chlorovodikov, kyselina kiemicita, povrchové aktivni latky

0dnyieg X| EAANVIK&

MNepiypagn mpoiovTog

To 1ZeA adporoinang lcon Vestibular Etch amoTeAei pépog Tng Beparmeiag diiénong pe lcon.
O1 ToPaKATW 0dnyieg Ba TPEMEI Vo akoAOUBOUVTAI quoTNP& KB’ OAN TN BidpKeIa TG Bi-
nenong:

Icon Vestibular

MpoBAemopevn xprion

ATOPGKPUVGT TNG YeUBO-GOIKTNG EMPAVEINKNG OTPOONG 0 CUVBUXGHO pe Bepareia Si-
nénang pe lcon.

Meplopiopoi xpriong

Mn eQIKTH N EMOPKNG Efpavan Kol TPOoTOCIX TwV OUAWY.

Evéeieiq

¢ Em@aveiokog Tepndoviopog
*  OBopiwon
¢ KnAideg rmou mpokARBnKav I310Tadog 1 amd TPAUPGTIOHO

AvTEVSEIEEIQ

Mnv xpnoipoTToIgiTE TO UNKO QUTO:
0g TIEPITTWON GAEPYIOG O€ EVAX GO TX GUGTATIKA I O€ TIEPITTWAN GANEPYIDY EE EMTOPNG.

ZTOXEUOHEVN OUADIX ACOEVMV

ATopa o€ Bepareiot KATOTTIV 0SOVTIATPIKIG EMEURAONG.



MpoBAemopevol XpioTeg

OdovTiaTpog

InpeIRCEIg Xpriong

¢ EQ&V T0 UNKO eQOPHOOTEI HECK OTO GTOHX TOU XGBEVOUG, PE ETTAAEIMTPO HIGG XPrONG,
QUTO TO EMAAEITTPO B TIPETTEN VX XPNOIHOoToINBEel HOvo aTov idio aabevr yio Adyoug
UYIEIVAG.

¢ ATMOQUYETE TNV EMOPN 1] TN HOAUVON TNG OBPOTIOINKEVNG ETIPAVEIRG PE TiENO I} UYPO-
oia TIPIV IO TN GUVEXION TNG BEPATIEIRG. Z€ TTEPIMTWON HOAUVONG HETA TO OTEYVWHC,
adPOTTOINCTE €K VEOU YIX TTEPITIOU 10 SEUTEPOAETITA KOl ETTAVOAKBETE TO OTEYVWHX HE
Icon Dry.

¢ T KOAUTEPQ BEPATTEUTIKA ATTOTEAECHATA, 1 ETIAPKMG OTEYVI] TTEPIOXN EPYRTIOG EIVa
TIPWTIOTNG ONPATIAG. M TO AOyo auTO, Bax PETer vax AnpBoUV Ta KATGANAG HETPO VI
amoAUTN ammopovwan. Mropei emiong va xpnoipomoindei Evag uypog KMopHOVKTHPAG.
Mn XPnOIHOTIOIEITE EAXOTIKOUG XTTOHOVWTIPEG OTTO BEPHOTIAXOTIKA EAXCTOHEPT), OTIWG
7o Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

ZUVICTQOPEVN XPRoN (YIX eIkOVa, deite »Handling«)

Eg@appoyr Tou Icon Vestibular Etch:

* Bidwore To Vestibular Tip 0T oUpiyya Icon Vestibular Etch.

¢ TomoBeTnoTe pia yevvaiodwpn moootnTa Icon Vestibular Etch mévw otnv meup& Tng
BA&BNG OTPIPOYUPITOVTOG TTPOTEKTIKA T GUPIYYQ, GPFIOTE VO »KATOEI VI 2 AETITX Kl
evepyorroioTe armAdvovTog (Fig. 1). AMouakpUVETE TO TIEPITTO UAIKO e ToAUTTIO.

¢ AmopokpuveTe To lcon Vestibular Etch pe avappogpnon kai EeMAUVETE pe VEPO YIX TOU-
AaioTov 30 BEUTEPOAETTTA. STEYVMOTE EMEITA PE BEPX TTOU DEV TIEPIEXEI TTOTOTNTEG
Aadiou ko vepou (Fig. 2).

ANNAeMSp&OEIQ

Mn XpnoipoToIgiTE EAAOTIKOUG OTTOHOVWTHPEG OTTO OEPUOTTAGCTIKX EAXGTOHEPT), OTTWG TO
Flexi-Dam (Colténe Whaledent/Hygenic).

YmoAeImopevol Kiviuvol [ TXpEVEPYEIEG

e Agv UMIGPYXOUV YVWOTEG TIAPeVEPYEIEG. O UMOAEITTOPEVOG KivOUVOG UTTEPEUNITONTIOG
G TPOG TIG XAAEPYIEG OE GUTTATIKE TOU UAIKOU BeV PTTopei Vo OmOKAEIoTE.

¢ H emoagr) Tou Icon Vestibular Etch pe To BAevvoyovo TPoKaAel AEUKO XPWHATIOHO TNG
TIEPIOXG, O OTT0I0G B UTTOXWPNOEI HE TNV TIAPODO HEPIKGV NUEPDV.

MNpoeidomoincelg / MPoPUAKEEIQ

¢ No dIaTnPEiTal HOKPIX oo TTIIBIC.

¢ Tpoooxn! To lcon Vestibular Etch priopei va MoOKOAETE! XNHIK& EYKAUPOTO

¢ AMoQUYETE TNV EMAPI PE TOV HOAGKO GTOHATIKO 10TO, TX XTI KAl TO DEPHX. Z€ TTEpi-
TITWON GKOUOIRG EMOPNG, EEMAUVETE e &POOVO VEPO Kall, EGV XPEIXOTEI, GUUBOUAEU-
TeiTE EVav YIATPO.

* [lepiopioTe TNV QAPHOY OTNV EMPAVEIX TTOU UTTOBAAETON O€ Bepareia. AmopuyeTe
TNV emo@r) Tou T{eA adPOTToiNaNG HE T OUAG, TNV EKTEOEINEV 0DOVTIVN, TNV TTEPIOXN
NG PIJOG KOl TX TTXPOIKEIIEVD BOVTICK.

¢ XpnoiporoinaTe povo TNV MaPEXOHEVN TUPIYYO KOl TO GKPOPUTIO YIx TNV TOTIOBETNGN
Tou T{eA adpOTT0INONG OTO OTOUX TOU XGOEVOUG.

¢ AToppiyTe TO AKPOPUTIO PETK TN XN ON. EMavVATOMOBETOTE TO KATIGKI OTN CUPIYYQ.

¢ S0oBop& TTEPIOTATIKK TTOU OXETI(OVTAI JE TO TIPOIOV B TPETTEI VO QVOPEPOVTAI OTOV
KOTOOKEUQDTH| KOl OTIG APHODIEG CPXES.

XapaKTNPIOTIK& XITOS00NG TNG CUCKEUNG

AiapH <0

Amofnkeuon / 5i&kBson

*  AnoBnkeloTe og Enpd PéPog amo 2 £wg 25°C(36 twg 77°F)!
¢ TMPo@UAGETE Qo TV &pean ekBean aTov fAio!
¢ Mnv XPnOIHOTTOIEITE TO TIPOIOV PHETA TNV NEPOUNVix AENG!
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Packaging

3 Syringes @ 0.45 ml, 15 Vestibular Tips @

REF 220384
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