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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

. Tokuyama Universal Bond II is a two-component self-cured dental adhesive system for both

direct and indirect restorations that can be used with Self-etch, Selective-enamel-etch and Total-

etch techniques. As a universal adhesive, Tokuyama Universal Bond II has been designed to be
fully compatible with light-cured, self-cured and dual-cured composite materials.

Tokuyama Universal Bond II improves the bond strength of polymerizable resin material

(adhesive resin cement, acrylic resin and composite resin) to indirect restorative materials such

as glass-ceramics (porcelain), oxide-ceramics (zirconia and alumina), metals (precious and non-

precious) and resin materials including inorganic filler.

. Tokuyama Universal Bond II contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA),
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA), MTU-6 (thiouracil monomer), Silane coupling agent,
Peroxide, Borate catalyst, Acetone, Ethanol and Purified water.

HINTENDED PURPOSE
Intended purpose: Self-cured Dental Universal Adhesive
Patient target group: All age groups

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations with light-curing, dual-curing, and self-curing
composite materials

- Intraoral repair of composite restorations, porcelain fused to metal, metal, and all-ceramic
restorations without an additional primer

- Cementation of indirect restorations and veneers when combined with light-cure, dual-cure, and
self-curing resin cements

- Bonding of core build-ups made of core build-up materials

- Bonding of denture resin to metal base, clasp or attachment

- Repair of denture with metal base, clasp or attachment

- Bonding of opaque resin to a metal base in the fabrication of resin-faced crowns
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HCONTRAINDICATIONS

Tokuyama Universal Bond II contains methacrylic monomers, peroxide, organic solvents and
acids. DO NOT use Tokuyama Universal Bond II for patients allergic to or hypersensitive to
methacrylic monomers, related monomers, peroxide, organic solvents and acids.

EPRECAUTIONS

1) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II for any purpose other than those listed in these
instructions. Use Tokuyama Universal Bond II only as directed herein.

2) Tokuyama Universal Bond II 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.

3) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.

4) If Tokuyama Universal Bond 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
Universal Bond II to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If Tokuyama
Universal Bond 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 Universal Bond II with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

- If Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with
water and immediately contact an ophthalmologist.

- If Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the mucosal membrane, wipe the
affected area immediately, and thoroughly flush with water after the completing the
restoration. Affected areas may whiten from protein coagulation; however, whitening should
disappear within 24 hours. If whitening does not disappear within 24 hours, immediately
contact a physician, and the patient should be so advised.

- If Tokuyama Universal Bond II comes into contact with the skin or clothing, immediately
saturate the area with an alcohol-soaked cotton swab or gauze and flush with water.

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

7) Tokuyama Universal Bond II should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of Tokuyama Universal Bond II, do not leave it
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unsupervised within the reach of patients and children.
9) DO NOT expose Tokuyama Universal Bond II or its vapor to open flame because Tokuyama
Universal Bond II is flammable.

10) To avoid cross infection or lowering bond strength, DO NOT reuse the disposable applicator
and the disposable mixing well. Clean the mixing well thoroughly with alcohol after each use.

11) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II directly to the cavity being in close proximity to
the pulp. Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended. DO
NOT use EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit
curing of Tokuyama Universal Bond II.

12) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.

13) DO NOT use mixing wells supplied by other manufacturers.

14) Use the mixing well or disposable mixing well provided when dispensing and mixing of
Tokuyama Universal Bond II. If Tokuyama Universal Bond II is not dispensed into the rubber,
it may be difficult to remove the cured Tokuyama Universal Bond II from mixing well. The
cured Tokuyama Universal Bond II can be removed by inverting the rubber.

15) DO NOT mix Tokuyama Universal Bond II with other brands of primers or adhesives.

16) To avoid splashing the liquid, the bottle of Tokuyama Universal Bond II should not be opened
immediately after taking out of the refrigerator. Tokuyama Universal Bond II should be
brought to room temperature before using. After removing from the refrigerator, allow the
product to sit for 20 minutes or until it reaches room temperature.

17) Do not use Tokuyama Universal Bond II with resin materials for which special adhesives or
primers are specified.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS
1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit setting/adhesion of Tokuyama

Universal Bond II.
DO NOT USE products that contain:
- eugenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,
- calcium sulfate,
- aluminum sulfate,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;),F]
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2) Tokuyama Universal Bond II does not adhere to tooth structure immediately after applications
of materials that 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 Universal Bond II at temperatures between 0 to 25°C (32 to 77°F).
2) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
3) DO NOT use after the indicated expiration date on the bottle/package.

HDISPOSAL

Unused Tokuyama Universal Bond II 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.

I CLINICAL APPLICATION FOR DIRECT RESTORATIONS AND
INTRAORAL REPAIR OF RESTORATIONS WITH COMPOSITE
RESIN

. 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, 1I) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins
and the restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.
- If the adherent surface involves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. See

section “Selective-enamel-etch technique™.

. Drying

Dry the cavity by using a blotting technique or an air syringe technique.
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- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.

- The substances listed below, which inhibit curing of Tokuyama Universal Bond II, 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.
5. Etching of the tooth structure (optional)
(a.) Selective-enamel-etch technique
Apply phosphoric acid gel only to the enamel surrounding the margin of prepared cavity
and leave phosphoric acid gel in place for 10-15 seconds. Rinse the etched surface
thoroughly (at least 15 seconds) with water, and then dry with mild air.

(b.) Total etch technique

Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then the dentin. The etchant
should be left to react on the enamel and dentin for 10-15 seconds. Rinse thoroughly (at
least 15 seconds) with water and dry with mild air or with cotton pellets; do not overdry.

6. Preparing the adhesive surface during repair

6.1 Ceramics other than Porcelain, and Composite materials

Bevel the margin if necessary. Roughen the area using air abrasion or grinding with a diamond

bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the

surface.

6.2 Metal restorations
Roughen the area using air abrasion or grinding with a diamond bur using a slow speed to
prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

6.3 Porcelain

Bevel the margin if necessary. DO NOT roughen the surface; Polish the area to prepare a clean

and fresh surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

- When using air abrasion, use at least 30 to 50 micron grid of alumina powder.

- The substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive surface
by mechanical cleaning or alcohol soaking.

1) Oil mist from handpiece
2) Plaque, tartar, saliva, blood and exudate fluids

- If necessary, protect the surface not being bonded with metal separator, paraffin film, Vaseline,

etc.



7. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

Allow Tokuyama Universal Bond II to reach room temperature prior to use. Open the bottle by

removing the cap and dispense one drop each of Tokuyama Universal Bond II A and B into the

mixing well or disposable mixing well. Mix thoroughly with a disposable applicator until the
mixed bonding agent turns green.

- Dispense Tokuyama Universal Bond II B IMMEDIATELY after dispensing A. Tokuyama
Universal Bond II A may turn pink due to solvent volatilization if allowed to sit too long. If
Bond A turns pink, dispose of it and re-dispense fresh Tokuyama Universal Bond II A and B.

- Complete the application within 1 minute of dispensing when using the mixing well since
Tokuyama Universal Bond II contains volatile solvents. After mixing, the color of Tokuyama
Universal Bond II changes gradually based on the reaction of the catalyst of Tokuyama
Universal Bond II, this is normal and does not indicate a problem with Tokuyama Universal
Bond I1.

- Complete the application within 3 minutes of dispensing when using disposable mixing well.

- Be sure to hold the bottles of Tokuyama Universal Bond II A and B vertically when dispensing.
Do not hold the bottles diagonally or horizontally while dispensing; this could cause the
Tokuyama Universal Bond II flow back into the nozzle and become contaminated.

- DO NOT touch the nozzle to the mixing well while dispensing. DO NOT interchange the
bottle caps of Tokuyama Universal Bond II A and B. If Tokuyama Universal Bond II A and B
come into contact while dispensing, Tokuyama Universal Bond II may cure in the nozzle.

- Wipe off excess Tokuyama Universal Bond II from the tip of the nozzle and the inside of the
cap prior to closing.

- Immediately after dispensing, tightly replace the bottle caps of Tokuyama Universal Bond IT A
and B.

- DO NOT over tighten the bottle caps.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal Bond II to the entire

adherent surface(s). Take care not to omit any surfaces where the Tokuyama Universal Bond II

should be applied.

- In the case of intraoral repair of restorations, if the adherent surface includes tooth structure
and restorations (ceramics, porcelain, metals or composite materials), apply the mixed
Tokuyama Universal Bond II to the entire adherent surface at once. No extra primers are
needed.

- If the applied Tokuyama Universal Bond II pools on the cavity floor or a cavosurface angle
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and is too thick to air thin, remove the excess with a paper point or a new disposable
applicator.

- Be careful not to allow excess Tokuyama Universal Bond II to flow into the subgingival. If
Tokuyama Universal Bond II flows into the subgingival, thoroughly rinse and dry the area.

- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied Tokuyama Universal Bond II,
thoroughly rinse the cavity with water, dry and re-apply fresh Tokuyama Universal Bond II.

- DO NOT rinse the applied Tokuyama Universal Bond II with water except in unintentional
contamination.

- DO NOT wait too long after the application of Tokuyama Universal Bond II. Air dry within 30
seconds after application, to ensure the appropriate film thickness.

9. Air Dry

Using an oil-free air/water syringe, apply weak air continuously to the Tokuyama Universal

Bond II surface until the runny Tokuyama Universal Bond II stays in the same position without

any movement. Finish by using mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to prevent

spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied Tokuyama Universal Bond II,
thoroughly rinse with water, dry and re-apply fresh Tokuyama Universal Bond II.

- Do not rinse the applied Tokuyama Universal Bond II with water except in unintentional
contamination.

- If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic reaction.

10. Composite resin

Restore with a light-cured, self-cured or dual-cured composite resin according to its

manufacturer’s instructions. The overfilled composite resin should be thoroughly finished and

polished.

- The Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing light
irradiation.

ICLINICAL APPLICATION FOR CEMENTATION OF INDIRECT
RESTORATIONS

1. Preparing the adhesive surface of the restoration

1.1 Ceramics other than Porcelain, and Composite materials
Roughen the interior of the restoration by sandblasting (0.1 to 0.2MPa ), air abrasion or grinding
with a diamond bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion.
Thoroughly rinse and dry the surface.



1.2 Metal restorations
Roughen the area by sandblasting (0.3 to 0.5MPa ), air abrasion or grinding with a diamond bur
using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

1.3 Porcelain

DO NOT roughen the surface; Polish the area to prepare a clean and fresh surface for adhesion.

Thoroughly rinse and dry the surface.

- When using the sandblaster or air abrasion, use at least 30 to 50 micron grid of alumina
powder.

- If unable to roughen or polish the adhesive surface, etch the area for adhesion with phosphoric
acid then thoroughly rinse and dry.

- The substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive surface
by mechanical cleaning or alcohol soaking. Clean the restoration after adjustment is complete.
1) Gypsum and investment
2) Silicone oil from fit check material
3) Oil mist from handpiece
4) Plaque, tartar, saliva, blood and exudate fluids
5) Temporary restoration and temporary cement

If necessary, protect the surface not being bonded with metal separator, paraffin film,
Vaseline, etc.
. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

Allow Tokuyama Universal Bond II to reach room temperature prior to use. Open the bottle by

removing the cap and dispense one drop each of Tokuyama Universal Bond II A and B into the

mixing well or disposable mixing well. Mix thoroughly with a disposable applicator until the
mixed bonding agent turns green.

- Dispense Tokuyama Universal Bond I B IMMEDIATELY after dispensing A. Tokuyama
Universal Bond II A may turn pink due to solvent volatilization if allowed to sit too long. If
Bond A turns pink, dispose of it and re-dispense fresh Tokuyama Universal Bond IT A and B.

- Complete the application within 1 minute of dispensing when using the mixing well since
Tokuyama Universal Bond II contains volatile solvents. After mixing, the color of Tokuyama
Universal Bond II changes gradually based on the reaction of the catalyst of Tokuyama
Universal Bond II, this is normal and does not indicate a problem with Tokuyama Universal
Bond II.

- Complete the application within 3 minutes of dispensing when using disposable mixing well.

- Be sure to hold the bottles of Tokuyama Universal Bond II A and B vertically when dispensing.
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Do not hold the bottles diagonally or horizontally while dispensing; this could cause the
Tokuyama Universal Bond II flow back into the nozzle and become contaminated.

- DO NOT touch the nozzle to the mixing well while dispensing. DO NOT interchange the
bottle caps of Tokuyama Universal Bond I A and B. If Tokuyama Universal Bond II A and B
come into contact while dispensing, Tokuyama Universal Bond II may cure in the nozzle.

- Wipe off excess Tokuyama Universal Bond II from the tip of the nozzle and the inside of the
cap prior to closing.

- Immediately after dispensing, tightly replace the bottle caps of Tokuyama Universal Bond II A
and B.

- Do not over tighten the bottle caps.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal Bond II on the surface to

be bonded.

- Ensure Tokuyama Universal Bond II covers all surfaces where the cement will be applied.

- DO NOT over apply. One application of Tokuyama Universal Bond II is sufficient. Too thick
of a layer may compromise the fit of the restoration.

- DO NOT allow saliva, blood, oil, water etc. to come in contact with the surface to be bonded.
If the treated surface is contaminated, thoroughly rinse with water, dry and re-apply fresh
Tokuyama Universal Bond II.

- DO NOT wait too long after the application of Tokuyama Universal Bond II. Air dry within 30
seconds after application, to ensure the appropriate film thickness.

. Air dry

Using an oil-free air/water syringe, apply mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

. Cementing

Cement with a resin cement according to its manufacturer’s instructions.

- DO NOT apply resin cement paste directly to the prepared tooth or the cavity treated with
Tokuyama Universal Bond II to avoid improper seating of the restoration.

- Curing may be accelerated depending upon the resin cement used. To keep the appropriate
film thickness, seat the restoration as soon as possible after the application of the resin cement
(within 1 minute after dispensing), if not there is a possibility that the restoration will not seat
properly with cementation.

- The Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing light
irradiation.
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I CLINICAL APPLICATION FOR BONDING OF ACRYLIC RESIN TO
METAL BASE, CLASP OR ATTACHMENT

. Preparing the adhesive surface
Roughen the area by sandblasting (0.1 to 0.2MPa ), or by grinding with a diamond bur using a
slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

. Dispensing, Application and Air dry
Use the same procedures as described in CLINICAL APPLICATION FOR CEMENTATIOIN
OF INDIRECT RESTORATIONS.

. Application, curing, trimming and finishing of acrylic resin
Proceed with the procedure according to the manufacturer’s instructions for the use of
polymerizable acrylic resin.

—-
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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

. Tokuyama Universal Bond II je dvouslozkovy samopolymerujici dentalni univerzalni adhezivni
systém jak pro piimé, tak nepiimé nahrady, ktery lze pouzitse samoleptacimi technikami,
technikami selektivniho leptani skloviny a totdlniho leptani. JakoZzto univerzalni adhezivni
systém byl Tokuyama Universal Bond II navrzen jako plné kompatibilni se svétlem
polymerovanymi, samopolymerovanymi a dualné polymerovanymi kompozitnimi materialy.
Tokuyama Universal Bond II zlepSuje pevnost vazby polymerovatelného pryskyfiéného
materialu (adhezivni pryskyficny cement, akrylatova pryskyfice a kompozitni pryskyfice) k

[
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nepfimym vypliovym materialim, jako je sklokeramika (porcelan) oxidova keramiky
(zirkonium a oxid hlinity), kovy (vzacné a jiné nez vzacné) a pryskyfi¢né materialy vcetné
anorganického plniva.

Tokuyama Universal Bond II obsahuje monomerni kyselinu fosforeénou, bisfenol-A-di(2-
hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA),
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracilu), silanovy spojovaci piipravek,
peroxid, boratovy katalyzator, aceton, ethanol a ¢isténou vodu.

BMZAMYSLENY UCEL

Zamysleny tcel: Samopolymerujici dentalni univerzalni adhezivni material

Cilova skupina pacientli: VSechny vékové kategorie

EINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady se svétlem polymerujicimi, dualné polymerujicimi a
samopolymerujicimi kompozitnimi materialy

- Intraoralni opravy kompozitnich nahrad, porcelanu nataveného na kov, kovu a celokeramickych
nahrad bez ptidatné latky zlepsujici vlastnosti povrchu

- Cementace nepfimych nahrad a fazet pii kombinaci se svétlem polymerovanymi, dualné
polymerovanymi a samopolymerujicimi pryskyfi¢nymi cementy

- Bondovani vestaveb jadra vytvofenych z materiali pro vestavbu jadra

- Bondovani pryskyfice zubni protézy na kovovou podlozku, svorku nebo upevnéni

- Oprava zubni protézy s kovovou podlozkou, svorkou nebo upevnénim

- Bondovani neprusvitné pryskyfice na kovou podlozku pfi vyrobé korunek z pokrytych pryskyfici

HKONTRAINDIKACE

Tokuyama Universal Bond IT obsahuje metakrylatové monomery, peroxid, organicka rozpoustédla
a kyseliny. Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE u pacienti alergickych nebo
precitlivélych na metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery, peroxid, organicka
rozpoustédla nebo kyseliny.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI
1) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE k Zidnému jinému ucelu, neZ je uvedeno v
téchto pokynech. Tokuyama Universal Bond II pouzivejte podle zde uvedenych pokyni.
2) Tokuyama Universal Bond II je ur¢en k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci
s piislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou

w
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odborniky na dentalni péci s pfislusnou licenci.

3) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE v ptipadg, Ze jsou porusené bezpe&nostni
uzavéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud Tokuyama Universal Bond II zptisobuje alergickou reakei ¢i precitlivélost, piestaiite jej
okamzité pouzivat.

5) Pfi manipulaci s Tokuyama Universal Bond II pouZzivejte po celou dobu vySetiovaci rukavice
(plastové, vinylové nebo latexové), aby nehrozily piipadné alergické reakce zpuisobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vySetfovacimi rukavicemi. Pokud Tokuyama Universal Bond II ptijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraiite a zlikvidujte a co nejdiive si dikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s Tokuyama Universal Bond II.

- Pokud dojde k vniknuti Tokuyama Universal Bond II do o¢i, dikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte oéniho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu Tokuyama Universal Bond II se sliznici, ihned otfete postizené
misto a po obnové puvodniho stavu dukladné oplachnéte vodou. Koagulace proteinii muze
vést ke zbéleni zasazenych ploch, ovsem takové zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud
zbéleni nezmizi do 24 hodin, neprodlené kontaktujte Iékafe a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud Tokuyama Universal Bond II pfijde do styku kizi 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 Gsta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti systému Tokuyama Universal Bond II. Poziti ¢i
vdechnuti mize zptisobit zdvazné poranéni.

8) Aby nedoslo k netimysIlnému pozieni Tokuyama Universal Bond II, nenechavejte jej bez
dozoru v dosahu pacienti a déti.

9) CHRANTE Tokuyama Universal Bond II nebo jeho vypary pied otevienym ohném, protoze
Tokuyama Universal Bond II je hotlavy.

10) NEPOUZIVEJTE opakované jednorazovy aplikator, aby nedoslo ke kiizové infekci nebo
snizeni pevnosti bondu. a jednorazovou michaci jamku,Po kazdém pouziti dikladné vycistéte
michaci jamku alkoholem.

11) Tokuyama Universal Bond II NEPOUZIVEITE piimo v kavitg, ktera je v t&sné blizkosti
diené. Doporucuje se ochrana dien¢ vystelkou ze sklo-ionomerniho cementu nebo hydroxidu
vapenatého. K ochrané diené NEPOUZIVEJITE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL,
protoze tyto materialy budou branit polymeraci Tokuyama Universal Bond II.
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12) Nezapomente, ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevfeni,
skiipani nebo klepani), mize se znovu odlomit i opravena vypli.

13) NEPOUZIVEJTE michaci jamky dodavané jingmi vyrobci.

14) Pfi vydavani a michani systému Tokuyama Universal Bond II pouzijte dodavanou michaci
jamku nebo jednorazovou michaci jamku. Pokud nebude Tokuyama Universal Bond IT
vydavan do gumové davkovaci jamky, mize byt obtizné z nich odstranit polymerovany
Tokuyama Universal Bond II. Polymerovany Tokuyama Universal Bond Il mize byt odstranén
obracenim gumy na druhou stranou.

15) NEMICHEJTE Tokuyama Universal Bond II s pastou, latkami zlepsujicimi vlastnosti povrchu
nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

16) Lahvicka Tokuyama Universal Bond II by se neméla otevirat bezprostiedné po vyjmuti z
chladnicky, aby nedoslo k rozstiikovani kapaliny. Tokuyama Universal Bond II by mél ziskat
pokojovou teplotu pied pouzitim. Po vyjmuti z chladnicky nechte vyrobek v klidu 20 minut,
nebo dokud nedosahne pokojové teploty.

17) Nepouzivejte Tokuyama Universal Bond II s pryskyfi¢cnymi materialy, pro které jsou
specifikovana specialni lepidla nebo podkladové hmoty.

EBEZPECNOSTNI OPATREN{ PRO LEKY A MATERIALY

1) Nékteré materialy a leky (hemostaticky material) inhibuji tuhnuti/adhezi Tokuyama Universal
Bond II po prodlouzenou dobu, a to i v pfipadé peclivého oisténi vodou. NEPOUZIVEITE
piipravky, které obsahuji:
- eugenol,
- chlorid hlinity,
- siran zelezity,
- siran vapenaty,
- siran hlinity,
- fluorid diamin-stiibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;).F],

2) Tokuyama Universal Bond II nepfilne ihned ke struktufe zubu po naneseni materiali, které
obsahuji:
- hydroxid vodiku (oxydol),
- chlornan sodny
Doporucujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, oviem tyto material 1ze pouzit pro
1é¢bu kotenového kanalku, protoze inhibice zpiisobena témito materialy obvykle zmizi béhem
péti dna.
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BSKLADOVANI
1) Tokuyama Universal Bond IT uchovavejte pfi teplotach od 0 do 25°C (32 az 77°F).
2) Chraiite pfed teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
3) NEPOUZIVEJTE po vyznagené dobé pouZitelnosti na lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

Nepouzity Tokuyama Universal Bond II by se mél absorbovat do inertniho absorpéniho materialu,
jako je gaza nebo vata, a zlikvidovany v souladu s mistnimi piedpisy.

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

EKLINICKA APLIKACE PRO PRIME NAHRADY A INTRAORALNI
OPRAVU NAHRAD KOMPOZITNI PRYSKYRICI

1. Cisténi
Ditikladné vycistéte povrch zubu gumovym kaliSkem a ¢istici pastou neobsahujici fluoridy, pak
oplachnéte vodou.

. Izolace
Uptednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (tiida III, IV a

V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tfida I a II),

protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad,

¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

- Pokud je povrch pro lepeni zahrnuje i nefezanou sklovinu, pouzijte na nefezanou sklovinu
leptaci ptipravek. Viz odstavec ,, Technika selektivniho leptani skloviny*.

. SuSeni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

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

- Déle uvedené latky, které inhibuji polymeraci Tokuyama Universal Bond II a které je nutné z
povrchu zubu odstranit dikladny o€isténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citrénovou
nebo nanesenim kyseliny fosfore¢né na 2 az 3 sekundy pied aplikaci:

1) Olejova mlha z nasadce,
2) Sliny, krev a exsudaty.

N
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5. Leptani zubni struktury (volitelné)
(a.) Technika selektivniho leptani skloviny
Nanasejte gel kyseliny fosfore¢né na okraj obklopujici sklovinu preparované kavity a nechte
gel kyseliny fosfore¢né na misté 10—15 sekund. Dikladné oplachnéte leptany povrch vodou
(nejméné 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu.
(b.) Technika totalniho leptani
Nejprve naneste gel kyseliny fosfore¢né na leptanou sklovinu a pak na dentin. Leptadlo by
se mélo nechat reagovat na skloving a dentinu 10-15 sekund. Dikladné oplachnéte vodou
(nejméné 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu nebo otiete gazovymi
peletami; nepfesusujte.
6. Piiprava adhezivniho povrchu béhem opravy
6.1 Jina keramika nez porcelan a kompozitni materialy
Sefiznéte okraj, pokud to bude nutné. Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi nebo brousenim
diamantovym vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch dikladné
oplachnéte a osuste.
6.2 Kovové nahrady
Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi nebo brousenim diamantovym vrtackem nizkymi otackami,
abyste piipravili povrch k adhezi. Povrch diikladné oplachnéte a osuste.
6.3 Porcelan
Sefiznéte okraj, pokud to bude nutné. Povrch NEZDRSNUIJTE; vyledtéte misto pro pripravu
Cistého a Cerstvého povrch pro adhezi. Povrch dikladné oplachnéte a osuste.
- Pi pouziti vzduchové abraze pouzivejte praskovy oxid hlinity o velikosti zrn nejméné 30 az
50 mikrometri.
- Dale uvedené latky znemoziuji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢iténim nebo namocenim alkoholem.
1) Olejova mlha z nasadce
2) Plak, vinan, sliny, krev a kapalny exsudat
- Pokud to bude nezbytné, chraiite plochu povrchu neuré¢eného k bondovani kovovym izolaénim
prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.
7. Davkovani Tokuyama Universal Bond II
Pied pouzitim nechte Tokuyama Universal Bond II dosahnout pokojové teploty. Oteviete
lahvicku odstranénim uzavéru a vytlacte po jedné kapce od kazdého Tokuyama Universal Bond
II A a B do michaci jamky nebo do jednorazové michaci jamky. Dukladné promichejte
jednorazovym aplikatorem, dokud namichany piipravek pro bondovani nezezelena.
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- Nadavkujte Tokuyama Universal Bond I BOKAMZITE po nadavkovéni bondu A. Tokuyama
Universal Bond II A mize zrizovét kvali t¢kavosti rozpoustédla, necha-li se piili§ dlouho stat.
Pokud Bond A zriizovi, zlikvidujte jej a znovu nadavkujte Cerstvy Tokuyama Universal Bond
TAaB.

- Protoze Tokuyama Universal Bond II obsahuje tékava rozpoustédla, dokoncete aplikaci do 1
minuty po davkovani, pokud pouzivate michaci jamku. Po namichani se barva Tokuyama
Universal Bond II postupné zméni na zakladé reakce katalyzatoru Tokuyama Universal Bond
1I; je to normalni a neznamena to, Ze jsou s Tokuyama Universal Bond II obtize.

- Dokoncete aplikaci do 3 minut po davkovani, pokud pouzivate jednorazovou michaci jamku.

- Pfi davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond I A a B svisle. Nedrzte
lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpusobit, Ze Tokuyama
Universal Bond II potece zpét do trysky a znecisti se.

- Pii davkovani se NEDOTYKEJTE trysky michaci jamky. NEZAMENUIJTE uzévéry lahvicek
Tokuyama Universal Bond II A a B. Pokud Tokuyama Universal Bond II A a B pfijdou do
styku béhem davkovani, mize Tokuyama Universal Bond Il v trysce zatvrdnout.

- Pfed uzavienim otfete nadbyte¢ny Tokuyama Universal Bond II z hrotu trysky a z vnitini
strany vicka.

- Bezprostiedné po davkovani znovu pevné dotahnéte uzavéry lahvicek Tokuyama Universal
Bond II A aB.

- NEUTAHUJTE ptilis uzavéry lahvicek.

8. Nana$eni Tokuyama Universal Bond II

Pomoci jednorazového aplikatoru naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na cely

povrch(y) pro lepeni. Dbejte na to, abyste nevynechali zadné povrchy, na které se ma Tokuyama

Universal Bond II nanést.

-V piipadé intraoralni opravy nahrad, pokud povrch pro lepeni zahrnuje zubni strukturu a
nahrady (keramika, porcelan, kovy nebo kompozitni materialy), naneste namichany Tokuyama
Universal Bond II najednou na cely povrch uréeny pro lepeni. Nejsou potieba zadné piidatné
latky zlep3ujici vlastnosti povrchu.

- Pokud se Tokuyama Universal Bond II sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a
jeho vrstva bude pfili§ silna na vysuSeni vzduchem, odstrafite piebytek papirovym hrotem
nebo novym jednorazovym aplikatorem.

- Dbejte na to, abyste neumoznili pfebytku Tokuyama Universal Bond II odtékat do
subgingivalni oblasti. Pokud bude Tokuyama Universal Bond II odtékat do subgingivalni
oblasti, dikladné misto oplachnéte a osuste.
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- Pokud naneseny Tokuyama Universal Bond Il zne¢isti sliny, krev nebo jiné tekutiny, dikladné
kavitu vyplachnéte vodou, vysuste a znovu naneste ¢erstvy Tokuyama Universal Bond I1.

- NEOPLACHUIJTE naneseny Tokuyama Universal Bond II vodou s vyjimkou piipadu, kdy se
jedna o neamyslnou kontaminaci.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEJTE piili§ dlouho. Suste vzduchem po 30
sekund od naneseni, aby byla zaji§téna vhodna tloust’ka filmu.

. Suseni vzduchem

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

na Tokuyama Universal Bond II, dokud tekouci Tokuyama Universal Bond II neziistane na

stejném misté bez jakéhokoliv pohybu.

Dokoncete pouzitim slabého proudu vzduchu smérovaného na povrch. Vakuovou odsavackou

odstrafite rozstiiknuty Tokuyama Universal Bond II.

- Pokud naneseny Tokuyama Universal Bond II zne¢isti sliny, krev nebo jiné tekutiny, dikladné
kavitu vyplachnéte vodou, vysuste a znovu naneste cerstvy Tokuyama Universal Bond I1.

- Neoplachujte naneseny Tokuyama Universal Bond II vodou s vyjimkou pfipadu, kdy se jedna
o neumyslnou kontaminaci.

- Pokud doje k nahodnému rozstfiknuti, muze to zpusobit zbé&leni tkané nebo ptipadnou
alergickou reakci.

10. Kompozitni pryskyiice
Obnovte svétlem polymerovanou, samopolymerovanou nebo dualné polymerovanou kompozitni
pryskyfici podle pokynt vyrobce. Pretékajici kompozitni pryskyfici je nutné dikladné dokon¢it
a vylestit.
- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond II se mize mit pii ozafeni dentalnim polymera¢nim
svétlem fluorescenéni vzhled.

BKLINICKA APLIKACE PRO CEMENTACI A NEPRIME NAHRADY

1. Pfiprava adhezivniho povrchu nahrady

1.1 Jina keramika nez porcelan a kompozitni materialy
Zdrsnéte vnitfek vyplné tryskanim (0,1 az 0,2 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim
diamantovym vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch dikladné
oplachnéte a osuste.

1.2 Kovové nahrady
Zdrsnéte plochu tryskanim (0,3 az 0,5 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim diamantovym
vrta¢kem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch dikladné oplachnéte a

o
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osuste.
1.3 Porcelan

Povrch NEZDRSNUIJTE; vylestéte misto pro piipravu &istého a erstvého povreh pro adhezi.

Povrch dikladné oplachnéte a osuste.

- Pfi pouziti otryskani piskem nebo vzduchové abraze pouZzivejte praskovy oxid hlinity o
velikosti zrn nejméné 30 az 50 mikrometra.

- Pokud nebudete moci adhezivni povrch zdrsnit nebo vylestit, leptejte plochu ur¢enou k adhezi
kyselinou fosfore¢nou a pak diikladné oplachnéte a vysuste.

- Dale uvedené latky znemoziluji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢i$ténim nebo namocenim alkoholem. Poté, co bude prava dokonéena, nahradu
ocistéte.

1) Sadra a formovaci hmota

2) Silikonovy olej z kontrolniho nasazeni materialu

3) Olejova mlha z nasadce

4) Plak, vinan, sliny, krev a kapalny exsudat

5) Docasna nahrada a do¢asny cement
Pokud to bude nezbytné, chraiite plochu povrchu neurc¢eného k bondovani kovovym
izolaénim prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.

. Davkovani Tokuyama Universal Bond II

Pted pouzitim nechte Tokuyama Universal Bond II dosahnout pokojové teploty. Oteviete

lahvicku odstranénim uzavéru a vytlacte po jedné kapce od kazdého Tokuyama Universal Bond

II A a B do michaci jamky nebo do jednorazové michaci jamky. Dikladné promichejte

jednorazovym aplikatorem, dokud namichany piipravek pro bondovani nezezelena.

- Nadavkujte Tokuyama Universal Bond IT B OKAMZITE po nadavkovani bondu A. Tokuyama
Universal Bond IT A muize zrtizovét kvili tékavosti rozpoustédla, necha-li se piili§ dlouho stat.
Pokud Bond A zrtizovi, zlikvidujte jej a znovu nadavkujte cerstvy Tokuyama Universal Bond
ITAaB.

- Protoze Tokuyama Universal Bond II obsahuje tékava rozpoustédla, dokoncete aplikaci do 1
minuty po davkovani, pokud pouzivate michaci jamku. Po namichani se barva Tokuyama
Universal Bond II postupné zméni na zakladé reakce katalyzatoru Tokuyama Universal Bond
1I; je to normalni a neznamena to, Ze jsou s Tokuyama Universal Bond II obtize.

- Dokoncete aplikaci do 3 minut po davkovani, pokud pouzivate jednorazovou michaci jamku.

- Pii davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond Il A a B svisle. Nedrzte
lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpisobit, ze Tokuyama
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Universal Bond II potece zpét do trysky a znecCisti se.

- Pfi ddvkovéani se NEDOTYKEJTE trysky michaci jamky. NEZAMENUJTE uzavéry lahvicek
Tokuyama Universal Bond II A a B. Pokud Tokuyama Universal Bond II A a B ptijdou do
styku béhem davkovani, mize Tokuyama Universal Bond II v trysce zatvrdnout.

- Pfed uzavienim otiete nadbyte¢ny Tokuyama Universal Bond II z hrotu trysky a z vnitini
strany vicka.

- Bezprostiedné po davkovani znovu pevné dotahnéte uzavéry lahvicek Tokuyama Universal
Bond I AaB.

- NEUTAHUJTE ptili§ uzavéry lahvicek.

. Nanaseni Tokuyama Universal Bond IT

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch uréeny

k lepeni.

- Zajistéte, aby Tokuyama Universal Bond II zakryval vSechny povrchy, na n&jz se bude nanaset
kompozitni pryskyfice.

-NENANASEJTE nadmérné mnozstvi. Jedno naneseni Tokuyama Universal Bond I je
dostacujici. Prilis silnd vrstva muize narusit usazeni nahrady.

-NEDOVOLTE, aby sliny, krev, olej, voda atd. pfisly do styku s povrchem, ktery se ma
bondovat. Pokud bude osetfovany povrch kontaminovan, dikladné jej oplachnéte vodou,
osuste a znovu naneste cerstvy Tokuyama Universal Bond II.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEJTE piilis dlouho. Suite vzduchem po 30
sekund od naneseni, aby byla zajisténa vhodna tloust’ka filmu.

Suseni vzduchem

Pouzijte vzduch bez obsahu oleje/stiikacky na vodu k foukani vzduchu na povrch. Vakuovou

odsavackou odstraiite rozsttiknuty Tokuyama Universal Bond II.

Cementovani

Cementujte pryskyfi¢ny cement podle pokynii vyrobce.

- NENANASEIJTE pryskyfi¢nou cementovou pastu piimo na piipraveny zub nebo do dutiny,
ktera byla oSetfena Tokuyama Universal Bond I, aby nedoslo k nespravnému usazeni nahrady.

- Vytvrzovani lze urychlit v zavislosti na pouzitém pryskyfi¢éném cementu. Pro zachovani
vhodné tloustky filmu usad’te nahradu co nejdiive po pouZiti pryskyii¢ného cementu (do jedné
1 minuty po davkovani), pokud ne, je tu moznost, Ze se nahrada spravné neusadi cementaci.

- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond II se mize mit pfi ozafeni dentalnim polymera¢nim
svétlem fluorescencni vzhled.
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BKLINICKA APLIKACE PRO BONDOVANI AKRYLATOVE
PRYSKYRICE NA KOVOVOU PODLOZKU, SVORKU NEBO
UPEVNENI

. Priprava adhezivniho povrchu
Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi (0,1 az 0,2 MPa) nebo brousenim diamantovym vrtatkem
nizkymi ota¢kami, abyste pripravili povrch k adhezi. Povrch dikladné oplachnéte a osuste.

. Davkovani, aplikace a suSeni vzduchem
Pouzijte stejné postupy, které jsou popsany v odstavei KLINICKA APLIKACE PRO
CEMENTACI A NEPRIME NAHRADY.

. Aplikace, polymerace, sef'iznuti a povrchova tiprava akrylatové pryskyfiice
Pfistupte k bondovacimu postupu podle pokynti vyrobce pro pouziti polymerovatelné akrylatové
pryskyfice.

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za skodu & Gjmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pred pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro pifislusnou aplikaci.

Technické parametry se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku,
mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

. Tokuyama Universal Bond II er et selvhardende, dental tokomponentadhaesivsystem til bade
direkte og indirekte restaureringer, der kan anvendes med selvetsende, selektiv emaljeaetsnings-
og total-etch-teknikker. Som et universalt adhasiv er Tokuyama Universal Bond II blevet
udviklet til at vaere fuldt ud kompatibelt med lyshardende, selvhardende og dobbelthaerdende
kompositmaterialer.

. Tokuyama Universal Bond II forbedrer bondingstyrken for polymeriserbare plastmaterialer

S
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(adhzsiv plastcement, acrylplast og kompositplast) til indirekte restaurative materialer, sasom
glaskeramik (porcelen), oxidkeramik (zirconiumdioxid og aluminiumoxid), metal (zdel og
ikke-adel) samt plastmaterialer, herunder uorganisk filler.

3. Tokuyama Universal Bond II indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol A di (2-hydroxy
propoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol dimethacrylat (TEGDMA),
2-hydroxyethyl-methacrylat (HEMA), MTU-6 (thiouracil monomer), silankoblingsmiddel,
peroxid, boratkatalysator, acetone, ethanol og renset vand.

ETILSIGTET FORMAL
Tilsigtet formal: Selvherdende dentalt universaladhasiv
Patientmalgruppe: Alle aldersgrupper

HINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer med lysh@rdende, dobbeltherdende og
selvherdende kompositmaterialer

- Intraoral reparation af kompositrestaureringer, porceleen sammensmeltet pd metal, metal og alle
keramiske restaureringer uden yderligere brug af primer.

- Cementering af indirekte restaureringer og facader, nir kombineret med lyshardende,
dobbeltherdende og selvhardende plastcementer

- Bonding af kerneopbygninger fremstillet af kerneopbygningsmaterialer

- Bonding af proteseplast til metalbund, las eller tilhaftning

- Reparation af protese med metalbund, las eller tilhaftning

- Bonding af opak plast til en metalbund ved fremstillingen af kroner med plastfacader

HKONTRAINDIKATIONER

Tokuyama Universal Bond II indeholder methacrylmonomerer, peroxid, organiske
oplesningsmidler og syrer. Brug IKKE Tokuyama Universal Bond II til patienter, der er allergiske
over for eller overfolsomme over for methacrylmonomerer, beslegtede monomerer, peroxid,
organiske oplesningsmidler eller syrer.

HFORHOLDSREGLER
1) Tokuyama Universal Bond II ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i
denne brugsanvisning. Tokuyama Universal Bond II ma kun anvendes som angivet heri.
2) Tokuyama Universal Bond II er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlagefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.
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3) Tokuyama Universal Bond II ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller
hvis indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

4) Hvis Tokuyama Universal Bond II fordrsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal
bruges straks seponeres.

5) Brug altid undersegelseshandsker (plast, vinyl eller latex), nar du handterer Tokuyama
Universal Bond II for at undgad muligheden for allergiske reaktioner fra methacrylmonomerer.
Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersegelseshandsker. Hvis Tokuyama
Universal Bond II kommer i kontakt med undersggelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes,
og henderne vaskes grundigt med vand sd hurtigt som muligt.

6) Undga, at Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med gjne, slimhinder, hud eller tej.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med @jnene, skylles @jnene grundigt
med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlage.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinder, torres det berorte
omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfort. Berorte
omrader kan blive hvide pga. proteinkoagulation, men en sidan hvidfarvning ber forsvinde
inden for 24 timer. Hvis hvidfarvningen ikke forsvinder inden for 24 timer, skal der straks
soges laegehjalp, og patienten skal underrettes om dette.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller toj, mettes omradet
straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit, og der
skylles med vand.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) Tokuyama Universal Bond II ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller indanding kan
fordrsage alvorlig personskade.

8) For at undga utilsigtet indtagelse af Tokuyama Universal Bond II, skal produktet vare
utilgeengeligt for patienter og bern.

9) Tokuyama Universal Bond II eller dets dampe ma ikke udszttes for dben ild, da Tokuyama
Universal Bond II er breendbart.

10) For at undga kr ydsinfektion eller, at bondstyrken nedsattes, ma engangsapplikatoren IKKE
anvendes igen. og engangsudreringsskdlen Renger udreringsskalen grundigt med sprit efter
hver brug.

11) Tokuyama Universal Bond II méa IKKE anvendes direkte pé kaviteter, der er teet pa pulpa. Det
anbefales at anvende pulpabeskyttelse med underforing af glasionomer eller kalciumhydroxid .
Der ma IKKE anvendes EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da
disse materialer vil hemme hardningen af Tokuyama Universal Bond II.
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12) Vaer opmaerksom pa, at nir der er gaet en flis af restaureringen pga. skaevt bid eller bruxisme
(teenderskeeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.

13) Der ma IKKE anvendes udreringsskale fra andre fabrikanter.

14) Anvend udreringsskélen eller udreringsskélen til engangsbrug, der var vedlagt, nar Tokuyama
Universal Bond II dispenseres og blandes. Hvis Tokuyama Universal Bond II ikke dispenseres
ud pa gummiforingen, kan det blive svert at fa det heerdede Tokuyama Universal Bond II ud
af udreringsskalen igen. Det haerdede Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved at invertere
gummiforingen.

15) Tokuyama Universal Bond II ma IKKE blandes med andre maerker primere eller adhzsiver.

16) For at undgé sprejtning af vaesken, ma flasken med Tokuyama Universal Bond II ikke dbnes
umiddelbart efter, at den er blevet taget ud af keleskabet. Tokuyama Universal Bond II skal
have stuetemperatur for anvendelse. Nar det er blevet taget ud af keleskabet, skal produktet sta
120 minutter, eller indtil det har stuetemperatur.

17) Brug ikke Tokuyama Universal Bond II sammen med harpiksmaterialer, som sarlige
adhaesiver eller primere er specificeret for.

HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG MATERIALER

1) Visse materialer og medikamenter (hamostatisk materiale) heemmer haerdningen/ adhasionen
af Tokuyama Universal Bond II.
Brug IKKE produkter, der
- eugenol,
- aluminiumchlorid,
- jernsulfat,
- kalciumsulfat,
- aluminiumsulfat,
- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;).F],

2) Tokuyama Universal Bond II klaber ikke til tandstrukturen umiddelbart efter anvendelse af
materialer, der indeholder:
- brintoverilte (oxydol),
- natriumhypochlorit,
Vi tilrdder, at du undgér at anvende disse materialer pa dagen for cementeringen. Disse
materialer kan imidlertid anvendes til rodkanalbehandling, da haemningen, der forarsages af
disse materialer, seedvanligvis fordamper inden for fem dage.
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HOPBEVARING
1) Opbevar Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer pa mellem 0 til 25°C (32 til 77°F).
2) Holdes vak fra varme, direkte sollys, gnister og aben ild.
3) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa flasken/emballagen.

EBORTSKAFFELSE

Ubrugt Tokuyama Universal Bond 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.

KLINISK ANVENDELSE TIL DIREKTE RESTAURERINGER OG
INTRAORAL REPARATION AF RESTAURERINGER MED
KOMPOSITPLAST

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

. Terlaegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.

. Kavitetspraeparation
Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praeparationer (klasse 111,
1V, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, IT) forsynes med

chamfers, hvilket bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og

restaureringen og forbedrer dermed bade @stetikken og retentionen.

- Hvis den klebende overflade implicerer uskaret emalje, appliceres @tsemiddel pa det udskéarne
emalje. Se afsnittet “Selektiv emaljeztsningsteknik”.

. Terring

Teor kaviteten ved at anvende en blotting-teknik eller luftsprojteteknik.

- Den vitale tand ma IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperative falsomhed.

- Stofferne angivet nedenfor, som haemmer hardningen af Tokuyama Universal Bond II, 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.
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5. Atsning af tandstrukturen (valgfri)
(a.) Selektiv emaljeztsningsteknik
Applicér phosphorsyregel pd den praparerede kavitets emaljerand og lad phosphorsyregelen
sidde i 10-15 sekunder. Skyl den @tsede overflade grundigt (mindst 15 sekunder) med vand
og ter dernast med blid luft.
(b.) Total-etch-teknik
Applicér forst phosphorsyregel pa den praeparerede emalje og dernast pa dentinen.
Atsemidlet skal have lov til at sidde og reagere pa emaljen og dentinen i 10-15 sekunder.
Skyl grundigt (mindst 15 sekunder) med vand og ter dernast med blid luft eller med
vattamponer; ma ikke torres for meget.
6. Klargering af den adhzesive overflade under reparation
6.1 Keramik, undtagen porcelen, samt kompositmaterialer
Affas kanten, om nedvendigt. Ger omradet ru indvendigt vha. luftabrasion eller slibning med et
diamantbor ved langsom hastighed for at praeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter
overfladen grundigt.
6.2 Metalrestaureringer
Gor omradet ru indvendigt vha. luftabrasion eller slibning med et diamantbor ved langsom
hastighed for at preeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.
6.3 Porcelen
Affas kanten, om nedvendigt. Ger IKKE overfladen ru; polér omradet for at fa en ren og frisk
overflade til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.
- Nar du anvender luftabrasion, skal der anvendes aluminiumoxidpulver i en kornsterrelse pa
mindst 30 til 50 um.
- Stofferne angivet nedenfor heemmer adhasion og skal fjernes fra den adhzsive overflade via
mekaniske rengering eller bledgerelse i sprit.
1) Olietage fra hovedstykke
2) Plak, tandsten, spyt, blod og ekssudater
- Om nedvendigt beskyttes overfladen, der ikke bondes, med matricebéand, paraffinfilm, vaseline
08V.
7. Dispensering af Tokuyama Universal Bond 11
Lad Tokuyama Universal Bond II fi stuetemperatur for anvendelse. Abn flasken ved at fjerne
hatten og tryk en drabe Tokuyama Universal Bond II A og B ud i udreringsskélen eller
udreringsskélen til engangsbrug. Blandes grundigt med en engangsapplikator, indtil det
blandede bondingmiddel bliver gront.
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- Pafor Tokuyama Universal Bond II B STRAKS efter A. Tokuyama Universal Bond II A kan
blive lyseredt pa grund af fordampning af oplesningsmiddel, hvis det far lov til at sta for
leenge. Hvis Bond A bliver lyseredt, skal det kasseres, og der skal trykkes en ny drabe
Tokuyama Universal Bond 1T A og B ud.

- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 1 minut efter udtrykning, hvis udreringsskalen
anvendes, da Tokuyama Universal Bond II indeholder flygtige solventer. Efter blanding
@ndres farven pa Tokuyama Universal Bond II gradvist baseret pa katalysatorens reaktion.
Dette er normalt og indikerer ikke et problem med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen skal faerdiggeres inden for 3 minutter efter udtrykning, hvis udreringsskalen til
engangsbrug anvendes.

- Serg for at holde flaskerne med Tokuyama Universal Bond II A og B lodret ved dispensering.
Hold ikke flaskerne diagonalt eller vandret, mens der dispenseres, da dette kan fa Tokuyama
Universal Bond II til at lebe tilbage i dysen og blive kontamineret.

- Lad IKKE dysen rere blandingsbrenden under dispensering. Byt IKKE om pa flaskehztterne
pé Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt med hinanden under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II heerde i dysen.

- Tor overskydende Tokuyama Universal Bond II af dysens spids og af hettens inderside for
den lukkes.

- Sat flaskernes haetter forsvarligt pa Tokuyama Universal Bond II A og B igen straks efter
udtrykningen.

- Stram IKKE flaskehztterne for meget.

8. Applicering af Tokuyama Universal Bond 11

Brug engangsapplikatoren til at pafere den blandede Tokuyama Universal Bond II pa hele den/

de klaebende overflade(r). Serg for at fa alle overflader med, hvor Tokuyama Universal Bond II

skal appliceres.

- I tilfeelde af intraoral reparation af restaureringer, hvor den klebende overflade inkluderer
tandstruktur og restaureringer (keramik, porcelan, metaller eller kompositmaterialer), skal du
anvende det blandede Tokuyama Universal Bond II pé hele den klebende overflade pa én
gang. Der er ikke brug for ekstra primere.

- Hvis det péforte Tokuyama Universal Bond II samles pé kavitetens bund eller i en vinkel pa
kavitetens overflade og er for tyk til at luftterre, skal du fjerne overskydende materiale med en
paperpoint eller en ny engangsapplikator.

- Serg for, at overskydende Tokuyama Universal Bond II ikke leber ind I tandkedet. Hvis
Tokuyama Universal Bond II leber ind i tandkedet, skal omradet skylles og terres grundigt.
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- Hvis spyt, blod eller andre vasker kontaminerer det paferte Tokuyama Universal Bond 11,
skylles kaviteten grundigt med vand, terres, og frisk Tokuyama Universal Bond II appliceres
igen.

- Det applicerede Tokuyama Universal Bond II ma IKKE skylles med vand, med undtagelse af
ved utilsigtet kontaminering.

- Vent IKKE for leenge efter appliceringen af Tokuyama Universal Bond II. Luftter inden for 30
sekunder efter applicering for at sikre den korrekte filmtykkelse.

. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives Tokuyama Universal Bond II’s overflade kontinuerligt en

svag terblesning, indtil det flydende Tokuyama Universal Bond II forbliver pa samme sted uden

bevagelse. Feerdigger med en let torblaesning af overfladen. Anvend en vakuumaspirator for at
forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprojter.

- Hvis spyt, blod eller andre vaesker kontaminerer Tokuyama Universal Bond II, skylles grundigt
med vand, terres og frisk Tokuyama Universal Bond II appliceres igen.

- Det applicerede Tokuyama Universal Bond II mé ikke skylles med vand, med undtagelse af
ved utilsigtet kontaminering.

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

10. Kompositplast
Restaurér med en lysherdende, selvherdende eller dobbeltherdende kompositplast i henhold til
producentens anvisninger. Dernast finisheres og poleres grundigt.
- Tokuyama Universal Bond Il-laget kan synes fluorescerende under bestraling med en
haerdelampe.

HKLINISK ANVENDELSE TIL CEMENTERING AF INDIREKTE
RESTAURERINGER

1. Klargering af restaureringens adhzsive overflade

1.1 Keramik, undtagen porcelen, samt kompositmaterialer
Gor restaureringen ru indvendigt vha. sandblasning (0,1 til 0,2 MPa), luftabrasion eller slibning
med et diamantbor ved langsom hastighed for at preeparere overfladen til adhzasion. Skyl og ter
overfladen grundigt.

1.2 Metalrestaureringer
Geor omradet ru indvendigt vha. sandblesning (0,3 til 0,5 MPa), luftabrasion eller slibning med
et diamantbor ved langsom hastighed for at preeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter

N
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overfladen grundigt.
1.3 Porcelan

Gor IKKE overfladen ru; polér omradet for at fa en ren og frisk overflade til adhaesion. Skyl og

tor overfladen grundigt.

- Nar du anvender sandblaseren eller luftabrasion, skal der anvendes aluminiumoxidpulver i en
kornsterrelse pa mindst 30 til 50 pm.

- Hvis du er ude af stand til at gere den adhzsive overflade ru eller polere den, @tses omradet til
adhzesion med phosphorsyre, hvorefter det skylles og torres grundigt.

- Stofferne angivet nedenfor haemmer adhasion og skal fijernes fra den adhasive overflade via
mekaniske rengering eller bledgerelse i sprit. Rens restaureringen, nar justeringen er ferdig.

1) Gips og indstebningsmasse

2) Silikoneolie fra tilpasningsmateriale

3) Olietage fra hovedstykke

4) Plak, tandsten, spyt, blod og ekssudater

5) Midlertidig restaurering og midlertidig cement
Om nedvendigt beskyttes overfladen, der ikke bondes, med matriceband, paraffinfilm,
vaseline osv.

. Dispensering af Tokuyama Universal Bond 11

Lad Tokuyama Universal Bond II fi stuetemperatur for anvendelse. Abn flasken ved at fjerne

hztten og tryk en drabe Tokuyama Universal Bond II A og B ud i udreringsskalen eller

udreringsskélen til engangsbrug. Blandes grundigt med en engangsapplikator, indtil det
blandede bondingmiddel bliver grent.

- Pafer Tokuyama Universal Bond II B STRAKS efter A. Tokuyama Universal Bond II A kan
blive lyseredt pa grund af fordampning af oplesningsmiddel, hvis det far lov til at sta for
leenge. Hvis Bond A bliver lyseredt, skal det kasseres, og der skal trykkes en ny drabe
Tokuyama Universal Bond II A og B ud.

- Appliceringen skal ferdiggeres inden for 1 minut efter udtrykning, hvis udreringsskalen
anvendes, da Tokuyama Universal Bond II indeholder flygtige solventer. Efter blanding
endres farven pa Tokuyama Universal Bond II gradvist baseret pa katalysatorens reaktion.
Dette er normalt og indikerer ikke et problem med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 3 minutter efter udtrykning, hvis udreringsskélen til
engangsbrug anvendes.

- Serg for at holde flaskerne med Tokuyama Universal Bond II A og B lodret ved dispensering.
Hold ikke flaskerne diagonalt eller vandret, mens der dispenseres, da dette kan fa Tokuyama
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Universal Bond II til at lobe tilbage i dysen og blive kontamineret.

- Lad IKKE dysen rere blandingsbrenden under dispensering. Byt IKKE om pa flaskehatterne
pé Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt med hinanden under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond I harde i dysen.

- Tor overskydende Tokuyama Universal Bond II af dysens spids og af hattens inderside for
den lukkes.

- Szt flaskernes hatter forsvarligt pa Tokuyama Universal Bond II A og B igen straks efter
udtrykningen.

- Stram IKKE flaskehztterne for meget.

. Applicering af Tokuyama Universal Bond II

Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa overfladen,

der skal bondes.

- Serg for, at Tokuyama Universal Bond Il dekker alle overflader, hvor cementen bliver
appliceret.

- Applicér IKKE for meget. En applicering af Tokuyama Universal Bond II er tilstreekkelig. Et
for tykt lag kan kompromittere restaureringens pasform.

- Lad IKKE spyt, blod, olie, vand osv. komme i kontakt med overfladen, der skal bondes. Hvis
den behandlede overflade kontamineres, skylles der grundigt med vand, der terres, og frisk
Tokuyama Universal Bond II appliceres pa ny.

- Vent IKKE for lzenge efter appliceringen af Tokuyama Universal Bond II. Luftter inden for 30
sekunder efter applicering for at sikre den korrekte filmtykkelse.

. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives overfladen en let torblaesning. Anvend en vakuumaspirator
for at forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprajter.

. Cementering

Cementér med en harpikscementen i henhold til producentens anvisninger.

- Pafor IKKE harpikscementpasta direkte pa den forberedte tand eller den med Tokuyama
Universal Bond II behandlede kavitet for at undga forkert placering af restaureringen.

- Herdning kan accelereres afhangigt af den anvendte harpikscement. For at bevare den
passende filmtykkelse skal restaureringen placeres sa hurtigt som muligt efter pafering af
harpikscementen (inden for 1 minut efter paferingen). Hvis ikke, er der risiko for, at
restaureringen ikke vil sidde korrekt ved cementeringen.

- Tokuyama Universal Bond II-laget kan synes fluorescerende under bestraling med en
hzardelampe.
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KLINISK ANVENDELSE AF BONDING AF ACRYLPLAST TIL
METALBUND, LAS ELLER TILHAFTNING

. Klargering af den adhzsive overflade
Gor omradet ru vha. sandblasning (0,1 til 0,2 MPa) eller slibning med et diamantbor ved
langsom hastighed for at preeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.

. Dispensering, applicering og luftterring
Anvend samme procedurer som beskrevet i KLINISK ANVENDELSE TIL CEMENTERING
AF INDIREKTE RESTAURERINGER.

. Applicering, hzerdning, tilpasning og finishering af acrylplast
Fortset med proceduren i henhold til producentens anvisninger vedrerende anvendelsen af
polymeriserbar acrylplast.
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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 andres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne
@ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

DEUTSCH ©00000000000000000000000000000000 00

Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Hinweise durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

. Tokuyama Universal Bond II ist ein selbsthirtendes Zwei-Komponenten-Dentaladhdsivsystem
fiir direkte und indirekte Restaurationen, das mit Techniken zur Selbstétztung, zur selektiven
Schmelz-Atzung und zur Gesamtitzung verwendet werden kann. Als universelles Adhisiv
wurde Tokuyama Universal Bond II so konzipiert, dass es vollstindig kompatibel mit
lichthdrtenden, selbsthirtenden und dualhédrtenden Kompositmaterialien ist.

. Tokuyama Universal Bond II verbessert die Bonding-Festigkeit von polymerisierbaren

S
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Kunststoffmaterialien (adhisiver Kunststoffzement, Acrylharz und Komposit) an indirekten
Restaurationsmaterialien wie Glaskeramiken (Porzellan), Oxidkeramiken (Zirkonoxid und
Aluminiumoxid), Metallen (Edelmetalle und unedle Metalle) und Kunststoffmaterialien
einschlieBlich anorganischen Fiillern.

3. Tokuyama Universal Bond II enthdlt Phosphorsdure-Monomer, Bisphenol-A- di-(2-hydroxy
propoxy)Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA),
2-Hydroxyethyl-Methacrylate (HEMA), MTU-6 (Thiouracil-Monomer), Silanisierungsmittel,
Peroxid, Borat-Katalysator, Aceton, Ethanol und gereinigtes Wasser.

HVERWENDUNGSZWECK
Verwendungszweck: Selbsthirtendes Universal-Dentaladhisiv
Patientenzielgruppe: Alle Altersgruppen

HINDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich mit lichthiartenden, dualhértenden und
selbsthdartenden Kompositmaterialien

- Intraorale Reparatur von Komposit-Restaurationen, von Verblendkeramiken, von Metall und
allen Keramik-Restaurationen ohne einen zusitzlichen Primer

- Zementierung von indirekten Restaurationen und Veneers in Kombination mit lichthirtenden,
dualhértenden und selbsthéirtenden Kunststoffzementen

- Bonden von Stumpf-Aufbauten aus Stumpf-Aufbaumaterialien

- Bonden von Prothesenkunststoft auf eine Metallbasis, Klammer oder Befestigung

- Reparatur von Zahnprothesen mit Metallbasis, Klammer oder Befestigung

- Bonden von opakem Kunststoff auf eine Metallbasis bei der Herstellung von mit Kunststoff
verblendeten

I KONTRAINDIKATIONEN

Tokuyama Universal Bond II enthdlt methacrylathaltige Monomere, Peroxid, organische
Losungsmittel und Saurens. Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT fiir Patienten,
die allergisch oder iiberempfindlich auf methacrylathaltige Monomere, verwandte Monomere,
Peroxid oder organische Losungsmittel und Sauren reagieren.

HVORSICHTSMASSNAHMEN
1) Tokuyama Universal Bond II NUR fir die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
VERWENDEN. Tokuyama Universal Bond II nur entsprechend dieser Anleitung verwenden.
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2) Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung der Verpackung
beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4) Wenn Tokuyama Universal Bond II eine allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen
auslost, die Anwendung sofort unterbrechen.

5) Verwenden Sie grundsitzlich Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex)
beim Umgang mit Tokuyama Universal Bond II, um mogliche allergische Reaktionen durch
Methacrylatmonomere zu vermeiden. Hinweis: Bestimmte Substanzen/Materialien kénnen die
Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn Tokuyama Universal Bond IT in Kontakt mit
den Untersuchungshandschuhen kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen sowie die
Hinde so bald wie moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Kontakt von Tokuyama Universal Bond II mit Augen, Schleimhduten, Haut und Kleidung
vermeiden.

- Wenn Tokuyama Universal Bond II in Kontakt mit den Augen kommt, die Augen griindlich
mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt konsultieren.

- Wenn Tokuyama Universal Bond II in Kontakt mit Schleimhéduten kommt, die betroffene
Region sofort abwischen und nach Fertigstellung der Restauration griindlich mit Wasser
abspiilen. Betroffene Regionen koénnen durch Proteinkoagulation eine weiBlliche Verfirbung
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 aufgekldrt werden.

- Wenn Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden. Verschlucken oder
Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fithren.

8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von Tokuyama Universal Bond II zu vermeiden, das
Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen.

9) Tokuyama Universal Bond II oder seine Dampfe diirfen NICHT in Kontakt mit offenen
Flammen kommen, da Tokuyama Universal Bond II entziindlich ist.

10) Um eine Kreuzkontamination und eine Verringerung der Bonding-Festigkeit zu vermeiden, die
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Einweg-Applikatoren und die Einweg-Mischbehilter verwenden NICHT wiederverwenden.
Reinigen Sie den Entnahmebehilter nach jedem Gebrauch sorgfiltig mit Alkohol.

11) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT direkt in einer Kavitit in unmittelbarer
Nihe der Pulpa. In diesem Fall wird ein Pulpenschutz mit Glasionomer-Abdeckung oder
Kalziumhydroxid empfohlen. Verwenden Sie KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE,
da diese die Aushértung von Tokuyama Universal Bond II verhindern.

12) Denken Sie daran, dass, wenn eine Restauration aufgrund schlecht ausgerichteter Okklusion
oder Bruxismus (Zusammenbeiflen, Schleifen oder Klopfen) abgesplittert ist, die reparierte
Restauration erneut absplittern kann.

13) Verwenden Sie KEINE Mischbehélter anderer Hersteller.

14) Verwenden Sie den mitgelieferten Mischbehilter oder Einweg-Mischbehalter zur Entnahme
und Mischung von Tokuyama Universal Bond II. Wenn Tokuyama Universal Bond II nicht in
den Mischbehilter aus Gummi gegeben wird, kann es schwierig sein, ausgehértetes Tokuyama
Universal Bond II aus dem verwendeten Mischbehilter zu entfernen. Entfernen Sie
ausgehirtetes Tokuyama Universal Bond II indem Sie das Gummi von innen nach aufien
wenden.

15) Mischen Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT mit Primern oder Adhésiven anderer
Marken.

16) Um ein Verspritzen der Fliissigkeit zu vermeiden, sollten die Flaschen mit Tokuyama
Universal Bond II nicht sofort nach der Herausnahme aus dem Kiihlschrank ge6ffnet werden.
Tokuyama Universal Bond Il muss vor der Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht
werden. Warten Sie nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank 20 Minuten oder so lange, bis
das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat.

17) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II nicht mit Kunststoffmaterialien, fiir die spezielle
Adhisive oder Primer spezifiziert sind.

B VORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (hamostatisches Material) verhindern das Abbinden/die
Adhision von Tokuyama Universal Bond II.
Verwenden Sie KEINE Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen:
- Eugenol
- Eisen(I1I)-Sulfat
- Kalziumsulfat
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- Aluminiumsulfat
- Diamin-Silberfluorid [Molekiilformel: Ag(NH;),F]

2) Direkt nach der Applikation von Materialien mit folgenden Inhaltsstoffen haftet Tokuyama
Universal Bond II nicht auf der Zahnstruktur:
- Wasserstoffperoxid (Oxydol)
- Natriumhypochlorit
Wir empfehlen, diese Materialien am Tag der Zementierung zu vermeiden. Sie kénnen jedoch
fiir eine Wurzelbehandlung verwendet werden, da die durch sie hervorgerufene
Adhidsionshemmung normalerweise innerhalb von fiinf Tagen verschwindet.

MAUFBEWAHRUNG
1) Lagern Sie Tokuyama Universal Bond II bei Temperaturen zwischen 0 und 25°C (32 bis 77°F).
2) Von Hitze, direkter Sonnenstrahlung, Funken und offenen Flammen fernhalten.
3) NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

HENTSORGUNG

Ungebrauchtes Tokuyama Universal Bond II muss mit einem inerten, resorbierenden Material wie
etwa Gaze oder Baumwolle aufgesaugt und entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

BEKLINISCHE ANWENDUNG FUR DIREKTE RESTAURATIONEN
UND INTRAORALE REPARATUR VON RESTAURATIONEN MIT
KOMPOSIT

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

. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.

. Kavititenpriparation
Die Kavitit priaparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzrinder von Préparationen im
Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschridgen und bei Préparationen im Seitenzahnbereich
(Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen. Anschrigungen und Hohlkehlen tragen dazu bei,
weniger markante Uberginge zwischen Kavititenrindern und Restauration zu schaffen und
verbessern dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention.
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- Wenn eine Haftfliche mit unbeschliffenem Schmelz vorliegt, applizieren Sie Atzmittel auf

diesen Schmelz. Siehe Abschnitt ,, Technik zur selektiven SchmelzAtzung*.
4. Trocknen

Trocknen Sie die Kavitdt durch Abtupfen oder mit einem Luftblaser.

- Trocknen Sie vitale Zdhne NICHT v6llig aus. Eine Austrocknung kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fiihren.

- Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen hemmen das Aushérten von Tokuyama Universal
Bond II und sollten durch griindliche Reinigung der Zahnoberfliche mit Alkohol,
Zitronensaure oder durch Auftragen von Phosphorsaure 2 bis 3 Sekunden vor der Anwendung
entfernt werden:

1) Olnebel vom Handstiick

2) Speichel, Blut und Exsudate

5. Atzen der Zahnstruktur (optional)
(a.) Technik zur selektiven Schmelz-Atzung

Tragen Sie Phosphorsiure-Atzgel nur auf den Schmelz auf, der den Rand der priparierten
Kavitit umgibt, und belassen Sie das Phosphorsiure-Atzgel fiir 10-15 Sekunden dort.
Spiilen Sie die gedtzte Oberfliache sorgféltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie sie mit einem schwachen Luftstrom.

(b.) Technik zur Gesamtdtzung

Tragen Sie Phosphorsiure-Atzgel zuerst auf den priparierten Schmelz und dann auf das
Dentin auf. Das Atzmittel sollte zur Reaktion 1015 Sekunden auf dem Schmelz und dem
Dentin belassen werden. Spiilen Sie sorgféltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie mit einem schwachen Luftstrom oder Wattepellets; dabei nicht zu stark
trocknen.

6. Priparation der Adhisionsoberfliche bei Reparaturen

6.1 Kompositmaterialien und Keramiken aufler Porzellan

Gegebenenfalls die Ridnder abschridgen. Den Bereich durch Air-Abrasion oder Schleifen mit

einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfliache fiir die

Adhision zu préparieren. Die Oberfliche sorgfiltig spiilen und trocknen.

6.2 Metallrestaurationen

Den Bereich durch Air-Abrasion oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei niedriger

Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfliche fiir die Adhésion zu priparieren. Die Oberfliche

sorgfaltig spiilen und trocknen.
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6.3 Porzellan

Gegebenenfalls die Rénder abschrigen. Die Oberfldche NICHT aufrauen. Den Bereich polieren,

um eine saubere und frische Oberfliche fiir die Adhdsion zu priparieren. Die Oberfliche

sorgfaltig spiilen und trocknen.

- Bei Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngrofie von mindestens 30 bis 50 pm
verwenden.

- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern die Adhdsion und miissen durch
mechanische Reinigung oder mit Hilfe von Alkohol von der Adhésionsflidche entfernt werden.
1) Olnebel vom Handstiick
2) Plaque, Zahnstein, Speichel, Blut und Sekrete

- Bei Bedarf die nicht zu bondende Fliache mit Matrizenband, Paraffinfilm, Vaseline o. &.
schiitzen.

. Entnahme von Tokuyama Universal Bond II

Warten Sie vor der Verwendung, bis Tokuyama Universal Bond II Zimmertemperatur erreicht

hat. Offnen Sie die Flasche durch Abnehmen des Verschlusses und geben Sie jeweils einen

Tropfen Tokuyama Universal Bond II A und B in den Mischbehiélter oder Einweg-

Mischbehilter. Mischen Sie sorgfdltig mit einem Einweg-Applikator, bis der gemischte

Haftvermittler griin ist.

- Entnehmen Sie Tokuyama Universal Bond II B SOFORT nach der Entnahme von A. Aufgrund
der Verfliichtigung des Losungsmittels kann Tokuyama Universal Bond II A erneut die Farbe
rosa annehmen, wenn sich das Produkt zu lange setzt. Wenn Bond A rosa wird, entsorgen Sie
es und entnehmen Sie erneut frisches Tokuyama Universal Bond II A und B.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme, wenn Sie den
Mischbehilter verwenden, da Tokuyama Universal Bond II fliichtige Losemittel enthélt. Nach
dem Mischen verdndert sich aufgrund einer katalytischen Reaktion allméhlich die Farbe von
Tokuyama Universal Bond II. Dies ist normal und stellt kein Problem mit Tokuyama Universal
Bond II dar.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme, wenn Sie den
Einweg-Mischbehalter verwenden.

- Halten Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B bei der Entnahme immer
senkrecht. Die Flaschen bei der Entnahme niemals schrig oder waagerecht halten. Dadurch
konnte Tokuyama Universal Bond II in die Diise zuriickflieBen und der Flascheninhalt
kontaminiert werden.

- Beriihren Sie bei der Entnahme die Diise zum Mischbehilter NICHT. Tauschen Sie die
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Flaschenverschliisse von Tokuyama Universal Bond II A und B nicht aus. Wenn Tokuyama
Universal Bond II A und B bei der Entnahme in Kontakt kommen, kann Tokuyama Universal
Bond II in der Diise aushirten.

- Wischen Sie vor dem Verschliefien tiberschiissiges Tokuyama Universal Bond II von der
Diisenspitze und der Innenseite des Verschlusses ab.

- VerschlieBen Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B direkt nach der
Entnahme wieder fest mit ihren Verschliissen.

- Ziehen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.

. Applikation von Tokuyama Universal Bond 11

Tragen Sie mithilfe des Einweg-Applikators Tokuyama Universal Bond II auf alle Haftflachen
auf. Achten Sie darauf, dass keine Oberflachen vergessen werden, auf die Tokuyama Universal
Bond II appliziert werden sollte.

- Tragen Sie bei einer intraoralen Reparatur von Restaurationen, wenn die Haftfliche sowohl
aus Zahnstruktur als auch aus Restaurationen (Keramik, Porzellan, Metall oder
Kompositmaterialien) besteht, das gemischte Tokuyama Universal Bond II sofort auf die
gesamte Haftfldche auf. Es werden keine zusitzlichen Primer bendtigt.

- Wenn sich das applizierte Tokuyama Universal Bond II am Kavitdtenboden oder am Winkel
zwischen Kavitit und Oberfliche ansammelt und zu dick ist, um mit einem Luftstrom
verringert zu werden, konnen Sie den Uberschuss mit einer Papierspitze oder einem neuen
Einweg-Applikator entfernen.

- Achten Sie darauf, dass iiberschiissiges Tokuyama Universal Bond II nicht in den
subgingivalen Bereich fliet. Sollte Tokuyama Universal Bond II in den subgingivalen Bereich
geflossen sein, spiilen und trocknen Sie diesen sorgfaltig.

- Wenn appliziertes Tokuyama Universal Bond II durch Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten
kontaminiert wurde, sorgfiltig mit Wasser abspiilen, trocknen und erneut frisches Tokuyama
Universal Bond II auftragen.

- Spiilen Sie appliziertes Tokuyama Universal Bond II NICHT mit Wasser ab, sofern keine
unbeabsichtigte Kontamination vorliegt.

- Warten Sie nach der Applikation von Tokuyama Universal Bond II NICHT zu lange. Trocknen
Sie mit Luft innerhalb von 30 Sekunden nach der Applikation, um die richtige Filmdicke
sicherzustellen.

. Lufttrocknen

Applizieren Sie mithilfe einer 6lfreien Luft/Wasser-Spritze einen kontinuierlichen, schwachen
Luftstrom auf die Tokuyama Universal Bond II -Oberfliche, bis das flieBende Tokuyama
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Universal Bond II ohne eine Bewegung in derselben Position verbleibt. Beenden Sie den
Vorgang indem Sie einen schwachen Luftstrom auf die Oberfliche applizieren. Verwenden Sie
einen Sauger, um ein Verspritzen von Tokuyama Universal Bond II zu vermeiden.

- Wenn appliziertes Tokuyama Universal Bond II durch Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten
kontaminiert wurde, sorgfaltig mit Wasser abspiilen, trocknen und erneut frisches Tokuyama
Universal Bond II auftragen.

- Spiilen Sie appliziertes Tokuyama Universal Bond II nicht mit Wasser ab, sofern keine
unbeabsichtigte Kontamination vorliegt.

- Sollte Tokuyama Universal Bond II versehentlich verspritzt werden, kann es zu einer
Weillfarbung des Gewebes fithren oder eine allergische Reaktion auslosen.

10. Komposit

Restaurieren Sie mit einem lichthartenden, selbsthdrtenden oder dualhdrtenden Komposit

entsprechend den Herstelleranweisungen. Uberschiissiges Komposit ist sorgfiltig auszuarbeiten

und zu polieren.

- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.

EKLINISCHE ANWENDUNG FUR DIE ZEMENTIERUNG VON
INDIREKTEN RESTAURATIONEN

1. Priparation der Adhisionsoberfliche der Restauration

1.1 Kompositmaterialien und Keramiken aufer Porzellan
Rauen Sie den Innenbereich der Restauration durch Abstrahlen (0,1 bis 0,2 MPa), Air- Abrasion
oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit auf, um die Oberflidche
fiir die Adhésion vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberfldche sorgfaltig.

1.2 Metallrestaurationen
Rauen Sie den Bereich durch Abstrahlen (0,3 bis 0,5 MPa), Air-Abrasion oder Schleifen mit
einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit auf, um die Oberfliche fiir die Adhésion
vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberflache sorgfaltig.

1.3 Porzellan
Die Oberflache NICHT aufrauen. Den Bereich polieren, um eine saubere und frische Oberfléche
fiir die Adhésion zu préparieren. Spiilen und trocknen Sie die Oberflache sorgfiltig.
- Bei Abstrahlung oder Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngrée von mindestens

30 bis 50 pm verwenden.

- Wenn die Adhiasionsfliche nicht aufgeraut oder poliert werden kann, den Adhésionsbereich
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mit Phosphorsiure anitzen und dann sorgfiltig spiilen und trocknen.

- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern eine Adhdsion und miissen iiber
mechanische Reinigung oder mithilfe von Alkohol von der Adhasionsfliche entfernt werden.
Reinigen Sie die Restauration nach erfolgter Anpassung.

1) Gips und Einbettmasse

2) Silikondl aus Materialien zur Priifung der Kronenanpassung

3) Olnebel vom Handstiick

4) Plaque, Zahnstein, Speichel, Blut und Sekrete

5) Voriibergehende Restauration und voriibergehender Zement
Schiitzen Sie bei Bedarf die nicht zu bondende Fliche mit Matrizenband, Paraffinfilm,
Vaseline o. 4.

2. Entnahme von Tokuyama Universal Bond 11

Warten Sie vor der Verwendung, bis Tokuyama Universal Bond II Zimmertemperatur erreicht

hat. Offnen Sie die Flasche durch Abnehmen des Verschlusses und geben Sie jeweils einen

Tropfen Tokuyama Universal Bond II A und B in den Mischbehilter oder Einweg-

Mischbehilter. Mischen Sie sorgfiltig mit einem Einweg-Applikator, bis der gemischte

Haftvermittler griin ist.

- Entnehmen Sie Tokuyama Universal Bond IT B SOFORT nach der Entnahme von A. Aufgrund
der Verfliichtigung des Losungsmittels kann Tokuyama Universal Bond II A erneut die Farbe
rosa annehmen, wenn sich das Produkt zu lange setzt. Wenn Bond A rosa wird, entsorgen Sie
es und entnehmen Sie erneut frisches Tokuyama Universal Bond II A und B.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme, wenn Sie den
Mischbehilter verwenden, da Tokuyama Universal Bond II fliichtige Losemittel enthalt. Nach
dem Mischen verandert sich aufgrund einer katalytischen Reaktion allméhlich die Farbe von
Tokuyama Universal Bond II. Dies ist normal und stellt kein Problem mit Tokuyama Universal
Bond II dar.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme, wenn Sie den
Einweg-Mischbehalter verwenden.

- Halten Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B bei der Entnahme immer
senkrecht. Die Flaschen bei der Entnahme niemals schrig oder waagerecht halten. Dadurch
konnte Tokuyama Universal Bond II in die Diise zuriickflieBen und der Flascheninhalt
kontaminiert werden.

- Beriihren Sie bei der Entnahme die Diise zum Mischbehilter NICHT. Tauschen Sie die
Flaschenverschliisse von Tokuyama Universal Bond II A und B nicht aus. Wenn Tokuyama
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Universal Bond II A und B bei der Entnahme in Kontakt kommen, kann Tokuyama Universal
Bond II in der Diise aushérten.

- Wischen Sie vor dem VerschlieBen tiberschiissiges Tokuyama Universal Bond II von der
Diisenspitze und der Innenseite des Verschlusses ab.

- VerschlieBen Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B direkt nach der
Entnahme wieder fest mit ihren Verschliissen.

- Ziehen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.

. Applikation von Tokuyama Universal Bond II

Tragen Sie mithilfe des Einweg-Applikators vermischtes Tokuyama Universal Bond II auf die

zu bondende Flache auf.

- Stellen Sie sicher, dass Tokuyama Universal Bond II die gesamte Flidche bedeckt, auf die der
Zement appliziert werden soll.

- Applizieren Sie NICHT eine zu grole Menge. Eine einzige Applikation von Tokuyama
Universal Bond II ist ausreichend. Eine zu dicke Schicht kann die Passgenauigkeit der
Restauration beeintrachtigen.

- Achten Sie darauf, dass KEIN Speichel, Blut, Ol, Wasser usw. in Kontakt mit der zu
bondenden Flache kommt. Ist die behandelte Fliche kontaminiert, sorgfaltig mit Wasser
spiilen, trocknen und erneut frisches Tokuyama Universal Bond II auftragen.

- Warten Sie nach der Applikation von Tokuyama Universal Bond II NICHT zu lange. Trocknen
Sie mit Luft innerhalb von 30 Sekunden nach der Applikation, um die richtige Filmdicke
sicherzustellen.

Lufttrocknen

Applizieren Sie mithilfe einer 6lfreien Luft/Wasser-Spritze einen schwachen Luftstrom auf die

Oberfliache. Verwenden Sie einen Sauger, um ein Verspritzen von Tokuyama Universal Bond II

zu vermeiden.

. Zementieren

Zementieren Sie mit einem Kunststoffzement entsprechend den Herstelleranweisungen.

- Applizieren Sie die Kunststoffzementpaste NICHT direkt auf den mit Tokuyama Universal
Bond II praparierten Zahn oder die damit behandelte Kavitit, um einen fehlerhaften Sitz der
Restauration zu vermeiden.

- Die Aushirtung kann je nach verwendetem Kunststoffzement beschleunigt werden. Um die
richtige Filmdicke beizubehalten, setzen Sie die Restauration so schnell wie moglich nach
Applikation des Kunststoffzements (innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme) ein.
Ansonsten besteht die Moglichkeit, dass sich die Restauration nicht richtig mit der
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Zementierung verbindet.
- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.

EKLINISCHE ANWENDUNG FUR DAS BONDEN VON ACRYLHARZ
AUF EINE METALLBASIS, KLAMMER ODER BEFESTIGUNG

1. Priparation der Adhisionsfliche
Den Bereich durch Abstrahlen (0,1 bis 0,2 MPa) oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei
niedriger Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfldche fiir die Adhésion zu priparieren. Die
Oberflache sorgfiltig spiilen und trocknen.

. Entnahme, Applikation und Lufttrocknen
Dieselben Verfahren anwenden, die unter KLINISCHE ANWENDUNG FUR DIE
ZEMENTIERUNG VON INDIREKTEN RESTAURATIONEN beschrieben werden.

. Applikation, Aushirtung, Randbearbeitung und Ausarbeitung von Kunststoff
Das Verfahren entsprechend der Herstelleranweisungen zur Verwendung des polymerisierbaren
Kunststoffes durchfithren.

N

w

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustidndigen 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 Universal Bond II ist nicht fiir Schaden oder Verletzungen durch
unsachgemiBe 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 Universal Bond II kénnen ohne vorherige
Ankiindigung gedndert werden. Bei entsprechenden Anderungen der Produktspezifikationen
konnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls andern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1. Tokuyama Universal Bond II on kahekomponendiline isekdvastuv hammaste kinnitussiisteem
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nii otseste kui ka kaudsete taastuste jaoks, mida saab kasutada isesdovitava, valikulise emaili

soovitamise ja tiieliku soovitamise tehnikatega. Universaalse kinnitusainena iihildub Tokuyama

Universal Bond II tédielikult valguskdvastuvate, isekdvastuvate ja kaksikkdvastuvate

komposiitmaterjalidega.

Tokuyama Universal Bond II parandab poliimeriseer i tavate poliimeermaterjalide (kleepuv

poliimeertsement, akriiiilpolimeer ja komposiitpolimeer) ithenduse tugevust kaudsete

taastusmaterjalidega nagu klaaskeraamika (portselan), oksiidkeraamika (tsirkoonium ja
alumiinium), metallid (védris-ja mittevédris) ning poliimeermaterjalidega, sh anorgaanilise
taidisega.

. Tokuyama Universal Bond II sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenoolA-di(2-htdroksii-
propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikooldimetakriilaati (TEGDMA),
2-hiidrikstietiiilmetakriilaati (HEMA), MTU-6 (tiouratsiilmonomeer), silaan-sidusagenti,
peroksiidi, boraadi kataliisaatorit, atsetooni, etanooli ja puhastatud vett.

BMETTENAHTUD OTSTARVE
Ettendhtud otstarve: Sekdvastuv universaalne hammaste kinnitusaine
Patsientide sihtrithm: K&ik vanuserithmad

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastused valguskovastuvate, kaksikkdvastuvate ja
isekdvastuvate komposiitmaterjalidega

- Komposiittaastuste, metallkroonidega liidetud portselanist, metallist ja iileni keraamiliste
taastuste suusisene parandamine ilma tdiendava praimerita

- Kaudsete taastuste ja vélispindade tsementimine valguskdvastuvate, kaksikkdvastuvate ja
isekovastuvate poliimeertsementidega

- Tuumaehitusmaterjalidest valmistatud tuumade tihendamine

- Hambaproteeside poliimeeri ithendamine metallaluse, klambri vi kinnitusega

- Metallaluse, klambri v6i kinnitusega hambaproteesi parandamine

- Labipaistmatu polimeeri iihendamine metallalusega poliimeerpinnaga kroonide kokkupanekul

EVASTUNAIDUSTUSED

Tokuyama Universal Bond II sisaldab metakriiilmonomeere, peroksiidi, orgaanilisi lahusteid ja
happeid. ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II patsientidel, kes on allergilised voi
iilitundlikud metakriiiili monomeeride, sarnaste monomeeride, peroksiidi, orgaaniliste lahustite ja
hapete suhtes.

[
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EETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I muul otstarbel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I ainult nii, nagu siin kirjeldatud.

2) Tokuyama Universal Bond II on moeldud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistidele. See ei ole mdeldud miiiigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei
ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I, kui kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid
on proovitud avada.

4) Kui Tokuyama Universal Bond II tekitab allergilise reaktsiooni vai tlitundlikkuse, 15petage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage Tokuyama Universal Bond II kisitsemisel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida vdimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid voivad ldbi kaitsekinnaste tungida. Kui Tokuyama Universal Bond II
puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad kéest ja visake need dra ning peske kési
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- Tokuyama Universal Bond II-I silmasattumisel loputage silmi pohjalikult veega ja poorduge
kohe silmaarsti poole.

- Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe
puhtaks ja loputage parast hambataastuse paikaseadmist 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 Universal Bond II-I kokkupuutel naha vdi riietega puhastage piirkonda kohe
alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) Tokuyama Universal Bond II-I ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voib pohjustada tdsiseid vigastusi.

8) Tokuyama Universal Bond II-I juhusliku allaneelamise véltimiseks drge jiatke seda
jérelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

9) ARGE laske Tokuyama Universal Bond II-IL ega selle aurul kokku puutuda lahtise tulega,
kuna Tokuyama Universal Bond II on tuleohtlik.

10) Ristsaastumise voi kinnituse norgenemise viltimiseks ARGE kasutage iihekordset aplikaatorit
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korduvalt. iihekordset segamisanumat Puhastage segamisanum parast iga kasutuskorda
pohjalikult alkoholiga.

11) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I otse augul, mis on pulbi lihedal. Pulpi on
soovitav kaitsta klaasionomeervoodriga vdi kaltsiumhiidroksiidiga. ARGE kasutage
EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad
Tokuyama Universal Bond II-I kdvastumist.

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

13) ARGE kasutage teiste tootjate segamisanumaid.

14) Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I véljutamiseks ja segamiseks komplekti kuuluvat
segamisanumat vdi ithekordset segamisanumat. Kui Tokuyama Universal Bond II-I kummist
segamisanumasse ei viljutata, voib kdvastunud Tokuyama Universal Bond II-I olla raske
segamisanumast eemaldada. Kovastunud Tokuyama Universal Bond II-I saab eemaldada
kummi timber poorates.

15) ARGE segage Tokuyama Universal Bond II-1 teiste kaubamirkide pasta, praimerite ega
kinnitusainetega.

16) Vedeliku pritsimise valtimiseks ei tohi Tokuyama Universal Bond II-I pudelit parast kiilmikust
viljavotmist kohe avada. Tokuyama Universal Bond II peavad enne kasutamist saavutama
toatemperatuuri. Pérast kiilmikust eemaldamist laske tootel seista 20 minutit v5i kuni see jouab
toatemperatuurile.

17) Arge kasutage Tokuyama Universal Bond II poliimeermaterjalidega, millele on tipsustatud
erilised kinnitusained voi praimerid.

HERAVIMITE JA MATERJALIDEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad Tokuyama Universal Bond
11-1 tardumist/kinnitumist. ARGE KASUTAGE tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli,
- alumiiniumkloriidi,
- raudsulfaati,
- kaltsiumsulfaati,
- alumiiniumsulfaati,
- diamiin-hdbefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NHs),F],
2) Tokuyama Universal Bond II ei kinnitu hambastruktuurile kohe péirast materjalide
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pealekandmist, mis sisaldavad:

- vesinikperoksiidi (oxydol),

- naatriumhiipokloritit.

Soovitame viltida nende materjalide kasutamist tsementimise paeval, kuigi neid materjale
saab kasutada juurekanali raviks, kuna nende materjalide pohjustatav takistus kaob tavaliselt
viie pdeva jooksul.

HMHOIUSTAMINE
1) Hoidke Tokuyama Universal Bond II temperatuuril 0 kuni 25°C (32 kuni 77°F).
2) Hoidke eemal kuumusest, otsesest paikesevalgusest, sidemetest ja lahtisest tulest.
3) ARGE kasutage pirast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.

EKORVALDAMINE

Kasutamata Tokuyama Universal Bond II tuleb imada inertsesse imavasse materjali, nt marlisse
voi vatti, ning kdrvaldada viisil, mis on kooskdlas kohalike eeskirjadega.

Vt pakendijddtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 1pust.

EKLIINILINE RAKENDUS OTSESTEKS TAASTUSTEKS JA
TAASTUSTE SUUSISESEKS PARANDUSEKS
KOMPOSIITPOLUMEERIGA

. Puhastamine
Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage
seejirel veega.

. 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,
kuna kaldservad ja siivendid on abiks piirjoonte kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel,
parandades nii tdidise vélimust ja piisivust.

- Kui kinnituspind sisaldab 16ikamata emaili, kandke 16ikamata emailile s66vitusainet. Vt jaotist
,,Valikuline emaili sd6vitamise tehnika”.

. Kuivatamine
Kuivatage auk tupsutades voi dhusiistla abil.

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

- Allpool loetletud ained, mis takistavad Tokuyama Universal Bond II-I kdvastumist, tuleb
hamba pinnalt eemaldada, puhastades pinda pohjalikult alkoholi, sidrunhappe voi fosforhappe
pealekandmisega 23 sekundi jooksul enne pealekandmist.

1) Oliudu kieseadmest
2) Siilg, veri ja eritised
5. Hambastruktuuri soovitamine (valikuline)
(a.) Valikuline emaili sovitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel ainult ettevalmistatud auku Gimbritsevale emailile ning jitke
fosforhappegeel 10-15 sekundiks peale. Loputage soovitatud pinda pdhjalikult (vihemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna dhuvooluga.
(b.) Taieliku sdovitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja seejérel dentiinile. S6ovitusaine
tuleb jitta 10-15 sekundiks emaili ja dentiiniga reageerima. Loputage pShjalikult (vihemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna Shuvoolu vdi vatitupsudega, viltides liigset
kuivatamist.
6. Ki ettevalmistamine parandamise ajal
6.1 Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid

Vajaduse korral suunake piirjoon kaldu. Karestage piirkond dhkabrasiooniga voi aeglaselt

teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind

pohjalikult.

6.2 Metalltaastused
Karestage piirkond dhkabrasiooniga voi aeglaselt teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks
ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind pdhjalikult.

6.3 Portselan

Vajaduse korral suunake piirjoon kaldu. ARGE karestage pinda. Poleerige pind, et kinnituseks

puhas pind ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind pdhjalikult.

- Ohkabrasiooni kasutamisel kasutage vihemalt 30- kuni 50-mikronilist alumiiniumpulbri
vorgustikku.

- Allpool loetletud ained takistavad kinnitumist ja need tuleb kinnituspinnalt mehaanilise
puhastuse voi alkoholiga leotamise teel eemaldada.

1) Oliudu kiivrist
2) Katt, hambakivi, siilg, veri ja eritunud vedelikud
- Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei {ihendata, metallbarjéari, parafiinikihi, vaseliini jms-ga.
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7. Tokuyama Universal Bond II-I viljutamine

Laske Tokuyama Universal Bond II-IL enne kasutamist toatemperatuurile jouda. Avage pudel,

eemaldades korgi, ja viljutage tiks tilk nii Tokuyama Universal Bond II-I A kui ka B

segamisanumasse voi tihekordsesse segamisanumasse. Segage pdhjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

- Viiljutage Tokuyama Universal Bond II B KOHE pirast A viljutamist. Tokuyama Universal
Bond II A v6ib muutuda lenduvate lahustite tottu roosaks, kui sellel lastakse liiga kaua seista.
Kui Bond A muutub roosaks, visake see dra ning viljutage Tokuyama Universal Bond II A ja
B uuesti.

- Segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 16pule 1 minuti jooksul pérast aine
viljutamist, kuna Tokuyama Universal Bond II sisaldab lenduvaid lahusteid. Pérast segamist
muutub Tokuyama Universal Bond II-I vérvus jark-jargult olenevalt Tokuyama Universal
Bond II-I kataliisaatori reaktsioonist; see on normaalne ja ei tdhenda, et Tokuyama Universal
Bond II-IGA oleks probleeme.

- Uhekordse segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 15pule 3 minuti jooksul pirast
aine viéljutamist.

- Hoidke Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudeleid véljutamisel kindlasti vertikaalasendis.
Arge hoidke pudeleid viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see vdib
pdhjustada Tokuyama Universal Bond I1-I tagasi otsakusse voolamise ja seeldbi saastumise.

- ARGE laske otsakul viljutamise ajal puutuda kokku segamisanumaga. ARGE vahetage
Tokuyama Universal Bond II A ja B pudelite korke omavahel dra. Kui Tokuyama Universal
Bond II A ja B puutuvad omavahel kokku véljutamise ajal, vdib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kovastuda.

- Pithkige liigne Tokuyama Universal Bond II otsaku otsalt ja korgi sisemusest enne sulgemist
dra.

- Kohe pirast viljutamist pange Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudelite korgid tugevasti
peale.

- ARGE keerake pudelite korke liiga kdvasti kinni.

. Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmine

Kandke segatud Tokuyama Universal Bond II {ihekordse aplikaatori abil kogu kinnituspinnale.

Veenduge, et Tokuyama Universal Bond II pealekandmisel ei jadks tiksi pinnaosa katmata.

- Kui suusisese paranduse voi taastuse korral sisaldab kinnituspind nii hambastruktuuri kui ka
taastust (keraamiline materjal, portselan, metallid voi komposiitmaterjalid), kandke Tokuyama
Universal Bond II korraga kogu kinnituspinnale. Tdiendavaid praimereid pole vaja.
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- Kui Tokuyama Universal Bond II koguneb augu pdhjale voi augu pinna nurka ning on liiga
paks voi dhuke, eemaldage liigne aine paberteraviku voi uue tihekordse aplikaatoriga.

- Jilgige hoolikalt, et Tokuyama Universal Bond II-I jédgid ei saaks voolata igeme alla. Kui
Tokuyama Universal Bond II voolab igeme alla, loputage ja kuivatage see piirkond pdhjalikult.

- Kui pealekantud Tokuyama Universal Bond II saastub siilje, vere voi muu vedelikuga,
loputage auku pohjalikult veega, kuivatage see ja kandke Tokuyama Universal Bond II uuesti
peale.

- ARGE loputage juba pealekantud Tokuyama Universal Bond II-I veega, v. a juhusliku
saastumise korral.

- Arge oodake pirast Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmist liiga kaua. Kuivatage Shuga
30 sekundit parast pealekandmist, et tagada kihi dige paksus.

. Ohuga kuivatamine

Suunake o6livaba dhu-/veesiistla abil ndrga survega dhuvool pidevalt Tokuyama Universal Bond

II-I pinnale, kuni vedel Tokuyama Universal Bond II jab liikumatult samasse asendisse.

Viimistlemiseks suunake pinnale ndrk dhuvool. Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I

laialipritsimise véltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kui pealekantud Tokuyama Universal Bond II saastub siilje, vere vdi muu vedelikuga,
loputage auku pdhjalikult veega, kuivatage see ja kandke Tokuyama Universal Bond II uuesti
peale.

- Arge loputage juba pealekantud Tokuyama Universal Bond II-I veega, v. a juhusliku
saastumise korral.

- Kui ainet kogemata laiali pritsib, voib see pdhjustada koe valgeks muutumise vdi allergilise
reaktsiooni.

10. Komposiitpoliimeer
Taastage valguskdvastuva, isekdvastuva voi kaksikkdvastuva komposiitpoliimeeriga, jargides
selle tootja juhiseid. Uletdidetud komposiitpoliimeeri tuleks p&hjalikult viimistleda ja poleerida.
- Tokuyama Universal Bond II kiht voib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.

KLIINILINE RAKENDUS KAUDSETE TAASTUSTE
UHENDAMISEKS

1. Taastuse Kinnituspi ettev:

1.1 Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid
Karestage taastuse sisepinda liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada.

o
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Loputage ja kuivatage pind pohjalikult.

1.2 Metalltaastused
Karestage piirkond liivapritsiga (0,3 kuni 0,5 MPa), dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.

1.3 Portselan

ARGE karestage pinda. Poleerige pind, et kinnituseks puhas pind ette valmistada. Loputage ja

kuivatage pind pohjalikult.

- Liivapritsi vdi 6hkabrasiooni kasutamisel kasutage vihemalt 30- kuni 50-mikronilist
alumiiniumpulbri vorgustikku.

- Kui kinnituspinda ei saa karestada ega poleerida, soovitage kinnituspiirkonda fosforhappega
ning loputage siis pohjalikult ja kuivatage.

- Allpool loetletud ained takistavad kinnitumist ja need tuleb kinnituspinnalt mehaanilise
puhastuse voi alkoholiga leotamise teel eemaldada. Kui kohandamine on tehtud, puhastage
taastus.

1) Kips ja segu

2) Silikoondli sobivuse kontrollimise materjalist

3) Oliudu kiivrist

4) Katt, hambakivi, siilg, veri ja eritunud vedelikud

5) Ajutine taastus ja ajutine tsement
Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei ithendata, metallbarjééri, parafiinikihi, vaseliini jms-
ga.

. Tokuyama Universal Bond II-I viiljutamine

Laske Tokuyama Universal Bond II-IL enne kasutamist toatemperatuurile jduda. Avage pudel,

eemaldades korgi, ja vdljutage iiks tilk nii Tokuyama Universal Bond II-I A kui ka B

segamisanumasse voi iihekordsesse segamisanumasse. Segage pdhjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

- Viljutage Tokuyama Universal Bond II B KOHE pirast A viljutamist. Tokuyama Universal
Bond II A v6ib muutuda lenduvate lahustite tottu roosaks, kui sellel lastakse liiga kaua seista.
Kui Bond A muutub roosaks, visake see dra ning valjutage Tokuyama Universal Bond II A ja
B uuesti.

- Segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine I6pule 1 minuti jooksul pirast aine
viljutamist, kuna Tokuyama Universal Bond II sisaldab lenduvaid lahusteid. Pérast segamist
muutub Tokuyama Universal Bond II-I virvus jark-jargult olenevalt Tokuyama Universal
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Bond II-I kataliisaatori reaktsioonist; see on normaalne ja ei tihenda, et Tokuyama Universal
Bond II-IGA oleks probleeme.

- Uhekordse segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 18pule 3 minuti jooksul pirast
aine viljutamist.

- Hoidke Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudeleid véljutamisel kindlasti vertikaalasendis.
Arge hoidke pudeleid viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see v&ib
pohjustada Tokuyama Universal Bond I1-I tagasi otsakusse voolamise ja seeldbi saastumise.

- ARGE laske otsakul viljutamise ajal puutuda kokku segamisanumaga. ARGE vahetage
Tokuyama Universal Bond II A ja B pudelite korke omavahel dra. Kui Tokuyama Universal
Bond I A ja B puutuvad omavahel kokku viljutamise ajal, voib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kovastuda.

- Pithkige liigne Tokuyama Universal Bond II otsaku otsalt ja korgi sisemusest enne sulgemist
dra.

- Kohe pirast viljutamist pange Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudelite korgid tugevasti
peale.

- ARGE keerake pudelite korke liiga kdvasti kinni.

3. Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II tihendatavale pinnale tihekordse aplikaatori abil.

- Veenduge, et Tokuyama Universal Bond II kataks kogu pinna, kuhu hiljem kantakse tsement.

- ARGE kandke peale liiga palju ainet. Uhest Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmisest
piisab. Liiga paks kiht vdib halvendada taastuse sobitumist.

- ARGE laske siiljel, verel, dlil, veel jne puutuda kokku iihendatava pinnaga. virske Tokuyama
Universal Bond II uuesti peale.

- Arge oodake pirast Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmist liiga kaua. Kuivatage Shuga
30 sekundit parast pealekandmist, et tagada kihi dige paksus.

4. Ohuga kuivatamine
Suunake 6livaba dhu-/veesiistla abil ndrga survega dhk pinnale. Kasutage Tokuyama Universal
Bond II-I laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.

5. Tsementimine

Tsementige taastus poliimeertsemendi, jargides tootja juhiseid.

- ARGE kandke poliimeertsementpastat otse ettevalmistatud hambale vi Tokuyama Universal
Bond II’ga t66deldud auku, et viltida taastuse valesti istumist.

- Kovastumist voib kiirendada olenevalt kasutatud poliimeertsemendist. Kihi dige paksuse
tagamiseks istutage taastus nii pea kui vdimalik parast poliimeertsemendi pealekandmist (1
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minuti jooksul pérast viljutamist), vastasel juhul ei pruugi taastus tsementimisega digesti
istuda.
- Tokuyama Universal Bond II kiht vib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.

EKLIINILINE RAKENDUS AKRUULPOLUMEERI METALLALUSE,
KLAMBRI VOI KINNITUSEGA UHENDAMISEKS

. Kinnituspinna ettevalmistamine
Karestage piirkond liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.

. Viiljutamine, pealekandmine ja huga kuivatamine
Kasutage samu protseduure, mida on kirjeldatud jaotises KLIINILINE RAKENDUS
KAUDSETE TAASTUSTE UHENDAMISEKS.

. Akriiiilpoliimeeri pealekandmine, kdvastamine, kirpimine ja viimistlemine
Jétkake protseduuri vastavalt poliimeriseeritava akriiiilpoliimeeri tootja juhtndoridele.
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Kasutaja ja/vodi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pdhjustatud 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, vaivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant d’utiliser ce
produit.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

1. Tokuyama Universal Bond II est un adhésif dentaire bi-composant, autopolymérisable, destiné
aux restaurations directes et indirectes, qui peut étre utilisé avec des techniques
d’automordangage, de mordangage sélectif de I’émail et de mordangage total. En tant qu’adhésif
universel, Tokuyama Universal Bond II a été¢ congu pour étre totalement compatible avec les
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matériaux composites photopolymérisables, autopolymérisables et duals.

Tokuyama Universal Bond II améliore la force adhésive des matériaux en résine polymérisable

(ciment/résine adhésive, résine acrylique et résine composite) sur des matériaux de restauration

indirecte comme la vitrocéramique (porcelaine), la céramique a base d’oxydes (zircone et

alumine), les métaux (précieux et non précieux) et les matériaux en résine, y compris les primers
inorganiques.

. Tokuyama Universal Bond II contient un monomere d’acide phosphorique, du bisphénol A di(2-
hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate
(TEGDMA), du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), du MTU-6 (monomere de thiouracil),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de I’acétone, de 1’éthanol et
de I’eau purifiée.

EEMPLOI PREVU
Emploi prévu: Adhésif dentaire auto-polymérisable universel
Groupe de patients cible: Toutes les classes d’age

EINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures avec des matériaux composites photo-
polymérisables, doubles et autopolymérisables

- Réparation intrabuccale de restaurations composites, matériaux céramométalliques, métal et
restaurations tout-céramique sans primer supplémentaire

- Scellement de restaurations directes et facettes quand combinées a photopolymérisation, double
polymérisation, et des ciments/résine autopolymérisables

- Collage de faux moignons faits de matériaux spéciaux pour faux moignons

- Collage de la résine des prothéses avec base métallique, crochet ou fixation

- Réparation de prothéses avec base métallique, crochet ou fixation

- Collage de résine opaque a un support métallique pour la fabrication de couronnes avec facettes
en résine

B CONTRE-INDICATIONS

Tokuyama Universal Bond II contient des monomeres méthacryliques, du peroxyde, des solvants
organiques et des acides. NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II chez les patients
allergiques ou hypersensibles aux monoméres méthacryliques, aux monomeres apparentés, au
peroxyde, aux solvants organiques et aux acides.

»

w

53



EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II dans un autre objectif que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser uniquement Tokuyama Universal Bond II de maniére conforme a ces
instructions.

2) Tokuyama Universal Bond II est uniquement destiné a un usage professionnel et ne peut étre
vendu ou utilisé par des professionnels autres que les praticiens habilités a exercer ’art
dentaire.

3) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II si I’emballage semble avoir été ouvert ou
endommagé.

4) Si Tokuyama Universal Bond II entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité,
interrompre immédiatement son utilisation.

5) Toujours utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
Tokuyama Universal Bond II afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux monomeres
méthacryliques. Remarque : certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les
gants d’examen. En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les gants d’examen,
enlever et jeter ces derniers, et se laver immédiatement les mains a grande eau.

6) Evitez le contact de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les laver a grande eau et
consulter immédiatement un ophtalmologiste.

-En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone concernée et laver a grande eau. 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, consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre
informé sur ce point).

- En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec la peau ou les vétements, saturer
immédiatement la zone & 1’aide d’un coton ou d’une compresse imbibée d’alcool.

- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.

7) Tokuyama Universal Bond 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 de Tokuyama Universal Bond II, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.

9) NE PAS exposer Tokuyama Universal Bond II ou ses vapeurs a une flamme libre car
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Tokuyama Universal Bond II est inflammable.

10) Afin d’éviter les infections croisées ou la réduction de la force d’adhérence, NE PAS réutiliser
I"applicateur jetable et le godet mélangeur jetable. Nettoyez soigneusement le distributeur avec
de I’alcool aprés chaque utilisation.

11) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II directement sur la cavité qui est trés proche de la
pulpe. II est recommandé d’appliquer une couche de verre ionomére ou d’hydroxyde de
calcium pour une protection de la pulpe. NE PAS utiliser de MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe, car ces substances inhibent la polymérisation de
Tokuyama Universal Bond II.

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

13) NE PAS utiliser de godets mélangeurs fournis par d’autres fabricants.

14) Utiliser le godet mélangeur ou godet mélangeur jetable fourni pour appliquer ou mélanger
Tokuyama Universal Bond II. Si Tokuyama Universal Bond II n’est pas versé dans une cupule
en caoutchouc, il peut étre difficile de retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé du
godet mélangeur. Pour retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé, retourner le
caoutchouc.

15) NE PAS MELANGER Tokuyama Universal Bond II avec des primers ou adhésifs d’autres
marques.

16) Pour éviter les éclaboussements de liquide, ne pas ouvrir le flacon de Tokuyama Universal
Bond II dés sa sortie du réfrigérateur. Tokuyama Universal Bond II doit étre a température
ambiante avant utilisation. Apres son retrait du réfrigérateur, laisser le produit reposer 20
minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante.

17) Ne pas utiliser Tokuyama Universal Bond II avec des résines pour lesquelles des adhésifs ou
des appréts spéciaux sont spécifiés.

HEPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent le durcissement/I’adhésion de
Tokuyama Universal Bond II.
NE PAS UTILISER de produits contenant les substances suivantes :
- eugénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
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- sulfate de calcium,
- sulfate d’aluminium,
- fluorure de diamine argent [formule brute : Ag(NH;),F].

2) Tokuyama Universal Bond II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement aprés
I’application de matériaux contenant :
- eau oxygénée,
- hypochlorite de sodium,
Nous conseillons d’éviter I'utilisation de ces composants le jour de la restauration. Toutefois,
vous pouvez les utiliser pour le traitement canalaire puisque ’inhibition provoquée par ces
matériaux disparait généralement au bout de cing jours.

BMSTOCKAGE
1) Stockez Tokuyama Universal Bond II & une température comprise entre 0 et 25°C (32 et 77°F).
2) Conserver le produit a ’abri de la chaleur, de la lumiére directe du soleil, des étincelles et des
flammes libres.
3) NE PAS utiliser aprés la date de péremption indiquée sur le flacon/I’emballage.

EELIMINATION

Le produit Tokuyama Universal Bond II inutilisé¢ doit étre absorbé avec un matériau absorbant
inerte comme de la gaze ou du coton et éliminé en respectant la réglementation locale.
Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

APPLICATION CLINIQUE POUR RESTAURATIONS DIRECTES ET
REPARATION INTRABUCCALE DE RESTAURATIONS AVEC
RESINE COMPOSITE

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

. Isolation
La digue en caoutchouc est la méthode d’isolation préférable.

. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et rincer a I’eau. Biseauter les marges d’émail des préparations antérieures
(classe ITI, IV, V) ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures (classe I, IT),
car les biseaux et chanfreins contribuent a effacer les démarcations entre les bords de la cavité et
la restauration, tout en améliorant a la fois I’esthétique et la rétention.
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- §’il existe une surface adhérente dont 1I’émail est non préparé, appliquer I’agent de mordangage

sur 1’émail non préparé. Voir la section « Technique de mordangage sélectif de 1’émail ».
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
postopératoire.

- Les substances énumérées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation de Tokuyama Universal
Bond II, 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 pi¢ce manuelle,
2) Salive, sang ou exsudats.
5. Mordangage de la structure de la dent (facultatif)
(a.) Technique de mordangage sélectif de I’émail
Appliquer du gel d’acide phosphorique uniquement sur I’émail entourant la marge de la
cavité préparée et laisser le gel d’acide phosphorique en place pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment la surface mordancée (au moins 15 secondes) a I’eau, puis sécher a
I’air doux.
(b.) Technique de mordangage total
Appliquer du gel d’acide phosphorique d’abord sur I’émail préparé, puis sur la dentine.
Laisser I’agent de mordangage agir sur I’émail et la dentine pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment (au moins 15 secondes) a I’eau et sécher a ’air doux ou avec des
tampons de coton ; ne pas sécher excessivement.
6. Préparation de la surface adhésive lors d’une réparation
6.1 Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites.

Biseauter le bord si nécessaire. Poncer la zone par abrasion au jet d’air ou meulage avec une

fraise diamantée a faible vitesse pour préparer la surface a coller. Rincer soigneusement et

sécher la surface.

6.2 Restaurations métalliques
Poncer la zone par abrasion au jet d’air ou meulage avec une fraise diamantée a faible vitesse
pour préparer la surface a coller. Rincer soigneusement et sécher la surface.

6.3 Porcelaine

Biseauter le bord si nécessaire. NE PAS poncer la surface, polir la zone pour préparer une

surface propre et fraiche pour le collage. Rincer soigneusement et sécher la surface.

- En cas d’abrasion au jet d’air, utiliser au minimum une poudre d’alumine de 30 a 50 microns
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de diamétre.

- Les substances listées ci-dessous inhibent ’adhésion et doivent étre éliminées de la surface
dentaire par un nettoyage soigneux a 1’alcool.
1) Vapeur d’huile provenant de piéces a main
2) Plaque, tartre, salive, sang et exsudats

- Si nécessaire, protéger la surface qui ne doit pas étre collée a I’aide d’un séparateur métallique,
d’un film de paraffine, de vaseline, etc.

7. Application de Tokuyama Universal Bond 11

Laisser Tokuyama Universal Bond II atteindre la température ambiante avant utilisation. Ouvrir

le flacon en enlevant le bouchon et déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal

Bond II A et B dans le godet mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable. Mélanger

soigneusement avec un applicateur jetable, jusqu’a ce que 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’application A.
Tokuyama Universal Bond II A peut devenir rose en raison de la volatilisation du solvant s’il
repose trop longtemps. Si le Bond A devient rose, le jeter et appliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- Terminer I’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilisé,
car Tokuyama Universal Bond II contient des solvants volatils. Aprés mélange, la couleur de
Tokuyama Universal Bond II change progressivement en fonction de la réaction du catalyseur
de Tokuyama Universal Bond II. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
Universal Bond II.

- Terminer I’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B verticalement lors de la
distribution. Ne pas tenir les flacons en diagonale ou horizontalement pendant la distribution ;
cela pourrait avoir pour conséquence un refoulement dans la buse de Tokuyama Universal
Bond II, avec risque de contamination.

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B. Si les Tokuyama Universal
Bond II A et B entrent en contact pendant la distribution, le Tokuyama Universal Bond II peut
durcir dans la buse.

- Essuyer I’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

- Immédiatement aprés la distribution, bien refermer les bouchons des flacons de Tokuyama
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Universal Bond Il A et B.
- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.
8. Application de Tokuyama Universal Bond 11

A l’aide de Iapplicateur jetable, appliquer le Tokuyama Universal Bond II mélangé sur

I’ensemble de la ou des surfaces d’adhésion. Veiller a ne pas omettre de surfaces ou le

Tokuyama Universal Bond II doit étre appliqué.

- En cas de réparation de restaurations intra-orales, si la surface d’adhésion inclut la structure
dentaire et des restaurations (céramique, porcelaine, métaux ou matériaux composites),
appliquer le Tokuyama Universal Bond II mélangé sur I’ensemble de la surface d’adhésion
immeédiatement. Aucun apprét supplémentaire n’est nécessaire.

- Si le Tokuyama Universal Bond II s’accumule au fond de la cavité ou sur un angle
cavopériphérique et qu’il est trop épais pour I’amincir a I’air, éliminer ’exces avec une pointe
en papier ou un nouvel applicateur jetable.

- Veiller a ne pas laisser I’excés de Tokuyama Universal Bond II s’écouler
dans I’espace sous-gingival. Tokuyama Universal Bond II s’écoule
dans ’espace sous-gingival, rincer abondamment et sécher la zone.

- Si le Tokuyama Universal Bond II est contaminé par de la salive, du sang ou d’autres liquides,
rincer soigneusement la cavité a 1’eau, la sécher et réappliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond II.

- Ne pas rincer le Tokuyama Universal Bond II appliqué avec de I’eau, sauf en cas de
contamination involontaire.

- NE PAS attendre trop longtemps apres I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher a
I"air dans les 30 secondes apres I’application pour assurer une épaisseur appropriée du film.

9. Séchage a Iair

A I’aide d’une seringue 4 air/eau exempte d’huile, envoyer un jet d’air doux pendant plusieurs

secondes sur la surface de Tokuyama Universal Bond II jusqu’a ce que le Tokuyama Universal

Bond 1II liquide reste immobile. Terminer en appliquant de 1’air doux sur la surface. Utiliser un

aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

- Si Tokuyama Universal Bond II est contaminé par de la salive, du sang ou d’autres liquides,
rincer abondamment la cavité avec de 1’eau, laisser sécher, puis appliquer a nouveau du
Tokuyama Universal Bond II frais.

- Ne pas rincer a I’eau le Tokuyama Universal Bond II appliqué, sauf en cas de contamination
involontaire.

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

59



réaction allergique.
10. Résine composite
Restaurer avec une résine composite photopolymérisée, auto polymérisée ou double en suivant
les instructions du fabricant. La résine composite doit étre soigneusement finie et polie.
- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement de
la lampe a polymériser dentaire.

HAPPLICATION CLINIQUE POUR SCELLEMENT DES

RESTAURATIONS INDIRECTES

1. Préparation de la surface adhésive de la restauration
1.1 Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites

Créer des rugosités dans I’intrados de la restauration par sablage (entre 0,1 et 0,2MPa),

aéroabrasion ou par fraisage a 1’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer la

surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.
1.2 Restaurations métalliques

Créer des rugosités dans I’intrados de la restauration par sablage (entre 0,3 et 0,5MPa),

aéroabrasion ou par fraisage a I’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer la

surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.
1.3 Porcelaine

NE PAS poncer la surface. Polir la zone pour préparer une surface propre et fraiche pour le

collage. Rincer soigneusement et faire sécher la surface.

- En cas de sablage ou d’abrasion au jet d’air, utiliser au minimum une poudre d’alumine de 30
a 50 microns de diametre.

- Si le pongage ou le polissage de la surface adhésive n’est pas possible, mordancer la zone
d’adhésion a I’acide phosphorique, puis rincer soigneusement et sécher.

- Les substances répertoriées ci-dessous inhibent I’adhésion et doivent étre éliminées de la
surface adhésive par un nettoyage mécanique ou un nettoyage soigneux a I’alcool. Nettoyer la
restauration une fois I’ajustement terminé.

1) Gypse et revétement
2) Huile de silicone provenant de matériaux de vérification de I’ajustement
3) Vapeur d’huile provenant de piéces a main
4) Plaque, tartre, salive, sang et exsudats
5) Restauration temporaire et ciment temporaire
Si nécessaire, protéger la surface qui ne doit pas étre collée a I’aide d’un séparateur
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métallique, d’un film de paraffine, de vaseline, etc.
2. Application de Tokuyama Universal Bond 11

Laisser Tokuyama Universal Bond II atteindre la température ambiante avant utilisation. Ouvrir

le flacon en enlevant le bouchon et déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal

Bond II A et B dans le godet mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable. Mélanger

soigneusement avec un applicateur jetable, jusqu’a ce que 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’application A.
Tokuyama Universal Bond II A peut devenir rose en raison de la volatilisation du solvant s’il
repose trop longtemps. Si le Bond A devient rose, le jeter et appliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- Terminer I’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilisé,
car Tokuyama Universal Bond II contient des solvants volatils. Aprés mélange, la couleur de
Tokuyama Universal Bond II change progressivement en fonction de la réaction du catalyseur
de Tokuyama Universal Bond II. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
Universal Bond II.

- Terminer I’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B verticalement lors de la
distribution. Ne pas tenir les flacons en diagonale ou horizontalement pendant la distribution ;
cela pourrait avoir pour conséquence un refoulement dans la buse de Tokuyama Universal
Bond II, avec risque de contamination.

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B. Si les Tokuyama Universal
Bond IT A et B entrent en contact pendant la distribution, le Tokuyama Universal Bond II peut
durcir dans la buse.

- Essuyer I’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

- Immédiatement apres la distribution, bien refermer les bouchons des flacons de Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

. Application de Tokuyama Universal Bond IT

A I’aide de I’applicateur jetable, appliquer le Tokuyama Universal Bond 11 mélangé sur la

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond Il recouvre toutes les surfaces sur lesquelles le ciment
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sera appliqué.

- NE PAS appliquer de quantité excessive. Une seule application de Tokuyama Universal Bond
11 suffit. Une couche trop épaisse peut compromettre 1’ajustement de la restauration.

- NE PAS laisser de la salive, du sang, de I’huile, de I’eau, etc. entrer en contact avec la surface
a coller. Si la surface a traiter est contaminée, rincer abondamment a 1’eau, faire sécher, puis
réappliquer du Tokuyama Universal Bond II frais.

- NE PAS attendre trop longtemps aprés I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher a
I’air dans les 30 secondes aprés 1’application pour assurer une épaisseur appropriée du film.

. Séchage a I’air
A I'aide d’une seringue a air/eau exempte d’huile, appliquer un jet d’air doux sur la surface.
Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

. Scellement

Sceller avec un ciment de résine en respectant les instructions du fabricant.

- NE PAS appliquer la pate de ciment de résine directement sur la dent préparée ou la cavité
traitée avec le Tokuyama Universal Bond II pour éviter un positionnement incorrect de la
restauration.

- Le durcissement peut étre accéléré en fonction du ciment de résine utilisé. Pour maintenir
I’épaisseur de film appropriée, placer la restauration aussi rapidement que possible aprés
I’application du ciment a base de résine (dans la minute qui suit la distribution), sinon il existe
un risque que la restauration ne soit pas correctement positionnée avec la cémentation.

- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement de
la lampe a polymériser dentaire.

APPLICATION CLINIQUE POUR LE COLLAGE DE RESINE
ACRYLIQUE SUR BASE METALLIQUE, CROCHET OU FIXATION

. Préparation de la surface adhésive.
Poncer la zone par sablage (0,1 a 0,2 MPa), ou par meulage avec une fraise diamantée a faible
vitesse pour préparer la surface a coller. Rincer abondamment et sécher la surface.

. Préparation, application et séchage a ’air
Utiliser les mémes procédures que celles décrites dans APPLICATION CLINIQUE POUR
SCELLEMENT DES RESTAURATIONS INDIRECTES

. Application, polymérisation, ébarbage et finition de la résine acrylique
Suivre les instructions du fabricant concernant I’utilisation de la résine acrylique polymérisable.
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L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel I"utilisateur et/ou le patient
sont établis.

Le fabricant de Tokuyama Universal Bond 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 I’'usage de ce produit avant son utilisation.

Les spécifications du produit Tokuyama Universal Bond 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.

©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

. Tokuyama Universal Bond II ¢ un sistema adesivo dentale autoindurente a due componenti per
restauri diretti e indiretti, che puo essere utilizzato con tecniche di self-etch, mordenzatura
selettiva dello smalto e mordenzatura totale. Come adesivo universale, Tokuyama Universal
Bond 1II ¢ stato progettato per essere pienamente compatibile con materiali fotopolimerizzabili,
autoindurenti o a indurimento duale.

Tokuyama Universal Bond II migliora la forza adesiva dei materiali in resina polimerizzabile
(cemento resina adesivo, resina acrilica e resina composita) ceramica (zirconio e allumina),
metalli (preziosi e non preziosi) e materiali di resina compreso il filler inorganico.

Tokuyama Universal Bond II contiene monomero di acido fosforico, bisfenolo A di(2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), 2-idrossietile
metacrilato (HEMA), MTU-6 (monomero di tiouracile), agente di accoppiamento silano,
perossido, catalizzatore a base di borato, acetone, etanolo e acqua depurata.

HSCOPO PREVISTO
Scopo previsto: Adesivo dentale autoindurente universale
Pazienti del gruppo target: Gruppi di tutte le eta

IINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto con materiali compositi fotopolimerizzabili, a indurimento
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duale o autoindurenti

- Riparazione intraorale di restauri in composito, metallo-ceramica, metallo e tutti i restauri in
ceramica senza primer aggiuntivo

- Cementazione di restauri indiretti e faccette se combinata con cementi fotopolimerizzabili, a
indurimento duale o autoindurenti

- Adesione di perni monconi e perni in fibra

- Adesione della resina della protesi alla base in metallo, aggancio o fissaggio

- Riparazione della resina della protesi con base in metallo, aggancio o fissaggio

- Adesione di resina opaca alla base in metallo nella produzione di corone con rivestimento in
resina

B CONTROINDICAZIONI

Tokuyama Universal Bond II contiene monomeri metacrilici, perossido, solventi organici e acidi.
NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri
metacrilici, ai monomeri correlati, al perossido, ai solventi organici e agli acidi.

HMPRECAUZIONI

1) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II per usi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Utilizzare Tokuyama Universal Bond II esclusivamente secondo quanto qui
indicato.

2) Tokuyama Universal Bond II ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da Tokuyama Universal Bond II,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante ’'uso di Tokuyama Universal Bond II indossare sempre guanti da laboratorio (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilati. Nota: Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti. In caso di
contatto tra Tokuyama Universal Bond II e i guanti, toglierli e lavare accuratamente le mani
con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di Tokuyama Universal Bond II con occhi, mucose, cute e abiti.

- In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con gli occhi, sciacquare accuratamente
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con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

- In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con le mucose, pulire immediatamente 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.

-In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con la cute o gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un battufolo 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 Universal Bond II. L’ingestione o 1’aspirazione possono
causare gravi lesioni.

8) Non lasciare Tokuyama Universal Bond II incustodito alla portata di pazienti o di bambini per
evitarne I’ingestione accidentale.

9) NON esporre a flamme vive Tokuyama Universal Bond II o i suoi vapori, poiché il prodotto ¢
inflammabile.

10) Per evitare infezioni incrociate o una diminuzione della forza adesiva NON riutilizzare
I’applicatore monouso e il pozzetto di miscelazione monouso. Dopo ogni uso, ripulire
accuratamente con alcol il pozzetto di erogazione.

11) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II direttamente nella cavita in prossimita della
polpa. Se la cavita ¢ nell'immediata prossimita della polpa, proteggere quest ultima con uno
strato di vetro ionomero o con idrossido di calcio. NON utilizzare MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di Tokuyama Universal Bond II.

12) Va notato che quando un restauro viene scheggiato a causa di un’occlusione disallineata o di
bruxismo (stringere, digrignare o battere i denti), il restauro riparato potrebbe scheggiarsi di
nuovo.

13) NON utilizzare pozzetti di erogazione forniti da altri produttori.

14) Utilizzare il pozzetto di miscelazione monouso fornito quando si effettua I’erogazione e la
miscelazione di Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond II non viene
erogato nel pozzetto di erogazione in gomma potrebbe essere difficile rimuovere Tokuyama
Universal Bond II polimerizzato dal pozzetto di miscelazione. Tokuyama Universal Bond II
polimerizzato puo essere rimosso rovesciando la gomma.

15) NON miscelare Tokuyama Universal Bond II con primer o adesivi di altre marche.
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16) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero. Tokuyama Universal Bond II deve
essere portato a temperatura ambiente prima dell’uso. Una volta estratto dal frigorifero,
attendere 20 minuti affinché il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

17) Non usare Tokuyama Universal Bond II con resine per le quali vengono specificati adesivi o
primer specifici.

HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e farmaci (materiale emostatico) inibiscono la regolazione/adesione di
Tokuyama Universal Bond II.
NON UTILIZZARE prodotti che contengono:
- eugenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato di calcio,
- solfato d’alluminio,
- diammina fluoruro d’argento [formula molecolare: Ag(NHs),F]

2) Tokuyama Universal Bond II non aderisce alla struttura del dente immediatamente dopo
I"applicazione di materiali che contengono:
- perossido d’idrogeno (oxydol),
- sodio ipoclorito
Consigliamo di evitare 1'utilizzo di questi materiali il giorno della cementazione, tuttavia
questi materiali possono essere utilizzati per il trattamento del canale radicolare poiché
I’inibizione causata da questi materiali evapora solitamente in cinque giorni.

ECONSERVAZIONE
1) Conservare Tokuyama Universal Bond II a una temperatura compresa tra 0 ¢ 25°C (da 32 a
77°F).
2) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e fiamme libere.
3) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire I’adesivo Tokuyama Universal Bond 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
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APPLICAZIONE CLINICA PER RESTAURI DIRETTI E
RIPARAZIONE INTRAORALE DI RESTAURI CON RESINA
COMPOSITA

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

. Isolamento
Il miglior metodo di isolamento ¢ la diga di gomma.

. 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, II), poiché biselli ¢ chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della
demarcazione tra i margini cavitari e il restauro, migliorando cosi sia 1’aspetto estetico sia la
ritenzione.

- Se la superficie di adesione comporta smalto non fresato, applicare un agente di mordenzatura
allo smalto non fresato. Vedere la sezione “Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto”.

. Asciugatura
Asciugare la cavita utilizzando una tecnica blotting o la siringa d’aria del riunito.

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

- Le sostanze elencate di seguito, che pregiudicano la polimerizzazione di Tokuyama Universal
Bond II, 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) Olio lubrificante per manipoli,
2) Saliva, sangue ed essudato.

. Mordenzatura della struttura del dente (opzionale)

(a.) Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto

Applicare gel di acido fosforico solo allo smalto circostante il margine della cavita preparata
e lasciare in posa il gel di acido fosforico per 10-15 secondi. Risciacquare con cura la
superficie mordenzata (almeno per 15 secondi) con acqua, poi asciugare con soffio gentile.

(b.) Tecnica di mordenzatura totale

Applicare il gel di acido fosforico prima sullo smalto preparato, poi sulla dentina. Il
mordenzante dovrebbe essere lasciato reagire sullo smalto e sulla dentina per 10-15
secondi. Risciacquare con cura (almeno 15 secondi) con acqua e asciugare con soffio gentile
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o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.

6. Preparazione della superficie adesiva durante la riparazione

6.1 Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Smussare il margine se necessario. Irruvidire ’area tramite abrasione ad aria o molatura con una
fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.
Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

6.2 Restauri di metallo
Irruvidire I’area tramite abrasione ad aria o molatura con una fresa diamantata utilizzando una
bassa velocita per preparare la superficie all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua ¢
asciugare la superficie.

6.3 Porcellana

Smussare il margine se necessario. NON irruvidire la superficie; levigare 1’area per preparare

una superficie pulita e attiva o nuova per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e

asciugare la superficie.

- Quando si utilizza ’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno 30- 50 micron di
polvere di allumina.

- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol.

1) Olio presente in nebulizzazioni da manipolo o turbina
2) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati

- Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con un separatore di metallo,

un film di paraffina,vaselina, ecc. (Come sopra)
. Erogazione di Tokuyama Universal Bond 11

Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond II A e

B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione monouso. Miscelare con cura con

un applicatore monouso fino a quando I’adesivo miscelato diventa verde.

- Erogare Tokuyama Universal Bond II B IMMEDIATAMENTE dopo I’erogazione di A. Se
lasciato riposare troppo a lungo, Tokuyama Universal Bond II A potrebbe diventare di colore
rosa a causa della volatilizzazione dei solventi. Se il Bond A diventa di colore rosa, smaltirlo
ed eseguire una nuova erogazione di Tokuyama Universal Bond IT A e B.

- Completare 1’applicazione entro 1 minuto dall’erogazionequando si usa il pozzetto di
miscelazione poiché Tokuyama Universal Bond II contiene solventi volatili. Dopo la
miscelazione, il colore di Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente in base alla
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reazione del catalizzatore di Tokuyama Universal Bond II. Questo ¢ normale e non indica
alcun problema con Tokuyama Universal Bond II.

- Completare 1’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond IT A e B in posizione verticale
durante 1’erogazione. Non tenere il flacone in posizione orizzontale o diagonale quando si
effettua I’erogazione; queste posizioni potrebbero provocare il reflusso di Tokuyama Universal
Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante 1’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond IT A e B entrano in contatto durante 1’erogazione, Tokuyama Universal Bond II potrebbe
polimerizzarsi nel beccuccio.

- Pulire I’eccesso di Tokuyama Universal Bond II dalla punta del beccuccio e all’interno del
tappo prima di chiudere il flacone.

- Chiudere saldamente il tappo del flacone di Tokuyama Universal Bond Il A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

8. Applicazione di Tokuyama Universal Bond 11

Utilizzando 1’applicatore monouso, applicare la miscela di Tokuyama Universal Bond II a tutta

la superficie di adesione. Fare attenzione a non omettere alcuna superficie su cui Tokuyama

Universal Bond II deve essere applicato.

- Nel caso di riparazione intraorale di restauri, se la superficie di adesione comprende tessuti
dentari e restauri (ceramica, porcellana, metalli o materiali compositi), applicare la miscela di
Tokuyama Universal Bond II a tutta la superficie di adesione in una sola volta. Non sono
necessari primer extra.

- Se il Tokuyama Universal Bond II applicato forma un accumulo sul fondo della cavita o
sull’angolo della superficie ed € troppo spesso per essere assottigliato con un getto d’aria,
rimuovere la quantita in eccesso con una punta di carta o con un applicatore monouso nuovo.

- Fare attenzione a non far scorrere una quantita in eccesso di Tokuyama Universal Bond II
nell’area subgengivale. Se Tokuyama Universal Bond II scorre nell’area subgengivale,
risciacquare con cura e asciugare 1’area.

- In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato con saliva, sangue o altri
fluidi, sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e applicare nuovamente
Tokuyama Universal Bond II.

- NON sciacquare con acqua il Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di
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contaminazione involontaria.
- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II. Asciugare
con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.
. Asciugatura con aria
Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo continuo
alla superficie di Tokuyama Universal Bond II fino a quando Tokuyama Universal Bond II
semiliquido resta nella stessa posizione e non si muove pil. Terminare utilizzando un forte getto
d’aria sulla superficie. Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond
II. In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare e applicare nuovamente Tokuyama Universal Bond II.
- NON sciacquare con acqua il Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di
contaminazione involontaria.
- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.
10. Resina composita
Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile, autoindurente o a indurimento
duale secondo le istruzioni del produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la
resina composita.
- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.

APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE DI RESTAURI
INDIRETTI

1. Preparazione della superficie adesiva del restauro

1.1 Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Irruvidire I’area interna del restauro tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2 MPa), abrasione ad aria o
molatura con una fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie
all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

1.2 Restauri di metallo
Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,3 a 0,5 MPa), abrasione ad aria o molatura con una
fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.
Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

1.3 Porcellana
NON irruvidire la superficie; levigare ’area per preparare una superficie pulita ¢ fresca per
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I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

- Quando si utilizza il sabbiatore o ’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno
30-50 micron.

- Nell’impossibilita di irruvidire o levigare la superficie di adesione, incidere 1’area di adesione
con acido fosforico e successivamente risciacquare accuratamente e asciugare.

- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol. Pulire il restauro dopo aver completato
I’aggiustamento.

1) Gesso e rivestimento

2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento

3) Nebbia d’olio da manipolo

4) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati

5) Restauro temporaneo e cementazione temporanea
Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con un separatore di
metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.

. Erogazione di Tokuyama Universal Bond I1

Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond II A e

B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione monouso. Miscelare con cura con

un applicatore monouso fino a quando I’adesivo miscelato diventa verde.

- Erogare Tokuyama Universal Bond II B IMMEDIATAMENTE dopo I’erogazione di A. Se
lasciato riposare troppo a lungo, Tokuyama Universal Bond II A potrebbe diventare di colore
rosa a causa della volatilizzazione dei solventi. Se il Bond A diventa di colore rosa, smaltirlo
ed eseguire una nuova erogazione di Tokuyama Universal Bond IT A e B.

- Completare 1’applicazione entro 1 minuto dall’erogazionequando si usa il pozzetto di
miscelazione poiché Tokuyama Universal Bond II contiene solventi volatili. Dopo la
miscelazione, il colore di Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente in base alla
reazione del catalizzatore di Tokuyama Universal Bond II. Questo ¢ normale e non indica
alcun problema con Tokuyama Universal Bond II.

- Completare 1’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond II A e B in posizione verticale
durante 1’erogazione. Non tenere il flacone in posizione orizzontale o diagonale quando si
effettua I’erogazione; queste posizioni potrebbero provocare il reflusso di Tokuyama Universal
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Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante 1’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A ¢ B. Se Tokuyama Universal
Bond IT A e B entrano in contatto durante 1’erogazione, Tokuyama Universal Bond II potrebbe
polimerizzarsi nel beccuccio.

- Pulire I’eccesso di Tokuyama Universal Bond II dalla punta del beccuccio e all’interno del
tappo prima di chiudere il flacone.

- Chiudere saldamente il tappo del flacone di Tokuyama Universal Bond II A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

. Applicazione di Tokuyama Universal Bond II

Con I’ausilio dell’applicatore monouso, applicare Tokuyama Universal Bond II miscelato sulla

superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici dove il cemento deve
essere applicato.

- NON applicare una quantita eccessiva di prodotto. Un’applicazione di Tokuyama Universal
Bond II ¢ sufficiente. Uno strato troppo spesso potrebbe compromettere il restauro.

- EVITARE che saliva, sangue, olio, acqua, ecc. vengano in contatto con la superficie oleosa. Se
la superficie trattata viene contaminata, risciacquare accuratamente con acqua, asciugare e
riapplicare Tokuyama Universal Bond II.

- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II. Asciugare
con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.

. Asciugatura con aria

Utilizzando una siringa con aria/acqua priva di olio, applicare alla superficie un’aria leggera.

Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond II.

Cementazione

Eseguire il restauro con un cemento resina secondo le istruzioni del produttore.

- NON applicare cemento resina in pasta direttamente sul dente preparato o sulla cavita trattata
con Tokuyama Universal Bond II per evitare un inserimento inadeguato del restauro.

- La polimerizzazione puo essere accelerata a seconda del cemento resina utilizzato. Per
mantenere il giusto spessore dello strato, inserire il restauro prima possibile dopo
I’applicazione del cemento resina (entro 1 minuto dall’erogazione), in caso contrario &
possibile che il restauro cementato non si adatti correttamente.

- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.
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HAPPLICAZIONE CLINICA PER I’ADESIONE DI RESINA ACRILICA
ALLA BASE DI METALLO, AGGANCIO O FISSAGGIO

. Preparazione della superficie di adesione
Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2MPa), o molatura con una fresa diamantata
utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione. Sciacquare accuratamente
con acqua e asciugare la superficie.

. Erogazione, Applicazione e Asciugatura con aria
Utilizzare le stesse procedure descritte in APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE
DI RESTAURI INDIRETTL.

. Applicazione, polimerizzazione, taglio e finitura della resina acrilica
Proseguire con la procedura in base alle istruzioni del produttore sull’uso della resina acrilica
polimerizzabile.

—-

N

w

Lutente 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 IMPORTANTI: il produttore del Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto puo 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 Universal Bond II ir divu komponentu pascietéjosa stomatologijas limviela, kas ir
paredz&ta gan tieSas, gan netieSas restauracijas dalu limé$anai un ko var izmantot kopa ar
paskodinasanas, selektivas emaljas kodinasanas un pilnigas kodinasanas metodi. Tokuyama
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Universal Bond II ir universala Iimviela, kas ir pilniba saderiga ar polimeriz&jamajiem,

pasciet&josajiem un divéjadi cietinamajiem kompozitmaterialiem.

Limviela Tokuyama Universal Bond II uzlabo polimerizéjamu sveku materialu (adheziva sveku

cementa, akrila sveku un kompozitsveku) pielipsanu tadiem netiesas restauracijas materialiem

ka stikla keramika (porcelans), oksida keramika (cinka oksids un aluminija oksids), metali

(c€lmetali un parastie metali) un sveku materiali, tostarp neorganiskas pildvielas.

. Limviela Tokuyama Universal Bond II satur fosforskabes monoméru, bisfenola A di(2-hidroksi
propoksi) dimetilakrilatu (Bis-GMA), trietilenglikola dimetilakrilatu (TEGDMA), 2-hidroksietil
metakrilatu (HEMA), MTU-6 (tiouracila monoméru), silana limvielu, peroksidu, borata
katalizatoru, acetonu, etanolu un attiritu ideni.

HMPAREDZETAIS MERL(IS
Paredzétais mérkis: PaSciet&josa universala stomatologijas limviela
Pacientu mérkgrupa: Visas vecuma grupas

INDIKACIJAS

- TieSa prieksgjas un aizmuguréjas dalas restauracija, izmantojot polimeriz&jamos, divéjadi
cietinamos un pasciet&josos kompozitmaterialus

- Kompozitmaterialu, metalam pieaudzéta porcelana, metala un keramikas restauracijas dalu
intraorala labosana, neizmantojot papildu praimeri

- Netiesas restauracijas dalu un keramisko plaksniSu cement&3ana, izmantojot kopa ar
polimeriz&jamajiem, divéjadi cietinamajiem un pascietgjosajiem sveku materialiem

- No stumbra pac€luma materialiem izveidotu stumbra pac€lumu pielime&$ana

- Zobu protézu sveku pielim&Sana metala pamatnei, skavai vai stiprinajumam

- Metala pamatni, skavu vai stiprinajumu saturo$u zobu protézu labosana

- Necaurspidigu sveku pielim&Sana metala pamatnei, veidojot kroniSus ar sveku virsmu

HEKONTRINDIKACIJAS

Limviela Tokuyama Universal Bond II satur metakrilata monomerus, peroksidu, organiskos
Skidinatajus un skabes. NELIETOJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II pacientiem, kuriem
ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata monomériem, ar tiem saistitajiem monomériem,
peroksidu, organiskajiem $kidinatajiem un skabem.

HPIESARDZIBAS PASAKUMI
1) NEIZMANTOIJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II jebkadiem mérkiem, kas nav min&ti
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Sajos noradijumos. Izmantojiet limvielu Tokuyama Universal Bond II tikai ta, ka tas ir noradits

$aja dokumenta.

2) Limvielu Tokuyama Universal Bond II drikst pardot un izmantot tikai licencéti stomatologijas
specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II, ja ir bojatas drosibas plombas vai jums
Skiet, ka tas ir tikusas atvertas.

4) Ja limviela Tokuyama Universal Bond II izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavgjoties partrauciet tas lietosanu.

5) Stradajot ar limvielu Tokuyama Universal Bond II, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergiskas reakcijas, ko var izraisit metakrilata
monomgéri. Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsikties cauri medicinas cimdiem. Ja
Iimviela Tokuyama Universal Bond II nokliist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties novelciet
cimdus, izmetiet tos un riipigi nomazgajiet rokas ar ideni, cik driz vien tas ir iesp&jams.

6) Uzmanieties, lai ITmviela Tokuyama Universal Bond II neieklttu acis un nesaskartos ar
glotadas membranu, adu un apgérbu.

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II ieklast acis, riipigi skalojiet acis ar adeni un
nekavgjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar glotadas membranu, nekav&joties
noslaukiet skarto vietu un p&c restauracijas dalas ievieto$anas rupigi noskalojiet $o vietu ar
tdeni. Skartas vietas var klut balas proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izzud 24 stundu
laika. Ja balums neizziid 24 stundu laika, nekav&joties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka
pacientam).

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar adu vai apgérbu, nekavgjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz procediiras ludziet pacientu izskalot muti.

7) Limvielu Tokuyama Universal Bond II nedrikst ieelpot vai norit. Norisana vai ieelposana var
izraisTt nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu Itmvielas Tokuyama Universal Bond II nejausu norisanas, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem sasniedzama vieta.

9) SARGAIJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II un tas izgarojumus no atklatas liesmas, jo
limviela Tokuyama Universal Bond II ir viegli uzliesmojosa.

10) Lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas un nepasliktinatu saistvielas sakeres sp&jas,

NELIETOJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. un sajauksanas traucinu atkartoti. Péc

katras lietosanas reizes riipigi notiriet sajauksanas traucinu ar spirtu.
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11) Limvielu Tokuyama Universal Bond II NEDRIKST tiesi uzklat kavitatg, kas atrodas tuvu
pulpai. Ir ieteicams aizsargat pulpu, izmantojot stikla jonoméra odergjumu vai kalcija
hidroksidu. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo $ie materiali kave limvielas Tokuyama Universal Bond II saciete$anu.

12) Nemiet véra, ka gadijuma, ja restauracijas dala ir atlizusi nepareizi salagota sakodiena vai
bruksisma (zobu parak cieSas sakoSanas, grieSanas vai klabinasanas) d&l, atjaunota
restauracijas dala var velreiz atliizt.

13) NELIETOIJIET citu raZotaju nodrosinatus sajauksanas traucinus.

14) Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSanai vai sajauk$anai izmantojiet komplektacija
ietverto sajauksanas traucinu vai vienreizlietojamo sajauksanas traucinu. Ja limviela Tokuyama
Universal Bond II netick izspiesta gumijas sajaukSanas traucina, sacietEjuso limvielu
Tokuyama Universal Bond II var bt griiti notirit no sajauksanas traucina. Saciet&juso limvielu
Tokuyama Universal Bond II var nofirTt, izgriezot gumijas sajauk$anas traucinu otradi.

15) NESAJAUCIET limvielu Tokuyama Universal Bond II ar citu zimolu praimeriem vai
limvielam.

16) Lai nepielautu $kidruma izslakstisanos, limvielas Tokuyama Universal Bond II pudeli nedrikst
atveért uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja. Pirms lictosanas ir jauzgaida, lidz limviela
Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas temperatiiru. P&c iznemsanas no ledusskapja
nelietojiet produktu 20 miniites vai lidz tas ir sasniedzis istabas temperatiiru.

17) Neizmantojiet Tokuyama Universal Bond II ar sveku materialiem, kuriem noraditas specifiskas
Iimvielas vai praimeri.

HAR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI

1) Dazi materiali un medikamenti (hemostatiski materiali) kavé limvielas Tokuyama Universal
Bond II sacietéSanu/pielipsanu.
NELIETOIJIET produktus, kas satur:
- eugenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- kalcija sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;),F).

2) Limviela Tokuyama Universal Bond II nepielip zoba struktiirai uzreiz péc tadu materialu
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uzklasanas, kas satur:

- Gidenraza peroksidu (oksidolu);

- natrija hipohloritu.

Tepriek§ noraditos materialus nav ieteicams izmantot cementé$anas diena, tacu tos var
izmantot saknes kanala arstéSanai, jo o materialu iztaisita cietéSanu kavgjosa ietekme parasti
izzud piecu dienu laika.

BUZGLABASANA
1) Uzglabajiet [imvielu Tokuyama Universal Bond II 0-25°C (32-77°F) temperatiira.
2) Sargajiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelém un atklatam liesmam.
3) NELIETOIJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

Neizmantota limviela Tokuyama Universal Bond II ir jauzsiic inerta absorb&josa materiala,

pieméram, marlé vai vaté, un no tas ir jaatbrivojas saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.

EKLINISKA IZMANTOSANA TIESAI RESTAURACIJAI UN
RESTAURACIJAS DALU INTRAORALAI LABOSANALI,
IZMANTOJOT KOMPOZITSVEKUS

. Tiri§ana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un péc tam
noskalojiet virsmu ar tideni.

. IzoléSana
Izol@sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Kavitates sagatavoSana
Sagatavojiet kavitati un izskalojiet to ar Gdeni. Padariet slipas pricksgjo sagatavojamo dalu (III,
IV un V klases) emaljas malas un noskeliet aizmugurgjo sagatavojamo dalu (I un II klases)
malas, jo slipas malas un nosk&lumi palidz samazinat demarkaciju starp kavitates malam un
restauracijas dalu, tadéjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.

- Ja dala no ITm&jamas virsmas ir neskarta emalja, uzklajiet neskartajai emaljai kodinataju.
Skatiet sadalu “Selektivas emaljas kodindsanas metode”.
. Zavesana

—_

N

“w

S

- NEIZKALTEIJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.
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- Talak noraditas vielas kavé Iimvielas Tokuyama Universal Bond II cieté3anu, tapéc pirms
limvielas uzklasanas tas ir janotira no zoba virsmas, riipigi notirot zoba virsmu ar spirtu,
citronskabi vai uzklajot fosforskabi uz 2 lidz 3 sekundém.

1) Instrumenta izvadita ellas migla
2) Siekalas, asinis un eksudati
5. Zoba struktiiras kodinasana (péc izvéles)
(a.) Selektivas emaljas kodinasanas metode
Uzklajiet fosforskabes gelu tikai emaljai, kas atrodas ap sagatavotas kavitates malu, un
uzgaidiet 10-15 sekundes. Ripigi noskalojiet kodinato virsmu (vismaz 15 sekundes) ar
tdeni un pec tam nozavgjiet to ar vieglu gaisa ptsmu.

(b.) Pilnigas kodinasanas metode

Vispirms uzklajiet fosforskabes gelu sagatavotajai emaljai un p&c tam - dentinam. Uzgaidiet
10-15 minttes, laujot kodinatajam iedarboties uz emalju un dentinu. Ripigi noskalojiet
(vismaz 15 sekundes) ar Gideni un p&c tam nozavgjiet ar vieglu gaisa plismu vai vates
tamponiem. Uzmanieties, lai nepadaritu virsmu parak sausu.

6. Liméjamas virsmas sagatavos$ana labosanas laika

6.1. Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali

Ja tas ir nepiecieSams, noslipgjiet malu. Padariet zonu raupju, veicot abrazivo apstradi ar gaisu

vai ar mazu apgriezienu skaitu slip&jot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu [im&$anai. Ripigi

noskalojiet un nozavgjiet virsmu.

6.2. Metala restauracijas dalas
Padariet zonu raupju, veicot abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slip&jot ar
dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu lim&$anai. Ripigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.

6.3. Porcelans

Ja tas ir nepieciesams, noslipgjiet malu. NEPADARIET virsmu raupju. Nopulgjiet zonu, lai

- Ja veicat abrazivo apstradi ar gaisu, izmantojiet aluminija oksida pulveri ar dalinu lielumu
vismaz no 30 lidz 50 mikroniem.

- Talak noraditas vielas kavé pielipSanu, tapéc tas ir janonem no lim&jamas virsmas, to
mehaniski tirot vai mércgjot spirta.

1) Galvinas izvadita ellas migla
2) Zobu aplikums, zobakmens, siekalas, asinis un eksudati

- Ja tas ir nepiecieSams, aizsargajiet nelimgjamo virsmu, izmantojot metala atdalitaju, parafina

plévi, vazelinu vai citu lidzekli.
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7. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana

Pirms lietoSanas uzgaidiet, lidz limviela Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas

temperatiru. Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet sajaukSanas traucina vai

vienreizlietojamaja sajaukSanas traucina pa vienam limvielu Tokuyama Universal Bond II A un

B pilienam. Riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, 1idz sajaukta [imviela

klust zala.

- Izspiediet Iimvielas Tokuyama Universal Bond Il B pilienu UZREIZ péc limvielas A piliena
izspieSanas. Ja ltmvielas Tokuyama Universal Bond II A piliens parak ilgi netiek sajaukts, tas
var klat roza-skidinataja iztvaikoSanas dél. Ja limviela Bond A klast roza, izmetiet to un
izspiediet pa jaunam limvielu Tokuyama Universal Bond IT A un B pilienam.

- Ja lietojat sajaukSanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 1 minites laika p&c izspieSanas, jo
Iimviela Tokuyama Universal Bond II satur iztvaikojosus $kidinatajus. P&éc sajaukSanas
pakapeniski mainas limvielas Tokuyama Universal Bond II krasa. Krasas mainu izraisa
Iimvielas Tokuyama Universal Bond II katalizatora reakcija, un tas neliecina par problému
saistiba Iimvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Ja lietojat vienreizlietojamo sajauksanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 3 minasu laika pec
izspieSanas.

- IzspieSanas laika noteikti turiet [imvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudeles vertikala
stavokli. IzspieSanas laika neturiet pudeles slipi vai horizontali, jo tas var izraisit l[imvielas
Tokuyama Universal Bond II ieplusanu atpakal sprausla, tadg&jadi piesarnojot pudele esoso
Iimvielu.

- Izspiesanas laika NEPIESKARIETIES ar sprauslu pie sajauk3anas traucina. NESAMAINIET
limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu vacinus vienu pret otru. Ja limvielas
Tokuyama Universal Bond II A un B nonak saskaré izspieSanas laika, limviela Tokuyama
Universal Bond II var sacietét sprausla.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko [imvielu Tokuyama Universal Bond II no sprauslas gala un
vacina iekSpusg.

- Uzreiz p&c izspieSanas ciesi aizveriet limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu
vacinus.

- NEAIZGRIEZIET pudelu vacinus parak ciesi.

. Limvielas Tokuyama Universal Bond IT uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal Bond

II visai(-am) Iim&jamai(-am) virsmai(-am). Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal

Bond II ir noklatas visas [im&jamas virsmas.

-
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- Restauracijas dalu intraoralas labosanas gadijuma, ja ITm&jama virsma sastav no zoba
struktiiras un restauracijas materiala (keramikas, porcelana, metaliem vai
kompozitmaterialiem), uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal Bond II uzreiz
Iim&jamai virsmai. Nav jaizmanto nekadi papildu praimeri.

- Ja uzklata limviela Tokuyama Universal Bond II sakrajas uz kavitates pamatnes vai kavitates
virsmas stlirT un tas slanis ir parak biezs, lai to izlidzinatu ar gaisu, nonemiet licko limvielu ar
papira absorbentu vai jaunu vienreizlietojamu aplikatoru.

- Uzmanieties, lai limvielas Tokuyama Universal Bond II parpalikums neiepliistu starpzobu
zona. Ja limviela Tokuyama Universal Bond II iepliist starpzobu zona, riipigi noskalojiet un
nozavéjiet to.

- Ja uz uzklatas limvielas Tokuyama Universal Bond II nonak sickalas, asinis vai citi $kidrumi,
jauna sajauktu [Tmvielu Tokuyama Universal Bond II.

- NESKALOJIET uzklato Iimvielu Tokuyama Universal Bond II ar @ideni, ja vien ar limvielu
parklata virsma nav netisi piesarnota.

- Negaidiet parak ilgi pec limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklaganas. Zavéjict ar gaisu
30 sekunzu laika péc uzklasanas, lai nodro§inatu piemérotu slana biezumu.

9. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturoSu gaisa/tidens §lirci, nepartraukti apstradajiet ar Iimvielu Tokuyama

Universal Bond II parklato virsmu ar vaju gaisa pismu, lidz skidra lIimviela Tokuyama

Universal Bond II parstaj tecét. Beigas apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pismu. Izmantojiet

vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limviela Tokuyama Universal Bond II iz§]akstisanu.

- Ja uz uzklatas limvielas Tokuyama Universal Bond II nonak siekalas, asinis vai citi $kidrumi,
sajauktu [Tmvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Neskalojiet uzklato Iimvielu Tokuyama Universal Bond II ar tideni, ja vien ar limvielu parklata
virsma nav netisi piesarnota.

- Netisa iz§lakstiSana var izraisit audu nobal&Sanu vai alergisku reakciju.

10. Kompozitsveki

Veiciet restauraciju, izmantojot polimerizéjamos, pascietéjosos vai divéjadi cietinamos

kompozitsvekus saskana ar to razotaja noradijumiem. Liekie kompozitsveki ir riipigi janoslipé

un janopulg.

- Polimerizacijas lampu apstarots limvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.
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EKLINISKA IZMANTOSANA NETIESAS RESTAURACIJAS DALU
CEMENTESANAI
1. Restauracijas dalas [iIméjamas virsmas sagatavoSana
1.1. Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali
Padariet restauracijas dalas iekSpusi raupju, apstradajot to ar smil$striklu (0,1-0,2MPa), veicot
abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slip&jot ar dimanta urbi, lai sagatavotu
virsmu limésanai.
Riipigi noskalojiet un nozavégjiet virsmu.
1.2. Metila restauracijas dalas
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smil$striklu (0,3-0,5 MPa), veicot abrazivo apstradi ar
gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu lim&$anai.
1.3. Porcelans
NEPADARIET virsmu raupju. Nopulgjiet zonu, lai sagatavotu limésanai tiru un lidzenu virsmu.
Riipigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
- Ja izmantojat smil$striuklu vai veicat abrazivo apstradi ar gaisu, izmantojiet aluminija oksida
pulveri, kura dalinu lielums ir vismaz no 30 lidz 50 mikroniem.
- Ja nevarat lim&jamo virsmu padarit raupju vai nopulét, kodiniet [im&amo zonu ar fosforskabi
- Talak noraditas vielas kavé pielipSanu, tap&c tas ir janonem no limg&jamas virsmas, to
mehaniski tirot vai mércgjot spirta. Kad ir pabeigta pielagosana, notriet restauracijas dalu.
1) Gipsis un lgjuma materials
2) Silikona ella no atbilstibas parbaudes materiala
3) Galvinas izvadita ellas migla
4) Zobu aplikums, zobakmens, siekalas, asinis un eksudati
5) Pagaidu restauracijas materials un pagaidu cements
Ja tas ir nepieciesams, aizsargdjiet nelim&jamo virsmu, izmantojot metala atdalitaju,
parafina plévi, vazelinu vai citu lidzekli.
. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana
Pirms lietosanas uzgaidiet, lidz limviela Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas
temperatru. Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet sajaukSanas traucina vai
vienreizlietojamaja sajauk$anas traucina pa vienam Iimvielu Tokuyama Universal Bond II A un
B pilienam. Riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, lidz sajaukta lIimviela

N
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klust zala.

- Izspiediet limvielas Tokuyama Universal Bond II B pilienu UZREIZ péc limvielas A piliena
izspieSanas. Ja limvielas Tokuyama Universal Bond II A piliens parak ilgi netick sajaukts, tas
var klat roza-skidinataja iztvaikoSanas dél. Ja limviela Bond A klast roza, izmetiet to un
izspiediet pa jaunam limvielu Tokuyama Universal Bond IT A un B pilienam.

- Ja lietojat sajaukSanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 1 minites laika p&c izspieSanas, jo
Itmviela Tokuyama Universal Bond II satur iztvaikojosus $kidinatajus. P&éc sajaukSanas
pakapeniski mainas ltmvielas Tokuyama Universal Bond II krasa. Krasas mainu izraisa
limvielas Tokuyama Universal Bond II katalizatora reakcija, un tas neliecina par problemu
saistiba limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Ja lietojat vienreizlietojamo sajauksanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 3 minasu laika pec
izspieSanas.

- Izspiesanas laika noteikti turiet [imvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudeles vertikala
stavokli. Izspiesanas laika neturiet pudeles slipi vai horizontali, jo tas var izraisit limvielas
Tokuyama Universal Bond II ieplusanu atpakal sprausla, tadéjadi piesarnojot pudelé esoso
limvielu.

- Izspiesanas laika NEPIESKARIETIES ar sprauslu pie sajauk3anas traucina. NESAMAINIET
Iimvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu vacinus vienu pret otru. Ja limvielas
Tokuyama Universal Bond II A un B nonak saskaré izspiesanas laika, Iimviela Tokuyama
Universal Bond II var sacietét sprausla.

- Pirms aizv@rsanas noslaukiet lieko Iimvielu Tokuyama Universal Bond II no sprauslas gala un
vacina iek$pusg.

- Uzreiz p&c izspieSanas ciesi aizveriet limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu
vacinus.

- NEAIZGRIEZIET pudelu vacinus parak ciesi.

. Limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet sajaukto Iimvielu Tokuyama Universal Bond

II limg&jamajai virsmai.

- Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal Bond II ir noklatas visas virsmas, uz kuram
tiks uzklats cements.

- NEUZKLAIJIET parak lielu daudzumu. Ir pietickami uzklat limvielu Tokuyama Universal
Bond II vienu reizi. Parak biezs slanis var traucét restauracijas dalas ievietosanu.

- NEPIELAUIIET siekalu, asins, ellas, Tidens un citu vielu nokliSanu uz lIim&jamas virsmas. Ja
apstradata virsma tiek piesarnota, riipigi noskalojiet to ar Gdeni, nozavgjiet to un vélreiz

82



uzklajiet Iimvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Negaidiet parak ilgi pec limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklaganas. Zavéjiet ar gaisu

30 sekunzu laika péc uzklasanas, lai nodro$inatu piemérotu slana biezumu.
. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/tidens §lirci, apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pismu.

Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepielautu Iimviela Tokuyama Universal Bond II

iz§lakstisanu.

. CementéSana

Cementgjiet, izmantojot kompozitsveku cementu saskana ar razotdja noradijumiem.

- Lai novérstu restauracijas dalas nepareizu novietoganu, NEUZKLAJIET kompozitsveku
cementu tieSi uz sagatavota zoba vai ar limvielu Tokuyama Universal Bond II apstradatas
kavitates.

- Atkariba no izmantota sveku cementa sacietéSana var paatrinaties. Lai nodrosinatu atbilstosu
slana biezumu, ievietojiet restauracijas dalu péc iesp&jas drizak péc kompozitsveku cementa
uzklasanas (1 mindtes laika péc izspieSanas); pretéja gadijuma pastav iespéja, ka restauracijas
dala netiks pareizi novietota uz cementa.

- Polimerizacijas lampu apstarots limvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.

EKLINISKA IZMANTOSANA AKRILA SVEKU PIELIMESANAI
METALA PAMATNEI, SKAVAI VAI STIPRINAJUMAM

. Liméjamas virsmas sagatavoSana
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smil$striklu (0,1-0,2 MPa) vai ar mazu apgriezienu

S

n

—

virsmu.

. IzspieSana, uzklasana un Zavesana ar gaisu
Izpildiet sadala “KLINISKA IZMANTOSANA NETIESAS RESTAURACIJAS DALU
CEMENTESANALI” aprakstitas procediras.

. Akrila sveku uzklasana, cietina$ana, apgrieSana un slipé§ana
Veiciet procediru saskana ar razotaja sniegtajiem polimeriz€jamo akrila sveku lietoSanas
noradijumiem.

N

w

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.
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SVARIGA PIEZIME. RaZotdjs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza ST produkta lietoSana. Pirms produkta lietoSanas lietotajam ir japarliecinas, ka
sis produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek§€ja bridinajuma. Ja tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

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

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

. ,,Tokuyama Universal Bond II* yra dviejy komponenty savaime kieté¢jan¢io odontologinio
risiklio sistema, skirta ir tiesioginéms, ir netiesioginéms restauracijoms, tinkama naudoti
¢ésdinant savaime, selektyviai ésdinant emalj ir ésdinant visa pavir$iy. ,,Tokuyama Universal
Bond II* universalusis riSiklis yra visiSkai suderinamas su $viesa kietinamomis, savaime
kietéjan¢iomis ir dvigubo kietéjimo kompozitinemis medziagomis.

. »Tokuyama Universal Bond II“ pagerina polimerizuojamy derviniy medziagy (adheziniy
derviniy cementy, akriliniy dervy ir derviniy kompozity) jungimosi jéga prie netiesioginio
restauravimo medziagy, pavyzdziui, stiklo keramikos (porceliano), oksidy keramikos (cirkonio
ir aliuminio oksido), metaly (tauriyjy ir netauriyjy) ir derviniy medziagy, jskaitant neorganinj
uzpilda.

.,,Tokuyama Universal Bond II* sudétyje yra fosforo rugsties monomero, bisfenolio A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilato (bis-GMA), trietileno glikolio dimetakrilato (TEGDMA),
2-hidroksietilo metakrilato (HEMA), MTU-6 (tiouracilo monomero), silano ris§amosios
medziagos, peroksido, borato katalizatoriaus, acetono, etanolio ir iSgryninto vandens.

HENUMATYTOJI PASKIRTIS
Numatytoji paskirtis: Savaime kietéjantis universalusis odontologinis risiklis
Pacienty tiksliné grupé: Visos amziaus grupés

EINDIKACIJOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos i$ Sviesa kietinamy, dvigubo kietéjimo ir
savaime kietejanéiy kompozitiniy medziagy

- Kompozito restauracijy, metalo keramikos, metaliniy ir bemetalés keramikos restauracijy skilimy
ir 10ziy taisymas burnoje be papildomo grunto
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- Netiesioginiy restauracijy ir laminaciy cementavimas kartu su Sviesa kietinamais, dvigubo
kietéjimo ir savaime kietéjanciais derviniais cementais

- I8 kulties atkiirimo medziagy pagaminty kul¢iy adhezinis cementavimas

- Isimamuy protezy dervos jungimas prie metalinio pagrindo, uzrakty ar jung¢iy

- Isimamo protezo su metaliniu pagrindu, uzraktu ar jungtimi, taisymas

- Nepermatomos dervos jungimas prie metalinio pagrindo naudojant vainikélius kompozitiniu
zandiniu pavir§iumi

HKONTRAINDIKACIJOS

., Tokuyama Universal Bond II“sudétyje yra metakrilato monomery, peroksido, organiniy tirpikliy

ir riigd¢iy. NENAUDOKITE ,, Tokuyama Universal Bond 11 pacientams, kurie yra alergiski arba

padidinto jautrumo metakrilo monomerams, susijusiems monomerams, peroksidui, organiniams

tirpikliams ir ragstims.

EATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II* jokiu kitu badu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite ,,Tokuyama Universal Bond II“ tik taip, kaip nurodyta $iame
dokumente.

2) ,,Tokuyama Universal Bond II* skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II*, jei apsauginé plomba pazeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo
reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su ,,Tokuyama Universal Bond II* visa laika muveékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali persiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart
nusimaukite ir i$meskite pirStines bei kuo grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite ,,Tokuyama Universal Bond II* patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.

- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir
baigg restauracija gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali
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pabalti, taciau pabalimas turi dingti per 24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas,
i8kart kreipkités j gydytoja, apie tai pacient reikia jspéti.
- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II** patenka ant odos ar drabuziy, iskart valykite sritj gausiai
alkoholiu sudrékinta vata ar marle ir nuplaukite vandeniu.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ,,Tokuyama Universal Bond Il negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.
8) Kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nebiity nety¢ia prarytas, nepalikite jo neprizifirimoje,
pacientams ir vaikams pasiekiamoje vietoje.
9) NELAIKYKITE ., Tokuyama Universal Bond II** ar jo gary arti atviros ugnies, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II* yra degus.

10) Kad iSvengtuméte kryzmines infekcijos ir nesuprastéty jungimosi stiprumas, NENAUDOKITE
vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. ir vienkartiniy maiSymo Sulinéliy Kiekvieng karta
panaudoj¢ kruops¢iai iSvalykite maisymo Sulinélj alkoholiu.

11) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II“ tiesiogiai ertméje arti pulpos.
Rekomenduojama apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamusalu ar kalcio hidroksidu.
NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios
medziagos slopins ,,Tokuyama Universal Bond II* kietéjima.

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

13) NENAUDOKITE kity gamintojy tiekiamy maiSymo Sulinéliy.

14) ,,Tokuyama Universal Bond II* dozuoti ir maiSyti naudokite tickiama maiSymo $ulinélj arba
vienkartinj mai§ymo Sulinelj. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* nedozuojamas guminiame
maiSymo Sulinélyje, gali buti sunku iSvalyti sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* i§
maisymo Sulinélio. Sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* galima i$imti i§ver¢iant guma j
kita puse.

15) NEMAISYKITE ,, Tokuyama Universal Bond I1 su kity prekés Zenkly gruntais ar rigikliais.

16) Kad skystis nesitaskyty, ,,Tokuyama Universal Bond II“ buteliuko negalima atidaryti iskart
isémus i§ Saldytuvo. Prie§ naudojant ,, Tokuyama Universal Bond II* reikia susildyti iki
kambario temperatiros. ISéme i§ Saldytuvo, palikite gaminj 20 minuciy, kad jis susilty iki
kambario temperatiiros.

17) Nenaudokite ,,Tokuyama Universal Bond II* su dervos medziagomis, su kuriomis nurodyta
naudoti specialius klijus arba gruntus.
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HATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT VAISTINIUS
PREPARATUS IR MEDZIAGAS
1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) slopina ,,Tokuyama
Universal Bond II* kietéjima / jungimasi.
NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio,
- aliuminio chlorido,
- gelezies sulfato,
- kalcio sulfato,
- aliuminio sulfato,
- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NHs),F).
2) ,,Tokuyama Universal Bond II 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 $akny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas dazniausiai dingsta per penkias
dienas.

HLAIKYMAS

1) Laikykite ,,Tokuyama Universal Bond I1* 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.

2) Saugokite nuo $ilumos, tiesioginés saulés §viesos, kibirk$¢iy ir atviros ugnies.

3) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.
EUTILIZAVIMAS
Nepanaudota ,,Tokuyama Universal Bond II* reikia sugerti inertiSka sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.
Zr. pakuociy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
EKLINIKINIS NAUDOJIMAS TIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS

IR TAISANT DERVINIU KOMPOZITU BURNOJE
1. Valymas

Kruopsciai nuvalykite danties pavirsiy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.
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2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
3. Ertmés paruosimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, TV, V klasiy)

emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, IT klasiy) stacius krastus, nes tai

padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite negrezta emalj. Zr. skyriy
,,Selektyviojo emalio ésdinimo technika®.

4. DZiovinimas

I3dziovinkite ertme sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.

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

- Toliau i§vardytas medziagas, slopinancias “Tokuyama Universal Bond II* kietéjima, reikia
pasalinti nuo danties pavirSiaus kruopsciai valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny rigstimi
arba iki tepimo likus 2-3 sekundéms uztepant fosforo riigsties:

1) alyvos laseliai i$ antgalio,
2) seilés, kraujas ir eksudatas.
5. Danties struktiiros ésdinimas (pasirinktinai)
(a.) Selektyviojo emalio ésdinimo technika
Fosforo riigsties gelj tepkite tik ant emalio, juosian¢io paruo$ta ertme, ir palikite fosforo
ragsties gelj 10-15 sekundziy. Kruopséiai plaukite ésdinta pavirsiy vandeniu (bent 15
sekundes), tada i§dziovinkite silpna oro srove.

(b.) Visisko ésdinimo technika

Tepkite fosforo riigsties gelj pirma ant paruoito emalio, tada ant dentino. Esdinimo
medziagg reikia palikti reaguoti su emaliu ir dentinu 10-15 sekundziy. Kruopséiai plaukite
vandeniu (bent 15 sekundziy), tada i8dZziovinkite silpna oro srove arba vatos tamponéliais,
nepersausinkite.

6. Adhezijos pavirSiaus paruosimas taisant

6.1 Keramika, i3skyrus porceliang ir kompozitines medziagas

Suformuokite ribos nuozulnuma, jei reikia. Pasiurkstinkite sritj oro abrazijos biidu arba letai

besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavir§iy cementuoti. Kruops¢iai

nuskalaukite ir i$dZiovinkite pavirsiy.
6.2 Metalinés restauracijos
Pasiurkstinkite sritj oro abrazijos biidu arba létai besisukanc¢iu deimantiniu graztu, kad
paruostuméte pavirsiy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
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6.3 Porcelianas

Suformuokite ribos nuozulnuma, jei reikia. NESTURKSTINKITE pavirsiaus, nupoliruokite sritj,

kad adhezijos pavirsius buty $varus. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.

- Naudodami oro abrazija, naudokite bent 3050 mikrony aliuminio oksido miltelius.

- Toliau i$vardytos medZziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos paviriaus
mechaniskai arba valant alkoholiu.

1) Alyvos laseliai i3 antgalio
2) Apnasos, akmenys, seilés, kraujas ir eksudatas
- Jei reikia, necementuojama pavirsiy apsaugokite tarpikliu, parafino plevele, vazelinu ir t. t.
. ,Jokuyama Universal Bond II* dozavimas

Prie§ naudodami leiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pasiekti kambario temperatiirg.

Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite po viena ,,Tokuyama Universal Bond 11 A

ir B laga | mai§ymo Sulin¢lj arba vienkartinj maiSymo Sulin¢lj. Gerai iSmaisykite vienkartiniu

aplikatoriumi, kol sumaisyta riSamoji medziaga taps Zzalia.

- ,,Tokuyama Universal Bond II“ B dozuokite NEDELSDAMI po A medziagos dozavimo. Jei
laikoma per ilgai, dél tirpiklio lakumo ,,Tokuyama Universal Bond II*“ A gali tapti rausva.
Jeigu Bond A tampa rausva, iSmeskite ja ir i$ naujo dozuokite $viezig A ir B Tokuyama
Universal Bond II.

- Baikite tepti per 1 minut¢ nuo dozavimo, kai naudojate mai§ymo Sulin¢lj, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II* sudétyje yra lakiy tirpikliy. Sumaisius ,,Tokuyama Universal Bond II*
spalva palaipsniui keiciasi pagal ,,Tokuyama Universal Bond II** katalizatoriaus reakcija, tai
normalu ir nereikia, kad su ,,Tokuyama Universal Bond II* kas nors negerai.

- Baikite tepti per 3 minutes nuo dozavimo, kai naudojate vienkartinj maiSymo Sulinelj.

- LaSindami ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliukus butinai laikykite vertikaliai.
Lasindami nelaikykite buteliuky jstrizai ar horizontaliai, nes ,, Tokuyama Universal Bond I1*
gali nuteketi atgal j lasintuva ir buti uzterstas.

- Dozuodami NELIESKITE antgaliu maisymo Sulin¢lio. NESUKEISKITE A ir B “Tokuyama
Universal Bond II* buteliuky dangteliy. Jeigu A ir B ,,Tokuyama Universal Bond II“ susilies
dozuojant, ,,Tokuyama Universal Bond II* gali sustingti antgalyje.

- Prie$ uzdarydami nuo lasintuvo galiuko ir i§ dangtelio vidaus nuvalykite ,,Tokuyama Universal
Bond II* pertekliy.

- Jlaging iskart stipriai uzdarykite ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliuky dangtelius.

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

2
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8. ,,Tokuyama Universal Bond II* tepimas

Vienkartiniu aplikatoriumi uztepkite sumaisyta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant viso (-u)

klijavimo pavirSiaus (-iy). Bikite atidas ir nepraleiskite nei vieno pavirsiaus, ant kurio reikia

tepti ,,Tokuyama Universal Bond I1.

- Intraoralinio restauracijy atstatymo atveju, jeigu klijavimo pavir$ius apima danties struktiirg ir
atkirimo medziagas (keramika, porceliang, metalus ar kompozitines medziagas), uztepkite
sumaisSyta ,,Tokuyama Universal Bond II* i$ karto ant viso klijavimo pavirsiaus. Papildomo
grunto nereikia.

- Jeigu uzteptas Tokuyama Universal Bond II susikaupia ertmés dugne arba ertmés pavirSiaus
kampe ir jo sluoksnis yra per storas, pasalinkite pertekliy popierine lazdele arba nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.

- Neleiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pertekliui nutekéti po dantenomis. Jei ,,Tokuyama
Universal Bond II** nuteka po dantenomis, kruops¢iai plaukite ir dziovinkite ta sritj.

- Jeigu ant uztepto ,,Tokuyama Universal Bond 11 patenka seiliy, kraujo ar kity skysty tersaly,
kruopséiai iSplaukite ertm¢ vandeniu, nusausinkite ir uztepkite ,, Tokuyama Universal Bond II*
1§ naujo.

- NESKALAUKITE uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II“ vandeniu, nebent netyc¢ia
uzterSiama.

- Uztepe ,,Tokuyama Universal Bond II*, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

Dziovinimas oru

g

Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai paskite ora i ,,Tokuyama Universal Bond I1*
pavirsiy, kol ,,Tokuyama Universal Bond II“ nebetekes. Pabaigoje pavirsiy puskite $velnia oro
srove. Naudokite vakuuminj siurblj, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nesitaskyty.
- Jei uzteptas ,,Tokuyama Universal Bond II* uzterSiamas seilémis, krauju arba kitais skysciais,
kruops¢iai nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite Sviezio ,,Tokuyama Universal Bond II*.
- Neskalaukite uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II* vandeniu, nebent nety¢ia uzterSiama.
- Jei risiklis netycia istyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
10. Dervinis kompozitas
Atkurkite $viesa kietinamu, savaime kietéjanciu arba dvigubo kietéjimo derviniu kompozitu
pagal jo gamintojo instrukcijas. Dervinio kompozito pertekliy reikia kruop$ciai pasalinti ir
nupoliruoti.
- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
Sviesoje.
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EKLINIKINIS NAUDOJIMAS NETIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS
CEMENTUOTI
1. Restauracijos adhezijos pavirSiaus paruosimas
1.1 Keramika, i8skyrus porceliang ir kompozitines medziagas
Pasiurkstinkite restauracijos vidy sméliaptte (0,1-0,2 MPa), oro abrazijos biuidu arba létai
besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavir§iy cementuoti. Kruopsciai
nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
1.2 Metalinés restauracijos
Pasiurkstinkite sritj sméliapate (0,3—-0,5 MPa), oro abrazijos bidu arba létai besisukanciu
deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavirSiy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir
i8dziovinkite pavirsiy.
1.3 Porcelianas
NESIURKSTINKITE pavirsiaus, nupoliruokite sritj, kad adhezijos pavirsius bty §varus.
Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
- Naudodami sméliapiite ar oro abrazijos biida, naudokite bent 30—50 mikrony aliuminio oksido
miltelius.
- Jei neturite galimybés adhezijos pavirsiaus paSiurkstinti ar nupoliruoti, ésdinkite ji fosforo
rigstimi, tada kruops¢iai nuskalaukite ir i§dZiovinkite.
- Toliau i§vardytos medZziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos paviriaus
mechaniskai arba valant alkoholiu. Pakoregavg restauracija nuvalykite.
1) Gipsas ir liejimo medziagos
2) Tikslumo tikrinimo medziagos silikono alyva
3) Alyvos laseliai i$ antgalio
4) Apnasos, akmenys, seilés, kraujas ir eksudatas
5) Laikinoji restauracija ir laikinasis cementas
Jei reikia, necementuojama pavirsiy apsaugokite tarpikliu, parafino plévele, vazelinu ir t. t.
. ,TJokuyama Universal Bond II* dozavimas
Pries naudodami leiskite ,,Tokuyama Universal Bond II** pasiekti kambario temperatiira.
Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite po vieng ,,Tokuyama Universal Bond 11 A
ir B laga | mai§ymo Sulinélj arba vienkartinj maiSymo Sulinelj. Gerai i$maisykite vienkartiniu
aplikatoriumi, kol sumai$yta riSamoji medziaga taps Zalia.
- ,,Tokuyama Universal Bond I B dozuokite NEDELSDAMI po A medziagos dozavimo. Jei
laikoma per ilgai, dél tirpiklio lakumo ,,Tokuyama Universal Bond II* A gali tapti rausva.

I
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Jeigu Bond A tampa rausva, imeskite ja ir i§ naujo dozuokite Sviezig A ir B Tokuyama
Universal Bond II.

- Baikite tepti per | minut¢ nuo dozavimo, kai naudojate mai§ymo Sulinélj, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II“ sudétyje yra lakiy tirpikliy. Sumaisius ,,Tokuyama Universal Bond I
spalva palaipsniui kei¢iasi pagal ,,Tokuyama Universal Bond II* katalizatoriaus reakcija, tai
normalu ir nereiskia, kad su ,,Tokuyama Universal Bond II* kas nors negerai.

- Baikite tepti per 3 minutes nuo dozavimo, kai naudojate vienkartinj maiSymo Sulinélj.

- Lasindami ,, Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliukus biitinai laikykite vertikaliai.
Lasindami nelaikykite buteliuky jstrizai ar horizontaliai, nes ,,Tokuyama Universal Bond II*
gali nuteketi atgal | lasintuva ir buti uzterstas.

- Dozuodami NELIESKITE antgaliu mai$ymo Sulin¢lio. NESUKEISKITE A ir B “Tokuyama
Universal Bond II** buteliuky dangteliy. Jeigu A ir B ,,Tokuyama Universal Bond II* susilies
dozuojant, ,,Tokuyama Universal Bond II* gali sustingti antgalyje.

- Pries uzdarydami nuo lasintuvo galiuko ir i§ dangtelio vidaus nuvalykite ,,Tokuyama Universal
Bond II* pertekliy.

- llasing iskart stipriai uzdarykite ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliuky dangtelius.

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

. ,Tokuyama Universal Bond II* tepimas

Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite sumai$yta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant

reikiamo pavirsiaus.

- Isitikinkite, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* dengia visus pavirsius, ant kuriy bus tepamas
cementas.

- NETEPKITE per daug. Pakanka vieno ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnio. D¢l per
storo sluoksnio restauracija gali netikti.

- NELEISKITE seiléms, kraujui, alyvai, vandeniui ir t. t. patekti ant jungiamo pavirSiaus. Jei
apdorotas pavir§ius uzterSiamas, kruopséiai nuplaukite jj vandeniu, i$dziovinkite ir vél tepkite
,,Tokuyama Universal Bond II*".

- Uztepe ,,Tokuyama Universal Bond II*, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama pleveles storj.

. DZiovinimas oru

Oro / vandens purks$tuvu ant pavirSiaus puskite nestiprig oro srove be alyvos. Naudokite
vakuuminj siurblj, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nesitaskyty.

. Cementavimas

Cementuokite dervos cementu pagal jo gamintojo instrukcijas.
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- Netepkite dervos cemento pastos tiesiai ant su ,,Tokuyama Universal Bond II** paruosto danties
arba | apdorota ertme, kad iSvengtuméte netinkamo restauracijos uzdéjimo.

- Stingimg galima pagreitinti priklausomai nuo naudotos dervos cemento. Kad sluoksnio storis
iSlikty tinkamas, restauracija dékite kuo grei¢iau po dervos cemento uztepimo (per 1 minute
po dozavimo). Kitu atveju kyla pavojus, kad restauracija tinkamai nesukibs su cementu.

- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
Sviesoje.

EKLINIKINIS NAUDOJIMAS AKRILO DERVAI JUNGTI PRIE

METALINIO PAGRINDO, UiRAKTU AR JUNGC[U

. Adhezijos pavirSiaus paruoSimas
Pasiurkstinkite sritj sméliaptte (0,1-0,2 MPa) arba létai besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad
paruostuméte paviriy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.

. Dozavimas, tepimas ir dZiovinimas oru
Taikykite tokias pacias procediiras, kokios aprasytos skyriuje KLINIKINIS NAUDOJIMAS
NETIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS CEMENTUOTI.

. Tepimas, Kietinimas, akrilo dervos pertekliaus $alinimas ir apdorojimas
Teskite procediirg pagal gamintojo polimerizuojamy akrilo dervy naudojimo instrukcijas.

—

N
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Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
$i gaminj. Naudotojas asmeniskai turi uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima
paskirtj.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, 6vintézkedést és megjegyzést.

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1. A Tokuyama Universal Bond II egy mind kozvetlen, mind kozvetett restauraciokhoz alkalmas
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kétkomponensii, 6nk6té fogaszati adheziv rendszer, amely onsavazo, szelektiv zomancsavazasi

¢és teljes savazasi technikdahoz hasznalhato. A Tokuyama Universal Bond II-ot univerzalis

ragasztoként ugy tervezték, hogy teljesen kompatibilis legyen a fényrekotd, 6nko6té és dual
kotésii kompozit anyagokkal.

A Tokuyama Universal Bond II néveli a polimerizalandé miigyanta anyag kotési szilardsagat

(miigyanta alapt ragasztocement, akril miigyanta és kompozit miigyanta) a kozvetett helyreallito

anyagok tekintetében, amilyenek példaul az livegkeramia (porcelan), az oxidkeramiak

(cirkonium-dioxid és aluminium-oxid), a fémek (nemesfémek és nem nemesfémek) és a

muigyanta anyagok, koztiik a szervetlen toltéanyagok.

. A Tokuyama Universal Bond II foszforsav monomert, biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA), 2-hidroxietil-metakrilatot
(HEMA), MTU-6-ot (thiouracil monomer), szilan kdtéanyagot, peroxidot, borat katalizatort,
acetont, etanolt és tisztitott vizet tartalmaz.

BRENDELTETESSZERU HASZNALAT
Rendeltetésszerii hasznalat: Univerzalis 6nkoté fogaszati ragaszto
Beteg célcsoport: Minden korcsoport

EMJAVALLATOK

- Az eliils6 és hatsé fogak kozvetlen helyredllitasa fényrekétd, dual kotésii és 6nkotd kompozit
anyagokkal

- Kompozit restauraciok, fémkeramia-, fém- ¢és teljes keramia restauraciok intraoralis javitasa
tovabbi alapozo nélkiil

- Kozvetlen restauraciok és héjak cementezése fényrekotd, dual kotésti és onkoté miigyanta-
cementtel valé kombinalas esetén

- Magfelépitd anyagokbol késziilt magfelépitések bondozasa

- Fogsorgyanta cementezése fém alapra, kapocsra vagy rogzitéelemre

- Fém alapu, kapoccsal vagy rogzitdelemmel ellatott fogsor javitasa

- Opak miigyanta fémalapra cementezése akrilatfazettas koronak gyartasanal

HELLENJAVALLATOK

A Tokuyama Universal Bond II metakrilat monomereket, peroxidot, szerves olddszereket és
savakat tartalmaz. NE hasznaljon Tokuyama Universal Bond II-ot olyan betegeknél, akik
allergiasak vagy tulérzékenyek a metakrilat monomerekre, a rokon monomerekre, a peroxidra,
valamint szerves oldoszerekre és savakra.

[
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BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-ot a jelen utmutatoban felsoroltaktol eltérd
célokra. A Tokuyama Universal Bond II-ot csak az itt megadott Gtmutatasnak megfelelden
hasznalja.

2) A Tokuyama Universal Bond Il-ot kizarélag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznélatra.

3) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II D-ot, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha a Tokuyama Universal Bond II allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében a Tokuyama
Universal Bond II kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztytit (miianyag, vinil vagy
latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati keszty(in. Ha a Tokuyama
Universal Bond II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztyliket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Ha a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztytikkel, vegye le, és
azonnal dobja ki a kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal az érintett
teriiletet, és a helyreallitas befejezését kovetden alaposan mossa le vizzel. Az érintett
teriiletek a fehérjék kicsapodasa miatt kifehéredhetnek, a fehéredésnek azonban 24 6ran beliil
el kell tiinnie. Ha a fehéredés nem tlinik el 24 o6ran beliil, azonnal forduljon orvoshoz; a
paciensnek ennek megfeleld felvilagositast kell adni.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fultisztito palcikaval vagy gézdarabbal, és oblitse le
vizzel.

- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kdzvetleniil a kezelés utan.

7) A Tokuyama Universal Bond II-ot nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzés sulyos sériilést okozhat.

8) A Tokuyama Universal Bond II-ot véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet
nélkiil a paciensek ¢és a gyermekek altal elérhetd helyen.
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9) NE tegye ki a Tokuyama Universal Bond II-ot vagy gozét nyilt langnak, mert a Tokuyama
Universal Bond II gyulékony.

10) A keresztfert6zdés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése érdekében NE
hasznalja fel ismételten az eldobhato applikatort. és az eldobhaté keverdeellat. A keverdeellat
minden hasznalat utan tisztitsa meg alaposan alkohollal.

11) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-ot kozvetleniil a pulpa kozvetlen kozelében
talalhaté kavitason. Ajanlott a pulpa {ivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo
védelme. A pulpa védelmére NE haszniljon EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel
ezek az anyagok meggatoljak a Tokuyama Universal Bond II kikeményedését.

12) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letoredezik a rossz illeszkedésti okkluziordl vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolas, szarcsapolés), a kijavitott restauracio Gjra
letoredezhet.

13) NE hasznaljon mas gyartotol szarmazo keverdcellakat.

14) A Tokuyama Universal Bond II adagolasahoz és sszekeveréséhez a keverdcellat vagy
eldobhaté keverdcellat hasznaljon. Ha a Tokuyama Universal Bond II nincs kimérve a gumi
keveréeellaba, az megnehezitheti a polimerizalt Tokuyama Universal Bond II eltavolitasat a
keverdcellabol. A polimerizalt Tokuyama Universal Bond II a gumi felforditasaval tavolithatd
el.

15) NE keverje 0ssze a Tokuyama Universal Bond II-ot mas markaju alapozokkal, illetve
adhezivekkel.

16) A folyadék kifroccsenésének elkeriilése érdekében a Tokuyama Universal Bond II palackjat
nem szabad felnyitni kdzvetleniil a hiitégépbél valo kivételiket kovetéen. A Tokuyama
Universal Bond II-ot hasznalat el6tt szobahdmérsékletiire kell melegiteni. A hiitégépbdl
torténd kivétele utan hagyja a terméket allni 20 percig, vagy amig el nem éri a
szobahomérsékletet.

17) Ne hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-t olyan miigyanta anyagokkal, amelyekhez
specialis ragasztot vagy alapozot irnak elé.

HA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK

1) Bizonyos anyagok és gyogyszerek (vérzéscsillapitd anyag) gatoljak a Tokuyama Universal

NE HASZNALIJON az alabbiakat tartalmazé termékeket:
- eugenol,
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- aluminium-klorid,
- vas-szulfat,
- kalcium-szulfat,
- aluminium-szulfat,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;).F].
2) A Tokuyama Universal Bond 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 éltal okozott gatlas altalaban 6t napon
beliil megsziinik.

ETAROLAS
1) A Tokuyama Universal Bond I1 0 és 25°C (32 és 77°F) kozotti hdmérsékleten tarolando.
2) Hétol, kozvetlen napfénytol, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
3) NE hasznalja a palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES
A felhasznalatlan Tokuyama Universal Bond II-ot semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel
vagy vattaval itassa fel, és a helyi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Tajékozodjon az IFU végén olvashato csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.
BKLINIKAT ALKALMAZAS KOZVETLEN RESTAURACIOKHOZ ES
KOMPOZIT MUGYANTAVAL TORTENO INTRAORALIS
RESTAURACIOJAVITASOKHOZ
Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
le vizzel.
. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
. A kavitas elokészitése
Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak elokészitett
teriilletén (III., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombdlyitse le a hatso fogak
elokeészitett tertiletén (I., II. osztaly) a fogakat, mivel a ferde vallas és a legombdélyitett vallas
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preparaciok eldsegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltiintetését, ezaltal

mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Ha a tapado feliilet preparalatlan zomancot tartalmaz, vigyen fel a preparalatlan zomancra
savazo anyagot. Lasd a ,,Szelektiv zomancsavazasi technika” cimii részt.

4. Szaritas

A kavitast felitatasos technika vagy levegdfecskendé technika segitségével szaritsa meg.

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

- A Tokuyama Universal Bond II kikeményedését gatlo, alabb felsorolt anyagokat el kell
tavolitani a fog feliiletérdl annak alkohollal, citromsavval torténé alapos megtisztitasaval, vagy
foszforsavnak a felvitel el6tt torténd, 2—-3 masodpercig tarté alkalmazasaval:

1) a kézidarabbol szarmazo olajkad,
2) nyal, vér és valadékok.
5. A fogstruktiira savazasa (opcionalis)

(a.) Szelektiv zomancsavazasi technika
Foszforsav gélt csak az elékészitett kavitas szélét koriilvevé zomancon alkalmazzon, és
hagyja a foszforsav gélt ezen a helyen 10-15 masodpercig. Oblitse le alaposan a maratott
feliiletet (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe légarammal.
(b.) Teljes savazasi technika
A foszforsav gélt el6szor az elokészitett zomancra, majd a dentinre vigye fel. A mard
anyagot 10-15 mésodpercig kell hagyni reagalni a zomancon és a dentinen. Oblitse le
alaposan (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe légarammal vagy
vattalabdakkal; ne szaritsa tal.
6. Az adheziv feliilet el6készitése javitas kozben
6.1 Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)
Sziikség esetén vagja le rézsttosan a széleket. A feliillet adhéziohoz valo elokészitéséhez
érdesitse fel a tertiletet ,,air abrasive” technikaval vagy gyémant furoval, alacsony sebességen
torténd furassal. Alaposan oblitse le és szaritsa meg a feliiletet.
6.2 Fém restauraciok
A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez érdesitse fel a teriiletet ,,air abrasive™ technikaval
vagy gyémant firdval, alacsony sebességen torténd furassal. Alaposan oblitse le és szaritsa meg
a feliiletet.
6.3 Porcelan
Sziikség esetén vagja le rézsitosan a széleket. NE érdesitse fel a feliiletet; polirozza a teriiletet,
hogy tiszta és friss feliiletet készitsen el6 az adhéziohoz. Alaposan &blitse le és szaritsa meg a
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feliiletet.

- ,,Air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30-50 mikron szemcseméretli aluminium-
oxid port hasznaljon.

- Az alabb felsorolt anyagok gatoljak az adhéziot, és el kell 6ket tavolitani az adheziv feliiletrél
mechanikai tisztitassal vagy alkoholos aztatassal.
1) A kézidarabbol szarmazé olajkod
2) Plakk, fogkd, nyal, vér és valadék

- Sziikség esetén védje a nem cementezendd feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.

. A Tokuyama Universal Bond II adagolisa

Hasznalat el6tt varja meg, amig a Tokuyama Universal Bond II eléri a szobahoémérsékletet.

Nyissa ki a palackot a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy-egy cseppet a Tokuyama Universal

Bond II A-bol és B-bél a keverdeellaba vagy az eldobhatd keverdcellaba. Keverje 0ssze

alaposan egy eldobhat6 applikatorral mindaddig, amig az 6sszekevert kétdanyag szine zoldre

nem valtozik.

- A Tokuyama Universal Bond 11 B komponenst KOZVETLENUL az A komponens utan
adagolja. A Tokuyama Universal Bond II A szine az illékony olddszerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha til sokaig all. Ha az A kot6anyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon j Tokuyama Universal Bond I A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén beliil fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond Il illékony oldészereket tartalmaz. Az 6sszekeverés utan a
Tokuyama Universal Bond II szine fokozatosan megvaltozik a Tokuyama Universal Bond II
katalizatoranak reakcioja alapjan, ez normalis jelenség, ¢és nem jelenti azt, hogy probléma van
a Tokuyama Universal Bond II -dal.

- Az alkalmazast az adagolas 3 percén beliil fejezze be eldobhato keverdeella hasznalatakor.

- Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kozben
fligg6legesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézsutosan vagy vizszintesen
adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a csécsonkba, és szennyezddik.

- NE érintse a cs6csonkot a keverécellahoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond IT A és B palackok kupakjait. Ha a Tokuyama Universal Bond II A ¢és B az
adagolas soran érintkezik egymassal, a Tokuyama Universal Bond II a csécsonkban
megkdthet.

- A lezaras el6tt tordlje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cs6csonk csucsardl és a
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kupak belsejébol.

- A Tokuyama Universal Bond II A és B palackjanak kupakjat adagolas utan azonnal szorosan
zarja vissza.

- NE zarja vissza tul szorosan a palackok kupakjait.

. A Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa

Az eldobhato applikator segitségével vigye fel a Tokuyama Universal Bond II-t a teljes tapado
feliilet(ek)re. Ugyeljen arra, hogy ne hagyjon ki olyan feliileteket, amelyeken a Tokuyama
Universal Bond II-t alkalmazni kell.

- Intraoralis restauraciojavitasok esetében, ha a tapado felilet fogstruktirat és restauraciokat
(keramiat, porcelant, fémeket vagy kompozit anyagokat) tartalmaz, alkalmazzon Tokuyama
Universal Bond II-t a teljes tapado feliileten egyszerre. Kiilon primerekre nincs sziikség.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II 0sszegytilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének egy
sarkaban, és tll vastag a vékonyan torténd szelldztetéshez, tavolitsa el a felesleget egy
papircstcs vagy egy uj eldobhaté applikator segitségével.

- Ugyeljen arra, hogy a felesleges Tokuyama Universal Bond II-ot ne hagyja az iny ala folyni.
Ha a Tokuyama Universal Bond II az iny ala folyna, alaposan 6blitse le és szaritsa meg a
teriiletet.

- Ha a felvitt Tokuyama Universal Bond II nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezddik,
alaposan Gblitse le a kavitast vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel ij Tokuyama Universal Bond
II-t.

- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot NE 6blitse le vizzel, csak véletlen szennyezédés
esetén.

- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan. A megfelelé
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefivassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
beliil.

. Szaritas légbefuvassal

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

Tokuyama Universal Bond II feliiletén, amig a folyékony Tokuyama Universal Bond II

ugyanabban a helyzetben nem marad, mozgas nélkiil. Befejezésként alkalmazzon enyhe

légaramot a feliileten. A Tokuyama Universal Bond II-dal torténé osszefrocskolés

megakadalyozasara hasznaljon vakuumszivot.

- Ha a felvitt Tokuyama Universal Bond II nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezodik,
alaposan 6blitse le vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama Universal Bond II-
ot.
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- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot ne 6blitse le vizzel, csak véletlen szennyezdédés
esetén.

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

10. Kompoziciés miianyag

A helyreallitast fényrekots, onkotd vagy dual kotésii kompozicios miianyaggal végezze, gyartoja

utasitasainak megfeleléen. A taltoltott kompoziciés milanyagnak gondosan finirozva és

polirozva kell lennie.

- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizalo lampa fénye alatt fluoreszkalhat.

BKLINIKAT ALKALMAZAS KOZVETETT RESTAURACIOK

CEMENTEZESERE

1. A restauricié adheziv feliiletének el6készitése
1.1 Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)

A feliilet adhézidhoz valé el6készitésehez érdesitse fel a restauracio belsejét homokfivassal

(0,1-0,2 MPa), ,,air abrasive” technikaval vagy gyémant furéval, alacsony sebességen torténé

furassal.

Alaposan oblitse le és szaritsa meg a feliiletet.

1.2 Fém restauraciok

A feliilet adhéziohoz valo el6készitéséhez érdesitse fel a teriiletet homokfuvassal (0,3-0,5 MPa),

,air abrasive” technikdval vagy gyémant faroval, alacsony sebességen torténd furassal.

Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.

1.3 Porcelan

NE érdesitse fel a feliiletet; polirozza a teriiletet, hogy tiszta és friss feliiletet készitsen elé az

adhéziohoz. Alaposan Gblitse le és szaritsa meg a feliiletet.

- Homokfuvo vagy ,.air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30-50 mikron
szemcseméretii aluminium-oxid port hasznaljon.

- Ha az adheziv feliilet nem érdesithetd fel, vagy nem polirozhato, az adhéziohoz végezzen a
teriileten foszforsavas marast, azutan 6blitse le alaposan, és szaritsa meg.

- Az alabb felsorolt anyagok gatoljak az adhéziot, és el kell 6ket tavolitani az adheziv feliiletrél
mechanikai tisztitassal vagy alkoholos aztatassal. A beallitas befejezése utan tisztitsa meg a
restauraciot.

1) gipsz és beagyazomassza,
2) az illeszkedés ellenérzésére szolgald anyagbol szarmazo szilikonolaj,
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3) a kézidarabbol szarmazo6 olajkod,
4) plakk, fogké, nyal, vér és valadék,
5) ideiglenes restauracio ¢s ideiglenes cement.
Sziikség esetén védje a nem cementezendd feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.
2. A Tokuyama Universal Bond II adagolasa

Hasznalat el6tt varja meg, amig a Tokuyama Universal Bond II eléri a szobahdmérsékletet.

Nyissa ki a palackot a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy-egy cseppet a Tokuyama Universal

Bond II A-bdl és B-bél a keverdcellaba vagy az eldobhatd keverdcellaba. Keverje 6ssze

alaposan egy eldobhato applikatorral mindaddig, amig az Gsszekevert kétéanyag szine zoldre

nem valtozik.

- A Tokuyama Universal Bond II B komponenst KOZVETLENUL az A komponens utén
adagolja. A Tokuyama Universal Bond II A szine az illékony oldoszerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha til sokaig all. Ha az A k6téanyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon uj Tokuyama Universal Bond I A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén belill fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond II illékony olddszereket tartalmaz. Az osszekeverés utan a
Tokuyama Universal Bond II szine fokozatosan megvaltozik a Tokuyama Universal Bond IT
katalizatoranak reakcioja alapjan, ez normalis jelenség, és nem jelenti azt, hogy probléma van
a Tokuyama Universal Bond II -dal.

- Az alkalmazast az adagolas 3 percén beliil fejezze be eldobhato keverdeella hasznalatakor.

- Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kézben
fuggodlegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézsitosan vagy vizszintesen
adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a csdcsonkba, és szennyezddik.

- NE érintse a csGesonkot a keverdcellahoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond II A és B palackok kupakjait. Ha a Tokuyama Universal Bond Il A és B az
adagolas soran érintkezik egymassal, a Tokuyama Universal Bond II a csécsonkban
megkothet.

- A lezéras el6tt tordlje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cscsonk cstcsardl és a
kupak belsejébol.

- A Tokuyama Universal Bond II A és B palackjanak kupakjat adagolas utan azonnal szorosan
zarja vissza.

- NE zarja vissza tul szorosan a palackok kupakjait.
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3. A Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa

Az eldobhato applikator segitségével vigye fel az osszekevert Tokuyama Universal Bond II-ot a

bondozando feliiletre.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a Tokuyama Universal Bond IT minden feliiletet lefed, amelyen a
cementet alkalmazni fogjak.

- NE hasznaljon bel6le tal sokat. A Tokuyama Universal Bond II-ot elegendd egyszer
alkalmazni. A tal vastag réteg ronthatja a restauracio illeszkedését.

- NE hagyja, hogy nyal, vér, olaj, viz stb. keriiljon a bondozando feliiletre. Ha a kezelt feliilet
szennyezett, Oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama
Universal Bond II-ot.

-NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefivassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
belil.

. Szaritas légbefivassal

Olajmentes levegd/viz fecskendé segitségével alkalmazzon gyenge légaramot a feliileten. A

Tokuyama Universal Bond II-dal t6rténé 6sszefrocskolés megakadalyozasara hasznaljon

vakuumszivot.

. Cementezés

A cementezést miigyanta-cementtel végezze, gyartdja utasitasainak megfelelden.

- NE vigye fel a miigyanta-cement pasztat kozvetleniil az elokészitett fogra vagy a Tokuyama
Universal Bond Il-vel kezelt kavitdsra a restauracié nem megfelelé beilleszkedésének/
elhelyezkedésének elkertilése érdekében.

- Az alkalmazott miigyanta cementtdl fiiggden a kikeményedés felgyorsithato. A megfelelé
rétegvastagsag megoOrzése ¢rdekében a restauraciot a lehetd leggyorsabban illessze be a
miigyanta cement felvitele utan (az adagolast kovetd 1 percen beliil), ellenkezd esetben fennall
annak a lehetdsége, hogy a restauracié nem fog megfeleloen beilleszkedni a cementezéssel.

- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizal6 lampa fénye alatt fluoreszkalhat.

EKLINIKAT ALKALMAZAS AKRILGYANTA FEM ALAPHOZ, KAPO
C SHO ZVGY ROG ZITOELEMHEZ VALO CEMENTEZESERE

1. Az adheziv feliilet elokészitése
A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez érdesitse fel a teriiletet homokfiivassal (0,1-0,2 MPa)
vagy gyémant firoval, alacsony sebességen torténd furassal. Alaposan &blitse le és szaritsa meg
a felilletet.
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2. Adagolas, alkalmazas és légbefiivassal torténd szaritas
Alkalmazza a KLINIKAI ALKALMAZAS KOZVETETT RESTAURACIOK
CEMENTEZESERE cimii részben leirtakkal azonos eljarasokat.

3. Az akrilgyanta alkal asa, kikeményedése, kidolgozasa és finirozasa
Az eljarast a polimerizaland6 akrilgyanta hasznalatara vonatkozd gyartoi instrukcioknak
megfeleléen végezze.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatosagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyarté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakadé karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes feleldssége, hogy a hasznélat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor het gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

Tokuyama Universal Bond II is een uit twee componenten bestaand zelthardend tandheelkundig

adhesiesysteem voor directe en indirecte restauraties, dat kan worden gebruikt bij zelfets-,

selectieve-glazuurets- en totaaletstechnieken. Als universeel adhesief is Tokuyama Universal

Bond II volledig compatible met lichtuithardend, zelfhardend en dual-cure composiet.

Tokuyama Universal Bond II verbetert de hechtsterkte van polymeriseerbare kunstharsen

(adhesief harscement, acrylhars en composiethars) aan indirect restauratiemateriaal zoals

glaskeramiek (porselein), oxidekeramiek (zirkoniumoxide en aluminiumoxide), metalen (edel

en niet-edel) en kunsthars, inclusief anorganische vulstof.

. Tokuyama Universal Bond II bevat fosforzuurmonomeer, bisfenol A di(2-hydroxypropoxy)
dimethacrylaat (Bis-GMA), triethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA),
2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), MTU-6 (thiouracilmonomeer), silaankoppelingsmiddel,
peroxide, boraatkatalysator, aceton, ethanol en gezuiverd water.
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HEBEOOGD DOEL
Beoogd doel: Zelfuithardende universele bonding
Patiéntendoelgroep: Alle leeftijdsgroepen

HINDICATIES

- Directe anterieure en posterieure restauraties met lichtuithardend, dual-cure en zelfuithardend
composiet

- Intraorale reparatie van composietrestauraties, porselein op metaal, metaal, en volledig
keramische restauraties zonder aanvullende primer

- Cementeren van indirecte restauraties en veneers indien gecombineerd met lichtuithardende,
dual-cure, en zelfuithardende kunstharscementsoorten

- Hechting van stompopbouwen gemaakt van stompopbouwmateriaal

- Hechting van prothesekunsthars aan metaalbasis, anker of attachment

- Reparatie van gebitsprothesen met metaalbasis, anker of attachment

- Hechting van ondoorzichtige kunsthars op metaalbasis bij het vervaardigen kronen met
kunstharslaag

B CONTRAINDICATIES

Tokuyama Universal Bond II bevat methacrylmonomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en
zuren. GEBRUIK Tokuyama Universal Bond II NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig
zijn voor methacrylmonomeren, verwante monomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en
zuren.

HVOORZORGSMAATREGELEN

1) GEBRUIK Tokuyama Universal Bond II NIET voor andere doeleinden dan in deze
gebruiksaanwijzing beschreven. Gebruik Tokuyama Universal Bond II uitsluitend zoals hierin
vermeld.

2) Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II NIET als de verzegeling is verbroken of anderszins
is gemanipuleerd.

4) Als Tokuyama Universal Bond 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
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Universal Bond II werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op

methacrylmonomeren. Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door

onderzoekshandschoenen heen dringen.. Als Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.

- Als Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II in contact komt met slijmvlies, veegt u het betreffende
gebied onmiddellijk schoon en spoelt u na de restauratie 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 contact op
te nemen met een arts. U dient dit de patiént te adviseren.

- Als Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of inademen
kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

8) Om onbedoeld inslikken van Tokuyama Universal Bond II te vermijden, dient u het product
buiten het bereik van patiénten en kinderen bewaren.

9) STEL Tokuyama Universal Bond II of de damp ervan NIET BLOOT aan open vuur vanwege

de brandbaarheid van Tokuyama Universal Bond II.

10) Om kruisinfectie of verminderde hechtsterkte te vermijden, is hergebruik van de disposable
applicator en de wegwerpmengbakje NIET toegestaan. Reinig het dispenserbakje grondig met
alcohol na ieder gebruik.

11) Gebruik Tokuyama Universal Bond II NIET direct in de caviteit als deze zich dichtbij de pulpa
bevindt. Bescherming van de pulpa met glasionomeerlining of calciumhydroxide is
aanbevolen. Gebruik GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa
beschermen, omdat deze materialen de uitharding van Tokuyama Universal Bond II afremmen.

12) Let op, als een restauratie is afgebrokkeld door een slechte occlusie of bruxisme (op elkaar
klemmen, knarsen of tikken), kan de gerepareerde restauratie weer afbrokkelen.

13) Gebruik GEEN mengbakjes van andere fabrikanten.

14) Gebruik het meegeleverde mengbakje of wegwerpmengbakje om Tokuyama Universal Bond II
te doseren en te mengen. Als Tokuyama Universal Bond II niet wordt aangebracht in het
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rubber mengbakje, kan het lastig zijn de uitgeharde Tokuyama Universal Bond II uit het
mengbakje te verwijderen. De uitgeharde Tokuyama Universal Bond II kan worden verwijderd
door het rubber binnenstebuiten te keren.

15) Meng Tokuyama Universal Bond II NIET met primers of adhesieven van andere merken.

16) Ter voorkoming van spatten van de vloeistof mag de flacon Tokuyama Universal Bond II niet
onmiddellijk worden geopend nadat hij uit de koelkast komt. Tokuyama Universal Bond II
dient voor gebruik op kamertemperatuur te worden gebracht. Nadat het product uit de koelkast
is genomen, dient het 20 minuten te rusten, of totdat het op kamertemperatuur is.

17) Tokuyama Universal Bond II niet gebruiken voor harsmaterialen waarvoor speciale adhesieven
of primers vereist zijn.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR GENEESMIDDELEN EN
MATERIALEN
1) Sommige materialen en geneesmiddelen (hemostatisch materiaal) remmen de uitharding/
adhesie van Tokuyama Universal Bond II af.
Gebruik GEEN producten met:
- eugenol,
- aluminiumchloride,
- ijzersulfaat,
- calciumsulfaat,
- aluminiumsulfaat,
- diaminezilverfluoride [molecuulformule: Ag(NH;),F]
2) Tokuyama Universal Bond II hecht niet aan tandstructuren onmiddellijk nadat materiaal is
aangebracht dat volgende bestanddelen bevat:
- waterstofperoxide (oxydol),
- natriumhypochloriet
We adviseren het gebruik van deze materialen te vermijden op de dag van het cementeren,
maar deze materialen kunnen wel worden gebruikt voor wortelkanaalbehandelingen, daar de
remming veroorzaakt door deze materialen meestal binnen vijf dagen verdwijnt.

HBEWAREN
1) Bewaar Tokuyama Universal Bond II bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot 77°F).
2) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
3) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de flacon/
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verpakking.
HVERWIJDEREN

Ongebruikt Tokuyama Universal Bond 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.

EKLINISCHE TOEPASSING VOOR DIRECTE RESTAURATIES EN
INTRAORALE REPARATIE VAN RESTAURATIES MET
COMPOSIETHARS

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

. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

. Prepareren van de caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van anterieure
preparaten (klasse III, IV en V) en chamfers op de randen van posterieure preparaten (klasse I
en II), omdat bevels en chamfers helpen om de grens tussen de randen van de caviteit en de
restauratie weg te werken, wat gunstig is voor de esthetiek en de retentie.

- Als het adhesicoppervlak ongeprepareerd glazuur betreft, breng dan een etsmiddel aan op het
ongeprepareerde glazuur. Zie rubriek “Selectieve-glazuuretstechniek”.

. Drogen
Droog de caviteit door te deppen of met behulp van een luchtspuit.

- Droog de vitale tand NIET uit. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.

- De onderstaande stoffen, die de uitharding van Tokuyama Universal Bond II remmen, dienen
van het tandoppervlak te worden verwijderd door dit grondig te reinigen met alcohol,
citroenzuur, of het aanbrengen van fosforzuur gedurende 2 tot 3 seconden voor applicatie:

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

. Etsen van de tandstructuren (optioneel)

a) Selectieve-glazuuretstechniek

Breng fosforzuurgel uitsluitend aan op het glazuur rond de rand van de geprepareerde
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caviteit en laat de fosforzuurgel 10-15 seconden rusten. Spoel het geétste oppervlak grondig
(ten minste 15 seconden) met water en droog dan zachtjes met lucht.

b) Totaaletstechniek
Breng fosforzuurgel eerst aan op het geprepareerde glazuur en dan op het dentine. Het
etsmiddel moet 10—15 seconden blijven zitten om te reageren met het glazuur en het
dentine. Spoel grondig (ten minste 15 seconden) met water en droog dan zachtjes met lucht
of wattenrollen; droog niet overmatig.

Prepareren van het adhesieoppervlak tijdens reparatie

.1 Andere keramiek dan porselein, en composiet
Schuin de rand zo nodig af. Ruw het gebied op door zandstralen of slijpen met een diamantboor
op lage snelheid om het oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het
oppervlak.

6.2 Metaalrestauraties

Ruw het gebied op door zandstralen of slijpen met een diamantboor op lage snelheid om het
oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het oppervlak.

6.3 Porselein

Schuin de rand zo nodig af. RUW het oppervlak NIET OP; polijst het gebied om een schoon,

nieuw oppervlak te prepareren voor adhesie. Spoel grondig en droog het oppervlak.

- Bij zandstralen, ten minste 30 to 50 micron (u) aluminapoeder gebruiken.

- De onderstaande stoffen verhinderen adhesie en dienen van het adhesievlak te worden
verwijderd door mechanisch reinigen of weken met alcohol.

1) Olienevel van handstuk
2) Plaque, tandsteen, speeksel, bloed en exudaat

- Indien nodig het oppervlak dat niet wordt gebond met metalen separator, paraffinelaag,
vaseline, enz. afdekken.

Doseren van Tokuyama Universal Bond II

Laat Tokuyama Universal Bond II voor gebruik op kamertemperatuur komen. Open de dop van

de flacon en doseer één druppel van zowel Tokuyama Universal Bond II A als B in het

mengbakje of het wegwerpmengbakje. Meng grondig met een wegwerpapplicator tot het
gemengde bondingmateriaal groen wordt.

- Doseer Tokuyama Universal Bond II B ONMIDDELLIJK na het doseren van A. Tokuyama
Universal Bond I A kan roze worden door het vluchtig worden van het oplosmiddel als het te
lang blijft zitten. Als Bond A roze wordt, moet u het wegdoen en opnieuw verse Tokuyama
Universal Bond II A en B doseren.
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- Voltooi het aanbrengen binnen I minuut na dosering bij gebruik van het mengbakje, daar
Tokuyama Universal Bond II vluchtige oplosmiddelen bevat. Na het mengen verandert de
kleur van Tokuyama Universal Bond II geleidelijk door de reactie van de katalysator van
Tokuyama Universal Bond II. Dit is normaal en wijst niet op een probleem met Tokuyama
Universal Bond II.

- Voltooi het aanbrengen binnen 3 minuten na dosering bij gebruik van het wegwerpmengbakje.

- Houd de flesjes Tokuyama Universal Bond II A en B verticaal bij het doseren. Houd de flacon
niet diagonaal of horizontaal bij het doseren; hierdoor zou de Tokuyama Universal Bond II in
het mondstuk terug kunnen vloeien en besmet raken.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond IT A en B NIET met elkaar. Als Tokuyama
Universal Bond II A en B in contact komen tijdens het doseren, dan kan Tokuyama Universal
Bond II in het mondstuk uitharden.

- Veeg voor het afsluiten het overtollige Tokuyama Universal Bond II van de tip van het
mondstuk en van de binnenkant van de dop.

- Plaats de doppen van de flacons Tokuyama Universal Bond II A en B onmiddellijk na het
doseren terug en sluit ze goed af.

- Draai de doppen van de flacons NIET te sterk aan.

8. Aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het hele

adhesieoppervlak. Zorg ervoor geen oppervlakken over te slaan waar Tokuyama Universal Bond

1T op moet worden aangebracht.

- Als bij intraorale reparaties van restauraties het adhesicoppervlak tandstructuren en restauraties
(keramiek, porselein, metalen of composiet) bevat, breng dan de gemengde Tokuyama
Universal Bond II onmiddellijk op het hele adhesieoppervlak aan. Er zijn geen extra primers
nodig.

- Als de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II op de caviteitbodem of in een hoek van de
caviteit vloeit en te dik is voor verspreiding met lucht, verwijder het overtollige gedeelte dan
met een puntje papier of een nieuwe wegwerpapplicator.

- Zorg dat overtollig Tokuyama Universal Bond II niet subgingivaal vloeit. Als Tokuyama
Universal Bond II subgingivaal vloeit, spoel en droog het gebied dan grondig.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II
hebben besmet, spoel de caviteit dan grondig met water, droog deze en breng Tokuyama
Universal Bond II opnieuw aan.
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- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond I NIET met water, behalve bij ongewilde
besmetting.

- Wacht niet te lang na het aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II. Droog met lucht
binnen 30 seconden na het aanbrengen voor de juiste dikte van de laag.

. Luchtdroging

Gebruik een olievrije lucht-/waterspuit en blaas continu een zwakke luchtstroom op het

oppervlak met Tokuyama Universal Bond II totdat de vloeibare Tokuyama Universal Bond II op

zijn plaats blijft zonder te vloeien. Werk af door zachtjes lucht op het oppervlak te blazen.

Gebruik een vacutim afzuiger om spatten van Tokuyama Universal Bond II te voorkomen.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II
hebben besmet, spoel dan grondig met water, droog en breng Tokuyama Universal Bond IT
opnieuw aan.

- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond I NIET met water, behalve bij ongewilde
besmetting.

- Bij onbedoeld spatten kan het weefsel wit worden of een allergische reactive veroorzaken.

10. Composiethars
Restaureer met een lichtuithardende, zelfhardende of dual-cure composiethars volgens de
instructies van de fabrikant. De overgevulde composiethars dient grondig afgewerkt en gepolijst
te worden.
- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.

EKLINISCHE TOEPASSING VOOR CEMENTEREN VAN INDIRECTE
RESTAURATIES

1. Prepareren van het adhesieoppervlak van de restauratie

1.1 Keramiek, uitgezonderd porselein en composietmaterialen
Ruw de binnenkant van de restauratie op door zandstraling (0,1 tot 0,2 MPa), air abrasion of
beslijping met een diamantboor op lage snelheid om het oppervlak te prepareren voor hechting.
Spoel en droog het oppervlak grondig.

1.2 Metalen restauraties
Ruw het gebied op door zandstraling (0,3 tot 0,5 MPa), air abrasion of beslijping met een
diamantboor op lage snelheid om het oppervlak te prepareren voor hechting. Spoel en droog het
oppervlak grondig.

N
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1.3 Porselein

RUW het oppervlak NIET OP; polijst het gebied om een schoon, nieuw oppervlak te prepareren

voor adhesie. Spoel en droog het oppervlak grondig.

- Bij zandstralen of luchtabrasie aluminiumoxidepoeder van ten minste 30 tot 50 micron
gebruiken.

- Indien het adhesieoppervlak niet kan worden opgeruwd of gepolijst, ets het gebied voor
adhesie dan met fosforzuur, om het vervolgens grondig te spoelen en te drogen.

- De onderstaande stoffen verhinderen adhesie en dienen van het adhesiecoppervlak te worden
verwijderd door het mechanisch of met alcohol te reinigen. Reinig de restauratie nadat deze
aanpassing is voltooid.

1) Gips en inbedmateriaal

2) Siliconenolie uit controlemateriaal kroonpassing

3) Olienevel uit handstuk

4) Tandplak, tandsteen, speeksel, bloed en wondvocht

5) Tijdelijke restauratie en tijdelijk cement
Bescherm indien nodig het oppervlak waar niet aan gehecht zal worden met een metalen
separator, paraffinefilm, vaseline, enz.

. Doseren van Tokuyama Universal Bond II

Laat Tokuyama Universal Bond II voor gebruik op kamertemperatuur komen. Open de dop van

de flacon en doseer één druppel van zowel Tokuyama Universal Bond II A als B in het

mengbakje of het wegwerpmengbakje. Meng grondig met een wegwerpapplicator tot het
gemengde bondingmateriaal groen wordt.

- Doseer Tokuyama Universal Bond I B ONMIDDELLIJK na het doseren van A. Tokuyama
Universal Bond II A kan roze worden door het vluchtig worden van het oplosmiddel als het te
lang blijft zitten. Als Bond A roze wordt, moet u het wegdoen en opnieuw verse Tokuyama
Universal Bond I A en B doseren.

- Voltooi het aanbrengen binnen I minuut na dosering bij gebruik van het mengbakje, daar
Tokuyama Universal Bond II vluchtige oplosmiddelen bevat. Na het mengen verandert de
kleur van Tokuyama Universal Bond II geleidelijk door de reactie van de katalysator van
Tokuyama Universal Bond II. Dit is normaal en wijst niet op een probleem met Tokuyama
Universal Bond II.

- Voltooi het aanbrengen binnen 3 minuten na dosering bij gebruik van het wegwerpmengbakje.

- Houd de flesjes Tokuyama Universal Bond II A en B verticaal bij het doseren. Houd de flacon
niet diagonaal of horizontaal bij het doseren; hierdoor zou de Tokuyama Universal Bond II in

12
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het mondstuk terug kunnen vloeien en besmet raken.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond II A en B NIET met elkaar. Als Tokuyama
Universal Bond II A en B in contact komen tijdens het doseren, dan kan Tokuyama Universal
Bond II in het mondstuk uitharden.

- Veeg voor het afsluiten het overtollige Tokuyama Universal Bond II van de tip van het
mondstuk en van de binnenkant van de dop.

- Plaats de doppen van de flacons Tokuyama Universal Bond II A en B onmiddellijk na het
doseren terug en sluit ze goed af.

- Draai de doppen van de flacons NIET te sterk aan.

. Aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar cement zal worden
aangebracht.

- BRENG NIET teveel aan. Eén keer Tokuyama Universal Bond II aanbrengen volstaat. Een te
dikke laag kan de pasvorm van de restauratie in gevaar brengen.

- LAAT GEEN speeksel, bloed, olie, water, enz., in contact komen met het hechtoppervlak.
Indien het behandelde oppervlak is besmet, spoel het dan grondig met water, droog het en
breng Tokuyama Universal Bond II opnieuw aan.

- Wacht niet te lang na het aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II. Droog met lucht
binnen 30 seconden na het aanbrengen voor de juiste dikte van de laag.

. Luchtdroging

Gebruik een olievrije lucht-/waterspuit en blaas een zwakke luchtstroom op het oppervlak.
Gebruik een vacuiim afzuiger om spatten van Tokuyama Universal Bond II te voorkomen.

. Cementeren

Cementeer met een kunststofcement, volgens de instructies van de fabrikant.

- Breng de kunststofcementpasta NIET rechtstreeks aan op de voorbereide tand of in de caviteit
behandeld met Tokuyama Universal Bond II, om problemen met de pasvorm van de restauratie
te voorkomen.

- Het uitharden kan worden versneld, afhankelijk van de gebruikte harscement. Breng de
restauratie zo snel mogelijk aan na het appliceren van de kunststof voor de juiste laagdikte
(binnen 1 minuut na het doseren), anders bestaat de kans dat de restauratie niet correct past bij
de cementering.
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- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.

KLINISCHE TOEPASSING VOOR HECHTING VAN ACRYLHARS
OP METAALBASIS, ANKER OF ATTACHMENT

. Prepareren van het adhesie-oppervlak
Ruw het gebied op door zandstralen (0,1 tot 0,2 MPa), of slijpen met een diamantboor op lage
snelheid om het oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het oppervlak.

. Dispensing, aanbrengen en drogen met lucht
Ga te werk volgens dezelfde procedures als beschreven in KLINISCHE TOEPASSING VOOR
CEMENTEREN VAN INDIRECTE RESTAURATIES

. Applicatie, polymerisatie, bijwerken en afwerking van acrylhars
Ga te werk volgens de instructies van de fabrikant voor het gebruik of polymeriseerbare
acrylhars.

—
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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 fabricant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

De fabrikant van de Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond 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

1. Tokuyama Universal Bond II er et 2-komponents, selvherdende dental adhesivsystem for bade
direkte og indirekte restaureringer som kan brukes med teknikker for selv-etsing, selektiv
emaljeetsing og total-etsing. Tokuyama Universal Bond II er utviklet som universelt adhesiv for
a vare helt kompatibelt med lysherdende, selvherdende og dualherdende komposittmaterialer.
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Tokuyama Universal Bond II bedrer bindestyrken til polymeriserbart resinmateriale (resinbasert
adhesiv sement, akrylharpiks og resinbasert kompositt) til materiale til indirekte restaureringer
som f.eks. glasskeramikk (porselen), oksidkeramikk (zirkonia og alumina), metaller (edle og
uedle) og resinmaterialer, inkl. uorganiske fyllstoffer.

. Tokuyama Universal Bond II inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di- (2-hydroksy-
propoksy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 2-hydroksyetyl-
metakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracil-monomer), silankoblingsmiddel, peroksid,
boratkatalysator, aceton, etanol og renset vann.

ETILTENKT FORMAL
Tiltenkt formal: Selvherdende universelt dentalt adhesiv
Pasientmalgruppe: Alle aldersgrupper

HINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger med lysherdende, dualherdende og selvherdende
komposittmaterialer

- Intraoral reparasjon av komposittrestaureringer, porselen sammenfoyd med metall, metall og alle
keramikkrestaureringer uten ekstra primer

- Sementering av indirekte restaureringer og skallfasetter i kombinasjon med lysherdende,
dualherdende og selvherdende resinbaserte sementer

- Bonding av kjerneoppbygginger laget av kjerneoppbyggingsmaterialer

- Bonding av resin i tannproteser pa metallbase, spenne eller feste

- Reparasjon av tannproteser med metallbase, spenne eller feste

- Bonding av ugjennomsiktig resin pa metallbase under fabrikasjon av kroner med resinfasetter

HEKONTRAINDIKASJONER

Tokuyama Universal Bond II inneholder metakrylmonomerer, peroksid, organiske lesemidler og

syrer. IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II pa pasienter som er allergiske mot eller

overfolsomme overfor metakrylmonomerer, relaterte monomerer, peroksid, organiske losemidler

og syrer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II til andre formal enn de som er angitt i denne

bruksanvisningen. Du ma bare bruke Tokuyama Universal Bond II i samsvar med
instruksjonene.

w
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2) Tokuyama Universal Bond II er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE Tokuyama Universal Bond II hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes &
vaere klusset med.

4) Hvis Tokuyama Universal Bond II forarsaker allergisk reaksjon eller overfelsomhet, ma du
umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk undersokelseshansker (plast, vinyl eller lateks) til enhver tid nar du handterer Tokuyama
Universal Bond II for & unnga muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate
monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker.
Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersekelseshanskene, ma du ta av
deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unnga at Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med gynene, ma du skylle aynene
grundig med vann og omgaende oppseke oyelege.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinner, mé du omgéende torke
produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at restaureringen 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
du umiddelbart ta kontakt med lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med hud eller klzr, ma du umiddelbart
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt I alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) Tokuyama Universal Bond II skal ikke svelges eller pustes inn. Svelging eller innanding kan
fore til alvorlige personskader.

8) For 4 unnga utilsiktet svelging av Tokuyama Universal Bond II, ma du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) IKKE eksponer Tokuyama Universal Bond II eller damp fra produktet for apen ild, for
Tokuyama Universal Bond II er brannfarlig.

10) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for 4 unnga kryssinfeksjon eller reduksjon
av bindestyrken. og engangs-blandeskalen Rengjor blandeskalen grundig med alkohol etter
hver bruk.

11) IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II direkte pa pulpanare kaviteter. Det anbefales & bruke
pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid. IKKE bruk
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EUGENOLBASERTE MATERIALER for d beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer
herdingen av Tokuyama Universal Bond II.

12) Vear oppmerksom pa at nar en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pé nytt.

13) IKKE bruk blandeskaler levert av andre produsenter.

14) Bruk den blandeskalen eller en blandeskal til engangsbruk som fulgte med i leveransen, nar du
skal dispensere og blande Tokuyama Universal Bond II. Hvis Tokuyama Universal Bond II
ikke dispenseres pa gummien, kan det vare vanskelig a fjerne herdet Tokuyama Universal
Bond II fra blandeskalen. Herdet Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved 4 vrenge om
gummien.

15) IKKE bland Tokuyama Universal Bond II med primere eller adhesiver av andre merker.

16) For a unnga at vaesken spruter, skal ikke flasken med Tokuyama Universal Bond II &pnes rett
etter at den er tatt ut av kjoleskapet. Tokuyama Universal Bond II skal bringes opp i
romtemperatur for bruk. La produktet hvile i 20 minutter til det far romtemperatur, etter at du
har tatt det ut av kjeleskapet.

17) Du skal ikke bruke Tokuyama Universal Bond II med harpiksmaterialer der spesielle lim eller
primere er spesifisert.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR LEGEMIDLER OG MATERIALER

1) Noen materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) hemmer herdingen av/ adhesjonen
til Tokuyama Universal Bond II.
IKKE BRUK produkter som inneholder:
- eugenol
- aluminiumklorid
- jernsulfat
- aluminiumsulfat
- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II hefter ikke pé tannstruktur rett etter applisering av materialer
som inneholder:
- hydrogenperoksid (oksydol)
- natriumhypokloritt
Vi anbefaler & 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.
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HOPPBEVARING
1) Lagre Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer mellom 0 til 25°C (32 til 77°F).
2) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og dpen ild.
3) IKKE bruk produktet etter angitt utlopsdato pa flasken/forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

Ubrukt Tokuyama Universal Bond II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas eller
bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

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

KLINISK APPLISERING TIL DIREKTE RESTAURERINGER OG
INTERORAL REPARASJON AV RESTAURERINGER MED

RESINBASERT KOMPOSITT

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

. Torrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til terrleggingen.

. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til anteriore

prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer

(klasse I, IT), fordi skrdkanter og skjeve kanter bidrar til & utviske demarkasjonene mellom

kavitetens marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Hvis en kontaktflate har uskaret emalje, mé du pafere etsemiddel pa den uskéarede emaljen. Se
avsnitt “Teknikk for selektiv emaljeetsing”.

Terking

Tork kaviteten med absorpsjonsteknikk eller med luftsproyteteknikk.

- Du mé IKKE terke den vitale tannen for mye. Dersom den terkes for mye, kan det oppsta
sensitivitet etter operasjonen.

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

1) Oljetake fra handstykket.
2) Spytt, blod og sarvaeske.

—
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5. Etsing av tannstrukturen (valgfritt)
(a.) Teknikk for selektiv emaljeetsing
Appliser fosforsyrebasert etsegel pa omliggende emalje rundt den forberedte kavitetens
margin, og la det virke i 10-15 sekunder. Skyll den etsede overflaten grundig med vann
(minst 15 sekunder) og terk deretter med en svak luftstrom.
(b.) Teknikk for total-etsing
Appliser forst fosforsyrebasert gel pa den preparerte emaljen og deretter pa dentin.
Etsemidlet skal virke pa emalje og dentin i 10-15 sekunder. Skyll grundig med vann (minst
15 sekunder) og terk deretter med en svak luftstrom eller med bomullspellets. Ikke tork for
mye.
6. Preparering av den adhesive overflaten under reparasjon
6.1 Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer
Lag skrikanter pa marginene om nedvendig. Ru opp omradet ved a slipe med luft eller med et
diamantbor med sakte hastighet for a preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk
overflaten grundig.
6.2 Restaureringer av metall
Ru opp omradet ved a slipe med luft eller med et diamantbor med sakte hastighet for & preparere
overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.
6.3 Porselen
Lag skrakanter pa marginene om nedvendig. Du méa IKKE rue opp overflaten. Poler omradet for
a preparere en ren og frisk overflate for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.
- Ved bruk av sliping med luft méd det benyttes aluminapulver med en kornsterrelse pa minst 30
til 50 mikron.
- Substansene som er angitt nedenfor hemmer adhesjonen og ma fjernes fra den adhesive
overflaten ved hjelp av mekanisk rengjering eller blotlegging i alkohol.
1) Oljetake fra handstykket
2) Plakk, tannstein, spytt, blod og sarvaske
- Ved behov mé du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,
parafinfilm, vaselin, etc.
7. Dispensering av Tokuyama Universal Bond I1
La Tokuyama Universal Bond II i romtemperatur for bruk. Apne flasken ved & ta av lokket og
dispenser en dripe av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskélen eller engangs-
blandeskalen. Bland grundig med en engangsapplikator til det blandede bindemiddelet blir
gront.
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- Trekk ut Tokuyama Universal Bond II B umiddelbart etter dispensering A. Tokuyama
Universal Bond II A kan bli rosa pa grunn av flyktig lesemiddel hvis den fér sitte pa for lenge.
Hvis Bond A blir rosa, skal du kaste den og dispensere ny Tokuyama Universal Bond II A og
B.

- Fullfer appliseringen innen 1 minutt etter dispenseringen ved bruk av blandeskal, ettersom
Tokuyama Universal Bond II inneholder flyktig alkohol. Etter blandingen vil fargen til
Tokuyama Universal Bond II endres gradvis pa grunn av reaksjonen til Tokuyama Universal
Bond IIs katalysator. Dette er normalt og ikke et tegn pa feil ved Tokuyama Universal Bond I1.

- Fullfor appliseringen innen 3 minutter etter dispenseringen ved bruk av blandeskal til
engangsbruk.

- Pass pa a holde flaskene med Tokuyama Universal Bond II A og B vertikalt nar du dispenserer.
Du mé ikke holde flasken diagonalt eller horisontalt nar du dispenserer adhesivet, for da kan
Tokuyama Universal Bond II renne tilbake inn i dysen og bli kontaminert.

- IKKE berer blandebronnen med dysen mens du dispenserer. IKKE bytt flaskelokkne til
Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II herde i dysen.

- Tork av overfledig Tokuyama Universal Bond II fra dysen og innsiden av lokket for du lukker
flasken.

- Sett flaskelokkene pa Tokuyama Universal Bond II A og B tett pa rett etter dispenseringen.

- IKKE stram flaskelokkene for mye.

8. Applisering av Tokuyama Universal Bond 11

Bruk engangsapplikatoren og pafer den blandede Tokuyama Universal Bond II pa hele

overflaten/limene. Pass pa a ikke utelate overflater der Tokuyama Universal Bond II skal

péfores.

- I tilfelle intraoral reparasjon av restaureringer, pafer den blandede Tokuyama Universal Bond
IT pa hele den/de vedheftende overflaten(e). Hvis den vedheftende overflaten inkluderer
tannstruktur og restaureringer (keramikk, porselen, metaller eller komposittmaterialer). Ingen
ekstra grunning er nedvendig.

- Hvis det paforte Tokuyama Universal Bond II samler seg i bunnen av kaviteten eller en vinkel
pé kavitetsoverflaten og er for tykk til & tynnes med luft, fjern overfledig materiale med en
papirspiss eller en ny engangsapplikator.

- Pass pa at overfledig Tokuyama Universal Bond II ikke strommer til det subgingivale omréadet.
Hvis Tokuyama Universal Bond II strommer til det subgingivale omradet, ma du skylle og
torke omradet grundig.
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- Hvis spytt, blod eller andre vaesker forurenser den péferte Tokuyama Universal Bond II, skyll
kaviteten grundig med vann, terk og pafer ny Tokuyama Universal Bond II.
- Du mé IKKE skylle applisert Tokuyama Universal Bond II med vann med mindre det
foreligger utilsiktet kontaminasjon.
- IKKE vent for lenge etter a ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for a sikre korrekt tykkelse pa filmen.
. Luftterking
Bruk en spreyte med oljefri luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrem pa Tokuyama
Universal Bond II-overflaten til det flytende Tokuyama Universal Bond II forblir i samme
posisjon uten bevegelser. Avslutt med en svak luftstrom mot overflaten. Bruk en vakuumsuger
for & hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.
- Hvis spytt, blod eller annen vaske kontaminerer applisert Tokuyama Universal Bond II, mé du
skylle grundig med vann, terke og applisere frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.
- Du ma ikke skylle applisert Tokuyama Universal Bond II med vann med mindre det foreligger
utilsiktet kontaminasjon.
- Hvis det oppstér utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.
10. Resinbasert kompositt
Restaurer med lysherdende, selvherdende eller dualherdende resinbasert kompositt i samsvar
med produsentens bruksanvisning. For mye pafylt resinbasert kompositt skal pusses grundig
bort og poleres.
- Tokuyama Universal Bond Il-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
EKLINISK APPLISERING TIL SEMENTERING AV INDIREKTE
RESTAURERINGER
1. Preparering av den adhesive overflaten pa restaureringen
1.1 Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer
Ru opp restaureringen innvendig med sandblésing (0,1 til 0,2 MPa), slip med luft eller med et
diamantbor med sakte hastighet for & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk
overflaten grundig.
1.2 Restaureringer av metall
Ru opp omradet med sandblasing (0,3 til 0,5 MPa), slip med luft eller med et diamantbor med
sakte hastighet for & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

o
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1.3 Porselen

Du ma IKKE rue opp overflaten. Poler omrédet for 4 preparere en ren og frisk overflate for

adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

- Ved bruk av sandblésing eller sliping med luft mé det benyttes aluminapulver med en
kornsterrelse pa minst 30 til 50 mikron.

- Hvis du ikke er i stand til 4 rue opp eller polere den adhesive overflaten, ma du etse omradet
for adhesjonen med fosforsyre og deretter skylle og terke grundig.

- Substansene som er angitt nedenfor hemmer adhesjonen og ma fjernes fra den adhesive
overflaten ved hjelp av mekanisk rengjoring eller blotlegging i alkohol. Rengjer restaureringen
etter at justeringen er avsluttet.

1) Gips og innlegg

2) Silikonolje fra innsatt kontrollmateriale

3) Oljetake fra handstykket

4) Plakk, tannstein, spytt, blod og sarvaske

5) Midlertidig restaurering og midlertidig sement
Ved behov ma du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,
parafinfilm, vaselin, etc.

. Dispensering av Tokuyama Universal Bond IT

La Tokuyama Universal Bond II fi romtemperatur for bruk. Apne flasken ved 4 ta av lokket og

dispenser en dripe av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskilen eller engangs-

blandeskalen. Bland grundig med en engangsapplikator til det blandede bindemiddelet blir
gront.

- Trekk ut Tokuyama Universal Bond II B umiddelbart etter dispensering A. Tokuyama
Universal Bond IT A kan bli rosa pa grunn av flyktig lesemiddel hvis den far sitte pa for lenge.
Hvis Bond A blir rosa, skal du kaste den og dispensere ny Tokuyama Universal Bond II A og
B.

- Fullfer appliseringen innen 1 minutt etter dispenseringen ved bruk av blandeskal, ettersom
Tokuyama Universal Bond II inneholder flyktig alkohol. Etter blandingen vil fargen til
Tokuyama Universal Bond II endres gradvis pa grunn av reaksjonen til Tokuyama Universal
Bond IIs katalysator. Dette er normalt og ikke et tegn pa feil ved Tokuyama Universal Bond II.

- Fullfor appliseringen innen 3 minutter etter dispenseringen ved bruk av blandeskal til
engangsbruk.

- Pass pa a holde flaskene med Tokuyama Universal Bond II A og B vertikalt nar du dispenserer.
Du mé ikke holde flasken diagonalt eller horisontalt nar du dispenserer adhesivet, for da kan
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Tokuyama Universal Bond II renne tilbake inn i dysen og bli kontaminert.

- IKKE berer blandebronnen med dysen mens du dispenserer. IKKE bytt flaskelokkne til
Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II herde i dysen.

- Tork av overfledig Tokuyama Universal Bond II fra dysen og innsiden av lokket for du lukker
flasken.

- Sett flaskelokkene pa Tokuyama Universal Bond II A og B tett pa rett etter dispenseringen.

- IKKE stram flaskelokkene for mye.

3. Applisering av Tokuyama Universal Bond II

Appliser blandet Tokuyama Universal Bond II pa hele overflaten som skal bondes ved hjelp av

engangsapplikatoren.

- Serg for at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflater hvor sementen skal appliseres.

- IKKE appliser for mye. Det er tilstrekkelig med én applisering av Tokuyama Universal Bond
11. Et for tykt lag kan fore til at restaureringen ikke lenger sitter som den skal.

- La IKKE spytt, blod, olje, vann etc. komme i kontakt med overflaten som skal bindes. Hvis
den behandlede overflaten er kontaminert, mé du skylle grundig med vann, terke og applisere
frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.

- IKKE vent for lenge etter a ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for & sikre korrekt tykkelse pa filmen.

4. Luftterking
Bruk en mild luftstrom mot overflaten med en sproyte med oljefri luft/vann. Bruk en
vakuumsuger for 4 hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.

5. Sementering

Sementer restaureringen med harpiksementet i samsvar med produsentens bruksanvisning.

- IKKE pafer harpiks-sementpasta direkte pa den preparerte tannen eller kaviteten som er
behandlet med Tokuyama Universal Bond II, for a unnga feil plassering av restaureringen.

- Herding kan akselereres avhengig av harpikssementen som brukes. For a opprettholde riktig
filmtykkelse, sett restaureringen pa plass sa snart som mulig etter pafering av harpiksementet
(innen 1 minutt etter dispensering), hvis ikke er det en mulighet for at restaureringen ikke vil
sitte godt med sementeringen.

- Tokuyama Universal Bond Il-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
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EKLINISK APPLISERING TIL BONDING AV AKRYLHARPIKS PA
METALLBASE, SPENNE ELLER FESTE

. Preparering av den adhesive overflaten
Ru opp omrddet med sandblasing (0,1 til 0,2 MPa), eller ved & slipe med et diamantbor med
sakte hastighet for & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

. Dispensering, applisering og luftterking
Bruk samme prosedyre som beskrevet i KLINISK APPLISERING TIL SEMENTERING AV
INDIREKTE RESTAURERINGER.

. Applisering, herding, tilpasning og pussing og polering av akrylharpiks
Fortsett med prosedyren iht. produsentens bruksanvisning for bruk av polymeriserbar
akrylharpiks.
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»

w

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 ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

POLSKI ©000000000000000000000000000000000 00

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznac si¢ z ponizsza trescia, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1. Tokuyama Universal Bond II to dwusktadnikowy, samoutwardzalny dentystyczny system
adhezyjny do odbudow bezposrednich i posrednich. Moze on by¢ stosowany w technikach
samotrawigcych, selektywnego trawienia szkliwa oraz catkowitego trawienia. Uniwersalny
system adhezyjny Tokuyama Universal Bond II jest w pelni kompatybilny z materiatami
kompozytowymi samoutwardzalnymi, $wiattoutwardzalnymi oraz o podwdjnym mechanizmie
wigzania.
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Tokuyama Universal Bond II poprawia sit¢ wigzania zywicznych materiatow polimeryzujacych
(cement wigzacy wzmocniony zywicg, zywica akrylowa i zywica kompozytowa) do posrednich
materialow odtwarzajacych, takich jak szkloceramiczne (porcelana), ceramiki oksydowane
(dwutlenek cyrkonu i tlenek glinu), metale (szlachetne i nieszlachetne) oraz materiaty
kompozytowe z nieorganicznymi wypetniaczami.

. Tokuyama Universal Bond II zawiera monomer kwasu fosforowego, bisfenol A di(2-hydroksy
propoksy)dimetakrylan (Bis-GMA), dimetakrylan trietylenoglikolu (TEGDMA), metakrylan
2-hydroksyetylu (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracylu), silanowy $rodek wigzacy, nadtlenek
wodoru, boran jako katalizator, aceton, etanol i wodg destylowana.

HMPRZEZNACZENIE
Przeznaczenie: Samoutwardzalny uniwersalny system wiazacy
Docelowa grupa pacjentow: Wszystkie grupy wiekowe

EWSKAZANIA

- Wypehienia bezposrednie zgbow przednich i bocznych z uzyciem materialtéw kompozytowych
$wiatloutwardzalnych, o podwojnym mechanizmie wigzania oraz samoutwardzalnych

- Wewnatrzustna naprawa wypetnieni kompozytowych, porcelany na podbudowie metalowej,
metalu, oraz uzupetnien petnoceramicznych bez koniecznosci uzycia dodatkowego primera

- Cementowanie posrednich uzupetnien i licowek, w potaczeniu ze $wiattoutwardzalnym,
samoutwardzalnym cementem wzmocnionym zywica lub z cementem o podwéjnym
mechanizmie wigzania

- Laczenie odtworzonych trzonow zgba wykonanych z materiatéw do odbudowy trzonu zgba

- Laczenie zywicy do wykonywania protez z metalowa baza, klamra lub elementem mocujacym

- Naprawa zywicy do wykonywania protez z metalowa baza, klamra lub elementem mocujacym

- Laczenie opakerowych zywic z metalowa baza, w procesie wytwarzania koron z pokryciem
wykonanym z zywicy kompozytowej

EPRZECIWSKAZANIA

Tokuyama Universal Bond II zawiera monomery metakrylu, nadtlenek, rozpuszczalniki organiczne

i kwasy. Tokuyama Universal Bond II NIE MOZE BYC STOSOWANY u pacjentow uczulonych

lub z nadwrazliwo$cia na monomery metakrylu, pokrewne monomery, nadtlenek, rozpuszczalniki

organiczne i kwasy.

w
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ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowa¢ Tokuyama Universal Bond IT w celach innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji. Tokuyama Universal Bond II nalezy stosowa¢ $cisle wedtug
przedstawionych tutaj wskazan.

2) Tokuyama Universal Bond II jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wyltacznie przez
dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy ani do
uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3) NIE NALEZY STOSOWAC Tokuyama Universal Bond II w przypadku, gdy zabezpieczenie
opakowania ulegto uszkodzeniu lub w przypadku podejrzenia, ze zostato naruszone.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwo$ci na Tokuyama Universal
Bond Il nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego aplikacji.

5) W celu uniknigcia reakcji alergicznych spowodowanych przez monomery metakrylu, podczas
pracy z Tokuyama Universal Bond II nalezy uzywac¢ r¢kawic laboratoryjnych (foliowych,
winylowych lub lateksowych). WAZNE: Pewne substancje/materiaty moga przenikna¢ przez
rekawice. W przypadku kontaktu produktu Tokuyama Universal Bond II z rgkawicami, nalezy
je zdja¢ i wyrzucic¢, a nastepnie niezwlocznie starannie przemy¢ rece woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu Tokuyama Universal Bond II z oczami, btong $luzowa, skorg i
odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu Tokuyama Universal Bond II z oczami, nalezy starannie
przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- W razie kontaktu Tokuyama Universal Bond II z blong $luzowa, nalezy natychmiast usuna¢
produkt, a dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda. Miejsca, ktore weszly 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, co nalezy zaleci¢ pacjentowi.

- W razie kontaktu Tokuyama Universal Bond II ze skora lub odzieza, nalezy natychmiast
nasyci¢ miejsce wacikiem lub gaza nasaczona alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyplukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt Tokuyama Universal Bond II nie powinien by¢ spozyty ani
wdychany. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowac powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumyslnym spozyciem produktu Tokuyama Universal Bond II, nalezy
przechowywac¢ go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ Tokuyama Universal Bond II i jego opary przed ogniem, gdyz jest to produkt
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tatwopalny.

10) Aby zapobiec infekcji krzyzowej lub obnizeniu sity wigzania, NIE NALEZY ponownie
uzywac tego samego aplikatora i jednorazowych pojemnikow do mieszania. Po kazdym uzyciu
nalezy dokladnie oczysci¢ alkoholem pojemnik do mieszania.

11) NIE uzywa¢ Tokuyama Universal Bond II bezposrednio do ubytku znajdujacego si¢ blisko
miazgi. Zaleca si¢ zabezpieczenie miazgi za pomoca podktadu z cementu szklano-
jonomerowego lub wodorotlenku wapnia. Aby chroni¢ miazge, NIE uzywa¢ PREPARATOW
NA BAZIE EUGENOLU, jako ze preparaty te bedg ogranicza¢ utwardzanie Tokuyama
Universal Bond II.

12) Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze jesli wypetnienie ztamato si¢ na skutek wady zgryzu lub
bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania z¢gbami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

13) NIE uzywac¢ pojemnikow do mieszania preparatu pochodzacych od innych producentow.

14) Do naktadania i mieszania preparatu Tokuyama Universal Bond II, uzywac tylko i wytacznie
pojemnikéw do mieszania lub jednorazowych pojemnikéw do mieszania dostarczonych w
zestawie. Uzycie pojemnika do mieszania nie wykonanego z gumy moze spowodowac
trudnosci w usunigciu utwardzonego Tokuyama Universal Bond II z pojemnika. Utwardzony
preparat Tokuyama Universal Bond IT moze zosta¢ usunigty przez odwrdcenie gumki.

15) NIE miesza¢ Tokuyama Universal Bond II z primerami lub systemami wigzacymi innych
marek.

16) Aby unikna¢ rozprysnigcia ptynu, nie nalezy otwiera¢ butelki z preparatem Tokuyama
Universal Bond II zaraz po jej wyj¢ciu z lodowki. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢
Tokuyama Universal Bond II do temperatury pokojowej. Po wyjeciu preparatu z lodowki
odstawi¢ produkt na 20 minut lub odczekac az osiagnie temperatur¢ pokojowa.

17) Nie stosowa¢ Tokuyama Universal Bond II z Zywicami, do ktorych nalezy stosowac specjalne
kleje lub primery.

IINTERAKCJE Z LEKAMI I INNYMI SUBSTANCJAMI
1) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) ograniczaja wlasciwosci osadzania i adhezji
Tokuyama Universal Bond II.
NIE UZYWAC produktow, ktore zawieraja:
- eugenol,
- chlorek aluminium,
- siarczan zelaza,
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- siarczan wapnia,
- siarczan aluminium,
- fluorek diaminasrebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II nie wiaze si¢ do tkanek z¢ba bezposrednio po naktadaniu
materialow zawierajacych:
- wode utleniona,
- podchloryn sodu
Zalecamy unika¢ stosowania takich materialow w dniu cementowania. Jednakze mozna
uzywac ich podczas leczenia kanatowego, poniewaz wplyw tych substancji zanika w ciagu 5
dni.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ Tokuyama Universal Bond IT w temperaturze od 0 do 25°C (od 32 do 77°F).
2) Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepla, bezposredniego nastonecznienia, iskier i otwartego
ognia.
3) NIE STOSOWAC po terminie waznosci umieszczonym na butelce/opakowaniu.

EUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego Tokuyama Universal Bond II nalezy nasaczy¢ nim obojetny
absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

EKLINICZNE ZASTOSOWANIE DO ODBUDOW BEZPOSREDNICH
ORAZ WEWNATRZUSTNEJ NAPRAWY ODBUDOW PRZY UZYCIU
ZYWICY KOMPOZYTOWEJ

. Oczyszczanie
Doktadnie oczys$ci¢ powierzchni¢ zgba za pomoca gumki i pasty niezawierajacej fluoru, a
nastegpnie wyptuka¢ woda.

. Izolacja
Koferdam jest zalecang metoda izolacji

. Przygotowanie ubytku
Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. W przypadku zg¢bow przednich (klasa III, IV, V)
nalezy wykona¢ $cigcie typu bevel na krawedzi szkliwa, natomiast przy preparacji zgbow
bocznych (klasa I, IT) nalezy wykona¢ stopien typu chamfer.

Zaréwno bevel jak i stopien typu chamfer pomagaja unikna¢ widocznej linii faczenia migdzy

128

—

IS

w



ubytkiem a odbudowa, co korzystnie wptywa zar6wno na estetyke i retencje.
- Jesli powierzchnia wiazaca obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy podda¢ je dziataniu
wytrawiacza. Patrz rozdziat ,, Technika selektywnego trawienia szkliwa”.
Suszenie
Osuszy¢ ubytek technika blottingu lub uzywajac strzykawki ze strumieniem powietrza.
- NIE przesusza¢ zgba z zywa miazga. Przesuszenie moze doprowadzi¢ do pozabiegowej
nadwrazliwosci.
- Wymienione ponizej substancje, ktére hamuja polimeryzacje Tokuyama Universal Bond 11,
powinny by¢ usunigte z powierzchni z¢ba poprzez jej doktadne oczyszczenie przy pomocy
alkoholu, kwasu cytrynowego lub przez naniesienie kwasu fosforowego na 2-3 sekundy przed
naktadaniem:
1) Smar z katnicy,
2) Slina, krew i wydzieliny.
. Trawienie struktury z¢ba (opcjonalne)
(a.) Technika selektywnego trawienia szkliwa
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego tylko i wylacznie na szkliwo otaczajace krawedz
przygotowywanego ubytku, a nastepnie pozostawi¢ zel na 10-15 sekund. Dokladnie
wypluka¢ trawiong powierzchni¢ (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nastgpnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
(b.) Technika catkowitego trawienia
Natozyc¢ zel na bazie kwasu fosforowego najpierw na przygotowane szkliwo, a nastgpnie na
z¢bing. Preparat trawigcy nalezy pozostawi¢ na 10-15 sekund, aby zaszta reakcja na
szkliwie i na z¢binie. Doktadnie wyptukaé trawiona powierzchni¢ (przynajmniej przez 15
sekund) woda, a nastgpnie wysuszyc.
6. Przygotowanie powierzchni wiazacej podczas procesu naprawy
6.1 Materialy ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materiaty kompozytowe
Zukosnij krawedzie, jesli zachodzi taka potrzeba. Aby przygotowa¢ powierzchni¢ do wigzania,
nalezy schropowaci¢ powierzchni¢ wykorzystujac abrazje powietrzna lub szorowanie wierttem
diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnie.
6.2 Odbudowa cze¢éci metalowych
Aby przygotowaé¢ powierzchni¢ do wigzania, nalezy schropowaci¢ powierzchni¢ wykorzystujac
abrazjg¢ powietrzng lub szorowanie wierttem diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie
sptukac i wysuszy¢ powierzchnig.
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6.3 Porcelana

Zuko$nij krawedzie jesli zachodzi taka potrzeba. Nalezy NIE chropowaci¢ powierzchni.

Wypolerowaé obszar w celu przygotowania czystej i §wiezej powierzchni do wigzania.

Doktadnie sptukac i wysuszy¢ powierzchnie.

- W przypadku stosowania abrazji powietrznej, uzywac¢ proszku tlenku glinu z ziarnami o
wielkosci czastek co najmniej 30 do 50 mikrona.

- Nizej wymienione substancje ograniczaja wlasciwosci adhezyjne preparatu i musza by¢
usunigte z powierzchni przeznaczonej do wigzania metodg mechanicznego czyszczenia lub
przy uzyciu alkoholu.

1) Smar z katnicy
2) ptytka naz¢bna, kamien, $lina, krew i inne wydzieliny

- Wedle potrzeb, powierzchni¢ nieprzeznaczona do wigzania nalezy ochroni¢ matryca metalowa,
warstwa parafiny, wazelina, itd.

. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond 11

Przed uzyciem upewnic sig, ze Tokuyama Universal Bond II osiagnat temperatur¢ pokojowa.

Otworzy¢ butelke zdejmujac korek i odmierzy¢ po jednej kropli obu preparatéw Tokuyama

Universal Bond II A i B do pojemnika do mieszania lub jednorazowego pojemnika do

mieszania. Dokfadnie wymiesza¢ za pomoca jednorazowego aplikatora, az zmieszany $rodek

wiazacy zmieni kolor na zielony.

- Tokuyama Universal Bond II B naktada¢ NIEZWLOCZNIE po natozeniu sktadnika A.
Tokuyama Universal Bond II A moze zmieni¢ kolor na rézowy wskutek ulatniania si¢
rozpuszczalnikow, jesli zostanie pozostawiony zbyt dlugo. Jesli A zmieni kolor na rézowy,
usunac i ponownie natozy¢ $wiezg warstwe Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikoéw do mieszania, zakonczy¢ naktadanie roztworu w
ciagu 1 minuty od zakroplenia do pojemnika, poniewaz preparat Tokuyama Universal Bond II
zawiera lotne rozpuszczalniki. Po wymieszaniu, kolor Tokuyama Universal Bond II zmienia
si¢ stopniowo w wyniku reakcji katalizatora Tokuyama Universal Bond II, jest to proces
normalny i nie wskazuje na jakikolwiek problem z preparatem Tokuyama Universal Bond II.

- W przypadku korzystania z jednorazowych pojemnikéw do mieszania, zakonczy¢ naktadanie
preparatu w ciggu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

- Upewnic¢ sig, ze podczas przygotowywania preparatu, butelki Tokuyama Universal Bond IT A i
B trzymane sa pionowo. Podczas przygotowywania preparatu nie trzymac butelek skosnie ani
poziomo; mogloby to spowodowac cofnigcie si¢ Tokuyama Universal Bond II do koncowki
aplikatora i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia.
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-NIE DOTYKAC pojemnika do mieszania dysza podczas przygotowania. NIE zamieniaé
korkéw butelek Tokuyama Universal Bond II A i B. Jesli Tokuyama Universal Bond Il A i B
zetkng si¢ podczas naktadania, Tokuyama Universal Bond II moze ulec utwardzeniu wewnatrz
dyszy.

- Przed zamknigciem zetrze¢ nadmiar Tokuyama Universal Bond II z koncowki dyszy i wnetrza
korka.

- Natychmiast po przygotowaniu preparatu, mocno zamkna¢ korek na butelkach Tokuyama
Universal Bond Il Ai B.

- NIE dokrgca¢ zbyt mocno korkéw butelek.

. Nakladanie Tokuyama Universal Bond 11

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ Tokuyama Universal Bond II na wszystkie
powierzchnie adhezyjne. Zwroci¢ uwage, aby nie omina¢ zadnej czesci powierzchni, na ktorej
Tokuyama Universal Bond II powinien by¢ natozony.

- W przypadku wewnatrzustnej naprawy wypetnien, jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje
strukturg z¢ba i wypelnienia (ceramika, porcelana, metale lub materiat kompozytowy), natozy¢
zmieszany Tokuyama Universal Bond II na cala adhezyjna powierzchni¢ za jednym razem.
Zadne dodatkowe czynniki wiazace nie sg potrzebne.

- Jesli Tokuyama Universal Bond II zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, i jesli
jego warstwa jest zbyt gruba, aby osuszy¢ ja strumieniem powietrza, nalezy odsaczy¢ nadmiar
saczkami papierowymi lub nowymjednorazowym aplikatorem.

- Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wyplywania nadmiaru materiatu Tokuyama Universal Bond
1I ponizej brzegu dziasta. W razie sptynigcia Tokuyama Universal Bond II ponizej dziasta
nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ okolic¢ poddzigstowa.

- Jesli dojdzie do zanieczyszczenia natozonego Tokuyama Universal Bond II §ling, krwia lub
innymi ptynami, doktadnie przemy¢ ubytek woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo
przygotowany Tokuyama Universal Bond II.

- NIE przemywac¢ natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba ze doszto do
nieumys$lnego zanieczyszczenia.

- NIE czeka¢ zbyt dlugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Suszy¢ suchym powietrzem
30 sekund po natozeniu, aby zapewni¢ odpowiedng grubo$¢ warstwy.

. Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchni¢ Tokuyama
Universal Bond II staby, ale ciagly strumien powietrza do momentu, kiedy ptynny Tokuyama
Universal Bond II pozostanie w tej samej pozycji i nie bedzie si¢ przemieszczat. Zakonczy¢
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proces, kierujac na powierzchnig tagodny strumien powietrza. Zastosowa¢ ssak, aby unikna¢

rozchlapywania si¢ Tokuyama Universal Bond II.

- Jesli dojdzie do zanieczyszczenia natozonego Tokuyama Universal Bond II $lina, krwia lub
innymi ptynami, doktadnie przemy¢ ubytek woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo
przygotowany Tokuyama Universal Bond II .

- NIE przemywac natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba Ze doszto do
nieumyslnego zanieczyszczenia.

- Jesli dojdzie do nieumyslnego rozpryskania preparatu, moze to spowodowa¢ wybielenie
tkanek lub reakcje alergiczng.

10. Kompozyt

Odbudowa¢ wykorzystujac zywice kompozytowa $wiattoutwardzalng, samoutwardzalng lub o

podwdjnym mechanizmie wigzania zgodnie z zaleceniami producenta. Jesli doszto do natozenia

nadmiaru kompozytu, musi on zosta¢ wykonczony i wypolerowany.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond II moze podczas naswietlania stomatologiczng lampa
polimeryzacyjna wyglada¢ jak fluorescencyjna.

EKLINICZNE ZASTOSOWANIE DLA CEMENTOWANIA ODBUDOW
POSREDNICH
1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnej odbudowy
1.1 Materiaty ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materiaty kompozytowe Przygotowac
wewnetrzng powierzchni¢ wypelnienia do adhezji, zwigkszajac jej chropowatos¢ metoda
piaskowania (0,1 do 0,2 MPa), abrazja powietrzng lub $cieraniem wiertlem diamentowym na
niskich obrotach. Doktadnie wyptukac i osuszy¢ powierzchnie.
1.2 Wypelnienia metalowe
Przygotowa¢ powierzchni¢ do adhezji, zwigkszajac jej chropowatos¢ metoda piaskowania (0,3
do 0,5 MPa), abrazja powietrzng lub $cieraniem wiertlem diamentowym na niskich obrotach.
Doktadnie wyptukac i osuszy¢ powierzchnig.
1.3 Porcelana
NIE chropowaci¢ powierzchni; wypolerowaé¢ powierzchnig, aby byta ona czysta, §wieza i
przygotowana do wigzania. Doktadnie spluka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.
- W przypadku uzycia piaskarki lub abrazji powietrznej, uzywac proszku tlenku glinu z ziarnami
o wielkosci co najmniej 30 do 50 mikronow.
- Jesli Scieranie lub polerowanie powierzchni jest niemozliwe, nalezy wytrawi¢ powierzchnie
wiazaca przy pomocy kwasu fosforowego, a nastgpnie doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢.
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- Nizej wymienione substancje ograniczaja adhezj¢ preparatu i muszg by¢ usunigte z
powierzchni przeznaczonej do wigzania metoda mechanicznego czyszczenia lub przy uzyciu
alkoholu. Po ostatecznym dopasowaniu, wyczysci¢ uzupetnienie.

1) Gips i material do zatapiania matrycy

2) Olej silikonowy z materialu do przymiarki pracy

3) Smar z katnicy

4) Plytka nazgbna, kamien, $lina, krew i inne wydzieliny

5) Tymczasowy materiat do odbudowy i tymczasowy cement
Jesli konieczne, powierzchni¢ nieprzeznaczong do wigzania nalezy ochroni¢ metalowa
przegroda, warstwa parafiny, wazelina, itd.

2. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond 11

Przed uzyciem upewnic si¢, ze Tokuyama Universal Bond II osiagnat temperatur¢ pokojowa.

Otworzy¢ butelke zdejmujac korek i odmierzy¢ po jednej kropli obu preparatow Tokuyama

Universal Bond II A'i B do pojemnika do mieszania lub jednorazowego pojemnika do

mieszania. Doktadnie wymiesza¢ za pomoca jednorazowego aplikatora, az zmieszany $rodek

wiazacy zmieni kolor na zielony.

- Tokuyama Universal Bond II B naktada¢ NIEZWLOCZNIE po natozeniu sktadnika A.
Tokuyama Universal Bond II A moze zmieni¢ kolor na rézowy wskutek ulatniania si¢
rozpuszczalnikow, jesli zostanie pozostawiony zbyt dlugo. Jesli A zmieni kolor na rézowy,
usuna¢ i ponownie natozy¢ swieza warstwg Tokuyama Universal Bond I A'i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikéw do mieszania, zakonczy¢ naktadanie roztworu w
ciggu 1 minuty od zakroplenia do pojemnika, poniewaz preparat Tokuyama Universal Bond II
zawiera lotne rozpuszczalniki. Po wymieszaniu, kolor Tokuyama Universal Bond II zmienia
si¢ stopniowo w wyniku reakcji katalizatora Tokuyama Universal Bond II, jest to proces
normalny i nie wskazuje na jakikolwiek problem z preparatem Tokuyama Universal Bond II.

- W przypadku korzystania z jednorazowych pojemnikéw do mieszania, zakoficzy¢ naktadanie
preparatu w ciggu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

- Upewni¢ sig, ze podczas przygotowywania preparatu, butelki Tokuyama Universal Bond I A i
B trzymane sa pionowo. Podczas przygotowywania preparatu nie trzymac butelek skosnie ani
poziomo; mogtoby to spowodowac cofnigcie si¢ Tokuyama Universal Bond II do koncowki
aplikatora i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia.

-NIE DOTYKAC pojemnika do mieszania dysza podczas przygotowania. NIE zamienia¢
korkéw butelek Tokuyama Universal Bond II A i B. Jesli Tokuyama Universal Bond Il A i B
zetkng si¢ podczas naktadania, Tokuyama Universal Bond II moze ulec utwardzeniu wewnatrz
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dyszy.

- Przed zamknigciem zetrze¢ nadmiar Tokuyama Universal Bond II z koficowki dyszy i wnetrza
korka.

- Natychmiast po przygotowaniu preparatu, mocno zamkna¢ korek na butelkach Tokuyama
Universal Bond II Ai B.

- NIE dokreca¢ zbyt mocno korkéw butelek.

. Nakladanie Tokuyama Universal Bond II

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na catg

powierzchni¢ przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony cement.

- NIE naktada¢ w nadmiarze. Jednorazowe natozenie Tokuyama Universal Bond II jest
wystarczajace. Zbyt gruba warstwa moze uniemozliwi¢ spasowanie odbudowy.

- NIE pozwoli¢, aby $lina, krew, olej, woda, itp. weszty w kontakt z powierzchnig przeznaczong
do wiazania. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia obrabianej powierzchni, doktadnie przemy¢
woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo przygotowany Tokuyama Universal Bond II.

- NIE czeka¢ zbyt dtugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Suszy¢ suchym powietrzem
30 sekund po natozeniu, aby zapewni¢ odpowiednig grubo$¢ warstwy.

. Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchni¢ tagodny
strumief powietrza. Zastosowa¢ ssak, aby unikng¢ rozchlapywania si¢ Tokuyama Universal
Bond IL.

Cementowanie

Cementowa¢ uzywajac cementu wzmocnionego zywica zgodnie z instrukcjami producenta.

- NIE naktada¢ pasty cementowej wzmocnionej zywica bezposrednio na wypreparowany zab
lub ubytek wypetniony Tokuyama Universal Bond II, aby nie dopusci¢ do nieprawidtowego
spasowania odbudowy.

- Utwardzanie moze ulec przyspieszeniu w zaleznos$ci od wykorzystanego cementu
wzmocnionego zywica. Aby zachowa¢ odpowiedniag grubos¢ warstwy, scali¢ odbudowe
najszybciej jak to mozliwe po zaaplikowaniu cementu wzmocnionego zywica (w ciagu 1
minuty). W przeciwnym wypadku odbudowa moze nie spasowac si¢ wlasciwie z
wypelnieniem cementowym.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond II moze podczas naswietlania stomatologiczng lampa
polimeryzacyjng wyglada¢ jak fluorescencyjna.
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EKLINICZNE ZASTOSOWANIE DLA WIAZANIA ZYWICY
AKRYLOWEJ DO METALOWEJ PODBUDOWY, KLAMER LUB
ELEMENTOW MOCUJACYCH

. Przygotowanie powierzchni adhezji
Aby przygotowa¢ powierzchni¢ do wigzania, nalezy jej nada¢ szorstkos¢ metoda piaskowania
(0,1 do 0,2MPa) lub $cierania wierttem diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie sptukac i
wysuszy¢ powierzchnig.

. Przygotowywanie, nakladanie i suszenie powietrzem
Nalezy zastosowaé te same procedury, ktore opisane zostaly w rozdziale KLINICZNE
ZASTOSOWANIE DLA CEMENTOWANIA ODBUDOW POSREDNICH

3. Nakladanie, utwardzanie, przycinanie i konicowa obrobka zywicy akrylowej

Procedurg przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami producenta przeznaczonymi do pracy z

—

N

polimeryzujacymi zywicami akrylowymi.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidtowym
stosowaniem produktu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za uzycie produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem. Specyfikacja produktu Tokuyama Universal Bond Il moze bez uprzedzenia ulec
zmianie. Jesli zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane
moga réwniez ulec zmianie.

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1. Tokuyama Universal Bond II je dvojzlozkovy samocinne tvrdnuci dentalny adhezivny systém
na priame aj nepriame nahrady, ktory sa méze pouzivat’ s technikami samoc¢inného leptania,
selektivneho leptania zubnej skloviny a celkového leptania. Ako univerzalne adhezivum bol
produkt Tokuyama Universal Bond II pripraveny ako uplne kompatibilny s materialmi
vytvrdzovanymi svetlom, samoc¢inne vytvrdzovanymi a dualne vytvrdzovanymi.
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Tokuyama Universal Bond Il zlepSuje pevnost’ bondu zivicovych materialov, ktoré sa daju
polymerizovat’ (adhezivny zivicovy cement, akrylova zivica a kompozitna zivica), na nepriame
vypliové materialy, ako napr. sklo-keramika (porcelan), oxid-keramika (oxidy zirkonu a
hlinika), kovy (drahé a iné nez drahé) a Zivicové materialy vratane anorganického plniva.

. Tokuyama Universal Bond II obsahuje monomér kyseliny fosfore¢nej, bisfenol A di(2-
hydroxypropoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylén-glykoldimetakrylat, 2-hydroxyetyl-
metakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracilovy monomér), silanové vizobné ¢inidlo, peroxid,
boritanovy katalyzator, aceton, etanol a Cistent vodu.

BMZAMYSCANE POUZITIE
Zamyslané pouzitie: Samocinne tvrdnuce dentalne univerzalne adhezivum
Ciel'ova skupina pacientov: Vsetky vekové skupiny

MINDIKACIE

- Priame predné a zadné nahrady materialmi vytvrdzovanymi svetlom, samo¢inne vytvrdzovanymi
a dudlne vytvrdzovanymi

- Intraoralna oprava kompozitnych nahrad, porcelanu taveného s kovom, kovu a celokeramickych
nahrad bez d’alicho primeru

- Cementovanie nepriamych nahrad a faziet, ak sii kombinované s cementmi s materialmi
vytvrdzovanymi svetlom, dualne vytvrdzovanymi a samocinne vytvrdzovanymi

- Bondovanie nadstavieb nahrad pripravenych z nadstavbovych materialov

- Bondovanie dentalnej zivice na kovovu bazu, kovovi spojovaciu Cast’ asti protézy alebo
upevnenia implantatov

- Oprava protézy s kovovou bazou, kovovou spojovacou ¢ast'ou Casti protézy alebo upevnenim

- Bondovanie zivice neprepustajicej svetlo na kovovii bazu pri priprave koruniek z potiahnutych
Zivicou

HKONTRAINDIKACIE

Tokuyama Universal Bond II obsahuje metakrylové monoméry, peroxid, organické rozpustadla a

kyseliny. Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych ¢ precitlivenych

na metakrylové monoméry, podobné monoméry, peroxid, organické rozpust'adla a kyseliny.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVAIJTE na iné Géely, neZ je uvedené v tychto
pokynoch. Tokuyama Universal Bond I POUZIVAJTE vyhradne podra tohto navodu.

w
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2) Tokuyama Universal Bond II je uréeny 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 Universal Bond Il NEPOUZIVAITE, ak st bezpecnostné uzavery poskodené, alebo
sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak Tokuyama Universal Bond II vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost, hned’ ho prestaite
pouzivat’.

5) Pri praci s produktom Tokuyama Universal Bond II zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice
(plastove, vinylové ¢i latexové), a tak zabraiite moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak
sa Tokuyama Universal Bond 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 Universal Bond II s o¢ami, sliznicou, koZou a odevom.

- Ak produkt Tokuyama Universal Bond II pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne
vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt Tokuyama Universal Bond II pride do styku so sliznicou, zasiahnuti oblast’ hned’
utrite a po zhotoveni nahrady oplachnite dokladne vodou. Zasiahnuté miesta mézu zblednut’
koagulaciou bielkovin, ale toto zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa toto
zblednutie do 24 hodin nestrati, hned’ sa obrat'te na lekéra a pacienta nalezite informujte.

- Ak Tokuyama Universal Bond II pride do styku s kozou alebo odevom, hned’ zasiahnutt
plochu namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom a
oplachnite vodou.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol usta.

7) Tokuyama Universal Bond II sa nema pozivat' ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mézu
sposobit’ zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu Tokuyama Universal Bond II, nenechavajte
ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Produkt Tokuyama Universal Bond II ani jeho vypary NEVYSTAVUITE otvorenému ohu,
lebo produkt Tokuyama Universal Bond II je horlavy.

10) Jednorazovy aplikitor NEPOUZIVAJTE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vazby bondu. a jednorazovii miesaciu podlozku Miesaciu podlozku ocistite po
kazdom pouziti alkoholom.

11) Tokuyama Universal Bond 11 NEPOUZIVAJTE priamo do kavity, ktor4 je v tesnej blizkosti
pulpy. Odportcana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom
vapenatym. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU,
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kedZe tieto materialy budi vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond II inhibovat’.

12) Uvedomte si, ze ked’ sa vypln odstiepila chybnym skusom ¢i bruxizmom (zvieranim,
Skripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa méze odstiepit’ znova.

13) NEPOUZIVAITE miesacie podlozky dodavané inymi vyrobcami.

14) Pri davkovani a mie$ani produktu Tokuyama Universal Bond II pouZzivajte mie$aciu podlozku
alebo jednorazova miesaciu podlozku. Ak sa Tokuyama Universal Bond II nedavkuje do
gumenej mieSacej misky, z miesacej podlozky moze byt tazké vytvrdnuty produkt Tokuyama
Universal Bond II odstranit’. Vytvrdnuty produkt Tokuyama Universal Bond II sa da odstranit’
prevratenim gumenej misky.

15) Tokuyama Universal Bond I NEMIESAJTE s primermi ani adhezivami inych znaciek.

16) Ak sa chcete vyhnat' vy$plachnutiu tekutiny, flasticky produktu Tokuyama Universal Bond IT
sa nemaju otvarat’ hned’ po vybrati z chladnicky. Tokuyama Universal Bond II sa méa pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu. Po vybrati z chladni¢ky nechajte tento produkt
postat’ 20 minit alebo az do dosiahnutia izbovej teploty.

17) Tokuyama Universal Bond II nepouzivajte so zivicovymi materialmi, pre ktoré su uréené
$pecialne adheziva alebo primery.

.BEZPEC‘NOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY

1) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuji vytvrdzovanie/adhéziu produktu
Tokuyama Universal Bond II.
NEPOUZIVAITE produkty, ktoré obsahuji:
- eugenol,
- chlorid hlinity,
- siran zelezity,
- siran vapenaty,
- siran hlinity,
- diaminofluorid strieborny [molekularny vzorec: Ag(NH;),F],

2) Tokuyama Universal Bond II sa nenalepi na truktiru zubov hned’ po aplikaciach materialov
obsahujucich:
- peroxid vodika (oxydol),
- chlérnan sodny.
Odporticame vyhnut sa pouzitiu tychto materialov v defi cementovania, hoci tieto materialy sa
mozu pouzit' na osetrenie zubnych kanalikov, lebo inhibicia vyvolana tymito materialmi sa
obvykle strati do piatich dni.
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HUCHOVAVANIE
1) Tokuyama Universal Bond II skladujte pri teplote medzi 0 — 25 °C (32 — 77 °F).
2) Drzte bokom od tepla, priameho slne¢ného Zziarenia, iskier a otvorené¢ho ohna.
3) Produkt NEPOUZIVAJTE po ditume exspiracie uvedenom na flasticke/ baleni.

ELIKVIDACIA

Nepouzity Tokuyama Universal Bond II treba absorbovat” inertnym absorpénym materialom, napr.
gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedeni na konci IFU.

EKLINICKA APLIKACIA PRODUKTU NA PRIAME NAHRADY A
OPRAVU NAHRAD KOMPOZITNOU ZIVICOU V USTNEJ DUTINE
1. Cistenie
Povrch zuba dékladne ocistite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.
. Izoldcia
Preferovanou metodou izolacie je koferdam.
. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu (trieda III, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, IT)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaji vyhladeniu
ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliiou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Ak existuje lepena plocha zahffiajuca nezbrusent sklovinu, leptajuci pripravok naneste na
nezbrasent sklovinu. Pozrite si ¢ast’ ,,Technika selektivneho leptania zubnej skloviny™.

. Sulenie

Kavitu vysuste technikou odsatia alebo vzduchovou striekackou.

- NEPRESUSAJTE vitalny zub. Nadmerné vystsanie moze viest k citlivosti po zékroku.

- Latky uvadzané d'alej, ktoré inhibujii vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond 11,
by sa mali odstranit’ z povrchu zuba dokladnym oc¢istenim povrchu alkoholom, kyselinou
citrénovou, alebo pouzitim kyseliny fosfore¢nej pocas 2 az 3 sekind pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,
2) sliny, krv a exsudaty.
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5. Leptanie Struktiry zuba (voliteI'né)
(a.) Technika selektivneho leptania zubnej skloviny
Gél obsahujuci kyselinu fosfore¢nti naneste len na zubnt sklovinu okolo okraja
preparovanej kavity a gél s kyselinou fosfore¢nou nechajte posobit’ 10 — 15 sekund.
Naleptanti plochu oplachnite dobre (aspont 15 sekund) vodou a potom osuste slabym
pradom vzduchu.
(b.) Technika celkového leptania
Geél z kyseliny fosforecnej naneste najprv na vypreparovana zubni sklovinu a potom na
dentin. Leptaci pripravok ma byt ponechany, aby reagoval so zubnou sklovinou a dentinom
10 — 15 sekund. Dokladne oplachujte (aspoil 15 sekund) vodou a osuste slabym prudom
vzduchu alebo vatovymi tamponmi; nepresusajte nadmerne.
6. Priprava adhezivnej plochy pocas opravy
6.1 Keramika ina nez porcelan a kompozitné materialy
V pripade potreby skoste okraj. Plochu zdrsnite abraziou vzduchom ¢i obrasenim diamantovym
vrtaéikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dékladne oplachnite a
vysuste.
6.2 Kovové nahrady
Plochu zdrsnite abraziou vzduchom ¢&i obrisenim diamantovym vrtaéikom malou rychlostou,
aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.
6.3 Porcelan
V pripade potreby skoste okraj. Plochu NEZDRSNUJTE. Vyleitite ju, aby ste pripravili &isty a
Gerstvy povrch na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.
- Ked’ pouzivate abraziu vzduchom, pouzite prasok oxidu hlinitého sitovaného sitom s rozmermi
najmenej 30 az 50 mikronov.
- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom.
1) Olejova hmla z nadstavca,
2) plak, zubny kameti, sliny, krv a tekuté vylucky.
-V pripade potreby chraite nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou vrstvou,
vazelinou, atd’.
7. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond 1T
Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbovu teplotu. Otvorte
uzaver flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky
A aj B na miesaciu podlozku alebo jednorazovii miesaciu podlozku. Pomocou jednorazového
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aplikatora dokladne premiesajte, kym sa farba bondovacej zmesi nezmeni na zelent.

- Tokuyama Universal Bond II B naneste OKAMZITE po davkovani A. Ak nechate zmes
Tokuyama Universal Bond II A stat’ dlho, moze sa jej farba zmenit’ na ruzova v désledku
prchania rozpustadla. Ak Bond A zruzovie, pripravena zmes zlikvidujte a znovu nadavkujte
Cerstvé pripravky Tokuyama Universal Bond IT A a B.

- Ked pouzivate miesaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 1 minuty po davkovani, lebo
Tokuyama Universal Bond II obsahuje prchavé rozpustadla. Po zmiesani sa farba pripravku
Tokuyama Universal Bond II meni postupne podl'a reakcie katalyzatora Tokuyama Universal
Bond II. Je to normalne a neznamena to chybu pripravku Tokuyama Universal Bond I1I.

- Ked’ pouzivate jednorazovi miesaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 3 minut po davkovani.

- Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II ur¢ite
zvisle. PoCas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontalne, mohlo by to sposobit’
zateCenie adheziva Tokuyama Universal Bond II spit’ do trysky a kontaminaciu.

- Pri davkovani sa tryskou NEDOTYKAJTE miesacej podlozky. NEZAMIENAJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond II A a B. Ak sa pocas davkovania dostani Tokuyama
Universal Bond I A a B do kontaktu, Tokuyama Universal Bond II méze v tryske vytvrdnat’.

- Pred zatvorenim zotrite prebyto¢ny Tokuyama Universal Bond II z konca trysky a z vnitra
uzaveru.

- Hned’ po davkovani uzavery flasti¢iek zloziek A a B pripravku Tokuyama Universal Bond II
dobre uzavrite.

- Uzavery flasti¢iek prilis NEUTAHUJTE.

8. Aplikacia produktu Tokuyama Universal Bond 11

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmiesany produkt Tokuyama Universal Bond II na

cely lepeny povrch. Davajte pozor, aby ste nevynechali ziadnu plochu, kde sa ma naniest’

produkt Tokuyama Universal Bond II.

-V pripade intraoralnych oprav nahrad, ak prilnavy povrch zahffia zubni Struktiru a nahrady
(keramické, porcelanové, kovové alebo kompozitné materialy), naneste zmieSany produkt
Tokuyama Universal Bond I na cely prilnavy povrch naraz. Dalie primery nie st potrebné.

- Ak sa Tokuyama Universal Bond II akumuluje na spodku kavity alebo v uhle povrchu kavity a
je prili§ husty, aby tiekol pomocou vzduchu, odsajte nadbytok papierovym ter¢ikom alebo
novym jednorazovym aplikatorom.

- Déavajte pozor, aby nadbytok produktu Tokuyama Universal Bond II nezatekal na miesta pod
d’asnami. Ak Tokuyama Universal Bond II zateCie na miesta pod d’asnami, miesta dokladne
vyplachnite a vysuste.
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- Ak sa uz naneseny produkt Tokuyama Universal Bond II, zne¢isti slinami, krvou alebo inou
tekutinou, kavitu dokladne vyplachnite vodou, vysuste a Cerstvy produkt Tokuyama Universal
Bond II naneste znova.

-Naneseny Tokuyama Universal Bond II NEOPLACHUJTE vodou (okrem pripadu
netmyselného znecistenia).

- Po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond Il NECAKAJTE prili§ dlho. Suste vzduchom
do 30 sekund po aplikacii, aby ste zaistili vhodnu hriibku vrstvy.

. SuSenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu spojite na povrch

produktu Tokuyama Universal Bond II, az kym tekuty product Tokuyama Universal Bond II

nezostane na svojom mieste bez pohybu. Ukoncite to pouzitim slabého prudu vzduchu na

povrch. Pouzite odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama

Universal Bond II.

- Ak sa uz naneseny produkt Tokuyama Universal Bond II zne¢isti slinami, krvou alebo inou
tekutinou, dokladne vyplachnite kavitu vodou, vysuste a ¢erstvy produkt Tokuyama Universal
Bond II naneste znova.

-Naneseny Tokuyama Universal Bond II NEOPLACHUJTE vodou (okrem pripadu
netmyselného znecistenia).

- Ak dojde k ndhodnému rozstreknutiu, moze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu
alergicku reakciu.

10. Zivicovy kompozit
Vyplin kompozitnou zivicou vytvrdzovanou svetlom vykonajte podl'a pokynov vyrobcu Zivice.
Nadbyto¢ni kompozitnu zivicu treba dokladne povrchovo opracovat’ a vylestit.
- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa méze po oZiareni polymeriza¢nou lampou
javit’ ako fluoreskujuce.

EKLINICKA APLIKACIA NA CEMENTOVANIE NEPRIAMYCH
NAHRAD

1. Priprava adhezivnej plochy nahrady

1.1 Keramika ina nez porcelan a kompozitné materialy
Vnutro nahrady zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa), abraziou vzduchom ¢i obriisenim
diamantovym vrta¢ikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu
dokladne oplachnite a vysuste.

N
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1.2 Kovové nahrady
Plochu zdrsnite opieskovanim (0,3 az 0,5 MPa), abraziou vzduchom ¢i obriisenim diamantovym
vrta¢ikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a
vysuste.

1.3 Porcelan

Plochu NEZDRSNUJTE. Vylestite ju, aby ste pripravili &isty a erstvy povrch na adhéziu.

Plochu dokladne oplachnite a vysuste.

- Ked’ pouzivate opieskovanie alebo abraziu vzduchom, pouzite prasok oxidu hlinitého sitovany
sitom s rozmermi najmenej 30 az 50 mikronov.

- Ak sa adhezivna plocha neda zdrsnit” alebo vylestit, naleptajte ju kyselinou fosfore¢nou, aby
ste ju pripravili na adhéziu, a potom ddkladne oplachnite a osuste.

- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom. Nahradu o¢istite po ukonéeni upravy.
1) sadra a kryci material na odlievanie,

2) silikénovy olej z materialu na kontrolu zhody,
3) olejova hmla z nadstavca
4) plak, zubny kameti, sliny, krv a tekuté vylucky
5) docasna nahrada a do¢asny cement.
V pripade potreby chraiite nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou
vrstvou, vazelinou, atd’.
. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond II

Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbova teplotu. Otvorte

uzaver flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky

A aj B na mieSaciu podlozku alebo jednorazovii miesaciu podlozku. Pomocou jednorazového

aplikatora dokladne premiesajte, kym sa farba bondovacej zmesi nezmeni na zelent.

- Tokuyama Universal Bond II B naneste OKAMZITE po davkovani A. Ak nechate zmes
Tokuyama Universal Bond II A stat’ dlho, mo6ze sa jej farba zmenit’ na ruzova v désledku
prchania rozpustadla. Ak Bond A zruzovie, pripraventi zmes zlikvidujte a znovu nadavkujte
Cerstvé pripravky Tokuyama Universal Bond II A a B.

- Ked pouzivate mieSaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 1 minuty po davkovani, lebo
Tokuyama Universal Bond II obsahuje prchavé rozpustadla. Po zmiesani sa farba pripravku
Tokuyama Universal Bond II meni postupne podla reakcie katalyzatora Tokuyama Universal
Bond II. Je to normalne a neznamena to chybu pripravku Tokuyama Universal Bond II.

- Ked’ pouzivate jednorazovi miesaciu podlozku, aplikiciu ukoncite do 3 minut po davkovani.
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- Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II urcite
zvisle. Pocas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontélne, mohlo by to sposobit’
zatecenie adheziva Tokuyama Universal Bond II spat’ do trysky a kontaminaciu.

- Pri dévkovani sa tryskou NEDOTYKAIJTE mieSacej podlozky. NEZAMIENAIJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond IT A a B. Ak sa pocas davkovania dostanii Tokuyama
Universal Bond IT A a B do kontaktu, Tokuyama Universal Bond Il méZze v tryske vytvrdnat.

- Pred zatvorenim zotrite prebytoény Tokuyama Universal Bond II z konca trysky a z vnitra
uzaveru.

- Hned’ po davkovani uzavery flasti¢iek zloziek A a B pripravku Tokuyama Universal Bond II
dobre uzavrite.

- Uzavery flasticiek prilis NEUTAHUIJTE.

3. Aplikacia produktu Tokuyama Universal Bond II

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmieSany produkt Tokuyama Universal Bond II na

bondovany povrch.

- Skontrolujte, ¢i Tokuyama Universal Bond II pokryva vsetky plochy, kde sa bude nanasat
cement.

-NEDAVAITE privela. Jedna aplikaciu produktu Tokuyama Universal Bond II sta&i. Prili§
hruba vrstva méze ohrozit” dobré usadenie nahrady.

-NEDOVOLTE, aby sliny, krv, olej, voda, atd’. pri§li do styku s povrchom, ktory sa bude
bondovat’. Ak sa oSetrovany povrch znecisti, dokladne ho oplachnite vodou, osuste a znova
naneste ¢erstvii vrstvu produktu Tokuyama Universal Bond II.

- Po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond Il NECAKAJTE prili§ dlho. Suste vzduchom
do 30 sekund po aplikacii, aby ste zaistili vhodna hrabku vrstvy.

. SuSenie vzduchom
Pouzitim strieka¢ky na vodu/ vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu na povrch. Pouzite
odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama Universal Bond II.

. Cementovanie

Nahradu cementujte zivicovym cementom podl'a navodu vyrobcu.

- NENANASAJTE pastu Zivicového cementu priamo na pripraveny zub ani na kavitu o3etrena
pomocou Tokuyama Universal Bond II aby sa zabranilo nespravnemu usadeniu nahrady.

- Polymeracia sa moze urychlit' v zavislosti od pouzitého Zivicového cementu. Aby sa zachovala
vhodna hriabka filmu, nasad’te nahradu ¢o najskor po aplikacii zivicového cementu (do 1
minaty po naneseni), ak tak neurobite, je mozné, ze nahrada s cementaciou nebude spravne
sediet’.
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- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa m6ze po oziareni polymerizac¢nou lampou
javit' ako fluoreskujuce.

BKLINICKA APLIKACIA NA BONDOVANIE AKRYLOVEJ ZIVICE
KU KOVOVEJ BAZE KU KOVOVEJ SPOJOVACEJ CASTI CASTi{
PROTEZY ALEBO K UPEVNENIU IMPLANTATOV

. Priprava adhezivnej plochy
Plochu zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa) ¢i obrasenim diamantovym vrta¢ikom malou
rychlost’'ou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.

. DavKkovanie, aplikacia a susenie vzduchom
Pouzite rovnaké postupy, ako s opisané v bode KLINICKA APLIKACIA NA
CEMENTOVANIE NEPRIAMYCH NAHRAD.

. Aplikacia, vytvrdzovanie, orezavanie a kone¢na iprava akrylovej Zivice
Postupujte d’alej podl'a navodu vyrobeu akrylovej Zivice, ktora sa da polymerizovat’.

—
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomockou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, 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 dant aplikaciu eSte pred samotnym pouzitim. Technické tidaje sa mézu
zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa zmenit' aj navod a
bezpecnostné informacie.

SUOM ©0000000000000000000000000000000000 00

Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kayttos .

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

1. Tokuyama Universal Bond II on kahden komponentin itsekovettuva sidosaine, jota kdytetdin
hampaiden suoriin ja epdsuoriin restauraatioihin itseetsaavasti, selektiivistd kiilteen etsausta
kiyttden sekd totaaalietsaustekniikalla. Tokuyama Universal Bond II on tiysin yhteensopiva
yleissidosaine niin valokovetteisten, itsekovetteisten kuin kaksoiskovetteisten
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yhdistelmémateriaalien kanssa.

Tokuyama Universal Bond II vahvistaa polymerisoitavien muovimateriaalien (muovisementti,
akryylimuovi ja yhdistelmamuovi) sidoksen kestavyyttd epasuorissa paikkamateriaaleissa, kuten
lasikeramia (posliini), oksidikeramia (zirkonia ja alumiini), metallit (jalot ja epéjalot) sekd muut
muovimateriaalit mukaan lukien epdorgaaniset fillerit.

Tokuyama Universal Bond II sisdltdd fosforihappomonomeerid, bisfenoli A di
(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia
(TEGDMA), 2-hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA), MTU-6:ta (tiourasiilimonomeeri),
silaanisidosainetta, peroksidia, boraatti-initiaattoria, asetonia, etanolia ja puhdistettua vetta.

BEKAYTTOTARKOITUS
Kayttotarkoitus: Itsekovetteinen universaali adhesiivi
Potilaskohderyhma: Kaikki ikdluokat

HINDIKAATIOT

- Suorat etu- ja takarestauraatiot, joissa kdytetddan valokovetteisia, kaksoiskovetteisia tai
itsekovettuvia yhdistelmamateriaaleja.

- Suun sisdiset yhdistelmdmateriaalien korjaukset: posliini-metalli, metalli, tiyskeraamiset
restaurointimateriaalit ilman muita sidostusaineitta.

- Sellaisten epdsuorien restauraatioiden ja laminaattien sementointikiinnitys, joihin on yhdistetty
valokovetteisia, kaksoiskovetteisia tai itsekovetteisia muovisementteja.

- Pilarirakennusmateriaalien sidostus pilareihin tehtdvissd hampaan korjaustoissa.

- Proteesimuovien sidostus metallipinteisiin tai -kiinnikkeisiin.

- Metallipinteen tai -kiinnikkeen siséltédvan proteesin korjaus.

- Opaakin muovin sidostus metallipohjaan valmistettaessa muovipinnoitettuja
kruunuja.

HKONTRAINDIKAATIOT
Tokuyama Universal Bond II sisiltid metakryylimonomeereja, peroksidia, orgaanisia liuottimia
ja happoja. ALA kiytd Tokuyama Universal Bond Ilia potilaille, jotka ovat allergisia tai
yliherkkid metakryylimonomeereille, vastaaville monomeereille, peroksidille, orgaanisille
livottimille ja hapoille.

B VAROITUKSET
1) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond Ilia mihinkéén muuhun tarkoitukseen kuin ohjeissa

»
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madriteltyihin. Kdytd Tokuyama Universal Bond Ilia vain ndissd ohjeissa midriteltyihin

kayttotarkoituksiin.

2) Tokuyama Universal Bond II on valmistettu ja tarkoitettu vain ammattimaiseen
hammaslédketieteelliseen kdyttoon hammasladkareille.

3) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond ITia, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on murrettu tai
vaurioitunut.

4) Mikali Tokuyama Universal Bond II aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd, lopeta sen
kaytto valittomasti.

5) Kayta tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) koko ajan Tokuyama Universal Bond II:n
kasittelyn aikana vilttadksesi mahdolliset allergiset reaktiot metakryylimonomeereille.
Huomaa: tuotteessa on kemikaaleja, jotka saattavat tunkeutua suojakésineiden ldpi. Mikali
tuotetta joutuu suojakésineisiin, vaihda ne ja pese kadet vilittomasti vedella.

6) Viltd Tokuyama Universal Bond Ilin kontaktia silmiin, limakalvoille, iholle ja vaatetukseen.

- Jos Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu silmiin, huuhtele vilittdmasti silmit vedelld ja ota
yhteys silmaldakariin.

- Jos Tokuyama Universal Bond II joutuu kosketukseen limakalvojen kanssa, pyyhi
kontaminoitunut alue vilittomasti ja huuhtele vedelld. Altistuneet alueet voivat vaalentua
proteiinien koaguloitumisen seurauksena, mutta tallainen vaalentuminen pitdisi havitd 24
tunnissa. Mikéli ndin ei tapahdu, potilaan on otettava yhteys ldakériin. Mukana on oltava
tiedot kéytetystd materiaalista.

- Jos Tokuyama Universal Bond II joutuu kosketukseen ihon tai vaatetuksen kanssa, kylldsti
alue vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomasti toimenpiteen jalkeen.

7) Tokuyama Universal Bond Ilia ei pida nielld eikd hengittdd. Tuote voi aiheuttaa vakavia
vaurioita.

8) Vaurioita vilttdsksesi 4l jiti tuotetta potilaiden tai lasten saataville. ALA ALTISTA Tokuyama
Universal Bond Ilia tai sen hdyryja avoimelle liekille, koska tuote on herkisti syttyvaa.

9) Vilttadksesi ristikontaminaatiota dla kiyté kertakéyttopakkausta uudelleen.

10) Vilttidksesi ristikontaminaation tai sidoslujuuden alenemisen ALA kiyti kertakiyttd
applikaattoria ja kertakdyttdista sekoitusalustaa uudelleen. Puhdista annostelukuppi jokaisen
kayton jalkeen perusteellisesti alkoholilla.

11) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond II -sidosainetta suoraan hammasydinti lihelld
olevaan kaviteettiin. Ydin on hyvi suojata lasiionomeeripohjauksella tai kalsiumhydroksidilla.
ALA KAYTA EUGENOLIA SISALTAVIA MATERIAALEJA ytimen suojaukseen, koska ne
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estdvit Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen kovettumista.

12) Muista, ettd jos restauraatio on rikkoutunut vdédrdn purennan tai bruksismin (hampaiden
kiristely, kirskuttelu tai kalistelu) vuoksi, korjattu restauraatio voi rikkoutua uudelleen.

13) ALA KAYTA toisten valmistajien sekoitusalustoja.

14) Kéytd Tokuyama Universal Bond II-sidosaineen omaa puhdistettavaa tai kertakdyttoista
sekoitusalustaa, kun sekoitat ja annostelet ainetta. Jos Tokuyama Universal Bond II
-sidosainetta annostellaan muuhun kuin kumiseen sekoituskuppiin, kovettunutta ainetta voi
olla vaikea irrottaa alustasta. Kumisesta kupista kovettuneen Tokuyama Universal Bond II —
sidosaineen saa poistettua tyontdmalld sen nurinpdin.

15) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond II -sidosainetta toisten valmistajien primereiden tai
sidosaineiden kanssa.

16) Estadksesi aineen roiskumisen dld avaa Tokuyama Universal Bond II — pulloa
jadkaappikylmand, vaan kéyta sitd vasta huoneenlampdisend. Anna Tokuyama Universal Bond
Ilin seistd 20 minuuttia huoneenldmmossé tai sen aikaa, ettd se limpenee riittavasti.

17) Ala kiytd Tokuyama Universal Bond Il:ta sellaisten muovimateriaalien kanssa, joille on
médritetty erityisid sidosaineita tai sidostusaineita.

HLAAKEAINEITA JA ERI MATERIAALEJA KOSKEVAT
VAROITUKSET
1) Jotkut materiaalit ja ldskeaineet (hemostaatit) saattavat estdd Tokuyama Universal Bond Ilin
levittamisen/kiinnittymisen.
ALA KAYTA tuotteita, jotka siséltavit:
- eugenolia
- alumiinikloridia
- rautasulfaattia
- kalsiumsulfaattia
- alumiinisulfaattia
- diamiinihopeafluoridia [molekyylikaava Ag(NHs;),F]
2) Tokuyama Universal Bond II ei kiinnity, jos hammasta on juuri ennen késitelty materiaaleilla,
jotka sisaltavat:
- vetyperoksidia (Oxydol)
- natriumhypokloriittia
Edelld mainittuja materiaaleja ei suositella kdytettdviksi samana pdiviné kuin sementointi
tehdaan. Niitd voidaan kdyttdd juurikanavan kisittelyyn, koska niiden estdvé vaikutus yleensi
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hilvenee viiden péivin aikana.

EVARASTOINTI
1) Varastoi Tokuyama Universal Bond II lampétilassa 0-25°C (32-77°F).
2) Viltd lampod, suoraa auringonvaloa ja avointa liekkid.
3) ALA KAYTA tuotetta sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Kayttdmiton Tokuyama Universal Bond II tulee imeyttdad huokoiseen materiaaliin ja hdvittda
paikallisten ohjeitten mukaisesti.

Katso tamdn IFU:n lopussa oleva pakkausjatteiden kasittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO SUORISSA RESTAUROINNEISSA SEKA
YHDISTELMAMUOVIRESTAUROINTIEN SUUN SISAISISSA
KORJAUKSISSA

. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta kumikupilla ja fluorittomalla puhdistuspastalla. Huuhtele sen jilkeen
vedelld.

. Suojaaminen
Kofferdamin kaytto on suositeltavaa.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio viisteet etuhammasalueen preparointien (luokat III,

IV, V) kiilteen reunoihin seké koverra reunat takahammasalueen preparoinneissa (luokat I, II)

silld viistotuksen ja koverrusten avulla kaviteetin ja tiytteen sauma saadaan héivytettyid, mikd

parantaa sekd lujuutta ettd esteettistd lopputulosta.

- Jos kiinnityspintana on preparoimaton kiillepinta, levitd preparoimattomalle pinnalle
etsausainetta. Katso kohta “Selektiivinen kiilteen etsaus”.

Kuivaus

Kuivaa kaviteetti imeyttdmalla tai ilmapuustauksella.

- ALA kuivaa liikaa eldvad hammasta, silld se voi aiheuttaa hampaan herkistymisen korjauksen
jélkeen.

- Alla luetellut aineet estdvit Tokuyama Universal Bond II —sidosaineen kovettumista, joten ne
taytyy puhdistaa huolellisesti hampaan pinnalta alkoholilla, sitruunahapolla tai antamalla
fosforihapon vaikuttaa pintaan 2—3 sekunnin ajan ennen aineen levittamisté:

1) kasikappaleesta tulleet 6ljypisarat
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2) sylki, veri tai muut eritteet.
5. Hamp rak etsaus (valinnainen)
(a.) Selektiivinen kiilteen etsaus
Levita fosforihappogeelid pelkdstadan preparoidun kaviteetin reunojen kiilteeseen ja anna
sen vaikuttaa 10—15 sekuntia. Huuhtele etsattu pinta huolellisesti vedelld (véhintdén 15
sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella.
(b.) Kokonaisetsaus (total-etch)
Levitd fosforihappogeelid ensin preparoinnin kiilteeseen ja sen jilkeen dentiiniin.
Etsausaine tulee jdttdd reagoimaan kiilteeseen ja dentiiniin 1015 sekunnin ajaksi. Huuhtele
huolellisesti vedelld (vahintdan 15 sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella tai
vanupalloilla mutta dla kuivaa liikaa.
6. Sidostuspinnan preparointi korjauksen yhteydessi
6.1 Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmédmateriaalit
Suorita Bevel-hionta reunalle tarpeen vaatiessa. Karhenna alue ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta pinnan preparoimiseksi kiinnitystd varten. Huuhtele ja
kuivaa pinta perusteellisesti.
6.2 Metalliset restauroinnit
Karhenna alue ilmapuustauksella tai hiomalla timanttiporalla kéyttden hidasta nopeutta pinnan
preparoimiseksi kiinnitystd varten. Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.
6.3 Posliini
Suorita Bevel-hionta reunalle tarpeen vaatiessa. ALA karhenna pintaa; Kiillota alue
preparoidaksesi puhtaan ja raikkaan pinnan kiinnitystd varten. Huuhtele ja kuivaa pinta
perusteellisesti.
- Kéytd ilmapuustiin vdhintdan asteikon mukaista 30 — 50 mikronin alumiinijauhetta.
- Alla luetellut aineet estavit kiinnityksen, ja ne on poistettava adhesiivin pinnalta mekaanisella
puhdistuksella tai alkoholiliotuksella.
1) Oljysumu kisi-instrumentista
2) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja tulehdusnesteet
- Tarpeen vaatiessa suojaa pinta, jota ei sidosteta, metallisella eristykselld, parafiinikalvolla,
vaseliinilla jne.
7. Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen annostelu
Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen lammetd huoneenldmpoiseksi ennen kéyttod.
Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi
tippa puhdistettavaan tai kertakéyttdiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakéyttoiselld
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applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreaksi.

- Annostele Tokuyama Universal Bond IT B VALITTOMASTI A:n annostelun jilkeen.
Tokuyama Universal Bond II A voi muuttua vaaleanpunaiseksi liuottimen haihtumisen vuoksi,
jos sen annetaan seisoa liian kauan. Jos sidosaine A muuttuu vaaleanpunaiseksi, havitd se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond II A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, silld Tokuyama
Universal Bond II siséltdd haihtuvia liuottimia. Sekoittamisen jidlkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin vdri muuttuu viéhitellen, miké johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eikd tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.

- Kertakdyttoistd sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- Huolehdi siitd, ettd pidat Tokuyama Universal Bond II A- ja B-pulloja pystysuorassa
asennossa, kun annostelet ainetta. Jos pidét pulloja vinossa tai vaakasuorassa, Tokuyama
Universal Bond II saattaa valua takaisin tippanokkaan, missé se voi kontaminoitua.

- ALA kosketa suuttimella sekoitusastiaa annostelun aikana. ALA vaihda Tokuyama Universal
Bond II A- ja B -pullojen korkkeja keskenédn. Jos Tokuyama Universal Bond II A ja B
koskettavat toisiaan annostelun aikana, Tokuyama Universal Bond II saattaa kovettua
suuttimeen.

- Pyyhi ylimdardinen Tokuyama Universal Bond II pois suuttimen kérjestd ja korkin
sisdpuolelta, ennen kuin suljet pullon.

- Sulje Tokuyama Universal Bond II- ja B-pullojen korkit tiukasti heti annostelun jilkeen.

- ALA Kkiristd pullojen korkkeja litkaa.

8. Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen levittiminen

Levitd sekoitettua Tokuyama Universal Bond Il:ta kertakdyttoapplikaattorilla koko

sidostettavalle pinnalle / kaikille sidostettaville pinnoille. Varmista, ettet sivuuta mitdén pintoja,

joille Tokuyama Universal Bond II:ta on levitettava.

- Jos sidospinta siséltdd suunsisdisten restaurointien korjausten tapauksessa sekd hampaan
rakenteen ettd restauroinnit (keraaminen materiaali, posliini-, metalli- tai
yhdistelmdmateriaalit), levitd sekoitettua Tokuyama Universal Bond II:ta koko pinnalle
kerralla. Erillinen esikasittely primerilla ei ole tarpeen.

- Jos levitetystd Tokuyama Universal Bond II:sta muodostuu kaviteetin pohjaan tai kulmaan niin
paksu kerros, ettei sitd voida ohentaa ilmapuustauksella, poista ylimddrdinen aine
paperinastalla tai uudella kertakayttoiselld applikaattorilla.

- Varo, ettei Tokuyama Universal Bond Ilia pdése valumaan ikenen alle. Jos sidosainetta padsee
ikenen alle, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.
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- Jos levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestd, verestd tai muista eritteistd,
huuhtele kaviteetti huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal Bond II
-kerros.

- ALA huuhtele jo levitettyd Tokuyama Universal Bond Ilia vedelld muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- ALA odota liian pitkdin Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat ettd kalvosta tulee sopivan
paksu.

. Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa vield nestemaisen Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalla

ilma/spraypuustilla kunnes Tokuyama Universal Bond II jahmettyy eiké siind ndy mitddn

liikettd. Viimeistele pinta kevyesti ilmapuustauksella. Kéytd kohdeimuria estadksesi Tokuyama

Universal Bond Ilin roiskumisen.

- Jos jo levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestd, verestd tai muista
eritteistd, huuhtele sidosaine huoellisesti pois vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama
Universal Bond II -kerros.

- Ala huuhtele jo levitettyd Tokuyama Universal Bond Ilia vedelld muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- Jos sidosainetta roiskuu alueelle vahingossa, kudos saattaa muuttua valkoiseksi tai voi kehittyd
allerginen reaktio.

10. Yhdistelmédmuovi
Restauroi valokovetteisella, itsekovetteisella tai kaksoiskovetteisella yhdistelmdmuovilla
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Yliannosteltu yhdistelmédmuovitdyte tulee viimeistelld ja
kiillottaa huolellisesti.
- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi nayttda fluoresoivalta valokovettajan valossa.

EKLIININEN KAYTTO EPASUORIEN RESTAUROINTIEN
SEMENTOINNISSA

1. Preparoi restauroinnin sidostuspinta

1.1 Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmémateriaalit
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1 —0,2 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kiyttien hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa
pinta perusteellisesti.

N
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1.2 Metalli restauroinnit
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,3 — 0,5 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kiyttien hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa
pinta perusteellisesti.

1.3 Posliini

ALA karhenna pintaa vaan kiillota se, jotta preparoitu pinta on puhdas ja valmis sidostusta

varten. Huuhtele pinta huolellisesti ja kuivaa.

- Jos kiytit hiekkapuhallusta tai hiot ilmapuustilla, kdytd vdhintdédn 30-50 mikronin
alumiinijauhetta.

- Mikili sidostettavaa pintaa ei voi karhentaa tai kiillottaa, késittele alue etsaamalla
fosforihapolla ja sen jalkeen huuhtele alue huolellisesti ja kuivaa.

- Alla luetellut aineet estdvdt sidostumista, ja ne on poistettava sidostettavalta pinnalta
mekaanisesti puhdistamalla tai alkoholilla liuottamalla. Puhdista restauraatio, kun se on
tarkistettu ja valmis.

1) Kipsi ja sen valusta jaéneet aineet

2) Sovitusmateriaalista jadnyt silikonioljy

3) Kasikappaleesta tulleet 6ljypisarat

4) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja muut eritteet

5) Viliaikainen restauraatio ja viliaikainen sementti
Tarpeen vaatiessa suojaa ei-sidostettava pinta metallieristeelld, parafiinikalvolla, vaseliinilla
tmv.

Tokuyama Universal Bond Ilin annostelu

Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen lammetd huoneenldmpéiseksi ennen kayttod.

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi

tippa puhdistettavaan tai kertakdyttoiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakdyttoiselld

applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreéksi.

- Annostele Tokuyama Universal Bond II B VALITTOMASTI A:n annostelun jilkeen.
Tokuyama Universal Bond II A voi muuttua vaaleanpunaiseksi liuottimen haihtumisen vuoksi,
jos sen annetaan seisoa liian kauan. Jos sidosaine A muuttuu vaaleanpunaiseksi, havitd se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond II A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, silld Tokuyama
Universal Bond II siséltdd haihtuvia livottimia. Sekoittamisen jalkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin viri muuttuu vihitellen, mika johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eiki tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.
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- Kertakdyttoisti sekoituskuppia kiytettiessd levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- Huolehdi siité, ettd piddt Tokuyama Universal Bond II A- ja B-pulloja pystysuorassa
asennossa, kun annostelet ainetta. Jos piddt pulloja vinossa tai vaakasuorassa, Tokuyama
Universal Bond II saattaa valua takaisin tippanokkaan, missd se voi kontaminoitua.

- ALA kosketa suuttimella sekoitusastiaa annostelun aikana. ALA vaihda Tokuyama Universal
Bond II A- ja B -pullojen korkkeja keskenddn. Jos Tokuyama Universal Bond II A ja B
koskettavat toisiaan annostelun aikana, Tokuyama Universal Bond II saattaa kovettua
suuttimeen.

- Pyyhi yliméardinen Tokuyama Universal Bond II pois suuttimen kérjestd ja korkin
sisdpuolelta, ennen kuin suljet pullon.

- Sulje Tokuyama Universal Bond II- ja B-pullojen korkit tiukasti heti annostelun jalkeen.

- ALA Kkiristd pullojen korkkeja litkaa.

3. Tokuyama Universal Bond Ilin levittiminen

Levitd Tokuyama Universal Bond 11 kertakiyttoapplikaattorilla sidostettavalle pinnalle.

- Varmista, ettd Tokuyama Universal Bond II peittdd kaikki sementoitavat pinnat.

- ALA leviti liikaa ainetta. Yksi Tokuyama Universal Bond IT —levityskerta riitt44. Liian paksu
kerros voi johtaa siihen, ettéd restauraatiosta tulee epasopiva.

- ALA paisti sidostettavalle pinnalle sylked, verta, 6ljyé, vettd tmv. Jos kisitelty alue
kontaminoituu, huuhtele se huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal
Bond II -kerros.

- ALA odota liian pitkdén Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat ettd kalvosta tulee sopivan
paksu.

4. Ilmakuivaus
Puustaa kevyesti ilmaa Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomaélld ilma/vesipuustilla.
Kéytd kohdeimuria estdéksesi sidosaineen roiskuminen.

5. Sementointi

Sementoi yhdistelmdmuovisementilld valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- ALA levitd muovisementtitahnaa suoraan preparoituun hampaaseen tai kaviteettiin, joka on
kasitelty Tokuyama Universal Bond I1:1la, vélttadksesi restauroinnin védrin asettumisen.

- Kovettuminen voi olla nopeampaa kidytetyn muovisementin mukaan. Sdilytd oikea kalvon
paksuus asettamalla restaurointi mahdollisimman nopeasti muovisementin levityksen jilkeen
(1 minuutin kuluessa annostelusta). Jos et tee néin, restaurointi ei ehkd asetu oikein
sementoinnin kanssa.
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- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi néyttia fluoresoivalta valokovettajan valossa.

EKLIININEN KAYTTO SIDOSTETTAESSA AKRYYLIMUOVIA
METALLIPINTEISIIN TAI —-KIINNIKKEISIIN

. Adhesiivin pinnan preparointi
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1 — 0,2 MPa)tai hiomalla timanttiporalla kédyttéden hidasta
nopeutta pinnan preparoimiseksi kiinnitysti varten. Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.

. Annostelu, applikointi ja kuivaus
Suorita samat toimenpiteet, jotka on kuvattu kappaleessa KLIININEN KAYTTO
EPASUORIEN RESTAUROINTIEN SEMENTOINNISSA.

. Akryylimuovin applikointi, kovetus, hionta ja viimeistely.
Suorita toimenpide valmistajan antamien ohjeiden mukaan, jotka koskevat polymerisoitavan
akryylimuovin kayttoa.

—
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Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéjé ja/
tai potilas sijaitsee.

HUOMIOITAVAA: Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen vadrdstd kaytostd. Kéayttdjd vastaa
henkil6kohtaisesti siitd, ettd tuote on sopiva hdanen ammatilliseen kadyttoonsd. Tuotteen
spesifiointia, ilmoituksia ja varoituksia voidaan muuttaa ilman kayttéjille erikseen toimitettua
informaatiota.

SVENSKA ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsitgirder och anmirkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

. Tokuyama Universal Bond II ir ett sjalvhiardande dentaladhesivsystem med tva komponenter
for bade direkta och indirekta restaurationer som kan anviandas med tekniker for sjélvetsning,
selektiv emaljetsning och totaletsning. Eftersom Tokuyama Universal Bond II ar ett
universalbondingmaterial har det utformats for att vara helt férenligt med ljushirdande,
sjdlvhardande och dualhdrdande kompositmaterial.

Tokuyama Universal Bond II forbattrar bindningsstyrkan mellan polymeriserande resinmaterial
(adhesivt resincement, akrylat och kompositresin) och indirekta fyllningsmaterial som till
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exempel glaskeramer (porslin), oxidkeramer (zirkoniumdioxid och alumina), metaller (ddla och
oddla) och resinmaterial som innehaller oorganiska fyllmedel.

3. Tokuyama Universal Bond II innehéller fosforsyramonomer, bisfenol A-di(2-hydroxipropoxi)
dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 2-hydroxietylmetakrylat
(HEMA), MTU-6 (tiouracilmonomer), silankontaktmedel, peroxid, boratkatalysator, aceton,
etanol och renat vatten.

EAVSEDD ANVANDNING
Avsedd anvindning: Sjilvhirdande dentalt universaladhesiv
Patientmalgrupp: Alla aldersgrupper

EINDIKATIONER

- Direkta framre och bakre restaurationer med ljushdrdande, dualhdrdande, och sjdlvhiardande
kompositmaterial

- Intraoral reparation av kompositrestaurationer, porslin-pa-metall, metall och helkeramiska
restaurationer utan extra primer

- Cementering av indirekta restaureringar och skalfasader i kombination med ljushdrdande,
dualhdrdande och sjalvhéardande resincement

- Bonding av pelaruppbyggnader bestéende av pelaruppbyggnadsmaterial

- Bonding av protesresin till metallbas, klammer eller forankring

- Reparation av protes med metallbas, klammer eller forankring

- Bonding av opaka resinmaterial pa metallbas vid framstallning av kronor med resinbaserad fasad

HKONTRAINDIKATIONER

Tokuyama Universal Bond II innehaller metakrylmonomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel
och syror. Anviand INTE Tokuyama Universal Bond II pa patienter som ar allergiska eller
overkénsliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel
eller syror.

EFORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvind INTE Tokuyama Universal Bond II for andra dndamal dn de som anges i den hir
bruksanvisningen. Anvind endast Tokuyama Universal Bond II enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen.
2) Tokuyama Universal Bond II ér endast avsett for yrkesmissig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvédrden. Materialet ar inte avsett for forsaljning och ar inte heller

156



lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE Tokuyama Universal Bond II om forseglingen ar bruten eller om innehéllet inte
verkar intakt.

4) Om Tokuyama Universal Bond II orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken péd
overkdnslighet, ska anvandningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av Tokuyama
Universal Bond II for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer. Obs! Vissa dmnen/material kan tréinga igenom undersokningshandsken.
Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med unders6kningshandskarna ska du
omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta handerna noga med vatten snarast méjligt.

6) Undvik kontakt mellan Tokuyama Universal Bond II och 6gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.

- Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta gonlikare.

- Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av ber6rt omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter att restauration &r pa
plats. Berort omréde 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 Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrinkt bomull eller gasviv och skélja med vatten.

- Instruera patienten om att skélja munnen direkt efter behandlingen.

7) Tokuyama Universal Bond II far inte fortdras eller inandas. Fortdring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortdring av Tokuyama Universal Bond II far materialet inte lamnas
utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Exponera INTE Tokuyama Universal Bond II eller dess angor fér 6ppen eld. Tokuyama
Universal Bond II ér brandfarligt.

10) For att undvika infektioner och forsamrad bindningsstyrka far INTE medfoljande
engangsapplikatorer och engéngskoppen édteranviandas. Rengor blandningskoppen noggrant
med alkohol efter anvéindning.

11) Anvdnd INTE Tokuyama Universal Bond II direkt i en kavitet i narheten av pulpan.
Pulpaskydd med en isolering av glasjonomerer eller kalciumhydroxid rekommenderas.
ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan eftersom dessa
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material hammar hardningen av Tokuyama Universal Bond II.

12) Var medveten om att nir en restauration flisas p.g.a. felinriktad ocklusion eller bruxism
(gnissling eller pressning), kan den reparerade restaureringen flisas igen.

13) ANVAND INTE blandningskoppar som tillhandahalls av andra tillverkare.

14) Anvind den medféljande blandningskoppen eller engédngskoppen vid dispensering och
blandning av Tokuyama Universal Bond II. Om Tokuyama Universal Bond II inte har
dispenserats i blandningskoppen av gummi kan det vara svart att ta bort den hirdade
Tokuyama Universal Bond II fran blandningskoppen. Hiardad Tokuyama Universal Bond II
kan avldgsnas genom att invertera gummit.

15) BLANDA INTE Tokuyama Universal Bond II med primers eller adhesive fran andra
tillverkare.

16) For att undvika vitskestink, bor flaskan med Tokuyama Universal Bond II inte 6ppnas
omedelbart efter att den tagits ut ur kylskapet. Tokuyama Universal Bond II bér komma upp i
rumstemperatur fore anvindning. Efter att produkten tagits ut ur kylskapet, ska den sta i 20
minuter eller tills den kommer upp i rumstemperatur.

17) Anvind inte Tokuyama Universal Bond II med resinmaterial som ska anvindas med speciella
bindemedel eller primers.

BMFORSIKTIGHETSATGARDER FOR LAKEMEDEL OCH MATERIAL
1) Vissa material och likemedel (hemostatiska material) hammar hardning/adhesion av
Tokuyama Universal Bond II.
Anvind INTE produkter som innehaller:
- eugenol,
- aluminiumklorid,
- jarnsulfat,
- kalciumsulfat,
- aluminiumsulfat,
- diaminsilverfluorid [molekylformel: Ag(NH:),F]
2) Tokuyama Universal Bond II vidhiftar inte till tandstrukturen omedelbart efter applicering av
material som innehaller:
- viteperoxid (oxidol),
- natriumhypoklorit
Vi rekommenderar att man undviker att anvdnda dessa material samma dag som cementering
utfors; ddremot kan dessa material anvindas for rotbehandling eftersom inhiberingen som de
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orsakar vanligtvis forsvinner inom fem dagar.

EFORVARING
1) Forvara Tokuyama Universal Bond II vid temperaturer pa 0 till 25°C (32 till 77°F).
2) Skydda mot virme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
3) Anvind INTE materialet efter angivet utgdngsdatum pa flaskan.

HEKASSERING

Oanvind Tokuyama Universal Bond II absorberas av exempelvis bomull eller gasbinda och
kasseras enligt lokala regelverk.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EKLINISK APPLICERING FOR DIREKT RESTAURATION OCH
INTRAORAL REPARATION AV RESTAURATIONER MED
KOMPOSITRESIN

. Rengoring
Rengor tandytan grundligt med gummikopp och flourfri pasta. Skolj sedan med vatten.

. Isolation
En kofferdam ir att foredra for att isolera tandytan.

. Kavitetspreparation
Forbered kaviteten och sk6lj med vatten. Lagg till avfasningar till emaljkanter for anteriora
preparationer (klass III, IV, V), samt avfasningar till kanter for posteriora preparationer (klass I,
II) eftersom dessa hjilper till att radera avgrinsningar mellan kavitetsvinklar och restauration,
vilket forbattrar bade estetik och retention.

- Om den vidhiftande ytan har oskuren emalj, ska ett etsmedel tillimpas for den oskurna
emaljen. Se avsnittet “Selektiv-emalj-etsningsteknik”.

. Torkning
Torka kaviteten med hjélp av en blotting-teknik eller med en luftspruta.

- Torka INTE ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ kénslighet.

- De dmnen som anges nedan hindrar adhesion av Tokuyama Universal Bond II och maste
avldgsnas fran vidhdftningsytan genom grundlig rengéring av tandytan med alkohol,
citronsyra, eller applicering av fosforsyra under 2 till 3 sekunder innan applicering:

1) Oljedimma fran vinkelstycket,
2) Saliv, blod och exsudat.
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5. Etsning av tandstrukturen (valfritt)
(a.) Selektiv-emalj-etsningsteknik
Applicera fosforsyragel endast pa emaljen som omger kanten av den beredda kaviteten och
lat fosforsyragelen sitta kvar i 10—15 sekunder. Skolj den etsade ytan ordentligt (minst 15
sekunder) med vatten, och torka sedan forsiktigt med luft.
(b.) Total etsningsteknik
Applicera fosforsyragelen pa den preparerade emaljen forst, och sedan dentinet. Lat
etsmedlet fa reagera pa emaljen och dentinet i 10-15 sekunder. Skdlj noga (minst 15
sekunder) med vatten och torka forsiktigt med luft eller med bomullspellets; torka inte for
mycket.
6. Preparation av adhesiv-ytan under reparation
6.1 Andra keramer dn porslin och kompositmaterial
Kantskar vid behov. Rugga omradet med luftbléster eller diamantborr med lag hastighet for att
forbereda ytan for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
6.2 Metallrestaurationer
Rugga omradet med luftbldster eller diamantborr med lag hastighet for att forbereda ytan for
adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
6.3 Porslin
Kantskér vid behov. Rugga INTE ytan utan polera omradet sa att en ren och ny yta for adhesion
skapas. Skolj noga och luftorka ytan.
- Vid luftblastring ska aluminiumpulver pa minst 30-50 pm anvéndas.
- De dmnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avldgsnas fran vidhiftningsytan
genom mekanisk rengoring eller med alkohol.
1) Oljedimma fran handstycke
2) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat
- Vid behov skyddas ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin eller
annat.
. Dispensering av Tokuyama Universal Bond II
Se till att Tokuyama Universal Bond 1T kommer upp i rumstemperatur fore anvindning. Oppna
flaskan genom att ta bort hdttan och dispensera en droppe av vardera Tokuyama Universal Bond
11 A och B i blandnings-eller engangskoppen. Blanda noga med en engangsapplikator tills det
blandade 16sningsmedlet blir gront.
- Dispensera Tokuyama Universal Bond II B OMEDELBART efter dispensering av A.
Tokuyama Universal Bond II A kan bli rosa pa grund av 16sningsmedlets flyktighet om det far
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ligga for linge. Om Bond A blir rosa ska det kasseras och en firsk blandning av Tokuyama
Universal Bond II A och B tillredas.

- Appliceringen bor slutféras inom en minut efter dispensering vid anvdndning av
blandningskoppen eftersom Tokuyama Universal Bond II innehaller flyktiga 16sningsmedel.
Efter blandningen dndras féargen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pa reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta &r normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutféras inom 3 minuter efter dispensering vid anvdndning av
engangskoppen.

- Hall flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B vertikalt vid dispensering. Hall inte
flaskan diagonalt eller horisontellt vid dispensering eftersom det kan resultera i att Tokuyama
Universal Bond II rinner tillbaka in i munstycket och kontamineras.

-Ror INTE vid munstycket till blandningskoppen under dispensering. Forvixla INTE
flasklocken pa Tokuyama Universal Bond II A och B. Om Tokuyama Universal Bond II A och
B kommer i kontakt med varandra under dispensering kan det hinda att Tokuyama Universal
Bond II hardar i munstycket.

- Torka bort 6verflodigt Tokuyama Universal Bond II fran munstycksspetsen och lockets insida
innan flaskan forsluts.

- Forslut flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B ordentligt igen direkt efter
dispensering.

- Dra INTE it flasklocken for hart.

8. Applicering av Tokuyama Universal Bond II

Anvind engangsapplikatorn och applicera Tokuyama Universal Bond II pa hela adhesionsytan.

Se till att inte utelamna nagra ytor dar Tokuyama Universal Bond II bor appliceras.

- Vid intraoral reparation av restaurationer, om vidhéftningsytan omfattar tandstruktur och
restaurationer (keramer, porslin, metaller eller kompositmaterial), ska Tokuyama Universal
Bond II appliceras pa hela adhesionsytan pa en gang. Det beh6vs inga extra primers.

- Om applicerad Tokuyama Universal Bond II ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och ar
for tjockt for att tunna ut med lufttorkning, ska Gverskottet avldgsnas med en pappersspets
eller med en ny engangsapplikator.

- Var noga med att inte lata 6verskottet av Tokuyama Universal Bond II rinna ned subgingivalt.
Om Tokuyama Universal Bond II tringer in subgingivalt, ska omradet skoljas av noga och
lufttorkas.

- Om saliv, blod eller andra vitskor férorenar det applicerade Tokuyama Universal Bond II ska
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kaviteten skoljas noga med vatten, torkas och Tokuyama Universal Bond II appliceras pa nytt.
- Skélj INTE det applicerade Tokuyama Universal Bond II med vatten utom vid oavsiktlig
kontaminering.
- Vinta INTE for ldnge efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom 30
sekunder efter appliceringen, for att sikerstdlla lamplig skikttjocklek.
. Lufttorkning
Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan av Tokuyama Universal Bond II
tills rinnande Tokuyama Universal Bond II stannar i samma position utan nagon rorelse. Avsluta
med en mild luftstrém till ytan. Anvénd salivsug eftersom Tokuyama Universal Bond II kan
skvitta.
- Om saliv, blod eller andra vitskor fororenar applicerad Tokuyama Universal Bond II, ska den
skoljas med vatten, torkas och Tokuyama Universal Bond II appliceras pa nytt.
- Skolj inte applicerad Tokuyama Universal Bond II med vatten utom vid oavsiktlig
kontaminering.
- Vid oavsiktliga stiank kan vdvnaden vitna eller en allergisk reaktion uppsta som f5ljd.
10. Kompositresin
Aterstill med ett ljushirdande, sjialvhirdande eller dual-hirdade kompositresin enligt
tillverkarens anvisningar. Det overfyllda kompositresinet bor putsas och poleras noggrant.
- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med hardljuslampan.

EKLINISK APPLICERING FOR CEMENTERING AV INDIREKTA
RESTAURATIONER

1. Beredning av vidhiiftningsytan for restaurationen

1.1 Andra keramer &n porslin och kompositmaterial
Rugga restaurationens inre yta med sandbléster (0,1 till 0,2 MPa), luftbléster eller diamantborr
med lag hastighet for att forbereda for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.

1.2 Metallrestaurationer
Rugga omradet med sandbléster (0,3 till 0,5 MPa), luftblaster eller diamantborr med lag
hastighet for att forbereda ytan for adhesion. Skélj noga och luftorka ytan.

1.3 Porslin
Rugga INTE ytan; polera omréadet for att forbereda en ren och frasch yta for vidhaftning. Skolj
och torka ytan noggrant.
- Vid sand- eller luftbldstring ska aluminiumpulver pa minst 30-50 um anvindas.
- Om det inte gér att rugga eller polera vidhéftningsytan, ska omréadet etsas med fosforsyra for

o
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okad vidhidftning, och ddrefter skoljas och torkas.

- De d@mnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avldgsnas fran vidhiftningsytan
genom mekanisk rengéring eller bl6tliggning med alkohol. Rengor restaurationen efter att
justeringen ar klar.

1) Gips och inbdddning

2) Silikonolja fran kontrollmaterial

3) Oljedimma fran vinkelstycke

4) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat

5) Tillféllig restauration och tempordr cement
Skydda vid behov ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin eller
annat.

2. Dispensering av Tokuyama Universal Bond II

Se till att Tokuyama Universal Bond II kommer upp i rumstemperatur fore anvindning. Oppna

flaskan genom att ta bort hittan och dispensera en droppe av vardera Tokuyama Universal Bond

11 A och B i blandnings-eller engangskoppen. Blanda noga med en engéngsapplikator tills det

blandade 16sningsmedlet blir gront.

- Dispensera Tokuyama Universal Bond II B OMEDELBART efter dispensering av A.
Tokuyama Universal Bond II A kan bli rosa pa grund av losningsmedlets flyktighet om det far
ligga for linge. Om Bond A blir rosa ska det kasseras och en firsk blandning av Tokuyama
Universal Bond II A och B tillredas.

- Appliceringen bor slutforas inom en minut efter dispensering vid anvidndning av
blandningskoppen eftersom Tokuyama Universal Bond II innehaller flyktiga 16sningsmedel.
Efter blandningen édndras fargen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pé reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta dr normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutféras inom 3 minuter efter dispensering vid anvindning av
engangskoppen.

- Hall flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B vertikalt vid dispensering. Hall inte
flaskan diagonalt eller horisontellt vid dispensering eftersom det kan resultera i att Tokuyama
Universal Bond II rinner tillbaka in i munstycket och kontamineras.

-Ro6r INTE vid munstycket till blandningskoppen under dispensering. Forvaxla INTE
flasklocken pa Tokuyama Universal Bond IT A och B. Om Tokuyama Universal Bond II A och
B kommer i kontakt med varandra under dispensering kan det handa att Tokuyama Universal
Bond II hirdar i munstycket.
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- Torka bort 6verflodigt Tokuyama Universal Bond II fran munstycksspetsen och lockets insida
innan flaskan forsluts.

- Forslut flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B ordentligt igen direkt efter
dispensering.

- Dra INTE it flasklocken for hart.

. Applicering av Tokuyama Universal Bond II

Anvind engangsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pa ytorna som

ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor ddr cementen kommer att appliceras.

- Applicera INTE for mycket. En applicering av Tokuyama Universal Bond II ricker. Ett alltfor
tjockt skikt kan dventyra passningen av restaurationen.

- Lat inte saliv, blod, olja, vatten etc. komma i kontakt med den yta som skall bondas. Om den
behandlade ytan ér férorenad, ska den skdljas noga med vatten, torkas och Tokuyama
Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Vinta INTE for liange efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom 30
sekunder efter appliceringen, for att sikerstilla lamplig skikttjocklek.

. Lufttorkning
Anvind en oljefri luft/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan. Anvénd salivsug eftersom
Tokuyama Universal Bond II kan skvitta.

. Cementering

Utfor cementering med ett resincementet enligt tillverkarens instruktioner.

- Applicera INTE resincementet direkt pd den beredda tanden eller kaviteten behandlad med
Tokuyama Universal Bond II for att undvika olamplig placering av restaurationen.

- Hardningen kan ga snabbare beroende pa det resincement som anvénds. For att behélla lamplig
skikttjocklek ska restaurationen placeras sa snart som mdjligt efter applicering av
resincementet (inom en minut efter dispensering). Annars finns risk att restaurationen inte
cementeras fast i ritt position.

- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med hardljuslampan.

EKLINISK APPLICERING FOR BONDING AV AKRYLRESIN TILL
METALLBAS, KLAMMER ELLER FORANKRING

1. Forberedelse av vidhiftningsytan
Rugga omradet med sandblister (0,1 till 0,2 MPa) eller med diamantborr med lag hastighet for
att forbereda ytan for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
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2. Dispensering, applicering och lufttorkning
F6lj samma procedur som beskrivs under KLINISK APPLICERING FOR CEMENTERING AV
INDIREKTA RESTAURATIONER.

3. Applicering, hiirdning, trimning och finishering av akrylat
Folj tillverkarens anvisningar for polymeriserande akrylat.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvéndaren och/
eller patienten ér etablerad.

Viktig information:Tillverkaren av Tokuyama Universal Bond II ar inte ansvarig for skador
orsakade av felaktigt anvindande av produkten. Det dr anvindarens ansvar att sikerstilla att
produkten ar anpassad till den behandling som ska utféras innan paborjandet av denna.
Produktspecifikationen av Tokuyama Universal Bond II kan fordndras utan forvarning. Nar
produktspecifikationen fordndras kan dven instruktioner och forsiktighetsrekommendationer
forandras.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

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

P¥irucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzavér a télo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celuldzy):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynul.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi 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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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PPS5 (polypropylen):
Genbrug. Folg 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.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

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 (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite iimbrise kate

PPS5 (poliipropiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevdtt. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

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 (tappo e corpo) Smaltire come rifiuto industriale.

CP7 (Propionato di cellulosa):
Corpo custodia per applicatori Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PP5 (Polipropilene):
Tappo custodia per applicatori Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP21 (Cartone non ondulato):
Confezione di cartone e/o divisorio Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

PAP22 (Carta):
IFU e/o guida Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalijumi

PAP21 (Negofrétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atlickas.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozes propionatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

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 (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Burkolat test felhordo késziilékekhez

CP7 (celluloz proprionat):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Burkolat kupak felhordé késziilékekhez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hulldmlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel) Verwijderen als industrieel afval.

CP7 (Cellulosepropionaat):
Hoofddeel verpakking voor applicators | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PP5 (Polypropyleen):
Dop verpakking voor applicators Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP21 (Ander karton):
Papieren doos en/of scheidingswand | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP22 (Papier):
IFU en/of gids Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Deksel pa 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 (zakretka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

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. Postgpowacé zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

FTasticka (veko a hlavna cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Hlavna cast’ 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 podla miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko) Habviti teollisuusjdtteend.

CP7 (Selluloosapropionaatti):
Pakkauksen runko applikaattoreille Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

PP5 (Polypropeeni):
Pakkauksen kapseli applikaattoreille | Kierritys. Noudata paikallisia jdtteiden
kasittelyohjeita.

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Paperilaatikko ja/tai osiot Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

PAP22 (Paperi):
IFU ja/tai opas Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel) Kassera som industriavfall.

CP7 (cellulosapropionat):

Holje for applikatorer Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

PP5 (polypropen):

Holjeshuv for applikatorer Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

PAP21 (Papp):

Papplida och/eller avdelare Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

PAP22 (papper):

IFU och/eller guide Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
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