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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
1. ESTECEM 1II PLUS is a dual-cure (light and/or self-cure), radiopaque, adhesive resin cement

system with excellent handling, esthetic and adhesive properties to teeth and all prosthetic

materials. It has radiopacity equal to or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type

2 and Class 3 material by ISO 4049. The main components of the ESTECEM II PLUS KIT are

the PASTE (A/B) and Tokuyama Universal Bond II (A/B). The PASTE is dispensed in an

automix syringe and is available in various shades (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE

OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promotes the adhesion of PASTE to tooth structure.

Tokuyama Universal Bond Il also enhances the adhesion of PASTE to all prosthetic materials.

The PASTE contains Bisphenol A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA),

Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA), Bisphenol A polyethoxy methacrylate (Bis-

MPEPP), Peroxide, Camphorquinone, N,N-dimethyl-p-toluidine and Silica-Zirconia Filler

(Filler Load 74 wt%).

. The PASTE A contains N,N-dimethyl-p-toluidine as polymerization initiator in a concentration
above 0.1% weight by weight. N,N-dimethyl-p-toluidine is classified as carcinogenicity 1B, in
accordance with Part 3 of Annex VI to Regulation (EC) No 1272/2008 of the European
Parliament and of the Council. Tokuyama Dental reviewed in detail the documents prepared by
the regulatory authorities (Risk Assessment Committee of European Chemical Agency) and
also conducted a risk assessment regarding ESTECEM II PLUS. It is concluded that
ESTECEM II PLUS does not cause an increased risk of carcinogenicity, as the estimated
exposures of patients treated with ESTECEM II PLUS in dental procedures to N,N-dimethyl-
p-toluidine are not expected to influence the cancer incidence in humans.

. 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.

EINDICATIONS
- Cementation of crowns, bridges, inlays, and onlays made of glass/oxide ceramics (porcelain,
zirconia and alumina), metals/alloys (precious and non-precious) and resin materials including
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inorganic filler (composite materials).
- Repair of fractured porcelain fused to metal crowns and all ceramic restorations.
- Cementation of veneers.
- Cementation of adhesion bridges.
- Cementation of metal or resin cores, metal or glass-fiber posts.

I CONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS
1) Use Tokuyama Universal Bond II as primer for the ESTECEM Il PLUS PASTE. DO NOT use
other primers or adhesives as primer for the adhesive surfaces.
2) DO NOT use ESTECEM II PLUS for any purpose other than those listed in these instructions.
Use ESTECEM II PLUS only as directed herein.
3) ESTECEM 1II PLUS 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.
4) DO NOT use the ESTECEM II PLUS KIT, PASTE, or Tokuyama Universal Bond II if the
safety seals are broken or appear to have been tampered with.
5) If ESTECEM II PLUS causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its use
immediately.
6) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTECEM II
PLUS to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If the PASTE,
or 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.
7) Avoid contact of the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II with eyes, mucosal membrane,
skin and clothing.
- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the eyes, thoroughly
flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.
- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the mucosal membrane,
wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is
seated. Tokuyama Universal Bond II affected areas may whiten from protein coagulation, but



such whitening should disappear within 24 hours. If such whitening does not disappear
within 24 hours, immediately contact a physician, and the patient should be so advised.
- If the PASTE or Tokuyama Universal Bond II comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
8) The PASTE or Tokuyama Universal Bond II should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.
9) To avoid the unintentional ingestion of the PASTE or Tokuyama Universal Bond I, do not
leave it unsupervised within the reach of patients and children.
10) DO NOT expose Tokuyama Universal Bond II or the vapor to open flame because Tokuyama
Universal Bond II is flammable.
11) DO NOT use mixing wells supplied by other manufacturers.
12) 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.
13) DO NOT use ESTECEM II PLUS 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 the curing
of Tokuyama Universal Bond II.
14) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.
15) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.
16) DO NOT mix the PASTE or Tokuyama Universal Bond II with other brands of paste, primers
or adhesives.
17) The PASTE or 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. Return the PASTE to the refrigerator after using.

HPRECAUTIONS FOR PASTE
1) Use the Cement Mixing Tip or Mini Mixing Tip S included in this KIT when extruding the
mixed PASTE.
2) Use a clean instrument or explorer for the application or removal of the PASTE.
3) To avoid unexpected hardening of the PASTE, after each use remove the mixing-tip from the
automix syringe. Using a clean cloth or tissue wipe the excess paste from the tip of syringe

4



prior to recapping the syringe using the cap provided with the syringe at the time of purchase.

HPRECAUTIONS FOR Tokuyama Universal Bond 11

1) To avoid splashing the liquid, the bottles of Tokuyama Universal Bond II should not be opened
immediately after taking out of the refrigerator.

2) 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
mixing 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.

3) 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]

4) 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.

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

ESTORAGE
1) Store the ESTECEM II PLUS KIT, PASTE under refrigeration at temperatures between 0 to
10°C(32 to 50°F).
2) Store the Tokuyama Universal Bond II at temperatures between 0 to 25°C (32 to 77°F).
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the syringe/bottle/package.



EDISPOSAL

- To dispose of the PASTE, extrude unused paste from the automix syringe, mix and allow paste to
harden before disposal.

- 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.

- Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURES
. Tooth Preparation
Remove contamination from the tooth surface such as plaque, temporary cement residue, oil
from materials to test crown fit, oil mist from a hand-piece, saliva, blood and exudates fluids by
brushing with flour pumice, ultrasonic scaling or cleaning the surface of the tooth with alcohol.
Thoroughly rinse and dry the surface.
- If the adherent surface involves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. See
section “Selective-enamel-etch technique”.
- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.
. 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.
. Restoration Preparation
Follow the procedure shown below, depending on the material to be restored.
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.
2) Porcelain
DO NOT roughen the surface; Prepare the interior of the restoration, providing a clean and
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fresh surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

3) 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.

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

- If unable to roughen or prepare 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.
4. 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

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 the disposable mixing
well.



- 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 I 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.

5. Restoration Pretreatment with the Tokuyama Universal Bond II

1) Application

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 PASTE 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.

2) 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.

- Be sure to dry the surface after Tokuyama Universal Bond II is applied. Incomplete drying
may result in poor adhesion.

6. Tooth (Adherent surface) Pretreatment with the Tokuyama Universal Bond II

1) Application

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 PASTE will be applied.
Even if the adherent surface includes materials other than tooth structure such as ceramics,
porcelain, composite, and/or metal, no extra primers are needed.

- Dispensed Tokuyama Universal Bond II can be used for both the restoration and tooth
pretreatment if used within 1 minute using the mixing well or 3 minutes if using the
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disposable mixing well.

- If the time after dispensing is over | minute (mixing well), or over 3 minutes (disposable
mixing well), DO NOT use dispensed Tokuyama Universal Bond II due to the possibility of
the poor coating properties or insufficient adhesion. If the time after dispensing exceeds the
limit mentioned above (1 minute or 3 minutes), dispense again one drop each of Tokuyama
Universal Bond II A and B into the mixing well or disposable mixing well and mix
thoroughly with a disposable applicator.

- If the Tokuyama Universal Bond II pools on the cavity floor or a cavosurface angle 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.

- DO NOT wait too long after the application of Tokuyama Universal Bond II; this will lead
to the possibility of the restoration not seating properly with cementation. Air dry within 30
seconds after application, to ensure the appropriate film thickness.

2) 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 1I.

- 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.

7. Cementation and Final Bonding
1) Preparing the syringe and mixing tips

Before each use, remove the cap from automix syringe, and squeeze out a small quantity of

paste A and B, making sure equal amounts are being dispensed through the two outlets of the

syringe.

- How to remove the cap: turn the cap 1/4 of a turn counterclockwise to align the projections
on the cap with the grooves in the syringe. Holding the base of the cap, remove the cap by
twisting and pressing downward.

- DO NOT allow PASTE A to come into contact with PASTE B, there is a possibility of
hardening of the PASTE at the tip of syringe. Wipe the excess PASTE from the tip of

9



syringe with a clean cloth or tissue before using a new mixing tip.

- If equal amounts of PASTE A and B are not dispensed, there is a possibility of poor
polymerization. Ensure equal amounts are being dispensed through the two outlets of the
syringe prior to attaching a mixing tip.

- How to attach the mixing tip: align the projections on the adapter with the grooves in the
syringe as closely as possible, and turn the mixing tip 1/4 of a turn clockwise to lock it in
place.

- After use, remove the mixing tip from automix syringe and replace the cap of the automix
syringe.

2a) Cementation of Restoration

Attach a Cement Mixing Tip to the syringe, squeeze PASTE (A and B) from the syringe and

apply the mixed PASTE to the inner surface of the restoration. Place the restoration on the

tooth with firm pressure. Any excess PASTE at the margin can be removed with a brush tip.

- DO NOT apply the PASTE directly to the prepared tooth or the cavity treated with
Tokuyama Universal Bond II to avoid incorrect seating of the restoration.

- To keep the appropriate film thickness, seat the restoration as soon as possible after the
application of the PASTE (within 1 minute after dispensing), if not there is a possibility that
the restoration will not seat properly with cementation.

2b) Placing the core or post

Attach a Mini Mixing Tip S and a Nozzle for Mini Mixing Tip to the syringe for application

in the root canal. Apply the mixed paste over the entire adherent surface of the core or post,

or the entire tooth surface within the cavity. Place the core or post quickly into the cavity,
slightly vibrating it to prevent air bubbles from entering the root canals.

- If the paste is applied directly into the cavity, place the core or post into the cavity within 30
seconds after application of the PASTE.

- DO NOT use Lentulo spirals to insert the cement in the root canal as this can excessively
accelerate setting.

8. Removal of Excess PASTE
There are two methods for removal of excess PASTE.
a) When using the light-cure method

Once the restoration is seated, light-cure the excess PASTE with a dental curing light for 2 to

4 seconds. The gel state of the excess PASTE can be easily removed.

- Excess light curing will lead to difficult removal of the excess cement.

- The Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing light
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irradiation.
b) When using the self-cure method
The gel state of the excess cement can be easily removed within 1 to 3.5 minutes after
seating.
- Waiting more than 3.5 minutes after seating will lead to difficult removal of the excess
cement.
- The setting time of the PASTE may change (approximately 20 seconds at the maximum)
depending on the oral temperature in each clinical case.
9. Final Adjustment
1) Final PASTE hardening
a) In case of translucent restoration materials such as ceramics or composite materials.
Irradiate the light to the applied PASTE on the seated restoration for 20 seconds or more.
When the adherent area is too large to be completed by a single light-cure, multiple cures
are recommended.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>500mW/cm?) before using.
Note that using a cracked light guide will lower the intensity.
b) In case of non translucent restoration materials such as metal.
Light-cure along margins for 20 seconds or more, then allow the PASTE to set for 8
minutes with the patient applying normal occlusal pressure to the restoration.
2) Finishing
Check patient’s bite, if necessary. Re-polish the restoration with material of choice.

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.
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EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. ESTECEM II PLUS je dualné polymerovany (svétlem a/nebo samopolymerace), pro zafeni

nepropustny, adhezivni pryskyfiény cementovy systém s vynikajicimi manipulaénimi,

estetickymi a adhezivnim vlastnostmi vic¢i zubum a vSem protetickym materialam. Je

radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako material typu 2 a

tiidy 3 podle normy ISO 4049. Hlavnimi komponenty ESTECEM II PLUS KIT jsou PASTE

(A/B) a Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE se davkuje v automatické misici stitkacce

a je k dispozici v riznych odstinech (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE).

Tokuyama Universal Bond II podporuje adhezi PASTE k zubni struktufe. Tokuyama Universal

Bond II také podporuje adhezi PASTE ke vSem protetickym materialim.

PASTE obsahuje bisfenol-A-di(2-hydroxypropoxy)dimethakrylat (Bis-GMA), triethylenglykol

dimethakrylat (TEGDMA), bisfenol-A-polyethoxymethakrylat (Bis-MPEPP), peroxid,

kafrchinon, N,N-dimethyl-p-toluidin a plnivo z oxidu kiemicitého a zirkoni¢itého (obsah
plniva 74 % hmotn.).

. PASTE A obsahuje N,N-dimethyl-p-toluidin jako iniciator polymerizace v koncentraci vyssi
nez 0,1 % hmotnostniho podilu. N,N-dimethyl-p-toluidin je klasifikovan jako karcinogenni
latka kategorie 1B, v souladu s ¢asti 3 pfilohy VI Natizeni (ES) ¢. 1272/2008 Evropského
parlamentu a Rady. Spole¢nost Tokuyama Dental detailné pfezkoumala dokumenty pfipravené
regula¢nimi organy (Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky) a také
provedla posouzeni rizik s ohledem na ESTECEM II PLUS. Ugotovljeno je, da ESTECEM II
PLUS ne povzro¢a povecanega tveganja za rakotvornost, saj ocenjene izpostavljenosti
bolnikov, zdravljenih z zdravilom ESTECEM II PLUS pri zobozdravstvenih posegih, N,N-
dimetil-p-toluidinu naj ne bi vplivale na pojavnost raka pri ljudeh.

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

HINDIKACE

- Cementace korunek, mistki, inleji a onleji vyrobenych ze skla/oxidové keramiky (porcelan,

Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, b tni opatieni a poznamky.

»

w

&~

12



zirkonium a oxid hlinity), kovy/slitiny (vzacné a jiné nez vzacné) a pryskyfiéné materialy véetné
anorganického plniva (kompozitni materiély).
- Oprava frakturovaného porcelanu nataveného na kovové korunky a vechny keramické nahrady.
- Cementace fazet.
- Cementace adheznich mustki.
- Cementace kovovych nebo pryskyfi¢nych jader, kovovych ¢epti nebo Eepii ze skelnych vlaken.

EKONTRAINDIKACE

ESTECEM II PLUS obsahuje metakrylatové monomery, peroxid, organicka rozpoustédla a/nebo
kyseliny. NEPOUZIVEJTE ESTECEM II PLUS u pacientii alergickych nebo precitlivélych na
kyseliny, metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery, peroxid, organicka rozpoustédla
a kyseliny.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) Pouzivejte Tokuyama Universal Bond II jako latku zlep$ujici vlastnosti povrchu pro
ESTECEM II PLUS PASTE.

NEPOUZIVEITE jiné latky zlepSujici vlastnosti povrchu nebo adhezivni materialy, jako je
latka zlepSujici vlastnosti povrchu pro adhezivni povrchy.

2) ESTECEM II PLUS NEPOUZIVEJTE k zadnému jinému u&elu, neZ je uvedeno v téchto
pokynech. ESTECEM II PLUS pouzivejte podle zde uvedenych pokynu.

3) ESTECEM II PLUS je uréen k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci s
pfislusnou licenci. Neni ur¢en k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

4) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE nebo Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE v
piipad¢, Ze jsou porusené bezpec¢nostni uzavéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

5) Pokud ESTECEM II PLUS zpisobuje alergickou reakci ¢i piecitlivélost, piestarite jej okamzité
pouzivat.

6) Pii manipulaci s ESTECEM II PLUS pouzivejte vySetfovaci rukavice (plastové, vinylové nebo
latexové) po celou dobu, aby nehrozily piipadné alergické reakce zpisobené metakrylatovymi
monomery.

Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout vySetfovacimi rukavicemi. Pokud
PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II piijde do kontaktu s vySetfovacimi rukavicemi,
rukavice odstrate a zlikvidujte a co nejdiive si ditkladné omyjte ruce vodou.

7) Chraiite o¢i, sliznice, kuzi a odév pted stykem s PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II.
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- Pokud dojde k vniknuti PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II do oc¢i, dikladné oci
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékaie.

- Pokud dojde ke kontaktu PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II se sliznici, ihned otfete
postizené misto a po obnové piavodniho stavu diikladné oplachnéte vodou. Koagulace
proteint mize vést ke zbéleni ploch zasazenych Tokuyama Universal Bond II, ale takové
zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud takové zbé&leni nezmizi do 24 hodin, neprodlené
kontaktujte Iékate a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II pfijde do styku kiizi nebo odévem,
neprodlené zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a
oplachnéte vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé vyplachl usta.

8) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti systému PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II.

Poziti ¢i vdechnuti miize zpusobit zavazné poranéni.

9) Aby nedoslo k neumysInému pozieni PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II, nenechavejte
jej bez dozoru v dosahu pacientti a déti.

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

11) NEPOUZIVEJTE michaci jamky dodévané jinymi vyrobci.

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

13) Systém ESTECEM Il PLUS NEPOUZIVEJTE piimo v kavité, které je v tésné blizkosti diené.
Doporucuje se ochrana dfené vystelkou ze sklo-ionomerniho cementu nebo hydroxide
vépenatého. K ochrané diené NEPOUZIVEITE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL,
protoze tyto materialy budou branit polymeraci Tokuyama Universal Bond II.

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

15) Nezapomeite, ze kdyZz se ndhrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevieni,
skiipani nebo klepani), muze se znovu odlomit i opravena vypli.

16) NEMICHEJTE PASTE nebo Tokuyama Universal Bond 11 s pastou, latkami zlepSujicimi
vlastnosti povrchu nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

17) PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II by mél ziskat pokojovou teplotu pied pouzitim. Po
vyjmuti z chladni¢ky nechte vyrobek v klidu 20 minut, nebo dokud nedosahne pokojové
teploty. Po pouziti vratte PASTE do chladnicky.
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EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO PASTE

1) Pouzijte Cement Mixing Tip nebo Mini Mixing Tip S dodavanou s touto KIT pfi vytlacovani
namichané PASTE.

2) K nanaseni nebo odstraiovani PASTE pouzivejte Cisty nastroj nebo sondu.

3) Michaci kanylu odstraite z automatické michaci stiikacky po kazdém pouziti, aby nedoslo k
neocekavanému ztvrdnuti PASTY. K odstranéni prebyte¢né pasty z kanyly stiikacky pred
opakovanym zakrytim stiikacky uzavérem dodavanym se stiikackou v dobé zakoupeni
pouzijte ¢istou latku nebo tampon.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO Tokuyama Universal Bond 11

1) Lahvicky Tokuyama Universal Bond II by se nemély otevirat bezprostiedné po vyjmuti z
chladnicky, aby nedoslo k rozsttikovani kapaliny.

2) Pii vydavani a michani systému Tokuyama Universal Bond II pouzijte dodavanou michaci
jamku nebo jednordzovou michaci jamku. Pokud nebude Tokuyama Universal Bond II
vydavan do gumové michaci jamky, mize byt obtizné z nich odstranit polymerovany
Tokuyama Universal Bond II. Polymerovany Tokuyama Universal Bond II muze byt odstranén
obracenim gumy na druhou stranou.

3) Nékteré materialy a 1éky (hemostaticky material) inhibuji tuhnuti/adhezi Tokuyama Universal
Bond II po prodlouzenou dobu, a to i v piipadé peclivého ocisténi vodou.

NEPOUZIVEJTE pfipravky, které obsahuji:

- eugenol,

- chlorid hlinity,

- siran zelezity,

- siran vapenaty,

- siran hlinity,

- fluorid diamin-stiibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;)F],

4) Tokuyama Universal Bond II nepfilne ihned ke struktufe zubu po naneseni materiald,
které obsahuji:

- hydroxid vodiku (oxydol),

- chlornan sodny

Doporucujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, ovsem tyto material Ize pouzit pro
1écbu kotenového kanalku, protoze inhibice zpisobena témito materialy obvykle zmizi béhem
péti dni.

5) Pti davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond II A a B svisle. Nedrzte
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lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpisobit, ze Tokuyama
Universal Bond II pote¢e zpét do trysky a zne€isti se.

BSKLADOVANI
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE uchovavejte v chladniéce pii teplotach od 0° do 10°C (32°
az 50°F).
2) Tokuyama Universal Bond II uchovavejte pii teplotach od 0° do 25°C (32° az 77°F).
3) Chraiite pied teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
4) NEPOUZIVEIJTE po vyznacené dobé pouzitelnosti na stiikacce/lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

- Pfi likvidaci PASTE vytlacte nepouzitou pastu z automatické misici stiikacky, smichejte a nechte
pastu pied likvidaci ztvrdnout.

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

- Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynt.

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

BKLINICKE POSTUPY
. Preparace zubu
Odstraiite zne¢isténi z povrchu zubu, jako je plak, zbytek docasného cementu, olej z materialt
pro zkousku nasazeni korunky, olejova mlh z nasadce, sliny, krev a tekutin exsudati
okarta¢ovanim pemzou, ultrazvukovym odstranova¢em zubniho kamene nebo povrch zubu
ocistéte alkoholem. Povrch dikladné oplachnéte a osuste.
- Pokud je povrch pro lepeni zahrnuje i nefezanou sklovinu, pouzijte na nefezanou sklovinu
leptaci ptipravek. Viz odstavec ,,Technika selektivniho leptani skloviny*.
- Vitalni zub NEVYSUSUIJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.
. 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. Dukladné 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 skloviné a dentinu 10-15 sekund. Dikladné oplachnéte vodou

—
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(nejméné 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu nebo otiete gazovymi
peletami; nepfesusujte.
3. Preparace vyplné
Dodrzujte dale uvedeny postup podle materialu, ktery se ma obnovovat.
1) Jina keramika neZ porcelan a kompozitni materialy

Zdrsnéte vnitiek 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.

2) Porcelan
Povrch NEZDRSNUIJTE; pipravte vnitini povrch vyplng, zajistéte Cisty a Eerstvy povrch pro
adhezi. Povrch diikladné oplachnéte a osuste.

3) Kovové nahrady

Zdrsnéte plochu tryskanim (0,3 az 0,5 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim

diamantovym vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch

dukladné oplachnéte a osuste.

- Pti pouziti otryskani piskem nebo vzduchové abraze pouzivejte praskovy oxid hlinity o
velikosti zrn nejméné 30 az 50 mikrometrii.

- Pokud nebudete moci adhezivni povrch zdrsnit nebo pfipravit, leptejte plochu uréenou k
adhezi kyselinou fosfore¢nou a pak dikladné oplachnéte a vysuste.

- Dale uvedené latky znemoziuji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢isténim nebo namocenim alkoholem. Poté, co bude uprava dokoncena,
nahradu ocistéte.

1) Séadra 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 neuré¢eného k bondovani kovovym

izola¢nim prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.
4. 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.

- Pii davkovéani se NEDOTYKEJTE trysky michaci jamky. NEZAMENUIJTE uzavéry lahvicek
Tokuyama Universal Bond II A a B. Pokud Tokuyama Universal Bond IT A a B pfijdou 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 IIAaB.

- NEUTAHUITE piili§ uzavéry lahvicek.

5. Piredbézné osetieni nahrady Tokuyama Universal Bond IT

1) Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch

urceny k lepeni.

Zajistéte, aby Tokuyama Universal Bond II zakryval viechny povrchy, na néz se bude nanaset

PASTE.

- NENANASEITE nadmérné mnozstvi. Jedno naneseni Tokuyama Universal Bond II je
dostacujici. PFilis silna vrstva miZe narusit usazeni nahrady.

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

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond 1T NECEKEJTE pfili§ dlouho. Suste vzduchem po
30 sekund od naneseni, aby byla zajisténa vhodna tloustka filmu.

2) Suseni vzduchem

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

odsavackou odstrante rozstiiknuty Tokuyama Universal Bond II.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond II musite povrch vysusit. Netiplné vysuseni mize
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mit za nasledek $patnou adhezi.
6. PfedbéZné oetieni zubu (povrchu uréeného k lepeni) Tokuyama Universal Bond IT
1) Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch

uréeny k lepeni.

- Zajistéte, aby Tokuyama Universal Bond II zakryval v§echny povrchy, na néz se bude
nanaset PASTE. Pokud povrch urceny k lepeni obsahuje jiné materialy nez strukturu zubu,
jako je keramika, porcelan, kompozit a/nebo kov, nejsou zapotiebi zadné latky zlepsujici
vlastnosti povrchu.

- Vytlaeny Tokuyama Universal Bond II lze pouzit pro predbézné oSetieni jak nahrady, tak
zubu, pokud se pouzije do 1 minuty pii pouziti michaci jamky, nebo do 3 minut, pokud se
pouzije jednorazova michaci jamka.

- Pokud doba po davkovani prekro¢i 1 minutu (michaci jamka), nebo 3 minuty (jednorazova
michaci jamka) NEPOUZIVEJTE vytlageny Tokuyama Universal Bond II kvili pfipadnym
$patnym krycim vlastnostem nebo nedostate¢né adhezi. Pokud doba po vytlaceni prekroci
mez uvedenou shora (1 minuta nebo 3 minuty) vytlaéte znovu po jedné kapce od kazdého
Tokuyama Universal Bond I A a B do michaci jamky nebo do jednorazové michaci jamky a
dikladné zamichejte jednorazovym aplikatorem.

- Pokud se Tokuyama Universal Bond II sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a
jeho vrstva bude pfilis silna na vysuSeni vzduchem, odstraiite pfebytek 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, diikladné misto oplachnéte a osuste.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEJTE ptili§ dlouho; miize tak dojit k
tomu, Ze se nahrada dobfe v cementaci neusadi. Suste vzduchem po 30 sekund od naneseni,
aby byla zajisténa vhodna tloustka filmu.

2) Suseni vzduchem

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

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

stejném misté bez jakéhokoliv pohybu. Dokoncete pouzitim slabého proudu vzduchu
smérovaného na povrch. Vakuovou odsavackou odstrante rozstiiknuty Tokuyama Universal

Bond II.

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

- NEOPLACHUJTE naneseny Tokuyama Universal Bond II vodou s vyjimkou ptipadu, kdy
se jedna o netimyslnou kontaminaci.

- Pokud doje k nahodnému rozstfiknuti, mize to zptsobit zbéleni tkané nebo piipadnou
alergickou reakci.

7. Cementace a kone¢né bondovani
1) Priprava injekéni stiikacky a michacich kanyl

Pred kazdy pouzitim odstraiite uzavér z automatické misici stiikacky a vymacknéte male

mnozstvi pasty A a B, zajistéte davkovani stejnych mnozstvi skrze dva vystupni otvory

stifkacky.

- Jak sejmout uzavér: otote uzavér o 1/4 otacky proti sméru hodinovych rucicek, aby se
vyrovnaly vycnélky na uzavéru s drazkami ve stiikacce. Drzte podlozku uzavéru, uzavér
sejméte otoCenim a pfitlacenim smérem doli.

- NEDOVOLTE, aby PASTE A pfisla do styku s PASTE B, je tu moznost, ze PASTE ztvrdne
v kanyle stiikacky. K odstranéni pfebyte¢né pasty PASTE z kanyly sttikacky pted pouzitim
nové michaci kanyly pouzijte Cistou latku nebo tampon.

- Pokud nebudou vydany stejna mnozstvi PASTE A a B, muze dojit k nedostatecné
polymeraci. Pfed pfipojeni michaci kanyly zajistéte davkovani stejnych mnozstvi skrze dva
vystupni otvory stiikacky.

- Jak pfipojit michaci kanylu: vyrovnejte vyénélky na adaptéru s drazkami na stiikacce co
nejtésnéji a oto¢te michaci kanylu o 1/4 otacky ve sméru hodinovych rucicek, aby se na
misté uzamkla.

- Po pouziti sejméte michaci kanylu z automatické misici stiikacky a vrat'te zpét uzavér
automatické misici stiikacky.

2a) Cementace nahrady

Pripevnéte Cement Mixing Tip ke stiikacce, vytlacte PASTE (A a B) ze stfikacky a naneste

namichanou PASTE na vnitini povrch nahrady. Umistéte nahradu na zub a pevné pritlacte.

Jakoukoliv piebyte¢nou PASTE na okraji lze odstranit kanylou s kartackem.

- NENANASEIJTE PASTE piimo na pfipraveny zub nebo do dutiny, ktera byla oetfena
Tokuyama Universal Bond II, aby nedoslo k nespravnému usazeni nahrady.

- Pro zachovani vhodné tloustky filmu usad’te nahradu co nejdiive po pouziti PASTE (do
jedné 1 minuty po davkovani), pokud ne, je tu moznost, Ze se nahrada spravné neusadi
cementaci.
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2b) Umisténi jadra nebo ¢epu
Na sttikacku pfipevnéte Mini Mixing Tip S a Nozzle for Mini Mixing Tip pro naneseni do
kofenového kanalku. Naneste namichanou pastu pies cely povrch jadra nebo ¢epu urceny k
lepeni, nebo cely povrch zubu v kavité. Rychle vlozte jadro nebo ¢ep do kavity, lehce jim
vibrujte, aby do kotfenovych kanalki nevnikly vzduchové bubliny.
- Pokud se pasta nanasi piimo do kavity, umistéte jadro nebo ¢ep do kavity do 30 sekund po
naneseni PASTE.
- Nepouzivejte spiralové plnic¢e korenového kanalku k zavedeni cementu do kofenového
kanalku, protoze se tim muize nadmérné urychlit tuhnuti.
8. Odstranéni piebyte¢né PASTE.
Existuji dvé metody, jak nadbyte¢nou PASTE odstranit.
a) Pii pouziti metody svételné polymerace
Jakmile bude nahrada usazena piebyte¢nou PASTE polymerujte svétlem dentalnim
polymeracnim svétlem 2 az 4 sekundy. Pfebytecna PASTE v gelovém stavu se snadno
odstrani.
- Nadmérné polymera¢ni svétlo zpusobi obtize pii odstraiiovani prebytecného cementu.
- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond IT se mize mit pii ozafeni dentalnim polymera¢nim
svétlem fluorescenéni vzhled.
b) Pii pouziti metody samopolymerace
Pfebytecny cement v gelovém stavu Ize snadno odstranit béhem 1 az 3,5 minuty po usazeni.
- Cekani po dobu del3i nez 3,5 minuty zpiisobi obtiZe pfi odstrafiovani prebyte¢ného cementu.
- Doba tuhnuti PASTE se mtize zménit (pfiblizné 20 sekund maximaln¢) v zavislosti na oralni
teploté v kazdém klinickém piipadé.
9. Kone¢na tiprava
1) Kone¢né vytvrzeni PASTE
a) V piipad¢ prusvitnych vypliovych materiali, jako je keramika nebo kompozitni materialy.
Nanesenou PASTE ozafujte svétlem na usazené nahradé 20 sekund nebo déle. Kdyz je
plocha ur¢ena k lepeni pfilis velkd na dokonéeni jednou svételnou polymeraci, doporucuje
se provést polymeraci vice.
- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>500
mW/cm?). Nezapomeiite, Ze pouZiti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.
b) V piipadé neprusvitnych vypliovych materiald, jako je kov.
Polymerujte svétlem podél okrajii 20 sekund nebo déle, pak nechte pastu PASTE tuhnout 8
minut, kdy pacient vyviji na nahradu normalni kousaci tlak.
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2) Kone¢né vypracovani pred lesténim
Zkontrolujte skus pacienta, pokud to bude nezbytné. Nahradu znovu vylestéte materialem dle
vybéru.

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢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 pied pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro pfislusnou aplikaci.

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

oooocoooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER
1. ESTECEM II PLUS er et dobbelthardende (lys- og/eller selvhardende), rentgenfast, adhzasivt
plastcementsystem med fremragende handteringsmassige, @stetiske og adhasive egenskaber
til teender og alle protesematerialer. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium
og er klassificeret som type 2 og klasse 3 materiale i henhold til ISO 4049.
Hovedkomponenterne i ESTECEM II PLUS KITTET er PASTE (A/B) og Tokuyama Universal
Bond II (A/B). PASTE dispenseres i en automix-sprejte og fis i forskellige farver
(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II fremmer
PASTE’s adh@sion til tandstrukturen. Tokuyama Universal Bond II forbedrer PASTE’s
adhasion til alle protesematerialer.

.PASTE indeholder bisphenol A di(2-hydroxypropoxy)dimethacrylat (Bis-GMA),

triethylenglycoldimethacrylat (TEGDMA), bisphenol A-polyethoxymethacrylat (Bis-MPEPP),

peroxid, camphorquinon, N,N-dimethyl-p-toluidin og silica-zirkoniumfyldstof (fyldstofindhold

74 vaegtprocent).

PASTE A indeholder N,N-dimethyl-p-toluidin som polymerisationsinitiator i en koncentration

pé over 0,1 vagtprocent. N,N-dimethyl-p-toluidin er klassificeret som kraftfremkaldende 1B i

)

w
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henhold til del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008.
Tokuyama Dental gennemgik i detaljer de dokumenter, der var udarbejdet af de regulerende
myndigheder (Det Europeiske Kemikalieagenturs risikovurderingsudvalg), og foretog ogsa en
risikovurdering af ESTECEM II PLUS. Det konkluderes, at ESTECEM II PLUS ikke medferer
en oget risiko for kraftfremkaldende virkninger, da de ansldede eksponeringer for N,N-
dimethyl-p-toluidin hos patienter, der behandles med ESTECEM II PLUS i forbindelse med
tandbehandling, ikke forventes at have indflydelse pa forekomsten af kraeft hos mennesker.

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

HINDIKATIONER

- Cementering af kroner, broer, inlays og onlays fremstillet af glas/oxidkeramik (porcelan,
zirkoniumdioxid og aluminiumoxid), metaller/legeringer (zdel- og ikke-adel-) samt
plastmaterialer, herunder uorganisk filler (kompositmaterialer).

- Reparation af fraktureret porcelen sammensmeltet pa metalkroner og alle keramiske
restaureringer.

- Cementering af facader.

- Cementering af adhasionsbroer.

- Cementering af metal- eller plastkerner, metal- eller glasfiberstifter.

HEKONTRAINDIKATIONER

ESTECEM II PLUS indeholder methacrylatmonomerer, peroxid, organiske solventer og syrer.
ESTECEM II PLUS ma IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller overfolsomme over for
methacrylatmonomerer, relaterede monomerer, peroxid, organiske solventer og syrer.

HFORHOLDSREGLER

1) Anvend Tokuyama Universal Bond II som primer til ESTECEM II PLUS PASTE.
Andre primere eller adhasiver ma IKKE anvendes som primer til adhasive overflader.

2) ESTECEM II PLUS ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. ESTECEM II PLUS mé kun anvendes som angivet heri.

3) ESTECEM II PLUS er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandleegefagligt personale.
Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.

4) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond II ma IKKE anvendes, hvis

N
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sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis indholdet synes at vare blevet manipuleret.

5) Hvis ESTECEM II PLUS forédrsager en allergisk reaktion eller overfolsomhed, skal brugen
straks seponeres.

6) Anvend altid undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du handterer ESTECEM
11 PLUS for at undga muligheden for allergiske reaktioner over for methacrylatmonomerer.
Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersogelseshandsker. Hvis PASTE eller
Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, fjernes de og
bortskaffes, og haenderne vaskes grundigt med vand sa hurtigt som muligt.

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

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

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinder, terres det
berorte omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfert.
Omrader berort af Tokuyama Universal Bond II kan blive hvide pga. proteinkoagulation,
men en sddan hvidfarvning ber forsvinde inden for 24 timer. Hvis en sddan hvidfarvning
ikke forsvinder inden for 24 timer, skal der straks soges lagehjelp, og patienten skal
underrettes om dette.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller tej,
mattes omradet straks med en vattot eller et stykke gaze veedet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

8) PASTE eller Tokuyama Universal Bond II ma ikke indtages eller indandes. Indtagelse eller
inddnding kan forarsage alvorlig personskade.

9) For at undga utilsigtet indtagelse af PASTE eller Tokuyama Universal Bond II, skal produktet
vere utilgengeligt for patienter og bern.

10) Tokuyama Universal Bond II eller dampen herfra ma ikke udsattes for aben ild, da Tokuyama
Universal Bond II er breendbart.

11) Der mé IKKE anvendes udreringsskale fra andre fabrikanter.

12) For at undga krydsinfektion eller, at bondstyrken nedsttes, ma engangsapplikatoren IKKE
anvendes igen. og engangsudreringsskalen Renger udreringsskalen grundigt med sprit efter
hver brug.

13) ESTECEM II PLUS ma IKKE anvendes direkte pa 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
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materialer vil hamme hardningen af Tokuyama Universal Bond II.

14) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid baeres gjenvern eller beskyttelsesbriller.

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

16) PASTE eller Tokuyama Universal Bond I ma IKKE blandes med andre merker primere eller
adhasiver.

17) PASTE eller Tokuyama Universal Bond II skal have stuetemperatur for anvendelse. Nar det er
blevet taget ud af keleskabet, skal produktet std i 20 minutter, eller indtil det har
stuetemperatur. Lazg PASTE tilbage i keleskabet efter brug.

HFORHOLDSREGLER VEDRORENDE PASTE
1) Anvend Cement Mixing Tip eller Mini Mixing Tip S, der var inkluderet i dette KIT, nar det
blandede PASTE trykkes ud.
2) Anvend rene instrumenter til applicering eller fjernelse af PASTE.
3) For at undga uventet haerdning af PASTE, skal blandespidsen altid fjernes fra automix-sprejten
efter brug. Med en ren klud eller en papirserviet torres overskydende pasta af spidsen af
sprojten for den hatte, der var vedlagt sprojten, sattes pa igen.

Il FORHOLDSREGLER VEDRORENDE Tokuyama Universal Bond 11

1) For at undga sprojtning af vaesken, ma flaskerne med Tokuyama Universal Bond II ikke dbnes
umiddelbart efter, at den er blevet taget ud af keleskabet.

2) Anvend udreringsskélen eller udreringsskalen 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 haerdede Tokuyama Universal Bond II ud
af udreringsskalen igen. Det haerdede Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved at invertere
gummiforingen.

3) Visse materialer og medikamenter (ha@mostatisk materiale) haemmer hardningen/adhzasionen
af Tokuyama Universal Bond II.

Brug IKKE produkter, der indeholder:
- eugenol,

- aluminiumchlorid,

- j ernsulfat,

- kalciumsulfat,

- aluminiumsulfat,
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- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II klaber ikke til tandstrukturen umiddelbart efter anvendelse af
materialer, der indeholder:
- brintoverilte (oxydol),
- natriumhypochlorit,
Vi tilrader, at du undgér at anvende disse materialer pa dagen for cementeringen. Disse
materialer kan imidlertid anvendes til rodkanalbehandling, da hamningen, der forarsages af
disse materialer, saedvanligvis fordamper inden for fem dage.

5) 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.

HOPBEVARING
1) Opbevar ESTECEM II PLUS KIT, PASTE I et koleskab ved temperaturer pa mellem 0 og
10°C (32 til 50°F).
2) Opbevar Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer pa mellem 0 og 25°C (32 til 77°F).
3) Holdes vaek fra varme, direkte sollys, gnister og aben ild.
4) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa sprejten/flasken/emballagen.

EBORTSKAFFELSE

- PASTE bortskaffes ved at trykke ubrugt pasta ud af automix-sprejten, bland det og lad det
heerdne for bortskaffelse.

- Ubrugt Tokuyama Universal Bond II skal absorberes i et inaktivt absorberende material som f.eks.
gaze eller vat og bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

- Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

HEKLINISKE PROCEDURER

1. Tandprzaeparation
Fjern kontaminering fra tandoverfladen sasom plak, midlertidige cementrester, olie fra
materialer ved afprovning af krone, olietage fra et handstykke, spyt, blod og ekssudatvasker
ved berstning med fluorpimpsten, ultralydsrensning eller rensning af tandoverfladen med sprit.
Skyl og ter overfladen grundigt.
- Hvis den klebende overflade implicerer uskaret emalje, appliceres &tsemiddel pa det udskéarne

emalje. Se afsnittet “Selektiv emaljeatsningsteknik”.
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- Den vitale tand ma IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperativ folsomhed.
2. Atsning af tandstrukturen (valgfri)
(a.) Selektiv emaljeatsningsteknik
Applicér phosphorsyregel pa den preparerede 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 preparerede emalje og dernast pa dentinen.
Ztsemidlet 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 dernaest med blid luft eller med
vattamponer; ma ikke terres for meget.
3. Restaureringsprzaeparation
Folg proceduren, der er vist nedenfor, athengig af materialet, der skal restaureres.
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 praparere overfladen til adhzsion.

Skyl og ter overfladen grundigt.

2) Porcelan
Gor IKKE overfladen ru; praeparér restaureringen indvendigt og tilvejebring en ren og frisk
overflade til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.

3) Metalrestaureringer

Gor omradet ru indvendigt vha. sandblasning (0,3 til 0,5 MPa), luftabrasion eller slibning

med et diamantbor ved langsom hastighed for at praeparere overfladen til adhasion. 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 gore den adhasive overflade ru eller praparere den, @tses
omradet til adhaesion med phosphorsyre, hvorefter det skylles og torres grundigt.

- Stofferne angivet nedenfor heemmer adhaesion og skal fjernes fra den adhasive overflade
via mekaniske rengering eller bledgerelse i sprit. Rens restaureringen, nér justeringen er
feerdig.

1) Gips og indstebningsmasse
2) Silikoneolie fra tilpasningsmateriale
3) Olietage fra handstykket
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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.
4. Dispensering af Tokuyama Universal Bond II

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.

- 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 haerde i dysen.

- Ter overskydende Tokuyama Universal Bond II af dysens spids og af hattens 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.

. Forbehandling af restaurering med Tokuyama Universal Bond 11
1) Applicering
Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa
overfladen, der skal bondes.
- Serg for, at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflader, hvor PASTE bliver
appliceret.
- Applicér IKKE for meget. En applicering af Tokuyama Universal Bond II er tilstreekkelig.
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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 torres, og
frisk Tokuyama Universal Bond II appliceres pé ny.

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

2) Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives overfladen en let torblesning. Anvend en

vakuumaspirator for at forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprojter.

- Serg for at terre overfladen, nar Tokuyama Universal Bond II er blevet pafert. Ufuldsteendig
torring kan fore til darlig vedhzftning.

6. Tand (Klzbende overflade) Forbehandling af restaurering med Tokuyama Universal Bond
II
1) Applicering

Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa

overfladen, der skal bondes.

- Serg for, at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflader, hvor PASTE bliver
appliceret. Hvis den klabende overflade omfatter materialer ud over tandstruktur, sésom
keramik, porcelen, komposit og/eller metal, er det ikke nedvendigt med ekstra primere.

- Dispenseret Tokuyama Universal Bond II kan anvendes til bade restaurering og forudgaende
behandling af tanden, hvis det anvendes inden for 1 minut fra anvendelsen af
udreringsskélen eller 3 minutter, hvis udreringsskalen til engangsbrug anvendes.

- Hvis der gar leengere tid end 1 minut (udreringsskal) eller 3 minutter (udreringsskal til
engangsbrug) efter dispensering, méa dispenseret Tokuyama Universal Bond II IKKE
anvendes pga. risikoen for ringe deekningsegenskaber eller utilstreekkelig adheesion. Hvis
der gér lengere tid efter dispensering end hvad der er navnt ovenfor (I minut eller 3
minutter), dispenseres der igen en drabe af hver Tokuyama Universal Bond Il A og B i
udroringsskélen eller udreringsskalen til engangsbrug, og det blandes grundigt med en
engangsapplikator.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II samler sig i bunden af kaviteten eller i vinklen mellem
kavitet og overflade og er for tykt til at blive fortyndet med luftbleesning, duppes det
overskydende materiale op med en paper point 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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- Vent IKKE for lenge efter appliceringen af Tokuyama Universal Bond II, da dette kan
medfore, at restaureringen ikke sidder korrekt ved cementeringen. Luftter inden for 30
sekunder efter applicering for at sikre den korrekte filmtykkelse.

2) Luftterring

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

en svag torblaesning, indtil det flydende Tokuyama Universal Bond II forbliver pa samme sted

uden bevaegelse. Ferdigger med en let terblasning af overfladen. Anvend en vakuumaspirator
for at forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprejter.

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

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

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

7.C ing og endelig b g
1) Klargering af sprejten og blandespidser

For hver anvendelse fjernes hatten fra automix-sprejten, og der klemmes en lille mangde

pasta A og B ud, idet der serges for, at der kommer den samme mangde ud af sprejtens to

dyser.

- Haetten fjernes ved, at den drejes 1/4 omgang mod uret for at justere fremspringene pa
hztten med rillerne i sprejten. Fjern hatten ved at dreje den og trykke den ned, mens du
holder i toppen.

- Lad IKKE PASTE A komme i kontakt med PASTE B, da der er risiko for hardning af
PASTE pa sprejtespidsen. Tor overskydende PASTE af spidsen af sprojten med en ren klud
eller papirserviet, for du bruger en ny blandespids.

- H vis der ikke trykkes lige ma&ngder PASTE A og B ud, er der risiko for ringe
polymerisering. Serg for, at der bliver trykket lige mangder ud gennem de to dyser i
sprojten, for der fastgeres en blandespids.

- Blandespidsen fastgores ved, at fremspringene pa adapteren justeres med med rillerne i
sprajten sa nejagtigt som muligt, hvorefter blandespidsen drejes 1/4 omgang med uret for at
lase den pa plads.

- Efter brug skal blandespidsen altid fjernes fra automix-sprojten og heatten sattes pa
automix-sprejten igen.
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2a) Cementering af restaureringen

Fastgor en Cement Mixing Tip pé sprojten, klem PASTE (A og B) ud af sprejten og applicér

den blandede PASTE pa restaureringens indvendige overflade. Anbring restaureringen pa

tanden med et fast tryk. Overskydende PASTE i kanten kan fjernes med en berstespids.

- Der ma IKKE appliceres PASTE direkte pa den praparerede tand eller kaviteten, der er
behandlet med Tokuyama Universal Bond II for at undgd, at restaureringen kommer til at
sidde forkert.

- For at opretholde den korrekte filmtykkelse anbringes restaureringen sa hurtigt som muligt
efter appliceringen af PASTE (inden for 1 minut efter dispensering). Hvis ikke, er der risiko
for, at restaureringen ikke vil sidde korrekt ved cementeringen.

2b) Placering af kerne eller stift

Fastger en Mini Mixing Tip S og en Nozzle for Mini Mixing Tip til sprejten for applicering i

rodkanalen. Applicér den blandede pasta over hele den klebende overflade pa kernen eller

stiften eller hele tandoverfladen i kaviteten. Anbring hurtigt kernen eller stiften i kaviteten,
idet den vibreres let for at forhindre, at der kommer luftbobler i rodkanalerne.

- Hvis pastaen appliceres direkte i kaviteten, anbringes kernen eller stiften i kaviteten inden
for 30 sekunder efter appliceringen af PASTE.

- Der ma IKKE anvendes Lentulo-spiraler til indsettelse af cementen i rodkanalen, da dette
kan accelerere hardningen kraftigt.

8. Fjernelse af overskydende PASTE.
Der er to metoder til fjernelse af overskydende PASTE.
a) Ved anvendelse af lyshaerdningsmetoden:

Nar restaureringen sidder pa plads, lysherdes overskydende PASTE med en hardelampe i 2

til 4 sekunder. Den overskydende PASTE er nu blevet til gel og kan nemt fjernes.

- For kraftig lyshardning vil gere det sveert at fjerne overskydende cement.

- Tokuyama Universal Bond II-laget kan synes fluorescerende under bestraling med en
hardelampe.

b) Ved anvendelse af selvhardningsmetoden:

Den overskydende cement er nu blevet til gel og kan nemt fjernes inden for 1 til 3,5 minutter

efter anbringelse.

- Hvis der gar mere end 3,5 minutter efter placering, vil det gore det svert at fjerne
overskydende cement.

-PASTE’s hardningstid kan @ndre sig (ca. 20 sekunder maksimalt), afthengig af
mundtemperaturen i hvert klinisk tilfaelde.
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9. Endelig justering
1) Endelig haerdning af PASTE
a) Ved anvendelse af gennemskinneligt restaureringsmateriale, sasom keramik eller
kompositmaterialer: Lys pd den applicerede PASTE pa den anbragte restaurering i 20
sekunder eller mere. Hvis det klazbende omrade er for stort til at blive fuldfort ved én
enkelt lyshardning, anbefales det at gore det over flere omgange.
- Bekreft, at lysherdningsenheden yder en tilstraekkelig intensitet (>500 mW/cm?), for den
anvendes. Bemrk, at det vil nedsatte intensiteten, hvis der anvendes en revnet lysleder.
b) Ved anvendelse af ikke-gennemskinneligt restaureringsmateriale, sisom metal:
Lysheerd langs kanterne i 20 sekunder eller leengere. Lad dernast PASTE harde i 8
minutter, mens patienten bider normalt ned i restaureringen.
2) Finishering
Tjek patientens bid, om nedvendigt. Polér restaureringen igen med det foretrukne materiale.

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, 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 fordrsaget af ukorrekt
anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre, at dette produkt er egnet
til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne &ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Warnhinweise.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1. ESTECEM II PLUS ist ein dualhdrtendes (licht- und/oder selbsthértend), rontgenopakes,
adhesives Kunststoffzement-System mit hervorragenden Eigenschaften beziiglich
Handhabung, Asthetik und Adhision, das sich fiir Zihne und alle prothetischen Materialien
eignet. Das Produkt hat eine Réntgenopazitit von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach
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ISO 4049 als Material vom Typ 2, Klasse 3 eingestuft. Die Hauptkomponenten des ESTECEM
II PLUS KITS sind PASTE (A/B) und Tokuyama Universal Bond II (A/B). Die PASTE wird
mithilfe einer selbstmischenden Spritze entnommen und ist in verschiedenen Farbtonen
verfiigbar (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond
II fordert die Adhédsion der PASTE auf der Zahnstruktur. Tokuyama Universal Bond II
verbessert auSerdem die Adhdsion der PASTE auf allen prothetischen Materialien.

.Die PASTE enthilt Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-propoxy-)Dimethacrylat (Bis-GMA),
Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA), Bisphenol-A-Polyethoxy-Methacrylat (Bis-
MPEPP), Peroxid, Campherchinon, N,N-Dimethyl-p-toluidin und Silika-Zirkonoxid-Fiillstoff
(Fillstoffanteil 74 Gew.%).

.Die PASTE A enthélt N,N-Dimethyl-p-toluidin als Polymerisationsinitiator in einer
Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent. N,N-Dimethyl-p-toluidin ist gemaf3 Teil 3 des
Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Européischen Parlaments und des Rates
als Karzinogen der Kategorie 1B eingestuft. Tokuyama Dental hat die von den
Regulierungsbehérden (Ausschuss fiir Risikobewertung der Européischen
Chemikalienagentur) erstellten Dokumente eingehend gepriift und auch eine Risikobewertung
fir ESTECEM II PLUS durchgefiihrt. Es wird der Schluss gezogen, dass ESTECEM II PLUS
kein erhohtes Risiko einer Karzinogenitdt verursacht, da die geschdtzten Expositionen
gegeniiber N,N-Dimethyl-p-toluidin von Patienten, die mit ESTECEM II PLUS bei
zahnirztlichen Eingriffen behandelt werden, voraussichtlich keinen Einfluss auf die
Krebsinzidenz beim Menschen hat.

. Tokuyama Universal Bond II enthdlt Phosphorsiaure-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.

EINDIKATIONEN

- Zementierung von Kronen, Briicken, Inlays und Onlays aus Glas-/Oxidkeramiken (Porzellan,
Zirkonoxid und Aluminiumoxid), Metallen/Legierungen (edel und nicht edel) und
Kunststoffmaterialien einschlieBlich anorganischen Fiillstoffen (Kompositmaterialien).

- Reparatur frakturierter Verblendkronen und aller Keramikrestaurationen

- Zementierung von Veneers

- Zementierung von Adhésionsbriicken

- Zementierung von Metall-oder Kunststoffkernen, Metall-oder Glasfaserstiften

)

w

S
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HEGEGENINDIKATIONEN

ESTECEM II PLUS enthélt methacrylathaltige Monomere, Peroxid, organische Losungsmittel und
Sduren. Verwenden Sie ESTECEM II PLUS NICHT fiir Patienten, die allergisch oder
tiberempfindlich auf methacrylathaltige Monomere, verwandte Monomere, Peroxid oder
organische Losungsmittel und Sauren reagieren.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II als Primer fiir die ESTECEM Il PLUS PASTE.
Verwenden Sie KEINE ANDEREN Primer oder Adhisive als Primer fiir die Adhésionsflichen.

2) Verwenden Sie ESTECEM II PLUS AUSSCHLIESSLICH fir die in dieser Anleitung
angegebenen Zwecke. Verwenden Sie ESTECEM II PLUS nur entsprechend den hier
gegebenen Anweisungen.

3) ESTECEM II PLUS ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnérztliches Fachpersonal und
zur Verwendung durch dieses bestimmt. Es darf weder an andere Personen verkauft noch von
diesen verwendet werden.

4) Verwenden Sie ESTECEM II PLUS KIT, PASTE und Tokuyama Universal Bond II NICHT,
wenn das Sicherheitssiegel aufgebrochen ist oder das Produkt bereits Spuren von Handhabung
aufzuweisen scheint.

5) Wenn ESTECEM II PLUS eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit hervorruft,
muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.

6) Verwenden Sie beim Umgang mit ESTECEM Il PLUS grundsitzlich
Untersuchungshandschuhe (aus Kunststoff, Vinyl oder Latex), um mogliche allergische
Reaktionen durch methacrylathaltige Monomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte
Substanzen/ Materialien kénnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn die PASTE
oder Tokuyama Universal Bond II mit den Untersuchungshandschuhen in Kontakt gekommen
sind, die Handschuhe ausziehen und entsorgen sowie die Hinde so bald wie moglich griindlich
mit Wasser waschen.

7) Vermeiden Sie den Kontakt von PASTE und Tokuyama Universal Bond II mit Augen,
Schleimhauten, Haut und Kleidung.

- Wenn die PASTE oder Tokuyama Universal Bond II mit den Augen in Kontakt gekommen
sind, diese sofort griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.
- Wenn die PASTE oder Tokuyama Universal Bond II mit den Schleimhéuten in Kontakt
gekommen sind, den betroffenen Bereich sofort abwischen und nach Einsetzen der
Restauration griindlich mit Wasser abspiilen. Von Tokuyama Universal Bond II betroffene
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Bereiche konnen aufgrund einer Proteinkoagulation ausbleichen. Die Ausbleichung sollte
aber innerhalb von 24 Stunden verschwunden sein. Ist die Ausbleichung nicht innerhalb von
24 Stunden verschwunden, ist sofort ein Arzt aufzusuchen. Bitte weisen Sie den Patienten
darauf hin.

- Wenn die PASTE oder Tokuyama Universal Bond II mit der Haut oder der Kleidung in
Kontakt gekommen sind, den betreffenden Bereich unverziiglich mit alkoholgetranktem
Baumwolltupfer oder Verbandsmull abtupfen.

- Weisen Sie den Patienten an, den Mund sofort nach der Behandlung auszuspiilen.

8) Die PASTE und Tokuyama Universal Bond II dirfen nicht verschluckt oder eingeatmet
werden, da dies zu schweren Verletzungen fithren kann.
9) Die PASTE und Tokuyama Universal Bond II nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von

Patienten oder Kindern lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

10) Tokuyama Universal Bond IT NIEMALS einer offenen Flamme aussetzen, da diese Produkte
brennbar sind.

11) Verwenden Sie KEINE Mischbehilter anderer Hersteller.

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

13) Verwenden Sie ESTECEM II PLUS NICHT direkt in einer Kavitit in unmittelbarer Nahe der
Pulpa. Pulpenschutz mit Glasionomer-Abdeckung oder Kalziumhydroxid wird empfohlen.
Verwenden Sie KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE, da diese die Aushdrtung von
Tokuyama Universal Bond II verhindern.

14) Bei Verwendung eines Lichthdrtungsgerates sollte ein Augenschutz (eine Brille oder eine
Schutzbrille) gemafl den Empfehlungen des Herstellers getragen werden.

15) Beachten Sie, dass, wenn eine Restauration aufgrund schlecht ausgerichteter Okklusion oder
Bruxismus (Zusammenbeiflen, Knirschen oder Klopfen) abgesplittert ist, die reparierte
Restauration wieder absplittern kann.

16) Mischen Sie die PASTE und Tokuyama Universal Bond II NICHT mit Primern oder Adhdsiven
anderer Marken.

17) Die PASTE und Tokuyama Universal Bond II miissen 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. Legen Sie die PASTE
nach dem Gebrauch wieder in den Kiihlschrank.
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B VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE PASTE

1) Verwenden Sie die diesem KIT beigefligte Cement Mixing Tip oder Mini Mixing Tip S zum
Ausdriicken der gemischten PASTE.

2) Verwenden Sie fiir die Applikation und das Entfernen der PASTE saubere Instrumente.

3) Entfernen Sie nach jeder Verwendung die Mischkaniile von der selbstmischenden Spritze, um
ein unbeabsichtigtes Hérten der PASTE zu verhindern. Entfernen Sie mit einem Tuch
tiberschiissige Paste von der Spitze der Spritze, bevor Sie die Spritze mit der mitgelieferten
Kappe verschliefien.

B VORSICHTSMASSNAHMEN FUR Tokuyama Universal Bond 1T

1) Um ein Verspritzen der Fliissigkeit zu vermeiden, sollten die Flaschen mit Tokuyama
Universal Bond II nicht sofort nach der Herausnahme aus dem Kiihlschrank gedffnet werden.

2) Verwenden Sie den mitgelieferten Mischbehilter oder Einweg-Mischbehilter 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, ausgehirtetes Tokuyama
Universal Bond II aus dem verwendeten Mischbehilter zu entfernen. Entfernen Sie
ausgehartetes Tokuyama Universal Bond II indem Sie das Gummi von innen nach aufien
wenden.

3) Einige Materialien und Medikamente (hamostatisches Material) verhindern das Abbinden/die
Adhision von Tokuyama Universal Bond I1.
Verwenden Sie KEINE Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen:
- Eugenol
- Aluminiumchlorid
- Eisen(III)-Sulfat
- Kalziumsulfat
- Aluminiumsulfat
- Diamin-Silberfluorid [Molekiilformel: Ag(NH;).F]

4) 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.
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5) Halten Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B bei der Entnahme immer
senkrecht. Die Flaschen bei der Entnahme niemals schrdg oder waagerecht halten. Dadurch
konnte Tokuyama Universal Bond II in die Diise zuriickflieBen und der Flascheninhalt
kontaminiert werden.

HLAGERUNG

1) Lagern Sie ESTECEM II PLUS KIT, PASTE gekiihlt bei Temperaturen zwischen 0 und 10°C
(32 bis 50°F).

2) Lagern Sie Tokuyama Universal Bond II bei Temperaturen zwischen 0 und 25°C (32 bis 77°F).

3) Halten Sie die Produkte fern von Wirme, direktem Sonnenlicht, Funken und offenen
Flammen.

4) Verwenden Sie die Produkte NICHT mehr nach dem auf der Spritze/Flasche/Verpackung
angegebenen Verfallsdatum.

HENTSORGUNG

- Driicken Sie ungenutzte PASTE aus der selbstmischenden Spritze heraus, mischen Sie diese und
lassen Sie das Material aushérten, bevor Sie es entsorgen.

- Ungenutzter Tokuyama Universal Bond II miissen mit einem inerten, resorbierenden Material
wie etwa Gaze oder Baumwolle aufgesaugt und entsprechend den 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

- Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

BKLINISCHE VERFAHREN
1. Vorbereitung des Zahns
Entfernen Sie alle Verunreinigungen wie Plaque, voriibergehende Zementreste, Ol von
Materialien zur Priifung der Kronenanpassung, Olnebel vom Handstiick, Speichel, Blut und
Sekrete von der Zahnoberfliche, indem Sie diese mit Bimsmehl polieren, ein Ultraschall-
Scaling durchfiihren oder die Oberfliche mit Alkohol sidubern. Spiilen und trocknen Sie die
Oberfliche sorgfiltig.
- Wenn eine Haftfliche mit unbeschliffenem Schmelz vorliegt, applizieren Sie Atzmittel auf
diesen Schmelz. Siehe Abschnitt ,,Technik zur selektiven Schmclz—Atzung“.
- Trocknen Sie vitale Zdhne NICHT v6llig aus. Eine Austrocknung kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fiihren.
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2. 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 Oberfliche sorgfaltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie sie mit einem schwachen Luftstrom.
(b.) Technik zur Gesamtétzung
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.
3. Vorbereitung der Restauration
Fiihren Sie das unten angegebene Verfahren entsprechend dem zu restaurierenden Material
durch.
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

Oberflache fiir die Adhédsion vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberfliche

sorgfiltig.

2) Porzellan

Rauen Sie die Oberfliche NICHT auf. Bereiten Sie den Innenbereich der Restauration so vor,

dass Sie eine saubere und frische Oberfldche fiir die Adhésion erhalten. Spiilen und trocknen

Sie die Oberflache sorgfltig.

3) 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 sorgfiltig.

- Bei Abstrahlung oder Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngréfie von
mindestens 30 bis 50 um verwenden.

- Wenn die Adhésionsflache nicht aufgeraut oder entsprechend vorbereitet werden kann, dtzen
Sie den Adhiésionsbereich mit Phosphorsédure an. Spiilen und trocknen Sie diesen dann
sorgfiltig.

- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern die Adhdsion und miissen durch
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mechanische Reinigung oder mithilfe von Alkohol von der Adhésionsfliche 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. a.

4. 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 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 enthilt. Nach
dem Mischen verindert 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-Mischbehilter verwenden.

- 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
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.
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- Ziehen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.
5. Vorbehandlung der Restauration mit Tokuyama Universal Bond 11
1) Applikation

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 Flache bedeckt, auf die die
PASTE 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 beeintréchtigen.

- Achten Sie darauf, dass KEIN Speichel, Blut, Ol, Wasser usw. in Kontakt mit der zu
bondenden Flache kommt. Ist die behandelte Fliche kontaminiert, sorgféltig 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.

2) Lufttrocknen

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

die Oberfliche. Verwenden Sie einen Sauger, um ein Verspritzen von Tokuyama Universal

Bond II zu vermeiden.

- Achten Sie darauf, die Oberfliche nach Applikation von Tokuyama Universal Bond II
unbedingt zu trocknen. Auf einer nicht gut getrockneten Oberflache haftet das Produkt
moglicherweise nicht ordnungsgemaf.

6. Zahn (Haftfliche) Vorbehandlung mit Tokuyama Universal Bond I1
1) Applikation

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

zu bondende Fliche auf.

- Stellen Sie sicher, dass Tokuyama Universal Bond II die gesamte Fliche bedeckt, auf die die
PASTE appliziert werden soll. Wenn die Haftflache neben der Zahnstruktur auch aus
anderen Materialien besteht (wie Keramik, Porzellan, Komposit und/oder Metall), warden
keine zusitzlichen Primer bendtigt.

- Entnommenes Tokuyama Universal Bond II kann sowohl fiir die Restauration als auch die
Zahn-Vorbehandlung verwendet werden, wenn es innerhalb von 1 Minute bei Verwendung
des Mischbehilters oder innerhalb von 3 Minuten bei Verwendung des Einweg-
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Mischbehilters verwendet wird.

- Betréigt die Zeit nach der Entnahme mehr als eine 1 Minute (Mischbehilter) bzw. 3 Minuten
(Einweg-Mischbehilter), verwenden Sie das entnommene Tokuyama Universal Bond II
NICHT mehr, da ansonsten die Moglichkeit einer schlechten Benetzung oder nicht
ausreichenden Adhésion besteht. Wenn die Zeit nach der Entnahme den oben angegebenen
Grenzwert tibersteigt (1 Minute bzw. 3 Minuten), geben Sie erneut jeweils einen Tropfen
Tokuyama Universal Bond II A und B in den Mischbehilter oder Einweg-Mischbehilter und
mischen Sie sorgfiltig mit einem Einweg-Applikator.

- Wenn sich Tokuyama Universal Bond IT am Kavititenboden oder am Ubergang zwischen
Kavitdt und Oberflache 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 flieBt. Sollte Tokuyama Universal Bond II in den subgingivalen
Bereich geflossen sein, spiilen und trocknen Sie diesen sorgfiltig.

- Warten Sie nach der Applikation von Tokuyama Universal Bond II NICHT zu lange.
Ansonsten besteht die Moglichkeit, dass sich die Restauration nicht richtig mit der
Zementierung verbindet. Trocknen Sie mit Luft innerhalb von 30 Sekunden nach der
Applikation, um die richtige Filmdicke sicherzustellen.

2) Lufttrocknen

Applizieren Sie mithilfe einer dlfreien Luft/Wasser-Spritze einen kontinuierlichen, schwachen

Luftstrom auf die Tokuyama Universal Bond II -Oberfliche, bis das flieBende Tokuyama

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, 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.

- Sollte es versehentlich verspritzt werden, kann es zu einer Weilfarbung des Gewebes fiihren
oder eine allergische Reaktion auslosen.
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7. Zementierung und endgiiltiges Bonding
1) Vorbereitung der Spritze und der Mischkaniilen

Gehen Sie vor jeder Anwendung folgendermafien vor: Entfernen Sie die Kappe von der

selbstmischenden Spritze und driicken Sie eine kleine Menge von Paste A und B heraus.

Stellen Sie sicher, dass an den beiden Ausldssen der Spritze dieselben Mengen ausgegeben

werden.

- Entfernen der Kappe: Drehen Sie die Kappe 1/4 Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn, um
die Nasen an der Kappe mit den Schlitzen in der Spritze auszurichten. Halten Sie den Sockel
der Kappe fest und nehmen Sie die Kappe ab, indem Sie diese drehen und gleichzeitig nach
unten driicken.

- Achten Sie darauf, dass PASTE A NICHT in Kontakt mit PASTE B kommt, da ansonsten
die Moglichkeit besteht, dass die PASTE in der Spitze der Spritze aushartet. Entfernen Sie
mit einem Tuch tberschiissige PASTE von der Spitze der Spritze, bevor Sie eine neue
Mischkaniile verwenden.

- Wenn PASTE A und B nicht in gleicher Menge ausgegeben werden, besteht die Moglichkeit
von schlechter Polymerisation. Stellen Sie deshalb vor dem Anbringen der Mischkaniile
sicher, dass an den beiden Auslédssen der Spritze dieselben Mengen ausgegeben werden.

- Anbringen der Mischkaniile: Richten Sie die Nasen an dem Adapter so genau wie moglich
mit den Schlitzen in der Spritze aus und drehen Sie die Mischkaniile 1/4 Umdrehung im
Uhrzeigersinn, sodass diese einrastet.

- Entfernen Sie nach Gebrauch die Mischkaniile von der selbstmischenden Spritze und setzen
Sie die Kappe wieder auf die selbstmischende Spritze.

2a) Zementieren der Restauration

Bringen Sie eine Cement Mixing Tip an der Spritze an, driicken Sie PASTE (A und B) aus der

Spritze heraus und applizieren Sie die gemischte PASTE auf die Innenfléche der Restauration.

Driicken Sie die Restauration fest auf den Zahn. Uberschiissige PASTE an den Réndern kann

mit einer Pinselspitze entfernt werden.

- Applizieren Sie die PASTE NICHT direkt auf den mit Tokuyama Universal Bond II
préparierten Zahn (oder die behandelte Kavitit), um einen fehlerhaften Sitz der Restauration
zu vermeiden.

- Um die richtige Filmdicke beizubehalten, setzen Sie die Restauration so schnell wie moglich
nach Applikation der PASTE (innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme) ein. Ansonsten
besteht die Moglichkeit, dass sich die Restauration nicht richtig mit der Zementierung
verbindet.
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2b) Einsetzen des Stifts
Bringen Sie fiir eine Applikation im Wurzelkanal eine Mini Mixing Tip S und eine Nozzle for
Mini Mixing Tip an der Spritze an. Applizieren Sie die gemischte Paste auf die gesamte
Haftflache des Stifts oder die gesamte Zahnoberflache in der Kavitdt. Setzen Sie den Stift
schnell in die Kavitdt ein und bewegen Sie ihn leicht hin und her, um zu verhindern, dass
Luftblasen in die Wurzelkanile gelangen.
- Wenn die Paste direkt in die Kavitdt appliziert wird, setzen Sie den Stift innerhalb von 30
Sekunden nach Applikation der PASTE in die Kavitit ein.
- Verwenden Sie keinen Lentulo zur Einfithrung des Zements in den Wurzelkanal, da dies das
Aushirten extrem beschleunigt.
8. Entfernen von iiberschiissiger PASTE
Es gibt zwei Methoden zur Entfernung tiberschiissiger PASTE.
a) Verwendung der Lichthédrtungsmethode
Hérten Sie nach dem Einsetzen der Restauration die {iberschiissige PASTE 2 bis 4 Sekunden
mit einem Dental-Lichthartungsgerit. Die tiberschiissige PASTE kann im gelférmigen
Zustand leicht entfernt werden.
- Bei zu intensiver Lichthdartung kann das Entfernen des tiberschiissigen Zementes schwierig
werden.
- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.
b) Verwendung der Selbsthirtungsmethode
Innerhalb von 1 bis 3,5 Minuten nach dem Auftragen kann die iiberschiissige PASTE im
gelférmigen Zustand leicht entfernt werden.
- Wenn Sie nach dem Auftragen langer als 3,5 Minuten warten, kann das Entfernen des
tiberschiissigen Zementes schwierig werden.
- Die Aushirtungszeit der PASTE kann in Abhéngigkeit von der Oraltemperatur bei jedem
klinischen Fall etwas abweichen (maximal ca. 20 Sekunden).
9. Letzte Korrekturen
1) Endgiiltiges Aushirten der PASTE
a) Bei durchsichtigen Restaurationsmaterialien wie Keramik oder Kompositmaterialien
Bestrahlen Sie die auf der eingesetzten Restauration applizierte PASTE mindestens 20
Sekunden lang. Wenn der Haftbereich zu groB ist, um mit einer Lichthirtung fertiggestellt
zu werden, werden mehrere Hartungsvorgange empfohlen.
- Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass das Lichthartungsgerit iiber eine ausreichende
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Leistung (> 500 mW/cm?) verfiigt. Beachten Sie, dass bei einem Lichtleiter mit Rissen
die Intensitdt geringer ist.
b) Bei undurchsichtigen Restaurationsmaterialien wie Metall
Lichtharten Sie mindestens 20 Sekunden an den Réndern entlang. Lassen Sie die PASTE
dann 8 Minuten aushirten, wihrend der Patient normalen okklusalen Druck auf die
Restauration ausiibt.
2) Ausarbeiten
Uberpriifen Sie den Biss des Patienten, falls erforderlich. Polieren Sie die Restauration mit
einem Material Threr Wahl.

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

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller ist nicht verantwortlich fiir Schiden oder Verletzungen,
die durch die unsachgemiBe Anwendung dieses Produkts verursacht werden.

Es obliegt der personlichen Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produktes fiir eine
entsprechende Anwendung vor dem Gebrauch sicherzustellen. Die Spezifikationen konnen ohne
Vorankiindigung gedndert werden. Wenn sich die Produktspezifikationen dndern, kénnen sich auch
die Gebrauchsanweisung und die Vorsichtsmafinahmen dndern.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE
1. ESTECEM II PLUS on kaksikkdvastuv (valgus- ja/vdi isekdvastuv) rontgenkiirgust
labilaskmatu kleepuv poliimeertsemendi siisteem, millel on suurepirased kisitsemis-,
esteetilised ja kinnitumisomadused hammastele ning kdigile proteesimaterjalidele. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui I mm alumiiniumil voi sellega vordne ja ISO 4049 jérgi
klassifitseeritakse toode 2. tiilipi ja 3. klassi materjaliks. ESTECEM II PLUS KITI
pohikomponendid on PASTE (A/B) ja Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE
viljutatakse automaatsegamissiistla kaudu ja see on saadaval erinevates toonides
(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II
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soodustab PASTE’I kinnitumist hambastruktuurile. Tokuyama Universal Bond II soodustab ka

PASTE’I kinnitumist proteesimaterjalidele.

PASTA sisaldab bisfenool A-di(2-hiidroksiipropoksii)dimetakriilaati (Bis-GMA),

trietiileenglitkooli dimetakriilaati (TEGDMA), bisfenool A-poliictoksiimetakriilaati (Bis-

MPEPP), peroksiidi, kamforkinooni, N,N-dimetiiiil-p-toluidiini ja ranidioksiid-

tsirkooniumoksiidi tditeainet (tditeaine sisaldus 74 massiprotsenti).

. PASTA A sisaldab N,N-dimetiiiil-p-toluidiini poliimerisatsiooni initsiaatorina kontsentratsioonis
iile 0,1 % massist. N,N-dimetiiiil-p-toluidiin on liigitatud kantserogeensuse kategooriasse 1B
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miairuse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osale.
Tokuyama Dental vaatas iiksikasjalikult 1dbi reguleerivate asutuste (Euroopa Kemikaaliameti
riskianaliiiisi komitee) koostatud dokumendid ja tegi ka ESTECEM II PLUSI riskianaliitisi.
Leiti, et ESTECEM II PLUS ei pdhjusta kartsinogeensuse riski suurenemist, sest ESTECEM II
PLUS-iga hambaraviprotseduuride kdigus ravitavate patsientide hinnanguline kokkupuude
N,N-dimetiiiil-p-toluidiiniga ei mdjuta eeldatavasti vihi esinemissagedust inimestel.

. Tokuyama Universal Bond II sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenool-A-di(2- hiidroksii-
propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikool-dimetakriilaati (TEGDMA),
2-hiidrikstietiiilmetakriilaati (HEMA), MTU-6 (tiouratsiilmonomeer), silaansidusagenti,
peroksiidi, boraadi kataliisaatorit, atsetooni, etanooli ja puhastatud vett.

ENAIDUSTUSED

- Kroonide, sildade, klaas-/oksiid-keraamilistest materjalidest (portselan, tsirkoonium, alumiinium)
valmistatud sise-ja vilistdidiste, metallide/sulamite (vdiris- ja mitteviiris) ning
poliimeermaterjalide, sh anorgaanilise tdidise (komposiitmaterjalide) tsementimine.

- Metallkroonidega liidetud pragunenud portselani ja kdigi keraamiliste taastuste parandamine.

- Vilispindade tsementimine.

- Kinnitussildade tsementimine.

- Metall-vdi poliimeertuumade, metall- voi klaaskiudtihvtide tsementimine.

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTECEM II PLUS sisaldab metakriiiilmonomeere, peroksiidi, orgaanilisi lahusteid ja happeid.
ARGE kasutage ESTECEM II PLUS patsientidel, kes on allergilised v&i iilitundlikud metakriiiili
monomeeride, sarnaste monomeeride, peroksiidi, orgaaniliste lahustite ja hapete suhtes.

EETTEVAATUSABINOUD
1) Kasutage ESTECEM Il PLUS PASTE’I praimerina Tokuyama Universal Bond II-1.

»
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ARGE kasutage muid praimereid ega kinnitusaineid kinnituspindade praimeritena.

2) ARGE kasutage ESTECEM II PLUS muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTECEM II PLUS ainult siin kirjeldatud viisil.

3)ESTECEM II PLUS on mdeldud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistidele.

See ei ole moeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

4) ARGE kasutage ESTECEM 1II PLUS KITI, PASTE’I ega Tokuyama Universal Bond II-I, kui
kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid on proovitud avada.

5) Kui ESTECEM II PLUS tekitab allergilise reaktsiooni voi ilitundlikkuse, 16petage kohe selle
kasutamine.

6) Kasutage ESTECEM II PLUS kisitsemisel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi lateksist),
et valtida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele.

Mirkus: moned ained/materjalid voivad libi kaitsekinnaste tungida. Kui PASTE voi

Tokuyama Universal Bond II puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad kiest ja visake

need dra ning peske kisi voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

7) Viltige PASTE’I vdi Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuudet silmade, limaskestade, naha
jariietega.

- PASTE’I voi Tokuyama Universal Bond II-I silmasattumisel loputage silmi pdhjalikult veega

ja poorduge kohe silmaarsti poole.

-PASTE’I voi Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuutel limaskestaga piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage pédrast hambataastuse paikaseadmist
pohjalikult veega. Tokuyama Universal Bond II-IGA kokku puutunud alad vdivad valkude
koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid valge virvus peaks 24 tunni jooksul kaduma.
Kui valge virvus ei kao 24 tunni jooksul, poorduge kohe arsti poole ning soovitage
patsiendil samuti seda teha.

- PASTE’I vdi Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuutel naha voi riietega puhastage
piirkonda kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

8) PASTE’I ega Tokuyama Universal Bond II-I ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine
voi aspireerimine voib pdhjustada tdsiseid vigastusi.
9) PASTE’I vdi Tokuyama Universal Bond II-I juhusliku allaneelamise viltimiseks arge jatke
neid jarelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.
10) ARGE laske Tokuyama Universal Bond II-IL ega selle aurul kokku puutuda lahtise tulega,
kuna Tokuyama Universal Bond II on tuleohtlik.
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11) ARGE kasutage teiste tootjate segamisanumaid.

12) Ristsaastumise voi kinnituse ndrgenemise viltimiseks ARGE kasutage iihekordset aplikaatorit
korduvalt. tihekordset segamisanumat Puhastage segamisanum parast iga kasutuskorda
pohjalikult alkoholiga.

13) ARGE kasutage ESTECEM II PLUS otse augul, mis on pulbi lihedal. Pulpi on soovitav
kaitsta klaasionomeervoodriga v&i kaltsiumhiidroksiidiga. ARGE kasutage
EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad
Tokuyama Universal Bond II-I kdvastumist.

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

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

16) ARGE segage PASTE’I ega Tokuyama Universal Bond II-I teiste kaubamirkide pasta,
praimerite ega kinnitusainetega.

17) PASTE ja Tokuyama Universal Bond II peavad enne kasutamist saavutama toatemperatuuri.
Pérast killmikust eemaldamist laske tootel seista 20 minutit v3i kuni see jouab
toatemperatuurile. Parast kasutamist pange PASTE kiilmikusse tagasi.

BETTEVAATUSABINOUD PASTE’I PUHUL
1) Kasutage segatud PASTE’I viljutamisel selles KITIS olevat Cement Mixing Tip vdi Mini
Mixing Tip S.
2) Kasutage PASTE’I pealekandmiseks v&i eemaldamiseks puhast instrumenti voi sondi.
3) Pasta PASTE ootamatu kdvastumise véltimiseks eemaldage pirast iga kasutuskorda
automaatsegamissiistlalt segamisots. Enne siistlaga kaasas olnud korgi uuesti siistlale
pealepanekut piihkige liigne pasta siistla otsalt puhta lapi voi salvritikuga dra.

BETTEVAATUSABINOUD Tokuyama Universal Bond II-I PUHUL

1) Vedeliku pritsimise valtimiseks ei tohi Tokuyama Universal Bond II-I pudeleid pérast
kiilmikust véljavotmist kohe avada.

2) Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I viljutamiseks ja segamiseks komplekti kuuluvat
segamisanumat voi ithekordset segamisanumat. Kui Tokuyama Universal Bond II-I kummist
segamisanumasse ei viljutata, voib kdvastunud Tokuyama Universal Bond II-I olla raske
segamisanumast eemaldada. Kdvastunud Tokuyama Universal Bond II-I saab eemaldada
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kummi imber p&orates.

3) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad Tokuyama Universal Bond
1I-I tardumist/kinnitumist.
ARGE kasutage tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli,
- alumiiniumkloriidi,
- raudsulfaati,
- kaltsiumsulfaati,
- alumiiniumsulfaati,
- diamiin-hobefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NH;),F].

4) Tokuyama Universal Bond II ei kinnitu hambastruktuurile kohe pédrast materjalide
pealekandmist, mis sisaldavad:
- vesinikperoksiidi (oxydol),
- naatriumhiipokloritit.
Soovitame viltida nende materjalide kasutamist tsementimise pdeval, kuigi neid materjale
saab kasutada juurekanali raviks, kuna nende materjalide pdhjustatav takistus kaob tavaliselt
viie pdeva jooksul.

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

EHOIUSTAMINE
1) Hoidke ESTECEM II PLUS KITI PASTE’I kiilmas temperatuuril 0 kuni 10°C (32 kuni 50°F).
2) Hoidke Tokuyama Universal Bond II temperatuuril 0 kuni 25°C (32 kuni 77°F).
3) Hoidke eemal kuumusest, otsesest paikesevalgusest, sidemetest ja lahtisest tulest.
4) ARGE kasutage pirast siistlal/pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupéeva.

BKORVALDAMINE

- PASTE’I korvaldamiseks viljutage kasutamata pasta automaatsegamissiistlast ja laske pastal
enne draviskamist kovastuda.

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

- Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

- Vit pakendijadtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 16pust.
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EKLIINILISED PROTSEDUURID
. Hamba ettevalmistamine
Eemaldage hamba pinnalt saasteained, nagu katt, ajutise tsemendi jadagid, krooni sobivuse
proovimaterjalidest périnev oli, kdsiseadmest périnev 6liudu, siilg, veri ja eritunud vedelikud,
pimsiga piihkides, ultrahelilihvimise abil voi puhastades hamba pinda alkoholiga. Loputage ja
kuivatage pind pdhjalikult.
- Kui kinnituspind sisaldab ldikamata emaili, kandke ldikamata emailile s6ovitusainet. Vt jaotist
,,Valikuline emaili s6ovitamise tehnika”.
- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vdib pdhjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.
. Hambastruktuuri séovitamine (valikuline)
(a.) Valikuline emaili sodvitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel ainult ettevalmistatud auku Gmbritsevale emailile ning jitke
fosforhappegeel 10-15 sekundiks peale. Loputage so6vitatud pinda pdhjalikult (vahemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna dhuvooluga.
(b.) Téieliku so6vitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja seejérel dentiinile. S6dvitusaine
tuleb jdtta 10—15 sekundiks emaili ja dentiiniga reageerima. Loputage pdhjalikult (vdhemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna Shuvoolu vdi vatitupsudega, viltides liigset
kuivatamist.
. Taastamise ettevalmistamine
Jérgige olenevalt taastatavast materjalist alltoodud protseduuri.
1) Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid
Karestage taastuse sisepinda liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), 6hkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.
2) Portselan
ARGE karestage pinda. Valmistage taastuse siseosa ette, pakkudes kinnituseks puhast pinda.
Loputage ja kuivatage pind pdhjalikult.
3) Metalltaastused
Karestage piirkond liivapritsiga (0,3 kuni 0,5 MPa), ohkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.
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- Liivapritsi voi dhkabrasiooni kasutamisel kasutage vdhemalt 30- kuni 50-mikronilist
alumiiniumpulbri vorgustikku.

- Kui kinnituspinda ei saa karestada ega ette valmistada, so6vitage kinnituspiirkonda
fosforhappega ning loputage siis pohjalikult ja kuivatage.

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

1) Kips ja segu

2) Silikoondli sobivuse kontrollimise materjalist
3) Oliudu kiieseadmest

4) Katt, hambakivi, siilg, veri ja eritunud vedelikud
5) Ajutine taastus ja ajutine tsement

- Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei ithendata, metallbarjédri, parafiinikihi, vaseliini
jmsga.

4. Tokuyama Universal Bond II-I villjutamine

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

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

segamisanumasse vdi itihekordsesse segamisanumasse. Segage pdohjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

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

- Segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine Idpule 1 minuti jooksul pdrast aine
viljutamist, kuna Tokuyama Universal Bond II sisaldab lenduvaid lahusteid. Pérast segamist
muutub Tokuyama Universal Bond II-1 virvus jark-jargult olenevalt Tokuyama Universal
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 viéljutamist.

- 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 viljutamise ajal, voib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kdvastuda.
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- Piihkige 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.
. Taastuse eeltootlus Tokuyama Universal Bond II-IGA
1) Pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II {thendatavale pinnale iihekordse aplikaatori abil.

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

- ARGE kandke peale liiga palju ainet. Uhest Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmisest
piisab. Liiga paks kiht v3ib halvendada taastuse sobitumist.

- ARGE laske siiljel, verel, 5lil, veel jne puutuda kokku ithendatava pinnaga. Toodeldud
pinna saastumisel loputage seda pohjalikult veega, kuivatage ja kandke 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.

2) Ohuga kuivatamine

Suunake dlivaba 6hu-/veesiistla abil norga survega 6hk pinnale. Kasutage Tokuyama

Universal Bond II-I laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kuivatage pind kindlasti parast Tokuyama Universal Bond II pealekandmist. Ebapiisav
kuivatamine voib pohjustada kleepuvuse halvenemist.

6. Hamba (kinnituspinna) eelt66tlus Tokuyama Universal Bond II-IGA
1) Pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II ithendatavale pinnale ithekordse aplikaatori abil.

- Veenduge, et Tokuyama Universal Bond II kataks kogu pinna, kuhu hiljem kantakse PASTE.
Kui kinnituspind sisaldab muid materjale peale hambastruktuuri, nagu keraamika, portselan,
komposiitmaterjal ja/vdi metall, pole lisapraimereid vaja.

- Viljutatud Tokuyama Universal Bond II-I v3ib kasutada nii taastuseks kui ka hamba
eeltootluseks, kui seda kasutatakse 1 minuti jooksul segamisanumat kasutades voi 3 minuti
jooksul iihekordset segamisanumat kasutades.

- Kui pérast viljutamist on méddunud rohkem kui 1 minut (segamisanuma puhul) voi 3
minutit (iihekordse segamisanuma puhul), siis ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond
1I-1, kuna selle katvusomadused ja kleepuvus vdivad olla halvenenud. Kui pérast viljutamist
on moddunud rohkem aega kui eespool mainitud (1 vdi 3 minutit), viljutage
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segamisanumasse vOi iihekordsesse segamisanumasse uuesti tiks tilk nii Tokuyama
Universal Bond II-I A kui ka B ja segage pohjalikult, kasutades iihekordset aplikaatorit.

- Kui Tokuyama Universal Bond II koguneb augu pdhjale voi augu pinna nurka ning on liiga
paks voi 6huke, eemaldage liigne aine paberteraviku voi uue iihekordse aplikaatoriga.

- Jalgige hoolikalt, et Tokuyama Universal Bond II-I jadgid ei saaks voolata igeme alla. Kui
Tokuyama Universal Bond II voolab igeme alla, loputage ja kuivatage see piirkond
pohjalikult.

- ARGE oodake pirast Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmist liiga kaua, kuna siis ei
pruugi taastus koos tsemendiga korralikult sobituda. Kuivatage dhuga 30 sekundit parast
pealekandmist, et tagada kihi dige paksus.

2) Ohuga kuivatamine

Suunake dlivaba dhu-/veestistla abil ndrga survega dhuvool pidevalt Tokuyama Universal

Bond II-I pinnale, kuni vedel Tokuyama Universal Bond II jddb liikumatult samasse

asendisse. Viimistlemiseks suunake pinnale nork 6huvool. Kasutage Tokuyama Universal

Bond II-I laialipritsimise viéltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kui pealekantud Tokuyama Universal Bond II saastub siilje, vere voi 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 pohjustada koe valgeks muutumise voi allergilise
reaktsiooni.

7. Tsementimine ja l6plik ithendamine
1) Siistla ja segamisotsade ettevalmistamine

Enne iga kasutuskorda eemaldage automaatsegamissiistla kork ja pigistage viike kogus

pastasid A ja B vilja, jélgides, et siistla kahest viljalaskeavast tuleks vilja vordne kogus

pastat.

- Korgi eemaldamine: pdérake korki 1/4 pooret vastupéeva, et korgi viljaulatuvad osad siistla
stivenditega tihele joonele seada. Eemaldage kork, hoides korgi pdhjast kinni ning poorates
ja vajutades allapoole.

- ARGE laske PASTE A-1 puutuda kokku PASTE B-ga, kuna PASTE vdib siistla otsas
kovastuda. Piihkige liigne PASTE siistla otsalt enne uue segamisotsa kasutamist puhta lapi
voi salvritikuga dra.

- Kui PASTE’I A ja PASTE’I B ei viljutata vordses koguses, voib poliimerisatsioon olla ndrk.
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Veenduge enne segamisotsa paigaldamist, et siistla kahest viljalaskeavast viljutataks
vordseid koguseid.

- Segamisotsa kinnitamine: joondage adapteri véljaulatuvad osad siistla siivenditega
voimalikult lahedalt ning podrake segamisotsa paikalukustamiseks seda 1/4 pooret
péripdeva.

- Pédrast kasutamist eemaldage segamisots automaatsegamissiistlalt ja pange
automaatsegamissiistlale uuesti kork peale.

2a) Taastuse tsementimine

Kinnitage Cement Mixing Tip siistlale, pigistage PASTE (A ja B) siistlast vilja ning kandke

segatud PASTE taastuse sisepinnale. Paigaldage taastus tugevalt surudes hambale. Liigse

PASTE’] saab &érelt harjaotsaga eemaldada.

- ARGE pange PASTE’I otse ettevalmistatud hambale ega Tokuyama Universal Bond II-IGA
toodeldud auku, et viltida taastuse valet sobitumist.

- Kihi sobiva paksuse siilitamiseks pange taastus pirast PASTE’] pealekandmist voimalikult
kiiresti (1 minuti jooksul parast pasta véljutamist) paika, muidu ei pruugi taastus koos
tsemendiga korralikult sobituda.

2b) Tuuma vdi tihvti paigaldamine

Kinnitage Mini Mixing Tip S ja Nozzle for Mini Mixing Tip juurekanalisse kandmise

siistlale. Kandke segatud pasta kogu tuuma voi tihvti kinnituspinnale voi kogu hambapinnale

augu sees. Pange tuum voi tihvt kiiresti auku, véristades seda kergelt, et viltida dhumullide
sattumist juurekanalisse.

- Kui pasta kantakse otse auku, pange tuum vi tihvt auku 30 sekundi jooksul parast PASTE’i
pealekandmist.

- ARGE kasutage tsemendi sisestamiseks juurekanalisse Lentulo spiraale, kuna see vdib
tardumist liigselt kiirendada.

8. Liigse PASTE’I eemaldamine
Liigse PASTE’I eemaldamiseks on kaks meetodit.
a) Valguskdvastamismeetodi kasutamisel

Kui taastus on paigas, valguskdvastage liigset PASTE’I kdvastuslambiga 2 kuni 4 sekundit.

Geelina saab liigse PASTE’I kergesti eemaldada.

- Liigne valguskdvastamine muudab liigse tsemendi eemaldamise raskeks.

- Tokuyama Universal Bond II kiht voib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.

b) Isekdvastumismeetodi kasutamisel
Geelina saab liigse tsemendi kergesti eemaldada 1-3,5 minuti jooksul parast paigaldust.
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- Kui pirast paigaldust oodata rohkem kui 3,5 minutit, muutub liigse tsemendi eemaldamine
raskeks.
- PASTE’I tardumisaeg v6ib muutuda (maksimaalselt on see kuni 20 sekundit) olenevalt iga
kliinilise juhtumi suutemperatuurist.
9. Loplik kohandamine
1) PASTE’I 16plik kovastumine
a) Labipaistvate taastusmaterjalide, nt keraamiliste voi komposiitmaterjalide, kasutamisel
tehke jargmist. Kiirake valgust paigaldatud taastusele kantud PASTE’ILE 20 sekundi
jooksul voi kauem. Kui ala on ithe valguskdvastamise jaoks liiga suur, on soovitav teha
mitu kovastamist.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskdvastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>500
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
b) Lébipaistmatute taastusmaterjalide, nt metalli, kasutamisel tehke jargmist.
Valguskdvastage piki piirjooni 20 sekundit voi kauem; seejérel laske PASTE’IL 8 minutit
tarduda, samal ajal kui patsient rakendab taastusele normaalset oklusaalset survet.
2) Viimistlemine
Vajaduse korral kontrollige, kuidas patsient hammustab. Poleerige taastus uuesti soovitud
materjaliga.

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

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pohjustatud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskolblikkuses veendumine enne selle sihtotstarbelist kasutamist on
kasutaja isiklik kohustus.

Tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.
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FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les remarques avant toute
utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1. ESTECEM II PLUS est un ciment-résine adhésif radio-opaque a polymérisation double (photo
et/ou autopolymérisant) de manipulation trés facile, et possédant d’excellentes propriétés
esthétiques et adhésives sur les dents et tous les matériaux des prothéses. Il a une radio-opacité
égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau de Type 2 et de Classe
3 par ISO 4049. Les principaux composants du KIT ESTECEM II PLUS sont la PATE PASTE
(A/B) et Tokuyama Universal Bond II (A/B). La « PATE (PASTE) » est distribuée sous forme
d’une seringue automix et elle est disponible en différentes nuances (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II améliore I’adhésion de la «
PASTE » a la structure dentaire. Tokuyama Universal Bond II améliore également 1’adhésion
de la « PASTE » a tous les matériaux prothétiques.

. PASTE contient du bisphénol A di (2-hydroxypropoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du
triéthyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA), du bisphénol A polyéthoxy méthacrylate (Bis-
PEPP), du peroxyde, de la camphoquinone, de la N,N-diméthyl-p-toluidine et une charge de
silice-zircone (teneur en charge 74 % en poids).

. PASTE A contient de la N,N-diméthyl-p-toluidine en tant qu’initiateur de polymérisation a une
concentration supérieure a 0,1 % en poids. La N,N-diméthyl-p-toluidine est classée comme
cancérigéne de catégorie 1B, conformément a la partie 3 de ’annexe VI du réglement (CE) n°®
1272/2008 du Parlement européen et du Conseil. Tokuyama Dental a examiné en détail les
documents établis par les autorités réglementaires (Comité d’évaluation des risques de
I’ Agence européenne des produits chimiques) et a également réalisé une évaluation des risques
concernant ESTECEM 1I PLUS. 1l a été conclu que 'ESTECEM II PLUS ne présente pas de
risque accru de cancer car les expositions estimées des patients traités par 'ESTECEM II
PLUS lors d’interventions dentaires a la N,N-diméthyl-p-toluidine ne devraient pas influer sur
I’incidence du cancer chez I’homme.

. Le Tokuyama Universal Bond II contient un monomeére 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 (monomeére de thiouracile),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de 1’acétone, de 1’éthanol et
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de I’eau purifiée.

EINDICATIONS

- Scellement des couronnes, des bridges, des inlays et des onlays constitués de céramique de verre/
oxyde (porcelaine, zircone et alumine), de métaux/d’alliages (précieux et non précieux) et de
matériaux en résine, y compris les composites.

- Réparation de CCM et de CCC fracturée.

- Collage des facettes.

- Assemblage des bridges collés.

- Scellement de reconstitution coronoradiculaires en métal ou en composite, avec des tenons métal
ou en fibre de verre.

I CONTRE-INDICATIONS

ESTECEM II PLUS contient des monoméres méthacryliques, du peroxyde, des solvants
organiques et des acides. NE PAS utiliser ESTECEM II PLUS pour des patients allergiques ou
hypersensibles aux monoméres méthacryliques, aux monomeres associés, du peroxyde, aux
solvants organiques et aux acides.

BPRECAUTIONS

1) Utiliser Tokuyama Universal Bond II en tant qu’apprét pour la PATE (PASTE) ESTECEM II
PLUS. NE PAS utiliser d’autres primer ou adhésifs en tant que primer pour les surfaces
adhésives.

2) NE PAS utiliser ESTECEM 1II PLUS pour tout autre usage que ceux énoncés dans les
indications. Utilisez ESTECEM II PLUS en suivant impérativement les instructions.

3) ESTECEM II PLUS est destiné a étre vendu et utilisé seulement par les professionnels de
soins dentaires agréés. Il n’est pas destiné a la vente et il n’est pas adapté a étre utilisé par des
non professionnels de soins dentaires.

4) NE PAS utiliser le KIT ESTECEM 11 PLUS, la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond
11 si les sceaux de sécurité sont brisés ou s’il apparait qu’ils ont été altérés.

5) Si ESTECEM II PLUS provoque des réactions allergiques ou une hypersensibilité, arréter son
utilisation immédiatement.

6) Utiliser des gants d’examen (en plastique, en vinyle ou en latex) a tout moment lorsque vous
manipulez ESTECEM II PLUS afin d’éviter les possibilités de réactions allergiques aux
monoméres méthacryliques. Remarque : certaines substances ou matériaux peuvent pénétrer
au travers des gants d’examen. Si la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II entrent
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en contact avec les gants d’examen, retirez et jetez les gants et lavez-vous les mains

soigneusement a 1’eau le plus rapidement possible.

7) Evitez tout contact de la PATE (PASTE) ou de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les
mugqueuses, la peau et les vétements.

- Si la PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec les yeux, rincez-vous
les yeux soigneusement a I’eau et contactez immédiatement un ophtalmologiste.

- Si la PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec les muqueuses, essuyez
immédiatement la zone affectée et rincez soigneusement a I’eau une fois que la restauration
est en place. Les zones affectées par Tokuyama Universal Bond II peuvent blanchir en raison
de la coagulation des protéines, mais un tel blanchissement doit disparaitre dans les 24
heures. Si un tel blanchissement ne disparait pas au bout de 24 heures, contactez
immédiatement un médecin et informer le patient.

- Si la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec la peau ou les
vétements, saturez immédiatement la zone avec un tampon en cotton ou de la gaze imbibés
d’alcool.

- Donnez pour instruction au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.

8) La PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II ne doivent pas étre ingérés ni aspirés.

Leur ingestion ou aspiration peut étre a ’origine de blessures graves.

9) Afin d’¢éviter I’ingestion accidentelle de la PATE (PASTE) ou de Tokuyama Universal Bond

11, ne les laissez pas sans surveillance a portée des patients et des enfants.

10) NE PAS exposer Tokuyama Universal Bond II ou leurs vapeurs a une flamme parce que
Tokuyama Universal Bond II sont inflammables.

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

12) 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 apres chaque utilisation.

13) NE PAS utiliser ESTECEM II PLUS directement dans la cavité a proximité de la pulpe. Il est
recommandé de protéger la pulpe avec un revétement de verre ionomere ou de I’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la
pulpe parce que ces matériaux vont inhiber la prise de Tokuyama Universal Bond II.

14) Lors de I'utilisation d’une unité de photopolymérisation, vous devez porter a tout moment une
protection oculaire, des lunettes ou des lunettes-masques.

15) Vous devez étre conscient que quand une restauration est écaillée en raison d’une occlusion
mal alignée ou de bruxisme (serrement, grincement ou taraudage de dents), la restauration
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réparée peut s’écailler de nouveau.

16) NE PAS mélanger la (PATE) PASTE ou Tokuyama Universal Bond II avec d’autres pates,
appréts ou adhésifs de marques différentes.

17) La PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II doivent étre portés a temperature
ambiante avant toute utilisation. Aprés ’avoir retiré du réfrigérateur, laissez le produit reposer
pendant 20 minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante. Remettre la PATE
(PASTE) au réfrigérateur aprés utilisation.

EPRECAUTIONS A PRENDRE POUR PATE (PASTE)

1) Utiliser I’Cement Mixing Tip ou le Mini Mixing Tip S inclus dans ce KIT pour extraire la
PATE (PASTE) mélangée.

2) Utiliser un instrument ou une sonde propre pour I’application ou le retrait de la PATE (PASTE).

3) Afin d’éviter le durcissement impromptu de la PATE (PASTE), retirez I’embout-mélangeur de
la seringue automix aprés chaque utilisation. Utilisez un chiffon ou un mouchoir afin d’essuyer
I’excédent de pate de la pointe de la seringue avant de reboucher la seringue en utilisant le
bouchon fourni avec la seringue lors de son achat.

H PRECAUTIONS A PRENDRE POUR Tokuyama Universal Bond IT

1) Evitez les éclaboussures de liquide, les flacons de Tokuyama Universal Bond II ne doivent pas
étre ouverts immédiatement aprés les avoir retirés du réfrigérateur.

2) Utiliser le godet mélangeur ou le 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 pour le mélanger, il peut étre difficile de retirer le Tokuyama Universal Bond II
polymérisé du godet mélangeur. Pour retirer le Tokuyama Universal Bond I polymérisé,
retourner le caoutchouc.

3) Certains matériaux et médicaments (matériaux hémostatiques) inhibent le durcissement/
I’adhésion de Tokuyama Universal Bond 1.

NE PAS UTILISER de produits contenant les substances suivantes :
- eugénol,

- chlorure d’aluminium,

- sulfate de fer,

- sulfate de calcium,

- sulfate d’aluminium,

- fluorure de diamine argent [formule brute : Ag(NH;),F].
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4) Tokuyama Universal Bond II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement apres

Iapplication de matériaux contenant :

- eau oxygénée,

- hypochlorite de sodium,

Nous conseillons d’éviter 1'utilisation de ces composants le jour de la restauration. Toutefois,
vous pouvez les utiliser pour le traitement canalaire puisque 1’inhibition provoquée par ces
matériaux disparait généralement au bout de cing jours.

5) Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond Il 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.

ESTOCKAGE

1) Stockez le KIT ESTECEM II PLUS, PATE (PASTE) dans un réfrigérateur a des températures
comprises entre 0 et 10°C (32 a 50°F).

2) Stockez le Tokuyama Universal Bond II a des temperatures comprises entre 0 et 25°C (32 et
77°F).

3) Tenir ¢loigné des sources de chaleur, des rayons directs du soleil, des étincelles et des flammes
nues.

4) NE PAS utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur la seringue/ le flacon /I’emballage.

EELIMINATION

- Afin d’¢liminer la PATE (PASTE), extrudez la péte inutilisée de la seringue automix, mélangez
et laissez la pate durcir avant de 1’éliminer.

- Les produits Tokuyama Universal Bond II inutilisés doivent étre absorbés par un matériau
absorbant inerte comme de la gaze ou du coton et éliminés conformément a la réglementation
locale.

- Respectez les instructions d’élimination locales.

- Reportez-vous au guide d’élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

EPROCEDURES CLINIQUES

1. Préparation dentaire
Retirer les pollutions de la surface des dents telles que la plaque dentaire, les résidus de ciment
provisoire, la graisse des instruments rotatifs ou des matériaux qui testent I’ajustage de la piece
prothétique, la salive, le sang et les fluides exsudés par le brossage a la ponce ou par les
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ultrasons ou le nettoyage de la surface des dents avec de I’alcool. Rincez soigneusement et faites

sécher la surface.

- §’il existe une surface adhérente dont I’émail est non préparé, appliquer de ’agent de
mordangage sur 1’émail non préparé. Voir la section « Technique de mordangage sélectif de
1I’émail ».

- NE PAS dessécher une dent vivante. La dessiccation peut provoquer une sensibilité post
opératoire.

2. Mordangcage de la structure de la dent (facultatif)
(a.) Technique de mordangage sélectif de I’émail
Appliquer de I’acide phosphorique en gel 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 1’eau, puis sécher a
I"air doux.
(b.) Technique de mordangage total
Appliquer du gel d’acide phosphorique d’abord sur 1’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 I’air doux ou avec des
tampons en coton ; ne pas sécher excessivement.
3. Restauration, préparation
Suivez les procédures indiquées ci-dessous en fonction du matériau qui doit étre restauré.
1) Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites
Créer des rugosités dans ’intrados de la restauration par sablage (entre 0,1 et 0,2 MPa),
acroabrasion ou par fraisage a ’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de preparer
la surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

2) Porcelaine

NE PAS créer de rugosités dans la surface, préparez I’intérieur de la restauration, afin d’obtenir
une surface propre et fraiche pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

3) Restaurations métalliques

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

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.

- Lorsque vous effectuez un sablage ou une aéroabrasion, utilisez une taille de poudre
d’alumine d’au moins 30 a 50 microns.

- Si vous ne pouvez pas créer des rugosités ou préparer la surface adhésive, décapez la surface
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a coller a I’aide d’acide phosphorique puis rincez et sécher soigneusement.

- Les substances indiquées ci-dessous inhibent I’adhérence et doivent étre éliminées de la
surface adhésive par un nettoyage mécanique ou par trempage dans 1’alcool. Nettoyez la
restauration aprés que les ajustements soient terminés.

1) Gypse et revétement

2) Huile de silicone provenant des matériaux pour les tests d’ajustement
3) Vapeurs d’huile de la piece a main

4) La plaque, le tartre, la salive, le sang et les fluides exsudés

5) Restauration temporaire et ciment temporaire

- Si nécessaire, protégez les surfaces qui ne doivent pas étre collées avec un séparateur pour
métal, un film de paraffine, de la vaseline, etc.

4. 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 I’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond II 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 I A et B.

- Terminer I’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilis¢,
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.

- 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.
5. Prétraitement de restauration avec Tokuyama Universal Bond 11
1) Application

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

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond II recouvre toutes les surfaces sur lesquelles la
PATE (PASTE) sera appliquée.

- NE PAS appliquer en quantité excessive. Une seule application de Tokuyama Universal
Bond II suffit. Une couche trop épaisse peut compromettre I’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 Dair dans les 30 secondes apres ’application pour garantir une épaisseur appropriée du
film.

2) Séchage a I’air

A Iaide 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.

- S’assurer de sécher la surface aprés 1’application de Tokuyama Universal Bond II. Un
séchage incomplet peut produire une mauvaise adhesion.

6. Prétraitement de la dent (surface adhérente) avec Tokuyama Universal Bond II
1) Application

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

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond II recouvre toutes les surfaces sur lesquelles la
PATE (PASTE) sera appliquée. Si la surface adhérente comporte des matériaux autres que
la structure de la dent, comme de la céramique, de la porcelaine, des composites et/ou du
métal, aucun primer supplémentaire n’est nécessaire.

- Le Tokuyama Universal Bond II appliqué peut étre utilisé a la fois pour la restauration et le
prétraitement de la dent s’il est utilisé dans la minute qui suit avec le godet mélangeur ou
dans les 3 minutes qui suivent si le godet mélangeur jetable est utilisé.

- Si le temps aprés le versement dépasse 1 minute (godet mélangeur), ou 3 minutes (godet
mélangeur jetable), NE PAS utiliser le Tokuyama Universal Bond II appliqué en raison de la
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possibilité de médiocres propriétés de recouvrement ou d’une adherence insuffisante. Si le
temps aprés 1’application dépasse la limite mentionnée ci-dessus (1 minute ou 3 minutes),
déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal Bond II A et B dans le godet
mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable et mélanger soigneusement avec un
applicateur jetable.

- Si le Tokuyama Universal Bond II s’accumule sur le fond de la cavité ou a I’angle
cavopériphérique et est trop épais pour étre affiné a I’air, retirer I’excédent avec une pointe
de papier ou un applicateur jetable neuf.

- Veiller a ne pas laisser ’excés de Tokuyama Universal Bond 11 s’écouler dans 1’espace sous-
gingival. Si du Tokuyama Universal Bond II s’écoule dans I’espace sousgingival, rincer
abondamment et sécher la zone.

- NE PAS attendre trop longtemps apres ’application de Tokuyama Universal Bond 1II ; cela
pourrait avoir pour conséquence que la restauration ne soit pas scellée correctement. Sécher
a I’air dans les 30 secondes apres 1’application pour assurer une épaisseur appropriée du
film.

2) Séchage a I’air

A I’aide d’une seringue a 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 liquide Tokuyama

Universal Bond II reste immobile. Terminer en appliquant de Iair 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 I’eau, laisser sécher, puis appliquer a nouveau du
Tokuyama Universal Bond II frais.

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

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

7. Scellement et collage final
1) Préparation de la seringue et des embouts mélangeurs

Avant chaque utilisation, retirez le bouchon de la seringue automix, pressez pour faire sortir

une petite quantité de pate A et B, assurez-vous que des quantités identiques sont distribuées

par les deux sorties de la seringue.

- Comment retirer le bouchon : tournez le bouchon d’ 1/4 de tour dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre afin d’aligner les projections situées sur le bouchon avec les rainures
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de la seringue. En maintenant la base du bouchon, retirez le bouchon en tordant et en
pressant vers le bas.

- NE PAS laisser la PASTE A entrer en contact avec la PASTE B, il y a un risque de
durcissement de la PATE (PASTE) a la pointe de la seringue. Essuyez I’excédent de pate de
la pointe de la seringue a I’aide d’un chiffon propre ou d’un mouchoir avant d’utiliser un
nouvel embout-mélangeur.

- Si une quantité égale de PASTE A et B n’est pas distribuée, il existe des risques de mauvaise
polymérisation. Assurez-vous que des quantités identiques soient distribuées par les deux
sorties des seringues avant de fixer ’embout-mélangeur.

- Comment fixer I’embout-mélangeur : alignez les projections situées sur 1’adaptateur le plus
possible avec les rainures de la seringue et tournez I’embout-mélangeur d” 1/4 de tour dans
le sens des aiguilles d’une montre afin de le verrouiller en place.

- Apres usage, retirez I’embout-mélangeur de la seringue automix et replacer le bouchon de la
seringue automix.

2a) Scellement de la restauration

Fixer un Cement Mixing Tip 4 la seringue, presser pour faire sortir la PASTE (A et B) de la

seringue et appliquer la PATE (PASTE) mélangée sur la surface interne de la restauration.

Placer la restauration sur la dent en appuyant fermement. Tout excédent de PATE (PASTE)

sur les bords peut étre retiré a ’aide de la pointe d’un pinceau.

- NE PAS appliquer la PASTE directement sur la dent préparée ou sur la cavité traitée avec du
Tokuyama Universal Bond II pour éviter un placement incorrect de la restauration.

- Afin de conserver une épaisseur appropriée de film, placer la restauration le plus rapidement
possible aprés Iapplication de la PATE (PASTE) (moins d’une minute aprés I"application)
sinon, il existe un risque que la restauration ne s’adapte par correctement au scellement.

2b) Mise en place du moignon ou du tenon

Fixer un Mini Mixing Tip S et une Nozzle for Mini Mixing Tip a la seringue pour application

dans le canal radiculaire. Appliquer la pate mélangée sur toute la surface adhérente du

moignon ou du tenon, ou sur toute la surface interne de la cavité. Placer le moignon ou le
tenon rapidement dans la cavité, en le faisant vibrer pour empécher que des bulles d’air ne
pénétrent dans les canaux radiculaires.

- Si de la pate est appliquée directement a I’intérieur de la cavité, placer le moignon ou le
tenon dans la cavité dans les 30 secondes qui suivent I’application de la PATE (PASTE).

- NE PAS utiliser de spirales de Lentulo pour introduire le ciment dans le canal radiculaire car
cela peut accélérer excessivement la prise du ciment.
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8. Elimination de I’excés de PATE (PASTE)
Il existe deux méthodes d’¢élimination de 1’excés de PATE (PASTE).
a) Lors de I'utilisation d’une méthode de photopolymérisation
Une fois que la restauration est placée, photopolymérisez 1’excédent de PATE (PASTE) a
I’aide d’une lampe a polymériser dentaire pendant 2 a 4 secondes. La forme de gel de
I’excédent de PATE (PASTE) peut aisément étre éliminée.
- Un excédent de photopolymérisation provoquera une élimination difficile de ’excédent de
produit.
- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement
de la lampe a polymériser dentaire.
b) Lors de I'utilisation d’une méthode autoadhésive
La forme de gel de ’excédent d’enduit peut aisément étre éliminée entre 1 et 3,5 minutes
aprés la mise en place.
- Attendre plus de 3,5 minutes aprés la mise en place provoquera une élimination difficile de
I’excédent de produit.
- Le temps de fixation de la PATE (PASTE) peut varier (d’approximativement 20 secondes
au maximum) en fonction de la température de la bouche dans chaque cas clinique.
9. Ajustement final
1) Durcissement final de la PATE (PASTE)
a) Dans le cas de matériaux de restauration translucides tels que des céramiques ou des
matériaux composites.

A I’aide de la lampe, irradiez la PATE (PASTE) appliquée sur la restauration mise en place

pendant 20 secondes ou plus. Quand la zone d’adhérence est trop large pour étre complétée

a I’aide d’une simple photopolymérisation, il est recommandé d’en effectuer plusieurs.

- Confirmez que la lampe & polymériser posséde une intensité suffisante (> 500 mW/ cm?)
avant de 'utiliser. Veuillez remarquer qu’utiliser un guide optique fissuré réduit
I’intensité.

b) Dans le cas de matériaux de restauration non translucides tels que des métaux.

Effectuer une photopolymérisation pendant 20 secondes ou plus sur les bords ensuite,

laissez la PATE (PASTE) se fixer pendant 8 minutes tandis que le patient applique une

pression d’occlusion normale sur la restauration.
2) Finition
Veérifier I’occlusion. Repolissez la restauration avec des matériaux de votre choix.
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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.

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dégats ou blessures
provoquées par une utilisation impropre de ce produit. C’est I’utilisateur qui a la responsabilité
personnelle de s’assurer que ce produit convient a une application appropriée avant toute
utilisation.

Les spécifications sont sujettes a des modifications sans préavis. Quand les spécifications du
produit sont modifiées, les instructions et les précautions d’emplois changent aussi.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere tutte le informazioni, le precauzioni e le note prima dell’utilizzo.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. ESTECEM II PLUS ¢ un sistema di cemento resina adesivo, radiopaco, a indurimento duale

(fotopolimerizzante e/o autoindurente), con eccellenti caratteristiche di maneggiamento,

proprieta adesive ed estetiche sui denti e sui materiali protesici. Ha una radiopacita uguale o

maggiore di | mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 2 e di

Classe 3 secondo la norma ISO 4049. I principali componenti del KIT ESTECEM II PLUS

sono la PASTA (A/B) e Tokuyama Universal Bond II (A/B). La PASTA viene fornita in un

sistema di distribuzione a siringa automix ed ¢ disponibile in diversi colori (UNIVERSAL,

CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promuove 1’adesione

della PASTA alla struttura del dente. Tokuyama Universal Bond Il migliora I’adesione della

PASTA ai materiali protesici.

PASTE contiene Bisfenolo A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene

glicole dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), Perossido,

Camphorquinone, N,N-dimetil-p-toluidina e Riempitivo Silice-Zirconia (percentuale di

riempitivo 74% in peso).

.PASTE A contiene N,N-dimetil-p-toluidina come iniziatore di polimerizzazione in
concentrazione superiore allo 0,1% peso su peso. La N,N-dimetil-p-toluidina ha una
cancerogenicita classificata come 1B, conformemente alla Parte 3 dell’Allegato VI del
Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio. Tokuyama Dental ha

N

w

66



esaminato in dettaglio i documenti preparati dalle autorita regolatorie (Comitato di Valutazione
del Rischio dell’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche) e ha inoltre condotto una
valutazione del rischio relativa a ESTECEM II PLUS. Si conclude che ESTECEM II PLUS
non comporta un aumento del rischio di cancerogenicita poiché le esposizioni stimate alla
N,N-dimetil-p-toluidina dei pazienti trattati con ESTECEM II PLUS nelle procedure
odontoiatriche non producono effetti sull’incidenza del cancro negli esseri umani.

. 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 thiouracil), agente di accoppiamento silano,
perossido, catalizzatore a base di borato, acetone, etanolo e acqua depurata.

INDICAZIONI

- Cementazione di corone, ponti, inlays e onlays formati da ceramiche vetro/ossido (porcellana,
zirconio e allumina), metalli/leghe (preziose e non preziose) e materiali in resina comprendenti
riempitivo inorganico (materiali compositi).

- Riparazione di porcellana fratturata fusa su corone metalliche e tutti i restauri di ceramica.

- Cementazione di faccette.

- Cementazione di ponti con tecnica adesione.

- Cementazione di perni in resina o metallo, perni provvisori in fibra di vetro o metallo.

B CONTROINDICAZIONI

ESTECEM II PLUS contiene monomeri metacrilici, perossido, acidi e solventi organici. NON
utilizzare ESTECEM II PLUS in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici,
monomeri correlati, perossido, acidi e solventi organici.

HPRECAUZIONI

1) Utilizzare Tokuyama Universal Bond II come primer per la PASTA ESTECEM II PLUS.
NON utilizzare altri primer o adesivi come primer per le superfici adesive.

2) NON utilizzare ESTECEM 11 PLUS per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Impiegare ESTECEM II PLUS esclusivamente secondo quanto qui indicato.

3) ESTECEM II PLUS ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti estranei al settore.

4) NON utilizzare ESTECEM II PLUS KIT, PASTE o Tokuyama Universal Bond II se i sigilli di
garanzia sono rotti o sembrano manomessi.

IS
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5) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTECEM II PLUS,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

6) Quando si maneggia ESTECEM II PLUS, utilizzare sempre guanti monouso (in plastica,
vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilici.

Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti monouso. Se ESTECEM

IT PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con i guanti anche in

piccola parte, toglierli e gettarli immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani

con acqua al piu presto.

7) Evitare il contatto di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con occhi,
mucose, cute ¢ abiti.

- Se ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con gli
occhi, sciacquare abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un
oculista.

- In caso di contatto di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con le
mucose, pulire immediatamente la parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo
la cementazione. Le aree colpite da Tokuyama Universal Bond II possono sbiancare per
effetto della coagulazione proteica, ma tale condizione in genere scompare entro 24 ore. Se
tale pigmentazione di colore bianco non scompare entro 24 ore, rivolgersi immediatamente a
un medico e informarne il paziente.

- Se ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II entrano in contatto con la
pelle o con gli abiti, saturare immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza
imbevuti di alcol.

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

8) ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II non devono essere ingeriti o
aspirati. L’ingestione o I’aspirazione possono causare gravi lesioni.

9) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal
Bond II, non lasciare il prodotto incustodito alla portata dei pazienti o di bambini.

10) NON esporre i vapori di Tokuyama Universal Bond II a fiamma viva poiché Tokuyama

Universal Bond II ¢ infiammabile.

11) NON utilizzare pozzetti di erogazione forniti da altri produttori.
12) 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.
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13) NON utilizzare ESTECEM II PLUS 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.

14) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli
occhi (visiera o occhiali).

15) 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.

16) NON miscelare ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con pasta, primer
o adesivi di altre marche.

17) ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II devono essere portati a
temperatura ambiente prima dell’uso. Una volta estratto dal frigorifero, attendere 20 minuti
affinché il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Rimettere la PASTA in frigorifero
dopo I'uso.

HPRECAUZIONI PER ESTECEM II PLUS PASTA

1) Utilizzare la Cement Mixing Tip o Mini Mixing Tip S inclusa nel presente KIT quando si
estrude la PASTA.

2) Utilizzare uno strumento pulito o un esploratore per ’applicazione o la rimozione della
PASTA.

3) Per evitare un indurimento inaspettato di PASTA, dopo ciascun utilizzo rimuovere la punta di
miscelazione dalla siringa automix. Utilizzare un panno pulito o una salvietta per rimuovere la
pasta in eccesso dalla punta della siringa prima di richiuderla utilizzando il tappo fornito con la
siringa al momento dell’acquisto.

PRECAUZIONI PER Tokuyama Universal Bond I1
1) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero.
2) Utilizzare il pozzetto di miscelazione o il pozzetto di miscelazione monouso quando si effettua
I’erogazione e la miscelazione di Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond
1I non viene erogato nel pozzetto di erogazione in gomma potrebbe essere difficile rimuovere
Tokuyama Universal Bond II polimerizzato dal pozzetto di miscelazione. Tokuyama Universal
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Bond II polimerizzato puo essere rimosso rovesciando la gomma.

3) 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(NH;),F]

4) 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.

5) 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
Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.

ECONSERVAZIONE
1) Conservare ESTECEM II PLUS KIT, PASTA in frigorifero a una temperatura compresa tra 0 e
10°C (da 32 a 50°F).
2) Conservare Tokuyama Universal Bond II a una temperatura compresa tra 0 e 25°C (da 32 a
77°F).
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e flamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata su siringa/flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

- Per smaltire ESTECEM 11 PLUS PASTE, vuotare quella non utilizzata dalla siringa automix,
miscelarla e lasciarla indurire prima di procedere allo smaltimento.

- Le quantita di Tokuyama Universal Bond II inutilizzate devono essere impregnate in materiale
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assorbente inerte come garza o cotone e smaltite in conformita con le normative locali.

- Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURE CLINICHE
1. Preparazione del dente
Rimuovere ogni contaminazione dalla superficie del dente come placca, residui di cemento
provvisorio, olio da materiali per testare I’adattamento della corona, vaporizzazione d’olio da
manipolo, saliva, sangue e fluidi essudati dopo spazzolatura con pomice al fluoro, detartrasi ad
ultrasuoni o pulizia della superficie del dente con alcol. Sciacquare accuratamente con acqua e
asciugare la superficie.
- 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™.
- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.
2. 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 aria tiepida.
(b.) Tecnica di mordenzatura totale
Applicare il gel di acido ortofosforico 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 aria tiepida
o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.
3. Preparazione del restauro
Seguire la procedura sotto indicata, in base al materiale da restaurare.
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.
2) Porcellana
NON irruvidire la superficie; preparare 1’area interna del restauro, per predisporre una
superficie pulita e fresca per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la
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superficie.

3) 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.

- Quando si utilizza la tecnica di sabbiatura o 1’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria
di almeno 30-50 micron di polvere di allumina.

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

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

1) Gesso e rivestimento

2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento
3) Spray 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 diga di gomma, un
separatore di metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.

4. Erogazione di Tokuyama Universal Bond II

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 Il A ¢

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 IL A e B.

- Completare ’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
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miscelazione monouso.

- 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.

. Pretrattamento del restauro con Tokuyama Universal Bond II

1) Applicazione

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

sulla superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici sulle quali sara applicata
la PASTA.

- NON eccedere nell’applicazione. 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. 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.

2) Asciugare 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.

- Verificare di asciugare la superficie dopo che il Tokuyama Universal Bond II ¢ stato
applicato. L’asciugatura incompleta pud determinare una scarsa adesione.

6. Dente (Superficie di adesione) Pretrattare con Tokuyama Universal Bond II
1) Applicazione
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 sulle quali sara applicata
la PASTA. Se la superficie aderente comprende materiali diversi dalla struttura del dente
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come ceramica, porcellana, materiali compositi e/o metalli, non sono necessari altri primer.

- Tokuyama Universal Bond II erogato pud essere utilizzato sia per il restauro che per il
pretrattamento del dente se utilizzato entro 1 minuto se si utilizza il pozzetto di miscelazione
o 3 minuti se si utilizza il pozzetto di miscelazione monouso.

- Se il tempo dopo 1’erogazione ¢ superiore a 1 minuto (pozzetto di miscelazione), o superiore
a 3 minuti (pozzetto di miscelazione monouso), NON utilizzare il prodotto Tokuyama
Universal Bond II erogato in quanto le proprieta di rivestimento potrebbero essere ridotte
oppure I’adesione potrebbe risultare insufficiente. Se il tempo dopo 1’erogazione supera il
limite sopra citato (1 minuto o 3 minuti), erogare di nuovo una goccia di Tokuyama
Universal Bond II A e una di B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione
monouso e miscelare con cura con un applicatore monouso.

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

- 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 I’area.

- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II; poiché
questo comporterebbe una cementazione non corretta del restauro. Asciugare con aria entro
30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.

2) Asciugare 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 pit. 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 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.
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7. Cementazione e Adesione finale
1) Preparazione della siringa e delle punte di miscelazione

Prima di ciascun utilizzo, rimuovere il tappo dalla siringa automix e premere per far uscire

una piccola quantita di pasta A e B, avendo cura di erogare quantita uguali attraverso i due

terminali di erogazione della siringa.

- Come rimuovere il tappo: girare il tappo in senso antiorario per 1/4 di giro per allineare le
sporgenze sul tappo con le scanalature della siringa. Tenendo la base del tappo, rimuovere il
tappo ruotando e premendo verso il basso.

- NON far entrare in contatto ESTECEM II PLUS PASTE A con la PASTE B poiché questo
potrebbe provocare I’indurimento di ESTECEM II PLUS PASTE alla punta della siringa.
Pulire ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso dalla punta della siringa con un panno pulito
o una salvietta di carta prima di utilizzare una nuova punta di miscelazione.

- Se non vengono erogate pari quantita di PASTE A e B si puo verificare una scarsa
polimerizzazione. Verificare che vengano erogate pari quantita di prodotto dai due terminali
di erogazione della siringa prima di collegare la punta di miscelazione.

- Come collegare la punta di miscelazione: allineare le sporgenze sull’adattatore con le
scanalature della siringa il piu precisamente possibile e ruotare la punta di miscelazione in
senso orario per 1/4 di giro per bloccarla nella corretta posizione.

- Dopo I’uso, rimuovere la punta di miscelazione dalla siringa automix e ricollocare il tappo
della siringa automix.

2a) Cementazione del Restauro

Collegare una Cement Mixing Tip alla siringa, estrudere la PASTA (A e B) dalla siringa e

applicare la PASTA miscelata alla superficie del restauro. Posizionare il restauro sul dente

premendo fermamente. Eventuale PASTA in eccesso ai margini pud essere rimossa con un
puntale a spazzola.

- NON applicare la PASTA direttamente sul dente preparato o sulla cavita trattata con
Tokuyama Universal Bond II per evitare un posizionamento non corretto del restauro.

- Per mantenere lo spessore appropriato del film, posizionare il restauro il piu presto possible
dopo ’applicazione della PASTA (entro 1 minuto dopo 1’erogazione), poiché in caso
contrario il restauro potrebbe comportare una cementazione non corretta.

2b) Posizionamento di monconi o perni

Collegare una Mini Mixing Tip S e un Nozzle for Mini Mixing Tip alla siringa per

applicazione nel canale radicolare. Applicare la pasta miscelata sull’intera superficie di

adesione del moncone o del perno, oppure sull’intera superficie del dente all’interno della
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cavita. Posizionare il moncone o il perno nella cavita, con una leggera vibrazione per evitare
che si formino bolle d’aria nei canali radicolari.
- Se la pasta viene applicata direttamente nella cavita, collocare il moncone o perno entro 30
secondi dopo I’applicazione della PASTA.
- NON usare spirali, Lentulo, per inserire il cemento nel canale radicolare poiché questo pud
accelerare eccessivamente il posizionamento.
8. Rimozione di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso
Vi sono due metodi per rimuovere ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso.
a) Con il metodo di fotopolimerizzazione
Una volta applicato il restauro, polimerizzare ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso con una
luce polimerizzante per 2—4 secondi. Lo stato in gel di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso
puo essere facilmente rimosso.
- Un’eccessiva fotopolimerizzazione pud comportare una rimozione difficoltosa del cemento
in eccesso.
- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.
b) Con il metodo di autopolimerizzazione
Lo stato in gel del cemento in eccesso puo essere facilmente rimosso in un tempo compreso
fra 1 e 3,5 minuti dopo I’applicazione.
- Un’attesa di oltre 3,5 minuti pud comportare una rimozione difficoltosa del cemento in
eccesso.
- 11 tempo di posa di ESTECEM II PLUS PASTE puo cambiare (circa 20 secondi al massimo)
in base alla temperatura orale di ciascun caso clinico.
9. Aggiustamento finale
1) Indurimento finale di ESTECEM II PLUS PASTE
a) Nel caso di materiali di restauro traslucidi come la ceramica o materiali compositi.
Irradiare con luce ESTECEM II PLUS PASTE applicata sul restauro in situ per 20 secondi
o pit. Quando I’area di adesione ¢ troppo ampia per poter essere completata la
fotopolimerizzazione, sono consigliate pit polimerizzazioni.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente
(>500 mW/cm?). Si segnala che ’uso di un puntale incrinato o sporco reduce I’intensita.
b) Nel caso di materiali di restauro non traslucidi come il metallo.
Fotopolimerizzare lungo i margini per 20 secondi o pit, poi far aderire ESTECEM II PLUS
PASTE per 8 minuti chiedendo al paziente di applicare una normale pressione di occlusione
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al restauro.
2) Finitura
Se necessario, controllare I’occlusione del paziente. Ri-levigare il restauro con materiale a
scelta.

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore 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 sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto puod comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. ESTECEM II PLUS ir divejadi cietinams (polimeriz&jams un/vai paSciet&joss), rentgenstaru
necaurlaidigs, adhezivs sveku cements, kas ir loti &rtu lietojams, labi izskatas un lieliski pielip
pie zobiem un visiem protezéSanas materialiem. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai
lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO
4049, tas ir klasificets ka 2. tipa vai 3. klases materials. Komplekta ESTECEM II PLUS KIT
galvenas sastavdalas ir pasta PASTE (A/B) un limviela Tokuyama Universal Bond II (A/B).
Pasta PASTE tiek izspiesta, izmantojot automatiskas sajauksanas §lirci, un ir pieejamas dazadu
tonu pastas (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Limviela Tokuyama
Universal Bond II veicina pastas PASTE pielipSanu zoba struktiirai. Limviela Tokuyama
Universal Bond II arT uzlabo pastas PASTE pielip$anu visiem protez&$anas materialiem.

. Pasta PASTE satur bis-fenola A di(2-hidroksi-propoksi)dimetakrilatu (Bis-GMA),
trietilenglikola dimetakrilatu (TEGDMA), bis-fenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP),
peroksidu, kamforkinonu, N,N-dimetil-p-toluidinu un silicija—cirkonija pildvielu (pildvielas

)
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proporcija: 74 wt%).

. PASTE A sastava ir N,N-dimetil-p-toluidins, kas ierosina polimerizaciju koncentracija, kura
parsniedz 0,1 masas %. N,N-dimetil-p-toluidins ir klasificéts ka kancerogéna 1B viela
atbilstosi Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1272/2008 VI pielikuma 3. dalai.
Tokuyama Dental ir detalizeti izvertgjis regulativo iestazu (Eiropas Kimisko vielu agenttiras
Riska novértésanas komitejas) sagatavotos dokumentus un veicis riska noveértgjumu produktam
ESTECEM II PLUS. Ir secinats, ka ESTECEM II PLUS nerada paaugstinatu kancerogenitates
risku, jo aprékinata iedarbiba uz N,N-dimetil-p-toluidinu pacientiem, kuriem zobarstniecibas
procedras tiek lietots ESTECEM II PLUS, nav sagaidama ka tada, kas varétu ietekmét véza
sastopamibu cilvekiem.

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

EINDIKACIJAS

- No stikla/oksida keramikas (porcelana, cirkonija un aluminija), metala/sakausgjumu (célmetalu
un parasto metalu) un sveku materialiem, tostarp neorganiskas pildvielas (kompozitmaterialiem)
izgatavotu kronu, tiltu, inleju un onleju cementésana.

- Bojata metala kroniem picaudz&ta porcelana un jebkadu keramikas restauracijas dalu labosana.

- Keramisko plaksni$u cement&$ana.

- Adhézijas tiltu cement&Sana.

- Metala vai sveku stumbra vai stikla Skiedras tapu cementésana.

EKONTRINDIKACIJAS
Cements ESTECEM II PLUS satur metakrilata monomérus, peroksidu, organiskos skidinatajus un
skabes. NELIETOJIET cementu ESTECEM II PLUS pacientiem, kuriem ir alergija vai
paaugstinata jutiba pret metakrilata monomériem, ar tiem saistitajiem monomériem, peroksidu,
organiskajiem $kidinatajiem un skabem.
HPIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Izmantojiet limvielu Tokuyama Universal Bond II ka pastas ESTECEM II PLUS PASTE
praimeri.
Ka Itm&jamo virsmu praimerus NEDRIKST izmantot citus praimerus vai [imvielas.
2) NEIZMANTOIJIET cementu ESTECEM II PLUS jebkadiem mérkiem, kas nav min&ti Sajos

w

~
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noradijumos. Lietojiet cementu ESTECEM II PLUS tikai saskana ar $aja dokumenta
sniegtajiem noradjjumiem.

3) Cementu ESTECEM II PLUS drikst pardot un izmantot tikai licenc&ti stomatologijas
specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas specialisti.

4) Nelietojiet komplektu ESTECEM II PLUS KIT, pastu PASTE vai limvielu Tokuyama
Universal Bond II, ja ir bojatas dro$ibas plombas vai jums $kiet, ka tas ir tikusas atvértas.

5) Ja cements ESTECEM II PLUS izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu, nekavgjoties
partrauciet ta lietosanu.

6) Stradajot ar cementu ESTECEM II PLUS, vienmér lietojiet medicinas cimdus (plastmasas,
vinila vai lateksa), lai nepielautu alergiskas reakcijas, ko var izraisit metakrilata monomeri.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izstikties cauri medicinas cimdiem. Ja pasta PASTE
vai limviela Tokuyama Universal Bond II noklist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties
novelciet cimdus, izmetiet tos un ripigi nomazgajiet rokas ar tdeni, cik driz vien tas ir
iesp&jams.

7) Uzmanieties, lai pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II neiekliitu acis un
nesaskartos ar glotadas membranu, adu un apgerbu.

- Ja pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II ieklist acis, riipigi skalojiet acis ar
adeni un nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar glotadas membranu,
nekav&joties noslaukiet skarto vietu un p&c restauracijas dalas ievieto$anas ruipigi noskalojiet
S0 vietu ar Gideni. Limvielas Tokuyama Universal Bond II skartas vietas var kliit balas
proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izztd 24 stundu laika. Ja balums neizzad 24 stundu
laika, nekavéjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka pacientam).

- Ja pasta PASTE vai Iimviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar adu vai apgérbu,
nekavéjoties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz procediras lidziet pacientu izskalot muti.

8) Pastu PASTE vai limvielu Tokuyama Universal Bond II nedrikst ieelpot vai norit. NoriSana vai
ieelposana var izraisit nopietnus savainojumus.

9) Lai nepielautu pastas PASTE vai limvielas Tokuyama Universal Bond II nejausu norisanas,
neatstajiet to bez uzraudzibas pacientiem un bérniem sasniedzama vieta.

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

11) NELIETOJIET citu razotaju nodrosinatus sajauksanas traucinus.

12) Lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas un nepasliktinatu saistvielas sakeres spgjas,
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NELIETOJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. un sajauksanas traucinu atkartoti.P&c
katras lietoSanas reizes riipigi notiriet sajaukSanas traucinu ar spirtu.

13) Cementu ESTECEM II PLUS NEDRIKST tiesi iepildit kavitate, 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 sacietésanu.

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

15) Nemiet vera, 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 vélreiz atlizt.

16) NESAJAUCIET pastu PASTE vai limvielu Tokuyama Universal Bond II ar citu zimolu
pastam, praimeriem vai limvielam.

17) Pirms lietosanas ir jauzgaida, lidz pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II
sasniedz istabas temperatiiru. Pec iznemsanas no ledusskapja nelietojiet produktu 20 minites
vai lidz tas ir sasniedzis istabas temperatiiru. P&c lietoSanas ievietojiet pastu PASTE atkal
ledusskapl.

PIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ PASTU PASTE
1) Sajauktas pastas PASTE izspieSanai izmantojiet $aja komplekta ietverto Cement Mixing Tip
vai Mini Mixing Tip S.
2) Pastas PASTE uzklasanai vai nonemsanai izmantojiet tiru instrumentu vai zobu zondi.
3) Lai PASTE negaiditi nesacieté, péc katras lietosanas reizes nonemiet jaukSanas uzgali no
automatiskas $lirces. Pirms $lirces komplekta ietverta vacina uzlikSanas Slircei notiriet pastas
parpalikumu, izmantojot tiru dranu vai salveti.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ LIMVIELU Tokuyama
Universal Bond I1

1) Lai nepielautu $kidruma izslakstisanos, Iimvielas Tokuyama Universal Bond II pudeli nedrikst
atvert uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja.

2) Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspiesanai vai sajaukSanai izmantojiet komplektacija
ietverto sajauks$anas traucinu vai vienreizlietojamo sajauksanas traucinu. Ja limviela Tokuyama
Universal Bond II netick izspiesta gumijas sajaukSanas traucina, sacietéjuso limvielu
Tokuyama Universal Bond II var bat griiti notirit no sajauk3anas traucina. Saciet&juso limvielu
Tokuyama Universal Bond II var nofirTt, izgriezot gumijas sajauk$anas traucinu otradi.
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3) Dazi materiali un medikamenti (hemostatiski materiali) kavé ITmvielas Tokuyama Universal

Bond II sacietéSanu/pielipsanu.

NELIETOJIET produktus, kas satur:

- eugenolu;

- aluminija hloridu;

- dzelzs sulfatu;

- kalcija sulfatu;

- aluminija sulfatu;

- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;),F).

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

- idenraza peroksidu (oksidolu);

- natrija hipohloritu.

Ieprieks noraditos materialus nav ieteicams izmantot cementéSanas diena, tacu tos var
izmantot saknes kanala arste$anai, jo $o materialu iztaisita cieteSanu kavéjosa ietekme parasti
izzid piecu dienu laika.

5) Izspiesanas laika noteikti turiet [imvielu Tokuyama Universal Bond IT A un B pudeles vertikala
stavokli. IzspieSanas laika neturiet pudeles slipi vai horizontali, jo tas var izraisit [imvielas
Tokuyama Universal Bond II ieplusanu atpakal sprausla, tadgjadi piesarnojot pudel& esoso
Iimvielu.

BGLABASANA
1) Uzglabajiet ESTECEM II PLUS KOMPLEKTU, pastu PASTE ledusskapi 0-10°C (32-50°F)
temperatura.
2) Uzglabajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II 0-25°C (32-77°F) temperatiira.
3) Sargajiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelem un atklatam liesmam.
4) NELIETOIJIET, ja ir beidzies uz §lirces/pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

- Lai atbrivotos no pastas PASTE, izspiediet neizmantoto pastu no automatiskas sajauk$anas
§lirces, sajauciet pastu un uzgaidiet, Iidz ta saciete.

- Neizmantota limviela Tokuyama Universal Bond I ir jauzsiic inerta absorbgjosa
materiala, pieméram, marlé vai vatg, un no tas ir jaatbrivojas saskana ar vietgjiem noteikumiem.

- Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.
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- Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.

HEKLINISKAS PROCEDURAS
1. Zoba sagatavoSana
Notiriet no zoba virsmas piesarnojumu, pieméram, aplikumu, pagaidu cementa parpalikumus,
no kroni$a piemérotibas parbaudes materialiem palikuso ellu, instrumenta izvadito ellas miglu,
sickalas, asinis un eksudatus, izmantojot purmikas pulveri vai ultraskanas metodi, vai arT nofiriet
- Ja dala no lTm&jamas virsmas ir neskarta emalja, uzklajiet neskartajai emaljai kodinataju.
Skatiet sadalu “Selektivas emaljas kodinasanas metode”.
- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.
2. Zoba struktiiras kodinasana (péc izvéles)
(a) Selektivas emaljas kodinasanas metode
Uzklajiet fosforskabes gelu tikai emaljai, kas atrodas ap sagatavotas kavitates malu, un
uzgaidiet 10—15 sekundes. Riipigi noskalojiet kodinato virsmu (vismaz 15 sekundes) ar
tideni un p&c tam nozavéjiet to ar vieglu gaisa pismu.
(b) Pilnigas kodinasanas metode
Vispirms uzklajiet fosforskabes gelu sagatavotajai emaljai un p&c tam — dentinam.
Uzgaidiet 10-15 mindtes, laujot kodinatajam iedarboties uz emalju un dentinu. Rapigi
vates tamponiem. Uzmanieties, lai nepadaritu virsmu parak sausu.
3. Restauracijas dalas sagatavosana
Izpildiet talak aprakstito procediiru atkariba no restauréta materiala.
1) Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali
Padariet restauracijas dalas iek$pusi raupju, apstradajot to ar smilsstriklu (0,1-0,2 MPa),
veicot abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai
2) Porcelans
NEPADARIET virsmu raupju. Sagatavojiet restauracijas iek$&jo dalu ta, lai nodroSinatu
Iim@Sanai tiru un lidzenu virsmu. Riipigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
3) Metala restauracijas dalas
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smil$striiklu (0,3-0,5 MPa), veicot abrazivo apstradi ar
gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu limé$anai.
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- Ja izmantojat smilsstriiklu 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 sagatavot, kodiniet lim&amo zonu ar
- Talak noraditas vielas kave pielipSanu, tapéc tas ir janonem no Ilim&jamas virsmas, to
mehaniski tirot vai mércgjot spirta. Kad ir pabeigta pielagosana, notiriet restauracijas dalu.

1) Gipsis un I&juma materials
2) Silikona ella no atbilstibas parbaudes materiala
3) Instrumenta izvadita ellas migla
4) Zobu aplikums, zobakmens, sickalas, asinis un eksudati
5) Pagaidu restauracijas materials un pagaidu cements
- Ja tas ir nepiecie$ams, aizsargajiet nelimg&amo virsmu, izmantojot metala atdalitaju, parafina
plévi, vazelinu vai citu lidzekli.
4. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana

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

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

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

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

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 lIimvielas 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 NEPIESKARIETIES ar sprauslu pie sajauk$anas 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 Il var sacietét sprausla.
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- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko [imvielu Tokuyama Universal Bond II no sprauslas gala un
vacina iekSpuse.
- Uzreiz péc izspieSanas ciesi aizveriet limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu
vacinus.
- NEAIZGRIEZIET pudelu vacinus parak ciesi.
5. Restauracijas dalas sakotngja apstrade ar [imvielu Tokuyama Universal Bond II
1) Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet sajaukto Iimvielu Tokuyama Universal

Bond II lim&jamajai virsmai.

- Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal Bond II ir noklatas visas virsmas, uz
kuram tiks uzklata pasta PASTE.

- NEUZKLAJIET parak lielu daudzumu. Ir pietickami uzklat Iimvielu Tokuyama Universal
Bond II vienu reizi. Parak biezs slanis var traucgt restauracijas dalas ievietosanu.

- NEPIELAUIJIET siekalu, asins, ellas, tidens un citu vielu nokliisanu uz lim&jamas virsmas.
Ja apstradata virsma tiek piesarnota, riipigi noskalojiet to ar tideni, nozavgjiet to un vélreiz
uzklajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II.

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

2) Zavésana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturoSu gaisa/tdens §lirci, apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pusmu.

Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepielautu Iimviela Tokuyama Universal Bond II

iz§lakstiSanu.

- Péc limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas noteikti nozavéjiet virsmu.
Nepietieckama nozavésana var izraisit nekvalitativu salipSanu.

6. Zoba (Ilmé&jamas virsmas) sakotnéja apstrade ar [imvielu Tokuyama Universal Bond 11
1) Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal

Bond II Iim&jamajai virsmai.

Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal Bond II ir noklatas visas virsmas, uz

kuram tiks uzklata pasta PASTE. Ja lim&jama virsma satur citus materialus, iznemot zoba

struktiiru, pieméram, keramiku, porcelanu, kompozitmaterialus un/vai metalu, nav jaizmanto
papildu praimeri.

- Izspiesto Iimvielu Tokuyama Universal Bond II var izmantot gan restauracijas dalas, gan
zoba sakotn&jai apstradei | miniites laika, ja tick izmantots sajaukSanas traucins, vai 3
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mintsu laika, ja tiek izmantots vienreizlietojamais sajauksanas traucins.

- Ja péc izspiesanas ir pagdjusi vairak neka 1 miniite (sajaukSanas traucina) vai vairak neka 3
minites (vienreizlietojamaja sajaukSanas traucina), NELIETOJIET izspiesto limvielu
Tokuyama Universal Bond II, jo pastav iespgja, ka pasliktinasies parklajuma ipasibas un
netiks nodroSinata pietieckama pielipSana. Ja péc izspieSanas ir gajis laiks, kas parsniedz
iepriek$ noradito ierobezojumu (1 mindti vai 3 minites), vélreiz izspiediet sajauksanas
traucina vai vienreizlietojamaja sajaukSanas traucina pa vienam Itmvielu Tokuyama
Universal Bond II A un B pilienam un riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamo
aplikatoru.

- Ja 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 Iimvielu
ar papira absorbentu vai jaunu vienreizlietojamu aplikatoru.

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

- Negaidiet parak ilgi péc limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas, jo tas var
izraisit nepienacigu restauracijas dalas iegul$anu cementé$anas laika. Zavgjiet ar gaisu 30
sekunzu laika p&c uzklasanas, lai nodrosinatu piemérotu slana biezumu.

2) Zavésana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/fidens §lirci, nepartraukti apstradajiet ar [imvielu Tokuyama

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

Universal Bond II parstdj tecét. Beigas apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa piismu. Izmantojiet

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

- Ja uz uzklatas Iimvielas Tokuyama Universal Bond II nonak siekalas, asinis vai citi
uzklajiet nesen sajauktu limvielu Tokuyama Universal Bond II.

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

- Neti$a iz§lakstiana var izraisit audu nobaléSanu vai alergisku reakciju.

7. Cementésana un galiga pieliméSana
1) Slirces un sajauk3anas uzgalu sagatavoana

Pirms katras lietoSanas reizes nonemiet uzgali no automatiskas slirces un izspiediet nelielu

daudzumu A un B PASTE, uzraugot, ka no abam §lirces atverém tiek izspiests vienads

daudzums PASTE.
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- Vacina nonemsana: pagrieziet vacinu par 1/4 apgrieziena pretgji pulkstenraditaja kustibas
virzienam ta, lai salagotu vécina izvirzijumus ar §lirces gropém. Satveriet vacinu aiz apaksas
un nonemiet to, pagriezot un nospiezot uz leju.

NEPIELAUIJIET pastas PASTE A saskari ar pastu PASTE B, jo pasta PASTE var sacietét uz
Slirces uzgala. Pirms jauna sajaukSanas uzgala lietoSanas notiriet no $lirces uzgala pastas
PASTE parpalikumu, izmantojot tiru dranu vai salveti.

- Ja netiek izspiests vienads pastu PASTE A un B daudzums, var netikt nodrosinata pienaciga
polimerizacija. Pirms sajaukSanas uzgala piestiprinasanas parliecinieties, ka caur abam
Slirces atverém tiek izspiests vienads pastas daudzums.

- Sajauk3anas uzgala piestiprinasana: p&c iesp&jas precizak salagojiet adaptera izvirzijumus ar
Slirces gropém un pagrieziet sajauksanas uzgali par 1/4 apgrieziena pret&ji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lai to nofiksétu.

- P&c lietoSanas nonemiet jauk$anas uzgali no automatiskas $lirces un uzlieciet tai vacinu.

2a) Restauracijas dalas cementésana

Piestipriniet $lircei Cement Mixing Tip, izspiediet no $lirces pastu PASTE (A un B) un

uzklajiet sajaukto pastu uz restauracijas dalas ieksgjas virsmas. Uzlieciet restaurdcijas dalu uz

zoba un stingri piespiediet to. Savienojuma vieta redzamo pastas PASTE parpalikumu var
nonemt, izmantojot birstites uzgali.

- Lai nepielautu nepareizu restauracijas dalas iegul$anu, pastu PASTE nedrikst tiesi uzklat
sagatavotajam zobam vai kavitatei, kas ir apstradata ar [imvielu Tokuyama Universal Bond
1L

- Lai nodrosinatu piemé@rotu slana biezumu, restauracijas dala ir jaievieto cik driz vien
iesp&jams péc pastas PASTE uzklasanas (1 miniites laika p&c izspieSanas), jo pretgja
gadTjuma restauracijas dala var nepienacigi iegult cement&Sanas laika.

2b) Stumbra vai tapas ievieto$ana

Piestipriniet Mini Mixing Tip S un Nozzle for Mini Mixing Tip, lai lietotu produktu saknes

kanala. Uzklajiet sajaukto pastu visai stumbra vai tapas lim&jamajai virsmai vai visai zoba

virsmai kavitates iek$pusé. Nekavgjoties ievietojiet stumbru vai tapu kavitate, nedaudz
kustinot to uz saniem, lai nepielautu gaisa burbulu ieklGisanu saknes kanalos.

- Ja pasta tiek lietota tie$i dobuma, ievietojiet kavitaté stumbru vai tapu 30 sekunzu laika pec
pastas PASTE uzklasanas.

- NEIZMANTOJIET Lentulo spirales, lai ieklatu cementu saknes kanala, jo tas var butiski
paatrinat sacietésanu.
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8. Pastas PASTE parpalikuma nonemsana
Pastas PASTE parpalikumu var nonemt divos veidos.
a) Polimerizacijas metode
Kad restauracijas dala ir ievietota, apstradajiet pastas PASTE parpalikumu ar polimerizacijas
lampu 24 sekundes. Gela konsistences pastas PASTE var viegli nonemt.
- P&c parak ilgas polimerizacijas var biit griiti nonemt cementa parpalikumu.
- Polimerizacijas lampu apstarots Iimvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.
b) PascietéSanas metode
Gela konsistences cementa parpalikumu var viegli nonemt 1-3,5 minas$u laika péc
restauracijas dalas ievietoSanas.
- Ja gaidisiet ilgak neka 3,5 minites péc restauracijas dalas ievietoSanas, cementa
parpalikumu biis griiti nonemt.
- Pastas PASTE sacietéanas laiks var mainities (maksimalais laiks ir aptuveni 20 sekundes)
atkariba no temperatiiras mutes dobuma katra kliniskaja gadijuma.
9. Beigu pielagosana
1) Pastas PASTE beigu cietinasana
a)Ja tiek izmantoti caurspidigi restauracijas materiali, pieméram, keramika vai
kompozitmateriali. Apstarojiet ievietotajai restauracijas dalai uzklato pastu PASTE ar
polimerizacijas lampu 20 sekundes vai ilgak. Ja lim&jama zona ir parak liela, lai to viena
reiz& apstradatu ar polimerizacijas lampu, ir ieteicams veikt apstradi vairakas reizes.

- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, ka tas intensitate ir pietickama
(>500 mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisusa gaismas vada izmantoSana samazina
intensitati.

b) Ja tiek izmantoti necaurspidigi restauracijas materiali, pieméram, metals.
Apstradajiet malas ar polimerizacijas lampu 20 sekundes vai ilgak un péc tam uzgaidiet 8
miniites, lai pasta PASTE sacietétu, lickot pacientam ar normalu spéku sakost zobus
restauracijas dalas vieta.
2) Slipésana
Ja tas ir nepiecieSams, parbaudiet pacienta sakodienu. Pulgjiet restauracijas dalu, izmantojot
jusu izveleto materialu.

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

1. ,ESTECEM II PLUS* yra dviem budais kietéjancio (Sviesa ir (arba) savaime)
rentgenokontrastinio adhezinio dervinio cemento sistema, pasizyminti puikiomis darbinémis,
estetinémis savybémis ir jungimusi prie danty bei visy protezavimo medziagy. Jos
rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra
klasifikuojama kaip 2 tipo ir 3 klasés medziaga. ,,ESTECEM II PLUS* KIT pagrindiniai
komponentai yra PASTE (pasta, A ir B) ir ,,Tokuyama Universal Bond II* (A / B). PASTE
dozuojama automatinio maiSymo $virkstu, ji biina jvairiy atspalviy (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). ,,Tokuyama Universal Bond II* skatina PASTE jungimasi prie
danties struktiiros. ,, Tokuyama Universal Bond II* pagerina PASTE jungimasi prie visy
protezavimo medziagy.
PASTE sudeétyje yra Bisfenolio A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilato (Bis-GMA),
trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA), Bisfenolio A polietoksi metakrilato (Bis-MPEPP),
peroksido, kamforchinono, N,N-dimetil-p-toluidino ir silicio-cirkonio uzpildo (uzpildo kiekis
— 74 % masés).
PASTA A sudétyje yra polimerizacijos iniciatoriaus N,N-dimetil-p-toluidino, kurio
koncentracija yra didesné nei 0,1 % svorio svoryje. N,N-dimetil-p-toluidinas vadovaujantis
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EK) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalimi
klasifikuojamas kaip karcinogeniskas 1B. ,,Tokuyama Dental“ kruop$¢iai perziaréjo kontrolés
institucijy (Europos cheminiy medziagos agenttiros Rizikos vertinimo komiteto) parengtus
dokumentus ir atliko ESTECEM II PLUS rizikos vertinima.Pateikta i§vada, kad ESTECEM II
PLUS nekelia didesnés kancerogeninio pavojaus rizikos, nes manoma, kad apskai¢iuotasis
poveikis N,N-dimetil-p-toluidinui, kurj patiria pacientai, gydomi su ESTECEM II PLUS
atlieckant danty procedaras, neturi jtakos vézio atvejy daznumui zmonéms.
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4., Tokuyama Universal Bond II sudétyje yra fosforo riigsties monomery, bisfenolio A di(2-
hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA),
2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), MTU-6 (tiouracilo monomery), silano, peroksido,
katalizatoriaus borato, acetono, etanolio ir iSgrynintojo vandens.

HINDIKACIJOS

- Vainikéliy, tilty, jkloty ir uzkloty, pagaminty i§ stiklo / oksidy keramikos (porceliano, cirkonio
oksido ir aliuminio oksido), metaly / lydiniy (tauriyjy ir netauriyjy) bei derviniy medziagy,
iskaitant neorganinius uzpildus (kompozitiniy medziagy), cementavimas

- Metalo keramikos ir bemetalés keramikos skilimy ir 10ziy taisymas

- Laminaciy cementavimas

- Adheziniy tilty cementavimas

- Metaliniy ar kompozito kul¢iy, metaliniy ar stiklo pluosto kais¢iy cementavimas.

HEKONTRAINDIKACIJOS

LESTECEM II PLUS* sudétyje yra metakrilato monomery, peroksido, organiniy tirpikliy ir
rugsciy. NENAUDOKITE ,,ESTECEM II PLUS* pacientams, kurie yra alergiski metakrilato
monomerams, panasiems monomerams, peroksido, organiniams tirpikliams ir ragstims arba kuriy
jautrumas Sioms medziagoms padidéjes.

BMATSARGUMO PRIEMONES

1) Naudokite ,,Tokuyama Universal Bond II* kaip ,,ESTECEM II PLUS* PASTE grunta.
NENAUDOKITE kity grunty ar risikliy kaip adhezijos pavirsiy grunto.

2) NENAUDOKITE L,ESTECEM II PLUS* jokiu kitu budu, i8skyrus nurodyta $iose
instrukcijose. Naudokite ,,ESTECEM II PLUS* tik taip, kaip nurodyta $iame dokumente.

3) ,ESTECEM II PLUS* skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

4) NENAUDOKITE ,,ESTECEM II PLUS* KIT, PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II%,
jei apsauginé plomba pazeista arba jei atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

5) Jei ,ESTECEM II PLUS* sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo reakcija, jo
nebenaudokite.

6) Dirbdami su ,,ESTECEM II PLUS* visa laikg mavekite vienkartines pirstines (plastikines,
vinilines, lateksines), kad i§vengtumeéte alerginiy reakcijy j metakrilato monomerus tikimybés.
Pastaba. Tam tikros medziagos gali persiskverbti per vienkartines pirstines. Jei PASTE arba
, Tokuyama Universal Bond II* patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir
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i$meskite pirstines bei kuo grei¢iau kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu.

7) Venkite PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* patekimo | akis, ant gleiviniy, odos ar
drabuziy.

- Jei PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu
ir iskart kreipkités j oftalmologa.

- Jei PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite
paveikta sritj ir pricementave restauracija gausiai plaukite vandeniu. ,,Tokuyama Universal
Bond II* paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali pabalti, bet pabalimas turi dingti per
24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas, iSkart kreipkités i gydytoja, dél to
reikia jspéti pacienta.

- Jei PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* patenka ant odos ar drabuziy, iSkart valykite
sritj alkoholiu gausiai sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

8) PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond 11 negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus
galima sunkiai susizaloti.
9) Kad PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II“ nebiity nety€ia praryti, nepalikite jy

10) ,,Tokuyama Universal Bond II* ar jo gary NELAIKYKITE arti atviros ugnies, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II** yra degus.

11) NENAUDOKITE kity gamintojy tiekiamy maiSymo Sulinéliy.

12) Kad iSvengtuméte kryzminés infekcijos ir nesuprastéty jungimosi stiprumas, NENAUDOKITE
vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. ir vienkartiniy maiymo S$ulin¢liy Kiekvieng karta
panaudoje kruops¢iai i$valykite mai§ymo Sulinélj alkoholiu.

13) NENAUDOKITE ,,ESTECEM II PLUS* tiesiogiai ertméje arti pulpos. Rekomenduojama
apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamus$alu ar kalcio hidroksidu. NENAUDOKITE
EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes §ios medziagos slopins
“Tokuyama Universal Bond II* kietéjima.

14) Naudojant kietinimo lempa visa laika reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.

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

16) NEMAISYKITE PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond 11 su kity prekés Zenkly pastomis,
gruntais ar risikliais.

17) Prie§ naudojant PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* reikia susildyti iki kambario
temperatiiros. ISéme i§ Saldytuvo, palikite gaminj 20 minuciy, kad jis susilty iki kambario
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temperatiiros. Panaudoje grazinkite PASTE j saldytuva.

EATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT ,,PASTE*
1) Svirksdami sumaisyta PASTE, naudokite $iame KIT esantj Cement Mixing Tip arba Mini
Mixing Tip S.
2) PASTE tepti arba $alinti naudokite $vary instrumenta ar zonda.
3) Kad PASTE netikétai nesukietéty, po kiekvieno naudojimo nuimkite maiSymo antgalj nuo
automatinio mai§ymo $virksto. Svaria $luoste ar servetéle nuvalykite pastos pertekliy nuo
Svirksto galiuko pries vel uzdengdami $virksta pirkimo metu su §virkstu suteiktu dangteliu.

BATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT ,,Tokuyama Universal
Bond II*

1) Kad skystis nesitaskyty, ,,Tokuyama Universal Bond II* buteliuky negalima atidaryti iskart
i$émus i$ Saldytuvo.

2) ,,Tokuyama Universal Bond II* dozuoti ir maiSyti naudokite pateikta maiSymo Sulinélj arba
vienkartinj mai§ymo Sulinélj. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* nedozuojamas guminiame
maiSymo Sulinélyje, gali biiti sunku isvalyti sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II** i§
maiSymo Sulinélio. Sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* galima i$imti iSver¢iant guma j
kita puse.

3) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) slopina ,,Tokuyama
Universal Bond 11 kietéjima / jungimasi.

NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:

- eugenolio,

- aliuminio chlorido,

- gelezies sulfato,

- kalcio sulfato,

- aliuminio sulfato,

- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NH;),F).

4) ,,Tokuyama Universal Bond II nelimpa prie danties struktiry panaudojus medziagas, kuriy
sudétyje yra:

- vandenilio peroksido (oksidolio),

- natrio hipochlorito.

Rekomenduojame nenaudoti iy medziagy cementavimo diena, tatiau $ias medziagas galima
naudoti Sakny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas dazniausiai dingsta per penkias
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dienas.

5) Lagindami ,,Tokuyama Universal Bond II A ir B buteliukus butinai laikykite vertikaliai.
Lasindami nelaikykite buteliuky jstrizai ar horizontaliai, nes ,,Tokuyama Universal Bond II*
gali nuteketi atgal j laSintuva ir biiti uZterstas.

HLAIKYMAS
1) ,ESTECEM II PLUS* KIT PASTE laikykite Saldytuve 0-10°C (32-50°F) temperatiiroje.
2) ,,Tokuyama Universal Bond II* laikykite 0-25°C (32—77°F) temperatiiroje.
3) Saugokite nuo Silumos, tiesioginés saulés $viesos, kibirk$¢iy ir atviros ugnies.
4) NENAUDOKITE pasibaigus ant §virksto / buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

EUTILIZAVIMAS

- Norédami utilizuoti PASTE, i§spauskite likusig pasta i§ automatinio maiSymo Svirksto,
sumaisykite ir pries iSmesdami leiskite jai sukietéti.

- Nepanaudota ,,Tokuyama Universal Bond II“ reikia sugerti inerti$ka sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

- Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

- Zr. pakuo¢iy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

EKLINIKINES PROCEDUROS
. Danties paruoSimas
Pasalinkite nuo danties pavirSiaus ne§varumus, pavyzdziui, apnasas, laikino cemento likucius,
medziagy, naudojamy vainikeéliy tikslumui tikrinti, alyva, antgalio ausinimo skyscio alyva,
seiles, kraujg ir eksudata, valydami pemzos milteliais, ultragarsiniu skaleriu arba nuvalydami
danties pavirsiy alkoholiu. Kruops¢iai nuskalaukite ir i§dziovinkite pavirsiy.
- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite negrezta emalj. Zr. skyriy
Selektyviojo emalio ésdinimo technika®.
- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovintas dantis po gydymo gali biti jautrus.
. Danties struktiiros ésdinimas (pasirinktinai)
(a) Selektyviojo emalio ésdinimo technika
Fosforo ragsties gelj tepkite tik ant emalio, juosiancio paruosta ertme, ir palikite fosforo
rugsties gelj 10-15 sekundziy. Kruopséiai plaukite ésdinta pavirsiy vandeniu (bent 15
sekundziy), tada iSdziovinkite silpna oro srove.
(b) Visisko ésdinimo technika
Tepkite fosforo riigities gelj pirma ant paruo$to emalio, tada ant dentino. Esdinimo
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medziagg reikia palikti reaguoti su emaliu ir dentinu 10-15 sekundziy. Kruops¢iai plaukite
vandeniu (bent 15 sekundziy), tada i§dziovinkite silpna oro srove arba vatos tampongéliais,
nepersausinkite.
3. Restauracijos paruoSimas
Laikykités toliau pateiktos procediiros atsizvelgdami j naudojama medziaga.
1) Keramika, isskyrus porceliang ir kompozitines medziagas
Pasiurkstinkite restauracijos vidy smeéliapite (0,1-0,2 MPa), oro abrazijos budu arba létai
besisukanc¢iu deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavirSiy cementuoti. Kruopsciai
nuskalaukite ir i§dziovinkite pavirsiy.
2) Porcelianas
NESIURKSTINKITE pavirdiaus, paruoikite restauracijos vidy, kad jis biity $varus.
Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdZiovinkite pavirsiy.
3) Metalinés restauracijos
Pasiurkstinkite sritj smeliapiite (0,3-0,5 MPa), oro abrazijos biidu arba létai besisukanciu
deimantiniu graztu, kad paruoStuméte pavir§iy cementuoti. Kruopsc¢iai nuskalaukite ir
i8dziovinkite pavirsiy.
- Naudodami smeliapiite ar oro abrazijos buida, naudokite bent 30—50 mikrony aliuminio
oksido miltelius.
- Jei neturite galimybés adhezijos pavirSiaus pasiurkstinti ar paruosti, ésdinkite jj fosforo
rugstimi, tada kruopsciai nuskalaukite ir iSdziovinkite.
- Toliau iSvardytos medziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos pavirSiaus
mechaniskai arba valant alkoholiu. Pakoregave restauracija nuvalykite.
1) Gipsas ir liejimo medziagos
2) Tikslumo tikrinimo medziagos silikono alyva
3) Alyvos laseliai i§ antgalio
4) Apnasos, akmenys, seilés, kraujas ir eksudatas
5) Laikinoji restauracija ir laikinasis cementas
- Jei reikia, necementuojama pavir$iy apsaugokite tarpikliu, parafino plévele, vazelinu ir t. t.
. »Tokuyama Universal Bond 1I* dozavimas
Prie§ naudodami leiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pasiekti kambario temperatiirg.
Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite po vieng ,,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 zalia.
- ,,Tokuyama Universal Bond II** B dozuokite NEDELSDAMI po A medziagos dozavimo. Jei
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laikoma per ilgai, deél tirpiklio lakumo ,, Tokuyama Universal Bond II* A gali tapti rausva.
Jeigu Bond A tampa rausva, i$meskite ja ir i§ naujo dozuokite §viezia A ir B Tokuyama
Universal Bond II.

- Baikite tepti per 1 minut¢ nuo dozavimo, kai naudojate mai§ymo Sulinélj, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II“ sudétyje yra lakiy tirpikliy. SumaiSius ,, Tokuyama Universal Bond II*
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.

- 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.

- Prie$ uzdarydami nuo lasintuvo galiuko ir i§ dangtelio vidaus nuvalykite ,,Tokuyama Universal
Bond II* pertekliy.

- Jlasing iskart stipriai uzdarykite ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliuky dangtelius.

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

5. Pradinis restauracijos apdorojimas naudojant ,,Tokuyama Universal Bond II*

1) Tepimas

Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite sumaisyta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant

reikiamo pavirsiaus.

- Isitikinkite, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* dengia visus pavirsius, ant kuriy bus tepama
PASTE.

- NETEPKITE per daug. Pakanka vieno ,,Tokuyama Universal Bond II sluoksnio. Dél per
storo sluoksnio restauracija gali netikti.

- NELEISKITE seiléms, kraujui, alyvai, vandeniui ir t. t. patekti ant jungiamo pavirSiaus. Jei
apdorotas pavir$ius uzterSiamas, kruop$ciai nuplaukite jj vandeniu, iSdziovinkite ir vel
tepkite ,,Tokuyama Universal Bond II*".

- Uztepg ,,Tokuyama Universal Bond II“, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

2) Dziovinimas oru

Oro / vandens purkstuvu ant pavirSiaus puskite nestipria oro srove be alyvos. Naudokite

vakuuminj siurblj, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nesitaskyty.

- Prie§ tepdami ,,Tokuyama Universal Bond II bitinai nusausinkite pavir$iy. Netinkamai
nusausinus, bus prastas sukibimas.
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6. Danties (adhezijos pavirSiaus) pradinis apdorojimas naudojant ,, Tokuyama Universal
Bond IT¢
1) Tepimas

Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite sumaisyta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant

reikiamo pavir$iaus.

- Isitikinkite, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* dengia visus pavir$ius, ant kuriy bus tepama
PASTE. Jei adheziniame pavirSiuje yra ne tik danties struktiry, bet kity medziagy,
pavyzdziui, keramikos, porceliano, kompozito ir (arba) metalo, papildomy grunty nereikia.

- lasinta ,,Tokuyama Universal Bond I galima naudoti ir restauracijai, ir dan¢iui apdoroti,
jei jis panaudojamas per 1 minut¢ nuo sumai§ymo arba per 3 minutes, jei naudojamas
vienkartinis mai§ymo Sulinélis.

- Jei nuo sumai§ymo praeina daugiau nei 1 minuté (maiSymo Sulinélyje) arba daugiau nei 3
minutés (vienkartiniame maisymo Sulinélyje), NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal
Bond 1I*, nes medziaga gali biiti sunkiai tepama arba adhezija bus nepakankama. Jei laikas
nuo dozavimo virsija pirmiau minéta riba (1 minutg arba 3 minutes), vél jlasinkite po viena
lasa ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B | maiSymo Sulinelj arba vienkartinj mai§ymo
Sulinelj ir kruops¢iai sumaisykite vienkartiniu aplikatoriumi.

- Jei ertmes dugne ar kampe susikaupia ,,Tokuyama Universal Bond II“ perteklius ir jo
negalima paskirstyti oro srove, pasalinkite pertekliy popieriniu kai§¢iu arba nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.

- Neleiskite ,,Tokuyama Universal Bond I1* pertekliui nutekéti po dantenomis. Jei ,,Tokuyama
Universal Bond II“ nuteka po dantenomis, kruop$¢iai plaukite ir dziovinkite ta sritj.

- Uztepe ,,Tokuyama Universal Bond II* NELAUKITE per ilgai, nes cementuojant gali
nepavykti iki galo uzdéti restauracijos. Per 30 sekundZziy nuo uZtepimo iSdziovinkite oru,
kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

2) Dziovinimas oru

Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai piiskite org j ,,Tokuyama Universal Bond

1I* pavirsiy, kol ,,Tokuyama Universal Bond II* nebetekeés. Pabaigoje pavir$iy 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, kruopséiai nuskalaukite vandeniu ir i$ naujo tepkite $viezio ,,Tokuyama Universal
Bond I1.

- NESKALAUKITE uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II* vandeniu, nebent netycia
uzterSiama.
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- Jei risiklis netycia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
7. Cementavimas ir galutinis jungimas
1) Svirksto ir mai$ymo antgaliy paruosimas

Kaskart prie§ naudodami nuimkite automatinio mai$ymo $virksto dangtelj, iSspauskite Siek

tiek A ir B pastuy, jsitikindami, jog per abi $virksto angas i§spaudziamas vienodas kiekis.

- Dangtelio nuémimas: pasukite dangtelj 1/4 apsisukimo prie§ laikrodzio rodykle, kad
sulygintuméte dangtelio iskysas su $virksto grioveliais. Laikydami dangtelio pagrinda
nuimkite ji sukdami ir spausdami zemyn.

- NELEISKITE PASTE A ir PASTE B susiliesti, pasta gali sukieteti ties $virksto galiuku.
Kaskart pries naudodami naujg maiSymo antgalj nuvalykite pastos pertekliy nuo $virksto
galiuko $varia servetéle.

- Jei i§spaudziamas nevienodas PASTE A ir B kiekis, gali vykti netinkama polimerizacija.
Pries tvirtindami maiSymo antgalj jsitikinkite, kad per abi $virksto angas iSspaudziamas
vienodas kiekis.

- Mai$ymo antgalio uzdé¢jimas: kiek jmanoma tiksliau sulygiuokite adapterio iskySas su
virksto grioveliais ir pasukite maiSymo antgalj 1/4 apsisukimo pagal laikrodzio rodykle,
kad jj fiksuotuméte.

- Panaudoj¢ nuimkite nuo automatinio mai$ymo $virk§to maiSymo antgalj ir uzdékite Svirksto
dangtelj.

2a) Restauracijos cementavimas

Prie Svirksto pritvirtinkite Cement Mixing Tip, i§spauskite i§ Svirksto PASTE (A ir B) ir

tepkite sumaiSyta PASTE restauracijos vidinj pavir$iy. Uzdékite restauracija ant danties

stipriai spausdami. PASTE pertekliy ties krastais galima pasalinti Sepeteliu.

- NETEPKITE PASTE tiesiai ant paruosto danties arba ertmés, apdorotos ,,Tokuyama
Universal Bond II%, kad restauracija uzsidéty tinkamai.

- Kad plévelés storis bty tinkamas, uztep¢ PASTE uzdékite restauracija kiek jmanoma
greiciau (per 1 minut¢ nuo iSspaudimo), kitaip atsiranda tikimybe, kad restauracija
cementuojant neuzsidés iki galo.

2b) Kulties ar kai$to uzdejimas

Pritvirtinkite Mini Mixing Tip S ir Nozzle for Mini Mixing Tip, skirta medziagai j $aknies

kanalg $virksti. Tepkite sumaiSyta pasta visa kulties arba kai$¢io adhezijos pavirsiy arba visa

danties ertmés pavir$iy. Greitai jdekite kultj arba kaistj j ertme jj Siek tiek vibruodami, kad j

Sakny kanalus nepatekty oro burbuliuky.

- Jei pasta tepama tiesiai j ertme, jdékite kultj arba kaistj j ertme per 30 sekundziy nuo PASTE
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tepimo pradzios.
- NENAUDOKITE Lentulo spiraliy cementui j Saknies kanala jvesti, nes dél to gali pagreitéti
kietéjimas.
8. PASTE pertekliaus pasalinimas
Yra du budai PASTE pertekliui pasalinti.
a) Kietinimo $viesa metodas
Uzdéjus restauracija kietinkite PASTE odontologine kietinimo lempa 2—4 sekundes. Gelio
biisenos PASTE pertekliy galima lengvai pasalinti.
- Per smarkiai kietinant $viesa bus sunkiau pasalinti cemento pertekliy.
- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
Sviesoje.
b) Kietéjimo savaime metodas
Gelio busenos cemento pertekliy galima lengvai pasalinti pradéjus 1-3,5 minutés nuo
uzdéjimo.
- Laukiant ilgiau nei 3,5 minutés bus sunkiau pasalinti cemento pertekliy.
- Kiekvienu klinikiniu atveju PASTE kietéjimo trukme gali keistis (daugiausiai mazdaug 20
sekundziy) atsizvelgiant | burnos temperatiira.
9. Galutinis koregavimas
1) Visiskas PASTE sukietéjimas
a) Skaidrios restauravimo medziagos, pavyzdziui, keramika ar kompozitinés medziagos.
Svieskite uzdéta restauracija 20 ar daugiau sekundziy. Kai adhezijos sritis per didelé, kad
ja bty galima ap3viesti vienu kartu, rekomenduojama kietinti dalimis.
- Pries naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>500 mW/
cm?). Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio $viesolaidZio intensyvumas sumazéja.
b) Neskaidrios restauravimo medziagos, pavyzdziui, metalas.
Sviesa kietinkite 20 ar daugiau sekundziy, tada leiskite PASTE kietéti 8 minutes pacientui
iprastai sukandus.
2) Apdorojimas
Jei reikia, patikrinkite paciento sgkandj. Nupoliruokite restauracija pasirinktomis
priemonémis.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.
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SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§i gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra naudotojo asmeniné
atsakomybé.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, ovintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. Az ESTECEM II PLUS dual kotésii (fényrekotd és/vagy onkotd), sugar-atnemeresztd
miigyanta ragasztocement-rendszer, amely a fogak és minden protézisanyag tekintetében
kivalo kezelési, esztétikai és adheziv tulajdonsagokkal rendelkezik. Az anyag sugar-
atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti
2. tipusi, 3. osztalya anyagként van besorolva. Az ESTECEM II PLUS KIT 6 komponensei a
PASTE (A/B) és a Tokuyama Universal Bond II (A/B). A PASTE automix fecskendébe
adagolva, kiilonboz6 szinekben (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE)
kaphaté. A Tokuyama Universal Bond Il elésegiti a PASTE fogszerkezethez torténé tapadasat.
A Tokuyama Universal Bond Il ezenkiviil fokozza a PASTE tapadasat minden
protézisanyaghoz.

. A PASTE biszfenol-A-di(2-hidroxi-propoxi)-dimetil-akrilatot (bisz-GMA), trietilén-glikol-
dimetil-akrilatot (TEGDMA), biszfenol-A-polietoxi-metil-akrilatot (bisz-MPEPP), peroxidot,
kamforkinont, N,N-dimetil-p-toluidint és szilicium-cirkonium téltéanyagot (toltéanyag-
tartalom: 74 tomegszazalék) tartalmaz.

. A PASTE A polimerizacios reakcio elinditasdhoz N,N-dimetil-p-toluidint tartalmaz 0,1%
tomegszazaléknal nagyobb koncentracioban. Az N,N-dimetil-p-toluidin besorolasa az Eurépai
Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete VI. fiiggeléke 3. részének megfelelden
reproduktiv toxicitas szempontjabol 1B. A Tokuyama Dental részletesen attekintette a
szabalyozo hatosag (az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség kockazatértékelési bizottsaga) altal
készitett dokumentumokat, valamint a ESTECEM II PLUS kockazatelemzését is elvégezte.
Ennek eredménye az volt, hogy az ESTECEM II PLUS nem okoz a karcinogenitassal
kapcsolatos megnovekedett kockazatot, mert az N,N-dimetil-p-toluidinnek valo becsiilt
kitettség a fogaszati eljarasok soran az ESTECEM II PLUS-szal kezelt pacienseknél varhatoan

)

w

98



nem befolyasolja a rakos megbetegedések gyakorisagat emberekben.

4. 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 kotéanyagot, peroxidot, borat
katalizatort, acetont, etanolt és tisztitott vizet tartalmaz.

HMJAVALLATOK

- Uveg-/ és oxidkeramiakbol (porcelan, cirkonium-dioxid és aluminium-oxid), fémekbdl/
otvozetekbdl (nemesfémek és nem nemesfémek), valamint miigyanta anyagokbol, tébbek kozt
szervetlen téltéanyagokbol (kompozit anyagok) késziilt koronak, hidak, inlay-k és onlay-k
cementezése.

- Toredezett fémkeramia korondk és minden keramia restauracio javitasa.

- Héjak cementezése.

- Adheziv hidak cementezése.

- Fém csapos miicsonkok, milanyag csapos miicsonkok, fém csapok és iivegszallal megerdsitett
csapok cementezése.

HELLENJAVALLATOK

Az ESTECEM II PLUS metakrilat monomereket, peroxidot, szerves oldoszereket és savakat
tartalmaz. NE hasznalja az ESTECEM II PLUS-t olyan pacienseknél, akik allergiasak vagy
talérzékenyek a metakrilat monomerekre, az azokkal kapcsolatos monomerekre, peroxidot, szerves
oldoszerekre és savakra.

HOVINTEZKEDESEK

1) A Tokuyama Universal Bond II-ot az ESTECEM II PLUS PASTE-hez hasznalja alapozoként.
NE hasznaljon mas markaji alapozokat és adheziveket alapozoként adheziv feliiletekhez.

2) NE hasznalja az ESTECEM II PLUS-t a jelen atmutatoban felsoroltaktol eltérd célokra. Az
ESTECEM II PLUS-t csak az itt megadott itmutatasnak megfelelden hasznalja.

3) Az ESTECEM II PLUS-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznélatra.

4) NE hasznalja az ESTECEM II PLUS KIT-et, a PASTE-et és a Tokuyama Universal Bond Ilot,
ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha azokat illetékteleniil modositottak.

5) Ha az ESTECEM II PLUS allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal fiiggessze
fel a hasznalatat.
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6) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakcidk elkeriilése érdekében az
ESTECEM II PLUS kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (milanyag, vinil
vagy latex).

Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati keszty(in. Ha a PASTE vagy a
Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyilikkel, vegye le, és azonnal
dobja ki a kesztyiiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

7) Keriilje a PASTE ¢és a Tokuyama Universal Bond II szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a
bdrrel és a ruhazattal torténd érintkezését.

- Ha a PASTE vagy a Tokuyama Universal Bond II a szembe keriil, alaposan mossa ki a
szemét vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha a PASTE vagy a Tokuyama Universal Bond II a nyalkahartyara keriil, torolje le azonnal
az érintett teriiletet, és a restauracio behelyezését kovetden alaposan mossa le vizzel. A
Tokuyama Universal Bond II érintett teriiletei a fehérjék kicsapodasa miatt kifehéredhetnek,
ennek azonban 24 6ran beliil el kell tiinnie. Ha ez a kifehéredés nem tiinik el 24 oran beliil,
azonnal forduljon orvoshoz; és a paciensnek ennek megfelel felvilagositast kell biztositani.

- Ha a PASTE vagy a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a bérrel vagy a
ruhazattal, azonnal kezelje a teriiletet alkohollal atitatott vatta- vagy gézdarabbal.

- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

8) A PASTE-et és a Tokuyama Universal Bond II-ot nem szabad lenyelni és belélegezni. A
lenyelés vagy a belélegzés sulyos sériilést okozhat.

9) A PASTE-et ¢és a Tokuyama Universal Bond II-ot véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja
feliigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek 4ltal elérhetd helyen.

10) NE tegye ki a Tokuyama Universal Bond II-ot vagy a gézt nyilt langnak, mert a Tokuyama
Universal Bond II gytlékony.

11) NE hasznaljon mas gyartotol szarmazo keverdcellakat.

12) A keresztfert6zodés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése érdekében NE
hasznalja fel ismételten az eldobhaté applikatort. és az eldobhaté keverdcellat. A keverdcellat
minden hasznalat utan tisztitsa meg alaposan alkohollal.

13) NE hasznalja az ESTECEM II PLUS-t kozvetleniil a pulpa kozvetlen kozelében talalhato
kavitason. Ajanlott a pulpa iivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo védelme.
A pulpa védelmére NE hasznaljon EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az
anyagok meggatoljak a Tokuyama Universal Bond II kikeményedését.

14) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.
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15) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letéredezik a rossz illeszkedésti okkliziorol vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolas, szurcsapolas), a kijavitott restauracio ujra
letoredezhet.

16) NE keverje 0ssze a PASTE-et és a Tokuyama Universal Bond II-ot mas markaji pasztaval,
alapozokkal, illetve adhezivekkel.

17) A PASTE-et és 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 szobahdmérsékletet. A felhasznalast kovetéen a PASTE-et vissza kell helyezni a
hiitészekrénybe.

BOVINTEZKEDESEK A PASZTA ESETEBEN

1) Az osszekevert PASTE kinyomasahoz hasznalja a KIT részeként szallitott Cement Mixing Tip
vagy Mini Mixing Tip S.

2) A PASTE felviteléhez, illetve eltavolitasahoz hasznaljon tiszta eszkozt, illetve szondat.

3) A PASTE varatlan kikeményedésének elkeriilése érdekében a keverdesucsot minden hasznalat
utan vegye le az automix fecskend6rél. Miel6tt visszatenné a fecskendére a vasarlaskor hozza
kapott kupakot, egy tiszta torléruha vagy torlékendd segitségével torolje le a felesleges pasztat
a fecskendd hegyerél.

BOVINTEZKEDESEK A Tokuyama Universal Bond IT ESETEBEN

1) A folyadék kifrocesenésének elkeriilése érdekében a Tokuyama Universal Bond 1I palackjait
nem szabad felnyitni kozvetleniil a hiitégépbdl valo kivételiket koveten.

2) A Tokuyama Universal Bond II adagolasahoz és osszekeveréséhez a keverdcellat vagy
eldobhato keverdcellat hasznaljon. Ha a Tokuyama Universal Bond II nincs kimérve a gumi
keverécellaba, az megnehezitheti a polimerizalt Tokuyama Universal Bond II eltavolitasat a
keverdcellabol. A polimerizalt Tokuyama Universal Bond II a gumi felforditasaval tavolithato
el.

3) Bizonyos anyagok ¢és gyogyszerek (vérzéscsillapito anyag) gatoljak a Tokuyama Universal
NE hasznaljon az alabbiakat tartalmazo termékeket:

- eugenol,

- aluminium-klorid,
- vas-szulfat,

- kalcium-szulfat,
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- aluminium-szulfat,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;),F].

4) A Tokuyama Universal Bond II nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az alabbiakat
tartalmaz6 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 4ltal okozott gatlas altalaban 6t napon
beliil megsziinik.

5) Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kdzben
fuggélegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézsatosan vagy vizszintesen
adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a csdcsonkba, és szennyezddik.

BTAROLAS
1) Az ESTECEM 11 PLUS KESZLET, illetve a PASTE 0 és 10°C (32 és 50°F) kozotti
hémérsékleten, hiitve tarolando.
2) A Tokuyama Universal Bond 11 0 és 25°C (32 és 77°F) koz6tti hdmérsékleten tarolhato.
3) Ho6tol, kozvetlen napfénytol, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
4) NE hasznalja a fecskendén/palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

- A PASTE artalmatlanitasahoz nyomja ki a felhasznalatlan pasztat az automix fecskenddbél,
keverje 0ssze, és miel6tt kidobja, hagyja, hogy a paszta kikeményedjen.

- A felhasznalatlan Tokuyama Universal Bond II-ot semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel
vagy vattaval itassa fel, és a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

- Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

- Tajékozodjon az IFU végén olvashato csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi Gtmutatobol.

BKLINIKAI ELJARASOK

1. Fog-elokészités
Habkdvel torténd dorzsoléssel, ultrahangos fogko-eltavolitassal, illetve a fogfeliilet alkohollal
torténd tisztitasaval tavolitsa el a fog feliiletérol az olyan szennyez6déseket mint a plakkok, az
ideiglenes cementmaradvanyok, a koronailleszkedés tesztelés¢hez hasznalt anyagokbol
szarmazé olaj, a kézidarabbol szarmazé olajkdd, a nyal, a vér és a valadékok. Alaposan Gblitse
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le és szaritsa meg a feliiletet.
- Ha a tapado feliilet preparalatlan zomancot tartalmaz, vigyen fel a preparalatlan zomancra
savaz0 anyagot. Lasd a ,,Szelektiv zomancsavazasi technika” cim részt.

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

A fogstruktura savazasa (opcionalis)

(a.) Szelektiv zomancsavazasi technika
Foszforsav gélt csak az elokészitett kavitas szélét koriilvevé zomancon alkalmazzon, és
hagyja a foszforsav gélt ezen a helyen 10-15 mésodpercig. Oblitse le alaposan a maratott
feliiletet (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe 1égarammal.

(b.) Teljes savazasi technika
A foszforsav gélt elszor az elkészitett zomancra, majd a dentinre vigye fel. A mard
anyagot 10-15 masodpercig kell hagyni reagélni a zoméancon és a dentinen. Oblitse le
alaposan (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe légarammal vagy
vattalabdakkal; ne szaritsa tal.

. Helyreallitas-el6készités

A helyreallitand6 anyagtol figgen kovesse az alabb ismertetett eljarast.
1) Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)
A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez érdesitse fel a restauracio belsejét homokfuvassal
(0,1-0,2 MPa), ,.air abrasive” technikaval vagy gyémant firoval, alacsony sebességen torténd
farassal. Alaposan oblitse le és szaritsa meg a feliiletet.
2) Porcelan
NE érdesitse fel a feliiletet; készitse eld a restauracio belsejét, tiszta és friss feliiletet biztositva
az adhéziohoz. Alaposan oblitse le ¢és szaritsa meg a feliletet.
3) Fém restauraciok
A feliilet adhéziohoz vald el6készitéséhez érdesitse fel a teriiletet homokfuvassal (0,3-0,5
MPa), ,.air abrasive” technikaval vagy gyémant furoval, alacsony sebességen torténd furassal.
Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.
- Homokfuvo vagy ,,air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30-50 mikron
szemcseméret(i aluminium-oxid port hasznaljon.
- Ha az adheziv feliilet nem érdesithetd fel, vagy nem készithetd el6, az adhézidhoz végezzen
a teriileten foszforsavas marast, azutan oblitse le alaposan, és szaritsa meg.
- Az alabb felsorolt anyagok gatoljak az adhéziot, és el kell 6ket tavolitani az adheziv
feliiletr6l mechanikai tisztitassal vagy alkoholos aztatassal. A beallitas befejezése utan
tisztitsa meg a restauraciot.
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1) gipsz és beagyazomassza,
2) az illeszkedés ellendrzésére szolgald anyagbol szarmazo szilikonolaj,
3) a kézidarabbol szarmazo olajkod,
4) plakk, fogkd, nyal, vér és valadék,
5) i deiglenes restauracio és ideiglenes cement.
- Sziikség esetén védje a nem cementezendé feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.
4. A Tokuyama Universal Bond II adagolasa

Hasznalat el6tt varja meg, amig a Tokuyama Universal Bond II eléri a szobahémérsékletet.

Nyissa ki a palackot a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy-egy cseppet a Tokuyama Universal

Bond II A-bol és B-bél a keverdcellaba vagy az eldobhatd keveréeellaba. Keverje 6ssze

alaposan egy eldobhato applikatorral mindaddig, amig az Osszekevert kotéanyag 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 olddszerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha til sokaig all. Ha az A k6téanyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon j Tokuyama Universal Bond IT A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén beliil fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond II illékony oldoszereket 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 keverécella hasznalatakor.

- NE érintse a cs6csonkot a keverécellahoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond II 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 torolje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cs6esonk csucsardl 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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5. A restauricio el6kezelése a Tokuyama Universal Bond II-dal
1) Alkalmazas

Az eldobhaté applikator segitségével vigye fel az dsszekevert Tokuyama Universal Bond II-

ot a bondozando feliiletre.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Tokuyama Universal Bond IT minden feliiletet lefed, amelyen
a PASTE-et alkalmazni fogjak.

- NE hasznaljon beldle tul sokat. A Tokuyama Universal Bond II-ot elegendd egyszer
alkalmazni. A tul 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, ¢s 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 légbefuvassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
beliil.

2) Szaritas légbefuvassal

Olajmentes levegé/viz fecskendé segitségével alkalmazzon gyenge 1égaramot a feliileten. A

Tokuyama Universal Bond II-dal torténd Gsszefrocskolés megakadalyozasara hasznaljon

vakuumszivot.

- A Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan feltétleniil szaritsa meg a feliiletet. A
tokeéletlen szaradas nem megfeleld tapadast okozhat.

6. A fog (tapadé feliilet) el6kezelése a Tokuyama Universal Bond II-dal
1) Alkalmazas

Az eldobhaté applikator segitségével vigye fel az 6sszekevert Tokuyama Universal Bond II-

ot a bondozando feliiletre.

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Tokuyama Universal Bond II minden feliiletet lefed, amelyen
a PASTE-et alkalmazni fogjak. Ha a tapado feliilet a fogstrukturatol eltéré anyagokat —
példaul keramiat, porcelant, kompozitot és/vagy fémet — tartalmaz, nincs sziikség kiilon
alapozora.

- A kiadagolt Tokuyama Universal Bond II hasznalhaté mind restauraciéra, mind
fogeldkészitésre, ha a keverdcella alkalmazasa esetén 1 percen beliil, vagy az eldobhatd
keverécella alkalmazasa esetén 3 percen beliil hasznaljak.

- Ha az adagolas utani id6 tobb mint 1 perc (keverdcella), vagy tobb mint 3 perc (eldobhatd
keverécella), NE hasznalja a kiadagolt Tokuyama Universal Bond II-ot a rossz bevono
tulajdonsagok, valamint a nem megfeleld tapadas miatt. Ha az adagolas utani id6 tullépi a
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fent emlitett korlatot (1 perc vagy 3 perc), adagoljon ki ujra egy-egy csepp Tokuyama
Universal Bond II A-t és B-t a keverdcellaba vagy az eldobhato keverdeelldba, és keverje
6ssze alaposan egy eldobhato applikatorral.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II 6sszegytilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének
egy sarkaban, és til vastag a vékonyan torténé szelloztetéshez, tavolitsa el a felesleget egy
papircsuccsal vagy egy 0j eldobhato 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 oblitse le és szaritsa meg a
teriiletet.

- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan; ez ahhoz vezethet,
hogy a restauracio behelyezése nem lesz megfeleld a cementezéssel. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefuvassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
beliil.

2) Szaritas légbefuvassal

Olajmentes levegé/viz fecskendé segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légaramot a

Tokuyama Universal Bond II feliilletén, amig a folyékony Tokuyama Universal Bond II

ugyanabban a helyzetben nem marad, mozgas nélkiil. Befejezésként alkalmazzon enyhe

légaramot a felileten. A Tokuyama Universal Bond II-dal torténd osszefrocskolés
megakadalyozasara hasznaljon vakuumszivot.

- Ha a felvitt Tokuyama Universal Bond II nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezédik,
alaposan Gblitse le vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama Universal Bond
1I-ot.

- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot NE 6blitse le vizzel, csak véletlen szennyezddés
esetén.

- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergias
reakciot tesz lehet6vé.

7. C és és végso b
1) A fecskendd és a kever6esucsok elokészitése

Minden egyes hasznalat el6tt vegye le a kupakot az automix fecskend6rdl, nyomjon ki egy

kevés PASTE A-t és B-t, és biztositsa, hogy a fecskend6 két kivezeté nyilasan keresztiil

azonos mennyiségek keriiljenek kiadagolasra.

- A kupak levétele: forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal az 6ramutatd jarasaval ellentétes
iranyban tigy, hogy a kupakon talalhaté kiemelkedések illeszkedjenek a fecskendon lévo
vajatokhoz. A kupak aljat tartva vegye le a kupakot annak csavarasaval és lefelé torténd
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nyomasaval.

- NE hagyja, hogy a PASTE A ¢érintkezzen a PASTE B-vel, a PASTE kikeményedhet a
fecskendé hegyén. Miel6tt Gj keverdesucsot hasznalna, torélje le a felesleges PASTE-et a
fecskend6 hegyérdl egy tiszta torléruhaval vagy torlékenddvel.

- Ha nem azonos mennyiségii PASTE A-t és B-t nyom ki, az gyenge polimerizaciohoz
vezethet. A keverdestcs felhelyezése eldtt biztositsa, hogy a fecskendé két kivezeto nyilasan
keresztiil azonos mennyiségeket nyomjon ki.

- A keverdcstcs felhelyezése: illessze a lehet6 legszorosabban az adapteren 1évé
kiemelkedéseket a fecskenddn 1évé véjatokhoz, és a helyén torténd rogzitéséhez forditsa el
a keverdesucsot 1/4 fordulattal az oramutato jarasaval meg egyez0 iranyban.

- Hasznalat utan vegye le a keverdcsucsot az automix fecskendérél, és tegye vissza az
automix fecskend6 kupakjat.

2a) A restauracio cementezése

Tegyen fel egy Cement Mixing Tip a fecskenddre, nyomjon ki PASTE-et (A és B) a

fecskenddbél, és vigye fel az Osszekevert PASTE-et a restauracio belsé feliiletére. Erésen

ranyomva helyezze el a restauraciot a fogon. A szélen 1évé felesleges PASTE egy ecset
hegyével eltavolithato.

- A restauracié nem megfelelé behelyezésének elkeriilése érdekében NE alkalmazza a
PASTE-et kozvetleniil az el6készitett fogon, illetve a Tokuyama Universal Bond II-dal
kezelt kavitason.

- A megfelel6 filmvastagsag fenntartasahoz a PASTE alkalmazasa utan a leheté leghamarabb
(a kiadagolas utan 1 percen beliil) helyezze be a restauraciot, mert kiilonben eléfordulhat,
hogy a restauracio behelyezése nem lesz megfelel6 a cementezéssel.

2b) A mag vagy a csap behelyezése

T egyen fel Mini Mixing Tip S és Nozzle for Mini Mixing Tip a fecskenddre a

gyokércsatornaban torténd alkalmazashoz. Vigye fel az dsszekevert pasztat a mag vagy a csap

teljes tapado feliiletére, vagy a kavitason beliili teljes fogfeliiletre. Helyezze bele a magot,

illetve a csapot gyorsan a kavitasba, enyhén rezgetve azt a buborékképzédés megelézésére a

gyokércsatornaban.

- A pasztanak kozvetleniil a kavitasban torténé alkalmazasa esetén a magot, illetve a csapot a
PASTE alkalmazasat koveté 30 masodpercen beliil helyezze el a kavitasban.

- NE hasznaljon Lentulo spiralokat a cement behelyezésére a gyokércsatornaba, mert ez
tulsagosan felgyorsithatja a kikeményedést.
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8. A felesleges PASTE eltavolitasa
A felesleges PASTE eltavolitasanak kétféle modja van.
a) Fénypolimerizalasi eljaras alkalmazasa esetén
Miutan a restauracio behelyezése megtortént, fogaszati polimerizald lampaval végezzen a
felesleges PASTE-en fénypolimerizalast 2—4 masodpercig. A felesleges PASTE gél allapotban
koénnyen eltavolithato.
- A talzott mértékii fénypolimerizalas megneheziti a felesleges cement eltavolitasat.
- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizalo lampa fénye alatt
fluoreszkalhat.
b) Onkétési eljaras alkalmazasa esetén
A felesleges cement gél allapotban konnyen eltavolithato a behelyezés utani 1-3,5 percen
beliil.
- Ha a behelyezés utan 3,5 percnél tovabb var, az megneheziti a felesleges cement
eltavolitasat.
- A PASTE kotési ideje az egyes klinikai esetekben kiilonb6z6 lehet (legfeljebb mintegy 20
masodperc) a szajon beliili hémérseklettdl fiiggoen.
9. Végsé kiigazitas
1) A PASTE végs6 kikeményedése
a) Attetsz6 restaurdcios anyagok, példaul keramiak és kompozit anyagok esetében: Irradialja
fénnyel a behelyezett restauraciora felvitt PASTE-et legalabb 20 masodpercig. Ha a tapado
teriilet tal nagy ahhoz, hogy egyetlen fénypolimerizalassal kezelhet6 legyen, tobb
alkalommal t6rténd fénypolimerizalas ajanlott.

- Alkalmazasa elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a fénypolimerizalé késziilék megfelelé
erdsségli (>500mW/cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezeté hasznalata csokkenti az
intenzitast.

b) Nem attetszé restauracios anyagok, példaul fémek esetében:

Végezzen fénypolimerizalast a szélek mentén legaldbb 20 masodpercig, majd hagyja a

PASTE-et 8 percig kikeményedni, mikdzben a paciens normal okkluzios nyomast gyakorol

a restaurdciora.

2) Finirozas
Sziikség esetén ellendrizze a paciens harapasat. Polirozza (jra a restauraciot egy tetszéleges
anyaggal.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
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valamint a felhasznal, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésiagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyarté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes felel6ssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z3djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok el6zetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor het gebruik alle informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. ESTECEM II PLUS is een dual-cure (licht- en/of zelfuithardend), radiopaak, adhesief

kunstharscement systeem met excellente behandelings-, esthetische en adhesieve

eigenschappen voor gebitselementen en alle prothesematerialen. Het product heeft een
rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal
van type 2, klasse 3 geclassificeerd. De belangrijkste componenten van de ESTECEM II PLUS

KIT zijn de PASTE (A/B) en Tokuyama Universal Bond II (A/B). De PASTE wordt gedoseerd

in een automixspuit en is verkrijgbaar in diverse tinten (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN,

WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II bevordert de adhesie van de PASTE op

tandstructuren. Tokuyama Universal Bond II verbetert ook de adhesie van de PASTE op alle

prothesematerialen.

De PASTE bevat bisfenol A di(2-hydroxypropoxy)dimethacrylaat (Bis-GMA),

triethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-

MPEPP), peroxide, kamferchinon, N,N-dimethyl-p-toluidine en silica-zirconiavulstof (vulling

74 gewichtsprocent).

. De PASTE A bevat N,N-dimethyl-p-toluidine als initiator van polymerisatie in een concentratie
boven 0,1% massa/massa. N,N-dimethyl-p-toluidine is geclassificeerd als kankerverwekkend,
categorie 1B, overeenkomstig Deel 3 van Bijlage VI van de Verordening (EC) 1272/2008 van
het Europees Parlament en van de Europese Raad. Tokuyama Dental heeft de documenten die
door de regelgevende autoriteiten (Commissie voor Risicobeoordeling van het Europees
Agentschap voor chemische stoffen) zorgvuldig bestudeerd en een risicobeoordeling van
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ESTECEM II PLUS laten uitvoeren. Er wordt geconcludeerd dat ESTECEM II PLUS geen
verhoogd risico op kankerverwekkendheid veroorzaakt, omdat de geschatte blootstellingen van
patiénten aan N,N-dimethyl-p-toluidine bij tandheelkundige behandelingen met ESTECEM II
PLUS naar verwachting geen invloed heeft op de incidentie van kanker bij mensen.

4. 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.

HINDICATIES

- Het cementeren van kronen, bruggen, inlays en onlays vervaardigd uit glas-/oxidekeramiek
(porselein, zirkoniumoxide en aluminiumoxide), metalen/legeringen (edel en niet-edel) en
kunstharsmaterialen, inclusief anorganische vulstoffen (composietmaterialen).

- Reparatie van gebroken porselein dat gefuseerd is met metalen kronen en alle keramische
restauraties.

- Het cementeren van veneers.

- Het cementeren van adhesiebruggen.

- Het cementeren van metalen - of kunstharsopbouwen, metalen- of glasvezelstiften.

B CONTRAINDICATIES

ESTECEM II PLUS bevat methacrylmonomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en zuren.
Gebruik ESTECEM 1II PLUS NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor
methacrylmonomeren of verwante monomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en zuren.

HVYOORZORGSMAATREGELEN

1) Gebruik Tokuyama Universal Bond II als primer voor ESTECEM II PLUS PASTE. Gebruik
GEEN andere primers of adhesieven als primer voor de hechtoppervlakken.

2) Gebruik ESTECEM II PLUS NIET voor andere doeleinden dan in deze gebruiksaanwijzingen
zijn vermeld. Gebruik ESTECEM II PLUS uitsluitend zoals hierin wordt voorgeschreven.

3) ESTECEM II PLUS is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het gebruik door
bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet bedoeld om te verkopen aan en niet
geschikt voor het gebruik door niet-tandheelkundigen.

4) Gebruik de ESTECEM II PLUS KIT, PASTE of Tokuyama Universal Bond II NIET als de
verzegeling is verbroken of anderszins is gemanipuleerd.

5) Als ESTECEM II PLUS een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, moet u het
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gebruik onmiddellijk staken.

6) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met ESTECEM 1II
PLUS werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op methacrylmonomeren.
Opmerking: bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen dringen.
Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met de
onderzoekshandschoenen, trek deze dan uit en gooi ze weg, en was de handen zo spoedig
mogelijk grondig met water.

7) Vermijd contact van de PASTE of Tokuyama Universal Bond II met de ogen, slijmvliezen,
huid en kleding.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met de ogen, spoelt u deze
grondig met water uit en neemt u onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met slijmvlies, veegt u het
betreffende gebied onmiddellijk schoon en spoelt u het na het plaatsen van de restauratie
grondig met water. De door Tokuyama Universal Bond II aangetaste gebieden kunnen wit
worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt normaal gezien binnen
24 uur. Als dit niet het geval is, neemt u onmiddellijk contact op met een arts. U dient dit de
patiént te adviseren.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in aanraking komen met de huid of kleding,
bevochtigt u het gebied onmiddellijk overvloedig met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje
of gaas.

- Instrueer de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

8) De PASTE of Tokuyama Universal Bond II mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken
of inademen kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

9) Om onbedoeld inslikken van de PASTE of Tokuyama Universal Bond II te vermijden, mag u
deze producten niet onbewaakt binnen het bereik van patiénten en kinderen laten liggen.

10) Stel Tokuyama Universal Bond II en de damp ervan NIET bloot aan open vuur, aangezien
Tokuyama Universal Bond II brandbaar is.

11) Gebruik GEEN mengbakjes van andere fabrikanten.

12) 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.

13) Gebruik ESTECEM II PLUS NIET direct in een caviteit die zich dichtbij de pulpa bevindt.
Bescherming van de pulpa met glasionomeer liner of calciumhydroxide is raadzaam.
GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te beschermen,
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omdat deze materialen de uitharding van Tokuyama Universal Bond II afremmen.

14) Wanneer u een lichtuithardingslamp gebruikt, dient u te allen tijde oogbescherming of een
veiligheidsbril te dragen.

15) Houd er rekening mee dat wanneer een restauratie beschadigd is door een slechte occlusive of
bruxisme (knarsen, klemmen of tikken), het mogelijk is dat de gerepareerde restauratie
opnieuw beschadigd zal worden.

16) Meng de PASTE of Tokuyama Universal Bond II NIET met pasta, primers of adhesieven van
andere merken.

17) De PASTE of Tokuyama Universal Bond II dienen voor het gebruik op kamertemperatuur te
worden gebracht. Nadat u het product uit de koelkast hebt gehaald, laat u het 20 minuten
rusten of wacht u tot het op kamertemperatuur is gekomen. Doe de PASTE na gebruik terug in
de koelkast.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR PASTE

1) Gebruik de Cement Mixing Tip of Mini Mixing Tip S uit deze KIT om de gemengde PASTE
te extruderen.

2) Gebruik een schoon instrument of explorer voor het aanbrengen of verwijderen van de PASTE.

3) Om te vermijden dat de PASTE onverwacht uithardt, dient u de mengtip na elk gebruik van de
automixspuit te verwijderen. Gebruik een schone doek of tissue om de overtollige pasta van de
tip van de spuit te vegen voordat u de spuit opnieuw afsluit met de dop die bij de aankoop met
de spuit was meegeleverd.

Il VOORZORGSMAATREGELEN VOOR Tokuyama Universal Bond I1

1) Om te vermijden dat de vloeistof gaat spatten, mogen de flacons met Tokuyama Universal
Bond II niet worden geopend wanneer ze net uit de koelkast zijn gehaald.

2) Gebruik het meegeleverde mengbakje of wegwerpmengbakje voor om Tokuyama Universal
Bond II te doseren en te mengen. Als Tokuyama Universal Bond II niet wordt aangebracht in
het 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.

3) Sommige materialen en geneesmiddelen (hemostatisch materiaal) remmen de uitharding/
adhesie van Tokuyama Universal Bond II af.

Gebruik GEEN producten met:
- eugenol,
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- aluminumchloride,
- ijzersulfaat,
- calciumsulfaat,
- aluminiumsulfaat,
- diaminezilverfluoride [molecuulformule: Ag(NH3).F]

4) Tokuyama Universal Bond II hecht niet aan tandstructuren onmiddellijk nadat materiaal is
aangebracht dat de 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.

5) 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.

HEBEWAREN
1) Bewaar de ESTECEM II PLUS KIT, PASTE in de koelkast bij een temperatuur tussen 0 en
10°C (32 tot 50°F).
2) Bewaar de Tokuyama Universal Bond II bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot 77°F).
3) Weg houden van hitte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
4) NIET gebruiken na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de spuit/flacon/
verpakking.

EVERWIJDEREN

- Om overtollige PASTE veilig te verwijderen, drukt u het ongebruikte materiaal uit de
automixspuit en laat u het uitharden voordat u het weggooit.

- Ongebruikte Tokuyama Universal Bond II dienen geabsorbeerd te worden met een inert
absorberend materiaal zoals gaas of wattenrol en verwijderd te worden volgens de plaatselijke
voorschriften.

- Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

- Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.
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EKLINISCHE PROCEDURES
. Tand prepareren
Verwijder verontreinigingen van het tandoppervlak zoals tandplak, resten van tijdelijk cement,
olie afkomstig van materialen om de kroonpassing te testen, olienevel uit een handstuk,
speeksel, bloed en wondvocht door het met fijn puimsteenpoeder schoon te schuren, ultrasone
scaling of reiniging van het tandoppervlak met alcohol. Spoel en droog het oppervlak grondig.
- Als het adhesicoppervlak ongeprepareerd glazuur betreft, breng dan een etsmiddel aan op het
ongeprepareerde glazuur. Zie rubriek “Selectieve-glazuuretstechniek”.
- Laat de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.
. Etsen van de tandstructuren (optioneel)
a.) Selectieve-glazuuretstechniek
Breng de fosforzuurgel uitsluitend aan op het glazuur rond de rand van de geprepareerde
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.
. Restauratie prepareren
Volg een van de onderstaande procedures, athankelijk van het te restaureren materiaal.
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.
2) Porselein
Ruw het oppervlak NIET op. Prepareer de binnenkant van de restauratie door het creéren van
een schoon, vers oppervlak voor hechting. Spoel en droog het oppervlak grondig.
3) 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.
- Bij gebruik van een zandstraler of air abrasion dient u aluminiumoxidepoeder van minimum
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30 tot 50 micron te gebruiken.

- Als het onmogelijk is om het hechtoppervlak op te ruwen of te prepareren, ets het
hechtgebied dan met fosforzuur en spoel en droog het vervolgens grondig.

- De onderstaande substanties verhinderen de hechting en moeten van het hechtoppervlak
worden verwijderd via mechanische reiniging of doordrenking met alcohol. Reinig de
restauratie nadat de bewerking is voltooid.

1) Gips en bekledingsmateriaal

2) Siliconenolie uit fitchecker

3) Olienevel uit hand- en/of hoekstuk

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.

4. Doseren van Tokuyama Universal Bond II

Laat Tokuyama Universal Bond II voor gebruik op kamertemperatuur komen. Open de dop van

de flacon en doseer ¢én 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 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 II A en B doseren.

- Voltooi het aanbrengen binnen 1 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.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond I 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.
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- 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.
5.R atievoorbehandeling met Tokuyama Universal Bond II
1) Aanbrengen

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar de PASTE zal worden
aangebracht.

- BRENG NIET teveel aan. Eén keer Tokuyama Universal Bond II aanbrengen volstaat. Een
te dikke laag kan leiden tot malocclusie van de restauratie.

- 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.

2) 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.

- Droog het oppervlak goed nadat Tokuyama Universal Bond II is aangebracht. Onvoldoende
drogen kan leiden tot onvoldoende hechting.

6. Voorbehandeling van gebitsel ten (adh
Bond II
1) Aanbrengen

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat de Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar de PASTE zal
worden aangebracht. Ook als het adhesieoppervlak ander materiaal dan tandstructuren
bevat, zoals keramiek, porselein, composiet en/of metaal, zijn geen extra primers nodig.

- Aangemaakte Tokuyama Universal Bond II kan worden gebruikt voor zowel de restauratie
als de voorbehandeling van gebitselementen indien gebruikt binnen 1 minuut in het geval
van het mengbakje of 3 minu—ten in het geval van het wegwerpmengbakje.

- Als na het doseren meer dan 1 minuut verstrijkt (mengbakje), of meer dan 3 minuten
(wegwerpmengbakje), gebruik dan GEEN aangemaakte Tokuyama Universal Bond II
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wegens de kans op slechte coatingeigenschappen of ontoereikende hechting. Als de tijd na
het doseren de bovengenoemde limiet (1 minuut of 3 minu—ten) overschrijdt, breng dan
opnieuw een druppel van zowel Tokuyama Universal Bond II A als B aan in het mengbakje
of wegwerpmengbakje en meng grondig met een wegwerpapplicator.

- Als de 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.

- Wacht NIET te lang na het aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II; dit kan ertoe
leiden dat de restauratie bij het cementeren niet goed zit. Droog met lucht binnen 30
seconden na het aanbrengen voor de juiste dikte van de laag.

2) 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 vacuiim 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 II
opnieuw aan.

- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II NIET met water behalve bij ongewilde
besmetting.

- Bij onbedoeld spatten kan het weefsel wit worden of een allergische reactie veroorzaken.

7. Cementering en laatste hechting
1) Voorbereiding van spuit en mengtips

Verwijder voor elk gebruik de dop van de automixspuit en druk een kleine hoeveelheid

PASTE A en B uit de spuit, waarbij u zorgt dat de hoeveelheden die uit de twee uitgangen van

de spuit komen gelijk zijn.

- De dop verwijderen: draai de dop 1/4 linksom zodat de uitstekende delen van de dop ter
hoogte van de sleuven in de spuit komen. Houdt de basis van dop vast en neem de dop af
door deze te draaien en omlaag te drukken.

- Zorg dat PASTE A NIET in contact komt met PASTE B, omdat de mogelijkheid bestaat dat
de PASTE dan aan de tip van de spuit uithardt. Veeg de overtollige pasta met een schone
doek of tissue van de tip van de spuit voordat u een nieuwe mengtip gebruikt.
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- Als er geen gelijke hoeveelheden van PASTE A en B worden gedoseerd, bestaat de kans op
slechte polymerisatie. Zorg dat via de twee uitgangen van de spuit gelijke hoeveelheden
worden gedoseerd voordat u een mengtip bevestigt.

- De mengtip bevestigen: houd de uitstekende delen van de adapter zo dicht mogelijk over de
sleuven in de spuit en draai de mengtip 1/4 rechtsom om deze op zijn plaats te klikken.

- Verwijder de mengtip na het gebruik van de automixspuit en plaats de dop van de
automixspuit terug.

2a) Cementeren van een restauratie

Zet een Cement Mixing Tip op de spuit, druk PASTE (A en B) uit de spuit en breng de

gemengde PASTE aan op het binnenoppervlak van de restauratie. Druk de restauratie stevig

op het gebitselement vast. Overtollige PASTE aan de rand kan met een borstelpuntje worden
verwijderd.

- Breng de PASTE NIET direct aan op het geprepareerde gebitselement of de caviteit
behandeld met Tokuyama Universal Bond I1, ter voorkoming van incorrecte passing
van de restauratie.

- Voor de juiste laagdikte dient de restauratie zo snel mogelijk na het aanbrengen van de
PASTE te worden geplaatst (binnen 1 minuut na het doseren). Zo niet, is er kans dat de
restauratie niet goed geplaatst wordt met cementering.

2b) Plaatsen van de opbouw of stift

Zet een Mini Mixing Tip S en een Nozzle for Mini Mixing Tip op de spuit voor applicatie in

het wortelkanaal. Breng de gemengde PASTE over het hele adhesiecoppervlak van de kern of

stift aan, of het hele tandoppervlak in de caviteit. Plaats de kern of stift snel in de caviteit en
laat deze licht vibreren om te voorkomen dat er luchtbellen in de wortelkanalen komen.

- Als de PASTE direct in de caviteit is aangebracht, plaats de kern of stift dan binnen 30
seconden na het aanbrengen van de PASTE in de caviteit.

- Gebruik geen Lentulonaalden om het cement in het wortelkanaal aan te brengen, daar dit het
zetten overmatig kan versnellen.

8. Verwijderen van overtollige PASTE
Er zijn twee manieren om overtollige PASTE te verwijderen.
a) Bij gebruik van de lichtuithardingsmethode

Zodra de restauratie is geplaatst, dient u de overtollige PASTE gedurende 2 tot 4 seconden

met licht uit te harden. De overtollige PASTE wordt gelachtig, waardoor het gemakkelijk te

verwijderen is.

- Een te lange lichtuitharding maakt het moeilijker om het overtollige cement te verwijderen.
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- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.
b) Bij gebruik van de zelfuithardingsmethode
1 tot 3,5 minuten na plaatsing van de restauratiec wordt het overtollige cement gelachtig,
waardoor het gemakkelijk te verwijderen is.
- Langer dan 3,5 minuten wachten maakt het moeilijker om het overtollige cement te
verwijderen.
- De uithardingstijd van de PASTE kan variéren (maximum ongeveer 20 seconden) per
klinisch geval, athankelijk van de mondtemperatuur.
9. Laatste aanpassing
1) Laatste uitharding van de PASTE
a) Bij doorschijnende restauratiematerialen zoals keramiek of composietmaterialen.
Richt het licht gedurende 20 seconden of langer op de PASTE die op de geplaatste
restauratie is aangebracht. Wanneer het hechtoppervlak te groot is om met één
lichtuitharding af te werken, is het raadzaam om de lichtuitharding meerdere keren te
herhalen.
- Controleer voor het gebruik of de lichtintensiteit van de lichtuithardingsunit voldoende is
(> 500 mW/cm?). Merk op dat door het gebruik van een lichtgeleider die barstjes vertoont
de lichtintensiteit minder zal zijn.
b) Bij niet-doorschijnende materialen zoals metaal.
Hard gedurende 20 seconden of langer langs de randen uit met licht en laat de PASTE
vervolgens 8 minuten rusten terwijl de patiént normale occlusiedruk uitoefent op de
restauratie.
2) Afwerking
Controleer indien nodig de occlusie van de patiént. Polijst de restauratie opnieuw met het
materiaal van uw keuze.

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

BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant 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 toepassing.
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Productspecificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de
productspecificaties worden gewijzigd, kunnen ook de instructies en voorzorgsmaatregelen
worden gewijzigd.

oooooooooooooocoooooooo.ooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1. ESTECEM II PLUS er et dualherdende (lysherdende og kjemisk herdende), rentgentett,
adhesivt resinbasert sementsystem med ypperlige arbeidsegenskaper, estetiske egenskaper og
adhesive egenskaper pa tenner og alle protesematerialer. Produktet har en rentgenopasitet pa
minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 2, klasse 3 iht. ISO 4049.
Hovedkomponentene i ESTECEM II PLUS KIT er PASTE (A/B) og Tokuyama Universal
Bond II (A/B). PASTE dispenseres i en automiks-spreyte og er tilgjengelig i ulike farger
(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II fremmer
adhesjonen til PASTE pa tannstrukturen. Tokuyama Universal Bond II forsterker adhesjonen
til PASTE pa alle protesematerialer.

.PASTE inneholder bisfenol A di(2-hydroksypropoksy) dimetakrylat (bis-GMA),
trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A-polyetoksymetakrylat (bis-MPEPP),
peroksid, kamferkinon, N,N-dimetyl-p-toluidin og silika/zirkonia-fyllstoff (fyllstoffandel 74
vekt%).

. PASTE A inneholder N,N-dimetyl-p-toluidin som polymerisasjonsinitiator i en konsentrasjon
over 0,1 vektprosent. N,N-dimetyl-p-toluidin er klassifisert som kreftfremkallende kategori 1B
i samsvar med del 3 i vedlegg VI til Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008.
Tokuyama Dental har gjennomgatt dokumentene utarbeidet av tilsynsmyndighetene (Utvalget
for risikovurdering for European Chemical Agency) i detalj, og har ogséd utfort en
risikovurdering for TOKUYAMA ESTECEM II PLUS. Det konkluderes med at ESTECEM 11
PLUS ikke medferer okt risiko for kreft, ettersom de estimerte eksponeringene av pasienter
behandlet med ESTECEM II PLUS i tannbehandlinger for N,N-dimetyl-p-toluidin ikke
forventes a pavirke kreftforekomsten hos mennesker.

. Tokuyama Universal Bond Il inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di-(2-
hydroxypropoxy) dimethacrylate (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
2-hydroksyetyl-metakrylat (HEMA), MTU-6 (thiouracil-monomer), silanlesning, peroksider,

)
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boratkatalysator, aceton, etanol og renset vann.

EINDIKASJONER

- Sementering av kroner, broer, inlays og onlays laget av glass-/oksid-keramikk (porselen, zirkonia
og alumina), metaller/legeringer (edle og uedle) og resinmaterialer, inkl. uorganiske fyllstoffer
(komposittmaterialer).

- Reparasjon av frakturerte kroner porselen som sammenfoyes med metall og alle typer
keramikkrestaureringer.

- Sementering av skallfasetter.

- Sementering av adhesjonsbroer.

- Sementering av kjerner av metall eller resin, stifter av metall eller glassfiber.

HKONTRAINDIKASJONER

ESTECEM II PLUS inneholder metakrylate monomerer, peroksider, organiske lesemidler og
syrer. IKKE bruk ESTECEM II PLUS pa pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme
overfor metakrylate monomerer, relaterte monomerer, peroksider, organiske losemidler og syrer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) Bruk Tokuyama Universal Bond II som primer for ESTECEM II PLUS PASTE.
IKKE bruk andre primere eller adhesiver som primer for de adhesive overflatene.

2) IKKE bruk ESTECEM II PLUS til andre formél enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTECEM II PLUS i samsvar med instruksjonene.

3) ESTECEM 1II PLUS er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert tannhelsepersonell.
Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til 4 bli brukt av personer som ikke er
tannhelsepersonell.

4) IKKE bruk ESTECEM II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond II hvis
sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes a vaere klusset med.

5) Hvis ESTECEM II PLUS forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du umiddelbart
slutte 4 bruke det.

6) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTECEM II
PLUS, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer.
Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker. Hvis PASTE
eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersokelseshanskene, ma du ta av
deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

7) Unnga at PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med oyne, slimhinner,
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hud og kler.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med @ynene, ma du skylle
oynene grundig med vann og omgéende oppseke oyelege.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinner, ma du
omgaende torke produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at
fyllingen er fullfert. Omrader som er berert av Tokuyama Universal Bond II 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 PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med hud eller kler, ma du
umiddelbart fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blatlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

8) PASTE eller Tokuyama Universal Bond II skal ikke svelges eller pustes inn. Svelging eller
inndnding kan fore til alvorlige personskader.

9) For & unngd utilsiktet svelging av PASTE eller Tokuyama Universal Bond II, ma du ikke la
produktet ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

10) IKKE eksponer Tokuyama Universal Bond II eller damp fra produktet for apen ild, for
Tokuyama Universal Bond II er brannfarlig.

11) IKKE bruk blandeskaler levert av andre produsenter.

12) 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.

13) IKKE bruk ESTECEM II PLUS direkte pa pulpanare kaviteter. Det anbefales a bruke
pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid. IKKE bruk
EUGENOLBASERTE MATERIALER for a beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer
herdingen av Tokuyama Universal Bond II.

14) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

15) Var oppmerksom pa at nar en fylling brekkes pd grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pa nytt.

16) IKKE bland PASTE eller Tokuyama Universal Bond II med pasta, primere eller adhesiver av
andre merker.

17) PASTE eller 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.
Returner PASTE til kjoleskapet etter bruk.

122



HFORSIKTIGHETSREGLER FOR PASTE
1) Bruk Cement Mixing Tip eller Mini Mixing Tip S som var inkludert i KIT nar du presser ut
den blandete PASTE.
2) Bruk et rent instrument eller sonde for & applisere eller fjerne PASTE.
3) Fjern blandespissen fra automiks-sproyten etter hver bruk for unnga at PASTE utilsiktet blir
hard. Bruk en ren klut eller tekstil til & torke overflodig pasta bort fra sproytespissen for du
setter dekslet pa spreyten igjen. Bruk det dekslet som fulgte med sproyten da den ble kjopt.

EFORSIKTIGHETSREGLER FOR Tokuyama Universal Bond II

1) For 4 unnga at veasken spruter, skal ikke flaskene med Tokuyama Universal Bond II apnes rett
etter at de er tatt ut av kjeleskapet.

2) Bruk den blandeskalen eller en blandeskal til engangsbruk som fulgte med i leveransen, nér du
skal dispensere og blande Tokuyama Universal Bond II. Hvis Tokuyama Universal Bond II
ikke dispenseres til blandeskalen av gummi, kan det vaere vanskelig 4 fjerne herdet Tokuyama
Universal Bond 1II fra blandeskalen. Herdet Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved a
vrenge om gummien.

3) Noen materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) hemmer herdingen av/adhesjonen
til Tokuyama Universal Bond II.

IKKE bruk produkter som inneholder:

- eugenol

- aluminiumklorid

- j ernsulfat

- kalsiumsulfat

- aluminiumsulfat

- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond Il hefter ikke pa 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.

5) Pass pa 4 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.

HOPPBEVARING
1) Lagre ESTECEM II PLUS KIT og PASTE under kjoling ved temperaturen mellom 0 til 10°C
(32 til 50°F).
2) Lagre Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer mellom 0 til 25°C (32 til 77°F).
3) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og apen ild.
4) IKKE bruk produktet etter angitt utlopsdato pa sprayten/flasken/forpakningen.

AVFALLSHANDTERING

- For & avfallshandtere PASTE ma ubrukt pasta presses ut av automiks-sproyten, blandes og fa
anledning til & herdes for avfallshandteringen.

- Ubrukt Tokuyama Universal Bond II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

- Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

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

BEKLINISKE PROSEDYRER
1. Preparering av tannen
Fjern kontaminasjon fra tannoverflaten, f.eks. plakk, midlertidige sementrester, olje fra
materiale for & teste at kronen passer, oljetédke fra handstykke, spytt, blod og sarvaske ved a
berste med pimpsteinmel, ultralydscaling eller rengjoring av tannoverflaten med alkohol. Skyll
og terk overflaten grundig.
- Hvis en kontaktflate har uskaret emalje, ma du pafere etsemiddel pa den uskarede emaljen. Se
avsnitt “Teknikk for selektiv emaljeetsing”.
- Du mé IKKE terke den vitale tannen for mye. Dersom den terkes for mye, kan det oppsta
sensitivitet etter operasjonen.
. 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

N
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15 sekunder) og terk deretter med en svak luftstrom eller med bomullspellets. Ikke tork for
mye.
3. Preparering av restaureringen
Folg prosedyren nedenfor, avhengig av materialet som skal restaureres.
1) Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer

Ru opp restaureringen innvendig med sandblasing (0,1 til 0,2 MPa), slip med luft eller med et

diamantbor med sakte hastighet for a preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk

overflaten grundig.

2) Porselen
Du ma IKKE rue opp overflaten. Preparer restaureringen innvendig for a lage en ren og frisk
overflate for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

3) 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.

- Ved bruk av sandblasing eller sliping med luft ma det benyttes aluminapulver med en
kornsterrelse pa minst 30 til 50 mikron.

- Hvis du ikke er i stand til & rue opp eller preparere 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 mé fjernes fra den adhesive
overflaten ved hjelp av mekanisk rengjering eller bletlegging i alkohol. Rengjor
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 mé du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,

parafinfilm, vaselin, etc.
4. Dispensering av Tokuyama Universal Bond II
La Tokuyama Universal Bond II fa romtemperatur for bruk. Apne flasken ved 4 ta av lokket og
dispenser en drape av hhv. Tokuyama Universal Bond IT A og B i blandeskalen 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
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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 II.

- Fullfor appliseringen innen 3 minutter etter dispenseringen ved bruk av blandeskal til
engangsbruk.

- IKKE berer blandebrennen med dysen mens du dispenserer. IKKE bytt flaskelokkne til
Tokuyama Universal Bond IT 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 overflodig 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.

5. Forbehandling av restaureringen med Tokuyama Universal Bond II

1) Applisering

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 PASTE skal appliseres.

- IKKE appliser for mye. Det er tilstrekkelig med ¢én applisering av Tokuyama Universal
Bond II. 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, ma du skylle grundig med vann, terke og
applisere frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.

- IKKE vent for lenge etter & ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for a sikre korrekt tykkelse pé filmen.

2) Lufttorking

Bruk en mild luftstrem mot overflaten med en sproyte med oljefri luft/vann. Bruk en

vakuumsuger for & hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.

- Serg for a terke overflaten etter pafering av Tokuyama Universal Bond II. Ufullstendig
torking kan resultere i darlig vedheft.
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6. Forbehandling av tannen (kontaktflaten) med Tokuyama Universal Bond II
1) Applisering

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 PASTE skal appliseres.
Hvis kontaktflaten inneholder andre materialer enn tannstruktur, f.eks. keramikk, porselen,
kompositt og/eller metall, kreves det ikke bruk av annen primer.

- Dispensert Tokuyama Universal Bond II kan brukes bade til restaurering og til forbehandling
av tannen hvis det brukes innen 1 minutt ved bruk av blandeskal, eller innen 3 minutter ved
bruk av blandeskal til engangsbruk.

- Hvis tiden etter dispensering overskrider 1 minutt (blandeskal) eller 3 minutter (blandeskal
til engangsbruk), ma du IKKE bruke dispensert Tokuyama Universal Bond II, fordi det da
kan oppsta darlig dekkevne eller utilstrekkelig adhesjon. Hvis tiden etter dispensering
overskrider tidsgrensen som er angitt ovenfor (hhv. 1 minutt eller 3 minutter), ma du pa nytt
dispensere en drape av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskalen eller
engangs-blandeskalen og blande grundig med en engangsapplikator.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjerner av
kavitetens overflate og er for tykk til & terkes med luft, mé du fjerne det overflodige
materialet med en papirspiss eller ny engangsapplikator.

- Pass pa at overfledig Tokuyama Universal Bond II ikke stremmer til det subgingivale
omrédet. Hvis Tokuyama Universal Bond II stremmer til det subgingivale omradet, ma du
skylle og torke omradet grundig.

- IKKE vent for lenge etter at Tokuyama Universal Bond II er applisert. Det vil fore til at
restaureringen kanskje ikke vil sitte korrekt pa plass under sementeringen. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for & sikre korrekt tykkelse pa filmen.

2) Luftterking

Bruk en sproyte med oljefri luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrom 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 vaeske kontaminerer applisert Tokuyama Universal Bond II, ma
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.
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- Hvis det oppstar utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk

reaksjon.
7.8 ing og siste bonding
1) Forberedelse av sproyte og blandespisser

Ta dekslet av automiks-sproyten for hver bruk og press ut en liten mengde PASTE A og B.

Kontroller at lik mengde dispenseres gjennom spreytens to utganger

- Dekslet tas av slik: Drei dekslet 1/4 omdreining mot urviseren for 4 fa fremspringet pa
dekslet til & flukte med sporene i sproyten. Hold tak i dekslets hoveddel og ta dekslet av ved
a vri pd det og presse det ned.

- IKKE la PASTE A komme i kontakt med PASTE B, for da kan PASTE bli herdet pa
sproytespissen. Terk overflodig PASTE bort fra sproytespissen med en ren klut eller tekstil
for du bruker en ny blandespiss.

- Hvis det ikke dispenseres lik mengde PASTE A og B, er det mulig at polymeriseringen blir
darlig. Kontroller at lik mengde dispenseres gjennom sproytens to utganger for du setter pa
blandespiss.

- Blandespissen settes pé slik: Fa fremspringene pa adapteren til 4 flukte sa neye som mulig
med sporene i sproyten, og drei blandespissen 1/4 omdreining med urviseren for & lase den
pé plass.

- Etter bruk ma du fjerne blandespissen fra automiks-sproyten og sette pa igjen dekslet pa
automiks-sproyten.

2a) Sementering av restaurering

Fest en Cement Mixing Tip pa sproyten, press PASTE (A og B) ut av spreyten og appliser

blandet PASTE pa restaureringens innvendige overflate. Plasser restaureringen pa tannen med

et fast trykk. Overflodig PASTE pa marginen kan fjernes med en berstespiss.

- IKKE appliser PASTE pa rett pa den preparerte tannen eller i kaviteten som er behandlet
med Tokuyama Universal Bond II, slik at du unngér at restaureringen settes feil pa plass.

- Plasser restaureringen sé raskt som mulig etter at PASTE er applisert (innen 1 minutt etter
dispensering) for & holde korrekt tykkelse pa filmen. Hvis ikke er det mulig at restaureringen
ikke vil bli satt korrekt pa plass under sementeringen.

2b) Plassering av kjerne eller stift

Fest en Mini Mixing Tip S og en Nozzle for Mini Mixing Tip pa spreyten for applisering i

rotkanalen. Appliser blandet pasta over hele kontaktflaten pa kjernen eller stiften, eller over

hele tannoverflaten inne i kaviteten. Plasser raskt kjernen eller stiften i kaviteten; vibrer litt pa
den for & hindre at det kommer bobler inn i rotkanalene.
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- Hvis pastaen appliseres direkte i kaviteten, méd du plassere kjernen eller stiften i kaviteten
innen 30 sekunder etter a ha applisert PASTE.
- IKKE bruk lentulonaler for a fore sement inn i rotkanalen, for det kan fremskynde herdingen
for mye.
8. Fjerning av overfledig PASTE
Overflodig PASTE kan fjernes pa to mater.
a) Ved bruk av lysherding som metode
Sa snart restaureringen er satt pa plass, lysherdes overflodig PASTE med en dental
herdelampe i 2 til 4 sekunder. Overflodig PASTE i gelform kan lett fjernes.
- For mye lysherding vil fere til at det blir vanskelig a fjerne overfledig sement.
- Tokuyama Universal Bond II-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
b) Ved bruk av kjemisk herding som metode
Overfledig sement i gelform kan enkelt fjernes innen 1 til 3,5 minutter etter plassering.
- Hvis du venter i mer enn 3,5 minutter etter plasseringen, vil det veere vanskelig a fjerne
overflodig sement.
- Herdetiden for PASTE kan variere (maks. ca. 20 sekunder), avhengig av temperaturen i
munnen i hvert enkelte kliniske tilfelle.
9. Siste justering
1) Siste herding av PASTE
a) Ved bruk av gjennomskinnelige restaureringsmaterialer, f.eks. keramikk- eller
komposittmaterialer. Bruk lampen til & bestrale applisert PASTE pa den plasserte
restaureringen i minst 20 sekunder. Hvis det adhesive omradet er for stort til 4 bli avsluttet
med en enkel lysherding, anbefales det & herde i flere omganger.
- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>500 mW/cm?) for bruk. Ver
oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
b) Ved bruk av ugjennomskinnelige restaureringsmaterialer, f.eks. metall.
Lysherd i minst 20 sekunder langs marginene. La deretter PASTE herdes i 8 minutter mens
pasienten utever normalt okklusalt trykk pa restaureringen.
2) Pussing og polering
Kontroller pasientens bitt om nedvendig. Poler restaureringen pa nytt med ensket materiale.

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
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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.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed zast aniem nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi informacjami, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. ESTECEM II PLUS jest podwdjnie utwardzalnym ($wiatto i/lub samoutwardzalnym),
adhezyjnym cementem kompozytowym, nieprzepuszczajacym promieni RTG, o doskonatych
wilasciwosciach utatwiajacych prace, znakomitej estetyce oraz adhezji do zgbow i wszystkich
materiatow protetycznych. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowng lub
wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 2 i klasy 3 zgodnie
z normg ISO 4049. Glownymi sktadnikami ZESTAWU ESTECEM II PLUS sa PASTE (A/B) i
Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE jest umieszczony w samomieszajacej strzykawce
i jest dostepny w réznych odcieniach (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE).
Tokuyama Universal Bond II wspomaga adhezj¢ PASTE do struktury zgba. Tokuyama
Universal Bond II wzmacnia takze adhezj¢ PASTE do wszystkich materiatow protetycznych.

. PASTE zawiera di(2-hydroksypropoksy)dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan
glikolu trietylenowego (TEGDMA), polietoksymetakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP),
nadtlenek, kamforochinon, N,N-dimetylo-p-toluidyn¢ i wypetniacz krzemionkowo-cyrkonowy
(zawarto$¢ wypetniacza 74% wag.).

. PASTE A zawiera N,N-dimetylo-p-toluidyng jako inicjator polimeryzacji w st¢zeniu powyzej
0,1% w/w. N,N-dimetylo-p-toluidyna jest zaklasyfikowana jako substancja rakotworcza 1B,
zgodnie z Czgécig 3 Zatgcznika VI do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 1272/2008. Firma Tokuyama Dental dokonata szczegdtowej analizy dokumentow
opracowanych przez organy regulacyjne (Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji
Chemikaliéw), a takze przeprowadzita oceng ryzyka w odniesieniu do produktu ESTECEM II

)

w
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PLUS. Stwierdza sig, ze cement ESTECEM II PLUS nie powoduje podwyzszonego ryzyka
dzialania rakotworczego, gdyz szacowane narazenie pacjentow leczonych za pomoca cementu
ESTECEM II PLUS podczas zabiegéw stomatologicznych na N,N-dimetylo-p-toluidyne nie
powinno mie¢ wptywu na czgsto$¢ wystegpowania nowotworow u ludzi.

4. Tokuyama Universal Bond II zawiera monomer kwasu fosforowego, di(2-hydroksy-propoksy)
dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA),
metakrylan 2-hydroksyetylu (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracylu), silanowy $rodek
wigzacy, nadtlenek wodoru, boran jako katalizator, aceton, etanol i wodg destylowana.

EWSKAZANIA

- Cementowanie koron, mostow, wktadoéw i naktadow z ceramiki szklanej/oksydowanej (porcelany,
tlenku cyrkonu i tlenku glinu), metali/stopow (szlachetnych i nieszlachetnych) i materialow
zywicznych zawierajacych nieorganiczny wypetniacz (materialty kompozytowe).

- Naprawa odlamanej porcelany napalonej na metalowa korong i wszystkich uzupetnien
ceramicznych.

- Cementowanie licowek.

- Cementowanie mostow adhezyjnych.

- Cementowanie metalowych lub zywicznych rdzeni, wktadow metalowych lub z wiokna
szklanego.

HPRZECIWWSKAZANIA

ESTECEM II PLUS zawiera monomery metakrylu, nadtlenek wodoru, rozpuszczalniki organiczne
i kwasy. NIE NALEZY stosowa¢ ESTECEM II PLUS u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych
na monomery metakrylu i pochodne tej grupy, nadtlenek wodoru, rozpuszczalniki organiczne i
kwasy.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) Tokuyama Universal Bond II nalezy uzywa¢ jako primera do ESTECEM II PLUS PASTE. W
celu przygotowania powierzchni adhezyjnej do wigzania NIE uzywa¢ innych primerow lub
czynnikow wigzacych.

2) NIE NALEZY stosowa¢ ESTECEM II PLUS do celéw innych niz wymienione w niniejszej
instrukcji. Uzywa¢ ESTECEM II PLUS tylko zgodnie z niniejsza instrukcja.

3) ESTECEM II PLUS jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wylacznie przez dyplomowanych
stomatologow. Nie jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku przez specjalistow innych
dziedzin niz stomatologia.
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4) NIE NALEZY uzywaé ZESTAWU ESTECEM II PLUS, PASTE lub Tokuyama Universal
Bond II, jesli zabezpieczenie opakowania uleglo uszkodzeniu lub w przypadku podejrzenia, ze
zostato naruszone.

5) Jesli ESTECEM II PLUS wywoluje reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$¢, nalezy natychmiast
przerwac jego stosowanie.

6) Przy kazdym uzyciu ESTECEM II PLUS nalezy stosowa¢ rekawice laboratoryjne (foliowe,
winylowe lub lateksowe), aby unikna¢ reakcji alergicznych wywotanych przez monomery
metakrylu. Uwaga: Niektore substancje/materiaty moga przenika¢ przez rekawice
laboratoryjne. Jesli PASTE lub Tokuyama Universal Bond II wchodzi w kontakt z rgkawicami
laboratoryjnymi, zdja¢ i wyrzuci¢ r¢kawice i doktadnie umy¢ rece woda tak szybko, jak to
mozliwe.

7) Nalezy unika¢ kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z oczami, blona §luzowa,
skorg i odzieza.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond Il z oczami, nalezy
doktadnie przemy¢ oczy woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z blong $luzowa, nalezy
natychmiast wytrze¢ miejsce kontaktu i doktadnie optuka¢ je woda po osadzeniu
uzupetnienia. Miejsca, ktore weszlty w kontakt z Tokuyama Universal Bond I moga ulec
zbieleniu w wyniku koagulacji bialka, ale takie zbielenie powinno ustapi¢ w ciagu 24 godzin.
Jesli powstate odbarwienie nie ustapi w ciagu 24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowac
si¢ z lekarzem, co nalezy zaleci¢ pacjentowi.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II ze skéra lub odzieza,
nalezy natychmiast przemy¢ obszar kontaktu nasaczonym w alkoholu bawelnianym
wacikiem lub gazikiem.

- Nalezy nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zabiegu.

8) PASTE lub Tokuyama Universal Bond II nie powinny by¢ potykane lub wdychane. Potknigcie
lub aspiracja moze spowodowa¢ powazne obrazenia.

9) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nie nalezy pozostawia¢ PASTE lub Tokuyama
Universal Bond II bez dozoru w zasiggu pacjentéw i dzieci.

10) NIE NALEZY wystawia¢ Tokuyama Universal Bond II lub jego oparéw na dziatanie
otwartego ognia, poniewaz Tokuyama Universal Bond II jest tatwopalny.
11) NIE uzywa¢ pojemnikow do mieszania preparatu pochodzacych od innych producentow.
12) Aby zapobiec infekcji krzyzowej lub obnizeniu sily wigzania, NIE NALEZY ponownie
uzywac tego samego aplikatora i jednorazowych pojemnikéw do mieszania. Po kazdym uzyciu
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nalezy dokladnie oczysci¢ alkoholem pojemnik do mieszania.

13) NIE NALEZY stosowa¢é ESTECEM II PLUS bezposrednio w ubytku bedacym w $cistej
bliskosci z miazga z¢ba. Zalecana jest ochrona miazgi podktadem z materiatu
szklojonomerowego lub z wodorotlenku wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC
MATERIALOW OPARTYCH NA EUGENOLU, gdyz moga one hamowaé utwardzanie
produktu Tokuyama Universal Bond II.

14) W przypadku korzystania z urzadzen $wiatloutwardzajacych zawsze nalezy stosowac przytbice
ochronne przylbice, okulary lub gogle.

15) Nalezy mie¢ $wiadomosé, ze jesli wypelnienie odtamato si¢ na skutek wady zgryzu lub
bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania z¢bami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

16) NIE NALEZY mieszaé PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z pastami, primerami lub
czynnikami wigzacymi innych marek.

17) Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ PASTE lub Tokuyama Universal Bond II do temperatury
pokojowej. Po wyjeciu z lodowki nalezy pozostawi¢ produkt na 20 minut lub do momentu
osiggnigcia temperatury pokojowej. Po uzyciu schowa¢ PASTE z powrotem do lodowki.

.gRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PASTE

1) W celu wycisnigcia mieszaniny PASTE, nalezy stosowa¢ koncowki Cement Mixing Tip lub
koncowki typu Mini Mixing Tip S dostarczone w niniejszym ZESTAWIE.

2) Do naktadania lub usuwania PASTE, nalezy uzywac czystego narzedzia lub zglebnika.

3) W celu uniknigcia niespodziewanego stwardnienia PASTE po kazdym uzyciu nalezy usuna¢
koncéwke do mieszania ze strzykawki samomieszajacej. Uzywajac czystej Sciereczki lub
chusteczki, nalezy zetrze¢ nadmiar pasty z koncowki strzykawki przed ponownym
zamknigciem jej przy pomocy nasadki dotaczonej do strzykawki w momencie zakupu.

H SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE Tokuyama Universal Bond I1

1) Aby unikng¢ rozpryskiwania cieczy, butelki Tokuyama Universal Bond II nie powinny by¢
otwierane bezposrednio po wyjeciu z lodowki.

2) Do naktadania i mieszania preparatu Tokuyama Universal Bond II, uzywac¢ tylko i wylacznie
pojemnikow do mieszania lub jednorazowych pojemnikéow do mieszania dostarczonych w
zestawie. Uzycie pojemnika do mieszania nie wykonanego z gumy moze spowodowaé
trudnosci w usunieciu utwardzonego Tokuyama Universal Bond II z pojemnika. Utwardzony
preparat Tokuyama Universal Bond II moze zosta¢ usunigty przez odwrocenie gumki.
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3) Niektore substancje i leki ($Srodki hemostatyczne) ograniczaja wiasciwosci wigzania i adhezji

Tokuyama Universal Bond II.

NIE UZYWAC produktow, ktore zawieraja:

- eugenol,

- chlorek aluminium,

- siarczan zelaza,

- siarczan wapnia,

- siarczan aluminium,

- fluorek diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II nie przykleja si¢ do tkanek zgba bezposrednio po nalozeniu
materialow zawierajacych:

- wode utleniona,

- podchloryn sodu

Zalecamy unika¢ stosowania takich materiatéw w dniu cementowania. Jednakze mozna
uzywac ich podczas leczenia kanatowego, poniewaz wplyw tych substancji zanika w ciagu 5
dni.

5) Upewni¢ 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 spowodowa¢ cofnigcie si¢ Tokuyama Universal Bond II do koncowki
aplikatora i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia.

HPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywa¢ ESTECEM II PLUS KIT, PASTE w lodowce, w temperaturach od 0 do 10°C
(od 32 do 50°F).

2) Przechowywa¢ Tokuyama Universal Bond II w temperaturze od 0 do 25°C (od 32 do 77°F).

3) Przechowywac z dala od Zrodet ciepta, bezposredniego $wiatla stonecznego, iskier i otwartego
ognia.

4)NIE NALEZY stosowa¢ po uptywie daty waznosci wskazanej na strzykawce/butelce/
opakowaniu.

EUTYLIZACJA

- W celu usunigcia pozostatosci PASTE wycisng¢ niezuzyta paste ze strzykawki samomieszajace;j,
wymieszac i pozostawi¢ do stwardnienia przed wyrzuceniem.

- W celu usunigcia niewykorzystanego Tokuyama Universal Bond II nalezy nasaczy¢ nim obojetny
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absorbent, np. gaze lub wacik, i wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
- Postgpowa¢ zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
- Patrz Przewodnik po utylizacji odpadow opakowaniowych na koncu tej IFU.

HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO
. Przygotowanie z¢boéw
Usuna¢ z powierzchni zgbow zanieczyszczenia, takie jak plytka nazgbna, pozostatosci cementu
tymczasowego, olej z materialow do sprawdzania dopasowania pracy, mgl¢ olejowa z
koncowki, §ling, krew i ptyny wysigkowe poprzez szczotkowanie pumeksem fluorowym,
skaling ultradzwigkowy albo czyszczenie powierzchni zgbow alkoholem. Doktadnie wyptukac i
osuszy¢ powierzchnig.
- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezjg, obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy
poddac je dziataniu wytrawiacza. Patrz rozdziat ,, Technika selektywnego trawienia szkliwa”.
-NIE NALEZY przesusza¢ z¢ba z zywa miazgg. Przesuszenie moze doprowadzi¢ do
pozabiegowej nadwrazliwosci.
. Trawienie struktury zeba (opcjonalne)
(a.) Technika selektywnego trawienia szkliwa
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego tylko i wylacznie na szkliwo otaczajace krawedz
przygotowywanego ubytku, a nast¢pnie pozostawi¢ zel na 10-15 sekund. Doktadnie
wyplukaé trawiona powierzchni¢ (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nast¢pnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
(b.) Technika catkowitego trawienia
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego najpierw na przygotowane szkliwo, a nastgpnie na
zgbing. Preparat trawigcy nalezy pozostawi¢ na szkliwie i zgbinie, na 10-15 sekund, aby
zaszta reakcja. Dokladnie wyptukaé (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nast¢pnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza lub wacikiem; nie przesuszac.
. Przygotowanie odbudowy
Nalezy zastosowa¢ ponizej przedstawiona procedur¢ zalezng od materiatu, z ktorego ma by¢
wykonana odbudowa
1) Materialy ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materialy kompozytowe
Przygotowa¢ wewnetrzng powierzchni¢ odbudowy do adhezji, poprzez schropowacenie jej
metoda piaskowania (0,1 do 0,2 MPa), abrazja powietrzna lub szorowaniem wierttem
diamentowym na niskich obrotach. Dokfadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.

—
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2) Porcelana

NIE NALEZY chropowacié¢ powierzchni. Przygotowaé wnetrze odbudowy zapewniajac

czysta, $wiezg powierzchni¢ do adhezji. Doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.

3) Odbudowy metalowe

Przygotowac powierzchni¢ do adhezji, poprzez schropowacenie jej metoda piaskowania (0,3

do 0,5 MPa), abrazja powietrzna lub szorowaniem wierttem diamentowym na niskich

obrotach. Doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.

- W przypadku stosowania metody piaskowania lub abrazji powietrznej, uzywac proszku
tlenku glinu z ziarnami o wymiarach co najmniej od 30 do 50 mikrona.

- Jesli zwigkszenie chropowatosci lub przygotowanie powierzchni adhezyjnej jest
niemozliwe, nalezy wytrawi¢ powierzchni¢ do adhezji, uzywajac kwasu fosforowego, a
nastepnie doktadnie wyptukac i osuszy¢.

- Nizej wymienione substancje ograniczaja wlasciwosci adhezyjne preparatu i musza by¢
usunigte z powierzchni przeznaczonej do wigzania metoda mechanicznego czyszczenia lub
przy uzyciu alkoholu. Po ostatecznym dopasowaniu, wyczysci¢ uzupetnienie.

1) gips i materiat do zatapiania matrycy,

2) olej silikonowy z materiatu do przymiarki pracy,

3) olej z katnicy,

4) plytka nazgbna, kamien, $lina, krew i inne ptyny wysigkowe.
5) Tymczasowy materiat do odbudowy i tymczasowy cement

- Jesli to konieczne, powierzchnig nieprzeznaczong do adhezji nalezy ochroni¢ metalowa
przegroda, warstwa parafiny, wazeling itp.

4. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond II

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

wigzacy 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 roézowy,
usuna¢ i ponownie natozy¢ $wieza warstwe Tokuyama Universal Bond I A'i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikow do mieszania, zakonczy¢ naktadanie roztworu w
ciggu 1 minuty od zakroplenia do pojemnika, poniewaz preparat Tokuyama Universal Bond II
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zawiera lotne rozpuszczalniki. Po wymieszaniu, kolor Tokuyama Universal Bond Il 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 pojemnikow do mieszania, zakoficzy¢ naktadanie
preparatu w ciagu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

-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
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.

5. Przygotowanie odbudowy z zastosowaniem Tokuyama Universal Bond II

1) Naktadanie

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na

powierzchnig przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony PASTE.

- NIE naktada¢ w nadmiarze. Jednorazowe natozenie Tokuyama Universal Bond II jest
wystarczajace. Zbyt gruba warstwa moze spowodowa¢ nieprawidtowe dopasowanie
uzupehnienia.

- NIE pozwoli¢, aby $lina, krew, olej, woda, itp. weszly w kontakt z powierzchniag
przeznaczong do wiazania. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia przygotowanej powierzchni,
doktadnie przemy¢ ja woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo przygotowany Tokuyama
Universal Bond II.

- NIE czeka¢ zbyt dtugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Po natozeniu suszy¢
suchym powietrzem przez 30 sekund, aby zapewni¢ odpowiednig grubo$¢ warstwy.

2) Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchnig tagodny

strumien powietrza. Zastosowac¢ ssak, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ Tokuyama

Universal Bond II.

- Upewnic¢ sig, ze po natozeniu Tokuyama Universal Bond Il powierzchnia zostata osuszona.
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Niedoktadne osuszenie moze pogorszy¢ przyczepnosc.
6. Przygotowanie z¢ba (powierzchni adhezyjnej) przy uzyciu Tokuyama Universal Bond 11
1) Nakiadanie

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na

powierzchnig przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony preparat PASTE. Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje material inny
niz struktura zgba, taki jak ceramika, porcelana, kompozyt i/lub metal, dodatkowe primery
nie sa potrzebne.

- Preparat Tokuyama Universal Bond II moze by¢ stosowany do obu celow, odbudowy i
przygotowania zg¢ba, pod warunkiem Ze zostanie uzyty w ciagu 1 minuty, przy korzystaniu z
pojemnikoéw do mieszania, lub w ciagu 3 minut przy korzystaniu z pojemnikow
jednorazowego uzytku.

- Jesdli czas 1 minuty (pojemnik do mieszania) lub 3 minut (pojemnik jednorazowego uzytku)
zostanie przekroczony, NIE nalezy uzywa¢ przygotowanego Tokuyama Universal Bond II,
gdyz istnieje ryzyko stabego pokrycia lub niewystarczajacych wlasciwosci adhezyjnych.
Jesli wspomniany wyzej czas od przygotowania preparatu zostanie przekroczony (1 minuta
lub 3 minuty), nanie$¢ ponownie jedng krople Tokuyama Universal Bond IT A i B do
pojemnika lub pojemnika jednorazowego uzytku i doktadnie wymiesza¢ przy uzyciu
jednorazowego aplikatora.

- Jesli Tokuyama Universal Bond II zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, albo
jesli jego warstwa jest zbyt gruba, aby wycieni¢ ja strumieniem powietrza, nalezy odsaczy¢
nadmiar sgczkiem papierowym lub nowym jednorazowym aplikatorem.

- Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wyptywania nadmiaru materiatu Tokuyama Universal
Bond II ponizej brzegu dzigsta. W razie splynigcia Tokuyama Universal Bond II ponizej
dzigsta nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ okolicg poddziastowa.

- Po aplikacji Tokuyama Universal Bond II NIE nalezy czeka¢ zbyt dtugo, gdyz moze to
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej wypelnienie nie bgdzie poprawnie osadzone. Po
natozeniu suszy¢ suchym powietrzem przez 30 sekund, aby zapewni¢ odpowiednig grubos¢
warstwy.

2) Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchnig Tokuyama

Universal Bond II staby, ale ciaggly 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. Zastosowac¢ ssak, aby unikna¢

rozchlapywania si¢ Tokuyama Universal Bond I1.

- 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 sptukiwa¢ natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba Ze doszto do
nieumysInego zanieczyszczenia.

- Jesli dojdzie do nieumyslnego rozpryskania preparatu, moze to spowodowa¢ wybielenie
tkanek lub reakcj¢ alergiczna.

7.C anie i koncowe k
1) Przygotowanie strzykawki i koncowek do mieszania

Przed kazdym uzyciem nalezy usuna¢ nasadke ze strzykawki samomieszajacej i wycisnaé

niewielkg ilos¢ PASTE A i B, upewniajac sig, ze wycisnigto rowne ilosci preparatéw z obu

koncowek strzykawki.

- Zdejmowanie nasadki: przekreci¢ nasadke o 1/4 obrotu przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara, aby wypustki na nasadce pokryly si¢ z rowkami w strzykawce. Trzymajac podstawe
nasadki, zdja¢ nasadke, obracajac i jednocze$nie naciskajac w dot.

- NIE NALEZY pozwoli¢, aby PASTE A weszta w kontakt z PASTE B, gdyz istnieje
mozliwos¢ stwardnienia preparatow PASTE w koncowce strzykawki. Wytrze¢ nadmiar
PASTE z koncowki strzykawki czystg szmatka lub chusteczka przed uzyciem nowe;j
koncowki samomieszajacej.

- Jesli ilosci PASTE A i B nie s dozowane réwno, istnieje mozliwo$¢ stabszej polimeryzacji.
Przed natozeniem koncowki samomieszajacej nalezy upewni¢ sig¢, ze z obu otworow
strzykawki sg wyciskane rowne ilosci preparatow.

- Naktadanie koncowki samomieszajacej: docisna¢ wypustki na adapterze do rowkow na
strzykawce tak doktadnie, jak to mozliwe i obré¢i¢ koncowke do mieszania o 1/4 obrotu w
kierunku ruchu wskazowek zegara, aby zablokowac ja na miejscu.

- Po uzyciu zdja¢ koncowke mieszajaca ze strzykawki samomieszajacej i z powrotem natozy¢
nasadke na strzykawke.

2a) Cementowanie uzupelnienia

Natozy¢ koncowke Cement Mixing Tip na strzykawke, wycisna¢ PASTE (A i B) ze

strzykawki i natozy¢ mieszaning PASTE na wewngtrzna powierzchni¢ odbudowy. Umiesci¢

odbudowe na zgbie, mocno je dociskajac. Nadmiar PASTE na brzegach mozna usuna¢ przy
pomocy koncowki pedzelka.
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- Aby unikna¢ nieprawidlowego osadzenia wypeknienia, NIE NALEZY stosowaé¢ PASTE
bezposrednio na przygotowany zab lub na ubytek przygotowany preparatem Tokuyama
Universal Bond II.

- Aby utrzymac¢ odpowiedniag grubo$¢ warstwy, nalezy umiesci¢ wypeienie jak najszybciej
po natozeniu PASTE (w ciggu 1 minuty od dozowania), w przeciwnym razie istnieje
mozliwos¢, Ze uzupehienie nie zostanie prawidfowo zacementowane.

2b) Umieszczanie rdzeni lub wktadow

Natozy¢ konicowke Mini Mixing Tip S i Nozzle for Mini Mixing Tip na strzykawke do

naktadania w kanale korzenia zg¢ba. Natozy¢ zmieszang paste na cata powierzchni¢ wiazania

rdzenia lub wktadu lub na cala powierzchni¢ ubytku z¢ba. Szybko umies¢ rdzen lub wkiad w

ubytku, lekko wprowadzajac w drganie, aby zapobiec powstawaniu pgcherzykow powietrza

podczas wprowadzania do kanatu korzenia.

- Jesli pasta naktadana jest bezposrednio do ubytku, umiesci¢ rdzen lub wktad w ubytku w
ciagu 30 sekund po natozeniu preparatu PASTE.

- NIE uzywa¢ spirali Lentulo do naktadania cementu w kanat korzenia, gdyz moze to
przyspieszy¢ wigzanie preparatu.

8. Usuwanie nadmiaru PASTE
Istnieja dwie metody usuwania nadmiaru PASTE
a) W przypadku stosowania metody $wiattoutwardzania:

Gdy uzupetnienie zostanie osadzone zastosowa¢ §wiattoutwardzanie nadmiaru PASTE lampa

polimeryzacyjna przez 2 do 4 sekund. Zelowa posta¢ nadmiaru PASTE umozliwia jego tatwe

usunigcie.

- Zbyt dlugie naswietlanie spowoduje, ze nadmiar cementu bedzie trudny do usunigcia.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond IT moze podczas naswietlania stomatologiczng lampa
polimeryzacyjng wygladac jak fluorescencyjna.

b) W przypadku stosowania metody samoutwardzania:

Zelowa postaé umozliwia tatwe usuniecie nadmiaru cementu w ciagu 1 do 3,5 minuty po

osadzeniu uzupetnienia.

- Czekanie ponad 3,5 minuty po natozeniu uzupetnienia prowadzi do trudno$ci w usuwaniu
nadmiaru cementu.

- W kazdym indywidualnym przypadku klinicznym czas utwardzania PASTE moze si¢ r6zni¢
(okoto 20 sekund w stosunku do maksimum) w zaleznosci od temperatury panujacej w
jamie ustnej pacjenta.
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9. Koncowe dostosowanie
1) Koncowe twardnienie PASTE

a) W przypadku uzupehien z przeziernych materiatow, takich jak ceramika lub materiaty
kompozytowe.

Naswietli¢ zaaplikowang PASTE w miejscu zatozonego uzupetnienia przez 20 sekund lub

dhuzej. Jesli powierzchnia adhezyjna jest zbyt duza do jednorazowego naswietlenia, zaleca

si¢ wielokrotne naswietlanie.

- Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sig¢, ze urzadzenie $wiattoutwardzajace jest ustawione na
wystarczajaca moc (> 500 mW/cm?). Nalezy pamigtac, ze peknigty $wiattowod
spowoduje obnizenie mocy.

b) W przypadku uzupetnien z nieprzeziernych materiatow, takich jak metal. Nalezy
naswietla¢ brzegi uzupetnienia przez 20 sekund lub diuzej, a nastgpnie pozwoli¢, by
PASTE zwigzal przez 8 minut, przy zastosowaniu przez pacjenta normalnego nacisku
zgryzu na uzupetnienie.

2) Wykanczanie

Jesli jest to konieczne, nalezy sprawdzi¢ zgryz pacjenta. Wypolerowa¢ odbudowe wybranym

materiatem.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢

siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia spowodowane
nieprawidtowym stosowaniem produktu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za uzycie
produktu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Specyfikacja produktu moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Jesli zmienia si¢ specyfikacja
produktu, instrukcje i $rodki ostrozno$ci z nim zwigzane moga rowniez ulec zmianie.

SLOVENCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouZitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. ESTECEM II PLUS je dualne vytvrdzovany (svetlom a/ alebo samoc¢inne) adhezivny Zivicovy
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cementovy systém nepreptstajuci RTG ziarenie, s vynikajucim spracovanim a skvelymi
estetickymi a adhezivnymi vlastnostami k zubom a kazdému protetickému materialu. Jeho
nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo vicsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana
podla ISO 4049 ako material typu 2 a triedy 3. Hlavnymi zlozkami sapravy ESTECEM II
PLUS KIT su pasta PASTE (A/B) a produkt Tokuyama Universal Bond II (A/B). Pasta PASTE
je davkovana v injekénej striekacke typu automix a dodava sa v réznych odtiefioch
(UNIVERSAL (univerzalny), CLEAR (¢iry), BROWN (hnedy) a WHITE OPAQUE (biely
matny)). Tokuyama Universal Bond II podporuje adhéziu pasty PASTE k zubnej Struktire.
Tokuyama Universal Bond II tiez zvySuje adhéziu pasty PASTE ku vSetkym protetickym
materialom.

. Pripravok PASTE obsahuje bisfenol A di(2-hydroxypropoxy) dimetakrylat (Bis-GMA),
trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A polyethoxy metakrylat (Bis-MPEPP),
peroxid, kamforchinon, N,N-dimethyl-p-toluidin a plnivo z oxidu kremicitého a zirkénu (obsah
plniva 74 % hmotnostne).

. Pripravok PASTE A obsahuje N,N-dimethyl-p-toluidin ako iniciator polymerizacie v

koncentrécii nad 0,1 % hmotnosti. N,N-dimethyl-p-toluidin je klasifikovany ako karcinogén

1B v stlade s ¢ast'ou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.

1272/2008. Spolo¢nost’ Tokuyama Dental dokladne preskiimala dokumenty pripravené

regula¢nymi organmi (Vybor pre hodnotenie rizik Europskej chemickej agentury) a tiez

vykonala hodnotenie rizik tykajice sa vyrobku ESTECEM II PLUS. Spoloc¢nost’ dospela k

zaveru, ze pripravok ESTECEM II PLUS nespdsobuje zvysené riziko karcinogenity, pretoze

odhadované expozicie pacientov lie¢enych pripravkom ESTECEM II PLUS pri zubnych
zakrokoch N,N-dimethyl-p-toluidinu by nemali ovplyvnit’ vyskyt rakoviny u I'udi.

Tokuyama Universal Bond II obsahuje monomér kyseliny fosforeénej, bisfenol A di(2-

hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylénglykol-dimetakrylat,

2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracilovy monomér), silanové vizobné ¢inidlo,
peroxid, boritanovy katalyzator, aceton, etanol a Cistent1 vodu.

EINDIKACIE

- Cementovanie koruniek, mostikov, inleji a onleji vyrobenych zo sklo/ oxidovej keramiky
(porcelan, oxidy zirkénu a oxidy hlinika), kovov/ zliatin (vzacnych kovov aj inych kovov) a
zivicovych materialov vratane anorganického plniva (kompozitné materialy).

- Oprava zlomeného porcelanu napaleného na kovové korunky a vietkych celokeramickych
nahrad.

)
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- Cementovanie faziet.

- Cementovanie adhéznych mostikov.

- Cementovanie kovovych ¢&i zivicovych dostavieb, kovovych ¢apov alebo ¢apov zo skleného
vlakna.

EKONTRAINDIKACIE

ESTECEM II PLUS obsahuje metakrylové monoméry, peroxid, organické rozpustadla a kyseliny.
ESTECEM II PLUS NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych & precitlivenych na metakrylové
monoméry, podobné monoméry, peroxid, organické rozpustadla a kyseliny.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) Tokuyama Universal Bond II pouzivajte ako primer pre ESTECEM II PLUS PASTE.
NEPOUZIVAJTE iné primery ani adheziva ako primer na adhezivne povrchy.

2) ESTECEM II PLUS NEPOUZIVAJTE na iné ucely, nez je uvedené v tychto pokynoch.
ESTECEM II PLUS pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

3) Produkt ESTECEM 1II PLUS je uréeny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maji aj
pouzivat’. Nie je urceny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st dentisti.

4) NEPOUZIVAJTE ESTECEM II PLUS KIT, PASTE ¢&i Tokuyama Universal Bond II, ak st
bezpecnostné uzavery poskodené, alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

5) Ak produkt ESTECEM II PLUS vyvola alergicki reakciu ¢i precitlivenost, hned’ ho prestate
pouzivat’.

6) Pri praci s produktom ESTECEM II PLUS zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice (plastové,
vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov.

Poznamka: Ur¢ité latky/ materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat’. Ak sa PASTE ¢i
Tokuyama Universal Bond II dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o
najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

7) Zabrante styku produktu PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II s oami, sliznicou, kozou a
odevom.

- Ak produkt PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite
dokladne vodou a hned’ sa obréat'te na oéného lekara.

- Ak produkt PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku so sliznicou, zasiahnutt
oblast’ hned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou. Miesta zasiahnuté
produktom Tokuyama Universal Bond II m6zu zblednit’ koagulaciou bielkovin, ale toto
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zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa toto zblednutie do 24 hodin nestrati, hned’ sa
obrat'te na lekara a pacienta nalezite informujte.
- Ak PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku s kozou alebo odevom, hned
zasiahnut(i plochu namoc¢te pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.
- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.
8) PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II sa nema pozivat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie
mozu sposobit’ zavazné poranenie.
9) Ak chcete zabranit' nezdmernému pozitiu produktu PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond 11,
nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

10) Produkt Tokuyama Universal Bond II ani jeho vypary NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu,
lebo produkt Tokuyama Universal Bond II je horlavy.

11) NEPOUZIVAJTE miesacie podlozky dodavané ingmi vyrobcami.

12) Jednorazovy aplikiator NEPOUZIVAJTE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vizby bondu. a jednorazovii miesaciu podlozku Miesaciu podlozku ocistite po
kazdom pouziti alkoholom.

13) ESTECEM 11 PLUS NEPOUZIVAJTE priamo do kavity, ktora je v tesnej blizkosti pulpy.
Odporucana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom vapenatym.
Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedZe tieto
materialy buda vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond II inhibovat’.

14) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit’ o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

15) Uvedomte si, ze ked’ sa vypli odstiepila chybnym skusom ¢i bruxizmom (zvieranim,
Skripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa méze odstiepit’ znova.

16) PASTE ¢&i Tokuyama Universal Bond II NEMIESAJTE s pastou, primermi ani adhezivami
inych znaciek.

17) PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II sa maji pred pouzitim vytemperovat’ na izbovua
teplotu. Po vybrati z chladni¢ky nechajte tento produkt postat’ 20 minut alebo az do
dosiahnutia izbovej teploty. Po pouziti vrat'te PASTE do chladnicky.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE PASTE
1) Pri vytlacani zmieSanej pasty PASTE pouzivajte Cement Mixing Tip alebo Mini Mixing Tip S
dodavanu v stprave KIT.
2) Na nanasanie alebo vyberanie pasty PASTE pouzivajte ¢isty nastroj alebo $krabku.
3) Po kazdom pouziti vyberte mieSaciu §picku zo striekacky automix, aby ste zabranili
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necakanému vytvrdnutiu pasty PASTE. Pred zatvorenim striekacky uzdverom dodavanym so
strickackou zotrite nadbytok pasty na konci trysky ¢istou handrickou alebo papierovou
utierkou.

|| BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE Tokuyama Universal Bond IT

1) Ak sa cheete vyhnat’ vy$plachnutiu tekutiny, flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II
sa nemaju otvarat’ hned’ po vybrati z chladnicky.

2) Pri davkovani a mie$ani produktu Tokuyama Universal Bond II pouzivajte miesaciu 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.

3) 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],

4) Tokuyama Universal Bond II sa nenalepi na Struktiru zubov hned’ po aplikaciach materialov
obsahujucich:

- peroxid vodika (oxydol),

- chlérnan sodny.

Odportiicame 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.

5) Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II urcite
zvisle. Pocas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontalne, mohlo by to sposobit’
zate¢enie adheziva Tokuyama Universal Bond II spat’ do trysky a kontaminaciu.

BUCHOVAVANIE
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 0 — 10°C (32 —
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50°F).

2) Tokuyama Universal Bond II uchovavajte pri teplote medzi 0 — 25°C (32 — 77°F).

3) Drzte bokom od tepla, priameho slne¢ného Ziarenia, iskier a otvoren¢ho ohia.

4) Produkt NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na injekénej striekacke/ flasticke/
baleni.

BLIKVIDACIA

- Ak cheete zvy$ok materialu PASTE bezpecne zlikvidovat, vytlaéte nepouzitl pastu zo striekacky
automix a pred likvidaciou ju nechajte vytvrdnut.

- Nepouzity Tokuyama Universal Bond II treba absorbovat’ inertnym absorpénym materialom,
napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

- Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

- Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

EKLINICKE POSTUPY
. Preparicia zuba
Z povrchu zubov odstraite necistoty, ako plak, zvySky docasného cementu, olej z testovacich
materialov na sadnutie koruniek, olejova hmla z nadstavca, sliny, krv a exsudaty o$krabanim
pemzovym praskom, ultrazvukom alebo ocistenim povrchu alkoholom. Plochu dokladne
oplachnite a vysuste.
- Ak existuje lepena plocha zahfajuca nezbrusent sklovinu, leptajuci pripravok naneste na
nezbrasenu sklovinu. Pozrite si ¢ast’,, Technika selektivneho leptania zubnej skloviny™.
- NEPRESUSAIJTE vitalny zub. Nadmerné vystisanie méze viest' k citlivosti po zakroku.
. Leptanie Struktiry zuba (volitel'né)
(a) Technika selektivneho leptania zubnej skloviny
G¢él obsahujuci kyselinu fosfore¢nt naneste len na zubna sklovinu okolo okraja
preparovanej kavity a gél s kyselinou fosfore¢nou nechajte posobit’ 10 — 15 sektnd.
Naleptant plochu oplachnite dobre (aspon 15 sekund) vodou a potom osuste slabym
pradom vzduchu.
(b.) Technika celkového leptania
Gél z kyseliny fosfore¢nej naneste najprv na vypreparovani zubnt sklovinu a potom na
dentin. Leptaci pripravok ma byt ponechany, aby reagoval so zubnou sklovinou a dentinom
10 — 15 sekund. Dokladne oplachujte (aspoit 15 sekind) vodou a osuste slabym pradom
vzduchu alebo vatovymi tampénmi; nepresusajte nadmerne.

—

~
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3. Preparicia nahrad
Postupujte podl'a nasledujicich pokynov podl'a materialu nahrady.
1) Keramika ind nez porcelan a kompozitné materialy

Vnutro nahrady zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa), abraziou vzduchom ¢&i obrisenim

diamantovym vrta¢ikom malou rychlost'ou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu

dokladne oplachnite a vysuste.

2) Porcelan
Povrch NEZDRSNUJTE. Vypreparujte vniitro, aby ste mali &isty a erstvy povrch na adhéziu.
Plochu dokladne oplachnite a vysuste.

3) Kovové nahrady

Plochu zdrsnite opieskovanim (0,3 az 0,5 MPa), abraziou vzduchom ¢&i obrasenim

diamantovym vrta¢ikom malou rychlost'ou, aby sa plocha pripravila 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 pripravit’, naleptajte ju kyselinou fosfore¢nou,
aby ste ju pripravili na adhéziu, a potom dokladne oplachnite a osuste.

- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom. Néahradu ocistite po ukonceni
upravy.

1) Sadra a kryci material na odlievanie

2) Silikénovy olej z materialu na kontrolu zhody
3) Olejova hmla z nadstavca

4) Plak, zubny kamen, sliny, krv a tekuté vylucky
5) Docasna nahrada a docasny cement

-V pripade potreby chrainte nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou

vrstvou, vazelinou, atd’.
4. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond I1

Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbovu teplotu. Otvorte
uzaver fl'asticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky
A aj B na mieSaciu podlozku alebo jednorazovii mieaciu 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, moze sa jej farba zmenit' na ruzova v désledku
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prchania rozpustadla. Ak Bond A zruzovie, pripraventi zmes zlikvidujte a znovu nadavkujte
Cerstvé pripravky Tokuyama Universal Bond Il 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 jednorazovii miesaciu podlozku, aplikaciu ukoncite do 3 minut po davkovani.

- Pri davkovani sa tryskou NEDOTYKAJTE miesacej podlozky. NEZAMIENAJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond II A a B. Ak sa pocas davkovania dostanti 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.

5. Predbezna uprava nahrady produktom Tokuyama Universal Bond IT

1) Aplikacia

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmiesany produkt Tokuyama Universal Bond IT

na bondovany povrch.

- Skontrolujte, ¢i Tokuyama Universal Bond II pokryva vsetky plochy, kde sa bude nanasat’
PASTE.

- NEDAVAIJTE privel'a. Jedna aplikaciu produktu Tokuyama Universal Bond II staci. Prili§
hruba vrstva moze ohrozit’ dobré usadenie nahrady.

- NEDOVOLTE, aby sliny, krv, olej, voda, atd’. prisli do styku s povrchom, ktory sa bude
bondovat’. Ak sa oSetrovany povrch znec¢isti, dokladne ho oplachnite vodou, osuste a znova
naneste ¢erstvil 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 vhodnt hrabku vrstvy.

2) Susenie vzduchom

Pouzitim striekac¢ky na vodu/ vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu na povrch. Pouzite

odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama Universal Bond

11

- Overte si uschnutie povrchu po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond II.
Nedokonalé uschnutie moze sposobit’ nedokonalé prilnutie.
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6. Predbezna uprava zuba (lepeného povrchu) produktom Tokuyama Universal Bond IT
1) Aplikacia

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’
PASTE. Ak lepeny povrch obsahuje aj iné materialy ako zubna Struktara, ako napr.
keramiku, porcelan, kompozit a/alebo kov, dalSie primery uz nie s potrebné.

- Davkovany produkt Tokuyama Universal Bond II sa méze pouzit na nahradu aj na
predbezni Gpravu zuba, ak sa pouzije do 1 minity pomocou miesacej podlozky alebo 3
minut pri pouziti jednorazovej miesacej podlozky.

- Ak po davkovani uplynie ¢as dlhsi ako 1 minata (mieSacia podlozka) alebo dlhsi ako 3
mintty (jednorazova miesacia podlozka), uz davkovany produkt Tokuyama Universal Bond
Il NEPOUZIVAJTE pre moznost’ slabého pokrytia alebo nedostatognej adhézie. Ak &as po
davkovani prekro¢i hranicu uvedenu vyssie (1 minutu alebo 3 minuty), davkujte opét’ jednu
kvapku kazdej zlozky A a B produktu Tokuyama Universal Bond II na mie$aciu podlozku
alebo jednorazovu miesaciu podlozku a dokladne premiesajte jednorazovym aplikatorom.

- 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 teré¢ikom
alebo novym jednorazovym aplikatorom.

- Davajte 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.

- Po aplikécii produktu Tokuyama Universal Bond I NECAKAJTE prili§ dlho, vedie to k
moznosti nespravneho sadnutia vyplne cementovanim. Suste vzduchom do 30 sekind po
aplikacii, aby ste zaistili vhodnt hriibku vrstvy.

2) Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu spojite na povrch

produktu Tokuyama Universal Bond I, az kym tekuty produkt Tokuyama Universal Bond II

nezostane na svojom mieste bez pohybu. Ukonéite to pouzitim slabého pradu 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 znecisti slinami, krvou alebo inou
tekutinou, dokladne vyplachnite kavitu vodou, vysuste a Cerstvy produkt Tokuyama
Universal Bond II naneste znova.
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- Naneseny Tokuyama Universal Bond II NEOPLACHUITE vodou (okrem pripadu
neumyselného znecistenia).

- Ak déjde k ndhodnému rozstreknutiu, méze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu
alergicku reakciu.

7. Cementovanie a kone¢né bondovanie
1) Priprava striekacky a miesacich $piciek

Pred kazdym pouzitim zlozte uzaver zo strieckacky automix a vytlacte malé mnozstvo PASTE

A a B, aby ste skontrolovali, ze z dvoch vyvodov striekacky sa davkuji rovnaké mnozstva.

- Ako zlozit' uzaver: oto¢te uzaver o 1/4 oto¢ky proti smeru hodinovych rucicick, aby sa
zarovnali vystupky uzaveru s drazkami striekacky. Drzanim za uzaver ho zlozte oto¢enim a
zatlaenim nadol.

-NEDOVOLTE, aby pasta PASTE A bola v styku s pastou PASTE B. Existuje moznost’
vytvrdnutia pasty PASTE na konci striekacky. Nadbytok pasty PASTE zo $picky striekacky
vytrite ¢istou handrickou alebo utierkou vzdy pred pouzitim novej mieSacej Spicky.

- Ak sa nedavkuji rovnaké mnozstva pasty PASTE A a B, je tu moznost’ slabej polymerizacie.
Pred pripojenim miesacej $picky skontrolujte, ¢i sa z dvoch vyvodov strickacky sa davkuji
rovnaké mnozstva.

- Ako pripojit’ miesaciu $picku: zarovnajte vystupky na adaptéri s drazkami striekacky ¢o
najpresnejsie a oto¢te mieSaciu $picku o 1/4 otoc¢ky v smere hodinovych ruciciek, aby sa
zaistila na mieste.

- Po pouziti zlozte miesaciu Spicku zo strickacky automix a zalozte uzaver striekacky
automix.

2a) Cementovanie nahrady

Zalozte Cement Mixing Tip na strickacku, vytlacte pastu PASTE (A a B) zo striekacky a

zmie$an( pastu PASTE naneste na vnatorny povrch nahrady. Nahradu zaloZte na zub pevnym

tlakom. Nadbytok pasty PASTE na kraji mozno odstranit’ koncom kefky.

-NENANASAJTE pastu PASTE priamo na preparovany zub alebo kavitu o3etrent
produktom Tokuyama Universal Bond II, aby ste sa vyhli nespravnemu usadeniu nahrady.

- Ak chcete udrzat’ spravnu hrubku vrstvy, usad’te nahradu ¢o najskoér po aplikacii pasty
PASTE (do 1 minuty po davkovani), ak nie je moznost’, aby nahrada sadla spravne
cementovanim.

2b) Zalozenie nadstavby alebo ¢apu
K striekacke pripojte Mini Mixing Tip S a Nozzle for Mini Mixing Tip pre aplikaciu do
korenového kanalika. Zmiesanu pastu naneste po celej lepenej Casti nadstavby alebo ¢apu
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alebo celom povrchu zuba v kavite. Nadstavbu alebo ¢ap zalozte rychlo do kavity so slabou
vibraciou, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchovych bublin do koreniovych kanalikov.
- Ak sa pasta nanesie priamo do kavity, vlozte nadstavbu alebo ¢ap do kavity do 30 sekind po
naneseni pasty PASTE.
- Na nana$anie cementu do korenovych kanalikov nepouzivajte $piralky Lentulo, lebo to
moze prili§ urychlit’ tuhnutie.
8. Odstranenie nadbyto¢nej pasty PASTE
Na odstranenie nadbytocnej pasty PASTE existuju dve metddy.
a) Ked’ pouzijete vytvrdzovanie svetlom
Po usadeni nahrady vytvrdzujte nadbyto¢nu pastu PASTE svetlom polymeriza¢nou lampou 2
az 4 sekundy. Gélovita nadbytocna PASTA sa da I'ahko odstranit’.
- Prilisné vytvrdzovanie svetlom st'azuje odstranenie nadbytku cementu.
- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa m6Ze po oziareni polymerizaénou lampou
javit’ ako fluoreskujiice.
b) Ked’ pouzijete samodinné vytvrdzovanie
Gélovity nadbytoény cement sa da 'ahko odstranit’ do 1 az 3,5 minuty po usadeni.
- Dlhsie ¢akanie nez 3,5 minuaty po usadeni stazuje odstranenie nadbytku cementu.
- Doba tuhnutia pasty PASTE sa mdZe menit’ (maximalne asi 20 sekind) podl'a teploty v
ustach v kazdom klinickom pripade.
9. Kone¢na uprava
1) Konecné vytvrdnutie pasty PASTE
a) V pripadne priesvitnych materialov nahrad (keramika, kompozit): aplikovanu pastu PASTE
na usadenej nahrade ozarujte lampou 20 sektnd alebo viac. Ked’ je pril'ahla plocha prili§
vel’ka, aby sa dala vytvrdnut naraz, odporacéa sa pouZit’ viacero vytvrdzovani.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymeriza¢na lampa ma dostato¢nt intenzitu (>500 mW/
cm?). Uvedomte si, ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.
b) V pripadne nepriesvitnych materialov nahrad (napr. kov):
svetlom vytvrdzujte pozdiz okrajov 20 sekund alebo viac a potom nechajte pastu PASTE
tuhnat’ 8 minut pouzitim normalneho oklizneho tlaku na nahradu u pacienta.
2) Konecna tprava
V pripade potreby skontrolujte zhryz pacienta. Nahradu znovu vylestite materialom podl'a
vyberu.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
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pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu clenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie spdsobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného
pouzitia produktu na danii aplikaciu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa
zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue kaikKi tiedot, kiiyttovaroitukset ja huomautukset ennen kayttoi.

ETUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO
1. ESTECEM II PLUS on kaksoiskovetteinen (valo- ja/tai itsekovetteinen) rontgenopaakki
muovisementtisidosaine, jonka kasittely-, sidos- ja esteettiset ominaisuudet ovat erinomaiset
niin hampaissa kuin kaikissa proteesimateriaaleissa. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vahintdén
I mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 2 ja
luokan 3 materiaaliksi. ESTECEM II PLUS KIT -pakkaus sisiltid sekd PASTE n(A/B) ettd
Tokuyama Universal Bond Ilin (A/B). PASTE on pakattu automixruiskuannostelijaan, ja se on
saatavilla eri sdavyissd (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama
Universal Bond II edistdda PASTEn kiinnittymistd hampaaseen sekéd kaikkiin
proteesimateriaaleihin.

. PASTE sisiltdd bisfenoli A di(2-hydroksipropoksi)dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglyk
olidimetakrylaattia (TEGDMA), bisfenoli A polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP),
peroksidia, kamferikinonia, N,N-dimetyyli-p-toludiinia ja pii-zirkoniafillereitd (fillereiden
osuus 74 paino-%).

.PASTE A sisédltaa N,N-dimetyyli-p-toluidiinia polymeroinnin initiaattorina yli 0,1
painoprosentin pitoisuutena. N,N-dimetyyli-p-toluidiini on luokiteltu syopaé aiheuttavaksi
aineeksi kategoriassa 1B Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteen VI osan 3 mukaisesti. Tokuyama Dental tarkasti yksityiskohtaisesti
saantelyviranomaisten (Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea) laatimat asiakirjat
ja suoritti my6s riskinarvioinnin ESTECEM II PLUS -suojapinnoitteesta. On paitelty, ettd
ESTECEM II PLUS ei aiheuta lisddntynyttd syopariskida, koska ESTECEM II PLUS

)
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-valmisteella hammashoidoissa hoidettavien potilaiden arvioidut altistukset N,N-dimetyyli-p-
toluidiinille eivit oletettavasti vaikuta syovén esiintyvyyteen ihmisilla.

4. Tokuyama Universal Bond II sisaltdd fosforihappomonomeeria, bisfenoli A di(2-
hydroksipropoksi)dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA),
2-hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA), MTU-6:ta (tiourasiilimonomeeri), silaania,
peroksidia, boraattikatalyyttia, asetonia, etanolia ja puhdistettua vetta.

BEKAYTTOKOHTEET

- Lasi/oksidikeraameista (posliini, zirkonium ja alumiini), metalleista/metalliseoksista (jaloista ja
epdjaloista) sekd kiinnitysmuovimateriaaleista, mukaan lukien epdorgaaninen tiyte
(yhdistelmémateriaalit) tehtyjen kruunujen, siltojen, inlay- ja onlay-rakenteiden sementointi.

- Padllepolttokruunujen ja kaikkien keraamisten restauraatioiden korjaus.

- Laminaattien sementointi.

- Hammassiltojen adhesiivinen sementointi.

- Metallisten tai eri kuitunastojen sementointiin.

HKONTRAINDIKAATIOT

ESTECEM II PLUS sisiltda metakrylaattimonomeereja, peroksidia, orgaanisia liuottimia ja
happoja. ALA KAYTA ESTECEM II PLUS ii potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid
metakryyli- tai vastaaville monomeerille, peroksidia, orgaanisille liuottimille ja hapoille.

EVAROITUKSET

1) Kéytd Tokuyama Universal Bond Ilia primerina ESTECEM II PLUS PASTElle. ALA
esikisittele sidostettavia pintoja muilla primereilla tai kdytd muita sidosaineita primereina.

2) ALA kiytda ESTECEM II PLUS ii mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin ohjeissa
madriteltyihin. Kdaytd ESTECEM II PLUS id vain ndissd ohjeissa méadariteltyihin
kayttotarkoituksiin.

3) ESTECEM II PLUS on suunniteltu myytaviksi ja kidytettavdksi vain hammashoidon
valtuutetuille ammattilaisille. Sité ei ole suunniteltu myytaviksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd muiden kéytettaviksi.

4) ALA kiytdi ESTECEM II PLUS KITi4, PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia, jos
turvasinetit ovat murtuneet tai jos ndyttaa siltd, ettd niitd on manipuloitu.

5) Jos ESTECEM II PLUS aiheuttaa allergia- tai yliherkkyysreaktion, lopeta vilittomasti sen
kaytto.

6) Kdytad tutkimuskédsineitd (muovisia, vinyylisid tai lateksisia) koko ajan késitellessdsi
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ESTECEM II PLUS id metakrylaattimonomerien allergisten reaktioiden vilttimiseksi.

Huomio:Jotkin ainesosat/materiaalit voivat tunkeutua tutkimuskésineiden lapi. Jos PASTEa tai

Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen tutkimuskisineiden kanssa, poista

kasineet, heitd ne pois ja pese kidet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

7) Vilta PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutumasta silmiin, limakalvoihin, ihoon ja
vaatetukseen.

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond IIi tuu kosketukseen silmien kanssa, huuhtele
vilittomasti silmét vedelld ja ota yhteys silméldakariin.

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen limakalvon kanssa,
pyyhi kontaminoitunut alue vilittémdsti ja huuhtele vedelld, sen jalkeen kun restauraatio on
asetettu. Tokuyama Universal Bond Ilille altistetut alueet voivat vaalentua proteiinin
koaguloitumisen seurauksena, mutta téllaisen vaalentumisen pitdisi hévitd 24 tunnissa. Jos
tillainen vaalentuminen ei hévid 24 tunnin kuluessa, on otettava vilittomésti yhteys ladkérin
ja potilaalle on ilmoitettava siita.

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen ihon tai vaatetuksen
kanssa, kyllastd alue vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa valittomasti toimenpiteen jalkeen.

8) PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia ei saa niella eikéd hengittdd. Tuotteiden nieleminen
tai sisddnhengittiminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.

9) Vilttadksesi PASTEn tai Tokuyama Universal Bond Ilin nielemistd epdhuomiossa, dld jatd
tuotetta valvomatta potilaiden tai lasten ulottuville.

10) ALA altista Tokuyama Universal Bond Ilia hoyrylle tai avoimelle liekille, koska tuotteet ovat
herkasti syttyvid.

11) ALA KAYTA muiden valmistajien sekoitusalustoja.

12) Vilttidksesi ristikontaminaation tai sidoslujuuden alenemisen ALA kiyti kertakaytto
applikaattoria ja kertakdyttdistd sekoitusalustaa uudelleen. Puhdista annostelukuppi jokaisen
kdyton jilkeen perusteellisesti alkoholilla.

13) ALA kiyti ESTECEM II PLUS ii suoraan kaviteettiin, joka on hyvin lihelld pulppaa. Pulpan
suojaus lasi-ionomeerieristeelld tai kalsiumhydroksidilla on suositeltavaa. ALA KAYTA
EUGENOLIPOHJAISIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska namé materiaalit
estdvdt Tokuyama Universal Bond Ilin kovettumista.

14) Kéyttaessidsi valokovetuslamppua sinun tulee kiyttdda silmédsuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja koko ajan.

15) Huomaa, etté kun restauraatio on rikkoutunut vaéristd purennasta tai hampaiden narskuttelusta
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johtuen (pureminen, hiominen tai napauttelu), korjattu restauraatio saattaa rikkoutua uudelleen.
16) ALA sekoita PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia muun merkkisiin pastoihin,
pohjavireihin tai adhesiiveihin.
17) PASTE tai Tokuyama Universal Bond II on otettava huoneenldampdon ennen kayttoa.
Jadkaapista oton jdlkeen anna tuotteen olla 20 minuuttia, kunnes se saavuttaa
huoneenlampétilan. Laita PASTE takaisin jadkaappiin kdyton jalkeen.

HPASTAA KOSKEVAT VAROITUKSET

1) Kéyta tassd KIT-pakkauksessa tulevaa Cement Mixing Tip tai Mini Mixing Tip S, kun puristat
sekoitettua PASTE-tahnaa ruiskusta.

2) Kiytd PASTEn levittimiseen tai poistamiseen puhdasta instrumenttia tai tutkimustyokalua.

3) Vilttaaksesi PASTEn odottamattoman kovettumisen poista sekoituskirki automixruiskusta
jokaisen kdyton jalkeen. Pyyhi ylimadrdinen pasta ruiskun kérjestd puhtaalla liinalla tai
kankaalla, ennenkuin suljet ruiskun korkilla, joka on toimitettu mukana tuotteen oston
yhteydessa.

B Tokuyama Universal Bond IIIA KOSKEVAT VAROITUKSET

1) Nesteen roiskumisen vélttamiseksi Tokuyama Universal Bond II-pulloja ei saa avata
vilittomasti niiden jadkaapista oton jalkeen.

2) Kiytd Tokuyama Universal Bond Ilin annosteluun ja sekoittamiseen sen omaa puhdistettavaa
tai kertakdyttoistd sekoitusalustaa. Jos Tokuyama Universal Bond Ilia annostellaan muuhun
kuin kumiseen sekoituskuppiin, kovettunutta ainetta voi olla vaikea irrottaa alustasta.
Kumisesta kupista kovettuneen Tokuyama Universal Bond Ilin saa poistettua tyontamalla sen
nurinpdin.

3) Jotkut materiaalit ja ladkeaineet (hemostaatit) saattavat estdd Tokuyama Universal Bond Ilin
levittymisen/kiinnittymisen. ALA KAYTA tuotteita, jotka sisiltivit:

- eugenolia,

- alumiinikloridia,

- rautasulfaattia,

- kalsiumsulfaattia,

- alumiinisulfaattia,

- diamiinihopeafluoridia [molekyylikaava: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II ei kiinnity, jos hammasta on juuri ennen késitelty materiaaleilla,
jotka sisaltavit:
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- vetyperoksidia (Oxydol),
- natriumhypokloriittia
Edelld mainittuja materiaaleja ei suositella kdytettiviksi samana péivand kun sementointi
tehdddn. Niitd voidaan kuitenkin kédyttdd juurikanavan kasittelyyn, koska niiden estava
vaikutus yleensd hdlvenee viiden péivén aikana.

5) Huolehdi siité, ettd piddt Tokuyama Universal Bond II A- ja B-pulloja pystysuorassa
asennossa, kun annostelet ainetta. Jos pidét pulloja vinossa tai vaakasuorassa, Tokuyama
Universal Bond Il saattaa valua takaisin tippanokkaan, missi se voi kontaminoitua.

EVARASTOINTI
1) Varastoi ESTECEM II PLUS KIT, PASTE jaakaappiin lampétilassa 0—-10°C (32—-50°F).
2) Varastoi Tokuyama Universal Bond II lampétilassa 0-25°C (32-77°F).
3) Pidé suojassa kuumuudelta, suoralta auringonvalolta, kipindilta tai lickeiltd.
4) ALA kiyta ruiskun/pullon/pakkauksen pailla ilmoitetun vanhenemispaivamasrin jalkeen.

BMHAVITTAMINEN

- Havittadksesi PASTEn, pursota kdyttaimaton pasta automix-ruiskusta, sekoita ja anna pastan
kovettua ennen havittdmista.

- Kéyttdmadton Tokuyama Universal Bond II on imeytettdvé inerttiin absorboivaan materiaaliin,
kuten sideharso tai puuvilla, ja hdvitettiva paikallisten médraysten mukaisesti.

- Noudata paikallisia jitteiden kisittelyohjeita.

- Katso tdman IFU:n lopussa oleva pakkausjétteiden késittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET
. Hampaan preparointi
Poista kontaminaatio hampaan pinnalta, kuten hammasplakki, vdliaikaisen sementin jaéannokset,
kruunun sovitukseen kaytetyt 6ljymateriaalit, kdsikappaleen aiheuttama 6ljyjaama, sylki, veri ja
tulehdusnesteet harjaamalla hohkakivijauheella, ultraddniskaalauksella tai puhdistamalla
hampaan pinta alkoholilla. Huuhtele huolellisesti ja kuivaa pinta.
- Jos kiinnityspintana on preparoimaton kiillepinta, levitd preparoimattomalle pinnalle
etsausainetta. Katso kohta “Selektiivinen kiilteen etsaus”.
- ALA ylikuivaa vitaalia hammasta. Ylikuivaaminen saattaa aiheuttaa jilkisirkya.
2. Hamp rakent etsaus (valinnainen)
(a.) Selektiivinen kiilteen etsaus
Levitd fosforihappogeelid pelkistdan preparoidun kaviteetin reunojen kiilteeseen ja anna

—
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sen vaikuttaa 10-15 sekuntia. Huuhtele etsattu pinta huolellisesti vedelld (vdhintddn 15
sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella.

(b.) Kokonaisetsaus (total-etch)
Levitd fosforihappogeelid ensin preparoituun kiilteeseen ja sen jilkeen dentiiniin.
Etsausaine tulee jattad reagoimaan kiilteeseen ja dentiiniin 10—15 sekunnin ajaksi. Huuhtele
huolellisesti vedelld (védhintdan 15 sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella tai
vanupalloilla, mutta &l kuivaa liikaa.

3. Restauraation preparointi

Noudata alla esitettyjd toimenpiteitd restauroitavasta materiaalista riippuen.

1) Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmamateriaalit

Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1-0,2 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla

timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa

pinta perusteellisesti.

2) Posliini
ALA karhenna pintaa. Kiillota alue preparoidaksesi puhtaan ja raikkaan kiinnityspinnan.
Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.

3) Metalliset restauraatiot

Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,3-0,5 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla

timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa

pinta perusteellisesti.

- Kéyta hiekkapuhaltimeen tai ilmapuustiin vdhintddn asteikon mukaista 30-50 mikronin
alumiinijauhetta.

- Jos et pysty karhentamaan tai kiillottamaan adhesoitavaa pintaa, etsaa alue kiinnitysta varten
fosforihapolla, huuhtele ja kuivaa se sen jalkeen perusteellisesti.

- Alla luetellut aineet estdvit kiinnityksen, ja ne on poistettava adhesiivin pinnalta
mekaanisella puhdistuksella tai alkoholiliotuksella. Puhdista restauraatio perusteellisesti
toimenpiteen jilkeen.

1) Kipsi ja sidosmateriaalit

2) Silikonidljy kdytetystd kokeilumateriaalista

3) Oljysumu kisi-instrumentista

4) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja tulehdusnesteet
5) Viliaikainen restauraatio ja viliaikainen sementti

- Tarpeen vaatiessa suojaa pinta, jota ei sidosteta, metallisella eristykselld, parafiinikalvolla,
vaseliinilla jne.
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4. Tokuyama Universal Bond Ilin annostelu

Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen limmetd huoneenldmpéiseksi ennen kiyttod.

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi

tippa puhdistettavaan tai kertakayttoiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakdyttoiselld

applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreéksi.

- Annostele Tokuyama Universal Bond Il 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, hiviti se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond II A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kiytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, sillda Tokuyama
Universal Bond II siséltad haihtuvia liuottimia. Sekoittamisen jalkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin vdri muuttuu véhitellen, miké johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eik tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.

- Kertakdyttoisti sekoituskuppia kiytettiessd levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- ALA kosketa suuttimella sekoitusastiaa annostelun aikana. ALA vaihda Tokuyama Universal
Bond II A- ja B -pullojen korkkeja keskenédan. Jos Tokuyama Universal Bond II A ja B
koskettavat toisiaan annostelun aikana, Tokuyama Universal Bond II saattaa kovettua
suuttimeen.

- Pyyhi ylimédardinen 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.

. Tokuyama Universal Bond Ilin kdytto restauraation esikisittelyssi

1) Levittdaminen

Levitd sekoitettu Tokuyama Universal Bond II sidostettavalle pinnalle

kertakayttoapplikaattorilla.

- Varmista, ettd kisittelet Tokuyama Universal Bond Ililla kaikki pinnat, joihin PASTE
levitetddn.

- ALA laita ainetta liikaa. Yksi Tokuyama Universal Bond IT —levityskerta riitté4. Liian paksu
kerros voi heikentdd restauraation istuvuutta.

- ALA paisti sidostettavalle pinnalle sylked, verta, 6ljyd, vetti tmv. Jos kisitelty pinta
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
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ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat, ettd kalvosta tulee
sopivan paksu.
2) Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalla ilma/

vesipuustilla. Kdytd kohdeimuria estdéksesi aineen roiskumisen.

- Pidéd huolta, ettd kuivaat pinnan Tokuyama Universal Bond II:n levityksen jalkeen.
Puutteellinen kuivaus voi aiheuttaa heikon sitomisen.

6. Tokuyama Universal Bond IIIN KAYTTO hampaan (kiinnityspinta) esikisittelyssi
1) Levittdminen

Levitd sekoitettu Tokuyama Universal Bond II sidostettavalle pinnalle

kertakayttoapplikaattorilla.

- Varmista, ettd késittelet Tokuyama Universal Bond IIILLA kaikki pinnat, joille PASTE
levitetddn. Jos sidostettavana on pinta, johon kuuluu hammaskudoksen lisiksi muita, kuten
keraamisia, posliini-, yhdistelma- ja/tai metallimateriaaleja, lisdprimereiti ei tarvita.

- Annosteltu Tokuyama Universal Bond II soveltuu sekid restauraatioon ettd hampaan
esikisittelyyn edellyttden, ettd se levitetddn 1 minuutin kuluessa annostelusta, jos kiytossi
on puhdistettava sekoitusalusta tai 3 minuutin kuluessa, jos kdytetadn kertakayttoistd
sekoitusalustaa.

- Jos annostelusta on ehtinyt kulua yli 1 minuutti (puhdistettava sekoitusalusta) tai yli 3
minuuttia (kertakayttoinen sekoitusalusta), ALA kiyti annosteltua Tokuyama Universal
Bond Ilia, silld sen peittivyys- tai sidostusominaisuudet ovat saattaneet heikentya. Jos edelld
annetut aikarajat (1 minuutti tai 3 minuuttia) ovat ylittyneet, annostele uudestaan Tokuyama
Universal Bond II A:ta ja B:td puhdistettavaan sekoituskuppiin tai kertakdyttdiseen
sekoituskuppiin ja sekoita huolellisesti kertakayttoapplikaattorilla.

- Jos Tokuyama Universal Bond Ilista muodostuu kaviteetin pohjaan tai kulmaan niin paksu
kerros, ettei sitd voi ohentaa ilmapuustauksella, poista yliméérdinen aine paperinastalla tai
uudella kertakayttoapplikaattorilla.

- Varo, ettei Tokuyama Universal Bond Ilia pddse valumaan ikenen alle. Jos ainetta padsee
ikenen alle, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

- ALA odota liian pitkdin Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen, silld se voi
johtaa restauraation huonoon istuvuuteen sementoinnin yhteydessd. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat, ettd kalvosta tulee
sopivan paksuinen.
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2) Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa vield nestemaisen Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalla

ilma/vesipuustilla, kunnes Tokuyama Universal Bond II jahmettyy eikd siind ndy mitdan

liikettd. Viimeistele pinta kevyesti ilmapuustauksella. Kdyta kohdeimuria estddksesi

Tokuyama Universal Bond ITin roiskumisen.

- Jos jo levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestd, verestd tai muista
eritteistd, huuhtele alue huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal Bond
1I -kerros.

- ALA huuhtele jo levitettyd Tokuyama Universal Bond Ilia muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- Jos ainetta roiskuu alueelle vahingossa, kudos saattaa muuttua valkoiseksi tai voi kehittyé
allerginen reaktio.

7. Lopullisen sidostuksen sementointi
1) Ruiskun ja sekoituskérkien valmistelu

Ennen jokaista kéyttéd poista automix-ruiskun korkki ja purista ulos pieni maérad pasta A:ta

ja B:td varmistaen, ettd annostelet yhtd suuren madrin ruiskun kummastakin aukosta.

- Miten korkki poistetaan: kdannd korkkia 1/4 kierrosta vastapaivaédn linjataksesi korkin
ulkonemat ruiskun urien kanssa. Pitden korkkia pohjasta kiinni poista korkki kiertamalla sitd
ja painaen alaspdin.

- ALA anna PASTE A:n joutua kosketukseen PASTE B:n kanssa, koska on mahdollista, etti
PASTE voi kovettua ruiskun kirjessd. Pyyhi ylimédardinen PASTE pois ruiskun kirjesti
puhtaalla liinalla tai kankaalla, ennen kuin kéytit uutta sekoituskirkea.

- Jos PASTE A:ta ja B:td ei annostella samaa maardd, on mahdollista ettd polymerisaatio on
heikko. Varmista, ettd annostelet yhtd suuren maédran molemmista ruiskun aukoista, ennen
kuin kiinnitéat sekoituskarjen.

- Miten sekoituskdrki kiinnitetddn: linjaa ulkonemat sovittimelle ruiskun urien kanssa niin
tarkasti kuin mahdollista ja kédénnd sekoituskirked 1/4 kierrosta myotapaivadn lukitaksesi
sen paikalleen.

- Kidyton jilkeen poista sekoituskérki automix-ruiskusta ja sulje automix-ruiskun korkki
paikalleen.

2a) Restauraation sementointi

Kiinnitd Cement Mixing Tip ruiskuun, purista PASTE (A ja B) ruiskusta ja levitd sekoitettu

PASTE restauraation sisdpinnalle. Paina restauraatio lujasti hampaaseen. Sauman yli pursuava

PASTE voidaan poistaa harjan kirjella.
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A annostele PASTEa suoraan preparoituun hampaaseen tai Tokuyama Universal Bond
[Iilla kasiteltyyn kaviteettiin, jottei restauraation istuvuus kérsi.

- Kalvon paksuus pysyy sopivana, jos painat restauraation paikalleen mahdollisimman pian
PASTEN levittdmisen jalkeen (1 minuutin kuluessa annostelusta). Muussa tapauksessa on
vaarana, ettd restauraation istuvuus kérsii sementoinnin yhteydessa.

2b) Pilarin tai juurikanavanastan asentaminen

Kiinnitd Mini Mixing Tip S sekd Nozzle for Mini Mixing Tip ruiskuun aineen levittimiseksi

juurikanavaan. Levitd sekoitettu tahna pilarin tai nastan koko kiinnityspinnalle tai kaviteettiin

koko hammaskudoksen pinnalle. Aseta pilari tai juurikanavanasta nopeasti kaviteettiin ja
tarytd sitd hiukan, jottei juurikanavaan paase ilmakuplia.

- Jos tahna on levitetty suoraan kaviteettiin, aseta pilari tai nasta kaviteettiin 30 sekunnin
kuluessa PASTEn levittamisesta.

- ALA kiytd Lentula-spiraalineulaa sementin viemiseksi juurikanavaan, koska se voi
aiheuttaa sen, ettd aine jihmettyy liian nopeasti.

8. Poista ylimiiriinen PASTE
Ylimadraisen PASTEn poistoa varten on kaksi menetelmaa.
a) Kéytettdessd valokovetusmenetelmaa

Heti kun restauraatio on istutettu, valokoveta ylimddrainen PASTE valokovettajalla 2-4

sekunnin ajan. Geelitilassa oleva ylimairdinen PASTE voidaan helposti poistaa.

- Liika valokovetus voi aiheuttaa vaikeuksia ylimédrdisen sementin poistossa.

- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi néyttié fluoresoivalta valokovettajan valossa.

b) Kéytettiessd itsekovetusmenetelmai

Geelitilassa oleva ylimadrdinen sementti voidaan poistaa helposti 1-3,5 minuutin pasta

istutuksen jalkeen.

- Yli 3,5 minuutin odotusaika istutuksen jélkeen voi aiheuttaa vaikeuksia yliméardisen
sementin poistossa.

- PASTEn asettumisaika voi muuttua (noin 20 sekuntia korkeintaan) riippuen sun lampétilasta
kussakin kliinisessé tapauksessa.

9. Viimeinen siiité
1) PASTEn lopullinen kovettuminen
a) Mikéli kdytetddn ldpikuultavia restauraatiomateriaaleja, kuten keraameja tai
yhdistelmémateriaaleja.
Valokoveta applikoituun PASTEen istutettu restauraatio 20 sekunnin ajan tai pitempain.
Kun kiinnitysalue on liian suuri suoritettavaksi yhdelld ainoalla valokovetuksella, on
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suositeltavaa tehdd useampia kovetuksia.
- Varmista, ettéd valokovetuslaite on riittévén tehokas (> 500 mW/cm?), ennen kuin kéytit
sitd. Huomaa, ettd sar6illd olevan valojohtimen kaytto alentaa tehoa.

b) Mikali kéytetdan lapikuultamattomia restauraatiomateriaaleja, kuten metallia. Valokoveta
reunoja pitkin 20 sekunnin ajan tai pitempéaén ja anna sitten PASTEn asettua 8 minuutin
ajan siten, ettd potilaalla on normaali purentapaine restauraatioon.

2) Viimeistely

Tarkista potilaan purenta, tarpeen vaatiessa. Kiillota uudelleen restauraatio valitsemallasi

materiaalilla

Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei vastaa timan tuotteen véiristi kaytostd mahdollisesti
aiheutuvasta vahingosta. Tuotteen kdyttdja on henkilokohtaisesti vastuussa tuotteen sopivuudesta
kuhunkin kdyttotarpeeseen.

Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta. Tuotetietojen muuttuessa saattavat myds
kiyttohjeet ja varoitukset muuttua.

oooooooooooooooooooooooooooooo.oooo

Lis alla anvisni forsiktig tgirder och anmirkningar fore anvindning.

Hl PRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1. ESTECEM II PLUS ir ett dualhdrdande (ljus- och/eller sjalvhiardande), radiopakt och adhesivt
resincementsystem. Systemet dr valdigt latt att hantera, ger utmérkta estetiska resultat och
binder utmérkt till tandvévnad och protetiska material. Den har en rontgenopacitet lika med
eller storre &n 1 mm aluminium och klassificeras som ett material av typ 2 och klass 3 enligt
ISO 4049. De viktigaste komponenterna i ESTECEM II PLUS KIT ar PASTE (A/B) och
Tokuyama Universal Bond II (A/B). Pastan fordelas i en automix-spruta och finns i olika
nyanser (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II
framjar pastans bindning till tandsubstans. Tokuyama Universal Bond II forbattrar ocksa
pastans bindning till protetiska material.
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2.PASTE innehaller bisfenol A di(2-hydroxipropoxi)dimetakrylat (Bis-GMA),
trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A-polyetoximetakrylat (Bis-MPEPP),
peroxid, kamferkinon, N,N-dimetyl-p-toluidin samt kiseldioxid-zirkoniumoxidfyllmedel (med
en fyllnadsgrad pé 74 viktprocent).

. PASTE A innehaller N,N-dimetyl-p-toluidin som polymerisationsinitiator i en koncentration
som Gverstiger 0,1 viktprocent. Enligt del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 &r N,N-dimetyl-p-toluidin klassificerad som
cancerframkallande, kategori 1B. Tokuyama Dental har noggrant granskat det underlag som
tagits fram av tillsynsmyndigheterna (Europeiska kemikaliemyndighetens
riskbedomningskommitté), och har dven genomfort en riskbedémning av ESTECEM II PLUS.
Den samlade bedomningen visar att ESTECEM II PLUS inte utgor nagon forhojd risk for
cancer, eftersom den beriknade exponeringen for N,N-dimetyl-p-toluidin hos patienter vid
tandvérdsbehandling med ESTECEM II PLUS inte forvintas paverka cancerférekomsten hos
ménniskor.

. 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.

Il INDIKATIONER

- Cementering av kronor, broar, inldgg och onlays av glas-/oxidkeramer (porslin, zirkoniumdioxid
och alumina), metaller/legeringar (ddla och oédla) och resinmaterial inklusive icke-organiska
fillermaterial (komposit).

- Reparation av frakturerat porslin pa metall-kronor och keramiska restaurationer.

- Cementering av fasader.

- Adhesiv cementering av broar.

- Cementering av metall- eller kompositpelare och metall- eller glasfiberstift.

Il KONTRAINDIKATIONER

ESTECEM II PLUS innehaller metakylmonomerer, peroxid, organiska losningsmedel och syror.
Anvind INTE ESTECEM 11 PLUS pa patienter som ér allergiska eller éverkinsliga mot
metakrylmonomerer, liknande monomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel eller syror.

EFORSIKTIGHETSATGARDER
1) Anvind Tokuyama Universal Bond II som primer for ESTECEM II PLUS PASTE. ANVAND
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INTE andra primers och adhesiv som primer for vidhéftningsytorna.

2) Anvand INTE ESTECEM II PLUS f6r andra dndamdl dn de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anvdnd endast ESTECEM II PLUS enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

3) ESTECEM II PLUS ir endast avsett for yrkesmassig och behorig forséljning och anvéndning
inom tandvarden. Materialet ér inte avsett for forsiljning och ér inte heller lampligt for
ickeyrkesmissig anvindning utanfr tandvarden.

4) Anvind INTE ESTECEM II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond II om
forseglingen ar bruten eller om innehéllet inte verkar intakt.

5) Om ESTECEM II PLUS orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa 6verkinslighet, ska
anvindningen avbrytas omedelbart.

6) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvandning av ESTECEM II
PLUS for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer. Obs!
Vissa dmnen/material kan tringa igenom undersdkningshandsken. Om PASTE eller Tokuyama
Universal Bond II kommer i kontakt med unders6kningshandskarna ska du omedelbart ta av
och kasta handskarna och tvitta handerna noga med vatten snarast mojligt.

7) Undvik kontakt mellan PASTE eller Tokuyama Universal Bond II och 6gonen, slemhinnor,
huden och kldderna.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlékare.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
omedelbart torka av berért omrdde och skolja omradet ordentligt med vatten efter att
restauration dr pa plats. Omraden som kommit i kontakt med Tokuyama Universal Bond II
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 likare omedelbart.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller kldderna
ska du omedelbart badda omrédet med alkoholindrénkt bomull eller gasvav.

- Instruera patienten om att sk6lja munnen direkt efter behandlingen.

8) PASTE och Tokuyama Universal Bond II far inte fortaras eller inandas. Fortaring eller
inandning kan orsaka allvarliga skador.

9) For att undvika oavsiktlig fortaring av PASTE eller Tokuyama Universal Bond II far materialet
inte ldmnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

10) Exponera INTE Tokuyama Universal Bond II eller dess angor for 6ppen eld. Tokuyama
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Universal Bond II &r brandfarliga.

11) Anvind INTE blandningskoppar som tillhandahlls av andra tillverkare.

12) For att undvika infektioner och forsamrad bindningsstyrka far INTE medfoljande
engangsapplikatorer och engéngskoppen édteranviandas. Rengor blandningskoppen noggrant
med alcohol efter anvandning.

13) Anviand INTE ESTECEM II PLUS direkt i kaviteten i pulpandra omraden. Pulpaskydd i form
av glasjonomer eller kalciumhydroxid rekommenderas. ANVAND INTE
EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar
Tokuyama Universal Bond II fran att harda.

14) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglaségon nér hardljuslampa anvénds.

15) Var uppmirksam pé att om en restauration slappt pa grund av ojamn ocklusion eller bruxism
(tandpressning, tandgnissling) kan det hénda att den reparerade restaurationen slapper igen.

16) Blanda inte PASTE eller Tokuyama Universal Bond II med pastor, primers eller adhesiver fran
andra tillverkare.

17) Placera PASTE och Tokuyama Universal Bond II i rumstemperatur fére anvéndning. Avvakta
20 minuter eller tills produkten kommer upp i rumstemperatur om den tas fran kylskapet. Lagg
tillbaka pastan i kylsképet efter anviandning.

BFORSIKTIGHETSATGARDER FOR PASTAN
1) Anviand Cement Mixing Tip eller spetsen Mini Mixing Tip S som ingar i detta KIT for
extrudering av den blandade pastan.
2) Anvind ett rent instrument eller en explorer for applicering och borttagning av pastan.
3) Ta bort blandningsspetsen fran automixsprutan efter varje anvindning for att undvika
oavsiktlig hdrdning av pastan. Anvind en ren duk eller vdv for att torka bort Gverskottspasta
frén sprutspetsen innan sprutan forsluts igen med medfoljande hitta.

B FORSIKTIGHETSATGARDER FOR Tokuyama Universal Bond IT

1) For att undvika stink ska Tokuyama Universal Bond II-flaskan inte 6ppnas direkt efter att den
tagits ut fran kylskapet.

2) Anvind medfoljande blandningskopp eller engangskopp 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 hiardad Tokuyama Universal Bond II
fran blandningskoppen. Hérdad Tokuyama Universal Bond II kan avlédgsnas genom att
invertera gummit.
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3) 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]

4) Tokuyama Universal Bond II vidhéftar inte till tandstrukturen omedelbart efter applicering av
material som innehaller:
- véteperoxid (oxidol),
- natriumhypoklorit
Vi rekommenderar att man undviker att anvinda dessa material samma dag som cementering;
diaremot kan dessa material anvindas for rotkanalbehandling eftersom den negativa effekten
av olika material normalt forsvinner inom fem dagar.

5) 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.

EFORVARING
1) Férvara ESTECEM 11 PLUS KlT-pastan i kylskap vid temperaturer pa 0 till 10°C (32 till
50°F).
2) Férvara Tokuyama Universal Bond II vid temperaturer pa 0 till 25°C (32 till 77°F).
3) Skydda mot vérme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
4) Anviand INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa sprutan/flaskan/forpackningen.

EAVFALL

- PASTE: Tryck ut oanvénd pasta fran automixsprutan, blanda och lata pastan harda innan den
kastas.

- Tokuyama Universal Bond II: Oanvént material absorberas med hjélp av absorberande material,
till exempel gasviv eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

- Folj lokala regler for kassering.

- Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.
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HKLINISKA PROCEDURER
. Preparation av tanden
Avldgsna kontamination fran tandytan till exempel plack, temporirt cement, restsubstans, olja
frdn material som anvints for att testa kronans inpassning, oljedimma fran handstycke, saliv,
blod och exsudat med hjélp av pimpsten, ultraljudsscaler eller genom att rengéra tandytan med
alkohol. Skélj noga och luftorka ytan.
- Om den vidhiftande ytan har oskuren emalj, ska ett etsmedel tillimpas pa den oskurna
emaljen. Se avsnittet “Selektiv-emalj-etsningsteknik™.
- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.
. 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 1015 sekunder. Skélj 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. Skélj noga (minst 15
sekunder) med vatten och torka forsiktigt med luft eller med bomullspellets; torka inte for
mycket.
. Restauration och preparation
Folj anvisningarna nedan beroende pa vilket material som ska restaureras.
1) Andra keramer &@n porslin och kompositmaterial
Rugga restaurationens inre yta med sandbléster (0,1 till 0,2 MPa), luftblaster eller
diamantborr med lag hastighet for att forbereda for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
2) Porslin
Rugga INTE ytan utan preparera restaurationens inre yta sé att en ren och ny yta for adhesion
skapas. Skolj noga och luftorka ytan.
3) Metallrestaurationer
Rugga omradet med sandbléster (0,3 till 0,5 MPa), luftblaster eller diamantborr med lag
hastighet for att forbereda ytan for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
- Vid sand- eller luftbldstring ska aluminiumpulver pa minst 30-50 um anvéndas.
- Om det inte gar att rugga eller preparera den adherande ytan kan omradets etsas med
fosforsyra och sedan skéljas och torkas noggrant.
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- De dmnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avligsnas fran den adherande ytan
genom mekanisk rengoring eller med alkohol. Rengor restaurationen efter att alla justeringar
gjorts.

1) Gips och inbdddning

2) Silikonolja fran kontrollmaterial

3) Oljedimma fran handstycke

4) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat

5) Tillfillig restauration och temporir cement

- Vid behov skyddas ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin
eller annat.

4. Dispensering av Tokuyama Universal Bond I1

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

IT 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 IT 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 férsk blandning av Tokuyama
Universal Bond II A och B tillredas.

- Appliceringen bor slutféras inom en minut efter dispensering vid anvindning av
blandningskoppen eftersom Tokuyama Universal Bond Il innehaller flyktiga 16sningsmedel.
Efter blandningen édndras firgen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pé reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta &r normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutforas inom 3 minuter efter dispensering vid anvdndning av
engangskoppen.

-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 handa att Tokuyama Universal
Bond II hérdar 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.
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- Dra INTE it flasklocken for hart.
5. Forbehandling for restauration med Tokuyama Universal Bond II
1) Applicering

Anvind engéangsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pa ytorna

som ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor dir pastan 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 dr fororenad, ska den skéljas noga med vatten, torkas och Tokuyama
Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Viénta INTE for lange efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom
30 sekunder efter appliceringen, for att sikerstilla limplig skikttjocklek.

2) Lufttorkning

Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pd ytan. Anvind salivsug eftersom

Tokuyama Universal Bond II kan skvitta.

- Var noga med att torka ytan efter applicering av Tokuyama Universal Bond II. Ofullstédndig
torkning kan leda till dalig vidhéftning.

6. Forbehandling av tanden (adherent yta) med Tokuyama Universal Bond II
1) Applicering

Anvind engangsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pd ytorna

som ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor dér pastan kommer att appliceras.
Om den adherenta ytan bestar av annat material dn tandstrukturen, sasom keramer, porslin,
komposit och/eller metall, behdvs inga extra primers.

- Dispenserad Tokuyama Universal Bond II kan anvindas for bade restauration och
forbehandling av tand om den anvinds inom en minut vid blandning i blandningskoppen
eller inom 3 minuter vid blandning i engéngskoppen.

- Anvind INTE dispenserad Tokuyama Universal Bond II om tiden efter dispensering
overskrider en minut (blandningskopp), eller mer dn 3 minuter (engangskopp), pa grund av
risken for daliga beldggningsegenskaper eller otillracklig vidhéftning. Om tiden efter
dispensering overskrider det som anges ovan (1 minut eller 3 minuter), ska en droppe av
vardera Tokuyama Universal Bond II A och B dispenseras pa nytt i blandningskoppen eller
engéangskoppen, och blandas ordentligt med en engangsapplikator.
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- Om Tokuyama Universal Bond II ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet
ar for tjockt eller for tunt, ska overskottet avldgsnas med en pappersspets eller med en ny
engangsapplikator.

- Var noga med att inte lata overskottet av Tokuyama Universal Bond II rinna ned
subgingivalt. Om Tokuyama Universal Bond II tranger in subgingivalt, ska omréadet skoljas
noga och lufttorkas.

- Vinta INTE for linge efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II; detta kan leda
till att restaurationen inte hirdar ordentligt med cementeringen. Lufttorka inom 30 sekunder
efter appliceringen, for att sakerstilla lamplig skikttjocklek.

2) Lufttorkning

Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan till Tokuyama Universal Bond

1I tills rinnande Tokuyama Universal Bond II stannar i samma position utan ndgon rorelse.

Avsluta med en mild luftstrom till ytan. Anvénd salivsug eftersom Tokuyama Universal Bond

11 kan skvitta.

- Om saliv, blod eller andra vitskor fororenar applicerad Tokuyama Universal Bond I, ska
den skoljas med vatten, torkas och Tokuyama Universal Bond II appliceras pé nytt.

- Skolj INTE applicerad Tokuyama Universal Bond II med vatten utom vid oavsiktlig
kontaminering.

- Vid oavsiktliga stank kan vdvnaden vitna eller en allergisk reaktion uppsta som foljd.

7. Cementering och avslutande bonding
1) Beredning av spruta och blandningsspetsar

Ta bort hittan fran automixsprutan fore varje anvéndning och tryck ut en liten méngd pasta A

och B. Kontrollera att samma méangd dispenseras genom sprutans bada mynningar.

- Sa hér tar du bort héttan fran sprutan: Vrid hittan ett fjardedels varv motsols sa att de
utskjutande delarna ar i linje med skarorna pa sprutan. Hall i hittans nedre del och avlagsna
den genom att vrida och trycka nedat.

- Sikerstill att pasta A INTE kommer i kontakt med pasta B eftersom det eventuellt kan leda
till att pastan hérdar vid sprutspetsen. Torka bort 6verskottspasta pa sprutspetsen med torr
duk varje gang en ny blandningsspets ska anvéandas.

- Om inte lika stora méngder pasta A och B dispenseras kan det eventuellt leda till sémre
polymerisering. Se till att lika mangder dispenseras genom sprutans bada mynningar innan
blandningsspetsen sitts fast.

- Sa hir sitter du pa blandningsspetsen: Rikta in adapterns utskjutande delar i linje med
skarorna pa sprutan sa nira som mdjligt och vrid blandningsspetsen ett fjardedels varv
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medsols for att lasa.

- Ta bort blandningsspetsen frin automixsprutan efter anvéndning och sitt tillbaka hattan pa

automixsprutan.
2a) Cementering av restaurationen

Fast en Cement Mixing Tip till sprutan, klam ut pasta (A och B) fran sprutan och applicera

den blandade pastan till den inre ytan av restaurationen. Sitt restaurationen pa plats pa tanden

med ett bestdmt tryck. Eventuell 6verskottspasta vid kanten kan avldgsnas med pensel.

- Applicera INTE pasta direkt pa den preparerade tanden eller kaviteten som behandlats med
Tokuyama Universal Bond II. Detta kan leda till felaktig placering av restaurationen.

- For korrekt skikttjocklek maste restaurationen sittas pa plats sa snart som mojligt efter
applicering av pastan (inom 1 minut efter dispensering). Om inte, finns en risk att
restaurationen inte far korrekt placering vid cementeringen.

2b) Placering av pelare eller stift

Fist en Mini Mixing Tip S och ett Nozzle for Mini Mixing Tip till sprutan for applicering i

rotkanalen. Applicera den blandade pastan 6ver hela den vidhéftande ytan av pelaren eller

stiftet, eller hela tandytan i kaviteten. Placera snabbt pelaren eller stiftet i kaviteten och utfor
en ldtt vibration for att forhindra luftbubblor fran att komma in i rotkanalerna.

- Om pastan appliceras direkt i kaviteten, ska pelaren eller stiftet placeras i kaviteten inom 30
sekunder efter applicering av pastan.

- Anvind INTE Lentulo-spiraler for att féra in cement i rotkanalen, eftersom detta kan
accelerera hardningen avsevirt.

8. Avligsna dverskottspasta
Det finns tva sitt att avldgsna dverskottspasta.
a) Ljushardning

Ljushdrda dverskottspasta med hardljuslampa i 2 till 4 sekunder nér restaurationen ér pa plats.

Overskottspasta i gelform kan litt avligsnas.

- Overdriven ljushirdning kan leda till att det blir svért att avldgsna dverskottscement.

- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med
hardljuslampan.

b) Sjélvhardning

Overskottscement i gelform kan litt avldgsnas 1 till 3,5 minuter efter placering.

-Om du véntar ldngre dn 3,5 minuter efter placering kan det bli svart att avlagsna
Gverskottscement.

- Hérdningstiden for pastan kan variera (ca 20 sekunder som ldngst) beroende pa temperaturen
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i munnen vid varje enskilt fall.
9. Avslutande justering
1) Avslutande hirdning av pasta
a) Vid restauration med translucenta material som keramer och kompositmaterial. Ljushdrda
applicerad pasta pd den placerade restaurationen i 20 sekunder eller lingre. Om den
adherande ytan dr for stor for en enda ljushirdning rekommenderas flera
ljushdrdningsomgangar.
- Kontrollera fére anvindning att hirdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>500 mW/
cm?). Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.
b) Vid restauration med icke translucenta material som metall.
Ljushérda langs kanterna i 20 sekunder eller langre. Lat sedan pastan hérda i 8 minuter
samtidigt som patienten biter ihop med normalt tryck pa restaurationen.
2) Finishering
Kontrollera vid behov patientens bett. Polera restaurationen igen med valfritt material.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren &r inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvéndning av produkten. Det dr anviandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvéndning innan den den anvands.

Specifikationerna kan nér som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan
jdven bruksanvisningen, forsiktighetsatgérder och anvisningar ocksad komma att &dndras.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (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.

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

STRIKACKY (uzavér a t&lo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynt.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Balici sacek na hrot

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pri likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Papirova krabice a/nebo prepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokyni.
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Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

SPRAITEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Felg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Emballagepose til spids

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Papzske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

SPRITZE (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Behalter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Verpackungsbeutel fiir Spitze

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
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.

SUSTLA (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjaatmetena.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):
Ringlussevdtt. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite iimbrise kate

PP5 (poliipropiileen):
Ringlussevétt. Jirgige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Otsaku pakkekott

LDPE4 (vdikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Couvercle de boite pour applicateurs

PP5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Sac d’emballage pour embout

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
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.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per puntale

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

SLIRCEI (vacing un korpuss)

Utiliz&t 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.

Uzgala iepakojuma maisins

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofiétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

180




LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Aplikatoriy déeklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Pakavimo maiSelis antgaliui

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukeijy.

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.

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Burkolat test felhordo késziilékekhez

CP7 (celluloz proprionat):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Burkolat kupak felhordo késziilékekhez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak hegyes véghez

LDPE4 (kis stirliségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kévesse a
helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):
Ujrahasznosités. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Hoofddeel verpakking voor applicators

CP7 (Cellulosepropionaat):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Dop verpakking voor applicators

PP5 (Polypropyleen):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakkingszak voor mondstuk

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Papieren doos en/of scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Deksel pé applikatoretui

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Innpakningspose for spiss

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
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.

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowa¢ 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.

Torebka na koncowki

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):
Recykling. Postgpowacé zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura plaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

185




SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

FTasticka (veko a hlavna cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

STRIEKACKU (veko a hlavna &ast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Hlavna ¢ast’ puzdra pre aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PP5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.

Baliace vrecko na hrot

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteend.

RUISKUA (kapseli ja runko)

Havité teollisuusjétteend.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (Selluloosapropionaatti):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kisittelyohjeita.

Pakkauspussi kirjelle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel)

Kassera som industriavfall.

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Holje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Holjeshuv for applikatorer

PP5 (polypropen):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Forpackningspase for spets

LDPE4 (ldgdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
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