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1 Product description

1.

-

prime&bond® one etch&rinse adhesive is a universal etch-and-rinse one-bottle den-
tal adhesive designed to bond resin-based materials to enamel and dentin as well as
to metals and ceramic.

prime&bond® one etch&rinse adhesive offers excellent performance due to high
bond strength to enamel and dentin, easy and comfortable application and a high
degree of technique robustness.

prime&bond® one etch&rinse adhesive, when used on its own, is designed to be
used with light-cured resin-based restorative materials and cements.

prime&bond® one etch&rinse adhesive, when mixed with Self Cure Activator (avail-
able separately), is designed to be used with dual-cure/self-cure resin materials. For
the use in conjunction with Self Cure Activator please refer to the Instructions for Use
“Self Cure Activator”.

Delivery forms
e Easy-squeeze bottle



1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Composition

Carboxylic acid modified dimethacrylate (TCB resin)
Phosphoric acid modified acrylate resin (PENTA)
Urethane dimethacrylate (UDMA)
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA)
2-Hydroxyethylmethacrylate (HEMA)

Butylated benzenediol (stabilizer)
Ethyl-4-(dimethylamino)benzoate
Camphorquinone

Functionalised amorphous silica

Tertiary butanol

Indications

Self-priming adhesive for:

Direct, light-cured composite and compomer restoratives.

¢ Indirect restorations; light-cured, resin cemented inlays, onlays, crown and bridge
retainers.

Composite/compomer, ceramic and amalgam repairs.

Cavity varnish for use with fresh amalgam.

For the use of prime&bond® one etch&rinse for the following indications please refer to

the Instructions for Use “Self Cure Activator”:

e Direct, dual-cure or self-cure composite restorations and core build-ups.

e Indirect restorations; dual-cured and self-cured resin cemented inlays, onlays,
crown and bridge retainers.

e Dual-cured and self-cured resin cemented endodontic post cementation.

For the use of prime&bond® one etch&rinse for adhesive bonding of direct amalgam
restorations please refer to the Instructions for Use “Amalgam Bonding Acessory Kit” .

Contraindications

e Use with patients who have a history of severe allergic reactions to acrylate or meth-
acrylate resins or any of the other components.

¢ Direct application to dental pulp (direct pulp capping).

Compatible tooth conditioners

prime&bond® one etch&rinse adhesive is used following phosphoric acid condition-
ing with conventional dentin/enamel conditioners including DENTSPLY 34% and 36%
conditioners (see Instructions for Use of selected conditioner).

Compatible restorative materials

prime&bond® one etch&rinse adhesive is used in conjunction with suitable restora-
tive or cement material and is chemically compatible with conventional methacrylate-
based composite restorative materials including DENTSPLY visible light-cured com-
posite restorative or cement materials (see Instructions for Use of selected restorative
or cement material).

" Not available in all countries.



2 Safety notes

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

Safety alert symbol.

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

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

2.1 Warnings
The material contains polymerizable acrylate and methacrylate monomers which may
be irritating to skin, eyes and oral mucosa and may cause sensitization by skin contact
and allergic contact dermatitis in susceptible persons.
* Avoid eye contact to prevent irritation and possible corneal damage. In case of
contact with eyes rinse with plenty of water and seek medical attention.
Avoid skin contact to prevent irritation and possible allergic response. In case of
contact, reddish rashes may be seen on the skin. If contact with skin occurs, remove
material with cotton and alcohol and wash thoroughly with soap and water. In case
of skin sensitization or rash, discontinue use and seek medical attention.
Avoid contact with oral soft tissues/mucosa to prevent inflammation. If acciden-
tal contact occurs, remove material from the tissues. Flush mucosa with plenty of
water and expectorate/evacuate the water. If inflammation of mucosa persists, seek
medical attention.

2.2 Precautions
This product is intended to be used only as specifically outlined in these Instructions
for Use.
Any use of this product inconsistent with these Instructions for Use is at the discretion
and sole responsibility of the dental practitioner.
¢ Use protective measures for the dental team and patients such as glasses and rub-
ber dam in accordance with local best practice.
Contact with saliva, blood and sulcus fluid during application may cause failure of
the restoration. Use adequate isolation such as rubber dam.
Tightly close bottle immediately after use.
Use in a well-ventilated area. Avoid inhaling vapor.
Flammable: Keep away from sources of ignition. Take precautionary measures
against static discharges.
Avoid the product saturating the gingival retraction cord. If it soaks into the cord,
it may set hard and bond the cord to the underlying tooth surface making removal
difficult.
Applicator tips are intended for single use only. Discard after use. Do not reuse in
other patients in order to prevent cross-contamination.



Interactions:

Do not use eugenol- and hydrogen peroxide-containing materials in conjunction
with this product since they may interfere with hardening of the product.

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

prime&bond® one etch&rinse adhesive is a light-cured material. Protect from am-
bient light.

Insufficient data exist to support the use of desensitizing agents and/or cavity
cleansing agents with prime&bond® one etch&rinse adhesive. Recommended
pre-treatment is pumice or prophylaxis paste with a rubber cup. (See Step-by-
Step Instructions)

If H,O, has been used to clean the cavity, proper rinsing is essential. Higher con-
centration H,0, may interfere with the setting of polymerizable material and should
not be used prior to the application of prime&bond® one etch&rinse adhesive.

2.3 Adverse reactions
¢ Eye contact: Irritation and possible corneal damage.
e Skin contact: Sensitization. Irritation or possible allergic response. Reddish rashes
may be seen on the skin.
e Contact with mucous membranes: Inflammation (see Warnings).

2.4 Storage conditions
Inadequate storage conditions may shorten the shelf life and may lead to malfunction
of the product.
e Keep the product out of direct sunlight and store in a well ventilated place.
e Store the product at temperatures between 10 °C and 28 °C (50 °F and 82 °F). Use
the product at room temperature.
e Protect from moisture.
¢ Do not use after expiration date.



3 Step-by-step instructions
3.1 Direct restoration (light-cured composite resin and compomers)

3.1.1 Cleaning
1. Clean uninstrumented enamel and dentin with a rubber cup and pumice or a non-
fluoride cleaning paste such as Nupro® prophylaxis paste.
2. Wash thoroughly with water spray and air dry.
3. Clean freshly instrumented enamel and dentin with water spray, then air dry.

3.1.2 Pulp protection

. In deep cavities cover the dentin close to the pulp (less than 1 mm) with a hard-
setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium hydroxide liner, see Instructions for
Use) leaving the rest of the cavity surface free for bonding.

-

3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment
When used as a bonding agent for direct restorative materials, it is recommended to
follow the total etch technique described in this chapter. Prior to use, please see the
Instructions for Use of the respective conditioner.

Application of 34%-36% phosphoric acid conditioner

. After application of rubber dam or other suitable isolation technique, apply the re-
spective conditioner.

. Apply the respective conditioner to the cavity surfaces starting at the enamel mar-

gins.

For best results, condition enamel for at least 15 seconds and dentin for 15 sec-

onds.

-

N
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Rinsing and blot drying

1. Remove conditioner with aspirator tube and/or vigorous water spray and rinse con-
ditioned areas thoroughly for at least 15 seconds.

2. Remove rinsing water completely by blowing gently with an air syringe or by blot
drying with a cotton pellet. Do not desiccate dentin.

3. Proceed immediately to application of prime&bond® one etch&rinse adhesive.

Contamination.

Restoration failure.

1. Once the surfaces have been properly treated, they must be kept
uncontaminated.

2. If salivary contamination occurs, thoroughly clean with vigorous
water spray, dry, and repeat conditioning procedure for 5 seconds
only. Rinse and dry as described above.

3.1.4 Dosage

. To prevent the bottle from exposure to spatter or spray of body fluids or contami-
nated hands it is mandatory that the bottle is handled offside the dental unit with
clean/disinfected gloves.

. Dispense prime&bond® one etch&rinse adhesive directly onto a clean applicator

tip, making sure that the bottle does not come in direct contact with the applicator

tip, or place one to two drops of prime&bond® one etch&rinse adhesive into a clean

CliXdish™ mixing well or standard dappen dish.

Replace cap promptly.

-

N
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Technique Tip: Material in a closed CliXdish™ mixing well will remain usable for up to
15 minutes. Material dispensed to a standard mixing well must be used immediately.

3.1.5 Application and curing

. Using the applicator tip, apply the product wetting all cavity surfaces uniformly. Avoid
pooling. This surface should remain undisturbed for 20 seconds.

Evaporate solvent by thoroughly drying with clean, dry air from a dental syringe for
at least 5 seconds. Use a vacuum aspirator to prevent spatter of the adhesive onto
the mucosa. Surface should have a uniform glossy appearance. If not, repeat ap-
plication and air dry.

Cure prime&bond® one etch&rinse adhesive for 10 seconds? using a curing light.

-

N
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Insufficient curing.

Inadequate polymerization.
1. Check compatibility of curing light.
2. Check curing cycle.
3. Check curing output.

4. Place restorative material over the cured prime&bond® one etch&rinse adhesive as
per restorative material manufacturer’s Instructions for Use.

3.2 Light-cured composite, ceramic and amalgam repairs
3.2.1 Preparation

. Roughen and clean fractured restoration surface with a fine diamond bur and create
mechanical retention, if possible.

-

3.2.2 Tooth conditioning/dentin pre-treatment
. Etch fractured tooth surface with the respective conditioner as outlined in 3.1.3
Tooth conditioning/dentin pre-treatment.

-

3.2.3 Treatment of restoration
. Etch fractured restoration surface with the respective conditioner for at least 15
seconds as outlined in 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment.

-

3.2.4 Application and curing
. Apply adhesive to the fractured restoration surfaces and light-cure ? the adhesive
[3.1.5 Application and curing].

-

3.2.5 Completion
. Complete repair with placement and curing of desired shade(s) of light-cured com-
posite restorative following manufacturer’s Instructions for Use.

-

3.3 Cementation of light transmitting indirect restoration with a light-cured resin
cement

3.3.1 Treatment of restoration
1. Treat internal bonding surface of restoration according to manufacturer’s or dental
laboratory’s Instructions for Use, i.e., etching, mechanical roughening and/or Silane
Coupling Agent application.

2 Check curing light for minimum light output of at least 800 mW/cm?. Cure for at least 20 seconds if
light output is between 500 and 800 mW/cm?.



2. Apply a single coat of prime&bond® one etch&rinse adhesive to the internal bonding
surface of the restoration. Immediately air dry for 5 seconds.

Light-curing of applied prime&bond® one etch&rinse adhesive is not necessary.

3.3.2 Treatment of tooth preparation

-

. Clean and condition tooth preparation, apply and light-cure the material as de-
scribed in 3.1 Direct restoration (light-cured composite resin and compomers).

3.3.3 Cementation

-

. Prepare and apply light-cured resin cement according to manufacturer’s Instruc-
tions for Use.

3.4 Cavity varnish for use with fresh amalgam

When used as a cavity varnish, prime&bond® one etch&rinse adhesive is not an amal-
gam adhesive.

3.4.1 Preparation

1. Finish preparation by removing existing restorations and/or caries.

3.4.2 Cleaning

Clean preparation and place a hard-setting calcium hydroxide liner (Dycal® calcium
hydroxide liner, see Instructions for Use) if needed, according to:

. Cleaning [3.1.1 Cleaning].

2. Pulp protection [3.1.2 Pulp protection].

-

3.4.3 Tooth conditioning/dentin pre-treatment

-

. Rinse and carefully air dry cavity preparation, but do not desiccate exposed dentin.
2. Condition enamel and dentin following section 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pre-
treatment.

3.4.4 Application

-

. Apply and light cure prime&bond® one etch&rinse adhesive as described for direct
restorations, see section 3.1.3 Tooth conditioning/dentin pretreatment.

3.4.5 Completion

-

. Place and condense amalgam (e.g. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, see In-
structions for Use) as per manufacturer’s directions.



4 Hygiene

Cross-contamination.

Infection.
1. Do not reuse single use products. Dispose in accordance with local

regulations.
2. Reprocess reusable products as described below.

4.1 CliXdish™ mixing well

4.1.1 Manual cleaning

. Discard used gloves according to local regulations and disinfect hands with an ap-
propriate bactericidal, virucidal and fungicidal hand disinfectant solution accord-
ing to local regulations and use according to disinfectant solution manufacturer’s
Instructions for Use.

2. Use a new clean pair of examination gloves.

3. Disassemble device.

4. Remove residual adhesive with tissue.

5. Clean device with a soft brush, warm water, and an appropriate cleaning solution

until free of visible contamination. Pay special attention to device seams and inser-

tions.

Remove cleaning solution residue with a cloth soaked with water.

Dry device with a lint-free single-use cloth.

-

No

4.1.2 Manual disinfection

. After cleaning [4.1.1 Manual cleaning] thoroughly wipe all device surfaces with
a single-use cloth in combination with a water-based, bactericidal, virucidal and
fungicidal disinfection solution approved according to local regulations and use
according to disinfectant solution manufacturer’s Instructions for Use. Make sure
disinfectant solution is compatible with cleaning solution. Pay special attention to
device seams and insertions.

2. Remove disinfectant solution residue with a cloth soaked with water.

3. Dry device with a lint-free single-use cloth.

-

Device can be manually disinfected for up to 200 times.

4.1.3 Automatic Washer-Disinfector
As an alternative to manual cleaning and disinfection, the device can also be pro-
cessed in a washer-disinfector 2. Use only properly maintained, calibrated, and ap-
proved washer-disinfector according to ISO 15883-1.

-

. Disassemble device.

2. Remove residual adhesive with tissue.

3. Place device in the washer-disinfector allowing water and detergent to enter into
and drain off from device openings during washer-disinfection program and follow
washer-disinfector’s Instructions for Use.

Run washer-disinfection program with AO value > 3000 (e.g. 5 min at = 90 °C) using
appropriate detergents .

El

3 For example Miele Washer-Disinfector G7835 CD using program vario TD with neodisher® MediClean
(alkaline detergent) and neodisher® Z (acid neutralization and cleaning detergent); both detergents
from Dr. Weigert, Hamburg, Germany (no products or registered trademarks of DENTSPLY Interna-
tional, Inc.).



Device can be washer-disinfected for up to 500 times.

4.1.4 Sterilization (optional)
The device can also be autoclaved.
1. Steam autoclave device unwrapped at 134 °C/ 2 bar = 273 °F/ 29 psi for 3 minutes
30 seconds.

Device can be disinfected for up to 200 times and can be sterilized for up to 20 times.

5 Lot number (1) and expiration date (&)

1. Do not use after expiration date. ISO standard is used: “YYYY-MM”
2. The following numbers should be quoted in all correspondence:

* Reorder Number

e Lot number

e Expiration date

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12
[These Instructions for Use are based on Master Version 01]
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Description du produit

prime&bond® one etch&rinse est un adhésif dentaire universel avec mordangage en
un seul flacon congu pour I'adhésion des matériaux a base de résine a I’émail et la

dentine ainsi que sur le métal et la céramique.

L’adhésif prime&bond® one etch&rinse offre une excellente performance gréace a une
force d’adhésion élevée sur I’émail et la dentine, une application simple et confortable

et un haut niveau de tolérance a la technique.

Utilisé seul, I'adhésif prime&bond® one etch&rinse est destiné a une utilisation avec
des matériaux de restauration et des ciments photopolymérisables & base de résine.

Mélangé avec Self Cure Activator (produit disponible séparément), prime&bond® one
etch&rinse est destiné a une utilisation avec des matériaux a base de résine autopo-
lymérisants ou a polymérisation duale. Pour une utilisation avec Self Cure Activator,

veuiller vous référer au mode d’emploi « Self Cure Activator ».

Conditionnement du produit
¢ Flacon souple



1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Composition

Diméthacrylate modifié par un acide carboxylique (résine TCB)
Résine acrylate modifié par I’acide phosphorique (PENTA)
Diméthacrylate d’uréthane (UDMA)

Diméthacrylate de triéthyléneglycol (TEGDMA)
2-Hydroxyethylmethacrylate (HEMA)

Butylated benzenediol (stabilisateur)
Ethyl-4-(diméthylamino)benzoate

Camphoroquinone

Silice amorphe fonctionnalisée

Tertiary Butanol

Indications

Adhésif avec primer intégré :

¢ Restauration directe en composite et compomére photopolymérisables.

¢ Restaurations indirectes; scellement adhésif d’inlays, onlays, couronnes et attaches
de bridges au moyen de ciment-résine photopolymérisable.

¢ Réparations de composite/compomére, céramique et amalgame.

¢ Vernis cavitaire pour une utilisation avec de I'amalgame frais.

Pour I'utilisation de prime&bond® one etch&rinse dans les indications suivantes, se
référer au mode d’emploi « Self Cure Activator »:

¢ Restaurations et reconstitutions corono-radiculaires directes a base de composite a
polymérisation duale ou autopolymérisant.

Restaurations indirectes; scellement adhésif d’inlays, onlays, couronnes et attaches
de bridges au moyen d’un ciment-résine a polymérisation duale ou autopolyméri-
sant.

Scellement adhésif de tenon endodontique au moyen d’un ciment-résine a polymé-
risation duale ou autopolymérisant.

Pour I'utilisation de prime&bond® one etch&rinse dans le collage des restaurations
directes en amalgame, se référer au mode d’emploi « Kit d’accessoires de collage de
I'amalgame » .

Contre-indications

¢ Patients dont I'historique fait état de réactions allergiques aux résines acrylates ou
méthacrylates ou a tout autre constituant du produit.

¢ Application directe sur la pulpe dentaire (coiffage pulpaire direct).

Conditionneurs de cavité compatibles
prime&bond® one etch&rinse s’utilise aprés un conditionnement a I’acide phospho-
rique avec un gel de mordancage conventionnel pour le mordangage de la dentine
et de I'’émail tels que DENTSPLY Conditioner 34% et Conditioner 36% (voir mode
d’emploi du gel de mordangage choisi).

Compatibilité avec les matériaux de restauration

prime&bond® one etch&rinse doit étre utilisé avec des matériaux de restauration ou du
ciment appropriés. Il est chimiquement compatible avec les matériaux composites de
restauration conventionnels a base de méthacrylate, ce qui inclut les composites pho-
topolymérisables ou du ciment DENTSPLY (se référer au mode d’emploi de matériaux
de restauration ou du ciment).

' Non disponible dans tous les pays.



2.

-

2.2

Consignes de sécurité

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

Symbole de sécurité.

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

Mises en garde

Le matériau contient des acrylates et des méthacrylates polymérisables qui peuvent
étre irritants pour la peau, les yeux et les muqueuses orales et peuvent causer une
irritation par contact avec la peau et des dermatites allergiques de contact chez les
personnes sensibles.

¢ Eviter tout contact avec les yeux afin de prévenir toute irritation et dommage
potentiel au niveau de la cornée. En cas de contact avec les yeux, rincer abondam-
ment a I'eau et consulter un médecin.

Eviter tout contact avec la peau afin de prévenir toute irritation et réaction aller-
gique potentielle. En cas de contact, des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.
Si un contact cutané se produit, éliminer le matériau a I’aide d’un coton et de I'alcol
et laver complétement au savon et a I'eau. Si un érythéme cutané avec sensibilisa-
tion ou d’autres réactions allergiques apparaissent, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

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

Précautions d’emploi

Ce produit ne doit étre utilisé que dans la cadre défini par le mode d’emploi.

Toute utilisation de ce produit en contradiction avec le mode d’emploi est a I'apprécia-
tion et sous I'unique responsabilité du praticien.

e Utiliser des mesures de protections telles que des lunettes, un masque, des vé-
tements et des gants. L’'usage d’une digue est également recommandé pour les
patients.

La présence de sang et de salive pendant I'application de I'adhésif peut faire
échouer la procédure de restauration. Il est recommandé d’utiliser une digue ou
toute isolation adéquate.

Fermer hermétiquement la bouteille aprés usage.

Utiliser prime&bond® one etch&rinse dans une zone parfaitement aérée. Ne pas
inhaler.

Inflammable : Maintenir prime&bond® one etch&rinse éloigné des sources d’inflam-
mation. Prendre les mesures nécessaires contre les décharges d’électricité sta-
tique.

Eviter de saturer le fil de rétraction gingival avec prime&bond® one etch&rinse. Si
prime&bond® one etch&rinse imbibait le fil, celui-ci pourrait durcir et coller a la surface
de la dent, ce qui rendrait le retrait difficile.



Ne pas nettoyer, désinfecter ou ré-utiliser les applicateurs tips. Les applicateurs tips
utilisés doivent étre mis au rebut de fagon appropriée pour éviter les contaminations
croisées. |l s’agit de matériau a usage unique.

Interactions :

— Les matériaux contenant de I’eugénol et du peroxyde d’hydrogene ne devraient
pas étre utilisés en conjonction avec ce produit car ils peuvent perturber le dur-
cissement du matériau.

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

— prime&bond® one etch&rinse est un matériau photopolymeérisable. Protéger de la
lumiére ambiante.

— Les données concernant I'utilisation d’agents désensibilisants et/ou d’agents
nettoyants de la cavité avec I'adhésif prime&bond® one etch&rinse sont insuf-
fisantes pour garantir cette utilisation. Le traitement préalable recommandé
consiste en I'utilisation d’une pierre ponce ou d’une pate prophylactique avec
une cupule en caoutchouc. (Voir Instructions étape-par-étape)

— Sidu H,0, a été utilisé pour nettoyer la cavité, un ringage approprié est essentiel.
A une concentration élevée, le H,0, risque de perturber le durcissement du maté-
riau polymérisable. Cette substance ne devrait pas étre utilisée avant I'application
de I'adhésif prime&bond® one etch&rinse.

2.3 Réactions indésirables

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

En cas de contact avec la peau : Sensibilisation. Irritation et possible réactions aller-
giques. Des rougeurs peuvent apparaitre sur la peau.

En cas de contact avec les tissus mous : Inflammation (voir «Mises en garde»).

2.4 Conservation
Des conditions de stockage inappropriées abrégeront la durée de conservation et
seront susceptibles de produire un dysfonctionnement du produit.

Tenir & I'abri des rayons directs du soleil et stocker dans un endroit bien ventilé.
Conserver a des températures comprises entre 10 °C et 28 °C. Le produit est &
utiliser & température ambiante.

Protéger de I'humidité.

Ne pas utiliser aprés la date de péremption.
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Instructions étape-par-étape

3.1 Restauration directe (résine composite et compomeéres photopolymérisables)

3.1.1 Nettoyage

-

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

. Rincer abondamment & I'eau et sécher au jet d’air.

. Nettoyer I’émail et la dentine fraichement préparés avec un spray d’eau, puis sécher
avec un jet d’air.

w N

3.1.2 Protection de la pulpe

-

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

3.1.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

Pour I'utilisation comme agent de collage pour les matériaux de restauration directe, il
est recommandé de mettre en oeuvre la technique du mordancage total, décrite dans
ce chapitre. Avant toute utilisation, merci de consulter le mode d’emploi du conditioner
respectif.

Application du Conditioner 34%-36% d’acide phosphorique

1. Aprés mise en place de la digue ou de tout autre moyen d’isolation approprié, appli-
quer le conditioner respectif.

2. Appliquer le gel de mordancage sur les surfaces de la cavité en commencant par les
marges d’émail.

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

Rincage et séchage par tamponnage

1. Eliminer le gel de mordancage a I’aide d’une aspiration et/ou d’un jet d’eau vigou-
reux, puis rincer abondamment les zones traitées pendant au moins 15 secondes.

2. Eliminer I'eau de rincage a I'aide d’un jet d’air de faible puissance ou d’un tampon
d’ouate. Ne pas dessécher.

3. Procéder immédiatement a I'application de I'adhésif prime&bond® one etch&rinse.

Contaminations.

Echec de la restauration.

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

2. En cas de contamination salivaire, nettoyer abondamment a I’aide
d’un jet d’eau vigoureux, sécher et répéter la procédure de condi-
tionnement pendant 5 secondes seulement. Rincer et sécher comme
décrit plus haut.

3.1.4 Dosage

1. Pour éviter une exposition du flacon aux éclaboussures, aux jets de fluides corpo-
rels ou une contamination par les mains, il est recommandé de manipuler le flacon
hors de I'unit avec des gants propres ou désinfectés.



2. Déposer I'adhésif prime&bond® one etch&rinse directement sur une brossette a
usage unique propre (fournie), tout en s’assurant que le flacon n’entre pas en contact
avec la brossette, ou bien déposer 1-2 gouttes d’adhésif prime&bond® one etch&rinse
dans un godet de mélange propre CliXdish™ ou dans un godet dappen standard.

3. Refermez le couvercle rapidement.

Conseil technique: Un adhésif conservé dans un godet de mélange CliXdish™ restera
utilisable pendant 15 minutes, au contraire d’un godet classique qui nécessitera I'utili-
sation immédiate du matériau.

3.1.5 Application et polymérisation
1. Utiliser un applicateurs tip pour appliquer le produit en imprégnant uniformément
toutes les surfaces de la cavité a chaque application. Eviter I'accumulation de maté-
riau. Laisser le produit agir pendant 20 secondes.
. Evaporer complétement le solvant avec de I'air propre et sec a I'aide d’une seringue
a air pendant au moins 5 secondes. Utiliser une seringue d’aspiration, pour éviter
des éclaboussures d’adhésif sur la muqueuse. La surface doit présenter un aspect
brillant et uniforme. Dans le cas contraire, répéter I'application et sécher a nouveau.
Polymériser I'adhésif prime&bond® one etch&rinse pendant 10 secondes? a 'aide
d’une lampe a photopolymériser.

N

«@

Durcissement insuffisant.

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

2. Vérifier le cycle de polymérisation.
3. Vérifier I'intensité lumineuse.

4. Placer le matériau de restauration sur I'adhésif prime&bond® one etch&rinse poly-
mérisé selon les instructions du fabricant du matériau de restauration.

3.2 Réparations de composite photopolymérisables, céramique et amalgame

3.2.1 Preparation
1. Nettoyer la surface de la restauration fracturée avec une fraise diamantée de grain
fin et rendre la surface rugueuse afin de créer une rétention mécanique dans la
mesure du possible.

3.2.2 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine
. Mordancer la surface de la dent fracturée avec le gel de mordancage comme indi-
qué dans le point 3.1.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine.

-

3.2.3 Traitement de la restauration

. Mordancer la surface fracturée de la restauration avec le gel de mordancage au
moins 15 secondes comme indiqué dans le point 3.1.3 Conditionnement de la dent/
pré-traitement de la dentine.

-

3.2.4 Application et durcissement
. Appliquer I'adhésif sur les surfaces fracturées de la restauration et photopolyméri-
ser? I'adhésif [3.1.5 Application et polymérisation].

-

2 Veérifier que la lampe a polymériser ait une intensité lumineuse minimum d’au moins 800 mW/cm2.
Photopolymériser I'adhésif pendant au moins 20 secondes si I'intensité lumineuse de la lampe est
comprise entre 500 et 800 mW/cm?.
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3.2.5 Achévement de la réparation
1. Effectuer la réparation en plagant et en photopolymérisant le matériau composite
photopolymérisable de la teinte désirée, selon les instructions du fabricant.

3.3 Scellement de restauration indirecte transmettant la lumiére avec un ciment
résine photopolymérisable

3.3.1 Traitement de la restauration
1. Traiter les surfaces d’adhésion interne a la restauration selon les instructions du
fabriquant ou du laboratoire dentaire, par exemple mordangage, mordancage mé-
canique et/ou application d’un silane agent de couplage.
2. Appliquer une seule couche de prime&bond® one etch&rinse sur les surfaces d’ad-
hésion interne a la restauration. Sécher immédiatement pendant 5 secondes.

Il n’est pas nécessaire de photopolymériser I’adhésif prime&bond® one etch&rinse.

3.3.2 Traitement de la préparation
Nettoyer et mordancer la préparation, appliquer et photopolymériser le matériau
comme indiqué au point 3.1 Restauration directe (résine composite et compoméres
photopolymérisables).

3.3.3 Scellement adhésif
1. Préparer et appliquer le ciment-résine photopolymérisable selon les instructions du
fabricant.

3.4 Vernis cavitaire pour une utilisation avec de 'amalgame frais
Lorsqu’il est utilisé comme vernis cavitaire, I'adhésif prime&bond® one etch&rinse
n’est pas un adhésif pour amalgame.

3.4.1 Préparation
1. Finir la préparation en éliminant les restaurations existantes et/ou les caries.

3.4.2 Nettoyage
Nettoyer la préparation et placer si besoin un fond de cavité a base d’hydroxyde de
calcium auto-durcissant (Dycal® calcium hydroxide liner, voir le mode d’emploi) selon :
. Nettoyage [3.1.1 Nettoyage].
2. Protection de la pulpe [3.1.2 Protection de la pulpe].

-

3.4.3 Conditionnement de la dent/pré-traitement de la dentine

. Rincer et sécher soigneusement la cavité a I'air, mais ne pas dessécher la dentine
exposée.

. Traiter I'émail et la dentine comme expliqué dans le paragraphe 3.1.3 Conditionne-
ment de la dent/pré-traitement de la dentine.

-

N

3.4.4 Application

. Appliquer et photopolymériser I'adhésif prime&bond® one etch&rinse comme décrit
pour les restaurations directes, voir paragraphe 3.1.3 Conditionnement de la dent/
pré-traitement de la dentine.

-

3.4.5 Achévement de la procédure
. Placer et condenser I'amalgame (par exemple I'alliage & Dispersion de phase Dis-
persalloy®, voir le mode d’emploi complet) selon les instructions du fabricant.

-



4 Hygiéne

Contaminations croisées.

Infection.
1. Ne pas réutiliser des dispositifs a usage unique. Eliminer les disposi-

tifs usagés ou contaminés conformément a la réglementation locale.
2. Retraiter les dispositifs réutilisables comme décrit ci-dessous.

4.1 Godet de mélange CliXdish™

4.1.1 Nettoyage manuel

-

. Jeter les gants conformément a la réglementation locale et se désinfecter les mains
avec une solution adéquate bactéricide, virucide et fongicide selon les réglementa-
tions locales et utiliser une solution désinfectante adéquate selon le mode d’emploi
du fabricant.

. Utiliser une nouvelle, propre paire de gants d’examen.

. Démonter le dispositif.

. Nettoyer les restes d’adhésif avec un papier absorbant.

. Nettoyer le dispositif avec une brosse souple, de I'eau chaude et une solution net-

toyante adéquate jusqu’a la disparition des contaminations visibles. Porter une

attention particuliére aux jonctions et insertions du dispositif.

Eliminer les résidus de solution de nettoyage a I'aide d’un chiffon imbibé d’eau.

Sécher le dispositif au moyen d’un chiffon non pelucheux et jetable.

oA wnN

No

4.1.2 Désinfection manuelle

4.

1

-

. Apres nettoyage [4.1.1 Nettoyage manuel] essuyer soigneusement la surface du dis-
positif a I'aide d’un tissu a usage unique, imprégné d’une solution désinfectante, &
base d’eau, bactéricide, virucide et fongicide approuvée par la réglementation locale,
et selon les recommandations d’utilisation du fabricant de la solution de désinfection.
Vérifier que la solution de nettoyage est compatible avec la solution de désinfection.
Porter une attention particuliére aux jonctions et insertions du dispositif.

2. Eliminer les résidus de solution de désinfection a Iaide d’un chiffon imbibé d’eau.

3. Sécher le dispositif au moyen d’un chiffon non pelucheux et jetable.

Le dispositif peut étre désinfecté manuellement jusqu’a 200 fois.

.3 Laveur-désinfecteur automatique

Alternativement du nettoyage et de la désinfection manuels, le dispositif peut égale-
ment étre traité dans un laveur-désinfecteur 2. Utiliser uniqguement un laveur-désinfec-
teur entretenu, calibré et approuvé selon la norme 1ISO 15883-1.

1. Démonter le dispositif.

2. Nettoyer les restes d’adhésif avec un papier absorbant.

3. Placer le dispositif dans le laveur-désinfecteur en permettant a I’'eau et au détergent
de pénétrer et de s’écouler par les orifices du dispositif durant le programme de
nettoyage-désinfection, et suivre les recommandations d’utilisation du laveur-dé-
sinfecteur.

4. Utiliser le programme du laveur-désinfecteur avec la valeur AO = 3000 (par exemple

5 min a =90 °C) a I'aide de détergents ® appropriés.

Par exemple, le laveur-désinfecteur Miele G7835 CD avec le programme Vario TD et le neodisher®
MediClean (détergent alkalin) et le neodisher® Z (acide neutralisant et détergent nettoyant), ces deux
produits sont des marques du Dr. Weigert, Hamburg, Allemagne (ce ne sont pas des produits ou des
marques déposées de DENTSPLY International, Inc.).
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Le dispositif peut étre nettoyé-désinfecté automatiquement jusqu’a 500 fois.
4.1.4 Stérilisation (optionnel)
Le dispositif peut également étre passé a I'autoclave.
1. Placer le dispositif non-emballé dans I'autoclave a vapeur a 134 °C/2bar durant
3 minutes 30 secondes.

Le dispositif peut étre désinfecté jusqu’a 200 fois et stérilisé jusqu’a 20 fois.

5 Numéro de lot ([©7) et date de péremption (&)

-

. Ne pas utiliser aprés la date de péremption. Le format standard I1SO est utilisé : «
AAAA-MM »
. Les références suivantes doivent étre citées dans chaque correspondance :
e Référence du produit
e Numéro de lot
e Date de péremption

N

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12



UHcTpykuma no npumeHeHuio Pycckui

prime&bondone

ETCH & RINSE

YHuBEpCcanbHbI QAresvuB TOTANbHOrO NPOTPABAUBAHMS

NMPEOOCTEPEXEHME: MprMeHAETCA UCKMIOUYMTENIBHO B CTOMATONOMMM.

CopepxxaHue CrpaHnvua

OnucaHue npoaykTa 20
2 ykasaHuA no 6esonacHoCTn 22
3 TowaroBafA UHCTPYKUMA K NPUMEHEHUIO 24
4 [uruena 27
5 Homep napTum u pata UCTe4eHUU CpoKa roaHOCTU 28
1 OnucaHue npoaykTa

-

prime&bond® one etch&rinse — 3T0 yHMBepMarnbHbI aAre3viB TOTanbHOrO NPOTPaB-
NMBaHUA B OAHON GYTONOYKe, pa3paboTaHHbIi CreumansHo ANnA aare3aum KOMMosuT-
HbIX MaTepuanos K AEHTUHY 1 dMmalnun, a Takxe K MeTannamMm n kepammke.

YHuBepcanbHblii aAre3vs TOTanbHOro NnpoTpasusaHunA prime&bond® one etch&rinse
npennaraeT oTMYHble paboyne xapakTUpUCTUKK Bnarofaps BbICOKOW cune aareavu
B 9Manu 1 AeHTUHY, NPOCTOTE U KOMCOPTY B UCMONb30BaHNMN U BbICOKOW HAAEXHOCTH
TEeXHUKN HaHeCeHWA.

prime&bond® one etch&rinse — koraa NpUMeEHAETCA B OAMHOYKY, UCMONb3YeTCA CO
CBEeTOOTBEPXXAaeMbIMW peCcTaBpaunNOHHbIMU MaTepuanamMmn u LemeHTamu.

prime&bond® one etch&rinse - korga cMmelwMBaeTCA ¢ akTUBATOPOM XMMUYECKOTO OT-
BepxaeHna Self Cure Activator (npopaeTcA oTAeNbHO), UCTONb3yeTcA ¢ MaTepuanamu
XUMUYECKOTO UMk ABONHOIO OTBEPX/AEHMUA. B 3TOM Cryyae opyeHTUpYITECh HA MHCTPYK-
LMIO MO MCMONb30BaHWIO aKT1BaTopa XMMUYeckoro oTeepxaeHuA «Self Cure Activator».

®dopma Bbinycka
* Jlerko cxxvmaeman 6yTbinovka
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12

CocTaB

Kap6okcunvpoBaHHbIii v MoancULMpPOBaHHbI aumeTakpunat (TCB nnacTmacca)
®dochopHan KucnoTa, MoanULMPOBaHHaA akpunaTHoi nnactmaccon (PENTA)
VYpetana aumetakpunar (YAMA) (UDMA)

TpuaTuneHrnukons aumeTakpunat (TOrMA) (TEGDMA)
2-ruppokenatunmeTtakpunar (FAMA) (HEMA)

ByTunvpoBaHHbIii 6eH3eHeauon (cTabunusaTop)
3Tun-4-gumeTunammHobeH3oat

KamcopoxmHoH

DYHKLMOHANN3MPOBaHHbI aMOPHbIN KpeMHUI

TpeTnyHbIA GyTaHon

MokasaHuAa

Anresus V nokoneHusa ans:

MpAMbIX CBETOOTBEPX/AAEMbIX KOMMO3UTHbIX N KOMIMOMEPHbIX pecTaBpaLiyii.
HenpAMbIX pecTaBpauuil; CBETOOTBEPX AaeMblX, (OUKCUPYEMbIX HA KOMMO3UT BKMa-
[OK, HaKNaaoK, KOPOHOK, MOCTOB U PUTEHEepOoB.

MOYNHKM KOHCTPYKLWIA N3 KOMMO3UTa/KoMnoMepa, KepaMuKi U amasbrambi.
MoKpbITUA NOBEPXHOCTY MOMOCTW AJIA UCTONb30BAHUA CO CBEXVMM amasibraMmamu.

CnenyeT 03HaKOMUTLCA C MHCTPYKLMei no npumeHenuto “Self Cure Activator” npu uc-
nonb3oBaHuu prime&bond® one etch&rinse B cneaytowwmx cnyyanx:

onleIe, XUMUYECKOro nnm ,ELBOI7IHOI'0 0TBePKAeHNA KOMMNO3NTHbIEe pecTaBpauun n
BOCCTaHOBJIEHNA KYJIbTU.

Henpamble pecTaBpauuu; ukcauma Ha LEMEHT XMMUYECKOTO UM ABONHOMO OTBEp-
>KAEHUA BKNAOK, HAKNaaok, KOPOHOK, MOCTOB W PUTEHEPOB.

hrKcaumA Ha LEMEHT XMMUYECKOro U ABOMHOMO OTBEPXKAEHWA SHAOLWTU(TOB.

Mpu ucnonb3osaHun prime&bond® one etch&rinse anA 6oHAWHra Npy NPAMbIX pe-
cTaBpauvsa amanbramamu crefyeT 03HaKOMWTbCA C WHCTPYKLUMEHR Mo MpUMEHEHWO
“Amalgam Bonding Acessory Kit” .

MpoTuBonokasaHua

oy nauMeHToB, paHee MMEeBLUNX anieprmyeckne peakumm Ha akpunartHble nnn meta-
KpunaTHble NnacTMacchl Unu Ha ntoboii Apyrot KOMNOHEHT afreavsa.

¢ [IpAMOE NOKpbITUE MNYJbMbl (MPAMOE HANOXEHWE Ha Mynbry).

1.5 CoBMecTMMbIe TpaBUIbHbIE renu

Anpreaus prime&bond® one etch&rinse ncrnonbdyeTcaA nocne npoTpasku HoctopHO
KWUCNoTOM TPaAUUMOHHBIMW TPaBUNbHbIMU renAaMn ona SMaI'IVI/IJ,eHTI/IHa, TakKnMn Kak
DENTSPLY 34% 1 36% TpaBunbHbIMY renAamMu (03HaKOMbTECh C UHCTPYKLUMEN MO Npu-
MEHEHMIO BbIGPAHHOrO TPaBWIILHOIO rens).

1.6 CoBMeCTMMble pecTaBpaLMOHHble MaTepuanbl

Apre3vs prime&bond® one etch&rinse ucnonb3yeTcA COBMECTHO C MOAXOAALLMMU
pecTaBpauUnoHHbIMX Unn C')VIKCaLlVIOHHbIMI/I martepuanamMmm u XMMM4ecKn coBMecTum C
TPaANUMOHHBIMU KOMMO3UTHLIMWU pecTaBpaunoHHbIMU MaTtepuanamMm Ha OCHOBe MeTa-
Kpunartos, BKtOYaA KOMMNO3UTHbIE pecTaBpaunoHHble UNun Q)VIKCaLlVIOHHbIe martepua-
nbl cBeToBOro otBepxAeHnAa DENTSPLY (03HakoMbTech C UHCTPYKLUMEN MO NpUMeHe-
HUIO BbIGPAHHOMO pecTaBpaLMOHHOrO UNM (OMKCaLMOHHOMO MaTepuana).

1 [loCTyneH He BO BCEX CTpaHax.
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Yka3aHuA no 6esonacHocTn

CrefyeT CO3HATENbHO BbINOMHATL NPUBEAEHHbBIE HUXKE YKasaHWA Mo obLei Geaonac-
HOCTW U cneuuasbHble ykasaHuA no 6e30MacHOCTU, NPUBEAEHHbIE B APYrvX rnasBax
flaHHON VIHCTPYKLMM K MPUMEHEHWIO.

0O603Ha4eHne onacHoOCTH.

e 370 cumBON, 0603Ha4aKOLLMIN ONAacHOCTb. OH UCMONb3yeTcA, YTobbI
npeaynpeanTb Bac O NOTeHUnasnbHbIX pUckax AnA 340p0BbA.

e CnepyiiTe BceM COO6LIEHNAM MO 6€30MacHOCTU, OTMEYEHHbIM AaH-
HbIM CUMBOJIOM, BO nabexxaHve npuynHeHnA Bpena 340p0BbIO.

MpepocTepexxeHna

Matepuan conepXxvT nonumepuayemMble akpunatbl U MeTakpunarbl MOHOMEPOB, KO-
TOpble MOTYT BbI3BaTb pa3ApakeHne KOXW, IMa3 v CAIM3UCTO NoMocTu pTa, a Takxe
CEHCUBMUNM3aLWIO NPY KOHTAKTE C KOXKeW U annepruyeckuii KOHTaKTHbIN AepMaTuT y
npenpacnosnioXXeHHbIX L.

W36eraitTe KOHTaKTa € rnasamu AnA NpefoTBPALLEHNA Pa3apaXkeHNa N BO3MOX-
HOro NOBPEX/EHWA POroBHLbl. B criyyae KoHTakTa ¢ rnasamvi NpoMonTe [oCTaTou-
HbIM KONIMYECTBOM BOJbl M 06paTUTECh 38 MEAVLIMHCKON NMOMOLLBIO.

W3berainTe KOHTaKTa C KOXeW AnA NpeaoTBpaLleHnA pasapakeHna u BO3MOXHO-
ro anneprn4eckoro oreeTa. B Cny4yae KOHTaKTa Ha KOoXe MOryT noABUTbLCA KPacHOo-
BaTble BbICbINaHUA. ECNM KOHTaKT C KOXeli Mpon3oLLen, ynanuTe MaTepuan BaTou,
CMOYEHHOW B CNUpTe, ¥ TLWaTeNbHO NPOMOWTE MbIOM ¢ BoaoW. Ecnv noAsunuce
BbICbINAHWA UK NPU3HaKK CEHCVIGVIHVIBEUVII/I, npekparnuTe ncnonb3oBaHue Npoayk-
Ta 1 06paTUTECh 32 MEAULIMHCKOW MOMOLLbHO.

W3beraitTe KOHTaKTa ¢ MArKUMMU TKaHAMM NONOCTU PTa/CNU3UCTON ANA npe-
AOTBpaLleHVA BocnaneHuA. Ecnv npousollen cryyanHblii KOHTaKT, yaanute ma-
Tepuan Batoii. MpomonTe CNU3NCTYIO CTPyel BOAbI B [OCTATOYMHOM KONMUYECTBE,
yaanaA NpoMbIBHbIe BOAbI U3 NonocTu pta. Ecnu Bocnanexsue cnmsncToi 060no4km
MomnocTn pTa coxpaHAeTcA, 06paTuTech 3a MeAULIMHCKON NMOMOLLbIO.

Mepbl NpefocTOPOXKHOCTH

OTOT NpoayKT npeaHasHayeH ANA WUCMONb30BaHUA B CTPOTOM COOTBETCTBUM C UIH-
CTPYKUMEN K NPUMEHEHWMIO.

Vcnonb3oBaHune AaHHOro NpoaykTa NiobbiM CNOCO60M, He COOTBETCTBYIOLUMM YKa3aH-
HOMY B AaHHOW VIHCTPyKUMM, ABNAETCA NWYHBbIM PELLEHNEM NPaKTUKYIOLEro Bpaya,
OTBETCTBEHHOCTb 3a KOTOPOEe HeCeT UCKITHYUTESTbHO OH CaMm.

® licrnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLUME MEPbI 3aWMTbI ANA CTOMATONOrM4YeCcKoro nepco-
Hana n NauneHToB, Takne Kak 3alumTHble 04KKU 1 Kodhdepaam CornacHo peKoMeH-
[auMAM MECTHON CTOMATOMOrMYeCcKoN accoumaumm.

KOHTaKT CO CMOHOM, KPOBbIO U XXUAKOCTbLIO AECHEBOW 60PO3 KU BO BPeMA NpumMe-
HEHUA MOXET CTaTb MPUYMHON HeyAayHoW pecTaBpauun. [nA obecneyeHna anek-
BaTHOW N30NALMN PEKOMEHAYeTCA UCronb3oBaHve Koddepaama.

MnoTHO 3aKpbiBaiTe ByTbINOYKY Cpady Nocne UCMob30BaHuUA.

Vicnonb3yiiTe B XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM NomeLLeHuu. Vi3beraiTe BAbIXaHWA NapoB.
OrHeonacHo: XpaHuTe BAanM OT UCTOYHUKOB BO3ropaHva. MpeanpuHivante mepbl
AnA npefoTBpaLlleHnA HaKonaeHUa CTaTUYeCcKoro aneKkTpuyecTea.

W3beraiiTe NponuTbIBaHWA PETPaKLUMOHHOW HUTU aare3uBom prime&bond® one
etch&rinse. Ecnu prime&bond® one etch&rinse nonaféT Ha HUTb, OHA MOXET CTaTb
TBEPAOW U NPUKNEUTLCA K NOAMEXalMM TBEPABIM TKaHAM, YTO 3aTPyAHUT eé 13-
BneYyeHve.
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AnnnukaTopbl ABNAOTCA 0AHOPa30BbIMK. BblbpackiBaiiTe nocne 1cnonb3oBaHuA.
He ucnonb3yinTe NOBTOPHO y APYrUX NauMeHToB BO n36exaHne nepekpécTHOro 3a-
paxkeHus.

Baammoqemcmwe

He vcnonbayiiTe maTepuarnbl, CoaepXxalune 3BreHon 1 nepekvcb Boaopoaa, B Co-
YeTaHUU C AaHHbIM MPOAYKTOM, MOCKOSbKY OHM MOTryT NpenATCTBOBaTb 3aTBep-
[ieBaHunio NpoayKTa.

Vcnonb3oBaHue WMMMPErHnpoBaHHbIX PETPAKLMOHHLIX HUTEN (Hanpumep, co-
e[IMHEHNAMN TPEXBANIEHTHOMO Xenesa) W/WNn remMocTaTuYecKux pacTBOPOB B
coyeTaHuM ¢ npoueaypoit 6OHANHIA MOXKET HeraTUBHO OTPa3UTLCA Ha KPaeBoM
npuneraHumn, BeA K MUKPOMOATEKAHUAM, BHYTPEHHEMY OKpaLLMBaHUIO W/WNN He-
yoadam npv u3rotoBneHun pectaspauun. Ecnv petpakuma aecHbl Heobxoamma,
pPeKoMeHyeTCA UCMOoNb30BaThb NIOCKY HEUMMPErHUPOBAHHYIO HUTb.
prime&bond® one etch&rinse ABNAeTCA CBETOOTBEPXAAEMbIM MaTepuanom.
XpaHuTb B 3alLMLLEHHOM OT cBeTa MecTe.

OTHOCWUTENbHO MCMONb30BaHNA AECEHCeTan3epoB W/MNM OHULLAIOLIMX areHToB
COBMECTHO C ajaresusomM prime&bond® one etch&rinse cywecTByeT HeaocTa-
TOYHO WHopMmaumn. Mepen Havyanom paboTbl PEKOMEHAYeTCA WUCMonb3oBaTb
abpasuBHYO MU NPOUNAKTUHECKYIO NacTy C Pe3MHOBbLIMU Yalueykamu. (Cm.
MowaroBaA UHCTPYKLMA K NPUMEHEHUIO)

Ecnu npu ounctke nonocTu 6bina ucnonbsosaHa H,O,, Heob6xoanMo TllaTenbHoO
NPOMbITb MONOCTb. Bbicokne koHueHTpauun H,O, MoryT BCTynaTb B peakuumio
nonumepusaunn martepuana n He OO/MKHbI UCMOMb30BaTbCA Nepen HaHeCceHnem
apreavsa prime&bond® one etch&rinse.

2.3 Mo6o4HbIe peakummn

KoHTakT ¢ rnasamu: PazapaxeHne, BO3MOXHO NOBPEXAEHNE POroBuLib.

KoHTakT ¢ Koxel: CeHembunmaauva. PasapaskeHune, BO3MOXHa annepruyeckan pe-
akuua. B03MOXHO NOABNEHNE Ha KOXeE Cbinu KpacHOoro useta.

KoHTaKT co cnuaucTol o6onoukoit: Bocnanexue (cmotpute pasaen «Mpenoctepe-
SKEHUA»).

2.4 YcnosuA xpaHeHunA
HeHaanexalume ycnoBuA XpaHeHUA COKpallaloT CPOK cnyXO6bl U MOTyT NPUBECTU K
NoBPEXAEHUIO N3AEeNunA.

He ponyckaiiTe nonafgaHuA Ha NpOAYKT COMHEYHOro CBeTa U XpaHWTe B XOPOLLO
BEHTUIMPYeMOM MecCTe.

XpanuTte npu Temnepatype mexay 10 °C n 28 °C. Vicnonb3oBaTb NPOAyKT Npu KOM-
HaTHoW Temneparype.

MpenoxpaHAnTe OT nonajaHuA Boabl.

He ucnonb3yinTe No UCTEHEHUM CPOKa roAHOCTU.
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3 lMowaroBaA MHCTPYKLUUA K MPUMEHEHMIO

3.1 MpAman pecTtaBpauua (CBETOOTBEPX/AAEMbIE KOMMNO3UTbLI U KOMMOMEpPbI Ha
OCHOBEe cmorn)

3.1.1 Ouuctka
1. OuncTuTE OTNpEnapvpoBaHHYo aManb U AEHTUH PE3VHOBOW Yalleykoii ¢ abpaau-
BOM WS NAcTON ANA O4YUCTKU, He coaepKallelt (hTopa, Takon Kak npodunakTuye-
ckan nacta Nupro®.
2. TwaTtenbHO NPOMOWTE BOAOW M NMPOCYLUMTE BO3AYXOM.
3. OuncTnTE CBEXEOTNPENaPUPOBaHHYIO 3Marnb U AEHTUH C MOMOLLbIO BOAbI U NPOCY-
wuTe BO3OYXOM.

3.1.2 3awwmTta nynbnbl

. B rny6oknx nonocTAx NnokponTe AEHTUH, 6NWU3KWiA K NynbnapHon Kamepe (MeHb-
we 1 MM) Kanbuuii-coaep>allein NPoKnaakon (Mpoknaaka Ha OCHOBE rMAPOOKUCU
kanbuma Dycal®, cM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHWIO), OCTaBNAA OCTalIbHYIO MOBEPX-
HOCTb MonocTy cBo60AHON ANA 6OHANHTA.

-

3.1.3 O6paboTtka 3yb6a/npeaBaputenbHan o6paboTka AeHTUHA
Mpv ncnonb3oBaHuM B kKavecTse 6oHAA NPU NPAMbIX pecTaBpaLMAX KOMMO3UTHbIMU
maTepuanamm pekoMeHayeTcA UCNoNb3oBaTb TEXHUKY TOTaNIbHOMO NpoTpaBvBaHuA,
onuncaHHyto B 3ToM paszaene. [Mepes UCnonb30BaHNEM 03HAKOMbTEChH C MHCTPYKLMEN K
COOTBETCTBYIOLLEMY TPaBUIIbHOMY resito.

HaHeceHue TpaBunbHoro rena 34%-36% ctoccgopHoi KUCNOTbI

1. Mocne HanoxeHnAa koddbepaama WM Apyroi U3ONAUMOHHON TEXHUKM HaHecuTe
COOTBETCTBYIOLUMIA TPABUIIbHBIV refb.

2. HaHecuTe COOTBETCTBYIOLLWIA TPABUIbHBIV FefNb HA MOBEPXHOCTbL MOMOCTH, HAYMHaA
C amasnieBblX Kpaes.

3. [InA onTuManbHbIX pe3ynbTaToB NpoTpaBnuBanTe aMarnb He MeHee 15 CeKyHf, AeH-
TVH B TedeHune 15 cekyHA.

MpombiBaHUe K o4UCTKa

. V.uanme TpaBVIJ'IbeIVI resfie C NOMOLUbLKO Mblfiecoca N UHTEHCMBHOIO NPOMbIBAHUA
BOAHbIM cnpeeM, TuwaTeNnbHO NMPOMbIB NPOTPAaB/IEHHbIE NMOBEPXHOCTU B Te4YeHue
15 cekyHa.

MonHocTbio yaanute BoAy, akKypaTHO MPOCYLUMB CTPyel BO3AyXa WUn NPOMOKHYB
BaTHOW TypyHAOW. He nepecylumBaiTe AeHTWH.

3. HemenneHHo nepenaute K HaHeceHwto aareavsa prime&bond® one etch&rinse.

-

[\

3arpAsHeHue.

HeynauHan pecTtaBpauma.

1. Mocne 06paboTkun [OMXKHLIM 06Pa30M MOBEPXHOCTb HE AOMKHA BbITh
MHGMLMpOBaHa.

2. Ecnu BO3HUK KOHTaKT CO CIIOHON, TLATEeNbHO OYUCTUTE MOLLHOI CTPyeit
BOAAHOTO CNpeA, BbICYLUUTE ¥ MOBTOPUTE NpOoLieAypYy NPOTPaBNMBaHuA B
TeyeHve 5 cekyH/. MNpomoiiTe U BbiCyLINTE, Kak OM1CaHO BbILLE.
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3.1.4 [osupoBka

. [InA npeaynpexxaeHna 3arpA3HeHnA Hocvka nakoHa 6pbidramv unu Kkannamu 6u-
ONOTMYECKUX XXWAKOCTEN NN MaTepuarnoM ¢ HeobpaboTaHHbIX PYK, HEOBXoauMO
npu paboTe y CTOMATONOMMYECKOI YCTaHOBKYM 6paTh YCTPOWCTBO TONbKO pyKamu B
YUCTBIX/CTEPUNbHBIX NepyaTKax.

Bblnasute agresus prime&bond® one etch&rinse HenocpeAcTBEHHO Ha KOHYMK
HOBOro annnukaropa, yﬁe,ELVITer B TOM, 4TO €MKOCTb He KOHTaKTUpyeT C HUM,
Vnu HavecuTe 1-2 Kannu aareavsa prime&bond® one etch&rinse B UnCTYIO AYEKY
CliXdish™ nnu ctaHAapTHOE CTEKNO ANA 3aMeLLMBaHUA.

3. HemeaneHHo 3akpoiiTe Komnnavok.

-

[\

TexHu4yeckan noackaska: MNpu 3akpbIToN Kpbilweyke Ha nnacTuHke CliXdish™ aaresuns
0OCTaeTCA rofiHbIM K ynoTpebneHutio B TedeHne 15 MuHyT. Matepuan, HaHECEHHbIN B
CTaHAapPTHYIO AYEIKY, Heo6X0AMMO cpasy UCMOoNb30BaTh.

3.1.5 HaHeceHue u nonumepusauma

1. C nomoLLbto annnukaropa ofAHOPOAHO HAHECUTE MaTepuan, yBNnaxHAA Bce NoBepx-
HocTu. N36erainTe obpa3oBaHusa Ny>uL. Takasa NOBEPXHOCTb AOMKHA OCTaTbCA He-
TPOHYTOW Ha NPOTAXEHUM 20 CEKYHA.

Ypanute pacTBopuTenb, TWATENbHO NPOAYB YUCTbIM CyXUM BO3[YyXOM C nycTepa,
Ha NPOTAXEHUN MUHUMYM 5 cekyHA. VcnonbayiiTe nbinecoc AnA NpeaoTBpaLleHna
nonaaaHvA 6pbI3r aareavsa Ha CNN3nCTYIO 060M104KY. NOBEPXHOCTL AOMKHA UMETb
O[IHOPOAHbIN BriecTALMIA BUA. ECnn 3TO He Tak, NOBTOPUTE HAHECEHME U NPOCYLUMN-
BaHue.

BacseunBaiiTe agresus prime&bond® one etch&rinse 10 cekyHA?, ucnonbays oTo-
MoNMMepu3aLnoHHyo namny.

I\

@

HepocTtaroyHasa nonumepusauma.

HeapnekBaTHaA nonumepuaaums.

1. MpoBepbTe COBMECTUMOCTb hoTOMoNMMepu3aTopa.
2. MNpoBepbTe ANNTENBHOCTb LKA Nonmmepusaumnm.
3. lNpoBepbTe MOWHOCTL CBETOBOIO NOTOKA.

4. PecTaBpauVOHHbIN MaTepuan cneayeT HaHOCUTb Ha NoABeprmica goTononmve-
pu3aummn prime&bond® one etch&rinse cpasy >ke CornacHo UHCTPYKLMAM Npou3Bo-
antena.

3.2 CeeTooTBEPXKAAEMAA MOYUHKA KOMMO3UTHBIX, KEPAMUYECKMX U amManbraMHbIX
KOHCTPYKLIMIA

3.2.1 TMpenapupoBaHue
1. OuncTUTE M Co3AaliTe LIEPOXOBATOCTH HA MOBEPXHOCTU CKona pecTtaBpaumn thu-
HULWHBIM anvasHbiM 60poM 1 co3panTe YCNOBUA [ANA MEeXaHWYecKoW peTeHLuu,
€CN 3TO BO3MOXHO.

3.2.2 O6paboTtka 3y6a/npeaBaputenbHan o6paboTka AeHTUMHa

. MpoTpaBuTe NOBEPXHOCTb 3y6a No NUHWKM nepenoma CooTBETCTBYIOLMM TpaBub-
HbIM renem, Kak onvcaHo B pasgene 3.1.3 O6paboTka 3yba/npensaputensHan 06-
paboTka AeHTWHAa.

-
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3.2.3 TMoaroToBKa pecTtaBpaunun

. MpoTpaBuTe NOBEPXHOCTL (hparmeHTa pectaspaLny COOTBETCTBYIOLUMM TpasBunb-
HbIM refiem, Kak MUHUMYM, B TedeHune 15 cekyHa, Kak onucaHo B pasaene 3.1.3
O6paboTka 3yba/npensapuTensHan obpaboTka AeHTVHA.

-

3.2.4 HaHeceHue u nonumepusauuna
. HaHnecuTe aaresuns Ha NOBEPXHOCTU NIMHWIA NepenomMa v nonumepusyiiTe ero oTo-
nonnmepu3aLmnoHHon namnoii? 3.1.5 HaHeceHve 1 nonvmepusauma.

-

3.2.5 3aBeplueHue
. 3aBepLunTe NOYVHKY BHECEHWEM U NONMMEPU3aLMen HEOOXOAUMbIX OTTEHKOB CBe-
TOOTBEpPX4aeMoro KomnoauTa, cnefyA MHCTPYKUMAM Npon3BoauTena.

-

3.3 dukcauua CBETONPOBOAUMbIX HEMPAMbIX pecTaBpaluii CBETOOTBEpPXXAaeMbIM
KOMMO3UTHbLIM LIEMEHTOM

3.3.1 TMMoaroToBka pectaBpaunun
1. MoaroToBbTE BHYTPEHHUE MOBEPXHOCTW pecTasBpauun COrMacHo peKkoMeHAaLnAM
nabopaTopun NN UHCTPYKLUMAM NPOU3BOAUTENA, Hanpumep: NpoTpasneaHune, o0b6-
paboTka NeckoCTpyeM, HaHeceHne CunaHa.
2. HaHecuTe oawH crnoit agresnBa Ha BHYTpeHHUe GOHAMpYEMble MOBEPXHOCTU pe-
cTaBpaunmn, HeMeaIeHHO NPOCyLWNTe B TeYeHne 5 CekyHa.

CBeToBaA nonvmepuaaumnA HaHeceHHoro aareamsa prime&bond® one etch&rinse He
obAsaTensbHa.

3.3.2 MoprotoBka o6paboTaHHOro 3yba

. OuncTMTE M NPOTpaBWTE MOArOTOBMEHHbIA 3y6, HAaHECUTE U NONUMEpU3ynTe Ma-
Tepwuan. kak onucaHo B padaene 3.1 MNpAmvan pectaBpauma (CBETOOTBEPXKAAEMbIE
KOMMO3UTbI N KOMMNOMEpPbl Ha OCHOBE CMOﬂ).

-

3.3.3 ®ukcauuna
. MoaroToBbTE M HAHECUTE CBETOOTBEPXAAEMbIN (PUKCALMOHHBIV LIEMEHT, COrMacHo
VHCTPYKLMUW MO 3KCnyatauuv npoussBoanTens.

-

3.4 ToKpbITUE NONOCTYU NPU UCMOSNb30BaHUM CO Ci amanor
Mpu ncnonb3oBaHwM B KavecTBe aareavsa prime&bond® one etch&rinse He ABNAeTCA
ajresnBoM AnA amarnbram.

3.4.1 TMpenapupoBaHue
1. 3akoHuMTe NpenapoBKy, yaanue BCe CYLIECTBYIOWME pecTaBpaLmm nW/unv Kapumec.

3.4.2 Ouuctka
OunCTUTE MOMOCTb U HAHECWUTE TBEPAEIOLYIO MPOKNaAKy Ha OCHOBE MMAPOOKUCH
KanbumA (Mpoknajka Ha OCHOBE rmAapookucU kanbumAa Dycal®, cM. MHCTpYKUuio no
1CMOMb30BaHMIO) eCv HEO6XOAMMO, B COOTBETCTBUM C pasaenamu:

. OuncTka [3.1.1 OuuncTkal.

2. SawwTa nynbnbl [3.1.2 3awmTa nynbnsi).

-

3.4.3 O6paboTtka 3yb6a/npeaBaputenbHan o6paboTka AeHTUMHa
. MpOoMOiiTe 1 OCTOPOXHO MPOCYLUMTE OTMPEnapupoBaHHYtO MOMOCTb, HO He Nepecy-
WnBanTe OEeHTUH.

-

2 [poBepbTe, HTO MOLIHOCTb BaLLeit Namrbl COCTAaBNAET Kak MUHUMYM 800 mBaTtT/cm?. MonumepusyiiTte aare-
311B KaK MUHUMYM B Tederme 20 Cek, eCi MOLHOCTb Balleit namnbl coctasnAeT oT 500 Ao 800 mBatT/cm2.
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MpoTpaBuTe amManb 1 AEHTUH, cneaya UHCTpyKumnAm 3.1.3 O6paboTka 3yba/npensa-
putenbHana obpaboTka AeHTUHa.

3.4.4 BHeceHune

. HanecuTe v nonumepusyiiTe aareavs prime&bond® one etch&rinse, kak onvcaHo
ANA NPAMbIX pecTaBpauuin, cneayiite nHcTpykumam 3.1.3 O6paboTka 3y6a/npensa-
putenbHana obpaboTka AeHTUHa.

-

3.4.5 3aBeplueHue

. BHecuTte n koHaeHcupyinTe amansramy (Hanpumep, Dispersalloy® Dispersed Phase
Alloy, CM. MHCTPYKLMIO K UCMOMb30BaHUIO) COrMacHo PeKoMeHAaLMAM Npou3Boam-
Tena.

-

4 TurneHa

MepekpecTHoe 3apaxeHue.

VHdbekumA.

1. He ucnonb3yitTe ogHOpa3oBbIe Kancysbl MOBTOPHO. YTUNU3npynTe
COrMacHO MECTHOMY 3aKOHOAATENbCTBY.

2. TMpoayKTbl C LMKINYECKUM UCMONb30BaHNEM YTUIU3NPYATe
MOMOXEHHbIM AA 9TOro Croco6oM.

4.1 fAyelika c Kpbiweykoi CliXdish™

4.1.1 Py4Hana ouuctka

. YTUnusupyiTe nepyaTku COrnacHo MeCTHbIM HOpMaTUBaM U Ae3VHULMPYIATE PyKU

COOTBETCTBYIOLUMM AE3NHULIMPYIOLLMM PAaCTBOPOM ANA PyK C 6aKTePULMAHBLIM, BU-

POLMAHBIM U (PyHrMLMAHBIM AEICTBMEM COrNacHO MeCTHbIM HOpMaTMBaM U crienyinTe

VHCTPYKLMMN NO NPUMEHEHWIO AE3NHMLIMPYIOLLEro pacTBoOpa Npov3soanTens.

Vicronb3yiiTe HOBYIO YMCTYIO Napy CMOTPOBbLIX NEPYATOK.

PasbepuTe ycTponNCTBO.

YpanuTte octaTku aareavBa TKaHbO.

OuuLaiiTe Npu6opP MNP NOMOLUM MAFKON LLETKM, TEMMOW BOAbI 1 NMOAXOAALLETO 04M-

LatoLLiero pacTeopa Ao yaaneHuA BUAMMbIX 3arpAsHeHuin. Obpatute ocoboe BHU-

MaHve Ha WBbl Npubopa 1 BCTaBKU.

. YAanuTte ocTaTkv O4MLLAIOLLETO pacTBOPa CasitheTKoN, CMOYEHHOM B BOAE.
BbiTupaiite npubop oaHopa3oBoi candeTkoi 6e3 Bopca.

-

a s wn

N O

4.1.2 PyuyHan aesuHdekumna

. Mocne ouunctku [4.1.1 PyyHan ouncTKa] TwaTtenbHo NnpoTpuTe BCe NOBEPXHOCTH Npu-
6opa oaHOPa30Boii candeTKon B CO4ETaHUN € 6AKTEPULIMAHBIM, BUPOLMAHBLIM U (hyH-
rMUMAOHBIM A€3UHULIMPYIOLLMM PacTBOPOM Ha BOAHOW OCHOBE, COOTBETCTBYHOLMM
MEeCTHbIM HOpMam 1 B COOTBETCTBUMU C VIHCprKLlI/IeFI no aKcnnyarauum npon3soanTe-
NA K Ae3vHbuLmvpyoLemy pacTeopy. YbeauTech, H4TO A€3UHULIMPYIOLLMIA pacTBOP
COBMECTUM C YUCTALLMM pacTBopoM. ObpaTnTe 0coboe BHUMaHVE Ha LBkl npubopa 1
BCTaBKW.

2. YpanuTe ocTaTkv [e3vHpULMPYIOLLErO pacTBopa caneTKon, CMOYEHHON B BOAE.

3. BbITpUTE YCTPONCTBO HEBOPCALLENCA OAHOPA30BOIA CanctheTKOW.

-

Mprbop MOXHO MaHyanbHO Ae3nHdUUMposaTb Ao 200 pas.
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4.1.3. AnnapaTt aBTOMaTM4ECKOW OYUCTKU U Ae3UHDEeKLMK
B kayecTBe anbTepHaTVBbl PYHHOW OYUCTKM U AE3UH(EKLMK, NPUGOP Tak Xe MOXHO
obpabaTbiBaTh B annapare °. Mlcnonb3yinte TONbKO MCrpaBHble, OTPEryMpoBaHHbIE U
yTBEPXKAEHHbIE annaparbl A1A OYUCTKM 1 Ae3UHeKLMM B cooTBeTCTBUM € ISO 15883-1.

-

. Pasbepute ycTponcTBo.

2. Ypanute ocTaTku aaresnsa TKaHblo.

3. Paamectute npubop B annapate Takum obpa3om, 4To 6bl BoAa 1 MotoLLee CPeacTBo
CBOGOAHO HAMOMHAMO U BbITEKANO M3 OTBEPCTUI npubopa B npoLlecce Lmkna npo-
rpammbl annapara aBTOMaTUHECKON OYUCTKN W AE3UH(EKLMM, U CesynTe UHCTPYK-
LK Mo SKcnyaTaumm K annapary.

BanycTute nporpammy co 3HadeHvnem A0 = 3000 (Hanpumep: 5 MuH npu = 90 °C) uc-
nonb3yA NOAXoAALLME MooLLMe cpeacTaa’.

»

Mpnbop MoxeT 6bIThb o4MLLeH B annapate Ao 500 pas.

4.1.4 Crepunusauma (ecnu TpebyeTca)
YCTPONCTBO MOXHO TakXe aBTOK/aBMpoBaTh.
1. ABTOKNaBMpOBaHVe NapoM (HEMOKpbIToe naaenue) npu 134 rpaaycax uenbcua/2 6ap
B TeyeHune 3 muH 30 cek.

Mpnbop MOXHO MOryT noasepratbeA AeanHdekumn o 200 pas n ctepunusaumm Ao 20
pas.

5 Homep naptum () u aaTa UcTe4eHUM cpokKa rogHocTu (&)

1. He vcnonbayiiTe no uMcTe4eHWn cpoka rogHocTu. Mcnonbayembiit ctaHaapT 1SO:
«[TTT-MM»
2. Bo Bcex Buaax KOppecrnoHAeHUun coobLuaiiTe cneaytolime HoMmepa:
¢ Homep NOBTOPHOrO 3aKasa
* Homep naptum
e ,ElaTa ncTeyveHnn cpoka rogHoCTn

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12

® Hanpumep: annapat AnA o4McTkn 1 aesuHdekumm Miele G7835 CD ucnonbaya nporpammy Vario TD
¢ neodisher® MediClean (weno4Hoe MotoLiee cpeacTso) u neodisher® Z (HedTpanuayiowee KUCNOTbI
1 ouMialoliee Motollee cpeacTso) oba cpeacTa ABnAlOTCA npoussoacTeom Dr. Weigert, lambypr,
[epmaHnA (oOHM He ABNAIOTCA NpoAyKTamn Unn ToprosbiMu Mapkamvn DENTSPLY International, Inc.)
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Instrukcja uzytkowania Polski

prime&bondone

ETCH & RINSE

Uniwersalny system wiqzacy typu wytrawianie&sptukiwanie

UWAGA: Produkt przeznaczony do uzycia wytacznie przez dentystow.

Zawarto$é Strona
1 Opis produktu 38
2 Zasady bezpieczensty 40
3 Szczegoétowa instrukcja stosowania 42
4 Higiena 45
5 Numer seryjny i data waznosci 46
1 Opis produktu

1.

o

prime&bond® one etch&rinse jest uniwersalnym jednobuteleczkowym systemem
wigzgcym typu wytrawianie oraz sptukiwanie opracowanym do taczenia kompozyto-
wych materiatéw ze szkliwem i zebina, jak réwniez z metalami oraz ceramika.

prime&bond® one etch&rinse oferuje wysoka skutecznos$¢ dzieki wysokiej sile facze-
nia ze szkliwem oraz z zebing, tatwej i wygodnej aplikacji oraz powtarzalnej technice
pracy.

prime&bond® one etch&rinse stosowany samodzielnie jest przeznaczony do uzycia
ze $Swiattoutwardzalnymi materiatami kompozytowymi oraz z cementami.

System wiazacy prime&bond® one etch&rinse po zmieszaniu z Self Cure Activator
nadaje sie do uzycia z podwdjnie utwardzalnymi/chemoutwardzalnymi materiatami
kompozytowymi. W celu zastosowania z Self Cure Activator prosimy zapoznac sie
z instrukcja stosowania ,Self Cure Activator®.

Opakowania
¢ tatwa do dozowania (wyciskania) buteleczka
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Sktad

Dimetakrylan modyfikowany kwasem karboksylowym (zywica TCB)
Zywica akrylanowa modyfikowana kwasem fosforowym (PENTA)
Dimetakrylan uretanowy (UDMA)

Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA)
2-hydroksyetylometakrylan (HEMA)

Butylowany benzenodiol (stabilizator)
Etylo-4(dimetylamino)benzoesan

Kamforochinon

Funkcjonalna amorficzna krzemionka

Trzeciorzedowy butanol

Wskazania

System wiazacy przeznaczony do:

¢ Bezposrednie, $wiattoutwardzalne wypetnienia kompozytowe i kompomerowe.
Wypetnienia posrednie; $wiattoutwardzalne,wktady koronowe inlay, onlay, korony
oraz retainery mostow.

Naprawy kompozytéw/kompomerdw, ceramiki, amalgamatow.

Lakier podktadowy do stosowania pod $wieze wypetnienia amalgamatowe.

W przypadku uzycia prime&bond® one etch&rinse dla wymienionych wskazan zaleca
sie skorzystanie z instrukcji stosowania materiatu Self Cure Activator.

¢ Bezposrednie, podwdjnie utwardzalne i chemoutwardzalne wypetnienia oraz odbu-
dowy zrebu koronowego.

Posrednie wypetnienia; wktady koronowe inaly, onlay, korony oraz retainery mostéw
cementowane podwajnie utwardzalnymi i chemoutwardzalnymi materiatami.
Cementowanie wktadéw endodontycznych materiatami $wiattoutwardzalnymi i chemo-
utwardzalnymi.

W przypadku stosowania prime&bond® one etch&rinse do adhezyjnego wykonywania
wypetniert amalgamatowych zaleca sie skorzystanie z instrukcji stosowania “Amalgam
Bonding Acessory Kit” .

Przeciwwskazania

¢ Stosowanie u pacjentéw ze stwierdzona alergia na akrylany lub zywice metakrylano-
we oraz inne zwiazki wchodzace w sktad materiatu.

¢ Bezposrednia aplikacja na miazge zebowa (przykrycie bezposrednie).

Kompatybilne kondycjonery

Uzycie systemu wigzacego prime&bond® one etch&rinse poprzedza zastosowanie
kwasowego kondycjonera do szkliwa/zebiny z wtaczeniem 34% i 36% kondycjoneréow
DENTSPLY (patrz Instrukcje stosowania wybranych kondycjoneréw).

Kompatybilne materiaty wypetniajace

prime&bond® one etch&rinse jest przeznaczony do stosowania z odpowiednimi ma-
teriatami wypetniajagcymi oraz cementami. Jest chemicznie kompatybilny z konwen-
cjonalnymi materiatami wypetniajacymi na bazie zywic metakrylanowych z wtgczniem
Swiattoutwardzalnych kompozytéw i cementéw DENTSPLY (patrz instrukcje stosowa-
nia odpowiednich materiatéw wypetniajacych i cementdéw).

' Nie jest dostepny we wszystkich krajach.
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2.

-

2.2

Zasady bezpieczenstwa

Nalezy przestrzegac zasad opisanych w ponizszej instrukcji dotyczacej ogdinych uwag
na temat bezpieczenstwa oraz wszystkich pozostatych informacji zawartych w catej
instrukciji.

Symbol ostrzezenia o niebezpieczenstwie.

¢ To jest znak ostrzegajacy o potencjalnym niebezpieczerstwie. Zostat
uzyty w celu poinformowania uzytkownikéw produktu o mozliwosci
skaleczenia.
e W celu uniknigcia skaleczen nalezy przestrzega¢ wszystkich wskazé-
wek zawartych w informacjach opatrzonych tym symbolem.

Srodki ostroznosci

Materiat zawiera polimeryzujace akrylany i monomery metakrylanowe, ktére dziataja
draznigco na skére, oczy oraz btony $luzowe jamy ustnej i moga u pacjentéw uczulo-
nych wywotaé po kontakcie ze skéra objawy nadwrazliwosci lub kontaktowe dermatitis.
Unika¢ bezposredniego kontaktu z oczami, aby zapobiec podraznieniom i po-
tencjalnemu uszkodzeniu rogéwki. W przypadku bezposredniego kontaktu z oczami
nalezy przeptukac je duza ilo$cia wody i skierowac pacjenta do lekarza okulisty.
Unikac¢ kontaktu ze skora, aby zapobiec podraznieniom i mozliwej do wystapienia
odpowiedzi alergicznej. W razie bezposredniego kontaktu moze pojawic sie na skorze
zaczerwienie w postaci rumienia. Po bezposrednim kontakcie nalezy doktadnie ze-
trze¢ materiat z danego miejsca gazikiem i alkoholem, a nastepnie przemy¢ je doktad-
nie mydtem i woda. Jesli pojawi sie zaczerwienienie skory lub inna reakcja alergiczna
nalezy przerwac stosowanie materiatu i skontaktowaé sie z lekarzem ogdélnym.
Unikaé kontaktu z tkankami migkkimi/btonami sluzowymi aby zapobiec wysta-
pieniu objawéw zapalnych. Jesli dojdzie do przypadkowego kontaktu to nalezy ma-
teriat usuna¢ z powierzchnitkanek. Po wykonaniu wypetnienia nalezy sptuka¢ dane
miejsce bardzo obficie woda a nastepnie jej pozostatosci usunaé. Jesli te objawy
utrzymuja sie diuzej pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem.

Uwagi specjalne

Ten produkt jest przeznaczony do stosowania tylko zgodnie ze wskazéwkami zawar-
tymi w Instrukcji Uzytkowania.

Za uzycie produktu niezgodne z instrukcja uzytkowania petna i wytaczna odpowie-
dzialno$¢ ponosi lekarz praktyk.

Stosowaé odpowiednie $rodki ochronne dla cztonkéw zespotu stomatologicznego
oraz pacjentéw. Naleza do nich okulary oraz koferdam zgodnie z wymogami nowo-
czesnej praktyki stomatologicznej.

W czasie wykonywania wypetnienia kontakt materiatéw ze $lina, krwia i ptynem z
kieszonki dzigstowej moze spowodowac jego uszkodzenie. Stosowaé odpowiednie
sposoby izolacji pola pracy takie jak koferdam.

Doktadnie zamykac¢ buteleczke po kazdym uzyciu.

Stosowaé w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Unika¢ wdychania oparéw.
Materiat tatwopalny: przechowywac z dala od zrédet ognia. Nalezy zabezpieczy¢
opakowanie przed zmianami pozycji.

Unika¢ nasaczania nitki retrakcyjnej systemem wiazacym. Jesli do tego dojdzie to
moga zaistnie¢ trudnosci przy usuwaniu nitki retrakcyjnej na skutek stwardnienia
materiatu i silnego potaczenia z tkankami zgba.

Pedzelki do aplikacji systemu wigzacego sa przeznaczone do jednorazowego uzyt-
ku. Wyrzuci¢ po uzyciu. Nie stosowaé u kolejnych pacjentéw ze wzgledu na ryzyko
wystapienia zakazen krzyzowych.
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Interakcje:

Nie stosowac eugenolu oraz materiatéw zawierajacych nadtlenek wodoru w pota-
czeniu z tym materiatem gdyz moga one zaktdci¢ prawidtowy przebieg utwardzania
polimeryzacje.

Jesli zastosowano nici retrakcyjne nasaczone zwiazkami zelaza lub inne prepa-
raty o dziataniu hemostatycznym to moga one pogorszy¢ dziatanie systeméw
wiazacych. Wiaze sie to z mozliwoscia wystapienia mikroprzecieku brzeznego,
przebarwienia oraz nawet koniecznos$ci wymiany wypetnienia. W razie koniecz-
nosci retrakcji dzigsta zaleca sie stosowanie nici bez impregnaciji.

prime&bond® one etch&rinse jest $wiattoutwardzalnym systemem wiazacym.
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.

Nie ma wystarczajacych dowodéw potwierdzajacych konieczno$¢ stosowania
z systemem wigzacym prime&bond® one etch&rinse preparatéw redukujacych
nadwrazliwos$¢ i/lub roztworéw czyszczacych ubytek. Zalecanym sposobem
przygotowania ubytku jest wykorzystanie pumeksu lub pasty profilaktycznej
z gumka (patrz Szczegdtowa instrukcja stosowania).

W przypadku uzycia H,0, do oczyszczenia ubytku, konieczne jest wiasciwe wy-
ptukanie tego roztworu. Wyzsze stezenie H,0, moze wywota¢ nieprawidtowe wig-
zanie polimeryzujacych materiatéw i nie powinno by¢ stosowane przed aplikacja
systemu wiazacego prime&bond® one etch&rinse.

2.3 Reakcje odwracalne

¢ Kontakt z oczami: Podraznienie i mozliwos$¢ uszkodzenia rogdwki.

o Kontakt ze skéra: Nadwrazliwo$¢. Podraznienia lub mozliwo$¢ wystapienia reakcji
alergicznych. Moga pojawi¢ sie objawy zaczerwienienia skory.
* Btony $luzowe jamy ustnej: Zapalenie (patrz Srodki ostroznosci).

2.4 Przechowywanie
Nieprawidtowe warunki przechowywania moga skréci¢ okres przydatnosci do uzycia i
wptynaé na nieprawidiowe dziatanie materiatu w warunkach klinicznych.
Chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem i przechowywaé w dobrze wentylo-
wanym miejscu.
Przechowywac¢ w temperaturze 10 °C i 28 °C. Stosowac ten produkt w warunkach
temperatury pokojowe;j.
Chroni¢ przed wilgocia.
Nie stosowac po uptywie daty waznosci.
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3 Szczegotowa instrukcja stosowania
3.1 Wypetnienia bezposrednie (Swiattoutwardzalne kompozyty i kompomery)

3.1.1 Oczyszczenie
1. Nalezy oczysci¢ ubytek gumka i pumeksem lub pasta profilaktyczna typu Nupro®.
2. Sptuka¢ wodnym sprayem i osuszyc.
3. Opracowane tkanki nalezy doktadnie sptuka¢ wodnym sprayem i osuszyc¢.

3.1.2 Ochrona miazgi
1. W przypadku bezposredniego lub posredniego pokrycia miazgi nalezy zabezpie-
czy¢ miejscowo zebine potozona najblizej miazgi (< 1 mm), materiatem na bazie
wodorotlenku wapnia (Dycal® calcium hydroxide liner, patrz instrukcja uzytkowania)
pozostawiajac reszte tkanek wolna w celu pdzniejszej aplikacji systemu wiazacego.

3.1.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny
Gdy system wiazacy ma by¢ uzyty do wykonywania wypetnienia bezposredniego to
zaleca sie stosowanie techniki catkowitego wytrawiania opisanej w tym punkcie. Przed
uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcja uzytkowania odpowiednich kondycjoneréw.

Aplikacja kondycjonera w postaci 34%-36% kwasu fosforowego

. Po zatozZeniu koferdamu lub zastosowaniu innych metod izloacji pola pracy apliko-
wac odpowiedni kondycjoner.

. Aplikowa¢ kondycjoner na catg powierzchnie ubytku rozpoczynajac od brzegéw

szkliwa.

Dla uzyskania najlepszych efektéw klinicznych zaleca sie wytrawianie szkliwa w cza-

sie co najmniej 15 sekund a zgbiny do 15 sekund.

-

N

@

Sptukiwanie i osuszanie

. Wytrawiacz usuna¢ wykorzystujac ssak lub silny strumier wodnego sprayu i sptuki-
wac doktadnie przez okofo 15 sekund.

2. Nadmiar wody ze sptukanej powierzchni ubytku usuna¢ lekkim strumieniem powie-

trza lub kulka z waty. Unika¢ przesuszenia zebiny, pozostawi¢ wilgotna powierzch-

nie tkanki.

Przystapi¢ natychmiast do aplikacji systemu wiazacego prime&bond® one etch&rinse.

-

@

Kontaminacja.

Niepowodzenie w wykonaniu wypetnienia.

1. Jezeli powierzchnia ubytku zostanie juz prawidtowo przygotowana
nalezy zabezpieczy¢ ja przed przypadkowym kontaktem z ptynami
jamy ustnej.

2. Jedli dojdzie jednak do bezposredniego kontaktu ze $ling, nalezy uby-
tek doktadnie sptukac silnym strumieniem wody, osuszy¢ i powtérzy¢
procedure wytrawiania przez 5 sekund. Sptukaé i osuszy¢ jak powyzej.

3.1.4 Dozowanie
1. W celu ochrony buteleczki przed ekspozycja na ptyny ustrojowe lub zabrudzone
rece nalezy postugiwac sie nim z dala od unitu stomatologicznego oraz zawsze mie¢
czyste/zdezynfekowane rekawiczki.

. Aplikowaé system wiazacy prime&bond® one etch&rinse bezposrednio na czysty
aplikator tak aby unikna¢ jego kontaktu z buteleczka lub dozowac jedna do dwéch
kropel prime&bond® one etch&rinse na czysta ptytke CliXdish™ lub inng standardo-
wa plytke.

N
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3. Doktadnie zamkna¢ buteleczke.

Rada techniczna: System wiazacy w zamknietej ptytce CliXdish™ moze by¢ przechowy-
wany do ponownego uzycia przez 15 minut. Materiat dozowany na standardowag ptytke
musi by¢ zuzyty natychmiast.

3.1.5 Aplikacja i utwardzanie

. Stosujac pedzelek aplikowa¢ odpowiednig ilos¢ materiatu i zwilzyé nim jednolicie
cata powierzchnie ubytku. Unika¢ nagromadzenia materiatu w jednym miejscu. Po-
wierzchnia powinna pozosta¢ w tym stanie przez 20 sekund.

. Usuna¢ rozpuszczalnik za pomoca suchego, czystego powietrza w czasie przynaj-

mniej 5 sekund. Powierzchnia ubytku powinna mie¢ jednolicie I$niacy wyglad. Jesli

tak nie jest to nalezy powtérzy¢ cata procedure. Wykorzystaé ssak w celu zabezpie-

czenia przed rozpryskiwaniem systemu wiazacego na btony $luzowe jamy ustnej.

Naswietli¢ prime&bond® one etch&rinse przez 10 sekund? za pomoca lamy polime-

ryzacyjnej.

-

N

«@

Niewystarczajace spolimeryzowanie.

Niewystarczajacy stopieri polimeryzacji materiatu.
1. Sprawdzi¢ kompatybilno$é lampy polimeryzacyjnej.
2. Sprawdzi¢ cykl polimeryzaciji.
3. Sprawdzi¢ moc lampy polimeryzacyjne;j.

4. Po spolimeryzowaniu systemu wigzacego prime&bond® one etch&rinse przystapi¢
do wykonywania wypetnienia zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w odpowiedniej
instrukcji stosowania.

3.2 Naprawa swiattoutwardzalnych kompozytéw, ceramiki i amalgamatéw

3.2.1 Przygotowanie
1. Schropowaci¢ i oczysci¢ powierzchnie uszkodzonego wypetnienia za pomoca cien-
kiego wiertta z nasypem diamentowym. Jesli to mozliwe to wytworzy¢ mechaniczne
retencje.

3.2.2 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny
. Wytrawi¢ ztamana powierzchnie zeba odpowiednim kondycjonerem jak opisano w
3.1.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny.

-

3.2.3 Przygotowanie wypetnienia

. Wytrawi¢ ztamana powierzchnie wypetnienia odpowiednim kondycjonerem przy-
najmniej 15 sekund tak jak opisano w 3.1.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie
wstepne zebiny.

-

3.2.4 Aplikacja i utwardzanie
. Aplikowa¢ system wiazacy na powierzchnie wypetnienia i naswietli¢ 2 [3.1.5 Aplika-
cja i utwardzanie].

-

3.2.5 Ukonczenie wypetnienia

. Zakoriczenie naprawy polega na aplikacji oraz polimeryzacji wybranego odcienia
materiatu wypetniajacego zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w instrukcji stoso-
wania.

-

2 Sprawdzi¢ czy moc lampy polimeryzacyjnej osiaga minimalny poziom 800 mW/cm?. Polimeryzowac
system wiazacy przez co najmniej 20 sekund, jesli moc lampy wynosi 500 - 800 mW/cm?.
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3.3 Cementowanie przewodzacych swiatto uzupetnien posrednich przy uzyciu
Swiattoutwardzalnych cementéw kompozytowych.

3.3.1 Przygotowanie wypetnienia
1. Przygotowa¢ wewnetrzne powierzchnie uzupetnienia zgodnie ze wskazéwkami
producenta lub laboratorium protetycznego zawartymi w instrukcji stosowania na
przyktad wytrawianie, mechaniczne schropowaceniei/lub aplikacja Silane Coupling
Agent.
2. Aplikowac jedna warstwe systemu wigzacego prime&bond® one etch&rinse na we-
wnetrzne powierzchnie uzupetnienia. Natychmiast suszy¢ przez 5 sekund.

Jesli to konieczne to nalezy spolimeryzowac prime&bond® one etch&rinse.

3.3.2 Przygotownie oszlifowanego zgba
1. Oczysci¢ i kondycjonowaé wypreparowany zab, aplikowac i utwardza¢ materiat tak
jak opisano w 3.1 Wypetnienia bezposrednie ($wiattoutwardzalne kompozyty i kom-
pomery).

3.3.3 Cementowanie
1. Przygotowac i aplikowa¢ $wiattoutwardzalny cement zgodnie ze wskazéwkami za-
wartymi w instrukcji stosowania.

3.4 Lakier podktadowy w przypadku nowego wypetnienia amalgamatowego.
Stosowany jako lakier podktadowy, prime&bond® one etch&rinse nie jest systemem
wigzgcym zapewniajacym adhezje do amalgamatu.

3.4.1 Przygotowanie
1. Wykona¢ preparacje usuwajac stare wypetnienie lub/i préchnice.

3.4.2 Oczyszczenie
Oczyscic¢ preparacije i aplikowac w razie koniecznosci cienki podktad na bazie wodoro-
tlenku wapnia (Dycal® calcium hydroxide liner, patrz instrukcja uzytkowania) zgodnie z:
. Oczyszczenie [3.1.1 Oczyszczenie].
2. Ochrona miazgi [3.1.2 Ochrona miazgi].

-

3.4.3 Kondycjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny

. Sptukac i doktadnie osuszy¢ opracowany ubytek, ale nie przesuszac tkanki zebino-
wej.

. Kondycjonowac szkliwo i zebine zgodnie z informacjami zawartymi w 3.1.3 Kondy-
cjonowanie zeba/przygotowanie wstepne zebiny.

-

N

3.4.4 Aplikacja

. Aplikowac i spolimeryzowa¢ system wiazacy prime&bond® one etch&rinse tak jak
opisano w przypadku wypetnien bezposrednich, patrz punkt 3.1.3 Kondycjonowa-
nie zeba/przygotowanie wstepne zebiny.

-

3.4.5 Ukonczenie wypetnienia
. Aplikowac¢ i kondensowaé¢ amalgamat (np. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy,
patrz instrukcja uzytkowania) zgodnie ze wskazéwkami producenta.

-
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4 Higiena

Zakazenie krzyzowe.

Infekcja.

1. Nie uzywac powtdrnie produktéw jednorazowego uzytku. Wyrzucac
zgodnie z lokalnymi zasadami utylizacji odpadéw medycznych.

2. Stosowac materiaty wielokrotnego uzytku zgodnie z ponizszymi
zasadami.

4.1 CliXdish™ ptytka do mieszania

4.1.1 Reczne czyszczenie

-

. Wyrzuci¢ rekawiczki zgodnie z lokalnymi zasadami i zdezynfekowaé rece za po-
moca odpowiedniego srodka dezynfekcyjnego o wiasciwosciach bakteriobdjczych,
wirusobdjczych, grzybobdjczych zgodnie z lokalnymi zasadami i stosowaé sie do
instrukcji uzytku producenta roztworu dezynfekujgcego.

2. Uzy¢ nowej, czystej pary rekawiczek.

3. Rozlozy¢ ptytke na czesci.

4. Usuna¢ pozostate resztki systemu wigzacego za pomoca papierowej chusteczki.

5. Czysci¢ ptytke migkka szczoteczka i ptynnym mydtem az do usuniecia widocznych
zanieczyszczen. Zwrd¢ szczegdlng uwage na ptaszczyzny potaczen réznych ele-
mentéw w plytce.

6. Usuna¢ pozostatosci roztworu czyszczacego chusteczka nasaczona woda.

7. Osuszy¢ plytke stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

4.1.2 Reczna dezynfekcja

4.

1

-

. Doktadnie wytrze¢ czyszczonag ptytke [4.1.1 Reczne czyszczenie] za pomoca chu-
steczki nasaczonej roztworem dezynfekujacym na bazie wody o wiasciwosciach
bakteriobojczych, wirusobdjczych oraz grzybobdjczych zatwierdzonego zgodnie
z lokalnymi przepisami i uzywac¢ go zgodnie z instrukcja producenta $rodka de-
zynfekujacego. Upewni¢ sie czy roztwér do dezynfekcji narzedzi jest kompatybilny
z roztworem do czyszczenia. Zwro¢ szczegolna uwage na faczenia w ptytce.

2. Usuna¢ pozostatosci roztworu dezynfekujacego chusteczka nasaczona woda.

3. Osuszy¢ plytke stosujac chusteczke jednorazowego uzytku.

Ptytka moze by¢ manualnie dezynfekowana do 200 razy.

.3 Automatyczna myjka dezynfekcyjna

Jako alternatywe dla czyszczenia i dezynfekcji manualnej mozna stosowaé automa-
tyczne myjki dezynfekcjne 8. Uzywaé myjki wiasciwie obstugiwanej, skalibrowanej i do-
puszczonej do stosowania zgodnie z normami ISO 15883-1.

. Roztozy¢ ptytke na czesci.

. Usunac¢ pozostate resztki systemu wiazacego za pomoca papierowej chusteczki.

. Umiesci¢ ptytke w myjce pozwalajac aby woda z detergentem dotarta do wszyst-
kich elementdéw i postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania myjki.

Uruchomié program myjki z A0 = 3000 (na przyktad 5 min. przy = 90 °C) stosujac
odpowiednie detergenty °.

wnN =

>

3 Na przyktad myjka Miele Washer-Disinfector G7835 CD wykorzystuje program Vario TD z neodisher®
MediClean (detergent zasadowy) lub neodisher® Z (kwasowa neutralizacja oraz detergent czyszcza-
cy); obydwa detergenty z firmy Dr. Weigert, Hamburg, Niemcy (brak produktéw lub zarejestrowanych
znakéw towarowych DENTSPLY International, Inc.).
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Ptytka moze by¢ dezynfekowana w myjce do 500 razy.

4.1.4. Sterylizacja (opcjonalnie)
Mozna sterylizowaé ptytke w autoklawie.
1. Sterylizacja ptytki w autoklawie parowym bez opakowania w temperaturze 134 °C/
2 bary w czasie 3 minuty i 30 sekund.

Ptytka moze by¢ dezynfekowana do 200 razy oraz sterylizowana do 20 razy.

5 Numer seryjny ([1) idata waznosci (&)

1. Nie stosowac po uptywie daty waznosci. Normy ISO wykorzystuja: ,RRRR-MM”
2. Nastepujace numery powinny by¢ wymieniane w catej korespondenciji dotyczacej
produktu:
* Numer zamoéwienia
* Numer serii
* Data waznos$ci

© DENTSPLY DeTRrey 2014-02-12
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Navod k poutziti Cesky

prime&bondone

ETCH & RINSE

Univerzalni adhezivum Etch&Rinse

VAROVANI: Pouze pro dentdlni ucely.

Obsah Stranka
1 Popis produktu 47
2 Bezpecnostni upozornéni 49
3 Navod - krok za krokem 51
4 Hygi 54
5 Vyrobni éislo a datum expirace 55
1 Popis produktu

1.

o

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse je univerzalni dentélni adhezivum v jedné
lahvicce typu etch-and-rinse (naleptat a oplachnout), které vaze materidly na bazi prys-
kyfic ke skloviné a dentinu, stejné jako ke koviim a keramice.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse nabizi vynikajici U¢innost diky vysoké pev-
nosti vazby na sklovinu a dentin, snadné a pohodiné nanaseni a vysokou miru tech-
nické odolnosti.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse, pouziva-li se samo o sobé, je ur¢eno pro
pouziti spolu se svétlem tuhnoucimi vypliiovymi materidly na bazi pryskyfice a cementu.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse, promicha-li se s aktivatorem samovolné-
ho tuhnuti Self Cure Activator (k dostani samostatné), je ur¢eno k pouziti s duainé
tuhnoucimi/samovolné tuhnoucimi pryskyfiénymi materidly. Pro pouziti ve spojeni s
aktivatorem samovolného tuhnuti, prosime, postupujte podle Navodu k pouziti ,Self
Cure Activator*.

Forma baleni
¢ Snadno stladitelna lahvicka
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Slozeni

Karbonylatem modifikované dimetakrylaty (TCB pryskyfice)
Akrylatova pryskyrice modifikovana kyselinou fosfore¢nou (PENTA)
Uretandimetakrylat (UDMA)

Trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

Butylovany benzendiol (stabilizator)
Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Kafrchinon

Funkcionalizovany amorfni oxid kiemicity

Terciarni butanol

Indikace

Samo-primovaci adhezivum pro:

* Pfimé, svétlem tuhnouci kompozitni a kompomerové vyplriové materidly.

¢ Nepiimé vypIné: svétlem tuhnouci, pryskyficné cementované inleje, onleje, retainéry
ke korunkam a mdistkim.

Opravy zhotovené z kompozit/kompomerd, keramiky a amalgamu.

Lak do kavit pro pouziti s Cerstvym amalgamem.

Pfi pouziti prime&bond® one etch&rinse pro nasledujici indikace postupujte podle na-
vodu k pouziti “aktivatoru samovolné polymerace”:

Primé, dudlné tuhnouci nebo samovolné tuhnouci kompozitni vypiné a korunkové
dostavby.

Nepiimé vyplné: Duélné a samovolné tuhnouci pryskyficné cementované inleje, on-
leje a retainéry ke korunkam a mastkam.

Cementovani endodontickych ¢epl dudlné a samovolné tuhnoucimi cementy.

Pfi pouziti prime&bond® one etch&rinse k adhezivnimu upeviiovani pfimych amalga-
movych vyplni postupuijte podle ndvodu k pouziti ze sady pfisluSenstvi pro upevriovani
amalgamu .

Kontraindikace

* Pouzivani u pacientd, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na akrylatové
nebo metakrylatové pryskyfice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

¢ Prima aplikace na zubni dien (pfimé prekryti pulpy).

Kompatibilni zubni kondicionéry

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse se pouziva po kondicionovani kyselinou fos-
fore¢nou v podobé béznych dentinovych/sklovinnych kondicionérd, véetné kondici-
onérd DENTSPLY 34% a 36% (viz navod k pouziti vybraného kondicionéru).

Kompatibilni vypliiové materialy

prime&bond® one etch&rinse adhezivum se pouziva ve spojeni s vhodnym vypliiovym
materidlem nebo cementem a je chemicky kompatibilni s konvenénimi kompozitnimi
materialy nebo cementy na bazi metakrylatu véetné svétlem tuhnoucich kompozitnich
materiald DENTSPLY (viz navod k pouziti vybraného vypliiového materialu).

" Neni k dostani ve vSech zemich.
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2 Bezpecnostni upozornéni

Méjte na paméti tato obecnd bezpecnostni upozornéni a specialni bezpec¢nostni upo-
zornéni v dalSich kapitolach tohoto navodu k pouziti.

Symbol bezpeénostniho upozornéni.

¢ Toto je symbol bezpeénostniho upozornéni. Pouziva se pro upozor-
néni na mozné ohrozeni a ptipadné poranéni.
¢ Dodrzujte vSechna bezpecnostni upozornéni, ktera nasleduji za timto
symbolem v zdjmu predchazeni poranénim.

2.1 Varovani
Materidl obsahuje polymerovatelné monomery akrylatd a metakrylatd, které mohou
drazdit pokozku, o¢i, sliznice dutiny Ustni a mohou zpUsobit senzibilizaci pfi styku s
pokozkou a kontaktni alergickou dermatitidu u vnimavych osob.
¢ Vyhybejte se kontaktu s oéima z divodu prevence podrazdéni a poskozeni ro-
hovky. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a
vyhledejte Iékarské osetreni.
Vyhybejte se kontaktu s kizi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce.
V piipadé kontaktu se mdze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s
kizi, okamzité odstrarite material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte
mydlem a vodou. V pfipadé senzibilizace kiize a objeveni se vyrazky preruste pou-
zivani a vyhledejte Iékarské osetreni.
Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi ustni dutiny jako pre-
venci zanétu. V pripadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané.
Oplachnéte sliznici velkym mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét
sliznic pretrvava, vyhledejte lékarské oSetreni.

2.2 Upozornéni

Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v ndvodu na pouziti.

Jakékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stoma-

tologa.

* Pouzivejte ochranné pomucky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty,
jako jsou bryle, kofferdam, a to dle nejlepsich mistnich bézné pouzivanych postupd.
Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v pribéhu aplikace mize vést k selhani
vyplné. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. kofferdam.

Lahvi¢ku po pouziti pevné uzavrete.

Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Vyhnéte se inhalaci vypard.

Hoflavina: Chrarite pfed ohném. Zabrarite kontaktu se statickym vybojem.
Zabrarite kontaktu materidlu s retrakénim vidknem. Po polymeraci by mohlo byt
tézké jej odstranit.

Aplika¢ni stétecky jsou na jedno pouziti. Po pouziti vyhodte. Pouzitim u jinych paci-
entl se muze prenést infekce.
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Interakce:

Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materidly obsahujici eugenol nebo peroxid
vodiku, protoze muize narusit polymeracni reakci produktu.

V piipade, Zze se pouziji retrakéni vlidkna impregnovana minerdly (napf. zelezité
slozky) a/nebo hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mize
dojit k nedokonalostem marginalniho uzéavéru a vzniku mikroskopickych netés-
nosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnu-
telnd, doporucuje se pouziti rovného neimpregnovaného vidkna.

prime&bond® one etch&rinse adhezivum je svétlem tuhnouci. Chrarite pred pra-
covnim svétlem.

Je k dispozici nedostatek udajd, které by podpofily pouziti desenzibilizacnich
prostiedk( a/nebo prostfedkl na ¢isténi kavit spolu s adhezivem prime&bond®
one etch&rinse. Doporucenou predchozi Upravou je pemza nebo profylakticka
pasta spolu s gumovym kaliSkem (viz Navod — krok za krokem).

Pokud bylo k vy&isténi kavity pouzito H,0,, je nezbytné dikladné vyplachnuti.
Vyssi koncentrace H,O, miize narusit vytvrzovani polymerizujicich materiald a
takovy prostredek by se nemél pouzivat pred nanesenim adheziva prime&bond®
one etché&rinse.

2.3 Nezadouci reakce

¢ Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

o Kontakt s kiizi: Senzibilizace. Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokozce
je mozné vidét nacervenalou vyrazku.
¢ Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

2.4 Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkrétit expiraci a mohou vést k naruseni funk-
ce produktu.
Chrarite produkt pred pfimym slune¢nim svétlem a skladujte na dobre vétratelném
misté.
Skladujte produkt pfi teploté mezi 10 °C a 28 °C. Pouzivejte produkt pfi pokojové
teploté.
Chrarite pred vihkem.
Nepouzivejte po expiraénim datu.
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3 Navod - krok za krokem
3.1 PFimé vyplné (svétlem tuhnouci kompozitni pryskyfice a kompomery)

3.1.1 Cisténi
. Ocistéte sklovinu a dentin gumovym kaliSkem a pemzou nebo Cistici pastou bez
obsahu fluoru jako napfiklad Nupro®.
. Dlikladné oplachnéte proudem vody a osuste proudem vzduchu.
3. Ocistéte Cerstvé upravenou sklovinu a dentin proudem vody, poté osuste vzdu-
chem.

-

N

3.1.2 Ochrana zubni diené

. U hlubokych kavit v blizkosti dfené (méné nez 1 mm) prekryjte dentin podlozkou
typu liner z do tvrda tuhnouciho hydroxidu vapenatého (Dycal® calcium hydroxide
liner, viz ndvod k pouziti), s ponechanim ostatnich ploch kavity pro aplikaci vazeb-
ného prostredku.

-

3.1.3 Kondicionovani zubu/pfedosetieni dentinu
Pfi pouziti coby vazebného prostredku pro pfimé vypliiové materidly, je doporuc¢eno
postupovat technikou Total Etch popsanou v této kapitole. Pfed pouzitim si prostuduj-
te navod k pouziti prislusného kondicionéru.

Nanaseni kondicionéru s 34%-36% kyselinou fosfore¢nou

1. Po nasazeni kofferdamu nebo pouziti jiné vhodné izola¢ni techniky naneste prislus-
ny kondicionér.

2. Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a zacnéte pfi okrajich skloviny.

3. Pro nejlepsi vysledky kondicionuijte sklovinu nejméné 15 sekund a dentin 15 sekund.

Oplachovani a osouseni

1. Odstrante kondicionér za pomoci odsavacky a velkého mnozstvi vody, oplachuj-
te naleptané plochy alespor po dobu 15 vtefin.

2. Osuste pomoci proudu vzduchu nebo odsatim pomoci suseni. Nepresuste dentin.

3. Ihned pokracujte nanasenim adheziva prime&bond® one etch&rinse.

Kontaminace.

Selhani vypIné.
A 1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou.

2. Pokud k tomu prece jen dojde, znecistény povrch oplachnéte vodou,
osuste, znovu leptejte po dobu 5 s. Oplachnéte a osuste podle vyse
uvedenych pokynd.

3.1.4 Davkovani

. Z diivodu zabranéni potfisnéni nebo postiikani télesnymi tekutinami nebo kontami-
novanyma rukama je nutné s lahvi¢kou manipulovat mimo stomatologickou soupra-
vu a v Cistych/dezinfikovanych rukavicich.

. Naneste adhezivum prime&bond® one etch&rinse pfimo na cisty aplikacni hrot a
ujistéte se, Ze se lahvicka nedostane do pfimého styku s aplikacnim hrotem, nebo
naneste jednu az dvé kapky adheziva prime&bond® one etch&rinse do ¢isté michaci
nadobky CliXdish™ nebo na béznou michaci podlozku.

3. Okamzité uzavrete.

-

N

Technicky tip: Materidl v uzaviené nadobce CliXdish™ je pouzitelny po dobu 15 mi-
nut. Materidl umistény ve standardni michaci nadobce se musi vyuzit okamzité.
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3.1.5 Nanaseni a polymerace

. Pomoci aplika¢niho hrotu, naneste produkt tak, aby rovhomérné smacel vsechny
povrchy kavity. Zabrarite jeho hromadéni. Tento povrch by mél zlstat neporusen po
dobu 20 sekund.

Dukladnym osusenim ¢istym, suchym vzduchem ze vzduchové pistole odpaftujte po
dobu 5 sekund rozpoustédlo. Z diivodu zabranéni potfisnéni sliznic adhezivem po-
uzijte vakuovou odsavacku. Povrch by mél mit jednotné leskly vzhled. Pokud tomu
tak neni, aplikaci zopakujte a osuste vzduchem.

Vytvrdte adhezivum prime&bond® one etch&rinse polymeracni lampou po dobu
10 sekund?.

-

s

«@

Nedostatec¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte polymeraéni cyklus.
3. Zkontrolujte polymeraéni vykon.

4. Na vytvrzené adhezivum prime&bond® one etch&rinse naneste vypliiovy material
a to dle navodu uvadéného vyrobcem.

3.2 Opravy svétlem tuhnoucich kompozit, keramiky a amalgamu

3.2.1 Priprava
1. Zdrsnéte a ocistéte zlomeny povrch dostavby jemnym diamantovym vrtackem a
pokud je to mozné, vytvorte mechanické retence.

3.2.2 Kondicionovani zubu/pfedosetieni dentinu
. Naleptejte odlomeny povrch zubu pfislusnym kondicionérem, jak je popséano v 3.1.3
Kondicionovani zubu/predosetieni dentinu.

-

3.2.3 Oseteni vyplné
. Naleptejte povrch odlomené vypIné prislusnym kondicionérem nejméné po dobu
15 sekund, jak je popséno v 3.1.3 Kondicionovani zubu/predosetieni dentinu.

-

3.2.4 Nanaseni a polymerace
. Naneste adhezivum na odlomeny povrch vypIné a adhezivum vytvrdte svétlem
[3.1.5 Nanaseni a polymerace].

-

3.2.5 Dokonéeni
. Opravu dokoncete nanesenim a vytvrzenim pozadovaného odstinu(l)) svétlem tuh-
nouciho kompozitniho vypliiového materiélu. Postupuijte podle ndvodu jeho vyrobce.

-

2 Zkontrolujte, zda ma polymeracni lampa svételny vystup minimaliné 800 mW/cm?. Je-li svételny
vystup mezi 500 a 800 mW/cm?, vytvrzujte minimalné po dobu 20 sekund.
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3.3 Cementovani svétlo propoustéjicich nepfimych nahrad pomoci svétlem
tuhnouciho pryskyfiéného cementu

3.3.1 Osetieni vyplné

. Osetrete vnitini vazebné povrchy néhrady dle navodu vyrobce nebo zubni laborato-
fe, tj. leptani, mechanické zdrsnéni a/nebo naneseni silanizacniho prostredku.

. Naneste jednu vrstvu adheziva prime&bond® one etch&rinse na vnitini vazebné po-
vrchy néhrady. lhned osuste vzduchem po dobu 5 sekund.

-

N

Svételné vytvrzovani naneseného adheziva prime&bond® one etch&rinse neni nutné.

3.3.2 Osetieni preparovaného zubu

. Ocistéte a kondicionujte preparovany zub, material naneste a vytvrdte svétlem, jak
je popsano v 3.1 Pfimé vypliné (svétlem tuhnouci kompozitni pryskyfice a kompo-
mery).

-

3.3.3 Cementovani
. Pripravte si a naneste podle ndvodu k pouZziti vyrobce svétlem tuhnouci pryskyricny
cement.

-

3.4 Lak do kavit pro pouziti s ¢erstvyym amalgamem
Je-li adhezivum prime&bond® one etch&rinse pouzito jako lak do kavit, neni adhezivem
pro amalgam.

3.4.1 Priprava
1. Preparaci uzaviete odstranénim stavajicich vypini a/nebo kazd.

3.4.2 Cisténi
Oblast preparace oCistéte a v pripadé potfeby naneste do tvrda tuhnouci liner na bazi
hydroxidu véapenatého (Dycal® calcium hydroxide liner, viz navod k pouziti) dle ¢asti:

. Cisténi [3.1.1 Cisténi].

2. Ochrana zubni dfené [3.1.2 Ochrana zubni drené].

-

3.4.3 Kondicionovani zubu/predosetieni dentinu

. Oplachnéte a peclivé osuste preparaci kavity vzduchem, ale nepresuste obnazeny
dentin.

. Sklovinu a dentin kondicionujte dle ¢asti (3.1.3 Kondicionovani zubu/predosetieni
dentinu).

-

N

3.4.4 Nanaseni

. Adhezivum prime&bond® one etch&rinse naneste a vytvrdte svétlem dle postupu
popsaného u pfimych vyplni, viz ¢ast 3.1.3 Kondicionovani zubu/predosetieni den-
tinu.

-

3.4.5 Dokonéeni
. Umistéte a stlacte amalgam (napt. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, viz ndvod k
pouziti) dle pokynd jeho vyrobce.

-
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4 Hygiena

KFizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehod-
notte v souladu s mistnimi predpisy.
2. Zpracuijte produkty pro vic pouziti tak, jak je to popsano vyse.

4.1 CliXdish™ michaci nadobka

4.1.1 Rucni cisténi

1. Rukavice zlikvidujte v souladu s mistnimi vyhlaskami a ruce dezinfikujte vhodnym bak-
tericidnim, viricidnim a fungicidnim roztokem na dezinfekci rukou v souladu s mistnimi
vyhlaskami a dezinfekéni roztok pouzivejte podle ndvodu k pouziti jeho vyrobce.

2. Poutzijte novy pér vySetfovacich rukavic.

3. Rozeberte zafizeni.

4. Utfete adhezivum papirovym ubrouskem.

5. Zafizeni oCistéte mékkym kartackem, teplou vodou a vhodnym cisticim roztokem,
aby byl zbaven viditelné kontaminace. Zvlastni pozornost vénujte ryham a otvordm
na zafizeni.

6. Zbytky Cisticiho roztoku odstrarite utérkou nasaklou vodou.

7. Zarizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

4.1.2 Rucni dezinfekce

4.

1

-

. Po ocisténi [4.1.1 Ruéni ¢isténi] dikladné otfete vSechny povrchy zafizeni jednora-
zovou utérkou namocenou v dezinfekénim prostfedku na vodni bazi, s baktericid-
nim, viricidnim a fungicidnim G¢inkem, vyhovujicimu mistnim vyhlaskam a pfi pouziti
postupujte podle navodu vyrobce dezinfekéniho roztoku. Ujistéte se, Ze je dezin-
fekéni roztok kompatibilni s Cisticim roztokem. Zvlastni pozornost vénujte ryham a
otvordim na zafizeni.

2. Zbytky dezinfekéniho roztoku odstrarite utérkou naséklou vodou.

3. Zafizeni osuste jednorazovou utérkou nepoustéjici prach.

Zafizeni Ize ruéné dezinfikovat az 200 krat.

.3 Automaticka dezinfekéni mycka

Alternativné Ize, kromé ruéniho Cisténi a dezinfekce, zafizeni o€istit v dezinfekéni
mycka %. Pouzivejte pouze fadné udrzované, kalibrované dezinfekéni mycky odpovi-
dajici normé 1ISO 15883-1.

1. Rozeberte zafizeni.

2. Odstrarite ubrouskem zbytky adheziva.

3. Vlozte zafizeni do dezinfekéni mycky tak, aby mohla voda a Cistici prostiedek bé-
hem programu myti a dezinfekce volné vtékat a vytékat z otvord v zafizeni a postu-
pujte podle navodu k pouziti vyrobce dezinfekéni mycky.

4. Program myti-dezinfekce spustte pfi hodnoté A0 - 3000 (napt. 5 min pfi = 90 °C) za

pouziti vhodnych Cisticich prostredkd 2.

Zarizeni Ize dezinfikovat v mycce az 500 krat.

3 Napfiklad dezinfekéni mycka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostfedkem neodisher®
MediClean (alkalicky &istici prostfedek) a neodisher® Z (prostfedek neutralizujici kyseliny a Gistici
prostiedek). Oba Cistici prostfedky vyrabi Dr. Weigert, Hamburg, Némecko (nejedna se o produkty
nebo registrované obchodni znaéky DENTSPLY International, Inc.)
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4.1.4 Sterilizace (volitelné)
Zarizeni je také mozné sterilizovat v autoklavu.
1. Sterilizujte v parnim autoklavu nezabalené pii 134 °C/2 bary po dobu 3 minut a 30
sekund.

Zarizeni je mozné dezinfikovat 200 krat a sterilizovat 20 krat.

5 Vyrobni éislo (1) a datum expirace (&)

1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva norma ISO: ,RRRR-MM*
2.V pripadé korespondence je potfebné uvést nasleduijici Cisla:

o Cislo objednavky

* \yrobni ¢islo

e Datum expirace

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12
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Navod na poutitie Slovensky

prime&bondone

ETCH & RINSE

Univerzalne adhezivum Etch&Rinse

VAROVANIE: Len pre dentélne pouzitie.
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4 Hygi 63
5 Vyrobné Cislo a datum expiracie 64
1 Popis produktu

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse je univerzalne dentdlne adhezivum v jednej
flasticke typu etch-and-rinse (naleptat a oplachnut), ktoré viaze materidly na baze Zivi-
ce ku sklovine a dentinu, rovnako ako ku kovom a keramike.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse pontka vynikajucu ucinnost vdaka vyso-
kej pevnosti vézby na sklovinu a dentin,lahké a pohodiné nanasanie a vysokd mieru
technickej odolnosti.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse, ak sa pouziva samo o sebe, je ur¢ené pre
pouzitie spolu so svetlom tuhntcimi vypliiovymi materidlmi na bazi Zivice a cementu.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse, ak sa premiesa s aktivatorom samovolné-
ho tuhnutia Self Cure Activator (k dostaniu samostatne, je uréené k pouzitiu s dudine
tuhnucimi/samovolne tuhnucimi Zivicovymi materidlmi. Pre pouzitie v spojeni s akti-
vatorom samovolného tuhnutia, prosime, postupujte podla navodu na pouzitie ,Self
Cure Activator”.

1.1 Forma balenia

¢ Lahko stlacitelna flasticka
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1.2 Zlozenie

1.3

1.4

1.5

1.6

Karbonylatom modifikované dimetakrylat (TCB Zivice)
Akrylatova zivica modifikovana kyselinou fosfore¢nou (PENTA)
Uretandimetakrylat (UDMA)

Trietylénglykoldimetakrylat (TEGDMA)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA)

Butylovany benzéndiol (stabilizator)
Etyl-4(dimetylamino)benzoat

Gaforchinon

Funkcionalizovany amorfny oxid kremicity

Terciarny butanol

Indikacie

Adhezivny prostriedok obsahujlci primer pre:

* Priame, svetlom tuhnlce kompozitné a kompomerové vyplriiové materidly.

¢ Nepriame vyplne: svetlom tuhnuce, Zivicné cementované inleje, onleje, retainery ku
korunkam a mostikom.

¢ Opravy zhotovené z kompozit/kompomerov, keramiky a amalgamu.

e Lak do kavity pre pouzitie s erstvym amalgamom.

Pri pouziti prime&bond® one etch&rinse pre nasledujice indikacie postupujte podia
navodu na pozitie pre “Self Cure Activator”:

Priame, duélne tuhntce alebo samovolne tuhniice kompozitné vyplne a korunkové
dostavby.

Nepriame vyplne: Dudlne a samovolne tuhntice zZivicné cementované inleje, onleje a
retainery ku korunkdm a mostikom.

Cementovanie endodontickych ¢apov dudlne a samovolne tuhnicimi cementami.

Pri pouziti prime&bond® one etch&rinse k adhezivnemu upeviiovaniu priamych amal-
gamovych vyplIni postupuijte podla ndvodu na pouzitie zo sady prisluenstva pre upev-
fovanie amalgamu.

Kontraindikacie

¢ Pouzitie u pacientov s anamnézou tazkej alergickej reakcie na akrylatové alebo me-
takrylatové Zivice alebo niektory z ich komponentov.

¢ Priama aplikécie na zubnu dren (priame prekrytie pulpy).

Kompatibilné zubné kondicionéry

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse sa pouziva po kondicionovani kyselinou fos-
fore€nou v podobe beznych dentinovych/sklovinnych kondicionérov, vratane kondici-
onéru DENTSPLY 34% a 36% (vid navod na pouzitie vybraného kondicionéru).

Kompatibilné vypliiové materialy

prime&bond® one etch&rinse adhezivum sa pouziva v spojeni s vhodnym vypliovym
materidlom alebo cementom a je chemicky kompatibilny s konvenénymi kompozitnymi
materidlmi alebo cementami na bazi metakrylatu vratane svetlom tuhnticich kompozit-
nych materidlov DENTSPLY (vid' ndvod na pouzitie vybraného vypliiového materialu).

1 Nie je k dostaniu vo vetkych krajinach.
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2 Bezpecnostné upozornenia

Majte na pamati tieto obecné bezpecnostné upozornenia a $pecidlne bezpecnostné
upozornenia v dalsich kapitolach tohoto nédvodu na pouzitie.

Symbol bezpeénostného upozornenia.

¢ Toto je symbol bezpeénostného upozornenia. Pouziva sa pre upozor-
nenie na mozné ohrozenie a pripadné poranenie.
¢ Dodrziavajte vSetky bezpecnostné upozornenia, ktoré nasleduju za
tymto symbolom v zaujme predchézania poraneniu.

2.1 Varovanie
Material obsahuje polymerovatelné monoméry akrylatov a metakrylatov, ktoré mézu
drazdit pokozku, o¢i, sliznice dutiny Ustnej a mozu spodsobit senzibilizaciu pri kontakte
s pokozkou a kontaktné alergicku dermatitidu u vnimavych osob.
¢ Vyhybajte sa kontaktu s oéami z dévodov prevencie podrazdenia a poskodenia
rohovky. V pripade kontaktu s o¢ami okamzite vyplachnite velkym mnozstvom vody
a vyhladajte lekarske oSetrenie.
Vyhybajte sa kontaktu s kozou ako prevencii podrazdenia a moznej alergickej
reakcie. V pripade kontaktu sa moéze na kozi objavit cervend vyrazka. V pripade
kontaktu s pokozkou, okamzite odstrarite materidl vatou a alkoholom a dokladne
omyte mydlom a vodou. V pripade senzibilizacie koze a objavenia sa vyrazky pre-
ruste pouzivanie a vyhladajte lekarske oSetrenie.
Vyhybajte sa kontaktu s makkymi tkanivami/sliznicami Ustnej dutiny ako pre-
vencii zapalu. V pripade nahodného kontaktu okamzite odstrante materiél z tkaniva.
Po zhotoveni vyplne oplachnite sliznicu mnozstvom vody a vodu odsajte/odstrarite.
Ak zapal sliznic pretrvava, vyhladajte lekarske oSetrenie.

2.2 Upozornenie

Tento produkt by sa mal pouzivat tak, ako je to uvedené v Navode na pouzitie.

Kazdé pouzitie v nestlade s ndvodom na pouzitie je na zvézeni a plnej zodpovednosti

zubného lekara.

¢ Pouzivajte ochranné prostriedky uréené pre pracovnikov zubnej ambulancie a pa-
cientov ako su okuliare, koferdam a to podla najlepsich zauzivanych miestnych po-
stupov.
Kontakt so slinou, krvou a sulkuléarnou tekutinou pocas aplikécie méze viest k zlyha-
niu vyplne. Pouzite vhodné prostriedky na izolaciu akymi je napr. gumova blana.
Po ukonceni aplikacie tesne uzavrite flasticku.
Pouzite v dobre vetranych priestoroch. Vyhnite sa inhalacii vyparov.
Horlavina: Izolujte od zdrojov ohia. Zamedzte kontaktu so statickym vybojom.
Zabrante aby sa material dostal do kontaktu s retrakénym vidknom. Ak nasiakne
a spolymerizuje moze byt tazké ho odstranit.
Aplika¢né nasadce su na jedno pouzitie. Po pouziti zahodte. Nepouzivajte u inych
pacientov, aby ste zabranili prenosu infekcie.
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Interakcie:

Nepouzivajte spolu s tymto vyrobkom materidly obsahujtce eugenol alebo pero-
xid vodika, pretoze méze narusit polymerizacnej reakcii produktu.

Ak sa pouziju retrakéné vldkna impregnované minerdlmi (napr., zelezité zlozky) a/
alebo hemostatické roztoky v spojeni s adhezivnymi technikami, méze to viest
k nedokonalostiam marginélneho uzéveru a spdsobit tak mikropriesak, usadzo-
vanie pigmentov a/alebo zlyhanie vyplne. Ak je nevyhnutna retrakcia gingivy, od-
poruca sa pouzit rovné neimpregnované vlakna.

Adhezivum prime&bond® one etch&rinse je svetlom tuhnici materidl. Chrarite
pred pracovnym osvetlenim.

Je k dispozicii nedostatok tdajov, ktoré by podporili pouzitie desenzibilizacnych
prostriedkov alebo prostriedkov na Cistenie kevit spolu s adhezivom prime&bond®
one etch&rinse. Doporuéenou predupravou je pemza alebo profylaktickd pasta
spolu s gumovym kalis§kom (vid' Navod — krok za krokom).

Ak bolo k vycisteniu kavity pouzité H,0,, je nevyhnutné dékladné vyplachnu-
tie. VysSia koncentracia H,0, méze narusit vytvrdzovanie polymerizujucich
materidlov a taky prostriedok by sa nemal pouzivat pred nanesenim adheziva
prime&bond® one etch&rinse.

2.3 Neziadtice reakcie

¢ Kontakt s o¢ami: Podrazdenie a mozné poskodenie rohovky.

¢ Kontakt s pokozkou: Senzibilizacia. Podrazdenie a mozna alergicka reakcia. Na kozi
sa mOzu objavit Cervenkasté vyrazky.
¢ Kontakt so sliznicami: Zapal (vid Varovanie).

2.4 Skladovacie podmienky
Nevhodné skladovacie podmienky mozu skrétit expiracnl dobu a viest k zlyhaniu pro-
duktu.
Chrarite produkt pred priamym sIne¢nym svetlom a skladujte na dobre vetratelnom
mieste.
Skladujte produkt pri teplote medzi 10 °C az 28 °C. Pouzivajte produkt pri izbovej
teplote.
Chrarite pred vihkom.
Nepouzivajte po datume expiracie.
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3 Navod - krok za krokom
3.1 Priame vyplne (svetlom tuhntice kompozitné Zivice a kompomery)

3.1.1 Cistenie

. Ocistite sklovinu a dentin gumovym kali§kom a pemzou, alebo Eistiacou pastou bez
obsahu fluoru, ako napriklad Nupro® profylaktické pasta.

. Dékladne oplachnite pridom vody a osuste pridom vzduchu.

. Ocistite Cerstvo upravenu sklovinu a dentin pridom vody, potom osuste vzduchom.

-

w N

3.1.2 Ochrana zubnej drene

. V hibokych kavitach prekryte dentin v blizkosti drene (vrstva slabsia ako 1 mm) tuh-
nucim kalciumhydroxidovym linerom (Dycal® calcium hydroxide liner, vid' ndvod na
pouzitie), ponechajte zbytok povrchu kavity volny pre bonding.

-

3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
V pripade pouzitia ako vézobného prostriedku pre priame vypliiové materidly, je dopo-
ru¢ené postupovat technikou Total Etch popisanou v tejto kapitole. Pred pouzitim si
prestudujte ndvod na pouzitie prislusného kondicionéru.

Aplikacia kondicionéru s 34%-36% kyselinou fosfore¢nou

1. Po nasadeni koferdamu alebo pouziti inej vhodnej izolacnej techniky naneste pri-
slusny kondicionér.

2. Naneste prislusny kondicionér na povrch kavity a zacnite pri okrajoch skloviny.

3. Pre najlepsi vysledok kondicionujte sklovinu najmenej 15 sekind a dentin 15 sekind
alebo mene;j.

Oplachovanie a ostsanie

. Odstrarite kondicionér pomocou odsavacky a velkého mnozstva vody, oplachujte
naleptané plochy aspori 15 sekdnd.

. Osuste pomocou prudu vzduchu alebo odsatim pomocou susenia. Nepresuste den-

tin.

Ihned’ pokracujte nanasanim adheziva prime&bond® one etch&rinse.

-

N

«@

Kontaminacia.

Zlyhanie vyplne.

1. Po naleptani povrchu je nutné udrzat ho cisty, bez kontaminacie
slinou.

2. Pokial' k tomu predsa len dojde, znegisteny povrch osprejujte vodou,
osuste, znovu leptajte po dobu 5 s. Opléchnite a osuste podla vyssie
uvedenych pokynov.

3.1.4 Davkovanie

. Aby sa zabranilo potriesneniu alebo postriekaniu flasticky telesnymi tekutinami ale-
bo kontaminacii rukami, je nutné manipulovat s iou mimo stomatologickej stipravy
a s nasadenymi Cistymi/dezinfikovanymi rukavicami.

. Naneste adhezivum prime&bond® one etch&rinse priamo na cisty aplikacny hrot

(alebo jednorazovy Stetcek) a uistite sa, ze sa flasticka nedostane do priameho

styku s aplikacnym hrotom, alebo naneste 2-3 kvapky adheziva prime&bond® one

etch&rinse do Cistej mieSacej misky.

Okamzite uzatvorte.

-

N

«
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Technicky tip: Materidl v uzavretej CliXdish™ zmieSavacej nadobe je pouzitelny po
dobu 15 minut. Materidl umiestneny v Standardnej zmieSavacej nadobe sa musi vyuzit
okamzite.

3.1.5 Nanasanie a polymerizacia

1. Pre aplikéciu pouzite aplikatny nasadec (alebo StetCek), aplikujte v dostatocénom
mnozstve. Navlhéite vSetky povrchy kavity. Predidte tvorbe hladinky na spodine
kavity. Takto oSetreny povrch by mal zostat vihky po dobu 20 sekind.

2. Prebytky rozpustadla odstrante jemnym osusenim Cistym vzduchom zo vzduchovej
pistole po dobu 5 sekind. Z dévodu zabréanenia potriesneniu sliznic adhezivom po-
uzite vakuovu odsavacku. Povrch by mal mat jednotne leskly vzhlad. Ak to tak nie
je, aplikéciu zopakuijte a osuste vzduchom.

3. Polymerizujte adhezivum prime&bond® one etch&rinse 10 sekund?.

Nedostato¢né vytvrdenie.

Nedostato¢na polymerizacia.
1. Skontrolujte kompatibilitu polymerizaéného svetla.
2. Skontrolujte polymerizacny cyklus.
3. Skontrolujte polymerizacny vykon.

4. Okmazite naneste vrstvu vypliiového materidlu na polymerované adhezivum
prime&bond® one etch&rinse a to podla ndvodu na pouzitie uvadzaného vyrobcom.

3.2 Opravy svetlom tuhnicich kompozit, keramiky a amalgamu

3.2.1 Priprava
1. Zdrsnite a oCistite zZlomeny povrch dostavby jemnym diamantovym vrtacikom a po-
kial' je to mozné, vytvorte mechanické retencie.

3.2.2 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu
. Naleptajte odlomeny povrch zuba prislusnym kondicionérom, ako je popisané v
3.1.3. Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu.

-

3.2.3 Osetrenie vyplne
. Naleptajte povrch odlomenej vyplne prislusnym kondicionérom najmenej po dobu
15 sekund, ako je popisané v 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu.

-

3.2.4 Nanasanie a polymerizacia
. Naneste adhezivum na odlomeny povrch vyplne a adhezivum vytvrdte svetiom 2
[3.1.5 Nanasanie a polymerizécia].

-

3.2.5 Dokoncenie

. Opravu dokoncite nanesenim a vytvrdenim pozadovaného odtieria(ov) svetlom tuh-
nuceho kompozitného vyplriového materidlu. Postupujte podla navodu jeho vyrob-
cu.

-

Skontrolujte, ¢i ma polymerizaéna lampa svetelny vystup minimalne 800 mW/cm?. Ak je svetelny
vystup medzi 500 and 800 mW/cm?, vytvrdzujte minimalne 20 sekdnd.
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3.3 Cementovanie svetlo prepustajticich nepriamych nahrad pomocou svetiom
tuhniiceho Zivicného cementu

3.3.1 Osetrenie vyplne
1. OSetrite vnutorné vazobné povrchy néhrady podla navodu vyrobcu alebo zubného
laboratdria, tj. Leptanie, mechanické zdrsnenie alebo nanesenie silanizaéného pros-
triedku.
2. Naneste jednu vrstvu adheziva prime&bond® one etch&rinse na vnutorné véazobné
povrchy nahrady. lhned osuste vzduchom po dobu 5 sekind.

Svetelné vytvrdzovanie adheziva prime&bond® one etch&rinse nie je nutné.
3.3.2 Osetrenie preparovaného zuba

. Ocistite a kondicionujte preparovany zub, materidl naneste a vytvrdte svetlom, ako
je popisané v 3.1 Priame vyplne (svetlom tuhntice kompozitné Zivice a kompomery).

-

3.3.3 Cementovanie
. Pripravte si a naneste podla navodu na pouzitie vyrobcu svetlom tuhnuci zivicny
cement.

-

3.4 Lak do kavit pre pouzitie s Cerstvyym amalgamom
Ak je adhezivum prime&bond® one etch&rinse pouzité ako lak do kavit, nie je adhezi-
vom pre amalgam.

3.4.1 Priprava
1. Preparéciu ukoncite odstranenim stcasnych vypini alebo kazov.

3.4.2 Cistenie
Oblast preparécie ocistite a v pripade potreby naneste do tvrda tuhnuci liner na bazi
hydroxidu vépenatého (Dycal® calcium hydroxide liner, vid ndvod na pouzitie) podia
Casti:

. Cistenie [3.1.1 Cistenie].

. Ochrana zubnej drene [3.1.2 Ochrana zubnej drene].

N =

3.4.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie dentinu

. Oplachnite a starostlivo osuste preparaciu kavity vzduchom, ale nepresuste obna-
Zeny dentin.

. Sklovinu a dentin kondicionujte podla ¢asti 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetre-
nie dentinu.

-

N

3.4.4 Nanasanie

. Adhezivum prime&bond® one etch&rinse naneste a vytvrdte svetlom podla postupu
popisaného u priamych vyplni, vid ¢ast 3.1.3 Kondicionovanie zuba/predosetrenie
dentinu.

-

3.4.5 Dokoncenie
. Umiestnite a stlacte amalgam (napr. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy, vid navod
na pouzitie) podla pokynov jeho vyrobcu.

-
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4 Hygiena

Krizova kontaminacia.

Infekcia.
1. Nepouzivajte znovu produkty uréené pre jednorazové pouzitie. Znes-
kodnite v stlade s miestnymi nariadeniami.
2. Spracujte znovu pouzitelné produkty tak ako je to pisané nizsie.

4.1 CliXdish™ zmieSavacia miska

4.1.1 Rucné distenie

. Podla miestnych vyhlasok tiez zlikvidujte vySetrovacie rukavice a dezinfikuijte si ruky
vhodnym baktericidnym, virucidnym a fungicidnym roztokom na dezinfekciu rik,
ktory pouzite podla pokynov miestnych vyhlaSok a navodu vyrobcu.

. Pouzite novy par vySetrovacich rukavic.

. Rozoberte pristroj.

. Odstrarite prebytky adheziva papierovou vreckovkou.

. Zariadenie ocistite makkou kefkou, teplou vodou a vhodnym cistiacim roztokom,

aby bolo zbavené viditelnej kontaminécie. Zvlastnu pozornost venujte sparam a ot-

vorom na zariadeni.

Zbytky cistiaceho roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

Zariadenie osuste jednorazovou utierkou nepustajlcou prach.

oA wnN -

No

4.1.2 Rucné dezinfekcia

. Po ocisteni [4.1.1 Ru¢né Cistenie] dokladne otrite vSetky povrchy zariadenia jedno-
rdzovou utierkou namocenou v dezinfekénom prostriedku na baze vody, s bakteri-
cidnym, virucidnym a fungicidnym G¢inkom, vyhovujicom miestnym vyhlaskam a
pri pouziti postupujte podla ndvodu vyrobcu dezinfekéného roztoku. Uistite sa, ze je
dezinfekény roztok kompatibilny s Cistiacim roztokom. Zvlastnu pozornost venujte
sparam a otvorom na zariadeni.

2. Zbytky dezinfekéného roztoku odstrarite utierkou nasiaknutou vodou.

3. Zariadenie osuste jednorazovou utierkou nepustajlicou prach.

-

Zariadenie je mozné ruc¢ne dezinfikovat az 200 krat.

4.1.3 Automaticka dezinfekéna umyvacka
Alternativne je mozné, okrem ruc¢ného Cistenia a dezinfekcie, zariadenie odistit v dez-
infekénej umyvacke 3. Pouzivajte iba riadne udrzované, kalibrované dezinfekéné umy-
vacky odpovedajlice norme ISO 15883-1.

-

. Rozoberte pristroj.

. Odstrarite obriskom zbytky adheziva.

3. Vlozte zariadenie do dezinfekénej umyvacky tak, aby mohla voda a Cistiaci pros-
triedok behom programu umyvania a dezinfekcie volne vtekat a vytekat z otvorov v
zariadeni a postupujte podla navodu na pouzitie vyrobcu dezinfekénej umyvacky.

4. Program umyvania-dezinfekcie spustte pri hodnote A0 > 3000 (napr. 5 min pri

> 90 °C) za pouzitia vhodnych Cistiacich prostriedkov .

N

Zariadenie je mozné dezinfikovat v umyvacke az 500 krat.

3 Napriklad dezinfekéna umyvacka Miele G7835 CD v programu Vario TD s prostriedkom neodisher®
MediClean (alkalicky Cistiaci prostriedok) a neodisher® Z (prostriedok neutralizujuci kyseliny a Cistiaci
prostriedok). Obidva Cistiace prostriedky vyraba Dr. Weigert, Hamburg, Nemecko (nejedna sa o pro-
dukty alebo registrované obchodné znacky DENTSPLY International, Inc.)
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4.1.4 Sterilizacia (volitelné)
Zariadenie je tiez mozné sterilizovat v autoklave.
1. Sterilizujte v parnom autoklave nezabalené pri 134 °C/2 bar, po dobu 3 minut a 30
sekund.

Zariadenie je mozné dezinfikovat 200 krat a sterilizovat 20 krat.

5 Vyrobné Cislo (1) a datum expiracie (&)

1. Nepouzivajte po datume expiracie. Na oznacenie se pouziva norma ISO: ,RRRR-
MM
2. V pripade kore$pondencie je potrebné uviest nasledujdce Cisla:
¢ Cislo objednavky
* \/yrobné ¢islo
e Datum expiracie

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12

64



Haszndlati utasitas Magyar

prime&bondone

ETCH & RINSE

Univerzalis Etch&Rinse Adheziv

FIGYELMEZTETES: Csak fogaszati hasznalatra.
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4 Higiénia 72
5 Gyartasi szam és lejarati id6 73
1 Termékleiras

1.

o

A prime&bond® one etch&rinse adhesive egy univerzélis etch-and-rinse, egy flako-
nos fogészati adheziv rezin bazisi anyagok zomanchoz és dentinhez valé ragasztasara
tervezve, ugymint fémekhez és keramiahoz is.

A prime&bond® one etch&rinse adhesive kivalo teljesitményt nyljt a zomancon és
dentinen mért magas bond erésségnek kdszénhetden. Alkalmazasa kénny(i és kényel-
mes, és nem érzékeny a technikai eltérésekre.

A prime&bond® one etch&rinse adhesive, 6nmagaban haszndlva, fényre kotd rezin-
bazisti helyredllitd anyagok és cementek ragasztasara indikalt.

A prime&bond® one etch&rinse adhesive, Self Cure Activator-ral keverve (kiilon kap-
hatd), dudl kétésii/kémiai kotést rezin anyagok ragasztasara hasznélhaté. A Self Cure
Activator-ral valé kombinécioban valé hasznalattal kapcsolatban kérjik olvassa el a
«Self Cure Activator» hasznalati utasitasat.

Kiszerelés
e Konnyen nyomhaté palackban
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1.2

1.3

1.4

1.5

Osszetétel

Karboxil-dimetakrilat (TCB mUigyanta)
Foszforsavval médositott akrilat rezin (PENTA)
Uretan-dimetekkrilat (UDMA)
Trietilénglikol-dimetakrilat (TEGDMA)
2-Hidroxietilmetakrilat (HEMA)
Butilalt benzéndiol (stabilizald)
Etil-4(dimetilamino)benzoat
Kéamfor-kinon

Funkcionalizalt amorf szilikon

Tercier butanol

Indikaciok

Onprimerezé adheziv:

o Direkt, fényre koté kompozit és kompomer tdémdéanyagokhoz.

¢ Indirekt helyredllitdsokhoz; fényre kotd, rezin cementtel ragasztott inlayk, onlayk,
korondk és hidpillérek.

¢ Kompozit/kompomer, kerdmia és amalgam javitdsokhoz.

* Az Urreg bevonasara friss amalgam hasznélatakor.

Az prime&bond® one etch&rinse kdvetkezé indikacidkban vald hasznalatdhoz kérjik
tanulmanyozza &t a “Self Cure Activator” haszndlati utasitasat:

Direkt, dudl kétésti vagy kémiai kotésti kompozit helyredllitdsok és csonkfelépités.
Indirekt helyredllitdsok; dudl kétésli vagy kémiai kotésl rezin cementtel ragasztott
inlayk, onlayk, koronak és hidpillérek.

Dudl kétési vagy kémiai kotést rezin cementtel beragasztott endodonciai csap be-
ragasztasa.

Az prime&bond® one etch&rinse direkt amalgam témések adheziv beragasztasahoz
valé haszndlata el6tt kérjik tanulmanyozza at az “Amalgam Bonding Acessory Kit”
hasznélati utasitasat'.

Kontraindikaciék

* A péciens akrilat, metakrilat mlgyantdara vagy barmely 6sszetevére valé ismert aller-
gidja esetén.

o Direkt érintkezés a pulpaval (direkt pulpasapkazas).

Kompatibilis kondicionalok

Az prime&bond® one etch&rinse adhezivet foszforsavas kondiciondlast kovetéen kell
alkalmazni, amihez konvenciondlis dentin/zomanc kondiciondldét hasznalunk, dgymint
a DENTSPLY 34% és 36%-os kondicionaldt (lasd a valasztott kondiciondld hasznalati
utasitasat).

Kompatibilis anyagok

Az prime&bond® one etch&rinse adheziv a megfelelé tdomdanyaggal vagy cementtel
kombindlva haszndlhatd és kémiailag kompatibilis a konvenciondlis metakrilat alapt
kompozit toméanyagokkal, beleértve a DENTSPLY fényre k6té kompozit témdanya-
gait és cementjeit (lasd a vélasztott tombanyag vagy cement haszndlati utasitasat).

1 Nem minden orszagban kaphato.
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2 Biztonsagi tudnivalok

Vegye figyelembe a kovetkez6 dltalanos biztonsagi tudnivalokat és a hasznélati utasi-
tas mas részében taldlhatd specidlis biztonsagi tudnivaldkat.

Biztonsagi riasztas.

e Ez egy biztonsagi jelzés, mely figyelmeztet a potencidlis személyi
sériilés veszélyének fennallasasra.
e Kovessen minden biztonsdgi elSirast a jelzés utan, hogy a lehetséges
sérulést elkerdlje.

2.1 Figyelmeztetések
Az anyag polimerizalhaté akrilat és metakrilat monomereket tartaimaz, melyek irrital-
hatjak a bért, szemet, szdjnydlkahartyat, szenzitizaciét okozhatnak bérkontaktus ese-
tén, és allergias kontakt dermatitiszt az arra hajlamos egyéneknél.
¢ Keriiljiik az anyag szembe jutasat, hogy megel6zzik az irritaciét és a szaruhartya
kérosodasanak lehetéségét. Ha az anyag a szembe jut, 6blitstik ki bé vizzel és for-
duljunk orvoshoz.
Keriiljiik a bérrel valé érintkezést, hogy megel6zzik az irritaciot és az allergias
vélaszreakcio lehetéségét. Ha az anyag a bérrel érintkezik, voroses foltok jelenhet-
nek meg a bérén. Ha a bérrel vald érintkezés megtdrténik, tavolitsuk el az anyagot
alkoholos vattaval, és mossuk meg az érintett fellletet szappanos vizzel. Ha b6rvo-
rosodést vagy tulérzékenységet tapasztalunk, szakitsuk meg az anyag hasznalatat
és forduljunk orvoshoz.
Keriiljuk az érintkezést a szdjureg lagy szoveteivel/nyalkahartyaval, hogy el-
kertiljik a gyulladast. Ha véletlentil bekdvetkezik a kontaktus, tavolitsuk el a lagy-
részekrél az anyagot. Oblitse le a nydlkahartyat bé vizzel és képje/szivja ki a vizet. Ha a
nyélkahartya gyulladasa tovébbra is fennall, forduljunk orvoshoz.

2.2 El6vigyazatossag
Ezen termék kizardlag a haszndlati utasitas szerint leirt speciélis médon hasznélhaté.
Ezen termék barmilyen haszndlati utasitastdl eltéré hasznélata kizardlag a felhasznald
felel6sségét terheli.
e Véddruhazat és eszkdzok hasznélata mind a fogorvos, mind a beteg részére ajan-
lott.
Ha az anyag kapcsolatba kertl az innyel, vérrel, sulcus folyadékkal, akkor az a res-
tauracié minéségét veszélyezteti. Megfeleld izolacio sziikséges.
Haszndlat utan az liveget zarja vissza.
JOl szell6z6 helységben hasznélja. Kerilje a belégzését.
Gyulékony: Tartsa tavol tlizforrastdl. Ovja az elektrosztatikus feltoltédéstél.
Kertlje, hogy az anyag &titassa a retrakcios fonalat. Ha érintkezik az anyag a fonal-
lal, lehetséges, hogy odaragad a foghoz, nehezitve igy a késdbbi eltavolitasat.
Egyszer hasznélatos applikator haszndlata javasolt a fert6zések elkeriilése érdeké-
ben.
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Interakciok:

Ne haszndljon eugenol- és hidrogén-peroxid tartalmi anyagot ezzel a termékkel
egyidejlileg, mivel gatolja az anyag keményedését.

Ha asvanyi anyagokkal impregnalt (pl vas vegytletekkel) retrakcids fonalat vagy
hemosztatikus oldatot haszndl az befolydsolhatja az anyag széli zarédasat,
mikroszivargast okozva, nem megfelelé minéségl restauraciét eredményezve.
Haszndljon hagyomanyos retrakcids fonalat.

prime&bond® one etch&rinse adheziv egy fényre koté anyag, ezért dvja a kdrnye-
zeti fénytdl.

Nem 4&ll rendelkezésre elég adat az prime&bond® one etch&rinse adheziv érzé-
kenységcsokkentd anyagokkal és/vagy kavités tisztitd anyagokkal vald egylttes
haszndlatara vonatkozdan. Az ajanlott elékezelés a horzsakdpor vagy profilaxis
paszta alkalmazéasa gumikehellyel (lasd Hasznalat 1épésrél-Iépésre).

Ha H,0, -ot haszndltunk az Ureg tisztitasara, nélkiilézhetetlen az alapos ledblités.
A H,0, magasabb koncentrécidja befolyasolhatja a polimerizaciot és ezért kerii-
lendd az prime&bond® one etch&rinse adheziv applikacidja elétt.

2.3 Allergias reakciok

e Szem kontaktus: Irritacid és cornea sériilés lehetGsége.

e Bor kontaktus: Szenzitizacié. Irritacio és allergids reakcio lehetdsége. Piros kiltések
abéron.
¢ Mucosa kontaktus: Gyulladas (lasd Figyelmeztetések).

2.4 Tarolasi feltételek
A nem megfeleld tarolas az anyag élettartamat leréviditi, és hibas miikodését okozza.
Napfénytdl védje a terméket és tartsa jol szell6z6 helyen.
Téarolja 10 °C és 28 °C kozott. Szobahdmérsékleten alkalmazza.
Védje a nedvességtél.
Ne haszndlja lejarat utan.
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3 Hasznalat Iépésrdl-lépésre
3.1 Direkt helyreallitas (fényre k6t6 kompozit és kompomer tomdanyagok)

3.1.1 Tisztitas

. Tisztitsa meg a prepardlatlan zomancot és a dentint gumikehellyel és horzsaképor-
ral vagy fluoridmentes profilaxispasztaval mint pl. a Nupro®.

. Oblitse le alaposan vizzel és széaritsa levegével.

. Tisztitsa meg a preparalt zomancot és dentint vizpermettel, majd szaritsa levegével.

-

w N

3.1.2 Pulpa védelem

. Mély kavitasok, pulpa kozelsége esetén (kevesebb, mint 1 mm) kalcium hidroxid
linert (Dycal® calcium hydroxide liner, l&sd a haszndlati utasitast) alkalmazzon, az
Ureg tobbi részét, pedig bondozza.

-

3.1.3 A fog kondicionalasa/dentin el6kezelés
Ha direkt témdéanyagokhoz hasznéljuk bondanyagként, ajanlott a total etch technika
alkalmazésa, ami ebben a fejezetben olvashatd. Haszndlat el6tt kérjik tanulmanyozza
a vélasztott kondicionalé hasznalati utasitasat.

34%-36% -os foszforsav kondicional6 applikalasa

1. Kofferdam vagy mas megfeleld izoldlas felhelyezése utan applikdlja a valsztott kon-
dicionalot.

2. Applikalja a vélasztott kondicionalét az Ureg fellileteire a zomancszéleknél kezdve.

3. A legjobb eredmény elérése érdekében a zomancot legaldbb 15 masodpercig kon-
dicionélja és a dentint legfeljebb 15 masodpercig.

Oblités és szaritas

1. Tavolitsa el a kondicionalét elszivoval és/vagy erés vizpermettel és dblitse az érintett
teriiletet legaldbb 15 mésodpercig.

2. Teljesen tavolitsa el az oblitévizet évatos levegéfijassal vagy vattagombdccal. Ne
szdritsa ki a dentint.

3. Azonnal kezdje meg az prime&bond® one etch&rinse adheziv applikélasat.

Kontaminacio.

Toémés hibaja.

1. Ha az Ureg felszinei megfeleléen lettek kezelve, meg kell évni Sket a
kontaminaci6tol.

2. Ha nyallal vald érintkezés torténik, alaposan tisztitsa le erés vizper-
mettel, szaritsa, és ismételje meg a kondicionalas folyamatat csak
5 masodpercig. Oblitse le és szaritsa a fent leirtak szerint.

3.1.4 Dozirozas

. Hogy megvédijlik a flakont a testnedvekkel, vagy kontaminalt kézzel valé kontamina-
ciotol, ajanlott, hogy a flakont a kezel6egységtdl tavol tiszta/fertStlenitett kesztytivel
kezeljuk.

. Cseppentse az prime&bond® one etch&rinse adhezivet kdzvetlenll egy tiszta app-

likatorra, biztositva, hogy a flakon nem ér hozza az applikatorhoz. Vagy helyezzen

egy vagy két cseppet az prime&bond® one etch&rinse adhezivbél egy tiszta CliX-

dish™ keveréedénybe vagy egy standard kicsdppentd edénybe.

Megfelelen zérja vissza a kupakot.

-

N

«
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Technikai tanacs: Zart CliXdish™ talkaban az anyag 15 percig Ujra felhasznalhaté. Ha-
gyomanyos talkdba cseppentett anyagot azonnal haszndlja fel.

3.1.5 Applikacié és polimerizacié

. Haszndlja a megfelel6 applikatort, vigye fel az anyagot a fellletre (egyenletesen ned-
vesitse azt. Kertlje a tulfolyast. Ezt a fellletet hagyja 20 masodpercig érintetlendil.

. Parologtassa el az anyagot, tiszta levegé mérsékelt erésségu fujasaval, legalabb

5 masodpercig. Kertlje, hogy az anyag érintkezzen a nyalkahartyaval. A fellletnek

egyenletesen fényesnek kell lennie. Ha nem ez a helyzet, ismételje meg az applika-

ciét és a levegdfuvast.

Vilagitsa meg az prime&bond® one etch&rinse adhezivet 10 masodpercig? polimeri-

z&cids lampaval.

-

N

«@

Nem megfelel6 polimerizacio.

Elégtelen polimerizacié esetén
1. Ellenérizze a lampa kompatibilitasat.
2. Ellendrizze a beallitast.
3. Ellendrizze a teljesitményt.

4. Helyezze be a tdmd&anyagot az tiregbe a polimerizalt prime&bond® one etch&rinse
bond anyagra kévetve a témdéanyag gyartd utasitasat.

3.2 Fényre ko6t kompozit, keramia és amalgam javitas

3.2.1 I':’repara’cié
1. Erdesitse fel és tisztitsa meg a torétt felliletet egy finom gyémantfuréval, és alakitson
ki mechanikai retencidt, ha lehetséges.

3.2.2 A fog kondicionalasa/dentin el6kezelés
. Kondiciondlja a tor6tt fogfelszint a megfelelé kondicionaléval lasd pontot a 3.1.3 A
fog kondiciondlasa/dentin el6kezelés.

-

3.2.3 A helyreallitas kezelése
. Kondiciondlja a torott helyredllitas felszinét a megfelel6 kondicionaléval legalabb
15 mésodpercig lasd pontot a 3.1.3 A fog kondicionélasa/dentin el6kezelés.

-

3.2.4 Applikacié és polimerizacié
. Vigye fel az adhezivet a torétt helyredllitas fellleteire és vilagitsa meg? [3.1.5 Appli-
kécioé és polimerizacid).

-

3.2.5 Befejezés
1. Fejezze be a javitast a kivant szinl fényre koté kompozit anyag behelyezésével és
megvilagitasaval a gyarté haszndlati utasitasa szerint.

2 Ellendrizze hogy a polimerizaciés lampa minimum teljesitménye 800 mW/cm? legyen. Ha a lampa
teljesitménye 500 and 800 mW/cm? kdzott van, akkor legalabb 20 masodpercig vilagitsa meg.
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3.3 Fényatereszté indirekt helyredllitas beragasztasa fényre koété rezin cementtel

3.3.1 A helyreallitas kezelése
1. Kezelje a restauratum belsé ragasztasi fellleteit a gyarté vagy a fogtechnikai labo-
ratérium utasitésa szerint, pl savazas, mechanikai érdesités és/vagy szilan alkalma-
zésa.
2. Vigye fel egy rétegben az prime&bond® one etch&rinse adhezivet a restauratum bel-
s6 ragasztasi fellleteire. Azonnal széritsa leveg6vel 5 masodpercig.

Az prime&bond® one etch&rinse adheziv megvilagitdsa nem sziikséges.

3.3.2 A preparalt iireg kezelése

. Tisztitsa és kondiciondlja a preparalt tUreget, vigye fel és vilagitsa meg az anyagot a
3.1 Direkt helyredllitas (fényre k6té kompozit és kompomer témdéanyagok) pontban
leirtak szerint.

-

3.3.3 Beragasztas
. Készitse el6 és applikdlja a fényre koté rezin cementet a gyarté utasitasa szerint.

-

3.4 Ureg lakk friss amalgammal valé hasznalatra
Ha lakként hasznaljuk, az prime&bond® one etch&rinse adheziv nem amalgam adheziv.

3.4.1 Preparacio
1. Végezze el a prepardlast a régi tomés és/vagy caries eltavolitasaval.

3.4.2 Tisztitas
Tisztitsa meg a prepardlt terliletet és helyezzen be szilkség esetén keményre kot
kalcium hidroxid alabélelét (Dycal® calcium hydroxide liner, lasd a hasznélati utasitast)
a szerint:

. Tisztitas [3.1.1 Tisztitas].

2. Pulpa védelem [3.1.2 Pulpa védelem].

-

3.4.3 A fog kondicionalasa/dentin elGk 1é

. Oblitse le és 6vatosan szaritsa levegével a preparalt treget, de ne széritsa ki az
exponalt dentint.

. Kondiciondlja a zomancot és a dentint pont szerint a 3.1.3 A fog kondicionalasa/
dentin el6kezelés.

-

N

3.4.4 Applikacié

. Vigye fel a fényre koté prime&bond® one etch&rinse adhezivet a direkt restauraciok
esetében leirtak szerint lasd pont szerint a 3.1.3 A fog kondicionaldsa/dentin eléke-
zelés.

-

3.4.5 Befejezés
. Helyezze be és kondenzalja az amalgamot (pl. Dispersalloy® Dispersed Phase Alloy,
lasd a haszndlati utasitds) a gyarté utasitasa szerint.

-
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4 Higiénia

Kereszt-fert6zések.

Fert6zés.
1. Ne haszndlja Ujra az egyszerhaszndlatos anyagokat. A helyi el&ira-

soknak megfeleléen semmisitse meg.
2. Tobbszoér hasznélhaté anyagok Ujrahasznositasa a lent leirtak alapjan.

4.1 CliXdish™ keveré talka

4.1.1 Kézi tisztitas

-

. Dobja el a hasznalt keszty(it a helyi el6irasok szerint és fertStlenitse a kezét a megfe-
lelé baktericid, virucid és fungicid kézfertétlenitd oldattal. Az oldatot a gyarté hasz-
ndlati utasitdsanak megfeleléen hasznélja.

2. Hasznaljon Uj, tiszta vizsgalokeszty(it

3. Szerelje szét az eszkozt.

4. Tavolitsa el a talban maradt anyagot papirtoriével.

5. Tisztitsa meg az eszkodzt a lathatd szennyezddéstdl egy puha kefével, meleg vizzel,
és folyékony szappannal. Kilonos figyelemmel kisérje az illesztéseket.

6. Tavolitsa el a tisztité oldat maradékait egy vizbe aztatott kendével.

7. Tordlie meg az eszkozt varrdsmentes egyszerhasznalatos kendével.

4.1.2 Kézi fertétlenités

4.

-

-

. A tisztitast kovetden [4.1.1 Kézi tisztitds] alaposan torolje at a fellleteket egy-
szerhaszndlatos kendével, ami vizalapu, bactericid, virucid ésfungicid fert6tlenité
oldattal atitatott, a helyi elSirdsok szerint. Kévesse a fertétlenité szer gyartéjanak
hasznélati utasitasat. Bizonyosodjon meg rola, hogy a fertétlenitészer kompatibilis a
tisztitdszerrel. Kulonos figyelemmel kisérje az illesztéseket.

Tavolitsa el a fertétlenité oldat maradékait vizbe aztatott kendével.

Torolie meg az eszkdzt varrasmentes egyszerhasznélatos kendével.

wn

Az eszkdz akar 200 alkalommal fertétlenitheté manudlisan.

.3 Ultrahangos tisztitokésziilék

A kézi tisztitas és fertStlenités alternativajaként az eszkdz ultrahangos tisztitokésziilék-
ben is tisztithatd 2. Csak pontosan karbantartott, kalibralt és engedélyezett késziiléket
hasznéljon az ISO 15883-1 szabvany szerint.

1. Szerelje szét az eszkozt.

2. Tavolitsa el a télban marad anyagot papirtoriével.

3. Helyezze az eszkdzoket a tisztitokészilékbe gy, hogy ellepje a viz és a tisztitdszer
és kovesse a készlilék hasznalati utasitasat.

4. Futtassa le a tisztitoprogramot A0 > 3000 értékkel (pl. 5 percig = 90 °C-on) a megfe-
lel6 tisztitdszert hasznalva®.

Az eszkdz akar 500 alkalommal tisztithatd a fenti modon.

3 Példaul Miele Washer-Disinfector G7835 CD-vel a Vario TD programmal neodisher® MediClean-vel
(alkalikus detergens) és neodisher® Z-vel (sav neutralizald és tisztitd detergens); mindkét anyag a
Dr. Weigert, Hamburg, Németorszag (egyik termék sem a DENTSPLY International, Inc. bejegyzett
védjegye).
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4.1.4 Sterilizalas (opcionalis)
Az eszkdz autoklavozhato is.
1. Az eszkozt csomagolds nélkil 134 °C/2 bar értéken 3 perc 30 masodpercig autok-
lavozzuk.

Az eszkdz 200 alkalommal fertétlenithetd és 20 alkalommal sterilizalhato.

5 Gyartasi szam (1) és lejaratiidé (8)

1. Ne haszndlja a lejérat utan. ISO szabvany szerint: “EEEE-HH”
2. Minden csomagoldson a kévetkez6 szamoknak kell rajta lenni:
* Rendelési szam
e Gyartasi szam a fecskendén
o Lejarati id6

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12

73



Kullanim Talimatlan Tirkce

prime&bondone

ETCH & RINSE

Universal Asitle ve Yika Sistem Adezivi

UYARI: Yalniz dishekimligi uygulamalari igindir.

igindekiler Sayfa
1 Oriin tanimi 74
2 Giivenlik notlan 76
3 Uygulama adiml 78
4 Hijyen 81
5  Seri numarasi ve son kullanma tarihi 82
1 Oriin tanimi

1.

-

prime&bond® one etch&rinse adeziv Universal etch-and-rinse tek-sise dental adeziv;
regine esasli materyalleri, mine ve dentine oldugu kadar metal ve seramiklere de yapis-
tirmasi igin dizayn edilmistir.

prime&bond® one etch&rinse adeziv, mine ve dentine ylksek baglanma kuvvetine
bagl olarak, kolay ve rahat kullanimi ve yiiksek derecede teknik dayanikliigi mikem-
mel bir performans sunar.

prime&bond® one etch&rinse adeziv, tek basina kullanildiginda, isikla sertlesen regi-
ne esasli restoratif materyaller ve simanlar ile kullaniimak Uzere dizayn edilmistir.

prime&bond® one etch&rinse adeziv, Self Cure Activator (ayrica mevcuttur) ile karis-
tinldiginda, dual-cure/self-cure regine materyali ile kullanilabilsin diye dizayn edilmistir.
Self Cure Activator ile birlikte kullanim igin lttfen kullanim kilavuzuna bakiniz ,,Self Cure
Activator”.

Ticari sunum sekli
¢ Kolay sikilabilen sise formunda
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1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

Bilesimi

Karboksilik asitten modifiye dimetakrilat (TCB rezin)
Fosforik asitle modifiye akrilik rezin (PENTA)
Uretan dimetakrilat (UDMA)

Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA)
2-Hidroksietilmetakrilat (HEMA)

Bitile edilmis benzendiol (sabitleyici)
Etil-4-(dimetilamino)benzoate

Kamforkinon

islevsellestirilimis amorf silika

Tersiyer butanol

Kullanim endikasyonlari

Self-primerli adeziv asagidakiler icindir:

e Direkt, isikla sertlesen kompozit ve kompomer restoratifler.

« indirekt restorasyonlar; isikla sertlesen, rezinle simante edilen inley, onley, kuron ve
kopri baglayicilari.

¢ Kompozit/Kompomer, porselen ve amalgam tamirleri.

* Yeni amalgamla kullaniimak tizere kavite vernigi.

prime&bond® one etch&rinse’nin asagidaki endikasyonlarinda kullanim icin Iitfen “Self

Cure Aktivator” kullanim talimatlarini okuyunuz:

e Direkt, dual-cure veya self-cure kompozit restorasyonlar ve kor yapiminda.

e indirekt restorasyonlar; dual-cure ve self-cure rezinle simante edilen inley, onley,
kuron ve koprl baglayicilari.

¢ Dual-cure ve self-cure rezin simanla endodontik post simantasyonu.

prime&bond® one etch&rinse’nin direkt amalgam restorasyonlarin adeziv baglanma-
sinda kullanimi igin litfen “Amalgam Bonding Aksesuar Kiti” kullanim talimatlarini oku-
yunuz .

Kontraendikasyonlari

o Akrilat veya metakrilat rezinlerine ya da triintin bilesimindeki diger maddelerden her-
hangi birine siddetli allerjik reaksiyon hikayesi olan hastalarda kullanimi.

¢ Direkt pulpa 6rtilemesi (direkt pulpa kuafaji).

Asitler ile uyumu

prime&bond® one etch&rinse adezivi, DENTSPLY’In %34 ve %36’lik asitleri de dahil
olmak Uzere geleneksel dentin/mine asitleri (fosforik asit) ile kullanilir (secili asidin kul-
lanim talimatlarini okuyunuz).

Restoratif materyaller ile uyumu

prime&bond® one etch&rinse adeziv uygun restoratif materyaller veya simanlarla bira-
rada kullanilir ve DENTSPLY’In 1sikla polimerize olan kompozitleri veya simanlari dahil
metakrilat bazli geleneksel kompozitler ile kimyasal olarak uyumludur (secilen restoratif
materyalin veya simanin kullanma kilavuzuna bakiniz).

1 Tum ulkelerde mevcut degildir.
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2.

-

2.2

Givenlik notlar

Asagidaki genel guivenlik uyarilarini ve bu kullanim talimatlarinin diger boltimlerindeki
6zel glivenlik uyarilarini takip ediniz.

Giivenlik uyari sembolleri.

* Bu bir glivenlik uyari semboltdur. Sizi olasi yaralanmalara karsi
uyarmak igin kullaniimaktadir.
e Yaralanma ihtimaline karsi tim guivenlik uyarilarina uyunuz.

Uyarilar

Materyal duyarli kisilerde allerjik kontakt dermatitise ve deri temasi ile hassasiyete ne-
den olabilecek ve deri, gz ve agiz mukozasi ile temasta irritan etki gosterebilecek
polimerize olabilen akrilat ve metakrilat monomerleri icermektedir.

irritasyon ve muhtemel kornea hasarini 6nlemek icin gozler ile temasindan kagini-
niz. Gozler ile temasi halinde bol su ile durulayarak doktora basvurunuz.

irritasyon ve muhtemel alerjik cevabi 6nlemek igin cilt ile temasindan kagininiz. Te-
mas halinde, cilt tizerinde kirmizi renkte dokuntuler gortlebilir. Cilt ile temasi halinde
materyali derhal bir pamuk ve alkol ile uzaklastirip, sabun ve su ile bolca yikayiniz.
Cilt hassasiyeti veya dokiintl durumunda kullanimi durdurunuz ve derhal doktora
basvurunuz.

Enflamasyonu énlemek icin agiz ici yumusak dokular/mukoza ile temasindan ka-
cininiz. Eger kazara temas olursa materyali dokudan uzaklastirin. Mukozayi bol su
ile yikayin ve tukurterek veya cekerek suyu uzaklastirin. Eger mukoza enflamasyonu
devam ederse derhal doktora basvurunuz.

Onlemler

Bu Uriin sadece kullanim talimatlarinda &ézel olarak belirtildigi bicimde kullaniimalidir.
Uriintin kullanim talimatlarinda belirtilen alanlar disinda kullaniimasi, tamamen kullanici
dishekiminin sorumlulugundadir.

¢ Kilinik ekibi ve hastalar goézlik, rubber dam gibi koruyucu ekipmanla donatin.

¢ Uygulama esnasinda tiikriik, kan ve oluk sivisiyla temas restorasyonun basarisizligi-
na neden olabilir. Rubber dam gibi uygun bir izolasyon yéntemi kullanin.
Kullanimdan hemen sonra kapagi sikica kapatin.

Havalandirmasi iyi olan bir alanda kullanin. Buharini solumaktan kaginin.
Parlayabilir: Alev kaynagindan uzakta tutun. Statik tahliye 6nlemlerine dikkat edin.
Gingival retraksiyon ipinin Urlinii emmesine izin vermeyin. Eger ipe bonding akarsa
sertleserek ipi dis ylizeyine yapistirir ve ipin ¢ikartiimasini zorlastirabilir.

Uygulama uclari sadece tek kullanim igin hazirlanmistir. Kullandiktan sonra atin.
Capraz enfeksiyonu 6nlemek igin diger hastalarda kullanmayin.
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Etkilesimler:

Uriintin sertlesmesini bozabilecegi icin, djenol ve hidrojen peroksit iceren mater-
yalleri bu Uriinle beraber kullanmayiniz

Eger mineral emdiriimis (demir bilesenleri gibi) retraksiyon ipleri ve/veya hemos-
tatik sollsyonlar adeziv islemleri esnasinda kullaniliyorsa, marjinal értuicllik ters
yonde etkilenebilir ve mikrosizinti, ylzey alti renklesmesi ve/veya restorasyonda
basarisizlik gérulebilir. Eger gingival retraksiyon gerekiyorsa herhangi bir madde
emdirilmemis, sade bir ip 6nerilmektedir.

prime&bond® one etch&rinse adeziv isikla polimerize olan bir maddedir. Ortam
1sigindan koruyun.

Hassasiyet giderici ajanlarin ve/veya kavite temizleme ajanlarinin prime&bond®
one etch&rinse adezivi ile kullanmini destekleyen yeterli veri bulunmamaktadir.
Onerilen uygulama 6ncesi hazirlik, pomza veya profilaktik patli cila lastigidir (Uy-
gulama adimlari okuyunuz).

Kavitenin temizlenmesi icin H,0, kullaniimissa, uygun sekilde durulamak esastir.
Yiksek H,0, konsantrasyonu, polimerize olabilen materyalin sertlesmesini olum-
suz yonde etkileyebileceginden prime&bond® one etch&rinse adezivinin uygulan-
masindan énce kullanilmamalidir.

2.3 Yan etkiler

e GOz ile temasi: Tahris ve olasi kornea zararlar.

e Deri ile temasi: Hassasiyet. Tahris veya olasi alerjik yanit. Deri (izerinde kirmizimsi
dokintdler gérilebilir.
¢ Mikoz membranlarla temas: Enflamasyonlar (Uyarilar bolimiine bakiniz).

2.4 Saklama kosullari
Uygunsuz saklama kosullart materyalin raf Smriini kisaltabilir ve basarisiz olunmasina
yol agabilir.
Uriinti direkt glines 1sigindan uzak tutunuz ve iyi havalanmis yerlerde saklayiniz.
10 °C ve 28 °C aras! sicaklikta muhafaza ediniz. Uriinii oda sicakliginda kullaniniz.
Rutubetten koruyunuz.
Son kullanim tarihi gegmis trlnleri kullanmayiniz.
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3 Uygulama adimlari
3.1 Direkt restorasyon (isikla sertlesen kompozit rezin ve kompomerler)

3.1.1 Temizlenmesi

. Herhangi bir isleme tabi tutulmamis mine ve dentini cila lastigi, pomza veya Nupro®
profilaksi pati gibi bir floriirsiiz temizleme pati ile temizleyin.

. Hava-su spreyiyle iyice yikayip kurutun.

. Yeni isleme tabi tutulmus mine ve dentini su spreyiyle temizleyin ve sonrasinda ku-
rutun.

-

w N

3.1.2 Pulpanin korunmasi

. Direkt veya indirekt kuafaj amaciyla pulpaya yakin bdlgedeki (< 1 mm) dentini, sertle-
sen bir kalsiyum hidroksit kaide (Dycal® calcium hydroxide liner, kullanma kilavuzuna
bakiniz) ile 6rtlintiz, kavitenin kalan kismini bonding uygulamak tizere ayriniz.

-

3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhg:
Direkt, restoratif materyaller icin baglayici ajan olarak kullanildiginda, bu bélimde
anlatilan total etch tekniginin izlenmesi onerilir. Kullanmadan &nce, litfen ilgili asidin
kullanim talimatlarini okuyunuz.

%34-%36’lk fosforik asit uygulamasi

1. Lastik ortti veya diger bir uygun izolasyon tekniginin uygulanmasi sonrasinda, ilgili
asidi uygulayin.

2. ilgili asidi mine kenarlarindan baslayacak sekilde kavite ylizeylerine uygulayin.

3. En iyi sonuglar i¢in mineyi en az 15 saniye ve dentini 15 saniye siliresince asitleyin.

Yikama ve kurutma
. Aspiratdr tlipl ve/veya tazyikli su spreyiyle asidi uzaklastirin ve asitlenmis alanlari en
az 15 saniye siresince iyice yikayin.
2. Hava spreyiyle yavasca puskirtme yaparak veya pamuk pelet ile kurutarak suyu
uzaklastirin. Dentini kurutmayin.
3. Hemen prime&bond® one etch&rinse adeziv uygulamasina gecin.

-

Kontaminasyon.

Restorasyonun basarisizligi.

1. Yuzeyler hazirladiginda, kontamine ediimeden muhafaza edilmelidir.

2. Tikurikle kontamine olmasi halinde, tazyikli su spreyiyle iyice
yikayin, kurutun ve asitleme islemini yalnizca 5 saniye siiresince

tekrarlayin. Yukarida belirtildigi gibi yikayip kurutun.

3.1.4 Dozaj

. Sisenin vlicut sivilarinin sicramasi veya serpintisine veya kontamine eller ile temasina
maruz kalmasini énlemek igin, sisenin dental Unit sinirlari disinda temiz/dezenfekte
eldivenler ile dokunulmasi zorunludur.

. prime&bond® one etch&rinse adezivini, sisenin, uygulama ucuna direkt olarak temas
etmediginden emin olarak; dogrudan temiz bir uygulama ucuna veya bir iki damla
olacak sekilde prime&bond® one etch&rinse adezivini temiz bir CliXdish™ karistirma
kabi veya standart bonding kabina damlatin.

3. Kapagi dlzglin olarak yerine yerlestirin.

-

N

Uygulamada ipucu: Kapali CliXdish™ godede saklanan materyal 15 dakikaya kadar
kullanilabilir. Standart godeye konulan materyal hemen kullaniimalidir.
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3.1.5 Uygulama ve polimerizasyon

. Uygulama ucunu kullanarak yeterli miktarda triini tim kavite ylzeylerini esit olarak
1slatacak sekilde uygulayin. Géllenmeye izin vermeyin. Bu ylizey 20 saniye siresince
oldugu gibi birakilmalidir.

. Goziiclyl hava spreyinden gelen temiz, kuru hava ile en az 5 saniye siresince iyice

ucurun. Artik adezivin mukozaya sigramasini énlemek igin vakum aspiratori kulla-

nabilirsiniz. Ylzey dizgln parlak bir gérinime sahip olmalidir. Eger sahip degilse,

uygulamay! tekrarlayin ve havayla kurutun.

prime&bond® one etch&rinse adesivini 1sik cihazi ile 10 saniye? stiresince polimerize

edin.

-

N

«@

Yetersiz sertlestirme.

Yetersiz polimerizasyon.

1. Isik cihazinin uygunlugunu kontrol edin.
2. lIsik uygulama siresini kontrol edin.

3. Isik ¢ikis glictini kontrol edin.

4. Polimerize olmus prime&bond® one etch&rinse adeziv lizerine restoratif materyali
Uretici talimatlari uyarinca hemen uygulayin.

3.2 Isikla sertlestirilen kompozit, porselen ve amalgam tamirleri

3.2.1 Hazirlanmasi
1. Kirik restorasyon ylzeyini ince bir elmas frezle plrizlendirin ve temizleyin, mimkin-
se mekanik bir retansiyon olusturun.

3.2.2 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhg:
1. Kirik dis ytizeyini ilgili asit ile 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirigin’da belirtil-
digi gibi asitleyin.

3.2.3 Restorasyonun hazirlanmasi
1. Kirik restorasyon ylizeyini ilgili asit ile en az 15 saniye stresince 3.1.3 Disin asitlen-
mesi/dentine 6n hazirhigin’da belirtildigi gibi asitleyin.

3.2.4 Uygulama ve polimerizasyon
1. Kirik restorasyon ytiizeylerine adeziv uygulayin ve adezivi isikla ? polimerize edin
[3.1.5 Uygulama ve polimerizasyon].

3.2.,5 Bitim
1. Tamiri Uretici firmanin kullanim talimatlarn dogrultusunda istenilen renkte veya renkler-
de isikla sertlesen kompozit materyalini yerlestirerek ve polimerize ederek tamamlayin.

2 Isik cihazinin minimum 1sik ¢ikisinin en az 800 mW/cm? olup olmadigini kontrol edin. Isik gikisi 500 ila
800 mW/cm? arasindaysa en az 20 saniye siiresince polimerize edin.
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3.3 Isik geciren indirekt restorasyonun isikla sertlesen rezin siman ile simantasyonu

3.3.1 Restorasyonun hazirlanmasi
1. Restorasyonun i¢ baglanma yiizeyini Uretici firma veya dental laboratuvarin kullanim
talimatlan dogrultusunda hazirlayin, 6rn, asitleme, mekanik puriizlendirme ve/veya
Silan Baglanma Ajani uygulamasi.
2. Restorasyonun i¢ baglanma ytizeyine tek bir tabaka prime&bond® one etch&rinse
adesivi uygulayin. Derhal 5 saniye siiresince havayla kurutun.

Uygulanmis prime&bond® one etch&rinse adezivinin isikla polimerize edilmesi gerekli
degildir.

3.3.2 Disin Hazirlanmasi

. Hazirlanmis dis yuizeyini yikayin ve asitleyin, materyali 3.1 Direkt restorasyon (isikla
sertlesen kompozit rezin ve kompomerler’de) belirtildigi gibi uygulayin ve isikla poli-
merize edin.

-

3.3.3 Simantasyon
. Isikla sertlesen rezin simani Uretici firmanin kullanim talimatlar dogrultusunda hazir-
layin ve uygulayin.

-

3.4 Yeni karistinlmis amalgamla kullanim icin kavite vernigi
Kavite vernigi olarak kullanildiginda, prime&bond® one etch&rinse adesiv bir amalgam
adezivi gérevi yapmamaktadir.

3.4.1 Hazirlanmasi
1. Varolan restorasyonlari ve/veya gurlkleri uzaklastirarak hazirhdr bitirin.

3.4.2 Temizlenmesi
Kaviteyi temizleyin ve gerekiyorsa asagidakilere bagl olarak kivamli sertlesen bir kal-
siyum hidroksit kaidesi (Dycal® calcium hydroxide liner, kullanma kilavuzuna bakiniz)
yerlestirin:

. Temizlenmesi [3.1.1 Temizlenmesi].

2. Pulpanin korunmasi [3.1.2 Pulpanin korunmasi].

-

3.4.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhg:

. Hazirlanmis kaviteyi yikayin ve dikkatlice kurutun, ancak aciga ¢cikmis dentini kurut-
mayin.

Mineyi ve dentini 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirligin’da belirtildigi gibi asit-
leyin.

-

[

3.4.4 Uygulama

. prime&bond® one etch&rinse adesivi direkt restorasyonlarda belirtildigi gibi uygu-
layin ve isikla polimerize edin, 3.1.3 Disin asitlenmesi/dentine 6n hazirhigr bélimuni
okuyun.

-

3.4.5 Bitim
Amalgami (6rn. Dispersalloy® Dagilim Fazli Alasim, kullanim kilavuzuna bakin) Uretici
firmanin kulanim talimatlari dogrultusunda yerlestirip kondanse edin.
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4 Hijyen

Capraz enfeksiyon.

Enfeksiyon.

1. Tek kullanimlik Urtinleri tekrar kullanmayin. Lokal yénergeler uyarinca
atin.

2. Tekrar kullanilabilen triinleri asagida belirtildigi sekilde isleme tabi
tutun.

4.1 CliXdish™ gode

4.1.1 Elle temizleme

. Eldivenleri yerel ydnetmeliklere uygun olarak atin, ellerinizi yerel ydnetmeliklere uy-
gun olan bir bakteri, viriis ve mantar 6ldirlict el dezenfektan ile dezenfekte edin ve
dezenfektan ¢ozeltisini Uretici firmanin talimatlar dogrultusunda kullanin.

Yeni, temiz bir ¢ift muayene eldiveni kullanin.

Ekipmani pargalara ayirin.

Arta kalan adezivi kagit mendille temizleyin.

Ekipmani yumusak bir firga, ilik su ve uygun bir temizleme ¢ozeltisi ile gbzle gérinir
bir kontaminasyon kalmayincaya kadar temizleyin. Cihazin birlesim noktalar ve ek-
lemelerine &zellikle dikkat edin.

Su ile 1slatiimis bir bez yardimiyla temizleme ¢ozeltisinin kalintisini uzaklastirin.
Cihazi tily birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

-

No

4.1.2 Elle dezenfeksiyon

. Temizleme sonrasi [4.1.1 Elle temizleme], ekipmanin tiim ytizeylerini tek kullanimlik
bir bez ve yerel yonetmeliklere gére onaylanmis su bazli, bakteri, viriis ve mantar
oldurtict bir dezenfeksiyon c¢ozeltisi ile birlikte, dezenfeksiyon ¢ozeltisi Ureticisi
firmanin talimatlar dogrultusunda kullanarak iyice silin. Dezenfeksiyon ¢ozeltisinin
temizleme c¢ozeltisi ile uyumlu oldugunda emin olun. Cihazin birlesim noktalari ve
eklemelerine 6zellikle dikkat edin.

. Suile islatilmis bir bez yardimiyla dezenfektan ¢ozeltisinin kalintisini uzaklastirin.

. Cihazi tlly birakmayan tek kullanimlik bir bezle kurulayin.

-

w N

Ekipman, elle 200 kereye kadar dezenfekte edilebilir.

4.1.3 Otomatik yikayici-dezenfekte edici
Elle temizleme ve dezenfeksiyona alternatif olarak yikayici-dezenfekte edici® bir cihaz
ile de bu islem yapilabilir. Sadece dtizglin olarak bakimi yapilmis kalibre e dilmis ve ISO
15883-1 onayli yikayicl-dezenfekte edici cihaz kullanin®.

-

. Ekipmani parcalara ayirin.

2. Arta kalan adezivi bir pegete yardimi ile uzaklastirin.

3. Ekipmani yikama-dezenfekte etme programi sirasinda su ve deterjan icine girecek
ve acikliklarindan bosalacak sekilde yikayici dezenfekte edici cihaza yerlestirin ve
yikayici dezenfekte edici cihazin kullanim talimatlarini izleyin.

4. Yikama-dezenfekte etme programini uygun deterjanlar kullanarak AO deg@eri > 3000 ile

(6rn. 5 dakika = 90 °C’de) calistirin®.

3 Ornegin Miele Yikama Dezenfeksiyon Cihazi G7835 CD neodisher® MediClean (alkalin deterjan) ve
neodisher® Z (asit notralizasyon ve temizlik deterjan) ile Vario TD programi kullanarak; her iki deterjan
da Dr. Weigert, Hamburg, Almanya trlintidtr. (DENTSPLY Uluslararasi, Inc'in herhangi bir Grlinti veya
tescilli ticari markasi degildir).
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Ekipman 500 kez yikayici-dezenfekte edici cihazda islem gorebilir.

4.1.4 Sterilizasyon (opsiyonel)
Ekipman ayni zamanda otoklavlanabilir de.
1. Ekipman 134 °C/2 bar basincta, 3 dakika 30 saniye buharla, posetlemeden otoklav-
layin.

Ekipman 200 defaya kadar dezenfekte edilebilir ve 20 defaya kadar sterilize edilebilir.

5 Seri numarasi ([©7) ve son kullanma tarihi (g)

1. Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin. ISO standardi kullanilmistir: “YYYY-AA”
2. Asagidaki numaralar butiin yazismalarda bulunmalidir:

e Siparis numarasi

* Seri numarasi

e Kullanma tarihi

© DENTSPLY DeTrey 2014-02-12
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If you have any questions, please contact
Pour plus de renseignements, veuillez contacter
Ecnun y Bac ecTb Bonpocel, noxanyicra,
obpallanTech

i (g @bl S 13 Ly Juai¥) o
W razie pytan prosimy o bezposredni kontakt
Sorunuz varsa, lltfen bizim ile temasa geginiz
Mate-li jakékoli dotazy, prosim kontaktujte
Ak mate akékolvek otazky, prosim kontaktujte
Kérdésével kérjuk forduljon az alabbi cimekhez
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