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Preparation
Pull off originality  Flip Top Bottle Dispense In a closed To close the bottle,
seal. can be opened Prime&Bond® CliXdish™ press down the

and closed with universal into a Prime&Bond® cap until it locks

one hand. CliXdish™. universal remains in place with a

Do not screw off usable for up to perceptible “click”.

the cap. 30 minutes.
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Cleaning &
Disinfection
Disassemble
CliXdish™

for reprocessing.

Etching

Start etching at

enamel margins.

OPTIONAL

10
P —
Rinsing
Extend to dentin. Remove acid gel Remove excess
and rinse. water.

Do not desiccate!
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Application

Apply
Prime&Bond®
universal to all

cavity surfaces.

Avoid pooling.

Keep Prime&Bond®
universal slightly
agitated for

20 seconds.

Evaporation Light-curing

Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

78467 Konstanz
GERMANY
www.dentsplysirona.com
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Evaporate solvent =550 mW/cm?=20s
with air for at least =800 mW/cm?=10's

5 seconds.
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Instructions for Use English

Prime&Bond® universal
Universal Adhesive

CAUTION: For dental use by dental professionals only.

USA: Rx only.
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1 Product description
Prime&Bond® universal universal adhesive is a combined Etch&Rinse (Total-Etch), Self-Etch and
Selective-Etch adhesive. It offers a simple adhesive application technique for both direct and indi-
rect indications and bonds to enamel, dentin, composites, zirconia and metals.

1.
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Indications

< Direct, light-cured composite and compomer restorations.

« Light-cured resin cemented veneers.

« Composite, ceramic and amalgam repairs.

« Cavity varnish for use with fresh amalgam.

« Indirect restorations and endodontic posts cemented with Calibra® Ceram or Calibra® Universal.

In combination with Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Direct dual-cure/self-cure composite restorations and core build-ups.

« Cementation of indirect restorations and endodontic posts using dual-cure/self-cure resin ce-
ments.



1.2 Contraindications
« Use in patients with a history of allergic reaction to (meth)acrylate resins or any of the compo-
nents.
« Direct application to dental pulp (direct pulp capping).

1.3 Delivery forms
Prime&Bond® universal universal adhesive is available in:
< Tri-layer bottle with flip-top-cap

1.4 Composition

« Multifunctional acrylate

« Water

« Isopropanol

« Acidic acrylate

» Phosphoric acid-modified acrylate resin (PENTA)
Bifunctional acrylate
« Camphorquinone (photoinitiator)
« Initiator
4-(Dimethylamino)benzonitrile (photoaccelerator)
Stabilizer

1.5 Compatible materials
Prime&Bond® universal universal adhesive is compatible with conventional (meth)acrylate-based
visible light-cured restorative and cement materials.
Prime&Bond® universal universal adhesive is compatible with Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal, and Calibra® Veneer (see respective Instructions for Use for detailed instruc-
tions).
When used with Dentsply Sirona Self Cure Activator Prime&Bond® universal universal adhesive is
compatible with dual-cure/self-cure resin cements, composites, and core build-up materials.

2 Safety notes

Be aware of the following general safety notes and the special safety notes in other chapters of
these Instructions for Use.

Safety alert symbol.

« This is the safety alert symbol. It is used to alert you to potential personal injury
hazards.

« Obey all safety messages that follow this symbol to avoid possible injury.

Information symbol.
This information symbol is used to highlight important information for the correct use.

2.
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Warnings

The material contains polymerizable (meth)acrylate monomers and 4-(Dimethylamino)benzonitrile,

which are allergenic, and may be irritating to skin, eyes, and oral mucosa, as well as cause allergic

contact dermatitis in susceptible persons. The material is acidic and may cause burns.

« Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of contact with
eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.
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« Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of contact, red-
dish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove material with cotton
and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case of skin sensitization or rash,
discontinue use and seek medical attention.

« Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If accidental contact
occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of water and expectorate/
evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek medical attention.

Precautions

This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions for Use.

Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion and sole

responsibility of the dental practitioner.

« If refrigerated, allow material to reach room temperature prior to use.

« Use protective measures for the dental team and patients, like glasses and rubber dam, in ac-
cordance with local best practice.

« The bottle cannot be reprocessed. To prevent the bottle from exposure to spatter or spray of body
fluids or contaminated hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.

« Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling vapor.

« Flammable: Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures against static
discharges.

« Prime&Bond® universal universal adhesive is a light-cured material. Protect from ambient light.

< Applicator Tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in other patients
to prevent cross-contamination.

* Unprepared enamel must be etched using phosphoric acid before application of Prime&Bond®
universal universal adhesive.

« Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of the restoration.
Use adequate isolation, like rubber dam.

« Tightly close bottle immediately after use.

Interactions:

— Do not use eugenol- or hydrogen peroxide-containing materials in conjunction with this prod-
uct since they may interfere with hardening and cause softening of the product.

— Avoid the product saturating the gingival retraction cord. If it soaks the cord, it may set hard
and bond the cord to the underlying tooth surface making removal difficult.

— If mineral-impregnated (e.g., ferric compounds) retraction cords and/or hemostatic solutions
are used in conjunction with adhesive procedures, marginal seal may be adversely affected,
allowing microleakage, subsurface staining and/or restoration failure. If gingival retraction is
necessary, use of plain, non-impregnated cord is recommended.

Adverse reactions

< Eye contact: Irritation and possible corneal damage.

< Skin contact: Irritation or possible allergic response. Reddish rashes may be seen on the skin.
« Contact with Mucous Membranes: Inflammation (see 2.1 Warnings).

Storage conditions

Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction of the product.
« Keep the product out of direct sunlight and store in a well-ventilated place.

« Store at temperatures from 2 °C to 24 °C (35 °F-75 °F). Use the product at room temperature.

« Do not use after expiration date.




3 Step-by-step instructions

3.1 Placement of direct light-cured restorations
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Isolation, cleaning and conditioning of enamel and dentin

. Use adequate isolation, like rubber dam.
. Clean unprepared enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a cleaning paste, like

Nupro® Prophylaxis Paste.
Wash prepared and unprepared enamel and dentin thoroughly with water spray and blot- or
lightly air-dry. Do not desiccate dentin.

Pulp protection

. In deep cavities, cover the dentin close to the pulp with a hard-setting calcium hydroxide liner

(Dycal® calcium hydroxide liner, see Instructions for Use) leaving the rest of the cavity surface
free for bonding.

Acid conditioning of enamel and dentin

Prime&Bond® universal universal adhesive offers operators the choice of enamel and dentin pre-
treatment:

= Self-Etch mode

1.

No etching with phosphoric acid, proceed directly to application of the adhesive.

= Selective enamel-etch mode

4.

5.
6.
7.

. Apply phosphoric acid (e.g., Conditioner 36) according to manufacturer’s instructions.
2.
3.

Gently extrude conditioner gel to the enamel (margins) only.

For best results, condition enamel for at least 15 seconds. Any incidental contact of conditioner
gel with dentin should be limited to 15 seconds or less.

Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas thor-
oughly for at least 15 seconds.

Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot-dry.

Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of the adhesive.

= Etch-and-rinse mode

1.

No o

Apply phosphoric acid (e.g., Conditioner 36) according to manufacturer’s instructions.

2. Gently extrude conditioner gel to the cavity surfaces starting at the enamel margins.
3.
4. Remove gel with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse conditioned areas thor-

For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 seconds or less.

oughly for at least 15 seconds.

Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or blot-dry.
Do not desiccate dentin.

Proceed immediately to application of the adhesive.

Contamination.

Restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept uncontami-
nated.

2. If salivary contamination occurs after acid conditioning, thoroughly clean with vig-
orous water spray, dry and apply adhesive as described in chapters 3.1.4 Dosage
to 3.1.6 Light-curing of adhesive without repeating the acid conditioning step.
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Dosage
lip-top Bottle:
. Pull off originality seal.
To open, take the bottle in the hand, place a thumb in the thumb recess and push the cap up until
it remains in the open position.
Hold the bottle upside-down in a vertical position and dispense 1-2 drops of adhesive into a
CliXdish™ Mixing Well or standard dappen dish or mixing well.
If necessary clean dropper of the bottle using a soft paper tissue.
Carefully close the bottle again by applying pressure to the lever from above. The cap snaps into
place when pressed closed with a perceptible “click”.

Technique Tip: CliXdish™.
. Material in a closed CliXdish™ Mixing Well will remain usable for up to 30 minutes.

Material dispensed into a standard mixing well must be used immediately.

3.1.5
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Application of adhesive to enamel and dentin

. Use a new Applicator Tip to apply adhesive to completely wet the surfaces to be treated. If neces-

sary, rewet Applicator Tip. Avoid pooling of the adhesive.

Keep the adhesive slightly agitated for 20 seconds.

Disperse adhesive and remove solvent with clean, dry air from an air-water syringe. Treat every
surface with a moderate air flow for at least 5 seconds, until achieving a glossy and uniform
layer. Avoid dry spots and splashing of adhesive by using a too strong air flow. Light-cure adhe-
sive immediately afterwards, as described in 3.1.6 Light-curing of adhesive.

Insufficient evaporation of solvent.
A Inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

3.1.6

Light-curing of adhesive

1. Light-cure adhesive with a suitable curing light'. Cure adhesive for 10 seconds when using a

curing light with a minimum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure adhesive for at least 20 seconds when minimum irradiance is between 550 mW/cm? and
800 mW/cm2.

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing time.
3. Check minimum irradiance.

[\

Proceed immediately to placement of the direct restoration or the preparation and cementation of
indirect restoration as described in the following chapters.

Placement of direct restorations with light-cured ites and cc

p S

P

. After application and light-curing of adhesive, place restorative following the Instructions for Use

of the used composite or compomer material.

Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?.




2. Ensure that the cured adhesive surfaces remain uncontaminated before applying the direct re-
storative material. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water spray,
dry and reapply adhesive as described in chapters 3.1.4 Dosage to 3.1.6 Light-curing of adhesive
without repeating the acid conditioning step.

3.2 Cementation of light-cured resin-cemented veneers

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated
with silane is not required.

1. Clean enamel and dentin, apply and light-cure adhesive as outlined in 3.1.1 Isolation, cleaning
and conditioning of enamel and dentin to 3.1.6 Light-curing of adhesive.
2. Treat bonding surface of restoration as follows:

» In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s instruc-
tions and apply silane (e.g., Calibra® Silane Coupling Agent) following manufacturer’s instruc-
tions.

* In case of zirconium dioxide or composite, sandblast with an intraoral microetcher (50 pm
alumina). Rinse with water for 15-20 seconds, air dry. Apply Prime&Bond® universal universal
adhesive to bonding surfaces of restorations to enhance adhesion. Evaporate as outlined in
3.1.5 Application of adhesive to enamel and dentin.

3. Proceed immediately to cementation of indirect restoration following the Instructions for Use for
light-cured esthetic resin cement.

3.3 Repair of composite, ceramic and amalgam restorations with light-cured composites

3.3.1 Treatment of restoration

In case of composite and amalgam repair:

1. Create mechanical retention where possible. Roughen the fractured surface for best results,
sandblast the area to be repaired with an intraoral microetcher (50 um alumina). Rubber dam is
recommended with high-speed evacuation.

2. Rinse with water for 10 seconds (microetched areas for 15-20 seconds), air dry.

In case of glass ceramics repair:

1. Etch with buffered hydrofluoric acid for intraoral use according to manufacturer’s instructions and
apply silane (e.g., Calibra® Silane Coupling Agent) to ceramic surfaces to be repaired following
manufacturer’s instructions.

3.3.2 Treatment of tooth

. Treat exposed enamel and dentin surfaces according to the procedure described in chapters
3.1.1 Isolation, cleaning and conditioning of enamel and dentin to 3.1.3 Acid conditioning of
enamel and dentin.

Apply and cure adhesive to repair surfaces and exposed enamel and dentin surfaces described
in chapters 3.1.4 Dosage to 3.1.6 Light-curing of adhesive.

Proceed immediately to completion/restorative material placement following the Instructions for
Use of the used composite material.

N
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3.4 Cavity varnish for use with fresh amalgam
1. Apply and light-cure adhesive to cavity surfaces without acid conditioning as described in chap-
ters 3.1.4 Dosage to 3.1.6 Light-curing of adhesive.
2. Proceed immediately to completion/restorative material placement.




3.5 Cementation of indirect restorations using Calibra® Ceram or Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

When using Calibra® Ceram or Calibra® Universal the Dentsply Sirona Self Cure
Activator is not required.

Light-curing.

Light-curing of Prime&Bond® universal may be accomplished right after seating the
restoration with Calibra® Ceram or Calibra® Universal in case of light-transmissible
indirect restorations (< 2.5 mm thick ceramic and composite) only.

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated with
silane is not required.

1. For pulp protection and tooth conditioning, please see chapters 3.1.1 Isolation, cleaning and
conditioning of enamel and dentin to 3.1.3 Acid conditioning of enamel and dentin.
2. Apply adhesive to prepared tooth surfaces according to the procedure described in chapters

3.1.4 Dosage to 3.1.6 Light-curing of adhesive.

3. Treat bonding surface of restoration as follows:

» In case of glass ceramics, etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s in-
structions and apply silane (e.g., Calibra® Silane Coupling Agent) following manufacturer’s
instructions.

« In case of zirconium dioxide, composite or metal, sandblast with an intraoral microetcher
(50 um alumina). Rinse with water for 15-20 seconds, air dry. Apply Prime&Bond® universal
universal adhesive to bonding surfaces of restorations to enhance adhesion. Evaporate as
outlined in 3.1.5 Application of adhesive to enamel and dentin.

4. Proceed immediately to cementation of indirect restoration following the Instructions for Use for

Calibra® Ceram or Calibra® Universal.

3.6 Placement of direct dual-cure/self-cure composite restorations and core build-ups

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator is required. The Self Cure Activator (SCA) is
mixed with Prime&Bond® universal to make the latter compatible with conventional
methacrylate-based dual- and self-cured composite restorative materials, including
Dentsply Sirona dual- and self-cured composite restorative and cement materials.

3.6.1 Pulp protection and tooth conditioning
For pulp protection and tooth conditioning, please see chapters 3.1.1 Isolation, cleaning and condi-
tioning of enamel and dentin to 3.1.3 Acid conditioning of enamel and dentin.




3.6.2 Dosage and mixing

. Dispense 1-2 drops of Prime&Bond® universal into a clean CliXdish™ Mixing Well or standard
plastic mixing well, followed by Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), at a ratio of 1:1 (same
number of drops).

Mix contents for 1-2 seconds with a new Applicator Tip.

[\

3.6.3 Application of mixed adhesive/activator to enamel and dentin

. Use the Applicator Tip to apply mixed adhesive/activator to completely wet the surfaces to be
treated. If necessary rewet Applicator Tip. Avoid pooling of the adhesive/activator.

Keep the mixed adhesive/activator slightly agitated for 20 seconds.

Disperse mixed adhesive/activator and remove solvent with clean, dry air from an air-water sy-
ringe. Treat every surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until achieving a glossy
and uniform layer. Avoid dry spots and splashing of mixed adhesive/activator by using a too
strong air flow.

Insufficient evaporation of solvent.
A Inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.

wnN

3.6.4 Light-curing of mixed adhesive/activator
1. Light-cure adhesive/activator with a suitable curing light?. Cure adhesive/activator for 10 sec-
onds when using a curing light with a minimum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure adhesive/activator for at least 20 seconds when minimum irradiance is between
550 mW/cm? and 800 mW/cm2.

Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing time.
3. Check minimum irradiance.

2. Proceed immediately to placement of the dual-cure/self-cure composite or core build-up material.

3.6.5 Placement of direct dual-cure/self-cure composite restorations and core build-ups

. After application and light-curing of adhesive/activator, place restorative following the Instructions
for Use of the used dual-cure/self-cure composite or core build-up material.

Ensure that the cured adhesive surfaces remain uncontaminated before applying the direct re-
storative material. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous water spray,
dry and reapply adhesive/activator mixture as described in chapters 3.1.4 Dosage to 3.1.6 Light-
curing of adhesive without repeating the acid conditioning step.

N

2 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?.




3.7 Cementation of indirect restorations with other dual-cure and self-cure resin cements

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator is required. The Self Cure Activator (SCA) is
mixed with Prime&Bond® universal to make the latter compatible with conventional
methacrylate-based dual- and self-cured composite restorative materials, including
Dentsply Sirona dual- and self-cured composite restorative and cement materials.

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated with
silane is not required.

3.7.1 Pulp protection and tooth conditioning
For pulp protection and tooth conditioning, please see chapters 3.1.1 Isolation, cleaning and condi-
tioning of enamel and dentin to 3.1.3 Acid conditioning of enamel and dentin.

3.7.2 Dosage and mixing

1. Dispense 1-2 drops of Prime&Bond® universal into a clean CliXdish™ Mixing Well or standard
plastic mixing well, followed by Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), at a ratio of 1:1 (same
number of drops).
Mix contents for 1-2 seconds with a new Applicator Tip.
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3.7.3 Application of mixed adhesive/activator to enamel and dentin

. Use the Applicator Tip to apply mixed adhesive/activator to completely wet the surfaces to be
treated. If necessary rewet Applicator Tip. Avoid pooling of the adhesive/activator.

Keep the mixed adhesive/activator slightly agitated for 20 seconds.

Disperse mixed adhesive/activator and remove solvent with clean, dry air from an air-water sy-
ringe. Treat every surface with a moderate air flow for at least 5 seconds until achieving a glossy
and uniform layer. Avoid dry spots and splashing of mixed adhesive/activator by using a too
strong air flow.

Insufficient evaporation of solvent.
A Inadequate polymerization.

1. Follow strictly the instructions of the steps above.
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3.7.4 Light-curing of mixed adhesive/activator
1. Light-cure adhesive/activator with a suitable curing light®. Cure adhesive/activator for 10 sec-
onds when using a curing light with a minimum irradiance of 800 mW/cm?.
Cure adhesive/activator for at least 20 seconds when minimum irradiance is between
550 mW/cm? and 800 mW/cm2.

3 Curing light designed to cure materials containing camphorquinone (CQ) initiator. Peak of spectrum in the range of
440-480 nm and irradiance of 800-2000 mW/cm?.




Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing time.
3. Check minimum irradiance.

2. Proceed immediately to placement of the indirect restoration.

3.7.5 Preparation of indirect restorations

Application of adhesive.

Application of adhesive to the inner surface of glass ceramic restorations treated with
silane is not required.

1. Treat bonding surface of restoration as follows:

« In case of glass ceramics etch with hydrofluoric acid according to the manufacturer’s instruc-
tions and apply silane (e.g., Calibra® Silane Coupling Agent) following manufacturer’s instruc-
tions.

« In case of zirconium dioxide, composite or metal, sandblast with an intraoral microetcher
(50 pm alumina). Rinse with water for 15-20 seconds, air dry. Apply mixed adhesive/activa-
tor to bonding surfaces of restorations to enhance adhesion. Evaporate as outlined in 3.1.5
Application of adhesive to enamel and dentin. Cure as outlined in 3.1.6 Light-curing of adhe-
sive.

2. Proceed immediately to cementation of indirect restoration. Prepare, mix and apply dual-cure/
self-cure resin cement, according to manufacturer’s instructions.

3.8 Endodontic post cementation

3.8.1 With core-X® flow core build-up material
1. Post space must be rinsed with water and dried using suction and/or paper points to leave a
moist surface.
Optional post space may be etch-and-rinse-treated with phosphoric acid according to the proce-
dure described in chapters 3.1.3 Acid conditioning of enamel and dentin.
. Mix Prime&Bond® universal universal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator as de-
scribed in chapter 3.7.2 Dosage and mixing.
Apply mixture of Prime&Bond® universal universal adhesive and Dentsply Sirona Self Cure
Activator to post space according to the procedure described in chapter 3.7.3 Application of
mixed adhesive/activator to enamel and dentin. Use of paper points after application helps to
avoid pooling of adhesive in post space.
Light-curing of adhesive before post cementation is optional — follow chapter 3.7.4 Light-curing of
mixed adhesive/activator.
Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions (i.e., for X-Post® fiber post
apply adhesive mixture and air-dry).
5. Proceed immediately to endodontic post cementation following the Instructions for Use for
core-X® flow.
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With other dual-cure and self-cure resin cements

. Post space must be etch-and-rinse-treated with phosphoric acid according to the procedure de-

scribed in chapters 3.1.3 Acid conditioning of enamel and dentin.

. Mix Prime&Bond® universal universal adhesive with Dentsply Sirona Self Cure Activator as de-

scribed in chapter 3.7.2 Dosage and mixing.

When using Calibra® Ceram or Calibra® Universal the Dentsply Sirona Self Cure Activator is not
required.

Apply mixture of Prime&Bond® universal universal adhesive and Dentsply Sirona Self Cure
Activator to post space according to the procedure described in chapter 3.7.3 Application of
mixed adhesive/activator to enamel and dentin. Use of paper points after application helps to
avoid pooling of adhesive in post space.

. Light-cure adhesive before post cementation following chapter 3.7.4 Light-curing of mixed adhe-

sive/activator.
Treat post surface according to the post manufacturer’s instructions.
Proceed immediately to endodontic post cementation following respective Instructions for Use.

4 Hygiene

4.
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4.2

Cross-contamination.

Infection.
« Do not reuse single use products. Dispose of in accordance with local regulations.
« Reprocess reusable products as described below.

Cross-contamination.

Infection.

« The bottles cannot be reprocessed. Dispose of contaminated bottles in accord-
ance with local regulations.

« To prevent bottles from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves. Do not reuse bottles if contaminated.

< During treatment clinicians with patient contact should not handle the bottle.

Incidental contact of the bottle with water, soap or a water-based hospital-level disinfection solution
will not damage bottle body. Do not allow any solution contact with contained material. Discard
material that has been in contact with any fluid or non-sterile instrument.

Repeated liquid contact may damage label. Dry the bottle with a lint-free single-use cloth.

NOTE: Vigorous wiping can destroy the label. Wipe bottles gently.

CliXdish™ Mixing Well

For reprocessing instructions, please refer to the Instructions for Use of the CliXdish™, which is
available on our webpage at https://www.dentsplysirona.com/ifu. If requested, we will send you a
free printed copy of the Instructions for Use in the language you require within 7 days. You can use
the order form provided on https://www.dentsplysirona.com/ifu for this purpose.

Disposal
Dispose in accordance with local regulations.




5 Lot number (=), expiration date (2) and correspondence

N

3.

4.

. Do not use after expiration date.

ISO standard is used: “YYYY-MM” or “YYYY-MM-DD"

The following numbers should be quoted in all correspondence:

» Reorder number (REF)

* Lot number

« Expiration date

Any serious incident in relation to the product should be reported to the manufacturer and the
competent authority according to local regulations.

Device Identification (Basic UDI-DI): ++D010ADHO2ME

A summary of the safety and clinical performance (SSCP) for this product can be found (upon ac-
tivation) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed by searching using the Basic UDI-DI number listed
above and at https://www.dentsplysirona.com/ifu using the reference number (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27

[These Instructions for Use are based on Master Version 10]




Mode d'emploi Francais

Prime&Bond® universal
Adhésif universel

AVERTISSEMENT : Réservé a un usage dentaire des professionnels des soins dentaires.
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1 Description du produit

L'adhésif universel Prime&Bond® universal est une combinaison de mordancage et ringage (mor-
dancage total), d’automordancage et de mordancgage sélectif. Il permet une technique d’application
adhésive aisée pour les restaurations directes et indirectes et adhére sur I'émail, la dentine, les
composites, la zircone et les métaux.

1.

=

Indications

« Restauration directe en composite et compomere photopolymérisables.

< Facettes collées avec ciment résine photopolymérisé.

« Réparations de composite, céramique et amalgame.

< Vernis cavitaire pour une utilisation avec de 'amalgame frais.

« Restaurations indirectes et tenons endodontiques scellés avec Calibra® Ceram ou Calibra®
Universal.

En association avec Dentsply Sirona Self Cure Activator :

« Restaurations et reconstitutions corono-radiculaires directes a base de composite a polymérisa-
tion duale/autopolymérisant.

« Scellement de restaurations indirectes et tenons endodontiques en utilisant un ciment a base de
résine a polymérisation duale/autopolymérisante.
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1.2 Contre-indications
< Utilisation contre-indiquée chez les patients ayant des antécédents de réaction allergique aux
résines (méth)acrylates ou a I'un quelconque des autres ingrédients.
« Application directe sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct).

1.3 Conditionnement du produit
L'adhésif universel Prime&Bond® universal est disponible en :
= Flacon tricouche avec bouchon a charniére

1.4 Composition
« Acrylate multifonctionnelle
* Eau
« Isopropanol
« Acrylate acide
* Reésine acrylate modifiée par acide phosphorique (PENTA)
« Acrylate bifonctionnelle
« Camphorquinone (photo-initiateur)
Initiateur
4-(diméthylamino)benzonitrile (photo-accélérateur)
Stabilisateur

1.5 Matériaux compatibles
L'adhésif universel Prime&Bond® universal est compatible avec les matériaux de scellement et de
restauration a base de (méth)acrylate photopolymérisables conventionnels.
L'adhésif universel Prime&Bond® universal est compatible avec Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal et Calibra® Veneer (voir le mode d’emploi correspondant pour des instructions
plus détaillées).
Lorsqu'il est utilisé avec Il'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator, I'adhésif universel
Prime&Bond® universal est compatible avec les ciments a base de résine, les composites et les
matériaux pour reconstitution corono-radiculaire a polymérisation duale/autopolymérisants.

2 Consignes de sécurité

Priére de prendre connaissance des consignes générales de sécurité ainsi que des consignes
particulieres de sécurité qui figurent dans d’autres chapitres du présent mode d’emploi.

Symbole de sécurité.

« |l s’agit du symbole de sécurité. Il est utilisé pour vous alerter sur les risques
potentiels de blessure.
« Respecter tous les messages de sécurité accompagnant ce symbole afin d’éviter
d'éventuelles blessures.

Symbole d’information.

Ce symbole d’information sert a souligner des informations importantes pour le bon
usage du produit.

2.

=

Mises en garde

Le matériau contient des monoméres (méth)acrylates et du 4-(diméthylamino)benzonitrile polymé-
risables. Allergéniques, ils peuvent étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses buccales
et provoquer une dermatite de contact allergique chez les personnes sensibles. Le matériau est
acide et peut entrainer des bralures.
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Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage potentiel au
niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondamment a I'eau et consulter
un médecin.

Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction allergique poten-
tielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau. Si un contact cutané se
produit, éliminer le matériau a I'aide d’'un coton et d'alcool et laver soigneusement au savon et a
I'eau. En cas de sensibilisation ou d’éruption cutanée, cesser I'utilisation du produit et consulter
un médecin.

Eviter tout contact avec les tissus mous de la bouche/muqueuses afin de prévenir toute in-
flammation. En cas de contact accidentel, éliminer le matériau des tissus. Rincer abondamment
la muqueuse a I'eau puis recracher I'eau. Si I'inflammation de la muqueuse persiste, consulter
un médecin.

2.2 Précautions d’emploi
Ce produit ne doit étre utilisé que dans le cadre défini par le mode d’emploi.
Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est & I'appréciation et sous
I'unique responsabilité du praticien.

En cas de réfrigération, laisser le matériau revenir a température ambiante avant utilisation.
Recourir a des mesures de protection pour I'équipe dentaire et le patient, telles que des lunettes
et une digue dentaire, conformément aux bonnes pratiques locales.

Le flacon ne peut pas étre retraité. Pour protéger le flacon des risques d’éclaboussures ou autres

projections de fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le

flacon soit manipulé en dehors de I'unité dentaire a I'aide de gants propres/désinfectés.

Utiliser dans une zone parfaitement aérée. Ne pas inhaler.

Inflammable : tenir a I'écart d’'une source d'inflammation. Prendre les mesures nécessaires

contre les décharges d'électricité statique.

L'adhésif universel Prime&Bond® universal est un matériau photopolymérisable. Protéger de la

lumiere ambiante.

Les embouts applicateurs sont a usage unique. Eliminer aprés usage. Ne pas réutiliser chez un

autre patient afin de prévenir les contaminations croisées.

L’émail non préparé doit étre mordancé au préalable avec de I'acide phosphorique avant I'appli-

cation de I'adhésif universel Prime&Bond® universal.

Tout contact avec la salive, le sang et le fluide gingival pendant I'application peut porter préjudice

au succes de la restauration. Utiliser une isolation adéquate telle qu’une digue.

Fermer hermétiquement le flacon immédiatement apres usage.

Interactions :

— Ne pas utiliser les matériaux contenant de I'eugénol et du peroxyde d’hydrogene en conjonc-
tion avec ce produit car ils peuvent perturber le durcissement du matériau et provoquer son
ramollissement.

— Eviter de saturer le fil de rétraction gingival avec le produit. Si le produit imbibait le fil, celui-ci
pourrait durcir et coller a la surface dentaire sous-jacente, ce qui compliquerait le retrait.

— Attention a I'utilisation de fils de rétraction imprégnés de minéraux (par exemple de composés
ferriques) et/ou de solutions hémostatiques, en association avec les procédures de collage.
Cela peut en effet compromettre I'étanchéité marginale, avec pour conséquences des micro-
infiltrations, des colorations internes et/ou un échec de la restauration. Si la rétraction gingi-
vale est nécessaire, il est recommandé d'utiliser un fil ordinaire et non-imprégné.

2.3 Réactions indésirables

En cas de contact avec les yeux : irritation et dommage possible au niveau de la cornée.

En cas de contact avec la peau : irritation ou possibles réactions allergiques. Des rougeurs
peuvent apparaitre sur la peau.

En cas de contact avec les muqueuses : inflammation (voir 2.1 Mises en garde).
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2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et seront suscep-
tibles de produire un dysfonctionnement du produit.
< Tenir a I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé.
« Conserver a des températures comprises entre 2 °C et 24 °C. Le produit est a utiliser a tempé-
rature ambiante.
« Ne pas utiliser aprés la date de péremption.

3 Instructions étape par étape
3.1 Mise en place de restaurations photopolymérisées en technique directe

3.1.1 Isolation, nettoyage et préparation de I’émail et la dentine

. Utiliser une isolation adéquate, telle qu’une digue.

2. Nettoyer I'émail et la dentine non préparés a 'aide d’une cupule en caoutchouc et d'une pierre
ponce ou d’'une pate nettoyante telle que la pate prophylactique Nupro®.

Laver abondamment I'émail et la dentine au jet d’eau puis éponger ou sécher Iégérement a I'air.
Ne pas dessécher la dentine.

[d

3.1.2 Protection de la pulpe

. En présence de cavités profondes, recouvrir la dentine proche de la pulpe d’'un fond de cavité
a base d’hydroxyde de calcium auto-durcissant (Dycal® calcium hydroxide liner, voir le mode
d’emploi). Le reste de la surface de la cavité est alors laissé libre pour le collage.

3.1.3 Préparation a I’acide de I’émail et de la dentine
L'adhésif universel Prime&Bond® universal laisse aux opérateurs le choix du prétraitement de
I'émail et de la dentine :

= Auto-mordangage
1. Ne pas auto-mordancer a I'acide phosphorique, procéder directement a I'application de I'adhésif.

= Mordancage sélectif de I’émail

. Appliquer de I'acide phosphorique (p. ex. Conditioner 36) en suivant le mode d’emploi du fabricant.
2. Extruder délicatement le gel de conditionnement sur les (les bords de) I'émail uniquement.

3. Pour des résultats optimaux, conditionner ’émail pendant au moins 15 secondes. Tout contact
accidentel du gel de conditionnement avec la dentine doit étre limité & 15 secondes maximum.
Eliminer le gel a I'aide d’'un tube aspirant et/ou d’un jet d’eau vigoureux, puis rincer abondam-
ment les zones traitées pendant au moins 15 secondes.

Eliminer 'eau de ringage en soufflant délicatement a l'aide d’une seringue & air ou éponger.

Ne pas dessécher la dentine.

Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif.

>
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= Mordancgage et rincage

. Appliquer de I'acide phosphorique (p. ex. Conditioner 36) en suivant le mode d’emploi du fabricant.
2. Extruder délicatement le gel de conditionnement sur les surfaces de la cavité en commengant
par les bords de I'émail.

Pour des résultats optimaux, conditionner I’émail pendant au moins 15 secondes et la dentine
pendant 15 secondes ou moins.

Eliminer le gel a I'aide d’'un tube aspirant et/ou d’un jet d’eau vigoureux, puis rincer abondam-
ment les zones traitées pendant au moins 15 secondes.

Eliminer 'eau de ringage en soufflant délicatement a l'aide d’une seringue & air ou éponger.

Ne pas dessécher la dentine.

Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif.

[d
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Contamination.

Echec de la restauration.

1. Une fois que les surfaces ont été correctement traitées, elles doivent étre proté-
gées contre les contaminations.

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a I'aide d’un jet d’'eau
vigoureux, sécher et appliquer I'adhésif conformément a la description des
chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif sans renouveler
I'étape de préparation a 'acide.

3.1.4 Dosage

Flacon avec bouchon a charnieére :
. Oter le sceau de fermeture du flacon.
2. Pour 'ouvrir, prendre le flacon en main, placer le pouce sur la partie concave du bouchon prévue
a cet effet et pousser le bouchon vers le haut pour I'ouvrir.
Tenir le flacon téte en bas, a la verticale, et déposer 1 ou 2 goutte(s) d’adhésif dans un godet de
mélange CliXdish™ ou dans un godet Dappen ou un godet de mélange standard.
Le cas échéant, nettoyer le compte-gouttes du flacon avec un mouchoir en papier doux.
Refermer soigneusement le flacon en appuyant sur la partie supérieure du bouchon. Un « clic »
perceptible indique la fermeture correcte du bouchon.

[d

o s

Conseil technique : CliXdish™.

Un adhésif conservé dans un godet de mélange CliXdish™ fermé restera utilisable
pendant 30 minutes, au contraire d’'un godet classique qui nécessitera I'utilisation
immédiate du matériau.

3.1.5 Application de I’adhésif sur I’émail et la dentine

. Utiliser un nouvel embout applicateur pour appliquer I'adhésif de maniére a humidifier totalement
les surfaces  traiter. Si nécessaire, humidifier de nouveau 'embout applicateur. Eviter I'accumu-
lation de I'adhésif.

Agiter légerement I'adhésif pendant 20 secondes.

Diffuser I'adhésif et éliminer le solvant avec de I'air propre et sec au moyen d’'une seringue air-
eau. Traiter chaque surface avec un jet d’air modéré pendant au moins 5 secondes, jusqu’a
obtenir une couche brillante et uniforme. Eviter la formation de zones séches et la projection
d’adhésif en utilisant un jet d’air trop puissant. Photopolymériser I'adhésif immédiatement aprés,
comme décrit au chapitre 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif.

Evaporation insuffisante du solvant.
A Polymérisation inadéquate.

1. Respecter strictement les instructions des étapes ci-dessus.

@ N

3.1.6 Photopolymérisation de I’adhésif
1. Photopolymériser I'adhésif avec a une lampe a photopolymériser adéquate’. Photopolymériser
I'adhésif pendant 10 secondes en cas d'utilisation d’'une lampe a photopolymériser avec une
irradiance minimum de 800 mW/cm?.
Photopolymériser I'adhésif pendant au moins 20 secondes quand [l'irradiance minimum se
situe entre 550 mW/cm? et 800 mW/cm?.

" Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm et une irradiance de 800-2000 mW/cm?.
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Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.

2. Vérifier le temps de polymérisation.
3. Vérifier I'irradiance minimum.

2

317
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. Procéder immédiatement a la mise en place de la restauration directe ou a la préparation et au

scellement de la restauration indirecte conformément a la description figurant dans les chapitres
suivants.

Mise en place de restaurations directes avec des composites et des compoméres photo-
polymérisés

. Apres l'application et la photopolymérisation de I'adhésif, appliquer le produit de restauration en

suivant le mode d’emploi du composite ou du compomeére utilisé.

Veiller a ce que les surfaces de I'adhésif polymérisé soient non contaminées avant I'application
du matériau de restauration directe. En cas de contamination par la salive, bien nettoyer au jet
d’eau vigoureux, sécher et appliquer de nouveau 'adhésif conformément aux descriptions des
chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif sans répéter I'étape de prépa-
ration a I'acide.

3.2 Scellement de facettes collées avec résine composite photopolymérisée

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur I'intrados des restaurations en vitrocéramique traitées au
silane n’est pas requise.

1

2

. Nettoyer I'’émail et la dentine, appliquer I'adhésif et photopolymériser conformément aux cha-
pitres 3.1.1 Isolation, nettoyage et préparation de I'émail et la dentine a 3.1.6 Photopolymérisa-
tion de I'adhésif.

. Traiter la surface de collage de la restauration comme suit :

» En cas de réparation de vitrocéramique, mordancer avec de I'acide fluorhydrique en res-
pectant les instructions du fabricant et appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane Coupling
Agent) en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Avec du dioxyde de zirconium ou un matériau composite, procéder a un microsablage

intraoral (oxyde d’aluminium & 50 pm). Rincer a I'eau pendant 15-20 secondes, sécher a l'air.

Appliquer I'adhésif universel Prime&Bond® universal sur les surfaces de collage des restau-

rations pour améliorer 'adhérence. Evaporer conformément au chapitre 3.1.5 Application de

I'adhésif sur I'émail et la dentine.

3. Procéder immédiatement au scellement de la restauration indirecte en suivant le mode d’emploi

du ciment a base de résine photopolymérisé.

3.3 Réparation de restaurations en composite, céramique et amalgame avec des composites
photopolymérisés

3.31

Traitement de la restauration

En cas de réparation de composite ou d’amalgame :

1

. Si possible, créer une rétention mécanique. Rugosifier la surface pour de meilleurs résultats en
sablant la zone a réparer par microsablage intraoral (oxyde d’aluminium a 50 pm). Il est recom-
mandé d'utiliser une digue en caoutchouc a évacuation rapide.

2. Rincer avec de I'eau pendant 10 secondes (zones microsablées pendant 15 a 20 secondes),

sécher au jet d'air.
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En cas de réparation de vitrocéramique :

1. Mordancer avec de I'acide fluorhydrique tamponné a usage intraoral en respectant les instruc-
tions du fabricant et appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane Coupling Agent) sur les surfaces
en céramique a réparer en suivant le mode d’emploi du fabricant.

3.3.2 Traitement de la dent

. Traiter les surfaces amélaires et dentinaires exposées conformément a la procédure décrite aux
chapitres 3.1.1 Isolation, nettoyage et préparation de I'émail et la dentine a 3.1.3 Préparation a
I'acide de I'’émail et de la dentine.

. Appliquer et photopolymériser I'adhésif pour préparer les surfaces, I'émail et la dentine exposés

conformément aux chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif.

Procéder immédiatement a I'application du matériau de restauration/finition en suivant le mode

d’emploi du composite utilisé.

N
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3.4 Vernis cavitaire pour utilisation avec de I'amalgame frais
1. Appliquer I'adhésif sur les surfaces de la cavité sans préparation a 'acide et photopolymeri-
ser conformément a la description aux chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de
I'adhésif.
2. Procéder immédiatement a I'application du matériau de restauration/finition.

3.5 Scellement de restaurations indirectes avec Calibra® Ceram ou Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

En cas d'utilisation de Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, il n’est pas nécessaire
d'utiliser I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Photopolymérisation.

La photopolymérisation de Prime&Bond® universal est possible immédiatement
aprés la mise en place de la restauration avec Calibra® Ceram ou Calibra® Universal
uniquement dans le cas des restaurations indirectes transmettant la lumiére

(< 2,5 mm d’épaisseur en céramique et composite).

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur I'intrados des restaurations en vitrocéramique traitées au
silane n’est pas requise.

1. Pour la protection pulpaire et le conditionnement dentaire, se reporter aux chapitres 3.1.1 Isola-
tion, nettoyage et préparation de I'émail et la dentine & 3.1.3 Préparation a I'acide de I'émail et de
la dentine.

2. Appliquer I'adhésif sur les surfaces de la dent préparée conformément a la procédure décrite aux
chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif.

3. Traiter la surface de collage de la restauration comme suit :

» En cas de réparation de vitrocéramique, mordancer avec de I'acide fluorhydrique en res-
pectant les instructions du fabricant et appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane Coupling
Agent) en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Avec du dioxyde de zirconium, du métal et du composite, sabler avec un microsablage

intraoral (oxyde d’aluminium & 50 pm). Rincer a I'eau pendant 15-20 secondes, sécher a I'air.

Appliquer I'adhésif universel Prime&Bond® universal sur les surfaces de collage des restau-

rations pour améliorer 'adhérence. Evaporer conformément au chapitre 3.1.5 Application de

I'adhésif sur I'émail et la dentine.
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4. Procéder immédiatement au scellement de la restauration indirecte en suivant le mode d’emploi
de Calibra® Ceram ou Calibra® Universal.

3.6 Mise en place de restaurations et reconstitutions corono-radiculaires directes a base de
composite a polymérisation duale/autopolymérisant

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Il est nécessaire d'utiliser Dentsply Sirona Self Cure Activator. L'activateur Self Cure
Activator (SCA) est mélangé avec Prime&Bond® universal pour rendre ce dernier
compatible avec les matériaux de restauration composites conventionnels a polymé-
risation duale et autopolymérisants a base de méthacrylate, y compris les matériaux
de scellement et de restauration composite a polymérisation duale et autopolyméri-
sants de Dentsply Sirona.

3.6.1 Protection de la pulpe et conditionnement de la dent
Pour la protection pulpaire et le conditionnement dentaire, se reporter aux chapitres 3.1.1 Isolation

nettoyage et préparation de I'émail et la dentine a 3.1.3 Préparation a I'acide de I'émail et de la
dentine.

3.6.2 Dosage et mélange

1. Verser 1 a 2 goutte(s) de Prime&Bond® universal dans un godet de mélange CliXdish™ ou un
godet de mélange en plastique standard, puis I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) a un rapport de 1 : 1 (méme nombre de gouttes).
Mélanger le contenu pendant 1 & 2 seconde(s) avec un nouvel embout applicateur.

[\

3.6.3 Application du mélange adhésif/activateur sur I’émail et la dentine

. Utiliser 'embout applicateur pour appliquer le mélange adhésif/activateur de maniére a humidi-
fier totalement les surfaces a traiter. Si nécessaire, humidifier de nouveau I'embout applicateur.
Eviter I'accumulation du mélange adhésif/activateur.

Agiter légérement le mélange adhésif/activateur pendant 20 secondes.

Diffuser le mélange adhésif/activateur et éliminer le solvant avec de I'air frais et sec au moyen
d’'une seringue air-eau. Traiter chaque surface avec un jet d’air modéré pendant au moins 5 se-
condes, jusqu’a obtenir une couche brillante et uniforme. Eviter la formation de zones séches et
la projection du mélange adhésif/activateur en utilisant un jet d’air trop puissant.

Evaporation insuffisante du solvant.
A Polymérisation inadéquate.

1. Respecter strictement les instructions des étapes ci-dessus.

@ N

3.6.4 Photopolymérisation du mélange adhésif/activateur
1. Photopolymériser le mélange adhésif/activateur avec une lampe a photopolymériser adéquate?.
Photopolymériser le mélange adhésif/activateur pendant 10 secondes en cas d'utilisation d’'une
lampe a photopolymériser avec une irradiance minimum de 800 mW/cm?.
Photopolymériser le mélange adhésif/activateur pendant au moins 20 secondes quand l'irra-
diance minimum se situe entre 550 m\W/cm? et 800 m\W/cm?.

2 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm et une irradiance de 800-2000 mW/cm?.
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Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe & photopolymériser.

2. Vérifier le temps de polymérisation.
3. Vérifier I'irradiance minimum.

N

Procéder immédiatement a la mise en place du matériau composite ou de reconstitution corono-
radiculaire a polymérisation duale/autopolymérisant.

3.6.5 Mise en place de restaurations et reconstitutions corono-radiculaires directes a base de
composite a polymérisation duale/autopolymérisant

. Apres I'application et la photopolymérisation de I'adhésif/activateur, appliquer le produit de res-

tauration en suivant le mode d’emploi du matériau composite ou de reconstitution corono-radicu-

laire & polymérisation duale/autopolymérisant utilisé.

Veiller a ce que les surfaces de I'adhésif polymérisé soient non contaminées avant I'application

du matériau de restauration directe. En cas de contamination par la salive, bien nettoyer au jet

d’eau vigoureux, sécher et appliquer de nouveau le mélange adhésif/activateur conformément

aux descriptions des chapitres 3.1.4 Dosage a 3.1.6 Photopolymérisation de I'adhésif sans répé-

ter I'étape de préparation a I'acide.

N

3.7 Scellement de restaurations indirectes avec d’autres ciments a base de résine a polyméri-
sation duale et autopolymérisants

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Il est nécessaire d'utiliser Dentsply Sirona Self Cure Activator. L'activateur Self Cure
Activator (SCA) est mélangé avec Prime&Bond® universal pour rendre ce dernier
compatible avec les matériaux de restauration composites conventionnels a polymé-
risation duale et autopolymérisants a base de méthacrylate, y compris les matériaux
de scellement et de restauration composite a polymérisation duale et autopolyméri-
sants de Dentsply Sirona.

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur I'intrados des restaurations en vitrocéramique traitées au
silane n’est pas requise.

3.7.1 Protection de la pulpe et conditionnement de la dent
Pour la protection pulpaire et le conditionnement dentaire, se reporter aux chapitres 3.1.1 Isolation

nettoyage et préparation de I'émail et la dentine a 3.1.3 Préparation a I'acide de I'émail et de la
dentine.

3.7.2 Dosage et mélange

. Verser 1 a 2 goutte(s) de Prime&Bond® universal dans un godet de mélange CliXdish™ ou un
godet de mélange en plastique standard, puis I'activateur Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) a un rapport de 1 : 1 (méme nombre de gouttes).

Mélanger le contenu pendant 1 & 2 seconde(s) avec un nouvel embout applicateur.

[\

3.7.3 Application du mélange adhésif/activateur sur I’émail et la dentine

. Utiliser 'embout applicateur pour appliquer le mélange adhésif/activateur de maniére a humidi-
fier totalement les surfaces a traiter. Si nécessaire, humidifier de nouveau I'embout applicateur.
Eviter I'accumulation du mélange adhésif/activateur.
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2. Agiter légérement le mélange adhésif/activateur pendant 20 secondes.

3. Diffuser le mélange adhésif/activateur et éliminer le solvant avec de I'air frais et sec au moyen
d’'une seringue air-eau. Traiter chaque surface avec un jet d’air modéré pendant au moins 5 se-
condes, jusqu’a obtenir une couche brillante et uniforme. Eviter la formation de zones séches et
la projection du mélange adhésif/activateur en utilisant un jet d’air trop puissant.

Evaporation insuffisante du solvant.
A Polymérisation inadéquate.

1. Respecter strictement les instructions des étapes ci-dessus.

3.7.4 Photopolymérisation du mélange adhésif/activateur
1. Photopolymériser le mélange adhésif/activateur avec une lampe a photopolymériser adéquate®.
Photopolymériser le mélange adhésif/activateur pendant 10 secondes en cas d'utilisation d’'une
lampe a photopolymériser avec une irradiance minimum de 800 mW/cm?.
Photopolymériser le mélange adhésif/activateur pendant au moins 20 secondes quand l'irra-
diance minimum se situe entre 550 m\W/cm? et 800 m\W/cm?.

Durcissement insuffisant.

Polymérisation inadéquate.
1. Vérifier la compatibilité de la lampe a photopolymériser.

2. Vérifier le temps de polymérisation.
3. Vérifier I'irradiance minimum.

[\

Procéder immédiatement a la mise en place de la restauration indirecte.

3.7.5 Préparation de restaurations indirectes

Application d’adhésif.

L'application d’adhésif sur I'intrados des restaurations en vitrocéramique traitées au
silane n’est pas requise.

. Traiter la surface de collage de la restauration comme suit :

» En cas de réparation de vitrocéramique, mordancer avec de I'acide fluorhydrique en res-
pectant les instructions du fabricant et appliquer du silane (p. ex. Calibra® Silane Coupling
Agent) en suivant le mode d’emploi du fabricant.

Avec du dioxyde de zirconium, du métal et du composite, sabler avec un microsablage
intraoral (oxyde d’aluminium & 50 pm). Rincer & I'eau pendant 15-20 secondes, sécher a I'air.
Appliquer un mélange adhésif/activateur sur les surfaces de collage des restaurations pour
améliorer 'adhérence. Evaporer conformément au chapitre 3.1.5 Application de I'adhésif sur
I'émail et la dentine. Photopolymériser conformément au chapitre 3.1.6 Photopolymérisation
de I'adhésif.

Procéder immédiatement au scellement de la restauration indirecte. Préparer, mélanger et appli-
quer le ciment a base de résine a polymérisation duale/autopolymérisant en suivant le mode
d’emploi du fabricant.

[\

3 Une lampe congue pour photopolymériser les matériaux contenant un initiateur camphorquinone (CQ). Le pic du
spectre doit se situer entre 440-480 nm et une irradiance de 800-2000 mW/cm?.
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3.8 Scellement adhésif de tenon endodontique

3.8.1 Avec le matériau de reconstitution corono-radiculaire core-X® flow

1. Il est impératif de rincer I'espace préparé pour le tenon avec de 'eau et de le sécher par aspira-
tion et/ou avec des pointes en papier de maniére a laisser une surface humide.
Option : il est également possible de traiter 'espace préparé pour le tenon par mordancgage et
ringage avec de l'acide phosphorique conformément a la procédure décrite au chapitre 3.1.3
Préparation a I'acide de I'émail et de la dentine.

2. Mélanger I'adhésif universel Prime&Bond® universal avec I'activateur Dentsply Sirona Self Cure
Activator comme décrit au chapitre 3.7.2 Dosage et mélange.

3. Appliquer le mélange adhésif universel Prime&Bond® universal plus Dentsply Sirona Self Cure
Activator dans I'espace préparé pour le tenon conformément a la procédure décrite au chapitre
3.7.3 Application du mélange adhésif/activateur sur I'’émail et la dentine. L'utilisation de pointes
en papier aprés |'application contribue a éviter 'accumulation d’adhésif dans cet espace.

La photopolymérisation de I'adhésif avant le scellement du tenon est facultative — suivre les
instructions au chapitre 3.7.4 Photopolymérisation du mélange adhésif/activateur.

Traiter la surface du tenon conformément aux instructions du fabricant du tenon (pour le tenon
fibré X-Post®, appliquer le mélange adhésif puis sécher a I'air).

Procéder immédiatement au scellement du tenon endodontique en suivant le mode d’emploi de
core-X® flow.

>

o

3.8.2 Avec d’autres ciments a base de résine a polymérisation duale et autopolymérisables

. L'espace préparé pour le tenon doit étre mordancé, rincé et traité avec de I'acide phosphorique
conformément a la procédure décrite dans le chapitre 3.1.3 Préparation a I'acide de I'émail et de
la dentine.

Mélanger I'adhésif universel Prime&Bond® universal avec I'activateur Dentsply Sirona Self Cure
Activator comme décrit au chapitre 3.7.2 Dosage et mélange.

Lors de I'utilisation de Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, le Dentsply Sirona Self Cure Acti-
vator n'est pas nécessaire.

Appliquer le mélange adhésif universel Prime&Bond® universal plus Dentsply Sirona Self Cure
Activator dans I'espace préparé pour le tenon conformément a la procédure décrite au chapitre
3.7.3 Application du mélange adhésif/activateur sur I'’émail et la dentine. L'utilisation de pointes
en papier aprés |'application contribue a éviter 'accumulation d’adhésif dans cet espace.
Photopolymériser I'adhésif avant le scellement du tenon en suivant les instructions au chapitre
3.7.4 Photopolymérisation du mélange adhésif/activateur.

Traiter la surface concernée selon les instructions du fabricant.

Procéder immédiatement au scellement du tenon endodontique en suivant le mode d’emploi
correspondant.

[\

[od

>
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4 Hygiéne

Contamination croisée.

Infection.
« Ne pas réutiliser de dispositifs a usage unique. Jeter selon les réglementations
locales.
« Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.
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4.

=

4.2

Contamination croisée.

Infection.
« Les flacons ne peuvent pas étre retraités. Jeter les flacons usagés selon les

réglementations locales.

« Pour protéger les flacons des risques d’éclaboussures ou autres projections de
fluides corporels ou bien encore des mains souillées, il est obligatoire que le
flacon soit manipulé en dehors de l'unité dentaire a I'aide de gants propres/désin-
fectés. Ne pas réutiliser les flacons s'ils sont contaminés.

« Pendant le traitement, les dentistes en contact avec le patient ne doivent pas
manipuler le flacon.

Le contact accidentel du flacon avec de I'eau, du savon ou une solution désinfectante aqueuse utili-
sée en milieu hospitalier n'endommagera pas le flacon. Ne laisser aucune solution entrer en contact
avec le contenu. Jeter le matériau qui a été en contact avec du fluide ou un instrument non stérile.
Un contact répété avec du liquide peut endommager I'étiquette. Sécher le flacon avec une lingette
non pelucheuse a usage unique.

REMARQUE : un essuyage trop vigoureux risque de détruire I’étiquette. Essuyer les flacons
délicatement.

Godet de mélange CliXdish™

Pour les instructions relatives au retraitement, se reporter au mode d’emploi de CliXdish™,
disponible sur notre site web : https://www.dentsplysirona.com/ifu. Si souhaité, nous pouvons vous
envoyer une copie imprimée gratuite du mode d’emploi dans la langue requise sous 7 jours. Vous
pouvez utiliser le formulaire de commande disponible sur https://www.dentsplysirona.com/ifu a cet
effet.

Elimination
Jeter selon les réglementations locales.

Numéro de lot (@1 ), date de péremption ( ) et correspondance

1. Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
Le format standard ISO est utilisé : « AAAA-MM » ou « AAAA-MM-JJ »
2. Les références suivantes doivent étre citées dans toute correspondance :
» Référence du produit (REF)
* Numéro de lot
« Date de péremption
3. Tout incident grave en lien avec le produit doit étre signalé au fabricant et aux autorités compé-
tentes conformément aux réglementations locales.
4. Lidentifiant du dispositif (IUD-ID/UDI-DI de base) : ++D010ADH02ME

Un résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC/SSCP)
de ce produit est disponible (aprés activation) sur https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
en effectuant une recherche a partir de I'lUD-ID/UDI-DI de base indiqué ci-dessus, et sur
https://www.dentsplysirona.com/ifu, avec le numéro de référence (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Instrucciones de uso Espanol

Prime&Bond® universal
Adhesivo universal

ADVERTENCIA: Exclusivo para uso dental por parte de profesionales.
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Descripcion del producto

El adhesivo universal Prime&Bond® universal es un adhesivo combinado de grabado total, auto-
grabado y grabado selectivo. Ofrece una sencilla técnica adhesiva de aplicacion para las restau-
raciones directas e indirectas, y se une al esmalte, a la dentina, a los composites, al circonio y a
los metales.

Indicaciones

« Restauraciones directas de composites fotopolimerizables y compémeros.

« Carillas cementadas con cementos de resina fotopolimerizables.

« Reparaciones de composite, ceramica y amalgama.

< Barniz cavitario para su uso con amalgamas recién preparadas.

« Restauraciones indirectas y postes endoddnticos cementados con Calibra® Ceram o Calibra®
Universal.

En combinacién con el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Restauraciones directas con composites de polimerizacién dual o autopolimerizables y recons-
truccion de mufiones.

« Cementado de restauraciones indirectas y postes endoddnticos con cementos de resina de
polimerizacién dual o autopolimerizables.
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1.2 Contraindicaciones

« El uso en pacientes con antecedentes de reaccién alérgica a las resinas de (met)acrilato o a
cualquiera de los componentes.
« Aplicacion pulpar directa (recubrimiento pulpar directo).

1.3 Forma de presentacion

1

1.

2.

4

o

=

El adhesivo universal Prime&Bond® universal esta disponible en:
« Bote de triple capa con tapa de apertura rapida.

Composicion

 Acrilato multifuncional

* Agua

« Isopropanol

« Acrilato acidico

« Acido fosférico modificado con resina de acrilato (PENTA)
Acrilato bifuncional

« Canforoquinona (foto iniciador)

« Iniciador

* 4-(dimetilamino)benzonitrilo (foto acelerador)
Estabilizante

Materiales dentales compatibles

El adhesivo universal Prime&Bond® universal es compatible con los materiales restauradores con-
vencionales y los cementos a base de (met)acrilato polimerizados con luz visible.

El adhesivo universal Prime&Bond® universal es compatible con Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal y Calibra® Veneer (consulte las instrucciones detalladas en los correspondientes
manuales de uso).

Cuando se usa con el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator, el adhesivo universal
Prime&Bond® universal es compatible con los cementos de resina de polimerizacion dual/autopoli-
merizables, los composites y los materiales para la reconstrucciéon de mufiones.

Notas de seguridad

Preste atencion a las siguientes normas de seguridad y las que encontrara en otros capitulos de
estas instrucciones de uso.

Simbolo de alerta de seguridad.

« Este es el simbolo de alerta de seguridad. Se utiliza para avisarle de posibles
riesgos de dafio personal.
« Obedezca todos los mensajes de seguridad que sigan a este simbolo para evitar
posibles dafos.

Simbolo de informacioén.

Este simbolo de informacién se usa para resaltar informacién importante para el
uso correcto.

Advertencias

El material contiene monémeros de (met)acrilato polimerizables y 4-(dimetilamino)benzonitrilo, que
son alérgenos y pueden irritar la piel, los ojos y la mucosa bucal, ademas de provocar dermatitis
alérgica por contacto en personas susceptibles. El material es acido y puede causar quemaduras.
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< Evite el contacto con los ojos para prevenir irritaciones y posibles dafios en la cérnea. En caso
de contacto con los ojos, lave con abundante agua y solicite atencion médica.

< Evite el contacto con la piel para prevenir irritaciones y posibles reacciones alérgicas. En caso
de contacto, se puede observar una leve irritacion en la piel. En caso de contacto con la piel,
retire el material con un algodon y alcohol y lave a fondo con jabodn y agua. En caso de sensibi-
lizacion de la piel o irritacién, interrumpa su uso y busque atencion médica.

« Evite el contacto con los tejidos blandos y la mucosa bucales para evitar una inflamacion.
En caso de contacto accidental elimine el material de los tejidos. Lave la mucosa con abundante
agua y haga que el paciente escupa. En caso de que persista la irritaciéon de la mucosa, busque
atencion médica.

2.2 Precauciones
Este producto esta disefiado para ser utilizado exclusivamente segun estas instrucciones de uso.
Cualquier uso distinto al indicado en las instrucciones de uso sera bajo criterio y responsabilidad
del profesional.
« Si el producto se guarda refrigerado, deje que el material alcance la temperatura ambiental del
gabinete antes de su uso.

Utilice medidas de proteccion para el equipo dental y los pacientes, tales como gafas y diques

de goma, de acuerdo con las mejores practicas locales.

El bote no se debe reprocesar. Para evitar la exposicion del bote a los aerosoles, fluidos cor-

porales y manos contaminadas, es obligatorio manipularlo fuera de la unidad dental utilizando

guantes limpios y desinfectados.

Utilizar el producto en un area bien ventilada. Evite la inhalacién del vapor.

Inflamable: mantener alejado de fuentes de ignicién. Tome medidas de precaucién frente a des-

cargas estaticas.

El adhesivo universal Prime&Bond® universal es un material fotopolimerizable. Protéjalo de la

luz ambiental.

Las puntas aplicadoras son para un solo uso. Deséchelas después de su uso. No las reutilice en

otros pacientes para prevenir la contaminacién cruzada.

El esmalte no preparado debe de acondicionarse con acido fosférico antes de aplicar el adhesi-

vo universal Prime&Bond® universal.

El contacto con saliva, sangre o fluido sulcular durante la aplicacién puede provocar el fracaso

de la restauracion. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

Cierre firmemente el bote inmediatamente después de su uso.

Interacciones:

— No utilice materiales que contengan eugenol y peréxido de hidrégeno conjuntamente con este
producto puesto que pueden interferir en el endurecimiento del mismo.

— Evite que el producto sature el hilo de retracciéon gingival. Si empapa el hilo, puede fraguar y
adherirlo a la superficie dental, dificultando su retirada.

— Cuando se utilizan hilos de retraccién impregnados en sustancias minerales (p. €j.: com-
puestos férricos) o sustancias hemostaticas durante los procedimientos adhesivos, el sellado
marginal se puede ver comprometido, provocando microfugas, tinciones subsuperficiales o el
fracaso de la restauracién. Si se necesita la retraccion gingival se recomienda no impregnar
el hilo.

2.3 Reacciones adversas
« Contacto con los ojos: irritacion y posible dafio en la cérnea.
« Contacto con la piel: irritacion o posible respuesta alérgica. Se puede producir una irritacion en
la piel.
« Contacto con membranas mucosas: inflamacion (ver 2.1 Advertencias).

Downloaded from



2.4 Condiciones de conservacion

3

3.

1

La conservacion en condiciones inadecuadas puede acortar la vida util del producto y provocar un
mal funcionamiento.

« Mantener el producto alejado de la luz del sol directa y almacenarlo en lugares bien ventilados.
« Consérvelo a una temperatura entre 2 °C y 24 °C. Utilice el producto a temperatura ambiente.

« No utilizar después de la fecha de caducidad.

Instrucciones paso a paso

Colocacion de las restauraciones directas fotopolimerizadas

3.1.1 Asilamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina

. Utilice un aislamiento adecuado, como el dique de goma.

. Limpie el esmalte y la dentina no preparados con una copa de goma y piedra pémez o pasta de
profilaxis como la pasta de profilaxis Nupro®.

. Lave bien el esmalte y la dentina preparados y no preparados con agua atomizada y seque las
superficies con papel o con un poco de aire. No deseque la dentina.

N =

w

3.1.2 Proteccion de la pulpa

. En cavidades muy profundas cubra la dentina cercana a la pulpa con un liner de hidréxido de
calcio (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrucciones de uso) dejando el resto de la cavidad
libre para la adhesion.

3.1.3 Acondicionamiento con acido del esmalte y la dentina

El adhesivo universal Prime&Bond® universal ofrece a los operadores la opcién de pretratamiento
del esmalte y la dentina:

= Modo de autograbado
1. Proceda directamente a la aplicacion del adhesivo sin grabar previamente con acido fosférico.

= Modo de grabado selectivo del esmalte

. Aplicar acido fosférico (p.ej. Conditioner 36) siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Aplique con cuidado el gel acondicionador solo en el esmalte (los margenes).

3. Para mejores resultados acondicione el esmalte durante al menos 15 segundos. Los posibles
contactos accidentales del gel acondicionador con la dentina no deben prolongarse durante mas
de 15 segundos.

Retire el gel mediante aspiracion o con agua atomizada aplicada con fuerza, y lave bien las
zonas acondicionadas durante al menos 15 segundos.

Elimine el exceso de agua mediante un suave chorro de aire o seque con papel.

No deseque la dentina.

Proceda inmediatamente a la aplicacién del adhesivo.

>
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= Modo de grabado y enjuague

. Aplicar acido fosférico (p.ej. Conditioner 36) siguiendo las instrucciones del fabricante.

2. Aplique con cuidado el gel acondicionador sobre las superficies de la cavidad comenzando por
los margenes del esmalte.

Para mejores resultados grabe el esmalte durante al menos 15 segundos y la dentina duran-
te 15 segundos o menos.

Retire el gel mediante aspiracion o con agua atomizada aplicada con fuerza, y lave bien las
zonas acondicionadas durante al menos 15 segundos.

Elimine el exceso de agua mediante un suave chorro de aire o seque con papel.

No deseque la dentina.

Proceda inmediatamente a la aplicacion del adhesivo.

[d
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Contaminacién.

Fracaso de la restauracion.

1. Una vez que la superficie esta acondicionada debe mantenerse libre de contami-
nacion.

2. Sidespués del acondicionamiento con acido se produce contaminacion con la
saliva, lave a fondo con agua atomizada aplicada con fuerza, seque y aplique el
adhesivo como se describe en los apartados 3.1.4 Dosificacion a 3.1.6 Polimeri-
zado sin repetir el paso del acondicionamiento con acido.

3.1.4 Dosificacion

Bote de apertura rapida:
. Retire el sello de originalidad.
2. Para abrir el bote, sujételo con una mano, coloque el pulgar en la zona indicada y presione la
tapa hacia un lado hasta abrirla.
Sostenga el bote invertido en posicién vertical y dispense 1-2 gotas de adhesivo en un pocillo de
mezcla CliXdish™ o en un recipiente de vidrio o un pocillo de mezcla estandar.
Si fuera necesario, limpie la boquilla del bote con un pafiuelo suave de papel.
Vuelva a cerrar con cuidado el bote ejerciendo presién sobre la tapa desde arriba. La tapa se
queda encajada en su sitio cuando se escucha un “clic” al apretarla para cerrarla.

[d
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Consejo técnico: CliXdish™.

El material dispensado en un pocillo de mezcla CliXdish™ cerrado puede usarse
durante 30 minutos.
El material dispensado en un pocillo estandar debe ser utilizado de inmediato.

3.1.5 Aplicacion del adhesivo al esmalte y a la dentina

. Use una punta aplicadora nueva para aplicar el adhesivo y humedecer por completo las su-
perficies a tratar. En caso necesario humedezca de nuevo la punta aplicadora. Evite que se
produzcan acumulaciones de adhesivo.

Remueva ligeramente el adhesivo durante 20 segundos.

Extienda el adhesivo y elimine el solvente con aire seco y limpio de una jeringa de aire/agua.
Aplique sobre todas las superficies un suave chorro de aire durante al menos 5 segundos hasta
conseguir una capa brillante y uniforme. No aplique un chorro de aire demasiado fuerte que
provoque zonas secas o salpicaduras del adhesivo. Fotopolimerice el adhesivo inmediatamente
después como se describe en 3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo.

@ N

Insuficiente evaporacion del solvente.

Polimerizacion inadecuada.
1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo

. Fotopolimerice el adhesivo con una lampara de polimerizacién adecuada’. Polimerice el adhesi-
vo durante 10 segundos cuando use una lampara con una potencia minima de 800 mW/cm?.
Polimerice durante al menos 20 segundos con lamparas con potencia entre 550 mW/cm? y
800 mW/cm?.

1 Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que contengan canforoquinonas (CQ) como ini-
ciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una potencia de 800-2000 mW/cm?.
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Polimerizado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.
2. Compruebe el tiempo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

2. Proceda inmediatamente a la colocacion de la restauracion directa, o a la preparacion y cemen-
tacion de la restauracion indirecta como se describe en los apartados siguientes.

3.1.7 Colocacion de las restauraciones directas con compémeros y composites fotopolimeri-
zados

. Después de la aplicacién y fotopolimerizacién del adhesivo coloque la restauracion conforme a

las instrucciones de uso del composite o compdmero usado.

Asegurese de que las superficies adhesivas polimerizadas no se contaminan antes de la apli-

cacion del material restaurador directo. Si se produce una contaminacion con saliva, limpie bien

con agua atomizada aplicada con fuerza, seque y aplique nuevamente el adhesivo como se

explica en los apartados 3.1.4 Dosificacion a 3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo sin repetir el

paso del acondicionamiento con acido.

N

3.2 Cementacion de carillas cementadas con cementos de resina fotopolimerizables

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.

1. Limpie el esmalte dental y la dentina, aplique y realice el fotopolimerizado del adhesivo tal y
como se indica desde el punto 3.1.1 Asilamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la
dentina al 3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo.

2. Trate la superficie de adhesion de la restauracion de la siguiente forma:

» Enel caso de lareparacion de vitroceramica grabar con acido hidroflorhidrico siguiendo las
instrucciones del fabricante y aplique el silano (p. ej. Calibra® Silane Coupling Agent) siguien-
do las instrucciones del fabricante.

» En caso de diéxido de circonio o composite, chorree con un micrograbador intraoral (alu-
mina de 50 um). Enjuague con agua durante 15-20 segundos y deje secar al aire. Aplique el
adhesivo universal Prime&Bond® universal a las superficies de adhesion de las restauracio-
nes para mejorar la adhesién. Deje evaporar tal y como se indica en el punto 3.1.5 Aplicacion
del adhesivo al esmalte y a la dentina.

3. Proceda inmediatamente a la cementacion de la restauracion indirecta siguiendo las instruccio-
nes de uso del cemento estético de resina fotopolimerizable.

3.3 Reparacion de restauraciones de composite, ceramica y amalgama con composites foto-
polimerizados

3.3.1 Tratamiento de la restauracion
En el caso de la reparacion de composite y amalgama:
1. Cree una retencion mecanica cuando sea posible. Raspe la superficie fracturada para conseguir
mejores resultados, chorree la superficie a reparar con un micrograbador intraoral (alimina de
50 pm). Se recomienda usar un dique de goma con evacuacion de alta velocidad.
2. Aclare con agua durante 10 segundos (las zonas micrograbadas durante 15-20 segundos), deje
secar al aire.
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En el caso de la reparacion de vitroceramica:

1. Grabar con acido hidrofludrico regulado para uso intraoral siguiendo las instrucciones del fabri-
cante y aplique el silano (p. ej. Calibra® Silane Coupling Agent) en las superficies de ceramica a
reparar siguiendo las instrucciones del fabricante.

3.3.2 Tratamiento del diente

. Trate las superficies del esmalte y la dentina siguiendo el procedimiento descrito en los aparta-
dos 3.1.1 Asilamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina a 3.1.3 Acondicio-
namiento con acido del esmalte y la dentina.

2. Aplique y polimerice el adhesivo para reparar las superficies y las superficies de esmalte dental

expuesto y dentina como se describe en los apartados 3.1.4 Dosificacion a 3.1.6 Fotopolimeri-

zado del adhesivo.

Proceda inmediatamente a la finalizacién/aplicacion del material restaurador siguiendo las ins-

trucciones de uso del composite usado.

[d

3.4 Barniz cavitario para el uso con amalgama recién preparada
1. Aplique y fotopolimerice el adhesivo en las superficies cavitarias sin acondicionarlas con acido
conforme a los descrito en los apartados 3.1.4 Dosificacion a 3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo.
2. Proceda inmediatamente a la finalizacion/aplicacion del material restaurador.

3.5 Cementacion de restauraciones indirectas usando Calibra® Ceram o Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Cuando use Calibra® Ceram o Calibra® Universal no necesita el activador
Self Cure Activator de Dentsply Sirona.

Polimerizacioén.

La fotopolimerizacion de Prime&Bond® universal se puede efectuar inmediatamen-
te después de asentar la restauracion con el cemento Calibra® Ceram o Calibra®
Universal solo en el caso de restauraciones indirectas que permiten el paso de la luz
(< 2,5 mm de espesor de ceramica y composite).

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.

1. Para la proteccion de la pulpa y el acondicionamiento del diente consulte los apartados 3.1.1
Asilamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina a 3.1.3 Acondicionamiento
con acido del esmalte y la dentina.

2. Aplique el adhesivo en las superficies dentales preparadas siguiendo el procedimiento descrito
en los apartados 3.1.4 Dosificacién a 3.1.6 Fotopolimerizado del adhesivo.

3. Trate la superficie de adhesion de la restauracion de la siguiente forma:

» En el caso de la reparacion de vitroceramica grabar con acido hidrofluérico siguiendo las
instrucciones del fabricante y aplique el silano (p. ej. Calibra® Silane Coupling Agent) siguien-
do las instrucciones del fabricante.

En caso de diéxido de circonio, composite o metal, chorree con un micrograbador in-

traoral (alimina de 50 um). Enjuague con agua durante 15-20 segundos y deje secar al aire.

Aplique el adhesivo universal Prime&Bond® universal a las superficies de adhesion de las

restauraciones para mejorar la adhesion. Deje evaporar tal y como se indica en el punto 3.1.5

Aplicacion del adhesivo al esmalte y a la dentina.
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4. Proceda inmediatamente a la cementacion de la restauracion indirecta siguiendo las instruccio-
nes de uso de Calibra® Ceram o Calibra® Universal.

3.6 Colocacion de las restauraciones directas con composites de polimerizacion dual/
autopolimerizables y reconstrucciéon de muiiones

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Se necesita el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator. El activador Self Cure
o Activator (SCA) se mezcla con Prime&Bond® universal para hacer que éste sea
- compatible con los materiales convencionales de restauracion a base de metacrilato
de polimerizacion dual o autopolimerizacién, como los cementos y los materiales de
restauracion de composite de polimerizacién dual o autopolimerizacién de Dentsply
Sirona.

3.6.1 Proteccion de la pulpa y acondicionamiento del diente
Para la proteccion de la pulpa y el acondicionamiento del diente consulte los apartados 3.1.1 Asi-
lamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina a 3.1.3 Acondicionamiento con

acido del esmalte y la dentina.

3.6.2 Dosificacion y mezclado

1. Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond® universal en un pocillo de mezcla CliXdish™ limpio o en
un pocillo de mezcla de plastico estandar y afiada la misma cantidad (proporcion 1:1) del activa-
dor Dentsply Sirona Self Cure Activator (mismo numero de gotas).
Mezcle durante 1-2 segundos con una punta aplicadora nueva.

[\

3.6.3 Aplicacion de la la de adhesivo/activador en el esmalte y la dentina

. Use la punta aplicadora para aplicar la mezcla de adhesivo/activador y humedecer por completo
las superficies a tratar. Si fuese necesario humedezca de nuevo la punta. Evite que se produz-
can acumulaciones de adhesivo/activador.

Remueva ligeramente la mezcla de adhesivo/activador durante 20 segundos.

Extienda la mezcla de adhesivo/activador y elimine el solvente con aire seco y limpio de una
jeringa de aire/agua. Aplique sobre todas las superficies un suave chorro de aire durante al
menos 5 segundos hasta conseguir una capa brillante y uniforme. No aplique un chorro de aire
demasiado fuerte que provoque zonas secas o salpicaduras de la mezcla de adhesivo/activador.

@ N

Insuficiente evaporacion del solvente.

Polimerizacion inadecuada.
1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

3.6.4 Polimerizacion de la mezcla de adhesivo/activador

. Fotopolimerice el adhesivo/activador con una lampara de polimerizacion adecuado?. Polimerice
el adhesivo/activador durante 10 segundos cuando use una lampara con una potencia minima
de 800 mW/cm?.
Polimerice el adhesivo/activador durante al menos 20 segundos con lamparas con potencia
entre 550 mW/cm? y 800 mW/cm?.

Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que incorporen canforoquinonas (CQ) como
iniciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una potencia de 800-2000 mW/cm?.

Denzglkart
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Polimerizado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.
1. Compruebe la compatibilidad de la lampara de polimerizacion.

2. Compruebe el tiempo de polimerizado.
3. Revise la potencia minima.

N

3.6.5

N

3.7C
d

Proceda inmediatamente a la colocacién del composite de polimerizacién dual/autopolimeriza-
ble o del material para la reconstruccion de mufion.

Colocacion de las restauraciones directas con composites de polimerizacion dual/
autopolimerizable y reconstruccion de mufiones

. Después de la aplicacion y fotopolimerizacion del adhesivo/activador coloque la restauracion

conforme a las instrucciones de uso del composite de polimerizacion dual/autopolimerizable o
del material para la reconstruccion de mufion usado.

Asegurese de que las superficies adhesivas polimerizadas no se contaminan antes de la apli-
cacion del material restaurador directo. Si se produce una contaminacion con saliva, limpie bien
con agua atomizada aplicada con fuerza, seque y aplique nuevamente la mezcla de adhesivo/
activador como se explica en los apartados 3.1.4 Dosificacion a 3.1.6 Fotopolimerizacién del
adhesivo sin repetir el paso del acondicionamiento con &cido.

ementacion de restauraciones indirectas con otros cementos de resina de polimerizacion
ual/autopolimerizables

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Se necesita el activador Dentsply Sirona Self Cure Activator. El activador Self Cure
Activator (SCA) se mezcla con Prime&Bond® universal para hacer que éste sea
compatible con los materiales convencionales de restauracion a base de metacrilato
de doble polimerizado o de autopolimerizado, como los cementos y los materiales de
restauracion de composite de doble polimerizado y de autopolimerizado de Dentsply
Sirona.

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.

3.71

Proteccion de la pulpa y acondicionamiento dentinario

Para la proteccion de la pulpa y el acondicionamiento del diente consulte los apartados 3.1.1 Asi-

lamiento, limpieza y acondicionamiento del esmalte y la dentina a 3.1.3 Acondicionamiento con
acido del esmalte y la dentina.

3.7.2

[\

3.7.3

Dosificacion y mezclado
. Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond® universal en un pocillo de mezcla CliXdish™ limpio o en
un pocillo de mezcla de plastico estandar y afiada la misma cantidad (proporcion 1:1) del activa-
dor Dentsply Sirona Self Cure Activator (mismo numero de gotas).
Mezcle durante 1-2 segundos con una punta aplicadora nueva.

Aplicacion de la la de adhesivo/activador en el esmalte y la dentina

. Use la punta aplicadora para aplicar la mezcla de adhesivo/activador y humedecer por completo
las superficies a tratar. Si fuese necesario humedezca de nuevo la punta. Evite que se produz-
can acumulaciones de adhesivo/activador.
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2. Remueva ligeramente la mezcla de adhesivo/activador durante 20 segundos.

3. Extienda la mezcla de adhesivo/activador y elimine el solvente con aire seco y limpio de una
jeringa de aire/agua. Aplique sobre todas las superficies un suave chorro de aire durante al
menos 5 segundos hasta conseguir una capa brillante y uniforme. No aplique un chorro de aire
demasiado fuerte que provoque zonas secas o salpicaduras de la mezcla de adhesivo/activador.

Insuficiente evaporacion del solvente.

Polimerizacion inadecuada.
1. Siga estrictamente las instrucciones de los pasos anteriores.

3.7.4 Polimerizacién de la mezcla de adhesivo/activador

. Fotopolimerice el adhesivo/activador con una lampara de polimerizacion adecuada®. Polimerice
el adhesivo/activador durante 10 segundos cuando use una lampara con una potencia minima
de 800 mW/cm?.
Polimerice el adhesivo/activador durante al menos 20 segundos con lamparas con potencia
entre 550 mW/cm? y 800 mW/cm?.

Polimerizado insuficiente.

Polimerizacion inadecuada.

1. Compruebe la compatibilidad de la lAmpara de polimerizacién.
2. Compruebe el tiempo de polimerizado.

3. Revise la potencia minima.

2. Proceda inmediatamente a la colocacion de la restauracion indirecta.

3.7.5 Preparacion de las restauraciones indirectas

Aplicacion del adhesivo.

No es necesario aplicar adhesivo en las superficies internas de las restauraciones
de ceramica previamente silanizadas.

. Trate la superficie de adhesién de la restauracion de la siguiente forma:

» En el caso de la reparacion de vitroceramica grabar con acido hidrofluérico siguiendo las
instrucciones del fabricante y aplique el silano (p. ej. Calibra® Silane Coupling Agent) siguien-
do las instrucciones del fabricante.

En caso de diéxido de circonio, composite o metal, chorree con un micrograbador in-
traoral (alimina de 50 um). Enjuague con agua durante 15-20 segundos y deje secar al aire.
Aplique adhesivo/activador mixto a las superficies de adhesion de las restauraciones para
mejorar la adhesion. Deje evaporar tal y como se indica en el punto 3.1.5 Aplicacién del
adhesivo al esmalte y a la dentina. Polimerice tal y como se indica en el punto 3.1.6 Fotopo-
limerizacion del adhesivo.

Proceder inmediatamente a la colocacién de la restauracion indirecta. Prepare, mezcle y aplique
cemento con resina de polimerizacion dual/autopolimerizable, siguiendo las instrucciones del
fabricante.

[\

Lamparas de polimerizacion disefiadas para polimerizar materiales que contienen canforoquinonas (CQ) como ini-
ciador. El rango medio del punto del espectro de potencia es de 440-480 nm y una potencia de 800-2000 mW/cm?.
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3.8 Cementado de postes de endodoncia

3.8.1
1

[

[d
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o

3.8.2

2.

[d

>

oo

Con el material para la reconstruccion de muiiones core-X® flow

. El espacio para el poste se debe aclarar con agua y secar mediante aspiracién y puntas de papel

para dejar una superficie hiumeda.

Opcionalmente, el espacio para el poste puede grabarse con acido fosférico y lavar siguiendo
el procedimiento descrito en el capitulo 3.1.3 Acondicionamiento con acido del esmalte y la
dentina.

Mezcle el adhesivo universal Prime&Bond® universal con Dentsply Sirona Self Cure Activator
como se describe en el capitulo 3.7.2 Dosificacion y mezclado.

Aplique la mezcla del adhesivo universal Prime&Bond® universal y Dentsply Sirona Self Cure
Activator en el espacio para el poste siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 3.7.3
Aplicacion de la mezcla de adhesivo/activador en el esmalte y la dentina. El uso de puntas
de papel después de la aplicacion ayuda a evitar la acumulacién del adhesivo en el conducto.
La fotopolimerizacién del adhesivo antes de la cementacion del poste es opcional — consulte el
capitulo 3.7.4 Polimerizacion de la mezcla de adhesivo/activador.

Trate la superficie del poste conforme a las instrucciones del fabricante (p. €j., en el caso del
poste de fibra X-Post® aplique la mezcla del adhesivo y deje secar al aire).

Cemente inmediatamente el poste endodéntico siguiendo las instrucciones de uso de core-X®
flow.

Con otros cementos de resina de polimerizacion dual/autopolimerizable

. El espacio para la colocacion del poste debe grabarse con éacido fosférico y lavar adecuada-

mente, siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 3.1.3 Acondicionamiento con acido del
esmalte y la dentina.

Mezcle el adhesivo universal Prime&Bond® universal con Dentsply Sirona Self Cure Activator
como se describe en el capitulo 3.7.2 Dosificacion y mezclado.

Cuando se usa Calibra® Ceram o Calibra® Universal no es necesario utilizar activador de polime-
rizado.

Aplique la mezcla del adhesivo universal Prime&Bond® universal y Dentsply Sirona Self Cure
Activator en el espacio para el poste siguiendo el procedimiento descrito en el capitulo 3.7.3
Aplicacion de la mezcla de adhesivo/activador en el esmalte y la dentina. El uso de puntas
de papel después de la aplicacion ayuda a evitar la acumulacién del adhesivo en el conducto.
Fotopolimerice el adhesivo antes de la cementacion del poste conforme al capitulo 3.7.4 Polime-
rizacién de la mezcla de adhesivo/activador.

Trate la superficie del poste siguiendo las instrucciones del fabricante.

Cemente inmediatamente el poste endodéntico siguiendo las instrucciones de uso correspon-
dientes.

4 Higiene

Contaminacién cruzada.

Infeccion.
« No reutilice los productos de un solo uso. Deseche de acuerdo con las regulacio-
nes locales.
« Reprocese los productos reutilizables como se indica a continuacion.
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4.
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4.2

Contaminacién cruzada.

Infeccion.
« Los botes no pueden ser reutilizados. Deseche los botes de acuerdo con las

regulaciones locales.
A « Para evitar la exposicion de los botes a los aerosoles, fluidos corporales y a

manos contaminadas, es obligatorio manipularlos fuera de la unidad dental
utilizando guantes limpios y desinfectados. No vuelva a usar los botes si se han
contaminado.

« Durante el tratamiento, los médicos en contacto con pacientes no deben manipu-
lar el bote.

El contacto accidental del bote con agua, jabén o una solucién desinfectante de uso hospitalario
con base de agua no dafara el cuerpo del bote. No permita que ninguna solucion entre en contacto
con el contenido interior. Deseche el material que haya estado en contacto con cualquier fluido o
instrumento no esterilizado.

Un contacto repetido con liquido puede dafiar la etiqueta. Seque el bote con un pafio desechable
sin pelusa.

NOTA: Si frota con demasiada fuerza se puede destruir la etiqueta. Limpie los botes suave-
mente.

Pocillo de mezcla CliXdish™

Para ver las instrucciones de reprocesamiento, revise las instrucciones de uso del CliXdish™ que
se encuentran disponibles en nuestra pagina web en https://www.dentsplysirona.com/ifu. Si necesi-
ta una copia impresa, por favor solicitela y se la enviamos en el transcurso de los 7 dias posteriores
a la solicitud. Puede usar la hoja de pedido que encontrara en https://www.dentsplysirona.com/ifu
disefiada para ello.

Eliminacién
Deseche de acuerdo con las regulaciones locales.

Numero de lote ( (7 ), fecha de caducidad (&) y correspondencia

1. No utilizar después de la fecha de caducidad.
Nomenclatura usada de la ISO: “AAAA-MM” o “AAAA-MM-DD”
2. Los siguientes nimeros deben ser sefialados en todas la correspondencia:
* Numero de referencia (REF)
* Numero de lote
» Fecha de caducidad
3. De acuerdo con la normativa local debe comunicarse al fabricante y a la autoridad competente
cualquier incidente grave relacionado con el producto.
4. |dentificador del dispositivo (UDI-DI basico): ++D010ADH02ME

El resumen de la seguridad y el rendimiento clinico (SSCP) de este producto puede encontrarse
(después de su activacion) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed con el nimero UDI-DI basico
indicado arriba para la bisqueda, y en https://www.dentsplysirona.com/ifu con el nimero de re-
ferencia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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Instrugdes de utilizagdo Portugués

Prime&Bond® universal
Adesivo universal
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Descrigao do produto

O adesivo universal Prime&Bond® universal é um combinado de adesivo de condicionar e en-
xaguar (condicionamento total), autocondicionante e condicionante seletivo. Oferece uma técnica
de aplicagéo do adesivo simples, tanto para as restauragdes diretas como indiretas, e une-se ao
esmalte, a dentina, aos compositos, a zirconia e aos metais.

Indicagoes

« Composito direto fotopolimerizavel e materiais de restauracdo de compémero.

« Facetas de resina cimentadas fotopolimerizaveis.

« Reparagdes em compdsito, ceramica e amalgama.

< Verniz cavitario para utilizagdo com amalgama preparada de fresco.

« Restauragdes indiretas e espigdes endodonticos cimentados com Calibra® Ceram ou Calibra®
Universal.

Em combinacéo com o ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Restauracdes em compésito direto com polimerizagédo dupla ou autopolimerizagéo e reconstru-
coes de falsos cotos.

« Cimentacéo de restauragdes indiretas e espigdes endodonticos com cimentos de resina de au-
topolimerizagéo ou de polimerizagédo dupla.

38



1.2 Contraindicacoes

« Utilizagcéo em pacientes com histérico de reagéo alérgica a resinas de (met)acrilato ou qualquer
outro dos seus componentes.
« Aplicacéo direta na polpa dentéria (protecédo pulpar direta).

1.3 Forma de apresentacao

1

1.

2.

4

o

=

O adesivo universal Prime&Bond® universal esta disponivel em:
« Frasco de camada tripla com tampa de abertura rapida.

Composigao

« Acrilato multifuncional

+ Agua

« Isopropanol

« Acrilato acidico

* Resina acrilica modificada com &cido fosforico (PENTA)
Acrilato bifuncional

« Canforquinona (foto iniciador)

« Iniciador

* 4-(dimetilamino)benzonitrilo (foto acelerador)
Estabilizador

Materiais compativeis

O adesivo universal Prime&Bond® universal € compativel com os materiais restauradores conven-
cionais e cimentos a base de (met)acrilato polimerizaveis com luz visivel.

O adesivo universal Prime&Bond® universal € compativel com Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal e Calibra® Veneer (v. respetivas instrugdes de utilizagdo para instrugoes deta-
Ihadas).

Quando se utiliza com o Dentsply Sirona Self Cure Activator, o adesivo universal Prime&Bond®
universal é compativel com os materiais de reconstrucédo de falsos cotos, compésitos e cimentos
de resina de polimerizagao dupla e de autopolimerizagéo.

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranca gerais e as notas de seguranga especiais noutros capi-
tulos destas instru¢des de utilizagdo.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de seguranga que se seguem a este simbolo, para
evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéao é usado para destacar informagdes importantes sobre
0 uso correto.

Avisos

O material contém mondmeros de (met)acrilato polimerizaveis e 4-(dimetilamino)benzonitrilo, que
sao alergénios, podendo, assim, ser irritantes para a pele, para os olhos e para a mucosa oral, e
ainda causar dermatite de contacto alérgica em pessoas suscetiveis. O material é acidico e pode
causar queimaduras.

Downloaded from 7%



Evite o contacto com os olhos para prevenir irritagdo e evitar danificar a cérnea. Em caso de
contacto com os olhos, lave com agua abundante e consulte um médico.

Evite o contacto com a pele para evitar irritagdes e reagdes alérgicas. Em caso de contacto com
a pele, poderéo verificar-se erupgdes cutaneas avermelhadas. Em caso de contacto acidental
com a pele, remova o produto com algod&o e alcool e lave bem com sabdo e agua. Caso ocorra
sensibilizagéo da pele ou erupgdes cutaneas, abandone o tratamento e consulte um médico.
Evite o contacto com os tecidos orais moles/a mucosa oral para evitar inflamacdes. Se
ocorrer contacto acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com agua abundante
e expectorar/aspirar a dgua. Se as reacgoes inflamatérias da mucosa persistirem, devera consul-
tar um médico.

2.2 Precaucodes

Este produto deve ser usado apenas em conformidade com as instru¢des de utilizagdo.

Qualquer uso que n&o respeite estas instrugdes de utilizagdo é da exclusiva responsabilidade do
dentista.

23
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Se refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de usar.

Use medidas de protegdo para a equipa dentaria e pacientes, tais como 6culos e dique de bor-
racha, de acordo com as boas praticas locais.

O frasco ndo pode ser reprocessado. Para evitar a exposi¢do do frasco a salpicos ou a pulveri-
zacéo de fluidos corporais ou a maos contaminadas é obrigatério que o frasco seja manuseado
fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfetadas.

Use numa sala bem ventilada. Evite inalar vapor.

Inflamavel: manter longe de fontes de igni¢do. Tome medidas de precaugdo contra descargas
eletrostaticas.

O adesivo universal Prime&Bond® universal € um material fotopolimerizavel. Proteja da luz am-
biente.

As pontas aplicadoras destinam-se a uso Unico. Eliminar depois do uso. N&o reutilizar em outros
pacientes, para evitar contaminagdo cruzada.

O esmalte ndo preparado deve ser condicionado com acido fosférico antes de aplicar o adesivo
universal Prime&Bond® universal.

O contacto com a saliva, sangue e fluido gengival durante a aplicagcdo pode causar o fracasso
da restauragéo. Use isolamento adequado, como por exemplo, um dique de borracha.

Feche firmemente o frasco imediatamente depois do uso.

Interagoes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol e perdxido de hidrogénio em conjunto com este
produto, pois podem interferir com o endurecimento, fazendo com que o produto amolega.
Evite que o produto sature o fio de retragdo gengival. Se humedecer o fio, este pode ficar duro
e unido a superficie subjacente do dente, tornando a sua remogao dificil.

Se forem usados fios de retragdo impregnados com minerais (p. ex., compostos férricos)
e/ou solugdes hemostaticas em procedimentos de restauragdes adesivas, a selagem margi-
nal pode ser comprometida dando origem a microfiltrages, manchas sob a superficie e/ou
falha da restauracdo. Se a retragéo gengival for necessaria, use fios de retracdo simples, ndo-
-impregnados.

Reagoes adversas

Contacto com os olhos: irritagdo e possivel lesdo da cornea.

Contacto com a pele: irritagdes ou possivel reagdo alérgica. Podem aparecer erupgdes cutaneas
avermelhadas.

Contacto com membranas mucosas: inflamagao (ver 2.1 Avisos).

Condigdes de armazenamento
Condigdes de armazenamento ndo apropriadas podem reduzir o prazo de validade e levar a ano-
malia do produto.

Nao exponha o produto a luz solar direta e mantenha-o em local bem ventilado.
Guarde a temperaturas entre 2 °C e 24 °C. Use o produto a temperatura ambiente.
Nao usar depois da expiragdo da data de validade.
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3 Instrugdes passo-a-passo

3.1 Colocacao de restauragdes diretas fotopolimerizaveis

314
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Isolamento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina

. Utilize um isolamento adequado, como um dique de borracha.
. Limpe o esmalte e a dentina ndo preparados com uma taga de borracha e pedra-pomes ou com

uma pasta dentifrica profilatica sem fliior, como a pasta Nupro®.
Lave bem o esmalte e a dentina preparados e ndo preparados com o spray de agua e seque as
superficies com papel ou com um pouco de ar. Nao desidratar a dentina.

Protecao da polpa

. Em cavidades profundas, cubra a dentina proximo da polpa com um hidréxido de célcio de

endurecimento rapido (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrugdes de utilizagéo), deixando o
resto da superficie da cavidade livre para aplicar o adesivo.

Condicionamento acido do esmalte e da dentina

O adesivo universal Prime&Bond® universal oferece aos operadores a opgéo de pré-tratamento
do esmalte e da dentina:

= Modo de autocondicionamento

1.

Proceda diretamente & aplicagdo do adesivo sem condicionar previamente com acido fosférico.

= Modo de condicionamento seletivo do esmalte

w -

>

o

No

. Aplicar acido fosforico (p. ex., Conditioner 36) seguindo as instrugcdes do fabricante.
2.

Faca sair cuidadosamente o gel condicionador aplicando-o unicamente sobre as superficies em
esmalte (margens).

Para melhores resultados, condicione o esmalte durante pelo menos 15 segundos. Os possi-
veis contactos acidentais do gel acondicionador com a dentina ndo devem prolongar-se durante
mais de 15 segundos.

Remova o gel com a canula de aspiragdo e/ou lave com um jato de agua forte e enxague bem
as areas condicionadas durante, pelo menos, 15 segundos.

Remova completamente a agua de enxaguamento soprando suavemente com a seringa de ar
ou secando com papel.

N&o desidratar a dentina.

Prossiga imediatamente para a aplicacdo do adesivo.

= Modo de condicionamento e lavagem

> »

o

No

. Aplicar acido fosférico (p. ex., Conditioner 36) seguindo as instrugcdes do fabricante.
. Faga sair cuidadosamente o gel condicionador sobre as superficies da cavidade comecando

pelas margens de esmalte.

Para melhores resultados, condicione o esmalte durante, pelo menos, 15 segundos e a den-
tina durante 15 segundos ou menos.

Remova o gel com a canula de aspiragdo e/ou lave com um jato de agua forte e enxague bem
as areas condicionadas durante, pelo menos, 15 segundos.

Remova completamente a agua de enxaguamento soprando suavemente com a seringa de ar
ou secando com papel.

N&o desidratar a dentina.

Prossiga imediatamente para a aplicacdo do adesivo.
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Contaminagao.

Falha da restauragao.

1. Depois de tratadas adequadamente, as superficies devem ser mantidas devida-
mente protegidas de contaminag&o.

2. Se, apds o condicionamento &cido, houver contaminagédo com saliva, lave bem
com um jato de agua forte, seque e aplique o adesivo como descrito nos pontos
3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizagdo do adesivo sem repetir o passo de
condicionamento acido.

3.1.4 Dosagem

Frasco de abertura rapida:
. Retire o selo de garantia.
2. Para abrir o frasco, segure-o com uma mao, coloque o polegar na cavidade para o dedo e pres-
sione a tampa para cima até que se abra.
Mantenha o frasco invertido em posigédo vertical e dispense 1-2 gotas de adesivo num pogo de
mistura CliXdish™ ou num pog¢o de mistura ou num godé normal.
Se for necessario, limpe a ponta gotejadora do frasco com um lengo de papel macio.
Volte a fechar o frasco com cuidado exercendo presséo na alavanca a partir de cima. A tampa
fica encaixada no seu sitio quando se ouve um “clic” ao apertar para fechar.

[d

o s

Dica sobre a técnica: CliXdish™.

O material num pogo de mistura CliXdish™ fechado tem até 30 minutos para
ser usado. O material dispensado num pogo de mistura normal tem de ser usado
imediatamente.

3.1.5 Aplicacao do adesivo ao esmalte e a dentina

. Use uma ponta aplicadora nova para aplicar o adesivo e molhar por completo as superficies a
tratar. Caso seja necessario, molhe de novo a ponta aplicadora. Evite que se produzam acumu-
lacBes de adesivo.

Remexa ligeiramente o adesivo durante 20 segundos.

Estenda o adesivo e elimine o solvente com ar seco e limpo com uma seringa de ar/agua. Apli-
que sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 segundos até obter
uma camada brilhante e uniforme. Ndo aplique um jato de ar demasiado forte que provoque
zonas secas ou salpicos do adesivo. Fotopolimerizar o adesivo imediatamente a seguir, tal como
descrito em 3.1.6 Fotopolimerizagéo do adesivo.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des dos passos anteriores.

@ N

3.1.6 Fotopolimerizagio do adesivo
1. Fotopolimerize o adesivo com um fotopolimerizador adequado’. Fotopolimerize o adesivo
durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia minima de
800 mW/cm?.
Fotopolimerize o adesivo durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima for entre
550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

' Fotopolimerizagéo destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do es-
petro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.

42
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Polimerizagéo insuficiente.

Polimerizagao inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.
2. Verificar o tempo de polimerizagao.

3. Verificar a irradiancia minima.

2. Proceda imediatamente a colocac¢édo da restauracéo direta, ou a preparagéo e cimentagcdo da

restauracdo indireta como descrito nos pontos seguintes.
3.1.7 Colocacao de restauragdes diretas com compo os e positos fotopolimerizaveis

1. Apos a aplicagao e fotopolimerizagdo do adesivo, coloque a restauracdo conforme as instrucdes
de utilizagdo do compésito ou compdmero utilizado.

2. Assegure-se de que as superficies adesivas polimerizadas ndo ficam contaminadas antes da
aplicacdo do material restaurador direto. Se houver contaminagéo com saliva, lave bem com um
jato de agua forte, seque e aplique o adesivo como descrito nos pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6
Fotopolimerizacéo do adesivo sem repetir o passo de condicionamento acido.

3.2 Cimentacgao de facetas de resina cimentadas fotopolimerizaveis

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica silanizadas previamente.

1. Limpe o esmalte e a dentina, aplique e fotopolimerize o adesivo conforme descrito em 3.1.1
Isolamento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.6 Fotopolimerizacéo do
adesivo.

2. Trate a superficie de unido da restauracdo da seguinte forma:

+ Em caso de restauracdes de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo
as instrugdes de utilizagdo do fabricante e aplique silano (por ex., Calibra® Silane Coupling
Agent) seguindo as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

Em caso de dioéxido de zircénio ou compdsito, aplicar um jato de areia com um microcon-

dicionador intraoral (alumina de 50 pm). Lave com agua durante 15-20 segundos, seque com

ar. Aplique o adesivo universal Prime&Bond® universal as superficies de unido das restau-
ragdes, para melhorar a aderéncia. Faga evaporar conforme descrito em 3.1.5 Aplicacdo do
adesivo ao esmalte e a dentina.

3. Proceda imediatamente a cimentagéo da restauracéo indireta seguindo as instrugées de utiliza-
céo do cimento de resina estética fotopolimerizavel.

3.3 Reparagdo de restauragoes de composito, ceramica e amalgama com compositos
fotopolimerizaveis

3.3.1 Tratamento da restauragao

Em caso de reparacao de compésitos e amalgamas:

1. Crie uma retengéo mecanica quando for possivel. Para conseguir melhores resultados, crie ru-
gosidades na superficie fraturada, aplique um jato de areia com um microcondicionador intraoral
(alumina de 50 pm). Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha com aspiracéo de alta
capacidade.

2. Lave com agua durante 10 segundos (as zonas microcondicionadas durante 15-20 segundos),
seque com ar.
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Em caso de reparagao de ceramicas vitreas:

1. Condicionar com &cido fluoridrico tamponado e regulado para uso intraoral, seguindo as
instrucdes do fabricante. Seguidamente aplique o silano (p. ex., Calibra® Silane Coupling
Agent) nas superficies de ceramica a reparar seguindo as instrugdes do fabricante.

3.3.2 Tratamento do dente

. Trate as superficies expostas do esmalte e da dentina seguindo o procedimento descrito
nos pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3
Condicionamento &cido do esmalte e da dentina.

Aplique e polimerize o adesivo para reparar superficies, assim como as superficies expos-
tas de esmalte e dentina, conforme descrito nos pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopoli-
merizacdo do adesivo.

Proceda imediatamente a finalizagao/aplicagéo do material restaurador seguindo as ins-
trucdes de utilizagdo do compdsito usado.

N
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3.4 Verniz cavitario para utilizagdo com amalgama preparada de fresco
1. Aplique e fotopolimerize o adesivo nas superficies cavitarias sem as condicionar com &ci-
do conforme descrito nos pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacédo do adesivo.
2. Proceda imediatamente a finalizagédo/aplicagdo do material restaurador.

3.5 Cimentacgao de restauracoes indiretas usando Calibra® Ceram ou Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Ao usar Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, ndo é necessario o ativador autopo-
limerizante Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Polimerizagao.

A fotopolimerizagdo do Prime&Bond® universal s6 pode ser efetuada imediatamente
apos o assentamento da restauragéo com o cimento Calibra® Ceram ou Calibra®
Universal, no caso de restauragdes indiretas que permitam a passagem de luz

(£ 2,5 mm de espessura de ceramica e compdsito).

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.

1. Para protec¢do pulpar e condicionamento do dente consulte os pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza
e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da
dentina.

2. Aplique o adesivo nas superficies dentarias preparadas seguindo o procedimento descrito nos
pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo.

3. Trate a superficie de unido da restauragdo da seguinte forma:

+ Em caso de restauracdes de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo
as instrugdes de utilizagdo do fabricante e aplique silano (por ex., Calibra® Silane Coupling
Agent) seguindo as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

Em caso de diéxido de zirconio, compédsito ou metal, aplicar um jato de areia com um

microcondicionador intraoral (alumina de 50 pm). Lave com agua durante 15-20 segundos,

seque com ar. Aplique o adesivo universal Prime&Bond® universal as superficies de unido

das restauragdes, para melhorar a aderéncia. Faga evaporar conforme descrito em 3.1.5

Aplicacdo do adesivo ao esmalte e a dentina.
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4. Proceda imediatamente a cimentacéo da restauracéo indireta seguindo as instru¢des de utiliza-
cao de Calibra® Ceram ou Calibra® Universal.

3.6 Colocacao de restauragées em composito direto com polimerizagdo dupla ou
autopolimerizagao e reconstrugdes de falsos cotos

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

O ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator é necessario. O Self Cure Activator
(SCA) é misturado com Prime&Bond® universal para que este Ultimo se torne
compativel com materiais de restauracé@o de compésito de polimerizagéo dupla e de
autopolimerizagdo a base de metacrilato convencional, incluindo os materiais de res-
tauracéo e cimentacgdo Dentsply Sirona de polimerizagédo dupla e autopolimerizagao.

3.6.1 Protecao pulpar e condicionamento do dente
Para protegéao pulpar e condicionamento do dente consulte os pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza e
condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da dentina.

3.6.2 Dosificagao e mistura

1. Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond® universal num pogo de mistura CliXdish™ limpo ou num
poco de mistura de plastico normal e acrescente a mesma quantidade (proporgéo 1:1) de ativa-
dor Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) (mesmo nimero de gotas).
Misture durante 1-2 segundos com uma ponta aplicadora nova.

N

3.6.3 Aplicagao da mistura de adesivo/ativador no esmalte e na dentina

. Use a ponta aplicadora para aplicar a mistura de adesivo/ativador e molhar completamente as
superficies a tratar. Se for necessario, molhe de novo a ponta. Evite que se produzam acumula-
cOes de adesivo/ativador.

Remexa ligeiramente a mistura de adesivo/ativador durante 20 segundos.

Estenda a mistura de adesivo/ativador e elimine o solvente com ar seco e limpo de uma seringa
de ar/agua. Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 se-
gundos até obter uma camada brilhante e uniforme. Nao aplique um jato de ar demasiado forte
que provoque zonas secas ou salpicos da mistura de adesivo/ativador.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des dos passos anteriores.

wnN

3.6.4 Fotopolimerizagdo da mistura de adesivo/ativador
1. Fotopolimerize o adesivo/ativador com um fotopolimerizador adequado?. Fotopolimerize o ade-
sivo/ativador durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia
minima de 800 m\W/cm?.
Fotopolimerize o adesivo/ativador durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima
for entre 550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

2 Fotopolimerizagao destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do es-
petro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
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Polimerizagao inadequada.
1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

Polimerizagéo insuficiente.

2. Verificar o tempo de polimerizagao.
3. Verificar a irradiancia minima.

N

3.6.5

N

Proceder imediatamente a colocagdo do do compdsito ou material para reconstrucéo de falsos
cotos de polimerizagdo dupla/autopolimerizagéo.

Colocacéo de restauragées em composito direto com polimerizagdo dupla ou autopoli-
merizagao e reconstrugdes de falsos cotos

. Apds a aplicacgéo e fotopolimerizacéo do adesivo/ativador, coloque a restauragéo conforme as

instrucdes de utilizagdo do do compdsito ou material para reconstrugéo de falsos cotos de poli-
merizagdo dupla/autopolimerizagao.

Assegure-se que as superficies adesivas polimerizadas néo ficam contaminadas antes da apli-
cacdo do material restaurador direto. Se houver contaminagdo com saliva, lave bem com um
jato de agua forte, seque e aplique a mistura de adesivo/ativador como descrito nos pontos 3.1.4
Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacédo do adesivo sem repetir o passo de condicionamento &cido.

3.7 Cimentacao de restauracdes indiretas com outros cimentos de resina de polimerizagao
dupla e autopolimerizacdao

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

O ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator é necessario. O Self Cure Activator
(SCA) é misturado com Prime&Bond® universal para que este Ultimo se torne
compativel com materiais de restauracé@o de compésito de polimerizagéo dupla e de
autopolimerizagdo a base de metacrilato convencional, incluindo os materiais de res-
tauracéo e cimentacgdo Dentsply Sirona de polimerizagédo dupla e autopolimerizagao.

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.

3.71

Protecao pulpar e condicionamento do dente

Para protegao pulpar e condicionamento do dente consulte os pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza e
condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da dentina.

3.7.2

1.

N

3.7.3

N

Dosificagdo e mistura

Dispensar 1-2 gotas de Prime&Bond® universal num pogo de mistura CliXdish™ limpo ou num
poco de mistura de plastico normal e acrescente a mesma quantidade (proporgéo 1:1) de ativa-
dor Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) (mesmo nimero de gotas).

. Misture durante 1-2 segundos com uma ponta aplicadora nova.

Aplicagdo da mistura de adesivo/ativador no esmalte e na dentina

. Use a ponta aplicadora para aplicar a mistura de adesivo/ativador e molhar completamente as

superficies a tratar. Se for necessario molhe de novo a ponta. Evite que se produzam acumula-
cOes de adesivo/ativador.
Remexa ligeiramente a mistura de adesivo/ativador durante 20 segundos.
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3. Estenda a mistura de adesivo/ativador e elimine o solvente com ar seco e limpo de uma seringa
de ar/agua. Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 se-
gundos até obter uma camada brilhante e uniforme. Nao aplique um jato de ar demasiado forte
que provoque zonas secas ou salpicos da mistura de adesivo/ativador.

Evaporacao insuficiente do solvente.

Polimerizagdo inadequada.
1. Siga estritamente as instru¢des dos passos anteriores.

3.7.4 Fotopolimerizagdo da mistura de adesivo/ativador

. Fotopolimerize o adesivo/ativador com um fotopolimerizador adequado®. Fotopolimerize o ade-
sivo/ativador durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia
minima de 800 mW/cm?.
Fotopolimerize o adesivo/ativador durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima
for entre 550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.

1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.
2. Verificar o tempo de polimerizagao.

3. Verificar a irradiancia minima.

[\

Proceder imediatamente a colocagao da restauracéo indireta.

3.7.5 Preparacao de restauragoes indiretas

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.

. Trate a superficie de unido da restauragéo da seguinte forma:

+ Em caso de restauracdes de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo
as instrugdes de utilizagdo do fabricante e aplique silano (por ex., Calibra® Silane Coupling
Agent) seguindo as instrugdes do fabricante.

Em caso de didxido de zirconio, compésito ou metal, aplique um jato de areia com um
microcondicionador intraoral (alumina de 50 pm). Lave com agua durante 15-20 segundos,
seque com ar. Aplique uma mistura de adesivo/ativador as superficies de unido das res-
tauracdes para melhorar a aderéncia. Faga evaporar conforme descrito em 3.1.5 Aplicacdo
do adesivo ao esmalte e a dentina. Polimerize conforme descrito em 3.1.6 Fotopolimerizacéo
do adesivo.

Proceda imediatamente a cimentacéo da restauracgéo indireta. Prepare, misture e aplique o ci-
mento de resina de polimerizagéo dupla/autopolimerizagéo, seguindo as instrugdes do fabricante.

[\

Fotopolimerizagéo destinada a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do es-
petro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
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3.8 Cimentacgdo poés-endodontica

3.8.1
1

[

[d

4.

5.

3.8.2

[\
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4.

5.
6. Prossiga de imediato com a cimentagdo endodéntica do espigdo, seguindo as respetivas instru-

Com material de reconstrugido de falsos cotos core-X® flow

. O espaco do espigéo tem de ser lavado com agua e secado por sucgédo e/ou pontas de papel,

para deixar uma superficie humida.

Em alternativa, o espaco do espigdo pode ser tratado pelo método de condicionamento e lava-
gem com acido fosférico, conforme descrito no ponto 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte
e da dentina.

Misture o adesivo universal Prime&Bond® universal com o Dentsply Sirona Self Cure Activator,
conforme descrito no ponto 3.7.2 Dosificacdo e mistura.

Aplique a mistura de adesivo universal Prime&Bond® universal e Dentsply Sirona Self Cure
Activator no espacgo do espigdo, conforme descrito no ponto 3.7.3 Aplicacdo da mistura de ade-
sivo/ativador no esmalte e na dentina. O uso de pontas de papel apos a aplicagdo ajuda a evitar
acumulagdo de adesivo no espago do espigéo.

A fotopolimerizagédo do adesivo antes da cimentacdo do espigéo é opcional — consulte o ponto
3.7.4 Fotopolimerizacdo da mistura de adesivo/ativador.

Trate a superficie do espigdo conforme as instrugdes do respetivo fabricante (p. ex., para espi-
géo de fibra X-Post®, aplique a mistura de adesivo e seque com ar).

Prossiga de imediato com a cimentagdo endodéntica do espigdo, seguindo as instrugdes de
utilizagdo do core-X® flow.

Com outros cimentos de resina de polimerizagdo dupla e autopolimerizagao

. O espaco para a colocagdo do espigdo deve ser condicionado com acido fosférico usando o

procedimento de condicionamento e lavagem descrito no ponto 3.1.3 Condicionamento acido
do esmalte e da dentina.

Misture o adesivo universal Prime&Bond® universal com Dentsply Sirona Self Cure Activator
conforme descrito no ponto 3.7.2 Dosificacéo e mistura.

Se for usado Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, ndo é necessario utilizar o ativador de poli-
merizagdo Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Aplique a mistura de adesivo universal Prime&Bond® universal e Dentsply Sirona Self Cure
Activator no espacgo do espigdo, conforme descrito no ponto 3.7.3 Aplicacdo da mistura de ade-
sivo/ativador no esmalte e na dentina. O uso de pontas de papel apos a aplicagdo ajuda a evitar
acumulagdo de adesivo no espago do espigéo.

Fotopolimerize o adesivo antes da cimentacédo do espigao, observando o ponto 3.7.4 Fotopoli-
merizacdo da mistura de adesivo/ativador.

Trate a superficie do espigdo seguindo as instru¢des do respetivo fabricante.

coes de utilizagéo.

4 Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infegdo.
A « Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.
« Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.
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4.
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4.2

Contaminagéo cruzada.

Infecdo.

« Afrascos ndo podem ser reprocessados. Elimine os frascos contaminados de
acordo com os regulamentos locais.

« Para evitar a exposigdo dos frascos a salpicos ou a pulverizagdo de fluidos
corporais ou a maos contaminadas € obrigatério que o frasco seja manuseado
fora da unidade dentaria com luvas limpas/desinfetadas. N&o reutilize os frascos
se estiverem contaminados.

« Durante o tratamento, os médicos em contacto com os pacientes ndo devem
manusear o frasco.

O contacto acidental do frasco com agua, sab&o ou solu¢do desinfetante hospitalar de base aquo-
sa nao danifica o corpo do frasco. Nao permita que quaisquer solugdes entrem em contacto com

[¢]

material contido. Elimine o material que tenha estado em contacto com qualquer fluido ou ins-

trumento nao-estéril.

O contacto repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue o frasco com um pano descar-
tavel que néo largue pelo.

NOTA: Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo. Limpe os frascos suavemente.

Pogo de mistura CliXdish™

Para as instrugdes de reprocessamento, consulte as instru¢des de utilizagdo do CliXdish™, dispo-
niveis na nossa pagina da Internet, em https://www.dentsplysirona.com/ifu. Se solicitado, enviar-
-lhe-emos uma copia gratis impressa das instrugdes de utilizagdo no idioma que desejar no prazo
de 7 dias. Pode utilizar o impresso de encomenda existente na https://www.dentsplysirona.com/ifu
para este fim.

Eliminacéao
Eliminar de acordo com os regulamentos locais.

Numero de lote (7 ), prazo de validade (&) e correspondéncia

N

3

4.

. N&o usar depois de expirado o prazo de validade.

E utilizada a norma 1SO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD”

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:
» Referéncia (REF)

* Numero de lote

» Prazo de validade

. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante

e a autoridade competente de acordo com os regulamentos locais.
Identificacdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010ADH02ME

Pode ser encontrado um resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) deste produto (ao
ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo numero de UDI-DI basico
listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu através da referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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Instrukcja uzycia Polski

Prime&Bond® universal
Uniwersalny system wiazacy

UWAGA: Tylko do uzytku stomatologicznego przez lekarzy stomatologow.

Spis tresci Strona
1 Opis produktu 50
2 Wskazoéwki dotyczace bezy nstwa 51
3 Instrukcje krok po kroku 53
3.1 Umieszczenie bezposrednich uzupetnien swiattoutwardzalnych
3.2 Cementowanie swiatloutwardzalnych, cementowanych zywicg licowek. 55
3.3 Naprawa wypetnien kompozytowych, ceramicznych i amal. towych
kompozytami swiattoutwardzalnymi 55
3.4 Liner izolujacy i uszczelniajacy zebine przy nowym wypetnieniu amalgamatowym.. 55
3.5 Cementowanie uzupetnien posrednich przy uzyciu cementu Calibra® Ceram
lub Calibra® Universal 56
3.6 Umieszczenie uzupetnien bezposrednich wykonanych z podwaéjnie
utwardzalnego/samoutwardzalnego kompozytu i odbudowy zrgbu.........cccoccviviurenens 56
3.7 Cementowanie uzupetnien posrednich innymi podwéjnie utwardzalnymi
i samoutwardzalnymi cementami na bazie zywicy 59
3.8 Cementowanie wktadow koronowo-korzeniowych 60
Higiena 61
Numer serii, data waznosci i korespondencja 61
1 Opis produktu
Uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal jest potgczeniem systemdéw wigzacych sto-
sowanych w technice wytrawiania catkowitego Etch&Rinse [wytraw i sptucz] (Total-Etch), samo-
wytrawiania Self-Etch oraz wytrawiania selektywnego Selective-Etch. Charakteryzuje sig prostg
technikg aplikacji zaréwno w wypetnieniach bezposrednich, jak tez uzupetnieniach posrednich oraz
zapewnia wigzanie ze szkliwem, zebing, materiatami kompozytowymi, tlenkiem cyrkonu i metalami.
1.1 Wskazania

Bezposrednie, $wiatloutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.
Swiatloutwardzalne, cementowane Zywicg licowki.

Naprawy kompozytéw/kompomerdw, ceramiki, amalgamatow.

Liner izolujgcy i uszczelniajgcy zgbine przy nowym wypetnieniu amalgamatowym.

Uzupetnienia posrednie oraz wkfady koronowo-korzeniowe cementowane cementem Calibra®
Ceram lub Calibra® Universal.

W potgczeniu z aktywatorem reakcji chemicznej Dentsply Sirona Self Cure Activator:

Bezposrednie wypetnienia materiatem kompozytowym podwajnie utwardzalnym/samoutwardzal-
nym oraz odbudowy zrebu koronowego.

50



« Cementowanie uzupetnien posrednich oraz wktadéw koronowo-korzeniowych cementami na ba-
zie zywicy podwojnie utwardzalnymi/samoutwardzalnymi.

1.2 Przeciwwskazania

« Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzong alergig na zywice (met)akrylanowe oraz inne zwigzki
wchodzgce w sktad materiatu.
« Bezposrednia aplikacja na nieostonietgq miazge zebowa (przykrycie bezposrednie).

1.3 Opakowania

1

1.

4

o

Uniwersalny system wigzgcy Prime&Bond® universal jest dostepny w nastepujacych opakowaniach:
« Butelka tréjwarstwowa z zamknigciem uchylnym

Sktad

« Akrylany wielofunkcyjne

* Woda

« |zopropanol

« Akrylany kwasowe

« Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym (PENTA)
« Akrylany dwufunkcyjne

« Kamforochinon (fotoinicjator)

« Inicjator

* 4-(dimetyloamino) benzonitryl (fotoakcelerator)
Stabilizator

Materiaty kompatybilne

Uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal jest kompatybilny z konwencjonalnymi, op-
artymi na (met)akrylanach, polimeryzowanymi pod wptywem $wiatta widzialnego materiatami do
wypetnien i cementami stomatologicznymi.

Uniwersalny system wigzgcy Prime&Bond® universal jest kompatybilny z cementami Dentsply Siro-
na Calibra® Ceram, Calibra® Universal i Calibra® Veneer (szczegétowe informacje mozna znalez¢ w
odpowiedniej instrukcji uzytkowania).

W potgczeniu z aktywatorem reakcji chemicznej Dentsply Sirona Self Cure Activator uniwersalny
system wigzgcy Prime&Bond® universal jest kompatybilny z podwdjnie utwardzalnymi/samoutwar-
dzalnymi cementami, materiatami kompozytowymi i materiatami do odbudowy rdzenia.

Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa
Nalezy zapozna¢ si¢ z ponizszymi ogélnymi wskazoéwkami dotyczgcymi bezpieczenstwa oraz

specjalnymi wskazéwkami dotyczacymi bezpieczenstwa w innych czesciach niniejszej instrukciji
uzytkowania.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

« To jest symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie. Stuzy do ostrzegania uzytkow-
nika o potencjalnych zagrozeniach obrazen ciata.
« Aby unikng¢ mozliwych obrazen nalezy stosowac si¢ do wszystkich informacji
dotyczgcych bezpieczenstwa umieszczonych ponizej tego symbolu.

Symbol informacji.

1 Ten symbol informaciji jest stosowany do wyréznienia w tekscie waznych informaciji
) v celu prawidtowego uzytkowania produktu.




2.1 Ostrzezenia

Materiat zawiera polimeryzowane monomery (met)akrylanéw i 4-(dimetyloamino) benzonitryl, ktére
wywotujg alergie oraz mogg dziata¢ draznigco na skore, oczy i btong $luzowg jamy ustnej, jak
réwniez powodowac alergiczne kontaktowe zapalenie skoéry u wrazliwych oséb. Materiat ma odczyn
kwasowy i moze wywota¢ poparzenia chemiczne.

22

Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i potencjalnemu
uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami nalezy przeptukac je
duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza.

Unikac kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej odpowiedzi alergicznej. W ra-
zie kontaktu moze pojawi¢ sig na skérze czerwonawa wysypka. Po kontakcie nalezy doktadnie
zetrze¢ materiat z danego miejsca gazikiem z alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktadnie myd-
tem i wodg. W przypadku uczulenia lub wysypki na skérze nalezy przerwac stosowanie materiatu
i zasiggnag¢ porady lekarza.

Unika¢ kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi, aby zapobiec wystgpieniu obja-
woéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu, materiat nalezy usuna¢ z powierzchni
tkanek. Sptuka¢ dane miejsce bardzo obficie wodg, a nastgpnie jej pozostatosci usungc. W przy-
padku utrzymywania si¢ stanu zapalnego btony $luzowej nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Srodki ostroznosci

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazdéwkami zawartymi w instrukcji
uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcjg uzytkowania petng i wytgczng odpowiedzialno$¢ ponosi
lekarz praktyk.

Jesli materiat byt przechowywany w lodéwce, nalezy przed jego uzyciem pozwolié, aby osiggnat
temperature pokojowa.

Stosowaé odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego oraz pacjen-
téw. Nalezg do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowoczesnej praktyki stomato-
logicznej.

Butelek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. W celu ochrony buteleczki
przed ekspozycjg na ptyny ustrojowe lub zabrudzone rece nalezy postugiwac sie nig z dala od
unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢ czyste/zdezynfekowane rekawiczki.

Stosowaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania opardéw.

Materiat tatwopalny: Przechowywa¢ z dala od zrédet ognia. Zastosowac $rodki ostroznosci zapo-
biegajgce wytadowaniom elektrostatycznym.

Prime&Bond® universal jest $wiatloutwardzalnym systemem wigzgacym. Chroni¢ przed $wiattem
otoczenia.

Pedzelki do aplikacji systemu wigzgcego sg przeznaczone do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ po
uzyciu. Nie stosowac u kolejnych pacjentéw ze wzgledu na ryzyko wystgpienia zakazen krzyzowych.
Przed aplikacjg uniwersalnego systemu wigzacego Prime&Bond® universal na nieopracowane
szkliwo nalezy je najpierw podda¢ wytrawianiu kwasem fosforowym.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $ling, krwig i ptynem z kieszonki dzig-
stowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowa¢ odpowiednie sposoby izolacji pola pracy,
takie jak koferdam.

Doktadnie zamyka¢ buteleczke natychmiast po uzyciu.

Interakcje:

— Nie stosowa¢ materiatéw zawierajgcych eugenol lub nadtlenek wodoru w potgczeniu z tym
materiatem, gdyz moga one zaktdci¢ utwardzanie i spowodowac zmiekniecie produktu.
Unika¢ nasgczania nitki retrakcyjnej systemem wigzgcym. Jesli do tego dojdzie, mogg za-
istnie¢ trudnosci przy usuwaniu nitki retrakcyjnej na skutek stwardnienia materiatu i silnego
potaczenia z tkankami zgba.

W przypadku stosowania nici retrakcyjnych impregnowanych mineralnie (np. zwigzkami
zelazami) i/lub roztworéw hemostatycznych podczas mocowania adhezyjnego moze mie¢
to niekorzystny wptyw na szczelno$é brzezng, prowadzac do mikroprzecieku, przebarwien
podpowierzchniowych i/lub niepowodzenia odbudowy. W razie koniecznosci retrakcji dzigsta
zaleca sie stosowanie nici bez impregnaciji.




2.3 Dziatania niepozadane

« Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwo$¢ uszkodzenia rogéwki.

« Kontakt ze skérg: Podraznienia lub mozliwo$¢ wystagpienia reakcji alergicznych. Na skérze moze
by¢ widoczna czerwonawa wysypka.

« Kontakt z btonami $luzowymi: stan zapalny: Zapalenie (patrz 2.1 Ostrzezenia).

2.4 Warunki przechowywania

3.
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Nieprawidtowe warunki przechowywania mogg skrdci¢ okres przydatnosci do uzycia i wptyng¢ na

nieprawidtowe dziatanie materiatu.

« Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miej-
scu.

« Przechowywac¢ w temperaturze od 2 °C do 24 °C. Stosowac ten produkt w warunkach tempera-
tury pokojowej.

« Nie stosowa¢ po uptywie daty waznosci.

Instrukcje krok po kroku

Umieszczenie bezposrednich uzupetnien swiatloutwardzalnych

3.1.1 lzolowanie, oczyszczanie i kondycjonowanie szkliwa i zgbiny

. Stosowa¢ odpowiednie sposoby izolacji pola pracy, takie jak koferdam.

. Oczysci¢ nieopracowane szkliwo i zebing gumka polerskg w ksztatcie kielicha i pumeksem lub
pastg oczyszczajaca, takg jak Nupro® Prophylaxis Paste.

Obficie sptuka¢ opracowane i nieopracowane szkliwo i zebine rozpylong wodg, a nastepnie osu-
szy¢ sgczkiem papierowym lub strumieniem powietrza. Nie przesusza¢ nadmiernie zebiny.
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3.1.2 Ochrona miazgi

. W przypadku gtebokich ubytkéw pokry¢ zebing w poblizu miazgi twardowigzgcym podktadem na
bazie wodorotlenku wapnia (Dycal® calcium hydroxide liner, patrz instrukcje uzytkowania), pozo-
stawiajgc reszte powierzchni ubytku wolng w celu uzyskania dobrego potgczenia adhezyjnego.

3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zgbiny

Uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal zapewnia stomatologowi mozliwos$¢ wyboru
techniki wstepnego przygotowania szkliwa i zebiny:

= Technika samowytrawiania
1. Brak etapu wytrawiania kwasem fosforowym, nalezy od razu przystgpi¢ do aplikacji systemu
wigzacego.

= Technika selektywnego wytrawiania szkliwa

. Nanies¢ kwas fosforowy (np. Conditioner 36), postepujac zgodnie z instrukcjg wytworcy.

2. Lekko wycisng¢ zel do wytrawiania tylko na brzegi szkliwa.

3. Dla uzyskania najlepszych efektéw klinicznych zaleca si¢ wytrawianie szkliwa w czasie co naj-
mniej 15 sekund. Kazdy przypadkowy kontakt zelu do wytrawiania z zg¢bing powinien by¢ ogra-
niczony do maksymalnie 15 sekund.

4. Zel usunaé ssakiem i/lub silnym strumieniem wody i sptukiwa¢ doktadnie przez co najmniej 15
sekund.

5. Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usung¢ lekkim strumieniem powietrza lub osu-
szy¢ sgczkiem papierowym.

6. Unika¢ przesuszenia zebiny.

7. Przystgpi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego.

= Technika wytrawiania catkowitego (wytraw i sptucz)
1. Naniesc¢ kwas fosforowy (np. Conditioner 36), postepujac zgodnie z instrukcjg wytworcy.
2. Lekko wycisng¢ zel do wytrawiania na powierzchnie ubytku, rozpoczynajgc od krawedzi szkliwa.
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Dla uzyskania najlepszych efektdw klinicznych zaleca sie wytrawianie szkliwa w czasie co naj-
mniej 15 sekund, a zgbiny maksymalnie 15 sekund.

Zel usung¢ ssakiem i/lub silnym strumieniem wody i sptukiwa¢ doktadnie przez co najmniej 15 se-
kund.

Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usungé lekkim strumieniem powietrza lub osu-
szy¢ sgczkiem papierowym.

Unikac¢ przesuszenia zgbiny.

Przystapi¢ natychmiast do aplikacji systemu wigzacego.

Kontaminacja.

Niepowodzenie w wykonaniu wypetnienia.
1. Po odpowiednim przygotowaniu powierzchni muszg one pozosta¢ niezanieczysz-

czone.

A 2. Jesli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling po zakonczeniu wytra-
wiania, nalezy ubytek doktadnie sptuka¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢
i ponownie nanie$¢ system wigzacy zgodnie z instrukcjg w punktach 3.1.4 Dozo-

wanie-3.1.6 Naswietlanie systemu wigzgcego, pomijajgc etap kondycjonowania
kwasem.

3.1.4

Dozowanie

Butelka z zamknigciem uchylnym:

-
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. Usungc¢ zabezpieczenie uszczelniajgce.

Aby otworzy¢ butelke, nalezy wzigé butelke do reki, umiesci¢ kciuk w specjalnym zagtebieniu,
a nastgpnie podwazyé wieczko, az pozostanie w otwartej pozycji.

Trzymajgc butelke pionowo w pozycji odwrdconej, zakropli¢ 1-2 krople systemu wigzacego na ptyt-
ke do mieszania CliXdish™ Mixing Well lub do standardowego kieliszka lub na ptytke do mieszania.
Tam, gdzie istnieje taka potrzeba, przeczysci¢ dozownik butelki miekkg chusteczkg papierowa.
Starannie zamkng¢ butelke, wywierajgc pionowy nacisk z goéry. Poddane naciskowi zamkniecie
nakretki wyczuwalnie i styszalnie zatrzasnie si¢ w swojej pozycji poczatkowe;j.

Rada techniczna: CliXdish™.

System wigzacy w zamknigtym aplikatorze CliXdish™ moze by¢ przechowywany do
ponownego uzycia przez 30 minut. Materiat dozowany na standardowg ptytke do
mieszania musi by¢ wykorzystany natychmiast.

3.1.5

@ N

Aplikacja systemu wigzacego na szkliwo i zgbine

. Uzy¢ nowego aplikatora, aby catkowicie zwilzy¢ systemem wigzgcym powierzchnie poddawane

leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator. Unika¢ nadmiernego nagro-
madzenia systemu wigzgcego na powierzchni.

Delikatnie wstrzgsa¢ materiat wigzgcy przez 20 sekund.

Rozprowadzi¢ system wigzacy i odparowa¢ nadmiar rozpuszczalnika strumieniem czystego,
suchego powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Kazdg z powierzchni podda¢ dziataniu
umiarkowanego strumienia powietrza przez co najmniej 5 sekund az do uzyskania jednolitej,
btyszczacej warstwy. Unikac¢ rozpryskiwania systemu wigzgcego oraz powstawania suchych plam
w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia powietrza. Niezwtocznie po zastosowaniu utwardzi¢
materiat wigzacy $wiattem zgodnie z opisem podanym w 3.1.6 Naswietlanie systemu wigzgcego.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.

Niedostateczna polimeryzacja.
1. Scisle stosowac sie do przedstawionych powyzej wytycznych opisujgcych po-

szczegolne etapy pracy.




3.1.6
1

Naswietlanie systemu wigzacego

. Naswietla¢ system wigzacy odpowiednig lampg polimeryzacyjng'. Polimeryzowaé system wigza-

cy przez 10 sekund w przypadku stosowania lampy o minimalnym natezeniu $wiatta wynosza-
cym 800 mW/cm?.

Naswietla¢ system wigzacy przez co najmniej 20 sekund, gdy minimalne natezenie $wiatta
wynosi miedzy 550 mW/cm? a 800 mW/cm?.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niedostateczna polimeryzacja.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

2. Sprawdzi¢ czas polimeryzacji.
3. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.

2
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. Przystgpi¢ niezwtocznie do wykonania wypetnienia bezposredniego lub przygotowania i cemen-

towania uzupetnienia posredniego zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w kolejnych punktach.

Wykonywanie wypetnien bezposrednich z wykorzystaniem swiattoutwardzalnych mate-
riatéw kompozytowych i kompomerowych

. Po aplikacji i polimeryzacji systemu wigzgcego nalezy wykona¢ wypetnienie zgodnie z odpo-

wiednig instrukcjg uzytkowania wykorzystanego materiatu kompozytowego lub kompomerowe-
go.

Nalezy upewni¢ sig, ze poddane polimeryzacji powierzchnie systemu wigzgcego pozostajg wol-
ne od zanieczyszczen az do momentu wykonania wypetnienia bezposredniego. Jesli jednak doj-
dzie do kontaktu ze $ling, nalezy ubytek doktadnie sptukac¢ silnym strumieniem wody, osuszy¢,
a nastepnie ponownie nanies$¢ system wigzacy zgodnie z instrukcjg w punktach 3.1.4 Dozowanie
do 3.1.6 Naswietlanie systemu wigzgcego, pomijajgc etap kondycjonowania kwasem.

3.2 Cementowanie swiattoutwardzalnych, cementowanych zywica licowek

Aplikacja systemu wiazacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

2.

[d

. Oczysci¢ szkliwo i zebing, nanies¢ system wigzacy i polimeryzowaé $wiattem w sposéb podany

w punktach 3.1.1 Izolowanie, oczyszczanie i kondycjonowanie szkliwa i zebiny do 3.1.6 Naswiet-
lanie systemu wigzacego.

Z powierzchnig wigzacg uzupetnienia nalezy postepowaé w nastepujgcy sposob:

* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z in-
strukcjg producenta i naniesc silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie
z instrukcjg producenta.

W przypadku dwutlenku cyrkonu lub kompozytu nalezy wypiaskowac mikropiaskarkg we-
wnatrzustng (tlenek glinu 50 pm). Ptuka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszy¢ powietrzem.
Nanies¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal na powierzchnie wigzace uzu-
petnien w celu zwigkszenia adhezji. Odparowac w sposdéb podany w punkcie 3.1.5 Aplikacja
systemu wigzgcego na szkliwo i zebine.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego zgodnie z instrukcjg uzycia
$wiattoutwardzalnego, estetycznego cementu na bazie zywicy.

Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatéw zawierajacych inicjator chinon kamforowy (CQ).
Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm i natezenie $wiatta 800-2000 mW/cm?,




3.3 Naprawa wypetnien kompozytowych, ceramicznych i amalgamatowych kompozytami swiat-
toutwardzalnymi

3.3.1 Przygotowanie uzupetnienia

W przypadku napraw wypetnienn kompozytowych i amalgamatowych:

1. Wytworzy¢ retencje mechaniczng, jezeli to mozliwe. Aby uzyskac lepsze rezultaty, schropowacié
uszkodzone powierzchnie, wypiaskowaé przeznaczony do naprawy obszar mikropiaskarkg we-
wnatrzustng (tlenek glinu 50 um). Rekomendowane jest zastosowanie koferdamu oraz ssaka.

2. Pluka¢ wodg przez 10 sekund (obszary mikrowytrawiane przez 15-20 sekund), osuszy¢ strumie-
niem powietrza.

W przypadku napraw ceramiki szklanej:

1. Wytrawia¢ buforowanym kwasem fluorowodorowym do wykorzystania wewnatrzustnego zgod-
nie z instrukcjg producenta, a nastepnie nanies¢ silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent) na
wymagajgce naprawy powierzchnie ceramiczne, postepujac zgodnie z instrukcjg producenta.

3.3.2 Przygotowanie zgba

1. Odstonigte powierzchnie szkliwa i zebiny podda¢ procedurze opisanej w punktach 3.1.1 Izo-
lowanie, oczyszczanie i kondycjonowanie szkliwa i zebiny do 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem
szkliwa i zebiny.

2. Nanies$¢ system wigzacy i polimeryzowac w celu naprawy powierzchni i odstonietych powierzchni
szkliwa i zebiny opisanych w punktach 3.1.4 Dozowanie do 3.1.6 Naswietlanie systemu wigzgcego.

3. Przystgpi¢ niezwiocznie do wypetnienia/aplikacji materiatu do wypetnien zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego materiatu kompozytowego.

3.4 Liner izolujacy i uszczelniajacy zgbing przy nowym wypetnieniu amalgamatowym
1. Umiesci¢ system wigzacy na powierzchniach ubytku i polimeryzowaé $wiattem, pomijajac kondy-
cjonowanie kwasem, zgodnie z instrukcjami w punktach 3.1.4 Dozowanie do 3.1.6 Naswietlanie
systemu wigzgcego.
2. Przystgpi¢ niezwtocznie do wypetnienia/aplikacji materiatu do wypetnien.

3.5 Cementowanie uzupetnien posrednich przy uzyciu cementu Calibra® Ceram lub
Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Podczas pracy z cementem Calibra® Ceram lub Calibra® Universal korzystanie z ak-
tywatora reakcji chemicznej Dentsply Sirona Self Cure Activator nie jest wymagane.

Utwardzanie lampa polimeryzacyjna.

Polimeryzacje Prime&Bond® universal mozna przeprowadzi¢ tuz po osadzeniu
uzupetnienia z wykorzystaniem cementu Calibra® Ceram lub Calibra® Universal
wytgcznie w przypadku przepuszczajgcych $wiatto uzupetnien posrednich petnocera-
micznych i kompozytowych o grubosci < 2,5 mm.

Aplikacja systemu wigzacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

1. Ochrona miazgi i kondycjonowanie zeba, patrz punkty 3.1.1 Izolowanie, oczyszczanie i kondy-
cjonowanie szkliwa i zebiny do 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zebiny.
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Nanie$¢ system wigzgcy na opracowane powierzchnie zeba zgodnie z procedurg opisang
w punktach 3.1.4 Dozowanie do 3.1.6 Naswietlanie systemu wigzgcego.

Z powierzchnig wigzacg uzupetnienia nalezy postepowaé w nastepujgcy sposob:

* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z in-
strukcjg producenta i naniesc silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie
z instrukcjg producenta.

W przypadku dwutlenku cyrkonu, kompozytu lub metalu nalezy wypiaskowa¢ mikro-
piaskarkg wewnatrzustng (tlenek glinu 50 um). Pluka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszyé
powietrzem. Nanies¢ uniwersalny system wigzacy Prime&Bond® universal na powierzchnie
wigzgce uzupetnien w celu zwiekszenia adhezji. Odparowaé w sposéb podany w punkcie
3.1.5 Aplikacja systemu wigzgcego na szkliwo i zebine.

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego zgodnie z instrukcjg uzycia
cementu Calibra® Ceram lub Calibra® Universal.

3.6 Umieszczenie uzupetnien bezposrednich wykonanych z podwdjnie utwardzalnego/samo-
utwardzalnego kompozytu i odbudowy zrebu

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Wymagane jest zastosowanie aktywatora Dentsply Sirona Self Cure Activator. Pro-
dukt Self Cure Activator (SCA) miesza sie z produktem Prime&Bond® universal, aby
ten ostatni byt kompatybilny z konwencjonalnymi podwajnie utwardzalnymi i samo-
utwardzalnymi kompozytowymi materiatami do wypetnien na bazie metakrylanow,
w tym podwdjnie utwardzalnymi i samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami
do wypetnien i cementami firmy Dentsply Sirona.

3.6.1

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zg¢ba

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zeba, patrz punkty 3.1.1 Izolowanie, oczyszczanie i kondycjo-
nowanie szkliwa i zebiny do 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zebiny.

3.6.2

1.
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3.6.3
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Dozowanie i mieszanie

Wydzieli¢ 1-2 krople systemu wigzacego Prime&Bond® universal na czystg ptytke do mieszania
CliXdish™ |ub standardowa, wykonang z tworzywa sztucznego ptytke do mieszania, a nastepnie
aplikowac aktywator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), w proporcjach 1:1 (taka sama
liczba kropli).

Mieszac sktadniki przez 1-2 sekundy nowym aplikatorem.

Aplikacja systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny

. Uzy¢ aplikatora, aby nanie$¢ mieszanine systemu wigzgcego/aktywatora i catkowicie zwilzyé

powierzchnie poddawane leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator.
Unika¢ nadmiernego nagromadzenia systemu wigzgcego zmieszanego z aktywatorem na po-
wierzchni.

. Wymieszany system wigzgcy/aktywator delikatnie wstrzgsac¢ przez 20 sekund.
. Rozprowadzi¢ system wigzgcy zmieszany z aktywatorem i usung¢ rozpuszczalnik strumieniem

czystego, suchego powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Kazdg z powierzchni poddacé
dziataniu umiarkowanego strumienia powietrza przez co najmniej 5 sekund, az do uzyska-
nia jednolitego, btyszczgcego wygladu powierzchni. Unika¢ rozpryskiwania systemu wigzacego
z aktywatorem oraz powstawania suchych plam w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia
powietrza.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.

Nieprawidtowy przebieg procesu polimeryzacji.
1. Sci$le stosowac sig do przedstawionych powyzej wytycznych opisujgcych po-

szczegodlne etapy pracy.




3.6.4
1

Polimeryzacja swi 1 systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem

. Polimeryzowa¢ $wiattem system wigzacy z aktywatorem odpowiednig lampg polimeryzacyjng?.

Polimeryzowaé $wiattem system wigzgcy z aktywatorem przez 10 sekund w przypadku stoso-
wania lampy polimeryzacyjnej o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 mW/cm?.
Polimeryzowaé system wigzacy z aktywatorem przez co najmniej 20 sekund, gdy minimalne
natezenie $wiatta wynosi miedzy 550 mW/cm? a 800 m\W/cm?.

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajgcy stopien polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ czas polimeryzacji.
3. Sprawdzi¢ minimalne natgzenie $wiatta.
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3.6.5
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. Przystapi¢ niezwlocznie do umieszczenia podwdjnie utwardzalnego/samoutwardzalnego kom-

pozytu lub materiatu do odbudowy zrebu.

Umieszczenie uzupetnien bezposrednich wykonanych z podwaéjnie utwardzalnego/samo-
utwardzalnego kompozytu i odbudowy zrebu

. Po aplikacji i polimeryzacji $wiattem systemu wigzgcego/aktywatora umiesci¢ materiat do wy-

petnien zgodnie z instrukcjg uzycia uzywanego podwdjnie utwardzalnego/samoutwardzalnego
kompozytu lub materiatu do odbudowy zrebu.

Przed aplikacjg materiatu do wypetnien bezposrednich upewnic sig, ze utwardzone powierzchnie
adhezyjne pozostajg niezanieczyszczone. W przypadku zanieczyszczenia $ling nalezy doktad-
nie oczysci¢ silnym strumieniem wody, wysuszy¢ i ponownie nanie$¢ mieszaning systemu wigza-
cego/aktywatora w sposéb opisany w punktach 3.1.4 Dozowanie do 3.1.6 Naswietlanie systemu
wigzgcego, bez powtarzania kroku kondycjonowania kwasem.

3.7 Cementowanie uzupetnien posrednich innymi podwéjnie utwardzalnymi i samoutwardzal-
nymi cementami na bazie zywicy

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Wymagane jest zastosowanie aktywatora Dentsply Sirona Self Cure Activator. Pro-
dukt Self Cure Activator (SCA) miesza sie z produktem Prime&Bond® universal, aby
ten ostatni byt kompatybilny z konwencjonalnymi podwajnie utwardzalnymi i samo-
utwardzalnymi kompozytowymi materiatami do wypetnien na bazie metakrylanow,
w tym podwdjnie utwardzalnymi i samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami
do wypetnien i cementami firmy Dentsply Sirona.

Aplikacja systemu wiazacego.

Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki
szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

3.71

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zg¢ba

Ochrona miazgi i kondycjonowanie zeba, patrz punkty 3.1.1 Izolowanie, oczyszczanie i kondycjo-
nowanie szkliwa i zebiny do 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zebiny.
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Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatéw zawierajacych inicjator chinon kamforowy (CQ).
Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm i natezenie $wiatta wynosi 800-2000 mW/cm?.




3.7.2 Dozowanie i mieszanie
1. Wydzieli¢ 1-2 krople systemu wigzgcego Prime&Bond® universal na czystg ptytke do mieszania
CliXdish™ |ub standardowa, wykonang z tworzywa sztucznego ptytke do mieszania, a nastepnie
aplikowac aktywator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), w proporcjach 1:1 (taka sama
liczba kropli).
2. Mieszac¢ skfadniki przez 1-2 sekundy nowym aplikatorem.

3.7.3 Aplikacja systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny
1. Uzy¢ aplikatora, aby nanies¢ mieszanine systemu wigzacego/aktywatora i catkowicie zwilzy¢
powierzchnie poddawane leczeniu. Jesli istnieje taka potrzeba, ponownie nasgczy¢ aplikator.
Unika¢ nadmiernego nagromadzenia systemu wigzgcego zmieszanego z aktywatorem na po-
wierzchni.

2. Wymieszany system wigzacy/aktywator delikatnie wstrzgsac przez 20 sekund.

3. Rozprowadzi¢ system wigzgcy zmieszany z aktywatorem i usungé rozpuszczalnik strumieniem
czystego, suchego powietrza ze strzykawki wodno-powietrznej. Kazdg z powierzchni poddac¢
dziataniu umiarkowanego strumienia powietrza przez co najmniej 5 sekund az do uzyskania
jednolitego, btyszczacego wygladu powierzchni. Unikac rozpryskiwania systemu wigzgcego z akty-
watorem oraz powstawania suchych plam w wyniku stosowania zbyt silnego strumienia powietrza.

Niewystarczajace odparowanie rozpuszczalnika.
A Niedostateczna polimeryzacja.

1. Doktadnie przestrzega¢ instrukcji powyzszych krokow.

3.7.4 Polimeryzacja $wi 1 systemu wigzacego zmieszanego z aktywatorem
1. Polimeryzowac $wiattem system wigzacy z aktywatorem odpowiednig lampg polimeryzacyjng®.
Polimeryzowaé $wiattem system wigzgcy z aktywatorem przez 10 sekund w przypadku stoso-
wania lampy polimeryzacyjnej o minimalnym natezeniu $wiatta wynoszgcym 800 mW/cm?.
Polimeryzowaé system wigzacy z aktywatorem przez co najmniej 20 sekund, gdy minimalne
natezenie $wiatta wynosi miedzy 550 mW/cm? a 800 mW/cm?.

Niewystarczajace utwardzenie.

Niedostateczna polimeryzacja.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$¢ lampy polimeryzacyjnej.

2. Sprawdzi¢ czas utwardzania.
3. Sprawdzi¢ minimalne natezenie napromieniowania.

2. Przystgpi¢ niezwtocznie do osadzenia uzupetnienia posredniego.

3.7.5 Przygotowanie uzupetnien posrednich

Aplikacja systemu wiazacego.
. Aplikacja systemu wigzgcego na wewnetrzng powierzchnig uzupetnien z ceramiki

szklanej, poddanych dziataniu silanu, nie jest wymagana.

1. Z powierzchnig wigzgcg uzupetnienia nalezy postepowac w nastepujacy sposob:
* W przypadku ceramiki szklanej nalezy wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z in-
strukcjg producenta i nanies¢ silan (np. Calibra® Silane Coupling Agent), postepujac zgodnie
z instrukcjg producenta.

3 Lampa polimeryzacyjna przeznaczona do utwardzania materiatéw zawierajacych inicjator chinon kamforowy (CQ).
Maksimum emisji w zakresie 440-480 nm i natezenie $wiatta wynosi 800-2000 mW/cm?.
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* W przypadku dwutlenku cyrkonu, kompozytu lub metalu nalezy wypiaskowa¢ mikropia-
skarkg wewnatrzustng (tlenek glinu 50 pm). Ptuka¢ wodg przez 15-20 sekund, osuszy¢ po-
wietrzem. Nanies¢ wymieszany system wigzacy/aktywator na powierzchnie wigzgce uzu-
petnien w celu zwigkszenia adhezji. Odparowaé w sposob podany w punkcie 3.1.5 Aplikacja
systemu wigzgcego na szkliwo i zebine. Polimeryzowaé w sposob podany w punkcie 3.1.6
Naswietlanie systemu wigzgcego.

Przystapi¢ niezwtocznie do cementowania uzupetnienia posredniego. Przygotowaé, wymieszaé

i nanies¢ podwajnie utwardzalny/samoutwardzalny cement na bazie zywicy zgodnie z instrukcjg

producenta.

3.8 Cementowanie wkiadéw koronowo-korzeniowych

3.81
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Zastosowanie materiatu do odbudowy zrebu core-X® flow

Przestrzen przygotowang pod wktad koronowo-korzeniowy nalezy wyptuka¢ wodg i wysuszyé
ssakiem i/lub sgczkami papierowymi, aby pozostawi¢ wilgotng powierzchnieg.

Opcjonalnie mozliwe jest poddanie przestrzeni przygotowanej pod wktad koronowo-korzeniowy
wytrawianiu kwasem fosforowym technikg etch-and-rinse [wytraw i sptucz] zgodnie z procedurg
przedstawiong w punkcie 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zebiny.

. Wymieszac uniwersalny system wigzgcy Prime&Bond® universal z aktywatorem Dentsply Sirona

Self Cure Activator w sposéb opisany w punkcie 3.7.2 Dozowanie i mieszanie.

. Nanie$¢ mieszanine uniwersalnego systemu wigzacego Prime&Bond® universal i aktywatora

Dentsply Sirona Self Cure Activator do przestrzeni przygotowanej pod wktad koronowo-korze-
niowy zgodnie z procedurg opisang w punkcie 3.7.3 Aplikacja systemu wigzgcego zmieszanego
z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny. Stosowanie sgczkéw papierowych po aplikacji
pomaga unikng¢ nagromadzenia sig systemu wigzgcego w przestrzeni przygotowanej pod wktad
koronowo-korzeniowy.

Polimeryzacja systemu wigzgcego przed cementowaniem wktadu koronowo-korzeniowego jest
opcjonalna — postgpowac zgodnie z punktem 3.7.4 Polimeryzacja $wiattem systemu wigzgcego
zmieszanego z aktywatorem.

Powierzchnie wktadu koronowo-korzeniowego poddac procedurze przygotowania zgodnie z in-
strukcjg producenta wktadu (tzn. dla wktadu z wiokna szklanego X-Post® nanies¢ mieszaning
systemu wigzacego i wysuszy¢ powietrzem).

Przystgpi¢ niezwtocznie do cementowania wktadu koronowo-korzeniowego zgodnie z instrukcjg
uzycia produktu core-X® flow.

Zastosowanie innych podwadjnie utwardzalnych i samoutwardzalnych cementéw na
bazie zywicy

. Przestrzen przygotowana pod wktad koronowo-korzeniowy musi zosta¢ poddana wytrawianiu

kwasem fosforowym technikg etch-and-rinse [wytraw i sptucz] zgodnie z procedurg przedstawio-
ng w punkcie 3.1.3 Kondycjonowanie kwasem szkliwa i zgbiny.

. Wymieszac uniwersalny system wigzgcy Prime&Bond® universal z aktywatorem Dentsply Sirona

Self Cure Activator w sposéb opisany w punkcie 3.7.2 Dozowanie i mieszanie.

Podczas pracy z cementem Calibra® Ceram lub Calibra® Universal korzystanie z aktywatora
Dentsply Sirona Self Cure Activator nie jest wymagane.

Nanies¢ mieszanine uniwersalnego systemu wigzgcego Prime&Bond® universal i aktywatora
Dentsply Sirona Self Cure Activator do przestrzeni przygotowanej pod wktad koronowo-korze-
niowy zgodnie z procedurg opisang w punkcie 3.7.3 Aplikacja systemu wigzgcego zmieszanego
z aktywatorem na powierzchnie szkliwa i zebiny. Stosowanie sgczkéw papierowych po aplikacji
pomaga unikng¢ nagromadzenia sig systemu wigzgcego w przestrzeni przygotowanej pod wktad
koronowo-korzeniowy.

Przed cementowaniem wktadu koronowo-korzeniowego polimeryzowac system wigzgcy zgodnie
z punktem 3.7.4 Polimeryzacja $wiattem systemu wigzgcego zmieszanego z aktywatorem.
Powierzchnie wktadu koronowo-korzeniowego poddac procedurze przygotowania zgodnej z in-
strukcjg producenta.

Przystapi¢ niezwtocznie do cementowania wktadu koronowo-korzeniowego zgodnie z odpowied-
nig instrukcjg uzycia.




4 Higiena

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.
A « Nie uzywaé powtdrnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzuca¢ zgodnie z lokal-
nymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.
« Produkty wielokrotnego uzytku przygotowa¢ do ponownego uzycia zgodnie z instrukcjg.

Skazenie krzyzowe.

Infekcja.

« Butelek nie mozna poddawac¢ procedurze przygotowania do uzycia. Zanieczyszczo-
ne butelki nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

« W celu unikniecia narazenia butelek na rozpryski lub rozpylenie ptynéw ustrojowych
lub zanieczyszczone rgce obowigzkowe jest postugiwanie sig butelkg poza unitem
stomatologicznym czystymi/zdezynfekowanymi rekawiczkami. Nie uzywaé ponownie

butelek w przypadku ich zanieczyszczenia.
« Podczas zabiegu lekarze majgcy kontakt z pacjentem nie powinni postugiwa¢ sig butelka.

Przypadkowa styczno$¢ butelki z wodg, mydtem lub wodnym roztworem dezynfekcyjnym do zasto-
sowan szpitalnych nie spowoduje uszkodzenia korpusu butelki. Nie dopusci¢ do styczno$ci jakie-
gokolwiek roztworu z zawartym materiatem. Nalezy usung¢ materiat, ktéry miat styczno$¢ z jakim-
kolwiek ptynem lub niesterylnym instrumentem.

Wielokrotny kontakt z cieczami moze uszkodzi¢ etykiete. Butelkg nalezy osusza¢ niestrzepigcy sie,
jednorazowg $ciereczka.

UWAGA: Silne wycieranie moze zniszczy¢ etykiete. Delikatnie wyciera¢ butelki.

4.
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Plytka do mieszania CliXdish™

Instrukcje procedury przygotowania do ponownego uzycia mozna znalezé w instrukcji uzycia
CliXdish™, dostepnej do pobrania na naszej stronie internetowej https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Jedli istnieje taka potrzeba, w ciggu 7 dni przeslemy Panstwu nieodptatnie wydrukowang kopieg in-
strukcji we wskazanym przez Panstwa jezyku. Aby zgtosi¢ takie zapotrzebowanie, prosimy o skorzy-
stanie z formularza zaméwienia umieszczonego w tym celu na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

4.

N

Utylizacja
Utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

5 Numer serii (=7 ), data waznosci (&) i korespondencja

-

. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Stosowana jest norma ISO: ,RRRR-MM” lub ,RRRR-MM-DD”
. Nastepujgce numery nalezy podawaé zawsze w korespondenciji:
* Numer zaméwienia (REF)
*  Numer serii
» Termin waznosci
3. Kazdy powazny incydent powigzany z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu orga-
nowi zgodnie z lokalnymi przepisami.
4. ldentyfikacja urzadzenia (Basic UDI-DI): ++D010ADH02ME

N

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP) tego produktu mozna znalezé (po
aktywaciji) na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed poprzez wyszukanie wyzej podanego kodu Basic UDI-
-DlI oraz na stronie https:/www.dentsplysirona.com/ifu poprzez skorzystanie z numeru katalogowego (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Naudojimo instrukcijos Lietuviy k.

Prime&Bond® universal
Universalusis riSiklis

PERSPEJIMAS: Skirta tik profesionaliems odontologams naudoti odontologijai.

Turinys Puslapis
1 Gaminio aprasa 62
2 Saugos pastabos 63
3 Nuoseklios instrukcijos 65
3.1 Tiesioginés Sviesa kietinamos restauracijos 65
3.2 Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuojamos laminatés .. 67
3.3 Kompozito, keramikos arba amalgamos restauracijy pataisos
Sviesa kietinamais kompozitais 67
3.4 Ertmés dengimas plombuojant Ilgama 68
3.5 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant ,,Calibra® Ceram*
arba ,,Calibra® Universal* 68
3.6 Tiesioginiy dvigubo kietéjimo/savaiminio kietéjimo kompozitiniy restauracijy
déjimas ir kulties atkirimas 68
3.7 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant kitus dvigubo kietéjimo
arba savaime kietéjancius dervinius cementus 70
3.8 Endodontiniy kai$¢iy cementavimas 71
Higiena 72
Partijos numeris, galiojimo laikas ir korespondencija 73

1 Gaminio aprasas

»Prime&Bond® universal“ universalus adehzyvas derinamas su ,Etch&Rinse* (,Total-Etch®),
,Self-Etch* ir ,Selective-Etch” adhezyvais. Jis suteikia galimybe taikyti paprastus déjimo metodus
tiek tiesioginiy, tiek netiesioginiy indikacijy atveju ir gali bati naudojamas ant emalio, dentino, kom-
pozito, cirkonio oksido ir metalo.

1.

=

Indikacijos

Tiesioginés, Sviesa kietinamos kompozitinés ir kompomerinés restauracijos.

Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuojamos laminatés.

Kompozitams, keramikai ir amalgamai taisyti.

Ertmei dengti plombuojant amalgama.

Netiesioginéms restauracijoms ir endodontiniams kaiS¢iams, cementuojamiems naudojant
,Calibra® Ceram* arba ,Calibra® Universal“.

Kartu su ,Dentsply Sirona Self Cure Activator”:

Tiesioginés dvigubo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo kompozitinés restauracijos ir kulties atkari-
mas.

Netiesioginiy restauracijy ir endodontiniy kais¢iy cementavimas naudojant dvigubo kietéjimo/
savaime kietéjancius dervinius cementus.

62



1.2

1.3

1.4

1.5

Kontraindikacijos

« Naudoti pacientams, turintiems alerginiy reakcijy istorijg (met)akrilato dervoms arba bet kuriam
komponentui.

« Tiesioginis tepimas ant danties pulpos (tiesioginis pulpos dengimas).

Gaminio formos
,Prime&Bond® universal* universalusis ri$iklis siGlomas Siomis formomis:
« Trisluoksniame buteliuke su atveriamu dangteliu.

Sudétis

« Daugiafunkcis akrilatas

« Vanduo

« |zopropanolis

Ruagstinis akrilatas

« Fosforo ragstimi modifikuota akriliné derva (,PENTA")
« Dvifunkcis akrilatas

« Kamparo chinonas (fotoiniciatorius)

« Iniciatorius

* 4-(dimetilamino)benzonitrilas (fotogreitiklis)
Stabilizatorius

Suderinamos medziagos

,Prime&Bond® universal* universalusis risiklis suderinamas su jprastomis (met)akrilato pagrindo
regimaja Sviesa kietinamomis restauravimo medziagomis ir cementais.

,Prime&Bond® universal* universalusis risiklis suderinamas su ,Dentsply Sirona“ ,Calibra® Ceram®,
,Calibra® Universal“ ir ,Calibra® Veneer* (i§samiy nurodymy ieskokite atitinkamose naudojimo ins-
trukcijose).

Naudojant su ,Dentsply Sirona Self Cure Activator”, ,Prime&Bond® universal“ universalusis risiklis
suderinamas su dvigubo kietéjimo/savaime kietéjanciais derviniais cementais, kompozitais ir kulties
atkdrimo medziagomis.

Saugos pastabos

Turékite omenyje toliau pateiktas bendrgsias saugos pastabas ir kituose $iy naudojimo instrukcijy
skyriuose pateiktas specialigsias saugos pastabas.

Saugumo pavojaus simbolis.

« Tai saugumo pavojaus simbolis. Jis naudojamas jspéti jus apie galimg pavojy
susizaloti.

« Norédami iSvengti galimo suzalojimo, laikykités visy saugos pranesimy, pateikty
su tokiu simboliu.

Informacinis simbolis.

Sis informacinis simbolis naudojamas siekiant akcentuoti svarbig tinkamo naudoji-
mo informacija.
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Ispéjimai

Medziagos sudétyje yra alergizuojanciy polimerizuojamy (met)akrilato monomery ir 4-(dimetilami-

no)benzonitrilo, galinéiy dirginti oda, akis bei burnos gleiving, be to, jautriems Zmonéms gali sukelti

alerginj kontaktinj dermatitg. Medziaga rugstiné, gali nudeginti.

« Venkite kontakto su akimis, kad nesudirgintuméte ir nesuzalotuméte ragenos. Patekus j akis,
gausiai plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su oda, kad iSvengtuméte sudirginimo ir galimo alerginio atsako. Patekus
ant odos, gali atsirasti rausvy bérimy. Jei medziagos pateko ant odos, pasalinkite medziagg
alkoholiu sudrékinta vata ir kruop$ciai plaukite muilu ir vandeniu. Jei oda sudirgusi ar iSberta,
medziagos nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.

« Venkite kontakto su burnos minkstaisiais audiniais ir gleivine, kad iSvengtuméte uzdegimo.
Jei medziagos netycia pateko ant gleivinés, jg pasalinkite. Gleiving gausiai plaukite vandeniu ir jj
nupuskite. Jei gleivinés uzdegimas tesiasi, kreipkités j gydytoja.

Atsargumo priemonés

Sis gaminys skirtas naudoti tik pagal ias naudojimo instrukcijas.

Naudoti §j gaminj ne pagal Sias naudojimo instrukcijas savo nuozidrra yra odontologo atsakomybé.

« Jei Saldote, prie$ naudodami leiskite medziagai susilti iki kambario temperataros.

« Naudokite darbuotojy ir pacienty apsaugo priemones, pavyzdziui, akinius ir koferdamg, pagal
geriausig naudojamg praktika.

« Buteliuko negalima apdoroti pakartotinai. Kad j buteliukus nepatekty kino skysciy laseliy ar ae-
rozoliy ir jie nebity uztersti rankomis, batina buteliukg laikyti toliau nuo odontologinés kédés ir
naudoti $varias (dezinfekuotas) pirstines.

« Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje. Nejkvépkite gary.

« Degus: nelaikykite arti ugnies $altiniy. Imkités atsargumo priemoniy nuo statinés iskrovos.

« Prime&Bond® universal“ universalusis riSiklis yra Sviesa kietinama medziaga. Saugokite nuo
aplinkos $viesos.

< Aplikatoriaus antgaliai yra vienkartiniai. Panaudoje juos iSmeskite. Nenaudokite jy kitiems paci-
entams, kad neperneStuméte uzkrato.

« Pries tepant ,Prime&Bond® universal“ universalyjj risiklj, neliestg emalj reikia ésdinti fosforo rags-
timi.

« Jei tepant medziagg patenka seiliy, kraujo ir vagelés skyscio, restauracija gali bati nesékminga.
Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

« Panaudoje i$ karto sandariai uzdarykite buteliuka.

« Saveikos:

— Su Siuo gaminiu nenaudokite medziagy su eugenoliu arba vandenilio peroksidu, nes jos gali
sutrikdyti gaminio kietéjima.

— Neleiskite gaminiui jsigerti j danteny retrakcijos sidlg. Jei jis jsigers j sidla, jis gali sukietéti ir
sujungti sidlg su danties pavirSiumi, todél sidlg gali bati sunku iSimti.

— Jei atliekant adhezines procediras naudojami mineralais (pvz., geleZies junginiais) impre-
gnuoti retrakcijos sidlai ir (arba) hemostatiniai tirpalai, gali suprastéti krastinis sandarumas,
kilti mikropralaidumas, atsirasti démiy po pavir§iumi ir (arba) restauracija gali bati nesékminga.
Jei reikia atitraukti dantenas, rekomenduojama naudoti paprastg neimpregnuotg sidla.

Nepageidaujamos reakcijos

« Patekus | akis: sudirgimas ir galimas ragenos suzalojimas.

« Patekus ant odos: sudirgimas ir galimas alerginis atsakas. Ant odos gali atsirasti rausvy bérimy.
« Patekus ant gleiviniy: uzdegimas (zr. 2.1 Jspéjimai).

Laikymo salygos

Laikant netinkamomis sglygomis, gali sutrumpéti naudojimo laikas ir pakisti gaminio savybés.
« Saugokite gaminj nuo tiesioginés saulés Sviesos ir laikykite gerai védinamoje patalpoje.

« Laikyti temperatdroje nuo 2 °C iki 24 °C. Naudokite gaminj kambario temperatiroje.

« Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.




3 Nuoseklios instrukcijos

3.1 Ti

ioginés Sviesa kietinamos restauracijos

3.1.1 Emalio ir dentino izoliavimas, valymas ir kondicionavimas

. Tinkamai izoliuokite, pavyzdziui, koferdamu.

. Nuvalykite neliestg emalj ir denting gumine taurele ir pemza arba valymo pasta be fluorido, pa-
vyzdziui, ,Nupro® profilaktine pasta.

. Kruopsciai plaukite greztg ir negreztg emalj bei denting vandens srove ir sausinkite tamponéliais
arba Svelnia oro srove. NeperdZiovinkite dentino.

N =
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3.1.2 Pulpos apsauga
. Padenkite giliy ertmiy denting arti pulpos kietéjanciu kalcio hidroksido pamusalu (,Dycal® kalcio
hidroksido pamusalas, zZr. naudojimo instrukcijas), likusio pavirSiaus nedenkite.

3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi
Naudojant ,Prime&Bond® universal* universalyjj risiklj galima rinktis pradinj emalio ir dentino ap-
dorojimo buda:

= Savaiminio ésdinimo bidas
1. Neésdinkite fosforo ragstimi, iSkart tepkite risiklj.

= Selektyviojo emalio ésdinimo budas

. Tepkite fosforo rugstj (pvz., ,Conditioner 36*) pagal gamintojo instrukcijas.

Svelniai i$spauskite gelio tik ant emalio (riby).

Siekdami geriausiy rezultaty, emalj apdorokite bent 15 sekundziy. Atsitiktinis gelio kontaktas su
dentinu turi bati trumpesnis nei 15 sekundziy.

4. Susiurbkite gelj siurbliu ir (arba) gausiai plaukite apdorotas sritis vandeniu bent 15 sekundziy.
5. Pasalinkite vandenj Svelniai pasdami oro srove arba sausinkite tamponéliais.
6
7
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. Neperdziovinkite dentino.
. I8kart tepkite riSiklj.

= Esdinimo ir plovimo budas

. Tepkite fosforo rugstj (pvz., ,Conditioner 36*) pagal gamintojo instrukcijas.

. Svelniai i$spauskite gelio ant ertmés pavirsiy pradédami nuo emalio riby.

. Siekdami geriausiy rezultaty, emalj apdorokite bent 15 sekundziy ir denting 15 sekundziy
arba maziau.

. Susiurbkite gelj siurbliu ir (arba) gausiai plaukite apdorotas sritis vandeniu bent 15 sekundziy.

. Pasalinkite vandenj Svelniai pdsdami oro srove arba sausinkite tamponéliais.

NeperdZiovinkite dentino.

I1Skart tepkite riSiklj.

WN =

Tarsa.

Restauracijos nesékmé.
A 1. Tinkamai apdorojus, pavirsiy negalima uztersti.

2. Jei apdorojus rugstimi uzterSiama seilémis, kruop$ciai valykite stipria vandens
srove, nusausinkite ir tepkite risiklj kaip aprasyta 3.1.4 Dozavimas-3.1.6 Risiklio
kietinimas Sviesa skyriuose nebekartodami apdorojimo ragstimi.




3.1.4

Dozavimas

Buteliukas atverciamu dangteliu:

3.

o s

. Nulupkite originalujj sandariklj.
2.

Norédami atidaryti, paimkite buteliukg j rankg, uzdékite nykstj ant nykscio jdubos ir spauskite
dangtelj aukstyn, kol jis atsidarys.

Laikykite buteliukg apverstg vertikaliai ir jlasinkite 1-2 laSus riiklio j ,CliXdish™* mai§ymo Suliné-
lj, jprastg maiSymo taurele arba maiSymo Sulinél].

Jei reikia, nuvalykite buteliuko lasintuvg minksta popierine servetéle.

Atsargiai vél uzdarykite buteliukg spausdami dangtelj i$ virSaus. Spaudziamas uzdaryti dangtelis
traksteli j vietg girdimu spragteléjimu.

Techninis patarimas: ,,CliXdish™*,
. Medziagg uzdarytame ,CliXdish™* maiSymo Sulinélyje galima naudoti iki 30 minu-

¢iy. Medziaga, jlasintg j jprastg maiSymo Sulinélj, reikia panaudoti iskart.

3.1.5

@ N

Risiklio tepimas ant emalio ir dentino

. Nauju aplikatoriumi visiSkai sudrékinkite apdorojamus pavirsius. Jei reikia, pakartotinai sudrékin-

kite aplikatoriy. Neleiskite riSikliui susikaupti.

Svelniai judinkite rigiklj 20 sekundziy.

Paskirstykite riSiklj ir pasalinkite tirpiklj patikliu pisdami Svary sausg org. Puskite kiekvieng pa-
virsiy vidutinio stiprumo oro srove bent 5 sekundes, kol bus gautas blizgus lygus sluoksnis.
Venkite persausinti ar taskyti riSiklj per stipria oro srove. ISkart po to Sviesa kietinkite risiklj, kaip
aprasyta 3.1.6 Risiklio kietinimas Sviesa.

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas.
A Nepakankama polimerizacija.

1. Grieztai laikykités pirmiau aprasyty veiksmy instrukcijy.

3.1.6
1

Risiklio kietinimas Sviesa

. Kietinkite risiklj Sviesa tinkama kietinimo lempa’. Kietinkite risiklj 10 sekundziy, jei naudojate

kietinimo lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra 800 mW/cm?.
Kietinkite bent 20 sekundziy, kai maziausia ap$vieta yra tarp 550 mW/cm? ir 800 mW/cm?.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.
2. Patikrinkite kietéjimo laikg.
3. Patikrinkite minimalig apSvietg.

2

. ISkart dékite tiesiogine restauracijg arba paruoskite ir cementuokite netiesioging restauracija,

kaip aprasyta tolesniuose skyriuose.

1

Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virstiné 440-480 nm
diapazone ir 800-2000 m\W/cm? ap3vietos.




3.1.7 Tiesioginés Sviesa kietinamy kompozity ir kompomery restauracijos

1. UZtepe ir Sviesa sukietine risiklj, dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos kompozitinés
ar kompomerinés medziagos naudojimo instrukcijas.

2. |sitikinkite, kad sukietintas riSiklio pavirSius nebuvo uZterstas iki dedant tiesioginio restauravimo
medziaga. Jei uzterSiama seilémis, kruopsciai valykite stipria vandens srove, nusausinkite ir vél
tepkite riSiklj kaip aprasyta 3.1.4 Dozavimas-3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa skyriuose nebekar-
todami apdorojimo ragstimi.

3.2 Sviesa kietinamu derviniu cementu cementuojamos laminatés

Risiklio tepimas.
Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdorotu silanu, nereikia tepti risikliu.

1. Nuvalykite emalj ir denting, tepkite ir Sviesa kietinkite riSiklj, kaip apradyta skyriuose 3.1.1 Emalio
ir dentino izoliavimas, valymas ir kondicionavimas-3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa.
2. Apdorokite restauracijos adhezijos pavirsiy, kaip aprasyta toliau.
« Stiklo keramikos atveju, ésdinkite hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas ir tepkite
silanu (pvz., ,Calibra® Silane Coupling Agent*) pagal gamintojo instrukcijas.
Cirkonio dioksido arba kompozito atveju, apdorokite sméliasraute intraoraliniu mikroésdi-
nimo antgaliu (50 pm aliuminio oksidu). Plaukite vandeniu 15-20 sekundziy, i§dZiovinkite oru.
Tepkite ,Prime&Bond® universal“ universaliuoju risikliu restauracijos adhezijos pavirsius, kad
pagerintuméte adhezijg. Garinkite, kaip aprasyta skyriuje 3.1.5 Risiklio tepimas ant emalio ir
dentino.
3. ISkart cementuokite netiesioging restauracijg pagal Sviesa kietinimo estetinio dervinio cemento
naudojimo instrukcijas.

3.3 Kompozito, keramikos arba amalgamos restauracijy pataisos Sviesa kietinamais kompozitais

3.3.1 Restauracijos apdorojimas

Kompozito ir amalgamos pataisy atvejis:

1. Kai jmanoma, sukurkite mechaning retencijg. Norédami geriausiy rezultaty, pasiurkstinkite [Gzusj
pavirsiy, apdorokite taisoma sritj sméliasraute intraoraliniu mikroésdinimo antgaliu (50 um aliumi-
nio oksidu). Rekomenduojama naudoti koferdama ir stipriai siurbti.

2. Plaukite vandeniu 10 sekundziy (sméliasraute apdorotas sritis — 15-20 sekundziy), sausinkite oru.

Stiklo keramikos pataisy atvejis:

1. Esdinkite buferine hidrofluoro ragstimi, skirta naudoti burnoje, pagal gamintojo instrukcijas ir tep-
kite silang (pvz., ,Calibra® Silane Coupling Agent“) ant taisomy keramikos pavirsiy pagal gamin-
tojo instrukcijas.

3.3.2 Danties preparacijos apdorojimas
1. Apdorokite atvirus emalio ir dentino pavirSius pagal 3.1.1 Emalio ir dentino izoliavimas, valymas
ir kondicionavimas-3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyriuose aprasyta procedirg.
2. Tepkite ir kietinkite risiklj ant taisomy pavirsiy, atviro emalio ir dentino pavirSiy, kaip aprasyta
skyriuose 3.1.4 Dozavimas-3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa.
3. I8kart dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos kompozitinés medziagos naudojimo ins-
trukcijas.




3.4 Ertmés dengimas plombuojant amalgama
1. Tepkite ertmés pavirSius riSikliu neapdorodami ragstimi ir kietinkite Sviesa, kaip aprasyta 3.1.4
Dozavimas -3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa skyriuose.
2. I18kart dékite restauravimo medziaga.

3.5 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant ,Calibra® Ceram“ arba
,»Calibra® Universal“

,»Calibra® Ceram*“/,,Calibra® Universal®.
. Naudojant ,Calibra® Ceram* arba ,Calibra® Universal“, ,Dentsply Sirona Self Cure

Activator” nereikalingas.

Kietinimas Sviesa.

,Prime&Bond® universal* galima sukietinti $viesa jau uzdéjus restauracijg naudojant
,Calibra® Ceram* arba ,Calibra® Universal“, tik jei restauracija praleidzia $viesg
(< 2,5 mm storio keramika ir kompozitas).

Risiklio tepimas.
Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdorotuo silanu, nereikia tepti riSikliu.

1. Apie pulpos apsaugg ir danties kondicionavimg zr. 3.1.1 Emalio ir dentino izoliavimas, valymas ir
kondicionavimas-3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyrius.

2. Tepkite paruostus danties pavirsius risikliu pagal 3.1.4 Dozavimas-3.1.6 Risiklio kietinimas Svie-
sa skyriuose aprasytg procedirg.

3. Apdorokite restauracijos adhezijos pavirsiy, kaip aprasyta toliau.

« Stiklo keramikos atveju, ésdinkite hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas ir tepkite
silanu (pvz., ,Calibra® Silane Coupling Agent*) pagal gamintojo instrukcijas.

« Cirkonio dioksido, kompozito arba metalo atveju, apdorokite sméliasraute intraoraliniu
mikroésdinimo antgaliu (50 pm aliuminio oksidu). Plaukite vandeniu 15-20 sekundziy, i§dzio-
vinkite oru. Tepkite ,Prime&Bond® universal“ universaliuoju risikliu restauracijos adhezijos pa-
virSius, kad pagerintuméte adhezijg. Garinkite, kaip aprasyta skyriuje 3.1.5 RiSiklio tepimas
ant emalio ir dentino.

4. 18kart cementuokite netiesiogine restauracijg pagal ,Calibra® Ceram“ arba ,Calibra® Universal®
naudojimo instrukcijas.

3.6 Tiesioginiy dvigubo kietéjimo/savaiminio kietéjimo kompozitiniy restauracijy déjimas ir
kulties atkirimas

,Dentsply Sirona Self Cure Activator®.

Reikia ,Dentsply Sirona Self Cure Activator”. ,Self Cure Activator (,SCA®) yra sumai-
Somas su ,Prime&Bond® universal®, kad pastarasis baty suderinamas su jprastomis
metakrilato pagrindo dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompozicinémis restauravimo
medziagomis, jskaitant ,Dentsply Sirona“ dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompoziti-
nes restauravimo medziagas bei cementus.




3.6.1 Pulpos apsauga ir danties kondicionavimas
Apie pulpos apsaugg ir danties kondicionavimg Zr. 3.1.1 Emalio ir dentino izoliavimas, valymas ir
kondicionavimas-3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyrius.

3.6.2 Dozavimas ir maiSymas

1. Jlasinkite 1-2 lasus ,Prime&Bond® universal“ j $vary ,CliXdish™*“ maiSymo Sulinélj ar jprasta plas-
tikinj maiSymo $ulinélj, tada jlasinkite ,Dentsply Sirona Self Cure Activator” (,SCA") santykiu 1:1
(tiek pat lasy).
Maisykite 1-2 sekundes nauju aplikatoriumi.

N

3.6.3 Sumaisyto risiklio ir aktyviklio misinio tepimas ant emalio ir dentino

. Aplikatoriumi visiskai sudrékinkite apdorojamus pavir§ius sumaisytu risiklio ir aktyviklio misiniu.
Jei reikia, pakartotinai sudrékinkite aplikatoriy. Neleiskite risiklio ir aktyviklio miSiniui susikaupti.
Svelniai judinkite rigiklio ir aktyviklio miginj 20 sekundziy.

Paskirstykite riSiklio ir aktyviklio misinj ir pasalinkite tirpiklj patikliu pasdami $vary sausg org. Pas-
kite kiekvieng pavirsiy vidutinio stiprumo oro srove bent 5 sekundes, kol bus gautas blizgus
lygus sluoksnis. Venkite persausinti ar taskyti riSiklio ir aktyviklio misinj per stipria oro srove.

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas.
A Nepakankama polimerizacija.

1. Grieztai laikykités pirmiau aprasyty veiksmy instrukcijy.

wnN

3.6.4 Risiklio ir aktyviklio miSinio kietinimas Sviesa
1. Kietinkite risiklj/aktyviklj Sviesa tinkama kietinimo lempa?. Kietinkite risiklj/aktyviklj 10 sekundziy,
jei naudojate kietinimo lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra 800 mW/cm?.
Kietinkite risiklj/aktyviklj bent 20 sekundziy, kai maziausia ap$vieta yra tarp 550 mW/cm? ir
800 mW/cm?.

Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

2. Patikrinkite kietéjimo laikg.
3. Patikrinkite minimalig ap$vitg apsvieta.

2. I18kart dékite netiesioging restauracijg.

3.6.5 Tiesioginiy dvigubo kietéjimo/savaiminio kietéjimo kompozitiniy restauracijy déjimas ir
kulties atkiirimas

. Uztepe ir Sviesa sukietine risiklj/aktyviklj, dékite restauravimo medziagg pagal naudojamos dvi-

gubo kietéjimo/savaime kietéjancios kompozitinés ar kulties atkarimo medziagos medziagos nau-

dojimo instrukcijas.

Isitikinkite, kad sukietintas riiklio/aktyviklio pavir§ius nebuvo uzterstas iki dedant tiesioginio res-

tauravimo medziaga. Jei uzterSiama seilémis, kruop$ciai valykite stipria vandens srove, nusausin-

kite ir vél tepkite risiklj kaip aprasyta 3.1.4 Dozavimas-3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa skyriuose

nebekartodami apdorojimo ragstimi.

[

Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virstiné 440-480 nm
diapazone ir 800-2000 m\W/cm? apSvitos apsvietos.




3.7 Netiesioginiy restauracijy cementavimas naudojant kitus dvigubo kietéjimo arba savaime
kietéjancius dervinius cementus

,Dentsply Sirona Self Cure Activator®.

Reikia ,Dentsply Sirona Self Cure Activator. ,Self Cure Activator (,SCA®) yra sumai-
Somas su ,Prime&Bond® universal®, kad pastarasis baty suderinamas su jprastomis
metakrilato pagrindo dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompozicinémis restauravimo
medziagomis, jskaitant ,Dentsply Sirona“ dvigubo ir savaiminio kietéjimo kompoziti-
nes restauravimo medziagas bei cementus.

Risiklio tepimas.

Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdorotuo silanu, nereikia tepti riSikliu.

3.7.1 Pulpos apsauga ir danties kondicionavimas
Apie pulpos apsaugg ir danties kondicionavimg Zr. 3.1.1 Emalio ir dentino izoliavimas, valymas ir
kondicionavimas-3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyrius.

3.7.2 Dozavimas ir maiSymas

1. Jladinkite 1-2 lasus ,Prime&Bond® universal“ j $vary ,CliXdish™*“ maiSymo Sulinélj ar jprastg plas-
tikinj maiSymo $ulinélj, tada jlasinkite ,Dentsply Sirona Self Cure Activator” (,SCA") santykiu 1:1
(tiek pat lasy).
Maisykite 1-2 sekundes nauju aplikatoriumi.

N

3.7.3 Sumaisyto risiklio ir aktyviklio misinio tepimas ant emalio ir dentino

. Aplikatoriumi visiskai sudrékinkite apdorojamus pavir§ius sumaisytu risiklio ir aktyviklio misiniu.
Jei reikia, pakartotinai sudrékinkite aplikatoriy. Neleiskite risiklio ir aktyviklio miSiniui susikaupti.
Svelniai judinkite rigiklio ir aktyviklio miginj 20 sekundziy.

Paskirstykite risiklio ir aktyviklio misinj ir pasalinkite tirpiklj patikliu pdsdami Svary sausg org.
Paskite kiekvieng pavirSiy vidutinio stiprumo oro srove bent 5 sekundes, kol bus gautas
blizgus lygus sluoksnis. Venkite persausinti ar taskyti riSiklio ir aktyviklio misinj per stipria oro
srove.

Nepakankamas tirpiklio iSgarinimas.
A Nepakankama polimerizacija.

1. Grieztai laikykités pirmiau aprasyty veiksmy instrukcijy.

wnN

3.7.4 Risiklio ir aktyviklio miSinio kietinimas Sviesa
1. Kietinkite risiklj/aktyviklj Sviesa tinkama kietinimo lempa®. Kietinkite risiklj/aktyviklj 10 sekundziy,
jei naudojate kietinimo lempas, kuriy maziausia ap$vieta yra 800 mW/cm?.
Kietinkite risiklj/aktyviklj bent 20 sekundziy, kai maziausia apSvieta yra tarp 550 mW/cm? ir
800 mW/cm?.

3 Kietinimo lempa, skirta medziagoms su iniciatoriumi kamparo chinonu (CQ) kietinti. Spektro virstiné 440-480 nm
diapazone ir 800-2000 mW/cm? ap3vitos.




Nepakankamai kietinta.

Nepakankama polimerizacija.
1. Patikrinkite, ar kietinimo lempa suderinama.

2. Patikrinkite kietéjimo laika.
3. Patikrinkite minimalig ap$vieta.
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. ISkart dékite netiesiogine restauracija.

Netiesioginiy restauracijy paruosimas

Risiklio tepimas.
Vidinio stiklo keramikos restauracijy pavirSiaus, apdoroto silanu, nereikia tepti risikliu.

1

2

. Apdorokite restauracijos adhezijos pavirSiy, kaip aprasyta toliau.

« Stiklo keramikos atveju, ésdinkite hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas ir tepkite
silanu (pvz., ,Calibra® Silane Coupling Agent*) pagal gamintojo instrukcijas.

« Cirkonio dioksido, kompozito arba metalo atveju, apdorokite sméliasraute intraoraliniu
mikroésdinimo antgaliu (50 pm aliuminio oksidu). Plaukite vandeniu 15-20 sekundziy, i§dzio-
vinkite oru. Tepkite sumaisytu riSikliu/aktyvikliu restauracijos adhezijos pavirsius, kad pa-
gerintuméte adhezijg. Garinkite, kaip apraSyta skyriuje 3.1.5 RiSiklio tepimas ant emalio ir
dentino. Kietinkite, kaip aprasyta skyriuje 3.1.6 RiSiklio kietinimas Sviesa.

. ISkart dékite netiesioging restauracijg. Paruoskite, sumaisykite ir tepkite dvigubo kietéjimo arba

savaime kietéjantj kompozitg ar dvigubo kietéjimo dervinj cementg pagal gamintojo instrukcijas.

3.8 Endodontiniy kai$¢iy cementavimas

3.81
1
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Su ,,core-X® flow" kulties atkGrimo medziaga

. Preparuotg Saknies kanalg reikia plauti vandeniu ir iSdZiovinti siurbiant ir (arba) popieriniais kais-

Ciais, kad pavirsius likty drégnas.

Pasirinktinai preparuotg Saknies kanalg galima apdoroti fosforo rligstimi ir plauti pagal proceda-
rg, apradytg 3.1.3 Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyriuje.

Sumaisykite ,Prime&Bond® universal* universalyjj risiklj su ,Dentsply Sirona Self Cure Activator”
pagal procedira, aprasytg 3.7.2 Dozavimas ir maiSymas skyriuje.

Tepkite preparuotg $aknies kanalg ,Prime&Bond® universal“ universaliojo risiklio ir ,Dentsply
Sirona Self Cure Activator* misiniu pagal procedira, aprasytg 3.7.3 Sumaisyto risiklio ir aktyviklio
misinio tepimas ant emalio ir dentino skyriuje. Popieriniy kaisteliy naudojimas uztepus padeda
iSvengti risiklio kaupimosi preparacijoje.

Risiklj kietinti Sviesa prie§ cementuojant kaistj nebidtina — Zr. 3.7.4 Risiklio ir aktyviklio miSinio
kietinimas Sviesa skyriy.

Apdorokite kaistj pagal kais¢io gamintojo instrukcijas (t. y. tepkite ,X-Post® stiklo pluosto kaistj
risiklio miiniu ir dZiovinkite oru).

I18kart cementuokite endodontinj kaistj pagal ,core-X® flow* naudojimo instrukcijas.




3.8.2 Naudojant kitus dvigubo kietéjimo ir savaime kietéjancius dervinius cementus

. Preparuotg Saknies kanalg reikia ésdinti fosforo ragstimi ir plauti pagal procedirg, aprasytg 3.1.3
Emalio ir dentino apdorojimas ragstimi skyriuje.

2. Sumaisykite ,Prime&Bond® universal“ universalyjj risiklj su ,Dentsply Sirona Self Cure Activator®,

kaip aprasyta 3.7.2 Dozavimas ir maiSymas skyriuje.

Naudojant ,Calibra® Ceram*“ arba ,Calibra® Universal®, ,Dentsply Sirona Self Cure Activator* ne-

reikia.

Tepkite preparuotg $aknies kanalg ,Prime&Bond® universal“ universaliojo risiklio ir ,Dentsply

Sirona Self Cure Activator* misiniu pagal procedira, aprasytg 3.7.3 Sumaisyto risiklio ir aktyviklio

misinio tepimas ant emalio ir dentino skyriuje. Popieriniy kaisteliy naudojimas uztepus padeda

iSvengti risiklio kaupimosi preparacijoje.

4. Kietinkite risiklj Sviesa prie$ kai$¢io cementavimg vadovaudamiesi 3.7.4 Risiklio ir aktyviklio mi-

Sinio kietinimas Sviesa skyriumi.
5. Apdorokite kaistj pagal kais¢io gamintojo instrukcijas.
6. ISkart cementuokite endodontinj kaistj pagal naudojimo instrukcijas.

[od

4 Higiena

4.

4.

=

N

Kryzminé tarsa.

Infekcija.
« Nenaudokite vienkartiniy gaminiy pakartotinai. Juos utilizuokite pagal vietinius
reglamentus.
« Pakartotinai apdorokite daugkartinius gaminius, kaip aprasyta toliau.

Kryzminé tarsa.

Infekcija.

« Buteliuko negalima apdoroti pakartotinai. Uzterstus buteliukus utilizuokite pagal
vietinius reglamentus.

« Kad j buteliukus nepatekty kiino skysciy laseliy ar aerozoliy ir jie nebaty uztersti
rankomis, batina buteliukg laikyti toliau nuo odontologinés kédeés ir naudoti Svarias
(dezinfekuotas) pirstines. Nenaudokite buteliuky, jei jie uztersti.

« Atliekant gydyma, gydytojai, lieCiantys pacienta, neturi liesti buteliuko.

Ant buteliuko nety€ia patekus vandens, muilo ar vandens pagrindo ligoninés lygio dezinfekavimo
tirpalo, buteliuko korpusas nebus paZeistas. | buteliuko turinj jokiu badu negali patekti jokio skysc€io.
ISmeskite medziaga, kuri lietési prie bet kokio skys€io ar nesteriliy instrumenty.

Pakartotinai sudrékinant galima pazeisti etikete. Nusausinkite buteliukg plky nepaliekancia vien-
kartine servetéle.

PASTABA: Stipriai trinant galima pazeisti etikete. Buteliukus valykite atsargiai.

,,CliXdish™* maiSymo Sulinélis

Pakartotinio apdorojimo instrukcijas zr. ,CliXdish™* naudojimo instrukcijose, kurios pateikiamos
masy tinklalapyje adresu https://www.dentsplysirona.com/ifu. Paprasius, i§siysime Jums nemoka-
mg spausdintg naudojimo instrukcijy kopijg Jums reikiama kalba per 7 dienas. Naudokite adresu
https://www.dentsplysirona.com/ifu pateiktg uzsakymo forma.

Utilizavimas
Utilizuokite pagal vietinius reglamentus.




5 Partijos numeris (1), galiojimo laikas ( &) ir korespondencija

. Nenaudokite pasibaigus galiojimo laikui.

Naudojamas ,ISO" standartas: ,MMMM-MM* arba ,MMMM-MM-DD*

Visoje korespondencijoje reikia nurodyti toliau pateiktus numerius:

» Katalogo numerj (,REF*)

« Partijos numerj

* Galiojimo laikg

3. Apie bet kokius rimtus incidentus, susijusius su Siuo gaminiu, reikia pranesti gamintojui ir kompe-
tentingai institucijai, vadovaujantis vietoje galiojan€iomis taisyklémis.

4. Prietaiso identifikacija (Bazinis ,UDI-DI*): ++D010ADH02ME

N

Sio gaminio saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santrauka (,SSCP*) pateikiama (aktyvi-
nus) svetainéje https://ec.europa.eu/tools/eudamed atlikus paieskg pagal auksciau nurodytg bazinj
L,UDI-DI* numerj ir svetainéje https://www.dentsplysirona.com/ifu naudojant katalogo numerj (,REF*).

© ,,Dentsply Sirona“ 2023-02-27




LietoSanas instrukcija

Saturs
1 Produkta apraksts
2 Drosibas noradijumi
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1 Produkta apraksts

Prime&Bond® universal universalais adhezivs ir apvienots Etch&Rinse (Total-Etch), Self-Etch un
Selective-Etch adhezivs. Sis adhezivs piedava vienkarSu aplikacijas tehniku gan tieSajam, gan
netieSajam restauracijam un saistas ar emalju, dentinu, kompozitmaterialu, cirkoniju un metalu.

1.

=

LietoSanas indikacijas

Tie$am gaisma ciet&jo§am kompozitu un kompoméru restauracijam.
Gaisma cietéjoSu sveku, cementéjamu veniru cementésanai.
Kompozitu, keramikas un amalgamas atjauno$anai.

Ka amalgamas saite, plombg&jot ar amalgamu.

Netie§am restauracijam un endodontisko tapu cementé$anai ar Calibra® Ceram vai Calibra®

Universal.

Kombinacija ar Dentsply Sirona Self Cure Activator:
« Tiesam, duali vai paScietéjoS§am kompozita restauracijam un tapas zobu atjauno$anai.
« NetieSo restauraciju un saknu tapu cementéSanai ar duali vai pasciet&joSu sveku cementu.
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1.2 Kontrindikacijas
 LietoSana pacientiem, kuriem anamnézé ir zinama smaga alergiska reakcija pret (met)akrilata
svekiem vai kadu citu sastavdalu.
« Tiesa pulpas parklasana.

1.3 lepakojuma forma
Prime&Bond® universal universalais adhezivs ir pieejams:
« Viegli saspiezama pudelite ar vacinu,

1.4 Sastavs
« Daudzfunkcionals akrilats
» Udens
* |zopropanols
« Skabes akrilati
« Fosforskabes modificéti akrilata sveki (PENTA)
« Bifunkcionalie akrilati
« Kamparhinons (fotoiniciators)
Iniciators
* 4-(dimetilamino)benzonitrils (fotoakcelerators)
Stabilizators

1.5 Saderiba ar materialiem
Prime&Bond® universal universalais adhezivs ir saderigs ar redzamaja gaisma cietéjosiem atjauno-
Sanas materialiem un cementiem, kas ir veidoti uz metakrilata bazes.
Prime&Bond® universal universalais adhezivs ir saderigs ar Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal un Calibra® Veneer (papildnoradijumus skatit attiecigaja lietoSanas instrukcija).
Prime&Bond® universal universalais adhezivs, lietojot kopa ar Dentsply Sirona Self Cure Activator, ir
saderigs ar duali cietéjosiem/pascietéjosiem sveku cementiem, kompozitmaterialiem un zoba stum-
bra atjauno$anas materialiem.

2 Drosibas noradijumi

NepiecieSams apzinigi pildit zemak minétos kopéjos drosibas noteikumus un specialos droSibas
noteikumus, kas ir minéti dotas instrukcijas citas nodalas.

Bistamibas apziméjums.

«  Sis simbols nozimé bistamibu. Tas tiek izmantots, lai bridinatu jis par potencia-
liem riskiem veselibai.

« Sekojiet visiem drosibas noradijumiem, kas ir apziméti ar So simbolu, lai novérstu
kaitéjumu veselibai.

Informacijas simbols.

Sis informacijas simbols tiek izmantots, lai pievérstu uzmantbu svarigai informacijai
par pareizu lietoSanu.

2.1 Bridinajums
Materials satur polimerizéjamus (met)akrilata monomérus un 4-(dimetilamino)benzonitrilu, kas ir
alergéni un var izraisit adas, acu un mutes glotadas iekaisumu, ka arf alergisku saskares dermatitu
jutigiem pacientiem. Materials ir skabi saturo$s agents un var izraisit apdegumu.
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Izvairieties no kontakta ar acim, lai novérstu iesp&jamo kairindjumu un radzenes bojajumu.
Ja noticis kontakts ar acim, noskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un vérsieties péc mediciniskas
palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar adu, lai novérstu kairindjumu un iespéjamu alergisku reakciju. Ga-
dijuma, ja noticis kontakts ar adu, uz adas var paradities sarkani izsitumi. Ja noticis kontakts ar
adu, nekavéjoties notiriet materialu ar spirta samércétu vatiti un kartigi nomazgajiet ar tdeni un
ziepém. Ja paradas izsitumi vai sensibilitates pazimes, partrauciet produkta lietoSanu un vérsie-
ties péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties no kontakta ar mutes dobuma mikstajiem audiem un glotadu, lai novérstu iekai-
sumu. Ja noticis nejauss kontakts, nekavéjoties nonemiet materialu ar vati. Noskalojiet glotadu
ar lielu adens daudzumu, uzreiz savacot skalojomo Gdeni no mutes dobuma. Ja mutes dobuma
glotadas iekaisums nepariet, vérsieties péc mediciniskas palidzibas.

2.2 Piesardzibas pasakumi

Sis produkts ir lietojams tikai saskana ar lietoSanas instrukciju. Produkta pielietojums, kas neatbilst
dotas instrukcijas noradijumiem, ir praktiz&josa arsta individuals Iemums, par kuru atbildiba gulstas
uz pasu arstu.

23

24

Ja materials tiek glabats ledusskapi, pirms ta izmantos$anas ir japaredz laiks, kura tas varétu

sasilt ITdz istabas temperatarai.

Izmantojiet atbilstoSus aizsardzibas pasakumus gan personalam, gan pacientiem, pieméram,

aizsargbrilles un koferdamu, saskana ar vietéjas stomatologiskas asociacijas rekomendacijam.

Pudeliti nevar parstradat. Lai novérstu pudelites piesarnojumu ar kermena Skidrumiem un neti-

ram rokam, vienmeér lietojiet pudelti ar tiriem/dezinficétiem cimdiem.

Izmantojiet labi védinama telpa. Izvairieties no tvaiku ieelpo$anas.

Nepielaujiet tuvinaSanu pie ugunsnedro$am vietam. Veiciet pasakumus, lai nepielautu statiskas

elektribas uzkrasanos.

Prime&Bond® universal universalais adhezivs ir gaisma ciet&jo$s materials. Tas jaglaba vieta,

kas ir pasargata no gaismas (tumsa).

Aplikacijas aplikatori ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas izmetiet. Neizmanto-

jiet atkartoti, lai izvairTtos no krusteniskas infekcijas.

Neapstradatu emalju pirms Prime&Bond® universal universala adheziva aplikacijas vajadzétu

apstradat ar fosforskabi.

Kontakts ar siekalam, asinim un smaganu Skidrumu, var bat par iemeslu neveiksmigai zoba

restauracijai. Lai nodroSinatu nepiecieSamo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

P&c materiala izmantoSanas ciesi aiztaisiet pudeltti.

Mijiedarbiba ar citiem materialiem:

— Eigenolu un H,O, saturoSus materialus nevajadzétu izmantot kombinacija ar So produktu, jo
tie var samazinat poliméru komponentu cietibu.

— lzvairieties no retrakcijas diega piesiicinaSanas ar adhezivu. Gadijuma, ja tas ir nokluvis uz
diega, tas var palikt ciets un pieliméties pie blakus esoSiem cietiem audiem, kas apgratinatu
diega iznem$anu.

— Ja izmantojiet impregnétus retrakcijas diegus (dzelzi saturo$us) un/vai hemostatiskus $kidu-
mus kopa ar adhézijas procediru, var veidoties malu sice, iekséja parkrasosanas, kas var
samazinat restauracijas kvalitati. Ja nepiecieSama smaganas retrakcija, ieteicams lietot pla-
kano neimpregnéto diegu.

Nevélamas reakcijas

Kontakts ar acim: kairinajums un iesp&jams radzenes bojajums.
Kontakts ar adu: kairinajums un iesp&jamas alergiskas reakcijas. Uz adas var rasties sarkani izsitumi.
Kontakts ar glotadu: iekaisums (skat. 2.1 Bridinajums).

Glabasana
Nepareizi glabasanas apstakli var samazinat produkta deriguma terminu.

Glabajiet produktu labi védinamas un no gaismas pasargatas telpas (tumsa).
Glabajiet to t° no 2 °C Iidz 24 °C. Produktu lietot, ja ta t° atbilst istabas t°.
Neizmantojiet produktu, ja tam beidzies deriguma termins.
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3 Lietosanas instrukcija ,,soli pa solim”

3.1 Gaisma cietéjosas tieSas restauracijas instrukcija

314
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Emaljas un dentina izolacija, tiriSana, kondicionésana

Lai nodrosinatu nepiecie§amo izolaciju, izmantojiet koferdamu.

. Notiriet neapstradatas emaljas un dentina virsmas ar gumijas kausinu un pumeku, vai fluoru
nesaturo$u pastu, tadu k& Nupro® profilaktiska pasta.

Apstradato un neapstradato emalju un dentinu notiriet ar ddens striklu un nozavéjiet ar gaisu.
Neparzaveéjiet dentinu.

Pulpas aizsardziba

. Loti dzilos dobumos, dentins pie pulpas kameras japarklaj ar kalciju saturo$u oderi (piem., Dycal®
kalcija hidroksida oderi, skat. pilnu lieto§anas instrukciju), atstajot paréjo dobuma virsmu brivu
bondinga veik$anai.

Emaljas un dentina kondicionésana ar skabi

Prime&Bond® universal universalais adhezivs piedava izvéléties emaljas un dentina pirmsapstra-
des veidu:

= Paskodinasanas rezima

1

. Nav nepiecieSama kodinasana ar fosforskabi, sasaistas tieSi péc adheziva aplicé$anas.

= Selektiva emaljas kodinasanas rezima

. Apstradajiet ar fosforskabi (piem., Conditioner 36) saskana ar razotaja instrukciju.
2.
3.

Rapigi uzklajiet kondicionieri tikai uz emaljas (robezas).
Labakam rezultatam kodiniet emalju vismaz 15 sek. Katrs nejausais kondicioniera géla kon-
takts ar dentinu batu jaierobezo lldz 15 sekundém vai mazak.

4. Savaciet Zeleju ar vakimsacéju un/vai lielu Gdens straklu un skalojiet kodinatas virsmas 15 sek.
5.
6
7

Savaciet 0deni no kavitates ar vieglu gaisa stroklu un nopatiet sausu.

. Neparzavéjiet dentinu.
. Nekavéjoties aplicgjiet adhezivu kavitate.

= Totalas kodinasanas rezima

NoOaRWON =

. Apstradajiet ar fosforskabi (piem., Conditioner 36) saskana ar razotaja instrukciju.
. Rapigi uzklajiet kondicionieri uz kavitates virsmas, sakot ar emaljas robezu.

Labakam rezultatam kodiniet emalju vismaz 15 sek. un dentinu 15 sek. vai mazak.

Savaciet Zeleju ar vakimsacé&ju un/vai lielu Gdens striklu un skalojiet kodinatas virsmas 15 sek.
Savaciet tdeni no kavitates ar vieglu gaisa straklu un nopatiet sausu.

Neparzaveéjiet dentinu.

Nekaveéjoties aplicgjiet adhezivu kavitate.

Piesarpojums.

Restauracijas neveiksmes.

1. Péc zoba virsmas sagatavo$anas ta nerikst bat inficéta.

2. Ja péc skabes kondicionésnas rodas siekalu piesarnojums, rapigi notiriet ar stipru
Gdens striiklu, nosausiniet un aplicéjiet adhezivu, ka aprakstits sadalas 3.1.4

Devas-3.1.6 Adheziva polimerizacija, neatkartojot skabes kondicionéSanas solus.




3.1.4 Devas

Tradicionala pudelite:
. Nonemiet originalo aizsarzimogu.
2. Lai atvertu, nemiet pudeliti roka, 1kSki novietojiet uz padzilindjuma vacina un spiediet vacinu uz
saniem, [1dz tas ir atverts.
Turiet pudeltti ar atveri uz leju vertikala pozicija un uzpiliniet 1-2 pilienus adheziva uz tira
CliXdish™ palikni$a ar vaku vai standarta paletes.
Ja nepiecieSams, notiriet adheziva pilienus no pudelites, izmantojot mikstu papira salveti.
Uzmanigi aizveries pudeliti no augSas uzspiezot uz vacina. Vacin$ noslédzas un nofikséjas ar
JKlikski”.

[d

o s

Tehniskais padoms: CliXdish™.

Uz paletes CliXdish™ zem vaka adhezivs ir jaizlieto 30 min. laika. Bet materials, kas
iespiests standarta paletes nodalijuma, ir jaizlieto uzreiz.

3.1.5 Adheziva aplicé$ana uz emaljas un dentina

. Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, aplicgjiet adhezivu ta, lai atjaunojama zoba virsma batu
vienmérigi mitra. Izvairieties no adheziva pladiem.

. Atstajiet virsmu ar adhezivu neskartu 20 sek.

IzITdziniet un nonemiet lieko materialu, nopasot to ar tiru, sausu gaisa striklu no gaisa/Gdens pis-

toles. Apstradajiet virsmu ar mérenu gaisa striiklu vismaz 5 sekundes, kamér dobuma virsma

klGst vienmériga un viendabigi spidiga. Izvairieties no sausiem punktiem un adheziva izSlaksti-

Sanas, izmantojot parak stipru gaisa plismu. Gaisma sacietéjoSo adhezivu lietojiet talit péc tam,

ka aprakstits sadala 3.1.6 Adheziva polimerizacija.

Nepietiekama adheziva izzavésana.
A Neadekvata polimerizacija.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos darbibu noradijumus.

w N

3.1.6 Adheziva polimerizacija
1. Polimerizét adhezivu ar piemérotu polimerizacijas lampu'. Polimerizét adhezivu 10 sekundes, ja
tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas, kuru minimalais starojums ir 800 mW/cm?.
Polimeriz&ét adhezivu vismaz 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir starp 550 mW/cm? un
800 mW/cm?.

Nepietieko$a polimerizacija.

Neadekvata polimerizacija.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet minimalo izstarojumu.

2. Nekavéjoties saciet tieSo restauraciju vai veiciet sagatavosanu netiesas restauracijas cementé-
Sanai, tieSi ta ka aprakstits turpmakajas nodalas.

' Polimerizacijas lampa paredzéta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spekirs diapazona
no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?.
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1.

2.

Tiesa restauracija ar gaisma cietéjoSu kompozitu un kompoméru

Péc adheziva aplikacijas un polimerizacijas veiciet tieSo restauraciju, sekojot l1dzi izmantota
kompozita vai kompomeéra lietoSanas instrukcijai.

Pirms tieSas restauracijas uzsakSanas parliecinieties, vai ar adhezivu apstradatas virsmas
nav atkartoti piesarnotas. Ja ir noticis piesarnojums ar siekalam, rapigi notiriet virsmu ar stirpu
tdens stroklu, nopatiet sausu un atkartojiet adheziva aplikaciju, ka aprakstits sadalas 3.1.4 De-
vas-3.1.6 Adheziva polimerizacija, neatkartojot skabes kondicionéSanas solus.

3.2 Veniru cementésana ar gaisma cietéjoSu sveku cementu

Adheziva aplikacija.

Stikla keramikas netieSo restauraciju iek3€jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav
nepiecieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

1.

2.

3.

Notiriet emalju un dentinu, aplicgjiet un polimerizgjiet adhezivu ka noradits sadalas 3.1.1 Emal-

jas un dentina izolacija, tiriSana, kondicionésana-3.1.6 Adheziva polimerizacija.

Restauracijas virsmu apstrade:

« Jajaapstrada stikla keramika, kodiniet to ar fluoridenrazskabi, sekojiet [1dzi raZzotaja instruk-
cijam un aplicéjiet silanu (pieméram, Calibra® Silane Coupling Agent), sekojiet lidzi razotaja
instrukcijam.

« Ja paredzéta cirkonija vai kompozita restauracija, apstradajiet virsmu ar smilSu troklu, ko
nodrosina intraorals mikrokodinatajs (50 pm aluminija oksids). Noskalojiet ar Gdeni 15-20 se-
kundes un nopdtiet ar gaisu. Lai uzlabotu adhéziju, aplic&jiet Prime&Bond® universal univer-

aplicéSana uz emaljas un dentina.
Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju cementéSanu, sekojiet 1dzi estétiskas cementéSanas
polimerizacijas lietoSanas instrukcijai.

3.3 Kompozita, keramikas un amalgamas atjaunosana ar gaisma cietéjosu kompozitu

3.31

Restauracijas apstrade

Kompozitmateriala un amalgamas atjaunosana:

1.

2.

Izveidojiet mehanisktu retensiju, kur iesp&jams. Lai iegtu labakos rezultatus, raupjojiet salauzto
virsmu, apstradajiet labojamo vietu ar smilSu straklu ar intraoralo mikrokodinataju (50 pm alumi-
nija oksids). leteicams lietot koferdamu.

Skalojiet ar tdeni 10 sekundes (mikrokodinato virsmu 15-20 sekundes), nopatiet ar gaisu.

Stikla keramikas atjaunosana:

3.3.2

2.

3.

. Kodiniet atjaunojamo vietu intraorali ar fluoridenrazskabi, sekojiet [1dzi raZotaja instrukcijam un

aplicgjiet silanu (pieméram, Calibra® Silane Coupling Agent), sekojiet l1dzi raZotaja instrukcijam.

Zoba virsmas apstrade

. Apstradajiet sagatavoto emaljas un dentina virsmu saskana ar sadalu 3.1.1 Emaljas un dentina

izolacija, tiriSana, kondicionésana-3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi aprakstu.
Aplicgjiet un polimerizéjiet adhezivu uz atjaunojamajam emaljas un dentina virsmam ka apraks-
tits 3.1.4 Devas-3.1.6 Adheziva polimerizacija.

Nekavéjoties saciet restauracijas materiala ievietoSanu, ievérojot kompozitmateriala lietoSanas
instrukciju.
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3.4 Kavitates sagatavosana, izmantojot tieSo amalgamas restauraciju
1. Aplicgjiet adhezivu uz kavitates virsmam un polimerizé&jiet bez iepriek$€jas virsmas apstrades ar
skabi, ka aprakstits sadalas 3.1.4 Devas-3.1.6 Adheziva polimerizacija.
2. Nekavéjoties saciet restauracijas materiala ievietoSanu.

3.5 Netieso restauraciju cementésana, izmantojot Calibra® Ceram vai Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Izmantojot Calibra® Ceram vai Calibra® Universal, nav nepiecieSams lietot Dentsply
Sirona Self Cure Activator.

Polimerizacija.
Prime&Bond® universal polimerizaciju var veikt uzreiz péc restauracijas uzlik§anas ar

Calibra® Ceram vai Calibra® Universal, tikai ja ir laba netie$as restauracijas gaismas
caurlaidiba (< 2,5 mm bieza keramika un kompozits).

Adheziva aplikacija.

Stikla keramikas netieSo restauraciju iek3€jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav
nepiecieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

1. Par pulpas aizsardzibu un zoba kodinaSanu, skatit sadalu 3.1.1 Emaljas un dentina izolacija
tiriSana, kondicionéSana-3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi.
2. Aplicgjiet adhezivu uz apstradatas zoba virsmas saskana ar ieteikumiem, kas aprakstiti sadala

3.1.4 Devas-3.1.6 Adheziva polimerizacija.

3. Restauracijas virsmu apstrade:

» Ja jaapstrada stikla keramika, kodiniet to ar fluordenrazskabi, sekojiet lidzi razotaja ins-
trukcijam un aplicgjiet silanu (pieméram Calibra® Silane Coupling Agent), sekojiet ITdzi razotaja
instrukcijam.

« Ja paredzéta cirkonija, kompozita vai metala restauracija, apstradajiet virsmu ar smilSu
stroklu, ko nodro$ina intraorals mikrokodinatajs (50 pm aluminija oksids). Noskalojiet ar Gdeni
15-20 sekundes un nopdtiet ar gaisu. Lai uzlabotu adhéziju, aplicéjiet Prime&Bond® universal

heziva aplicéSana uz emaljas un dentina.
4. Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju cementésanu, sekojiet lidzi Calibra® Ceram vai Calibra®
Universal lietoSanas instrukcijai.

3.6 TieSas duali cietéjoSo/pascietéjoSo kompizi ialu restauracijas un zoba stumbra
atjaunosana

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Ir nepiecieSams Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) ir
jasajauc ar Prime&Bond® universal, lai vélak padaritu saderigu ar parastajiem meta-
krilata bazes duali un pascietéjosajiem kompozita restauracijas materialiem, ieskaitot
Dentsply Sirona duali un pascietéjoSos komozita restauracijas un cementésanas
materialus.
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3.6.1 Pulpas aizsardziba un zoba kodinasana
Par pulpas aizsardzibu un zoba kodinaSanu, skatit sadalu 3.1.1 Emaljas un dentina izolacija, tirisa-
na, kondicionéSana-3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi.

3.6.2 Dozésana un sajauks$ana
1. Uzpiliniet 1-2 pilienus Prime&Bond® universal adheziva uz tira CliXdish™ paliktni$a ar vaku vai
standarta paletes, tad piepiliniet Self Cure Activator attieciba 1:1 (vienads skaits pilienu).
2. Sajauciet saturu 1-2 sekundes ar tiru aplikatoru.

3.6.3 Sajaukta adheziva/aktivatora aplikacija uz emaljas un dentina

. Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, aplicgjiet sajaukto adhezivu un aktivatoru ta, lai zoba
atjaunojama virsma batu vienmérigi mitra. |zvairieties no adheziva/aktivatora noplides.
Atstajiet ar adhezivu/aktivatoru apstradato virsmu neskartu 20 sek.

Nonemiet lieko sajaukto adhezivu, noptsot to ar tiru, sausu gaisa striklu no gaisa/Gdens pis-
toles. Nopities virsmu ar mérenu gaisa plismu vismaz 5 sekundes. Dobuma virsmai jabat
viendabigi spidigai un adheziva kartai vienmérigi biezai. Izvairieties no sausiem punktiem un
adheziva izSlakstiSanas, izmantojot parak stipru gaisa plasmu.

«nN

Nepietiekama Skidinataja izzavésana.
A Neadekvata polimerizacija.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos noradijumus.

3.6.4 Adheziva un aktivatora maisijuma polimerizacija
1. Polimerizét adheziva un aktivatora maisijumu ar piemérotu polimerizacijas lampu?. Polimerizét
adheziva un aktivatora maistjumu 10 sekundes, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas,
kuru minimalais starojums ir 800 mW/cm?.
Polimerizét adheziva un aktivatora maisijumu vismaz 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir
starp 550 mW/cm? un 800 mW/cm?.

Nepietieko$a polimerizacija.

Neadekvata polimerizacija.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet gaismas kila intensitati.

2. Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju.

3.6.5 Tiesas duali cietéjoSo/pascietéjoSo kompizitmaterialu restauracijas un zoba stumbra
atjaunosana

. Péc adheziva/aktivatora aplikacijas un polimerizacijas veiciet tieSo restauraciju, sekojot Iidzi,

izmantota duali cietéjosa/pascietéjosa kompozita vai zoba stumbra atjauno$anas materiala lieto-

Sanas instrukcijai.

Pirms tie$as restauracijas uzsaksanas parliecinieties, vai ar adhezivu apstradatas virsmas nav

atkartoti piesarnotas. Ja ir noticis piesarnojums ar siekalam, ripigi notiriet virsmu ar stipru Gdens

striklu, nopdtiet sausu un atkartojiet adheziva/aktivatora aplikaciju, k& aprakstits sadalas 3.1.4

Devas-3.1.6 Adheziva polimerizacija, neatkartojot skabes kondicionéSanas solus.

N

Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimeriz&tu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spektrs diapazona
no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?.
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3.7 Netieso restauraciju cementésana, izmantojot citus duali cietéjoSus vai pascietéjosus

svekus saturoSus cementus

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Ir nepiecieSams Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) ir
jasajauc ar Prime&Bond® universal, lai vélak padaritu saderigu ar parastajiem meta-
krilata bazes duali un pascietéjosSajiem kompozita restauracijas materialiem, ieskaitot
Dentsply Sirona duali un pascietéjoSos komozita restauracijas un cementésanas
materialus.

Adheziva aplikacija.

Stikla keramikas netieSo restauraciju iek3€jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav
nepiecieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

3.7.1 Pulpas aizsardziba un zoba kodinasana

Par pulpas aizsardzibu un zoba kodinaSanu, skatit sadalu 3.1.1 Emaljas un dentina izolacija, tirisa-
na, kondicionéSana-3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi.

3.7.2 Dozésana un sajauks$ana

1. Uzpiliniet 1-2 pilienus Prime&Bond® universal adheziva uz tira CliXdish™ paliktni$a ar vaku vai
standarta paletes, tad piepiliniet Self Cure Activator, attieciba 1:1 (vienads skaits pilienu).
2. Sajauciet saturu 1-2 sekundes ar tiru aplikatoru.

3.7.3 Sajaukta adheziva/aktivatora aplikacija uz emaljas un dentina

. Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, aplicgjiet sajaukto adhezivu un aktivatoru ta, lai zoba
atjaunojama virsma batu vienmérigi mitra. |zvairieties no adheziva/aktivatora noplades.
Atstajiet ar adhezivu/aktivatoru apstradato virsmu neskartu 20 sek.

Nonemiet lieko sajaukto adhezivu, nopasot to ar tiru, sausu gaisa striklu no gaisa/Gdens pisto-
les. Nopdtiet virsmu ar mérenu gaisa plismu vismaz 5 sekundes. Dobuma virsmai jabat vienda-
bigi spidigai un adheziva kartai vienmérigi biezai. Izvairieties no sausiem punktiem un adheziva
iz8lakstiSanas, izmantojot parak stipru gaisa plasmu.

«nN

Nepietiekama $kidinataja izzavésana.
A Neadekvata polimerizacija.

1. Stingri ievérot iepriek§ minétos noradijumus.

3.7.4 Adheziva un aktivatora maisijuma polimerizacija

1. Polimerizét adheziva un aktivatora maisijumu ar piemérotu polimerizacijas lampu?®. Polimerizét
adheziva un aktivatora maistjumu 10 sekundes, ja tiek lietotas tadas polimerizacijas lampas,
kuru minimalais starojums ir 800 mW/cm?.

Polimerizét adheziva un aktivatora maisijumu vismaz 20 sekundes, ja minimalais izstarojums ir
starp 550 mW/cm? un 800 mW/cm?.

3 Polimerizacijas lampa paredzeta, lai polimerizétu materialus, kas satur kamparhinonu. Gaismas spekirs diapazona
no 440-480 nm ir izstarojums no 800-2000 mW/cm?.
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Nepietiekosa polimerizacija.

Neadekvata polimerizacija.
1. Parbaudiet fotopolimerizatora saderibu.

2. Parbaudiet polimerizacijas cikla ilgumu.
3. Parbaudiet gaismas kila intensitati.

2

3.7.5

. Nekavéjoties saciet netieSo restauraciju.

Netiesas restauracijas sagatavosana

Adheziva aplikacija.

Stikla keramikas netieSo restauraciju iek$€jo virsmu aplikacija ar adhezivu nav
nepiecieSama, ja $Ts virsmas iepriek$ apstradatas ar silanu.

1

2

. Restauracijas virsmu apstrade:

» Jajaapstrada stikla keramika, kodiniet to ar fluoridenrazskabi, sekojiet l1dzi raZotaja instruk-
cijam un aplicéjiet silanu (pieméram, Calibra® Silane Coupling Agent), sekojiet lidzi razotaja
instrukcijam.

« Ja paredzéta cirkonija, kompozita vai metala restauracija, apstradajiet virsmu ar smilSu
stroklu, ko nodro$ina intraorals mikrokodinatajs (50 pm aluminija oksids). Noskalojiet ar Gdeni
15-20 sekundes un nopdtiet ar gaisu. Lai uzlabotu adhéziju, aplicéjiet adheziva/aktivatora
maisijumu uz restauracijas virsmas. Nozavéjiet, sekojot noradém sadala 3.1.5 Adheziva ap-
licéSana uz emaljas un dentina. Polimerizéjiet, sekojot noradém sadala 3.1.6 Adheziva poli-
merizacija.

. Sagatavojiet, samaisiet un aplicéjiet duali vai pascietéjoso kompozitu vai duali cietéjoSo sveku

cementu saskana ar razotaja noradijumiem.

3.8 Endodontisko tapu cementésana

3.81
1
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4.

5.

Cementésana, izmantojot core-X® flow zoba pamata atjaunosanas materialu

. Tapas vieta janoskalo ar Gdeni un janozave, izmantojot nostksanu un/vai papira torundas, lai

virsma paliktu mitra.

Péc izvéles tapas vietu var apstradat ar fosforskabi totalas kodinaSanas procedira, kas apraksti-
ta sadala 3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi.

Sajauciet Prime&Bond® universal universalo adhezivu ar Dentsply Sirona Self Cure Activator, ka
aprakstits sadala 3.7.2 DozéSana un sajaukSana.

Aplicgjiet Prime&Bond® universal universalo adhezivu un Dentsply Sirona Self Cure Activator
maisTjumu tapas vietai atbilstosi sadala 3.7.3 Sajaukta adheziva/aktivatora aplikacija uz emaljas
un dentina aprakstitajai proceddrai. Péc uzklaSanas izmantojot papira torundas, var novérst ad-
heziva sakrasanos tapas vieta.

Adheziva polimerizéSana pirms tapu cementéSanas ir neobligata — ievérojiet sadala 3.7.4 Adhe-
Zlva un aktivatora maisijuma polimerizacija sniegtos noradijumus.

Apstradajiet tapas virsmu saskana ar razotaja instrukciju (t.i., $kiedras tapai X-Post® uzklajiet
adheziva maisTjumu un nozavéjiet ar gaisu).

Nekavéjoties saciet endodontiskas tapas cementésanu, ievérojot core-X® flow cementa lietoSanas
instrukciju.




3.8.2 Cementésana, izmantojot citus duali

Sus vai p éjosSus svekus saturosu

)

cementus
. Tapas vietai jabut apstradatai ar fosforskabi, noskalotai un sausai saskana ar noradijumiem, kas
aprakstiti sadala 3.1.3 Emaljas un dentina kondicionéSana ar skabi.
Sajauciet Prime&Bond® universal universalo adhezivu ar Dentsply Sirona Self Cure Activator, ka
aprakstits sadala 3.7.2 DozéSana un sajauk$ana.
Jatiek lietots Calibra® Ceram vai Calibra® Universal cements, Dentsply Sirona Self Cure Activator
nav nepiecieSams.
Aplicgjiet Prime&Bond® universal universalo adhezivu un Dentsply Sirona Self Cure Activator
maisTjumu tapas vietai atbilstosi sadala 3.7.3 Sajaukta adheziva/aktivatora aplikacija uz emaljas
un dentina aprakstitajai proceddrai. Péc uzklaSanas izmantojot papira torundas, var novérst ad-
heziva sakrasanos tapas vieta.
4. Pirms tapu cementésanas polimerizé&jiet adhezivu, ievérojot sadala 3.7.4 Adheziva un aktivatora

maisijuma polimerizacija sniegtos noradijumus.

5. Apstradajiet tapas virsmu saskana ar razotaja instrukciju.
6. Nekavéjoties saciet endodontiskas tapas cementésanu, ievérojot cementa lietoSanas instrukciju.
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4 Higiéna

4.

=

Krusteniska infekcija.

Infekcija.
+ Neizmantojiet atkartoti vienreizlietojamas kapsulas. Utiliz&jiet tas saskana ar
vietéjo likumdosanu.
* Produktus ar ciklisku izmanto$anu utiliz&jiet tiem piemérota veida.

Krusteniska infekcija.

Infekcija.

+ Pudelites nevar parstradat. Utiliz&jiet piesarnotas pudelites, sekojot viet&jai likum-
doSanai.

« Lai novérstu pudelites piesarnojumu ar kermena $kidrumiem un netiram rokam,
vienmer lietojiet pudeliti ar tiriem/dezinficétiem cimdiem. Nelietojiet atkartoti, ja
pudelite ir piesarnota.

« Arstam saskares laika ar pacientu nevajadzétu turét pudeliti.

Nejausa pudelites saskare ar tdeni, ziepém vai uz Gdens bazes esosu slimnicas [imena dezinfek-
cijas Skidumu nevar sabojat pudelites korpusu. Nelaujiet jebkadiem Skidrumiem nonakt saskaré
ar materialu. 1zmetiet materialu, kas ir nonacis saskaré ar jebkadiem Skidrumiem vai nesteriliem
instrumentiem.

Atkartots Skidrumu kontakts ar pudeltti var bojat tas etiketi. Nozavéjiet pudeltti, izmantojot sausu
vienreizlietojamu draninu.

PIEZIME: Spéciga pudelites slauci$ana var sabojat tas etiketi. Slaukiet pudeltti vieglam slau-
kosam kustibam.

Maisamais traucin$ CliXdish™

Parstradasanas noradijumus skatiet paletes CliXdish™ lietoSanas instrukcija, kura ir pieejama
masu timekla vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu. Ja nepiecieSams, més jums nosutisim
bezmaksas drukatu lietoSanas instrukcijas kopiju jums vélamaja valoda, 7 dienu laika. Izmantojiet
pasutijuma veidlapu §im nolikam izmantojiet majaslapu https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Utilizéjiet saskana ar vietéjo likumdo$anu.




5 Partijas numurs (7 ), deriguma termina beigu datums (&) un korespondence

. Nelietojiet péc deriguma termina beigu datuma.
Izmantotais ISO standarts ir S$ads: “GGGG-MM” vai “GGGG-MM-DD”
2. Jebkada veida korespondence ir jaieklauj turpmak noraditie numuri.
+ Atkartota pasatijuma numurs (REF)
« Partijas numurs
» Deriguma termina beigu datums
3. Par visiem nopietniem incidentiem, kas ir saistiti ar So izstradajumu, ir jazino razotajam un kom-
petentajai iestadei saskana ar vietéjiem noteikumiem.
4. lerices identifikacija (Pamata UDI-DI): ++D010ADHO02ME

&7 izstradajuma droduma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkums (SSCP) ir pieejams (pé&c aktivizé-

$anas) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed, meklgjot p&c ieprieks uzskaitita pamata UDI-DI
numura, ka arf vietné https://www.dentsplysirona.com/ifu, meklgjot péc atsauces numura (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Kasutusjuhised Eesti

Prime&Bond® universal
Universaalne adhesiiv

ETTEVAATUST: Kasutamiseks ainult hambaravis hambaravispetsialistidele.
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3.1 Otseste valguskovastuvate téidiste paigaldamine 89
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3.3 Komposiit-, ker ika- ja I didiste parandamine valguskovastuvate
komposiitidega 91
3.4 Obnsuselakk kasutamiseks virske amal i 92
3.5 Kaudsete tiidiste tsementeerimine materjaliga Calibra® Ceram
voi Calibra® Universal 92
3.6 Otseste kahekomponentsete kovastuvate komposiittaidiste
ja tugistruktuuride paigaldamine 92
3.7 Kaudsete téidiste tsementeerimine teiste kahekomponentsete kovastuvate
vaikt itide abil 94
3.8 Endodontilise toe tsementeerimine 95
Hiigieen 96
Partii number, aegumistahtaeg ja kirjavahetus 97

1 Toote kirjeldus

Universaalne adhesiiv Prime&Bond® universal on kombineeritud sédvitamise ja loputuse (téie-
liku sd6vitamise), isesddvitamise ja selektiivse sodvitamise adhesiiv. See pakub lihtsa adhesiivi
aplitseerimise tehnika nii otseste kui kaudsete naidustuste tarbeks ning seob need emaili, dentiini,
komposiitide, tsirkoonide ja metallide kilge.

1.

=

Naidustused

« Otsesed valguskdvastuvad komposiit- ja kompomeertaidised.

« Valguskdvastuvad vaiktsemendiga kinnitatud viniirid.

« Komposiidist, keraamilised ja amalgaamist parandused.

« Obnsuselakk kasutamiseks vérske amalgaamiga.

« Kaudsed taidised ja endodontilised toed, mis on tsementeeritud materjaliga Calibra® Ceram voi
Calibra® Universal.

Kombinatsioonis Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Otsesed kahekomponentsed kdvastuvad komposiittaidised ja tugistruktuuride paigaldamine.

« Kaudsete taidiste ja endodontiliste tugede tsementeerimine, kasutades kahekomponentseid ko-
vastuvaid/isekdvastuvaid vaiktsemente.

86



1.2 Vastundidustused

« Kasutamine patsientidel, kellel on esinenud allergilisi reaktsioone (met)akriilaatvaikudele voi
mistahes komponendile.
« Otsene aplitseerimine hambapulbile (otsene pulbi katmine).

1.3 Tarnevormid

1

1.

2.

4

o

-

Prime&Bond® universal universaalne adhesiiv on jargmisel kujul:
« Kolmekihiline pudel kaaneklapist korgiga.

Koostis

« Mitmeotstarbeline akriilaat

« Vesi

« Isopropanool

« Happeline akriilaat

« Fosforhappega modifitseeritud akriilaatvaik (PENTA)
« Bifunktsionaalne akriilaat

« Kamporkinoon (fotoinitsiaator)

« Initsiaator

* 4-~(dimetlilamino)bensonitriil (fotokiirendi)
« Stabilisaator

Uhilduvad materjalid

Prime&Bond® universal universaalne adhesiiv on thilduv tavapéaraste (met)akrilaadipdhiste nahta-
vas valguses kdvastuvate taastus- ja tsemendimaterjalidega.

Prime&Bond® universal universaalne adhesiiv on Uhilduv materjalidega Dentsply Sirona Calibra®
Ceram, Calibra® Universal ja Calibra® Veneer (lksikasjalike juhiste saamiseks lugege kasutusju-
hendeid).

Kui seda kasutatakse koos Dentsply Sirona Self Cure Activator, siis on Prime&Bond® universal
universaalne adhesiiv Ghilduv kahekomponentselt kdvastuvate vaiktsementide, komposiitide ja tu-
gistruktuuride paigaldamise materjalidega.

Ohutusjuhised

Pange tahele jargmisi lldisi ja spetsiaalseid ohutusjuhiseid kasutusjuhendi teistes peatiikkides.

Ohutushoiatuse siimbol.

« See on ohutushoiatuse siimbol. Seda kasutatakse teie hoiatamiseks voimalike
isikukahjude riski eest.
« Voimalike vigastuste valtimiseks jargige koiki ohutusteateid, mis jargnevad sellele
stimbolile.

Teave (kasutusjuhend).
. Seda teabestimbolit kasutatakse dige kasutamise jaoks vajaliku téhtsa teabe

esiletdstmiseks.

Hoiatused

Materjal sisaldab allergeenidena poliimeriseeritavaid (met)akriilaadi monomeere ja 4-(dimetiul-
amino)bensonitriili, mis vdivad arritada nahka, silmi ja suu limaskesta ning véivad vastuvétlikel ini-
mestel pdhjustada allergilist kontaktdermatiiti. Materjal on happeline ja v3ib pdhjustada pdletusi.
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« Viltige kokkupuudet silmadega, et dra hoida arritust ja véimalikku sarvkesta kahjustust. Kok-
kupuute korral silmadega loputage viivitamatult rohke veega ja péérduge arsti poole.

« Viltige kokkupuudet nahaga, et ara hoida arritust ja véimalikku allergilist reaktsiooni. Kokku-
puute korral vdib nahale tekkida punakas I66ve. Kokkupuute korral nahaga eemaldage materjal
puuvillase kanga ja alkoholi abil ning peske pohjalikult seebi ja veega. Naha tundlikkuse voi
166be korral loobuge kasutamisest ja pddrduge arsti poole.

« Viltige kokkupuudet suu pehmete kudede/limaskestaga, et hoida &ra poletikku. Juhusliku
kokkupuute korral eemaldage materjal kudedelt. Loputage limaskesta rohke veega ja silitage
vesi suust valja. Kui limaskesta pdletik jaab plsima, siis poérduge arsti poole.

Ettevaatusabinéud

Toode on ette nahtud kasutamiseks ainult selles kasutusjuhendis kirjeldatud viisil.

Seda toodet voib kasutada vastuolus kdesoleva kasutusjuhendiga ainult hambaarsti aranagemisel

ja ainuvastutusel.

« Kui see on siigavkilmutatud, siis laske materjalil enne kasutamist toatemperatuurile soojeneda.

« Votke kooskdlas parimate tavadega hambaravimeeskonna ja patsientide kaitseks meetmed,
nagu kaitseprillid ja kofferdam.

« Pudeleid ei saa taastdddelda. Selleks et valtida pudeli kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi
pihustuse voi saastunud kétega, on kohustuslik kasitseda pudelit valjaspool hambaravitiksust
puhaste/desinfitseeritud kinnastega.

« Kasutage hasti ventileeritud piirkonnas. Valtige auru sissehingamist.

« Kergsittiv: hoidke eemal sittimisallikatest. Vétke kasutusele ettevaatusabindud staatiliste lahen-
duste vastu.

« Prime&Bond® universal universaalne adhesiiv on valguskdvastuv materjal. Kaitske mbritseva
valguse eest.

« Aplikaatori otsakud on ette nahtud ainult ihekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake
see minema. Ristsaastumise valtimiseks arge taaskasutage neid teistel patsientidel.

* Prepareerimata emaili peab fosforhappega sdévitama enne Prime&Bond® universal universaal-
se adhesiivi aplitseerimist.

« Kokkupuude stilje, vere ja hambasombu vedelikuga aplitseerimise ajal voib pdhjustada taidise
ebadnnestumise. Kasutage piisavat eraldust, naiteks kofferdami.

« Sulgege pudel tihedalt kohe parast kasutamist.

* Koostoimed:

— Arge kasutage koos selle tootega eugenooli vai vesinikperoksiidi sisaldavaid materjale, sest
need vdivad hairida kdvastumist ja pdhjustada toote pehmenemist.

— Valtige toote imbumist igemete retraktsiooniniiti. Kui see niidi l1abi immutab, vdib see kévaks
muutuda ja siduda niidi aluspinnaga, mis raskendab eemaldamist.

— Kui mineraalidega immutatud (nt rauatihendid) retraktsiooniniite ja/véi hemostaatilisi lahuseid
kasutatakse koos adhesiivsete protseduuridega, voib see mé&jutada marginaalset tihendit, mis
tekitab mikrolekkeid, aluspinna pleekimist ja/voi vaib taidise ebadnnestuda. Kui igeme retrakt-
sioon on vajalik, siis on soovitatav kasutada harilikku impregneerimata niiti.

Kérvaltoimed

« Kokkupuude silmadega: arritus ja véimalik sarvkesta kahjustus.

« Kokkupuude nahaga: arritus voi véimalik allergiline reaktsioon. Nahale voib tekkida punakas
166ve.

« Kokkupuude limaskestadega: poletik (vaadake 2.1 Hoiatused).

Hoiustamine

Sobimatud hoiutingimused véivad lihendada sailivusaega ja pohjustada toote toimivushaireid.
« Hoidke eemal otsesest paikesevalgusest ja hoidke hasti ventileeritud kohas.

« Hoidke temperatuuril 2 °C-24 °C. Kasutage toodet toatemperatuuril.

« Arge kasutage pérast aegumistihtaega.




3 Sammsammulised juhised

3.1 Otseste valguskovastuvate téidiste paigaldamine
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3.1.2
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Emaili ning dentiini eraldamine, puhastamine ja ettevalmistamine

. Kasutage piisavat eraldamist, naiteks kofferdami.
. Puhastage prepareerimata email ning dentiin kummitopsi ja pimsskivi voi puhastuspasta abil,

nagu Nupro® profilaktiline pasta.
Peske prepareeritud ning prepareerimata emaili ja dentiini pdhjalikult veepihustiga ning kuivata-
ge need kuivatuspaberi v5i kerge 6hkkuivatusega. Arge kuivatage dentiini.

Pulbi kaitse

. Sugavates kaviteetides katke dentiin pulbi lahedalt kdvastuva kaltsiumhuidroksiidlaineriga

(Dycal®-i kaltsiumhudroksiidlainer, vaadake kasutusjuhiseid), jattes kaviteedi Ulejadnud pinna
liimimise jaoks vabaks.

Emaili ja dentiini to6tlemine happega

Prime&Bond® universal universaalne adhesiiv annab kasutajale véimaluse valida emaili ja dentiini
eeltddtluse vahel:

= |sesO0vitamise reziim

1.

Séovitamist fosforhappega ei ole, jatkake otse adhesiivi aplitseerimisega.

= Selektiivne emaili s66vitamise reziim

4.

. Aplitseerige fosforhapet (nt Conditioner 36) kooskdlas tootja juhistega.
2.
3.

Vaéljutage 6rnalt konditsioneerimisgeeli ainult emaili (servade) peale.

Parimate tulemuste saamiseks téodelge emaili vahemalt 15 sekundi jooksul. T66tlusgeeli mis-
tahes juhuslikku kokkupuudet tuleks piirata 15 sekundi véi vahemaga.

Eemaldage geel aspiraatori toru ja/véi joulise veepihustuse abil ning loputage téddeldud piirkondi
p&hjalikult vahemalt 15 sekundi jooksul.

5. Loputusvee taielikuks eemaldamiseks puhuge 6rnalt 6husiistlaga voi kuivatage kuivatuspaberiga.
6. A
7. Jatkake viivitamatult adhesiivi aplitseerimisega.

Arge kuivatage dentiini.

= S60vitus- ja loputusreziim

>

No o

. Aplitseerige fosforhapet (nt Conditioner 36) kooskdlas tootja juhistega.
2.
3.

Valjutage drnalt toctlusgeeli kaviteedi pindadele, alustades emaili servadest.

Parimate tulemuste saamiseks toddelge emaili vahemalt 15 sekundi jooksul ning dentiini
15 sekundi v6i vdhema jooksul.

Eemaldage geel aspiraatori toru ja/voi joulise veepihustuse abil ning loputage téddeldud piirkondi
pd&hjalikult vahemalt 15 sekundi jooksul.

Loputusvee taielikuks eemaldamiseks puhuge 6rnalt Shusustlaga voi kuivatage kuivatuspaberiga.
Arge kuivatage dentiini.

Jatkake viivitamatult adhesiivi aplitseerimisega.

Saastumine.

Taidiste ebadnnestumine.

1. Paérast pindade nduetekohast to6tlust tuleb need hoida saastevabana.

2. Kui parast happega tootlemist tekib saastumine siiliega, puhastage péhjalikult
tugeva veepihustiga, kuivatage ja kandke liim peale nii, nagu on kirjeldatud
peatlikkides 3.1.4 Annustamine kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastumine, ilma et
kordaksite happega t66tlemise etappi.




3.1.4 Annustamine

Kaaneklapiga pudel:
. Témmake originaali pitser maha.
. Avamiseks votke pudel katte, pange poial péidlastivendisse ja likake kork lahti, kuni see jaab
avatud asendisse.
Hoidke pudelit imberpddratult vertikaalses asendis ja valjutage 1-2 tilka adhesiivi CliXdish™-i se-
gamisuhmrisse voi standardsesse segamisndusse v&i segamisuhmrisse.
Vajaduse korral puhastage pudeli tilguti pehme paberratikuga.
Ulaltpoolt hooba survestades sulgege pudel ettevaatlikult uuesti. Kork on kinni, kui selle sulgemi-
sel on kuulda ,klépsu*.

Tehniline nduanne: CliXdish™.
. Suletud CliXdish™-i segamisuhmris olev materjal on kasutuskdlblik kuni 30 minutit.

Standardsesse segamisuhmrisse annustatud materjal tuleb kohe &ra kasutada.
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3.1.5 Adhesiivi aplitseerimine emailile ja dentiinile

. Kasutage uut aplikaatori otsakut adhesiivi kandmiseks té6deldavate pindade niisutamiseks. Va-
jaduse korral niisutage aplikaatori otsakut uuesti. Valtige adhesiivi ihendamist.

Hoidke adhesiivi 20 sekundi jooksul kergelt segatuna.

Jaotage adhesiiv ja eemaldage lahusti puhta, kuiva 6huga dhu-vee sistlast. To6delge igat pinda
moédduka 6huvooluga vahemalt 5 sekundi jooksul, kuni tulemuseks on laikiv ja Ghtlane kiht.
Valtige kuivi plekke ja adhesiivi pritsimist liiga tugeva 6huvoolu kasutamise téttu. Valguskdvastage
adhesiiv kohe parast seda, nagu on kirjeldatud punktis 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine.

Lahusti ebapiisav aurustumine.
A Ebapiisav poliimerisatsioon.
1. Jargige rangelt Ulalpool toodud sammude juhiseid.

3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine

. Valguskdvastage adhesiiv sobiva kdvastuslambi® abil. Kdvastage adhesiivi 10 sekundi jooksul,
kui kasutate sellist kdvastuslampi, mille minimaalne kiiritustihedus on 800 mW/cm?.
Kovastage adhesiivi vahemalt 20 sekundi jooksul, kui minimaalne kiiritustihedus jaéb 550 m\W/cm?
ja 800 mW/cm? vahele.
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Ebapiisav kdvastumine.

Ebapiisav poliimerisatsioon.
1. Kontrollige kdvastuslambi tGhilduvust.
2. Kontrollige kdvastusaega.
3. Kontrollige minimaalset kiiritustihedust.

2. Jatkake kohe otsese taidise vdi preparatsiooni kohalepaigutamisega ja kaudse taidise tsemen-
teerimisega, nagu on kirjeldatud jargmistes peatikkides.

1 Kodvastuslamp on vélja tootatud kamperkinooni (CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kdvastamiseks. Spektri tipp

jaab vahemikku 440-480 nm ja kiirgustihedus on 800-2000 mW/cm?.




3.1.7 Otseste taidiste kohalepai ine valguskdvastuvate komposiitide ja kompomeeride abil

1. Péarast adhesiivi aplitseerimist ja valguskdvastamist paigutage taastusmaterjal kohale, jargides
kasutatava komposiidi v6i kompomeeri materjali kasutusjuhiseid.

2. Tagage, et kdvastatud adhesiivi pinnad jadksid saastamata, enne kui otsest taastusmaterjali
aplitseeritakse. Kui toimub saastumine siiljega, puhastage pdhjalikult tugeva veepihustiga, kui-
vatage ja kandke uuesti adhesiivi peale nii, nagu on kirjeldatud peatiikkides 3.1.4 Annustamine
kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastumine, ilma et kordaksite happega té6tlemise etappi.

3.2 Valguskovastuva vaiktsemendiga kinnitatud viniiride tsementeerimine

Adhesiivi aplitseerimine.

Adhesiivi aplitseerimine silaaniga td6deldud klaaskeraamiliste taidiste sisemisele
pinnale ei ole vajalik.

1. Puhastage email ja dentiin, aplitseerige ja valguskdvastage adhesiiv, nagu on valja toodud jao-
tistes 3.1.1 Emaili ning dentiini eraldamine, puhastamine ja ettevalmistamine kuni 3.1.6 Adhesiivi
valguskoévastamine.

2. Téodelge taidise seotavat pinda jargmiselt:

» Klaaskeraamika puhul sddvitage vesinikfluoriidhappega kooskdlas tootja juhistega ja kand-
ke silaan peale (nt Calibra® Silane sidusainet).

» Tsirkooniumdioksiidi voi komposiidi puhul liivajoaga t66tlus koos intraoraalse mikros66-
vitajaga (50 pm alumiiniumoksiid). Loputage veega 15-20 sekundi jooksul, kuivatage 6huga.
Aplitseerige Prime&Bond® universal universaalset adhesiivi taidiste seotavatele pindadele
adhesiooni parendamiseks.. Aurustage, nagu on vélja toodud jaotises 3.1.5 Adhesiivi aplit-
seerimine emailile ja dentiinile.

3. Jatkake kohe kaudse taidise tsementeerimisega, jargides valguskdvastuva esteetilise vaiktse-
mendi kasutusjuhiseid.
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3.3 Komposiit-, ker
komposiitidega

ja aidiste par ine valguskovastuvate

3.3.1 Taidiste to6tlus

Komposiidist ja amalgaamist paranduse korral:

1. Looge vdimaluse korral mehaaniline kinnitus. Karestage méranenud pind paremate tulemus-
te saamiseks, to6delge parandatavat piirkonda liivajoaga koos intraoraalse mikrostdvitajaga
(50 pm alumiiniumoksiid). Suurel kiirusel toimuva evakuatsiooni korral on soovitatav kasutada
kofferdami.

Loputage veega 10 sekundi jooksul (mikrostdvitatud piirkondi 15-20 minuti jooksul), kuivatage
Shuga.
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Klaaskeraamikast paranduse korral:

1. Soédvitage puhverdatud vesinikfluoriidhappega intraoraalseks kasutamiseks kooskdlas tootja
juhistega ja kandke silaan (nt Calibra® Silane sidusainet) keraamilistele pindadele, mis vajavad
parandamist.

3.3.2 Hamba t66tlus

. Téodelge emaili ja dentiini avatud pindu kooskdlas protseduuriga, mida on kirjeldatud peattkki-
des 3.1.1 Emaili ning dentiini eraldamine, puhastamine ja ettevalmistamine kuni 3.1.3 Emaili ja
dentiini té6tlemine happega.

. Pindade ning avatud emaili ja dentiini pindade parandamiseks kandke peale ja kdvastage adhe-

siiv, nagu on kirjeldatud jaotistes 3.1.4 Annustamine kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine.

Jatkake viivitamatult I6puleviimisega/taastusmaterjali kohalepaigutamisega, jargides kasutatava

komposiitmaterjali kasutusjuhiseid.
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3.4 Oénsuselakk kasutamiseks virske amalg iga
1. Kandke peale ja valguskdvastage adhesiiv kaviteedi pindadele iima happega to6tlemata, nagu
on kirjeldatud peatiikkides 3.1.4 Annustamine kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine.
2. Jatkake kohe I6puleviimisega/taastusmaterjali kohalepaigutamisega.

3.

o

Kaudsete taidiste tsementeerimine materjaliga Calibra® Ceram véi Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Materjali Calibra® Ceram véi Calibra® Universal kasutamise korral ei ole Dentsply
Sirona Sirona Self Cure Activator kasutamine vajalik.

Valguskdvastamine.

Adhesiivi Prime&Bond® universal valguskdvastamise voib I6pule viia kohe parast
taidise paigutamist materjali Calibra® Ceram voi Calibra® Universal abil ainult valgust
|abilaskvate kaudsete taidiste puhul (< 2,5 mm paksune keraamika ja komposiit).

Adhesiivi aplitseerimine.

Adhesiivi pealekandmise silaaniga té6deldud klaaskeraamiliste taidiste sisemisele
pinnale ei ole vajalik.

1. Pulbi kaitse ja hamba to6tluse kohta vaadake palun peatiikke 3.1.1 Emaili ning dentiini eraldami-
ne, puhastamine ja ettevalmistamine kuni 3.1.3 Emaili ja dentiini konditsioneerimine happega.

2. Kandke adhesiiv prepareeritud hambapindadele kooskdlas protseduuriga, mida on kirjeldatud
peatiikkides 3.1.4 Annustamine kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine.

3. Téodelge taidise seotavat pinda jargmiselt:

» Klaaskeraamika puhul séovitage vesinikfluoriidhappega kooskdlas tootja juhistega ja kand-
ke silaan peale (nt Calibra® Silane sidusainet).

« Tsirkooniumdioksiidi, komposiidi voi metalli puhul liivajoaga td6tlus koos intraoraalse
mikrosodvitajaga (50 pm alumiiniumoksiid). Loputage veega 15-20 sekundi jooksul, kuivatage
ohuga. Aplitseerige Prime&Bond® universal universaalset adhesiivi taidiste seotavatele pin-
dadele, et parendada adhesiooni. Aurustage, nagu on vélja toodud jaotises 3.1.5 Adhesiivi
aplitseerimine emailile ja dentiinile.

4. Jatkake viivitamatult kaudse taidiste tsementeerimisega, jargides materjali Calibra® Ceram voi

Calibra® Universal kasutusjuhiseid.

3.6 Otseste kahekomponentselt kdvastuvate/isekdvastuvate komposiidist tdidiste ja
tugistruktuuride kohalepaigutamine

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator on vajalik. Self Cure Activator (SCA) segatakse
adhesiiviga Prime&Bond® universal selleks, et olla paremini Ghilduv tavapéaraste
metakrilaadi pdhiste kahekomponentsete ja isekdvastuvate komposiidi taidise
materjalidega, sealhulgas Dentsply Sirona duaalsete ja isekdvastuvate komposiidi
taidise- ning tsemendimaterjalidega.




3.6.1 Pulbi kaitse ja hamba t66tlus
Pulbi kaitse ja hamba té6tluse kohta vaadake palun peatiikke 3.1.1 Emaili ning dentiini eraldamine
puhastamine ja ettevalmistamine kuni 3.1.3 Emaili ja dentiini té6tlemine happega.

3.6.2 Annustamine ja segamine

. Véljutage 1-2 tilka adhesiivi Prime&Bond® universal puhtasse CliXdish™-i segamisuhmrisse
vOi standardsesse plastist segamisuhmrisse, millele jargneb Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) vahekorras 1 : 1 (sama tilkade arv).

Segage sisu 1-2 sekundi jooksul uue aplikaatorotsakuga.
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3.6.3 Adhesiivi/aktivaatori segu aplitseerimine emailile ja dentiinile

. Kasutage aplikaatori otsakut adhesiivi/aktivaatori segu aplitseerimiseks té6deldavate pindade

taielikuks niisutamiseks. Vajaduse korral niisutage aplikaatori otsakut uuesti. Véltige adhesiivi/

aktivaatori ihendamist.

Hoidke adhesiivi/aktivaatori segu 20 sekundi jooksul kergelt segatuna.

. Jaotage adhesiivi/aktivaatori segu ja eemaldage lahusti puhta, kuiva 6huga 6hu-vee sistlast.
Toodelge igat pinda médduka dhuvooluga vahemalt 5 sekundi jooksul, kuni tulemuseks on
laikiv ja Ghtlane kiht. Valtige kuivi plekke ja adhesiivi/aktivaatori segu pritsimist liiga tugeva 6hu-
voolu kasutamise t6ttu.

Lahusti ebapiisava aurustumise oht.
A Ebapiisav poliimerisatsioon.

1. Jargige rangelt Ulalpool toodud sammude juhiseid.
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3.6.4 Adhesiivi/aktivaatori segu valguskovastamine
1. Valguskovastage adhesiivi/aktivaatorit sobiva kdvastuslambi? abil. Kévastage adhesiivi/aktivaa-
torit 10 sekundi jooksul, kui kasutate sellist kdvastuslampi, mille minimaalne kiiritustihedus on
800 mW/cm?.
Kovastage adhesiivi/aktivaatorit vahemalt 20 sekundi jooksul, kui minimaalne Kkiiritustihedus
jaab 550 mW/cm? and 800 mW/cm? vahele.

Ebapiisava kdvastumise oht.

Ebapiisav poliimerisatsioon.
1. Kontrollige kdvastuslambi tGhilduvust.
2. Kontrollige kdvastusaega.
3. Kontrollige minimaalset kiiritustihedust.

2. Jatkake viivitamatult kahekomponentse kdvastuvalisekdvastuva komposiidi v&i tuuma tugistruk-
tuuride kohalepaigutamisega.

3.6.5 Otseste kahekomponentsete kdvastuvate/isekovastuvate komposiidist taidiste ja
tugistruktuuride kohalepaigutamine

1. Péarast adhesiivi/aktivaatori aplitseerimist ja valguskdvastamist paigutage taastusmaterjal koha-
le, jargides kasutatava kahekomponentsre kdvastumise/isekdvastumise komposiidi voi tugistruk-
tuuride materjali kasutusjuhiseid.

2. Tagage, et kdvastatud adhesiivi pinnad jadksid saastamata, enne kui otsest taastusmaterjali
aplitseeritakse. Kui toimub saastumine siiliega, puhastage pdhjalikult tugeva veepihustiga, kui-
vatage ja kandke adhesiivi/aktivaatori segu peale nii, nagu on kirjeldatud peatiikkides 3.1.4 An-
nustamine kuni 3.1.6 Adhesiivi valguskdvenemine, iima et kordaksite happega to6tlemise etappi.

2 Kovastuslamp on valja té6tatud kamperkinooni (CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kdvastamiseks. Spektri tipp

jaab vahemikku 440-480 nm ja kiirgustihedus on 800-2000 mW/cm?.




3.7 Kaudsete tdidiste tsementeerimine kahekomponentsete kdvastuvate vaiktsementide abil

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator on vajalik. Self Cure Activator (SCA) segatakse
adhesiiviga Prime&Bond® universal selleks, et olla paremini Ghilduv tavaparaste me-
takrilaadi pohiste kahekomponentsete ja isekdvastuvate komposiidi taidise materja-
lidega, sealhulgas Dentsply Sirona kahekomponentsete ja isekdvastuvate komposiidi
taidise- ning tsemendimaterjalidega.

Adhesiivi pealekandmine.
. Adhesiivi pealekandmine silaaniga téodeldud klaaskeraamiliste taidiste sisemisele
pinnale ei ole vajalik.

3.71

Pulbi kaitse ja hamba t66tlus

Pulbi kaitse ja hamba konditsioneerimise kohta vaadake palun peatiikke 3.1.1 Emaili ning dentiini
eraldamine, puhastamine ja ettevalmistamine kuni 3.1.3 Emaili ja dentiini t66tlemine happega.

3.7.2

[

3.7.3

w

Annustamine ja segamine
. Véljutage 1-2 tilka adhesiivi Prime&Bond® universal puhtasse CliXdish™-i segamisuhmrisse voi
standardsesse plastist segamisuhmrisse, millele jargneb Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) vahekorras 1 : 1 (sama tilkade arv).
Segage sisu 1-2 sekundi jooksul uue aplikaatorotsakuga.

Adhesiivi/aktivaatori segu aplitseerimine emailile ja dentiinile

. Kasutage aplikaatori otsakut adhesiivi/aktivaatori segu aplitseerimiseks té6deldavate pindade

taielikuks niisutamiseks. Vajaduse korral niisutage aplikaatoriotsakut uuesti. Valtige adhesiivi/

aktivaatori ihendamist.

Hoidke adhesiivi/aktivaatori segu 20 sekundi jooksul kergelt segatuna.

. Jaotage adhesiivi/aktivaatori segu ja eemaldage lahusti puhta, kuiva 6huga 6hu-vee sistlast.
Toodelge igat pinda médduka dhuvooluga vahemalt 5 sekundi jooksul, kuni tulemuseks on
laikiv ja Ghtlane kiht. Valtige kuivi plekke ja adhesiivi/aktivaatori segu pritsimist liiga tugeva 6hu-
voolu kasutamise t6ttu.

Lahusti ebapiisav aurustumine.
A Ebapiisav polimerisatsioon.
1. Jargige rangelt Ulalpool toodud sammude juhiseid.

3.74
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Adhesiivi/aktivaatori segu valguskdvastamine

. Valguskdvastage adhesiivi/aktivaatorit sobiva kdvastuslambi® abil. Kdvastage adhesiivi/aktivaa-
torit 10 sekundi jooksul, kui kasutate sellist kdvastuslampi, mille minimaalne kiiritustihedus on
800 mW/cm?.
Kovastage adhesiivi/aktivaatorit vahemalt 20 sekundi jooksul, kui minimaalne Kkiiritustihedus
jaab 550 mW/cm? and 800 mW/cm? vahele.

Kévastuslamp on valja téotatud kamperkinooni (CQ) initsiaatorit sisaldavate materjalide kdvastamiseks. Spektri tipp
jaab vahemikku 440-480 nm ja kiirgustihedus on 800-2000 mW/cm?.




Ebapiisava kdvastumise oht.

Ebapiisav polimerisatsioon.
1. Kontrollige kdvastuslambi Ghilduvust.
2. Kontrollige kévastusaega.
3. Kontrollige minimaalset kiiritustihedust.

2. Jatkake kohe kaudse taidise kohalepaigutamisega.

3.75

Kaudsete tdidiste preparatsioon

Adhesiivi aplitseerimine.

Adhesiivi aplitseerimine silaaniga td6deldud klaaskeraamiliste taidiste sisemisele
pinnale ei ole vajalik.

1. Téodelge taidise seotavat pinda jargmiselt:

2
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3.81
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2.

3.

4.

5.

» Klaaskeraamika puhul séovitage vesinikfluoriidhappega kooskdlas tootja juhistega ja kand-
ke silaan peale (nt Calibra® Silane sidusainet).

« Tsirkooniumdioksiidi, komposiidi voi metalli puhul liivajoaga to6tlus koos intraoraalse
mikrosodvitajaga (50 pm alumiiniumoksiid). Loputage veega 15-20 sekundi jooksul, kuivatage
ohuga. Aplitseerige adhesiivi/aktivaatori segu téidiste seotavatele pindadele, et parendada
adhesiooni. Aurustage, nagu on vélja toodud jaotises 3.1.5 Adhesiivi aplitseerimine emailile
ja dentiinile. Kévastage, nagu on vélja toodud jaotises 3.1.6 Adhesiivi valguskdvastamine.

. Jatkake viivitamatult kaudse taidise tsementeerimisega. Valmistage ette, segage ja aplitseerige

kahekomponentne kdvastuv/isekdvastuv vaiktsement kooskdlas tootja juhistega.
ndodontilise toe tsementeerimine

core-X® flow tugistruktuuride lilesehitusmaterjaliga

. Tugede vahe peab loputama veega ja kuivatama, kasutades aratdmmet ja/vGi paberist punkte,

et jatta pind niiskeks.

Valikuvéimalusena vdidakse tugede vahet tdodelda sddvitamise ja loputusega, kasutades fos-
forhapet kooskdlas protseduuriga, mida on kirjeldatud peatukis 3.1.3 Emaili ja dentiini t66tlemine
happega.

Segage Prime&Bond® universal universaalset adhesiivi Dentsply Sirona Self Cure Activator nii,
nagu on kirjeldatud peatiikis 3.7.2 Annustamine ja segamine.

Kandke peale Prime&Bond® universal universaalse adhesiivi ja Dentsply Sirona Self Cure
Activator segu tugede vahedesse kooskdlas protseduuriga, mida on kirjeldatud peatiikis 3.7.3
Adhesiivi/aktivaatori segu aplitseerimine emailile ja dentiinile. Paberist punktide kasutamine pa-
rast aplitseerimist aitab véltida adhesiivi Ghendamist tugede vahedes.

Adhesiivi valguskdvastamine enne tugede tsementeerimist on valikuvéimalus — jargige peatuikki
3.7.4 Adhesiivi/aktivaatori segu valguskdvastamine.

Toodelge tugede pinda kooskdlas tugede tootja juhistega (nt aplitseerige X-Post® kiudtugedele
adhesiivi segu ja kuivatage 6huga).

Jatkake kohe endodontilise posttsementeerimisega vastavalt core-X® flow kasutusjuhendile.




3.8.2 Teiste duaalselt kdvastuvate ja isekdvastuvate vaiktsementide abil

4

4.

=

4.2

. Tugede vahesid peab todtlema soédvitamise ja loputusega, kasutades fosforhapet kooskdlas

protseduuriga, mida on kirjeldatud peatiikis 3.1.3 Emaili ja dentiini t66tlemine happega.

Segage Prime&Bond® universal universaalset adhesiivi Dentsply Sirona Self Cure Activator, nii

nagu on kirjeldatud peatiikis 3.7.2 Annustamine ja segamine.

Materjali Calibra® Ceram voi Calibra® Universal kasutamise korral ei ole Dentsply Sirona Self

Cure Activator kasutamine vajalik.

Aplitseerige Prime&Bond® universal universaalse adhesiivi ja Dentsply Sirona Self Cure Activator

segu tugede vahedesse kooskdlas protseduuriga, mida on kirjeldatud peatiikis 3.7.3 Adhesiivi/

aktivaatori segu aplitseerimine emailile ja dentiinile. Paberist punktide kasutamine péarast aplit-

seerimist aitab valtida adhesiivi thendamist tugede vahedes.

4. Valguskdvastage adhesiiv enne tugede tsementeerimist, jargides peatiikki 3.7.4 Adhesiivi/akti-

vaatori segu valguskdvastamine.

5. Téodelge tugede pinda kooskdlas tugede tootja juhistega.

6. Jatkake viivitamatult endodontiliste tugede tsementeerimisega, jargides vastavaid kasutusjuhi-
seid.
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Hiigieen

Ristsaastumise oht.

Infektsiooni oht.

« Arge taaskasutage (ihekordselt kasutatavaid tooteid. Kérvaldage kasutusest
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

« Taastéodelge korduskasutatavaid tooteid, nagu on allpool kirjeldatud.

Ristsaastumine.

Infektsioon.
« Pudeleid ei saa taastdddelda. Kérvaldage saastunud pudelid kasutusest

kooskdlas kohalike eeskirjadega.

« Selleks et valtida pudelite kokkupuuteid kehavedelike pritsmete voi pihustuse voi
saastunud kéatega, on kohustuslik kasitseda pudelit valjaspool hambaraviliksust
puhaste/desinfitseeritud kinnastega. Arge kasutage pudeleid uuesti, kui need on
saastunud.

« Raviprotseduuri ajal patsiendiga kokkupuutuvad meedikud ei tohiks pudelit
késitseda.

Pudeli juhuslik kokkupuude vee, seebi v&i veepdhise haiglataseme desinfitseerimislahusega ei
kahjusta pudeli korpust. Arge lubage iihelgi lahusel mahutis oleva materjaliga kokku puutuda. Visake
minema materjal, mis on puutunud kokku mistahes vedeliku voi mittesteriilse instrumendiga.
Korduv kokkupuude vedelikuga voib silti kahjustada. Kuivatage pudel ebemevaba (hekordselt
kasutatava lapiga.

MARKUS: Jéuline piihkimine véib sildi purustada. Piihkige pudeleid érnalt.

CliXdish™-i segamisuhmer

Taastdotluse juhiste saamiseks vaadake palun CliXdish™-i kasutusjuhiseid, mis on meie veebilehel
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Soovi korral saadame teile 7 paeva jooksul tasuta trikitud
kasutusjuhised teile arusaadavas keeles. Te saate selleks otstarbeks kasutada tellimisvormi
aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Kasutusest kdrvaldamine
Kérvaldage kasutusest kooskdlas kohalike eeskirjadega.




5 Partii number (7 ), aegumistdhtaeg (2 ) ja kirjavahetus

. Arge kasutage parast aegumistahtaega.

Kasutatakse ISO standardit: ,AAAA-KK" voi ,AAAA-KK-PP*

Jargmised numbrid tuleb kogu kirjavahetuses ara markida:

» Kordustellimuse number (REF)

* Partii number

* Aegumistahtaeg

3. Mistahes tdsisest vahejuhtumist seoses tootega tuleb teatada tootjale ja padevale asutusele
kooskdlas kohalike eeskirjadega.

4. Seadme identifitseerimine (Baas-UDI-DI): ++D010ADH02ME

N

Selle toote ohutuse ja kliinilise toimivuse (SSCP) kokkuvotte leiate (aktiveerimisel) aadressilt
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, sisestades otsingusse Ulalt leitava baas-UDI-DI numbri ning
aadressilt https://www.dentsplysirona.com/ifu, kasutades viitenumbrit (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Navod k pouziti Cesky

Prime&Bond® universal
Univerzalni adhezivum

VAROVANI: Pouze pro dentalni pouZiti zubnimi specialisty.
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Popis produktu

Prime&Bond® universal, univerzalni adhezivum, je kombinaci adheziva pro techniku Etch&Rinse
(Total-Etch), samo-leptaci techniku a techniku selektivniho leptani. Umozriuje jednoduchou tech-
niku nanaseni adheziva jak u pfimych, tak i nepfimych indikaci a vaze se na sklovinu, dentin,
kompozita, zirkon a kovy.

Indikace

« Pfimé, svétlem tuhnouci kompozitni a kompomerové rekonstrukce.

< Svétlem polymerované, pryskyficné cementované fazety.

« Opravy zhotovené z kompozit, keramiky a amalgamu.

< Lak do kavit pro pouziti s ¢erstvym amalgamem.

« Nepfiimé rekonstrukce a endodontické ¢epy cementované pomoci Calibra® Ceram nebo Calibra®
Universal.

V kombinaci s aktivatorem samovolného tuhnuti Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« PFimé, dualné/samovolné tuhnouci kompozitni rekonstrukce a dostavby jader.

« Cementovani nepiimych rekonstrukci a endodontickych ¢epd pomoci dudlné/samovolné tuh-
noucich pryskyfi¢nych cementu.
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1.2 Kontraindikace

« Pouzivani u pacientt, ktefi maji v anamnéze alergickou reakci na (met)akrylatové pryskyfice
nebo jakoukoli jinou slozku materialu.
« PFima aplikace na zubni dfen (pfimé prekryti pulpy).

1.3 Forma baleni

1.4

1.5

2.

=

Prime&Bond® universal, univerzaini adhezivum, se dodava jako:
< Trivrstva lahvicka s vyklopnym vickem

Slozeni
« Multifunkéni akrylat
« Voda
« Isopropanol
« Kysely akrylat
« Akrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou fosforecnou (PENTA)
< Bifunkéni akrylat
« Kafrchinon (fotoiniciator)
« Iniciatory
* 4-(dimetylamino)benzonitril (fotoakcelerator)
« Stabilizator
Kompatibilni materialy
Univerzalni adhezivum Prime&Bond® universal je kompatibilni s konvenénimi (met)akrylatovymi
rekonstrukénimi a cementovymi materialy polymerovanymi viditelnym svétlem.
Prime&Bond® universal, univerzalni adhezivum, je kompatibilni s Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal a Calibra®Veneer (viz pfislusny navod k pouziti, kde jsou podrobné pokyny).
Pfi pouziti s Dentsply Sirona Self Cure Activator je univerzaini adhezivum Prime&Bond® universal
kompatibilni s dualné/samovolné tuhnoucimi pryskyficnymi cementy, kompozity a dostavbovymi
materialy.
Bezpecnostni upozornéni
Méjte na paméti tyto obecné bezpecnostni poznamky a specialni bezpecnostni upozornéni v dal-
Sich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.
Bezpecnostni vystrazny symbol.
« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. PouzZiva se k upozornéni na potencialni
nebezpedi poranéni.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprovazeji, zabrani
se tak moznému poranéni.
Symbol informaci.
. Tento symbol informaci se pouziva ke zvyraznéni informaci dulezitych pro spravné
pouzivani.
Varovani

Material obsahuje polymerizovatelné (met)akrylatové monomery a 4-(dimetylamino)benzonitril, kte-
ré jsou alergenni a mohou byt drazdivé pro kuzi, oci a sliznici Ustni dutiny a u citlivych osob mohou
vyvolavat alergickou kontaktni dermatitidu. Material je kysely a mize zpUsobit poleptani.
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* Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z duvodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kiizi z divodu prevence podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfi-
padé kontaktu se muze na klzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kizi okamzité
odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé
senzibilizace kize nebo vyskytu vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte lékaiské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny z divodu prevence za-
nétu. V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliznici
velkym mnoZstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledejte Ié-
karské osetfeni.

Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v navodu k pouziti.

Jakeékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

« Pokud material skladujete v lednici, pfed pouzitim jej zahfejte na pokojovou teplotu.

« Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle
a kofferdam, a to dle nejlepSich mistnich uzivanych postupu.

< Lahvi¢ky nelze obnovovat. Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi te-
kutinami nebo kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo stomatologické soupravy
a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi.

« Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Vyhnéte se inhalaci vyparu.

* Hoflavina: Chraiite pfed zapalnymi zdroji. Pfijméte preventivni opatfeni proti statickym vybojam

* Prime&Bond® universal, univerzalni adhezivum, je svétlem tuhnouci. Chrarite pfed pracovnim
svétlem.

« Aplikacni koncovky jsou na jedno pouziti. Po pouZiti je zlikvidujte. PouZitim u jinych pacientti se
muze prenést infekce.

* Nepreparovana sklovina se musi pred nanasenim univerzalniho adheziva Prime&Bond®
universal naleptat kyselinou fosfore¢nou.

« Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v pribéhu aplikace muze vést k selhani rekonstruk-
ce. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napr. kofferdam.

< Lahvicku po pouziti pevné uzavrete.

« Interakce:
— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-

toZze mohou narusit polymeracéni reakci produktu.

Zabrarite kontaktu materialu s retrakénim vidknem. Po polymeraci by mohlo byt tézké jej od-

stranit.

V pfipade, Ze se pouziji retrakéni viakna impregnovana mineraly (napf. zelezité slozky) a/nebo

hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze dojit k nedokonalostem mar-

ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani

rekonstrukce. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelnd, doporucuje se pouZiti rovného neimpregno-

vaného vlakna.

Nezadouci reakce

« Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

« Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

« Kontakt se sliznici: Zanét (viz 2.1 Varovani).

Skladovaci podminky

Nevhodné skladovaci podminky mohou zkratit exspiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.
« Chrarite produkt pfed pfimym slune¢nim svétlem a skladujte jej na dobfe vétratelném misté.

< Skladujte produkt pfi teploté mezi 2 °C a 24 °C. Pouzivejte produkt pfi pokojové teploté.

« Nepouzivejte po datu exspirace.




3 Navod - krok za krokem

3.1 Zhotovovani pfimych svétlem vytvrzovanych rekonstrukci

314
1

Izolace, ¢isténi a kondicionovani skloviny a dentinu
. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napF. kofferdam.

2. Ocistéte nepreparovanou sklovinu a dentin gumovym kaliSkem a pemzou nebo ¢istici pastou,

[d

313

jako je profylakticka pasta Nupro®
Preparovanou i nepreparovanou sklovinu a dentin dikladné omyjte vodni sprchou a vodu odsaj-
te nebo osuste proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.

Ochrana zubni diené

.V hlubokych kavitach prekryjte dentin v blizkosti dfené tuhnoucim kalciumhydroxidovym linerem
(Dycal® calcium hydroxide liner, viz navod k pouziti), pficemz ponechte zbytek kavity volny pro
bondovani.

Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou

Prime&Bond® universal, univerzalni adhezivum, nabizi Iékafi volbu techniky predosetieni skloviny

a

dentinu:

= Samo-leptaci rezim

1

. Bez leptani kyselinou fosfore¢nou, pokracuje se rovnou s nanasenim adheziva.

= Rezim selektivniho leptani skloviny

2.
3.

4.

5
6.
7

. Naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. Conditioner 36) podle pokynu vyrobce.

Jemné vytlacte gel kondicionéru pouze na sklovinu (okraje).

Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund. Veskery nechtény kontakt
gelu kondicionéru s dentinem by se mél omezit na nejvyse 15 sekund.

Odstrarite gel pomoci odsavacky a/nebo velkého mnozstvi vody z vodni sprchy, oplachujte na-
leptané plochy nejméné po dobu 15 sekund.

. Osuste vodu z oplachovani jemnym proudem vzduchu ze vzduchové pistole nebo vodu odsajte.
Nepresuste dentin.

. Ihned pokracujte nanasenim adheziva.

= Rezim Etch-and-Rinse

AWN

No o

. Naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. Conditioner 36) podle pokynu vyrobce.

. Jemné vytlacte gel kondicionéru do kavity, po¢inaje sklovinnymi okraji.

. Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund a dentin nejvyse 15 sekund.
. Odstrarite gel pomoci odsavacky a/nebo velkého mnozstvi vody z vodni sprchy, oplachujte na-
leptané plochy nejméné po dobu 15 sekund.

Osuste vodu z oplachovani jemnym proudem vzduchu ze vzduchové pistole nebo vodu odsajte.
Nepresuste dentin.

. Ihned pokracujte nanasenim adheziva.

Kontaminace.

Selhani rekonstrukce.

1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace.

2. Dojde-li po kondicionovani kyselinou ke kontaminaci slinami, dukladné kavitu
ocistéte hojnym mnozZstvim vody z vodni sprchy, osuste a naneste adhezivum
podle popisu v kapitolach 3.1.4 Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem,
aniz byste opakovali krok leptani kyselinou.




3.1.4

Davkovani

Lahvicka s vyklopnym vickem:

3.

o s

. Odtrhnéte originalni uzaveér.
2.

Pro otevieni uchopte lahvicku do ruky, palec umistéte do prohlubné a zatlacte na vicko ze strany
tak, az zustane v oteviené poloze.

Podrzte lahvicku dnem vzhUru ve svislé poloze a nadavkujte 1-2 kapky adheziva do CliXdish™
michaci misky nebo bézné michaci misky ¢i na podlozku.

V pfipadé potfeby ocistéte kapatko lahvicky mékkym papirovym ubrouskem.

Lahvicku poté peclivé uzavrete tak, Ze zatlacite na paku shora. Vicko zapadne na své misto a pfi
stlaceni uslysite ,cvaknuti®.

Technicky tip: CliXdish™.
. Material v uzaviené nadobce CliXdish™ je pouzitelny po dobu 30 minut. Material

umistény ve standardni michaci nadobce se musi vyuzit okamzité.

3.1.5

@ N

Nanaseni adheziva na sklovinu a dentin

. Pro nanaseni adheziva pouzijte novou aplikacni koncovku a povrchy uréené k oSetfeni zcela

zvlhcete. V pfipadé potreby aplikaéni koncovku znovu navihéete. Zabrarite hromadéni adheziva.
Adhezivum jemné promichavejte po dobu 20 sekund.

Roztirejte adhezivum a rozpoustédlo odstrarite Cistym, suchym vzduchem ze vzduchové pis-
tole. Kazdy povrch ofukujte mirnym proudem vzduchu nejméné 5 sekund, az docilite lesklé
a rovnomerné vrstvy. Zabrarite vzniku suchych mist a odstranéni adheziva pfili§ silnym proudem
vzduchu. Adhezivum ihned poté vytvrzujte svétlem, jak je popsano v bodé 3.1.6 Vytvrzovani
adheziva svétlem.

Ned 1é odpareni rozpoustéd|
A Nedostate¢na polymerace.
1. Striktné dodrzZujte pokyny pro vySe uvedené kroky.

3.1.6
1

Vytvrzovani adheziva svétlem

. Adhezivum vytvrdte pomoci vhodné polymeracéni lampy'. Pouzivate-li polymeraéni lampu, ktera

ma minimalni svételny vykon 800 mW/cm?, vytvrzujte adhezivum po dobu 10 sekund.
Je-li minimalni svételny vykon mezi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte adhezivum po dobu
nejméné 20 sekund.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte délku polymerace.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

2

. lhned prikrocte ke zhotovovani pfimé rekonstrukce nebo k pfipravé a cementovani nepfimé

rekonstrukce podle popisu v nasledujicich kapitolach.

1

Polymeracni lampa uréena pro vytvrzovani materilt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?.




3.1.7 Zhotovovani pfimych rekonstrukci pomoci svétlem vytvrzovanych kompozit a kompomeru

1. Po naneseni a svételném vytvrzeni adheziva zhotovte rekonstrukci podle navodu k pouziti kom-
pozitniho nebo kompomerniho materialu, ktery pouzivate.

2. Zajistéte, aby povrch vytvrzeného adheziva zUstal pred nanesenim pfimého rekonstrukéniho
materiadlu nekontaminovany. Dojde-li po kondicionovani kyselinou ke kontaminaci slinami, du-
kladné kavitu ocistéte hojnym mnozstvim vody z vodni sprchy, osuste a naneste adhezivum
podle popisu v kapitolach 3.1.4 Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem, aniz byste
opakovali krok leptani kyselinou.

3.2 Cementovani svétlem vytvrzovanych, pryskyfiénych cementovanych fazet

Nanaseni adheziva.
Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych rekonstrukci oSetfenych
silanem neni nutné.

1. Ocistéte sklovinu a dentin, naneste adhezivum a vytvrzuijte je svétlem dle pokynu v ¢astech 3.1.1

Izolace, CiSténi a kondicionovani skloviny a dentinu aZ 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem.

2. OSetiete vazebny povrch rekonstrukce nasledujicim postupem:

« V pripadé sklokeramiky naleptejte povrch kyselinou fluorovodikovou podle pokynd vyrobce
a naneste silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent) podle pokyn(l vyrobce.

» V pripadé oxidu zirkoni¢itého nebo kompozitu opiskujte intraoralnim piskovaéem (50 pm
oxidem hlinitym). Oplachujte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchem. Naneste ad-
hezivum Prime&Bond® universal na vazebné povrchy rekonstrukci pro zleps$eni prilnavosti.
Nechte odpaifit, jak je uvedeno v ¢asti 3.1.5 Nanaseni adheziva na sklovinu a dentin.

3. Ihned prikrocte k cementovani nepfimé rekonstrukce podle navodu k pouziti pro svétlem vytvr-
zovany esteticky pryskyficny cement.

3.3 Oprava kompozitnich, keramickych a amalgamovych rekonstrukci pomoci svétlem
vytvrzovanych kompozit

3.3.1 Osetieni rekonstrukce

V pfipadé opravy kompozita a amalgamu:

1. Kde je to mozné, vytvorte mechanickou retenci. Pro nejlep$i vysledky zdrsnéte povrch lomu,
oblast uréenou k opravé opiskuijte intraoralnim piskovaéem (50 um oxidem hlinitym). Je doporu-
¢eno pouziti kofferdamu a vysokorychlostniho odsavani.

2. Oplachuijte vodou po dobu 10 sekund (opiskované oblasti 15-20 sekund), osuste vzduchem.

V piipadé opravy sklokeramiky:

. Naleptejte pufrovanou kyselinou fluorovodikovou pro intraoralni pouziti podle pokynut vyrobce
a naneste na povrch keramiky uréené k opraveé silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent), opét
podle pokynu vyrobce.

3.3.2 Osetieni preparovaného zubu
. Exponované povrchy skloviny a dentinu oSetfete podle postupu popsaného v kapitolach 3.1.1
Izolace, Cisténi a kondicionovani skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu
kyselinou.
2. Naneste adhezivum na povrchy uréené k opravé a na exponovanou sklovinu a dentin dle popisu
v ¢astech 3.1.4 Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem a vytvrdte je.
3. Ihned prikrocte k dokonceni/naneseni rekonstrukéniho materialu podle navodu k pouziti kompo-
zitniho materialu, ktery pouzivate.




3.4 Lak do kavit pro pouziti s Cerstvym amalgamem
1. Naneste adhezivum na povrchy kavity bez kondicionovani kyselinou podle popisu v kapitolach
3.1.4 Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem a vytvrdte je svétlem.
2. Ihned prikrocte k dokonceni/naneseni rekonstrukéniho materialu.

3.5 Cementovani nepfimych rekonstrukci pomoci Calibra® Ceram nebo Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Pfi pouziti Calibra® Ceram nebo Calibra® Universal neni zapotfebi aktivator Dentsply
Sirona Self Cure Activator.

Vytvrzovani svétlem.

Vytvrzovani Prime&Bond® universal svétlem Ize provést pouze v pripadé svétlo
propoustéjicich nepfimych rekonstrukci (< 2,5 mm silné keramiky a kompozit) hned
po nasazeni rekonstrukce pomoci Calibra® Ceram nebo Calibra® Universal.

Nanaseni adheziva.

Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych rekonstrukci oSetfenych
silanem neni nutné.

1. Informace o ochrané dfené a kondicionovani zubu najdete v kapitolach 3.1.1 Izolace, €iSténi

a kondicionovani skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou.

2. Naneste adhezivum na preparované povrchy zubu podle postupu popsaného v kapitolach 3.1.4

Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem.

3. OSetiete vazebny povrch rekonstrukce nasledujicim postupem:

« V pripadé sklokeramiky naleptejte povrch kyselinou fluorovodikovou podle pokynd vyrobce
a naneste silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent) podle pokyn( vyrobce.

» V pripadé oxidu zirkonicitého, kompozitu nebo kovu opiskujte intraoralnim piskovacem
(50 pm oxidem hlinitym). Oplachujte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchem. Nanes-
te adhezivum Prime&Bond® universal na vazebné povrchy rekonstrukci pro zlepseni pfilna-
vosti. Nechte odpaifit, jak je uvedeno v ¢asti 3.1.5 Nanaseni adheziva na sklovinu a dentin.

4. lhned prikrocte k cementovani nepfimé rekonstrukce podle navodu k pouziti Calibra® Ceram
nebo Calibra® Universal.

3.6 Zhotoveni pfimych, dualné/samovolné tuhnoucich kompozitnich rekonstrukci a dostaveb
jader

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator je nutny. Samovytvrzovaci aktivator Self Cure
Activator (SCA) se misi s pfipravkem Prime&Bond® universal, ktery je pak kom-
patibilni s béZnymi kompozitnimi dualné a samovolné tuhnoucimi rekonstrukénimi
materidly na bazi metakrylatu, véetné duainé a samovolné tuhnoucich kompozitnich
materialt a cement Dentsply Sirona.

3.6.1 Ochrana diené a kondicionovani zubu
PFi ochrané drené a kondicionovani zubu postupujte podle kapitol 3.1.1 Izolace, €iSténi a kondicio-
novani skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou.




3.6.2

3.6.3

w

Davkovani a michani

. Naneste 1-2 kapky Prime&Bond® universal do ¢isté michaci misky CliXdish™ nebo standardni

plastové michaci misky, poté pfidejte aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) v po-
méru 1:1 (stejny pocet kapek).
Obsah 1-2 sekundy promichavejte novou aplika¢ni koncovkou.

Nanaseni smési adheziva/aktivatoru na sklovinu a dentin

. K naneseni smési adheziva/aktivatoru pouzijte aplikacni koncovku a zcela zvihéete povrchy urée-

né k oSetfeni. V pfipadé potfeby aplikacni koncovku znovu zvihéete. Zabrarite hromadéni smési
adheziva/aktivatoru.
Smés adheziva/aktivatoru jemné promichavejte po dobu 20 sekund.

. Rozprostiete smés adheziva/aktivatoru a rozpoustédlo odstrarite Cistym, suchym vzduchem ze

vzduchové pistole. Kazdy povrch ofukujte mirnym proudem vzduchu nejméné 5 sekund, az
docilite lesklé a rovnomérné vrstvy. Zabrarite vzniku suchych mist a odstranéni smési adheziva/
aktivatoru pfili§ silnym proudem vzduchu.

Ned 1é odpareni rozpoustéd|
A Nedostate¢na polymerace.
1. Dodrzujte striktné pokyny k vyse uvedenym krokum.

3.6.4
1

Svételné vytvrzovani smési adhezivalaktivatoru

. Vytvrzujte smés adheziva/aktivatoru vhodnou polymeraéni lampou?. Vytvrzujte smés adheziva/

aktivatoru po dobu 10 sekund, pouzivate-li polymeracni lampu, kterd ma minimalni svételny
vykon 800 mW/cm?.

Je-li minimalni svételny vykon mezi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte smés adheziva/
aktivatoru po dobu nejméné 20 sekund.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

Nedostate¢né vytvrzeni.

2. Zkontrolujte délku polymerace.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

N

3.6.5

[\

lhned prikrocte ke zhotoveni materidlu duainé/samovolné tuhnouci kompozitni rekonstrukce
nebo dostavby jadra.

Zhotoveni pfimych, dualné/samovolné tuhnoucich kompozitnich rekonstrukci
a dostaveb jader

. Po aplikaci a svételném vytvrzeni adheziva/aktivatoru zhotovte rekonstrukci podle navodu k po-

uziti daného materiélu pro dualné/samovolné tuhnouci kompozitni rekonstrukce nebo dostavby
jader.

Zajistéte, aby povrch vytvrzeného adheziva zUstal pred nanesenim pfimého rekonstrukéniho
materiadlu nekontaminovany. Dojde-li ke kontaminaci slinami, dukladné kavitu ocistéte hojnym
mnozstvim vody z vodni sprchy, osu$te a znovu naneste smés adheziva/aktivatoru podle popisu
v kapitolach 3.1.4 Davkovani az 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem, aniz byste opakovali krok
leptani kyselinou.

Polymeracni lampa uréena pro vytvrzovani materilt obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?.




3.7 Cementovani nepfimych rekonstrukci pomoci jinych dualné a samovolné tuhnoucich
pryskyfi¢nych cementt

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator je nutny. Samovytvrzovaci aktivator Self Cure
Activator (SCA) se misi s pfipravkem Prime&Bond® universal, ktery je pak kom-
patibilni s béZnymi kompozitnimi dualné a samovolné tuhnoucimi rekonstrukénimi
materidly na bazi metakrylatu, véetné duainé a samovolné tuhnoucich kompozitnich
materialt a cementt Dentsply Sirona.

Nanaseni adheziva.

Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych rekonstrukci oSetfenych
silanem neni nutné.

3.7.1 Ochrana diené a kondicionovani zubu
PFi ochrané drené a kondicionovani zubu postupujte podle kapitol 3.1.1 Izolace, €iSténi a kondicio-
novani skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou.

3.7.2 Davkovani a michani
1. Naneste 1-2 kapky Prime&Bond® universal do ¢isté michaci misky CliXdish™ nebo standardni
plastové michaci misky, poté pridejte aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) v po-
méru 1:1 (stejny pocet kapek).
2. Obsah 1-2 sekundy promichavejtenovou aplika¢ni koncovkou.

3.7.3 Nanaseni smési adheziva/aktivatoru na sklovinu a dentin

. K naneseni smési adheziva/aktivatoru pouzijte aplikacni koncovku a zcela zvihéete povrchy urée-

né k oSetfeni. V pfipadé potfeby aplikacni koncovku znovu zvihéete. Zabrarite hromadéni smési

adheziva/aktivatoru.

Smés adheziva/aktivatoru jemné promichavejte po dobu 20 sekund.

. Rozprostiete smés adheziva/aktivatoru a rozpoustédlo odstrarite Cistym, suchym vzduchem ze
vzduchové pistole. Kazdy povrch ofukujte mirnym proudem vzduchu nejméné 5 sekund, az
docilite lesklé a rovnomérné vrstvy. Zabrarite vzniku suchych mist a odstranéni smési adheziva/
aktivatoru pfili$ silnym proudem vzduchu.

w
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Ned 1é odpareni rozp
A Nedostate¢na polymerace.
1. Dodrzujte striktné pokyny k vyse uvedenym krokum.

3.7.4 Svételné vytvrzovani smési adhezival/aktivatoru
1. Vytvrzujte smés adheziva/aktivatoru vhodnou polymeracni lampou®. Vytvrzujte smés adheziva/
aktivatoru po dobu 10 sekund, pouzivate-li polymeracni lampu, kterd ma minimalni svételny
vykon 800 mW/cm?.
Je-li minimalni svételny vykon mezi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte smés adheziva/
aktivatoru po dobu nejméné 20 sekund.

3 Polymerac¢ni lampa uréena pro vytvrzovani material obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm a svételny vykon 800-2000 mW/cm?.




Nedostatec¢né vytvrzeni.

Nedostatecna polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeracni lampy.
2. Zkontrolujte délku polymerace.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.
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. Ihned prikrocte k nasazeni nepfimé rekonstrukce.

Pfiprava nepfimych rekonstrukci

Nanaseni adheziva.

Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych rekonstrukci oSetfenych
silanem neni nutné.

1

2

. OSetfete vazebny povrch rekonstrukce nasledujicim postupem:

» V pripadé sklokeramiky naleptejte povrch kyselinou fluorovodikovou podle pokynd vyrobce
a naneste silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent) podle pokyn( vyrobce.

» V pripadé oxidu zirkonicitého, kompozitu nebo kovu opiskujte intraoralnim piskovacem
(50 um oxidem hlinitym). Oplachuijte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchem. Naneste
smés adhezivalaktivatoru na vazebné povrchy rekonstrukci pro zlep$eni pfilnavosti. Nechte
odpafrit,jakjeuvedenovéasti3.1.5Nanaseniadhezivanasklovinuadentin. Vytvrzujte dle pokynu
v ¢asti 3.1.6 Vytvrzovani adheziva svétlem.

. Ihned prikrocte k cementovani nepfimé rekonstrukce. Pfipravte, smichejte a naneste dualné/

samovolné tuhnouci pryskyfiény cement podle pokynt vyrobce.

3.8 Cementovani endodontickych cepu

3.81
1
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3.8.2

N

S tekutym materialem core-X® flow pro dostavbu jadra

. Prostor ¢epu musite oplachnout vodou a ususit pomoci odsavani a/nebo papirovych $picek, aby

se povrch zbavil vody.

Volitelné Ize prostor ¢epu oSetfit leptanim kyselinou fosfore¢nou a oplachnutim podle postupu
popsaného v kapitole 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou.

Smichejte univerzalni adhezivum Prime&Bond® universal se samopolymerujicim aktivatorem
Dentsply Sirona Self Cure Activator, jak je popsano v kapitole 3.7.2 Davkovani a michani.
Naneste smés univerzalniho adheziva Prime&Bond® universal a samopolymerujiciho aktivatoru
Dentsply Sirona Self Cure Activator do prostoru ¢epu podle popisu v kapitole 3.7.3 Nanaseni
smési adheziva/aktivatoru na sklovinu a dentin. Pouziti papirovych $picek po aplikaci pomaha
zabranit slévani adheziva v prostoru ¢epu.

Polymerace adheziva svétlem pred cementaci ¢epu je volitelna — viz kapitola 3.7.4 Svételné
vytvrzovani smési adheziva/aktivatoru.

Osetiete povrch ¢epu podle navodu vyrobce Eepu (tj. u ¢epu X-Post® z vldken naneste smés
adheziv a nechte schnout na vzduchu).

Ihned pfikroéte k cementovani endodontického ¢epu podle navodu k pouziti core-X® flow.

S jinymi dualné polymerovanymi a samopolymerujicimi cementy

. Prostor pro ¢ep musi byt oSetfen kyselinou fosfore€nou technikou etch-and-rinse podle postupu

popsaného v kapitole 3.1.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou.

Smichejte univerzalni adhezivum Prime&Bond® universal se samopolymerujicim aktivatorem
Dentsply Sirona Self Cure Activator, jak je popsano v kapitole 3.7.2 Davkovani a michani.

P¥i pouziti Calibra® Ceram nebo Calibra® Universal neni nutné pouziti aktivatoru Self Cure Acti-
vator.
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Naneste smés univerzalniho adheziva Prime&Bond® universal a samopolymerujiciho aktivatoru
Dentsply Sirona Self Cure Activator do prostoru ¢epu podle popisu v kapitole 3.7.3 Nanaseni
smési adheziva/aktivatoru na sklovinu a dentin. Pouziti papirovych $picek po aplikaci pomaha
zabranit slévani adheziva v prostoru ¢epu.

Polymerujte adhezivum svétlem pfed cementaci ¢epu podle kapitoly 3.7.4 Svételné vytvrzovani
smeési adheziva/aktivatoru.

Osetrete povrch ¢epu podle navodu vyrobce cepu.

. Ihned prikrocte k cementovani endodontického ¢epu podle prislusného navodu k pouziti.

>

o0

Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A « Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Zlikvidujte je v soula-
du s mistnimi pfedpisy.
« Zpracujte produkty pro vic pouZziti tak, jak je to popsano vyse.

Kfizova kontaminace.

Infekce.
« Lahvi€ky nelze obnovovat. Kontaminované lahvicky zlikvidujte v souladu s mistni-

mi predpisy.

« Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi tekutinami nebo
kontaminaci rukama, je nutné manipulovat s ni mimo stomatologické soupravy
a s nasazenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicemi. Nepouzivejte kontaminované
lahvicky.

« Béhem oSetfeni by s lahvickou neméli manipulovat |ékafi, ktefi jsou ve styku
s pacientem.

Nahodny styl lahvi¢ky s vodou, mydlem nebo dezinfekénim roztokem nemocni¢niho typu obsahuji-
cim vodu télo lahvicky neposkodi. Nedovolte, aby se znecisténym materidlem pfiSel do styku jaky-
koliv roztok. Zlikvidujte material, ktery byl ve styku s jakoukoli kapalinou nebo nesterilnim nastrojem.
Opakovany kontakt s kapalinou muze Stitek poskodit. Lahvicku osuste jednorazovou latkou, ktera
neuvolfiuje vliakna.

POZNAMKA: P¥ili$ intenzivni otirani maze $titek poskodit. Otirejte lahvicky jemné.

Michaci miska CliXdish™

Ohledné pokynu pro obnovu viz navod k pouziti CliXdish™, ktery je k dispozici na internetové ad-
rese https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pfipadé zdjmu zasleme zdarma tisténou verzi navodu
k pouziti v poZzadovaném jazyce do 7 dnu od obdrzeni zadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte
objednavaci formulaf na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Likvidace
Zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.




5 Cislo $arze (1), datum exspirace ( &) a korespondence

1. Nepouzivejte po datu exspirace.
Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM* nebo ,RRRR-MM-DD*
2.V piipadé korespondence je potfebné uvést nasledujici Cisla:
» Objednaci ¢islo (REF)
+ Cislo 8arze
« Datum exspirace
3. Jakoukoli zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s vyrobkem je nutno hlasit vyrobci a kompe-
tentnimu organu podle pravnich predpisu.
4. |dentifikace zafizeni (Zakladni UDI-DI): ++D010ADH02ME

Souhrn udaji o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) pro tento produkt najdete (po aktivaci) na

webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed po zadani zakladniho UDI-DI uvedeného vyse a na webu
https://www.dentsplysirona.com/ifu pomoci katalogového ¢isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Navod na pouzitie Slovensky
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Prime&Bond® universal
Univerzalne adhezivum
VAROVANIE: Vyhradne na odborné stomatologické pouzitie.
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1 Popis produktu
Univerzélne adhezivum Prime&Bond® universal je kombinaciou adheziva pre techniku
Etch&Rinse (Total-Etch), samoleptaciu techniku a techniku selektivneho leptania. Umoziiuje jed-
noduchu techniku nanasania adheziva ako u priamych, tak aj nepriamych indikacii a viaze se na
sklovinu, dentin, kompozit, zirkén a kovy.
1.1 Indikacie

« Priame, svetlom tuhnlce kompozitné a kompomerové vyplne.

« Svetlom vytvrdzované, Zivicové cementované fazety.

« Kompozitné, keramické a amalganové opravy.

« Lak do kavity pre pouzitie s ¢erstvym amalgamom.

* Nepriame vyplne a endodontické ¢apy cementované pomocou Calibra® Ceram alebo Calibra®
Universal.

V kombinacii s aktivatorom samovolného tuhnutia Dentsply Sirona Self Cure Activator:
« Priame, duaine/samovolne tuhnice kompozitné vypine a korunkové dostavby.
« Cementovanie nepriamych vyplni a endodontickych ¢apov pomocou duélne/samovolne tuhnu-

cich Zivicovych cementov.

110



1.2 Kontraindikacie

« Pouzitie u pacientov s anamnézou alergickej reakcie na (met)akrylatové Zivice alebo niektory
z ich komponentov.
« Priama aplikacia na zubnu dreri (priame prekrytie pulpy).

1.3 Forma balenia

1.4

1.5

2.

=

Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal sa dodava v tomto obale:
« Trojvrstvova flasa s vyklapacim vrchnakom

Zlozenie

< Multifunkény akrylat

« Voda

« |zopropanol

« Kysly akrylat

« Akrylatova Zivica modifikovana kyselinou fosforecnou (PENTA)
< Bifunkény akrylat

« Géaforchinon (fotoiniciator)

« Iniciator

* 4-(dimetylamino)benzonitril (fotoakcelerator)
Stabilizator

Kompatibilné materialy

Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal je kompatibilné s kovenénymi vypliiovymi a cemen-
tovymi materidlmi na baze (met)akrylatov vytvrdzovanymi vidtitelnym svetiom.

Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal je kompatibilné s Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal a Calibra® Veneer (pozri prislusny navod na pouZzitie, kde st podrobné pokyny).
Pri pouziti s Dentsply Sirona Self Cure Activator je univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal
kompatibilné s dudlne/samovolne tuhnlcimi Zivicovymi cementmi, kompozitmi a dostavbovymi
materialmi.

Bezpecnostné upozornenia

Majte na paméti tieto vSeobecné bezpe€nostné upozornenia a Specialne bezpeénostné upozorne-
nia v dalSich kapitolach tohto navodu na pouzitie.

Bezpecnostny vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostny vystrazny symbol. Pouziva sa pre upozornenie na mozné
nebezpecenstvo poranenia.

« Dodrzujte vSetky bezpe¢nostné upozornenia, ktoré nasleduju za tymto symbolom,
aby ste sa vyhli moznému poraneniu.

Symbol informacii.
Tento symbol informécii sa pouziva na zvyraznenie délezitych informécii o spravnom
pouzivani.

Vystrahy

Material obsahuje polymerizovatelné metakrylatové monoméry a 4-(dimetylamino)benzonitril, ktoré
su alergénne a mozu byt drazdivé pre kozu, oéi a Ustnu sliznicu a u citlivych oséb mézu sposobit’ aj
alergicku kontaktnu dermatitidu. Material je acidicky a méze sposobit’ popaleniny.
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* Vyhybajte sa kontaktu s o¢ami, aby ste sa vyhli podrazdeniu a moznému poskodeniu rohovky.
V pripade kontaktu s oéami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a vyhladajte lekarske
oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s kozou, aby ste sa vyhli podrazdeniu a moznej alergickej reakcii. V pri-
pade kontaktu sa m6zu na kozi objavit ervené vyrazky. V pripade kontaktu s pokozkou okamzite
odstrante material vatou navihéenou v alkohole a dékladne umyte mydlom a vodou. V pripade
senzibilizacie koZe a objavenia sa vyrazky preruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.

* Vyhybajte sa kontaktu s mékkymi tkanivami/sliznicami ustnej dutiny ako prevencii zapalu.
V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrarnte material z tkaniva. Sliznicu oplachnite mnoz-
stvom vody a vodu odsajte/odstrarite. Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

Bezpecnostné opatrenia

Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v tomto navode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v rozpore s tymto ndvodom na pouzitie je na zvaZenie a pInd zodpovednost zub-

ného lekara.

« Ak skladujete material v chladnicke, pred pouZzitim ho nechajte ohriat' na izbovu teplotu.

« Pouzivajte ochranné prostriedky ur¢ené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pacientov, ako su
okuliare, koferdam, a to podla najlep$ich zauzivanych miestnych postupov.

« Flase sa nedaju znovu pouzit. Aby sa zabranilo zaSpineniu alebo postriekaniu ffase telesnymi
tekutinami alebo kontaminacii rukami, je nutné manipulovat' s iou mimo stomatologickej stpravy
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

« Pouzivajte v dobre vetranych priestoroch. Vyhnite sa inhalacii vyparov.

Horfavina: Chrarite pred zdrojmi vznietenia. Zabrarite kontaktu so statickym vybojom.

« Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal je svetlom tuhnuci materiél. Chrarite pred pra-

covnym svetlom.

Aplikaéné nasadce su na jedno pouzitie. Po pouziti zahodte. Nepouzivajte znovu u inych pacien-

tov, aby ste zabranili krizovej kontaminacii.

Nepreparovana sklovina sa musi pred nanasanim univerzalneho adheziva Prime&Bond® univer-

sal naleptat’ kyselinou fosfore¢nou.

Kontakt so slinami, krvou a sulkularnou tekutinou poc¢as aplikacie méze viest k zlyhaniu vypline.

Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu, ako napr. koferdam.

Po skonéeni aplikacie flasu tesne uzavrite.

Interakcie:

— Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujice eugenol alebo peroxid vodika,

pretoze mézu narusit stuhnutie tohto vyrobku a spdsobit’ jeho zmaknutie.

Zabrarite, aby tento material impregnoval gingivalne retrakéné vlakno. Ak nasiakne do vlakna,

vlakno méze stvrdnut a prilepit sa podkladovy povrch zuba, ¢im by stazilo jeho odstranenie.

Ak sa pouziju retrakéné vlakna impregnované mineralmi (napr., Zelezité zlozky) a/alebo he-

mostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest k nedokonalostiam

marginalneho uzaveru a vzniku mikroskopickych netesnosti, podpovrchovych skvin a/alebo

zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, odporuca sa pouZzit rovné neimpregnova-

né viakno.

Neziadtce reakcie

« Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

« Kontakt s pokozkou: Podrazdenie alebo mozna alergicka reakcia. Na kozZi sa mézu objavit Cer-
venkasté vyrazky.

« Kontakt so slizniénymi membranami: Zapal (pozri 2.1 Vystrahy).

Skladovacie podmienky

Nevhodné skladovacie podmienky mézu skratit' Zivotnost a viest k zlyhaniu produktu.

« Chrante produkt pred priamym sineénym svetlom a skladujte na dobre vetranom mieste.
« Skladujte produkt pri teplote medzi 2 °C az 24 °C. Pouzivajte produkt pri izbovej teplote.
« Nepouzivajte po datume exspiracie.




3 Navod - krok za krokom

3.1 Zhotovovanie nahrad vytvrdzovanych priamym svetiom
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Izolacia, Cistenie a Uprava skloviny a dentinu

. Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu, ako napr. koferdam.
. Ocistte nepreparovanu sklovinu a dentin gumovym kaliSkom a pemzou alebo Cistiacou pastou,

ako je profylakticka pasta Nupro®.
Preparovanu aj nepreparovanou sklovinu a dentin dékladne umyte vodnou sprchou a vodu od-
sajte alebo osuste slabym pridom vzduchu. Dentin prili§ nevysuste.

Ochrana zubnej drene

.V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene tuhnicim kalciumhydroxidovym linerom

(Dycal® calcium hydroxide liner, pozri ndvod na pouzitie), ponechajte zvy$ok povrchu kavity vol-
ny pre bonding.

Kondicionovanie skloviny a dentinu kyselinou

Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal ponutka lekarovi volbu techniky predbezného oset-
renia skloviny a dentinu:

= Samoleptaci rezim

1.

Bez leptania kyselinou fosfore¢nou, pokracuje sa priamo s nanasanim adheziva.

= Rezim selektivneho leptania skloviny

4.

5.

6.
7. Ihned’ pokracujte nanaSanim adheziva.

. Naneste kyselinu fosfore¢nu (napr. Conditioner 36) podia pokynov vyrobcu.
2.
3.

Jemne vytlacte gél kondicionéra na sklovinu (len na okraje).

Pre najlepsi vysledok kondicionujte sklovinu najmenej 15 sekutnd. Kazdy nechceny kontakt
gélu kondicionéra s dentinom by sa mal obmedzit na 15 a menej sekind.

Odstrarite gél pomocou odsavacky a/alebo velkého mnozstva vody, oplachujte naleptané plochy
aspon 15 sekund.

Odstranite vSetku oplachovaciu vodu jemnym pridom vzduchu zo vzduchovej pistole alebo vodu
odsajte dosucha.

Dentin prili§ nevysuste.

= Rezim ,leptat’ a oplachnut™

>

o

No

. Naneste kyselinu fosfore¢nu (napr. Conditioner 36) podla pokynov vyrobcu.

Jemne vytlacte gél kondicionéra na plochy kavity, po¢nuc sklovinnymi okraji.

Pre najlepsie vysledky kondicionujte sklovinu najmenej 15 sekiind a dentin 15 sekind alebo
menej.

Odstrarite gél pomocou odsavacky a velkého mnoZstva vody, upravené plochy oplachuijte aspori
15 sekand.

Odstrante vodu z oplachovania jemnym pradom vzduchu zo vzduchovej pistole alebo vodu od-
sajte dosucha.

Dentin prili§ nevysuste.

lhned’ pokracujte nana$anim adheziva.

Kontaminacia.

Zlyhanie nahrady.

1. Po spravnom oSetreni ploch musia ostat nekontaminované.

2. Ak po kondicionovani kyselinou ddjde ku kontaminacii i slinami, kavitu dékladne
ocistte prudkym vodnym sprejom, osuste a naneste adhezivum podla popisu
v odsekoch 3.1.4 Davkovanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom, bez toho,
aby ste opakovali krok leptania kyselinou.




3.1.4

Davkovanie

Frasa s vyklopnym vieckom:

3.

o s

. Odtrhnite originalny uzaveér.
2.

Pri otvarani uchopte flasu do ruky, palec umiestnite do priehlbiny a zatlacte na viecko zboku tak,
az zostaneg v otvorenej polohe.

Podrzte flaSu dnom nahor vo zvislej polohe a nadavkujte 1-2 kvapky adheziva do miesacej misky
CliXdish™ alebo beznej mieSacej misky ¢i na podlozku.

V pripade potreby ocistte kvapkadlo makkym papierovym obriaskom.

Frasu potom starostlivo uzavrite tak, Ze zhora zatlacite na paku. Viec¢ko zapadne na svoje miesto
vtedy, ked pri stlaceni pocujete ,cvaknutie®.

Technicky tip: CliXdish™.
. Material v uzavretej zmie$avacej nadobe CliXdish™ je pouzitelny po dobu 30 minut.
Material umiestneny v Standardnej zmieSavacej nadobe sa musi pouzit okamzite.

3.1.5
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Nanasanie adheziva na sklovinu a dentin

. Pre nanasanie adheziva pouzite novy aplikacny hrot a plochy uréené na oSetrenie Uplne navihé-

te. V pripade potreby aplikaény hrot znovu navlhéte. Zabrarite hromadeniu adheziva.
Adhezivum jemne premieSajte po dobu 20 sekund.

Rozotrite adhezivum a rozpustadlo odstrarite Cistym, suchym vzduchom zo vzduchovej/vodnej
striekacky. Kazdu plochu oSetrujte miernym priidom vzduchu najmenej 5 seklnd, az docielite
lesklé a homogénne vrstvy. Vyhnite sa vzniku suchych miest a odstraneniu adheziva prili silnym
pradom vzduchu. Potom okamzite vytvrdte adhezivum svetlom tak, ako je uvedené v ¢asti 3.1.6
Vytvrdzovanie adheziva svetlom.

Nedostato¢né odparenie rozpustadia.
A Nedostatoéna polymerizacia.

1. Prisne dodrzZujte pokyny vysSie uvedenych krokov.

3.1.6
1

Vytvrdzovanie adheziva svetiom

. Adhezivum vytvrdzujte vhodnym pollymeracnym svetlom'. Adhezivum vytvrdzujte po dobu

10 sekund s pouzitim vytvrdzovacieho svetla, ktoré ma minimalnu intenzitu Ziarenia 800 m\W/cm?.
Adhezivum vytvrdzujte po dobu najmenej 20 sekind, ked sa minimalna intenzita Ziarenia po-
hybuje v rozpéti od 550 mW/cm? do 800 mW/cm?2.

Nedostatoc¢né vytvrdnutie.

Nedostatoéna polymerizacia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.
2. Skontrolujte polymeriza¢ny ¢as.
3. Skontrolujte minimalnu intenzitu Ziarenia.

2

. Ihned’ prikrocte k zhotoveniu priamej nahrady alebo k priprave a cementovaniu nepriamej nah-

rady podla popisu v nasledujucich kapitolach.

1

Polymerizacna lampa uréena pre vytvrdzovanie materialov obsahujicich iniciator kafrchinon (CQ). Vrchol spektra je
v rozpéti 440-480 nm a intenzita Ziarenia 800-2000 mW/cm?.




3.1.7 Zhotovenie priamych nahrad pomocou svetlom vytvrdzovanych kompozitérov a kompo-
mérov

. Po naneseni a svetelnom vytvrdnuti adheziva zhotovte vyplii podla navodu na pouzitie kompo-
zitného alebo kompomerného materialu, ktory pouzivate.

Zabezpecte, aby povrch vytvrdnutého adheziva zostal pred nanesenim priameho vypliiového
materialu nekontaminovany. Ak déjde po kondicionovani kyselinou ku kontaminacii slinami, ka-
vitu dokladne ocistte mnozstvom prudkej vodnej sprchy, osuste a naneste adhezivum podla
popisu v odsekoch 3.1.4 Davkovanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom, bez toho, aby
ste opakovali krok leptania kyselinou.

[\

3.2 Cementacia svetlom vytvrdnutych Zivicovych faziet

Aplikacia lepidiel.

Aplikacia lepidiel na vnatorny povrch sklenych keramickych nahrad oSetrenych
silanom nie je potrebna.

. Ocistte sklovinu a dentin, aplikujte svetlom tvrdnuice adhezivum, ako je to naértnuté v odsekoch
3.1.1 Izolacia, Cistenie a Uprava skloviny a dentinu az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom.
Tmeliaci povrch nahrady oSetrite nasledovne:

» V pripade sklenej keramiky poleptajte ju kyselinou fluorovodikovou podra pokynov vyrobcu
a aplikujte silan (napr. Calibra® Silane Coupling Agent) dodrziavajlc vyrobcov navod.

» V pripade oxidu zirkonicitého alebo kompozitu opieskujte s vnutroistnym mikroleptacom
(50 pm oxid hlinity). Oplachujte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchom. Pre zvy$enie
lepivosti aplikujte na spajacie plochy nahrad univerzalne lepidlo Prime&Bond® universal. Od-
parujte postupom uvedenym v odseku 3.1.5 NanaSanie adheziva na sklovinu a dentin.

3. Pokracujte bezprostredne cementaciou nepriamej nahrady podla smernic pre pouZivanie svet-

lom vytvrdzovaného estetického Zivicového cementu.

N

3.3 Oprava kompozitnych, keramickych a amalgamovych vyplni pomocou svetlom vytvrdzova-
nych kompozit

3.3.1 Osetrenie nahrady

V pripade opravy kompozitu a amalgamu:

1. Tam, kde je to mozné, vytvorte mechanicku retenciu. Pre najlepSie vysledky zdrsnite povrch
lomu, oblast’ uréenu na opravu opieskujte intraoralnym pieskova¢om (50 pm oxid hlinity). Od-
poruca sa pouzitie koferdamu a vysokorychlostného odsavania.

2. Oplachuijte vodou po dobu 10 sekund (opieskované oblasti 15-20 sekuind), osuste vzduchom.

V pripade opravy sklokeramiky:

1. Naleptajte pufrovanou kyselinou fluorovodikovou pre intraoralne pouzitie podla pokynov vyrobcu
a naneste na keramické plochy uréené k oprave silan (napr. Calibra® Silane Coupling Agent),
opat podla pokynov vyrobcu.

3.3.2 Osetrenie zuba
1. Povrchy skloviny a dentinu oSetrite podla postupu popisaného v odsekoch 3.1.1 Izolacia, Ciste-
nie a Uprava skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovanie skloviny a dentinu kyselinou.
2. Aplikujte a vytvrdte tmel na opravované povrchy a povrchy exponovanej skloviny a dentinu popi-
sané v ods.3.1.4 Davkovanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom.
3. Ihned’ prikroéte k dokoné&eniu/naneseniu vypliiového materialu podia ndvodu na pouzitie kompo-
zitného materidlu, ktory pouzivate.




3.4 Lak do kavit pre pouzitie s ¢erstvym amalgamom
1. Naneste adhezivum na plochy kavity bez kondicionovania kyselinou podla popisu v odsekoch
3.1.4 Davkovanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetiom.
2. Ihned’ prikrocte k dokonc&eniu/naneseniu vypliiového materialu.

3.5 Cementovanie nepriamych vyplni pomocou Calibra® Ceram alebo Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Pri pouziti Calibra® Ceram alebo Calibra® Universal nie je potrebny aktivator
Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Vytvrdzovanie svetlom.

Vytvrdzovanie svetiom Prime&Bond® universal mozno vykonat' len v pripade svetlo
prepustajucich nepriamych vypIni (< 2,5 mm hrubé keramiky a kompozit) hned po
nasadeni ndhrady pomocou Calibra® Ceram alebo Calibra® Universal.

Nanasanie adheziva.

Nanasanie adheziva na vnatorny povrch sklokeramickych nahrad oSetrenych sila-
nom nie je nutné.

1. Kochrane drene a Uprave zubov si pozrite ods. 3.1.1 |zolacia, Cistenie a Uprava skloviny a den-
tinu az 3.1.3 Kondicionovanie skloviny a dentinu kyselinou.
2. Naneste tmel na preparované povrchy zuba podl'a postupu opisaného v odsekov 3.1.4 Davko-
vanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom.
3. Tmeliaci povrch nahrady oSetrite nasledovne:
+ V pripade sklenej keramiky poleptajte ju kyselinou fluorovodikovou podra pokynov vyrobcu
a aplikujte silan (napr. Calibra® Silane Coupling Agent) dodrziavajlc vyrobcov navod.
« V pripade oxidu zirkonicitého, kompozitu alebo kovu opieskujte s vnutrodstnym mikro-
leptacom (50 pm oxid hlinity). Oplachujte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchom.
Pre zvySenie lepivosti aplikujte na spajacie povrchy nahrad univerzélne lepidlo Prime&Bond®
universal. Odparujte postupom uvedenym v odseku 3.1.5 Nanasanie adheziva na sklovinu
a dentin.
4. lhned’ prikrocte k cementovaniu nepriamej nahrady podlfa navodu na pouzitie Calibra® Ceram
alebo Calibra® Universal.

3.6 Umiestnenie priamych kompozitnych vypini s dualnym vytvrdzovanim/samotvrdnutim
a modelov vyplni

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator je nutny. Self Cure Activator (SCA) sa zmieSa

s Prime&Bond® universal, aby sa primér stal kompatibilny s konvenénymi duéine

a samovolne tuhnucimi rekonstrukénymi materialmi na baze metakrylatu, vratane du-
alne a samovol'ne tuhnucich kompozitnych materialov a cementov Dentsply Sirona.

3.6.1 Ochrana drene a kondicionovanie zuba
Pri ochrané drene a kondicionovanie zuba postupujte podla odsekov 3.1.1 Izolacia, istenie a Upra-
va skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovania skloviny a dentinu kyselinou.




3.6.2

3.6.3

wnN

Davkovanie a mieSanie

. Naneste 1-2 kvapky Prime&Bond® universal do Cistej misky CliXdish™ Mixing Well alebo $tan-

dardnej plastovej mieSacej misky, potom pridajte aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) v pomere 1:1 (rovnaky pocet kvapiek).
Obsah 1-2 sekundy premieSavajte novym aplikaénym hrotom.

Nanasanie zmesi adhezival/aktivatora na sklovinu a dentin

. K naneseniu zmesi adheziva/aktivatora pouzite aplikacny hrot a Uplne navihcite povrchy uréené

k oSetreniu. V pripade potreby aplikaény hrot znovu navlhéite. Zabrarite hromadeniu zmesi ad-
heziva/aktivatora.

Zmes adheziva/aktivatora jemne miesajte po dobu 20 sekund.

Rozptylte zmes adheziva/aktivatora a rozpustadlo odstrarite Cistym, suchym vzduchom zo vzdu-
chovej/vodnej pistole. Kazdy povrch ofukujte miernym pradom vzduchu najmenej 5 sekind,
az docielite lesklé a homogénne vrstvy. Vyhnite sa vzniku suchych miest a rozstreknutie zmesi
adheziva/aktivatora prili§ silnym pradom vzduchu.

Nedostato¢né odparenie rozpustadia.
A Nedostatoéna polymerizacia.

1. Dodrzujte désledne vyssie uvedené pokyny k uvedenym krokom.

3.6.4
1

Svételné vytvrdzovania zmesi adhezival/aktivatora

. Zmes adheziva/aktivatora vytvrdzujte vhodnou polymerizacnou lampou?. Zmes adheziva/aktivatora

vytvrdzujte po dobu 10 sekind s polymerizacnou lampou, ktora ma minimalny osvit 800 m\W/cm?.
Ak sa minimalny svetelny vykon nachadza medzi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrdzujte zmes
adheziva/aktivatora po dobu najmenej 20 sekund.

Nedostatoc¢né vytvrdnutie.

Nedostatoéna polymerizacia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizacnej lampy.
2. Skontrolujte dobu polymerizacie.
3. Skontrolujte minimalny osvit.

2

3.6.5

N

. Postupte ihned k umiestneniu duéine vytvrdzovanych/samotvrdnucich kompozitnych alebo mo-

delovacich materialov.

Umiestnenie priamych kompozitnych vyplni s dualnym vytvrdzovanim/samotvrdnutim
a modelov vyplni

. Po aplikacii a vytvrdnuti lepidla/aktivatora svetlom umiestnite nahradu podia navodu pre pouzi-

vanie dualne vytvrdzovanych/samotvrdntcich kompozitnych alebo modelovacich materiélov.
Skor, nez aplikujete bezprostredny obnovovaci material, presvedcte sa, ¢i vytvrdnuté lepivé po-
vrchy ostali nekontaminované. Ak déjde ku kontaminacii povrchov slinami, dokladne ich ocistte
prudkym vodnym sprejom, osuste a znovu aplikujte zmes lepidla a aktivatora, ako je to popisané
v odsekoch 3.1.4 Davkovanie az 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetlom, bez toho, aby ste opa-
kovali tpravu kyselinou.

Polymerizacna lampa uréena pre vytvrdzovanie materialov obsahujicich iniciator kafrchinon (CQ). Vrchol spektra je
v rozpéti 440-480 nm a intenzita Ziarenia 800-2000 mW/cm?.




3.7 Cementovanie nepriamych vyplni pomocou inych duélne a samovol’ne tuhntcich Zivico-
vych cementov

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator je nutny. Self Cure Activator (SCA) sa zmieSa

s Prime&Bond® universal, aby sa primér stal kompatibilny s konvenénymi duélne

a samovolne tuhnucimi rekonstrukénymi materialmi na baze metakrylatu, vratane du-
alne a samovol'ne tuhnucich kompozitnych materialov a cementov Dentsply Sirona.

Nanasanie adheziva.
Nanasanie adheziva na vnatorny povrch sklokeramickych nahrad oSetrenych sila-
nom nie je nutné.

3.71

Ochrana drene a kondicionovanie zuba

Pri ochrane drene a kondicionovanie zuba postupujte podla odseku 3.1.1 Izolacia, Cistenie a Uprava
skloviny a dentinu az 3.1.3 Kondicionovanie skloviny a dentinu kyselinou.

3.7.2

3.7.3

wnN

Davkovanie a mieSanie

. Naneste 1-2 kvapky Prime&Bond® universal do Cistej misky CliXdish™ Mixing Well alebo $tan-

dardnej plastovej mieSacej misky, potom pridajte aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA) v pomere 1:1 (rovnaky pocet kvapiek).
Obsah 1-2 sekundy premieSavajte novym aplikaénym hrotom.

Nanasanie zmesi adhezival/aktivatora na sklovinu a dentin

. K naneseniu zmesi adheziva/aktivatora pouzite aplikacny hrot a Uplne navihcite povrchy uréené

k oSetreniu. V pripade potreby aplikaény hrot znovu navihéite. Zabrarite hromadeniu zmesi ad-
heziva/aktivatora.

Zmes adheziva/aktivatora jemne miesajte po dobu 20 sekund.

Rozptylte zmes adheziva/aktivatora a rozpustadlo odstrarite Cistym, suchym vzduchom zo vzdu-
chovej/vodnej pistole. Kazdy povrch ofukujte miernym pradom vzduchu najmenej 5 sekind,
az docielite lesklé a homogénne vrstvy. Zabrante vzniku suchych miest a odstranenie zmesi
adheziva/aktivatora prili§ silnym pradom vzduchu.

Nedostato¢né odparenie rozpustadia.
A Nedostatoéna polymerizacia.

1. Dodrzujte désledne vyssie uvedené pokyny k uvedenym krokom.

3.74
1

Svételné vytvrdzovanie zmesi adhezival/aktivatora

. Zmes adheziva/aktivatora vytvrdzujte vhodnou polymerizacnou lampou?®. Zmes adheziva/aktivatora

vytvrdzujte po dobu 10 sekind s polymerizacnou lampou, ktora ma minimalny osvit 800 m\W/cm?.
Ak sa minimalny svetelny vykon nachadza medzi 550 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrdzujte zmes
adheziva/aktivatora po dobu najmenej 20 sekund.

Polymerizacna lampa uréena pre vytvrdzovanie materialov obsahujicich iniciator kafrchinon (CQ). Vrchol spektra je
v rozpéti 440-480 nm a intenzita Ziarenia 800-2000 mW/cm?.




Nedostatocné vytvrdnutie.

Nedostato¢na polymerizacia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaénej lampy.
2. Skontrolujte dobu polymerizacie.
3. Skontrolujte minimalny osvit.

2. Ihned' prikrocte k nasadeniu nepriamej nahrady.

3.7.5 Priprava nepriamej nahrady

Nanasanie adheziva.

Nanasanie adheziva na vnatorny povrch sklokeramickych nahrad oSetrenych sila-
nom nie je nutné.

1. Tmeliaci povrch nahrady oSetrite nasledovne:

+ V pripade sklenej keramiky poleptajte ju kyselinou fluorovodikovou podra pokynov vyrobcu
a aplikujte silan (napr. Calibra® Silane Coupling Agent) dodrziavajlc vyrobcov navod.

» V pripade oxidu zirkoniéitého, kompozitu alebo kovu opieskujte s vnutroustnym mikrolep-
tacom (50 pm oxid hlinity). Oplachujte vodou po dobu 15-20 sekund, osuste vzduchom. Pre
zvySenie lepivosti aplikujte na tmeliace povrchy zmes lepidla/aktivatora. Odparujte postu-
pom uvedenym v odseku 3.1.5 Nanasanie adheziva na sklovinu a dentin. Vytvrd'te postupom
nacrtnutym v odseku 3.1.6 Vytvrdzovanie adheziva svetiom.

2. Pokracujte bezprostredne cementaciou nepriamej nahrady. Podla pokynov vyrobcu pripravte,
zmieSajte a aplikujte dudlne vytvrdzovany/samotuhnuci Zivicovy cement.

3.8 Cementovanie endodontickych ¢apov

3.8.1 S tekutym dostavbovym materialom core-X® flow
1. Priestor ¢apu sa musi oplachnut vodou a vysusit' vysatim a/alebo papierovymi ¢apmi, aby sa
povrch zbavil vody.
Priestor ¢apu mozete eventudlne oSetrit’ kyselinou fosfore€nou technikou etch-and-rinse postu-
pom popisanym v odseku 3.1.3 Kondicionovanie a dentinu kyselinou.
Univerzalne adhezivum Prime&Bond® universal zmieSajte s aktivatorom Dentsply Sirona Self
Cure Activator podla postupu v odseku 3.7.2 Davkovanie a mieSanie.
Zmes univerzalneho adheziva Prime&Bond® universal a aktivatora Dentsply Sirona Self Cure
Activator naneste do priestoru pre ¢ap podla postupu opisaného v odseku 3.7.3 Nanasanie zme-
si adheziva/aktivatora na sklovinu a dentin. PouZitie papierovych apikov po aplikacii poméze
zabranit hromadeniu adheziva v priestore pre ¢ap.
Vytvrdnutie adheziva svetiom pred cementovanim je volitelné — postupujte podla odseku 3.7.4
Svételné vytvrdzovanie zmesi adheziva/aktivatora.
4. Osetrite povrch ¢apu podfla navodu vyrobcu ¢apu (t.j. pre Cap zo sklenych vldkien X-Post® nanes-
te zmes adheziv a vysuste vzduchom).
5. lhned prikrocte k cementovaniu endodontického ¢apu podla navodu na pouzitie pre
core-X® flow.
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3.8.2 S inymi dualne a samovolne tuhnicimi Zivicovymi cementmi

. Priestor pre ¢ap musi byt oSetreny kyselinou fosforeénou technikou etch-and-rinse podla postu-
pu popisaného v odseku 3.1.3 Kondicionovanie skloviny a dentinu kyselinou.

Zmiesajte univerzélne adhezivum Prime&Bond® universal s aktivatorom Dentsply Sirona Self
Cure Activator, ako je to popisané v odseku 3.7.2 Davkovanie a mieSanie.

Pri pouziti Calibra® Ceram alebo Calibra® Universal nie je nutné pouzitie aktivatora Self Cure
Activator.

[
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Zmes univerzalneho adheziva Prime&Bond® universal a aktivatora Dentsply Sirona Self Cure
Activator naneste do priestoru pre ¢ap podla postupu opisaného v odseku 3.7.3 Nanasanie zme-
si adheziva/aktivatora na sklovinu a dentin. PouZitie papierovych ¢apikov po aplikacii poméze
zabranit hromadeniu adheziva v priestore pre ¢ap.

4. Pred cementovanim ¢apu vytvrdte adhezivum svetlom podla postupu v odseku 3.7.4 Svételné

vytvrdzovanie zmesi adheziva/aktivatora.
5. OSetrite povrch ¢apu podla navodu vyrobcu €apu.
6. Ihned prikrocte k cementovaniu endodontického ¢apu podla prislusného navodu.

Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
A « Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Zneskodnite
v sllade s miestnymi nariadeniami.
« Opakovane pouzitelné produkty regenerujte tak, ako je to popisané nizsie.

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
« Flase sa nedaju znovu pouzit. Kontaminované flade likvidujte podla miestnych

smernic.

« Aby sa predislo vystaveniu flias spf$ke alebo spreju telovych tekutin alebo kon-
taminovanych ruk, je nevyhnutné, aby sa s flaSami manipulovalo mimo dentalnej
jednotky a s Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami. Flase opakovane nepouzivajte,
ak su kontaminované.

« Kilinicki pracovnici, ktori st po¢as oSetrenia v kontakte s pacientom, nesmu
manipulovat’ s ffaSou.

Nahodny kontakt flaSe s vodou, mydlom alebo nemocniénym dezinfekénym roztokom na baze vody
neposkodi telo flaSe. Zabezpecte, aby akykolvek roztok nepriSiel do kontaktu s obsiahnutym mate-
riadlom. Kompozitny materidl, ktory sa dostal do kontaktu s akoukolvek tekutinou alebo nesterilnym
nastrojom, zlikvidujte.

Opakovany kontakt s tekutinou méze poskodit Stitok. Flasu utrite tkaninou pre jedno pouzitie, ktora
nepusta vlakna.

POZNAMKA: Prudké utieranie moze zniéit' stitok. Utierajte flae opatrne.

Zmiesavacia miska CliXdish™

Navod na regeneraciu najdete v navode na pouzitie CliXdish™, ktory je k dispozicii na naSich
webovych strankach https://www.dentsplysirona.com/ifu. V pripade zaujmu vam do 7 dni posleme
zdarma vytlaenu kopiu navodu na pouzitie v jazyku, o ktory poZiadate. Pre tento Ucel mozete
pouzit formular objednavky na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Likvidacia
Zneskodnite v sulade s miestnymi nariadeniami.




5 Cislo $arze (1), datum exspiracie ( ) a kore$pondencia

1. Nepouzivajte po datume exspiracie.
Na oznacenie datumu sa pouziva norma ISO: ,RRRR-MM* alebo ,RRRR-MM-DD*
2. V kazdej koreSpondencii je potrebné uviest nasledujuce informacie:
- Cislo objednavky (REF)
+ Cislo $arze
« Datum exspiracie
3. Kazda zavazna udalost suvisiaca s tymto vyrobkom sa ma hlasit vyrobcovi a prislusnému tradu
podla miestnych predpisov.
4. |dentifikacia zariadenia (Zakladné UDI-DI): ++D010ADH02ME

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) pre tento vyrobok najdete (po aktivacii)

na stranke https://ec.europa.eu/tools/eudamed vyhladanim zékladného &isla UDI-DI uvedeného
vyssie a na stranke https://www.dentsplysirona.com/ifu pouzitim referenéného ¢isla (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Hasznalati utasitas Magyar

Prime&Bond® universal
Univerzalis adheziv

FIGYELMEZTETES: Kizardlag fogaszati szakemberek altali fogaszati hasznalatra.
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1 Termékleiras

A Prime&Bond® universal univerzalis adheziv egy kombinalt Etch&Rinse (Total-Etch), Self-Etch
és Selective-Etch ragaszté. Egyszerii ragasztasi technikat biztosit, amely egyarant alkalmazhatd
direkt és indirekt esetekben, lehetévé téve a zomanchoz, dentinhez térténd ragasztast kompozitok,
cirkonium-oxid és fémek esetében.

1.
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Indikaciok

< Direkt, fényrek6té kompozit és kompomer pétlasok.

« Fényrekotd, migyanta cementtel rogzitett héjak.

« Kompozit, keramia és amalgam javitasok.

« Uregben térténs alkalmazas friss amalgammal valé hasznalatra.

 Indirekt pétlasok és endodonciai csapok Calibra® Cerammal vagy Calibra® Universallal torténd
beragasztasa.

A Dentsply Sirona Self Cure Activator-ral egyitt hasznalva:

« Direkt, dudl kotésli/onkoté kompozit potlasok és csonkfelépitések.
« Indirekt pétlasok és endodonciai csapok beragasztasa dudl kotésii/onkoté migyanta cementekkel.

122
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Kontraindikaciok
* Apaciens (met)akrilat mligyantakra vagy azok barmely 6sszetevéjére valo allergiaja esetén.
« Direkt felvitel a pulpara (direkt pulpasapkéazas).

Kiszerelés
A Prime&Bond® universal univerzalis adheziv kaphato:
« Haromrétegd, flip-top kupakos flakonban

Osszetétel

* Multifunkcionalis akrilat

« Viz

« |zopropanol

« Savas akrilat

« Foszforsavval médositott akrilat miigyanta (PENTA)
 Bifunkcionalis akrilat

« Kamfor-kinon (fotoiniciator)

« Iniciator

* 4-(dimetilamino)benzonitril (fotoakcelerator)
Stabilizator

Kompatibilis anyagok

A Prime&Bond® universal univerzalis adheziv kompatibilis a hagyomanyos (met)akrilat-alapu, fény-
rekotd tomoéanyagokkal és cementekkel.

A Prime&Bond® universal univerzélis adheziv kompatibilis a Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal és Calibra® Veneer rendszerekkel (a részletes utasitasokat lasd a vonatkozd
hasznalati utasitasban).

A Dentsply Sirona Self Cure Activator-ral hasznélva a Prime&Bond® universal univerzalis adhe-
ziv kompatibilis a dudl kotésii/onkoté miigyanta cementekkel, a kompozitokkal és a csonkfelépitd
anyagokkal.

Biztonsagi tudnivalék

Vegye figyelembe a kdvetkez6 altalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznalati utasitds mas feje-
zeteiben talalhaté specialis biztonsagi tudnivalokat.

Biztonsagi figyelmeztetés szimboélum.

« Ez a biztonsagi figyelmeztetés szimbdluma. Arra hasznaljak, hogy figyelmeztes-
sen a személyi sériilés veszélyére.

« Tartson be minden biztonsagi Uzenetet, amely ez utan a szimbdlum utan all, hogy
elkerilje az esetleges sériilést.

Informacié szimbolum.
Ez az informacié szimbdlum arra szolgal, hogy kiemelje a helyes hasznalathoz

sziikséges fontos informacidkat.

Figyelmeztetések

Az anyag polimerizalhatd (met)akrilat monomereket és 4-(dimetilamino)benzonitrilt tartalmaz, ame-
lyek allergének, irritalhatjak a bért, a szemet és a szajnyalkahartyat, és az arra hajlamos szemé-
lyeknél allergias kontakt dermatitiszt valthatnak ki. Az anyag savas, ezért égési sériilést okozhat.
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« Keriilje az anyag szembe jutasat, hogy megel6zze az irriticiot és a szaruhartya karosodasa-
nak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitse ki bé vizzel, és forduljon orvoshoz.

« Keriilje a bérrel valo érintkezést, hogy megel6zze az irritaciét és az allergias valaszreakcid
lehet6ségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses kilitések jelenhetnek meg a bérén. Ha
a bérrel vald érintkezés megtorténik, tavolitsa el az anyagot alkoholos vattaval, és mossa le ala-
posan az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha a bér szenzibilizalédasat vagy kilitést tapasztal,
hagyja abba az anyag hasznalatat, és forduljon orvoshoz.

« Keriilje az érintkezést a szajiireg lagyszoveteivel/nyalkahartyajaval, hogy elkeriilie a gyul-
ladast. Ha véletlentil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsa el a szévetekrdl az anyagot. Oblitse le
a nyalkahartyat b6 vizzel és kopje killrritse ki a vizet. Ha a nyalkahartya gyulladasa tovabbra is
fennall, forduljon orvoshoz.

Ovintézkedések

Ezen termék kizardlag a hasznalati utasitas szerint leirt specialis médon hasznalhaté.

Ezen termék barmely, a hasznalati utasitastol eltéré hasznalata a fogorvos belatasa szerint és

kizardlagos felelésségére torténik.

« Ha hiitében tarolja, hasznalat elétt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletli nem lesz.

« Mind a fogorvos és csapata, mind a paciens alkalmazzon dvintézkedéseket, példaul hasznaljon
véddszemiveget és kofferdamot, a helyi legjobb gyakorlatnak megfeleléen.

« A flakonok nem Ujrahasznosithatok. A flakont a testnedvek rafroccsenésétdl, rapermetezésétdl,
vagy szennyezett kézzel vald érintkezéstdl valé védelem érdekében a kezel6egységtél tavol,
tiszta/fertGtlenitett keszty(vel kell kezelni.

« Jol szell6z6 helyiségben hasznalja. Kerlilje a géze belégzését.

+ Gyulékony: Tartsa tavol a gyuijtoforrasoktol. Ovja az elektrosztatikus feltoltédéstél.

« APrime&Bond® universal univerzalis adheziv egy fényrekoté anyag, ezért dvja a kdrnyezeti fénytol.

« Az applikatorhegyek csak egyszeri haszndlatra szolgalnak. Hasznalat utan dobja el. A keresztfer-
t6zések elkerlilése érdekében ne haszndlja fel Ujra mas pacienseknél.

* Az el6készitetlen zomancot foszforsavval javasolt maratni a Prime&Bond® universal univerzalis
adheziv alkalmazasa el6tt.

« Ha az alkalmazas soran az anyag érintkezésbe kertl nyallal, vérrel vagy sulcus folyadékkal, az
veszélyezteti a helyreallitas sikerességét. Alkalmazzon megfeleld izolaciot, példaul kofferdamot.

« Hasznalat utan a flakont azonnal szorosan zarja vissza.

* Kolcsonhatasok:

— Ne hasznaljon eugenol- vagy hidrogén-peroxid tartalmui anyagot ezzel a termékkel egyideji-
leg, mivel ezek zavarhatjak a kotést, és a termék lagyulasat okozhatjak.

Kerlilje el, hogy az anyag atitassa a gingivalis retrakcios fonalat. Ha az anyag étitatja a fona-

lat, el6fordulhat, hogy megszilardul, és odaragaszthatja a fonalat az alatta Iévé fogfelllethez,

megnehezitve az eltavolitasat.

Ha asvanyi anyagokkal (pl. vasvegytletekkel) impregnalt retrakciés fonalat és/vagy hemosz-

tatikus oldatot hasznal a ragasztasi eljarassal egyidejiileg, az negativan befolyasolhatja a szé-

li zarédast, mikroszivargast, felszin alatti festédést és/vagy a helyredllitas sikertelenségét

eredményezve. Ha foginyvisszahUzasra van sziikség, hasznaljon egyszeril, nem impregnalt

retrakcios fonalat.

Mellékhatasok

« Szemkontaktus: Irritacié és a szaruhartya sériilésének lehetdsége.

< Borkontaktus: Irritacié vagy allergias reakcio lehetésége. Piros kiltések fordulhatnak elé a béron.
« Erintkezés a nyalkahartyakkal: Gyulladas (lasd: 2.1 Figyelmeztetések).

Tarolasi feltételek

A nem megfeleld tarolasi korlilmények lerdvidithetik az eltarthatésagot, és a termék hibas miiko-
dését okozhatjak.

« Védje a terméket a kdzvetlen napfénytdl, és tartsa jol szell6z6 helyen.

« Aterméket 2 °C és 24 °C kozotti hémérsékleten tarolja. Szobahémérsékleten hasznalja.

« Ne hasznalja a lejarati datum utan.




3 Hasznalat Iépésrél-lépésre
3.1 Fényrekoto direkt potlasok behelyezése

3.1.1 Afogzomanc és a dentin izolalasa, tisztitasa és kondicionalasa

. Hasznaljon megfeld izolaciot, példaul kofferdamot.

. Tisztitsa meg az el6készitetlen fogzomancot és a dentint gumiharanggal és habkével, vagy tisz-
titépasztaval, példaul Nupro® profilaktikus pasztaval.

Az el6készitett és az el6készitetlen fogzomancot és a dentint alaposan &blitse le vizpermettel,
majd tordlje le vagy szaritsa meg enyhén levegével, vagy finoman itassa fel a nedvességet. Ne
szaritsa ki a dentint.
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3.1.2 Pulpavédelem

. Mély kavitasok esetén fedje be a dentint a pulpa kdzelében keményre kétd kalcium-hidroxid
alabélelével (Dycal® kalcium-hidroxid alabéleld, lasd a hasznalati utasitast), az lreg felszinének
tobbi részét pedig hagyja szabadon a ragasztashoz.

3.1.3 Azomanc és a dentin savas kondicionalasa
A Prime&Bond® universal univerzalis adheziv tobb valasztasi lehetéséget nylijt a zomanc és dentin
elékezelését illetéen:

= Onsavazé technika

1. Aragaszté kozvetlen alkalmazasa, foszforsavval torténé elékészités nélkil.

= Szelektiv zoma a technika

1. Alkalmazzon foszforsavat (pl. Conditioner 36) a gyartd utasitasa szerint.

2. Ovatosan nyomija ki a kondicionald gélt, kizarélag a zomancra (a szélekre).

3. Alegjobb eredmény elérése érdekében a zomancot legalabb 15 masodpercig kondicionalja.
A kondicionald gél dentinnel torténd véletlen érintkezése nem tarthat tovabb 15 masodpercnél.

4. Tavolitsa el a gélt elszivoval és/vagy erds vizpermettel, és Oblitse 4t alaposan a kondicionalt
terlleteket legalabb 15 masodpercig.

5. Teljesen tavolitsa el az 6blitévizet 6vatos levegdfujassal, vagy tordlje szarazra.

6. Ne szaritsa ki a dentint.

7. Azonnal kezdje meg a ragaszté alkalmazasat.

= Etch-and-rinse technika

. Alkalmazzon foszforsavat (pl. Conditioner 36) a gyarté utasitasai szerint.

2. Ovatosan nyomja ki a kondicionalé gélt a kavitas feliiletére, a zomanc széleivel kezdve.

3. Alegjobb eredmény elérése érdekében a zomancot legalabb 15 masodpercig kondiciondlja,
és a dentint legfeljebb 15 masodpercig.

4. Tavolitsa el a gélt elszivoval és/vagy erds vizpermettel, és Oblitse 4t alaposan a kondicionalt
terlleteket legalabb 15 masodpercig.

5. Teljesen tavolitsa el az 6blitévizet 6vatos levegdéfujassal, vagy tordlje szarazra.

6. Ne szaritsa ki a dentint.

7. Azonnal kezdje meg a ragaszto alkalmazasat.

Kontaminacié.

Atémés hibaja.

1. Miutan a fellletek megfeleléen lettek kezelve, meg kell dvni 6ket a kontaminaciétol.

2. Ha a savas kondicionalas utan nyallal valo érintkezés torténik, alaposan tisztitsa
le erés vizpermettel, szaritsa meg, és alkalmazza a ragasztét a 3.1.4 Adagolas-
3.1.6 A ragaszté fotopolimerizacioja fejezetekben leirtak szerint, a savas kondicio-
nalas megismétiése nélkil.




3.1.4

Adagolas

Flip-top kupakos flakon:

3.
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. Huzza le az eredetiséget jelz6 zarat.
2.

Felnyitasahoz fogja a flakont a kezébe, helyezze a hiivelykujjat a hiivelykujj-mélyedésbe, és tolja
fel a kupakot, amig az nyitott helyzetben nem marad.

Tartsa a flakont fejjel lefelé, fuggdleges helyzetben, és cseppentsen 1-2 csepp ragasztét egy
CliXdish™ keveréedénybe, illetve egy hagyomanyos Dappen edénybe vagy keveréedénybe.
Ha szlikséges, tisztitsa meg a flakon cseppentdjét egy puha papirzsebkendével.

Ovatosan zarja vissza a flakont a kar feliilré| torténé lenyomasaval. A kupak lenyomasakor a he-
lyére pattan érzékelheté kattanassal.

Technikai tanacs: CliXdish™.
. Zart CliXdish™ keveréedényben az anyag legfeljebb 30 percig marad felhasznalhaté.
Hagyomanyos keveréedény hasznalata esetén az anyagot azonnal fel kell hasznalni.

3.1.5
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A ragaszto felvitele a zomancra és a dentinre

. A kezelendé fellletek tokéletes benedvesitése érdekében hasznaljon Uj applikatorhegyet a ra-

gaszto felviteléhez. Ha sziikséges, nedvesitse be Ujra az applikatorhegyet. Kerllje el a ragasztd
Osszegylilését az Uregben.

A ragasztot razogassa finoman 20 masodpercig.

Oszlassa el a ragasztét, és tavolitsa el az olddszert levegé-viz fecskendébdl szarmazé tiszta,
szaraz levegdvel. Kezelien minden felliletet mérsékelt levegéarammal legaldbb 5 masodper-
cig, amig fényes és egyenletes réteg nem keletkezik. Kertilje a tul erés légaramot, mert ez szaraz
foltokat és a ragaszté froccsenését okozhatja. Kozvetlenll ezutan fénypolimerizalja a ragasztot
a kovetkezd fejezetben leirtak szerint: 3.1.6 A ragaszté fotopolimerizacidja.

Az oldészer elégtelen parolgasa.
A Nem megfeleld polimerizacio.

1. Pontosan kévesse a fenti utasitasokat.

3.1.6
1

A ragaszt6 fotopolimerizaciéja

. Polimerizélja a ragasztét megfelel6 polimerizacios lampaval'. Polimerizélja a ragasztét 10 masod-

percig olyan polimerizacios lampa hasznalataval, amelynek a minimalis fényereje 800 mW/cm?.
Polimerizélja a ragasztét legalabb 20 masodpercig abban az esetben, ha a hasznalt lampa
minimalis fényereje 550 mW/cm? és 800 mW/cm? kozott van.

Elégtelen kikeményedés.

Nem megfeleld polimerizacio.
1. Ellendrizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

2. Ellendrizze a polimerizalasi idét.
3. Ellendrizze a minimalis fényerét.

2

. Rogton folytassa a direkt potlds behelyezésével, illetve az indirekt potlas el6készitésével és

beragasztasaval, ahogy a kdvetkez6 fejezetekben le van irva.

1

A polimerizécios fény arra szolgal, hogy kikeményitse a kamforkinon (CQ) iniciatort tartalmazé anyagokat. A spekt-
rum cslcsa 440-480 nm kozott van és fényereje 800-2000 mW/cm?.




3.1.7 Direkt potlasok behelyezése fényrekoté kompozitokkal és kompomerekkel

1. Afelvitelt és a ragaszto polimerizacidjat kovetden helyezze be a tdmdanyagot a hasznalt kompo-
zit vagy kompomer anyag hasznalati utasitdsanak megfeleléen.

2. Adirekt toméanyag behelyezése el6tt bizonyosodjon meg rola, hogy a megkététt ragaszto fellile-
te nem kontaminalédott. Ha mégis nyallal kontaminalédott a feliilet, erés vizpermettel jol 6blitse
le, szaritsa meg, és vigye fel Ujra a ragasztét a 3.1.4 Adagolas-3.1.6 A ragaszto fotopolimerizaci-
oja fejezetekben leirtak alapjan, a savas kondicionalas megismétiése nélkil.

3.2 Fényrekotdé miigyanta cementtel rogzitett héjak beragasztasa

A ragaszté alkalmazasa.

A ragaszté felvitele az Uvegkeramia pétlasok szilanizalt belsd felliletére nem sziik-
séges.

1. Tisztitsa meg a zomancot és a dentint, vigye fel és fotopolimerizalja a ragasztét a 3.1.1 A fog-
zomanc és a dentin izolalasa, tisztitdsa és kondicionalasa-3.1.6 A ragaszté fotopolimerizacidja
fejezetekben leirtak szerint.

2. A potlas ragasztasi fellletét az alabbiak szerint kezelje:

+ Uvegkeramia esetén végezzen savazast hidrogén-fluoriddal a gyarté utasitasai szerint, és
alkalmazzon szilanizalast (pl. Calibra® Silane Coupling Agent) a gyarto utasitasai szerint.

» Cirkénium-dioxid vagy kompozit esetén végezzen homokfuvast intraoralis microetcher
eszkdz (50 um-es aluminium-oxid) segitségével. Oblitse vizzel 15-20 masodpercig, hagyja
a leveg6n megszaradni. Vigyen fel Prime&Bond® universal univerzalis adhezivet a potlasok
ragasztasi fellleteire a tapadas novelése érdekében. Parologtassa el a 3.1.5 A ragaszto
felvitele a zomancra és a dentinre fejezetben leirtaknak megfeleléen.

3. Folytassa azonnal az indirekt pétlas beragasztasaval a fényrekotd esztétikus miigyanta cement
hasznalati utasitasanak megfeleléen.

3.3 Kompozit, keramia és amalgam poétlasok javitasa fényreko6té kompozitokkal

3.3.1 A potlas kezelése
Kompozit és amalgam javitas esetén:
1. Készitsen mechanikus retenciét, amennyiben lehetséges. Erdesitse fel a torott felilletet a leg-
jobb eredmény érdekében, végezzen homokflvast a javitandd fellileten (intraoralis microetcher,
50 pm-es aluminium-oxid). Kofferdam hasznalata ajanlott nagy sebességl elszivassal.
2. Oblitse le vizzel 10 masodpercig (a microetcherrel kezelt tertiletet 15-20 masodpercig), széritsa
meg a levegén.

Uvegkeramia javitasa esetén:

1. Savazzon intraoralis hasznalatra alkalmas, pufferelt hidrogén-fluoriddal a gyarté utasitasai sze-
rint, és alkalmazzon szilanizalast (pl. Calibra® Silane Coupling Agent) a javitandd keramia fellle-
teken a gyarté utasitasai szerint.

3.3.2 Afog kezelése
1. Kezelje a feltart zomanc- és dentinfellileteket a 3.1.1 A fogzomanc és a dentin izolalasa, tisztita-
sa és kondicionalasa-3.1.3 A zomanc és a dentin savazasa fejezetekben leirt eljaras szerint.
2. Vigye fel és polimerizélja a ragasztét a fellletek, valamint a 3.1.4 Adagolas-3.1.6 A ragasztd
fotopolimerizacioja fejezetben szerepld feltart zomanc- és dentinfelliletek javitasahoz.
3. Folytassa azonnal a befejezéssel/tbmbanyag-behelyezéssel a hasznalt kompozit hasznalati uta-
sitasa alapjan.




3.4 Uregben torténé alkalmazas friss amalgammal valé hasznalatra
1. Vigye fel és polimerizélja a ragasztot az ureg felileteire savas kondicionalas nélkil, a 3.1.4

Adagolas-3.1.6 A ragaszté fotopolimerizacidja fejezetekben leirtak alapjan.
2. Folytassa azonnal a befejezéssel/ttmbanyag-behelyezéssel.

3.5 Indirekt potlasok beragasztasa Calibra® Ceram vagy Calibra® Universal hasznalataval

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Calibra® Ceram vagy Calibra® Universal alkalmazésa esetén a Dentsply Sirona Self
Cure Activator hasznalata nem sziikséges.

Polimerizacio.
A Prime&Bond® universal polimerizacioja elvégezhet6 kdzvetlendl a pétlas Calibra®

Cerammal vagy Calibra® Universallal torténd behelyezését kovetéen a fényateresztd
indirekt potlasok (legfeljebb 2,5 mm vastag keramia és kompozit) esetében.

A ragaszté alkalmazasa.

A ragaszté felvitele nem szlikséges az livegkeramia potiasok belsé feliiletére, ha
azok szilanizalva vannak.

1. Apulpavédelmet és a fog kondicionalasat illetéen lasd a 3.1.1 A fogzomanc és a dentin izolalasa
tisztitdsa és kondiciondlasa-3.1.3 A zomanc és a dentin savazasa fejezeteket.

2. Vigye fel a ragasztot az el6készitett fogfeliiletekre a 3.1.4 Adagolas-3.1.6 A ragaszto6 fotopolime-
rizacioja fejezetekben leirt eljaras szerint.

3. A potlas ragasztasi felllletét az alabbiak szerint kezelje:

+ Uvegkeramia esetén végezzen savazast hidrogén-fluoriddal a gyarté utasitasai szerint, és
alkalmazzon szilanizalast (pl. Calibra® Silane Coupling Agent) a gyarto utasitasai szerint.

» Cirkénium-dioxid, kompozit vagy fém esetén végezzen homokfuvast intraoralis micro-
etcher eszkdz (50 pym-es aluminium-oxid) segitségével. Oblitse vizzel 15-20 masodpercig,
majd szaritsa meg levegén. Vigyen fel Prime&Bond® universal univerzalis adhezivet a potla-
sok ragasztasi fellleteire a tapadas névelése érdekében. Parologtassa el a 3.1.5 A ragasztd
felvitele a zomancra és a dentinre fejezetben leirtaknak megfeleléen.

4. Folytassa azonnal az indirekt pétlas beragasztasaval a Calibra® Ceram vagy Calibra® Universal
hasznalati utasitasa szerint.

3.6 Direkt, dual kotésii/onkoté kompozit potlasok és csonkfelépitések behelyezése

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator hasznalata sziikséges. A Prime&Bond® universal
adhezivet 6ssze kell keverni Self Cure Activator (SCA) aktivatorral, hogy az adheziv
kompatibilis legyen a hagyomanyos metakrilat alapu dual kétésl és 6nkoté kompozit
helyreallitd anyagokkal, beleértve a Dentsply Sirona dudl kotési és 6nkoté kompozit
helyreallitd és cement anyagokat.

3.6.1 Pulpavédelem és a fog kondicionalasa
A pulpavédelmet és a fog kondicionalasat illetéen olvassa el a 3.1.1 A fogzomanc és a dentin izola-
lasa, tisztitasa és kondicionalasa-3.1.3 A zomanc és a dentin savazasa fejezeteket.




3.6.2 Adagolas és keverés

. Adagoljon 1-2 csepp Prime&Bond® universal adhezivet egy tiszta CliXdish™ vagy egy hagyo-
manyos mlianyag keveréedénybe, majd adjon hozza 1:1 aranyban (ugyanannyi csepp) Dentsply
Sirona Self Cure Activator-t (SCA).

Keverje 6ssze az anyagot 1-2 masodpercig egy Uj applikatorheggyel.

[\

3.6.3 Az adheziv/aktivator keverék alkalmazasa a zomancon és dentinen

. Az applikatorhegy hasznalataval az adheziv/aktivator keverékkel teljesen nedvesitse be a keze-
lendé feluletet. Ha szlkséges, nedvesitse be Ujra az applikatorhegyet. Egyenletesen oszlassa
el, kerlilje az anyag egy helyen torténd 6sszegylilését.

Razogassa finoman az adheziv/aktivator keveréket 20 masodpercig.

Oszlassa el az adheziv/aktivator keveréket, és tavolitsa el az oldoszert levegé-viz fecskendébdl
szarmazo tiszta, szaraz levegdvel. Mérsékelt levegéarammal kezelje a feliileteket legalabb
5 masodpercig, amig egyenletesen fényesek nem lesznek. A szaraz foltok és az adheziv/akti-
vator keverék froccsenésének elkerilése érdekében ne hasznaljon tul erés levegéaramot.

Az oldészer elégtelen parolgasa.
A Nem megfeleld polimerizacio.

1. Pontosan kévesse a fenti utasitasokat.

@ N

3.6.4 Az adheziv/aktivator keverék fotopolimerizacioja
1. Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket megfelelé polimerizacids lampaval?. Polimerizalja
az adheziv/aktivator keveréket 10 masodpercig olyan polimerizaciés lampa hasznalatakor,
amelynek a minimalis fényereje 800 mW/cm?.
Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket legalabb 20 masodpercig abban az esetben, ha
a hasznalt lampa minimalis fényereje 550 mW/cm? és 800 mW/cm? kdz6tt van.

Elégtelen kikeményedés.

Nem megfeleld polimerizacio.
1. Ellenérizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

2. Ellendrizze a polimerizaciés id6t.
3. Ellendrizze a minimalis fényerét.

2. Folytassa azonnal a dual kotés(i/6nk6tdé kompozit vagy csonkfelépité anyag behelyezésével.

3.6.5 Direkt, dual kotésii/onkoté kompozit potlasok és csonkfelépitések behelyezése

1. Az adheziv/aktivator felvitele és fénypolimerizalasa utan helyezze be a téméanyagot az alkalma-
zott dudl kotésii/onkoté kompozit vagy csonkfelépité anyag hasznalati utasitdsanak megfelelen.

2. A kozvetlen tombanyag behelyezése elétt gy6z6djon meg réla, hogy a ragaszté kikeményedett
felllete nem kontaminalédott. Ha nyallal kontaminalodott a fellilet, alaposan tisztitsa meg erés
vizsugarral, szaritsa meg, és vigye fel Ujra az adheziv/aktivator keveréket a 3.1.4 Adagolas-3.1.6
A ragaszté fotopolimerizacioja fejezetekben leirt médon, anélkil hogy megismételné a savas
kondicionalast.

2 A polimerizéciés fény arra szolgal, hogy megkdsse a kamforkinon (CQ) iniciator tartalmd anyagokat. A spektrum
csticsa 440-480 nm kozétt van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?.




3.7 Indirekt potlasok beragasztasa mas dual kotésii és 6nkoté miigyanta cementekkel

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator hasznalata sziikséges. A Prime&Bond® universal
adhezivet 6ssze kell keverni Self Cure Activator (SCA) aktivatorral, hogy az adheziv
kompatibilis legyen a hagyomanyos metakrilat alapu dual kétésl és 6nkoté kompozit
helyreallitd anyagokkal, beleértve a Dentsply Sirona dudl kotési és 6nkoté kompozit
helyreallitd és cement anyagokat.

A ragaszté alkalmazasa.
A ragaszté felvitele nem szlikséges az tivegkeramia potiasok belsé feliiletére, ha
azok szilanizalva vannak.

3.7.1 Pulpavédelem és a fog kondicionalasa
A pulpavédelmet és a fog kondicionalasat illetéen olvassa el a 3.1.1 A fogzomanc és a dentin izola-
lasa, tisztitasa és kondicionalasa-3.1.3 A zomanc és a dentin savazasa fejezeteket.

3.7.2 Adagolas és keverés

. Adagoljon 1-2 csepp Prime&Bond® universal adhezivet egy tiszta CliXdish™ vagy egy hagyo-
manyos mlianyag keveréedénybe, majd adjon hozza 1:1 aranyban (ugyanannyi csepp) Dentsply
Sirona Self Cure Activator-t (SCA).

Keverje 6ssze az anyagot 1-2 masodpercig egy Uj applikatorheggyel.
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3.7.3 Az adheziv/aktivator keverék alkalmazasa a zomancon és dentinen

. Az applikatorhegy hasznalataval az adheziv/aktivator keverékkel teljesen nedvesitse be a keze-
lendé feluletet. Ha szlikséges, nedvesitse be Ujra az applikatorhegyet. Egyenletesen oszlassa
el, kerlilje az anyag egy helyen torténd 6sszegylilését.

Razogassa finoman az adheziv/aktivator keveréket 20 masodpercig.

Oszlassa el az adheziv/aktivator keveréket, és tavolitsa el az oldoszert levegé-viz fecskendébél
szarmazo tiszta, szaraz levegdvel. Mérsékelt levegéarammal kezelje a feliileteket legalabb
5 masodpercig, amig egyenletesen fényesek nem lesznek. A széraz foltok és az adheziv/akti-
vator keverék froccsenésének elkerilése érdekében ne hasznaljon tul erés levegéaramot.

Az oldészer elégtelen parolgasa.
A Nem megfeleld polimerizacio.

1. Pontosan kévesse a fenti utasitasokat.

wnN

3.7.4 Az adheziv/aktivator keverék fotopolimerizacioja
1. Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket megfelelé polimerizacids lampaval®. Polimerizélja
az adheziv/aktivator keveréket 10 masodpercig olyan polimerizaciés lampa hasznalatakor,
amelynek a minimalis fényereje 800 mW/cm?.
Polimerizélja az adheziv/aktivator keveréket legalabb 20 masodpercig abban az esetben, ha
a hasznalt lampa minimalis fényereje 550 mW/cm? és 800 mW/cm? kdz6tt van.

A polimerizaciés fény arra szolgal, hogy megkosse a kamforkinon (CQ) inicitor tartalmi anyagokat. A spektrum
csticsa 440-480 nm kozétt van és besugarzasa 800-2000 mW/cm?.




Elégtelen kikeményedés.

Nem megfelelé polimerizacio.
1. Ellendrizze a polimerizaciés lampa kompatibilitasat.

2. Ellenérizze a polimerizaciés id6t.
3. Ellenérizze a minimalis fényerét.

2

3.75

. Azonnal folytassa az indirekt potlas behelyezésével.

Az indirekt potlasok el6készitése

A ragaszté alkalmazasa.

A ragaszté felvitele nem szlikséges az livegkeramia potiasok belsé feliiletére, ha
azok szilanizalva vannak.

1
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4.
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3.8.2

LA p_(_')tlés ragasztasi felliletét az alabbiak szerint kezelje:

» Uvegkeramia esetén végezzen savazast hidrogén-fluoriddal a gyarté utasitasai szerint, és
alkalmazzon szilanizalast (pl. Calibra® Silane Coupling Agent) a gyarto utasitasai szerint.

» Cirkénium-dioxid, kompozit vagy fém esetén végezzen homokfuvast intraoralis micro-
etcher eszkdz (50 pm-es aluminium-oxid) segitségével. Oblitse vizzel 15-20 masodpercig,
majd szaritsa meg. Vigye fel az adheziv/aktivator keveréket a pétlasok ragasztasi fellletei-
re a tapadas novelése érdekében. Parologtassa el a 3.1.5 A ragaszto felvitele a zomancra és
a dentinre fejezetben leirtaknak megfeleléen. Polimerizalja a 3.1.6 A ragasztd fotopolimeriza-
cidja fejezetben leirtak szerint.

. Folytassa azonnal az indirekt potlas beragasztasaval. Készitse el, keverje 0ssze és vigye fel

a dudl kotésli/onkotsé miigyanta cementet a gyarté utasitasainak megfeleléen.
ndodonciai csap beragasztasa

core-X® flow csonkfelépité anyaggal

. Acsap helyét ki kell 6bliteni vizzel, majd szivoval és/vagy papircstcsokkal meg kell szaritani ugy,

hogy hidratalt maradjon a felilet.

Opcionalisan a csap helye foszforsavval kezelhetd, etch-and-rinse technikaval, a 3.1.3 A zomanc
és a dentin savazasa fejezetben ismertetett eljaras szerint.

Keverje 6ssze a Prime&Bond® universal univerzalis adhezivet Dentsply Sirona Self Cure Activator-
ral a 3.7.2 Adagolas és keverés fejezetben ismertetett médon.

Vigye fel a Prime&Bond® universal univerzalis adheziv és a Dentsply Sirona Self Cure Activator
keverékét a csap helyére a 3.7.3 Az aktivalt bond alkalmazésa a zomancon és dentinen feje-
zetben ismertetett eljaras szerint. Ha a felvitel utan papircsicsokat hasznal, az segit elkerilni
a ragasztd osszegyllését a csap helyén.

Aragaszto fotopolimerizacioja a csap beragasztasa elétt opcionalis — kdvesse a 3.7.4 Az aktivalt
bond fotopolimerizacidja fejezetben leirtakat.

Kezelje a csap fellletét a gyartdja utasitasai alapjan (pl. az X-Post® livegszalas csap esetében
alkalmazzon ragasztokeveréket, és hagyja a levegén megszaradni).

Folytassa azonnal az endodonciai csap beragasztasaval a core-X® flow hasznalati utasitasa
szerint.

Mas dual kotésii és 6nkoté miigyanta cementekkel

. Kezelje a csap helyét foszforsavval, etch-and-rinse technikaval, a 3.1.3 A zomanc és a dentin

savazasa fejezetben leirt eljaras szerint.
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Keverje 6ssze a Prime&Bond® universal univerzalis adhezivet Dentsply Sirona Self Cure Activator-
ral a 3.7.2 Adagolas és keverés fejezetben ismertetett médon.

A Calibra® Ceram vagy Calibra® Universal hasznalatakor a Dentsply Sirona Self Cure Activator
nem szilkséges.

Vigye fel a Prime&Bond® universal univerzalis adheziv és a Dentsply Sirona Self Cure Activator
keverékét a csap helyére a 3.7.3 Az aktivalt bond alkalmazésa a zomancon és dentinen feje-
zetben ismertetett eljaras szerint. Ha a felvitel utan papircsicsokat hasznal, az segit elkeriini
a ragasztd 6sszegyllését a csap helyén.

Fotopolimerizalja a ragasztét a csap beragasztasa el6tt a 3.7.4 Az aktivalt bond fotopolimerizaci-
oja fejezet szerint.

Kezelje a csap fellletét a gyarté utasitasai alapjan.

Folytassa azonnal az endodonciai csap beragasztasaval a megfelel hasznalati utasitas szerint.
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Keresztszennyezdédés.

Fertézés.

« Ne hasznalja fel Ujra az egyszer hasznalatos anyagokat. A helyi eléirasoknak
megfelelden artalmatlanitsa 6ket.

« Az (jrafelhasznalhaté anyagok Ujrahasznositasa az alabb leirtak alapjan torténik.

Keresztszennyezdédés.

Fertézés.
« Aflakonok nem Ujrahasznosithatok. A kontaminalt flakonok artalmatlanitasat

a helyi eléirasoknak megfeleléen végezze.

« Annak érdekében, hogy megodvja a flakonokat a rajuk froccsend testfolyadékoktol
vagy azok permetcseppeitdl, valamint a kezérdl rajuk keriilé szennyezédésektdl,
azok kezelését feltétlenlil a fogaszati kezelGegységen kivil végezze, tiszta/fertot-
lenitett kesztyliben. Amennyiben kontaminalédtak, ne hasznalja Gjra a flakonokat.

« Akezelés soran a pacienssel érintkezé orvosok nem érhetnek hozza a flakonhoz.

A flakon véletlen érintkezése vizzel, szappannal vagy viz alapu, kérhazi minéségi fertétlenitéol-
dattal nem karositja a flakontestet. Ne hagyja, hogy a flakonban 1évé anyag barmilyen oldattal
érintkezzen. Dobjon ki minden olyan anyagot, amely barmely folyadékkal vagy nem steril eszkozzel
érintkezésbe kertilt.

A folyadékkal torténd ismételt érintkezés karosithatja a cimkét. Tordlje szarazra a tégelyt egy szal-
mentes, egyszer hasznalatos torlékendével.

MEGJEGYZES: az erételjes torlés tonkreteheti a cimkét. A flakonok torlését dvatosan végezze.

CliXdish™ kever6edény

Az Ujrahasznositassal kapcsolatban olvassa el a CliXdish™ hasznalati utmutatojat, amely elérhe-
t6 a honlapunkon itt: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Igény esetén kiildink Onnek egy ingye-
nes nyomtatott példanyt a hasznalati utasitasbdl a kivant nyelven, 7 napon beliil. Hasznalhatja a
https://www.dentsplysirona.com/ifu oldalon erre a célra megtalalhaté megrendelélapot.

Artalmatlanitas
A helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.




5 Gyartasi tételszam (o), lejarati id6 (&) és levelezés

1. Ne hasznalja a lejarati id6 utan.
ISO szabvany szerint: ,EEEE-HH” vagy ,EEEE-HH-NN”
2. Az alabbi szamokat minden levelezésben fel kell tiintetni:
» Utanrendelési szam (REF)
« Gyartasi tételszam
* Lejarati id6
3. A termékkel kapcsolatos barmilyen sulyos, varatlan eseményt jelenteni kell a gyarténak és az
illetékes hatédsagnak a helyi eléirasoknak megfeleléen.
4. Az Eszkdzazonositas (Alapvetd UDI-DI): ++D010ADH02ME

A termék biztonsagossagarol és klinikai teljesitéképességérdl szold 6sszefoglalot (SSCP) lasd (az
elérhet6vé tételt kovetden) a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, ahol a termék fent em-
litett Alapveté UDI-DI azonositoja alapjan tud keresni; vagy a https://www.dentsplysirona.com/ifu
oldalon, ahol referenciaszam (REF) alapjan lehetséges a keresés.
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ATENTIE: Pentru uz stomatologic; a se utiliza numai de catre profesionisti din domeniul stomatologic.
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1 Descrierea produsului

Adezivul universal Prime&Bond® universal este un adeziv combinat pentru procedurile de demi-
neralizare si clatire (demineralizare totald), autodemineralizare si demineralizare selectiva. Acesta
ofera o tehnica simpla de aplicare a adezivului pentru ambele indicatii, directa si indirecta, si adera
la smalt, dentina, materiale compozite, zirconiu si metale.

1.

=

Indicatii

« Restaurari directe, din materiale compozite si compomere fotopolimerizate.

« Fatete cimentate, din rasini fotopolimerizate.

« Repararea materialelor compozite, ceramice si a amalgamului.

« Lac pentru cavitati utilizat impreuna cu amalgamul proaspat.

+ Restaurari indirecte si pivoturi endodontice cimentate cu Calibra® Ceram sau Calibra® Universal.

in combinatie cu Dentsply Sirona Self Cure Activator:

+ Restaurari compozite directe cu polimerizare dubla/autopolimerizare si restaurari coronare.

« Cimentarea restaurarilor indirecte si a pivoturilor endodontice cu cimenturi cu rasini cu polimeri-
zare dubla/autopolimerizare.
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1.2 Contraindicatii

« Utilizare la pacientii care au antecedente de reactii alergice la rasinile (met)acrilice sau la oricare
dintre componente.
« Aplicare directad pe pulpa dentara (coafaj pulpar direct).

1.3 Forme de prezentare

1

1.

2.

4

o

=

Adezivul universal Prime&Bond® universal este disponibil in:
= Flacon cu trei niveluri si capac basculant

Compozitie

« Acrilat multifunctional

« Apa

« |zopropanol

Acrilat acid

» Rasina acrilicd modificatéd cu acid fosforic (PENTA)
« Acrilat bifunctional

« Camforchinona (fotoinitiator)

« Initiator

* 4-(dimetilamino)benzonitril (fotoaccelerator)
Stabilizator

Materiale compatibile

Adezivul universal Prime&Bond® universal este compatibil cu materiale de restaurare si cimentare
conventionale, pe baza de (met)acrilat, polimerizate cu lumina vizibila.

Adezivul universal Prime&Bond® universal este compatibil cu Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal si Calibra® Veneer (consultati instructiunile de utilizare respective, cu instructiuni
detaliate).

Atunci cand se utilizeaza cu Dentsply Sirona Self Cure Activator, adezivul universal Prime&Bond®
universal este compatibil cu cimenturile cu rasini cu polimerizare dublé/autopolimerizare, materiale
compozite si pentru restaurari coronare.

Note de siguranta

Luati seama de urmatoarele note generale privind siguranta si de notele speciale privind siguranta,
din celelalte capitole ale acestor instructiuni de utilizare.

Simbol de alerta privind siguranta.

* Acesta este simbolul de alerta privind siguranta. Este utilizat pentru a va alerta
cu privire la riscurile potentiale de vatamare a persoanelor.
* Respectati toate mesajele privind siguranta, care urmeaza dupa acest simbol,
pentru a evita posibilele vatamari.

Simbol de informare.

Acest simbol de informare se utilizeaza pentru a evidentia informatii importante
privind utilizarea corecta.

Avertismente

Materialul contine monomeri polimerizabili de (met)acrilat si 4-(dimetilamino)benzonitril, care sunt
alergogeni si pot fi iritanti pentru piele, ochi si mucoasa bucala si pot cauza dermatita alergica de
contact la persoanele sensibile. Materialul este acid si poate cauza arsuri.
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« Evitati contactul cu ochii, pentru a preveni iritatiile si posibila vatdmare a corneei. in caz de
contact cu ochii, clatiti cu foarte multa apa si solicitati sfatul medicului.

« Evitati contactul cu pielea, pentru a preveni iritatiile si posibila reactie alergica. in caz de con-
tact, pe piele se pot vedea eruptii rosiatice. in caz de contact cu pielea, indepartati materialul cu
un tampon de vata cu alcool s spalati foarte bine cu sapun si apa. in caz de sensibilizare a pielii
sau de eruptie, intrerupeti utilizarea si solicitati sfatul medicului.

« Evitati contactul cu tesuturile bucale moi/mucoasa bucald, pentru a preveni inflamatiile. Tn
caz de contact accidental, indepartati materialul de pe tesuturi. Spalati mucoasa cu foarte multa
apa si expectorati/evacuati apa. Daca persista inflamatia mucoasei, solicitati sfatul medicului.

Masuri de precautie

Acest produs este conceput pentru a fi utilizat numai asa cum se mentioneaza in mod specific in

aceste instructiuni de utilizare.

Orice utilizare a acestui produs care nu este conforma cu aceste instructiuni de utilizare se efectu-

eaza la latitudinea si pe raspunderea exclusiva a operatorului stomatologic.

« Daca se pastreaza in frigider, |asati materialul s& atinga temperatura camerei inainte de a-l utiliza.

« Utilizati masuri de protectie pentru echipa de stomatologi si pentru pacienti, precum ochelari si
diga din cauciuc, in conformitate cu cele mai bune practici locale.

« Flacoanele nu pot fi reprocesate. Pentru a preveni expunerea flaconului la saliva sau improscarea

cu lichide corporale sau la maini contaminate, este obligatoriu ca flaconul sa fie manipulat depar-

te de unitatea dentard, cu manusi curate/dezinfectate.

Utilizati intr-o zona bine aerisita. Evitati inhalarea vaporilor.

Inflamabil: feriti de surse de aprindere. Luati masuri de precautie impotriva descarcarilor electro-

statice.

» Adezivul universal Prime&Bond® universal este un material fotopolimerizat. Protejati-l de lumina
ambientala.

« Varfurile de aplicator sunt destinate unei singure utilizari. Eliminati dupa utilizare. Nu reutilizati la
alti pacienti, pentru a preveni contaminarea incrucisata.

« Smaltul nepreparat trebuie demineralizat cu acid fosforic inainte de aplicarea adezivului univer-
sal Prime&Bond® universal.

« Contactul cu saliva, sange si lichid din santul gingival in timpul aplicarii poate contribui la
nereusita restaurarii. Utilizati izolare adecvata, asa cum este diga din cauciuc.

« Tnchideti strans flaconul imediat dupa utilizare.

« Interactiuni:

— Nu utilizati materiale care contin eugenol sau peroxid de hidrogen impreuna cu acest produs,
deoarece acestea pot interfera cu procesul de intarire a produsului si pot cauza inmuierea
acestuia.

Evitati saturarea firului de retractie gingivald cu acest produs. Daca patrunde in fir, se poate
intari si poate face ca firul sa adere de suprafata dentara subiacenta, ceea ce ingreuneaza
indepartarea sa.

Daca se utilizeaza fire de retractie impregnate cu minerale (de exemplu cu compusi feri-
ci) si/sau solutii hemostatice impreuna cu procedurile adezive, sigilarea marginala poate fi
influentatd negativ, permitand microscurgeri, patare in profunzime si/sau esecul restaurdrii.
Daca retractia gingivala este necesara, se recomanda utilizarea firului simplu, neimpregnat.

Reactii adverse

= Contactul cu ochii: iritatie si posibila vatamare a corneei.

« Contactul cu pielea: iritatie sau posibil reactie alergica. Pe piele se poate vedea o eruptie rosiatica.
« Contactul cu mucoasele: inflamatie (consultati 2.1 Avertismente).

Conditii de depozitare

Conditiile de depozitare neadecvate pot scurta termenul de valabilitate si pot duce la functionarea
defectuoasa a produsului.

« Feriti de lumina directa a soarelui si depozitati intr-un loc bine aerisit.

« Depozitati la temperaturi intre 2 °C si 24 °C. Utilizati produsul la temperatura camerei.

« Nu utilizati dupa data de expirare.
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3 Instructiuni pas cu pas
3.1 Aplicarea restaurarilor directe fotopolimerizate

3.1.1 lzolarea, curatarea si conditionarea smaltului si dentinei

. Utilizati izolare adecvata, asa cum este diga din cauciuc.

. Curatati smaltul nepreparat si dentina cu o cupa din cauciuc si piatra ponce sau cu o pasta de
curatat, asa cum este pasta profilacticd Nupro®.

Spalati bine smaltul preparat si nepreparat si dentina cu jet de apa si tamponati sau uscati cu jet
usor de aer. Nu uscati dentina in mod excesiv.

N =

[d

3.1.2 Protectia pulpei
1.in cavitatile profunde, acoperiti dentina din apropierea pulpei cu un liner cu hidroxid de calciu cu
priza dura (liner-ul cu hidroxid de calciu Dycal®, consultati instructiunile de utilizare), lasand restul
suprafetei cavitatii liber pentru adeziune.

3.1.3 Conditionarea acida a smaltului si dentinei
Adezivul universal Prime&Bond® universal oferé operatorilor optiunea de pretratare a smaltului si
dentinei:

= Modul de autodemineralizare
1. Nu se efectueaza demineralizarea cu acid fosforic, treceti direct la aplicarea adezivului.

= Modul selectiv de demineralizare a smaltului

. Aplicati acid fosforic (de exemplu Conditioner 36) conform instructiunilor producéatorului.

2. Extrageti cu finete gelul demineralizant si aplicati-l numai pe smalt (pe margini).

3. Pentru cele mai bune rezultate, tratati smaltul timp de cel putin 15 secunde. Orice contact
accidental al gelului demineralizant cu dentina trebuie limitat la maximum 15 secunde.

4. Tndepéna;i gelul cu un tub de aspirare si/sau cu un jet puternic de apa si clatiti bine zonele tratate
timp de cel putin 15 secunde.

5. Tndepéna;i apa de clatire complet sufland usor cu ajutorul unei seringi pentru aer sau uscati prin
tamponare.

6. Nu uscati dentina in mod excesiv.

7. Treceti imediat la aplicarea adezivului.

= Modul de demineralizare si clatire

. Aplicati acid fosforic (de exemplu Conditioner 36) conform instructiunilor producéatorului.

2. Extrageti cu finete gelul demineralizant si aplicati-l pe suprafetele cavitatii pornind de la marginile
de smalt.

Pentru cele mai bune rezultate, tratati smaltul timp de cel putin 15 secunde si dentina timp
de maximum 15 secunde.

Tndepéna;i gelul cu un tub de aspirare si/sau cu un jet puternic de apa si clatiti bine zonele tratate
timp de cel putin 15 secunde.

Tndepéna;i apa de clatire complet sufland usor cu ajutorul unei seringi pentru aer sau uscati prin
tamponare.

Nu uscati dentina in mod excesiv.

Treceti imediat la aplicarea adezivului.

> »

o
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Contaminare.

Esecul restaurarii.

1. Dupa ce suprafetele au fost tratate corespunzator, acestea trebuie mentinute
necontaminate.

2. In cazul in care contaminarea cu saliva se produce dupa conditionarea acida,
curatati bine cu jet puternic de apa, uscati si aplicati adezivul asa cum se descrie
in capitolele 3.1.4 Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului, fara a
repeta etapa conditionarii acide.

3.1.4 Dozare

Flaconul cu capac basculant:
. Desprindeti sigiliul original.
2. Pentru a-l deschide, luati flaconul in mana, aplicati policele in lacasul pentru acesta si impingeti
capacul in sus pana cand acesta raméane in pozitie deschisa.
Tineti flaconul cu varful in jos in pozitie verticala si distribuiti 1-2 picaturi de adeziv intr-un vas de
amestecare CliXdish™ sau intr-un vas Dappen standard sau intr-un vas de amestecare.
Daca este necesar, curatati picuratorul flaconului cu ajutorul unui servetel moale.
Tnchidet,i din nou flaconul cu grija, aplicand presiune de sus pe balama. Capacul se inclicheteaza
la loc atunci cand este inchis cu presiune, cu un sunet perceptibil de ,clic”.

[d

o s

Sfat tehnic: CliXdish™.

Materialul dintr-un vas de amestecare CliXdish™ va putea fi utilizat pana la 30 de mi-
nute. Materialul distribuit intr-un vas de amestecare standard trebuie utilizat imediat.

3.1.5 Aplicarea adezivului pe smalt si dentina

. Utilizati un varf de aplicator nou pentru a aplica adezivul, pentru a uda complet suprafetele care
trebuie tratate. Daca este necesar, udati din nou varful de aplicator. Evitati acumularile de adeziv.
Agitati usor adezivul timp de 20 de secunde.

Distribuiti adezivul si indepartati solventul cu aer curat, uscat, dintr-o seringa pentru aer si apa.
Tratati fiecare suprafata cu un jet moderat de aer timp de cel putin 5 secunde, pana cand rezulta
un strat lucios si uniform. Evitati locurile uscate si improscarea cu adeziv cauzata de utilizarea
unui jet de aer prea puternic. Fotopolimerizati adezivul imediat dupa aceea, asa cum se descrie
n 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului.

Evaporarea insuficienta a solventului.
Polimerizare necorespunzatoare.

1. Urmati cu strictete instructiunile din etapele de mai sus.

@ N

3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului
1. Fotopolimerizati adezivul cu o lampa de polimerizare adecvatad’. Polimerizati adezivul timp
de 10 secunde atunci cand utilizati o lampa de polimerizare care are o iradiantd minima de
800 mW/cm?.
Polimerizati adezivul timp de cel putin 20 de secunde atunci cand iradianta minima este intre
550 m\W/cm? si 800 mW/cm?.

Lampa de polimerizare conceputa sa& polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchinona (CQ). Varful
spectrului in intervalul 440-480 nm si iradianta de 800-2000 m\W/cm?.
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Polimerizare insuficienta.

Polimerizare necorespunzatoare.

1. Verificati compatibilitatea Iampii de polimerizare.
2. Verificati timpul de polimerizare.

3. Verificati iradianta minima.

2. Treceti imediat |la aplicarea restaurarii directe sau la prepararea si cimentarea restaurarii indirec-
te asa cum se descrie in capitolele urmatoare.

3.1.7 Aplicarea restaurarilor directe cu materiale compozite si compomere fotopolimerizate

. Dupa aplicarea si fotopolimerizarea adezivului, aplicati restaurarea urmand instructiunile de utili-
zare ale materialului compozit sau compomer utilizat.

Asigurati-va ca suprafetele de adeziv polimerizat raman necontaminate inainte de aplicarea ma-
terialului de restaurare directa. In cazul in care se produce contaminarea cu saliva, curétati bine
cu jet puternic de apa, uscati si aplicati adezivul din nou asa cum se descrie in capitolele 3.1.4
Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului, fara a repeta etapa conditionarii acide.

N

3.2 Cimentarea fatetelor cimentate cu rasini fotopolimerizate

Aplicarea adezivului.

Nu este necesara aplicarea adezivului pe suprafata interioara a restaurarilor din
ceramica vitroasa tratate cu silan.

1. Curatati smaltul si dentina, aplicati si fotopolimerizati adezivul asa cum se mentioneaza in 3.1.1
Izolarea, curatarea si conditionarea smaltului si dentinei pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezi-
vului.

2. Tratati suprafata de adeziune a restaurarii dupa cum urmeaza:

+ in cazul ceramicii vitroase, demineralizati cu acid fluorhidric conform instructiunilor produca-
torului si aplicati silan (de exemplu agentul de cuplare cu silan Calibra®) urmand instructiunile
producatorului.

+ In cazul dioxidului de zirconiu sau al materialului compozit, sablati cu un microdeminera-
lizant intrabucal (oxid de aluminiu de 50 pym). Clatiti cu apa timp de 15-20 de secunde si uscati
cu aer. Aplicati adeziv universal Prime&Bond® universal pe suprafetele de adeziune ale re-
staurarilor, pentru a spori adeziunea. Evaporati asa cum se mentioneaza in 3.1.5 Aplicarea
adezivului pe smalt si dentina.

3. Treceti imediat la cimentarea restaurarii indirecte urmand instructiunile de utilizare pentru cimen-
tul estetic pe baza de rasini fotopolimerizate.

3.3 Repararea restaurarilor compozite, ceramice si de amalgam cu materiale compozite fotopo-
limerizate

3.3.1 Tratarea restaurarii

in cazul repararii materialului compozit si amalgamului:

1. Creati retentie mecanica acolo unde este posibil. Pentru cele mai bune rezultate, aspriti suprafata
fracturatd, sablati zona care trebuie reparata cu un microdemineralizant intrabucal (oxid de alu-
miniu de 50 pm). Se recomanda diga din cauciuc cu eliminare rapida.

2. Clatiti cu apa timp de 10 secunde (zonele microdemineralizate timp de 15-20 de secunde) si
uscati cu aer.
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in cazul repararii ceramicii vitroase:

1. Demineralizati cu acid fluorhidric tamponat, pentru uz intrabucal, conform instructiunilor produca-
torului si aplicati silan (de exemplu agentul de cuplare cu silan Calibra®) pe suprafetele ceramice
care trebuie reparate, urmand instructiunile producatorului.

3.3.2 Tratarea dintelui

. Tratati suprafetele expuse de smalt si dentina conform procedurii descrise in capitolele 3.1.1
Izolarea, curatarea si conditionarea smaltului si dentinei pana la 3.1.3 Conditionarea acida a
smaltului si dentinei.

Aplicati si polimerizati adezivul pentru a repara suprafetele si suprafetele expuse de smalt si
dentina descrise in capitolele 3.1.4 Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului.

Treceti imediat |a finalizare/aplicarea materialului de restaurare urmand instructiunile de utilizare
ale materialului compozit utilizat.

[\

[d

3.4 Lac pentru cavitati utilizat impreuna cu amalgamul proaspat
1. Aplicati si fotopolimerizati adezivul pe suprafetele cavitatii fara conditionare acida, asa cum se
descrie in capitolele 3.1.4 Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului.
2. Treceti imediat |a finalizare/aplicarea materialului de restaurare.

3.5 Cimentarea restaurarilor indirecte cu ajutorul Calibra® Ceram sau Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Atunci cand utilizati Calibra® Ceram sau Calibra® Universal, Dentsply Sirona Self
Cure Activator nu este necesar.

Fotopolimerizare.

Fotopolimerizarea produsului Prime&Bond® universal se poate obtine imediat dupa
aplicarea restaurarii cu Calibra® Ceram sau Calibra® Universal numai in cazul restau-
rarilor indirecte care transmit lumina (ceramica si compozit cu grosime < 2,5 mm).

Aplicarea adezivului.

Nu este necesara aplicarea adezivului pe suprafata interioara a restaurarilor din
ceramica vitroasa tratate cu silan.

1. Pentru protejarea pulpei si conditionarea dintelui, vd rugam sa consultati capitolele 3.1.1 Izola-
rea, curatarea si conditionarea smaltului si dentinei pana la 3.1.3 Conditionarea acida a smaltului
si dentinei.

Aplicati adeziv pe suprafetele dentare preparate, conform procedurii descrise in capitolele 3.1.4

Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului.

Tratatl suprafata de adeziune a restaurarii dupa cum urmeaza:
in cazul ceramicii vitroase, demineralizati cu acid fluorhidric conform instructiunilor produca-
torului si aplicati silan (de exemplu agentul de cuplare cu silan Calibra®) urmand instructiunile
producatorului.

+ In cazul dioxidului de zirconiu, al materialului compozit sau metalului, sablati cu un mi-
crodemineralizant intrabucal (oxid de aluminiu de 50 pym). Clatiti cu apa timp de 15-20 de
secunde si uscati cu aer. Aplicati adeziv universal Prime&Bond® universal pe suprafetele de
adeziune ale restaurarilor, pentru a spori adeziunea. Evaporati asa cum se mentioneaza in
3.1.5 Aplicarea adezivului pe smalt si dentina.

. Treceti imediat la cimentarea restaurarii indirecte urméand instructiunile de utilizare pentru

Calibra® Ceram sau Calibra® Universal.

[
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3.6 Aplicarea restaurarilor compozite directe cu polimerizare dubld/autopolimerizare si
a restaurarilor coronare

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Este necesar Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) se
amesteca cu Prime&Bond® universal pentru ca acesta din urméa sa devina compatibil
cu materiale de restaurare compozite conventionale pe baza de metacrilat, cu poli-
merizare duala si autopolimerizare, inclusiv cu materiale de restaurare si cimentare
compozite Dentsply Sirona cu polimerizare dubla si autopolimerizare.

3.6.1 Protejarea pulpei si conditionarea dintelui
Pentru protejarea pulpei si conditionarea dintelui, va rugam sa consultati capitolele 3.1.1 Izolarea
curatarea si conditionarea smaltului si dentinei pana la 3.1.3 Conditionarea acida a smaltului si
dentinei.

3.6.2 Dozare si amestecare

1. Distribuiti 1-2 picaturi de Prime&Bond® universal intr-un vas de amestecare CliXdish™ curat sau
intr-un vas de amestecare standard din plastic, urmat de Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA), in proportie de 1:1 (acelasi numar de picaturi).
Amestecati continutul timp de 1-2 secunde cu un nou varf de aplicator.

N

3.6.3 Aplicarea adezivului/activatorului amestecat pe smalt si dentina

. Utilizati varful de aplicator pentru a aplica adezivul/activatorul amestecat, pentru a uda complet
suprafetele care trebuie tratate. Daca este necesar, udati din nou véarful de aplicator. Evitati acu-
mulérile de adeziv/activator.

Agitati usor adezivul/activatorul amestecat timp de 20 de secunde.

Distribuiti adezivul/activatorul amestecat si indepartati solventul cu aer curat, uscat, dintr-o se-
ringd pentru aer si apa. Tratati fiecare suprafata cu un jet moderat de aer timp de cel putin
5 secunde, pana cand rezulta un strat lucios si uniform. Evitati locurile uscate si improscarea cu
adeziv/activator amestecat cauzata de utilizarea unui jet de aer prea puternic.

Evaporarea insuficienta a solventului.
Polimerizare necorespunzatoare.

1. Urmati cu strictete instructiunile din etapele de mai sus.

«nN

3.6.4 Fotopolimerizarea adezivului/activatorului tecat

1. Fotopolimerizati adezivul/activatorul cu o lampa de polimerizare adecvata?. Polimerizati adezivul/
activatorul timp de 10 secunde atunci cand utilizati o lampa de polimerizare care are o iradianta
minima de 800 mW/cm?.
Polimerizati adezivul/activatorul timp de cel putin 20 de secunde atunci cand iradianta minima

este intre 550 mW/cm? si 800 m\W/cm2.

Polimerizare insuficienta.

Polimerizare necorespunzatoare.
1. Verificati compatibilitatea lampii de polimerizare.

2. Verificati timpul de polimerizare.
3. Verificati iradianta minima.

2 Lampa de polimerizare conceputd s& polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchinona (CQ). Varful
spectrului in intervalul 440-480 nm si iradianta de 800-2000 m\W/cm?.
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Treceti imediat la aplicarea materialului compozit cu polimerizare duald/autopolimerizare sau
a materialului de restaurare coronara.

3.6.5 Aplicarea restaurarilor compozite directe cu polimerizare dubld/autopolimerizare si

a restaurarilor coronare
. Dupa aplicarea si fotopolimerizarea adezivului/activatorului, aplicati restaurarea urmand
instructiunile de utilizare ale materialului compozit cu polimerizare dubla/autopolimerizare sau
ale materialului de restaurare coronara utilizat.
Asigurati-va ca suprafetele de adeziv polimerizat raman necontaminate inainte de aplicarea
materialului de restaurare directd. Daca se produce contaminarea cu saliva, curatati bine cu
jet puternic de apa, uscati si aplicati amestecul de adeziv/activator din nou, asa cum se de-
scrie in capitolele 3.1.4 Dozare pana la 3.1.6 Fotopolimerizarea adezivului, fara a repeta etapa
conditionarii acide.

N

3.7 Cimentarea restaurarilor indirecte cu alte cimenturi cu rasini cu polimerizare dubla si
autopolimerizare

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Este necesar Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) se
amesteca cu Prime&Bond® universal pentru ca acesta din urméa sa devina compatibil
cu materiale de restaurare compozite conventionale pe baza de metacrilat, cu poli-
merizare dubla si autopolimerizare, inclusiv cu materiale de restaurare si cimentare
compozite Dentsply Sirona cu polimerizare dubla si autopolimerizare.

Aplicarea adezivului.

Nu este necesara aplicarea adezivului pe suprafata interioara a restaurarilor din
ceramica vitroasa tratate cu silan.

3.7.1 Protejarea pulpei si conditionarea dintelui
Pentru protejarea pulpei si conditionarea dintelui, va rugam sa consultati capitolele 3.1.1 Izolarea
curatarea si conditionarea smaltului si dentinei pana la 3.1.3 Conditionarea acida a smaltului si
dentinei.

3.7.2 Dozare gi amestecare

1. Distribuiti 1-2 picaturi de Prime&Bond® universal intr-un vas de amestecare CliXdish™ curat sau
intr-un vas de amestecare standard din plastic, urmat de Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA), in proportie de 1:1 (acelasi numar de picaturi).
Amestecati continutul timp de 1-2 secunde cu un nou varf de aplicator.

N

3.7.3 Aplicarea adezivului/activatorului amestecat pe smalt si dentina

. Utilizati varful de aplicator pentru a aplica adezivul/activatorul amestecat, pentru a uda complet

suprafetele care trebuie tratate. Daca este necesar, udati din nou véarful de aplicator. Evitati acu-

mulérile de adeziv/activator.

Agitati usor adezivul/activatorul amestecat timp de 20 de secunde.

. Distribuiti adezivul/activatorul amestecat si indepértati solventul cu aer curat, uscat, dintr-o se-
ringd pentru aer si apa. Tratati fiecare suprafata cu un jet moderat de aer timp de cel putin
5 secunde, pana cand rezulta un strat lucios si uniform. Evitati locurile uscate si improscarea cu
adeziv/activator amestecat cauzaté de utilizarea unui jet de aer prea puternic.

w
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Evaporarea insuficienta a solventului.

Polimerizare necorespunzatoare.
1. Urmati cu strictete instructiunile din etapele de mai sus.

i "

3.7.4 Fotopolimerizarea adezivul tivatorului at

. Fotopolimerizati adezivul/activatorul cu o lampa de polimerizare adecvata®. Polimerizati adezivul/
activatorul timp de 10 secunde atunci cand utilizati o lampa de polimerizare care are o iradianta
minima de 800 mW/cm?.
Polimerizati adezivul/activatorul timp de cel putin 20 de secunde atunci cand iradianta minima
este intre 550 mW/cm? si 800 m\W/cm2.

Polimerizare insuficienta.

Polimerizare necorespunzatoare.

1. Verificati compatibilitatea lampii de polimerizare.
2. Verificati timpul de polimerizare.

3. Verificati iradianta minima.

[\

Treceti imediat la aplicarea restaurérii indirecte.

3.7.5 Pregatirea restaurarilor indirecte

Aplicarea adezivului.

Nu este necesara aplicarea adezivului pe suprafata interioara a restaurarilor din
ceramica vitroasa tratate cu silan.

. Tratatl suprafata de adeziune a restaurarii dupa cum urmeaza:
in cazul ceramicii vitroase, demineralizati cu acid fluorhidric conform instructiunilor produca-
torului si aplicati silan (de exemplu agentul de cuplare cu silan Calibra®) urmand instructiunile
producatorului.

+ In cazul dioxidului de zirconiu, al materialului compozit sau metalului, sablati cu un mi-
crodemineralizant intrabucal (oxid de aluminiu de 50 pym). Clatiti cu apa timp de 15-20 de
secunde si uscati cu aer. Aplicati amestecul de adeziv/activator pe suprafetele de adeziune
ale restaurarilor, pentru a spori adeziunea. Evaporati asa cum se mentioneaza in 3.1.5 Apli-
carea adezivului pe smalt si dentina. Polimerizati asa cum se mentioneaza in 3.1.6 Fotopoli-
merizarea adezivului.

Treceti imediat la cimentarea restaurarii indirecte. Pregatiti, amestecati si aplicati cimentul cu

rasina cu polimerizare dubla/autopolimerizare, conform instructiunilor producatorului.

[\

3.8 Cimentarea pivoturilor endodontice

3.8.1 Cu material core-X® flow pentru restaurari coronare

1. Spatiul pivotului trebuie clatit cu apa si uscat prin aspirare si/sau cu conuri de hartie, lasand
suprafata umeda.
n mod optional, spatiul pivotului poate fi tratat prin demineralizare cu acid fosforic si clatire,
conform procedurii descrise in capitolul 3.1.3 Conditionarea acida a smaltului si dentinei.
Amestecati adezivul universal Prime&Bond® universal cu Dentsply Sirona Self Cure Activator
asa cum se descrie in capitolul 3.7.2 Dozare si amestecare.

N

3 Lampa de polimerizare conceputéd sa polimerizeze materiale care contin initiator cu camforchinona (CQ). Varful
spectrului in intervalul 440-480 nm si iradianta de 800-2000 m\W/cm?.
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Aplicati amestecul de adeziv universal Prime&Bond® universal si Dentsply Sirona Self Cure
Activator n spatiul pivotului, conform procedurii descrise in capitolul 3.7.3 Aplicarea adezivului/
activatorului amestecat pe smalt si dentina. Utilizarea conurilor de hartie dupa aplicare ajuta la
evitarea acumularii adezivului in spatiul pivotului.

Fotopolimerizarea adezivului inaintea cimentarii pivotului este optionala - urmati capitolul 3.7.4
Fotopolimerizarea adezivului/activatorului amestecat.

Tratati suprafata pivotului conform instructiunilor producatorului pivotului (adica pentru pivotul din
fibra X-Post®, aplicati amestecul de adeziv si uscati cu aer).

Treceti imediat la cimentarea pivotului endodontic urméand instructiunile de utilizare pentru
core-X® flow.

Cu alte cimenturi cu rasini cu polimerizare dubla si autopolimerizare
. Spatiul pivotului trebuie tratat prin demineralizare cu acid fosforic si clatire, conform procedurii
descrise in capitolul 3.1.3 Conditionarea acida a smaltului si dentinei.
Amestecati adezivul universal Prime&Bond® universal cu Dentsply Sirona Self Cure Activator
asa cum se descrie in capitolul 3.7.2 Dozare si amestecare.
Atunci cand utilizati Calibra® Ceram sau Calibra® Universal, Dentsply Sirona Self Cure Activator
nu este necesar.
Aplicati amestecul de adeziv universal Prime&Bond® universal si Dentsply Sirona Self Cure
Activator n spatiul pivotului, conform procedurii descrise in capitolul 3.7.3 Aplicarea adezivului/
activatorului amestecat pe smalt si dentina. Utilizarea conurilor de hartie dupa aplicare ajuta la
evitarea acumularii adezivului in spatiul pivotului.
Fotopolimerizati adezivul inainte de cimentarea pivotului urménd capitolul 3.7.4 Fotopolimeriza-
rea adezivului/activatorului amestecat.
Tratati suprafata pivotului conform instructiunilor producatorului pivotului.
Treceti imediat la cimentarea pivotului endodontic urméand instructiunile de utilizare respective.

Igiena

Contaminare incrucisata.

Infectie.
A * Nu reutilizati produsele de unica folosinta. A se elimina in conformitate cu regle-
mentarile locale.
* Reprocesati produsele refolosibile asa cum se descrie mai jos.

Contaminare incrucisata.

Infectie.
* Flacoanele nu pot fi reprocesate. Eliminati flacoanele contaminate in conformitate

cu reglementarile locale.
A « Pentru a preveni expunerea flacoanelor la saliva sau improscarea cu lichide

corporale sau la maini contaminate, este obligatoriu ca flaconul sa fie manipulat
departe de unitatea dentara, cu manusi curate/dezinfectate. Nu reutilizati flacoa-
nele daca sunt contaminate.

« in timpul tratamentului, clinicienii care intra in contact cu pacientii nu trebuie sa
manipuleze flaconul.

Contactul accidental al flaconului cu apa, sapun sau cu o solutie dezinfectanta de spital, pe baza de
apa, nu va deteriora corpul flaconului. Nu permiteti niciun contact al solutiei cu materialul continut.

E

liminati materialul care a intrat in contact cu orice lichid sau instrument nesteril.

Contactul repetat cu un lichid poate deteriora eticheta. Uscati flaconul cu o laveta de unicé folosinta,
fara scame.
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NOTA: stergerea viguroasa poate distruge eticheta. Stergeti flacoanele cu grija.

Vasul de amestecare CliXdish™

Pentru instructiunile de reprocesare, va rugam sa consultati instructiunile de utilizare ale va-
sului de amestecare CliXdish™, care sunt disponibile pe pagina noastra web, la adresa
https://www.dentsplysirona.com/ifu. Daca solicitati, va vom trimite un exemplar tiparit gratuit al
instructiunilor de utilizare, in limba solicitats, in termen de 7 zile. in acest scop, puteti utiliza formu-
larul de comanda furnizat la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Eliminare
A se elimina in conformitate cu reglementarile locale.

Numarul lotului ( ko7 ), data de expirare (&) si corespondenta

. Nu utilizati dupa data de expirare.

Se utilizeaza standardul ISO: ,AAAA-LL” sau ,AAAA-LL-ZZ"

Urmatoarele numere trebuie mentionate in toata corespondenta:

* Numarul de comanda (REF)

* Numarul lotului

» Data de expirare

3. Orice incident grav survenit in asociere cu produsul trebuie raportat fabricantului si autoritatii
competente, in conformitate cu reglementarile locale.

4. |dentificarea dispozitivului (UDI-DI de baza): ++D010ADH02ME

N

Un rezumat al caracteristicilor de siguranta si performanta clinica (SSCP) pentru acest produs se
gaseste (la activare) la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, efectuand cautarea dupa nu-
marul UDI-DI de baza de mai sus si la adresa https://www.dentsplysirona.com/ifu utilizand numarul
de referinta (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Uputstvo za upotrebu Srpski

Prime&Bond® universal
Univerzalni adheziv

OPREZ: Samo za stomatolosku upotrebu od strane stru¢nih stomatologa.

Sadrzaj Strana

1 Opis proizvoda
2 Bezbednosne napomene
3 Detaljno uputstvo

3.1 Postavljanje direktnih svetlom polimerizovanih restauracija

3.2 Cementiranje svetlom polimerizovanih kompozitnih cementiral 151
3.3 Popravka kompozitnih, keramickih i amalgamskih restauracija sa svetiom

polimerizovanim kompozitima 151
3.4 Lak za kavitete za koriS¢éenje sa svezim amal m 152
3.5 Cementiranje indirektnih restauracija kori$¢enjem proizvoda Calibra® Ceram

ili Calibra® Universal 152
3.6 Postavljanje direktnih dvostruko polimerizujué¢ih/samopolimerizujuéih

kompozitnih restauracija i nadogradnji jezgra 153
3.7 Cementiranje indirektnih restauracija sa drugim dvostruko polimerizuju¢im

i samopolimerizuju¢im kompozitnim cementima 154
3.8 Cementiranje endodontskih kocica 155
Higijena 156
Broj serije, rok trajanja i korespondencija 157

1 Opis proizvoda

Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal je kombinovani adheziv Etch&Rinse (Total-Etch), Self-
Etch i Selective-Etch. On omogucava tehniku jednostavnog nanosenja adheziva kako za direktne
tako i za indirektne indikacije i veZe se na gled, dentin, kompozite, cirkonijum-dioksid i metale.

1.

=

Indikacije

Direktne, svetlom polimerizovane kompozitne i kompomerne restauracije.

Svetlom polimerizovani kompozitni cementirani viniri.

Kompozitne, keramicke i amalgamske popravke.

Lak za kavitete za koriS¢enje sa svezim amalgamom.

Indirektne restauracije i endodontski kocic¢i cementirani proizvodima Calibra® Ceram ili Calibra®
Universal.

U kombinaciji sa proizvodom Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona:

Direktne dvostruko polimerizuju¢e/samopolimerizujuée kompozitne restauracije i nadogradnje

jezgra.

Cementiranje indirektnih restauracija i endodontskih koci¢a primenom dvostruko polimerizujucih/
samopolimerizujuc¢ih kompozitnih cemenata.
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1.2 Kontraindikacije
« Upotreba kod pacijenata koji su ranije imali alergijsku reakciju na (met)akrilatne smole ili neke
druge komponente.
« Direktno nanosenje na zubnu pulpu (direktno prekrivanje pulpe).

Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal raspoloZiv je u slede¢em pakovanju:
« Troslojna bocica sa preklopivim ¢epom

1.4 Sastav
« Multifunkcionalni akrilat
« Voda
« |zopropanol
« Kiseli akrilat
« Fosfornom kiselinom modifikovana akrilna smola (PENTA)
« Bifunkcionalni akrilat
« Kamforkinon (fotoinicijator)
Inicijator
* 4-(dimetilamino)benzonitril (fotoakcelerator)
Stabilizator

1.5 Kompatibilni materijali
Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal je kompatibilan sa konvencionalnim vidljim svetiom
polimerizovanim restaurativnim i cementnim materijalima na bazi (met)akrilata.
Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal je kompatibilan sa proizvodima Calibra® Ceram,
Calibra® Universal i Calibra® Veneer kompanije Dentsply Sirona (pogledajte odgovarajuce uputstvo
za upotrebu za detaljna objasnjenja).
Kada se koristi sa proizvodom Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona, univerzalni adheziv
Prime&Bond® universal je kompatibilan sa dvostruko polimerizuju¢im/samopolimerizujuéim
kompozitnim cementima, kompozitima i materijalima za nadogradnju jezgra.

2 Bezbednosne napomene

Vodite raéuna o slede¢im opstim bezbednosnim napomenama i posebnim bezbednosnim
napomenama u drugim poglavljima ovog uputstva za upotrebu.

Simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost.

« Ovo je simbol upozorenja koji se odnosi na bezbednost. Koristi se da upozori na
potencijalnu opasnost od fizicke povrede.
« Pridrzavajte se svih poruka koje se odnose na bezbednost i koje se nalaze iza
ovog simbola kako biste izbegli mogucu povredu.

Simbol za informaciju.

Ovaj simbol za informaciju se koristi za naglasavanje vaznih informacija za pravilinu
upotrebu.

2.

-

Upozorenja

Ovaj materijal sadrzi polimerizuju¢e (met)akrilatne monomere i 4-(dimetilamino)benzonitril koji su
alergeni i mogu da nadraze kozu, o€i i oralnu sluzokozu i mogu da uzrokuju alergijski kontaktni
dermatitis kod osetljivih pacijenata. Ovaj materijal sadrzi kiselinu i mozZe da uzrokuje opekotine.




22

23

24

« lzbegavajte kontakt sa oc¢ima kako biste spredili iritaciju i mogucée ostecenje roznjace. U slucaju
kontakta sa ocima isperite sa mnogo vode i potraZite pomo¢ lekara.

« lzbegavajte kontakt sa kozom kako biste sprecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju. U sluc¢aju
kontakta mozZe da bude vidljiv crvenkast osip na kozi. Ako dode do kontakta sa koZzom, odstranite
materijal pamuénom vaticom i alkoholom i zatim temeljno isperite sapunom i vodom. U slu¢aju
preosetljivosti koZe ili osipa prestanite sa upotrebom i zatraZiti lekarsku pomo¢.

Izbegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluzokozom kako biste sprecili zapaljenje. Ako
dode do slu¢ajnog kontakta, odstranite materijal sa tkiva. Sluzokoza treba da se ispere sa mnogo
vode i voda treba da se ispljune/usisa. Ako zapaljenje sluzokoze potraje, potrazite pomo¢ lekara.

Mere predostroznosti
Ovaj proizvod je namenjen za upotrebu samo na nacin koji je konkretno opisan u ovom uputstvu
za upotrebu.
Svaka upotreba ovog proizvoda koja nije u skladu sa ovim uputstvom za upotrebu iskljucivo je
odgovornost stomatologa.
« Ako je materijal rashladen, pustite da dostigne sobnu temperaturu pre upotrebe.
« Preduzmite zastitne mere za stomatoloski tim i pacijenta tako Sto ¢ete nositi naoCare i koristiti
koferdam u skladu sa najboljim lokalnim praksama.
« Bocica se ne mozZe ponovo obradivati. Da bi se sprecilo izlaganje bocice prskanju ili rasprsivanju
telesnih tecnosti ili dodirivanju kontaminiranim rukama, bocicom se obavezno mora rukovati
cCistim/dezinfikovanim rukavicama, dalje od stomatoloske jedinice.
Koristite u dobro provetrenim prostorima. Izbegavajte udisanje pare.
Zapaljivo: Cuvaite zasti¢eno od izvora zapaljenja. Preduzmite mere predostroZnosti vezano za
statiCka praznjenja.
« Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal je svetlom polimerizuju¢i materijal. Zastitite ga od
ambijentalnog svetla.
« Nastavci za nanosenje su predvideni samo za jednokratnu upotrebu. Bacite nakon upotrebe. Ne
koristite ih ponovo na drugim pacijentima kako bi se sprecila unakrsna kontaminacija.
Nepripremljena gled mora da se nagriza fosfornom kiselinom pre nanoSenja univerzalnog
adheziva Prime&Bond® universal.
« Kontakt sa pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢no$¢u tokom primene moze da dovede do
neuspele restauracije. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.
« Cuvrsto zatvorite bo&icu odmah nakon upotrebe.
« Interakcije:
— Nemojte koristiti materijale koji sadrze eugenol ili hidrogen peroksid u kombinaciji sa ovim
proizvodom jer oni mogu da ometaju stvrdnjavanje i dovedu do omek$avanja proizvoda.
— lzbegavajte da se gingivalni retrakcioni konac natopi ovim proizvodom. Ako se konac natopi,
mozZe da se stvrdne i zalepi na povrsinu zuba koja se nalazi ispod, $to bi oteZalo uklanjanje.
— Ukoliko se u kombinaciji sa adhezivnim procedurama koriste rektrakcioni konci i/ili hemostatski
rastvori sa mineralnom impregnacijom (npr. jedinjenja gvozda), moze da dode do ometanja
marginalnog zaptivanja, $to za posledicu moze da ima mikrocurenje, dubinsko bojenje ifili
neuspeh restauracije. Ukoliko je neophodna retrakcija gingive, preporucuje se koriséenje
jednostavnog, neimpregniranog konca.

Nezeljene reakcije

« Kontakt sa o¢ima: iritacija i mogucée ostecenje roznjace.

« Kontakt sa kozom: iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na koZi moze da bude vidljiv crvenkast
osip.

« Kontakt sa sluzokozom: zapaljenje (pogledajte odeljak 2.1 Upozorenija).

Uslovi skladistenja

Negdekvatni uslovi skladistenja mogu da skrate vek trajanja proizvoda i dovedu do njegovog kvara.

« Cuvajte proizvod zasti¢en od direktnog sunéevog svetla i skladistite ga na dobro provetrenom
mestu.

« Skladistite na temperaturama od 2 °C do 24 °C. Koristite proizvod na sobnoj temperaturi.

« Ne koristite nakon isteka roka trajanja.




3 Detaljno uputstvo
3.1 Postavljanje direktnih svetlom polimerizovanih restauracija

3.1.1 lzolacija, ¢iS¢enje i kondicioniranje gledi i dentina

. Primenite adekvatnu izolaciju kao $to je koferdam.

2. Ocistite nepripremljenu gled i dentin gumicom i plovué¢cem ili pastom za Cis¢enje, kao $to je pasta
za profilaksu Nupro®.

Temeljno operite pripremljenu i nepripremljenu gled i dentin mlazom vode i osusite upijanjem ili
blago osusite vazduhom. Nemojte isuSivati dentin.

[od

3.1.2 Zastita pulpe

. U dubokim kavitetima prekrijte dentin u blizini pulpe tvrdo stvrdnjavaju¢om oblogom od kalcijum
hidroksida (obloga od kalcijum hidroksida Dycal®, pogledajte uputstvo za upotrebu) ostavljajuci
ostatak povrsine kaviteta bez adheziva.

3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom
Univerzalni adheziv Prime&Bond® universal rukovaocima pruza izbor pripremnog tretmana gledi
i dentina:

= Rezim samonagrizanja
1. Nije potrebno nagrizanje fosfornom kiselinom, nastavite direktno sa nano$enjem adheziva.

= Rezim selektivnog nagrizanja gledi

. Nanesite fosfornu kiselinu (npr. Conditioner 36) u skladu sa proizvodacevim uputstvom.

2. Pazljivo istisnite gel za kondicioniranje samo na gled (margine).

3. Za optimalne rezultate kondicionirajte gled tokom najmanje 15 sekundi. Svaki slu¢ajni kontakt
gela za kondicioniranje sa dentinom treba da se ogranici na 15 sekundi ili manje.

. Odstranite gel pomocu cevi aspiratora i/ili snaznim mlazom vode i temeljno ispirajte kondicionirana

podrucja tokom najmanje 15 sekundi.

U potpunosti odstranite vodu za ispiranje tako Sto ¢ete lagano produvati Spricem sa vazduhom ili

osusiti upijanjem.

6. Nemojte isusivati dentin.

7. Odmah predite na nanoSenje adheziva.

I
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= Rezim nagrizanja i ispiranja

. Nanesite fosfornu kiselinu (npr. Conditioner 36) u skladu sa proizvodacevim uputstvom.

2. Pazljivo istisnite gel za kondicioniranje na povrsine kaviteta po€evsi od margina gledi.

3. Za optimalne rezultate kondicionirajte gled tokom najmanje 15 sekundi i dentin tokom
15 sekundi ili manje.

. Odstranite gel pomocu cevi aspiratora i/ili snaznim mlazom vode i temeljno ispirajte kondicionirana

podrucja tokom najmanje 15 sekundi.

U potpunosti odstranite vodu za ispiranje tako Sto ¢ete lagano produvati Spricem sa vazduhom ili

osusiti upijanjem.

6. Nemojte isusivati dentin.

7. Odmah predite na nanoSenje adheziva.

I
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Kontaminacija.

Neuspeh restauracije.

1. Nakon $to su povrsine pravilno tretirane, moraju se odrzavati u nekontaminiranom
stanju.

2. Ako se kontaminacija pljuvackom javi nakon kondicioniranja kiselinom, temeljno
ocistite snaznim mlazom vode, osusite i nanesite adheziv na nacin opisan
u odeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva bez
ponavljana koraka kondicioniranja kiselinom.




3.1.4 Doziranje

Bocica sa preklopivim ¢epom:
. Pokidajte pecat originalnosti.
2. Za otvaranje uzmite bocicu u ruku, stavite palac u udubljenje za palac i podignite ¢ep nagore dok
se ne zadrzi u otvorenom polozaju.
Drzite boCicu naopacke u uspravnom polozZaju i istisnite 1-2 kapi adheziva u sud za meSanje
CliXdish™ ili standardni sud za jednokratnu upotrebu ili neki drugi sud za mesanje.
Ako je potrebno, oéistite kapaljku bocice mekom papirnom maramicom.
Ponovo paZljivo zatvorite bogicu tako $to éete odozgo pritisnuti ruicu. Cep ¢e uskogiti na mesto
kada se pritisne i zatvori, uz zvuk ,klik".

[d
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Savet vezan za tehniku: CliXdish™.

Materijal u zatvorenom sudu za mesanje CliXdish™ ostace upotrebljiv tokom
najvise 30 minuta. Materijal istisnut u standardni sud za me$anje mora odmah da
se iskoristi.

3.1.5 Nanosenje adheziva na gled i dentin

. Za nanos$enje adheziva upotrebite novi nastavak da biste potpuno navlazili povrsine koje treba da
se tretiraju. Ako je potrebno, ponovo navlazite nastavak za nanoSenje. Izbegavajte nakupljanje
i zadrzavanje adheziva.

Nastavite lagano da mesate adheziv tokom 20 sekundi.

Rasporedite adheziv i odstranite rastvara¢ ¢istim, suvim vazduhom iz $prica za vazduh i vodu.
Tretirajte svaku povrsinu umerenim vazdu$nim mlazom tokom najmanje 5 sekundi dok se ne
dobije sjajan i ravnomeran sloj. Izbegavaijte suva mesta i rasprsivanje adheziva zbog koriséenja
suviSe jakog vazdusSnog mlaza. Odmah nakon toga svetlom polimerizujte adheziv na nacin
opisan u odeljku 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva.

Nedovoljno isparavanje rastvaraca.
Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavajte instrukcija iz gorenavedenih koraka.

@ N

3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva
1. Svetlom polimerizujte adheziv koriséenjem prikladne lampe za polimerizaciju’. Polimerizujte
adheziv tokom 10 sekundi koris¢enjem lampe za polimerizaciju sa minimalnim zra¢enjem od
800 mW/cm?.
Polimerizujte adheziv tokom najmanje 20 sekundi, pri ¢emu minimalno zracenje treba da iznosi
izmedu 550 mW/cm? i 800 mW/cm?2.

Nedovoljna polimerizacija.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.

2. Proverite vreme polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.

2. Odmah nastavite sa postavljanjem direktne restauracije ili sa preparacijom i cementiranjem
indirektne restauracije na nacin opisan u slede¢im odeljcima.

" Lampa za polimerizaciju predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrZe inicijator kamforkinon (CQ). Maksimum

spektra je raspon od 440-480 nm, a zracenje je u rasponu od 800-2000 mW/cm?.
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1.

2.

Postavljanje direktnih restauracija sa svetlom polimerizovanim kompozitima

i kompomerima

Nakon nano$enja i svetlosne polimerizacije adheziva postavite restaurativni materijal uz
pridrzavanje uputstva za upotrebu kori§¢enog kompozitnog ili kompomernog materijala.
Postarajte se da polimerizovane adhezivne povrsine ostanu nekontaminirane pre nano$enja
direktnog restaurativnog materijala. Ako se javi kontaminacija pljuvackom, temeljno ocistite
snaznim mlazom vode, osusite i ponovo nanesite adheziv na nacin opisan u odeljicima 3.1.4
Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva bez ponavljana koraka kondicioniranja
kiselinom.

3.2 Cementiranje svetlom polimerizovanih kompozitnih cementiranih vinira

Nanosenje adheziva.

Nanos$enje adheziva na unutradnju povrsinu staklo-keramickih restauracija tretiranih
silanskim sredstvom nije potrebno.

1.

2.

3.

Ocistite gled i dentin, nanesite i svetlom polimerizujte adheziv na nacin opisan u odeljcima 3.1.1
Izolacija, CiS¢enije i kondicioniranje gledi i dentina do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva.
Tretirajte vezivnu povrsinu restauracije na slede¢i nacin:

+ U slucaju staklo-keramike nagrizajte fluorovodoni¢nom kiselinom u skladu sa proizvodacevim
uputstvom i nanesite silansko sredstvo (npr. vezivno sredstvo Calibra® Silane) uz pridrzavanje
proizvodacevog uputstva.

* U sluéaju cirkonijum-dioksida ili kompozita ispeskarite intraoralnim sredstvom za
mikronagrizanje (aluminijum-oksid od 50 pm). Ispirajte vodom tokom 15-20 sekundi i zatim
osusite vazduhom. Nanesite univerzalni adheziv Prime&Bond® universal na vezivne povrsine
restauracije kako biste poboljsali adheziju. Obavite isparavanje na nacin opisan u odeljku
3.1.5 Nano$enje adheziva na gled i dentin.

Odmah nastavite sa cementiranjem indirektne restauracije uz pridrzavanje uputstva za upotrebu

za svetlom polimerizovani estetski kompozitni cement.

3.3 Popravka kompozitnih, keramickih i amalgamskih restauracija sa svetlom polimerizovanim
kompozitima

3.31
U

1.

[\
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3.3.2

N

Tretman restauracije

sluéaju kompozitne i amalgamske popravke:

Izradite mehanicku retenciju ako je mogucée. Ohrapavite napuknutu povrsinu radi postizanja
optimalnih rezultata, ispeskarite podrucje koje treba da se popravi intraoralnim sredstvom za
mikronagrizanje (aluminijum-oksid od 50 um). Kod aspiracije velikom brzinom preporucuje se
upotreba koferdama.

Ispirajte vodom tokom 10 sekundi (mikronagrizana podrucja tokom 15-20 sekundi), osusite
vazduhom.

sluéaju staklo-keramicke popravke:

Nagrizajte puferizovanom fluorovodoniénom kiselinom za intraoralnu upotrebu u skladu sa
proizvodacevim uputstvom i nanesite silansko sredstvo (npr. vezivno sredstvo Calibra® Silane)
na keramicke povrsine koje treba da se poprave uz pridrzavanje proizvodacevog uputstva.

Tretman zuba

. Tretirajte izloZzene povrsine gledi i dentina u skladu sa procedurom opisanom u odeljcima

3.1.1 Izolacija, CiS¢enje i kondicioniranje gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina
kiselinom.

Nanesite i polimerizujte adheziv na povrSine koje treba popraviti i izlozene povrSine gledi
i dentina na nacin opisan u odeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva.
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3. Odmah nastavite sa procedurom zavr$avanja/postavljanjem restaurativnog materijala uz
pridrzavanje uputstva za upotrebu kori§¢enog kompozitnog materijala.

3.4 Lak za kavitete za kori§¢enje sa svezim amalgamom
1. Nanesite i svetlom polimerizujte adheziv na povrsine kaviteta bez kondicioniranja kiselinom na
nacin opisan u odeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva.
2. Odmah nastavite sa procedurom zavr$avanja/postavljanja restaurativnog materijala.

3.5 Cementiranje indirektnih restauracija koriSéenjem proizvoda Calibra® Ceram
ili Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.
. Kada koristite proizvode Calibra® Ceram ili Calibra® Universal, proizvod Self Cure

Activator kompanije Dentsply Sirona nije potreban.

Polimerizacija svetlom.

Svetlosna polimerizacija proizvoda Prime&Bond® universal moze da se obavi
odmah nakon postavljanja restauracije pomocu proizvoda Calibra® Ceram ili
Calibra® Universal samo u slu¢aju svetlopropusnih indirektnih restauracija (keramika
i kompozit debljine < 2,5 mm).

Nanosenje adheziva.

Nanos$enje adheziva na unutradnju povrsinu staklo-keramickih restauracija tretiranih
silanskim sredstvom nije potrebno.

. Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba pogledajte odeljke 3.1.1 Izolacija, ¢iS¢enje i kondicioniranje

gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

Nanesite adheziv na pripremljene povrsine zuba u skladu sa procedurom opisanom u odeljcima

3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva.

Tretirajte vezivnu povrsinu restauracije na sledeci nacin:

+ U slucaju staklo-keramike nagrizajte fluorovodoni¢nom kiselinom u skladu sa proizvodacevim
uputstvom i nanesite silansko sredstvo (npr. vezivno sredstvo Calibra® Silane) uz pridrzavanje
proizvodacevog uputstva.

» U slucaju cirkonijum-dioksida, kompozita ili metala ispeskarite intraoralnim sredstvom za
mikronagrizanje (aluminijum-oksid od 50 pm). Ispirajte vodom tokom 15-20 sekundi i zatim
osusite vazduhom. Nanesite univerzalni adheziv Prime&Bond® universal na vezivne povrsine
restauracije kako biste poboljsali adheziju. Obavite isparavanje na nacin opisan u odeljku
3.1.5 Nano$enje adheziva na gled i dentin.

Odmah nastavite sa cementiranjem indirektne restauracije uz pridrzavanje uputstva za upotrebu

proizvoda Calibra® Ceram ili Calibra® Universal.

N
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3.6 Postavljanje direktnih dvostruko polimerizujuc¢ih/samopolimerizuju¢ih kompozitnih
restauracija i nadogradnji jezgra

Proizvod Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona.

Proizvod Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona je neophodan. Proizvod
Self Cure Activator (SCA) se mesa sa univerzalnim adhezivom Prime&Bond®
universal kako bi univerzalni adheziv bio kompatibilan sa dvostruko polimerizuju¢im
i samopolimerizujuéim konvencionalnim kompozitnim restauracijskim materijalima
na bazi metakrilata, uklju€ujuci dvostruko polimerizuju¢e i samopolimerizuju¢e
kompozitne restaurativne materijale i cemente kompanije Dentsply Sirona.

3.6.1 Zastita pulpe i kondicioniranje zuba
Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba pogledaijte odeljke 3.1.1 Izolacija, €iS¢enje i kondicioniranje
gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

3.6.2 Doziranje i mesanje

1. Istisnite 1-2 kapi univerzalnog adheziva Prime&Bond® universal u Cist sud za mesanje CliXdish™
ili standardni plasti¢ni sud za meSanje, a zatim dodajte Self Cure Activator (SCA) proizvodaca
Dentsply Sirona, u razmeri 1:1 (isti broj kapi).
Mesaijte sadrzaj 1-2 sekunde koristeci novi nastavak za nanoSenje.

N

3.6.3 Nanosenje izmesanog adhezivalaktivatora na gled i dentin

. Za nanos$enje adheziva upotrebite nastavak da biste potpuno navlazili povrsine koje treba da
se tretiraju. Ako je potrebno, ponovo navlazite nastavak za nanosenje. Izbegavajte nakupljanje
i zadrzavanje adheziva/aktivatora.

Nastavite lagano da mesate adheziv/aktivator tokom 20 sekundi.

Rasporedite izmesani adheziv/aktivator i odstranite rastvara¢ Cistim, suvim vazduhom iz Sprica
za vazduh i vodu. Tretirajte svaku povrsinu umerenim vazdusnim mlazom tokom najmanje
5 sekundi dok se ne dobije sjajan i ravhomeran sloj. Izbegavajte suva mesta i rasprsivanje
izmesanog adheziva/aktivatora zbog kori§¢enja suvise jakog vazdusnog mlaza.

Nedovoljno isparavanje rastvaraca.
Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavajte instrukcija iz gorenavedenih koraka.

@ N

3.6.4 Svetlosna polimerizacija izmeSanog adhezivalaktivatora
1. Svetlom polimerizujte adheziv/aktivator pomocu prikladne lampe za polimerizaciju?. Polimerizujte
adheziv/aktivator tokom 10 sekundi koriS§¢enjem lampe za polimerizaciju sa minimalnim
zragenjem od 800 mW/cm?.
Polimerizujte adheziv/aktivator tokom najmanje 20 sekundi, pri emu minimalno zracenije treba
da iznosi izmedu 550 mW/cm? i 800 m\W/cm?2.

Nedovoljna polimerizacija.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.
2. Proverite vreme polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.

2 Lampa za polimerizaciju predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ). Maksimum
spektra je raspon od 440-480 nm, a zracenje je u rasponu od 800-2000 mW/cm?.




N

3.6.5

N

Odmah predite na postavljanje dvostruko polimerizuju¢eg/samopolimerizujuéeg kompozita ili
materijala za nadogradnju jezgra.

Postavljanje direktnih dvostruko polimerizujué¢ih/samopolimerizujué¢ih kompozitnih
restauracija i nadogradnji jezgra

. Nakon nanosenja i svetlosne polimerizacije adheziva/aktivatora postavite restaurativni materijal

uz pridrzavanje uputstva za upotrebu kori§éenog dvostruko polimerizuju¢eg/samopolimerizujuéeg
kompozita ili materijala za nadogradnju jezgra.

Postarajte se da polimerizovane adhezivne povrsine ostanu nekontaminirane pre nano$enja
direktnog restaurativnog materijala. Ako se javi kontaminacija pljuvackom, temeljno odistite
snaznim mlazom vode, osusite i ponovo nanesite adheziv/aktivator na nacin opisan u odeljcima
3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Svetlosna polimerizacija adheziva bez ponavljana koraka kondicioniranja
kiselinom.

3.7 Cementiranje indirektnih restauracija drugim dvostruko polimerizuju¢im
i samopolimerizujué¢im kompozitnim cementima

Proizvod Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona.

Proizvod Self Cure Activator kompanije Dentsply Sirona je neophodan. Proizvod
Self Cure Activator (SCA) se mesa sa univerzalnim adhezivom Prime&Bond®
universal kako bi univerzalni adheziv bio kompatibilan sa dvostruko polimerizuju¢im
i samopolimerizujuéim konvencionalnim kompozitnim restauracijskim materijalima
na bazi metakrilata, uklju€ujuci dvostruko polimerizuju¢e i samopolimerizuju¢e
kompozitne restaurativne materijale i cemente kompanije Dentsply Sirona.

Nanosenje adheziva.

Nanos$enje adheziva na unutradnju povrsinu staklo-keramickih restauracija tretiranih
silanskim sredstvom nije potrebno.

3.71

Zastita pulpe i kondicioniranje zuba

Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba pogledaijte odeljke 3.1.1 Izolacija, €iS¢enje i kondicioniranje
gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

3.7.2

1.

N

3.7.3

wnN

Doziranje i mesanje

Istisnite 1-2 kapi univerzalnog adheziva Prime&Bond® universal u ist sud za mesanje CliXdish™
ili standardni plasti¢ni sud za meSanje, a zatim dodajte Self Cure Activator (SCA) proizvodaca
Dentsply Sirona, u razmeri 1:1 (isti broj kapi).

Mesaijte sadrzaj 1-2 sekunde koristeci novi nastavak za nanoSenje.

Nanosenje izmesanog adhezivalaktivatora na gled i dentin

. Za nanos$enje adheziva upotrebite nastavak da biste potpuno navlazili povrsine koje treba da

se tretiraju. Ako je potrebno, ponovo navlazite nastavak za nanoSenje. Izbegavajte nakupljanje
i zadrzavanje adheziva/aktivatora.

Nastavite lagano da mesate adheziv/aktivator tokom 20 sekundi.

Rasporedite izmesani adheziv/aktivator i odstranite rastvarac¢ Cistim, suvim vazduhom iz Sprica
za vazduh i vodu. Tretirajte svaku povrs§inu umerenim vazdusnim mlazom tokom najmanje
5 sekundi dok se ne dobije sjajan i ravhomeran sloj. Izbegavajte suva mesta i rasprsivanje
izmesanog adheziva/aktivatora zbog kori§¢enja suvise jakog vazdusnog mlaza.




Nedovoljno isparavanje rastvaraca.
Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavajte instrukcija iz gorenavedenih koraka.

3.7.4 Svetlosna polimerizacija izmeSanog adheziva/aktivatora

1. Svetlom polimerizujte adheziv/aktivator pomocu prikladne lampe za polimerizaciju®. Polimerizujte
adheziv/aktivator tokom 10 sekundi koriS§¢enjem lampe za polimerizaciju sa minimalnim
zracenjem od 800 mW/cm?.

Polimerizujte adheziv/aktivator tokom najmanje 20 sekundi, pri &emu minimalno zracenje treba
da iznosi izmedu 550 mW/cm? i 800 mW/cm?2.

Nedovoljna polimerizacija.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Proverite kompatibilnost lampe za polimerizaciju.

2. Proverite vreme polimerizacije.
3. Proverite minimalno zracenje.

N

Odmah nastavite sa postavljanjem indirektne restauracije.

3.7.5 Preparacija indirektnih restauracija

Nanosenje adheziva.

Nanos$enje adheziva na unutradnju povrsinu staklo-keramickih restauracija tretiranih
silanskim sredstvom nije potrebno.

. Tretirajte vezivnu povrsinu restauracije na sledeéi nacin:

+ U slucaju staklo-keramike nagrizajte fluorovodoni¢nom kiselinom u skladu sa proizvodacevim
uputstvom i nanesite silansko sredstvo (npr. vezivno sredstvo Calibra® Silane) uz pridrzavanje
proizvodacevog uputstva.

* U slucaju cirkonijum-dioksida, kompozita ili metala ispeskarite intraoralnim sredstvom za
mikronagrizanje (aluminijum-oksid od 50 um). Ispirajte vodom tokom 15-20 sekundi i zatim
osusite vazduhom. Nanesite izmesani adheziv/aktivator na vezivne povrsine restauracije
kako biste poboljSali adheziju. Obavite isparavanje na nacin opisan u odeljku 3.1.5 NanoSenje
adheziva na gled i dentin. Polimerizujte na nacin opisan u odeljku 3.1.6 Polimerizacija
adheziva svetiom.

2. Odmah nastavite sa cementiranjem indirektne restauracije. Pripremite, izmeSajte i nanesite
dvostruko polimerizujuci/samopolimerizujué¢i kompozitni cement u skladu sa proizvodacevim
uputstvom.

3.8 Cementiranje endodontskih kocic¢a

3.8.1 Sa materijalom za nadogradnju jezgra core-X® flow

1. Prostor za koci¢ mora da se ispere vodom i osusi usisavanjem i/ili papirnim apoenima kako bi se
dobila vlazna povrsina.
Opciono, prostor za koci¢ mozZe da se tretira nagrizanjem i ispiranjem fosfornom kiselinom
u skladu sa procedurom opisanom u odeljku 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

3 Lampa za polimerizaciju predvidena za stvrdnjavanje materijala koji sadrZe inicijator kamforkinon (CQ). Maksimum
spektra je raspon od 440-480 nm, a zracenje je u rasponu od 800-2000 mW/cm?.
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2. Izmesajte univerzalni adheziv Prime&Bond® universal sa proizvodom Self Cure Activator
kompanije Dentsply Sirona na nacin opisan u odeljku 3.7.2 Doziranje i mesanje.

3. Nanesite smesu univerzalnog adheziva Prime&Bond® universal i proizvoda Self Cure Activator
kompanije Dentsply Sirona u prostor za koci¢ u skladu sa procedurom opisanom u odeljku 3.7.3
Nano$enje izmesanog adheziva/aktivatora na gled i dentin. Kori§cenje papirnih apoena nakon
nano$enja pomaze da se izbegne nakupljanje adheziva u prostoru za ko¢i¢.

Svetlosna polimerizacija adheziva pre cementiranja kocica je opciona — pogledajte odeljak 3.7.4
Svetlosna polimerizacija izme$anog adheziva/aktivatora.

4. Tretirajte povrsinu kocica u skladu sa uputstvom proizvodaca kocica (tj. za koci¢ X-Post® nanesite
smesu adheziva i osusite vazduhom).

5. Odmah nastavite sa cementiranjem endodontskog koci¢a uz pridrzavanje odgovarajuceg
uputstva za upotrebu kocica core-X® flow.

3.8.2 Sa drugim dvostruko polimerizuju¢im i samopolimerizuju¢im kompozitnim cementima

1. Prostor za koCi¢ mora da se tretira nagrizanjem i ispiranjem fosfornom kiselinom u skladu sa
procedurom opisanom u odeljku 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

2. Izmesajte univerzalni adheziv Prime&Bond® universal sa proizvodom Self Cure Activator
kompanije Dentsply Sirona na nacin opisan u odeljku 3.7.2 Doziranje i meSanje.

Kada koristite proizvode Calibra® Ceram ili Calibra® Universal, proizvod Self Cure Activator
kompanije Dentsply Sirona nije potreban.

3. Nanesite smesu univerzalnog adheziva Prime&Bond® universal i proizvoda Self Cure Activator
kompanije Dentsply Sirona u prostor za koci¢ u skladu sa procedurom opisanom u odeljku 3.7.3
Nano$enje izmesanog adheziva/aktivatora na gled i dentin. Kori$cenje papirnih apoena nakon
nanosenja pomaze da se izbegne nakupljanje adheziva u prostoru za ko¢i¢.

4. Svetlom polimerizujte adheziv pre cementiranja, pogledaijte odeljak 3.7.4 Svetlosna polimerizacija
izmesanog adheziva/aktivatora.

5. Tretirajte povrsinu kocic¢a u skladu sa uputstvom proizvodaca kocica.

6. Odmah nastavite sa cementiranjem endodontskog ko¢i¢a uz pridrzavanje odgovarajuceg
uputstva za upotrebu.

4 Higijena

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
* Nemojte ponovo koristiti proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite proizvode
na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.
« Ponovo obradite proizvode za viSekratnu upotrebu na nacin opisan u daljem
tekstu.

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
« Bocice se ne mogu ponovo obradivati. Odlozite kontaminirane bocice na otpad

u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

« Da bi se sprecilo izlaganje bocica prskanju ili rasprsivanju telesnih tecnosti ili
dodirivanju kontaminiranim rukama, bocicama se obavezno mora rukovati Cistim/
dezinfikovanim rukavicama, dalje od stomatoloSke jedinice. Nemojte ponovo
koristiti bocice ako su kontaminirane.

« Tokom tretmana klinicki lekari koji dolaze u kontakt sa pacijentom ne treba da
dodiruju bogicu.
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Sluéajan kontakt bocice sa vodom, sapunom ili rastvorom za dezinfekciju bolnicke klase nece
ostetiti telo bocice. Nemojte dozvoliti da bilo kakav rastvor dode u kontakt sa materijalom koji se
nalazi u Spricu. Bacite materijal koji je doSao u kontakt sa bilo kakvom te¢noscu ili nesterilnim
instrumentom.

Ponovljeni kontakt sa te€noS$¢u moze da dovede do unistavanja etikete. Osusite bocicu krpom za
jednokratnu upotrebu koja se ne linja.

NAPOMENA: Snaznim brisanjem moze da se unisti etiketa. Lagano obrisite bocice.

Sud za mesanje CliXdish™

Instrukcije za ponovnu obradu potraZite u uputstvu za upotrebu proizvoda CliXdish™ koje je dostupno
na na$oj internet stranici na https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zahtev ¢emo Vam poslati
besplatnu Stampanu kopiju uputstva za upotrebu na jeziku koji zatraZite i to u roku od 7 dana. Za tu
svrhu moZete da koristite formular za porucivanje koji se nalazi na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Odlaganje uredaja na otpad
QOdlozite proizvode na otpad u skladu sa lokalnim zakonskim propisima.

Broj serije ( (=7 ), rok trajanja ( &) i korespondencija

. Nemojte koristiti nakon isteka roka trajanja.

Primenjuje se ISO standard: ,GGGG-MM" ili , GGGG-MM-DD*

Sledeci brojevi moraju da se navedu u svakoj korespondenciji:

» Broj za porucivanje (REF)

* Broj serije

* Rok trajanja

3. Svaki ozbiljan incident povezan sa proizvodom mora da se prijavi proizvodacu i nadleznom telu
u skladu sa lokalnim propisima.

4. ldentifikacija uredaja (Osnovna UDI-DI): ++D010ADHO2ME

N

Sazetak bezbednosnih i klinickih svojstava (SSCP) ovog proizvoda mozete pronaci (nakon
aktivacije) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed tako $to ¢ete traziti osnovni UDI-DI broj naveden
gore i na https://www.dentsplysirona.com/ifu koristeéi referentni broj (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




Uputstva za upotrebu Crnogorski
Prime&Bond® universal
Univerzalno ljepilo
UPOZORENJE: Samo za dentalnu upotrebu od strane stomatologa.
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1 Opis proizvoda
Univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal je kombinovano nagrizi & isperi ljepilo (totalno nagriza-
nje), liepilo za samonagrizanje i selektivho nagrizanje. Nudi jednostavnu tehniku nanosenja liepila
i za direktne i indirektne indikacije i veZe se sa gledu, dentinom, kompozitima, cirkonima i metalima.
1.1 Indikacije

Direktne, svjetlosno o¢vrsnute kompozitne i kompomerne restauracije.
Fasete cementirane svjetlosno o¢vrsnutom smolom.

Kompozitne, keramicke i amalgamske popravke.

Premaz za kavitet za upotrebu sa svjezim amalgamom.

Indirektne restauracije i endodontski koci¢i cementirani sa Calibra® Ceram ili Calibra® Universal.

U kombinaciji sa Dentsply Sirona Self Cure Activator-om:
Direktne dvostruko ocvr§¢avajuce/samoocvrsc¢avajucée kompozitne restauracije i izgradnja jezgra.
Cementiranje indirektnih restauracija i endodontskih koci¢a sa dvostruko oévr§éavajuéim i samo-

ocvrs¢avajuc¢im smolastim cementima.
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1.2 Kontraindikacije
« Koristiti za pacijente koji u anamnezi imaju ozbiljne alergijske reakcije na (met)akrilatne smole ili
bilo koju od komponenata.
« Direktna primjena na zubnu pulpu (direktno zatvaranje pulpe).

Prime&Bond® universal univerzalno ljepilo je dostupno u:
« Troslojnoj bocici sa preklopnim poklopcem

1.4 Sastav
* Multifunkcionalni akrilat
« Voda
« |zopropanol
« Kiseli akrilat
* Akrilna smola modifikovana fosfornom kiselinom (PENTA)
« Bifunkcionalni akrilat
« Kamforkinon (fotoinicijator)
Inicijator
* 4-(dimetilamino)benzonitril (fotoakcelerator)
Stabilizator

1.5 Kompatibilni materijali
Prime&Bond® universal univerzalno ljiepilo kompatibilno je sa konvencionalnim (met)akrilatnim re-
staurativnim i cementnim materijalima o¢vrslim vidljivim svijetlom.
Prime&Bond® universal univerzalno ljepilo kompatibilno je sa Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal i Calibra® Veneer (za detaljna uputstva pogledajte odgovaraju¢a Uputstva za
upotrebu).
Kada se koristi sa univerzalnim ljepilom Dentsply Sirona Self Cure Activator Prime&Bond® universal
kompatibilno je sa dvostruko ocvrcavajuc¢im/samoocvréc¢avajucim smolastim cementima, kompo-
zitima i materijalima za izgradnju jezgara.

2 Sigurnosne napomene

Obratite paznju na sljedece opste sigurnosne napomene i posebne sigurnosne napomene u drugim
odjeljcima ovih uputstava za upotrebu.

Simbol za sigurnosno upozorenje.

« Ovo je simbol za sigurnosno upozorenje. Koristi se da vas upozori na potencijal-
nu opasnost od licne povrede.
< Pridrzavati se svih sigurnosnih poruka navedenih nakon ovog simbola kako biste
izbjegli moguée povrede.

Informativni simbol.

Ovaj informativni simbol koristi se za isticanje vaznih informacija za ispravnu upo-
trebu.

2.

-

Upozorenja

Materijal sadrzi polimeriziraju¢e (met)akrilatne monomere i 4-(dimetilamino)benzonitril, koji su aler-
geni i mogu nadraziti kozu, oéi i sluznicu usne Supljine, a kod osjetljivih osoba mogu izazvati aler-
gijski kontaktni dermatitis. Materijal je kiseo i mozZe da izazove opekline.
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« lzbjegavajte kontakt sa o¢ima kako biste sprijecili iritaciju i moguce ostecenje roznice. U sluc¢a-
ju kontakta sa o€ima, isprati sa puno vode i zatraZiti savjet doktora.

Izbjegavajte kontakt sa kozom kako biste sprijecili iritaciju i mogucu alergijsku reakciju. U slu-
¢aju kontakta, na kozi se mogu vidjeti crvenkasti osipi. U slu€aju kontakta sa koZzom, uklonite
materijal pamukom i alkoholom i dobro operite vodom i sapunom. U slucaju preosjetljivosti koze
ili osipa, prekinite upotrebu i potrazite pomo¢ doktora.

Izbjegavajte kontakt sa oralnim mekim tkivima/sluznicom kako biste sprijecili zapaljenje. Ako
se dogodi slucajni kontakt, uklonite materijal iz tkiva. Isperite sluznicu sa puno vode i usisajte/
uklonite vodu. Ako upala sluznice i dalje traje, potraZite pomo¢ doktora.

Zastitne mjere

Ovaj proizvod je namijenjen za upotrebu samo na nacin izri¢ito naveden u ovim uputstvima za
upotrebu.

Svaki vid upotrebe ovog proizvoda koji nije u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu obavlja se po
nahodeniju i isklju¢ivoj odgovornosti stomatologa.

« U slucaju drzanja u frizideru, prije upotrebe pustite da materijal dostigne sobnu temperaturu.

« Koristite zastitne mjere za stomatoloski tim i pacijente, kao $to su nao€are i gumena brana,

u skladu sa najboljom lokalnom praksom.

« Bocice nije moguce ponovo obraditi. Kako bi se sprijecilo izlaganje bocice Spricanju ili prskanju

tjelesnih te€nosti ili kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa bocicom rukuje sa strane

dentalne jedinice ¢istim/dezinfikovanim rukavicama.

Koristiti u dobro provjetrenom prostoru. Izbjegavati udisanje pare.

Zapaljivo: Drzati daleko od izvora paljenja. Preduzeti mjere zastite od statickog elektriciteta.

« Prime&Bond® universal univerzalno ljepilo je materijal koji ocvré¢ava pod svijetlom. Zastititi od

ambijentalnog svijetla.

Vrhovi aplikatora namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Odbacite u otpad nakon upotre-

be. Nemojte ponovo koristiti sa drugim pacijentima kako biste sprije¢ili unakrsnu kontaminaciju.

Nepripremljena gled mora se nagristi fosfornom kiselinom prije nano$enja univerzalnog ljepila

Prime&Bond® universal.

« Kontakt sa pljuvackom, krvlju i sulkusnom te¢no$éu tokom primjene moze da dovede do neu-
spjeha restauracije. Koristite odgovarajucu izolaciju poput gumene brane.

« Cuvrsto zatvorite bo&icu odmah nakon upotrebe.

« Interakcije:

— Materijale koji sadrze eugenol i vodikov peroksid nemojte koristiti zajedno s ovim proizvodom
jer mogu ometati stvrdnjavanje i prouzrokovati omeksavanje proizvoda.

— lzbjegavajte zasi¢enje gingivalnog retrakcionog konca proizvodom. Ako se upije u konac,
moze se Cvrsto stvrdnuti i povezati konac sa donjom povrs§inom zuba, pa bi uklanjanje bilo
teSko.

— Ako se u kombinaciji sa postupcima lijepljenja koriste mineralno impregnirani (npr. jedinjenja
gvozda) retrakcioni konci i/ili hemostatski rastvori, to moze da loe uti¢e na rubnu zaptivku, $to
omogucava mikro curenje, podpovrsinsko bojenje i/ili neuspjeh restauracije. Ako je potrebno
povlaenje gingive, preporucuje se upotreba obi¢nog, neimpregniranog konca.

Nezeljene reakcije

« Kontakt sa o¢ima: Iritacija i moguce oStecenje roZnice.

« Kontakt sa kozom: Iritacija ili moguca alergijska reakcija. Na koZi se mogu vidjeti crvenkasti osipi.
« Kontakt sa sluznicama: Zapaljenje (vidjeti 2.1 Upozorenja).

Uslovi skladistenja

Neodgovarajuéi uslovi skladiStenja mogu skratiti rok trajanja i mogu dovesti do neispravnosti pro-
izvoda.

< Drzati proizvod dalje od direktne sunceve svjetlosti i Cuvati na dobro provjetrenom mjestu.

« Skladistiti na temperaturama od 2 °C do 24 °C. Proizvod koristite na sobnoj temperaturi.

« Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.




3 Uputstva korak po korak
3.1 Postavljanje direktnih restauracija ocvrscenih svijetlom

3.1.1 lzolacija, ¢iS¢enje i kondicioniranje gledi i dentina

. Koristite odgovarajuéu izolaciju poput gumene brane.

. Nepripremljenu gled i dentin ocistite gumicom za poliranje i karbidnim kamenom ili pastom za
ciscenje poput Nupro® Prophylaxis Paste.

Pripremljenu i nepripremljenu gled i dentin dobro operite vodenim sprejom i obriSite ili lagano
osusite na vazduhu. Ne isusujte dentin.
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3.1.2 Zastita pulpe

. U dubokim kavitetima pokrijte dentin blizu pulpe €vrsto stvrdnjavajuéom oblogom od kalcijum
hidroksida (Dycal® obloga od kalcijum hidroksida, pogledajte Uputstva za upotrebu), ostavljajuci
ostatak povrsine kaviteta slobodnim za lijepljenje.

3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom
Univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal pruza rukovaocima izbor predtretmana gledi i dentina:

= Samonagrizanje
1. Bez nagrizanja fosfornom kiselinom, predite direktno na nanosenje ljepila.

= Selektivno nagrizanje gledi

. Nanesite fosfornu kiselinu (npr. Conditioner 36) prema uputstvima proizvodaca.

. Lagano istisnite kiselinski gel samo na gled (rubove).

. Za optimalan rezultat, tretirajte gled kiselinom najmanje 15 sekundi. Svaki slu¢ajni kontakt
kiselinskog gela sa dentinom trebao bi da bude ograni¢en na 15 sekundi ili manje.

Uklonite gel usisnim kateterom i/ili snaznim vodenim sprejem i temeljno isperite podrucja tretira-
na kiselinom najmanje 15 sekundi.

U potpunosti uklonite vodu za ispiranje laganim duvanjem pusterom ili osusite upijaju¢im materi-
jalom.

6. Ne isusujte dentin.

7. Odmah predite na primjenu ljepila.
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= Nagrizi i isperi

. Nanesite fosfornu kiselinu (npr. Conditioner 36) prema uputstvima proizvodaca.

. Lagano istisnite kiselinski gel na povrsine kaviteta, pocevsi od rubova gledi.

. Za optimalan rezultat, tretirajte gled kiselinom najmanje 15 sekundi, a dentin 15 sekundi ili
manje.

Uklonite gel usisnim kateterom i/ili snaznim vodenim sprejem i temeljno isperite podrucja tretira-
na kiselinom najmanje 15 sekundi.

U potpunosti uklonite vodu za ispiranje laganim duvanjem pusterom ili osusite upijaju¢im materi-
jalom.

Ne isusujte dentin.

. Odmah predite na primjenu ljepila.
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Kontaminacija.

Neuspjes$na restauracija.

1. Nakon $to su povrsine pravilno obradene, mora se voditi rauna da ostanu nekon-
tamirane.

2. Ako se dogodi kontaminacija pljuvackom nakon kondicioniranja kiselinom, temelj-
no ocistite snaznim vodenim sprejem, osusite i nanesite ljepilo na nacin opisan
u odjeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 O¢vr§c¢avanie ljepila svijetlom, bez ponavlja-
nja koraka kondicioniranja kiselinom.




3.1.4 Doziranje

Bocica sa preklopnim poklopcem:

1. Skinite autenti¢nu foliju.

2. Da biste otvorili, uzmite boc€icu u ruku, stavite palac u udubljenje za palac i gurnite ¢ep prema
gore dok ne ostane u otvorenom polozaju.

3. Drzite bocicu naopacke u vertikalnom poloZaju i nanesite 1-2 kapi ljepila u posudu za mijeSanje
CliXdish™ ili u standardnu ¢asicu za mijeSanje ili posudu za mijeSanje.

4. Ako je potrebno, ocistite kapaljku bo¢ice mekom papirnatom maramicom.

5. Ponovo pazljivo zatvorite bocicu pritiskajuéi ru€icu odozgo. Zatvara¢ sjedne na svoje mjesto
kada se pritisne i zatvori, uz ¢ujni "klik".

Savjet za tehniku: CliXdish™.

Materijal u zatvorenoj posudi za mijeSanje CliXdish™ ostaée upotrebljiv do 30 mi-
nuta. Materijal stavljen u standardnu posudu za mijeSanje mora se odmah upotri-
jebiti.

3.1.5 Primjena ljepila na gled i dentin

1. Upotrijebite novi vrh aplikatora za nanoSenje ljepila na potpuno mokre povrsine koje se tretiraju.
Ako je potrebno, ponovo namocdite vrh aplikatora. Izbjegavajte stvaranje barica ljepila.

2. Ljepilo lagano mijesajte 20 sekundi.

3. Pospite ljepilo i uklonite rastvara¢ Cistim, suvim vazduhom iz pustera. Tretirajte svaku povrsinu
umjerenim protokom vazduha najmanje 5 sekundi dok se ne dobije sjajni i jednoobrazni sloj.
Izbjegavajte suva mjesta i prskanje ljepila prejakim protokom vazduha. Stvrdnite ljepilo pod svi-
jetlom odmah nakon toga, kao $to je opisano u 3.1.6 Oévr§c¢avanie ljepila svijetlom.

Nedovoljno isparavanje rastvora.
A Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavati uputstava iz gornjih koraka.

3.1.6 Ocvrscavanje ljepila svijetlom
1. Ocvrsnite ljepilo prikladnim svijetlom za ocvr§éavanje’. Ocvrscuijte liepilo 10 sekundi kada kori-
stite svijetlo za ocvr§¢avanje koje ima minimalnu ozraenost od 800 mW/cm?.
Ocvrscujte liepilo najmanje 20 sekundi kada je minimalna ozracenost izmedu 550 mW/cm?
i 800 mW/cm?2.

Nedovoljno oévrséavanje.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Provjerite kompatibilnost svijetla za oévr§c¢avanje.
2. Provijerite vrijeme ocvr$éavanja.
3. Provijeriti minimalno ozracenje.

2. Odmah predite na postavljanje direktne restauracije ili pripremu i cementiranje indirektne restau-
racije na nacin opisan u sljede¢im odjeljcima.

' Svijetlo za oévr§¢avanije kreirano za oévrs¢avanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ). Pik spektra u

rasponu od 440-480 nm i ozraenost od 800-2000 mW/cm?.




3.1.7 Postavljanje direktnih restauracija sa svjetlosno oévrséenim kompozitima i kompomerima

1. Nakon nanos$enja i svjetlosnog o¢vr§¢avanja ljepila postavite restauraciju slijedeé¢i Uputstva za
upotrebu upotrijeblijenog kompozitnog ili kompomernog materijala.

2. Prije nanosenja direktnog restoratorskog materijala osigurajte da ocvrsnute ljepljive povrsine
ostanu nekontaminirane. Ako se dogodi kontaminacija pljuvackom, temeljno ocistite snaznim
vodenim sprejem, osusite i ponovo nanesite ljepilo na nacin opisan u odjeljcima 3.1.4 Doziranje
do 3.1.6 Oc¢vrséavanie ljepila svijetlom, bez ponavljanja koraka kondicioniranja kiselinom.

3.2 Cementiranje faseta smolom oévr§éenom pod svijetiom

Primjena ljepila.

Nanos$enije ljepila na unutradnju povrsinu staklokeramickih restauracija obradenih
silanom nije potrebno.

1. Ocistite gled i dentin, nanesite ljepilo i o€vrsnite ga svijetiom na nacin opisan u 3.1.1 Izolacija

CiScenje i kondicioniranje gledi i dentina do 3.1.6 O¢vrSc¢avanie liepila svijetiom.

2. Tretirajte povrSinu vezivanja restauracije kako slijedi:

» U slucaju staklokeramike, nagrizite fluorovodoniénom kiselinom prema uputstvima proizvo-
daca i primijenite silan (npr. Calibra® Silane Coupling Agent) slijedeci uputstva proizvodaca.

* U slucaju cirkonijum-dioksida ili kompozita, pjeskarite s aparatom za pjeskarenje zuba
(Cestice aluminijuma 50 pm). Isperite vodom 15-20 sekundi, pa osusite na vazduhu. Nanesite
univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal na povrsine vezivanja restauracija kako biste po-
boljSali prianjanje. Isparavati na nacin opisan u 3.1.5 Primjena ljiepila na gled i dentin.

3. Odmah predite na cementiranje indirektne restauracije slijedeci Uputstva za upotrebu svjetlosno
ocvrsnutog estetskog smolastog cementa.

3.3 Popravka kompozitnih, keramickih i amalgamskih restauracija upotrebom kompozita
ocvrscéenih svijetiom

3.3.1 Tretman restauracije

U sluéaju kompozitne i amalgamske popravke:
. Stvorite mehanic¢ko povezivanje kada je to moguée. Napuknutu povrsinu ostruzite za optimalne
rezultate, pjeskarite podrucje koje treba popraviti aparatom za pjeskarenje zuba (Cestice alumi-
nijuma 50 pm). Preporuéuje se gumena brana sa velikom brzinom uklanjanja.
Isperite vodom 10 sekundi (pjeskirana podrucja 15-20 sekundi), osusite na vazduhu.

[\

sluéaju staklo-keramicke popravke:

Nagrizite puferiranom fluorovodoniénom kiselinom za intraoralnu upotrebu prema uputstvima
proizvodaca i primijenite silan (npr. Calibra® Silane Coupling Agent) na keramicke povrsine koje
treba popraviti prema uputstvima proizvodaca.
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3.3.2 Tretman zuba
. Tretirajte izloZzene povrsine gledi i dentina prema postupku opisanom u odjeljcima 3.1.1 Izolacija
CiSéenje i kondicioniranje gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

2. Nanesite i ovrsnite ljepilo na povrSine popravke i izlozene povrsine gledi i dentina opisane
u odjeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 O&vrS¢avanije liepila svijetlom.
3. Odmah predite na dovrsenje/postavljanje restorativnog materijala slijedeci Uputstva za upotrebu

upotrijebljenog kompozitnog materijala.




3.4 Premaz za kavitet za upotrebu sa svjezim amalgamom
1. Nanesite i o¢vrsnite svijetlom ljepilo na povrSine kaviteta bez kondicioniranja kiselinom, na nacin
opisan u odjeljcima 3.1.4 Doziranje do 3.1.6 Oc¢vrS¢avanie ljiepila svijetiom.
2. Odmah predite na dovrsenje/postavljanje restorativnog materijala.

3.5 Cementiranje indirektnih restauracija pomocu Calibra® Ceram ili Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Kada se koristi Calibra® Ceram ili Calibra® Universal, Dentsply Sirona Self Cure
Activator nije potreban.

Ocvrséavanje svijetlom.

Svjetlosno o¢vr§cavanije ljepila Prime&Bond® universal moze se posti¢i odmah nakon
postavljanja restauracije sa Calibra® Ceram ili Calibra® Universal u slu¢aju indirektnih
svjetlosno propusnih restauracija (samo keramika i kompozit debljine < 2,5 mm).

[
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Primjena ljepila.

.
1 Nano$enje ljepila na unutrasnju povrsinu staklokeramickih restauracija obradenih
bmmemd  silanom nije potrebno.

1. Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba, pogledajte odjeljke 3.1.1 Izolacija, ¢iS¢enje i kondicioni-
ranje gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.
2. Nanesite ljepilo na pripremljene povrSine zuba prema postupku opisanom u odjelicima 3.1.4

Doziranje do 3.1.6 O¢vrS¢avanie liepila svijetlom.

3. Tretirajte povrSinu vezivanja restauracije kako slijedi:

» U slucaju staklokeramike, nagrizite fluorovodoniénom kiselinom prema uputstvima proizvo-
daca i primijenite silan (npr. Calibra® Silane Coupling Agent) slijedeci uputstva proizvodaca.

* U slucaju cirkonijum-dioksida, kompozita ili metala, pjeskarite s aparatom za pjeskarenje
zuba (Cestice aluminijuma 50 pm). Isperite vodom 15-20 sekundi, pa osusite na vazduhu.
Nanesite univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal na povrsine vezivanja restauracija kako
biste poboljsali prianjanje. Isparavati na nacin opisan u 3.1.5 Primjena ljepila na gled i dentin.

4. Odmah predite na cementiranje indirektne restauracije slijede¢i Uputstva za upotrebu Calibra®

Ceram ili Calibra® Universal.

3.6 Postavljanje direktnih kompozitnih restauracija sa dvostrukim ocvr§éavanjem/
samoocvrséavanjem i izgradnja jezgara

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Potreban je Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) mijesa
se sa ljepilom Prime&Bond® universal kako bi ljepilo bilo kompatibilno sa konvencio-
nalnim dvostruko oc¢vr§¢avajuc¢im i samo-oévr§éavajucim kompozitnim restorativnim
materijalima na bazi metakrilata, ukljucujuci dvostruko ocvr§¢avajuce i samo-o&vr-
$c¢avajuce kompozitne restorativne i cementne materijale Dentsply Sirona.

3.6.1 Zastita pulpe i kondicioniranje zuba
Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba, pogledajte odjeljke 3.1.1 Izolacija, ¢iS¢enje i kondicioniranje
gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.




3.6.2
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3.6.3
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Doziranje i mijeSanje

. Kapnite 1-2 kapi liepila Prime&Bond® universal u ¢istu CliXdish™ posudu za mijesanije ili stan-

dardnu plastiénu posudu za mijeSanje, nakon ¢ega slijedi Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA), u rasponu 1:1 (isti broj kapi).
Mijesajte sadrzaj 1-2 sekunde novim vrhom aplikatora.

Primjena mijeSanog ljepila/aktivatora na gled i dentin

. Upotrijebite vrh aplikatora za nano$enje mijeSanog ljepila/aktivatora na potpuno mokre povrsine

koje se tretiraju. Ako je potrebno, ponovo namocdite vrh aplikatora. Izbjegavaijte stvaranje barica
liepila/aktivatora.

Mjesavinu ljepila/aktivatora lagano mijesajte 20 sekundi.

Pospite mjesavinu ljepila/aktivatora i uklonite rastvara¢ istim, suvim vazduhom iz pustera. Treti-
rajte svaku povrSinu umjerenim protokom vazduha najmanje 5 sekundi dok se ne dobije sjajni
i jednoobrazni sloj. Izbjegavajte suva mjesta i prskanje mjesavine ljepila/aktivatora prejakim pro-
tokom vazduha.

Nedovoljno isparavanje rastvora.
A Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavati uputstava iz gornjih koraka.

3.6.4
1

[\

Océvrscéavanje mjesavine ljepila/aktivatora svijetlom

. Oc¢vrscujte ljepilo/aktivator prikladnim svijetiom za ocvr§cavanje?. Ocvrséujte ljepilo/aktivator

u trajanju od 10 sekundi kada koristite svijetlo za o€vr§¢avanje koje ima minimalnu ozracenost
od 800 mW/cm?.

Ocvrscéujte ljepilo/aktivator najmanje 20 sekundi kada je minimalna ozracenost izmedu
550 mW/cm? i 800 mW/cm2.

Odmah predite na postavljanje kompozitnog materijala sa dvostrukim oc¢vr§¢avanjem/samoocvr-
Séavanjem ili materijala za izgradnju jezgra.

Nedovoljno ocvrséavanje.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Provjerite kompatibilnost svijetla za oévr§c¢avanje.

2. Provijerite vrijeme ocvr$éavanja.
3. Provijeriti minimalno ozracenje.

3.6.5

[\

Postavljanje direktnih kompozitnih restauracija sa dvostrukim o¢vrséavanjem/
samoocvrséavanjem i izgradnja jezgara

. Nakon nanos$enja i svjetiosnog ocvr§cavanja ljepila/aktivatora, postavite restauraciju slijedeci

Uputstva za upotrebu upotrijeblienog kompozitnog ili materijala za izgradnju jezgra sa dvostru-
kim o&vr§¢avanjem/samoocvr§éavanjem.

Prije nano$enja direktnog restoratorskog materijala osigurajte da o€vrsnute ljepljive povrsine osta-
nu nekontaminirane. Ako se dogodi kontaminacija pljuvackom, temeljno ocistite snaznim vodenim
sprejem, osusite i ponovo nanesite ljepilo/aktivator na nacin opisan u odjeljcima 3.1.4 Doziranje do
3.1.6 Ocvrscavanie liepila svijetlom, bez ponavljanja koraka kondicioniranja kiselinom.

Svijetlo za o¢vrs¢avanje kreirano za oévr§¢avanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ). Pik spektra u
rasponu od 440-480 nm i ozraenost od 800-2000 mW/cm?.




3.7 Cementiranje indirektnih restauracija sa drugim dvostruko oévrséavajuc¢im
i samoocvrsc¢avajué¢im smolastim cementima

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Potreban je Dentsply Sirona Self Cure Activator. Self Cure Activator (SCA) mijesa
se sa liepilom Prime&Bond® universal kako bi ljepilo bilo kompatibilno sa konvencio-
nalnim dvostruko o¢vr§¢avajuéim i samo-o¢vr§c¢avajucim kompozitnim restorativnim
materijalima na bazi metakrilata, ukljucujuci dvostruko o¢vr§c¢avajuce i samo-ocvr-
$c¢avajuce kompozitne restorativne i cementne materijale Dentsply Sirona.

Primjena ljepila.

Nanos$enije ljepila na unutradnju povrsinu staklokeramickih restauracija obradenih
silanom nije potrebno.

3.7.1 Zastita pulpe i kondicioniranje zuba
Za zastitu pulpe i kondicioniranje zuba, pogledajte odjeljke 3.1.1 Izolacija, ¢iS¢enje i kondicioniranje
gledi i dentina do 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

3.7.2 Doziranje i mijeSanje

1. Kapnite 1-2 kapi liepila Prime&Bond® universal u ¢istu CliXdish™ posudu za mijesanje ili stan-
dardnu plastiénu posudu za mijeSanje, nakon ¢ega slijedi Dentsply Sirona Self Cure Activator
(SCA), u rasponu 1:1 (isti broj kapi).
Mijesajte sadrzaj 1-2 sekunde novim vrhom aplikatora.

[

3.7.3 Primjena mijesanog ljepila/aktivatora na gled i dentin

. Upotrijebite vrh aplikatora za nano$enje mijeSanog ljepila/aktivatora na potpuno mokre povrsine
koje se tretiraju. Ako je potrebno, ponovo namocdite vrh aplikatora. Izbjegavaijte stvaranje barica
liepila/aktivatora.

Mjesavinu ljepila/aktivatora lagano mijesajte 20 sekundi.

Pospite mjesavinu ljepila/aktivatora i uklonite rastvara¢ istim, suvim vazduhom iz pustera. Treti-
rajte svaku povrSinu umjerenim protokom vazduha najmanje 5 sekundi dok se ne dobije sjajni
i jednoobrazni sloj. Izbjegavajte suva mjesta i prskanje mjesavine ljepila/aktivatora prejakim pro-
tokom vazduha.

Nedovoljno isparavanje rastvora.
A Neadekvatna polimerizacija.

1. Strogo se pridrzavati uputstava iz gornjih koraka.

wnN

3.7.4 Ocvrscavanje mjesavine ljepila/aktivatora svijetiom
1. Oc¢vrscujte ljepilo/aktivator prikladnim svijetiom za ocvrcavanje®. Ocvrscéujte ljepilo/aktivator
u trajanju od 10 sekundi kada koristite svijetlo za o€vr§¢avanje koje ima minimalnu ozracenost
od 800 mW/cm?.
Ocvrséujte ljepilo/aktivator najmanje 20 sekundi kada je minimalna ozracenost izmedu
550 mW/cm? i 800 mW/cm2.

3 Svijetlo za océvrS¢avanije kreirano za oévrs¢avanje materijala koji sadrze inicijator kamforkinon (CQ). Pik spektra u
rasponu od 440-480 nm i ozraenost od 800-2000 mW/cm?.




Nedovoljno ocvr§é¢avanje.

Neadekvatna polimerizacija.
1. Provjerite kompatibilnost svijetla za oévr§¢avanje.

2. Provijerite vrijeme ocvr$éavanja.
3. Provijeriti minimalno ozracenje.

2. Odmah predite na postavljanje indirektne restauracije.

3.7.5 Priprema indirektnih restauracija

Primjena ljepila.

Nanos$enije ljepila na unutradnju povrsinu staklokeramickih restauracija obradenih
silanom nije potrebno.

1. Tretirajte povrsinu vezivanja restauracije kako slijedi:

» U slucaju staklokeramike, nagrizite fluorovodoniénom kiselinom prema uputstvima proizvo-
daca i primijenite silan (npr. Calibra® Silane Coupling Agent) slijedeci uputstva proizvodaca.

* U slucaju cirkonijum-dioksida, kompozita ili metala, pjeskarite s aparatom za pjeskarenje
zuba (Cestice aluminijuma 50 pm). Isperite vodom 15-20 sekundi, pa osusite na vazduhu.
Nanesite mjesavinu ljepilo/aktivator na povrsine vezivanja restauracija kako biste pobolj$ali
prianjanje. Isparavati na nacin opisan u 3.1.5 Primjena ljepila na gled i dentin. O¢vr§¢avati
na nacin opisan u 3.1.6 O¢vr§cavanije liepila svijetlom.

2. Odmah predite na cementiranje indirektne restauracije. Pripremite, mijeSajte i nanesite smolasti
cement sa dvostrukim ocvr§éavanjem/samoodvr§¢avanjem, prema uputstvima proizvodaca.

3.8 Cementiranje endodontskog kocic¢a

3.8.1 Sa materijalom za izgradnju jezgra core-X°® flow
1. Koci¢ se mora isprati vodom i osusiti pomocu sisaljke i/ili papira za apsorpciju kako bi se ostavila
vlazna povrsina.
Neobavezni prostor koci¢a moze se tretirati nagrizanjem i ispiranjem fosfornom kiselinom prema
postupku opisanom u odjeljku 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

2. Pomijesajte univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal sa Dentsply Sirona Self Cure Activator na
nacin opisan u odjeljku 3.7.2 Doziranje i mijeSanje.
3. Nanesite smjesu univerzalnog ljepila Prime&Bond® universal i Dentsply Sirona Self Cure

Activator-a na prostor koci¢a prema postupku opisanom u odjeliku 3.7.3 Primjena mijeSanog
liepila/aktivatora na gled i dentin. Kori§cenje papira za apsorpciju nakon nano$enja pomaze da
se izbjegne stvaranje barica ljepila u prostoru kocic¢a.
Ocvrséavanje ljepila svijetlom prije cementiranja koci¢a nije obavezno — slijedite odjeljak 3.7.4
Ocvré¢avanje mjesavine liepila/aktivatora svijetlom.

4. Tretirajte povrsinu kocic¢a prema uputstvima proizvodaca kodica (tj. za koci¢ X-Post® fibre nane-
site smjesu ljepila i osusite na vazduhu).

5. Odmah predite na cementiranje endodontskog kocic¢a slijedec¢i Uputstva za upotrebu core-X®
flow.

3.8.2 Sa drugim dvostruko ocvr§c¢avajuc¢im i samoocvrséavajucim smolastim cementima

. Prostor koci¢a mora se tretirati nagrizanjem i ispiranjem fosfornom kiselinom prema postupku
opisanom u odjeljku 3.1.3 Kondicioniranje gledi i dentina kiselinom.

Pomijesajte univerzalno ljepilo Prime&Bond® universal sa Dentsply Sirona Self Cure Activator na
nacin opisan u odjeljku 3.7.2 Doziranje i mijeSanje.

Kada se koristi Calibra® Ceram ili Calibra® Universal, Dentsply Sirona Self Cure Activator nije
potreban.
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Nanesite smjesu univerzalnog ljepila Prime&Bond® universal i Dentsply Sirona Self Cure
Activator-a na prostor koCi¢a prema postupku opisanom u odjeliku 3.7.3 Primjena mijeSanog
liepila/aktivatora na gled i dentin. Kori§cenje papira za apsorpciju nakon nano$enja pomaze da
se izbjegne stvaranje barica ljepila u prostoru kocic¢a.

4. Oc¢vrséavanje ljepila svijetlom prije cementiranja kocica slijede¢i odjeljak 3.7.4 O¢vr§cavanje
mjeSavine ljepila/aktivatora svijetiom.

Tretirajte povrsinu koci¢a prema uputstvima proizvodaca kocica.

Odmah predite na cementiranje endodontskog kocic¢a slijedeci odgovaraju¢a Uputstva za upotrebu.

oo

Higijena

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
* Ne upotrebljavajte ponovo proizvode za jednokratnu upotrebu. OdloZite u otpad
u skladu sa lokalnim propisima.
« Ponovo obradite proizvode koji se mogu ponovo koristiti na nacin opisan u na-
stavku.

Unakrsna kontaminacija.

Infekcija.
* Bocice nije moguce ponovo obraditi. Odlagati kontaminirane flase u otpad u skla-

du sa lokalnim propisima.

« Kako bi se sprijecilo izlaganje bocica Sprcanju ili prskanju tjelesnih tecnosti ili
kontaminiranim rukama, obavezno je da se sa bo¢icom rukuje sa strane dentalne
jedinice cistim/dezinfikovanim rukavicama. Nemojte ponovo koristiti bocice ako su
kontaminirane.

« Tokom tretmana, prakti¢ari koji imaju kontakt sa pacijentom ne treba da rukuju
bocicom.

Sluéajan kontakt bocice sa vodom, sapunom ili bolnickim rastvorom za dezinfekciju na vodenoj
bazi nece ostetiti tijelo boCice. Ne dopustite nikakav kontakt rastvora sa sadrzanim materijalom.
QOdbacite u otpad materijal koji je bio u dodiru sa bilo kojom te¢noséu ili nesterilnim instrumentom.
Ponovljeni kontakt sa te€noséu moze da osteti naljepnicu. Osusite bocicu mikrofiber krpom za
jednokratnu upotrebu.

NAPOMENA: Energi¢no brisanje moze da unisti naljepnicu. Lagano obrisite boCice.

Posuda za mijesanje CliXdish™

Za uputstva za ponovnu obradu pogledajte Uputstva za upotrebu CliXdish™, koja su dostupna na
nasoj web stranici https://www.dentsplysirona.com/ifu. Na zahtjev, u roku od 7 dana poslacemo
vam besplatnu Stampanu kopiju Uputstava za upotrebu na jeziku koji vam je potreban. U tu svrhu
upotrijebite obrazac za narudzbu koji moZete naéi na https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Odlaganje
QOdlozite u otpad u skladu sa lokalnim propisima.




5 Broj serije ([©7), rok trajanja (&) i prepiska

1. Ne koristiti nakon isteka roka trajanja.
Koristi se I1SO standard: ,GGGG-MM" ili ,GGGG-MM-DD”
2. U svoj prepisci treba navesti sliedece brojeve:
» Broj ponovne narudzbe (REF)
* Broj serije
* Rok trajanja
3. Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu u skladu
sa lokalnim propisima.
4. |dentifikacija uredaja (osnovni UDI-DI): ++D010ADH02ME

Rezime bezbjednosnih i klinickih performansi (SSCP) za ovaj proizvod moZze se nadi (po aktivaciji)

na https://ec.europa.eu/tools/eudamed pretrazivanjem pomocu osnovnog UDI-DI broja navedenog
iznad i na https://www.dentsplysirona.com/ifu pomocu referentnog broja (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27




VIHCTpYKLUMK 3a yrnoTpeba Bbnrapckm
Prime&Bond® universal
YHN BepcarieH aaxe3rB
BHVMAHME: Camo 3a feHTanHa ynotpeba oT ctomaronosu.
CbabpxaHve CrtpaHuua
1 OnucaHue Ha npoaykTa 170
2 Benexky 3a 6esonacHocT 171
3 WHcTpyKuum CTbNKa Mo CTbNKa 173
3.1 TMocTtaBsiHe Ha AUPEKTHU choTor K K Bb3CTaH 173
3.2 LumeHTupaHe Ha choTononmmepusnpally, 3aKkpenBaHU C KOMNO3UTEH LUMEHT cdacetn 175
3.3 TMMonpaBka Ha KOMNO3UTHU, KEPAMUYHMN U amanraMeHn Bb3CTaHOBABaHUSA
¢ chotor pU3Ng KOMMNO3UTK 175
3.4 KaBuTeTeH nak 3a ynotpe6a ¢ HOBU aManraMeHU OOTYPALIMM .......cucvureresurssmsnssssesansnsns 176
3.5 LiumeHTMpaHe Ha UHOUPEKTHU Bb3CTaHOBsIBaHMA nocpeacTBom Calibra® Ceram
unu Calibra® Universal 176
3.6 MMocTaBsiHe Ha AUPEKTHN ABONHONC T K I T paLy
KOMMO3UTHN Bb3CTaHC W n3rf Ha MbHYeTa 177
3.7 LUumeHTMpaHe Ha UHAUPEKTHU Bb3CTaHOBSIBAaHMSA C APYrM ABOWHOMONMMEPU3NpPaLLU
1 CaMONONVMMepU3NpaLLy KOMIMO3UTHN LUMEHTH 178
3.8 LiMmeHTMpaHe Ha eHAOAOHTCKM WmndToBE 180
4 Xwuruena 180
Homep Ha napTuaaTa, CpOK Ha FOAHOCT U KO HAEHUMA 181

1 OnucaHue Ha NnpoAyKTa

YHuBepcanHusT agxeavs Prime&Bond® universal npefcrasnsea KOMGUHMPaH afxe3vB 3a TEXHU-
Ka Ha eLBaHe 1 U3nnakeaHe (TOTarHo eLBaHe), camoeLiBaHe U CENeKTUBHO eLBaHe. Tol npegocTa-
BS fleCHa TeXHMKa Ha HaHacsHe Ha aaxe3uB Npu JUPEKTHU U MHOUPEKTHU NOKasaHus 1 ce CBbp3Ba
KbM eMain, AeHTUH, KOMNO3NTU, LIMPKOHWUIA U MeTanu.

1.
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Moka3saHus

* [vpekTHK, hoTononNMmMepr3npaLL KOMIO3UTHU U KOMMNOMEPHWN Bb3CTaHOBABAHWS.

« doTononMmepusnpaLLm, 3akpensaHn ¢ KOMMO3UTEH LIMMEHT daceTu.

. nOI‘IpaBKVI Ha KOMMNO3u1T, KepaMunka 1 amanramMa.

* KaButeTteH nak 3a ynotpeba c HoOBM amanrameHu o6Typauum.

* WHOMPEKTHM Bb3CTaHOBSIBaHUSA U eHOOAOHTCKM WU TOBE, UMMeHTUpaHu ¢ Calibra® Ceram unu
Calibra® Universal.

B komBuHauus ¢ Dentsply Sirona Self Cure Activator:
* [UpeKkTHW ABOVHOMNONMMEPU3MPALLM/CaMONONMMEPU3NPALLY Bb3CTAHOBSIBAHUSA U M3rpaxaaHe
Ha nbH4eTa.
* LiumeHTMpaHe Ha UHANPEKTHN Bb3CTAHOBABAHUS U €HAO0AOHTCKM LWMTOBE C ABOMHOMNONUMEPU-
3upaLlm/camononMMepranpaLLy KOMNo3uUTHU LIUMEHTU.
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1.2 MpoTuBonokasaHus
* Ynotpeba npu nauMeHTU c aHaMHe3a 3a anepruyHa peakuusi KbM (MeT)akpunaTHi CMomnv unm
HSAKOWN OT [PYriTe KOMMOHEHTU.
* [IMpeKTHO NpUnoxeHue BbPXY AeHTanHarta nynna (AMPeKTHO NokpuBaHe Ha nynnara).

1.3 ®opmu 3a gocTaBka
YHuBepcanHusT agxesvs Prime&Bond® universal ce npegnara B:
« TpucnoeH dnakoH ¢ nun-Ton kanayka

1.4 CucraB
* MyntudyHKumoHaneH akpunat
* Bopa
« W3onponaHon
* Akpunosa kucenuHa
* MoguduumpaHa ¢ dochopHa kucenuHa akpunartHa cmona (PENTA)
« BudyHKuMoHaneH akpunat
* KamopoxvHoH (poTonHuumatop)
* WHuumnatop
* 4-(aMmeTMnamunHo)GeH30HUTPUN (choToyckopuTEn)
« Crabunusatop

1.5 CbBMecTMMM MaTepuanu
YHuBepcanHusT aaxeaus Prime&Bond® universal @ CbBMECTUM C KOHBEHLMOHANHM hoTononmve-
pU3MpaLLM Bb3CTaHOBUTENHU U LUMEHTHU MaTepuanu Ha ocHoBaTta Ha (MeT)akpunar.
YHuBepcannusT agxesvs Prime&Bond® universal e cbBmecTum ¢ Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal n Calibra® Veneer (BXx. CbOTBETHUTE MHCTPYKLUM 32 ynoTpeba 3a NoapobHM H-
CTPYyKUUK).
Mpu ynotpeba c Dentsply Sirona Self Cure Activator yHusepcanHuat aaxesvs Prime&Bond®
universal e CbBMECTUM C ABOWHOMNONMMEPU3MPALLM/CaMONONMMEPU3NPALLM KOMMO3UTHU LIUMEHTH,
KOMMNO3UTK 1 Matepuanu 3a usrpaxgaHe Ha nbH4eTa.

2 bBenexku 3a 6e3onacHocT

BsemeTe npeasua cnegHuTe o6y Genexky 3a 6e3onacHoCT 1 cneumanyute Genexky 3a 6esonac-
HOCT B [IpyrTe rnaBu Ha HacTOsILLMTE UHCTPYKLWK 3a ynoTpeba.

CumBon 3a npeaynpexaneHne BbB BPpb3kKa C Ge3onacHocTTa.

» ToBa e CMBONBT 3a NpeAynpexaeHe BbB Bpbaka ¢ GesonacHocTTa. Manonaea
ce, 3a Aa Npeaynpeay 3a NoTeHUMarnHu onacHoCT OT HapaHsiBaHe.

+ CnassaliTe BCUYkM CboBLUeHMs 3a 6e30nacHoCT, crieasaLyy To3u cMBON, 3a Aa
13berHeTe eBeHTYyarnHo HapaHsBaHe.

CumBon 3a uHcopmaums.

Tosu cumBon 3a MHOPMaLMA Ce M3NON3Ba 3a ykadBaHe Ha BaxHa MHdopmMaums
OTHOCHO MpaeunHaTa ynorpeba.

2.1 MpeaynpexaeHus
MatepuansT cbabpka nonMMepuanpaLim ce (MeT)akpunaTHi MOHOMePU 1 4-(4UMETUNaMUHO )6eH-
30HUTPWUIT, KOUTO Ca anepreHH 1 moraT a ApPasHAT Koxarta, o4uTe M yCTHaTa nuraBuua, Kakto n
[a NPUYKHAT anepruyeH KOHTaKkTeH AepMaTuT npu NpeapasnonoxeHy nauneHTn. MatepuansT e
KUCENUHEH N MOXe Aa NPUYuHU n3rapsHus.
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U36sareaiTe KOHTaKT C oumuTe, 3a [a NPefoTBpaTUTE ApPa3HEHE U Bb3MOXHO YBpeXaaHe Ha
poroBuuarta. B crnyyaii Ha KOHTaKT ¢ 04uTe He3abaBHO NPOMUINTE C OBUNHO KONMUYECTBO BoAA U
norbpceTe MeauLMHCKa NomoLL.

WU3b6sirBaiiTe KOHTaKT C KOXara, 3a ja NPefoTBpaTUTe ApasHeHe 1 Bb3MOXHA anepriyHa peakums.
B cnyyai Ha KOHTaKT Mo KoxaTta MoraT Aia ce MosiBAT YepBeHukaBy o6puBy. MNpy KOHTAKT € Koxarta
OTCTpaHeTe Matepuarna ¢ namyk v CvmpT v U3MWIATE OBMITHO CbC canyH 1 Boaa. B cryyait Ha ceHen-
Bunusauus Ha koxara unm obpus npekpatete ynorpebara 1 NOTbLPCETE MEAWLIMHCKA NOMOLL,.
WU36sareaniTe KOHTaKT C MeKMTe ThbKaHM/NUraBmLaTa Ha ycTHaTa KyxuHa, 3a ja npeaoTspaTu-
Te Bb3naneHue. MNpu cry4aeH KOHTaKT OTCTpaHeTe Matepuana oT TbkaHuTe. [pomuiite nuraesu-
Larta c 06UnHO KONMYecTBO Bofa U HakapanTe nauveHTa Aa uanne/acnupupaiite Bogarta. Ao
Bb3MNaneHneTo Ha nurasmuara npoabrkasa, NoTbpceTe MeanLMHCKa NoMoLL,.

2.2 Mpeana3Hun Mepkun
Tosun NpofyKT € NpefHasHadveH 3a ynotpe6a camo ChITIacHO U3PUYHO MOCOYEHOTO B HACTOSILLMTE
MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.
Bcsiko 3nonssaHe Ha TO3U NPOAYKT B NPOTUBOPEYNE C HACTOSILLMTE MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba e no
npeueHka 1 NbiiHa OTFOBOPHOCT Ha cTomaTtorsiora.

AKO Ce CbxpaHsiBa B XN1aAWIHKK, OCTaBeTe Matepuana Aa AoCTUrHe cTaiHa Temnepartypa npeau

ynotpeba.

W3nonasante npegnasHy Mepku 3a AeHTanHuAa ekun U nauneHTuTe, Kato Hanpumep odyuna un

Kohepzam, B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Ha-406PY NPaKTUKU.

®dnakoHbT He MOXe [a ce obpaboTea NoBTOpHO. 3a Aa NpeaoTBpaTUTe U3naraHe Ha crakoHa Ha

Kankn nnn NpbLCKM OT TeNeCHN TEYHOCTU UMK 3aMBbPCEeHM PbLe, € 3aAb/MKUTENHO Aa GopaBMTe [

Hero HaCTpaHW OT AEHTANHUS HUT C YNCTU/Ae3nH(EKLMPaHM pbKaBULK.

W3nonaeanTte B fobpe nposeTpuBa cpega. N3bsrsaiTe BouiBaHe Ha napu.

Bbannamenum: JpbxTe Aaney oT U3TOYHULM Ha 3anansaHe. BaemeTe npeanasHn Mepku cpeLly

CTaTU4YHO eneKkTpnu4ecTBo.

YHuBepcanuusT agxeauns Prime&Bond® universal npeacraensea otononuMmepvamnpaty, Matepu-

an. 38LLLI/ITET6 OT OKOJTHa CBETNMHA.

ANnuKaTopHUTE HakKpalHWLM ca npedHasHa4YeHn camo 3a efHokpaTHa yrnoTpeba. Maxsbprete

cnep ynotpe6a. He nanonasaiite NOBTOPHO Npu APYr1 NaLMeHTH, 3a Aa NPeA0TBPaTUTe KpbCTo-

caHo 3aMbpcsiBaHe.

HenpenapupaH emaiin TpsibBa Aa ce eupa ¢ pocdopHa kucenvHa npean HaHacsiHe Ha YHUBep-

caneH aaxeaus Prime&Bond® universal.

KoHTakT cbe CIKOHKA, KpbB U CYNKyCHa TEYHOCT NO BpeMe Ha NpUNoXeHNeTo MoxXe Aa aosese Ao

HeycnewHo Bb3cTaHoBsIBaHe. M3anonasaiite noaxoasila n3onauus, kato Hanpumep kodepaam.

BaTBapsiiTe NIbTHO (hriakoHa HeMocpeACTBEHO crief, ynoTpeba.

Bsaumopeiicteus:

— He u3nonaeaiTe cbabpXally €BreHomn U BOAOPOAEH NEPOKCUI MaTepuany B KOMGUHaums
C TO3U NPOAYKT, Tl KaTo Te Morat Aa Bb3NpensaTcTBaT BTBbPAABAHETO U Aa MNPUYNHAT OMeEK-
BaHe Ha npogykra.

— W3bareaiiTe nponuBaHe Ha rMHrMBanHarta peTpakuMoHHa kopaa ¢ npoaykta. Ako kopaara ce
Harowu ¢ nNpoaykTa, ToW MOXe [a ce BTBbPAM U ia CBbPXKE KopAaTta KbM nognexaliara 3boHa
NOBBLPXHOCT, @ TOBA LLe 3aTPyAHN OTCTPaHsABaHeTo.

— AKO NpW aaxe3vBHW NPOLEAYPU Ce U3NOoN3BaT PeTPaKLMOHHW KOpAW, UMMPErHUpaHn ¢ MUHe-
panu (HanpuMep Xene3Hn CbEAVHEHWS) U/MNW APYTM XeMOCTaTUYHW PasTBOPU, MapruHan-
HOTO 3aneyaTBaHe MoXe [a GbAe HapyLLeHo, B pe3ynTaT Ha KOeTo ca Bb3MOXHWU MUKPOMPO-
CMyKBaHe, NMoANOBLPXHOCTHO OLBETSIBAHE W/MNN HEYCMNELLHO Bb3CTaHOBsIBaHe. B criyyaii e e
HeobxoauMa rMHrvBarnHa petpakuusi, ce npernopbysa ynotpebara Ha 0GMKHOBEHa Heumnper-
HUpaHa kopaa.

2.3 HexenaHu peakuuu

Mpu KOHTaKT C ounNTe: ApasHeHe U Bb3MOXHO YBpeXJaHe Ha poroBuuara.

Mpy KOHTaKT C KOXaTa: Apa3HeHe Unn Bb3MOXHa anepruyHa peakuus. Mo koxara morat aa ce
NosIBAT YepBEHUKaBK 06pmBY.

Mpu KOHTaKT € NUraBuLK: Bb3nanexwve (Bx. 2.1 Mpegynpexaenns).
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2.4 YcnoBusi Ha CbXpaHeHue

3.

=

HenopaxopswmTe ycnosusi Ha CbXpaHeHue mMoraT Aa CbKpaTAaT Cpoka Ha rogHOCT U Aa fosedar Ao

HEen3npaBHOCT Ha npoayKTa.

* CbxpaHsiBaiTe NpoayKTa Ha 3aLUMTEHO OT Npsika CITbHYEBA CBETNIMHA, A06pe NPOBETPUBO MSCTO.

« CuobxpaHsiBaiiTe npu Temnepatypu ot 2 °C go 24 °C. Msnonssaite npoaykTa npu ctaHa Temne-
patypa.

* He usnonseaiite cnep UsTUYaHe Ha Cpoka Ha rofHoCT.

WHCTPYKUMM CTBNKA NO CThMKa

MocTaBsiHe Ha AMPEKTHU hOTONOS Bb3CTaHC

P I

3.1.1 U3onauus, NOYMCTBaHE U KOHAMLMOHUPAHE Ha emaiina u AeHTUHa

. MianonseaiiTe noaxoasiua nonauus, kato Hanpumep kodepaam.

2. Moyuctete HenpenapupaHuTe NOBLPXHOCTU eMaiin U AEHTUH C ryMUyKa TUn ,Hallka“ u nemsa
MU NouYncTBaLLa nacTta, Hanpumep npodunakTuyHa nacta Nupro®.

3. MpomwuiiTe WaTenHo npenapupaHuTe 1 HenpenapupaHuTe NOBbPXHOCTU eMain U AeHTUH C BO-

[AieH Cnpen 1 noacyLueTe ¢ NoTynBaHe Wnu fnieka Bb3ayllHa CTpys. He uscylwasaiite AeHTVHA.

3.1.2 3awwmra Ha nynnata

. B obn6oku kaBUTETW NOKpUIATE AEHTVWHA B BrM3ocT Ao nynnaTa ¢ BTBbpAsiBalla ce noanoxka,
cbAbpxKalla kanuues xuapokeuz (nognoxka ¢ kanumes xuapokeua Dycal®, BX. MHCTpyKUMMTE
3a ynotpeba), 1 ocTaBeTe ocTaHanara NoBbPXHOCT Ha kaBuTeTa cBoGoaHa 3a GoHaMpaHe.

3.1.3 KucenuHHO KOHAWLMOHMPaHe Ha eMaina U AeHTUHa

YHuBepcanHusT aaxeaus Prime&Bond® universal no3sonsisa Ha onepatopute Aa u3dvpar mMexay
Pa3nUYHN TEXHWUKW Ha NpeaBapuUTENHO TPETUPaHE Ha emMaiin u AeHTUH:

= TexHMKa Ha camoeLBaHe
1. bes eupaHe ¢ hochopHa KucenvHa npeMmHeTe ANPEKTHO KbM HaHACSHETO Ha aaxesunBsa.

= TexHMKa Ha CeNneKTUBHO eLBaHe Ha emanna

. Hanecete coccopHa kuncenuHa (Hanp. Conditioner 36) cbrnacHo MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAM-
Tens.

HaHeceTe BHMMaTENHO eLBaLLus ren camo no emaina (rpaHuumTe).

3a Har-0obpu pesynTaTy ocTaBeTe refia BbpXy emaiina 3a MuHuMmym 15 cekyHau. Bceku Henpea-
BUAEH KOHTaKT Ha eLBaLLus ren ¢ AeHTUHa TpsibBa fa e orpaHnydeH 4o Makecumym 15 cekyHam.
OTcTpaHeTe rena nocpeAcTBOM acnvpalWoHHa KaHona uvnu cunHa cTpys Boga U npoMuinTe
LaTernHo euBaHnTe y4acTbLUW B NPOABIDKEHNE HA MUHUMYM 15 cekyHan.

OTcTpaHeTe M3LsNo BogaTta OT NPOMUBAHETO Ype3 NpoAyxBaHe C fleka Bb3dyluHa CTpys unun
noTyneaHe.

6. He uscywasaite AeHTUHa.

7. MpeMuHeTe He3abaBHO KbM HaHacsiHe Ha afxesnBa.

wh o o~

>

o

= TexHuKa Ha euBaHe U nannakBaHe

. Hanecete coccopHa kuncenuHa (Hanp. Conditioner 36) cbrnacHo MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAM-
Tens.

HaHecete BHMMaTenHo euBaLm4 resi No NOBbPXHOCTUTE Ha KaBUTeTa, 3anoyBaniku npu rpaHnum-
Te Ha emaiina.

3a Hal-[0obpu pesynTat ocTaBeTe rena BbPXy emaina 3a MUHUMYM 15 ceKyHAM U BbpXy
JAEHTUHA — 32 MakcuMym 15 cekyHau.

OTcTpaHeTe rena NocpefcTBOM acnvpalvoHHa KaHiona n/unu cuneH Bofen cnpei u npoMuinTte
LaTernHo euBaHnTe y4acTbLUW B NPOABIDKEHNE HA MUHUMYM 15 cekyHau.

OTcTpaHeTe M3UsNo BoaTta OT NPOMMUBAHETO Ype3 NpoAyxBaHe C fleka Bb3dyluHa CTpys unun
noTyneaHe.

[

[od

>

o
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6.
7.

He nacywasaiite geHTUHa.
I'IpeMMHeTe He3abaBHO KbM HaHacsHe Ha agxesusa.

3ambpcsBaHe.

HeycnelHo Bb3cTaHOBABaHe.

1. Cnepn npaBuUmnHo TpeTupaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Te TpsibBa fa ce NoAAbPXKaT YUCTU.

2. I'Ipm 3aMbpcsBaHe CbC CrKOHKa cnen KUCENMHHO KOHAULMOHMPaHe novYncrete
LaTesiHo CbC CUMHa CTpysi BoJa, NOACYLLETE N HAHeceTe OTHOBO ajJxe3nBa
cbrnacHo onucanueTo B pasgenu 3.1.4 [loampaxe Ao 3.1.6 PotononumepusmnpaHe
Ha afxesuBa, 6e3 fa NoBTapsTe eTana Ha KUCENUHHO KOHAWLIMOHWUPaHE.

3.1.4

No3upaHe

®nakoH ¢ hnun-Ton Kanavka:

3.
4.
5. 3aTBOpeTe hrakoHa C BHUMATeNeH HaTUCK oTrope. KanaykaTa e 3aTBopeHa HanbIHO, koraTo ce

. OTtnenete opuruHanHarta nnomoba.
2.

3a fa oTBopUTe, XBaHeTe (priakoHa C eAHa pbka, MocTaBeTe narel BbB BAnbOHaTUHATA U U3-
TnackaiiTe kanaykara Harope Taka, Ye fia OCTaHe B OTBOPEHO NOMOXKEHME.

[pbxTe 06bpHaT hriakoHa BbB BEPTUKAHO MONOXeHUe 1 [o3upaiiTe 1-2 Kanku aaxe3uns B cMe-
cuteneH cbf CliXdish™, ctaHgapTHa anteyHa Yallka (AaneH) unu cMecuTernHa NoaoxKa.

Mpun HeoBXoAMMOCT NoYmMcTeTe KankoMepa Ha pnakoHa ¢ Meka XapTheHa Kbprnuyka.

Yye 0ce3aeMo LupaksaHe.

Mpaktuyecku cbBeT: CliXdish™.

3aTBOpeHusAT B cMecuteneH cbf CliXdish™ matepuan octasa usnonasaem B npo-
AbmKeHne Ha Ao 30 MUHYTW. [lo3MpaHuAT B CTaHAapTHa CMecuTesiHa noasoxka
maTtepuan Tpsbsa Aa ce u3nonaea HesabaBHo.

3.1.5

2
3

HaHacsiHe Ha aaxe3uBa BbPXY eMain v AeHTUH

. MocpencTBOM HOB anmnMKaLMOHEH HakpalHWK HaHeceTe aaxeanBa Taka, Ye MoBLPXHOCTUTE 3a

TpeTMpaHe fa ca OMOKPEeHU M3UAno. |-|pVI HeOSXOIJ,I/IMOCT HaBrnaxHeTe OTHOBO annMKauuoHHUSA
HakpalHvK. M3bsareaiite obpadyBaHe Ha HaTpynBaHWs Ha aaxe3unBa.

. [BwxeTe neko agxesnBa Hanpea-Hasaz, B NpoabIkeHve Ha 20 cekyHau.
. PascTenete aaxesnsa n oTCTpaHeTe pa3TBOPUTENS C YUCT, CyX Bb3AyX OT CNpen OT Bb3ayX U

Bofa. TpeTupaiite Bcsika NOBBPXHOCT MUHUMYM 5 CeKyHAM C yMepeHa Bb3AyLuHa CTpys [0
nonyvyaBaHe Ha NMbCkas, paBHOMepPeH crnowi. He n3nonasaiite TBbpAe CUiHa Bb3adyLUHa CTPYS,
3a Aa uaberHerte Cyxu MecTa v NPbCKK aaxesus. doTononumepuanpainTe HesabasHo cref Toea
aaxe3nBa, KakTo e onvcaHo B 3.1.6 PoTononumepusmnpaHe Ha agxesnsa.

HepocTtatbyHo npoayxsaHe Ha pa3TBopuTens.

HepocTtatbyHa nonumepusaums.
1. CnepnpanTe CTPUKTHO MHCTPYKLMWUTE 3@ rOPENOCOYEHUTE CTBIKU.

@doTononuMepu3npaHe Ha agxe3usa

. ®oTononumMepusMpanTe agxeavsa ¢ noaxogsila dorononvmepuamnpalla namna’. Monumepnan-

painTe aaxesvsa 3a 10 ceKyHAM Npu n3nonssaHe Ha oTononMmepusmnpalla namna ¢ MUHUMa-
neH nHTeHauTeT 800 mW/cm?.

Monumepusnpaiite aaxesvsa 3a MUHUMYM 20 ceKyHAM, ako MUHUMANHOTO U3NbYBaHe e Mexay
550 mW/cm? 1 800 mW/cm2.

dotononumepusmnpalla namna, NpoekT1paHa 3a BTBbpASBAHEe Ha MaTepuanu, ChabpXalyy MHULMaTop kamhopo-
xuHoH (CQ). Bpbx Ha cnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm n nHTeHantet 800-2000 mW/cm?.
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HepocTatby4Ho BTBLpAsiBaHe.

HBFIOCTaTbHHa nonuMmepusauuns.

1. I'lpoaepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha d)OTOﬂOJ'MMepMEVIpaLL[aTa namna.
2. BsemeTte noa BHUMaHwe BpeMeTo 3a nonnumepusauns.

3. I'lpoaepeTe MWHUMAnNHUA UHTEH3UTET.

2. Hpou,'bn»(eTe He3abaBHO C MOCTaBAHETO Ha ANPEKTHOTO Bb3CTaHOBABaHe UK C nNoArotoBkarta n
UMMEHTUPAHEeTO Ha MHOMPEKTHOTO Bb3CTAaHOBABAHE, KAKTO € ONUCaHo B crieaBalunTe pasgenu.

3.1.7 TocTaBsHe Ha AUPEKTHU Bb3CTaH ot choTonor P KOMNO3UTH
U KOMMnomepu

. CJ'IE,C[ HaHacsHe n Q)OTononmmepmampaHe Ha agxesvBa NOCTaBeTe Bb3CTAaHOBUTENHUSA Matepunan
CbIMAacHO MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha N3Mnon3BaHus KOMMO3UTEH Uy KOMMOMEPEH MaTepuan.
YBepeTe ce, 4e NoNMMepU3NPaHNTe aaxe3nBHY NOBLPXHOCTU HE Ca 3aMbPCEHN Npeaun HaHacsHe
Ha maTtepuana 3a AUPEeKTHO Bb3CTaHOBsBaHe. I'Ile 3aMbpcaABaHe CbC CrKOHKa noyucTeTe waren-
HO CbC CunHa CTpys BoAa, NoACyLleTe U HaHeceTe OTHOBO ajxe3nBa CblflaCcHO OnNucaHueTo B
paspenu 3.1.4 [oaupaxe Ao 3.1.6 PoTononvmepuanpaHe Ha aaxesvsa, 6e3 fa noeTapsiTe eTana
Ha KUCENUHHO KOHAMUMOHNPpaHe.

N

3.2 UumeHTupaHe Ha hoTONONMMepU3MpaLLK, 3aKpenBaH C KOMMO3UTEH LIMMEHT daceTn

HaHacsHe Ha agxe3uB.

Hee HeOﬁXO,ClVIMO HaHacsAHe Ha aaxe3nB No BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha CTbKIOKe-
PaMnYHN Bb3CTAaHOBABAHNA, TPETUPAHN CbC CUMaH.

1. MouuncTeTe emaiina n AeHTUHa, HaHeceTe 1 hoTononNMMepu3npanTe aaxesnsa CbIMacHo ykasa-
HusATa B pasgenu ot 3.1.1 M3onaums, noYncTBaHe U KOHAMUMOHMPAHE Ha emMaiina v AeHTUHa [0
3.1.6 PoTononnmepusnpaHe Ha agxesvsa.

2. TpeTupaiite NOBbPXHOCTTa 3a GOHAMPaHe Ha Bb3CTAaHOBSIBAHETO, KaKTO cresBa:

» MMpu ynotpe6a Ha cTbKNOKepaMuka eLBaiite ¢ ryopoBOAOPOAHA KWUCENWHA ChINacHO WH-
CTPYKLMMTE Ha NPOW3BOAMUTENS U HAHECETe cunaH (Hanp. cunaH cebpasaly areHT Calibra®) cb-
rMacHO MHCTPYKUMUTE Ha Npou3BOAUTENS.

Mpw ynoTtpe6a Ha LMPKOHMEB AUOKCUA UM KOMMO3UT 06paboTeTe C NsicbYHa CTPYs C UHTpa-

oparneH MUKpoeLBall, ypes (anymuHvesu Yactuum 50 um). MannakHeTe ¢ Boga 3a 15-20 cekyH-

U, NoAcyLleTe C Bb3ayX. 3a nofo6psiBaHe Ha aAxe3usiTa HaHeceTe YHUBEpPCaneH aaxe3uB

Prime&Bond® universal no noebpxHocTUTe 3a GoHAMpPaHe Ha Bb3cTaHoBsBaHUsATa. Mpoayxain-

Te CcbrmacHo ykasaHusaTa B 3.1.5 HanacsaHe Ha agxesnBa BbpXy eMaiin u AeHTUH.

3. I'IpeMMHeTe He3abaBHO KbM UMMEHTUPAHETO Ha MHOMPEKTHOTO Bb3CTAHOBSABAHE CbIacHO MH-
CTpyKuMuTe 3a ynotpeba Ha hoTononumMepuanpaLLysi eCTETUYEH KOMMO3UTEH LIUMEHT.

3.3 MonpaBka Ha KOMMNO3UTHU, KEPaMUYHWU U aManraMmeHn Bb3CTaHC ¢ choTonc pu-
3upaLum KoMno3uTu

3.3.1 TpeTupaHe Ha Bb3CTaHOBABaHETO

B cnyuyaii Ha nonpaBka Ha KOMMNO3MT U amanrama:

1. Cb3ganTe MexaHWyHa peTeHLUs, AOKOMKOTO € Bb3MOXHO. 3a Halt-gobpw pesyntati pasrpana-
BeTe (ppakTypupaHaTa noBbLPXHOCT, 06paboTeTe € NSCbYHA CTPYsi yHacTbka 3a nornpaska C UH-
TpaoparneH MvkpoeLBaly ypes (anymuHueBmn yactuum 50 pm). Mpenopbysa ce ynotpebara Ha
Kobepaam 1 BUCOKOMOLLHOCTHA acnupaumoHHa ypeaba.

2. UannakHete ¢ Boga 3a 10 cekyHamM (06paboTeHnTe NSCLKOCTPYMHO y4acTblm 3a 15-20 cekyHam),
noAcyLUeTe C Bb3ayX.
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B cnyuyaii Ha nonpaBka Ha CTbKINOKepaMuka:

1. Eupaiite ¢ BydeprpaHa ¢hnyopoBofopoaHa KUCENUHA 3a MHTpaoparHa ynotpeba cbrmacHo uH-
CTPYKUMUTE Ha NPOW3BOAMUTENS W HaHeceTe cunaH (Hanp. cunaH cBbpasaly areHT Calibra®) no
KepaMnyHUTEe NOBBLPXHOCTM 3a nonpaska CbrfacHO MHCTPYKUMUTE Ha NPpOM3BOAUTENS.

3.3.2 TpeTupaHe Ha 3b6a

. TpeTupaiiTe eKCnoHUpaHWTe NOBbPXHOCTU eMaiin v AeHTVWH CbIMacHo npoueaypara, onucaHa B
pasgenuTe ot 3.1.1 M3onauns, noYMcTeaHe U KOHAULMOHUPAHE Ha emaiina u geHtuHa Ao 3.1.3
KncenuHHo koHaMUMOHMpaHe Ha emanna u JeHTUHa.

2. HaHeceTe 1 nonvmepuanpainTe aaxesvsa € Len nonpaska Ha NOBbPXHOCTUTE U EKCMOHWUPaHUTe
NOBBbPXHOCTU eMaWin U AeHTUH CbINacHo onucaHueto B pasgenu ot 3.1.4 Josupare Ao 3.1.6
doTononumepusnpaHe Ha agxesusa.

3. MpoabrikeTe He3abaBHO CbC 3aBbPLLBAHETO/MOCTABAHETO HA Bb3CTAHOBUTENHUS MaTepuarn Cb-
rMacHo UHCTpYKUMWUTe 3a ynoTpeba Ha 13non3BaHusl KOMNO3WUTEH MaTepuan.

3.4 KaButeTeH nak 3a ynorpe6a ¢ HOBM amanrameHu o6Typauum
1. HaHeceTte n nonumepusnpaiiTe agxesnsa no noBbPXHOCTUTE Ha kaBuUTETA 63 KUCENUHHO KOH-
AMLMOHMPaHe CbrnacHo onucanueTo B pasaenu 3.1.4 [losawpaxe Ao 3.1.6 PoTononumepusvpaxe
Ha aaxeavBa.
2. MpoabrikeTe He3abaBHO CbC 3aBbLPLLIBAHETO/NOCTABAHETO HA Bb3CTAHOBUTENHWS MaTtepuan.

3.5 LlumeHTMpaHe Ha MHAVPEKTHN Bb3CTaHOBABaHUA nocpeacTBom Calibra® Ceram unun
Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Mpu ynotpe6a Ha Calibra® Ceram unu Calibra® Universal He e Heobxoaum Dentsply
Sirona Self Cure Activator.

CpefCcTBEHO CreA NocTaBsiHe Ha Bb3cTaHoBsiBaHeTo ¢ Calibra® Ceram unu Calibra®
Universal camo npu cBeTNonponycknMBu UHANPEKTHU Bb3CTaHOBABaHWS (aebenvHa
< 2,5 mm, Kepamuka 1 KOMMO3WT).

- dotononumepusaumsTa Ha Prime&Bond® universal Moxe Aa ce U3BbPLUK HEMNO-

doTononumMepusnpaHe.

o HaHacsHe Ha agxe3uB.
- Hee HeOﬁXO,ClVIMO HaHacsAHe Ha aaxe3nB No BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha CTbKIOKe-

PaMnYHN Bb3CTAaHOBABAHNA, TPETUPAHN CbC CUNaH.

1. 3a 3awuTa Ha nynnata v KOHAWLMOHUPaHe Ha 3bba BX. pasaenu ot 3.1.1 M3onaums, nouncrea-
He 1 KOHOMUMOHMPaHe Ha emaiina n aeHTuHa Ao 3.1.3 KNcennHHo KOHOMUMOHMpaHe Ha emaiina
W AEeHTUHa.
2. HaHeceTe afixe3vsa no npenapupaHnTe NoBbLPXHOCTYW Ha 3b6a CbrmacHo npoueaypara, onucaHa
B paspenu ot 3.1.4 [loampaHxe Ao 3.1.6 PotononumepusnpaHe Ha agxeamsa.
3. TpeTupaiite NOBbPXHOCTTA 3a GOHAMPaHE Ha Bb3CTAaHOBSIBAHETO, KaKTO criesBa:
» MMpu ynorpe6a Ha CTbKIOKepaMmKa eLiBaiTe ¢ oryopoBOAOPOAHa KUCENMHA ChINaCHO WH-
CTPYKUMUTE Ha NPOWU3BOAWTENS U HAHeceTe cUnaH (Hanp. cunaH cebp3saly areHT Calibra®)
CbIMacHO UHCTPYKUMNTE Ha Npou3sBoanTens.
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» MMpu ynotpe6a Ha LMPKOHUEB AUOKCUA, KOMMO3UT UNK MeTan obpaboTeTe C NsiCbYHa CTPYst
C MHTpaopaneH MUKpoeLBaLl ypes (anyMmuHueBmn yactuum 50 um). MsnnakHete ¢ Boga 3a 15-
20 cekyHaw, noAcyLleTe ¢ Bb3ayx. 3a noaobpsiBaHe Ha aAxe3usiTa HaHeceTe YHUBepcaneH
apxe3uB Prime&Bond® universal no noBbpxHocTUTE 3a GOHAMPaHe Ha Bb3CTAaHOBSIBaHUSATA.
MpopyxaiTe cbrnacHo ykasaHusita B 3.1.5 HaHacsHe Ha aaxe3vBa BbpXy emMain 1 AEeHTVH.
4. I'IpeMMHeTe He3abaBHO KbM UMMEHTUPAHETO Ha MHANPEKTHOTO Bb3CTaHOBABAHE CbIacHO UH-
cTpykuumuTe 3a ynotpeba Ha Calibra® Ceram unu Calibra® Universal.

3.6 MNocTaBsHe Ha AMPEKTHU ABONHONC pu3np Icamonc pu3np KOMMO3WUTHU
Bb3CTaHOBABAHUA U U3rpaxaaHe Ha NbH4YeTa

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Heobxoaum e Dentsply Sirona Self Cure Activator. 3a aa € CbBMECTUM C KOHBEHLMO-
HanHute IJ,BOVIHOI'IOJ'II/IMepVICWIpaLLlVI n camononumMepusnpatly KOMNo3UTHU Bb3CTaHO-
BUTENHN MaTepuann Ha oCHoOBaTa Ha MeTakpurat, BKINIOYUTENHO ,ClBOl7IHOI'IOJ'IVIMepVI3VI-
pawu 1 camononMvepusMpaLl KOMNO3UTHU Bb3CTAHOBUTENHU N LUMEHTHN MaTepua-
1 Dentsply Sirona, Self Cure Activator (SCA) ce cmeca ¢ Prime&Bond® universal.

3.6.1 3awwuTa Ha nynnara u KOHAULUMOHUPAHe Ha 3b6a
3a 3awmTa Ha nynnarta v KOHOULMOHMpaHe Ha 3bba Bx. pasgeny ot 3.1.1 Msonauwsi, noumcteaHe
1 KOHOVLMOHMPpaHe Ha emaina n geHtrHa Ao 3.1.3 KMcenmHHo KOHOMUMOHMpaHe Ha emanna n
OEeHTUHa.

3.6.2 [lo3upaHe n cmecBaHe

. Doswupaiite 1-2 kanku Prime&Bond® universal B uict cmecuteneH cba CliXdish™ wnu cranpapt-
Ha nnacTtmMacoBa cMecuTenHa nognoxka u cnes Toa Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA)
B CbOTHOLLEHUE 1:1 (CbLLmMsa Gpoii kankw).

CmeceTe CbAbpXaHWETO 3a 1-2 CEKYHAMN C HOB anfiMKaLMoHeH HakpanHuK.

[\

3.6.3 HaHacsiHe Ha cMecTa OT aAxe3uB/aKTMBATOP BbPXY eMain U AeHTUH

. MocpeacTBOM annuKaLMOHHUS HakparHUK HaHeCeTe CMecTa OT afiXe3uB/akTuBaTop Taka, Ye no-
BbPXHOCTUTE 3@ TPETUpaHe [a ca OMOKPEeHU M3Lsmo. MNpu HeobXoAMMOCT HaBnaXHeTe OTHOBO
annuKauvoHHWS HakpalHuK. M3bsareaiite obpadyBaHe Ha HaTpynBaHWs Ha afXxe3nB/akTUBaTop.
[IBMXKETE NEKo CMecTa OT afIXe3UB/akTUBaToOp Hanpen-Hasaz B npoabrkeHue Ha 20 cekyHau.
PascTenete cmecTa OT aAxe3vB/akTUBATOP U OTCTPaHeTe pasTBOPUTENS C YUCT, CyX Bb3AyX OT
crnpevi OT Bb3ayX 1 BoAa. TpeTupante BCAka NOBbPXHOCT MUHUMYM 5 CEKYHAU C yMepeHa Bb3-
AyLWHa CTPyA A0 nonyvyaBaHe Ha NMbCckas, paBHOMepeH cnoi. He nanonssante TBbpae cunHa
Bb3AyLUHa CTPys, 3a fa U3berHete Cyxvm Mecta v NpbCKW OT CMecTa afxesunB/akTMBaTop.

wnN

HepocTtatbyHo npoayxsaHe Ha pa3TBopuTens.

HepocTtatbyHa nonumepusaums.
1. CnepnpanTe CTPUKTHO MHCTPYKLMWUTE 3@ rOPENOCOYEHUTE CTBIKU.

3.6.4 doTononumepusMpaHe Ha CMecTa OT aaxe3uB/akTMBaTop

. doTononuMepusMpanTe cmecta OT aXe3uB/akTvBaTop C noaxogsiua coTononMMepusnpatia
namna?. MonumepusvpanTe cMecTa oT aaxeaus/akTueaTop 3a 10 cekyHAU Npy U3nonaeaHe Ha
hoTononuMepuranpatla namna ¢ MUHUManeH nHTeHautet 800 mwW/cm?.
Monumepuaunpaiite cMecTa OT aaxe3vB/akTVBaTOP 32 MUHUMYM 20 CeKyHAWU, ako MUHUMan-
HUST MHTEH3UTET e Mexay 550 mW/cm? 1 800 mW/cm?.

2 doTononumepusmnpalla namna, NpoekTypaHa 3a BTBbpASBAHE Ha MaTepuanu, ChabpXalyy MHALMaTop kamhopo-
xuHoH (CQ). Bpbx Ha cnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm n nHTeHantet 800-2000 mW/cm?.
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HepocTatby4Ho BTBLpAsiBaHe.

HBFIOCTaTbHHa nonuMmepusauuns.

1. I'lpoaepeTe CbBMECTUMOCTTa Ha d)OTOﬂOJ'MMepMSVIpaLL[aTa namna.
2. BsemeTte noa BHUMaHwe BpeMeTo 3a nonnumepusauns.

3. I'lpoaepeTe MWHUMAnNHUA UHTEH3UTET.

N

MpoabmkeTe He3abaBHO C NOCTABSHETO Ha ABONHOMNOMMMEPU3VPALLVS/CaMONONMepU3NpaLLns
KOMMO3WT UNK Ha Matepuana 3a u3rpaxaaHe Ha mbH4eTa.

/.
I P F

3.6.5 MMocTaBsiHe Ha AUPEKTHU ABOMHOMNOS P KOMMO3UTHU
Bb3CTaHOBABAHUA U U3rpaxaaHe Ha NbH4YeTa

. Cnefi HaHacsiHe 1 POTONONMMMEPH3NPaHE Ha CMeCTa OT aZXe3nB/akTUBaTOp MOCTaBeTe Bb3CTa-
HOBWTENHWS MaTepuan CbracHo VHCTPYKLMWTE 3a ynotpeba Ha u3nonaeaHvst ABOVWHOMNONMME-
pv3npaLl/camononMMepusnpaLL, KOMMNo3uT UK MaTepuan 3a uarpaxaaHe Ha MbHYeTa.

YBepeTe ce, Ye NONUMEPU3NPaHNTE aaXe3nBHU NOBLPXHOCTU He Ca 3aMbPCEeHU NMpean HaHa-
CsiHe Ha MaTepuana 3a AVPeKTHO Bb3CTaHOBsIBaHe. Mpy 3aMbpcsiBaHe CbC CIIOHKA MOYUCTETE
LaTenHo CbC CunHa BoOAHa CTpy4, noAacylleTe n HaHeceTe OTHOBO CMecTa OT alJ.XSCiI/IB/aKTVIBaTOp
CbrnacHo onucaHveTo B pasaenu ot 3.1.4 loaupaxe Ao 3.1.6 PoTononumepusnpaHe Ha aaxesu-
Ba, 6e3 fja NoBTapsATe eTana Ha KUCENUMHHO KOHAWLIMOHWUPaHE.

N

3.7 LumeHTMpaHe Ha MHAVMPEKTHN Bb3CTaHOBABAHUSA C APYryM ABOMHONONMMEPU3NUpPaLLMN
u camononumepusvpali KOMNO3UTHU LUMEHTU

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Heobxoaum e Dentsply Sirona Self Cure Activator. 3a aa € CbBMECTUM C KOHBEHLMO-
- HanHute IJ,BOVIHOI'IOJ'II/IMepVICWIpaLLlVI n camononumMepusnpatly KOMNo3UTHU Bb3CTaHO-
BUTENHN MaTepuann Ha oCHOBaTa Ha MeTakpuraT, BKIIOYUTENHO ,ClBOl7IHOI'IOJ'IVIMepVI3VI-
pawu 1 camononMvepusmpaLl KOMNO3UTHU Bb3CTAHOBUTENHU N LUMEHTHN MaTepua-
1 Dentsply Sirona, Self Cure Activator (SCA) ce cmeca ¢ Prime&Bond® universal.

HaHacsHe Ha agxe3uB.
- Hee HeO6XO,ClVIMO HaHacAHe Ha afxe3nB No BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha CTbKIOKe-
pamMn4yHN Bb3CTaHOBSABaHMUSA, TPETUPaHN CbC CUMaH.

3.7.1 3awmTa Ha nynnara u KOHAULMOHUPAHe Ha 3b6a
3a 3awmTa Ha nynnarta v KOHOULMOHUpaHe Ha 3bba Bx. pasgeny ot 3.1.1 M3onauwsi, noumcteaHe
1 KOHOVLMOHMPaHe Ha emaina n geHtrHa Ao 3.1.3 KMcenmHHo KOHOMUMOHMpaHe Ha emanna n
OEeHTuHa.

3.7.2 [o3upaHe n cmecBaHe

. Dosupaiite 1-2 kanku Prime&Bond® universal B uict cmecuteneH cba CliXdish™ wnu cranpapt-
Ha nnacTtmMacoBa cMecuTenHa nognoxka u cnes Tosa Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA)
B CbOTHOLLEHUE 1:1 (CbLLmMsa Gpoii kankw).

CmeceTe CbAbpXaHWETO 3a 1-2 CEKYHAMN C HOB anfiMKaLMoHeH HakpanHuK.

[\

3.7.3 HaHacsiHe Ha cMecTa OT aAxe3uB/aKTMBaTOP BbPXY eMain U AeHTUH

. MocpeacTBOM annuKaLMOHHUS HakpaHUK HaHeCceTe CMecTa OT afiXe3uB/akTuBaTop Taka, Ye no-
BbPXHOCTUTE 3@ TPETUpaHe a ca OMOKPeHU M3Lsmo. MNpu HeoBXoAMMOCT HaBnaXHeTe OTHOBO
annuKauvoHHWS HakparHuK. M3bsareaiite obpadyBaHe Ha HaTpPynBaHWsi Ha afXe3nB/akTUBaTop.

2. [iBxeTe neko cMecTa OT afxesviB/akTMBaTop Hanpea-Ha3az B NpoabiikeHne Ha 20 cekyHau.
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3. Pa3scTeneTe cMecTa OT afxesvB/akTMBaTOP W OTCTPaHeTe PasTBOPUTENS C YUCT, CyX Bb3adyX OT
cnpevi OT Bb3ayX 1 BoAa. TpeTupante BCAka NOBbPXHOCT MUHUMYM 5 CEKYHAN C yMepeHa Bb3-
AYLWHa CTpyA A0 nonyvyaBaHe Ha NMbCckas, paBHOMepeH cnoi. He nanonssante TBbpAe cunHa
Bb3ayLUHa CTpys, 3a fa U3berHete Cyxv Mecta v NpbCKW OT CMecTa afxes3nB/akTuBaTop.

HepocTtatbyHo npoayxsaHe Ha pa3TBopuTens.

HepocTtatbyHa nonumepusaums.
1. CnepnpanTe CTPUKTHO MHCTPYKLMWUTE 3@ rOPENOCOYEHUTE CTBIKU.

3.7.4 dovononumepusMpaHe Ha CMecTa OT aaxe3uB/akTMBaTop

. ®oTononuMepusMpanTe cmMecta OT aXxe3uB/akTvBaTop C noaxogsiua coTononMMepusnpatia
namna®. MonumepusvpanTe cMecTa oT aaxeaus/akTueaTop 3a 10 cekyHAW Npy U3non3eaHe Ha
hoTononuMepmanpatla namna ¢ MUHUManeH nHTeHautet 800 mwW/cm?.
Monumepuaunpaiite cmecTa OT aaxe3vB/akTVBaTOP 32 MUHUMYM 20 CeKyHAWU, ako MUHUMar-
HUST MHTEH3UTET e Mexay 550 mW/cm? 1 800 mW/cm?.

HepocTtatbyHo BTBbpAsABaHe.

HepocTtatbyHa nonumepusaums.

1. MpoBepeTe cbBMECTUMOCTTa Ha hOoTONONMMEPU3MpaLLaTa namna.
2. BsemeTe noa BHUMaHve BpeMeTO 3a nonvmepuaaums.

3. lMpoBepeTe MUHUMANHUS UHTEH3UTET.

2. MpopbrxeTe He3abaBHO C NOCTABSHETO HA MHAVWPEKTHOTO Bb3CTAHOBSIBAHE.

3.7.5 TlloproTtoBKa Ha MHAMPEKTHUTE Bb3CTaHOBSIBAHUSA

HaHacsHe Ha agxe3uB.

Hee HeO6XO,ClVIMO HaHacAHe Ha afxe3nB No BbTpellHaTa NOBbPXHOCT Ha CTbKIOKe-
pamMn4yHN Bb3CTaHOBSABaHMUSA, TPETUPaHN CbC CUMaH.

. TpeTvpaiTe NoBLPXHOCTTa 3a GOHAVPaHe Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO, KaKTO CneaBsa:

» MMpu ynoTpe6a Ha cTbKIOKepaMumKa eLiBaiTe ¢ (oryopoBOAOpPOAHa KUCENMHA ChINacHO UH-
CTPYKUMUTE Ha NPOW3BOAWTENS U HAHeceTe CUnaH (Hanp. cunaH cebp3saly areHT Calibra®)
CbIMacHO UHCTPYKUMNTE Ha Npou3sBoanTens.

Mpu ynotpe6a Ha LMPKOHMEB AMOKCUA, KOMMO3UT UNM MeTtan obpaboteTe c nsicbyHa
CTpys C MHTpaopaneH MUKpoeLBaLl ypes (anymuHueswn Yactvuum 50 pm). M3nnakHeTte ¢ Boaa
3a 15-20 cekyHau, nofcyLleTe ¢ Bb3ayx. 3a nogobpsiaHe Ha afxesnsiTa HaHeceTe cMecTa
OT afxe3nB/aKTUBATOP MO NOBbPXHOCTUTE 3a BOHAMpaHe Ha BbacTaHoBsiBaHWsTa. Mpoay-
XaWTe cbrmacHo ykasaHnusaTa B 3.1.5 HaHacaHe Ha agxesvBa BbpXy emain U AeHTUH. doTo-
nonvMepusnpanTe CbrnacHo ykasaHusTta B 3.1.6 PotononvmepuampaHe Ha agxesvisa.

MpoabmkeTe He3abaBHO C LMMEHTUPAHETO Ha MHAMPEKTHOTO Bb3cTaHoBsiBaHe. [oaroTeere,

cmeceTe U HaHeceTe IJ,BOIZHOI'IOJ'IVIMepVIGXVIpaLLLI/Iﬂ/CaMOI'IOJ'IVIMepVISVIpaLLLVIﬂ KOMMO3NTEH LUMMEHT
CbIrMacHO MHCTPYKUUUTE Ha Npou3BOANTENS.

N

dotononumepusmnpalla namna, NpoekT1paHa 3a BTBbpASBAHEe Ha MaTepuanu, ChabpXalyy MHULMaTop kamhopo-
xuHoH (CQ). Bpbx Ha cnekTbpa B AnanasoHa 440-480 nm n nHTeHantet 800-2000 mW/cm?.
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3.8 LUumeHTupaHe Ha eHAOAOHTCKM WudTOoBE
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C maTtepuan 3a usrpaxgaHe Ha nbHueTa core-X® flow

MpenapupaHnsT KOPeHOB KaHan Tpsibea Aa ce NPOMUE C BOAA U ia Ce U3CYLLIM Ype3 acnupaums
n/vnu xapTueHmn LWUATOBE Taka, Ye fa OCTaHe BrakHa NOBbPXHOCT.

OnunoHanHo NpenapupaHnsT KOPEHOB KaHan MoXe [ja ce TpeTupa Ypea TeXHUKaTa Ha elBaHe 1
nannakesaHe ¢ ocdopHa K1cenmnHa cbrnacHo npoueayparta, onvcaHa B pasgen 3.1.3 Kucenuh-
HO KOHANUMOHMPaHE Ha emavna u OEHTuHa.

CwmeceTe yHuBepcanHus agxesuns Prime&Bond® universal ¢ Dentsply Sirona Self Cure Activator,
KaKTo e onucaHo B pasfen 3.7.2 [losaupaHe 1 cMecBaHe.

HaHeceTe cmecTa oT yHuBepcaneH agxeaus Prime&Bond® universal n Dentsply Sirona Self Cure
Activator B npenapupaHusi KOpeHOB kaHan CbImacHo npoleaypara, onucaxa B pasgen 3.7.3 Ha-
HacsiHe Ha CMecTa OT aAxe3vB/akTMBaToOp BbpXy emaiin U AeHTWH. Ynotpebarta Ha XapTueHu
WwmMTOBE Cnea HaHaCsiHETO NpefoTBpaTsaBa HaTpynBaHe Ha aaxesus B NpenapauusTa.
doTononuMepusaumaTa Ha aaxeavsa Npean LMMeHTMpaHe Ha WwudTa e onuuoHanHa — cneasan-
Te ykasaHusiTa B pasgen 3.7.4 doTtononvmepusvpaHe Ha CMecTa OT afaxesuB/akTMBaTop.
TpeTupainte NOBLPXHOCTTA Ha WMTa CbIMACHO WUHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOAMTENS Ha WudTa
(Hanp. npu wudToBe OoT hrbpocTbkno X-Post® HaHeceTe agxe3avBHaTa cMec U OocTaBeTe Aa
N3CbXHE Ha Bb3ayX).

MpeMuHeTe He3abaBHO KbM LIMMEHTUPAHETO Ha EHAOAOHTCKUS LWMAT CbIMAcHO MHCTPYKUUUTE
3a ynotpeba Ha core-X® flow.

C Apyrv ABOHONONMMEPM3NPALUN U CaMOMONMMEPU3UPALLM KOMMO3UTHU LIUMEHTU

. MpenapupaHusT KOpPeHOB kaHan Tpsibea Aa ce TPeTMpa Ype3 TEXHUKAaTa Ha eLiBaHe 1 u3nnaksa-

He ¢ chochopHa KncenmHa cbrnacHo npoueaypara, onvcana B pasgen 3.1.3 KnucenuHHo koHau-
LMOHMpaHe Ha emaiina u JeHTuHa.

CwmeceTe yHuBepcanHus agxesuns Prime&Bond® universal ¢ Dentsply Sirona Self Cure Activator,
KaKTo e onucaHo B pasfen 3.7.2 [losaupaHe 1 cMecBaHe.

Mpu ynotpeba Ha Calibra® Ceram unu Calibra® Universal He e Heobxogum Dentsply Sirona Self
Cure Activator.

HaHeceTe cmecTa oT yHuBepcaneH agxeaus Prime&Bond® universal n Dentsply Sirona Self Cure
Activator B npenapupaHusi KOpeHOB kaHan CbImacHo npoleaypara, onucaxa B pasgen 3.7.3 Ha-
HacsiHe Ha CMecTa OT aAxe3vB/akTMBaToOp BbpXy emaiin WU OeHTWH. YnotpebaTta Ha XapTueHu
WwmMTOBE Cnea HaHaCsiHETO NpefoTBpaTsaBa HaTpynBaHe Ha aaxesus B NpenapauusTa.
DdoTononumepusnpainTe agxesnsa Npeay LMMeHTUpaHe Ha WwudTta CbrnacHo ykasaHusTa B pas-
nen 3.7.4 dotononnMepusMpaHe Ha cMecTa OT aAXxe3nB/akTUBaTop.

TpeTupante NOBLPXHOCTTA Ha LWMTa CbrMacHO MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

MpemMuHeTe He3abaBHO KbM LIMMEHTUPAHETO Ha EHAOAOHTCKUS LUMT CbIMACHO CbOTBETHUTE
WHCTPYKUUM 3a ynoTpeba.

4 Xuruena

KP'I:CTOCaHO 3aMmbpcsiBaHe.

WHdbekums.

* He n3nonasaiiTe NOBTOPHO NPOAYKTH, NpeaHa3Ha4eHn 3a eaHokpaTHa yrnotpeba.
M3xBbprieTe B CbOTBETCTBIE C MECTHUTE pasnopeabu.

* O6paboTBaiiTe MOBTOPHO NPOAYKTUTE 3@ MHOrOKpaTHa ynotpeba cbrnacHo Aony-
onncaHoTo.
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4.2

KpbcTocaHo 3ambpcsiBaHe.

WHdpekums.

« ®nakoHuTe He mMoraT fja ce o6paGoTBaT NOBTOPHO. V3XBbpreTe 3aMbpceHuTe
hnakoHn B CbOTBETCTBYE C MECTHUTE pa3nopeaby.

« 3a pa npepoTBpaTtuTe U3naraHe Ha rakoHUTE Ha Karnku Uu NPbCKU OT TENeCcH!
TEYHOCTU NN 3aMbPCEHN PbLie, € 3aAbIMKUTENHO fa GopaBuTe C TSX HacTpaHu
OT AHTaINHUSI OHUT C YNCTW/Ae3nHeKuMpann pbkaeuum. He nanonaeaiite
hrakoH1Te NOBTOPHO, ako ca 3aMbPCeHH.

« [o Bpeme Ha npoueaypaTta KIMHAYHWUTE CNeuuarnicTu C KOHTaKT C NauueHTa He
TpsibBa aa GopassT ¢ hrnakoHa.

HenpensuaeH kOHTaKT Ha dnakoHa ¢ Bofa, canyH unv AesnHMeKUMOHEH Pa3TBOp Ha OcHoBaTa Ha
BoAa (Ha paBHULLEe BOMHWYHO 3aBefeHVe) He BoaM [0 MOBpeaa Ha kopnyca Ha drakoHa. He fo-
nycKawTe KOHTaKT Ha pa3TBopa CbC CbAbpXallus ce matepuan. MaxsbpneTte matepuan, nonagHan
B KOHTAKT C TEYHOCT UNN HECTEPUITEH NHCTPYMEHT.

[MocTosIHEH KOHTaKT C TEHHOCT MOXe Aja NoBpean eTukeTa. MNoacylieTte dnakoHa ¢ HeMbxecTa Kbp-
na 3a egHokpaTHa ynotpeba.

3ABENEXKA: UHTeH3MBHOTO ThpkaHe MOXe Aa pa3pyLlumn eTukeTa. M36bpcanTe BHUMATENHO
nakoHuTe.

CmecuteneH cbg CliXdish™

3a MHCTpYKUMM 3a MoBTOpHa obpaboTka HanpaBeTe crpaBka C WMHCTPyKuuuTe 3a ynoTtpeba Ha
CliXdish™, kouTo ca Hanu4Hu Ha HalaTa yeb cTpaHuua Ha agpec https://www.dentsplysirona.com/ifu.
Mo 3asiBKa Le BU M3npatim 6e3nnaTtHo nevaTHO Komue Ha WHCTPYKUMUTE 3a yrnoTpeba Ha e3uka,
KOWTO enaeTe, B pamkuTe Ha 7 AHW. 3a LenTa MoxeTe Aa uanonssate hopmynspa 3a nopbyka Ha
https://www.dentsplysirona.com/ifu.

MNMpenaBaHe 3a oTnaabum
M3xBbpreTe B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopenom.

Homep Ha napTupata ([ ), cpok Ha rogHocCT ( &) U KopecnoHAeHUus

1. He nsnonaseainre cnepn nstmyaHe Ha cpoka Ha rofHocCT.
Wanonaea ce ctanaapt ISO: ,ITTT-MM” unm ITTT-MM-040"
2. CnepgHuTe HoMepa TpsibBa Aa 6baaT LMTUpaHu Npy Besika KOPECTIOHAEHLMS:
» Kop 3a noeTopHa nopbyka (REF)
* Howmep Ha naptupata
* Cpok Ha rogHocT
3. Bceku cepunoseH MHUMAEHT BbB Bpb3ka C NpoAykTa TpsbBa Aa 6bae AoknaaBaH Ha Npou3Boan-
Tens N Ha KOMNETEeHTHMSA OpraH CbrnacHO MeCTHUTe pasnopeu.ﬁm.
4. neHntudpmkauus Ha nsagenueto (basos UDI-DI): ++D010ADHO2ME

Pe3tome BbB Bpb3ka ¢ 6e30MacHOCTTa M KNMHUYHOTO AelicTeue (SSCP) 3a To3n NpofykT Moxe Aa
ce Hamepwu (creq akTvBMpaHe) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kaTo ce noTbpcy Nocpesn-
ctBom 6asoBusi UDI-DI, nocoyeH no-rope, u Ha https://www.dentsplysirona.com/ifu nocpeactsom
pedepeHTHUsi Homep (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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Odnyleg xpriong EANVIKG

Prime&Bond® universal
YUYKOAANTIKOG MapAyovTag YEVIKTC EPAPUOYNC

MPOZOXH: MNa odovTIarpikA xprion armo emayyeAUATieg 08oVTIATPOUG HOVO.
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1 Mepiypa@n mpoidvrog 182
2  Inpaiwoeig ao@algiog 183
3 Odnyieg xpriong Pripa-rpog-pripa 185
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3.2 ZuykOAANon OWewV OUYKOAAOUHEVWV HE PWTOTTOAUMEPIZOMEVN PNTIVWSN KOVid..... 187

3.3 Emdi16pbwaon oUveeTNG pNTIVNG, KEPAUIKWY KAl ATTOKATACTAGEWY OUAAYAHATOG

HE QWTOTTOAUNEPIJOPEVEG TUVBETEG PNTIVES 187
3.4 XpnRon wg BepvikioU yia epapuoyn o€ VEo audAyapa 188
3.5 ZuykOAAnon éUPECWYV OTTOKATAOTACEWY pE Xprion Calibra® Ceram
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3.6 TomoBéTnon AUECWYV ATTOKATACTACEWV PE SITTAOU TToAupEpPITUOU/

AUTOTTOAUEPIZOUEVEG CUVOETEG PNTIVEG KA HUAIKEG OVACUCTAGEIG ...eeruerrrerseransnnennnns 189
3.7 ZuykOAANON £MHECWYV ATTOKATOOTACEWV HE GAAEG S1TTAOU TTOAUpEpPIOHOU

KOl QUTOTTOAUNEPIJOHEVES PNTIVWSEIG KOVIEG, 190
3.8 ZuykoAAnon evdoppilikou dgova 192
Yyieivi 192
Ap18u6g TapTidag, nuepopnvia ARENG Kai TMIKOIVWVI 193

1 Nepiypagn mpoidvrog

O guykoAANTIKOG TTapdyovTag YeVIKAG epappoyns Prime&Bond® universal eival évag mapdyovrag
ouvduaopou Etch&Rinse (OAkrg adpotroinang), Self-Etch (Autoadpotroinong) kai €TTIAEKTIKAG
adpotroinong. Mpoo@épel pia atrAr TEXVIKA EQAPPOYAG TOOO Yia TIG GUECEG GO0 Kal TIG EPUECES
ATTOKATAOTACEIG KOl OUYKOAAG OTnV adapavTivn, odovTivn, 6UVOETEG pNTIVEG, IpKOoVia Kal HETAAAA.

1.

=

Evdeigeig

AUECEG PWTOTTOAUPEPICOUEVEG OTTOKATACTATEIG OUVOETWY PNTIVWV KAl PNTIVOTPOTIOTIOINHEVWY
uaAoiovopepwy UAIKWY (compomer).

‘Owelg 0UYKOANOUPEVEG HE PWTOTTOAUMEPIZOPEVN PNTIVWION Kovia.

EmdIopBwaoelg uVBETWY pnTiviwv/compomer, KEPAUIKWY Kal apaAYapaTog.

Qg Bepviki TNG KOIANGTNTAG YIa XPAON HE PPECKO aUdAyapa.

‘EJMECEG ATTOKATAOTAOEIG Kal £vdoppIgikoi dgoveg TTou ouykoMwvtal pe Calibra® Ceram 1
Calibra® Universal.

>e ouvduaopo pe Tov evepyotroinTh Dentsply Sirona Self Cure Activator:

Aueoeg aTTOKATAOTACEIG WE DITTAOU TTOAUHEPIOHOU/QUTOTTOAUPEPI{OPEVEG OUVBETEG PNTIVESG Kal
HUAIKEG avOOUOTACEIG.
ZUYKOAANON EUPECWY OTTOKATAOTACEWV Kol £VEOPPIZKWY agovwy Pe dITTAoU TroAupepiopoU/
QAUTOTTOAUMEPIJOPEVEG PNTIVWDEIG KOVIEG.
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1.2 Avrevdeigeig
*  Ze 00Beveig pe yvwaTr) ahAepyia oTIG (UEB)aKPUAIKEG pNTiVEG 1} GAAC CUOTATIKG TOU TTPOIOVTOG.
* Apean kGAuwn Tou 0d0oVTIKOU TTOAQOU (Guean KGAUWN TTOAQOU).

1.3 Zuokeuagia
O ouyKoAANTIKAG TTapdyovTag YEVIKAG epappoyrg Prime&Bond® universal diatiBetal o€:
* 3 oTpwHAETWY PIGAN pe kataki TuTTou flip-top

1.4 TovlBeon

MoAuAeIToupyIké aKPUAIKO

* Nepd

lootrpotravéin

‘O&Ivo akpuAIkd

TpotroTroinuévn Pe wagopikd o&u akpuikr pntivn (PENTA)
Aio-AeiToupyIkd akpuAikd

Kap@opokivovn (QwToevEPYOTIOINTAG)
Evepyotrointrig

4-(AipeBulapivo)BevoviTpiAio (pwToKaTaAlTNG)
21aBepoTToInTég

1.5 ZupBard uAikda
O oUYKOAMNTIKOG TTaPAYOVTaG YEVIKAG epapuoyng Prime&Bond® universal gival cupBartog e oup-
BaTikou TUTTOU (HEB)AKPUAIKAG BATNG GWTOTTOAUHEPIZOPEVA UAIKG TTOKATAOTOONG KOl KOVIES.
O OUYKOAMNTIKOG TTaPAYOVTag YEVIKAG epappoyrig Prime&Bond® universal eival oupBatdg pe 1o
UAIKS Dentsply Sirona Calibra® Ceram, Calibra® Universal kai Calibra® Veneer (BA. Tig avTioToixeg
Odnyieg Xpriong yia AeTITopepPEiG 0dnYieg).
‘Otav xpnoiyotroieital pe Tov evepyotrointf Dentsply Sirona Self Cure Activator, 0 GuykoAANTIKOG
TrapdyovTag yevikig epappoyng Prime&Bond® universal eival cupBatog pe Simrhou TToAupepIopol/
QAUTOTTOAUPEPIZOPEVEG PNTIVWDEIG KOViEG, OUVBETEG pNTiveS Kal UAIKG avaoUoTaong.

2 Inueaiwoeig aopaleiog

EmonudveTe TIg akOAoUBEG YeVIKEG 0BNYieg aoPaAeiag KaBwGg Kai TIG eIDIKEG 0dnyieg ao@aAgiag TTou
TEPIYPAPovTal € GAAA KEPAAQIO TWV 08NYIWV XPHONG.

ZupBolo Emionpavong Kivduvou.

« Autd eival oUPBoAO ETTIOHPAVONG KIVOUVOU. XPNOIUOTIOIEITAI YIa TNV ETTIOHHAvVON
mOAVWV KIVOUVWY TpauHaTIGHoU.
* AkoAouBroTe 6Aa Ta pnvupaTa ac@aleiag Tou £xouv autéd To GUPBOAO yia TRV
armouyn meavou TpaupaTiopouU.

ZouuBoAo MAnpogopiwyv.

AuTé 10 GUPBOAO TTANPOPOPIWY XPNOIHOTIOIEITAI VIO TNV ETTICAHAVOT ONUAVTIKWY
TTANPOPOPIWV YIa TN CWOTH XPAON.

2.

=

MNposidoTtroInoeig

To UNIKO TTEPIEXEI TTOAUpEPIZOPEVD (UEB)KPUAIKG povopepr) Kal 4-(SipeBuhapivo)BevioviTpilio, Ta
oTroia gival aAAepyloyova, Kal UTTOPET va gival peBIOTIKG yia TO dépUa, Ta HATIA KAl TOV OTOPATIKO
BAevvoydvo, kabwg Kal va TTpokaAéoouv aAepyIkn SeppaTiTida €€ eTTagrg o€ euaiobnTa dropa. To
UAIKO gival 6EIvo Kal PTTopEi va TTPoKaAETEl eyKkaupaTa.

1
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* ATTOQUYETE TNV ETTAPI) PE TOUG OPOBAAPOUG WOTE VO TTOTPEWETE TUXOV EPEBIONO Kal TBavr
BAGBN oTOV KEPATOEISH XITWVA. Z€ TTEPITITWAOT ETTAPAG PE TA PATIA, EETTAUVETE E APBOVO VEPO Kal
avadnTAOTE 1TPIKA GUKBOUAR.

* ATTOQUYETE Tn SEPHATIKN ETTAPH) WOTE VA ATTOTPEWETE TUXOV £PEBIOO Kal TOAVEG AAAEPYIKEG
avTIOPACEIG. Z€ TTEPITITWON BEPPATIKAG ETTAPAG PTTOPET va TTapaTnenBolv epubrjuata. Av cupBei
SepHaTIK ETTAPR, APAIPETTE TO UAIKO P BapBAKI KOl OIVOTIVEUUA KAl OTN GUVEXEID EETTAUVETE pE
apBovo oatolvi Kal vepd. Ze TEPITTWON SePUATIKAG euaioBnToTTOINONG ) E§AVORNATOG, OTaUA-
TAOTE TN XPrion Tou UAIKOU Kal avadnTAoTE 1aTPIK) CUMBOUAR.

* ATTOQUYETE TNV ETTAQPI UE TOV OTOPATIKO BAEVVOYOVO/HaABaKkoUG I0TOUG WOTE VA OTTOQUYETE
TOUG OXETIKOUG £peBIoPOUG. Av TTPOKANBE ETTOPT|, AQaIPECTE TO UAIKG 1T TOUG 1I0TOUG. ZETTAUVE-
T€ TOV BAEVVOYOVO PE APBOVO VEPO PETA TNV OAOKARPWON TNG ATTOKATAOTACNG KAl ATTOPOKPUVETE/
OTEYVWOTE TO VEPO. AV 1 PAEYHOVI) TOU BAEVVOYOVOU ETTIHEVEL, avalnTAOTE IATPIKH CUMBOUAR.

2.2 MpoguAdgeig

To Tpoidv auTod evdeikvuTal yia Xprian HOVo OTTwG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEG XPronG.

K&Be aAAn xprion SIGQOPETIKF aTTd TNV TTEPIYPOAPOHEVN, EVATIOKEITAI OTN JIAKPITIKA EUXEPEIA KAl

ATTOKAEIOTIKY EUBUVN TOU ETTEPRAIVOVTOG.

* Av QuAdooeTal 07O Yuyeio aPrioTe To UNIKG va @TaoEl T Beppokpaciao dwpdartiou TrpIv atré Tn Xeron.
XpAon TTPOPUAAKTIKWY HECWV Yyia TNV 0DOVTIATPIKA OpGda Kal TOUG aoBeveig OTTwG yuaAid Kal
€AAOTIKO ATTOPOVWTAPA O TUVOUAOHO HE GANEG TIPAEEIG TTOU CUCTHvVOVTal O€ £BVIKG ETTITTESO.
O1 @idi\eg dev pTTopouv va uttofAnBouv ot emaveTegepyaaia. MNa TNV amoQuyr £kBeang NG @I-
AGAnG o€ aTayovidia i OTTPEl CWHATIKWY UYPWV f ETTIMOAUCHEVWVY XEPIWYV, EIVAI UTTOXPEWTIKA N
XPAOoN TNG PIGANG €KTOG TOU TTESIOU £pyATiag pe KABAPA/ATTOOTEIPWHEVA YAVTIAL.
XpNOIUOTIOIEIOTE TO TTPOIOV O€ KAAG aepIfOpEVN TTEPIOXT). ATTOQUYETE TNV EICTIVON TOU.

EUgpAekTo: KpatroTe To TTPOioV pakpId atrd TyEg avapAegng. MapTe TTPOANTITIKG PETPA KATA TOU
oTaTIKOU NAEKTPIONOU.

O ouyKOANTIKOG TTaPAYOVTAG YEVIKNG EQapHoyng Prime&Bond® universal eival éva @uToTToAUdE-
PIZOHEVO UAIKO. MPo@uUAGETE TO atrd ToV TrEpIBAANOVTA QWTIOHO.

PUyxn epappoyng diatiBevTal uévo yia pia xprion. ATroppiyTe 1o HETE TN XPAon. Mnv Ta emava-
XPNOIMOTIOINCETE € GAAOUG OOBEVEIG WOTE VO ATTOPUYETE TNV BIACTAUPOUPEVN ETTIHOAUVON.

H pn mpoeToigaopévn adapavTivn TTPETTEl va adpoTroinBei e uapopIkd o§u TIPIV aTTé TNV £Qap-
Hoyr Tou OUYKOANTIKOU TTapdyovTa YeVIKNG epappoyig Prime&Bond® universal.

H emragry Tou UAIKOU pe To 0dAIO, TO aipa Kal TO uypd TNG OUAODOVTIKAG OXIOHUNAG UTTOPET VO TTpo-
KOAEOEI QTTOTUYIO TNG ATTOKATAOTACNG. XPNOIUOTIOINOTE ETTAPKA ATTOMOVWON OTTwG e TN XpAon
€AaOTIKOU QTTOPOVWTAPA.

KAeioTe KaAd Tn @IGAN apéowg PETA TN Xpron.

AMnAemdpdoeig:

— Mnv XpnOIUOTIOIEITE TIPOIGVTA TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN Kal UTTEPOEEIDIO TOu UBPOYOVOU O€ oUVBUa-
OUO pe auTd TO TIPOIOV KABWG PTTOPET va TTAPEURAiVOUV OTOV TIOAUPEPIOHS TOU UNIKOU TOU TTPOIGVTOG.
ATIOQUYETE TNV EUPRATITION TOU VAPATOG OTTWONONG 0UAwY 0To UAIKS. Av €pBel o€ eTTagn 1o
UAIKO pE TO VApQ, Ba 1o okAnpUvel kal Ba OUYKOAAAOEI TO VARG OTNV UTTOKEIPEVN OBOVTIKA
ETMIPAVEIA KAVOVTAG TNV APaipesT) TOU SUOKOAN.

Av epTroTiIopéva e SIAQOPESG EVWOEIG (TT.X. EVWOEIG TOU OIBPOU) VARATA ammwnong oUAwv
Kal/fj alpooTaTikG SlaAUPaTa XpNnoidoTTolouvTal o€ ouvduaopd de Siadikaaieg ouykOAAnong
UTTOPEl VO ETTNPEACTEN N OPIOKN aTTOQPAgn, ETITPETTOVTAG TN HIKPOJIEIOBUOT, TOV UTTOETTIPA-
VEIaKS dUOXPWHATIOPS Kal/fj TNV aTroTuyia TG aTToKATAoTaoNG. AV aTTAITEITAl ATTWONON TWV
oUAwV XpnoiyoTtroioTe Kabapod, oTeyvo Kal OXI EUTTOTIOUEVO VIHA.

2.3 ApvnTIKEG EMIBPATEIG
« Emagn pe Toug opBaApoug: EpeBiopdg kal mlavr) BAGBN Tou KePATOEIBOUG XITWVA.
« Emagn pe 1o déppa: EpeBiopdg i mBavh aAlepyikn avtidpaon. MTopei va epgpavioTolv epubni-
paTta oTo BEPA.
« Emaen pe Toug BAevvoyovoug: dAeypovi (BA. 2.1 MpoeidoTroInoElg).

2.4 Tuvenkeg @UAagng
AVETTOPKEIG CUVBNKEG GUAAENG UTTOPET VO PEITOUV Tn SIApKela wiig TOU TTPOIGVTOG Kal UTTOPE val
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3.

=

0dnNyAoOUV O€ QVETTAPKH aTTGd0O0T| TOU.

* KpatioTe To UNIKO PakpIG aTré To NAIOKO Qg Kal QUAGETE TO 0€ KA agpIfOPEVO XWPO.

* OuA&gTE o€ Bepuokpaoieg PeTaglu 2 °C kal 24 °C. XpnoIYOTIoINaTE TO TTPOioV 0 BepuoKpaaTia
dwparTiou.

* Mnv XpNnOIYOTTOIEITE TO UAIKO HETA TNV NuEPopnvia ARENG.

03nyieg xpnong Bripa-rpog-pripa

TotroBéTnon AUECWY PWTOTTOAUUEPIJOUEVWV OTTOKATAOTACEWV

3.1.1 Atmopdévwon, KaBaplopog Kal TTPOETOIPATIA TG aSAPAVTIVIG Kal 08ovTivig

. XpNOIPOTIOINOTE ETTAPKA ATTONOVWAON OTTWG HE TN XPHON EAACTIKOU OTTOMOVWTHPA.

. KaBapioTe TNV atrpoeToinoTn adapavTivn Kal odovTivn ue EAAOTIKO KUTTEANOEIBEG Kal TTAOTA OTIA-
Bwong 6mwg n Nupro®.

ZETTAUVETE TNV TTPOETOINACHEVN KOI TNV GTTPOETOINAOTN adapavTivn Kal odovTivi pe dpBovo vepd
KOl OTEYVWOTE TAUTIOVAPOVTAG ) XPNOIMOTIOIWVTAG EAapPU pelpa aépa. Mnv apudaTwVeTE TNV
odovrivn.

N =

[d

3.1.2 MpooTacia Tou TTOAQOU

. Z& BaBiég KoINOTNTEG KAAUWTE TNV 080OVTivn KOVTG OTOV TTOAPO HE éva XNUIKA TTOAUpEPI{OUEVO
okevaopa udpogeidiou Tou acBeatiou (Dycal® pupapa udpogeidiou Tou aoBeaTiou, BA. Odnyieg
XpAong) agrivovTag TNV uTTGAOITTN KOIAGTNTA EAEUBEPN YIG GUYKOAANGH.

3.1.3 Adpotroinon Tng adapavTivng Kal 0dovTiving

O OUYKOAMNTIKOG TTapAYovTag YEVIKNAG e@appoyig Prime&Bond® universal TTpoo@épel Tnv eTTIAOYH
TTPOETOINACTIOG O€ adAPAVTIVN KAl 030VvTivn:

= TeXVIKN autoadpoTroinong
1. Aev amaiTeiTal adpoTroinan Pe PWOPOPIKG 0§U, TIPOXWPNOTE TNV EQAPHOYT TOU GUYKOAANTIKOU
TTapdyovTa.

= TEXVIKN EMIAEKTIKNAG adpoTroinong

. E@apuoéaTe 10 pwaoopikd ofu (11.x. Conditioner 36) oUpgwva pe TG 0dnyieg xpriong Tou Kara-
OKEUQOTH.

EgwonoTe pe eAa@pid triean 1o adpotroinTikd {eAé oTnv adapavTivn (oTa 6pia) pévo.

Ma kaAUTEPa aTToTEAéOpATA, ASPOTIOINOTE TV AdAPAVTIV YIa TOUAGXIoTOV 15 SeuTEpOAETTTA.
KdaBe Tuxaia eTTagr Pe To adpoTroinTikG {eAE oTnv odovTivn TTPETTEl va TepIopideTal oTa 15 deuTe-
POAETTTA 1} AlydTEPO.

. ZeTTAéveTe TO CEAE pE A@Bovo OTTPEl vepoU-agpa Kal XPAonN IOXUPAG avappo®nong yia TOUAGXI-
oTov 15 deutepdAeTTA.

ATTOHOKPUVETE TNV TIEPICOEIN TOU VEPOU QUOWVTAG EAAPPA PE TNV AEPOCUPIYYQ ) OTEYVWOTE
TAUTIOVEPOVTAG.

6. H odovrivn dev TTpéTTel va apudaTwoEi.

7. TIpoXWPAOTE APECWG OTNV TOTTOBETNON TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.

@ N

IS

o

= TeXVIKN OAIKIig adpoTroinong (adpoTtroinon-§&mAupa)

. EpapuooTe pwopopikd ogu (1r.x. Conditioner 36) oupguwva Pe TIg 0dnyieg Xpriong Tou KATAOKEUAOTH.
2. E€wBnoTe e eAa@pid Triean To adpoTroinTiko o&U OTIG EMQAVEIG TNG KOIAGTNTAG EEKIVIOVTAG aTTd Ta
opla NG adapavTivng.

Ma KaAUTEPa atroTeAéTUATA, AdPOTTOINOTE TNV adapavTivn yia TOUAGXIoToV 15 SeutepOAeTTT
Kal TNV odovrivn yia 15 deutepoAemTa 1 AiyoTtepo.

. ZeTTAéveTe TO CEAE pE ApBovo OTTPEl vepoU-agpa Kal XPAoN I0XUPAG avappod®nong yia TOUAGXI-
oTtov 15 deutepdAeTTA.

ATTOHOKPUVETE TNV TIEPICOEIN TOU VEPOU QUOWVTAG EAAPPA PE TNV AEPOCUPIYYQ | OTEYVWOTE
TAUTIOVEPOVTOG.

[d
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o
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6. H odovrivn dev TTpéTTel va apudaTwoEi.
7. TIpoXwPAOTE APéCWG OTNV TOTTOBETNON TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.

EmpéAuvon.

ATToTUXiO TNG OTTOKATACTAONG.

1. A6 TN OTIYUN TTOU O1 ETTIPAVEIEG EXOUV TTPOETOINACOET BEV TTPETTEI VA ETTIHOAUVOOUYV.

2. Av emipoAuvBoUv pe adAio PETE TV adpoTroinan, EeTTAéveTe pe dpBovo aTTpél
VEPOU-0EPA, OTEYVWVETE KAl EQAPHOZETE TOV OUYKOAANTIKS TTOPAYOVTa OTTWG
TeplypdgeTal oTa ke@dAaia 3.1.4 Avaloyia wg 3.1.6 PwromroAupepiopdg Tou
OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa Xwpig va eTTavaAdBeTe To 0TAdIO TNG adpoTroinong.

3.1.4 Avaloyia

®16An pe katrdki flip-top:

1. AgaipéaTe TV Taivia ac@aAeiag.

2. Mo va avoigeTe Tn OUOKEUATia, KPATACTE TN @IGAN OTO XEPI, TOTTOBETAOTE TOV QVTIXEIPA OTNV
UTTOBOXI| TOU QVTIXEIPA KOl TIECTE TO KATIAKI TIPOG Ta TIAVW UEXPI VO HEIVEI OTNV avoixTh B€on.

3. KpatioTte Tn @I6An avamoda o KGBeTn Béon kai e§wORoTe 1-2 oTaydveg Tou auyKoAANTIKOU O€
éva doxeio avaueigng Tutrou CliXdish™ ) TUTTIKO 1ydio 1) KOIAGTNTA avAPEIENG.

4. Av atraiTeital KaBapioTe TO Avolyua TNG QIAANG pE HaAaKS XapTi.

5. KAgioTe TrpoaexTIKd T @IGAN aokwvTag Eavd trieon aTo Katrdki amd Ty emdvw TTAeupd. To KatTd-
KI €pappodel {ava aTn Béon Tou pe Evav oTaBEPS NXO «KAIK».

Texvikn onueiwon: CliXdish™.

YAIKO TTou TrEpIEXETaI O€ KAEIOTO doxeio avapeigng CliXdish™ mapapével evepyod yia
Xpron péxp! ko 30 AeTrTd. YAIKO TTOU TTapapével o€ OUHBATIKG doXEIo avapeIgng
TIPETTEl VA XPNOIJOTIOINBE AUETWG.

3.1.5 E@appoyn Tou ouyKoAANTIKOU TTapdyovTa o€ adapavTivn Kal 0dovTivn

. XpnaolpoTroInoTe éva VEo pUYXOG IO VO EQAPPOCETE TO UYKOAANTIKG WOTE va SlaBpégeTe TeAgiwg
TNV EMQAVEIQ OTTOU TTPOKEITAI VO EQAPHOOTEL. Av gival amapaitnTo {avaeyBarTioTe 1o pUyxog
OTOV GUYKOAANTIKO TTapdyovTa. ATTOQUYETE T Aiuvaacn Tou GUYKOAANTIKOU.

2. KpatoTe To 0UYKOANTIKG O€ eAa@pId pdAagn yia 20 deutepOAeTTTa.

3. AlaokopTrioTe TO GUYKOAANTIKO KOl aaip€aTe Tov SIAAUTN pE KaBapd, oTeyvo aépa armmod Tnv ag-
poouUplyya. EQapudoTe o€ kABe TMIQAVEIR HETPIO PEUPA OEPA YIO TOUAGXIOTOV 5 SeUTEPOAETTTA
HEXPI VO TTPOKUWEI pia yuaNIOTEPH Kal OpoIGpop®n £TTIQAvVEIa. ATTOQUYETE TN dnuioupyia TTOAD
OTEYVWV ONPEIWY | TOV SIGOKOPTTIONS TOU GUYKOAANTIKOU WE TN XPron €vOg TTOAU I0XUpoU peu-
HaTog aépa. PWTOTTOAUPEPIOTE TOV CUYKOAANTIKG TIAPAyovVTa apECWG PETE, OTIWG TTEPIYPAPETAI
otV evotnTa 3.1.6 PwromroAuPEPIoPOS TOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.

Avetrapkig €§aTpion Tou S1aAUTN.
A AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.

1. AKoAouBAOoTE auaTNPE TIG OBNYIEG TWV TTAPATIAVW BNHETWY.

3.1.6 PwrooAUNEPIOUSGG TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
1. PWTOTTOAUPEPIOTE TOV GUYKOAANTIKS TTOPAYOVTA PE TNV KATAGAANAN CUOKEUT QWTOTTOAUPEPICHOU’.
DWTOTTOAUPEPIOTE TOV GUYKOAANTIKG TTapdyovTa yia 10 SeutepOAeTTTA GTAV XPNOIJOTIOIEITAI Yidt
OUOKEUN TTOAUPEPIOHOU TTOU £XEI EAGXIOTN évTaon ekTTouTIG 800 mW/cm?.

1 ZUOKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU TTOU £XEl OXESIAOTEI VIO TOV QWTOTTIOAUMEPIONO UAIKWV TTOU TIEPIEXOUV EVEPYOTTOINTH

Kapopokivovng (CQ). H kopuer Tou gacuarog eival ota 440-480 nm kai éviaon ekmopTig 800-2000 mW/cm?.




DWTOTTOANUPEPIOTE TOV CUYKOAANTIKG TTapdyovTa yia TOUAGXIoTOV 20 SeuTEPOAETTTA OTAV N EAG-
XI0Tn évTaon eKTTOPTTAG eivarl petagy 550 mW/ecm? kai 800 mW/cm?.

AVETTAPKAG PWTOTTOAUPEPITHOG.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.
1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.
2. EAéygre TOV Xpdvo TTOAUPEPIOHOU.
3. EAéyETe TNV €AGXIOTN €VTOON EKTTOPTTAG TNG CUOKEUNG.

N

MpoxwpnoTe Gueca oTnV TOTTOBETNON TNG APEDNG OTTOKATACTAONG 1 TNV TTPOETOIMAGIa Kal TN
OUYKOAANON TNG GUEONG ATTOKATACTAONG OTTWG TIEPIYPAPETAl 0T akdAouBa kepdAaia.

3.1.7 TomoB£TNoN TWV GUECWYV ATTOKATOOTACEWYV PE PWTOTTOAUPEPIJOpEVEG OUVOETES pNTivEG
Kal compomers

. Meté TNV eappoyn kai Tov QWTOTTIOAUUEPIOHO TOU GUYKOAANTIKOU TTaPAYOVTa TOTTOBETAOTE TO ATTOKA-
TOOTATIKG UNIKG aKOAUBWVTAG TIG 08nYieg Xpriong TG oUVBETNG pnTivng A Tou UAIKOU TUTTOU compomer.
BeBaiwbeite 6TI 01 QWTOTTOAUPEPIOPEVES ETTIQAVEIEG TTAPAUEVOUV XWwPIG €TTIHOAUVOT TTPOTOU
£QAPUOOETE TO APECO ATTOKATAOTATIKG UAIKG. Av TTPOKUWEI €TTIHOAUVOT PE OGAIO KOBOPIOTE IKa-
VoTToINTIKA PE GPBOVO OTTPEl VEPOU, OTEYVWOTE KAl {OVOEPAPPOTTE TOV GUYKOAANTIKG TTapdyovTa
OTIwG TreplypdgeTal oTa ke@dAaia 3.1.4 Avadoyia wg 3.1.6 PwroTroAupePIoPOS TOU GUYKOAANTI-
KOU TTapAyovTa Xwpig va eTTavaAdBeTe 1o 0TddI0 TNG adpoTroinang.

N

3.2 ZuykOAANon 6Wewv cUYKOAAOUPEVWYV PE QWTOTTOAUNEPIZOHEVN PNTIVEN Kovia

- E@appoyn Tou cuykoAAnTIKOU TrapdyovTa.
E@appoyr Tou cuyKoAANTIKOU OTIG E0WTEPIKES ETTIPAVEIEG TWV UAAOKEPAHIKWY ATTO-

KOTAOTAOEWY TTOU £XOUV TTPOETOINACTEN PE OIAGVIO BEV aTTaITEITAI.

1. KaBapioTe Tnv adapavtivn Kal TNV 0dovTivn, EQAPUOCTE KAl PWTOTTOAUPEPIOTE TOV GUYKOAANTIKO
TTapdyovTa OTTwg Treplypd@eTal oTa KepdAaia 3.1.1 ATroudvwon, kaBapIoudg Kal TIPOETOINATIA
NG adapavTtivng Kai odovTtivng éwg 3.1.6 PwromoAupepIoUdG Tou guykoAANTIKOU TrapdyovTa.

2. TMPOETOINGATE TNV EMPAVEIX TUYKOAANONG TNG OTTOKATACTAONG WG EENG:

* ZTNV MEPITTWON UAAOKEPAMIKWYV, adPOTIOINOTE YE UDPOPBOPIKG 0EU CUPPWVA HE TIG 0dN-
Yi€G TOU KATAOKEUAOTH Kal eQapuoaTe alhavio (1r.x. Calibra® Silane Coupling Agent) cUpgwva
HE TIG 08NYiEG TOU KATOOKEUAOTH.

Znv mepiTwon diogeidiou Tou Jipkoviou 1} oUVOETNG pNTivNg, aUPOBOANCTE e vEOOTO-

HaTIKA) CUOKEUN HIKpoadpoTroinang (ahoupiva 50 pm). =emAUveTe pe vepod yia 15-20 deute-

POAETTTA, OTEYVWOTE P aépa. EQapuooTe TOV OUYKOANTIKO TIAPAYOVTA YEVIKAG EQAPHOYAG

Prime&Bond® universal oTig em@aveieg GUYKOAANONG TWV ATTOKATAOTATEWV VIO VA EVIOXUOETE

Tn ouykdAAnon. E§aTpioTe 6Twg Teplypa@eTal oTo Kepdhaio 3.1.5 E@apuoyr Tou ouykoAAn-

TIKOU TTapAyovTa o€ adapavrivn Kal 0dovTivn.

3. MpoxwpAOTE APECWS OTN CUYKOAANGCN TNG €UPECNG ATTOKATACTAONG OKOAOUBWVTAG TIG 0dNYieg
XPAONG Y1 TNV QWTOTTOAUPEPIZOPEVN QIOBNTIKA PNTIVWAN Kovia.

3.3 EmB16pBwon oUVOETNG PNTIVNG, KEPAMIKWY KOl OTTOKATAOTACEWV APOAYGHATOG HE PTO-
TroAupepIfOpEVEG OUVOETEG PNTiIVEG

3.3.1 TMpogToipacia TNG ATTOKATACTACNG
Ze epiTTWON eMBI6pBwoNg oUVOETNG PNTIVNG KAl APAAYdpATOG:
1. AnpioupyAoTE PNXAVIKA CUYKPATnon OtTou eival duvatd. EKTpaxUveTe TNV eTTIQAVEIQ TOU KATAY-
paTog yia KaAUTepa atTroteAéopaTa, aUPOBOAACTE TNV TTEPIOXT TTOU TTPOKEITAI VO ETTIOIOPOWOET pE
€vOOOTOHATIKA) OUOKEUN piKkpoadpotroinong (ahoupiva 50 pm). ZUCTAVETAI N EQOPUOYR EAAOTI-
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KOU aTTOHOVWTAPA TAUTOXPOVA HE XPrON I0XUPAS avppdpnong.
ZemAUveTe Pe vepd yia 10 deuTepOAeTITa (HIKpOadpoTTOINUEVES TIEPIOXEG Yia 15-20 deutepdAe-
TITA), OTEYVWOTE PE QEPQ.

N

Ze TEPITTTWON EMISIOPOBWONG UNAOKEPAUIKWY ATTOKOTAOTACEWV:

1. AdpotroifaTe Pe puBUIOTIKG BIGAUPA USPOPOOPIKOU 0GEDG YIa EVOOOTOUATIKY) XPHOT CUUPWVA HE
TIG 0dNYieg XPrONG TOU KATAOKEUAOTH Kal epappdoTe alAdvio (1r.x. Calibra® Silane Coupling Agent)
OTIG KEPAPIKEG ETTIPAVEIEG TTOU TTPOKEITAI VO £TTIBI0POWO0UV akoAouBwWVTaG TIG 08NYieg XpAoNg.

3.3.2 MpocToipacia Tou dovTiol

. MpoeTOIPGOTE TIG EKTEBEIPEVEG ETTIPAVEIEG adapavTivNG Kal 0dovTivng WE Tn dladikaaoia TTou Tre-
piypdgetal ota kepaAaia 3.1.1 Aopdvwaon, KaBapioudg Kal TIPOETOINATIa TNG adauavTivng Kal
odovtivng wg 3.1.3 Adpotmoinon Tng adauavTivng Kai 0dovTivng.

E@appodoTe Kal TTOAUPEPIOTE TOV GUYKOAANTIKO TTOPAYOVTa OTIG ETTIQAVEIEG TTPOG ETIOIOPOWGCN Kal
OTIG EKTEBEIPEVEG ETTIPAVEIEG AdAPAVTIVNG Kal 0doVTiVNG OTTWG TTEPIYPA@eTal oTa KepdAaia 3.1.4
Avaloyia £wg 3.1.6 PwToTroAupEPIoPOS TOU TUYKOAANTIKOU TrapdyovTa.

MpoxwpnoTe dueca TNV OAOKARPWON/TOTTOBETNON TOU ATTOKATACTATIKOU UAIKOU GUHQWVA HE TIG
odnyieg Xxpriong Tou XpnoIpoTToloupevou oUvBETou UAIKOU.

[\
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3.4 Xpron wg BePVIKIOU YIO EQAPHOYH OE VEO ApPAGAyapa
1. EQapuo6oTE TOV OUYKOANTIKG TTapdyovTa o€ EMQAVEIEG TNG KOIAOTNTAG Xwpig adpoTroinan OTrwg Tre-
plypdgetal oTa kepdaaia 3.1.4 Avaloyia wg 3.1.6 PwrotroAupepIoPdS Tou GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.
2. MpoxwpnoTe apéowg ae OAOKAPwOoN (TOTTOBETNOT ATTOKATACTATIKOU UAIKOU).

3.5 ZuykOAAnon éPUECWYV aTTOKATAOTAOEWV pE Xprion Calibra® Ceram 1y Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Me Tnv e@appoyr Tng koviag Calibra® Ceram 1 Calibra® Universal o evepyoTtrointig
Dentsply Sirona Self Cure Activator dev xpeiddetal.

DWTOTTOAUHEPIOHOG.

O QWTOTTOAUPEPIOHOG TOU CUYKOAANTIKOU TrapdyovTa YeVIKAG Epapuoyrg Prime&Bond®
universal puTropei va yivel apéowg PeTd TNV £€8paocn Tng atrokataaTaong pe Ty Calibra®
Ceram 1j Calibra® Universal o€ TrepITITWOEIG SIATTEPATWV OTO PG EPUETWY OTTOKATO-
oTdoEwV (£ 2,5 mm TaY0g yia KEpApIKG Kal oUVOETA UAIKG) pévo.

E@appoyn Tou cuykoAANTIKOU.

E@appoyr Tou cuyKoAANTIKOU OTIG E0WTEPIKES ETTIPAVEIEG TWV UAAOKEPAHIKWY ATTO-
KOTAOTAOEWY TTOU £XOUV TTPOETOINACTEN PE OIAGVIO eV aTTaITEITAI.

1. MNa TNV TpooTacia Tou TTOAQOU Kal TV TTPOETOIPAaia Tou dovTiou, avaTtpégte oTa kKe@dAaia 3.1.1
Atmroudvwan, kabapiopdg Kal TTPOETOINagia TNG adayavTivng kal odovTivng £éwg 3.1.3 Adpotroin-
an Tng adapavrivng Kai 0dovTivng.

2. EQapu60Te TOV OUYKOAANTIKG TTapdyovTa OTIG TIPOETOINACUEVEG OBOVTIKES ETTIQPAVEIEG CUUPWVA
ue Tn Siadikaoia TTou TTEPIypAPeTal oTa ke@dAaia 3.1.4 Avadoyia wg 3.1.6 PwToTroAupEPIoPOS
TOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa.

3. MPOETOINGATE TNV EMQPAVEIX TUYKOAANONG TNG OTTOKATACTAONG WG EENG:

* ZTNV MEPITTWON UAAOKEPAMIKWYV, adPOTIOINOTE YE UDPOPBOPIKG 0EU CUPPWVA HE TIG 0dN-
Yi€G TOU KATAOKEUAOTN Kal EQapuoaTe alhavio (1r.x. Calibra® Silane Coupling Agent) cUpgwva
HE TIG 08NYiEG TOU KATOOKEUQOTH.




4.

* ZTnVv mepimTwon diogeidiou Tou Jipkoviou, oUVOETNG PNTivng 1} METGAAOU, appOBOAR-
OTE Je EVOOOTOMATIKI) CUOKEUN HIKpoadpoTroinang (aAoupiva 50 pm). ZeTTAUVETE pe vePo yia
15-20 deutepOAETITA, OTEYVWOTE Pe aépa. EQapuooTe Tov OUYKOANTIKG TTapAyovTa YEVIKAG
e@appoyrg Prime&Bond® universal oTig emM@AVEIEG TUYKOAANONG TWV OTTOKATACTACEWY VIO VO
evIoXUOETE TN OUYKOAANON. EartpioTe Trwg Treplypd@eTal oto kepdhaio 3.1.5 EQapuoyr) Tou
OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa o€ adauavTivn Kai 0dovTivn.

MpoxwpnoTe apéowg o€ CUYKOAANOT TWV EUPECWY OTTOKATACTACEWY AKOAOUBWVTAG TIG 0OnYieg

yia 10 UAIKG Calibra® Ceram 1 Calibra® Universal.

3.6 ToroB£TNON GUECWYV ATTOKATAOTATEWY PE SITTAOU TTOAUNEPITHOU/QUTOTTOAUMEPIZOHEVES
oUVOETEG PNTiIVEG KAl MUAIKEG OVOOUOTAOEIG

Evepyotrointiig Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Amraiteital o evepyotroinTrig Dentsply Sirona Self Cure Activator. O evepyotroinTrig
Self Cure Activator (SCA) avapelyvuetal pe To Prime&Bond® universal yia va kato-
oTAoEl To TeAeuTaio oupBaTtd pe cupBartikou TUTToU, HEBAKPUAIKAG Baong, SITTA0U
TTOAUpEPIOHOU Kal aUTOTTOAUpEPI{OUEVA GUVOETA UAIKG OTTOKATAOTAONG, CUMTTEPIAGU-
Bavopévwv Twv Dentsply Sirona d1TTAoU TTOAUPEPITHOU KOl AUTOTTOAUMEPIZONEVWV
UAIKWY GUVBETWYV pNTIVWV Kal pNTIVWOWY KOVIWV.

3.6.1

MpooTacia Tou TTOAPOU Kal TTPOETOINATIA TOU SOVTIoU

MNa TpooTacia Tou TTOAQOU Kal TrpoeTolpacia Tou dovTiol BA. kepdAaia 3.1.1 Aroudvwan, kaba-
PIoUOG Kal TTpogToIhagia TNG adapavtivng kal odovtivng éwg 3.1.3 Adpotmroinon Tng adauavtivng

Kal odovTivng.

3.6.2

1.

[\

3.6.3

w

Aoocopétpnon Kai avapeign

E¢wbroTe 1-2 oTaydveg Tou OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa yevikig e@appoyng Prime&Bond®
universal o éva kaBapd doxeio avdapeigng Tutrou CliXdish™ i TUTTIKF TTAAOTIK) KOIAOTNTA VG-
peIgng akoAouBoUpevou atrod Tov evepyotrointr) Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), o€
avahoyia 1:1 (idlog apiBudg oTayévwy).

AvapeigTe TO TrEPIEXOHEVO 1-2 DEUTEPOAETITA pE EVa VEO PUYXOG EPAPHOYNG.

E@appoyr Tou avapepelypévou ouyKoAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH O€ adapavTivn Kal odovTivn

. XpnolpoTroINoTe To PUYXOG EQAPHOYNAG VIO VA EQAPUOOETE TO AVOAUEHUEIYUEVO TUYKOAANTIKG/

evepyoTToINTA yia TNV TTARPN SIGBPOXH TWV ETTIPAVEIWV TTOU TTPOKEITAI VO TTPOETOINACTOUV. AV
armaiTeital emavadiaBpéETe To pUyXoG epappoyng. ATTOQUYETE T Aiuvaacn Tou ouyKOAANTIKOU/
EVEPYOTTOINTH.

KpatioTe To avapepelypévo ouyKoANTIKO/EvepyoTToiNTr ot eAa@pId HAAagn yia 20 SeutepdAeTTTa.

. AI0OKOPTTIOTE TO AVAPEPEIYHEVO TUYKOAANTIKG/EVEPYOTTOINTY| KOl aQaIpéOTE Tov SIAAUTN e kaba-

pd, oTeYVO aépa aTréd TNV aePOaUplyya. MPOETOINAOTE KABE ETTIPAVEI UE PETPIO PEUMA AEPA VIO
TOUAGXIOTOV 5 BEUTEPOAETITA PEXPI VO TTapaxBei Eva yUuaNioTEPS Kal OUOIGPOPPO OTPWHA. ATTO-
QUYETE TN dNUIOUPYIC OTEYVWV TTEPIOKWV I TOV JIACKOPTTIOUS TOU CUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH
HE TNV £QapPOYT) TTOAU 1I0XUPOU PEUPATOG aépa.

Avetrapkig €§aTpion Tou S1aAUTN.
A AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.

1. AKoAouBAOoTE auaTNPE TIG OBNYIEG TWV TTAPATIAVW BNHETWY.

3.6.4

DwTOTTOAUPEPICHOG TOU AVAMEUEIYHEVOU OUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH

. ®WTOTTOAUPEPIOTE TO TUYKOAANTIKG/EVEPYOTTOINTH HE KATAAANAN CUOKEUR QWTOTTOAUPEPICHOU?.

ZUOKEUR QWTOTTOAUMEPIOHOU TTOU €XEI OXEDIAOTE] VIO TOV QWTOTTOAULEPIONO UAIKWV TTOU TIEPIEXOUV EVEPYOTTOINTH
Kapopokivovng (CQ). H kopuer Tou gacuarog eival ota 440-480 nm kai éviaon ekmopTig 800-2000 mW/cm?.




DwTOTTOAUPEPIOTE TO TUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH Yia 10 SEUTEPOAETTTA GTAV XPNOIPOTIOIETAI
Mia oUOKeUR TTOAUPEPIOHOU TTOU £XEl EAAXIOTN évTaon ekTTouTTrig 800 mW/cm?.
DWTOTTOANUPEPIOTE TO TUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH Yia TOUAGXIOTOV 20 SeUTEPOAETITA OTAV N
eAAXIOTN €vTOON EKTTOPTIAG eival HeTagy 550 mW/cm? kai 800 mW/cm?.

AVETTAPKAG PWTOTTOAUPEPITHOG.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.
1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPIOHOU.
2. EAéygre TOV Xpdvo TTOAUPEPIOHOU.
3. EAéyETe TNV €AGXIOTN €VTOON EKTTOPTTAG TNG CUOKEUNG.

2. MpoywpnoTe Aueca aTnv TOTTOBETNON TNG SITTAOU TTIOAUPEPITHOU/AUTOTTOAUPEPIZOPEVNG TUVOETNG
pPNTiVNG fj Tou UAIKOU PUAIKWYV aVOOUCTATEWV.

3.6.5 TomoB£TNON AUECWYV ATTOKATAOTATEWV UE SITTAOU TTOAUNEPIOHOU/aUTOTTOAUPEPIZOHEVEG
oUVOETEG PNTiVEG Kal MUAIKEG AVACUOTATEIG

. Metd TNV eQappoyr Kal Tov @WTOTIOAUPEPITUO TOU GUYKOAANTIKOU TTaPAYOVTa/EVEQYOTIOINTH, TOTTO-
BeTAOTE TOV OUYKOANTIKG TTAPAyovVTa CUPPWVA WE TIG 0BNYiEG XPAONG TNG XPNOIJOTTOIOUNEVNG dI-
TTAOU TTOAUPEPIOHOU/QUTOTTOAUPEPIZOUEVNG CUVBETNG PNTIVNG I} TOU UNIKOU HUAIKWY QVACUCTACEWV.
Alao@alioTe 0TI 01 ETTIPAVEIEG TOU TTOAUPEPIOUEVOU GUYKOAANTIKOU eV ETTIHOAUVOVTAI TTPIV TNV
£@appoyn Tou UAIKOU duecwv atrokatacTdoewy. Eqv mpokUyel emmpdAuvon pe odhio, kabapioTe
OXOAAOTIKG pE APBOVO OTTPEl VEPOU, OTEYVWOTE KAl EPAPPOOTE €K VEOU TO PEIYPO OUYKOAANTIKOU
TIAPAYOVTA/EVEPYOTTOINTY OTTWG TTEPIYPAPETAI OTa KePaAaia 3.1.4 Avaloyia £wg 3.1.6 DwroTToAupe-
PIOUOG TOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa Xwpig va eTTAVAAGBETE To OTASIO TNG TIPOETOIPATIAG PE 08U.

N

3.7 ZuyKOAANON EPUECWYV OTTOKATAOTACEWV HE GAAEG SITTAOU TTOAUPEPITHOU KOl QUTOTTOAUEPI-
JOHEVES PNTIVDBEIG KOVIEG

Evepyotrointiig Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Amraiteital o evepyotroinTig Dentsply Sirona Self Cure Activator. O evepyotroinTrig
Self Cure Activator (SCA) avapelyvuetal pe 1o Prime&Bond® universal yia va kato-
oTAo¢€l To TeAeuTaio oupPaTtéd pe cupBartikou TUTToU, HEBAKPUAIKAG Baong, SITTA0U
TTOAUpEPIOHOU Kal QUTOTTOAUpEPI{OUEVA GUVOETA UAIKG OTTOKATAOTAONG, CUMTTEPIACU-
Bavopévwv Twv Dentsply Sirona d1TTAoU TTOAUPEPITHOU KOl AUTOTTOAUMEPIZONEVWV
UAIKWV GUVBETWYV pNTIVWV Kal pNTIVWOWY KOVIWV.

E@appoyn Tou cuykoAANTIKOU.

E@appoyr] Tou cuykKoAANTIKOU 0TNV ECWTEPIKI ETTIPAVEIR TWV UAAOKEPAMIKWV OTTOKA-
TAOTACEWY TTOU £XOUV TTPOETOINACTEN PE OIAGVIO BEV aTTaITEiTal.

3.7.1 MpooTacia Tou TTOAQOU Kal TTPOETOIHAC A TOU SoVTIoU
MNa TpooTacia Tou TTOAoU kai TTpoeToiyacia Tou dovTiol BA. kepdhaia 3.1.1 ATTopuévwaon, kaBapiopdg
Kal TTpOETOIPaTia TG adapavTivng kal odovTivng £éwg 3.1.3 AdpoTtroinon Tng adauavTivng Kai 0dovTivng.

3.7.2 AooopéTpnon Kal avapeign
1. E€wBnote 1-2 oTayoveg Tou OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa YeVIKAG e@appoyrig Prime&Bond®
universal ot éva kaBapd doxeio avdapeigng Tutrou CliXdish™ i TUTTIKF TTAAOTIKF) KOIAOTNTA QVA-
peIgng akoAouBoUpevou atro Tov evepyotrointr) Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), o€
avahoyia 1:1 (idlog apiBudg oTayévwy).
2. AvopeigTe TO TIEPIEXOHEVO 1-2 DEUTEPOAETITA PE EVa VEO PUYXOG EPAPHOYNG.




3.7.3 E@appoyr) Tou avapepelypévou ouykoAANTIKOU/EvEPYOTTOINTH O€ adapavTivn Kal odovTivn
. XpNoIPoTIoINoTeE TO PUYXOG EQAPHOYNAG VIO VA EQAPUOCETE TO AVOAUEHUEIYUEVO TUYKOAANTIKG/
evepyoTToiNTA yia TNV TTARPN SIGBPOXH TWV ETTIPAVEILV TTOU TTPOKEITAI VO TTPOETOINACTOUV. AV
armaireital emavadiaBpéETe 1o pUyXOG ePappoyng. ATTOQUYETE T Aidvaacn Tou OuyKOAANTIKOU/
evepyoTToINTA.

KpatioTe To avapepelypévo ouyKoANTIKG/EvepyoTToiNTr ot eAa@pId HAAagn yia 20 SeutepdAeTTTa.
AIQOKOPTTIOTE TO AVAUEPEIYHEVO CUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH KOl AQAIPECTE TOV DIGAUTN HE KaBa-
P4, oTeYVO aépa aTréd TNV agPOaUplyya. MPoETOINAOTE KABE ETTIPAVEIT UE PETPIO PEUMA AEPA VIO
TOUAGYXIOTOV 5 BEUTEPOAETITA PEXPI VO TTapaxBei Eva yUuaANioTEPS Kal OUOIOHOPPO OTPWHA. ATTO-
QUYETE TN dnUIOUPYia OTEYVWV TTEPIOKWV I TOV JIACKOPTTIOUS TOU CUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH
HE TNV £QapPOYT) TTOAU 1I0XUPOU PeUPATOG aépa.

Avetrapkig €§aTpion Tou S1aAUTN.
A AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.

1. AKoAouBAOoTE auaTNPE TIG OBNYIEG TWV TTAPATIAVW BNUETWY.

wnN

3.7.4 ®wToTOAUNEPIOUOG TOU aVOUEPEIYHEVOU TUYKOAANTIKOU/EVEPYOTTOINTH
1. PWTOTTOAUPEPIOTE TO CUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH HE KATAAANAN GUOKEUT QUWTOTTOAULEPICHOUS.
DwTOTTOANUPEPIOTE TO TUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH Yia 10 SEUTEPOAETTTA GTAV XPNOIPOTIOIETA
Mia oUOKEUR TTOAUPEPIOHOU TTOU £XEl EAAXIOTN évTaon ekTTouTTrig 800 mW/cm?.
DWTOTTOANUPEPIOTE TO TUYKOAANTIKO/EVEPYOTTOINTH Yia TOUAGXIOTOV 20 SeUTEPOAETITA OTAV N
eAAXIOTN €vTOON EKTTOPTIAG €ival HeTagy 550 mW/cm? kai 800 mW/cm?.

AVETTAPKAG PWTOTTOAUPEPITHOG.

AVETTAPKAG TTOAUPEPIOUAG.
1. EAéyETe TN oUPBATOTNTA TNG GUOKEUNG TIOAUPEPICHOU.
2. EMéygre TOV Xpdvo TTOAUPEPIOHOU.
3. EAéyETe TNV €AGXIOTN €VTOON EKTTOPTTAG TNG CUOKEUNG.

N

MpoxwpnoTe Gueaa TNV TOTTOBETNON TNG EUPECNG ATTOKATACTAONG.

3.7.5 TposToipacia UUECTWY ATTOKATACTATEWY

E@appoyn Tou cuykoAANTIKOU.

E@appoyr] Tou cuykKoAANTIKOU 0TNV ECWTEPIKT ETTIPAVEIR TWV UAAOKEPAUIKWV OTTOKA-
TAOTACEWY TTOU £XOUV TTPOETOINACTEN PE OIAGVIO BEV aTTaITeiTal.

. MpoeToIpdoTe TV €TMEAVEIN TUYKOAANONG TNG ATTOKATAOTACNG WG EEAG:

* ZTNV TEPITITWON UAAOKEPAMIKWY, adPOTIOINaTE PE USPOPOOPIKS 08U TUPPWVA pE TIG 0BNYi-

£G TOU KOTOOKEUOOTH Kal €QapUOaTe OIAGvIo (T1.X. TrapayovTa ougeugng Calibra® Silane) oUp-
PWVa PE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUOOTH.
ItV mepimTwon diogeidiou Tou Jipkoviou, oUVOETNG pNTivng 1} pETGAAOU, appOBOAR-
OTE Je EVOOOTOMATIKI) CUOKEUN HIKpoadpoTroinang (aAoupiva 50 pm). ZeTTAUVETE pe vePO Yia
15-20 deutepOAETITA, OTEYVWOTE PE aépa. EQapuooTe To peiypa ouykoAANnTIKoU Trapdyo-
VTO/EVEPYOTTOINTH OTIG ETTIPAVEIEG CUYKOAANONG TWV ATTOKATAOTACEWY VIO VO EVIOXUCETE TN
ouykOAAnon. EaTpioTe OTrwg Treplypa@eTal oTo kKepdAaio 3.1.5 E@appoyr Tou cuykoAAnTIKOU
Trapdyovta og adapavTivn kai odovrivn. MoAupepioTe dTTwG TTEPIYPAPETal 0TO KePAAaio 3.1.6
PwroTTOAUPEPIOPOG TOU TUYKOAANTIKOU TIApGyovTa.

3 ZUOKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU TTOU £XEI OXESIAOTEI VIO TOV QWTOTTIOAUMEPIONO UAIKWV TTOU TIEPIEXOUV EVEPYOTTOINTH
Kapopokivovng (CQ). H kopuer Tou gacuarog eival ota 440-480 nm kai éviaon ekmopTig 800-2000 mW/cm?.
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. MpoxwpnoTe apéowg oTn ouykOAANoN TNG EUPEONG aTTOKATACTAONG. MPOETOINAOTE, avapEi§TE

Kal EQAapPOaTE SITTAOU TTIOAUPEPITUOU/QUTOTIOAUPEPIZOHEVN PNTIVWOSN Kovid, CUNPWVA PE TIG 0dN-
Yi€EG TOU KOTAOKEUQOTH.

3.8 ZuykoAAnon evdoppidikou dfova

3.81
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3

>

o

3.8.2

N
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>

oo

Me uAIk6 avaoUoTaong koAoBwpdTwy core-X® flow

. O xwpog Tou agova TTPETTEl va EETTAUBET PE VEPO Kl va OTEYVWBOET XPNOIHOTIOIWVTAG avappoenan

i/Kal KWVOUG XAPTOU a@rVOVTag Ui VOTIOUEVN ETTIQAVEIQ.

MpoaIpeTIKd, 0 XWPOG Tou dgova pTropei va uTToBANBEi o€ eTTeGEpyaaia adpoTroinang-§emAUpaTog
HE QWOopIKd o§U oUpPwva Pe Tn dladikacia TTou TTeplypd@eTal aTo kedAaio 3.1.3 Adpotroinon
NG adapavTivng Kai 0dovTivng.

AvapeigTe Tov guyKoAANTIKG TrapdyovTa YeviKAg epappoyng Prime&Bond® universal pe Tov evep-
yotrointr) Dentsply Sirona Self Cure Activator 6Twg Tepiypd@etal o1o KepAAaio 3.7.2 Aoooué-
TPNON KAl avAPEIEn.

. EQapuoaoTe To peiypa Tou GUYKOAANTIKOU TTapayovTa YeVIKRG epappoyig Prime&Bond® universal

Kkai Tou evepyotrointy Dentsply Sirona Self Cure Activator oTov Xwpo Tou Ggova cUPQWVa e TN
diadikaaia TTou Teplypd@eTal aTo KePdAaio 3.7.3 EQappoyr Tou avauepelyuévou ouyKOANTIKOU/
evepyotroinTA o€ adapavrivn kal 0dovtivn. H xprion Kwvwv XapTou PETE TNV epappoyn Bonbd va
ammo@euxBei n Aipvaon Tou GUYKOAANTIKOU GTOV Xwpo Tou agova.

O QWTOTTOAUNEPIOHOG TOU GUYKOAANTIKOU TTPIV TN GUYKOAANGN Tou dgova gival TTpoaipeTIKOG — aKo-
AoubroTe To Ke@dAaio 3.7.4 DWTOTTOAUPEPIOUOG TOU AVAUEUEIYUEVOU TUYKOANTIKOU/EVEPYOTTOINTH.
Eme€epyaoTeite TNV em@dveia Tou dfova oUP@wva pE TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTH Tou GEova
(BnA. yia Tov G€ova X-Post® fibre post epapuo0Te To peiypa cUYKOAANTIKOU KOl OTEYVWOTE PE OEP).
MpoxwpnoTe auéowg oTn CUYKOAANON Tou evdodovTIKOU GEova akoAouBwvTag TIG odnyieg Xpr-
ang yia 1o core-X® flow.

Me GAAeg SITTAOU TTOAUMEPICHOU KAl QUTOTTOAUNEPIJONEVES PNTIVWSEIG KOVIEG

. O evdoppIfikdg XWPog Tou afova TTPETTEl va adpoTroindei ue @uagopikd oflu cUPwva PE T

diadikaoia TTou TePIypageTal oTa kKe@dAaia 3.1.3 Adpotroinon Tng adauavTivng Kai 0dovTivng.
AvapeigTe Tov guyKoAANTIKG TTapdyovTa YeviKAg epappoyng Prime&Bond® universal pe Tov evep-
yotrointr) Dentsply Sirona Self Cure Activator 6Twg Tepiypd@etal o1o KepdAaio 3.7.2 Aogoué-
TPNON KAl avAPEIEn.

Me Tt xprion Tng Calibra® Ceram 1} Calibra® Universal Tng Dentsply Sirona o evepyotoinTrig
Dentsply Sirona Self Cure Activator dev atraiteitail.

E@appdoTe 10 peiypa Tou guykKoAANTIKOU TTapdyovTa YeVIKAG epappoyrig Prime&Bond® universal
Kkai Tou evepyotrointry Dentsply Sirona Self Cure Activator oTov Xwpo Tou Ggova cUPQWVa e TN
diadikaaia TTou Teplypd@eTal aTo KePdAaio 3.7.3 EQappoyn Tou avauepelyuévou ouyKOANTIKOU/
evepyotroinTA o€ adapavrivn kal 0dovtivn. H xprion Kwvwv XapTou PETE TNV epappoyn Bonbd va
amo@euxBei n Aipvaon Tou GUYKOAANTIKOU GTOV XwpPo Tou agova.

DWTOTTOANUPEPIOTE TO CUYKOAANTIKG TTPIV TN OUYKOAANCN Tou GEova akoAOUBWVTAG TO KEPAAQIO
3.7.4 dWTOTTOAUPEPICUOG TOU AVAUEUEIYHEVOU TUYKOANTIKOU/EVEQYOTTOINTH.

MPOETOIPAOTE TOV XWPO TOU GEova OUPPWVA PE TIG 0ONYIEG TOU KATOOKEUQOTH.

MpoxwpnoTe apéowg OTn CUYKOAANON Tou £v80doVTIKOU GEova akoAoUBWVTAG TIG avTIOTOIXEG
0dnyieg xpnong.

4 Yyieiviy

AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

HE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
*  ETavemegepyaoTeiTe Ta ETTAVAXENCIUOTIOIOUPEVA TTPOIOVTA OTIWG TTEPIYPAPETAL
TTOPAKATW.

Noipwgn.
A *  Mnv eTTavayxpnoIPOTIOIEITE TTPOIOVTA HitG XProNG. ATTOpPIWTE Ta UAIKG GUHPWVa




AlaoTaupoUpevn emipdAuvon.

Noipwgn.

*  O1 @icAeg dev uTTopouv va uttoBANBoUV ot eTTaveTTegepyaaia. ATToppiyTe Tig
ETTIPOAUCTPEVEG PIGAEG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

* [0 va atmo@UyETe TNV €KBECT TWV QIOAWY O TITGIANICUA 1) OTTPEI CWHATIKWY
UYPWV ) o€ HOAUTPEVA XEPIa, ETTIBAAAETOI O XEIPIOPOG TNG PIAANG EKTOG TNG 050-
VTIOTPIKAG povadag e kaBapd/amroAupacpéva yavTia. Mnv eTTavaypnoipoTTolEiTe
TIG PIAAEG €AV £XOUV ETTIHOAUVOEI.

*  Kard n Sidpkeia TNG BepaTreiag, ol 10TPOI TTOU £pYOVTal OE ETTAQPN HE TOV a0Bevn
Sev TIPETTEN VO XeIpidovTal T @IGAN.

H Tuxaia emagr NG QIGANG Pe vepd, oatrolvi 1) udaTiKé dIGAUPA aTTOAUJAVONG VOGOKOMEIAKAG Ka-
Tnyopiag dev Ba TTpoKaAédel NI OTO OWHA TNG PIGANG. Mnv TITPETTETE OTTOIABATIOTE ETTAPH TOU
SIOAUpOTOG pE HOAUCGHEVO UAIKS. ATTOPPIYTE TUXOV UAIKO TTOU EXEl ENBEI OE ETTOQN PE OTTOIOBNTTOTE
OWHATIKG UYPS A PN ATTOOTEIPWHEVO EPYAAEIO.

H emravaAapBavopevn eTTaQn He UYPA PTTOPET VA KOTAOTPEWE! TNV ETIKETA. ZTEYVWVETE TN QIGAN HE
TTavi piag Xpriong Tmou dev a@rjvel Xvoudl.

ZHMEIQZH: To évTovo OKOUTTIOHA UTTOPEi VO KATOOTPEWEI TNV ETIKETA. TKOUTTIZETE TIG QIGAEG

aTraAd.

4.1 Aoxeio avapeigng CliXdish™
Ma odnyieg emavemegepyaaiog, TapakaAoUpe avatpégre oTig odnyieg xpriong Tou CliXdish™,
ol oTToieg gival diaBéoiueg oTnV 10TooeAda pag oTo https://www.dentsplysirona.com/ifu. Av {ntn0ei
HTTOPE va aTTOOTAAET BWPEAV EKTUTTWHEVO aVTITUTTO TwV OdnyIkv XpAong aTn yAwoaoa TTou eTTIBu-
HeiTe péoa o€ 7 nuépeg. MTTOPEITE va XPNOIPOTIOINCETE TO €VTUTIO TrapayyeAiag TTou diatiBeTal oTo
https://www.dentsplysirona.com/ifu yia Tov okoTé auTé.

4.2 Amoppiyn

ATroppiyTe GUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

5 Ap18uo6g mapTidag (7 ), nuepounvia ARgNG (&) Kail emMIKoIVWVia

1. Mn xpnoipoToleite HeTd TNV nUepopnvia ARgNng.
To mpéTuTo ISO TTOU XpnoiyoTroieital givar: “EEEE-MM” i “EEEE-MM-HH"
2. O1 akéAouBol apiBpoi TTPETTEN VO ava@EépovTal O€ KABE TTEPITITWON ETTIKOIVWVIOG:
* ApiBudg rapayyeAiag (REF)
* ApiBuog TrapTidag
* Hpepounvia Angng
3. Otrol0drTTOTE COPRAPO TTEPIOTATIKG OE OXEOT HE TO TTIPOIOV TIPETTEI VO AVOPEPETAI OTOV KATAOKEU-
aoTr Kal 6TV appddia apxr) cUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG.
4. Avayvwpion ouokeurg (Baaiké UDI-DI): ++D010ADHO2ME

Mia TepiAnyn TwV XaPaKTNPIOTIKWY ao0@AAEIag Kal TwV KAIVIKWV emddoewv (SSCP) yia auto To
TTPOidV eival dlaBéaiun (PeTd aTro evepyotroinon) oTn dieuBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed

HE avadritnon XPnoIPoTToIvTag Tov aplbud Bacikol UDI-DI ou avag@épetal TTapatrdvw Kal oTn
SieBuvon https://www.dentsplysirona.com/ifu xpnaoipotroiwvtag Tov apiBué avagopdg (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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VHCTPYKUWS MO MPpUMEHEHWIO Pycckumm

Prime&Bond® universal
yHI/IBepcaJ'I bHbIM aare3rB

MPEAOOCTEPEXEHMUE: Tonbko ANs NnpyMeHeHus kBannduLMpoBaHHbIMU CTOMaToNnoramu.

CopepxaHue CTtpaHuua
1 OnwucaHue npoaykra 194
2 Yka3aHus no 6esonacHocTU 195
3 TlowaroBble UHCTPYKUMMN 197
3.1 YcTaHoBKa NpsiMbIX CBETOOTBEPXAAeMbIX pecTaBpauumn 197
3.2 ®dukcauma BUHUPOB CBETOOTBEPKAAEMbIM KOMMO3UTHBIM LIEMEHTOM......coerrissesannans 199
3.3 PeMOHT KOMMO3UTHbIX, KEPAMUYECKUX U aMarnbramMmHbIX pecTaBpauumn
C NOMOLLbIO CBETOOTBEPX/AAEMbIX KOMMNO3UTOB 200
3.4 TepmeTU3auusi NONOCTU ANSi UCNONb30BaHUSA CO CBEXEN aMaANBbIraMOM....c..evuvereereennes 200
3.5 ®ukcauusa HenmpsiMbIX pecTaBpaLuii ¢ nomolybio Calibra® Ceram
unu Calibra® Universal 200
3.6 YcTaHoBKa NpsiMbIX KOMMO3UTHbLIX pecTaBpaLuii ABOMHOro oTBepxaAeHUs/
CaMOoOTBepPXAaeMbIX 1 BOCCTaHOBMNEHUE KyNbTH 201
3.7 ®uKcaumsa HenpPAMbIX pecTaBpauui ApyrMMU KOMMNO3UTHLIMU LLeMeHTaMmn
JABONHOTO OTBEPXAEHUSA U CAMOOTBEPXKAAEMbIMMU LIEMEHTaMM. . 202
3.8 LleMeHTMpOBaHMe 3HAOAOHTUYECKUX WTUDTOB 204
FMrueHnyeckue Tpeoe 204
Homep napTum, cpok rogHoCcTH U nepenucka 205

1 OnwucaHue npoaykTa

YHuBepcanbHbit aareave Prime&Bond® universal sBnseTcs KOMGWHMPOBAHHLIM aAre3uBoM Ans
ToTansHoro npotpasnueaHus (Etch&Rinse), camonpotpaenueanus (Self-Etch) n cenektusHoro npo-
TpaenuBaHus (Selective-Etch). OH obecneuvBaeT NpoCTOTYy HaHECEHWs! MPY MPSIMbIX U HENPsSIMbIX
pecTaBpauusax 1 CLUenneHne ¢ aMmarnbto, EHTUHOM, KOMNO3UTamu, LUPKOHWEM U MeTarniamu.

1.

o

Mokasanua

« TpsiMble, CBETOOTBEPXKAAEMbIE KOMNO3WUTHBLIE N KOMMOMEPHbIE pecTaBpaLyn.

. (DVIKCaLlVIﬂ BUHNPOB C MNOMOLLIbIO CBETOOTBEPXKAAEMbIX KOMMNO3UTHbIX LIEMEHTOB.

* PEeMOHT KOHCTPYKLWIA 13 KOMNO3WUTOB, KEPaMUKN 1 amasbrambl.

« [epmeTn3aumsa NonocTu Ans UCMOMb30BAHUA CO CBEXel amarnbraMoii.

* dukcaums HenpsIMbIX pecTaBpauuin U SHOOAOHTUYECKMX LUTUATOB ¢ nomolupto Calibra® Ceram
unm Calibra® Universal.

B komGrHaumm ¢ akTuBaTopom camooTBepxaeHns Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« [MpsiMble KOMMO3WUTHbIE PeCTaBpPaLM ABOMHOTO OTBEPK/AEHMNS/CAMOOTBEPKAEHNS U BOCCTaHOBIE-
HWe KynbTyn 3y6a.
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1.5

« duKcaums HEMPSIMbIX PECTaBPALMIA 1 SHAOAOHTUHECKUX LUTUCTOB C MOMOLLIbIO KOMMO3UTHBIX Lie-
MEHTOB [IBOVHOIO OTBEXAEHWS! UMW CAMOOTBEPXKAEHNS.

MpoTtuBonokasaHus

* Y nauveHTOB, paHee UMEBLLUX annepruyeckne peakumm Ha (MeT)akpunaTHbIe CMOSbl MU Ha ko=
60i1 ApYroi KOMMOHEHT.

* [psiMOe HaHeceHWe Ha Nynbny (MPSIMOE MOKPLITUE NYIbIbl).

®opma Bbinycka
YHuBepcanbHbIi agresvs Prime&Bond® universal otnyckaetcs B:
*  TpexcrnomHbIx (rakoHax, CHaGKEeHHbIX KPBILLKOW C OTKUAHLIM BEPXOM.

CocraB

* MHorodyHKUMOHaNbHbIE akpunaThbl

* Bopa

« W3aonponaHon

* KucnotHble akpunatbl

* MogudmumpoaHHas ocdopHor kucnoTol akpunosasi cmona (PENTA)
*  BudyHKUMoHanbHble akpunatbl

*  KamdopoxuHoH (chotonHuummartop)

* WHuuymnatop

* 4-(aumeTnamuHo)6eH3oHUTPUN (hoToakccenepaTop)
« Crabunusartop

CoBmecTUMbIe mMaTtepuanbl

YHuBepcanbHbIi agreans Prime&Bond® universal COBMECTUM C TPaAMLIMOHHBIMK PECTaBPALIMOHHbI-
MW U LEMEHTHbIMU MaTepuanamm Ha ocHoBe (MeT)aKpmnaTa, oTBepXXaaeMbiMy BUOAUMbIM CBETOM.
YHuBepcanbHbI aareavus Prime&Bond® universal coBmectum ¢ Dentsply Sirona Calibra® Ceram,
Calibra® Universal u Calibra® Veneer (CM. COOTBETCTBYIOLLYH UHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEHUIO AAHHbBIX
NpOAYKTOB).

[Mpu ncnonb3oBaHUM COBMECTHO € akTUBaTOpoM camooTeepxaeHns Dentsply Sirona Self Cure Activator
yHUBepcarnbHbIii aareauns Prime&Bond® universal COBMECTUM C LiEMEHTaMM ABOWHOTO OTBEPXAEHUS
n camooTBepXaaemMbiMK, a Takke KOMNo3nTamu U Matepuanamm 4ns BOCCTaHOBNEHUS KynbTn 3yGa.

YkazaHus no 6esonacHocTn

Cobrnioaath NpuBeAeHHbIE HIke obLLMe ykasaHus No 6e3onacHOCTW W crieumarbHble ykazaHus no
6€30MacHOCTY, NPUBELEHHbIE B APYIUX NYHKTaX AaHHOM MHCTPYKLINK K NPUMEHEHNIO.

CumBon npeaynpexaeHusi 06 onacHocTu.

« 370 cuMBON NpeaynpexaeHusi 06 onacHocTh. OH UCMONb3YETCs C LENbIo Npeay-
NPeXaeHNs 0 MOTEHLMarnbHbIX PUCcKax MPUHUHEHWS BPeAa 300POBbIO.

« CobnioaaTb BCe ykadaHus no 6e30MacHOCTU, OTMEYEHHbIE AaHHBIM CUMBOJIOM, BO
n3bexaHne NPUUMHEHNS BPeAa 300POBbIO.

WHdopMaumoHHbI cumBon.

OTOT MHPOPMALIMOHHBIV CUMBOS UCMONb3YeTCs ANA BblAENEHUs BaxHON nHdopma-
Lnu, HeoBXoaMMOIi ANsi NPaBUIbHOTO UCMONb30BaHUS.
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2.1 MNpepocTepexeHns

OTOT MaTepuan coaepKUT NONMMEPU3yEMblIE MOHOMEPbI (MET)aKpuUnaToB 1 4-(AMMeTUNamMm1Ho)6eH-
30HUTPUI, KOTOPblE ABMAKTCA annepreHaMmv U MOryT Bbi3blBaTb pasfpaXXeHWe KOXW, rnas U cnu-
3ucToi 0GONOYKY NOMOCTY pTa, a TakkKe annepruieckuin KOHTaKTHbIN AePMaTUT y BOCNPUMMYMBBIX
ntopen. Matepyan UMeeT KUCTbI COCTaB W MOXET Bbi3blBaTb OXOTU.

22

W3GerainTe nonagaHus B rnasa Ans NpeaoTBpalleHns pasapaxeHnst 1 BO3MOXHOTO MoBpexae-
HUS poroBuLbl. B cnyyae nonaganvs B rnasa npomoiTe GonbLUMM KONMYeCTBOM BoAbl 1 obpaTu-
Tecb 3a MEAULIMHCKOW NMOMOLLIbIO.

WU3GerainTe nonagaHusa Ha KOXy ANsi NPeoTBPALLEHVs PasapaeHUs U BO3MOXHOIO annepru-
yeckoro oTeeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOXe MOryT noaBUTbCA KpAaCcHOBATbIE€ BbICbINaHUA. Ecrnn
KOHTaKT C KOXeWN NpounsoLuen, yaanute Matepuan BaToil, CMOYEHHO B CvpTe, 1 TLLaTernbHO Npo-
MOWITE MbIIOM C BO,ClOl7I. Ecnu nossunuck BbiCbinaHnsa unu npu3Hakn CEHCVI6VIJ'IVI3aLlI/IVI, npekpatu-
Te 1cnorb3oBaHWe NpoaykTa U obpaTuTech 3a MeaULIMHCKOW NOMOLLLIO.

WU36eraiTe KOHTaKTa C MATKUMW TKaHSIMU/CIIM3UCTOM NONOCTY pTa ANs NPefoTBpaLleHns BOC-
nanexus. Ecnv npomsoLuen cnyvanHblii KOHTaKT, yaanute matepuan ¢ TkaHen. [MpomonTte cnmau-
CTyH0 GOMbLUMM KONMMYECTBOM BOZAbI M JaliTe NauMeHTy BbINMOHY T BoAY/yAanuTe BOLy OTCOCOM.
Ecnu BocnaneHnue cnusvcToit 060Mo4Ky NonocTy pTa coxpaHsieTcs, obpaTutech 3a MeauLMHCKOM
MOMOLLBHO.

Mepbl npeaoCTOPOXHOCTN

OTOT NPOAYKT NpeAHasHayYeH AN NCNoNb30BaHWS B CTPOrOM COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN No npu-
MEHEHMUIO.

Mcnonb3oBaHve AaHHOro NpoaykTa nobbiM cnocobom, He COOTBETCTBYOLIMM YKasaHHOMY B AaH-
HoMn WHCTPYKLUMN, ABNAETCH NMUYHBbIM peLleHneM cTtomaToriora UCKNIYNTeNbLHO nog ero cobcTBeH-
HYK OTBETCTBEHHOCTb.

Ecnu maTtepuan xpaHWUTCst B XonoaunbHuke, nepes NnpyMeHeHeM AaiiTe matepuany HarpeTbes 4o
KOMHaTHOW Temneparypbl.

Vicnonb3yiiTe COOTBETCTBYOLLME MEPbI 3aLLMTbI A1 CTOMATONOIMYECKOro NepcoHarna v NauneHTos,
Takue Kak 3aluTHble 04k1 1 kodpcbepaam, CornacHo Haanexatlen KMMHUYECKON NpakTuke.
BanpelleHa nosTopHas o6paboTka rakoHoB. [nsi npeaynpexaeHnst KoHTaMMHauum rakoHa
Bpbl3ramMmu UnK KannsaMy BUONOrMYECKIX XUAKOCTEN UM KOHTAMUHUPOBAHHLIMW pykamu HEOBXO-
VMO npurKacaTtbest K (hrakoHy BAanM OT CTOMaTONOrMYECKON YCTaHOBKY TOMBKO PyKamu B YACTbIX/
AE3MHMMLIMPOBAHHbIX NepyaTkax.

VcnonbayiiTe B XOPOLLIO NPOBETPYBaEMOM NoMeLleHuu. M36eraiite BObIXaHWsS NapoB.
OrHeonacHo: XxpaHuTe BAanu OT UCTOYHUKOB BO3ropaHust. MpuHuMmariite Mepbl AN npeaoTepalle-
HUA 3NEeKTPOCTaTUYECKNX pa3psaos.

YHuBepcanbHblii agreavs Prime&Bond® universal siBnsieTcsi CBETOOTBEPXKAAEMbIM MaTEPUANOM.
XpaHuUTb B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

Annnukatopbl NpeaHasHauYeHb! Ars OAHOKPATHOTO NPUMEHEHWs!. BbiGpackiBaiiTe nocre ncnonb3oea-
Hus. He vcnonbayiite NOBTOPHO Y APYrvX NaLMeHTOB BO N3bexaHne NepekpecTHo KOHTaMUHaLMK.
HenoproToBneHHyto aMarb HeobXxoAMMO NPOTPaBnMBaTh (POCEOPHON KUCTOTON Nepes HaHeCEeHM-
eM yHuBepcanbHoro agreausa Prime&Bond® universal.

KoHTaKT co CrtoHOW, KPOBbHO M XKUAKOCTLIO AECHEBOV GOPO3aKN BO BPEMSI HAHECEHUS MOXKET CTaTb
npuynHoOi Heycnexa pectaspaumn. ObecneybTe afeksaTHYO U30MALMIO, Hanpumep, koddepaa-
MOM.

MnoTHo 3akpbiBaiiTe hnakoH cpady nocne UCMOoNb30BaHUS.

Bsanmopeiictauns:

— He ucnonbayiite maTepuansl, cogepxallue 3BreHon Unmn nepekvcs BOJOPOAa, B COMETAHUN C
AaHHbIM NPOAYKTOM, MOCKOMbKY OHU MOryT NPEnsaTCTBOBaTb 3aTBEpAeBaHNO 1 BbI3blBaTb Pas-
MSAr4eHne npoaykra.

W3beraiiTe HacblLLeHWsi JECHEBOW PETPAKLIMOHHOW HATU NpodyKToM. ECnu oH nponuTaeT HWTb,
TO MOXET Bbl3BaTb €€ 3aTBEPAEHWE U NPUKPENIIEHVE K NpUreratoLLei NoBepxHocTy 3yba, 3a-
TPYOHAS yaaneHue HUTu.

Mcrnonb3oBaHye peTpakLMOHHbIX HUTEW, MPONUTaHHbLIX MUHEpanamu (Hanpumep, CoOeanHEHM-
SAIMU TPEXBANEHTHOTO XKernesa) UM reMocTaTuYeCKX pacTBOPOB B COYETaHWM C NpoLesypoi
GOH,ClI/IHI'a MOXET HeraTMBHO OTPa3NTbCA Ha KpaeBOM npuneraHnn, Beas K MMKpONOATEKaHNAM,
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OKPALLMBAHWIO HIKHUX CIIOEB U/MNN Heycnexy pectaspauuu. Ecnu Heobxoguma peTpakums
[IECHbI, PEKOMEH/YETCS UCMOMNbL30BaTh NIOCKYH HEMPOMUTAHHYHO HUTb.

2.3 MoGouHble peakuun

« [MonapaHue B rnasa: pasnpaxeHne, BO3MOXHO MOBPEXAEHIE POrOBHLIbI.

« TMonagaHvie Ha KOXY: pasapaxeHue, BO3MOXHa anneprinyeckast peakums. BoamoxHo nosieneHve
Ha KoXe KpacHOBaTOW CbIMnu.

* KoHTaKT co cnmaucToii obonoukon: Bocnanenve (cm. 2.1 Mpegoctepexenus).

2.4 YcnoBusa xpaHeHus

3.

-

HeHaanexaluue ycroBus XpaHeHUs COKpaLLatT CPOK CIYObl M MOTyT NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO
n3genus.

. XpaHVITb BAanu ot COMMHEYHOro CcBeTa B XOPOLLO BEHTUNNPYEMOM MOMELLEHUN.

« XpaHutb npu Temnepatype 2 °C-24 °C. icnonb3oBaTtb NPOAYKT NPy KOMHATHOW TemMnepaTtype.

* He ncnonb3oBatb Mo UCTEYEHUN CpOKa rogHoCTH.

MowaroBble UHCTPYKUMKU

YcTaHOBKa NpsiMbIX CBETOOTBEPXKAAEMbIX pecTaBpaLmii

3.1.1 UsonAums, o4McTka U KOHAULMOHUPOBaHNE 3Manu U AeHTUHA

. Micnonb3oBaTb Hagnexaltuyo nsonauuio, Hanpumep koddepaam.

. OunCTUTL HENpenapypoBaHHY 3Marb U AEHTUH PE3VHOBOW YaLLEYKo C abpasnBoM Unu YnCTs-
LLelt nacTou, Hanpumep npocunakTuyeckoit nacton Nupro®.

TlwaTenbHO NPOMbITb MPENapUpPOBaHHYIO U HeMpenapupoBaHHYO 3Marb U AeHTUH CTpyel BOAb! 1
cnerka nNoAcyLUMTL BO3AYLLUHOW CTpye unu TypyHaown. He nepecylumBats AEHTUH.

N =

w

3.1.2 3awwra nynbnbl

. B rny6okux nonocTsix NoKpownTe AEHTUH, Brinskuii K Nyrnbne, NPOKIaao4HbIM Marepuanom Ha oc-
HOBe KanbLus rugpokeuaa (NpoknafoqHbiii MaTepuan Ha ocHoBe karnbuus rugpokeyaa Dycal®,
CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO), OCTaBNSAs OCTarbHYH NOBEPXHOCTb MOIOCTU CBOGOAHOW ANs
GoHauHra.

3.1.3 KucnotHoe npoTpaBnuBaHue aManu u AeHTUHa

YHuBepcanbHbIi agreavs Prime&Bond® universal npegocraensiet Bpayy BbiGop crniocoba npeasapu-
TenbHON 06paboTk aManu 1 AeHTUHa:

= CamonpoTpaBnuBaroLLas TeEXHUKa
1. Bes npoTpaBnuBaHns pocdOpHOI KUCNOTON — cpa3y NPUCTYNaiTe K HAaHECEHWIo aaresunsa.

= CeneKTMBHOE NpoTpaBnNuBaHWe aManu

. Hanecute docdopHyto kucnoty (Hanpumep, Conditioner 36) cornacHo MHCTPYKLMKU NPOU3BOAN-
Tens.

OCTOPOXHO BblAaBUTe NPOTPABNMBAIOLLMWIA reMb TOMbKO Ha amarb (Mo Kpasim).

[Ins onTUMarnbHbIX pesynsTaToB NPOTpaBnuBaiiTe 3Marnb He MeHee 15 cekyHA,. [Tio6on cnyyaiiHbIn
KOHTaKT NPOTPaBMMBALOLLErO rensi C AEHTUHOM [OIKEH NpofomKkaTbes He Gonee 15 cekyHA,.
YnanuTe renb C NOMOLLbKO OTCOCA U/MIN UHTEHCUBHOTO NPOMbIBAHUS CTPyel BOAbl, TLWATENbHO
NPOMbIB NPOTPaBMEeHHbIE NOBEPXHOCTY B TedeHune 15 cekyHa.

5. MonHocTbIO yaanuTe Body, akkypaTHO NPOCYLLMB CTPYel BO3ayXa Ui MPOMOKHYB BaTHON TYPYHAON.
6. He nepecylunBaite AeHTUH.

7. HemepneHHo nepenanTe K HAHECEHUIO aare3vBsa.

@ N

ol

= PeXXMM TOTanbHOro NpoTpaBnMBaHus
1. Hanecute dpocdopHyto kucnoty (Hanpumep, Conditioner 36) cornacHo MHCTPYKLMU NPOU3BOAN-
Tens.
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2. OCTOpPOXHO pacnpeaenuTe NPOTPaBNMBAKOLLNIA refb MO NOBEPXHOCTW MOMOCTU, HAYMHAsA C Kpaes
amanu.

3. Ana onTuManbHbIX pesynsTaToB NpOTpaenueanTe amanb He MeHee 15 ceKyHA, a AEHTUH — He
Gonee 15 cekyHA.

4. YpanuTe reflb ¢ MOMOLLbO OTCOCa WM/UMW UHTEHCUMBHOTO NMPOMbIBaHWS CTPyeii BoAb!, TLATENbLHO
NPOMbIB NPOTPaBMEHHbIE MOBEPXHOCTY B TeHeHe He MeHee 15 cekyHf.

5. MonHocTbIo yaanuTe Bofy, akkypaTHO NOACYLLUUB NETKOV BO3AYLLUHOW CTPYeit U MUHUTYGKOIA.

6. He nepecylunBaiTe AeHTUH.

7. HemepaneHHo nepenanTe K HAHECEHUIO aareavBsa.

KoHTamuHaums.

HeynauHas pectaBpauus.

1. Mocne Hapnexalleit 06paboTkM NOBEPXHOCTEl He JonyckaTb UX KOHTaMUHALMN.

2. B cnyyae KOHTaMyHaLmMu CIOHON NOCe KOHANLMOHNPOBaHUS KUCNOTOW TLua-
TENbHO OYUCTUTE CUNBbHOW CTPYEN BOAbI, BbICYLUMTE U HAHECUTE afreaus, kak
onucaHo B nyHkTax 3.1.4 [Josunposka-3.1.6 PoTononvmepusaumns agreavsa, He
npoBOAs KOHOVMLMOHMPOBAHWE MOBTOPHO.

3.1.4 [o3upoBaHue
®rakoH, CHaBXeHHbIN KPbILWKOW C OTKUAHbIM BEPXOM:
. CHUMUTE MHAMKATOP BCKPBITUS.
2. YT0BbI OTKPBITH PrIakoH, BO3bMUTE €ro B PyKu, MOMecTUTe GomnbLLON narneL, B cneuuansHoe yriy-
Bnexve n AaBuTe Ha Konna4vok 0 TexX Nop, Noka OH He OTKPOETCH.
MepeBepHuTe hnakoH BepPTUKanbHO BHWU3 U HaHecuTe 1-2 kannu agreansa Ha nanetky CliXdish™
nmbo Ha CTaHAapTHOE CTEeKIT0 UK NIacTUHY Ans CMeLnBaHna.
4. Tpy HeOBXOANMOCTH O4YUCTUTE [03aTOP hIaKOHA C NMOMOLLLKO MSTKOW ByMaXkHow candeTku.
5. OCTOpPOXHO 3aKpoWTe thriakoH, HagaBnIMBas Ha KpbILLKY CBEpXY. Mpy HaXxaTum KpblLLka 3aLlenku-
BaeTCs CO CrbIlWMMbIM 3BYKOM.

w

TexHuuyeckum coseT: CliXdish™.

L] - " .
- B 3akpbiToii nanetke CliXdish™ apreavs octaeTtcsi rogHbIM K ynoTpebneHuo B Teye-
Hue 30 MUHYT. MaTepuan, HaHeCeHHbI B CTaHAaPTHYIO NaneTky ANs CMeLnBaHus,
HeoBX0AMMO MCTONb30BaThL Cpasy.

3.1.5 HaHeceHve agresvsa Ha amanb 1 O4eHTUH

. VlcnonbayﬁTe HOBBbII HAKOHEYHUK annnivkaTopa Ans HaHeceHus aaresvsa, YTOBbI MOSMHOCTHIO yB-
NaXHWTb NMOBEPXHOCTb, NoAnexallyto obpaboTke. Ecnv Heo6xoanMo, CHOBa CMOYUTE HAKOHEYHWK
annnukatopa. U3beraiTte ckonnexus agreausa.

Cnerka nepemelunBaiite afresvs B TedeHune 20 cekyHA.

Pacnpepenute agresaus n yganute pactBopuTeSb C MOMOLLbIO YMCTOrO CyXoro Bo3ayxa U3 nucTo-
neta. ObpaborTariTe kaxay NoBEPXHOCTb YMEPEeHHbIM NMOTOKOM BO3AyXa He MeHee 5 CekyH[
[0 hopMUpOBaHWsS BriecTALLEro U 0AHOPOAHOrO crosi. 3beraiite 30H nepecyLumMBaHns U BpbIar
apresmsa M3-3a UCMOSb30BaHUA CIULLKOM CUMbHOro NOTOKa BO3AyXxa. Cpaay nocrie 3Toro BbInon-
HWTe hoTonoNMMepu3aLmio aaresvea, kak onmcaqo B 3.1.6 Potononumepusaums agresvsa.

@ N

HepocraTtouyHoe ucnapeHue pactBopuTens.

Henagnexatias nonuMepusaums.
1. Crporo cobniofainTe ykaszaHusi, NpUBEAEHHbIE BbilLE.
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3.1.6 ®oTononumepusauusa aareansa

. MonumepuayiiTe aaresvs COOTBETCTBYHOLLEH NOMMMEPU3ALMOHHOM Nnamnoii’. Monumep3yiite aare-
31B B TeueHue 10 ceKyHA, ECIN UCMOMNb3YETE NONMMEPU3ATOP MOLLHOCTLIO He MeHee 800 MBT/cm?.
MonumepunayiiTe aareans B TeueHue He MeHee 20 ceKyHA, eCrii MUHUManbHas MOLLIHOCTb CBETO-
BOro noToka coctasnsiet ot 550 go 800 mBt/cm2.

HepocraTtoyHas non uMepusauus.

Henagnexatlias nonuMepusaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.
2. lMpoBepbTe BpeMs NonMMepusaumu.

3. lMpoBepbTe MUHUManNbHYH MOLLHOCTb.

N

HemepnneHHo npucTynaite K ycTaHOBKE NPSIMOiA pecTaBpaLy Unu npenapupoBaHunio 1 oukcaummn
HenpsIMON pecTaBpaLym, Kak ONUCaHo B CEAYOLWMX NyHKTaxX.

3.1.7 YcraHoBKa NpsiIMbIX pecTaBpauui ¢ MCNosb30| CBETOOTBEf KOMMNO3nTOB

U KOMNOMepoB
. Mocne HaHeceHus 1 oTononumMepusaunMn aaresavBa HaHecuUTe pecTaBpaLMOHHBIA MaTepwarn,
cnenysi UHCTPYKLUMU MO NPUMEHEHMIO NCNOoSb3yeMOro KOMnosuTa unum komnomepa.
Y6eauTech B TOM, YTO OTBEPXKOEHHAs IOBEPXHOCTb afire3uBa He KOHTaMWHUPOBaHa Nepeq, HaHe-
CeHueM mMaTtepuana npsMoi pectaBpaumn. B cnyyae koHTammMHaLmm CrtoHOW TLaTenbHO NPOMOW-
Te CUIbHOW CTPpyeWi BOAbl, MPOCYLUMTE W 3aHOBO HaHeCWTe afre3vs B COOTBETCTBUM C MyHKTamu
3.1.4 [osvpoBaHue-3.1.6 doTononumepusaums agreavsa 6e3 NoBTOPEHUs aTana KUCMNOTHOTO Npo-
TpaBfvBaHUs.

N

32 0

CBeTOOTBef KOMMO3UTHbIM LIEeMEHTOM

P

HaHeceHue agresusa.

HaHeceHue aaresvBa Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY CTEKIIOKEPAMUYECKUX PECTaBpaLii,
06paboTaHHbIX cUnaHoMm, He Tpebyetcs.

. Ounctute amanb 1 AeHTUH, BHecuTe 1 hOTONONMMEPU3yinTe aaresvs B COOTBETCTBUN C yKa3aHu-
smun B nyHkTax 3.1.1 M3onaums, 04MCcTka U KOHAULMOHMPOBAHWE 3Manu U feHTnHa-3.1.6 dotono-
nmepusauna agresmea.

2. ObpabortaiiTe NOBepXHOCTb AN BOHAWHIA pecTaBpaLum creayoLwmm o6pasom:

* B cnyyae cTeknokepammMKku: NpoTpaBuTe NNABUKOBOW KUCIOTOW B COOTBETCTBUM C UHCTPYK-
UMMM NPOM3BOAUTENSI U HAHECWUTE cunaH (Hanpumep, cunaH Ans LemeHTuposaHus Calibra®
Silane) cornacHo MHCTPYKLMW NPOM3BOANTENS.

* B cnyvae guokcuaa UMPKOHWA UM KOMMO3UTa: NPOBEAUTE NECKOCTPYIHY 06paboTky ¢ no-
MOLLbIO BHYTPUPOTOBOIO MECKOCTPYMHOro annapara (okcup antomMuHusi, 50 Mkm). Mpomorite
BOAON B TeveHne 15-20 cekyHp, npocylimTe Bo3gyxom. HaHecuTe yHuBepcanbHbI aaresvis
Prime&Bond® universal Ha NOBEpXHOCTb pecTaBpaumy Ans GOHAWHIA, YTOBbI YCUNUTL aareautio.
MpocywmuTe B cootBeTcTBUM C NyHKTOM 3.1.5 HaHeceHne aaresunsa Ha amasb W AEHTUH.

HemeqnneHHo nepexoguTe K LLEMEHTUMPOBaHWIO HENPSIMOiA pecTaBpauuu, cobrogas UHCTPYKLMIO

MO NPUMEHEHUID 3CTETUYECKMUX KOMMO3UTHLIX LIEeMEHTOB CBETOBOIO OTBEPXKAEHUA.

w

' MonumepusaumoHHas namna np ans noni MM MaTepuarnos, CoAepXallux MHMLmMaTop kamda-
poxuHoH (CQ). Muk cnektpa B AnanasoHe 440-480 HM 1 MHTEHCUBHOCTL U3nyyenns 800-2000 mBT/cm?,
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3.3 PeMOHT KOMMO3UTHbIX, KEPaMUYECKUX U aMarnibraMHbIX pecTaBpaLuii C NOMOLUbHO
CBETOOTBEPXKAAEMbIX KOMMNO3UTOB

3.3.1 OG6paboTka pecTaBpaummn

B cny4yae peMOHTa KOMNo3nTa U amanbrambl:

1. Co3panTte y4acTku MeXaHU4YecKon peTeHLmMu, rae 3To BO3MOXHO. lNpuaainTte WepoxoBaToCTb Mo-
BEPXHOCTU U3roma Ans JOCTUXEHWs NyYLero pesyrnsrarta, NpoBeauTe NeckocTpyiiHyto o6paboT-
Ky MOANexallero BOCCTAHOBMIEHWMIO y4YacTka MHTpaopanbHbIM MECKOCTpyeM (OKCUA, antoMUHMS,
50 MKM). PekomeHayeTcsi ucnornb3oBaThb kohdepaam 1 BbICOKYH CKOPOCTb OTcoca.

2. MpombiBaiiTe BofoM B TedeHre 10 cekyHA (y4acTku MUKPONpOTpaBnuBaHus — B TeveHune 15-20 ce-
KyHA), NOACYLUNTE BO3AYXOM.

B cnyvae peMoHTa cTeknokepamMuku:

1. MpoBeauTe npoTpaenuBaHne GydepranpoBaHHO MNABUKOBOW KUCIIOTON ANS MHTpaoparnsbHOro
NPUMEHEHMNS COTMACHO MHCTPYKLIMSM NPOMU3BOAMUTENS U HAHECUTe CUnaH (Hanpumep, CBA3yoLLWiA
areHT Calibra® Silane) Ha BoccTaHaBnMBaeMble kepamuyecknue NOBEPXHOCTU COMAacHO UHCTPYKLM-
AM Npon3BOAUTENSA.

3.3.2 OG6paGotka 3y6a

1. OBpabortaiite amasb 1 4EHTUH B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPOIA, ONCAHHOM B nyHKTax 3.1.1 M3ong-
LS, O4MCTKA M KOHANLIMOHNPOBAaHWE amanu 1 AeHTuHa-3.1.3 KncnotHoe nporpasnueadme amanv
W OeHTUHa.

2. HaHocuTe 1 ¢hoTo NnonnumepunayiiTe afaresvs Ha NOBEPXHOCTSAX, NOANEXALLMX BOCCTAHOBEHWIO, U Ha
MOBEPXHOCTSAX OBHaXKEHHON 3Manu v AeHTUHA B COOTBETCTBUM C MyHkTamu 3.1.4 [loaupoBaHue-
3.1.6 doTononvmepmnsaumsa agresvsa.

3. HemenneHHo nmpucTynaiiTe K 3aBepLUEHUIO/HAHECEHWNIO PECTaBPALMOHHOIO MaTtepuana, cobnio-
[las UHCTPYKLMM K KOMMO3UTHOMY MaTepuany.

3.4 TepmeTn3aumsi NONOCTM ANS UCMNOMNb30BaHUsA CO CBEXeW aMarnbramoi
1. HaHecute 1 chotononvmepusyite aaresuB Ha MOBEPXHOCTSX Nonocty 6e3 npeaBapuTensHOro
KOHAMLIMOHVMPOBAHWS KUCIOTON, kak onucaHo B nyHkTax 3.1.4 [losuposanue-3.1.6 Portononume-
pu3aums agreavea.
2. HemenneHHo npucTynaiTe K 3aBepLUEHVO/HAaHECEH MO PECTaBPaLIMOHHOIO MaTepuana.

3.5 ®ukcauusa HenmpsiMbIX pecTaBpauuii ¢ nomolybio Calibra® Ceram unu Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Mpwu ncnonb3oBanum Calibra® Ceram unu Calibra® Universal aktusaTop camootsep-
paenusi Dentsply Sirona Self Cure Activator He TpeGyeTcs.

®otononu Mepusauus.

dotononumepusauus Prime&Bond® universal MOXeT BbINOMHATLCA cpady nocrne
- nocaziku pectaBspaumu ¢ nomotybto Calibra® Ceram unu Calibra® Universal Tonbko

B Cy4ae nerkux CBeTonpomnyckatoLux HenpsiMbix pectaBpaLyii (kepamuka v KoMno-

3UT TONLWWWHOM < 2,5 MMm).

HaHeceHnue agresusa.

HaHeceHue aaresvBa Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY CTEKIIOKEPaMUYECKON pecTaBpaLmm,
obpaboTaHHy cunaHom, He TpebyeTcs.
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1. Cm. nyHkTbIl 3.1.1 M30naums, 04MCTKa U KOHAUUMOHWPOBaHWE SManu U AeHTuHa-3.1.3 KucnotHoe
npoTpaBnMBaHve aManu n eHTuHa C Lenbko nosny4yeHns yKa3aHVIl7I no 3aiunTe Nynbnbl U KOHAULN-
OHMpPOBaHUIO 3y6oB.

2. HaHecute afresvB Ha npenapvpoBaHHble MOBEpXHOCTW 3y6OB B COOTBETCTBUM C MPOLIEAYPOH,
onucaHHon B nyHkTax 3.1.4 [losuposanue-3.1.6 Potononumepumsaumnsa aareavsa.

3. ObpaborTaiiTe NOBEpXHOCTb pecTaBpaLum Ans GoHAWHIa crneayoLwmm o6pasom:

* B cnyuae cTeknokepaMuKu: NpoTpaBuTe MNNaByKOBOW KUCNOTOW B COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLM-
SAMU NPOV3BOAUTENS W HAHECUTE cunaH (Hanpumep, ceasyoLwii areHT Calibra® Silane), cobnto-
[as MHCTPYKLMK Npou3sBoavTens.

* B cnyuyae avokcupa UMPKOHMA, KOMMO3WUTa WM MeTanna: npoBeauTe MNecKOCTPYMHYH
06paboTky C MOMOLLb UHTPAoParbHOro NECKOCTPYs (OKeuA antomuHus, 50 mMkv). Mpomoite
BOAON B TeveHne 15-20 cekyHp, npocylimTe Bo3dyxom. HaHecuTe yHuBepcanbHbI aaresvis
Prime&Bond® universal Ha NOBEpXHOCTb pecTaBpaLmy Ans GOHANHIA, YTOBbI YCUNUTL aareautio.
MpocywmuTe B cootBeTcTBUM C NyHKTOM 3.1.5 HaHeceHne aaresunsa Ha amaib W AEHTUH.

4. HemepaneHHO npucTynanTe K LEMEHTUPOBaHUIO HENPSMOW pecTaBpauuu, crneayst UHCTPYKUUK no
npumeHeHuto Calibra® Ceram wnu Calibra® Universal.

3.6 YcTaHOBKa NpsiMbIX KOMMO3UTHbLIX pecTaBpauuii 4BOMHOIo oTBepXaAeHus/
camMooTBepXxaaeMbiX U BOCCTaHOBNEHUE KynbTU

AxTtuBatop camooTBepxaeHusa Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Heobxoamm akTuBaTop camootBepxxaeHus Dentsply Sirona. AkTueaTtop camooT-
BepxaeHus (SCA) cmelmsaetcs ¢ Prime&Bond® universal, 4tobbl nocneaHuin cran

. COBMECTUMbIM C 0BbIYHBIMU KOMMO3UTHBIMU pecTaBpalMOHHLIMX MaTepuanamm
(camooTBeEpXAAEMBIMU U BONHOTO OTBEPXAEHNSA) HA OCHOBE METaKpunaToB, BKIIO-
Yas KOMNO3nTHble MaTepuanel 1 uemeHTbl Dentsply Sirona ABoiiHOro oTBEPXAEHUSA
1 camooTBepKAaemble

3.6.1 3awmTa nynbnbl 1 KOHAULMOHUPOBaHMUE 3y6OB
WHdopmaumio o 3almte nynbrbl 1 KOHAWLMOHMPOBaHUK 3y60B cM. NyHKTbI 3.1.1 M3onaums, ounct-
Ka 1 KOHAMLMOHNPOBaHWE 3Manu 1 AeHTuHa-3.1.3 KucnoTtHoe npoTpaenvBaHve amanu v JeHTUHa.

3.6.2 [o3up n

1. Kannute 1-2 kannu Prime&Bond® universal B uncTyto nanetky ans cmewmsanus CliXdish™ wnu
CTaHZapTHY0 NMacTUKOBYHO NaneTky Ans CMELUMBaHWS, 3aTeM [o6aBbTe akTMBaToOp CaMooTBep-
»peHus Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) B cooTHoLleHun 1:1 (0aWHAKOBOE KONMYECTBO
Kanensb).
MepemeluvBanTe cogepxumMoe B TedeHne 1-2 cekyHa HOBbIM annnukaTopoMm.

N

3.6.3 HaHeceHue cmecu agre3uB/akTUBaTOP Ha 3aMarnb U AEHTUH

. Vicnonbayiite annnukatop Ans NOMHOMO yBNaXHEHWst CMEChIO afreans/akTyBaTop BCEW NOBEPXHO-
CTwn, noanexalei oopabotke. Mpy HEOGXOAMMOCTM MOBTOPHO CMOYMTE HAKOHEYHUK annmukaTopa.
W3aberaiiTe ckonneHus aareavBa c akTMBaTOpPOM.

Crerka nepemeLunBaiTe cMecb aaresvis/akTveaTtop B TedeHve 20 cekyHA.

Pacnpefenute cMmechb aaresvB/akTuBaTop U yganuTe pacTBOPUTENb YUCTLIM CYXWM BO3L4yXOM
n3 nuctoneta. O6pabaTbiBaiiTe BCO NOBEPXHOCTb YMEPEHHbLIM NMOTOKOM BO34yXa He MeHee
5 cekyHA [0 (hOpMUPOBaHUS BNEeCTALLETO U OO4HOPOAHOTO crosi. M3beraiiTe 30H nepecyLunBaHns
n 6pbl3l’ cmecu anreamsa/aKTMBaTopa 13-3a UCNOMb30BaHNA CIIULLIKOM CUNbHOIO NOTOKa BO3ayXa.

@ N

HepocTaTo4Hoe ncnapeHve pacTBopuTens.

HeHapanexallas nonvmepusaums.
1. CTporo criefyiiTe NpuUBEAEHHbLIM BbilLie YKa3aHUsM.
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3.6.4 ®doTvononumMepusauus CMecu aareaus/akTUBaTop

. doTononMMepusyiTe cMechb aaresvBa/akTBaTopa COOTBETCTBYIOLMM (DOTO MONMMEPU3ATOPOM?.
MonumepayiiTe cMech aaresvBa/akTueatopa B TeueHue 10 cekyHA, ecrnu ucrnonb3yete oTomno-
NMMepK3aTop ¢ MUHUManbHOW MOLLHOCTLIO 800 MBT/cm?.
MonumMepuayiite cMecb aaresviBa/akTvBatopa He MeHee 20 ceKyHA, ecnv MUHUManbHas MOLL-
HOCTb CBETOBOTO MoToka coctasnsiet ot 550 fo 800 mBt/cm?.

HepocraTtoyHas non uMepusauus.

Henapnexatias nonuMepusaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.
2. lMpoBepbTe BpeMs NonMMepusaumu.

3. lMpoBepbTe MUHUManNbHYH MOLLHOCTb.

N

HemepneHHo nepexoanTe K BHECEHMIO KOMMO3UTa [JBOMHOMO OTBEPXK/AEHMS/CaMOOTBEPKAAEMOrO
KOMMO31Ta UNKU Matepuana Ansi BOCCTAHOBINEHNS KyIbTH.

3.6.5 YcraHOBKa NpsiMbIX KOMNO3UTHBLIX PecTaBpauui 4BOWHOro oTBepXKAeHMs/
caMooTBepXAaeMbIX U BOCCTaHOBIEHUE KynbTU

. Mocne HaHeceHWs 1 hoTononNMMEPN3aLMN afresnBa/akTuatopa yCTaHoBUTE PecTaBpaLyio, Co-

6niofas UHCTPYKLUMM MO NMPUMEHEHUIO KOMMO3WTa [BOMHOMO OTBEPXKAEHWS/CaMOOTBEPKAAEMOTO

nnu matepuana ans BOCCTaHOBIEHUS KynbTU.

Y6eauTech, YTo Nepes BHECEHUEM MaTepuana Ans NpsiMbIx pecTaBpaLyii 3aTBEpAEBLLNE MOBEPX-

HOCTUK agresvBsa He 6binmn KOHTaMUHMPOBaHbI. Ecnun npounsoLuna KoHTammHaums C]'IIOHOI7I, Twarenb-

HO O4UCTUTE CUMbHOI CTPYEN BOAbI, BbICYLLUTE U HAHECUTE MOBTOPHO CMECH aAre3vBa/akTuBaTopa

B COOTBETCTBUM C NyHkTamu 3.1.4 [losuposanune-3.1.6 PoTononmmepusaums agreamsa, He NoBTo-

PSSt NPU 3TOM LUAr KOHANLIMOHNPOBAHNS KUCTOTOW.

N

3.7 ®ukcauus HenpsiMbIX pecTaBpaLuii APYrMMY KOMMO3UTHLIMU LieMeHTamMu IBOIMHOTrO
OTBEpXAeHUsA N cCaMoOoTBepXAaeMbIMU LLeMeHTaMu

AxTtuBatop camooTtBepxaeHusa Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Heobxoamm akTuBaTop camootBepxaeHus Dentsply Sirona. AkTueatop camooT-
BepxaeHus (SCA) cmelwmsaetcs ¢ Prime&Bond® universal, 4tobbl nocneaHuin cran

- COBMECTUMbIM C 0BbIYHBIMU KOMMO3UTHBIMU pecTaBpalMOHHLIMX MaTepuanamm
(camooTBeEpXAAEMBIMU U JBONHOTO OTBEPXAEHNSA) HA OCHOBE METaKpunaToB, BKIIO-
Yas KOMNO3nTHbIe MaTepuansl 1 uemeHTbl Dentsply Sirona ABoiiHOro oTBEPXAEHUSA
1 camooTBepKAaemble

HaHeceHue agresusa.

HaHeceHue aaresvBa BHyTPEHHIOK CTOPOHY CTEKIOKEPaMUYECKON pecTaBpaLmu,
o6paboTaHHyt cunaHom, He TpebyeTcs.

3.7.1 3awwmTa nynbnbl 1 KOHAULMOHMPOBaHMUE 3y6GOB
B oTHOLLEHWM 3aLUmMThI MynbMbl U KOHAWLMOHMPOBaHWS 3y60B cM. NyHKTbI 3.1.1 M3onsuus, ouncTka n
KOHOMLIVIOHMPOBAaHMe amManu 1 AeHTunHa-3.1.3 KncnotHoe npotpasnneaqne amMany 1 AeHTVHA.

2

MonumepunsaumnoHHas namna np: ans noni MM MaTepuarnos, CoAepPXallux MH1LmMaTop kamda-
poxuHoH (CQ). Muk cnektpa B AnanasoHe 440-480 HM 1 MHTEHCUBHOCTL U3nyyenns 800-2000 mBT/cm?,
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3.7.2 [o3up n

. Kanuwute 1-2 kannu Prime&Bond® universal B uncTyto nnaetky aAns cmewwmsanus CliXdish™ wunu cran-
[apTHYIO MNacTUKOBYIO NaneTky Ans CMeLVBaHus, 3aTeM [06aBbTe aKTUBAToOp CaMOOTBEPXKOEHWS
Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA) B cooTHoLLeHuM 1:1 (0AMHaKOBOE KONMYECTBO Kanernb).
MepemeluvBanTe coaepxumoe B TeveHne 1-2 cekyHa HOBbIM HAaKOHEYHMKOM anmnnukartopa.

N

3.7.3 HaHeceHue cmecu agre3uB/akTUBaTOpP Ha aMarnb U AEHTUH

. VlcnonbayﬁTe HaKOHEYHUK annnukaTopa Afs NOSIHOro yBIiaXXHEHUA CMeCbto al:ll'eBMB/aKTI/IBaTOp
BCeil NOBEPXHOCTY, noanexatlen obpaboTke. Mpu HeOBXOAMMOCTY NMOBTOPHO CMOYUTE HAKOHEY-
HUK annnukatopa. Maberaiite ckonneHus aareavea ¢ akTMBaTopoM.

Crerka nepemeluaiite cMecb aaresvis/aktuaTtop B TedeHne 20 cekyHa,.

Pacnpepenute cMecb afre3ave/akTuBaTop v yaanute pactBOPUTESNb YUCTBIM CyXVM BO3AYXOM U3
nuctoneta. ObpaboTaiiTe BCO NOBEPXHOCTb YMEPEHHbLIM MOTOKOM BO34yXa He MeHee 5 cekyHp,
[0 hopMUpOBaHWs BriecTsLLEro U ogHOPOAHOro crosi. M3beraiite 30H nepecyLumMBaHns U Bpbiar
cmecu aqresmsa/aKTmsaTopa CINULLKOM CUITbHOMO MOTOKa BO3ayXa.

@ N

HepocraTtouyHoe ucnapeHue pactBopuTtens.

Henagnexatias nonuMepusaums.
1. Crporo cneayinte NpuBeAEHHBIM BbilLE YKa3aHUAM.

3.7.4 ®orvononumepusauus CMecu aareaus/akTUBaTop

. MonumepwayiiTe cMecb afreavBa/akTuBaTopa COOTBETCTBYHLLMM ¢hoTononumepusatopom®. Mo-
NUMep3yiTe cMech afreavBa/akTuBatopa B TedeHue 10 cekyHA, ecnv ucnornb3ayete hoTononu-
Mepu3aTop ¢ MUHUManbHOW MoLLHOCTLIO 800 MBT/cM?.
Monumepuayiite agreavBal/akTusatopa He MeHee 20 ceKyHA, ECU MUHUMarbHAs MOLLHOCTb CBe-
TOBOrO noToka coctaenseT oT 550 o 800 MBT/cm?.

HepocraTtoyHas non uMepusauus.

Henagnexatias nonuMepusaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTL hoTononumepuaaTopa.
2. lMpoBepbTe BpeMs NonMMepusaumu.

3. lMpoBepbTe MUHUMAnNbHYH MOLLHOCTb.

N

HemepaneHHo npucTynaiiTe k ycTaHOBKE HENPSIMOW pecTaBpaLmu.

3.7.5 TMpenapupoBaHue HENPSMbIX pecTaBpauuin

HaHeceHnue agresusa.

HaHeceHue aaresnBa Ha BHYTPEHHIO CTOPOHY CTEKIIOKEPaMUYECKON pecTaBpaLmm,
o6paboTaHHy cunaHom, He TpebyeTcs.

. OBpabartbiBaiiTe NOBEPXHOCTL pecTaBpaumu Ans 6oHAWHa crieayoLym obpasom:

* B cnyuae cTeknokepaMuKu: NpoTpaBnTe NNaByUKOBOW KUCNOTOW B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLM-
SAMU NPOV3BOAUTENS W HAHECUTE cunaH (Hanpumep, ceadyoLwii areHT Calibra® Silane), cobnto-
[as MHCTPYKLMK Npou3soauTens.

B cnyyae AvokcMAaa LMPKOHUSI, KOMNO3UTa UMM MeTarnsa: NpoBeauTe NeckocTpyiiHyto obpa-
BOTKY C MOMOLLbKO UHTPaoParibHOro NeckocTpys (okeua antoMuHus, 50 mkm). MpomoiiTe Boaoi
B TeveHue 15-20 cekyHp, npocylwuTte Bo3gyxom. HaHecuTe cmech aaresmBalakTuBaropa Ha

MonumepunsaumnoHHas namna np: ans noni MM MaTepuarnos, CoAepPXallux MH1LmMaTop kamda-
poxuHoH (CQ). Muk cnektpa B AnanasoHe 440-480 HM 1 MHTEHCUBHOCTL U3nyyenns 800-2000 mBT/cm?,
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NOBEPXHOCTY pecTaBpauuii Ana 6oHAWHra, YToBbl yeunuTb agreauto. MpocylumnTe B COOTBETCT-
BuM ¢ nyHkToMm 3.1.5 HaHeceHve afresvisa Ha amanb U AeHTUH. MonumepusoBaTk B COOTBET-
cTBUK ¢ NyHKTOM 3.1.6 PoTononumepusaums agresvsa.
2. HemepneHHo nepexoauTe K LLeMEeHTUPOBAHWIO HENPSMOW pecTaspauuu. MpurotoseTe, cMeLLanTe
1 HaHecuTe KOMMO3UTHbIA LIEMEHT [BOVHOTO OTBEPXKOEHWS/CaMOOTBEPXKAAEMbIA KOMMO3UTHbIV
LeMEeHT B COOTBETCTBUU C yKa3aHUAMN NPON3BOANTENA.

3.8 LlemeHTMpOBaHMe 3HAOAOHTUYECKUX WTUDTOB

3.8.1 C ucnonb3oBaHMeM TeKy4ero marepuana ansi BOCCTaHOBNeHUs Kynbtu core-X®flow

1. MNpenapnpoBaHHbIi KOPHEBOW KaHan crieayeT NPOMbITb BOAOW 1 MPOCYLUWTL MPU NMOMOLLM CIIOHO-
orcoca U/mnu GyMaxkHbIMU LITUGTaMKU, OCTABUB BIaXHYO NOBEPXHOCTb.
Mo >enaHuio Bpayva kaHan MOXHO NpoTpaBnTb (HOCHOPHON KUCIOTOM M NPOMbITE B COOTBETCTBUN
C NpoLeaypon, onncaHHo B nyHkTe 3.1.3 KncnotHoe npotpasnmBanve amManv v AeHTUHa.
CwmeluaiiTe yHMBepcanbHbIi agreavs Prime&Bond® universal ¢ akTBaTopoM caMooTBepXXAeHst
Dentsply Sirona Self Cure Activator, kak onvcaHo B nyHkTe 3.7.2 [1031poBaH1e 1 CMeluMBaHue.
BHecute cmecb U3 yHuBepcanbHoro agreausa Prime&Bond® universal n aktueatopa Dentsply
Sirona Self Cure Activator B npenapupoBaHHbIi KOPHEBOW kaHan CornacHo npoueaype, onvcax-
HoW B nyHkTe 3.7.3 HaHeceHne cMecy aaresvB/akTvBaTop Ha aMalb U AEHTWH. Mcnonb3oBaHve
6yM3)KHbIX LLITVICpTOB rocre HaHeceHUs MOMOXET U3bexaTb CKONMeHNs ajresvBa B KaHarne.
doTononMmepusaums aareamsa nepeq LEMeHTUpoBaHWeM LWTUTa NPOBOAUTCA MO XEenaHuo —
CM. NyHKT 3.7.4 doTononMmepmsaumns CMecu aaresvs/akTyBaTop.
O6paboTaiiTe MOBEPXHOCTL LWITU(TA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSIMU NPOU3BOAUTENS JAHHOTO LUTU-
Ta (T.e. Ans BONOKOHHOTO WTUdTa X-Post® — HaHecuTe cMech aareavsa U NPOCYLLUTE BO3AYXOM).
HemepaneHHo npucTynaiTe K LLEMEHTUPOBAHUIO 9HAOAOHTUYECKOTO LITUMTA COrMacHO MHCTPYKLMN
no npumexexuio core-X® flow.

N

w

ol

o

3.8.2 C ucnonb3oBaHMeM APYrux KOMMO3UTHbIX CaMOOTBEPXAAeMbIX LLEeMEHTOB U LIeMEHTOB
[ABOWHOrO OTBEPXAEHUSI
. MpenapnpoBaHHbI KOPHEBOI kaHan NpoTpasuTe (POCHOPHOW KNCIOTO U MPOMONTE B COOTBETCT-
BWW C NPOLIeAYpPOiA, onncaHHoi B nyHkTe 3.1.3 KnucnotHoe npotpasnvBaHve aManv v AeHTUHa.
CwmeluaiiTe yHMBepcanbHbIi agresvs Prime&Bond® universal ¢ akTBaTopoM caMooTBepXXAeHst
Dentsply Sirona Self Cure Activator, kak onvcaHo B nyHkTe 3.7.2 [1031poBaH1e 1 CMeluMBaHue.
Mpu ncnonb3oeaHum Calibra® Ceram unu Calibra® Universal npumeHeHue aktueaTtopa camooTsep-
»peHus Dentsply Sirona Self Cure Activator He TpeByeTtcsi.
BHecute cmecb U3 yHuBepcanbHoro aareausa Prime&Bond® universal n aktueatopa Dentsply
Sirona Self Cure Activator B npenap1poBaHHbIi KOPHEBOW KaHan CornacHo npoueaype, onvcax-
HoW B nyHkTe 3.7.3 HaHeceHne cMecw aaresvB/akTvBaToOp Ha aMalb WM AEHTWH. Mcnonb3oBaHve
6yM3)KHbIX LLITVICpTOB rocrne HaHeceHUs MOMOXET U3bexaTb CKONMeHNst ajresvBa B KaHarne.
doTononMmepusyinTe aaresvs nepes LEMeHTUpoBaHueM WrudTa, cM. nyHkT 3.7.4 dotononume-
pusaumsa cmecn agl’eSVIB/aKTVIBaTOQ.
OBpaboTaiiTe NOBEPXHOCTb LUTU(TA B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMAMU MPOU3BOAUTENS AAHHOTO LUTUCDTA.
HemeaneHHo npucTynanTte kK LEMEHTUPOBaHWUIO S3HAOAOHTUYECKOTO LUTUdTa COrNacHoO COOTBETCT-
BYIOLLIEN UHCTPYKLUM MO NPUMEHEHWMIO.

@ N

ol

oo

4 TvrneHunyeckue TpeboBaHUA

THasA KOHT

Mepexp

WHdbekums.

* He ncnonbayiite NOBTOPHO OAHOPa30Bble MaTepuarnbl. Y TUNU3upynTe cornacHo
[AencTByloWLMM TpeboBaHNsM.

+ [poBoguTe 06paboTky MHOrOPa3oBbIX M3AENA COrMAacHO OMMUCaHMIO HIDKE.
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4.

o

4.2

MepekpecTHan KOHTaMUHaUUA.

WHdpekums.

« 3anpeLleHa nosTtopHas obpaboTka hnakoHOB. Y TUNU3NpoBaTh KOHTAMUHUPOBAH-
Hble (pnakoHbl COrnmacHo AenCTBYOLWMUM TpeboBaHMsM.

* Bo unsbexaHne nonaganus kanenb 1 GpbI3r Gruonornyeckmx xuakocTen Ha dna-
KOHbI U MX KOHTaKTa C KOHTAMUHUPOBAHHLIMU pykamu GpaTh riakoHbl B pyku
obs3aTenbHO He06X0AMMO BAANM OT CTOMAaTONOMMYECKON YCTAaHOBKM B YACTbIX/Ae-
3UHULMPOBaHHbIX NepyaTkax. He ncnonbaoBaTb nakoHbI MOBTOPHO B Cryvae
KOHTaMUHALMK.

* Bo Bpems neveHus meanepcoHar, BCTyNatLWmMiA B KOHTAKT C NauueHTamm, He
[OMKEH conpuvkacaTbest ¢ priakoHamm.

HenpeaHamepeHHbI KOHTaKT nakoHa ¢ BOAOW, MbISIOM VN BOAHBIM Ae3UH(EKLMOHHBIM pacTBO-
poM Ansi GONbHWLL He MPUBOAUT K NOBPEXAEHUIO Kopryca ¢hriakoHa. He fonyckaiiTe KOHTakTa coaep-
JKUMOTO C NMoBbIMU pacTBOpaMu. YTUNM3WpyITe Matepuar, KoTopblid Conpukacancst ¢ Kakumu-nméo
KNOKOCTAMU U HECTEPUIbHBIM NHCTPYMEHTOM.

YacTbl KOHTaKT C XWUOKOCTbIO MOXET NMPUBECTU K MOBPEXAEHMIO 3TUKETKM. MpoTepeTh dnakoH 6e3-
BOPCOBOW OAHOPa30BOW candeTkom.

BHUMAHME: cnuwikom 3HepruyHoe NnpoTUpaHue MOXeT NMPUMBECTU K MOMTHOMY MOBPEXAEHUIO
3TUKeTKM. MpoTuparite nakoHbl OCTOPOXHO.

MNanetka ¢ kpbiweykon CliXdish™

CM. yka3aHusi no noBTOpHOM 06paboTke B MHCTPYKUMM No npuMeHeHuto CliXdish™ Ha Halem caii-
Te: https://www.dentsplysirona.com/ifu. Mo 3anpocy Mbl MOXeM BbicnaTb Bam GecnnaTHyto nevatHyo
VHCTPYKLMIO Ha HEOBX0AMMOM 115 Bac A3bIKe B TeHeHWUM 7 OHEN. Bbl MOXeTe Bocronb3oBaTbCst hop-
MoVt Ans 3aka3a no agpecy: https://www.dentsplysirona.com/ifu.

Ytunusauua
YTUnuanpyiTe cornacHo AefcTBYOLLMM TpeboBaHUAM.

Homep naptum (1), cpok rogHOCTH ( &) M nepenucka

. He ucnonbayiite nocne ncre4eHnsi cpoka rogHoCTy.
Wcnonbayertca chopmart ctangapta ISO: «TTT-MM» unu «TTT-MM-A0»

2. Mpu ntoGoii nepenvcke coobLuanTe credytoLlme HoMepa:
* Homep aptukyna (REF)
* Homep naptvm
. J:LaTa NCcTeYeHnst Cpoka rogHoCTn

3. O nioBbIx CepbE3HbIX MPOUCLLECTBUSX B CBA3U C MPOAYKTOM CrieflyeT coobLuaTb NPOU3BOAUTENO
1 B OTBETCTBEHHbI OpraH CornmacHo AefCTBYOLLMM TpeboBaHUAM.

4. pnentudpmkatop nagenus (6asosbii UDI-DI): ++D010ADHO02ME

CBofHyt0 MHopmaLmio 0 6e30MacHOCTM 1 KMMHUYECKO adhdekTuBHOCTU (SSCP) AaHHOro npoayk-
Ta MOXHO HalTu (nocrne akTuBaLmm) Ha caiiTe https://ec.europa.eu/tools/eudamed, BbINOMHWB NOWCK
no ykasaHHOMy Bblille HoMepy 6a3osoro UDI-DI, v Ha caiiTe https://www.dentsplysirona.com/ifu no
Homepy apTukyna (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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Kullanim Talimatlari

Prime&Bond® universal
Universal Adeziv

DIKKAT: Yalnizca dis hekimleri tarafindan dental kullanim igin tasarlanmistir.

igindekiler

1 Uriin agiklamasi
2 Givenlik notlar
3 Adim adim

3.1 Isikla sertlegen direkt restorasyonlarin yerlestirilmesi

TUrkge

Sayfa
206

207

209

209

3.2 Igikla sertlesen rezinle simante edilmis veneerlerin si tasyonu

211

3.3 Kompozit, seramik ve amalgam restorasyonlarin isikla sertlesen

3.4 Yeni yapilmig amalgamla kullanim igin kavite vernigi

kompozitlerle onarilmasi

211

212

3.5 Indirekt restorasyonlarin Calibra® Ceram veya Calibra® Universal

kullanarak simantasyonu

212

3.6 Direkt dual cure/self cure kompozit restorasyonlarin yerlestirilmesi

212

ve kor yapimlari

3.7 indirekt restorasyonlarin diger dual cure ve self cure rezin simanlariyla

3.8 Endodontik post simantasyonu
Hijyen
Lot numarasi, son kullanma tarihi ve yazigmalar

simantasyonu

214

215

216

217

1 Uriin agiklamasi

Prime&Bond® universal; Etch&Rinse (Total-Etch), Self-Etch ve Selektif-Etch adezivlerin bir bile-
simi olan Universal adezivdir. Hem direkt hem de indirekt endikasyonlar ve dis minesinin, dentinin,
kompozitlerin zirkonyanin ve metallerin baglanmasi igin basit bir adeziv uygulama teknigi sunar.

1.

=

Endikasyonlar

Direkt, 1sikla sertlesen kompozit ve kompomer restorasyonlari.
Isikla sertlestirilen, rezin ile simante edilmis venerler.
Kompozit, seramik ve amalgam onarimlari.

Yeni yapilmig amalgamla kullanim igin kavite vernigi.

Calibra® Ceram veya Calibra® Universal ile simante edilmis indirekt restorasyonlar ve endodontik

postlar.

Dentsply Sirona Self Cure Activator ile kombine kullanimla:

Direkt Dual Cure/Self Cure kompozit restorasyonlar ve kor yapimlari.

« indirekt restorasyonlarin ve endodontik postlarin Dual Cure/Self Cure rezin simanlar kullanilarak

simantasyonu.

206



1.2 Kontrendikasyonlar
* (Met)akrilat rezine veya bilesenlerden herhangi birine alerjik reaksiyon dykisu olan hastalarda
kullanim.
« Dis pulpasina direkt uygulama (direkt pulpa kaplama).

1.3 Ticari sunum sekilleri
Prime&Bond® universal Uiniversal adeziv, su sekillerde mevcuttur:
« Flip Top kapakli ti¢ katmanli sise

1.4 Bilesim
« Multifonksiyonel akrilat
*« Su
« isopropanol
« Asidik akrilat
« Fosforik asidi modifiye akrilat rezin (PENTA)
« Bifonksiyonel akrilat
« Kamforkinon (fototetikleyici)
Tetikleyici
* 4-(Dimetilamino)benzonitril (foto hizlandiricr)
Stabilizatér

1.5 Uyumlu malzemeler
Prime&Bond® universal Uiniversal adezivi, geleneksel (met)akrilat bazli, gériinir isikla sertlesen res-
toratif ve siman malzemeleriyle uyumludur.
Prime&Bond® universal Universal adeziv, Dentsply Sirona Calibra® Ceram, Calibra® Universal ve
Calibra® Veneer (ayrintili talimatlar icin ilgili kullanim kilavuzuna bakiniz) ile uyumludur.
Dentsply Sirona Self Cure Activator ile kullanildiginda, Prime&Bond® universal Universal adeziv,
dual cure/self cure rezin simanlariyla, kompozitlerle ve kor yapim malzemeleriyle uyumludur.

2 Givenlik notlan

Asagidaki giivenlik notlarinin ve bu Kullanma Talimatlarinin diger bélimlerindeki 6zel glvenlik not-
larinin bilincinde olunuz.

Giivenlik uyari sembolil.

« Bu sembol, guivenlik uyari sembolldur. Sizi, olasi kisisel yaralanma risklerine
karsi uyarmak icin kullanihr.
« Olasi yaralanmalardan kaginmak igin bu sembole sahip butiin glivenlik mesajlari-
na uyunuz.

Bilgi sembolii.

Bu bilgi sembolii, dogru kullanima yénelik nemli bilgileri vurgulamak amaciyla
kullanilir.

2.

-

Uyarilar

Malzeme, alerjenik olan ve cilt, gozler ve agiz mukozasini tahris edebilen ve duyarli kisilerde alerjik

kontakt dermatite neden olabilen polimerize edilebilir (met)akrilat monomerler ve 4-(Dimetilamino)

benzonitril icerir. Malzeme asidiktir ve yaniklara neden olabilir.

« Tahrisin ve olasi kornea hasarinin engellenmesi icin gozle temasindan kagininiz. Gozlerle te-
mas etme durumunda, gézlerinizi bolca suyla durulayiniz ve tibbi yardim aliniz.




22

23

24

< Tahrisin ve olasi alerjik tepkilerin engellenmesi igin ciltle temasindan kagininiz. Temas olmasi
durumunda, ciltte kirmizi dokuntiler gorilebilir. Ciltle temas meydana gelirse, malzemeyi pamuk
ve alkolle uzaklastiniz ve sabun ve suyla iyice yikayiniz. Ciltte hassasiyet veya dokuntl olmasi
durumunda, kullanimi kesiniz ve tibbi yardim aliniz.

« Enflamasyon meydana gelmemesi igin, agzin yumusak dokulariyla/mukozayla temasindan
kagininiz. Kazayla bir temas meydana gelirse, malzemeyi dokulardan uzaklastiriniz. Mukozayi
bol suyla temizleyiniz ve suyu agzinizdan tikiriinlz/bosaltiniz. Mukozada enflamasyon devam
ederse, tibbi yardim aliniz.

Onlemler

Bu Urlin sadece bu Kullanim Talimatlarinda 6zel olarak belirtildigi bicimde kullaniimalidir.

Urliniin bu Kullanim Talimatlarinda belirtilen alanlar disinda kullanilmasi, tamamen kullanici dis

hekiminin sorumlulugundadir.

« Buzdolabina konulduysa, kullanmadan 6nce malzemenin oda sicakliyina gelmesini bekleyiniz.

< Yerel en iyi uygulamalara uygun olarak, dis tedavi ekibi ve hastalar igin gézliik ve rubber dam gibi
koruyucu 6nlemler kullaniniz.

< Siseler yeniden islenemez. Sisenin vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kon-

tamine ellere maruz kalmasini 6nlemek igin, sisenin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle dis

Unitesinin disinda tutulmasi zorunludur.

lyi havalandirilan bir alanda kullaniniz. Buhari solumaktan kagininiz.

Yanicidir: Atesleme kaynaklarindan uzak tutunuz. Statik bosalmalara kars ihtiyati 6nlemler aliniz.

« Prime&Bond® universal Universal adeziv, 1sikla sertlesen bir malzemedir. Ortam 1sigindan koru-

yunuz.

Aplikator uclari yalnizca tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra atiniz. Capraz kontaminasyonu

onlemek amaciyla, baska hastalarda tekrar kullanmayiniz.

* Hazir olmayan dis minesi, Prime&Bond® universal Universal adezivinin uygulanmasindan énce
fosforik asit kullanilarak asitlenmelidir.

« Uygulama sirasinda tiikiriikle, kanla ve oluk sivisiyla temas, restorasyon isleminin basarisiz
olmasina neden olabilir. Rubber Dam gibi uygun bir izolasyon kullaniniz.

« Kullanimdan sonra siseyi derhal sikica kapatiniz.

Etkilesimler:

— Urliniin sertlesmesini engelleyip yumugsamasina neden olabileceginden, éjenol veya hidrojen
peroksit iceren malzemeleri bu Uriinle birlikte kullanmayiniz.

— Urliniin gingival retraksiyon ipine niifuz etmesini engelleyiniz. Eger (riin ipin igerisine islerse,
sertlesebilir ve ipi alttaki dis ylizeyine yapistirarak gikariimasini zorlastirabilir.

— Adeziv proseddrlerle birlikte mineral emdiriimis (6rn. ferrik bilesikler) retraksiyon kordonlari
ve/veya hemostatik ¢ozeltiler kullaniliyorsa, marjinal sizdirmazlik olumsuz etkilenerek mikro
sizintilara, alt ylizeyde renklenmeye ve/veya restorasyon basarisizligina yol agabilir. Eger gin-
gival retraksiyon gerekliyse diiz, solisyon emdirilmemis ipler kullaniimasi nerilir.

Yan etkiler

« Gozle temas: Tahris ve olasi kornea hasari.

« Ciltle temas: Tahris veya olasi alerjik tepki. Ciltte kirmizi dokintiler gorilebilir.
* Mukoza Membrani ile temas: Enflamasyon (bkz. 2.1 Uyarilar).

Saklama kosullari

Uygun olmayan saklama kosullari, Griiniin raf 6mrind kisaltabilir ve triinde islev bozukluguna yol
acabilir.

« Uriinii dogrudan giines isigindan uzak tutunuz ve iyi havalandirilan bir yerde muhafaza ediniz.
« 2°C-24 °C arasI sicaklikta muhafaza ediniz. Uriinii oda sicakliginda kullaniniz.

« Son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.




3 Adim adim talimatlar

3.1 Isikla sertlesen direkt restorasyonlarin yerlestirilmesi
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3.1.2
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Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, temizlenmesi ve kondisyonmani
. Rubber Dam gibi uygun bir izolasyon kullaniniz.
. Hazirlanmamis dis minesini ve dentini bir polisaj lastigiyle ve ponza tasiyla veya Nupro® Profilak-
si Pastasi gibi bir temizleme macunuyla temizleyiniz.
Hazirlanmis ve hazirlanmamis dis minesini ve dentini su spreyiyle iyice yikayiniz ve kurulayiniz
veya hafif¢e hava ile kurutunuz. Dentini kurutmayiniz.

Pulpa koruma

. Derin kavitelerde, kavite ylzeyinin kalan kismini yapistirma islemi icin bos birakarak, pulpaya
yakin olan dentini sert donan bir kalsiyum hidroksit astarla (Dycal® kalsiyum hidroksit astar, bkz.
Kullanma Talimatlari) kaplayiniz.

Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani

Prime&Bond® universal Universal adeziv, hekimlere dis minesi ve dentinin uygulama dncesi asitle
islem yapma segenegini sunmaktadir:

= Self-etch modu

1

. Fosforik asitle asitleme olmaksizin dogrudan adezivin uygulanmasina geginiz.

-»§e|ektif dis minesi asitleme modu

1
2
3

4
5

6
7

. Ureticinin talimatlarina uygun olarak fosforik asit (6rn. Conditioner 36) uygulayiniz.

. Kondisyondér jeli nazikge sadece dis minesine (kenarlarina) sikiniz.

. Eniyi sonucu almak icin, dis minesine en az 15 saniye boyunca asitleme yapiniz. Kondisyonor
jelin dentinle kazara temasi 15 saniyeyle veya daha az sireyle sinirli olmalidir.

. Jeli aspirator ve/veya glicll bir su spreyiyle temizleyiniz ve kondisyonér uygulanan alanlari en az
15 saniye boyunca iyice durulayiniz.

. Durulama suyunu nazikge bir hava siringasiyla tamamen temizleyiniz veya silerek kurulayiniz.

. Dentini kurutmayiniz.

. Derhal adeziv uygulamasina geginiz.

= Etch ve Rinse modu

>
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. Ureticinin talimatlarina uygun olarak fosforik asit (6rn. Conditioner 36) uygulayiniz.
Kondisyonér jeli dis minesi kenarlarindan baglayarak nazikce kavite yiizeylerine uygulayiniz.

En iyi sonug i¢in, dis minesine en az 15 saniye boyunca ve dentine 15 saniye boyunca veya
daha az sireyle asitleme yapiniz.

Jeli aspirator ile ve/veya giicli bir su spreyiyle temizleyiniz ve kondisyonér uygulanan alanlari en
az 15 saniye boyunca iyice durulayiniz.

Durulama suyunu nazikge bir hava siringasiyla tamamen temizleyiniz veya silerek kurulayiniz.
Dentini kurutmayiniz.

Derhal adeziv uygulamasina geginiz.

Kontaminasyon.

Restorasyon basarisizligi.

1. Yizeyler diizgln bir bicimde islendikten sonra, kontaminasyondan uzak tutulmalidir.

2. Asit uygulamasindan sonra tiikiriik kontaminasyonu meydana gelirse, asit
uygulamasini tekrar etmeden, bolim 3.1.4 Dozaj ve 3.1.6 Adezivin isikla sertles-
tiriimesi'da belirtilen sekilde glgli bir su spreyiyle iyice temizleyiniz, kurutunuz ve
adezivi uygulayiniz.




3.1.4
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Dozaj
lip Top Sise:
. Orjinal olduguna dair mihri ¢ikariniz.
Ac¢mak icin, siseyi elinize aliniz, bas parmaginizi bas parmak girintisine yerlestiriniz ve kapagi
aclk pozisyonda kalana kadar yukari itiniz.
Siseyi dikey konumda bas asagi tutunuz ve 1-2 damla adezivi CliXdish™ karistirma kabina veya
standart godeye ya da karistirma kabina damlatiniz.
Eger gerekirse, sisenin damlaligini yumusak bir kagit mendil ile temizleyiniz.
Siseyi tekrar kapagda Uzerinden baski uygulayarak dikkatlice kapatiniz. Kapak, basildigi zaman
fark edilir bir “klik” sesiyle yerine oturur.

Teknik ipucu: CliXdish™.
. Kapali bir CliXdish™ karistirma kabindaki malzeme, 30 dakikaya kadar kullanilabilir
olarak kalir. Standart bir karistirma kabina bosaltilan malzeme, derhal kullaniimaldir.

3.1.5
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Adezivin dis minesine ve dentine uygulanmasi
. Islenecek yiizeyleri tamamen nemlendirmek (izere adeziv uygulamak igin yeni bir aplikatér ucu
kullaniniz. Gerekirse aplikator ucunu tekrar islatiniz. Adezivin géllenmesini 6nleyiniz.
Adezivi 20 saniye boyunca hafif ajite ediniz.
Adezivi yayiniz ve ¢oziclyl bir hava-su siringasindaki temiz, kuru havayla temizleyiniz. Parlak
ve diizglin bir katman elde edinceye kadar her yiizeye en az 5 saniye boyunca orta derecede
hava akisiyla islem yapiniz. Kuru noktalar kalmamasina ve fazla glgli hava akigi kullanarak
adezivin sigramamasina dikkat ediniz. Hemen ardindan adezivi 1sikla sertlestirin, bkz. 3.1.6 Ade-
zivin 1sikla sertlestiriimesi.

Coziiciiniin yeteri kadar buharlagmamasi.
A Uygun olmayan polimerizasyon.

1. Yukaridaki adimlarin talimatlarina kesin olarak uyunuz.

3.1.6
1

Adezivin 1gikla sertlestirilmesi

. Adezivin uygun bir sertlestirme isidiyla sertlestiriimesi'. Adezivi 10 saniye boyunca

800 mW/cm?lik bir minimum i1sinima sahip sertlestirme 1s1§1 kullanarak sertlestiriniz.
Minimum 1sinim 550 mW/cm? ve 800 mW/cm? arasinda oldugunda, adezivi en az 20 saniye
boyunca sertlestiriniz.

Yetersiz sertlegtirme.

Uygun olmayan polimerizasyon.
1. Sertlestirme 1s1ginin uyumlulugunu kontrol ediniz.
2. Sertlestirme stresini kontrol ediniz.
3. Minimum isinimi kontrol ediniz.

2. Asagidaki bélumlerde belirtilen sekilde, derhal direkt restorasyonun yerlestiriimesine veya indi-

rekt restorasyonun hazirlanmasina veya simantasyonuna geginiz.

1

Camphorquinone (CQ) tetikleyicisi iceren malzemeleri sertlestirmek lizere tasarlanmis sertlestirme 15131. Isik tayfi
doruk noktasl, 440-480 nm araliginda ve 800-2000 mW/cm? isinim.
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1.

2.

Direkt restorasyonlarin isikla sertlesen kompozitlerle ve kompomerlerle yerlestirilmesi
Adezivin uygulanmasinin ve isikla sertlestirimesinin ardindan, kullanilan kompozit veya kompo-
mer malzemesinin Kullanma Talimatlarina uyarak restoratifi yerlestiriniz.

Direkt restoratif malzemeyi uygulamadan 6nce sertlestirilen adeziv ylzeylerinin kontamine ol-
madigindan emin olunuz. Tukurik kontaminasyonu meydana gelirse, asit uygulama basamagini
tekrar etmeden, bollim 3.1.4 Dozaj ila 3.1.6 Adezivin isikla sertlestiriimesi'da belirtilen sekilde
gUglu bir su spreyiyle iyice temizleyiniz, kurutunuz ve adezivi tekrar uygulayiniz.

3.2 Isikla sertlesen rezinle simante edilmis venerlerin simantasyonu

Adezivin uygulanmasi.

Silan ile islem gérmiis cam seramigi restorasyonlarinin i¢ ylizeylerine adeziv uygu-
lanmasi gerekmez.

1.

2.

3.

Bolim 3.1.1 Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, temizlenmesi ve kondisyonmani ila 3.1.6 Ade-
zivin 1sikla sertlestirilmesi'da belirtildigi sekilde mine ve dentini temizleyiniz, adezivi uygulayiniz
ve isikla sertlestiriniz.

Restorasyonun baglanma ylizeyini asagidaki sekilde isleyiniz:

« Cam seramiklere Ureticinin talimatlarina uygun sekilde hidroflorik asitle asitleme yapiniz ve
Ureticinin talimatlarina uyarak silan (6rn. Calibra® Silane Coupling Agent) uygulayiniz.

» Zirkonyum dioksit veya kompozit s6z konusu ise, bir agiz ici mikro purizlendirici (50 pm
allimin) ile kumlama yapiniz. 15-20 saniye boyunca suyla durulayiniz, havayla kurutunuz.
Adezyonu artirmak igin restorasyonlarin baglanma yiizeylerine Prime&Bond® universal ni-
versal adezivi uygulayiniz. Bolim 3.1.5 Adezivin dis minesine ve dentine uygulanmasi’'de
belirtildigi sekilde buharlagtiriniz.

Isikla sertlesen estetik rezin simanin Kullanim Talimatlarini takip ederek derhal indirekt restoras-

yonun simantasyonuna geginiz.

3.3 Kompozit, seramik ve amalgam restorasyonlarin igikla sertlegsen kompozitlerle onarilmasi

3.31

Restorasyonun hazirlanmasi

Kompozit ve amalgam onarimi durumunda:

1.

2.

Mimkiin olan hallerde mekanik retansiyon olusturunuz. En iyi sonug igin kirik ylizeyi puriizlendi-
riniz, onarilacak alani bir agiz i¢i mikro purizlendirici (50 pm aliimin) ile kumlayiniz. Yiksek hizl
tahliye 6zelligine sahip bir aspirator ile rubber dam kullanimi énerilir.

10 saniye boyunca suyla durulayiniz (mikro asitleme uygulanan alanlar igin 15-20 saniye), ha-
vayla kurutunuz.

Cam seramiklerinin onanimi durumunda:

1.

3.3.2

2.

3.

Ureticinin talimatlarina gére agiz igi kullanim igin tamponlu hidroflorik asitle asitleme yapiniz
ve Ureticinin talimatlarina uyarak onarilacak olan seramik yiizeylere silan (6rn. Calibra® Silane
Coupling Agent) uygulayiniz.

Disin Hazirlanmasi

. Agiga ¢ikmis dis minesi ve dentin ylizeylerine 3.1.1 Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, temiz-

lenmesi ve kondisyonmani ila 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani bélimlerinde
belirtilen sekilde islem uygulayiniz.

Yizeyleri ve agida ¢ikmis mine ve dentin ylzeylerini onarmak i¢in 3.1.4 Dozaj ila 3.1.6 Adezivin
1sikla sertlestiriimesi bolimlerinde agiklandigi sekilde adezivi uygulayiniz ve sertlestiriniz.
Kullanilan kompozit malzemesinin Kullanma Talimatlarina uyarak, derhal tamamlamal/restoratif
malzemesini yerlestirme islemine geciniz.




3.4 Yeni yapilmig amalgamla kullanim igin kavite vernigi
1. 3.1.4 Dozaj ila 3.1.6 Adezivin i1sikla sertlestiriimesi bolimlerinde belirtilen sekilde, asit uygulama-
si olmadan kavite ylizeylerine adeziv uygulayiniz ve isikla sertlestiriniz.
2. Derhal tamamlamal/restoratif malzemesi yerlestirmesine geciniz.

3.5 indirekt restorasyonlarin Calibra® Ceram veya Calibra® Universal kullanarak simantasyonu

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Calibra® Ceram veya Calibra® Universal kullanilirken, Dentsply Sirona Self Cure
Activator gerekli degildir.

Isikla sertlegtirme.

Yalnizca isik gegirgen indirekt restorasyon (< 2,5 mm kalinlikta seramik ve kompozit)
durumunda, Prime&Bond® universal’in isikla sertlestirilmesi, restorasyonun Calibra®
Ceram veya Calibra® Universal ile oturtulmasinin hemen ardindan gerceklestirilebilir.

Adezivin uygulanmasi.

Silan ile islem gérmiis cam seramik restorasyonlarin i¢ yiizeylerine adeziv uygulan-
masli gerekmez.

. Pulpa koruma ve dis kondisyonmani icin lttfen 3.1.1 Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, temiz-
lenmesi ve kondisyonmani ila 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani bélimlerine
bakiniz.

Hazirlanan dis ylizeylerine 3.1.4 Dozaj ila 3.1.6 Adezivin isikla sertlestiriimesi bolimlerinde belir-
tilen sekilde adeziv uygulayiniz.

Restorasyonun baglanma ylizeyini asagidaki sekilde isleyiniz:

« Cam seramiklere Ureticinin talimatlarina uygun sekilde hidroflorik asitle asitleme yapiniz ve
ureticinin talimatlarina uyarak silan (6rn. Calibra® Silane Coupling Agent) uygulayiniz.
Zirkonyum dioksit, kompozit veya metal s6z konusu ise, bir agiz i¢i mikro purizlendirici
(50 pm aliimin) ile kumlama yapiniz. 15-20 saniye boyunca suyla durulayiniz, havayla kuru-
tunuz. Adezyonu artirmak igin restorasyonlarin baglanma ylizeylerine Prime&Bond® universal
Universal adezivi uygulayiniz. Bélim 3.1.5 Adezivin dis minesine ve dentine uygulanmasi'de
belirtildigi sekilde buharlagtiriniz.

Calibra® Ceram veya Calibra® Universal icin Kullanma Talimatlarina uyarak, derhal indirekt resto-
rasyonun simantasyonuna geginiz.
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3.6 Direkt dual cure/self cure kompozit restorasyonlarin yerlestiriimesi ve kor yapimlarn

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator gereklidir. Self Cure Activator (SCA), Dentsply
Sirona dual-cured ve self-cured kompozit restorasyon ve siman malzemeleri dahil ol-
mak uzere geleneksel metakrilat bazli dual-cured ve self-cured kompozit restorasyon
malzemeleriyle uyumlu hale getirmek i¢cin Prime&Bond® universal ile karistirilir.




3.6.1

Pulpa koruma ve dis kondisyonmani

Pulpa koruma ve dise asit uygulamasi i¢in, lGtfen 3.1.1 Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, te-

mizlenmesi ve kondisyonmani ila 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani béliimlerine
bakiniz.

3.6.2

[\

3.6.3

@ N

Dozaj ve karnigtirma

. Temiz bir CliXdish™ Karistirma Kabi veya standart bir plastik karistirma kabi igerisine 1-2 damla

Prime&Bond® universal doktiikten sonra, 1:1 oraninda (ayni sayida damla) Dentsply Sirona Self
Cure Activator’den dokiiniiz.
igerikleri 1-2 saniye boyunca yeni bir Aplikatér Ucuyla karistiriniz.

Karigtirilan adezivin/aktivatériin dig minesine ve dentine uygulanmasi

. Islenecek ytlizeyleri tamamen islatmak Uzere karistirilan adezivi/aktivatori uygulamak icin Apli-

kator Ucunu kullaniniz. Gerekirse, Aplikator Ucunu tekrar islatiniz. Adezivin/aktivatorin goéllen-
mesini 6nleyiniz.

Karistirilan adezivi/aktivatorii 20 saniye boyunca hafif ajite ediniz.

Karistirilan adezivi/aktivatorl yayiniz ve ¢ozlclyu bir hava-su siringasindaki temiz, kuru havayla
temizleyiniz. Parlak ve diizgln bir katman elde edinceye kadar her yilizeye en az 5 saniye boyun-
ca orta derecede hava akisiyla islem yapiniz. Kuru noktalar kalmamasina ve fazla gligli hava
akis! kullanarak karistirilan adezivin/aktivatoriin sigramamasina dikkat ediniz.

Coziiciiniin yeterli buharlagmamasi.
A Uygun olmayan polimerizasyon.

1. Yukaridaki adimlarin talimatlarina kesin olarak uyunuz.

3.6.4
1

Karistirilan adezivin/aktivatoriin isikla sertlestirilmesi

. Adezivi/aktivatori uygun bir sertlestirme 1sigiyla sertlestirilmesi?. Adezivi/aktivatorii 10 saniye

boyunca 800 mW/cm?lik bir minimum isinima sahip sertlestirme 15131 kullanarak sertlestiriniz.
Minimum 1sinim 550 mW/cm? ve 800 mW/cm? arasinda oldugunda, adezivi/aktivatori en az
20 saniye boyunca sertlestiriniz.

Yetersiz sertlegtirme.

Uygun olmayan polimerizasyon.
1. Sertlestirme 1s1ginin uyumlulugunu kontrol ediniz.
2. Sertlestirme stresini kontrol ediniz.
3. Minimum iginimi kontrol ediniz.

N

3.6.5

[

Derhal dual cure/self cure kompozit veya kor yapim materyalinin yerlestirimesine geginiz.

Direkt dual cure/self cure kompozit restorasyonlarin yerlestirilmesi ve kor yapimlari

. Adezivin/aktivatoriin uygulanmasinin ve isikla sertlestirilmesinin ardindan, kullanilan dual cure/

self cure kompozit veya kor yapim malzemesinin Kullanma Talimatlarina uyarak restoratifi yer-
lestiriniz.

Direkt restoratif malzemeyi uygulamadan énce sertlestirilen adeziv ylzeylerinin kontamine olmadi-
gindan emin olunuz. Tikurlk kontaminasyonu meydana gelirse, asit uygulama basamagini tekrar
etmeden, 3.1.4 Dozaj ila 3.1.6 Adezivin isikla sertlestiriimesi bollimlerinde belirtilen sekilde gligli
bir su spreyiyle iyice temizleyiniz, kurutunuz ve adeziv/aktivator karisimini tekrar uygulayiniz.

Camphorquinone (CQ) tetikleyicisi iceren malzemeleri sertlestirmek lizere tasarlanmis sertlestirme 15131. Isik tayfi
doruk noktasl, 440-480 nm araliginda ve 800-2000 mW/cm? isinim.




3.7 indirekt restorasyonlarin diger dual cure ve self cure rezin simanlariyla simantasyonu

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator gereklidir. Self Cure Activator (SCA), Dentsply
Sirona dual-cured ve self-cured kompozit restorasyon ve siman malzemeleri dahil ol-
mak Uzere geleneksel metakrilat bazli dual-cured ve self-cured kompozit restorasyon
malzemeleriyle uyumlu hale getirmek igin Prime&Bond® universal ile karistirilir.

Adezivin uygulanmasi.

Silan ile islem gérmiis cam seramigi restorasyonlarinin i¢ ylizeylerine adeziv uygu-
lanmasi gerekmez.

3.7.1 Pulpa koruma ve dis kondisyonmani
Pulpa koruma ve dise asit uygulamasi i¢in, lGtfen 3.1.1 Dis minesinin ve dentinin izolasyonu, te-

mizlenmesi ve kondisyonmani ila 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani bélimlerine
bakiniz bélimlerine bakiniz.

3.7.2 Dozaj ve karistirma

. Temiz bir CliXdish™ Karistirma Kabina veya standart bir plastik karistirma kabina igerisine
1-2 damla Prime&Bond® universal doktikten sonra, 1:1 oraninda (ayni sayida damla) Dentsply
Sirona Self Cure Activator’den dokiiniiz.

icerikleri 1-2 saniye boyunca yeni bir Aplikatér Ucuyla karistiriniz.

[\

3.7.3 Kanstirlan adezivin/aktivatoriin dis minesine ve dentine uygulanmasi

. Islenecek yiizeyleri tamamen islatmak (izere karistirilan adezivi/aktivatorii uygulamak igin Apli-
kator Ucunu kullaniniz. Gerekirse, Aplikator Ucunu tekrar islatiniz. Adezivin/aktivatoriin géllen-
mesini 6nleyiniz.

Karistirilan adezivi/aktivatorii 20 saniye boyunca hafif ajite ediniz.

Karistirilan adezivi/aktivatorl yayiniz ve ¢ozlclyu bir hava-su siringasindaki temiz, kuru havayla
temizleyiniz. Parlak ve diizgln bir katman elde edinceye kadar her yiizeye en az 5 saniye boyun-
ca orta derecede hava akisiyla islem yapiniz. Kuru noktalar kalmamasina ve fazla gligli hava
akis! kullanarak karistirilan adezivin/aktivatoriin sigramamasina dikkat ediniz.

Coziiciiniin yeterli buharlagmamasi.
A Uygun olmayan polimerizasyon.

1. Yukaridaki adimlarin talimatlarina kesin olarak uyunuz.

«nN

3.7.4 Kanstinlan adezivin/aktivatoriin igikla sertlestirilmesi
1. Adezivi/aktivatori uygun bir sertlestirme 1sigiyla sertlestiriimesi®. Adezivi/aktivatori 10 saniye
boyunca 800 mW/cm?lik bir minimum isinima sahip sertlestirme 15131 kullanarak sertlestiriniz.
Minimum 1sinim 550 mW/cm? ve 800 mW/cm? arasinda oldugunda, adezivi/aktivatori en az
20 saniye boyunca sertlestiriniz.

3 Camphorquinone (CQ) tetikleyicisi iceren malzemeleri sertlestirmek lizere tasarlanmis sertlestirme 15131. Isik tayfi
doruk noktasl, 440-480 nm araliginda ve 800-2000 mW/cm? isinim.




Yetersiz sertlegtirme.

Uygun olmayan polimerizasyon.
1. Sertlestirme 1s1ginin uyumlulugunu kontrol ediniz.
2. Sertlestirme stresini kontrol ediniz.
3. Minimum 1ginimi kontrol ediniz.

2

3.75

. Derhal indirekt restorasyonun yerlestiriimesine geginiz.

indirekt restorasyonlarin hazirlanmasi

Adezivin uygulanmasi.

Silan ile islem gérmiis cam seramigi restorasyonlarinin i¢ ylizeylerine adeziv uygu-
lanmasi gerekmez.

1

2

. Restorasyonun baglanma ylzeyini asagidaki sekilde isleyiniz:

« Cam seramiklere Ureticinin talimatlarina uygun sekilde hidroflorik asitle asitleme yapiniz ve
Ureticinin talimatlarina uyarak silan (6rn. Calibra® Silane Coupling Agent) uygulayiniz.

» Zirkonyum dioksit, kompozit veya metal s6z konusu ise, bir agiz i¢i mikro purizlendirici
(50 pm aliimin) ile kumlama yapiniz. 15-20 saniye boyunca suyla durulayiniz, havayla kuru-
tunuz. Adezyonu artirmak igin restorasyonlarin baglanma yizeylerine karigtirilmis adezivi/
aktivatorii uygulayiniz. Bolim 3.1.5 Adezivin dis minesine ve dentine uygulanmasi'de belir-
tildigi sekilde buharlastiriniz. Bélim 3.1.6 Adezivin isikla sertlestiriimesi'da belirtildigi sekilde
sertlestiriniz.

. Derhal indirekt restorasyonun simantasyonuna geginiz. Ureticinin talimatlarina uygun sekilde

dual cure/self cure rezin simani hazirlayiniz, karistiriniz ve uygulayiniz.

3.8 Endodontik post simantasyonu

3.81
1

2.

3.

4

5.

3.8.2

[\

core-X® flow kor yapim malzemesi ile

. Post boslugu su ile yikanmali ve tiikiriik emici ile ve/veya kagit konlarla nemli bir yiizey biraka-

cak sekilde kurutulmahdir.

Opsiyonel olarak post bosluguna, bélim 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmanr'te
aclklanan prosediire uygun sekilde fosforik asitle etch-ve-rinse islemi uygulanabilir.
Prime&Bond® universal Universal adezivi bolim 3.7.2 Dozaj ve karistirma’de belirtilen sekilde
Dentsply Sirona Self Cure Activator ile karisgtiriniz.

Prime&Bond® universal Universal adeziv ve Dentsply Sirona Self Cure Activator karigsimini bolim
3.7.3 Karistirilan adezivin/aktivatoriin dis minesine ve dentine uygulanmasi’te agiklanan prose-
dire uygun sekilde post bosluguna uygulayiniz. Uygulamadan sonra kagit konlarin kullanimi,
adezivin post boglugunda géllenmesini 6nlemeye yardimci olur.

Post simantasyonundan 6nce adezivin isikla sertlestiriimesi istege baghdir — bolim 3.7.4 Karis-
tirlan adezivin/aktivatoriin isikla sertlestiriimesi'ti takip ediniz.

. Post yiizeyine post Ureticisinin talimatlarina gore islem yapiniz (6rn. X-Post® fiber post icin adeziv

karisimini uygulayiniz ve hava ile kurutunuz).
core-X® flow i¢in Kullanma Talimatlarina uyarak, derhal endodontik post simantasyonuna geginiz.

Diger dual cure ve self cure rezin simanlari ile

. Post boslugu, bélim 3.1.3 Dis minesinin ve dentinin asit kondisyonmani’te belirtilen sekilde fos-

forik asitle etch-ve-rinse islemi gérmus olmalidir.

Prime&Bond® universal Universal adezivi bolim 3.7.2 Dozaj ve karistirma’de belirtilen sekilde
Dentsply Sirona Self Cure Activator ile karisgtiriniz.

Calibra® Ceram veya Calibra® Universal kullandiginiz zaman Dentsply Sirona Self Cure Activator
kullanmaniza gerek yoktur.




4

4.

=

4.2

3. Prime&Bond® universal Uiniversal adeziv ve Dentsply Sirona Self Cure Activator karisimini bélim
3.7.3 Kanistirilan adezivin/aktivatoriin dis minesine ve dentine uygulanmasi’te agiklanan prose-
dire uygun sekilde post bosluguna uygulayiniz. Uygulamadan sonra kagit konlarin kullanimi,
adezivin post boslugunda géllenmesini 6nlemeye yardimci olur.

4. Post simantasyonundan 6nce bolim 3.7.4 Karistirilan adezivin/aktivatoriin isikla sertlestiriime-

si'll takip ederek adezivi isikla sertlestiriniz.

Post ylizeyine post Ureticisinin talimatlarina gére islem yapiniz.

iigili Kullanma Talimatlarina uyarak, derhal endodontik post simantasyonuna geginiz.

oo

Hijyen

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
« Tek kullanimlik Grlnleri tekrar kullanmayin. Lokal yonergeler uyarinca atin.
< Tekrar kullanilabilen trlnleri asagida belirtilen sekilde tekrar isleyiniz.

Capraz kontaminasyon.

Enfeksiyon.
< Siseler yeniden islenemez. Kontamine olmus siseleri yerel yonetmeliklere uygun

sekilde atiniz.

« Siselerin vicut sivilarinin sigramasina veya puskirmesine ya da kontamine ellere
maruz kalmasini dnlemek igin, sisenin temiz/dezenfekte edilmis eldivenlerle dis
Ginitesinin diginda tutulmasi zorunludur. Siseler kontamine olmussa tekrar kullan-
mayiniz.

« Tedavi sirasinda hastayla temas eden klinisyenler siseye dokunmamalidir.

Sisenin tesadiifen su, sabun veya hastane sinifi su bazli bir dezenfeksiyon ¢ozeltisiyle temas etme-
si sisenin gévdesine zarar vermez. Herhangi bir ¢ézeltinin igindeki materyalle temas etmesine izin
vermeyin. Herhangi bir sivi veya steril olmayan aletle temas etmis olan materyali atin.

Tekrar tekrar sivi ile temas etmesi etikete zarar verebilir. Siseyi hav birakmayan tek kullanimlik bir
bezle kurulayin.

NOT: Kuvvetli sekilde silmek etiketi tahrip edebilir. Siseleri nazik bir sekilde silin.

CliXdish™ Karigtirma Kabi

Tekrar isleme talimatlari icin IGtfen CliXdish™ drlininin https://www.dentsplysirona.com/ifu web
sayfalarimizda bulunan Kullanma Talimatlarina bakiniz. Talep ediimesi durumunda, Kullanma Tali-
matlarinin basih bir kopyasini 7 giin igerisinde ihtiyaciniz olan dilde tcretsiz olarak gdnderebiliriz.

Bu amag dogrultusunda https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde saglanan siparis formunu
kulanabilirsiniz.

Bertaraf edilmesi
Yerel yonetmeliklere uygun sekilde atiniz.




5 Lot numarasi ( 1), son kullanma tarihi (2 ) ve yazigmalar

. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

ISO standardi kullaniimistir: “YYYY-AA” veya “YYYY-AA-GG”

Asagidaki numaralar bitiin yazigsmalarda belirtilmelidir:

* Yeniden siparis numarasi (REF)

* Lot numarasi

* Son kullanma tarihi

3. Uriine iliskin herhangi bir ciddi olay reticiye ve yerel ydnetmeliklere uygun sekilde yetkili maka-
ma bildirilmelidir.

4. Cihaz Kimligi (Temel UDI-DI): ++D010ADH02ME

N

Bu Uriine ait glivenlik ve klinik performansin (SSCP) bir 6zetini (aktivasyon sonrasinda)
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde yukarida listelenen Temel UDI-DI numarasiyla ve
https://www.dentsplysirona.com/ifu adresinde referans numarasiyla (REF) arama yaparak bulabi-
lirsiniz.

© Dentsply Sirona 2023-02-27
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Instrucdes de uso Portugués (Brasil)

Prime&Bond® universal
Adesivo universal

ATENCAO: Apenas para uso odontolégico por profissionais.
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Descrigao do produto

Prime&Bond® universal ¢ um adesivo combinado Etch&Rinse (Total-Etch), Self-Etch e Selective-
Etch. Ele oferece uma técnica simples de aplicagdo de adesivos, tanto para restauragdes diretas,
quanto indiretas e ligagdes ao esmalte, dentina, compdsitos, zirconia e metais.

Indicagdes

« Restauracdes de compdmero e compésito fotopolimerizaveis diretos.

< Facetas de resina fotopolimerizavel cimentadas.

« Reparagdes em compdsito, ceramica e amalgama.

< Verniz cavitario para uso com amalgama recém-preparada.

« Restauragdes indiretas e pinos endoddnticos cimentados com Calibra® Ceram ou Calibra®
Universal.

Em combinacéo com o ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« Restaura¢des de composito direto autopolimerizavel ou de polimerizagdo dual e reconstrugdes
de falsos cotos.

« Cimentacédo de restauracdes indiretas e pinos endodénticos usando cimentos de resinas de
autopolimerizagéo ou de polimerizagéo dual.
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1.2 Contraindicacoes

« Uso em pacientes com histéria conhecida de alergia a resinas de (met)acrilatos ou qualquer
outro dos seus componentes.
« Aplicacéo direta na polpa dentéria (protecédo pulpar direta).

1.3 Forma de apresentacao

1

1.

2.

4

o

-

O adesivo Prime&Bond® universal esta disponivel em:
« Frasco de trés camadas com tampa articulada

Composigao

« Acrilato multifuncional

+ Agua

« Isopropanol

« Acrilato acidico

* Resina acrilica modificada com &cido fosforico (PENTA)
Acrilato bifuncional

« Canforquinona (fotoiniciador)

« Iniciador

* 4-(dimetilamino)benzonitrilo (fotoacelerador)
Estabilizador

Materiais compativeis

Prime&Bond® universal € compativel com os materiais restauradores convencionais e cimentos
a base de metacrilato polimerizaveis com luz visivel.

Prime&Bond® universal ¢ compativel com Dentsply Sirona Calibra® Ceram, Calibra® Universal
e Calibra® Veneer (vide respectivas instrugdes de uso para instrugcdes detalhadas).

Quando se utiliza com o Dentsply Sirona Self Cure Activator, o adesivo Prime&Bond® universal
é compativel com os materiais de reconstrugéo de falsos cotos, compdsitos e cimentos de resina
de polimerizagéo dual e de autopolimerizagéo.

Notas de seguranca

Observe as seguintes notas de seguranga gerais e as notas de seguranga especiais nos outros
pontos destas instrugdes de uso.

Simbolo de alerta de seguranca.

+ Este é o simbolo de alerta de seguranca. E usado para o alertar dos potenciais
perigos de lesdo pessoal.
« Respeite todas as mensagens de segurancga que se seguem a este simbolo,
para evitar possiveis lesdes.

Simbolo de informagao.

Este simbolo de informagéao é usado para destacar informac¢des importantes sobre
0 uso correto.

Adverténcias
O material contém mondémeros de de (met)acrilato e 4-(dimetilamino)benzonitrilo polimerizaveis,
que sao alergénicos e podem ser irritantes para a pele, para os olhos e para a mucosa oral, além
de causar dermatite alérgica de contato em pessoas suscetiveis. O material é acido e pode causar
queimaduras.
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« Evite contato com os olhos para evitar irritagdes e possiveis danos a cérnea. Em caso de
contato com os olhos, lavar abundantemente com agua e consultar um médico.

« Evite o contato com a pele para evitar irritagdes e possiveis reagdes alérgicas. Em caso de
contato, podem ser observadas erupgdes cutaneas avermelhadas na pele. Em caso de contato
acidental com a pele, remova o produto com algodé&o e alcool e lave bem com sab&o e agua. Em
caso de sensibilizagdo ou erupc¢éo da pele, interrompa o uso e procure cuidados médicos.

« Evite o contato com a tecidos moles/mucosas orais para evitar inflamagéo. Caso ocorra con-
tato acidental, remova o material dos tecidos. Lave a mucosa com &gua abundante e expectore/
evacue a agua. Caso a inflamagdo na mucosa persista, procure cuidados médicos.

Precaucdes

Este produto destina-se a utilizagdo somente de acordo com o que foi especificado nas instrugdes

de utilizagéo.

Qualquer utilizagéo deste produto que nao seja consistente com estas instrugdes, sera de respon-

sabilidade exclusiva do odontologista.

« Caso refrigerado, deixe que o material atinja a temperatura ambiente antes de utiliza-lo.

« Use medidas de protecéo para a equipa odontoldgica e pacientes, tais como éculos e dique de
borracha, de acordo com as melhores praticas locais.

« Os frascos nao podem ser reprocessados. Para evitar que os frascos sejam expostos a respin-
gos ou pulverizagao de fluidos corporais ou maos contaminadas, é obrigatério que os frascos
sejam manuseados fora da unidade odontologica com luvas limpas/desinfectadas.

« Utilize-o em uma area bem ventilada. Evite inalar o vapor.

Inflamavel: Mantenha-se longe de fontes de ignicdo. Tomar medidas de precaugéo contra des-

cargas estaticas.

+ O adesivo Prime&Bond® universal € um material fotopolimerizavel. Proteja da luz ambiente.

« As pontas aplicadoras destinam-se a uso Unico. Descarte apds o uso. N&o reutilize em outros
pacientes, a fim de evitar a contaminagéo cruzada.

« O esmalte ndo preparado deve ser condicionado com &cido fosférico antes da aplicagéo do
adesivo Prime&Bond® universal.

« O contato com a saliva, sangue e fluido gengival durante a aplicagéo pode fazer com que a res-
tauragé@o ndo seja bem-sucedida. Use isolamento adequado, como por exemplo, um dique de
borracha.

« Feche bem o frasco imediatamente apés o uso.

« Interagdes:

— Na&o use materiais que contenham eugenol ou peroxido de hidrogénio em conjunto com este
produto, uma vez que podem interferir com a cura e amolecer o produto.

— Evite que o produto sature o fio de retragado gengival. Caso o produto humedeca o fio, este
podera endurecer e ficar grudado na superficie subjacente do dente, dificultando a remogéo.

— Caso sejam utilizados fios de retragéo impregnados com minerais (p. ex., compostos férricos)
e/ou solugdes hemostaticas no contexto de procedimentos adesivos, a vedagdo marginal
pode ser comprometida, provocando microinfiltragdes, manchas na superficie subjacente
e/ou falhas de restauragdo. Caso seja necessaria retragao gengival, recomenda-se o uso de
fios simples, ndo impregnados.

Reagdes adversas

« Contato com os olhos: irritagéo e possivel danos a cérnea.

« Contato com a pele: irritagdo ou possivel reagéo alérgica. Podem ser observadas manchas
vermelhas na pele.

« Contato com membranas mucosas: inflamacéo (ver 2.1 Adverténcias).

Condigdes de armazenamento

Condigdes de armazenamento nao apropriadas podem reduzir o prazo de validade e provocar
o mau funcionamento do produto.

« Mantenha o produto longe da luz solar direta e armazene-o em local ventilado.

« Armazene a uma temperatura entre 2 °C e 24 °C. Utilize o produto a temperatura ambiente.

« Nao utilize o produto fora do prazo de validade.
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3 Instrugdes passo-a-passo
3.1 Colocacao de restauragdes diretas fotopolimerizaveis

3.1.1 Isolamento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina

. Utilize um isolamento adequado, como o dique de borracha.

. Limpe o esmalte e a dentina ndo preparados com um rebolo de borracha e pedra-pomes ou com
uma pasta dentifrica profilatica sem fliior, como a pasta Nupro®.

Lave bem o esmalte e a dentina preparados e ndo preparados com o spray de agua e seque as
superficies com papel ou com um pouco de ar. Nao desidratar a dentina.

N =

[d

3.1.2 Protegao da polpa

. Em cavidades profundas, cubra a dentina proxima da polpa com um hidréxido de célcio de
endurecimento rapido (Dycal® calcium hydroxide liner, ver instrugdes de uso), deixando o resto
da superficie da cavidade livre para aplicar o adesivo.

3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da dentina
O adesivo Prime&Bond® universal oferece aos usuarios a escolha entre pré-tratamento de esmalte e dentina:

= Modo Self-Etch (Autocondicionante)
1. Sem condicionamento com &acido fosforico, siga diretamente para a aplicacédo do adesivo.

= Modo Selective enamel-etch (Condicionamento seletivo do esmalte)

. Aplicar acido fosférico (p. ex., Conditioner 36) seguindo as instrugcdes do fabricante.

2. Aplique com cuidado o gel condicionante unicamente sobre as superficies em esmalte (margens).
3. Para melhores resultados, condicione o esmalte por pelo menos 15 segundos. Qualquer con-
tato acidental do gel condicionante com a dentina deve ser limitado a 15 segundos ou menos.
Remova o gel com tubo aspirador e/ou jato forte de agua, enxaguando bem as partes com
condicionador, por pelo menos 15 segundos.

Remova completamente a agua do enxague, secando gentiimente com uma seringa de ar ou
com papel.

6. Nao dessecar a dentina.

7. Proceda imediatamente para a aplicagdo do adesivo.

>

o

= Modo Etch-and-rinse (Condicionar e enxaguar)

. Aplicar acido fosférico (p. ex., Conditioner 36) seguindo as instrucdes do fabricante.

2. Aplique com cuidado o gel acondicionador sobre as superficies da cavidade comegando pelas
margens de esmalte.

Para melhores resultados, condicione o esmalte durante, pelo menos, 15 segundos e, a den-
tina, durante 15 segundos ou menos.

Remova o gel com tubo aspirador e/ou jato forte de dgua, enxaguando bem as partes condicio-
nadas, por pelo menos 15 segundos.

Remova completamente a agua do enxague, secando gentiimente com uma seringa de ar ou
com papel.

6. Nao desidratar a dentina.

7. Proceda imediatamente a aplicagcdo do adesivo.

[d
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Contaminacgao.

Falha da restauragéo.

1. Assim que as superficies estiverem adequadamente tratadas, deveréo ser
mantidas descontaminadas.

2. Se ocorrer contaminag&o salivar apés o condicionamento &cido, limpe comple-
tamente com um jato forte de agua, seque e aplicar o adesivo como descrito
nos pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo sem repetir
a etapa de condicionamento &cido.
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3.1.4 Dosagem

Frasco com tampa articulada:
. Retire o selo de autenticidade.
2. Para abrir, pegue o frasco, empurre a tampa com o polegar e pressione até que ela permaneca
na posigao aberta.
Mantenha o frasco invertido em posigéo vertical e dispense 1-2 gotas de adesivo no recipiente
de mistura CliXdish™ ou num recipiente de vidro ou em um recipiente de mistura padréo.
Se for necessario, limpe a ponta gotejadora do frasco com um lengo de papel macio.
Volte a fechar o frasco, com cuidado, pressionando a alavanca da parte de cima. A tampa é fe-
chada quando pressionada até que se ouga um “clic”.

[d

o s

Dica técnica: CliXdish™.

Material em um misturador CliXdish™ fechado pode ser utilizado em até 30 minutos.
Material colocado em um misturador padréo tem de ser usado imediatamente.

3.1.5 Aplicacao do adesivo ao esmalte e a dentina

. Utilize um novo aplicador de adesivo para molhar completamente as superficies a serem trata-
das. Se necessario molhe novamente o aplicador. Evite acumulagdes de adesivo.

Agite ligeiramente o adesivo durante 20 segundos.

Espalhe o adesivo e remova o solvente com um jato de limpo e seco de uma seringa de ar/
agua. Trate cada superficie com um fluxo de ar moderado, por pelo menos 5 segundos, até
que se forme uma camada brilhante e uniforme. Evite a formagdo de pontos secos, bem como
a aspersao de adesivo, em resultado de um fluxo de ar muito forte. Fotopolimerizar o adesivo
imediatamente a seguir, conforme descrito em 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des das etapas acima.

@ N

3.1.6 Fotopolimerizagio do adesivo
1. Fotopolimerize o adesivo com um fotopolimerizador adequado’. Fotopolimerize o ade- sivo
durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia minima de
800 mW/cm?.
Fotopolimerize o adesivo durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima for entre
550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.
1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar o tempo de cura.
3. Verificar a irradiancia minima.

2. Proceda imediatamente a restauragdo direta ou a preparagédo e cimentacdo de restauragao
indireta, tal como descrito nos pontos seguintes.

" Fotopolimerizador destinado a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do espe-
tro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
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317

1.

2.

Colocacéo de restauragdes diretas com compoésitos e compomeros fotopolimerizaveis
Apds a aplicacdo e fotopolimerizacdo do adesivo, aplique a restauragéo, seguindo as Instrugées
de Uso do compésito ou do compdmero utilizado.

Assegure-se de que as superficies do adesivo polimerizadas nao sejam contaminadas antes da
aplicagdo do material restaurador direto. Caso ocorra contaminagdo com saliva, limpe comple-
tamente com um jato forte de agua, seque e aplicar o adesivo como descrito nos pontos 3.1.4
Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo sem repetir a etapa de condicionamento acido.

3.2 Cimentacgdo de facetas de resina cimentadas fotopolimerizaveis

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessaria a aplicagdo de adesivo na superficie interna de restauragoes
ceramicas vitreas silanizadas.

1.

2.

3.

Limpe o esmalte e a dentina, aplique e fotopolimerize o adesivo conforme descrito em 3.1.1 Isola-
mento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.6 Fotopolimerizacéo do adesivo.
Trate a superficie de uniéo da restauragdo da seguinte forma:

+ Em caso de restauragdes de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo
as instrugdes de uso do fabricante e aplique silano (por exemplo o agente de acoplamento de
Calibra® Silane) seguindo as instrugdes de uso do fabricante.

Em caso de diéxido de zircénio ou compdsito, aplique um jato com um microcondicio-
nador intraoral (alumina de 50 pm). Lave com &gua durante 15-20 segundos, seque com ar.
Aplique o adesivo Prime&Bond® universal as superficies de unido das restauragdes, para
melhorar a aderéncia. Faca evaporar conforme descrito em 3.1.5 Aplicacdo do adesivo ao
esmalte e a dentina.

Proceda imediatamente a cimentagéo da restauragao indireta seguindo as instrugdes de uso de
cimento de resina estética fotopolimerizavel.

3.3 Reparagdo de restauragoes de composito, ceramica e amalgama com compositos
fotopolimerizaveis

3.31

Tratamento da restauragao

Em caso de reparacao de compésitos e amalgamas:

1.

2.

Crie uma retengdo mecanica quando for possivel. Para conseguir melhores resultados, crie
rugosidades na superficie fraturada, aplique um jato de areia na area a ser reparada usando um
microcondicionador intraoral (alumina de 50 pm). Recomenda-se a utilizagéo de um dique de
borracha com aspiragéo de alta capacidade.

Lave com agua durante 10 segundos (as zonas microcondicionadas durante 15-20 segundos),
seque com ar.

Em caso de reparagao de ceramicas vitreas:

1.

3.3.2

[

[od

Condicionar com acido fluoridrico tamponado e regulado para uso intraoral, seguindo as ins-
trugcdes do fabricante. Seguidamente aplique o silano (por ex., agente de acoplamento de
Calibra® Silane) nas superficies de ceramica a serem reparadas seguindo as instrugdes do
fabricante.

Tratamento do dente

. Trate as as superficies de esmalte e dentina expostas seguindo o procedimento descrito nos

pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicio-
namento acido do esmalte e da dentina.

Aplique e polimerize o adesivo para reparar superficies, assim como as superficies expostas de
esmalte e dentina descritas em 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizac&o do adesivo.

Proceda imediatamente a finalizagao/aplicagéo do material restaurador seguindo as instrugdes-
de uso do compésito usado.
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3.4 Verniz cavitario para utilizagdo com amalgama recém-preparada
1. Aplique e fotopolimerize o adesivo nas superficies cavitarias sem condicionamento acido confor-
me descrito nos pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo.
2. Proceda imediatamente a finalizagédo/aplicagdo do material restaurador.

3.5 Cimentagao de restauracoes indiretas usando Calibra® Ceram ou Calibra® Universal

Calibra® Ceram/Calibra® Universal.

Quando utilizar Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, o Self Cure Activator da
Dentsply Sirona ndo é necessario.

Fotopolimerizagao.

A fotopolimerizagdo do Prime&Bond® universal s6 pode ser efetuada imediatamente
apos o assentamento da restauragéo com Calibra® Ceram ou Calibra® Universal

em casos de restauragdes indiretas que permitam a transmisséo de luz (ceramica

e composito com < 2,5 mm de espessura).

Aplicagao do adesivo.

Nao é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas

. Para protegdo pulpar e condicionamento do dente consulte pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza
e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da
dentina.

Aplique o adesivo nas superficies dentarias preparadas seguindo o procedimento descrito nos

pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo.

Trate a superficie de uniéo da restauracédo da seguinte forma:

« Em caso de restauragées de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo as
instrucdes de uso do fabricante e aplique silano (por ex., o agente de acoplamento de Calibra®
Silane) seguindo as instrugdes de uso do fabricante.

+ Em caso de dioxido de zirconio, compésito ou metal, aplique um jato de areia com um mi-

crocondicionador intraoral (alumina de 50 ym). Lave com agua durante 15-20 segundos, seque

com ar. Aplique o adesivo Prime&Bond® universal as superficies de unido das restauragdes,
para melhorar a aderéncia. Faga evaporar conforme descrito em 3.1.5 Aplicacdo do adesivo ao
esmalte e a dentina.

Proceda imediatamente a cimentagéo da restauragao indireta seguindo as instru¢des de uso de

Calibra® Ceram ou Calibra® Universal.

N

[d

>

3.6 Colocacao de restauragées em composito direto com polimerizagédo dual ou
autopolimerizagao e reconstrugdes de falsos cotos

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

O ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator € necessario. O Self Cure Activator
(SCA) é misturado com o Prime&Bond® universal para tornar este tltimo compativel
com materiais convencionais de restauragdo de compdsito de polimerizagao dual

e de autopolimerizacéo a base de metacrilato, incluindo os materiais de restaura-
¢ao e cimentacdo Dentsply Sirona de polimerizagao dual e autopolimerizagéo.
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3.6.1 Protecao pulpar e condicionamento do dente
Para protecdo pulpar e condicionamento do dente consulte os pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza
e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento &cido do esmalte e da dentina.

3.6.2 Dosificagao e mistura

1. Dispense 1-2 gotas de Prime&Bond® universal num recipiente de mistura CliXdish™ limpo ou
num recipiente de mistura de plastico padrdo e acrescente a mesma quantidade (proporgéo 1:1)
de ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator (mesmo numero de gotas).
Misture durante 1-2 segundos com uma ponta aplicadora nova.

[

3.6.3 Aplicagao da mistura de adesivo/ativador no esmalte e na dentina

. Use a ponta aplicadora para aplicar a mistura de adesivo/ativador e molhar completamente as
superficies a serem tratadas. Se for necessario, molhe novamente a ponta do aplicador. Evite
que se produzam acumulagdes de adesivo/ativador.

Agite ligeiramente a mistura de adesivo/ativador durante 20 segundos.

Espalhe a mistura de adesivo/ativador e elimine o solvente com ar limpo e seco de uma seringa
de ar/agua. Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 se-
gundos até obter uma camada brilhante e uniforme. Evite a formagéo de pontos secos, bem
como a aspersdo de adesivo/ativador, em resultado de um fluxo de ar muito forte.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des dos pontos anteriores.

wnN

3.6.4 Fotopolimerizagdo da mistura de adesivo/ativador
1. Fotopolimerize o adesivo/ativador com um fotopolimerizador adequado?. Fotopolimerize o ade-
sivo/ativador durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia
minima de 800 mW/cm?.
Fotopolimerize o adesivo/ativador durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima
for entre 550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

Polimerizagao insuficiente.

Polimerizagdo inadequada.
1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar o tempo de polimerizagéo.
3. Verificar a irradiancia minima.

N

Proceder imediatamente a colocagédo do compésito de polimerizagéo dual/autopolimerizagéo ou
material para reconstrucéo de falsos cotos.

3.6.5 Colocacao de restauragdes em composito direto com polimerizagdo dual ou autopoli-
merizagao e reconstrugdes de falsos cotos

. Apds a aplicagéo e fotopolimerizagéo do adesivo/ativador, coloque o material restaurador con-

forme as instrugdes de uso do compésito de polimerizagéo dual/autopolimerizagéo ou material

para reconstrugéo de falsos cotos.

Assegure-se que as superficies adesivas polimerizadas ndo sdo contaminadas antes da aplica-

céo do material restaurador direto. Se houver contaminagéo com saliva, lave bem com com um

jato de agua forte, seque e volte a aplicar a mistura de adesivo/ativador como se descreve nos

pontos 3.1.4 Dosagem a 3.1.6 Fotopolimerizacdo do adesivo sem repetir o passo de condiciona-

mento &cido.

N

Fotopolimerizador destinado a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do espe-
tro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
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3.7 Cimentagao de restauracdes indiretas com outros cimentos de resina de polimerizagao
dual e autopolimerizacdo

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

O ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator € necessario. O Self Cure Activator
(SCA) é misturado com o Prime&Bond® universal para tornar este ultimo compativel
com materiais convencionais de restauragdo de compdsito de polimerizagao dual

e de autopolimerizacéo a base de metacrilato, incluindo os materiais de restauragéo
e cimentagao Dentsply Sirona de polimerizagdo dual e autopolimerizagao.

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.

3.7.1 Protecao pulpar e condicionamento do dente
Para protecdo pulpar e condicionamento do dente consulte os pontos 3.1.1 Isolamento, limpeza
e condicionamento do esmalte e da dentina a 3.1.3 Condicionamento &cido do esmalte e da dentina.

3.7.2 Dosificagao e mistura
1. Dispense 1-2 gotas de Prime&Bond® universal num recipiente de mistura CliXdish™ limpo ou
num recipiente de mistura de plastico padrdo e acrescente a mesma quantidade (proporgéo 1:1)
de ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator (mesmo numero de gotas).
. Misture durante 1-2 segundos com uma ponta aplicadora nova.

N

3.7.3 Aplicagao da mistura de adesivo/ativador no esmalte e na dentina

. Use a ponta aplicadora para aplicar a mistura de adesivo/ativador e molhar completamente as
superficies a tratar. Se for necessario molhe de novo a ponta. Evite que se produzam acumu-
lagbes de adesivo/ativador.

Agite ligeiramente a mistura de adesivo/ativador durante 20 segundos.

Espalhe a mistura de adesivo/ativador e elimine o solvente com ar limpo e seco de uma seringa
de ar/agua. Aplique sobre todas as superficies um suave jato de ar durante pelo menos 5 segun-
dos até obter uma camada brilhante e uniforme. Evite a formagdo de pontos secos, bem como
a aspersdo de adesivo/ativador, em resultado de um fluxo de ar muito forte.

Evaporacao insuficiente do solvente.
A Polimerizagdo inadequada.

1. Siga estritamente as instru¢des dos pontos anteriores.

«nN

3.7.4 Fotopolimerizagdo da mistura de adesivo/ativador
1. Fotopolimerize o adesivo/ativador com um fotopolimerizador adequado®. Fotopolimerize o ade-
sivo/ativador durante 10 segundos quando utilizar um fotopolimerizador com uma irradiancia
minima de 800 m\W/cm?.
Fotopolimerize o adesivo/ativador durante pelo menos 20 segundos se a irradiancia minima
for entre 550 mW/cm? e 800 mW/cm?.

3 Fotopolimerizador destinado a polimerizar materiais que contenham iniciador de canforquinona (CQ). Pico do espe-
tro no intervalo entre 440-480 nm e uma irradiancia de 800-2000 mW/cm?.
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Polimerizagéo insuficiente.

Polimerizagao inadequada.
1. Verificar a compatibilidade do fotopolimerizador.

2. Verificar o tempo de polimerizagao.
3. Verificar a irradiancia minima.

2. Proceder imediatamente a colocacgdo da restauragéo indireta.

3.75

Preparacao de restauragdes indiretas

Aplicagao do adesivo.

N&o é necessario aplicar adesivo nas superficies internas das restauracdes de
ceramica vitrea previamente silanizadas.

1

2

. Trate a superficie de unido da restauragéo da seguinte forma:

+ Em caso de restauracdes de ceramica vitrea, condicionar com &cido fluoridrico seguindo
as instrugdes de uso do fabricante e aplique silano (por ex., o agente de acoplamento de
Calibra® Silane) seguindo as instrugdes de uso do fabricante.

+ Em caso de dioxido de zircénio, compdsito ou metal, aplique um jato de areia com um mi-
crocondicionador intraoral (alumina de 50 um). Lave com agua durante 15-20 segundos, seque
com ar. Aplique uma mistura de adesivo e ativador as superficies de unido das restauragdes,
para melhorar a aderéncia. Faga evaporar conforme descrito em 3.1.5 Aplicacdo do adesivo ao
esmalte e a dentina. Polimerize conforme descrito em 3.1.6 Fotopolimerizagéo do adesivo.

. Proceda imediatamente a cimentagdo da restauragdo indireta. Prepare, misture e aplique o ci-

mento de resina de polimerizagéo dual/autopolimerizagéo, seguindo as instrugdes do fabri- cante.

3.8 Cimentacgdo poés-endodontica

3.81
1

N

[d

4.

5.

3.8.2

[\

Com material de reconstrugido de falsos cotos core-X® flow

. O espaco do pino tem de ser lavado com agua e secado por sucgdo e/ou pontas de papel, para

deixar uma superficie imida.

Em alternativa, o espago do pino pode ser tratado pelo método de condicionamento e lavagem com
&cido fosforico, conforme descrito nos pontos 3.1.3 Condicionamento acido do esmalte e da dentina.
Misture o adesivo Prime&Bond® universal com o Dentsply Sirona Self Cure Activator, conforme
descrito no ponto 3.7.2 Dosificacdo e mistura.

Aplique a mistura de adesivo Prime&Bond® universal e Dentsply Sirona Self Cure Activator no
espaco do pino, conforme descrito no ponto 3.7.3 Aplicacéo da mistura de adesivo/ativador no
esmalte e na dentina. O uso de pontas de papel apés a aplicagdo ajuda a evitar acumulacéo de
adesivo no espagco do pino.

A fotopolimerizagdo do adesivo antes da cimentagao do pino é opcional — consulte o ponto 3.7.4
Fotopolimerizagéo da mistura de adesivo/ativador.

Trate a superficie do pino conforme as instrugdes do fabricante (por ex., para pino de fibra X-
-Post®, aplique a mistura de adesivo e seque com ar).

Prossiga de imediato com a cimentagao endodéntica do pino, seguindo as instru¢des de uso do
core-X® flow.

Com outros cimentos de resina de polimerizacédo dual e autopolimerizagao
. O espaco para a colocagéo do pino deve ser condicionado com acido fosférico usando o pro-
cedimento de condicionamento e lavagem descrito no ponto 3.1.3 Condicionamento acido do
esmalte e da dentina.
Misture o adesivo Prime&Bond® universal com ativador Dentsply Sirona Self Cure Activator con-
forme descrito no ponto 3.7.2 Dosificacéo e mistura.
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4.

=

4.2

Quando se usa Calibra® Ceram ou Calibra® Universal, ndo é necessario utilizar o ativador de

polimerizagao Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Aplique a mistura de adesivo Prime&Bond® universal e Dentsply Sirona Self Cure Activator no

espaco do pino, conforme descrito no ponto 3.7.3 Aplicacéo da mistura de adesivo/ativador no

esmalte e na dentina. O uso de pontas de papel apés a aplicagdo ajuda a evitar acumulagéo de

adesivo no espago do pino.

4. Fotopolimerize o adesivo antes da cimentagéo do pino, observando o ponto 3.7.4 Fotopolimeri-

zacdo da mistura de adesivo/ativador.

5. Trate a superficie do espigdo seguindo as instru¢des do respectivo fabricante.

6. Prossiga de imediato com a cimentagédo endoddntica do pino, seguindo as respectivas instru-
cOes de uso.

[d

Higiene

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.
« Nao reutilizar produtos de uso Unico. Eliminar de acordo com os regulamentos
locais.
« Reprocessar os produtos reutilizaveis conforme descrito acima.

Contaminacgéao cruzada.

Infecgéo.

« Os frascos ndo podem ser reprocessados. Elimine os frascos contaminados de
acordo com os regulamentos locais.

« Para evitar a exposic¢éo dos frascos a respingos ou a pulverizacdo de fluidos
cor- porais ou @ maos contaminadas é obrigatdrio que o frasco seja manusea-
do fora da unidade dentéria com luvas limpas/desinfectadas. N&o reutilize os
frascos se estiverem contaminados.

« Durante o tratamento, os profissionais em contato com os pacientes ndo devem
manusear o frasco.

O contato acidental do frasco com agua, sab&o ou solu¢édo desinfetante hospitalar de base aquosa
nao danifica o corpo do frasco. Ndo permita que quaisquer solu¢des entrem em contato com 0 ma-
terial contido. Elimine o material que tenha estado em contato com qualquer fluido ou instrumento
nao esteéril.

O contato repetido com liquidos pode danificar o rétulo. Enxugue o frasco com um pano descar-
tavel sem fiapos.

NOTA: Esfregar com demasiada forga pode destruir o rétulo. Limpe os frascos suavemente.

Pogo de mistura CliXdish™

Para as instrugdes de reprocessamento, consulte as instrugdes de uso do CliXdish™, dispo- niveis
na nossa pagina da Internet em https://www.dentsplysirona.com/ifu. Se solicitado, enviar-lhe-emos
uma copia gratis impressa das instrugdes de uso no idioma que desejar no prazo de 7 dias. Pode
utilizar o impresso de encomenda existente na https://www.dentsplysirona.com/ifu para este fim.

Descarte
Descarte de acordo com os regulamentos locais.
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5 Numero de lote (7 ), data de validade ( &) e correspondéncia

. N&o usar depois da expiracdo da data de validade.

Indicag@o em conformidade com a norma ISO: “AAAA-MM” ou “AAAA-MM-DD"

Os seguintes nimeros devem ser indicados em toda a correspondéncia:

» Numero de referéncia do produto (REF)

* Numero de lote

» Data de validade

3. Quaisquer incidentes graves relacionados com o produto devem ser relatados ao fabricante
e a autoridade competente, de acordo com os regulamentos locais.

4. ldentificagdo do dispositivo (UDI-DI basico): ++D010ADH02ME

N

Um resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) para este produto pode ser encontrado
(ao ser ativado) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pesquisando pelo nimero UDI-DI basico
listado acima e em https://www.dentsplysirona.com/ifu usando o nimero de referéncia (REF).

© Dentsply Sirona 2023-02-27

SOMENTE PARA USO ODONTOLOGICO
NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

ATENGAO:
Verifique a correlagéo da versédo dessas Instrugdes de uso com o produto adquirido indicado na
embalagem.

Para obter, sem custos, essas Instrugées de uso no formato impresso, solicite ao nosso SAC através
do 0800 771 2226 (Somente no Brasil) ou pelo e-mail atendimento@dentsplysirona.com.

Detentor da Notificagao:

DENTSPLY INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Rua José Francisco de Souza, 1926

CEP 13633-412 — Pirassununga — SP, Brasil

CNPJ. 31.116.239/0001-55 — Industria Brasileira
www.dentsplysirona.com.br

SAC 0800-771-2226 / (11) 3046-2222 (Somente no Brasil)
Responsavel Técnico: Luiz Carlos Crepaldi — CRQ/SP: 04208396
ANVISA n° 80196889049 — Prime&Bond® universal

ANVISA n° 80196880427 — Neo Spectra™ ST

Fabricado por
Dentsply DeTrey GmbH
De-Trey-Str. 1

C E 78467 Konstanz
Alemanha

0123 www.dentsplysirona.com
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