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This product is certified as a medical device under the legislation of the European Union on medical devices by
SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-medical uses ascribed to this product
are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has not
been evaluated by SGS for those purposes.
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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
1. TOKUYAMA BOND FORCE Il is a one-component, one-coat application, self-etching, light-
cured, dental adhesive system with excellent handling and adhesive properties and exceptional
marginal integrity toward cut/uncut enamel and dentin when used in combination with light- or
dual-cured composite materials.

2. A light-curing unit having the camphorquinone (CQ) wavelength range (peak: 470nm,
spectrum: 400 to 500nm) can be used for curing TOKUYAMA BOND FORCE II.
TOKUYAMA BOND FORCE II contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate,
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA), Camphorquinone, alcohol and purified water. The pH
level immediately after dispensing is approximately 2.8.

TOKUYAMA BOND FORCE 1I is available in three convenient dispensing systems, Bottle,
Pen-Type and Unit Dose. Please check with your local distributor for availability.

EINDICATIONS

Bonding of light- or dual-cured composite material to:
- cut/uncut enamel,

- cut/uncut dentin,

- fractured porcelain/composite repair.

I CONTRAINDICATIONS

TOKUYAMA BOND FORCE II contains methacrylic monomers, organic solvents and acids. DO
NOT use TOKUYAMA BOND FORCE II for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic
monomers, related monomers, organic solvents and acids.

HPRECAUTIONS
1) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE II for any purpose other than those listed in these
instructions. Use TOKUYAMA BOND FORCE II only as directed herein.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1II is designed for sale and use by licensed dental care
professionals only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care
professionals.

w

b



3) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE 11 if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.

4) If TOKUYAMA BOND FORCE II causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue
its use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling TOKUYAMA
BOND FORCE 1I to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If
TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the examination gloves, remove and
dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.

6) Avoid contact of TOKUYAMA BOND FORCE II with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

- If TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes
with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is completed.
Affected areas may whiten from protein coagulation, but such whitening should disappear
within 24 hours. If such whitening does not disappear within 24 hours, immediately contact a
physician, and the patient should be so advised.

- If TOKUYAMA BOND FORCE II comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.

- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration
may cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA BOND FORCE II, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.

9) DO NOT expose TOKUYAMA BOND FORCE II or the vapor to open flame because
TOKUYAMA BOND FORCE II is flammable.

10) To avoid cross infection or lowering bond strength, DO NOT reuse the disposable applicator.

Clean the dispensing well thoroughly with alcohol after each use.

11) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE II directly to the cavity being in close proximity
to the pulp. Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended.

12) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.

13) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
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grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.
14) DO NOT mix TOKUYAMA BOND FORCE II with other brands of primers or adhesives.
15) TOKUYAMA BOND FORCE 1I should be brought to room temperature before using if it is
stored under refrigeration.
16) If using the Pen dispensing system,
- DO NOT push the button when the cap is closed.
- DO NOT push the button when the nozzle is facing up.
- DO NOT hold the Pen diagonally or horizontally while dispensing.
- DO NOT use the Pen directly in the oral cavity
- DO NOT dismantle the Pen.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS
1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit the adhesion of TOKUYAMA
BOND FORCE II for an extended period even after careful meticulous cleansing with water.
DO NOT USE products which contain:
- eugenol,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH:),F],
- phenols such as parachlorophenol, guaiacol, phenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,
- aluminum sulfate,
- epinephrine.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II does not adhere to tooth structure immediately after
applications of materials which contain:
- hydrogen peroxide (oxydol),
- sodium hypochlorite
We advise avoiding the use of these materials on the day of cementation, however these materials
can be used for root canal treatment as the inhibition caused by these materials usually evaporates
within five days.

ESTORAGE
1) Store TOKUYAMA BOND FORCE II at a temperature between 0 to 25°C (32 to

77°F). Storage under inappropriate condition will accelerate the degradation of
TOKUYAMA BOND FORCE II.



2) If not in use for a prolonged period of time, store in a cool dark place.
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the bottle/package.

HDISPOSAL

Unused TOKUYAMA BOND FORCE 11 is to be absorbed into an inert absorbent material such as
gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

ECLINICAL PROCEDURES

1. Cleaning
Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste then rinse with
water.

. Isolation
The rubber dam is the preferred method of isolation.

. Cavity preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior

preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class

I, IT). Bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins and the

restoration, enhancing both esthetics and retention.

- If there is an adherent surface including uncut enamel, apply etching agent to the uncut
enamel.

- In case of porcelain/composite repairs, roughen the surface with a bur or a diamond point to
prepare the area for adhesion; apply phosphoric acid for cleaning; rinse thoroughly with water;
air dry thoroughly and treat with a silane coupling reagent according to its manufacturer’s
instructions.

. Drying

Dry the cavity by blotting or with an air syringe.

- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

- The substances listed below inhibit curing and should be removed from the tooth surface by
thoroughly cleaning the tooth surface with alcohol, citric acid, or the application of phosphoric
acid for 2 to 3 seconds before application:

1) Oil mist from handpiece,
2) Saliva, blood and exudates.
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5. Pulp Protection
Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close proximity
to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these
materials will inhibit the curing of TOKUYAMA BOND FORCE II.
6. Dispensing
6-1. Unit Dose
Twist open the Unit Dose container and dip the disposable applicator.
- When opening the cap, make sure to verify the top and bottom of the container.
- To avoid cross infection, do not reuse the material on other patients.
6-2. Bottle
Open the Bottle by removing the cap and dispense one or two drops of adhesive into the
dispensing well. Immediately after dispensing, tightly replace the Bottle cap.
- Be sure to hold the Bottle of TOKUYAMA BOND FORCE II vertically when dispensing.
Do not hold the Bottle diagonally or horizontally while dispensing; this could cause the
adhesive to flow back into the nozzle and become contaminated.
- Wipe off excess adhesive from the tip of the nozzle prior to closing.
6-3. Pen
Open the Pen by removing the cap when the cap is facing up and dispense one or two drops of
adhesive into the dispensing well by holding the Pen vertically and pushing on button
repeatedly until adhesive starts to flow (3 or 2 pushes, * This depends on how the button is
pushed and the position that the Pen is being held). Immediately after dispensing, tightly
replace the Pen cap.
Be sure to hold the Pen vertically when dispensing. Do not hold the Pen diagonally or
horizontally while dispensing; this could cause the adhesive to flow back into the nozzle and
become contaminated.
Wipe off excess adhesive from the tip of the nozzle prior to closing.



HHow to open and Mindicator
close the Pen

Nozzle

shut open
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Indicator:
The indicator allows users to monitor the remaining amount of adhesive. Black Line moves
closer to the E as the amount of material decreases. When the line nears “E”, this indicates that
the Pen is almost empty. This is not an exact reading but only an indication of the remaining
material.
7. Application

Using the disposable applicator, apply TOKUYAMA BOND FORCE 1II on the surface to be

bonded and wait 10 seconds or more.

- Ensure TOKUYAMA BOND FORCE II covers all surfaces where the composite resin will be
applied.

- Protect the dispensed adhesive and the inserted applicator from ambient light before the
application.



Unit Dose: keep the applicator in the Unit Dose container.
Bottle, Pen: use a light blocking plate.
- Complete the application within 5 minutes after dispensing because TOKUYAMA BOND
FORCE II contains a volatile alcohol.
- Be careful not to allow excess TOKUYAMA BOND FORCE II to flow into the subgingival. If
TOKUYAMA BOND FORCE II flows into the subgingival, thoroughly rinse and dry the area.
- If the adherent surface include ceramics, porcelain or composite, prepare the surface according
to the appropriate procedures prior to the application of TOKUYAMA BOND FORCE II
. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply mild air continuously to the TOKUYAMA BOND
FORCE I surface until the runny TOKUYAMA BOND FORCE 1I stays in the same position
without any movement (usually for 5 seconds). Use a vacuum aspirator to prevent spatter of the
adhesive.
- If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic reaction.
- If the adhesive pools on the cavity floor or the cavosurface angle and is too thick to air thin,
blot the excess with a new disposable applicator before mild air application.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied adhesive, thoroughly rinse the cavity
with water, dry and re-apply new adhesive.
- Do not rinse the applied adhesive with water except in unintentional contamination.
. Light-cure
Light-cure the surface for 10 seconds or more, keeping the curing light tip within a distance of 2
mm from the surface. If the cavity is too large or the light tip is too distant (e.g. MOD), divide
the area into segments and light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
10. Light-cured Composite
Restore with light-cured composite resin according to its manufacturer’s instructions. The
composite resin must be finished and polished.
- When dual-cured composite resins are placed into a cavity, the first increment must be light-
cured using a layering technique.
- Do not use self-cured composite resins here because the Phosphoric acid monomer contained
in TOKUYAMA BOND FORCE II may interfere with the curing of the self-cured resins,
leading to their premature detachment.
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by
improper use of this product. It is the personal responsibility of the user to ensure that this product
is suitable for an appropriate application before use.

Specifications are subject to change without notice. When the product specifications change, the
instructions and precautions may also change.

ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pred pouZitim si piectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opati‘eni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II je jednoslozkovy, samoleptaci, svétlem polymerovany
dentalni adhezivni systém pro jednonatérovou aplikaci s vynikajicimi adhezivnimi vlastnostmi
a vyjimecénou neporusenosti okraje u fezané/nefezané skloviny a dentinu, kdyZz se pouziva v
kombinaci se svétlem nebo dualné polymerovanymi kompozitnimi materialy.

. K polymeraci TOKUYAMA BOND FORCE II lze pouzit svételnou polymeraéni jednotku s
kamforchinonovym (CQ) vinovym rozsahem (vrchol: 470nm, spektrum: 400 az 500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje monomerni kyselinu fosfore¢nou, bisfenol-A-di(2-
hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylénglykol dimetakrylat,
2-hydroxyetylmetakryldt (HEMA), kamforchinon, alkohol a &isténou vodu. Uroveii pH
bezprostiedné po davkovani je pfiblizné 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I je k dispozici ve tfech pohodlnych davkovacich systémech,
lahvicce, peru a jednotkové davce. Dostupnost si ovéfte u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

Bondovani svétlem nebo dualné polymerovaného kompozitniho materialu:
- fezanou/nefezanou sklovinu,

- fezany/nefezany dentin,

- opravu frakturovaného porcelanu/kompozitu.
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HEKONTRAINDIKACE

TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje metakrylatové monomery, organicka rozpoustédla a/
nebo kyseliny. NEPOUZIVEITE TOKUYAMA BOND FORCE II u pacienti alergickych nebo
precitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka
rozpoustédla a kyseliny.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) TOKUYAMA BOND FORCE 11 NEPOUZIVEJTE k zadnému jinému téelu, neZ je uvedeno v
téchto pokynech. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivejte podle zde uvedenych pokyni.

2) TOKUYAMA BOND FORCE I je uréen k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni
péci s piislusnou licenci. Neni uréen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVEJTE v piipadé, Ze jsou porusené bezpetnostni
uzavery nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud TOKUYAMA BOND FORCE II zpuisobuje alergickou reakei ¢i precitlivélost, prestaiite
jej okamzité pouzivat.

5) Pii manipulaci s TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivejte vySetiovaci rukavice (plastové,
vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zplsobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud TOKUYAMA BOND FORCE II pfijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraite a zlikvidujte a co nejdfive si diikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pred stykem s TOKUYAMA BOND FORCE II.

- Pokud dojde k vniknuti TOKUYAMA BOND FORCE I do o¢i, dikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II se sliznici, ihned otfete postizené
misto a po obnové ptivodniho stavu dikladné oplachnéte vodou. Koagulace proteinii muiize
vést ke zbéleni zasazenych ploch, ale takové zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud
takové zbéleni nezmizi do 24 hodin, neprodlené kontaktujte 1ékaie a stejnou radu dejte i
pacientovi.

- Pokud TOKUYAMA BOND FORCE II pfijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené
zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte
vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostfedné po 1éc¢bé vyplachl Gista.
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7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti TOKUYAMA BOND FORCE II. Poziti ¢i vdechnuti
miize zpusobit zavazné poranéni.
8) Aby nedoslo k neimyslnému pozieni TOKUYAMA BOND FORCE II, nenechavejte jej bez
dozoru v dosahu pacienti a déti.
9) CHRANTE TOKUYAMA BOND FORCE II nebo jeho vypary pied otevienym ohném,
protoze TOKUYAMA BOND FORCE II je hoilavy.
10) NEPOUZIVEJTE opakované jednorazovy aplikator, aby nedoslo ke kiizové infekci nebo
snizeni pevnosti bondu. Po kazdém pouziti dikladné vy¢istéte davkovaci jamku alkoholem.
11) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVEJTE piimo v kavité, ktera je v tésné blizkosti
diené. Doporucuje se ochrana dien¢ vystelkou ze sklo-ionomerniho cementu nebo hydroxidu
vapenatého.

12) Pti pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit ochranné $tity o¢i,
bryle nebo ochranné bryle.

13) Nezapomente, ze kdyz se nahrada odlomi od §patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevfeni,
skiipani nebo klepani), miize se znovu odlomit i opravena vypla.

14) NEMICHEJTE TOKUYAMA BOND FORCE I s latkami zlepsujicimi vlastnosti povrchu
nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II by mél ziskat pokojovou teplotu pied pouzitim, pokud bude
uchovavan v chladnicce.

16) Pokud se pouzije davkovaci systém pera,
- NESTISKNETE tlacitko, kdy? je krytka zaviend.
- NESTISKNETE tlacitko, kdyZ je tryska oto¢ena ¢elem nahoru.
- Pii davkovani NEDRZTE pero diagonalné nebo vodorovné.
- NEPOUZIVEITE pero piimo v Gstni duting
- NEDEMONTUITE pero.

BMBEZPECNOSTNI OPATREN{ PRO LEKY A MATERIALY

1) Nékteré materialy a léky (hemostaticky material) inhibuji adhezi TOKUYAMA BOND
FORCE I po prodlouzenou dobu, a to i v piipad& opatrného oéisténi vodou. NEPOUZIVEJTE
pripravky, které obsahuji:
- eugenol,
- fluorid diamin-stiibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;)F],
- fenoly, jako jsou parachlorfenol, guajakol, fenol
- chlorid hlinity,
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- siran zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nepfilne ihned ke struktufe zubu po naneseni materiald, které
obsahuji:
- hydroxid vodiku (oxydol),
- chlornan sodny
Doporucujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, ovsem tyto material 1ze pouzit pro
1é¢bu kotenového kanalku, protoze inhibice zptisobena témito materialy obvykle zmizi b&hem péti
dni.

BSKLADOVANI
1) TOKUYAMA BOND FORCE II uchovévejte v chladnicce pii teploté 0-25°C (32-77°F).
Uchovavani za nevhodnych podminek bude urychlovat degradaci TOKUYAMA BOND
FORCE II.
2) Pokud se nebude dlouhodob¢ pouzivat, uchovavejte na chladném tmavém misté.
3) Chraite pted teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
4) NEPOUZIVEJTE po vyznacené dobé pouzitelnosti na lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

Nepouzity TOKUYAMA BOND FORCE II by se mél absorbovat do inertniho absorpéniho
materialu, jako je gaza nebo vata, a zlikvidovany v souladu s mistnimi ptedpisy.

Viz ptirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

BKLINICKE POSTUPY

1. Cigténi
Dikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

. Izolace
Uptednostiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajum skloviny anteriornich preparaci (tfida IIL, IV a
V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (téida I a II).
Sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad, ¢imz
zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

N
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- Pokud je tu povrch pro lepeni véetné nefezané skloviny, pouzijte na nefezanou sklovinu leptaci
ptipravek.

-V ptipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo diamantovym hrotem,
abyste pripravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné
oplachnéte vodou, dikladné osuste vzduchem a oSetiete silanovou spojovaci reagencii podle
pokynt jejich vyrobce.

. SuSeni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

- Vitalni zub NEVYSUSUJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.

- Dale uvedené¢ latky, které inhibuji polymeraci a které je nutné z povrchu zubu odstranit
dikladny ocisténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citronovou nebo nanesenim kyseliny
fosforeéné na 2 az 3 sekundy pred aplikaci:

1) olejova mlha z nasadce,
2) sliny, krev a exsudaty.

. Ochrana di'ené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-ionomerniho
cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrang dfend NEPOUZIVEITE MATERIALY
OBSAHUJICI EUGENOL, protoze tyto materialy budou branit polymeraci TOKUYAMA
BOND FORCE II.

. Davkovani

6-1. Jednotkova davka

Nadobku jednotkové davky oteviete otocenim a ponoite jednorazovy aplikator.

- Kdyz otevirate vicko, musite si ovéfit horni a dolni stranu nadobky.

- Nepouzivejte opakované material na jinych pacientech, aby nedoslo ke kiizové infekei.

6-2. Lahvicka

Oteviete lahvicku odstranénim uzavéru a vytlacte jednu nebo dvé kapky adhezivniho materialu

do davkovaci jamky. Bezprostiedné po davkovani znovu pevné dotdhnéte uzavér lahvicky.

- Pfi davkovani budete muset drzet lahvicku TOKUYAMA BOND FORCE II svisle. Nedrzte
lahvicku diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpusobit, ze adhezivni
material potece zpét do trysky a znedisti se.

- Pfed uzavienim otiete nadbyte¢ny adhezivni material z kanyly trysky.

6-3. Pero
Oteviete pero odstranénim uzavéru, kdyz je uzavér oto¢en smérem nahoru a davkujte jednu
nebo dvé kapky adhezivniho materialu do davkovaci jamky pfidrzenim pera ve svislé poloze a
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opakované zatlacte na tlacitko, dokud nezacne vytékat adhezivni material (2 nebo 3 stlacent, *

To zavisi na tom, jak se stla¢i tlacitko a na poloze, v které se pero drzi). Bezprostiedné po

davkovani znovu pevné dotahnéte uzavér pera.

- Pfi davkovani budete muset drzet pero svisle. Nedrzte pero diagonalné nebo horizontalné pii
davkovani; to by mohlo zptisobit, ze adhezivni material potece zpét do trysky a znecCisti se.

- Pfed uzavienim otiete nadbyte¢ny adhezivni material z kanyly trysky.

MJak pero oteviit a uzavfit MUkazatel

Tryska

uzavfit otevfit

»
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Ukazatel:

Ukazatel umoziuje uzivatelim sledovat zbyvajici mnozstvi adhezivniho materialu. Cerna linie
se pohybuje blize k E s tim, jak klesa mnozstvi materialu. Kdyz se linie blizi k ,,E*, signalizuje
to, Ze je pero téméef prazdné. Toto neni piesny odecet, ale ukazatel zbyvajiciho materialu.



7. Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste TOKUYAMA BOND FORCE II na povrch, ktery se ma

bondovat, a pockejte 10 sekund nebo déle.

- Zajistéte, aby TOKUYAMA BOND FORCE II zakryval vSechny povrchy, na néjz se bude
nanaset kompozitni pryskyfice.

- Nadavkovany adhezivnim material a zasunuty aplikator chrante pred svétlem okoli pied
pouzitim desky branici pfistupu svétla.

Nadobka jednotkové davky: drzte aplikator v nadobce jednotkové davky.
Lahvicka, pero: pouzijte blokovaci destic¢ku.

- Protoze TOKUYAMA BOND FORCE 1I obsahuje tékavy alkohol, dokoncete aplikaci do 5
minut po davkovani.

- Dbejte na to, abyste neumoznili pfebytku TOKUYAMA BOND FORCE II odtékat do
subgingivalni oblasti. Pokud bude TOKUYAMA BOND FORCE II odtékat do subgingivalni
oblasti, dikladné misto oplachnéte a osuste.

- Pokud bude povrch pro lepeni obsahovat keramiku, porcelan nebo kompozit, preparujte
povrch podle vhodnych postupt pfed nanesenim TOKUYAMA BOND FORCE II

. Suseni vzduchem

Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stiikacky na vodu smérujte slaby proud vzduchu na

TOKUYAMA BOND FORCE II, dokud tekouci TOKUYAMA BOND FORCE II nezlistane na

stejném misté bez jakéhokoliv pohybu (obvykle 5 sekund). Vakuovou odsavackou odstranite

rozstiiknuty adhezivni material.

- Pokud doje k ndhodnému rozstfiknuti, mize to zpusobit zbéleni tkané nebo piipadnou
alergickou reakci.

- Pokud se adhezivni materiél sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a jeho vrstva
bude pfilis silna na vysuSeni vzduchem, odsajte prebytek novym jednorazovym aplikatorem
pted pouzitim slabého toku vzduchu.

- Pokud sliny, krev nebo jiné tekutiny zneCisti naneseny adhezivni material, dikladné kavitu
vyplachnéte vodou, vysuste a znovu adhezivni material naneste.

- Neoplachujte naneseny adhezivni material vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jedna o
netimyslnou kontaminaci.

. Polymerace svétlem

Polymerujte povrch svétlem 10 sekund nebo i déle a udrzujte polymerac¢ni svételnou kanylu ve

vzdalenosti do 2 mm od povrchu. Pokud bude kavita pfili§ velka nebo svételna kanyla piili§

vzdalena (napf. MOD), rozdélte oblast na segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem
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individualné.

- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>300
mW/cm?). Nezapomeiite, ze pouziti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.

10. Svétlem polymerovany kompozit

Obnovte svétlem polymerovanou kompozitni pryskyfici podle pokynti vyrobce.

Pietékajici kompozitni pryskyfici se musi dikladné dokoncit a vylestit.

- Kdyz se do kavity vlozi kompozitni pryskyfice s dudlni polymeraci, prvni piidavek se musi
polymerovat svétlem za pouziti techniky pokladani ve vrstvach.

- Zde nepouzivejte samopolymerujici kompozitni pryskyfice, protoze monomerni kyselina
fosfore¢na obsazena v TOKUYAMA BOND FORCE II muze narusovat polymeraci
samopolymerujicich pryskyfic, coz povede k jejich predéasnému oddéleni.

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobcei a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu & ajmu zptisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, Ze pfed pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro ptislusnou aplikaci. Technické parametry se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se
zméni technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpe¢nostni opatieni.

DANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzaerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

1.TOKUYAMA BOND FORCE II er et selvatsende, lysherdende enkomponent-
dentaladhaesivsystem til etlagsapplicering med fremrangende handteringsmassige og adhaesive
egenskaber og en fortraeffelig marginal integritet over for emalje og dentin, nar det anvendes i
kombination med lys- eller dobbeltherdende kompositmaterialer.

2. En lyshardende enhed med et campherquinon- (CQ-) belgelengdeomride (maksimalvaerdi:
470nm, spektrum: 400 til 500nm) kan anvendes til haerdning af TOKUYAMA BOND FORCE
1I.

3. TOKUYAMA BOND FORCE II indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol A di(2-
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hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol-dimethacrylat, 2-hydroxyethyl-
methacrylat (HEMA), campherquinon, sprit og renset vand. pH-niveauet umiddelbart efter
udtrykning er ca. 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II fas i tre praktiske dispenseringssystemer: flaske, pen og
enhedsdosis. Kontakt din lokale forhandler vedrerende tilgaengelighed.

HINDIKATIONER

Bonding af lys- eller dobbelthardende kompositmateriale til:
- skaret/uskéret emalje,

- skéret/uskaret dentin,

- fraktureret porcelan/kompositreparation.

HKONTRAINDIKATIONER

TOKUYAMA BOND FORCE II indeholder methacrylatmonomerer, organiske solventer og syrer.
TOKUYAMA BOND FORCE II ma IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller
overfolsomme over for methacrylatmonomerer, relaterede monomerer, organiske solventer og
syrer.

EFORHOLDSREGLER

1) TOKUYAMA BOND FORCE II mé IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i
denne brugsanvisning. TOKUYAMA BOND FORCE II mé kun anvendes som angivet heri.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlaegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.

3) TOKUYAMA BOND FORCE II méa IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,
eller hvis indholdet synes at vere blevet manipuleret.

4) Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II forarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed,
skal brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du héndterer
TOKUYAMA BOND FORCE 1I for at undga muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere
undersogelseshandsker. Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og heenderne vaskes grundigt med vand sa
hurtigt som muligt.

6) Undga, at TOKUYAMA BOND FORCE II far kontakt med gjnene, slimhinder, hud og tej.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med @jnene, skylles gjnene grundigt
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med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlage.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slimhinder, torres det bererte
omréde straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfort. Bererte
omrader kan blive hvide pga. proteinkoagulation, men en sadan hvidfarvning ber forsvinde
inden for 24 timer. Hvis en sddan hvidfarvning ikke forsvinder inden for 24 timer, skal der
straks soges laegehjalp, og patienten skal underrettes om dette.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med huden eller toj, mattes omradet
straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indanding
kan forarsage alvorlig personskade.

8) For at undga utilsigtet indtagelse af TOKUYAMA BOND FORCE II skal produktet vere
utilgaengeligt for patienter og bern.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II eller dampene heraf ma IKKE udsattes for aben ild, da

TOKUYAMA BOND FORCE II er breendbart.

10) For at undga krydsinfektion eller, at bondstyrken nedsattes, ma engangsapplikatoren IKKE
anvendes igen. Renger dispenseringsbrenden grundigt med sprit efter hver brug.

11) TOKUYAMA BOND FORCE II mé IKKE anvendes direkte pé kaviteter, der er teet pa pulpa.
Det anbefales at anvende pulpabeskyttelse med underforing af glasionomer eller
kalciumhydroxid.

12) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid baeres gjenveern eller beskyttelsesbriller.

13) Var opmerksom p4, at nar der er gaet en flis af restaureringen pga. skeevt bid eller bruxisme
(teenderskeeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II ma IKKE blandes med andre merker primer eller adhaesiver.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II skal have stuetemperatur, for det anvendes, hvis det
opbevares i koleskab.

16) Hvis pen-dispenseringssystemet anvendes:

- mé knappen IKKE trykkes ned, nar heetten er lukket;

- mé knappen IKKE trykkes ned, nar dysen vender opad;

- ma pennen IKKE holdes diagonalt eller vandret, mens der dispenseres;

- ma pennen IKKE anvendes direkte i mundhulen;

- ma pennen ikke skilles ad.



HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG MATERIALER
1) Visse materialer og medikamenter (ha&mostatisk materiale) hemmer adhasionen af
TOKUYAMA BOND FORCE II i en leengere periode, selv efter grundig rengering med vand.
Brug IKKE produkter, der indeholder:
- eugenol,
- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F],
- phenoler sasom parachlorophenol, guajacol, phenol,
- aluminiumchlorid,
- jernsulfat,
- aluminiumsulfat,
- adrenalin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II klaber ikke til tandstrukturen umiddelbart efter anvendelse
af materialer, der indeholder:
- brintoverilte (oxydol),
- natriumhypochlorit,
Vi tilrader, at du undgar at anvende disse materialer pa dagen for cementeringen. Disse materialer
kan imidlertid anvendes til rodkanalbehandling, da heemningen, der forarsages af disse materialer,
sedvanligvis fordamper inden for fem dage.

HOPBEVARING
1) Opbevar TOKUYAMA BOND FORCE 1I ved en temperatur pa mellem 0 til 25°C (32 til
77°F). Opbevaring under uegnede betingelser vil accelerere nedbrydningen af TOKUYAMA
BOND FORCE II.
2) Hvis det ikke anvendes i leengere tid, skal det opbevares morkt og keligt.
3) Holdes vk fra varme, direkte sollys, gnister og dben ild.
4) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa flasken/emballagen.

EBORTSKAFFELSE

Ubrugt TOKUYAMA BOND FORCE II skal absorberes i et inaktivt absorberende materiale som
f.eks. gaze eller vat og bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

EKLINISKE PROCEDURER
1. Rengering
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernaest grundigt
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efter med vand.

. Terleegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torleegning.

. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praparationer (klasse III,

IV, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, II) forsynes med

chamfers. Affasninger og chamfers bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens

rande og restaureringen og forbedrer dermed béde astetikken og retentionen.

- Hvis der er en klebende overflade, herunder uskaret emalje, appliceres @tsemiddel pa det
udskérne emalje.

- I tilfeelde af porcelaen-/kompositreparationer geres overfladen ru med et bor eller en
diamantspids for at gere omradet parat til adhasion. Renger ved at applicere phosphorsyre.
Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og behandl med et silanbaseret koblingsmiddel
i henhold til producentens anvisninger.

. Terring

Ter kaviteten ved at duppe med en vatrulle eller vha. en luftsprojte.

- Den vitale tand ma IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperativ folsomhed.

- Stofferne angivet nedenfor haemmer hardningen og skal fjernes fra tandoverfladen ved
grundigt at rengere den med sprit, citronsyre eller tilforelsen af phosphorsyre i 2 til 3 sekunder
for applicering:

1) Olietage fra handstykket
2) Spyt, blod og ekssudater.

. Beskyttelse af pulpa

Hvis kaviteten er teet pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddeekning) af glasionomer eller
calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til
beskyttelse af pulpa, da disse materialer vil hemme hardningen af TOKUYAMA BOND
FORCE II.

. Dispensering

6-1. Enhedsdosis
Skru enhedsdosisbeholderen dben og dyp engangsapplikatoren i den.
- Nar heaetten dbnes, skal du serge for, at beholderen vender korrekt.
- For at undga krydsinfektion, ma materialet ikke genbruges pa andre patienter.
6-2. Flaske
Abn flasken ved at fjerne hetten og trykke en eller to draber adhesiv ud i
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dispenseringsbronden. Szt flaskens hatte forsvarligt pa igen straks efter udtrykningen.

- Serg for at holde flasken med TOKUYAMA BOND FORCE II lodret ved dispensering. Hold
ikke flasken diagonalt eller vandret, mens der dispenseres, da dette kan fa adhasivet til at
lobe tilbage i dysen og blive kontamineret.

- Tor overskydende adhzsiv af pa dysens spids for den lukkes.

6-3. Pen

Abn pennen ved at fjerne hatten, nar den peger op, og tryk en eller to draber adhasiv ud i

dispenseringsbronden ved at holde pennen lodret og trykke pa knappen gentagne gange, indtil

adhaesivet begynder at lobe ud (3 eller 2 tryk, * dette athanger af, hvordan knappen trykkes
ned og positionen, pennen holdes i). Set pennens hette forsvarligt pa igen straks efter
udtrykningen.

- Serg for at holde pennen lodret ved dispensering. Hold ikke pennen diagonalt eller vandret,
mens der dispenseres, da dette kan fd adhasivet til at lobe tilbage i dysen og blive
kontamineret.

- Tor overskydende adhasiv af pa dysens spids fer den lukkes.
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Indikator:
Indikatoren lader brugeren monitorere den resterende mangde adhasiv. Den sorte linje
kommer naermere E, efterhanden som mangden af materiale reduceres. Nar linjen narmer sig
E angiver dette, at pennen er nasten tom. Dette er ikke en nejagtig afleesning, men blot en
indikation af, hvor meget materiale der er tilbage.
7. Applicering

Med engangsapplikatoren appliceres TOKUYAMA BOND FORCE II pé overfladen, der skal

bondes, og der ventes 10 sekunder eller mere.

- Sorg for, at TOKUYAMA BOND FORCE II dakker alle overflader, hvor kompositplasten
bliver appliceret.

- Beskyt det dispenserede adhasiv og den indsatte applikator mod omgivende lys for
applicering.

22



Enhedsdosis: hold applikatoren i enhedsdosisbeholderen.
Flaske, pen: anvend en lysafdakningsplade.

- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 5 minutter efter udtrykning, da TOKUYAMA BOND
FORCE II indeholder flygtigt sprit.

- Serg for, at overskydende TOKUYAMA BOND FORCE 1I ikke leber ind i tandkedet. Hvis
TOKUYAMA BOND FORCE II leber ind i tandkedet, skal omradet skylles og terres grundigt.

- Hvis den klebende overflade omfatter keramik, porcelen eller komposit, prepareres
overfladen i henhold til de beherige procedurer for appliceringen at TOKUYAMA BOND
FORCE IL.

. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives TOKUYAMA BOND FORCE II’s overflade kontinuerligt

en let torblasning, indtil det flydende TOKUYAMA BOND FORCE II forbliver pa samme sted

uden bevagelse (normalt i 5 sekunder). Anvend en vakuumaspirator for at forhindre, at
adhasivet sprojter.

- Hvis materialet ved et uheld sprojter, kan det fordrsage, at vaevet bliver hvidt eller en mulig
allergisk reaktion.

- Hvis adhaesivet samler sig i bunden af kaviteten eller i vinklen mellem kavitet og overflade og
er for tykt til at blive fortyndet med luft, duppes det overskydende materiale op med en ny
engangsapplikator, for der tilfores let luft.

- Hvis spyt, blod eller andre vaesker kontaminerer det applicerede adhasiv, skal kaviteten skylles
grundigt med vand, den skal torres og nyt adhasiv appliceres igen.

- Det applicerede adhasiv ma ikke skylles med vand, med undtagelse af ved utilsigtet
kontaminering.

. Lyshzerdning

Lyshard overfladen i 10 sekunder eller mere, og hold hardelampens spids inden for 2 mm fra

overfladen. Hvis kaviteten er for stor eller lysspidsen for langt vak (f.eks. MOD), opdeles

omradet i segmenter og hvert segment lyshardes individuelt.

- Bekreft, at lysherdningsenheden yder en tilstrakkelig intensitet (>300mW/cm?), for den
anvendes. Bemerk, at det vil nedsztte intensiteten, hvis der anvendes en revnet lysleder.

10. Lyshaerdende komposit
Restaurér med lyshardende kompositplast i henhold til producentens anvisninger.
Dernzst skal kompositplasten finisheres og poleres.
- Nar der fyldes dobbelthardende kompositplast i en kavitet, skal det forste lag lyshardes vha.
lagteknik.
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- Der ma ikke anvendes selvhardende kompositplast her, da phosphorsyremonomeren i
TOKUYAMA BOND FORCE II kan interferere med heardningen af det selvhardende plast,
hvilket kan fore til praematur losrivelse.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade forarsaget af ukorrekt
anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre, at dette produkt er egnet
til anvendelsen for brug. Specifikationerne kan @ndres uden forudgidende varsel. Nar
produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und Hinweise durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1. TOKUYAMA BOND FORCE II ist ein selbstitzendes, lichthidrtendes Ein-Schicht- sowie Ein-
Komponenten-Dentaladhisivsystem mit ausgezeichneter Handhabung und hervorragenden
Adhidsiveigenschaften sowie aulergewohnlichem Randschluss an beschliffenem/
unbeschliffenem Schmelz und Dentin zur Verwendung in Kombination mit licht- oder dual-
hértenden Kompositmaterialien.

. Ein Lichthdrtungsgerit mit dem Kampferchinon-(KC-)Wellenlédngenbereich (Spitze: 470nm,
Spektrum: 400 bis 500nm) kann zur Polymerisation von TOKUYAMA BOND FORCE II
verwendet werden.

. TOKUYAMA BOND FORCE II enthilt Phosphorsdauremonomer, Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-
propoxy-)Dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylenglykol-Dimethacrylat, 2-Hydroxyethyl-
Methacrylat (HEMA), Kampferchinon, Alkohol und gereinigtes Wasser. Der pH-Wert
unmittelbar nach der Entnahme betrégt etwa 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE Il ist in folgenden Packungsformen erhiltlich: Bottle, Pen-Type
und Unit Dose. Weitere Informationen erhalten Sie bei Threm zustindigen Héndler.
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HINDIKATIONEN

Bonding von licht- oder dualhértendem Kompositmaterial an:
- beschliffenen/unbeschliffenen Schmelz,

- beschliffenes/unbeschliffenes Dentin,

- Reparatur von frakturiertem Porzellan/Komposit.

IKONTRAINDIKATIONEN

TOKUYAMA BOND FORCE 1I enthilt Methacrylatmonomere, organische Losungsmittel und
Sauren. TOKUYAMA BOND FORCE II NICHT fiir Patienten VERWENDEN, die allergisch oder
tiberempfindlich auf Methacrylatmonomere, verwandte Monomere, organische Losungsmittel und
Séuren reagieren.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) TOKUYAMA BOND FORCE II NUR fiir die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
VERWENDEN. TOKUYAMA BOND FORCE II nur entsprechend dieser Anleitung
verwenden.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II darf nur an zugelassene Zahnirzte verkauft und von diesen
verwendet werden. Es darf weder an andere Personen verkauft noch von solchen verwendet
werden.

3) TOKUYAMA BOND FORCE II NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung der
Verpackung beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4) Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II eine allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktion
auslost, die Anwendung sofort unterbrechen.

5) Verwenden Sie grundsitzlich Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex)
beim Umgang mit TOKUYAMA BOND FORCE II, um mégliche allergische Reaktionen
durch Methacrylatmonomere zu vermeiden. Hinweis: Bestimmte Substanzen/Materialien
konnen die Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II
in Kontakt mit den Untersuchungshandschuhen kommt, die Handschuhe ausziehen und
entsorgen sowie Hénde so bald wie moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Kontakt von TOKUYAMA BOND FORCE II mit Augen, Schleimhéuten, Haut und Kleidung
vermeiden.

- Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in Kontakt mit den Augen kommt, die Augen
griindlich mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt konsultieren.
- Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II mit der Mundschleimhaut in Kontakt kommt,
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wischen Sie den betroffenen Bereich direkt ab und spiilen Sie griindlich mit Wasser, nachdem
die Restauration abgeschlossen wurde. Betroffene Regionen konnen durch
Proteinkoagulation eine weifliche Verfiarbung zeigen, die jedoch innerhalb von 24 Stunden
wieder verschwinden sollte. Falls eine solche weilliche Verfarbung nicht innerhalb von 24
Stunden verschwindet, unverziiglich einen Arzt konsultieren; der Patient sollte diesbeziiglich
entsprechend aufgeklart werden.

- Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in Kontakt mit der Haut oder Kleidung kommt, die
Region unverziiglich mit einem alkoholgetrinkten Baumwolltupfer oder Gazestreifen nass
abwischen.

- Den Patienten sofort nach der Behandlung ausspiilen lassen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE 1I sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden. Verschlucken
oder Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fithren.
8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von TOKUYAMA BOND FORCE II zu vermeiden, das

Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II oder seine Dampfe diirfen NICHT in Kontakt mit offenen

Flammen kommen, da TOKUYAMA BOND FORCE II entziindlich ist.

10) Um eine Kreuzinfektion oder Minderung der Haftkraft zu vermeiden, verwenden Sie den
Einwegapplikator NICHT erneut. Reinigen Sie die Dosiereinheit nach jeder Anwendung
griindlich mit Alkohol.

11) Verwenden Sie TOKUYAMA BOND FORCE II NICHT direkt in der Kavitdt in unmittelbarer
Nihe zur Pulpa. Wir empfehlen Pulpenschutz in Form einer Glasionomer-Unterfiillung oder
Calciumhydroxid.

12) Bei Verwendung eines Lichthdrtungsgerits miissen stets Augenschutz oder Schutzbrille
getragen werden.

13) Wenn eine Restauration durch einen Fehlbiss oder Bruxismus (Zahne zusammenbeifien,
knirschen oder Ahnliches) absplittert, beriicksichtigen Sie, dass dies auch nach einer
erneuerten Restauration wieder auftreten kann.

14) Mischen Sie TOKUYAMA BOND FORCE II NICHT mit Primer oder Adhésiven anderer
Marken.

15) TOKUYAMA BOND FORCE 1II sollte vor der Anwendung auf Zimmertemperatur gebracht
werden, sofern es gekiihlt aufbewahrt wurde.

16) Bei Verwendung des Stift-Dosiersystems,

- Den Knopf NICHT driicken, wenn die Kappe geschlossen ist.

- Den Knopf NICHT driicken, wenn die Entnahme6ffnung nach oben zeigt.
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- Den Pen NICHT horizontal oder schriig halten beim Dispensieren des Adhisivs.
- Den Pen NICHT direkt in der Mundhéhle verwenden.
- Den Pen NICHT zerlegen.

HVORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (z.B. zur Blutstillung) beeintrichtigen die Haftung von
TOKUYAMA BOND FORCE II fiir einen lingeren Zeitraum, selbst nach Abspiilen mit
reichlich Wasser. Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen NICHT VERWENDEN:
- Eugenol,
- Diamin-Silberfluorid [chemische Formel: Ag(NH;)-F],
- Phenole wie etwa Parachlorophenol, Guajakol, Phenol,
- Aluminiumchlorid,
- Eisen-I1I-Sulfat,
- Aluminiumsulfat,
- Epinephrin (Adrenalin).
2) TOKUYAMA BOND FORCE II haftet nicht an der Zahnstruktur, wenn unmittelbar zuvor
Materialien mit folgenden Inhaltsstoffen verwendet wurden:
- Wasserstoffperoxid,
- Natriumhypochlorit,
Wir empfehlen, die Verwendung dieser Materialien am Tag der Zementierung zu vermeiden,
allerdings konnen sie fir Wurzelkanalbehandlungen verwendet werden, da die durch diese
Materialien verursachte Wirkungshemmung tiblicherweise innerhalb von fiinf Tagen verdampft.

MAUFBEWAHRUNG
1) Bewahren Sie TOKUYAMA BOND FORCE II bei einer Temperatur zwischen 0 bis 25°C auf.
Die Lagerung des Produktes unter ungiinstigen Bedingungen beschleunigt den Verfall von
TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Bei langerer Nichtverwendung kiihl und dunkel aufbewahren.
3) Von Hitze, direkter Sonnenstrahlung, Funken und offenen Flammen fernhalten.
4) NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfalldatum verwenden.

HENTSORGUNG
Ungebrauchtes TOKUYAMA BOND FORCE II muss mit einem inerten, resobierenden Material
wie etwa Gaze oder Baumwolle aufgesaugt und entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt
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werden.
Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

KLINISCHE VERFAHREN

1. Reinigung
Die Zahnoberflidche griindlich mit einem Gummikelch und einer fluoridfreien Paste reinigen
und dann mit Wasser abspiilen.

2. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.

3. Kavititenpriiparation

Die Kavitit priparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzriander von Priparationen im

Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschridgen und bei Préparationen im Seitenzahnbereich

(Klasse I, II) mit einer Hohlkehle versehen. Anschriagungen und Hohlkehlen tragen dazu bei,

weniger markante Uberginge zwischen Kavititenrandern und Restauration zu schaffen und

verbessern dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention.

- Bei einer Haftfliche mit unbeschliffenem Zahnschmelz setzen Sie ein Atzmittel am
unbeschliffenen Zahnschmelz ein.

- Bei Reparaturen von Keramik/Komposit die Oberfliche mit einem Bohrer oder einer
Diamantspitze aufrauen, um den Bereich fiir die adhdsive Verankerung vorzubereiten;
Phosphorsdure zur Reinigung auftragen; griindlich mit Wasser abspiilen; griindlich mit Luft
trocknen und mit einem Silanisierungsmittel entsprechend den Herstelleranweisungen
konditionieren.

. Trocknen

Trocknen Sie die Kavitit durch Abtupfen oder mit einem Luftbléser.

-Den vitalen Zahn NICHT austrocknen. Ein Austrocknen kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.

- Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen hemmen das Aushéarten und sollten durch griindliche
Reinigung der Zahnoberfliche mit Alkohol, Zitronensdure oder durch Auftragen von
Phosphorsaure 2 bis 3 Sekunden vor der Anwendung entfernt werden:

1) C)ltrépfchen aus dem Winkelstiick,
2) Speichel, Blut und Exsudate.
. Pulpaschutz
Wenn die Kavitit bis nahe an die Pulpa reicht, sollte eine Unterfiillung aus Glasionomer oder
Calciumhydroxid appliziert werden. KEINE MATERIALIEN AUF EUGENOLBASIS

IS

wn
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VERWENDEN, um die Pulpa zu schiitzen, da diese Materialien die Aushédrtung von
TOKUYAMA BOND FORCE II beeintrichtigen.

6. Entnahme
6-1. Unit Dose

Den Einheitsdosis-Behalter durch Drehen 6ffnen und den Einweg-Applikator eintauchen.

- Uberzeugen Sie sich vor dem Offnen des Verschlusses, wo oben und unten ist.

- Um eine Kreuzinfektion zu vermeiden, das Material nicht bei anderen Patienten nochmals
verwenden.

6-2. Bottle

Offnen Sie die Flasche, indem Sie die Kappe entfernen und dosieren Sie einen oder zwei

Tropfen des Adhésivs in die Dosierschale. Setzen Sie die Kappe direkt nach dem Dosieren

wieder fest auf die Flasche.

- Achten Sie darauf, die Flasche mit TOKUYAMA BOND FORCE II wihrend des Dosierens
senkrecht zu halten. Halten Sie die Flasche wihrend des Dosierens weder diagonal noch
waagerecht; hierdurch kann das Adhisiv in die Diise zuriickflieBen und kontaminiert werden.

- Wischen Sie tiberschiissiges Adhésiv von der Diisenspitze, bevor Sie die Verschlusskappe
aufsetzen.

6-3. Pen

Offnen Sie den Stift, indem Sie die Kappe entfernen, wobei die Kappe nach oben gerichtet

sein sollte, und dosieren Sie einen oder zwei Tropfen des Adhisivs in die Dosierschale,

wihrend Sie den Stift senkrecht halten und den Knopf dabei wiederholt driicken, bis das

Adhisiv zu flieBen beginnt (3 oder 2 mal driicken, * Dies hdngt davon ab, wie der Knopf

gedriickt wurde und von der Position, in welcher der Stift gehalten wird). Setzen Sie die

Kappe direkt nach dem Dosieren wieder auf den Stift.

- Beim Dispensieren den Pen senkrecht halten. Den Pen beim Dispensieren des Adhésivs nicht
horizontal oder schrig halten, da ein Riickfliefen des Adhisivs in die Entnahmeoffnung zu
Kontamination fiihren kénnte.

- Vor dem VerschlieBen etwaige Adhisiv-Uberschiisse von der Entnahmedffiung abwischen.
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Mithilfe der Anzeige kann der Anwender die noch vorhandene Restmenge an Adhdsiv
tiberpriifen. Je ndher sich die schwarze Linie an "E* befindet, desto weniger Adhisiv ist noch
vorhanden. Befindet sich die Linie direkt neben ”E*, ist der Pen nahezu leer. Bitte beachten,
dass die Anzeige keinen exakten Wert sondern nur eine ungefihre Angabe der noch
vorhandenen Restmenge liefert.
7. Applikation

Verwendung des Einwegapplikators; verwenden Sie TOKUYAMA BOND FORCE II auf der zu

klebenden Flache und warten Sie 10 Sekunden oder lénger.

- Stellen Sie sicher, dass TOKUYAMA BOND FORCE II die gesamte Flidche bedeckt, auf der
das Kompositharz verwendet werden soll.

- Schiitzen Sie das entnommene Adhisiv und den eingetauchten Applikator vor dem Auftragen
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vor Umgebungslicht.
Unit Dose: lassen Sie den Applikator im Behalter fiir die Einzeldosierung.
Bottle, Pen: Verwenden Sie eine Lichtschutzabdeckung.

- Beenden Sie die Applikation innerhalb von 5 Minuten nach der Entnahme, da TOKUYAMA
BOND FORCE II einen fliichtigen Alkohol enthélt.

- Achten Sie darauf, dass TOKUYAMA BOND FORCE II nicht iiberméBig in den subgingivalen
Bereich flieft. Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in den subgingivalen Raum flieft,
spiilen Sie griindlich und trocknen Sie den Bereich.

- Wenn die anhaftende Oberfliche Keramik, Porzellan oder Komposit enthilt, bereiten Sie die
Oberfliache vor der Anwendung von TOKYAMA BOND FORCE II durch geeignete
Mafnahmen vor.

. Lufttrocknen

Verwenden Sie eine olfreie Luft-/Wasser-Spritze und geben Sie kontinuierlich einen schwachen
Luftstrom an die TOKUYAMA BOND FORCE II Oberfliche, bis das fliissige TOKUYAMA
BOND FORCE II ohne weitere Bewegung an derselben Position verbleibt (iiblicherweise 5
Sekunden). Verwenden Sie eine Absaugung, um Adhésiv-Spritzer zu vermeiden.

- Sollten versehentlich Spritzer auftreten, kann dies zu einem Bleichen des Gewebes oder zu
allergischen Reaktionen fiihren.

- Wenn sich das Adhésiv auf dem Kavitétenboden oder den Ecken sammelt und zu dick ist, um
mittels Luft verteilt zu werden, tupfen Sie das iiberschiissige Material mit einem neuen
Einwegapplikator ab, bevor Sie vorsichtig Luft einsetzen.

- Wenn Speichel, Blut oder andere Flissigkeiten das aufgetragene Adhasiv kontaminieren,
spiilen Sie die Kavitit grindlich mit Wasser, trocknen diese und applizieren Sie erneut
Adhasiv.

- Spiilen Sie das aufgetragene Adhdsiv nicht mit Wasser, es sei denn, dass eine unbeabsichtigte
Kontaminierung stattgefunden hat.

. Lichthirten

Die Oberflache fiir 10 Sekunden oder lidnger lichthirten und dabei die Spitze des Lichtleiters in

2 mm Abstand von der Oberfliche halten. Wenn die Kavitét zu grofl oder die Lichtspitze zu

weit entfernt ist (z. B. MOD), teilen Sie den Bereich in Segmente auf und harten Sie jedes

Segment einzeln mit Licht.

- Uberzeugen Sie sich vor Gebrauch, dass das Lichthartungsgerit eine ausreichende Intensitit
liefert (>300mW/cm?). Beachten Sie, dass ein beschddigter Lichtleiter die Intensitéit reduziert.
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10. Lichthirtendes Komposit

Legen Sie die Fiillung mit lichthértendem Komposit entsprechend den Herstelleranweisungen.

Das Kompositharz muss abschlieBend behandelt und poliert werden.

- Wenn dualhértende Komposite in eine Kavitit eingebracht werden, muss die erste Schicht
unter Anwendung einer Schichttechnik lichtgehartet werden.

- Verwenden Sie hier keine selbsthértenden Komposite, da das in TOKUYAMA BOND FORCE
II enthaltene Phosphorsduremonomer die Polymerisation selbsthirtender Komposite
beeintrachtigen und so zum vorzeitigen Fiillungsverlust fiihren kann.

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustdandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient anséssig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

Der Hersteller von TOKUYAMA BOND FORCE 11 ist nicht fiir Schdden oder Verletzungen durch
unsachgemifBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es obliegt der personlichen
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir eine entsprechende Anwendung
vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA BOND FORCE II konnen ohne vorherige
Ankiindigung geéindert werden. Bei entsprechenden Anderungen der Produktspezifikationen
konnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls dndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist libi kogu teave, koik ettevaatusabinéud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1. TOKUYAMA BOND FORCE II on tthekomponendiline iihekihilise pealekandmisega
isesdOvituv valguskdvastuv hammaste kinnitussiisteem, millel on emaili ja dentiiniga
ithendamisel suurepidrased kisitsemis- ja kinnitusomadused ja suurepirane piirjoonte
terviklikkus lihvitud/lihvimata emaili suhtes, kui seda kasutatakse koos valgus- voi
kaksikkovastuvate komposiitmaterjalidega.

2. TOKUYAMA BOND FORCE II kdvastamiseks vdib kasutada valguskdvastamisseadet
kamperkinooni (CQ) lainepikkuste vahemikuga (tipp: 470nm, ulatus: 400 kuni 500nm).

3. TOKUYAMA BOND FORCE II sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenool-A-di(2-hiidroksii-
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propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikool-dimetakriilaati,
2-hiidrokstietiitilmetakriilaati (HEMA), kamperkinooni, alkoholi ja puhastatud vett. pH tase
kohe pérast viljutamist on ligikaudu 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II on saadaval kolmes mugavas jaotussiisteemis: pudel, pen-
tiitipi ja tihikudosaator. Kontrollige saadavust kohaliku edasimiiiija juures.

ENAIDUSTUSED

Valgus- voi kaksikkdvastuva komposiitmaterjali ithendamine
- lihvitud/lihvimata emailiga,

- lihvitud/lihvimata dentiiniga,

- mdranenud portselani/komposiidi parandusega.

EVASTUNAIDUSTUSED

TOKUYAMA BOND FORCE II sisaldab metakriiiilmonomeere, orgaanilisi lahusteid ja happeid.
ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II patsientidel, kes on allergilised voi
tlitundlikud metakriiili monomeeride, sarnaste monomeeride, orgaaniliste lahustite ja hapete
suhtes.

BMETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II muudel eesmirkidel kui selles juhendis
loetletud. Kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II ainult nii, nagu siin kirjeldatud.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistidele. See ei ole mdeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei
ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE 11, kui kaitsetihendid on katki v5i paistab,
et neid on proovitud avada.

4) Kui TOKUYAMA BOND FORCE II tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse, 1dpetage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage TOKUYAMA BOND FORCE 1I-ga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist
voi lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid vdivad labi kaitsekinnaste tungida. Kui TOKUYAMA BOND FORCE
II puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja kdrvaldage need ning peske kisi
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.
- TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja
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poorduge kohe silmaarsti poole.

- TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond
kohe puhtaks ja loputage pdrast hambataastamise 1petamist pohjalikult veega. Ainega kokku
puutunud alad vdivad valkude koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid valge varvus
peaks 24 tunni jooksul kaduma. Kui valge vérvus ei kao 24 tunni jooksul, poorduge kohe
arsti poole ning soovitage patsiendil samuti seda teha.

- TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel naha vai riietega puhastage piirkonda kohe
alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) Ainet TOKUYAMA BOND FORCE II ei tohiks alla neclata ega aspireerida. Allaneelamine
voi aspireerimine vdivad pdhjustada tdsiseid vigastusi.

8) Aine TOKUYAMA BOND FORCE II juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda
jérelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

9) ARGE laske TOKUYAMA BOND FORCE 1I-1 ega selle aurul kokku puutuda lahtise tulega,
kuna TOKUYAMA BOND FORCE II on tuleohtlik.

10) Ristsaastumise vdi kinnituse ndrgendamise viltimiseks ARGE kasutage iihekordset
aplikaatorit korduvalt. Puhastage jaotusanum pérast iga kasutuskorda pdhjalikult alkoholiga.

11) ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE 11 otse augul, mis on pulbi lihedal. Pulpi
on soovitav kaitsta klaasionomeervoodriga voi kaltsiumhiidroksiidiga.

12) Valguskovastusseadme kasutamisel tuleks kogu aeg kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

13) Votke arvesse, et kui taastus on murdunud vale hambumuse vdi bruksismi (hammaste
kokkusurumine, krigistamine voi iiksteise vastu koputamine) tottu, voib ka parandatud taastus
murduda.

14) ARGE segage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II teiste brindide praimerite ega
kinnitusainetega.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II peaks enne kasutamist tooma toatemperatuurile.

16) Pen-tiiiipi jaotussiisteemi kasutamisel
- ARGE vajutage nuppu, kui kork on kinni.

- ARGE vajutage nuppu, kui otsak on iilespoole suunatud.

- ARGE hoidke peni viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt.

- ARGE kasutage peni otse suudones.

- ARGE vétke peni koost lahti.

34



ERAVIMITE JA MATERJALIDE ETTEVAATUSABINOUD
1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad TOKUYAMA BOND
FORCE II kinnitumist pika aja jooksul ka pérast hoolikat ja pdhjalikku veega puhastamist.
ARGE KASUTAGE tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli,
- diamiin-hdbefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NH;),F],
- fenoole nagu parakloorfenool, guaiakool, fenool,
- alumiiniumkloriidi,
- raudsulfaati,
- alumiiniumsulfaati,
- epinefriini.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I ei kinnitu hambastruktuurile kohe pérast materjalide
pealekandmist, mis sisaldavad:
- vesinikperoksiidi (oxydol),
- naatriumhtipokloritit.
Soovitame viltida nende materjalide kasutamist tsementimise paeval, kuigi neid materjale saab
kasutada juurekanali raviks, kuna nende materjalide poolt pohjustatav takistus kaob tavaliselt viie
péeva jooksul.

HEHOIUSTAMINE

1) Hoidke ainet TOKUYAMA BOND FORCE II temperatuuridel 0 kuni 25°C (32 kuni 77°F).

Valedes tingimustes hoiustamine kiirendab aine TOKUYAMA BOND FORCE II riknemist.

2) Kui ainet ei kasutata pikemat aega, hoidke seda jahedas pimedas kohas.

3) Hoidke eemal kuumusest, otsesest paikesevalgusest, sddemetest ja lahtisest tulest.

4) ARGE kasutage pérast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.
BKORVALDAMINE
Kasutamata TOKUYAMA BOND FORCE II tuleks imada inertsesse imavasse materjali, nt

marlisse voi vatti, ning korvaldada viisil, mis on koosk®dlas kohalike eeskirjadega.
Vt pakendijiddtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU Iopust.

KLIINILISED PROTSEDUURID

1. Puhastamine
Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejdrel veega.
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. Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjadr.

. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, TV, V)
emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide (klass I, II) piiridele siivendid.
Kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

- Kui kinnituspind sisaldab l6ikamata emaili, kandke 16ikamata emailile sodvitusainet.

- Portselani/komposiidi parandustédde korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et
piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage puhastamiseks fosforhapet, loputage
pohjalikult veega, kuivatage pdhjalikult Ghuga ja toodelge silaaniga tihendusreaktiiviga tootja
juhtnooride jargi.

. Kuivatamine

Kuivatage auk tupsutades voi dhusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vdib pdhjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.

- Allpool loetletud ained takistavad kdvastumist ja need tuleks hamba pinnalt eemaldada,
puhastades pinda pdhjalikult alkoholi, sidrunhappe voi fosforhappe pealekandmisega 2—3
sekundi jooksul enne pealekandmist.

1) Oliudu kieseadmest
2) Siilg, veri ja eritised.

Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi vdi klaasionomeervoodrit. ARGE

KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid

takistavad TOKUYAMA BOND FORCE II kdvastumist.

. Viljutamine

6-1. Uhikudosaator
Keerake tihikudosaator lahti ja kastke tihekordne aplikaator sisse.
- Korgi avamisel kontrollige, kus on anuma ala- ja tilaosa.
- Ristsaastumise valtimiseks drge kasutage materjali uuesti teistel patsientidel.
6-2. Pudel
Avage pudel, eemaldades kork, ning pange iiks vdi kaks tilka kinnitusainet jaotusanumasse.
Sulgege piérast viljutamist pudeli kork kohe tugevasti.
- Hoidke aine TOKUYAMA BOND FORCE II pudelit viljutamisel kindlasti vertikaalasendis.
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Arge hoidke pudelit viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see vdib panna
kinnitusaine tagasi otsakusse voolama ja pohjustada saastumise.

- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jéddagid otsaku otsalt dra.

6-3. Pen

Avage pen, eemaldades kork, kui kork on iilespoole suunatud, ning pange iiks voi kaks tilka

kinnitusainet jaotusanumasse, hoides peni vertikaalselt ja vajutades nuppu mitu korda, kuni

kinnitusaine hakkab voolama (3 voi 2 vajutust, * see oleneb sellest, kuidas nuppu vajutatakse
ja millises asendis peni hoitakse). Sulgege pérast viljutamist peni kork kohe tugevasti.

- Hoidke peni viljutamisel kindlasti vertikaalasendis. Arge hoidke peni viljutamise ajal
diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see voib panna kinnitusaine tagasi otsakusse voolama
ja pdhjustada saastumise.

- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jaagid otsaku otsalt &ra.
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Niidik:
Niidik voimaldab kasutajatel allesjaénud kinnitusaine kogust jélgida. Must joon liigub E-le
lahemale, kui materjali kogus viheneb. Kui joon on E ldhedal, tdhendab see, et pen on peaaegu
tithi. See ei ole tipne niit, vaid ligikaudne hinnang allesjaanud materjali hulgale.
. Pealekandmine
Kandke TOKUYAMA BOND FORCE II ithendatavale pinnale ithekordse aplikaatoriga ja
oodake 10 sekundit voi kauem.
- Veenduge, et TOKUYAMA BOND FORCE II kataks kogu pinna, kuhu hiljem kantakse
komposiitpoliimeer.
- Kaitske viljavoetud ainet TOKUYAMA BOND FORCE II ja sisestatud aplikaatorit enne
pealekandmist valguse eest.
Uhikudosaator: hoidke aplikaatorit {ihikudosaatori anumas.
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Pudel, pen: kasutage valgust blokeerivat plaati.

- Viige pealekandmine 16pule 5 minuti jooksul pérast aine viljutamist, kuna TOKUYAMA
BOND FORCE 1I sisaldab lenduvat lahustit.

- Jalgige hoolikalt, et aine TOKUYAMA BOND FORCE II jédgid ei saaks voolata igeme alla.
Kui TOKUYAMA BOND FORCE II voolab igeme alla, loputage ja kuivatage pind pohjalikult.

- Kui kinnituspind sisaldab keraamilist materjali, portselani voi komposiiti, valmistage pind
sobivate protseduuride jargi ette enne aine TOKUYAMA BOND FORCE II pealekandmist.

. Ohuga kuivatamine

Suunake dlivaba 6hu-/veesiistlaga ndrga survega dhuvool pidevalt TOKUYAMA BOND

FORCE 1I pinnale, kuni vedel TOKUYAMA BOND FORCE 1I jaib liikumatult samasse

asendisse (tavaliselt vOtab see 5 sekundit). Kasutage kinnitusaine laialipritsimise véltimiseks

vaakumaspiraatorit.

- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, vdib see pohjustada koe valgeks muutumise voi
allergilise reaktsiooni.

- Kui TOKUYAMA BOND FORCE II koguneb augu pdhjale voi augu pinna nurka ning on liiga
paks voi ohuke, eemaldage liigne aine enne drna dhuvoolu kasutamist uue thekordse
aplikaatoriga.

- Kui pealekantud kinnitusaine saastub siilje, vere vdi muu vedelikuga, loputage auku
pdhjalikult veega, kuivatage ja kandke uus kinnitusaine peale.

- Arge loputage juba pealekantud kinnitusainet veega, v. a juhusliku saastumise korral.

. Valguskdvastamine

Valguskdvastage pinda 10 sekundi voi pikema aja jooksul, hoides valguskdvastusotsa pinnast

mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Kui auk on liiga suur voi valgusots liiga kaugel (nt MOD),

jagage see segmentideks ja valguskdvastage iga segment eraldi.

- Kontrollige enne kasutamist, et valguskdvastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>300 mW/
cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.

10. Valguskévastuv komposiit

Taastage valguskdvastuva komposiitpoliimeeriga selle tootja juhiste jargi.

Komposiitpoliimeeri tuleb viimistleda ja poleerida.

- Kaksikkdvastuvate komposiitpoliimeeride panemisel auku tuleb esimene kiht valguskdvastada
kihitustehnika abil.

- Arge kasutage siin isckdvastuvaid komposiitpoliimeere, kuna TOKUYAMA BOND FORCE
1I-s sisalduv fosforhappe monomeer vdib takistada isekdvastuvate poliimeeride kovastumist ja
pohjustada nende enneaegse lahtituleku.

o
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pohjustatud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle sihtotstarbelist kasutamist on
kasutaja isiklik kohustus. Tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, vdivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant I’utilisation
du produit.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II est un adhésif dentaire automordangant en un temps,
monocomposant et photo polymérisable, doté¢ d’une maniabilité et de propriétés adhésives
excellentes. Il garantit également une intégrité marginale exceptionnelle pour 1’émail et la
dentine fraisé ou non fraisé lorsqu’il est utilisé en combinaison avec des matériaux composites
photo polymérisables ou duals.

. Une lampe a polymériser dotée du spectre de longueurs d’onde de la camphoroquinone (CQ)
(pic: 470nm, spectre: 400 a 500nm) peut étre utilisée pour la polymérisation de TOKUYAMA
BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II contient un monomeére d’acide phosphorique, du bisphénol A
di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate, du
2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone, de I’alcool et de I’eau purifice.
La valeur du pH immédiatement aprés ’application est d’environ 2.8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II est disponible sous 3 présentations, en bouteille(Bottle), en «
stylo (Pen-Type)» et en doses unitaires(Unit Dose). Veuillez contacter votre distributeur pour
leur disponibilité.

EINDICATIONS

Collage des matériaux photopolymérisables ou dual :

- de I’émail biseauté ou non,

- de la dentine biseautée ou non,

)
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- réparation de céramique ou de composite.

I CONTRE-INDICATIONS

TOKUYAMA BOND FORCE II contient des monomeres méthacryliques, des solvants organiques
et des acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II chez les patients allergiques ou
hypersensibles aux monoméres méthacryliques, aux monomeres apparentés, aux solvants
organiques et aux acides.

HPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II dans un autre objectif que ceux listés dans
ces instructions. Utiliser uniquement TOKUYAMA BOND FORCE II de maniére conforme a
ces instructions.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II a été congu pour étre utilisé par des professionnels titulaires
d’un diplome de Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine. Ce produit n’est pas destiné a
la vente ou a 'usage par des personnes n’étant pas des professionnels titulaires d’un diplome
de Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine.

3) NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE 1I si Iintégrité de I’emballage n’est pas
respecté ou s’il semble endommagé.

4) Si TOKUYAMA BOND FORCE 1I entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité,
interrompre immédiatement son utilisation.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
TOKUYAMA BOND FORCE II afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux
monoméres méthacryliques. Notez que certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a
travers les gants d’examen. En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et les
gants d’examen, retirez et évacuez ces derniers et lavez-vous les mains a grande eau le plus
vite possible.

6) Evitez le contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et les yeux, les muqueuses, la peau et
les vétements.

- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE 1I et les yeux, lavez ces derniers a
grande eau et consulter immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact de TOKUYAMA BOND FORCE II avec la muqueuse, nettoyez
immédiatement la zone affectée, puis rincez abondamment avec de ’eau une fois la
restauration terminée. La zone touchée peut blanchir a cause de la coagulation protéique,
mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24 heures. Si ce n’est pas le cas,
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consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre informé de ce point).
- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et la peau ou les vétements, saturez
immédiatement la zone avec de 1’alcool (coton ou compresse imbibé(e) d’alcool).
- Indiquez au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion et I’aspiration
peuvent entrainer des dommages graves.
8) Afin d’¢éviter I’ingestion non intentionnelle d¢e TOKUYAMA BOND FORCE 11, ne pas laisser
le produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) NE PAS exposer TOKUYAMA BOND FORCE 1I ou ses vapeurs a une flamme libre car
TOKUYAMA BOND FORCE II est inflammable.

10) Pour éviter une infection croisée ou une réduction de 1’adhérence, NE PAS REUTILISER
I’applicateur jetable. Nettoyer complétement le distributeur avec de I’alcool aprés chaque
utilisation.

11) NE PAS APPLIQUER TOKUYAMA BOND FORCE II directement sur la cavité a proximité
de la pulpe. Il est recommandé d’appliquer une couche de verre ionomeére ou d’hydroxyde de
calcium pour une protection de la pulpe.

12) En cas d’utilisation d’une lampe a polymériser, porter toujours un masque et des lunettes de
protection.

13) Attention, lorsque le matériau est endommagé en raison d’une malocclusion ou de bruxisme,
le matériau restauré peut se détériorer a nouveau.

14) NE PAS MELANGER TOKUYAMA BOND FORCE II avec des primers ou adhésifs d’autres
marques.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II doit étre mis a température ambiante avant utilisation s’il a
¢été conservé dans un réfrigérateur.

16) Si vous utilisez le Stylo,

- NE poussez PAS sur le bouton lorsque le bouchon est fermé.

- NE poussez PAS sur le bouton lorsque la buse est orientée vers le haut.

- NE PAS tenir le Pen obliquement ou horizontalement pendant I’application.-
- N'utilisez PAS le Pen directement dans la cavité orale.

- NE démontez PAS le Pen.

EPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES

MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent 1’adhésion de TOKUYAMA
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BOND FORCE II pour une longue période, méme aprés un nettoyage méticuleux avec de
I’eau. NE PAS UTILISER les produits contenant les substances suivantes:
- eugénol,
- fluorure de diamine-argent [formule brute: Ag(NH;).F],
- phénols tels que parachlorophénol, gaiacol, phénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminium,
- épinéphrine (adrénaline).
2) TOKUYAMA BOND FORCE II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement aprés
I’application de matériaux contenant :
- eau oxygenee,
- hypochlorite de sodium,
Nous conseillons d’éviter I"utilisation de ces matériaux le jour de la restauration. Toutefois, vous
pouvez le faire pour le traitement canalaire puisque I’inhibition provoquée par ces matériaux est
levée généralement au bout de cing jours.

BMSTOCKAGE

1) Conservez TOKUYAMA BOND FORCE II & une température comprise entre 0 et 25°C (32 a
77°F). Une conservation dans des conditions inappropriées accélére la dégradation de
TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Lorsqu’il n’est pas utilisé pendant une période prolongée, conservez le dans un endroit frais et
sombre.

3) Garder le produit a I’abri de la chaleur, des rayonnements solaires directs, des étincelles et des
flammes libres.

4) NE PAS utiliser aprés la date de péremption indiquée sur la bouteille/emballage.
EEVACUATION
Le produit TOKUYAMA BOND FORCE II inutilisé doit étre absorbé avec un matériau absorbant
inerte comme de la gaze ou du coton et évacué en respectant la réglementation locale.
Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant & la fin du présent IFU.

HPROCEDURES CLINIQUES
1. Nettoyage
Nettoyez soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans
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fluor, puis rincez a I’eau.
2. Isolation

La digue en caoutchouc est la méthode d’isolation préférable.
3. Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Biseauter les marges d’émail des préparations antérieures

(classe III, IV, V) et des préparations postérieures (classe I, IT). Les biseaux et chanfreins

permettent d’effacer les démarcations entre les bords de la cavité et le matériau, tout en

améliorant I’esthétique et la rétention.

- S’il existe une surface adhérente dont 1’émail est non préparé, appliquez I’agent de mordangage
sur 1’émail non préparé.

- En cas de réparation de porcelaine/composite, abraser la surface avec une fraise ou un
instrument diamanté afin de préparer la zone d’adhésion; appliquer de I’acide phosphorique
pour nettoyer; rincer abondamment a 1’eau; bien sécher avec un souffle d’air et traiter avec un
agent de couplage respectant les instructions du fabricant.

4. Séchage

Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue a air.

- NE PAS dessécher la dent vivante. La dessiccation peut conduire a une sensibilité post-
opératoire.

- Les substances énumérées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation, doivent étre éliminées de
la surface dentaire par un nettoyage soigneux a I’alcool, a I’acide citrique ou a I’acide
phosphorique pendant 2-3 secondes avant 1’application :

1) Huile issue de la piéce manuelle,
2) Salive, sang ou exsudats.
5. Protection de la pulpe

Du verre ionomeére ou de 1’hydroxyde de calcium doit étre appliqué si la cavité se situe a

proximité immédiate de la pulpe. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE

D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces substances inhibent la polymérisation de

TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Application

6-1. Unit Dose
Ouvrir en tournant le récipient de la dose individuelle et y tremper I’applicateur a usage
unique.

- En ouvrant le couvercle, vérifier la face supérieure et inférieure du récipient.
- Afin d’éviter toute infection croisée, ne pas réutiliser le matériel avec un autre patient.
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6-2. Bottle

Ouvrir le flacon en enlevant le bouchon et déposez ou deux gouttes d’adhésif dans le godet.

Immédiatement apres, refermer hermétiquement le flacon.

- Assurez-vous de tenir le d¢ TOKUYAMA BOND FORCE II verticalement lors de la
distribution. Ne tenez pas le flacon en diagonale ou horizontalement lors de la distribution,
cela pourrait faire rentrer ’adhésif dans la buse et il sera par conséquent contaminé.

- Nettoyer I’exces de colle de la pointe de la buse avant la fermeture du flacon.

6-3. Pen

Ouvrir le Stylo en enlevant le bouchon orienté vers le haut. Déposer ensuite une ou deux

gouttes de colle dans le godet en tenant le stylo verticalement et en pressant le bouton sans

interruption jusqu’a ce que I’adhésif commence a couler (3 ou 2 pressions, * cela dépend de la
maniére dont le bouton est enfoncé et de la position du stylo). Immédiatement apres la
distribution, refermez le Stylo hermétiquement.

- Veillez a maintenir le Pen verticalement pendant I’application. Ne pas tenir le Pen
obliquement ou horizontalement pendant 1’application car 1’adhésif pourrait revenir dans la
buse et étre contaminé.

- Nettoyez I’exces d’adhésif de la pointe de la buse avant fermeture.
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Indicateur :
L’indicateur permet aux utilisateurs de surveiller la quantité restante d’adhésif. La ligne noire
se rapproche du E lorsque la quantité de matériel diminue. Lorsque la ligne se trouve pres du «
E », le Pen est pratiquement vide. Ce n’est pas une lecture exacte mais juste une indication de
la quantité de matériel restante.
7. Application

A Traide de ’applicateur jetable, appliquer TOKUYAMA BOND FORCE II sur la surface a

coller, puis patienter 10 secondes ou plus.

- Assurez-vous que TOKUYAMA BOND FORCE II couvre toutes les surfaces ou la résine
composite sera appliquée.

- Protéger I’adhésif et I’applicateur de la lumiére ambiante avant I’application.

Unit Dose: conservez I’applicateur dans le compartiment de 1’unidose.
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Bottle,Pen: utiliser un couvercle de protection contre la lumiere.

- Procéder a I’application dans les 5 minutes apres la distribution car TOKUYAMA BOND
FORCE II contient un alcool volatil.

- Ne laissez pas d’excés de TOKUYAMA BOND FORCE II s’écouler sur la gencive en
sousgingival. Le cas échéant, veuillez bien rincer et sécher la zone.

- Si la surface adhérente est constituée de céramique, porcelaine ou composite, préparez-la selon
les procédures approprié¢es avant I’application de TOKYAMA BOND FORCE II.

8. Séchage a ’air

A T’aide d’une seringue a air/eau sans contamination de graisse, envoyer un jet d’air doux

pendant plusieurs secondes sur la surface de TOKUYAMA BOND FORCE 1I jusqu’a ce que le

liquide TOKUYAMA BOND FORCE 1II reste immobile (généralement pendant 5 secondes).

Utiliser I’aspiration pour prévenir la projection éventuelle d’adhésif.

- En cas d’éclaboussures accidentelles, le tissu pourrait blanchir ou cela pourrait provoquer une
réaction allergique.

- Si la quantité d’adhésif sur la surface de la cavité ou I’angle de surface de la cavité est trop
¢épaisse, sécher I’excédent avec un nouvel applicateur jetable avant I’application de I’air doux.

- Si la colle appliquée entre en contact avec la salive, le sang ou d’autres fluides, rincer
abondamment la cavité avec de I’eau, laisser sécher puis, appliquer & nouveau 1’adhésif.

- Ne rincez pas 1’adhésif appliqué avec de I’eau, sauf en cas de contamination involontaire.

9. Photopolymérisation

Procédez a une photopolymérisation de la surface pendant 10 secondes ou plus, en gardant la

source lumineuse a une distance de 2 mm de la surface. Si la cavité est trop grande ou I’embout

trop ¢loigné (par exemple, MOD), diviser la zone en segments puis photopolymérisez chaque
segment individuellement.

- Assurez-vous que la lampe a polymériser a bien I’intensité nécessaire (>300mW/cm2) avant
I’utilisation. Notez que des fissures dans le guide lumineux conduisent a une réduction de
I’intensité.

10. Composites photopolymérisables

Procédez a la restauration par résine composite photopolymérisable selon les instructions du

fabricant. La résine composite doit étre finie et polie.

- Lorsque les résines composites dual sont placées dans une cavité, le premier incrément doit
étre photopolymérisé en utilisant une technique par couche.

- Ne pas utiliser de résines composites auto-polymérisables car 1’acide phosphorique
monomérique contenu dans TOKUYAMA BOND FORCE II peut interférer avec la
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polymérisation de ces produits, ce qui peut conduire a un décollement prématuré.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel 1’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Le fabricant de TOKUYAMA BOND FORCE II se saurait étre tenu pour responsable des
dommages ou blessures causé(e)s par I’utilisation non conforme de ce produit. L’utilisateur est
tenu de s’assurer de la conformité de 1’usage de ce produit avant son utilisation.

Les spécifications du produit TOKUYAMA BOND FORCE II sont sujettes a des modifications
sans notification. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et
précautions d’utilisation peuvent également étre modifiées.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

Prima dell’uso leggere tutte le informazioni, le avvertenze e le note informative.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ un sistema adesivo smalto-dentinale monocomponente,
automordenzante, fotopolimerizzabile, a rilascio di fluoro e applicabile in un solo passaggio,
con eccellenti proprieta adesive ed eccellente integrita marginale a smalto e dentina fresati/non
fresati, che non richiede fasi separate di mordenzatura o applicazione di primer se utilizzato in
abbinamento a materiali compositi fotopolimerizzabili o a indurimento duale. La sua eccellente
integrita marginale allo smalto non fresato favorisce i restauri estetici.

. Per la fotopolimerizzazione di TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ possibile utilizzare una
lampada fotopolimerizzabile avente lunghezza d’onda nel range del canforochinone (CQ)
(picco: 470nm, spettro: da 400 a 500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II contiene acido fosforico monomero, bisfenolo A di (2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole dimetacrilato, 2-idrossietile metacrilato
(HEMA), canforochinone , alcool e acqua depurata. Il livello pH immediatamente dopo
I’erogazione ¢ di circa 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I ¢ disponibile nei seguenti formati: Bottle, Pen-Type ¢ Unit
Dose. Per verificare la disponibilita,rivolgersi al proprio distributore.

)
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HINDICAZIONI

Adesione di composito fotopolimerizzabile o a indurimento duale a:

- smalto fresato/non fresato,

- dentina fresata/non fresata,

- riparazione in situ di protesi in ceramica fratturata o composito fratturato.

I CONTROINDICAZIONI

TOKUYAMA BOND FORCE II contiene monomeri metacrilici, solventi organici e acidi. NON
utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE 1II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri
metacrilici, ai relativi monomeri, ai solventi organici e agli acidi.

HPRECAUZIONI

1) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE II per usi diversi da quelli specificati nelle
presenti istruzioni. Utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE II esclusivamente secondo quanto
qui indicato.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né utilizzato da parte di
professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE I se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA BOND FORCE
11, interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante 1’'uso di TOKUYAMA BOND FORCE II si raccomanda di usare sempre guanti da
laboratorio (in plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate
dai monomeri metacrilati. Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti. In
caso di contatto tra TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ i guanti, toglierli ¢ lavare accuratamente
le mani con acqua al pit presto.

6) Evitare il contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con occhi, mucose, cute e abiti.

-In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con gli occhi, sciacquare
accuratamente con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

- In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con le mucose, pulire - la parte colpita
e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro. Le aree colpite possono sbiancare per
effetto della coagulazione proteica, ma tale condizione in genere scompare entro 24 ore. In
caso contrario, rivolgersi immediatamente a un medico e informarne il paziente.
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-In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con la cute o gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta
d’alcool.

- Comunicare al paziente di sciacquare immediatamente la bocca dopo il trattamento.

7) Non ingerire o aspirare TOKUYAMA BOND FORCE II. L’ingestione o 1’aspirazione possono
causare gravi lesioni.

8) Non lasciare TOKUYAMA BOND FORCE II incustodito alla portata di pazienti o di bambini
per evitarne I’ingestione accidentale.

9) NON esporre a fiamme vive TOKUYAMA BOND FORCE 1I o i suoi vapori, poiché il
prodotto ¢ inflammabile.

10) Per evitare eventuali contaminazioni crociate o di pregiudicare i valori di adesione, NON
riutilizzare I’applicatore monouso incluso nella confezione di TOKUYAMA BOND FORCE
1. Dopo ogni uso, pulire accuratamente I’erogatore con alcol.

11) NON usare TOKUYAMA BOND FORCE 1I direttamente su cavita con esposizione della
polpa dentale. Prima di applicare 1’adesivo si consiglia di applicare un rivestimento
vetroionomerico o idrossido di calcio.

12) Se si utilizza un’unita di fotopolimerizzazione, si raccomanda di usare sempre visiere, occhiali
o lenti protettivi.

13) Se la causa di frattura del restauro ¢ riconducibile a una malocclusione o bruxismo (tendenza
a serrare, digrignare -i denti), il restauro riparato potrebbe rovinarsi nuovamente.

14) NON mischiare TOKUYAMA BOND FORCE II con primer o adesivi di altre marche.

15) Se TOKUYAMA BOND FORCE II viene conservato in frigorifero, prima dell’'uso occorre
portarlo a temperatura ambiente ¢ agitarlo.

16) Se si utilizza il formato Pen-Type:

- NON premere il pulsante quando il cappuccio ¢ chiuso.

- NON premere il pulsante quando 1’ugello ¢ rivolto verso I’alto.

- NON tenere il Pen in posizione diagonale o orizzontale durante I’erogazione.

- NON usare il Pen direttamente nella cavita orale.

- NON smontare il Pen.

HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI
1) Alcuni materiali e medicinali (materiali emostatici) pregiudicano a lungo 1’adesione di
TOKUYAMA BOND FORCE II anche dopo una meticolosa pulizia con acqua.NON USARE
prodotti contenenti:
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- eugenolo,
- diammina fluoruro di argento [formula molecolare: Ag(NH;),F],
- fenoli, quali paraclorofenolo, guaiacolo, fenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato d’alluminio,
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II non aderisce alla struttura dentale subito dopo I’applicazione
di materiali contenenti:
- perossido di idrogeno (oxydol),
- ipoclorito di sodio
11 giorno in cui si procede con la ricostruzione/otturazione, si consiglia di evitare 1’uso di tali
materiali. E” consigliabile utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE 11 dopo 5 giorni dall’utilizzo di
tali materiali.

I CONSERVAZIONE
1) Conservare TOKUYAMA BOND FORCE II a una temperatura compresa fra 0 e 25°C (32 ¢
77°F). La conservazione in condizioni non idonee accelera il processo di degradazione di
TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Se non viene usato per periodi di tempo prolungati, conservarlo al buio in un luogo fresco.
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e fiamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire 1’adesivo TOKUYAMA BOND FORCE II non utilizzato con un
materiale assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, e smaltirlo in conformita ai
regolamenti locali.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

HPROCEDURE CLINICHE
1. Pulizia

Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta
2. Isolamento

Il miglior metodo di isolamento ¢ la diga in lattice.
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3. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle
preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni
posteriori (classe I, IT), poiché biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di
demarcazione tra i margini cavitari e il restauro, migliorando cosi sia 1’aspetto estetico che la
ritenzione.

- Se la superficie di adesione interessa anche dello smalto non fresato, applicare su quest’ultimo
un agente mordenzante.

- In caso di riparazioni su porcellana/composito, irruvidire la superficie con una fresa o una
punta diamantata per preparare 1’area all’adesione; applicare acido fosforico per la pulizia,
sciacquare accuratamente con acqua, asciugare a fondo con aria e trattare con agente silano,
attenendosi alle istruzioni del produttore.

. Asciugatura

Asciugare la cavita utilizzando una tecnica “blotting” o una siringa piena d’aria.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.

- Le sostanze elencate di seguito , che pregiudicano 1’adesione, devono essere eliminate dalla
superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido citrico o I’applicazione di acido
fosforico per 2-3 secondi prima dell’applicazione:

1) Nebulizzazione contaminata con I’olio del manipolo,

2) Saliva, sangue ed essudato.

Protezione della polpa dentale

Se la cavita dentale si trova nelle immediate vicinanze della polpa, si raccomanda di applicare

un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON USARE MATERIALI A BASE DI

EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché tali materiali inibiscono la polimerizzazione di

TOKUYAMA BOND FORCE II.

Erogazione

6-1. Unit Dose
Aprire e ruotare il contenitore della dose unitaria e immergere I’applicatore monouso.

- Quando si apre il cappuccio, controllare la parte superiore e inferiore del recipiente.

- Per evitare infezioni incrociate, non riutilizzare il materiale su altri pazienti.

6-2. Bottle
Prima di aprire il cappuccio del flacone agitare abbondantemente, erogare una o due gocce di
adesivo sul pozzetto di erogazione. Chiudere bene il cappuccio subito dopo I’erogazione.

- Durante 1’erogazione accertarsi di tenere il flacone di TOKUYAMA BOND FORCE II in
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posizione verticale. Non tenere il flacone in diagonale o in orizzontale durante I’applicazione,
in quanto ’adesivo potrebbe rifluire indietro nell’ugello e contaminarsi.

- Prima di chiudere, eliminare 1’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello.

6-3. Pen-Type

Aprire la penna togliendo il cappuccio rivolto verso I’alto. Distribuire una o due gocce di

adesivo sul pozzetto di erogazione, tenendo la penna verticalmente e premere ripetutamente (

3 0 2 volte) sul pulsante, fino a quando 1’adesivo non comincia a fluire . Subito dopo

I’applicazione, apporre di nuovo il cappuccio chiudendolo bene.

- Accertarsi di tenere il Pen in posizione verticale durante I’erogazione. Non tenere il Pen in
posizione diagonale o orizzontale durante I’erogazione; Questo puo causare un riflusso
dell’adesivo nell’ugello con conseguente possibile contaminazione.

- Prima di chiudere, eliminare I’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello
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chiudere il Pen
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Indicator:

L’indicatore consente di verificare la quantita di adesivo rimanente. Man mano che la linea
nera si sposta verso la E la quantita di prodotto diminuisce. Quando la linea ¢ vicina alla “E”,
significa che il Pen ¢ quasi vuoto. Non si tratta di una misurazione esatta ma solo di

un’indicazione del prodotto rimanente.
7. Applicazione

Usando I’applicatore monouso, strofinare TOKUYAMA BOND FORCE 1I alle pareti della

»

il Pen é quasi
esaurito

cavita coprendo sia lo smalto che la dentina, e attendere per 10 secondi o pitl.

- Accertarsi di avere distribuito TOKUYAMA BOND FORCE 1I su tutte le superfici in cui verra

applicata la resina composita.

- Proteggere 1’adesivo erogato e I’applicatore dalla luce ambiente prima dell’applicazione.

Unitdose: tenere 1’applicatore nel recipiente della dose unitaria.
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Bottle, Pen: utilizzare una piastra foto-bloccante.

- Completare I’applicazione entro 5 minuti dall’erogazione poiché TOKUYAMA BOND
FORCE II contiene alcool volatile.

- Prestare attenzione a che I’eccesso di TOKUYAMA BOND FORCE II non fluisca nell’area
subgengivale. Se TOKUYAMA BOND FORCE II fluisce nell’area subgengivale, sciacquare
accuratamente la zona interessata, asciugarla e ripetere 1’applicazione.

- Se la superficie di adesione comprende ceramica o materiale composito, prima di applicare
TOKYAMA BOND FORCE II preparare la superficie da trattare secondo le procedure
opportune.

8. Asciugatura con aria

Mediante una siringa aria/acqua senza oli, applicare di continuo un leggero getto d’aria sulla

superficie trattata fino a quando il TOKUYAMA BOND FORCE II semiliquido non rimane

nella stessa posizione senza muoversi (generalmente dopo 5 secondi). Utilizzare un aspiratore
per evitare la formazione di schizzi di adesivo.

- Se accidentalmente si verifica uno schizzo, cio pud causare lo sbiancamento dei tessuti o
possibili reazioni allergiche.

- Se I’adesivo si accumula sul fondo della cavita o sull’angolo della preparazione, formando uno
strato troppo spesso per il getto di aria leggero, tamponare 1’eccesso di adesivo con un
applicatore monouso asciutto, prima di applicare un getto di aria leggero.

- Se I’adesivo applicato viene contaminato da saliva, sangue o altri fluidi, sciacquare
accuratamente la cavita con acqua, asciugare e applicare nuovamente I’adesivo.

- Non sciacquare 1’adesivo applicato a meno che non vi sia stata una contaminazione
involontaria.

9. Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare la superficie per 10 secondi o piu, tenendo la punta a una distanza di 2 mm

dalla superficie stessa. Se la cavita ¢ troppo grande (ad es. M.O.D.), dividere I’area in segmenti

ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.

- Prima dell’uso, verificare che 'unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che ’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.

10. Composito fotopolimerizzabil

Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile secondo le istruzioni del

produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la resina composita.

- Se si inseriscono in una cavita resine composite a indurimento duale, si consiglia di
fotopolimerizzare il primo incremento e poi procedere con la tecnica incrementale.
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- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché I’acido fosforico monomero contenuto
nel TOKUYAMA BOND FORCE II puo interferire con la polimerizzazione di tali resine,
causandone il distacco prematuro.

L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I"utente e/o il
paziente risiedono.

NOTE IMPORTANTTI: Il produttore del TOKUYAMA BOND FORCE II non ¢ responsabile di
danni o lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale
responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di
applicazione prevista.

Le specifiche del TOKUYAMA BOND FORCE II sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

Pirms lietoSanas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1. TOKUYAMA BOND FORCE II ir vienkomponenta, tiesa pielietojuma, paskodinosa, ar
gaismu cietinama stomatologijas limviela ar izcilam lieto$anas un Iimé3anas raksturlikném.
Limviela nodrosina lielisku pielipsanu pie emaljas un dentina un vienmérigas salaiduma vietas,
ja ta tiek izmantota kopa ar divreiz cietinamiem vai ar gaismu cietinamiem
kompozitmaterialiem.

2. Limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II cietinasanai var izmantot polimerizacijas lampu ar
kamforkvinonam (CQ) atbilstosu vilna garuma diapazonu (maksimums: 470nm, spektrs: no
400 lidz 500nm).

3. Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur fosforskabes monomeéru, bisfenola A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilénglikola dimetakrilatu, 2-hidroksietil
metakrilatu (HEMA), kamforkvinonu, spirtu un attiritu deni. Uzreiz péc izspieSanas pH
Itmenis ir aptuveni 2,8.
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4. Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II ir pieejama tris dazadas dispensésanas sistémas:
pudelg, pildspalvveida slircé un vienas devas iepakojuma. Informaciju par pieejamibu jautajiet
viet&jam izplatitaja parstavim.

INDIKACIJAS

Ar gaismu cietinama vai divreiz cietinama kompozitmateriala pielimésana:
- 8keltai/neskeltai emaljai;

- Skeltam/neskeltam dentinam;

- saplaisajusu porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracijai.

HEKONTRINDIKACIJAS

Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur metakrilata monomérus, organiskos $kidinatajus
un skabes. NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II pacientiem, kuriem ir alergija
vai paaugstinata jutiba pret skabém, metakrilata monom@riem, saistitajiem monom&riem,
organiskajiem $kidinatajiem vai skabém.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II jebkadiem mérkiem, kas nav
mingti $ajos noradijumos. Izmantojiet [imvielu TOKUYAMA BOND FORCE I tikai ta, ka tas
ir noradits $aja dokumenta.

2) Limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

3) NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE 11, ja ir bojatas drosibas plombas vai
jums $kiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4) Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekav&joties partrauciet tas lietosanu.

5) Stradajot ar limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku reakciju pret metakrilata monomeériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izstikties cauri medicinas cimdiem. Ja limviela
TOKUYAMA BOND FORCE II nokliist uz medicinas cimdiem, nekavéjoties novelciet
cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar adeni.

6) Nepielaujiet Iimvielas TOKUYAMA BOND FORCE II noklasanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklist acis, ripigi skalojiet acis ar Gideni un
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nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nokliist uz glotadas membranas, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigsanas rupigi noskalojiet $o vietu ar adeni.
Skartas vietas var klit balas proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izztud 24 stundu laika.
Ja balums neizziid 24 stundu laika, nekavgjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka
pacientam).

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nokliist uz adas vai apgérba, nekavgjoties
notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Péc procediiras ludziet pacientu nekavéjoties izskalot muti.

7) Limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai ieelposana
var izraisit nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu [imvielas TOKUYAMA BOND FORCE II neti$u noriSanu, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

9) NEPIELAUIJIET limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II vai ta izgarojumu saskari ar
atklatu liesmu, jo limviela TOKUYAMA BOND FORCE II ir viegli uzliesmojosa.

10) Lai izvairitos no savstarp&jas inficé3anas un nepasliktinatu saistvielas sakeres spgjas,
NELIETOJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. Péc katras lietoSanas notiriet
dispens€sanas paliktni ar spirtu.

11) NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II tie§i mutes dobuma pulpas tuvuma.
leteicams aizsargatu pulpu, izmantojot stikla jonoméra ieliktni vai kalcija hidroksidu.

12) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienm@r ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

13) Nemiet véra! Ja nelidzena sakodiena vai zobu grieSanas (skrapesanas, sakodiena vai grieSanas)
de] atlizis dala restauracijas materiala, atjaunota restauracijas dala var vélreiz atlazt.

14) NESAJAUCIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II ar citu zimolu praimeriem vai
Itmvielam.

15) Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II tiek glabata ledusskapi, pirms tas lietosanas ir
jauzgaida, lidz ta sasniedz istabas temperatiiru.

16) Ja tiek lietota pildspalvveida $lirce
- NESPIEDIET pogu, ja nav nonemts uzgalis.

- NESPIEDIET pogu, ja sprausla ir pavérsta uz augsu.

- Izspiesanas laika NETURIET pildspalvveida lirci slipi vai horizontali.

- NELIETOJIET pildspalvveida slirci tie$i mutes dobuma.

- NEIZJAUCIET pildspalvveida §lirci.
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AR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Dazi materiali un medikamenti (hemostazes materiali) ilgstosi kavé limvielas TOKUYAMA
BOND FORCE II pielipsanu pat péc riipigas notirisanas ar Gdeni. NELIETOJIET produktus,
kas satur:
- eugenolu;
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NHs),F);
- fenolus, pieméram, parahlorofenolu, gvajakolu, fenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- epinefrinu.
2) Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nepielip zoba struktiirai uzreiz p&c tadu materialu
uzklasanas, kas satur:
- idenraza peroksidu (oksidolu);
- natrija hipohloritu.
Tepriek§ minétos materialus nav ieteicams izmantot cementéSanas diena, tomér tos var izmantot
saknes kanala arsté$anai, jo So materialu iztaisita cietéSanu kavejosa ietekme parasti izztd piecu
dienu laika.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II 0-25°C temperatiira (32-77°F).
Glabajot limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II neatbilstosos apstaklos, var tikt paatrinats
tas degradacijas process.
2) Ja izstradajums netiks ilgstosi lietots, novietojiet to vésa un tumsa vieta.
3) Sargdjiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelém un atklatam liesmam.
4) NELIETOIJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.
BATBRIVOSANAS
Uzsiiciet neizlietoto Iimvielu TOKUYAMA BOND FORCE II inerta absorb&josa materiala,
pieméram, marl€ vai vatg, un atbrivojieties no §T materiala saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.
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BKLINISKAS PROCEDURAS

1. TiriSana

Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un p&c tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

Izolésana

1

Izol@sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
. Dobuma sagatavosana

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar ideni. Padariet slipas priek$gjo zobu sagatavojamo

dalu (III, IV un V klases) emaljas malas un aizmugur&jo zobu sagatavojamo dalu (I un II klases)

malas. Slipas malas palidz nomask&t demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu,

tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.

- Ja virsma ir lipiga, tostarp pastav neapgriezta emalja, attiecigaja vieta lietojiet kodinataju.

- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restaurdcija, padariet virsmu raupju, izmantojot
urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu limé&$anai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai

“w

silana pielipsanas veicinaSanas reagentu saskana ar razotaja noradijumiem.
. Zavesana

Nozavgjiet dobumu, nosusinot vai puisot gaisu ar §lirci.

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkalana var izraisit jutibu p&c procediiras.

- Talak noraditas vielas kavé sacieté$anu, tadé] pirms limvielas uzklasanas tas ir janonem no
zoba virsmas, rapigi notirot zoba virsmu ar spirtu, citronskabi vai fosforskabi uz laiku no 2
Iidz 3 sekund&m.

1) Ellas migla no galvinas
2) Siekalas, asinis un eksudati
. Pulpas aizsardziba

Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra odergjums vai kalcija hidroksids.

Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo sie

materiali kavé limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II sacieté$anu.

. IzspieSana

6-1. Vienas devas iepakojums
Atveriet vienas devas iepakojumu, pariezot uzgali, un izvelciet vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pagriezot uzgali, uzraugiet iepakojuma aug8pusi un apakspusi.
- Lai nepielautu infekcijas izplatiSanos, atkartoti nelietojiet materialu citiem pacientiem.
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6-2. Pudele

Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet uz izspiesanas paliktna vienu vai divus

limvielas pilienus. Uzreiz p&c izspieSanas ciesi aizveriet pudeles vacinu.

- Izspiesanas laika noteikti turiet TOKUYAMA BOND FORCE II pudeli vertikala stavokli.
IzspieSanas laika neturiet pudeli slipi vai horizontali, jo tas var izraisit [imvielas ieplusanu
atpakal sprausla, tad&jadi piesarnojot pudel€ esoso limvielu.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet licko limvielu no sprauslas gala.

6-3. Pildspalvveida slirce

Atveriet pildspalvveida $lirci, nonemot uzgali (pirms nonemsanas uzgali pavérsiet uz augsu)

un izspiediet uz izspie$anas paliktna vienu vai divus limvielas pilienus, turot pildspalvveida

§lirci vertikali un atkartoti spiezot pogu, 1idz limviela tiek izspiesta (tris vai divas * reizes

atkariba no ta, ka poga tiek spiesta, un pildspalvveida Slirces turéSanas pozicijas). Uzreiz péc

izspieSanas ciesi uzlieciet pildspalvveida $lirces uzgali.

- Izspiesanas laika noteikti turiet pildspalvveida $lirci vertikala stavokli. Izspiesanas laika
neturiet pildspalvveida $lirci slipi vai horizontali, jo tas var izraisit limvielas ieplasanu
atpakal sprausla, tadgjadi piesarnojot pudelé esoso limvielu.

- Pirms aizvér$anas noslaukiet licko limvielu no sprauslas gala.
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Indikators
Izmantojot indikatoru, lietotajs var uzraudzit atliku$o limvielas daudzumu. Jo mazak ir atlicis
Iimvielas, jo melna linija atradisies tuvak atzimei E. Ja melna linija atrodas gandriz pie atzimes
E, pildspalvveida slirce ir gandriz tuksa. Melna linija nav precizs raditajs, bet to var izmantot,
lai aptuveni noteiktu atlikusa materiala daudzumu.
7. Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II

pielim&jamajai virsmai un vismaz 10 sekundes uzgaidiet.

- Nodrosiniet, ka ar [imvielu TOKUYAMA BOND FORCE II tiek parklatas visas virsmas, kam
tiks lietoti kompozitsveki.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto Iimvielu un taja ievietoto aplikatoru pret apkartgjas
vides apgaismojuma iedarbibu.
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Vienas devas iepakojums: glabajiet aplikatoru vienas devas iepakojuma.

Pudele un pildspalvveida $lirce: izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet uzklasanu 5 minasu laika p&c izspieSanas, jo limviela TOKUYAMA BOND
FORCE I satur spirtu, kas atri iztvaiko.

- Uzmanieties, lai limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II parpalikums nenoklist
subgingivalaja zona. Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklist subgingivalaja zona,
rupigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.

- Ja blakus ir virsma no keramikas, porcelana vai kompozitmateriala, pirms limvielas
TOKUYAMA BOND FORCE II lictosanas sagatavojiet virsmu, veicot atbilstosas procediras.

8. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturou gaisa/Gdens $lirci, ilgstosi apstradajiet ar limvielu TOKUYAMA

BOND FORCE II parklato virsmu ar vidgji stipru gaisa pasmu, lidz $kidra limviela

TOKUYAMA BOND FORCE II vairs nemaina formu (parasti 5 sekundes). Izmantojiet

vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limvielas iz$lakstiSanu.

- Netisa iz§lakstiSana var izraisit audu nobalésanu vai, iespgjams, alergisku reakciju.

- Ja limviela ir sakrajusies dobuma apaksdala vai uz dobuma malas slipas virmas un limvielas
slanis ir parak biezs, lai to izlidzinatu ar gaisu, pirms apstrades ar vidgji stipru gaisa pismu
nosusiniet lieko limvielu ar jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

- Ja uz uzklatas limvielas nonak siekalas, asinis vai citi skidrumi, riipigi noskalojiet dobumu ar
tdeni, nozavgjiet to un pec tam atkartotu uzklajiet [imvielu.

- Neskalojiet uzklato Iimvielu ar Gideni, iznemot ja konstatgjat nejausu piesarnojumu.

9. Cietinasana ar gaismu

Ar gaismu cietiniet virsmu 10 sekundes vai ilgak, turot polimerizacijas lampas galu 2 mm
attaluma no virsmas. Ja dobums ir parak liels vai polimerizacijas lampas gals atrodas parak talu
(piem&ram, MOD), sadaliet zonu segmentos un ar gaismu cietiniet katru segmentu atseviski.

- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, vai tai ir pietickama darbibas
intensitate (>300 mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisusa gaismas vada izmantoSana samazina
intensitati.

10. Ar gaismu cietinams kompozitmaterials

Veiciet restauraciju, izmantojot ar gaismu cietinamus kompozitsvekus saskana ar to razotaja

noradijumiem.

Liekie kompozitsveki ir janoslipe un janopulg.

- Ja dobums tiek piepildits ar divreiz cietinamiem kompozitsvekiem, pirmais uzliktais slanis ir
jacietina ar gaismu, izmantojot slanosanas metodi.
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- Saja gadijuma neizmantojiet pascietgjosus kompozitsvekus, jo limvielas TOKUYAMA BOND
FORCE 1I sastava esoSais fosforskabes monomeérs var traucét pascietéjoso kompozitsveku
sacietéSanu, izraisot to priekslaicigu atdalisanos.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotajam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza §1 produkta lietosana. Pirms produkta lietosanas lietotajam ir japarliecinas, ka
$is produkts ir piem@&rots attiecigajam pielietojumam. Specifikacijas var tikt mainitas bez
ieprieks&ja bridinajuma. Ja izstradajuma specifikacijas tiks mainitas, var tikt mainita arT ar
noradijumiem un piesardzibas pasakumiem saistita informacija.

LIETUVIUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie$ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

BEGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. TOKUYAMA BOND FORCE II yra vieno komponento, vieno sluoksnio, savaime ésdinanti,

Sviesa kietinama odontologinio risiklio sistema, pasizyminti puikiomis darbinémis ir adhezijos

savybeémis, ji ypac tvirtai jungiasi prie grezto / negrezto emalio ir dentino ir pasizymi puikiu

krastiniu vientisumu, naudojant su $viesa kietinamomis ar dviem buidais kietéjanciomis
kompozitinémis medziagomis.

TOKUYAMA BOND FORCE II kietinti galima naudoti kamparo chinono (CQ) bangy ilgio

diapazono kietinimo lempg (pikas — 470nm, spektras — 400—-500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra fosforo riigsties monomery, bisfenolio A di(2-
hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato,
2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), kamparo chinono, alkoholio ir i§grynintojo vandens. pH
lygis po dozavimo yra mazdaug 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I tiekiamas trijose patogiose dozavimo sistemose: buteliuke,
svirkstiklyje ir atskiromis dozémis. Dél tiekimo teiraukités savo vietinio platintojo.

HINDIKACIJOS
Sviesa ar dvigubu biidu kietéjan¢iy kompozitiniy medziagy jungimas prie:
- grezto / negrezto emalio,

»
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- grezto / negrezto dentino,
- nuskilusios keramikos / kompozito.

HEKONTRAINDIKACIJOS

TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra metakrilato monomery, organiniy tirpikliy ir rigs¢iy.
NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II pacientams, alergi$kiems arba turintiems
padidéjusj jautrumg metakrilato monomerams, panasiems monomerams, organiniams tirpikliams
ir rigstims.

BMATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II jokiu kitu biidu, i$skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite TOKUYAMA BOND FORCE II tik kaip nurodyta Siame dokumente.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE I, jei apsauginé plomba pazeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei TOKUYAMA BOND FORCE II sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo
reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su TOKUYAMA BOND FORCE II visg laikg dévékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei TOKUYAMA BOND FORCE II patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart
nusimaukite ir iSmeskite pirstines bei kiek jmanoma grei¢iau kruopsciai nusiplaukite rankas
vandeniu.

6) Venkite TOKUYAMA BOND FORCE II patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei TOKUYAMA BOND FORCE II pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.

- Jei TOKUYAMA BOND FORCE II pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir
baige restauracija gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali
pabalti, bet pabalimas turi dingti per 24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas,
ikart kreipkites j gydytoja, del to reikia jspéti pacienta.

- Jei TOKUYAMA BOND FORCE II patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite sritj
alkoholiu sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
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7) TOKUYAMA BOND FORCE II negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.

8) Kad TOKUYAMA BOND FORCE II nebiity nety¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.

9) NELAIKYKITE TOKUYAMA BOND FORCE II ar jo gary arti atviros ugnies, nes
TOKUYAMA BOND FORCE II yra degus.

10) Kad iSvengtuméte kryzminés infekcijos ir nesuprastintuméte jungimosi stiprumo,
NENAUDOKITE vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. Po kiekvieno naudojimo kruopsciai
i§valykite dozavimo $ulinelj alkoholiu.

11) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II tiesiogiai ertméje arti pulpos.
Rekomenduojama apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamusalu ar kalcio hidroksidu.

12) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia déveti apsauginius skydus arba akinius.

13) Turékite omenyje, kad jei restauracija nuskilo dél netinkamo sakandzio ar bruksizmo
(sukandimo, griezimo ar kalenimo dantimis), pataisyta restauracija gali vel nuskilti.

14) NEMAISYKITE TOKUYAMA BOND FORCE II su kity prekés Zenkly gruntais ar rigikliais.

15) Jei TOKUYAMA BOND FORCE II laikomas $altai, prie§ naudojant jj reikia susildyti iki
kambario temperatiiros.

16) Jei naudojamas $virkstiklis,

- NESPAUSKITE mygtuko, kai dangtelis uzdengtas.

- NESPAUSKITE mygtuko, kai lasintuvas nukreiptas aukstyn.

- NELAIKYKITE $virkstiklio jstrizai ar horizontaliai, kai lasinate.
- NENAUDOKITE svirkstiklio tiesiogiai burnos ertméje.

- NEARDYKITE $virkstiklio.

HVAISTINIY PREPARATU IR MEDilAGU ATSARGUMO
PRIEMONES
1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) ilga laika slopina

TOKUYAMA BOND FORCE II jungimasi net kruop$¢iai nuplovus vandeniu.
NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:

- eugenolio,

- diamino sidabro fluorido (chemin¢ formulé Ag(NHs).F),

- fenoliy, pavyzdziui, parachlorofenolio, gvajakolio, fenolio,

- aliuminio chlorido,

- gelezies sulfato,
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- aliuminio sulfato,
- adrenalino.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I nelimpa prie danties struktiiry panaudojus medziagas, kuriy
sudétyje yra:
- vandenilio peroksido (oksidolio),
- natrio hipochlorito.
Rekomenduojame nenaudoti §iy medziagy cementavimo diena, taciau Sias medziagas galima
naudoti Sakny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas dazniausiai dingsta per penkias
dienas.

HLAIKYMAS
1) Laikykite TOKUYAMA BOND FORCE II 0-25°C (32-77°F) temperatiroje. Laikant
netinkamomis salygomis TOKUYAMA BOND FORCE I irs greiciau.
2) Jei nenaudosite ilga laika, laikykite vésioje tamsioje vietoje.
3) Saugokite nuo $ilumos, tiesioginés saulés §viesos, kibirks¢iy ir atviros ugnies.
4) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS

Nepanaudota TOKUYAMA BOND FORCE II reikia sugerti inertiska sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

Zr. pakuoiy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

EKLINIKINES PROCEDUROS

. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavir§iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.

. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés paruosimas
Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy)
emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II klasiy) stacius kra$tus. Tai
padeda paslépti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.
- Jei reikia klijuoti prie negr¢zto emalio, ésdinimo medziaga tepkite ir negr¢zta emalj.
- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu

instrumentu, kad paruoStumeéte sritj sujungti, tepkite fosforo ragstj, kad nuvalytuméte,
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kruopsciai plaukite vandeniu, iSdziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos agentu pagal
jo gamintojo instrukcijas.
4. Dziovinimas

I8dziovinkite ertme sugerdami vandenj arba nupiisdami oro srove.

- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovinus dantis po gydymo gali biiti jautrus.

- Toliau i§vardytas medziagas, slopinancias kietéjima, reikia pasalinti nuo danties pavirSiaus
kruops¢iai valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny rig§timi arba prie$ tepant 2-3 sekundes
uztepant fosforo rugsties.

1) Alyvos laseliai i§ antgalio,

2) seilés, kraujas ir eksudatas.
. Pulpos apsauga
Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusalg arba kalcio hidroksida.
NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes ios
medziagos slopins TOKUYAMA BOND FORCE II kietéjima.
Dozavimas
6-1. Atskira dozé

Atsukite atskiros dozes talpa ir jmerkite vienkartinj aplikatoriy.

- Atidarydami dangtelj patikrinkite, kur talpos virSus, kur apacia.

- Kad i$vengtuméte kryzminés infekcijos, nenaudokite medziagos pakartotinai kitiems
pacientams.

6-2. Buteliukas

Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite vieng ar du lasus risiklio j dozavimo

Sulinelj. Jlasing i8kart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

- Lagindami batinai laikykite TOKUYAMA BOND FORCE II buteliuka vertikaliai. Lasindami
nelaikykite buteliuko jstrizai ar horizontaliai, nes riSiklis gali nutekeéti atgal j laSintuva ir bati
uzterstas.

- Pries uzdarydami nuo lasintuvo galiuko nuvalykite risiklio pertekliy.

6-3. Svirkstiklis

Atidarykite $virkstiklj nuimdami aukstyn nukreipta dangtelj ir jlasinkite viena ar du laSus

risiklio i dozavimo Sulinelj, laikydami $virkstiklj vertikaliai ir nuolat spaudydami mygtuka,

kol risiklis pradés tekéti (3 ar 2 paspaudimai, * tai priklauso nuo to, kaip spaudziamas
mygtukas ir kaip laikomas $virkstiklis). [lasing iskart sandariai uzdarykite Svirkstiklio dangtelj.

- Lasindami btinai laikykite $virkstiklj vertikaliai. Lasindami nelaikykite $virkstiklio jstrizai
ar horizontaliai, nes riSiklis gali nutekéti atgal j laSintuva ir biiti uzterstas.
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- Pries uzdarydami nuo lasintuvo galiuko nuvalykite risiklio pertekliy.

W Svirkstiklio atidarymas Mindikatorius
ir uzdarymas

LaSintuvas
[

UZdaryta ! ‘ |! Atidaryta B
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I »
1
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&3 \%g/
Z: Juoda linija | S% | Svirktiklis beveik
= o tuscias.
g A
: =
L 3
3 %

Mygtukas —F_ ]

Indikatorius
Indikatorius leidzia naudotojams matyti likusj risiklio kiekj. Mazéjant medziagos kiekiui,
juoda linija arteja prie E. Kai linija priartéja prie E, tai rodo, kad $virkstiklis beveik tuscias. Tai
ne tikslus rodmuo, o tik apytikslis likusios medziagos kiekis.

Tepimas

Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite TOKUYAMA BOND FORCE II ant reikiamo

pavir$iaus ir palaukite 10 ar daugiau sekundziy.

- Isitikinkite, kad TOKUYAMA BOND FORCE II dengia visus pavirsius, ant kuriy bus
dedamas dervinis kompozitas.

- Pries tepdami apsaugokite jlasintg risiklj ir jmerkta aplikatoriy nuo aplinkos $viesos.

=
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Atskira dozé: laikykite aplikatoriy atskiros dozés talpoje.
Buteliukas, $virkstiklis: naudokite §viesos apsauging plokstele.

- Baikite tepti per 5 minutes nuo dozavimo, nes TOKUYAMA BOND FORCE 1I sudétyje yra
lakaus alkoholio.

- Neleiskite TOKUYAMA BOND FORCE II pertekliui nutekéti po dantenomis. Jei
TOKUYAMA BOND FORCE II nuteka po dantenomis, kruops¢iai plaukite ir dziovinkite ta
srit].

- Jei adheziniai pavirsiai yra keramika ar kompozitas, pries tepdami TOKUYAMA BOND
FORCE 11, paruoskite pavirsiy pagal tinkamas procediras.

. DZiovinimas oru

Oro / vandens purk$tuvu be alyvos tolygiai silpnai paskite ora | TOKUYAMA BOND FORCE

11 pavirsiy, kol TOKUYAMA BOND FORCE II nebetekés (dazniausiai 5 sekundes). Naudokite

vakuuminj siurblj, kad risiklis nesitaskyty.

- Jei risiklis netycia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.

- Jei ertmés dugne ar kampe susikaupia risiklio perteklius ir jo negalima paskirstyti oro srove,
pries $velniai paisdami pertekliy sugerkite nauju vienkartiniu aplikatoriumi.

- Jei uzteptas riSiklis uzterSiamas seilémis, krauju arba kitais skyséiais, ertme kruopséiai
nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite risiklj.

- Neskalaukite uztepto risiklio vandeniu, nebent netycia uzterSiama.

. Kietinimas Sviesa

Kietinkite pavirsiy 10 ar daugiau sekundziy laikydami kietinimo lempos galiuka 2 mm atstumu

nuo pavirSiaus. Jei ertme per didele arba $viesolaidis per toli (pvz., MOD), suskirstykite sritj ir

dalis ar kietinkite kiekvieng dalj $viesa atskirai.

- Prie$ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300mW/cm?).
Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio $viesolaidZio intensyvumas sumazéja.

10. Sviesa kietinamas kompozitas

Atkurkite Sviesa kietinamu derviniu kompozitu pagal jo gamintojo instrukcijas.

Dervinj kompozita biitina apdoroti ir nupoliruoti.

- | ertme dedant dvigubu biidu kietéjantj dervinj kompozita, pirma sluoksnj reikia kietinti $viesa
pagal sluoksniavimo technika.

- Nenaudokite savaime kieté¢janciy derviniy kompozity, nes TOKUYAMA BOND FORCE II
fosforo riigSties monomerai gali slopinti savaime kietéjanc¢iy kompozity kietéjima, todél jie
gali greitai iSkristi.
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Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra naudotojo asmeniné
atsakomybé. Specifikacijos gali keistis be ispéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat
gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemones.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat elétt olvasson el minden informaciot, ovintézkedést és megjegyzést.

B TERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A TOKUYAMA BOND FORCE II egy komponensii, egy rétegii alkalmazas, onsavazo,
fényrekoto, fogaszati adheziv rendszer kivalo kezelési és adheziv tulajdonsagokkal, valamint
kivételes széli integritassal a preparalt/preparalatlan zomanc és dentin iranyaban, amikor
fényrekotd vagy dualkotésii kompozit anyagokkal kombinacioban hasznaljak.

. A TOKUYAMA BOND FORCE II polimerizalasdhoz kamforkinon (CQ) hullamhossz-
tartomanyu fénypolimerizal6 késziilék (csucs: 470nm, spektrum: 400-500nm) hasznalhato.

. A TOKUYAMA BOND FORCE II foszforsav monomert, biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot, 2-hidroxietil-metakrilatot (HEMA),
kamforkinont, alkoholt és tisztitott vizet tartalmaz. A pH-szint kozvetleniil az adagolas utan
koriilbeliil 2.8.

. A TOKUYAMA BOND FORCE II harom kényelmes adagolérendszerben kaphaté: iivegese,
toll és egyadagos kapszulak formajaban. A rendelkezésre allast illetéen tajékozodjon a
teriiletileg illetékes kereskedonél.

JAVALLATOK

Fényrekoté vagy dualkotésii kompozit anyag bondozasa az alabbiakhoz:
- preparalt/preparalatlan zomanc,

- preparalt/preparalatlan dentin,

- toredezett keramia/kompozit javitasa.
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HELLENJAVALLATOK

A TOKUYAMA BOND FORCE II metakrilat monomereket, szerves olddszereket és savakat
tartalmaz. NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t olyan pacienseknél, akik allergiasak
vagy hiperérzékenyek a metakrilat monomerekre, az azokkal kapcsolatos monomerekre, szerves
oldoszerekre és savakra.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznélja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t a jelen utmutatoban felsoroltaktol eltérd
célokra. A TOKUYAMA BOND FORCE II-t csak az itt megadott utmutatasnak megfelelden
hasznalja.

2) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznalatra.

3) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha a TOKUYAMA BOND FORCE 1I allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében a
TOKUYAMA BOND FORCE II kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit
(mtianyag, vinil vagy latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati
kesztytin. Ha a TOKUYAMA BOND FORCE 1I ¢érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytikkel,
vegye le és dobja ki a kesztyiiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje a TOKUYAMA BOND FORCE 1I szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a bérrel és a
ruhazattal torténd érintkezését.

- Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal az érintett
teriiletet, és a helyreallitas befejezését kovetéen alaposan mossa le vizzel. Az érintett
teriiletek a fehérjék kicsapodasa miatt kifehéredhetnek, ennek azonban 24 éran beliil el kell
tiinnie. Ha ez a kifehéredés nem tlinik el 24 oran beliil, azonnal forduljon orvoshoz; és a
paciensnek ennek megfelel6 felvilagositast kell biztositani.

- Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott vatta- vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a pacienst, hogy 6blitse ki a szajat kdzvetleniil a kezelés utan.
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7) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzes sulyos sériilést okozhat.

8) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t véletlen lenyelésének elkeriilése érdekében ne hagyja
feltigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérhet6 helyen.

9) NE tegye ki a TOKUYAMA BOND FORCE II-t vagy a gézt nyilt langnak, mert a
TOKUYAMA BOND FORCE II gyulékony.

10) A keresztfert6zédés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése érdekében NE
hasznalja fel ismételten az eldobhato applikatort. Az adagolocellat minden hasznalat utan
tisztitsa meg alaposan alkohollal.

11) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t kézvetleniil a pulpa kozvetlen kozelében
talalhat6 kavitason. Ajanlott a pulpa tivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo
védelme.

12) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

13) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracié letéredezik a rossz illeszkedésti okkluziorél vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolds, szurcsapolas), a kijavitott restauracio ujra
letoredezhet.

14) NE keverje 6ssze a TOKUYAMA BOND FORCE II-t mas markaja alapozokkal és
adhezivekkel.

15) Ha hiitve taroljak, a TOKUYAMA BOND FORCE II-t hasznalat elott szobahémérsékletiire
kell melegiteni.

16) Ha a toll adagolorendszert hasznalja:

- NE nyomja meg a gombot, ha a kupak le van zarva.

- NE nyomja meg a gombot, ha a csdcsonk felfelé néz.

- NE tartsa a tollat rézsutosan vagy vizszintesen adagolas kozben.
- NE hasznélja a tollat kozvetleniil a szajiiregben.

- NE szedje szét a tollat.

HA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK

1) Bizonyos anyagok és gyogyszerek (vérzéscsillapito anyag) hosszabb ideig gatoljak a

is. NE HASZNALJON az alébbiakat tartalmazo termékeket:
- eugenol,
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- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;),F],
- fenolok, példaul paraklorfenol, guajakol, fenol,
- aluminium-klorid,
- vas-szulfat,
- aluminium-szulfat,
- epinefrin.
2) A TOKUYAMA BOND FORCE II nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az alabbiakat
tartalmazo6 anyagok alkalmazasa utan:
- hidrogén-peroxid (oxidol),
- natrium-hipoklorit.
A cementezés napjan javasolt ezeknek az anyagoknak a keriilése, ugyanakkor hasznalhatok
gyokércsatorna-kezeléshez, mivel az ezen anyagok altal okozott gatlas altalaban 6t napon beliil
megsziinik.

ETAROLAS
1) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t hiitve kell tarolni, 0 és 25°C (32 és 77°F) kozotti
hoémérsékleten. A nem megfeleld koriilmények kozotti tarolas felgyorsitia a TOKUYAMA
BOND FORCE II lebomlasat.
2) Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tartsa hiivos, sotét helyen.
3) H6t61, kdzvetlen napfénytél, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
4) NE hasznalja a palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

A felhasznalatlan TOKUYAMA BOND FORCE II-t semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel
vagy pamuttal itassa fel, és a helyi eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa.

Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.

EKLINIKAI ELJARASOK
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.
2. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
3. A kavitas el6készitése
Készitse elé a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak elokészitett
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teriiletén (III., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombélyitse le a hatso fogak

elékészitett teriiletén (1., II. osztaly) a fogakat. A ferde vallas ¢és a legdmbdlyitett vallas

preparaciok elésegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltiintetését, igy
mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Amennyiben van tapado feliilet, beleértve a preparalatlan zoméncot, vigyen fel a preparalatlan
zomancra savaz0 anyagot.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elokészités¢hez
érdesitse a feliiletet furoval vagy gyémant heggyel; végezzen foszforsavas tisztitast, oblitse le
alaposan vizzel, szaritsa meg gondosan légbefuvoval, és kezelje szilanizalo reagenssel a
gyartoja utasitasainak megfeleléen.

. Széritas

Szaritsa meg a kavitast felitatassal vagy levegéfecskendd segitségével.

- NE szaritsa ki az ¢16 fogat. A kiszaradas posztoperativ érzékenységhez vezethet.

- Az alabb felsorolt anyagok akadalyozzak a kikeményedést, és ezeket el kell tavolitani a fog
feliiletérdl annak alkohollal, citromsavval, torténd alapos megtisztitasaval, vagy foszforsavnak
a felvitel el6tt torténd, 2-3 masodpercig tarto alkalmazasaval:

1) a kézidarabbol szarmazé olajkod,
2) nyal, vér és valadékok.
. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, iivegionomer-alabélelést vagy kalcium-

hidroxiddal valé védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE HASZNALJON

EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok meggatoljak a TOKUYAMA

BOND FORCE II kikeményedését.

6. Adagolas
6-1. Egyadagos kapszula
Csavarja le az egyadagos kapszula kupakjat, és meritse bele az eldobhato applikatort.
- A kupak felnyitasakor mindenképp ellendrizze a kapszula aljat és tetejét.
- A keresztfert6zédések elkeriilése érdekében ne hasznalja fel ismételten az anyagot mas
pacienseken.
6-2. Uvegese
Nyissa ki az tivegesét a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy vagy két csepp adhezivet az
adagolocellaba. Az livegese kupakjat adagolas utan azonnal szorosan zarja vissza.
- Ugyeljen arra, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE II iivegcséjét adagolas kozben
fiiggélegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy az livegcsét ne tartsa rézsutosan vagy vizszintesen
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adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy az adheziv visszafolyik a csdcsonkba, és
szennyezddik.

- A lezaras el6tt tordlje le a felesleges adhezivet a cs6esonk csucsarol.

6-3. Toll

Nyissa ki a tollat a kupak eltavolitasaval, mikozben a toll felfelé néz, és adagoljon ki egy vagy

két csepp adhezivet az adagoldcellaba gy, hogy a tollat fiiggélegesen tartva ismételten

megnyomja a gombot, amig az adheziv el nem kezd folyni (3 vagy 2 nyomas — * Ez attol fligg,
hogy hogyan nyomja le a gombot, és milyen helyzetben tartja a tollat.). A toll kupakjat
adagolas utan azonnal szorosan zdrja vissza.

- Ugyeljen arra, hogy a tollat adagolas kdzben fiiggélegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a
tollat ne tartsa rézsitosan vagy vizszintesen adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti,
hogy az adheziv visszafolyik a csécsonkba, és szennyezodik.

- A lezaras el6tt torolje le a felesleges adhezivet a csdcsonk csticsarol.
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A toll kinyitasa és HKijelzd
lezarasa

Csobcsonk

lezaras kinyitas

»

VWVAS

Fekete vonal A toll majdnem

(res.
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e
~2 1 12U04 ar«g{
ES

Gomb —F_ ]
Kijelzé:
A kijelz lehetové teszi a hasznalok szamara az adheziv fennmaradé mennyiségének nyomon
kovetését. Az anyag mennyiségének csokkenésével a fekete vonal kozelebb keriil az ,,E”-hez.
Amikor a vonal megkdézeliti az ,,E”-t, az azt jelzi, hogy a toll majdnem iires. Ez nem jelent
pontos leolvasast, csupan a maradék anyagra vonatkozo jelzésnek tekinthetd.
7. Alkalmazas

Az eldobhato applikator segitségével vigye fel a TOKUYAMA BOND FORCE II-t a

bondozando feliiletre, és varjon legalabb 10 masodpercet.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE I a teljes feliiletet lefedi, amelyen
a kompoziciés milanyagot alkalmazni fogjak.

- A kiadagolt adhezivet és a behelyezett applikatort az alkalmazas el6tt fényvédo lemezzel védje
a kornyez6 fénytol.
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Egyadagos kapszula: tartsa az applikatort az egyadagos kapszulaban.
Uvegcse, toll: hasznéljon fényvédd lemezt.

- Az alkalmazast az adagolas utan 5 percen beliil fejezze be, mert a TOKUYAMA BOND
FORCE II illékony alkoholt tartalmaz.

- Ugyeljen arra, hogy a felesleges TOKUYAMA BOND FORCE II-t ne hagyja az iny al4 folyni.
Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II az iny ala folyna, alaposan 6blitse le és szaritsa meg a
teriiletet.

- Ha a tapado feliilet keramiat, porcelant vagy kompozitot tartalmaz, a TOKUYAMA BOND
FORCE II alkalmazasa el6tt készitse el6 a feliiletet a megfelel6 eljarasok szerint.

. Szaritas légbefiivassal

Olajmentes levegd/viz fecskendd segitségével alkalmazzon folyamatos, enyhe légaramot a

TOKUYAMA BOND FORCE 1I feliiletén, amig a folyékony TOKUYAMA BOND FORCE II

ugyanabban a helyzetben nem marad, mozgas nélkiil (altalaban 5 masodpercig). Az adheziv

Osszefrocskolésének megakadalyozasara hasznaljon vakuumszivot.

- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergias
reakciot tesz lehet6ve.

- Ha az adheziv 0sszegylilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének sarkaban, és til vastag a
vékonyan torténé szelléztetéshez, az enyhe légaram alkalmazasa el6tt itassa fel a felesleget
egy uj eldobhaté applikator segitségével.

- Ha a felvitt adheziv nyllal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezddik, alaposan Oblitse le a
kavitast vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel ismét 0j adhezivet.

- A felvitt adhezivet csak véletlen szennyezddés esetén 6blitse le vizzel.

. Fénypolimerizalis

Végezzen fénypolimerizalast a feliileten legalabb 10 masodpercig, mikzben a polimerizald

lampa cstcsat a feliilettol kevesebb mint 2 mm tavolsagra tartja. Ha a kavitas tul nagy, vagy a

fényforras csucsa til tavol van (pl. MOD), ossza fel a teriiletet szegmensekre, és az egyes

szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizalja.

- Alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a fénypolimerizald késziilék megfelel6 erdsségii
(>300mW/cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezeté hasznalata csokkenti az intenzitast.

10. Fényrekoté kompozit
A helyreallitast fényrekoté kompozicios milanyaggal végezze, gyartdja utasitasainak
megfelelden.
A kompozicios milanyagnak finirozva és polirozva kell lennie.
- Ha dualkotésti kompoziciés miilanyagokat helyeznek egy kavitasba, az elsd réteg
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fénypolimerizalasat rétegtechnika alkalmazasaval kell végezni.

- Ennek soran ne hasznaljon 6nkotd kompozicids milanyagokat, mert a TOKUYAMA BOND
FORCE II-ben talalhato foszforsav monomer zavarhatja az 6nkoté gyantdk kikeményedését,
ami korai levalasukat okozhatja.

A felhasznalénak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stilyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyért6 nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes feleldssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra. A specifikaciok elézetes értesités nélkiil
modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az utasitasok és az dvintézkedések is
modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor het gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II is een één-component, éénlaags, zelfetsend, lichtuithardend
tandheelkundig hechtmiddel met uitstekende gebruiks- en hechtingseigenschappen en
randaansluiting voor geprepareerd en ongeprepareerd glazuur en dentine indien gebruikt in
combinatie met licht- of dual-cured composietmaterialen.

. Een lichtuithardingslamp met kamferchinon (CQ) golflengte (piek: 470nm, spectrum: 400 tot
500nm) kan worden gebruikt voor het uitharden van TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II bevat fosforzuurmonomeer, Bisfenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), Triethyleenglycoldimethacrylaat,
2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), kamferchinon, alcohol en gezuiverd water. Direct na
bereiding is de pH waarde 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I is verkrijgbaar in de volgende verpakkingen: Bottle, Pen-
Type en Unit Dose. Raadpleeg uw lokale distributeur.

INDICATIES

Hechting van lichtuithardend of dual-cured composietmateriaal aan:

)
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- geprepareerd en ongeprepareerd glazuur,
- geprepareerd en ongeprepareerd dentine,
- reparatie van gebroken porselein/composiet.

B CONTRAINDICATIES

TOKUYAMA BOND FORCE II bevat methacrylmonomeren, organische oplosmiddelen en zuren.
GEBRUIK TOKUYAMA BOND FORCE II NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn
voor methacrylmonomeren, verwante monomeren, organische oplosmiddelen en zuren.

HVYOORZORGSMAATREGELEN

1) GEBRUIK TOKUYAMA BOND FORCE II NIET voor andere doeleinden dan in deze
gebruiksaanwijzing beschreven. Gebruik TOKUYAMA BOND FORCE II uitsluitend zoals
hierin vermeld.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het gebruik
door bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet gemaakt of te koop voor niet-
tandheelkundigen.

3) GEBRUIK TOKUYAMA BOND FORCE II NIET als de verzegeling is verbroken of
anderszins is gemanipuleerd.

4) Als TOKUYAMA BOND FORCE II een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt,
moet u het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met TOKUYAMA
BOND FORCE II werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op
methacrylmonomeren. Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door
onderzoekshandschoenen heen dringen. Als TOKUYAMA BOND FORCE II in contact komt
met de onderzoekshandschoenen, trek deze dan uit en gooi ze meteen weg. Was de handen zo
spoedig mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact met TOKUYAMA BOND FORCE II met de ogen, slijmvliezen, huid en
kleding.

- Als TOKUYAMA BOND FORCE II in contact komt met de ogen, dient u deze grondig met
water uit te spoelen en onmiddellijk contact op te nemen met een oogarts.

- Als TOKUYAMA BOND FORCE 1II in contact komt met het mondslijmvlies, veegt u het
betreffende gebied onmiddellijk schoon en spoelt u na het restaureren grondig met water. De
aangedane gebieden kunnen wit worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid
verdwijnt binnen 24 uur. Als de bleekheid niet binnen 24 uur verdwijnt, dient u onmiddellijk
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contact op te nemen met een arts. U dient dit de patiént te adviseren.
- Als TOKUYAMA BOND FORCE II in aanraking komt met de huid of kleding, dient u het
gebied onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol gedrenkt gaas.
- Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of
inademen kan ernstig letsel tot gevolg hebben.
8) Om onbedoeld inslikken van TOKUYAMA BOND FORCE II te vermijden, dient u het
product buiten het bereik van patiénten en kinderen bewaren.
9) STEL TOKUYAMA BOND FORCE 1I of de damp ervan NIET BLOOT aan open vuur
vanwege de brandbaarheid van TOKUYAMA BOND FORCE II.

10) Om kruisinfectie of een verminderde hechtsterkte te voorkomen, mag de disposable applicator
niet opnieuw gebruikt worden. Reinig het dispenserbakje goed met alcohol na ieder gebruik.

11) Gebruik TOKUYAMA BOND FORCE II NIET rechtstreeks in de caviteit als deze zich
dichtbij de pulpa bevindt. Aanbevolen wordt de pulpa te beschermen met een glasionomeer
liner of calciumhydroxide.

12) Wanneer u een lichtuithardingslamp gebruikt, dient u te allen tijde een beschermingsbril te
dragen of een beschermschild te gebruiken.

13) Let op: wanneer een restauratie is afgebroken als gevolg van malocclusie of bruxisme
(tandenknarsen, over elkaar heen schuiven of op elkaar klemmen), kan de herstelde restauratie
opnieuw afbreken.

14) Meng TOKUYAMA BOND FORCE II NIET met andere merken primers of hechtmiddelen.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II moet op kamertemperatuur worden gebracht voor gebruik
indien het gekoeld wordt bewaard.

16) Bij gebruik van de pen,

- Druk NIET op de knop als de dop is gesloten.

- Druk NIET op de knop als het mondstuk omhoog steekt.

- HOUD de Pen NIET diagonaal of horizontaal tijdens het doseren.
- Gebruik de Pen NIET direct in de mondholte.

- Haal de Pen NIET uit elkaar.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR MEDICAMENTEN EN
MATERIALEN
1) Sommige materialen en medicamenten (hemostatisch materiaal) remmen de adhesie van
TOKUYAMA BOND FORCE II gedurende langere tijd, zelfs na grondig reinigen met water.
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GEBRUIK GEEN producten die de volgende stoffen bevatten:
- eugenol,
- diammine zilver fluoride [moleculair formule: Ag(NH;),F],
- fenolen zoals parachloorfenol, guajacol, fenol,
- aluminiumchloride,
- ijzersulfaat,
- aluminiumsulfaat,
- epinefrine.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II hecht niet onmiddellijk aan de tandstructuur na gebruik van
materialen die onderstaande stoffen bevatten:
- waterstofperoxide,
- natriumhypochloriet,
Wij raden u aan dit soort materialen niet op de dag van cementeren te gebruiken. Deze materialen
kunnen echter worden gebruikt voor wortekanaalbehandelingen aangezien de door deze materialen
verroorzaakte inhibitie doorgaans binnen een tijdsbestek van vijf dagen verdwijnt.

HEBEWAREN
1) Bewaar TOKUYAMA BOND FORCE II op kamertemperatuur tussen de 0 en 25°C (32 tot
77°F). Een verkeerde opslag versnelt de degradatie van TOKUYAMA BOND FORCE I1.
2) Als het product langere tijd niet wordt gebruikt, donker en koel bewaren.
3) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
4) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de flacon/verpakking.

HEVERWIJDEREN

Ongebruikt TOKUYAMA BOND FORCE II dient geabsorbeerd te worden in een inert
absorberend materiaal zoals gaas of wattenrol en afgevoerd te worden volgens de plaatselijke
voorschriften.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

HKLINISCHE PROCEDURES

1. Reinigen
Reinig het tandoppervlak zorgvuldig met een rubber cup en fluoridevrije tandpasta. Vervolgens
spoelen met water.
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. Isolatie

Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

. Prepareren caviteit

Prepareer de caviteit en spoel met water. Maak bevels voor de glazuurranden van preparaties in

het front (klasse III, IV, V), alsmede chamfers voor de randen van posterior preparaten (klasse I,

IT). Deze camoufleren de overgangen tussen caviteitrand en restauratie wat zowel gunstig is

voor het esthetische aspect als voor de retentie.

- In het geval van een hechtoppervlak op ongeprepareerd glazuur etst u het ongeprepareerde
glazuur.

- In het geval van porselein/composiet reparaties ruwt u het oppervlak op met een boor of
diamantpunt om het gebied te prepareren voor bonding; breng ets aan om te reinigen; spoel
grondig met water; grondig luchtdrogen en behandelen met een silaniseermiddel volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

. Drogen

Droog de caviteit door middel van deppen of een luchtspuit.

- Laat de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.

- Onderstaande stoffen, die het uitharden remmen, dienen van het tandoppervlak verwijderd te
worden door een grondige reiniging van het tandoppervlak met alcohol, citroenzuur, of het
aanbrengen van fosforzuur gedurende 2 of 3 seconden voor applicatie:

1) Olienevel uit handstuk,
2) Speeksel, bloed en exsudaat.

. Pulpa bescherming

Glasionomeer liner of calciumhydroxide dienen te worden aangebracht als de caviteit zich
dichtbij de pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP BASIS VAN EUGENOL om de
pulpa te beschermen, deze materialen remmen de uitharding van TOKUYAMA BOND FORCE
I1.
Doseren
6-1. “Unit Dose”

Draai de Unit Dose container open en doop de disposable applicator hierin.

- Let op de boven- en onderkant van de container wanneer u de dop opent.

- Om kruisinfectie te voorkomen mag u het materiaal niet opnieuw gebruiken bij andere

patiénten.

6-2. “Bottle”

Open de flacondop en laat een of twee druppels van het adhesief in het dispenserbakje
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druppelen.  Sluit hierna de dop direct stevig.

- Houd de flacon TOKUYAMA BOND FORCE II verticaal tijdens het doseren. Houd de
flacon niet diagonaal of horizontaal tijdens het doseren; dit kan ertoe leiden dat het adhesief
terugloopt in het mondstuk en besmet raakt.

- Veeg voor het sluiten het overtollige adhesief van de tip van het mondstuk.

6-3. Pen

Open de pen met de dop naar boven gericht en breng een of twee druppels aan in het

dispenserbakje door de pen verticaal te houden en herhaaldelijk op de knop te drukken tot het

adhesief begint te vloeien (3 of 2 keer drukken, * Afhankelijk van hoe de knop wordt
ingedrukt en de stand waarin de pen wordt gehouden). Sluit hierna de dop van de pen direct
stevig.

- Zorg er voor dat u de Pen verticaal houdt tijdens het doseren. Houd de Pen niet diagonaal of
horizontaal tijdens het doseren; dit kan ertoe leiden dat het adhesief terugloopt in het
mondstuk en besmet raakt.

- Veeg voor het sluiten het overtollige adhesief van de tip van het mondstuk.
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HlDe Pen openen en Mindicator

sluiten
Mondstuk
[
gesloten EL#E open =
§ 4
| »
1
=
o \gg/
gg Zwarte lijn E% De Pen is
EE g bijna leeg.
2 Q
=
= 3
3 %
= knop —EHT
Indicator:

Aan de hand van de indicator kan de gebruiker de resterende hoeveelheid adhesief controleren.
De zwarte lijn beweegt naar de E toe als de hoeveelheid materiaal vermindert. Als de lijn de E
nadert betekent het dat de Pen bijna leeg is. Dit is geen nauwkeurige aflezing maar alleen een
indicatie van het resterende materiaal.
7. Applicatie

Breng TOKUYAMA BOND FORCE II aan op het te hechten oppervlak met de disposable

applicator en laat minstens 10 seconden inwerken.

- Zorg ervoor dat TOKUYAMA BOND FORCE 1I alle oppervlakken bedekt waar composiet zal
worden aangebracht.

- Bescherm voor de applicatie het gereedliggende adhesief en de ingestoken applicator tegen
omgevingslicht.
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“Unit Dose”: bewaar de applicator in de bijbehorende verpakking.
“Bottle”, “Pen”: Gebruik een lichtschermplaat.

- Voltooi de applicatie binnen 5 minuten na klaarleggen omdat TOKUYAMA BOND FORCE 1II
een vluchtig alcohol bevat.

Zorg dat er geen overtollig TOKUYAMA BOND FORCE II subgingivaal vloeit. Als
TOKUYAMA BOND FORCE II subgingivaal vloeit, het betreffende gebied grondig spoelen
en drogen.

- Als het hechtoppervlak keramiek, porselein of composiet bevat, het oppervlak volgens de
desbetreffende procedures voorbereiden voor het aanbrengen van TOKUYAMA BOND
FORCE II.

. Droogblazen

Gebruik een olievrije lucht/waterspuit en blaas voorzichtig over het oppervlak tot het vloeibare

TOKUYAMA BOND FORCE II adhesief niet meer wegloopt (meestal na 5 seconden). Gebruik

een afzuiger om spetteren van het adhesief te voorkomen.

- Als het adhesief mocht spetteren, kunnen de zachte weefsels wit worden of kan er een
allergische reactie optreden.

- Indien het adhesief zich op de caviteitbodem of de opstaande wand verzamelt en te dik is om
dun uit te blazen, dept u de overtollige hoeveelheid weg met een nieuwe disposable applicator
voor u de zachte luchtstroom toepast.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen het aangebrachte adhesief vervuilen, dient u de
caviteit grondig met water te spoelen, te drogen en opnieuw adhesief aan te brengen.

- Spoel het aangebrachte adhesief niet af met water tenzij er sprake is van onbedoelde
vervuiling.

. Lichtuitharding

Hardt het oppervlak met licht uit gedurende 10 seconden of meer, waarbij de tip van de

uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak wordt gehouden. Indien de

caviteit te groot is of te ver weg ligt (bijv. MOD), verdeel het gebied dan in segmenten en licht
ieder segment afzonderlijk uit.

- Controleer of de lichtuithardingsunit voldoende intensief is (>300mW/cm?) voordat u begint.
Denk er aan dat het gebruik van een beschadigde lichtgeleider de intensiteit verlaagt.

10. Lichtuithardend composiet
Restaureer met lichtuithardend composiet volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Het
composiet dient te worden afgewerkt en gepolijst.
- Wanneer dual-cure composiet in een caviteit wordt aangebracht, dient de eerste laag uitgehard
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te worden volgens een layering-techniek (lichiuitharding).

- Gebruik geen chemisch uithardende composieten omdat het fosforzuurmonomeer in
TOKUYAMA BOND FORCE II kan interfereren met de uitharding van de zelfuithardende
harsen, waardoor er vroegtijdige onthechting kan optreden.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

De fabrikant van de TOKUYAMA BOND FORCE II is niet verantwoordelijk voor schade of letsel
veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van
de gebruiker om voor gebruik na te gaan of dit product geschikt is voor de gewenste applicatie.
Productspecificaties van de TOKUYAMA BOND FORCE II kunnen zonder kennisgeving worden
gewijzigd. Wanneer de productspecificaties wijzigen, kunnen instructies en waarschuwingen
tevens wijzigen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

. TOKUYAMA BOND FORCE II er et 1-komponents, 1-lags, selvetsende, lysherdende dentalt

adhesivsystem med ypperlige bruksegenskaper og adhesive egenskaper, og med unik marginal

integritet overfor skaret/uskdret emalje og dentin nar det brukes i kombinasjon med lys- eller
dualherdende komposittmaterialer.

En herdelampe med kamferkinon (CQ) belgelengdeomride (peak: 470nm, spekter: 400 til 500

nm) kan brukes til herding av TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di-(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat, 2-hydroksyetyl-metakrylat
(HEMA), kamferkinon, alkohol og renset vann. pH-verdien rett etter dispensering er ca. 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II er tilgjengelig i tre praktiske dispensingsystemer: flaske, penn
og enhetsdose. Din lokale forhandler kan informere om hvilke systemer som er tilgjengelige.

INDIKASJONER

Binding av lys- eller dualherdende komposittmateriale pa:

»
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- skaret/uskaret emalje
- skéret/uskaret dentin
- reparasjon av frakturert porselen/kompositt

HEKONTRAINDIKASJONER

TOKUYAMA BOND FORCE II inneholder metakrylate monomerer, organiske lesemidler og
syrer. IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II pa pasienter som er allergiske mot eller
overfolsomme overfor metakrylate monomerer, relaterte monomerer, organiske losemidler og
syrer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II til andre formal enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke TOKUYAMA BOND FORCE II i samsvar med
instruksjonene.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I er kun beregnet pd & selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til 4 bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE TOKUYAMA BOND FORCE II hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes
a veere klusset med.

4) Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du
umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk alltid undersokelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer TOKUYAMA
BOND FORCE 11, slik at du unngédr muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate
monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker.
Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med undersekelseshanskene, mé du
ta av deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sé raskt som mulig.

6) Unnga at TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og
kleer.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE 1II kommer i kontakt med eynene, ma du skylle gynene
grundig med vann og omgéende oppseke ayelege.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slimhinner, ma du omgaende
torke produktet bort fra det berorte omradet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er
fullfert. De bererte omradene kan blekes pa grunn av koagulert protein, men blekingen skal i
regelen forsvinne igjen innen 24 timer. Hvis slik bleking ikke forsvinner innen 24 timer, ma
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du umiddelbart ta kontakt med lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.
-Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med hud eller kler, md du
umiddelbart fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol.
- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller inndnding kan
fore til alvorlige personskader.
8) For a unnga utilsiktet svelging av TOKUYAMA BOND FORCE II, mé du ikke la produktet
ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.
9) IKKE eksponer TOKUYAMA BOND FORCE 1I eller damp fra produktet for apen ild, for
TOKUYAMA BOND FORCE II er brannfarlig.
10) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for a unnga kryssinfeksjon eller reduksjon
av bindestyrken. Rengjor dispenserskalen grundig med alkohol etter hver bruk.
11) IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II direkte pa pulpanare kaviteter. Det anbefales a
bruke pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid.
12) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.
13) Ver oppmerksom pa at ndr en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pa nytt.
14) IKKE bland TOKUYAMA BOND FORCE II med primere eller adhesiver av andre merker.
15) La TOKUYAMA BOND FORCE II fa romtemperatur for det brukes etter oppbevaring i
kjoleskap.
16) Ved bruk av penn som dispensersystem
- mé du IKKE trykke pa knappen nar hetten er satt pa.
- IKKE trykk pa knappen néar dysen vender opp.
- IKKE hold pennen diagonalt eller horisontalt under dispenseringen.
- IKKE bruk pennen direkte i munnhulen.
- Ta IKKE pennen fra hverandre.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR LEGEMIDLER OG MATERIALER
1) Noen materialer og legemidler (hemostatisk materiale) hemmer adhesjonen til TOKUYAMA
BOND FORCE 1I i lengre tid, selv etter omhyggelig rengjering med vann. IKKE BRUK
produkter som inneholder:
- eugenol
- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- fenoler, f.eks. paraklorfenol, guaiakol, fenol
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- aluminiumklorid
- jernsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin
2) TOKUYAMA BOND FORCE II hefter ikke pa tannstruktur rett etter applisering av materialer
som inneholder:
- hydrogenperoksid (oksydol)
- natriumhypokloritt
Vi anbefaler 4 unnlate & bruke disse materialene den dagen sementeringen finner sted, men
materialene kan brukes til behandling av rotkanaler, ettersom hemmingen som disse materialene
forarsaker vanligvis fordamper innen fem dager.

HOPPBEVARING
1) Oppbevar TOKUYAMA BOND FORCE II ved en temperatur fra 0 til 25°C (32 til 77°F).
Oppbevaring under ukorrekte betingelser vil fremskynde nedbrytningen av TOKUYAMA
BOND FORCE II.
2) Skal oppbevares pa et kjolig, morkt sted hvis produktet ikke er i bruk i et lengre tidsrom.
3) Skal holdes pé avstand fra varme, direkte sollys, gnister og dpen ild.
4) IKKE bruk produktet etter angitt utlepsdato pa flasken/forpakningen.

IAVFALLSHANDTERING

Ubrukt TOKUYAMA BOND FORCE II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

Se veiledningen for avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

HEKLINISKE PROSEDYRER

. Rengjoring
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.

. Terrlegging
Det anbefales a bruke kofferdam til torrleggingen.

. Preparering av kaviteten
Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til anteriore fyllinger
(klasse IIL, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore fyllinger (klasse I, IT). Skra og
skjeve kanter bidrar til & utjevne demarkasjoner mellom kavitetens marginer og fyllingen, og det
gir bade bedre estetikk og feste.
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- Hvis det finnes en tilstotende overflate med uskaret emalje, ma du pafere etsemiddel pa den
uskarede emaljen.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en
diamantspiss for & preparere omradet for adhesjon. Bruk fosforsyre til rengjoringen. Skyll
grundig med vann og luftterk grundig fer behandling med et silanbasert kontaktmiddel i
samsvar med produsentens bruksanvisning.

. Terking

Tork kaviteten med absorpsjon eller med en luftsproyte.

- Du ma IKKE torke den vitale tannen. Dersom den terkes for mye, kan det oppsté sensitivitet
etter operasjonen.

- Substansene som er angitt nedenfor hemmer herdingen og skal fjernes fra tannen ved at
tannoverflaten rengjores grundig med alkohol, sitronsyre eller bruk av fosforsyre i 2 til 3
sekunder for applisering:

1) Oljetdke fra handstykket.
2) Spytt, blod og sérvaeske.

. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er naer pulpa. IKKE
BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer
hemmer herdingen av TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Dispensering

6-1. Enhetsdose

Vri apen beholderen med enhetsdosen og dypp engangsapplikatoren i den.

- Nar du apner hetten, ma du passe pa 4 kontrollere toppen og bunnen av beholderen.

- Du mé ikke bruke materialet pa andre pasienter, slik at du unngar kryssinfeksjon.

6-2. Flaske

Apne flasken ved & fjerne lokket og tilfor en eller to draper adhesiv i dispenserskalen. Sett

flaskelokket tett pa igjen rett etter dispenseringen.

- Pass pé a holde flasken med TOKUYAMA BOND FORCE II vertikalt nar du dispenserer
adhesivet. Du ma ikke holde flasken diagonalt eller horisontalt nér du dispenserer adhesivet,
for da kan det renne tilbake inn i dysen og bli kontaminert.

- Tork overflodig adhesiv bort fra spissen av dysen for du lukker flasken.

6-3. Penn

Apne pennen ved 4 fjerne hetten mens hetten vender opp, og tilfor en eller to draper adhesiv i

dispenserskalen ved a holde pennen vertikalt og trykke gjentatte ganger pa knappen, helt til

91



adhesivet begynner & stromme (3 eller 2 trykk. * Dette avhenger av hvordan knappen trykkes

og av hvilken stilling pennen holdes i.). Sett hetten tett pa pennen igjen rett etter

dispenseringen.

- Pass pa a holde pennen vertikalt nér du dispenserer adhesivet. Du ma ikke holde pennen
diagonalt eller horisontalt nar du dispenserer adhesivet, for da kan det renne tilbake inn i
dysen og bli kontaminert.

- Tork overfledig adhesiv bort fra spissen av dysen for du lukker flasken.

MHvordan du apner og Mindikator
lukker pennen

Dyse
[

lukke apne

»

VIWVAN)

Svart strek Pennen er

nesten tom.

a3 L 1DUOI am{

d 4 I 101 ANOS G::K— >
Kl
T
—
)L

Knapp —E]

Indikator:

Indikatoren gir brukeren anledning til & overvake gjenvaerende mengde adhesiv. Den svarte
streken beveger seg nermere E etterhvert som materialmengden avtar. Nér linjen narmer seg
“E”, indikerer det at pennen nesten er tom. Dette er ikke en neyaktig maling, bare en
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indikasjon om gjenvarende materiale.
7. Applisering

Appliser TOKUYAMA BOND FORCE 1I pé overflaten som bondingen skal utfores pa ved

hjelp av engangsapplikatoren og vent i minst 10 sekunder.

- Serg for at TOKUYAMA BOND FORCE II dekker alle overflater hvor den resinbaserte
kompositten skal appliseres.

- Beskytt det dispenserte adhesivet og den innsatte applikatoren mot omgivelseslys for
appliseringen.

Enhetsdose: Hold applikatoren i beholderen med enhetsdosen.
Flaske, penn: Bruk en lystett plate.

- Fullfer appliseringen innen 5 minutter etter at adhesivet dispenseres, ettersom TOKUYAMA
BOND FORCE II inneholder flyktig alkohol.

- Pass pa at overflodig TOKUYAMA BOND FORCE II ikke strommer til det subgingivale
omradet. Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II stremmer til det subgingivale omradet, méa du
skylle og terke omréddet grundig.

- Hvis den tilgrensende overflaten har keramikk, porselen eller kompositt, ma du preparere
overflaten iht. egnede prosedyrer for TOKUYAMA BOND FORCE II appliseres.

. Luftterking

Bruk en spreyte med oljefri luft/vann, tilfer kontinuerlig en mild luftstrom pd TOKUYAMA

BOND FORCE IlI-overflaten til det flytende TOKUYAMA BOND FORCE II forblir i samme

posisjon uten bevegelser (vanligvis i 5 sekunder). Bruk en vakuumsuger for 4 hindre at

adhesivet spruter.

- Hvis det oppstér utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.

- Hvis adhesivet danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjorner av kavitetens overflate og
er for tykk til & terkes med luft, md du absorbere det overfledige materialet med en ny
engangsapplikator for du bruker en mild luftstrom.

- Hvis spytt, blod eller annen vaske kontaminerer det appliserte adhesivet, ma du skylle
kaviteten grundig med vann, terke og applisere nytt adhesiv en gang til.

-Du ma ikke skylle applisert adhesiv med vann med mindre det foreligger utilsiktet
kontaminasjon.

. Lysherding

Lysherd overflaten i minst 10 sekunder. Hold herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm

fra overflaten. Hvis kaviteten er for stor eller lampespissen er for langt borte (f.eks. MOD), ma

du dele omrédet inn i segmenter og lysherde hvert segment individuelt.
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- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300mW/cm?) for bruk. Var

oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
10. Lysherdende kompositt

Restaurer med lysherdende resinbasert kompositt i samsvar med produsentens bruksanvisning.

Den resinbaserte kompositten ma pusses og poleres.

- Nar dualherdende resinbasert kompositt plasseres i en kavitet, ma det forste sjiktet lysherdes
ved hjelp av lagdelingsteknikk.

- Ikke bruk selvherdende resinbasert kompositt her, ettersom forsforsyremonomer i
TOKUYAMA BOND FORCE II kan hindre herdingen av det selvherdende kunststoffet, og det
vil fore til at det losner for tiden.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a sikre at dette produktet er egnet
til planlagt bruk, for det brukes. Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsé bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

ooooooooooooooooooooooocoooooooooooo

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza trescia, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II to jednosktadnikowy, aplikowany jednowarstwowo,
samowytrawiajacy, polimeryzowany $wiatlem, stomatologiczny system adhezyjny o
doskonatych wtasciwosciach roboczych i adhezyjnych oraz wyjatkowej szczelnosci brzeznej
w stosunku do preparowanego/niepreparowanego szkliwa i zgbiny w poltaczeniu z materiatami
kompozytowymi $wiattoutwardzalnymi i o podwéjnym mechanizmie wigzania.

. Do utwardzania TOKUYAMA BOND FORCE II mozna stosowa¢ sprzet $wiattoutwardzalny,
wykorzystujacy fotoinicjator zwany kamforchinonem (CQ) i emitujacy fale w zakresie: pik -
470nm, spektrum od 400 do 500nm.

)
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3. TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera monomer kwasu fosforowego, Bisfenol A di(2-
hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA), Trietylenoglikol dimetakrylan, 2-Hydroksyetyl
metakrylanu, Kamforochinon, alkohol i wod¢ destylowana. pH roztworu zaraz po
przygotowaniu wynosi okoto 2.8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II jest dostgpny w trzech wygodnych typach opakowan:
buteleczce(Bottle), pidrze(Pen-Type) i opakowaniach z jedng dawka(Unit Dose). Prosze
sprawdzi¢ ich dostgpnos¢ u lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

Laczenie $wiatlo- lub podwdjnie utwardzalnego materiatu kompozytowego z:
- opracowanym/nieopracowanym szkliwem,

- opracowana/niecopracowang z¢bina,

- naprawa peknigtej porcelany/ kompozytow.

HPRZECIWSKAZANIA

TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera monomery metakrylu, rozpuszczalnik organiczny i
kwasy. Zestaw TOKUYAMA BOND FORCE II NIE MOZE BYC STOSOWANY u pacjentow
uczulonych lub z nadwrazliwo$cia na monomery metakrylu, inne monomery z tej samej grupy,
rozpuszczalniki organiczne i kwasy.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowa¢ TOKUYAMA BOND FORCE II w celach innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji. TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy stosowa¢ scisle wedtug
przedstawionych tutaj wskazan.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wylacznie przez
dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy ani do
uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3)NIE NALEZY STOSOWAC TOKUYAMA BOND FORCE II w przypadku, gdy
zabezpieczenie opakowania ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwosci na TOKUYAMA BOND
FORCE II nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego aplikacji.

5) W celu uniknigcia reakeji alergicznych zwiazanych z monomerami metakrylu, podczas pracy z
zestawem TOKUYAMA BOND FORCE II, nalezy uzywac¢ r¢kawic laboratoryjnych
(foliowych, winylowych lub gumowych). WAZNE: Pewne substancje/materialy moga
przenikna¢ przez rekawice. W przypadku kontaktu produktu TOKUYAMA BOND FORCE II
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z rekawicami, nalezy je zdjac¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie niezwlocznie, starannie przemy¢ rece

woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami, blong $luzowa, skorg i
odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami, nalezy
starannie przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z btong $luzowa nalezy niezwlocznie
przetrzec¢ t¢ okolicg, po czym po zakonczeniu odbudowy doktadnie wyptuka¢ woda.
Miejsca, ktore weszty w kontakt z produktem moga ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji
biatka. Powinno to jednak ustapi¢ po uptywie 24 godzin. W przypadku, gdy powstate
odbarwienie skory nie ustapi po uptywie 24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II ze skora lub odzieza, nalezy natychmiast
nasyci¢ miejsce wacikiem lub gaza nasgczong alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyptukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA FORCE II FORCE nie powinien by¢ wdychany
ani spozyty. Polknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowaé powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumy$lnym spozyciem produktu TOKUYAMA BOND FORCE II,
nalezy przechowywac go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ TOKUYAMA BOND FORCE 1I i jego opary przed ogniem, gdyz jest to produkt
tatwopalny.

10) NIE WOLNO uzywa¢ ponownie jednorazowego aplikatora, aby nie doszto do infekcji
krzyzowej lub zmniejszenia sity wigzania. Po kazdym uzyciu doktadnie oczysci¢ podstawke
do aplikacji za pomocg alkoholu.

11) NIE wolno aplikowa¢ TOKUYAMA BOND FORCE II bezpos$rednio do ubytku w poblizu
miazgi. Zaleca si¢ zabezpieczenie miazgi za pomoca podktadu z cementu szklano-
jonomerowego lub wodorotlenku wapnia.

12) Podczas uzywania $wiattoutwardzacza nalezy przez caty czas mie¢ zatozone okulary
ochronne, przytbice stomatologiczne, okulary lub gogle.

13) Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze jesli wypelnienie ztamato si¢ na skutek wady zgryzu lub
bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania z¢gbami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

14) NIE WOLNO miesza¢ TOKUYAMA BOND FORCE II z primerami lub systemami
adhezyjnymi innych marek.
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15) Jesli materiat TOKUYAMA BOND FORCE II jest przechowywany w lodéwce, przed uzyciem
nalezy ogrza¢ go do temperatury pokojowej.
16) W przypadku stosowania materiatu w postaci piora:
- NIE naciskac¢ na przycisk, jesli zakretka jest zakrgcona.
- NIE naciska¢ na przycisk, gdy wylot aplikatora skierowany jest do gory.
- NIE nalezy trzymac aplikatora Pen skosnie lub w pozycji poziomej podczas rozprowadzania
preparatu.
- NIE stosowac¢ aplikatora Pen bezposrednio w jamie ustnej
- NIE rozmontowywac aplikatora Pen.

HINTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI
1) Niektore substancje i leki ($rodki hemostatyczne) hamuja przyczepnos¢ TOKUYAMA BOND
FORCE 1I jeszcze przez dlugi okres czasu po starannym oczyszczenia woda. NIE
STOSOWAC PRODUKTOW, ktore zawieraja:
- eugenol,
- fluor diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH;),F],
- fenole typu parachlorofenol, guajakol, fenol,
- chlorek glinu,
- siarczan zelazowy,
- siarczan glinu,
- epinefryna.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nie przykleja si¢ do tkanek zeba bezposrednio po aplikacji
materialow zawierajacych:
- wode utleniona,
- podchloryn sodu,
Nie zalecamy stosowania takich materialow w dniu cementowania, cho¢ mozna uzywac ich w
ramach leczenia kanatlowego, poniewaz efekt hamujacy wywierany przez te materialy zwykle
ustepuje w ciagu pigeiu dni.
HPRZECHOWYWANIE
1) Materiat TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy przechowywa¢ w temperaturze od 0 do 25°C
(32 do 77°F). Przechowywanie w niewlasciwych warunkach przyspiesza rozktad materiatu
TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Jesli material nie jest stosowany przez dluzszy czas, nalezy go przechowywaé¢ w chtodnym,
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ciemnym miejscu.
3) Przechowywac¢ z dala od zrodet ciepla, bezposredniego nastonecznienia, iskier i ognia.
4) NIE STOSOWAC po terminie waznosci umieszczonym na butelce/opakowaniu.

HUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy nasaczy¢ nim
obojetny absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Oczyszczanie
Doktadnie oczysci¢ powierzchnig¢ zgba za pomocy szlifierki z gumowym pier$cieniem i pasty
niezawierajacej fluoru, wyptukaé¢ woda.

. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.

. Przygotowanie ubytku

Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Pobrzeze szkliwa w ubytkach w odcinku przednim

(klasa III, IV, V) nalezy zukos$ni¢. W ubytkach w odcinku bocznym (klasa I, II) nalezy

opracowa¢ stopien typu chamfer. Zukosnienie i stopien typu chamfer sprzyjaja zatarciu linii

demarkacyjnej pomigdzy pobrzezem ubytku i wypetnieniem, co korzystnie wplywa zarowno na
estetyke, jak i retencjg.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezjg, obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy
podda¢ je dziataniu wytrawiacza.

- W przypadku porcelanowej/kompozytowej odbudowy, w celu przygotowania powierzchni
adhezyjnej, nada¢ powierzchni szorstko$¢, uzywajac wierta lub koncowki diamentowej. Do
oczyszczenia uzy¢ kwasu fosforowego, doktadnie przeptuka¢ woda, catkowicie wysuszy¢ i
zastosowac silanowy $rodek wigzacy (ang.: silane coupling agent), tak jak opisano w instrukcji
producenta.

. Suszenie

Osuszy¢ ubytek wacikiem lub strumieniem powietrza.

- NIE przesuszy¢ zg¢ba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do pozabiegowej wrazliwosci.

- Wymienione ponizej substancje hamuja polimeryzacj¢ i powinny zosta¢ usunigte z
powierzchni zgba poprzez jego doktadne oczyszczenie za pomoca alkoholu, kwasu
cytrynowego lub przez naniesienie kwasu fosforowego na 2-3 sekundy przed aplikacja:

N
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1) smar z katnicy,
2) $lina, krew i wydzieliny.
5. Ochrona miazgi zgbowej
Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazgg zgbowa, nalezy zastosowaé wysciotke szklo-
jonomerowa lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC PREPARATOW
NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie produktu TOKUYAMA
BOND FORCE II.
6. Sporzadzenie
6-1. Unit Dose

Odkrecic¢ pojemnik i zanurzy¢ aplikator dotgczony do opakowania.

- Zdejmujac pokrywke, nalezy mie¢ pewnos$¢, ze pojemnik znajduje si¢ we wilasciwej pozycji.

- W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego, nie uzywac tego samego preparatu do leczenia
innych pacjentow.

6-2. Bottle

Otworzy¢ buteleczke, zdejmujac korek, i nanies¢ jedna lub dwie krople systemu taczacego na

podstawke do aplikacji. Natychmiast po nakropieniu szczelnie zamkna¢ buteleczke korkiem.

- Nalezy pamigta¢, aby podczas nakrapiania materialtu TOKUYAMA BOND FORCE II
trzymacé buteleczkg pionowo. Nie wolno nakrapia¢ materiatu trzymajac buteleczke skosnie
ani poziomo. Moze to doprowadzi¢ do sptywania materiatu z powrotem do dyszy i jego
skazenia.

- Przed zamknigciem nalezy wytrze¢ nadmiary materiatu z dyszy.

6-3. Pen

Otworzy¢ pioro, zdejmujac zatyczke w ustawieniu do gory. Nakropi¢ jedng lub dwie krople

systemu taczacego na podstawke do aplikacji, trzymajac pioro pionowo i kilkakrotnie

weiskajac przycisk do momentu, kiedy materiat zacznie wyptywac (3 lub 2 naci$nigcia, ¥ W

zaleznosci od sposobu naciskania przycisku i pozycji, w jakiej trzyma sig¢ pidro). Bezposrednio

po nakropieniu szczelnie zamkna¢ zatyczke piora.

- Podczas rozprowadzania preparatu nalezy upewni¢ sig, ze aplikator Pen znajduje si¢ w
pozycji pionowej. Nie nalezy trzymac¢ aplikatora Pen skosnie lub w pozycji poziomej w
czasie rozprowadzania preparatu, gdyz mogloby to spowodowa¢ powro6t materiatu taczacego
do koncowki wylotowej oraz jego zakazenie.

- Wytrze¢ nadmiar materiatu z koncowki wylotu przed jej zatozeniem.
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Wskaznik:

Wskaznik umozliwia uzytkownikom sprawdzanie pozostajacej w aplikatorze ilosci materiatu
taczacego. Czarna linia zbliza si¢ do punktu “E” w miar¢ ubywania materiatu. Gdy linia
znajdzie si¢ w poblizu “E” oznacza to, ze aplikator Pen jest prawie pusty. Nie jest to doktadny
odczyt, tylko informacja o przyblizonej ilo$ci pozostalego materiatu.
7. Aplikacja

Za pomoca jednorazowego aplikatora nanie$¢ materiat TOKUYAMA BOND FORCE II na

powierzchnig, do ktorej chcemy uzyskac¢ adhezje i odczekaé co najmniej 10 sekund.

- Dopilnowa¢, aby wszystkie powierzchnie, na ktore bedzie nanoszony materiat kompozytowy,
zostaty pokryte preparatem TOKUYAMA BOND FORCE II.

- Przed natoZeniem, nalezy chroni¢ preparat oraz aplikator przed §wiatlem.

Unit Dose: aplikator umiesci¢ w pojemniku z dawka jednorazowa
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Bottle, Pen: stosowac¢ $wiattoszczelng ptytke.

- Preparat natozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, gdyz TOKUYAMA BOND FORCE II
zawiera lotny alkohol.

- Nalezy zwréci¢ uwage, aby nie doszto do zaptywania nadmiarow materialtu TOKUYAMA
BOND FORCE II ponizej brzegu dzigstowego. W razie sptynigcia TOKUYAMA BOND
FORCE II do szczeliny dzigstowej nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ t¢ okolicg.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezjg, obejmuje ceramike, porcelang lub
material kompozytowy, nalezy przygotowa¢ powierzchni¢ zgodnie z odpowiednimi
procedurami przed naniesieniem TOKYAMA BOND FORCE II

. Suszenie powietrzem

Za pomoca dmuchawki z mieszaning wodno-powietrzng niezawierajaca oleju dmuchaé

umiarkowanie silnym strumieniem powietrza na powierzchni¢ materiatu TOKUYAMA BOND

FORCE II do momentu, kiedy przestanie si¢ ona porusza¢ (zwykle przez 5 sekund). Uzywac

ssaka, aby unikng¢ rozpryskiwania.

- W przypadku rozprysnigcia materialu moze dojs¢ do zbielenia tkanek lub do reakcji
alergicznej.

- Jesli system taczacy zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, albo jesli jego warstwa
jest zbyt gruba, aby osuszy¢ ja strumieniem powietrza, nalezy przed zastosowaniem fagodnego
strumienia powietrza odsaczy¢ nadmiar nowym jednorazowym aplikatorem.

- W przypadku zanieczyszczenia zaaplikowanego systemu taczacego $ling, krwia lub innym
plynem nalezy doktadnie wyptuka¢ ubytek woda, osuszy¢ go i nanies¢ nowa warstwe systemu
taczacego.

- Nie nalezy sptukiwaé systemu faczacego woda, chyba ze doszto do przypadkowego
zanieczyszczenia.

Swiatloutwardzanie

Zastosowa¢ $wiattoutwardzacz przez 10 sekund lub wigcej, trzymajac koncowke lampy

polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm od powierzchni. Jesli ubytek jest zbyt duzy, albo

koncowka swiattowodu znajduje si¢ zbyt daleko (np. ubytki MOD), nalezy podzieli¢
powierzchni¢ na segmenty i kazdy z nich polimeryzowa¢ oddzielnie.

- Przed uzyciem nalezy si¢ upewni¢, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiedniag moc
(>300mW/cm?). Uwaga: uzywanie peknietej lampy polimeryzacyjnej ostabia moc.

10. Kompozyty Swiatloutwardzalne

Odbudowy ubytku przy pomocy $wiattoutwardzalnych kompozytow zywicznych nalezy zawsze
dokonywa¢ wedtug instrukeji producenta. Materiat kompozytowy musi zosta¢ wykonczony i
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wypolerowany.

- Gdy ubytki wypelniane sa podwdjnie utwardzalnym kompozytem zywicznym, pierwsza
warstwa musi by¢ warstwg $wiatloutwardzang naniesiona technika warstwowa.

- Stosujac zestaw TOKUYAMA BOND FORCE 11, nie nalezy stosowa¢ samoutwardzalnych
kompozytow zywicznych, poniewaz monomer kwasu fosforowego zawarty w TOKUYAMA
BOND FORCE II moze zakloca¢ proces utwardzania samoutwardzalnych kompozytow
zywicznych, doprowadzajac do ich przedwczesnego odczepienia sig.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zglasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Odpowiedzialno$¢ za produkt TOKUYAMA BOND FORCE 1I ponosi osoba stosujaca produkt.
Specyfikacja produktu TOKUYAMA BOND FORCE II moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Je$li
zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane moga rowniez
ulec zmianie.

S ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si laskavo preditajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II je jednozlozkovy samoleptaci dentalny adhezivny systém
vytvrdzovany svetlom, s aplikaciou v jednej vrstve, s vynikajucim spracovanim i adhezivnymi
vlastnostami a vynimoc¢nou integritou hranic so zbrasenou/ nezbrasenou sklovinou a
dentinom, ak sa pouziva v kombinacii s kompozitnymi materialmi vytvrdzovanymi svetlom
alebo dudlne.

. Na vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II sa méze pouzit' polymeriza¢na
lampa s rozsahom vinovych dizok pre gaforchinon (CQ) (max.: 470nm, spektrum: 400 az 500
nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje monomér kyseliny fosforeénej, bisfenol A di(2-
hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (Bis-GMA), trietylén-glykol-dimetakrylat, 2-hydroxyetyl-
metakrylat (HEMA), gaforchindn, alkohol a ¢istenti vodu. Hodnota pH hned’ po davkovani je
asi 2,8.

)
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4. TOKUYAMA BOND FORCE II sa dodava v troch vyhodnych davkovacich systémoch: fl'aska,
typ pera a jednotkova davka. Dostupnost’ si overte u svojho lokalneho distributora.

EINDIKACIE

Bondovanie kompozitného materialu vytvrdzovaného svetlom alebo duélne k:
- zbrusenej/ nezbrusenej zubnej sklovine,

- zbrisenému/ nezbrasenému dentinu,

- zlomenému porcelanu/ kompozitu pri oprave.

B KONTRAINDIKACIE

TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje metakrylové monoméry, organické rozptstadla a
kyseliny. TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych ¢i
precitlivenych na kyseliny, metakrylové monoméry, podobné monoméry, organické rozpustadla a
kyseliny.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAIJTE na iné tcely, nez je uvedené v tychto
pokynoch. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivajte vyhradne podl'a tohto navodu.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II je ur¢eny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat’. Nie je urCeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st dentisti.
3) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVAJTE, ak sii bezpe&nostné uzavery poskodené,
alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.
4) Ak TOKUYAMA BOND FORCE II vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho
prestante pouzivat’.
5) Pri praci s produktom TOKUYAMA BOND FORCE II zakazdym pouzite vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabrante moznym alergickym reakciam z
metakrylovych monomérov. Poznamka: Urcité latky/ materialy mézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat. Ak sa TOKUYAMA BOND FORCE II dostane do styku s vySetrovacimi
rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.
6) Zabrante styku produktu TOKUYAMA BOND FORCE II s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.
- Ak produkt TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku s oami, o¢i vyplachnite
dokladne vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku so sliznicou, zasiahnutt oblast’
hned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou. Zasiahnuté miesta mozu
zblednut’ koagulaciou bielkovin, ale toto zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa
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toto zblednutie do 24 hodin nestrati, hned’ sa obrat'te na lekara a pacienta nalezite informujte.
- Ak TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutt
plochu namoéte pomocou vatového tampona alebo gazy nasiaknutych alkoholom.
- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nema pozivat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie mozu
sposobit’ zavazné poranenie.
8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu TOKUYAMA BOND FORCE II,
nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.
9) TOKUYAMA BOND FORCE II ani jeho vypary NEVYSTAVUIJTE otvorenému ohiu, lebo
produkt TOKUYAMA BOND FORCE 1I je horlavy.

10) Jednorazovy aplikator NEPOUZIVAITE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vdzby bondu. Davkovaciu podlozku ocistite dokladne po kazdom pouziti
alkoholom.

11) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZ{VAJTE priamo do kavity, ktora je v tesnej blizkosti
pulpy. Odporucana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom
vapenatym.

12) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit' oény $tit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

13) Uvedomte si, ze ked’ sa vyplii odstiepi chybnym skusom ¢i bruxizmom (zvieranim, $kripanim
zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa moze odstiepit’ znova.

14) TOKUYAMA BOND FORCE I NEMIESAJTE s primermi ani adhezivami inych znaciek.

15) Ak sa TOKUYAMA BOND FORCE II uchovava v chladni¢ke, ma sa pred pouzitim
vytemperovat’ na izbovu teplotu.

16) Ak pouzivate davkovaci systému typu pera:

- NESTLACAITE tlagidlo, ak je uzaver zatvoreny.

- NESTLACAIJTE tlagidlo, ak tryska smeruje nahor.

- Potas dévkovania NEDRZTE pero diagonalne ani horizontalne.
- NEPOUZIVAJTE pero priamo v Gstnej dutine.

- Pero NEDEMONTUJTE.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY
1) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuji adhéziu produktu TOKUYAMA
BOND FORCE II dlh§iu dobu, a to aj po pedantnom ogisteni vodou. NEPOUZIVAITE
produkty, ktoré obsahuju:
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- eugenol,
- diaminofluorid strieborny [molekularny vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, napr. parachlorfenol, guajakol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran Zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nenalepi na Struktiru zubov hned po aplikaciach
materialov obsahujucich:
- peroxid vodika (oxydol),
- chlornan sodny.
Odporucame vyhnut sa pouzitiu tychto materialov v deil cementovania, hoci tieto materialy sa
mozu pouzit’ na osetrenie zubnych kanalikov, lebo inhibicia vyvolana tymito materialmi sa
obvykle strati do piatich dni.

BMUCHOVAVANIE
1) TOKUYAMA BOND FORCE II uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
Uchovavanie v nevhodnych podmienkach urychli degradaciu produktu TOKUYAMA BOND
FORCE II.
2) Ak sa produkt dlhsiu dobu nepouziva, uchovavajte ho na chladnom a tmavom mieste.
3) Drzte bokom od tepla, slne¢ného Ziarenia, iskier a otvoreného ohna.
4) Produkt NEPOUZIVAITE po datume exspiracie uvedenom na flasticke/ baleni.

ELIKVIDACIA

Nepouzity TOKUYAMA BOND FORCE II treba absorbovat” inertnym absorpénym materidlom,
napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedeni na konci IFU.

EKLINICKE POSTUPY

1. Cistenie
Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliskom a Cistiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.

2. Izolacia
Preferovanou metodou izolacie je koferdam.
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. Preparicia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparécii vpredu (trieda IIL, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, IT)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy. Tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu
ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliiou, ¢im sa zvySia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Ak existuje prilnava plocha zahfhajiica nezbrusenu sklovinu, leptajuci pripravok naneste na
nezbrisenu sklovinu.

- V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrtacikom alebo diamantovym hrotom,
aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vy¢isteniu;
dokladne vyplachnite vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silinovym vézobnym
¢inidlom podla navodu vyrobeu.

. SuSenie

Kavitu vysuste odsatim absorpénym materialom alebo vzduchovou striekackou.

- NEPRESUSAJTE vitalny zub. Nadmerné vystsanie moze viest k citlivosti po zékroku.

- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuju vytvrdzovanie, by sa mali odstranit’ z povrchu zuba
dokladnym ocistenim povrchu alkoholom, kyselinou citronovou, alebo pouzitim kyseliny
fosforeénej pocas 2 az 3 sekund pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,
2) sliny, krv a exsudaty.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo
hydroxid vapenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE
EUGENOLU, kedze tieto materialy budu vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND
FORCE II inhibovat’.
Divkovanie
6-1. Jednotkové davka
Otocenim otvorte nadobku s jednotkovou davkou a ponorte jednorazovy aplikator.
- Pri otvarani uzaveru si urcite skontrolujte vrch a spodok nadobky.
- Material nepouzivajte u inych pacientov, aby ste sa vyhli krizovej infekcii.
6-2. Flasticka
Frasticku otvorte zlozenim uzaveru a na davkovaciu podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve
kvapky adheziva. Hned’ po nakvapkani uzaver fl'asticky dobre uzavrite.
- Pri davkovani drzte flasticku TOKUYAMA BOND FORCE II urcite zvisle. Pocas
davkovania NEDRZTE flasticku diagonalne ani horizontalne, mohlo by to spdsobit
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zateCenie adheziva spit’ do trysky a kontaminaciu.
- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.
6-3. Pero
Pero otvorte zlozenim uzaveru, pri¢om uzaver smeruje nahor a a na davkovaciu podlozku
nakvapkajte jednu ¢i dve kvapky adheziva, pricom pero drzite zvislo a opakovane stlacate
tlacidlo, az kym adhezivum neza¢ne tiect’ (3 ¢i 2 stlacenia. * Zavisi to od toho, ako sa tla¢idlo
stlaca a od polohy, v akej sa pero drzi). Hned’ po nakvapkani uzaver pera dobre uzavrite.
- Pri davkovani drzte pero urcite zvisle. Po¢as davkovania nedrzte pero diagonalne ani
horizontalne, mohlo by to sposobit’ zate¢enie adheziva spit’ do trysky a kontaminaciu.
- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.

M Ako sa pero otvara Mindikator
a zatvara
Tryska
zavriet ! ‘ I! otvorit S
- 4
H I »
|
\55/
@3 il
g <. - z3
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a -
( 5
g
3 %
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Indikdtor umoziiuje pouzivatelovi, aby sledoval zostavajuci zvysok adheziva. Cierna ¢iara sa

pohybuje blizsie k E, ked’ sa mnozstvo materialu znizuje. Ked’ je ¢iara blizko “E”, zna¢i to, ze

pero je skoro prazdne. Nie je to presna hodnota, ale len naznacenie zostavajiiceho materialu.
7. Aplikacia

Jednorazovym aplikatorom naneste TOKUYAMA BOND FORCE II na povrch, ktory sa ma

bondovat’, a pockajte 10 sekiind alebo viac.

- Zaistite, aby OKUYAMA BOND FORCE II pokryl vsetky plochy, kde sa bude pouzivat’
kompozitna zivica.

- Pred nanesenim chraiite nakvapkané adhezivum a vlozeny aplikator pred okolitym svetlom.

Jednotkova davka: aplikator drzte v nadobke s jednotkovou davkou.
Frasticka, pero: pouzite platni¢ku na blokovanie svetla.

- Aplikaciu ukonc¢ite do 5 minuat po davkovani, lebo TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje
prchavy alkohol.

- Déavajte pozor, aby nadbytok produktu TOKUYAMA BOND FORCE II nezatekal na miesta
pod d’asnami. Ak TOKUYAMA BOND FORCE II zate¢ie na miesta pod d’asnami, miesta
dokladne vyplachnite a vysuste.

- Ak pril'ahlé miesto zahffia keramiku, porcelan ¢i kompozit, povrch pripravte podla prislusnych
postupov este pred aplikaciou produktu TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fikajte slaby prad vzduchu spojite na povrch

produktu TOKUYAMA BOND FORCE 11, az kym tekuty produkt TOKUYAMA BOND

FORCE II nezostane na svojom mieste bez pohybu (obvykle 5 sekund). Pouzite odsavacku s

podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu adheziva.

- Ak déjde k nahodnému rozstreknutiu, moze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu
alergicku reakciu.

- Ak sa adhezivum akumulujte na spodku kavity alebo v uhle povrchu kavity a je prili§ husté,
aby tieklo pomocou vzduchu, odsajte nadbytok novym jednorazovym aplikatorom a az potom
pouzite slaby prad vzduchu.

- Ak sa uz nanesené adhezivum znedisti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne
vyplachnite kavitu vodou, vysuste a naneste znova nové adhezivum.

- Nanesené adhezivum nevyplachujte vodou (okrem pripadu netimyselného znecistenia).

. Vytvrdzovanie svetlom

10 sekund alebo dlhsie vytvrdzujte povrch svetlom, pricom koniec lampy drzte do 2 mm od

povrchu. Ak je kavita prili§ vel'ka alebo koniec lampy prilis vzdialeny (napr. MOD), rozdel'te
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plochu na segmenty a vytvrdzujte svetlom kazdy segment individudlne.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymerizacna lampa mé dostatocnu intenzitu (>300mW/cm?).
Uvedomte si, ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.

10. Kompozit vytvrdzovany svetlom

Vyplit kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou svetlom vykonajte podl'a pokynov vyrobcu Zivice.

Kompozitna zivica musi byt kone¢ne opracovana a vylestena.

- Ak sa kavita vyplia kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou dualne, prvy pridavok musi byt
vytvrdzovany svetlom pouzitim techniky vrstvenia.

- Nepouzivajte tu samoéinne vytvrdzované kompozitné zivice, lebo monomér kyseliny
fosfore¢nej obsiahnuty v produkte TOKUYAMA BOND FORCE II méze narusat’
vytvrdzovanie samoc¢inne vytvrdzovanych zivic a spdsobit’ predéasné oddelenie.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v savislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného
pouzitia produktu na danu aplikaciu e$te pred samotnym pouzitim. Technické tdaje sa moézu
zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa zmenit' aj navod a
bezpecnostné informacie.

oooooooooooooooooooooooooooocoooooooo

Lue kaikki infomatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttoa

HETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1. TOKUYAMA BOND FORCE II on yksikomponenttinen, yksikerroksisesti levitettdva ja itse-
etsaava valokovetteinen sidosmuovi yhdistelmdmuovitdytteitd varten. Silld on erinomaiset
kisittely- ja tartuntaominaisuudet ja silld saadaan aikaan ainutlaatuinen saumatiiviys
kasiteltdvadn dentiiniin ja kiilteeseen. Tuote sopii kiytettdviksi sekd valokovetteisten ettd
kaksoiskovetteisten yhdistelmdmuovien kanssa.
. TOKUYAMA BOND FORCE II sopii kiytettéviksi valokovetuslaitteella, joka on tarkoitettu
kamforikinoniin (CQ) perustuville yhdistelmamuoveille spektreiltdan 400 “C 500nm parhaan
arvon ollessa 470nm.

)
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3. TOKUYAMA BOND FORCE I sisiltdi fosforihappomonomerii, Bisfenol A:ta di(2-hydroksi
propoxy) dimetakrylaattia/Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia, 2-hydroksietyyli
metakrylaattia (HEMA), kamforikinonia, alkoholia ja puhdasta vetti. pH -arvo vilittdmasti
annostelun jélkeen on n. 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta myydaén kolmessa katevéssa annostelupakkauksessa:
pullo (Bottle), kynd (Pen-Type) ja yksittdispakkaus (Unit Dose). Kysy paikalliselta
jélleenmyyjéltd mitkd néistd ovat saatavissa.

EINDIKATIOT

Valo- tai kaksoiskovetteisten yhdistelmdmuoviuen sidostamiseen:
- preparoituun tai preparoimattomaan hammaskiilteeseen

- preparoituun tai preparoimattomaan dentiiniin

- murtuneen posliiniin/yhdistelmamuovin korjaukseen.

HKONTRAINDIKATIOT

TOKUYAMA BOND FORCE II siséltdd metakryylimonomeerejé, orgaanisia liuottimia ja happoja.
ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:a potilaille, jotka ovat allergisia tai
hypersensitiivisid metakryyli- tai vastaaville monomereille, orgaanisille liuottimille ja hapoille.

EVAROITUKSET

1) ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:ta mihinkiin muuhun tarkoitukseen kuin
ndissd ohjeissa on mainittu. Kadytda TOKUYAMA BOND FORCE II:ta vain ndiden ohjeiden
mukaisesti.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II on suunniteltu ja tarkoitettu myytavéksi vain hammasalan
ammattilaisille. Se ei sovellu mihinkdén muuhun kéyttoon/kayttijalle.

3) ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:ta mikili turvasinetti on murtunut tai pakkaus
vaikuttaa vahingoittuneelta.

4) Mikidli TOKUYAMA BOND FORCE II aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd, lopeta
kdyttiminen vilittomasti.

5) Kayta kertakdyttokdsineitd (muovi, vinyyli tai latex) aina kisitellessdsi TOKUYAMA BOND
FORCE II:ta vilttddksesi metakryylimonomeerin mahdollista allergista reaktiota. Huomaa:
ettd tuotteen jotkut komponentit voivat padstd suojakésineiden lapi. Mikdli tuotetta joutuu
suojakasineisiin, vaihda ne ja pese kadet valittomasti vedella.

6) Vilti TOKUYAMA BOND FORCE II:n kontaktia limakalvoille, iholle, silmiin ja
vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu silméén huuhtele vilittdmésti runsaalla vedelld
ja ota yhteytta ladkariin.
- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin limakalvon kanssa, pyyhi aineelle
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altistunut alue valittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld paikkauksen jalkeen.
- Kontaktoitunut alue voi vaalentua proteiinin koaguloitumisen seurauksena, mutta sen tulisi
haipya 24 tunnissa. Ellei, neuvo potilasta ottamaan yhteytta ldakariin.
- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin ihon tai vaatetuksen kanssa pyyhi
vilittomasti alkoholiin kostutetulla vanulla tms.
- Neuvo potilasta huuhtelemaan suu vilittomasti késittelyn jalkeen.
7) TOKUYAMA BOND FORCE II:ta ei pidé nielld eikd hengittdd. Tama voi aiheuttaa vakavia
vaurioita.
8) Vilttaaksesi epatoivottuja vaikutuksia dld jata tuotetta potilaitten tai lasten saataville.
9) ALA TUO TOKUYAMA BOND FORCE II:ta tai sen hdyryi avotulen lihettyville, koska
materiaali on syttyvaa.

10) Risti-infektioiden tai heikon adheesion estimiseksi ALA kiytd kertakdyttdistd
annostelijaa (tikkua) uudelleen. Puhdista sekoitusastia huolellisesti alkoholilla jokaisen
kiyttokerran jilkeen.

11) ALA leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta suoraan sellaiseen kaviteettiin, joka on
hyvin ldhelld pulpaa. Pulpan suojaus lasi-ionomeerieristeelld tai kalsiumhydroksidilld on
suositeltavaa.

12) Valokovetinta kéytettdesséd on suositeltavaa kiyttdd suojalaseja ja/tai kasvosuojusta.

13) Huomaa, ettd kun restauraatio rikkoutuu véardstd purennasta tai hampaiden narskuttelusta
johtuen (pureminen, hiominen tai napauttelu), korjattu restauraatio saattaa rikkoutua uudelleen.

14) ALA sekoita TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta muun merkkisten esikisittelyaineiden
tai sidosaineiden kanssa.

15) Ennen TOKUYAMA BOND FORCE 1I -tuotteen kdyttoa on odotettava, ettd siitd tulee
huoneenldmpdinen, mikili sitd sdilytetdén jadkaapissa.

16) Kun kéytdt kyné-annostelupakkausta,

- ALA paina annostelunappia suojatulpan ollessa kiinni.

- ALA paina annostelunappia kun pakkauksen kirki osoittaa ylospéin.
- ALA pidd kyniipakkausta vaakasuorassa annostellessasi.

- ALA annostele kynépakkauksesta suoraan suuhun.

- ALA vaurioita kynépakkausta.

HVAROITUKSET ERI LAAKEAINEISTA JA MATERIAALEISTA
1) Jotkut kemikaalit ja lddkkeet (hemostaatit) saattavat estid TOKUYAMA BOND FORCE II:n
adheesiota myoskin pitkilld aikavililld ja vedelld puhdistamisenkin jilkeen. ALA KAYTA
tuotteita, jotka sisiltavit:
- eugenolia (neilikkadljyd)
- diamiini hopeafluoridia [Ag(NH;),F],
- fenoleita kuten parakloorifenolia, guaiacolia, fenolia,
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- alumiinikloridia,
- rautasulfaattia,
- alumiinisulfaattia,
- epinefriinid.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ei kiinnity hampaan rakenteeseen heti, jos levitetty materiaali
sisaltaa:
- vetyperoksidia (oxydol),
- natriumhypokloriittia
On suositeltavaa, ettd ndiden materiaalien kdyttod véltetddn samana pdivind kun sidostus
suoritetaan. Niitd voidaan kuitenkin kdyttdd juurikanavien kisittelyyn, silld ndiden aineiden
aiheuttama inhibitio haihtuu yleensi viiden pdivén sisélld.

EVARASTOINTI
1) Sailyti TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta 0 - 25°C:n ldmpétilassa (32 - 77°F). Jos
tuotetta séilytetddn epasuotuisissa olosuhteissa, sen laadun huononeminen nopeutuu.
2) Jos tuotetta ei kiytetd pitkddn aikaan, sailyti sité viiledssd ja pimeéssa paikassa.
3) Al4 altista kuumuudelle, suoralle auringonvalolle ja tulelle.
4) ALA KAYTA pakkauksen eripéivan jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Kayttimédton TOKUYAMA BOND FORCE 1I tulee imeyttdd huokoiseen materiaaliin ja havittda
paikallisten ohjeitten mukaisesti.

Katso tdimédn IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET
. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta kumikupilla ja fluorittomalla puhdistuspastalla. Huuhtele sen jdlkeen
vedelld.
. Suojaaminen
Kofferdamin kaytto on suositeltavaa.
. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vesispraylld. Viistd kaviteettien kiillereunat (Viisteiden avulla
héivytetdan kaviteetin reunojen ja restauraation viliset rajat. Ndin sekd ulkonéko ettd pysyvyys
paranevat.
- Jos kiinnityspinnalla on ehjaa kiillettd, etsaa se tarkoitukseen soveltuvalla fosforihapolla.
Etsaaminen parantaa edelleen tiytteen kiinnittyvyytta.
- Posliinia ja yhdistelmdmuovia korjattaessa karhenna pinnat timanttiporalla adheesion
parantamiseksi. Etsaa sitten fosforihapolla, huuhtele hyvin vesispraylla, kuivaa puustilla ja
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kisittele sitten silaanilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
4. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti ilmapuustilla.

- ALA kuivaa vitaalin hampaan dentiinia liikaa. Liiallinen kuivaus saattaa johtaa hampaan
postoperatiiviseen herkistymiseen.

- Alla mainitut aineet estdvit kovettumista, ja ne on poistettava hampaan pinnalta siten, ettd
pinta puhdistetaan huolellisesti alkoholilla tai sitruuna- tai fosforihapolla, joka annetaan
vaikuttaa 2 - 3 sekuntia ja huuhdellaan pois ennen sidostusaineen aplikointia.

1) Kasikappaleesta mahdollisesti padssyt 6ljy.

2) Sylki, veri ja muut mahdolliset epdpuhtaudet.

5. Pulpan suojaus

Aivan ldhelle pulpaa ulottuvan tiytteen eristimiseen suositellaan kiytettiviksi lasi-ionomeeriin

tai kalsiumhydroksidiin perustuvaa eristysmateriaalia.

ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkasljyi) sisiltivid materiaaleja pulpan suojaukseen koska

ne estivit TOKUYAMA BOND FORCE II:n kovettumista.

6. Annostelu

6-1. Pakkaus(Unit Dose)

Kierré korkki auki ja annostele kertakdyttoiseen annostuskuppiin.

- Avaa korkki tuotteen ollessa pystyasennossa.

- Vilti ristikontaminaatiota dldka kiytd samaa annostelukuppia tai -viejéi toiselle potilaalle.

6-2. Pullopakkaus(Bottle)

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele yksi tai kaksi tippaa sidosainetta sekoitusastiaan.

Aseta korkki tiukasti paikoilleen heti annostelun jélkeen.

- Annostelun aikana TOKUYAMA BOND FORCE II -pulloa on pidettiva pystysuorassa
asennossa. Ali pidi sitd vinossa tai vaakasuorassa asennossa annostelun aikana, silld tissi
tapauksessa tartunta-aine voi virrata takaisin tippanokkaan, jolloin se kontaminoituu.

- Pyyhi yliméardinen tartunta-aine pois tippanokan kirjestd ennen pullon sulkemista.

6-3. Kyni(Pen-Type)

Avaa annostuskyna siten, ettd poistat korkin sen osoittaessa ylospdin. Annostele yksi tai kaksi

tippaa sidosainetta sekoitusastiaan pitden kyndé pystysuorassa ja painamalla nappia toistuvasti,

kunnes sidosaine alkaa virrata ulos (Paina 3 tai 2 kertaa. * Tdma riippuu siitd, miten nappia
painetaan ja missd asennossa kynad pidetdian). Aseta kynén korkki tiukasti paikoilleen heti
annostelun jélkeen.

- Varmista, ettd annostellessasi pidat kynia (Pen) kohtisuorassa asennossa. Al pida kynii
vinottain tai vaakasuorassa, koska adhesiivi saattaa silloin valua takaisin kérkikappaleeseen
ja kontaminoitua.

- Pyyhi liika adhesiivi pois kynén kérjestd ennen kuin suljet korkin.
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HEMiten avaan ja Mindikaattori
suljen kynan
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Indikaattori:

Kynissi olevasta indikaattorista voidaan tarkastaa jéljelld olevan sidosaineen maird. Musta
viiva liikkuu alaspdin kohden E:lld merkittyd kohtaa, mikd ilmaisee aineen olevan ldhes
lopussa.
7. Annostelu
Leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta kiinnityspinnalle kertakdyttoiselld annostelijalla
ja odota vahintdan 10 sekuntia.
- Varmista, etti TOKUYAMA BOND FORCE II peittdd kaikki pinnat, joihin yhdistelmdmuovia
levitetdan.
- Al4 altista adhesiivia kovetusvalolle ennen kasittelya.
Kertakéyttopakkaus (Unit Dose): Sdilyté tuotetta alkuperéisesséd pakkauksessaan.
Pullo (Bottle), kyné (Pen): Sdilytd pullo valolta suojattuna.
- Kdytd annosteltu sidosaine 5 minuutin kuluessa koska TOKUYAMA BOND FORCE II
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sisdltdd haihtuvaa alkoholia.

- Varo, ettei ylimaardisti TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta joudu ikenen alle. Jos ndin
tapahtuu, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

- Jos kiinnityspinta on keramiikkaa, posliinia tai yhdistelmdamuovia, valmistele pinta
asianmukaisella tavalla ennen TOKYAMA BOND FORCE II -aineen levitystd

. Ilmakuivaa

Puustaa kevyesti ilmaa TOKUYAMA BOND FORCE II -pintaan &ljyttomélld puustilla kunnes

nestemdinen TOKUYAMA BOND FORCE 1I jahmettyy paikoilleen (yleensd noin 5 sekunnin

kuluttua). Kéyta kohdeimuria, jotta sidosaine ei roisku.

- Jos roiskumista tapahtuu, ienkudos voi muuttua valkoiseksi tai tdstd voi aiheutua allerginen
reaktio.

- Jos tartunta-aineesta muodostuu liian paksu kerros kaviteetin pohjaan, kulmaan tai hampaan
pinnalle, kuivaa ylimédrdinen aine , puustaa ja kasittele uudelleen uudella kertakayttoisella
annostelijalla (aplikointitikku) ja puustaa ohueksi kerrokseksi ennen kovettamista.

- Jos sylki, veri tai muut nesteet kontaminoivat levitettyyn sidosaineen, huuhtele kaviteetti
huolellisesti vedelld, kuivaa se ja levitd uusi kerros em. ohjeiden mukaan.

- Huuhtele ja poista levitetty sidosaine vedelld vain tahattoman kontaminaation yhteydessa.

. Valokovetus

Valokoveta levitetty ja puustattu sidosaine min. 10 sekuntia pitden valokovettimen karked n. 2

mm. sisélld pinnasta. Jos kaviteetti on liian suuri tai valokérki on liian kaukana (esim. MOD),

jaa alue osiin ja valokoveta jokaista osaa erikseen.

- Ole varma siitd, ettd valokovettimesi teho on véhintdan (>300mW/cm?) ennen kiyttdmisti.
Vaurioitunut valokovetin tai sen kirki vihentdd oleellisesti tarvittavaa kovetustehoa.

0. Valokovetteinen yhdistelmidmuovi

Suorita yhdistelmdmuovipaikkaus valmistajan ohjeiden mukaisesti. Yhdistelmdmuovi on

viimeisteltdva ja kiillotettava.

- Kaksoiskovetettavaa yhdistelmdamuovia kiytettdessd ensimmdinen kerros tdytyy kovettaa
ennen muuta kerrostamista.

- Ald kiytd itse kovettuvaa yhdistelmdmuovia koska TOKUYAMA BOND FORCE IL:n happo
saattaa interferoida ja johtaa epatiydelliseen kovettumiseen.
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Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tahén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jisenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

HUOMIOITAVAA: Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen vadrastd kaytosta. Kayttdjd vastaa
henkil6kohtaisesti siité, ettd tuote on sopiva hidnen ammatilliseen kéyttoonsa.
Tuotteen spesifiointia, ilmoituksia ja varoituksia voidaan muuttaa ilman kayttajélle erikseen
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toimitettua informaatiota.

oooooooooooooooooooooooooooooo.oooo

Lis alla anvisni forsiktigh girder och anmirkningar fore anvindning.

PRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. TOKUYAMA BOND FORCE II ir ett enkomponentbaserat sjilvetsande och ljushdrdande
dentalt adhesivsystem avsett for enskiktsapplicering. Systemet &r latt att anvianda och binder
utmérkt till preparerad/opreparerad emalj och dentin ndr det anvénds i kombination med ljus-
och dualhdrdande kompositmaterial.

. En hérdljuslampa med véglidngdsintervall for aktivering av kamferkinon (CQ) (maximum: 470
nm, spektrum: 400 till 500nm) kan anvéndas for hirdning av TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller fosforsyramonomer, bisfenol A di(2-
hydroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat,
2-hydroxietylmetakrylat (HEMA), kamferkinon, alkohol och renat vatten. pH-nivan direkt
efter dispensering ar ca 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I erbjuds i tre olika system for praktisk applicering: flaska,
penna och enhetsdos. Kontrollera tillgénglighet med din lokala distributor.

HINDIKATIONER

Bonding av ljus- och dualhdrdande kompositmaterial till:

- preparerad/opreparerad emalj,

- preparerad/opreparerad dentin,

- reparation av frakturerade porslins-/kompositkonstruktioner.

HEKONTRAINDIKATIONER

TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller metakylmonomerer, organiska 16sningsmedel och
syror. Anvind inte TOKUYAMA BOND FORCE II pa patienter som ér allergiska eller
Sverkansliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer, organiska 16sningsmedel eller syror.

BMFORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvand INTE TOKUYAMA BOND FORCE II for andra dndamal @n de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvind endast TOKUYAMA BOND FORCE II enligt anvisningarna i den
hér bruksanvisningen.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ér endast avsett for yrkesmissig och behérig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsdljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.
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3) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II om f6rseglingen ar bruten eller om innehallet
inte verkar intakt.

4) Om TOKUYAMA BOND FORCE II orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
overkanslighet, ska anvandningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersékningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av TOKUYAMA
BOND FORCE II for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylatmonomerer. Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersdkningshandsken.
Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du
omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan TOKUYAMA BOND FORCE II och 6gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av berort omrade och skolja omridet ordentligt med vatten efter slutford restauration.
Ber6rt omrade kan eventuellt vitna pa grund av proteinkoagulering men sadan vitnad
forsvinner normalt inom 24 timmar. Om vitnaden inte forsvinner inom 24 timmar ska
patienten informeras om att kontakta ldkare omedelbart.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrinkt bomull eller gasviv.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortiring av TOKUYAMA BOND FORCE II far materialet inte
lamnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Exponera INTE TOKUYAMA BOND FORCE II eller dess angor for dppen eld. TOKUYAMA
BOND FORCE II ar brandfarligt.

10) For att undvika infektioner och férsimrad bindningsstyrka far INTE medfoljande
engéangsapplikatorer dteranvindas. Rengor blandningskoppen noggrant med alkohol efter
anvindning.

11) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II direkt i kaviteten i pulpandra omrdden.
Pulpaskydd i form av glasjonomer eller kalciumhydroxid rekommenderas.

12) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglaségon nér hirdljuslampa anvénds.

13) Var uppmiérksam pé att om en restauration slappt pa grund av ojamn ocklusion eller bruxism
(tandpressning, tandgnissling) kan det héinda att den reparerade restaurationen slédpper igen.

14) Blanda INTE TOKUYAMA BOND FORCE II med primers eller adhesiver fran andra
tillverkare.
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15) Placera TOKUYAMA BOND FORCE II i rumstemperatur fore anvindning om produkten
forvarats i kylskap.
16) Ténk pé foljande om du anvénder det pennliknande dispenseringssystemet:
- Tryck INTE pa knappen ndr héttan ar stangd.
- Tryck INTE pa knappen nir munstycket pekar uppat.
- Hall INTE pennan diagonalt eller horisontellt vid dispensering.
- Anvind INTE pennan direkt i kaviteten.
- Plocka INTE isér pennan.

HMFORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MEDIKAMENT OCH
MATERIAL
1) Vissa material och medikament (hemostatiska 16sningar) hindrar adhesion av TOKUYAMA
BOND FORCE II under en lingre tid trots noggrann rengdring med vatten. ANVAND INTE
produkter som innehéller:
- eugenol
- silverdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- fenoler som till exempel paraklorfenol, guajakol, fenol
- aluminiumklorid
- jarnsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II adherar inte till tandsubstans direkt efter applicering av
material som innehaller:
- véteperoxid (oxydol)
- natriumhypoklorit.
Vi rekommenderar att sadana material undviks dagen for cementering. Materialen kan emellertid
anvindas for rotkanalbehandling eftersom den negativa effekten av olika material normalt
forsvinner inom fem dagar.

EFORVARING

1) Férvara TOKUYAMA BOND FORCE II i temperaturer pa 0-25°C (32-77°F). Forvaring i

olampliga forhallanden paskyndar nedbrytningen av TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Om produkten inte anviands under en lingre tid bor den forvaras pa sval och mork plats.

3) Skydda mot vdrme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.

4) Anvind INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa flaskan eller forpackningen.
BAVFALL
Oanvind TOKUYAMA BOND FORCE II absorberas i inert absorberande material, till exempel
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gasviv eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.
Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EBEHANDLING
. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med vatten.
. Isolering
Kofferdam dr att féredra som isoleringsmetod.
. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskér emaljkanterna pa anteriora preparationer

(klass III, IV och V) och fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och II). Detta bidrar

till att minska grinslinjen mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i béttre

estetik och bittre retention.

- Vid eventuell adherande yta med opreparerad emalj appliceras etsmedel pa opreparerad emalj.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte att forbereda
ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, skolj noga med vatten, luftbldstra noga
och behandla med silanreagens enligt tillverkarens anvisningar.

. Torrliggning

Torrldgg kaviteten med uppsugande material eller med luftblaster.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.

- Amnen som anges nedan forhindrar hirdning och maste avldgsnas fran tandytan. Rengér
omsorgsfullt tandytan med alkohol eller citronsyra eller applicera fosforsyra i 2 till 3 sekunder
fore applicering.

1) Oljedimma fran handstycke.
2) Saliv, blod och exsudat.
. Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten ir néra pulpan. ANVAND INTE

EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar

TOKUYAMA BOND FORCE II fran att hérda.

. Dispensering

6-1. Enhetsdos

Vrid for att 6ppna enhetsdosen och doppa ner engéngsapplikatorn.
- Kontrollera vad som dr upp och ned pa behallaren innan du dppnar hittan.
- For att undvika infektioner far inte medf6ljande engéngsapplikator dteranvandas.

6-2. Flaska
Oppna flaskan genom att avligsna hittan och dispensera en eller tva droppar av adhesiven i
blandningskoppen. Siitt tillbaka héttan och forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
- Haéll flaskorna med TOKUYAMA BOND FORCE II vertikalt vid dispensering. Hall inte
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flaskan diagonalt eller horisontellt vid dispensering eftersom det kan fa till resultat att
adhesiven dker tillbaka in i munstycket och kontamineras.

- Torka bort eventuellt materialéverskott fran mynningen innan flaskan forsluts.

6-3. Penna

Oppna pennan genom att avligsna hittan. Hittan ska vara vind uppat. Dispensera en eller tva

droppar av adhesiven i blandningskoppen genom att halla pennan vertikalt och trycka pa

knappen flera ganger tills adhesiven kommer ut (tre eller tva tryck* beroende pa hur du trycker
pa knappen och i vilket lige pennan halls). Sitt tillbaka hattan och forslut pennan ordentligt
direkt efter dispensering.

- Hall pennan vertikalt vid dispensering. Hall inte pennan diagonalt eller horisontellt vid
dispensering eftersom det kan fa till resultat att adhesiven éker tillbaka in i munstycket och
kontamineras.

- Torka bort eventuellt materialoverskott fran mynningen innan flaskan forsluts.
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Indikator:

Indikatorn gor det mojligt for anvandaren att kontrollera aterstiende materialmangd. Den
svarta linjen forskjuts ndrmare E ndr méngden material minskar. Nar linjen ar ndra E ér pennan
néstan tom. Avldsningen ar inte exakt utan endast en indikation pa hur mycket material som
aterstar.

7. Applicering
Anvind engangsapplikatorn och applicera TOKUYAMA BOND FORCE II pa bondingytan och
vanta i 10 sekunder eller lingre.

- Se till att TOKUYAMA BOND FORCE II ticker alla ytor dir kompositen ska appliceras.
- Skydda den dispenserade adhesiven och applikatorn fran omgivande ljus fore applicering.
Enhetsdos: Lat applikatorn vara kvar i behallaren med enhetsdosen.
Flaska och penna: Anvind ljusblockerande platta.
- Appliceringen bor slutforas inom 5 minuter efter dispensering eftersom TOKUYAMA BOND
FORCE II innehaller flyktig alkohol.
- Var forsiktig sa att inte 6verskott av TOKUYAMA BOND FORCE II rinner ned subgingivalt.
Skélj noga och lufttorka omradet om TOKUYAMA BOND FORCE II tringer in subgingivalt.
- Om den adherande ytan bestdr av keramer, porslin eller komposit maste ytan prepareras pa
lampligt sitt fore applicering av TOKUYAMA BOND FORCE I1.

. Lufttorka

Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pa ytan med TOKUYAMA BOND

FORCE II tills det rinniga materialet stannar kvar i samma ldge och inte langre ror sig

(vanligtvis i 5 sekunder). Anvind salivsug eftersom adhesiven kan skvitta.

- Vid oavsiktliga stank kan vévnaden vitna och plotsliga allergiska reaktioner uppsta.

- Om adhesiv ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet &r for tjockt for att
kunna lufttorkas, avldgsnas 6verskottet med en ny engdngsapplikator innan materialet
lufttorkas med svag luftstrom.

- Om appliceringsomradet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor méste kaviteten
skoljas med vatten, torrldggas och adhesiv appliceras pa nytt.

- Skolj inte applicerad adhesiv med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.

Ljushirdning

Hall ljusledaren 2 mm frén ytan och ljushérda ytan i minst 10 sekunder. Om kaviteten ar for stor

eller om ljusledaren hélls pa for langt avstand (t.ex. MOD) kan omradet delas in i olika delar

som ljushérdas separat.

- Kontrollera fore anvandning att hérdljuslampan har tillracklig ljusintensitet (>300mW/cm?).
Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.

10. Ljushiirdande komposit
Restaurera med ljushirdande komposit enligt tillverkarens anvisningar.

-
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Kompositen maste finisheras och poleras.

- Nér dualhdrdande kompositmaterial appliceras i kaviteten maste det forsta skiktet ljushardas
med skiktteknik.

- Anvind inte sjalvhdardande kompositmaterial eftersom TOKUYAMA BOND FORCE II
innehéller fosforsyramonomer vilket kan paverka hardningen av sjalvhardande kompositer och
leda till att materialet lossnar i fortid.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren &r inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anviandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvindning innan den anvinds. Specifikationerna kan nir som helst
komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan dven bruksanvisningen,
forsiktighetsatgérder och anvisningar ocksa komma att dndras.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle or Pen (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Unit Dose

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for Unit Dose

LDPE4 (Low density polyethylene):Recycling.
Follow local instructions for disposal.

Case body for applicators

CP7 (cellulose propionate):Recycling. Follow local
instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene):Recycling. Follow local
instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahvicka nebo pero (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Jednotkova davka

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Balici sacek pro jednotkovou davku

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):Recyklace.
Pfi likvidaci postupujte podle mistnich pokynt.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celulozy):Recyklace. Pii likvidaci
postupujte podle mistnich pokynu.

Uzaveér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):Recyklace. Pii likvidaci
postupujte podle mistnich pokyni.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.
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Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske eller pen (haette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Enhedsdosis

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til enhedsdosis

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):Genbrug. Felg
lokale anvisninger for bortskaffelse.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Genbrug. Folg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):Genbrug. Felg lokale anvisninger
for bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche oder Stift (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Unit Dose

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir unit dose

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):Recycling.
Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

Pudel voi Pen (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Uhikudosaator

Kaorvaldatakse toostusjaatmetena.

Uhikudosaator pakkekott

LDPE4 (vidikese tihedusega
poliietiileen):Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite timbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):Ringlussevatt. Jargige
kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite imbrise kate

PP5 (poliipropiileen):Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevétt. Jirgige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon ou Stylo (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Unit Dose

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour Unit Dose

LDPE4 (Polyéthylene basse densité) :Recyclage.
Respectez les instructions d’¢élimination locales.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :Recyclage. Respectez
les instructions d’¢limination locales.

Couvercle de boite pour applicateurs

PP5 (Polypropylene) :Recyclage. Respectez les
instructions d’élimination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone o penna (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Unit Dose

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per unit dose

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):Riciclo. Seguire
le istruzioni locali per lo smaltimento.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):Riciclo. Seguire le
istruzioni locali per lo smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):Riciclo. Seguire le istruzioni
locali per lo smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele vai Pildspalvveida $lirce
(vacins un korpuss)

Utiliz&t ka razoSanas atkritumus.

Vienas devas iepakojums

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

Vienas devas iepakojums iepakojuma
maising

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):parstrade. Saskana
ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):parstrade. Saskana ar
viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns):parstrade. Saskana ar vietgjiem
utilizacijas noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofiétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.
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LIET

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

IU K

Buteliukas arba Svirkstiklis (dangtelis
ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Atskira dozé

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiSelis atskira doze

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):perdirbamas.
Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):perdirbamas. Laikykités
vietiniy $alinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):perdirbamas. Laikykités vietiniy
Salinimo instrukeijy.

Popieriné dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
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MAGYAR

Csomagolisi hulladékok artalmatlanitisi iutmutatéja

Uvegcse, vagy toll (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Egységnyi adag

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak egységnyi adaghoz

LDPE4 (kis siiriiségii polietilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Toktest applikatorokhoz

CP7 (celluldz proprionat): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tokkupak applikatorokhoz

PP5 (polipropilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutato

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon of Pen (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Unit Dose

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor Unit Dose

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):Recyclen.
Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

Hoofddeel verpakking voor applicators

CP7 (cellulosepropionaat):Recyclen. Volg de
plaatselijke instructies voor verwijdering.

Dop verpakking voor applicators

PP5 (Polypropyleen):Recyclen. Volg de plaatselijke
instructies voor verwijdering.

Papieren doos en/of scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske eller penn (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Enhetsdose

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for enhetsdose

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):Resirkulering.
Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Deksel pé applikatoretui

PP5 (polypropylen):Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.
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POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka lub pisak (nasadka i korpus)

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Dawka jednostkowa

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Torebka na dawki jednostkowe

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):Recykling.
Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami
dotyczacymi utylizacji.

Etui na aplikatory

CP7 (propionian celulozy):Recykling. Postgpowac
zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi
utylizacji.

Zatyczka etui na aplikatory

PP5 (polipropylen):Recykling. Postgpowac zgodnie z
lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Flasticka alebo pero (veko a hlavna
Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Jednotkova davka

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na jednotkovu davku

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):Recyklacia.
Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Hlavna Gast’ puzdra pre aplikatory

CP7 (propionat celulozy):Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PP5 (polypropylén):Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus tai kyné (kapseli ja
runko)

Hévité teollisuusjétteend.

Annospakkaus

Haviti teollisuusjitteen.

Pakkauspussi annospakkaukselle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):Kierritys. Noudata
paikallisia jatteiden késittelyohjeita.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (selluloosapropionaatti):Kierritys. Noudata
paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni):Kierritys. Noudata paikallisia
jatteiden kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska eller penna (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Enhetsdos

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for enhetsdos

LDPE4 (lagdensitetspolyeten): Atervinning. Folj
lokala regler for kassering.

Holje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat): Atervinning. Folj lokala
regler for kassering.

Héljeshuv for applikatorer

PP5 (polypropen):Atervinning. Folj lokala regler for
kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
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