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Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA EE"BOND C €%
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Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

. TOKUYAMA EE-BOND is a light-cured fluoride releasing dental adhesive system which
contains TOKUYAMA ETCHING GEL HV (etching agent for enamel etching technique) and
EE-BOND (one component light-cured bonding agent for dentin and enamel).

Enamel etching technique allows EE-BOND to form a durable bonding layer on dentin and
enamel due to good penetration of EE-BOND into both tooth structures. TOKUYAMA EE-
BOND exhibits excellent adhesive properties and marginal integrity to enamel and dentin
when used in combination with light- or dual-cured composite materials. Its excellent
marginal integrity to uncut enamel will enhance esthetic restorations.

A light-curing unit having the camphorquinone (CQ) wavelength range (peak: 470nm,
spectrum: 400 to 500nm) can be used for curing EE-BOND.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV contains 39 wt% Phosphoric acid, Purified water,
Thickener, Colorant. EE-BOND contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-
hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate,
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA), Camphorquinone, and solvent.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV and EE-BOND are dispensed in syringe and bottle,
respectively.

INDICATIONS

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

- cut/uncut dentin,

- fractured porcelain/composite repair.

B CONTRAINDICATIONS

1. DO NOT use TOKUYAMA EE-BOND for patients allergic to or hypersensitive to acids,
methacrylic monomers, related monomers, or organic solvents.

2.DO NOT mix TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite, mixing will
generate Chloride gas which is harmful.

EPRECAUTIONS

1) DO NOT use TOKUYAMA EE-BOND for any purpose other than those listed in these
instructions. Use TOKUYAMA EE-BOND only as directed herein.

2) TOKUYAMA EE-BOND is designed for sale and use by licensed dental care professionals
only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.

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

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

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

6) Avoid contact of TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND with eyes, mucosal
membrane, skin and clothing.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND comes in contact with the eyes,
thoroughly flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV comes in contact with the mucosal membrane and
skin, wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water and immediately
contact a physician.

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

- If EE-BOND comes in contact with the skin, immediately saturate the area with alcohol-
soaked cotton swab or gauze and flush with water.

- If TOKUYAMA ETCHING GEL HV or EE-BOND comes in contact with clothing
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze and flush with
water.

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

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

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

9) DO NOT expose EE-BOND or its vapor to open flame because EE-BOND is flammable.

10) To avoid cross contamination, DO NOT reuse the disposable tip and disposable applicator
included in the TOKUYAMA EE-BOND package.

11) Clean the dispensing well included in the TOKUYAMA EE-BOND package thoroughly with
alcohol after each use.

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

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS

1) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit adhesion of TOKUYAMA
EE-BOND for an extended period, even after meticulous cleansing with water. DO NOT
USE products which contain:
- eugenol,
- hydrogen peroxide,
- sodium hypochlorite,
- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;),F],
- phenols such as parachlorophenol, guaiacol, phenol,
- aluminum chloride,
- ferric sulfate,
- aluminum sulfate,
- epinephrine.

2) To avoid the mixing of TOKUYAMA ETCHING GEL HV and sodium hypochlorite (sodium
hypochlorite included materials and medicaments) when using both in the same procedure,
thoroughly rinse before using either.

ESTORAGE
1) Store TOKUYAMA ETCHING GEL HV at temperatures between 0 to 25°C (32 to 77°F).
2) Store EE-BOND under refrigeration at temperatures between 0 to 10°C (32 to 50°F).
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the syringe/bottle/package.

EDISPOSAL
Unused TOKUYAMA ETCHING GEL HV and EE-BOND are to be absorbed into an inert
absorbent material such as gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

I CLINICAL PROCEDURES

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

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

. Cavity preparation

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

preparations (class III, 1V, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations

(class I, II) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity

margins and the restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.

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

Drying

Dry the cavity by using a blotting technique or an air syringe technique.

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

- The substances listed below, which inhibit curing of EE-BOND, should be removed from
the tooth surface by thoroughly cleaning the tooth surface with alcohol, citric acid, or the
application of TOKUYAMA ETCHING GEL HYV for 2 to 3 seconds before application:

1) Oil mist from handpiece,
2) Saliva, blood and exudates.

Pulp protection

Glass ionomer lining or calcium hydroxide should be applied if the cavity is in close

proximity to the pulp. DO NOT USE EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp

as these materials will inhibit curing of EE-BOND.

. Enamel etching
Attach the Disposable Tip after removing the cap of TOKUYAMA ETCHING GEL HV.
Verify the flow of TOKUYAMA ETCHING GEL HV prior to applying intra-orally. Apply
TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 wt% phosphoric acid etching gel) only to the uncut
enamel surrounding margin of prepared cavity and leave TOKUYAMA ETCHING GEL HV
in place for 5 seconds. Rinse the etched surface thoroughly (at least 5 seconds) with water,
and then dry with mild air. Remove the Disposable Tip from TOKUYAMA ETCHING GEL
HV and replace the syringe cap.

- Overfilling of composite materials onto uncut enamel not being etched could cause marginal
microleakage and discoloration.

- Cut enamel does not need to be etched. Applying TOKUYAMA ETCHING GEL HV to cut
enamel will not improve or impair the adhesive properties of EE-BOND toward cut enamel.
- Applying TOKUYAMA ETCHING GEL HV to dentin may reduce the bond strength of EE-

BOND to dentin.

. Dispensing of EE-BOND
Open the bottle cap of EE-BOND and dispense one or two drops of EE-BOND onto the
Dispensing Well. Close the bottle cap tightly immediately after dispensing.

- Wipe off the excess adhesive on the tip of nozzle before closing.
- Do not mix the adhesive with other brands of primers or adhesives.

. Application of EE-BOND
Apply EE-BOND to the cavity walls, margin and surrounding etched uncut enamel using the
disposable applicator. Be sure not to leave out any areas where the EE-BOND should be
applied. Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application.

- Protect the dispensed EE-BOND and the inserted applicator from ambient light before the
application using a light blocking plate.
- Complete the EE-BOND application within 5 minutes after dispensing due to the volatile
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alcohol content.
- In case of multiple restorations, ensure individual application time for each restoration.
- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied EE-BOND, thoroughly rinse the
cavity with water, dry and re-apply EE-BOND.
- Do not rinse the applied EE-BOND with water except in unintentional contamination.
. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply weak air flow to the adhesive surface, continuing
until the runny EE-BOND stays in the same position without any motion (usually for 5
seconds). Finish by using a mild air flow for 5 seconds or more. Use a vacuum aspirator to
prevent spatter of the EE-BOND.
- If accidental spattering occurs, it may cause the tissue to whiten or possible allergic reaction.
- To prevent spattering, refer to the following tips:
1) To avoid inadvertent strong air;
a) Be sure to begin weak air flow outside the mouth,
b) Direct the air flow at the EE-BOND surface.
2) Extending the distance of the air/water syringe from the tooth reduces the air flow. The
mirror refraction technique is also useful in reducing the air flow.
3) If the EE-BOND pools on the cavity floor or the cavosurface angle and is too thick to air
thin, blot the excess with a new disposable applicator before weak air application
10. Light-cure
Light-cure the surface for 10 seconds or more, keeping the curing light tip within a distance
of 2 mm from the surface. If the cavity is too large or too distant (e.g. MOD), divide the area
into segments and light-cure each segment individually.
- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300mW/cm?) before using. Note
that using a cracked light guide will lower the intensity.
11. Light-cured Composite
Restore with light-cured composite resin according to its manufacturer’s instructions. The
overfilled composite resin should be thoroughly finished and polished.
- When dual-cured composite resins are placed into a cavity, the first increment must be light-
cured using a layering technique.
- Do not use self-cured composite resins here because the Phosphoric acid monomer contained
in EE-BOND may interfere with the curing of the self-cured resins, leading to their
premature detachment.

N

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Product specifications of the TOKUYAMA EE-BOND are subject to change without
notification. When the product specifications change, the instructions and precautions may
change also.
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Ipenn ynorpeda npoyerere BCHYKH JAHHH, NPEANA3HH MEPKH H 320€1e/KKH.

HOIIMCAHME HA ITPOAYKTA U OBLUA HTH®OPMALMSA

. TOKUYAMA EE-BOND npezcraisiBa otaensiy uyopus, (poTononuMepr3Hpal JIeHTajleH
anxesus, cpabpkamy TOKUYAMA ETCHING GEL HV (eusaup arenr 3a emaiin) u EE-
BOND (ennokomnoHeHTeH (oTononnMepusupa 60HA 3a ICHTHH H eMaii).

Ipu TexHomorusTa Ha eusaHe Ha emaitia EE-BOND o6pa3syBa ycToitunB CBbP3BalL CIOM
BBPXY JICHTHHA M eMaiina Onaronapenue Ha Jo6poTo nponuksane Ha EE-BOND B agere
360HM cTpykrypn. TOKUYAMA EE-BOND npureskaBa OTIHYHH KauyecTBa 110 OTHOMIEHHE Ha
a[IXe3MsATa i MAPTUHAIHOTO MPHIIATaHe KbM €Maiill i JICHTHH MPH H3MON3BaHe B KOMOHHAIINS
¢ (hoTo- MM IBOHHONOMMMEPH3HpAIH MaTepHani. OTINYHOTO MAPrHHAIHO MPUIISTaHe KbM
HeTpenapupan eMaiiin 1oj106psBa eCTeTHKaTa Ha pecTaBpalusTa.

3a nonmamepusnpane na EE-BOND moske 1a ce m3non3sa (pOTONoIMMepHa JIaMIa ¢ IHana3oHn
Ha JIbJDKMHATA Ha BbJIHATa HA kKaMdopoxuHoHa (MakcuMyMm: 470 nm, crextsp: 400 — 500 nm).
. TOKUYAMA ETCHING GEL HV cbabpxa 39 TeroBHu NIpoueHTa GpocdopHa KuCeauHa,
MpeYucTeHa BoAa, crycturel, nurmenT. EE-BOND chabpka MoHoMepu Ha (pocdopna
kucenuHa, 6uchenon A au(2-xuapokcu-nponokcu)anMerakpuiar (Bis-GMA), tpuetuien
TOUKON AUMeTakpunat, 2-xuapokcuetun metakpunar (HEMA), kampopoxunon u
Pa3TBOPHTEI.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV u EE-BOND ce npeanarar ¢bOTBETHO B IINPHIA H
(makoH.

EITOKA3AHUS

BOH}I"paHe Ha CbOTO- Wi ﬂBoﬁHononnMepmupam KOMITIO3UT KBbM:
- Ipenapupan/Henpenapupan emMaii,

- Ipenapyupan/Henpenapyupan 1eHTUH,

- (paKTypH Ha MOPIIEIaH/KOMITO3UT.

HIIPOTUBOIIOKA3AHUS

1.HE unsnonspaiite TOKUYAMA EE-BOND npu nmauumeHTH ¢ ajeprus HIH
CBPBXUYYBCTBHTEIIHOCT KbM METAKPUIIOBH HIIM JIPYTH 10100HH MOHOMEPH, OPraHHYHU
PA3TBOPHTENN ¥ KHCEIHHH.

2. HE cmecBaiite TOKUYAMA ETCHING GEL HV u HaTpueB XUIIOXJIOPHT; IPH CMECBAaHE Ce
0CcBOOOK/IaBA BPEJICH 3a 31PABETO XJIOP B ra3000pa3HO ChCTOSHHE.

HEIPEANIA3BHU MEPKU

1) HE usnonssaiite TOKUYAMA EE-BOND 3a nienu, pa3inuHu OT MOCOYEHUTE B HACTOSILIUTE
urcrpykuun. Msnonssaiire TOKUYAMA EE-BOND eAnHCTBEHO ChIVIACHO HACTOSIIIMTE
MHCTPYKIUH.

2) TOKUYAMA EE-BOND e npennasHaueH 3a 3aKyIyBaHe U ynorpeda camMo OT JHLEH3UPaHH
npodecnonanuu cromarosnosu. Toii He TPAOBa a ce 3aKymyBa HIIM H3M0JI3Ba OT JPYTH JIMIA.

3) HE usnomnseaiite TOKUYAMA EE-BOND, ako orakoBkara He € 3are4araHa Wik BUAUMO €
Owa MaHMITy/THpaHa.

4) Axo TOKUYAMA EE-BOND npuuuHM aneprudna peakiys WIH CBPbX4yBCTBHTEIHOCT,
He3a0aBHO TpeycTaHoBeTe ynoTpebara.

5) Msnonspaiite paboTHN phKaBHIH (I17IACTMACOBH, BUHHUJIOBH HJIM JIATEKCOBH) TIPU BCEKH €Tarl
na obpaborkara ¢ TOKUYAMA EE-BOND, 3a J1a ce H3K/TI04H BEPOSITHOCTTA OT aJleprUIHI
peaKkiuyu KbM METAKPHIOBH MOHOMepH. 3abenexka: Onpeenenu cyocTaHImm/ MaTepraTin
MOTaT J1a MPOHUKHAT B paboTHUTE pbkaBuiy. B ciaywaii ve TOKUYAMA ETCHING GEL
HV unn EE-BOND mnonajiie B KOHTaKT ¢ pabOTHUTE PHKABHUIIN, CBAJICTE U U3XBbpIIETE
PBKaBHIATE U He3a0aBHO M3MHIITE IIATEITHO PBIETE C BOJA.

6) Usbarsaiite kontakt Ha TOKUYAMA ETCHING GEL HV unun EE-BOND c ounte,
JIMTaBUIUTE, KOXKATa H 00JIEKI0TO.

- Axo TOKUYAMA ETCHING GEL HV uiu EE-BOND nonajiHe B ounte, Il IpOMHUiATE
IATeJHO C BOJIAa M ce KOHCYITHpaiiTe He3a6aBHO ¢ 0(hTaIMOIIOr.

- Ilpu xontakt na TOKUYAMA ETCHING GEL HV c nurasunmre u xoxkara n30bpuiere
He3a0aBHO 3acerHaTHs y4acThbK, HIPOMHUITE IO IATENHO C BOJAA M Ce KOHCYITHUpaiiTe
He3a0aBHO C JieKap.

- Ilpu xontaxt Ha EE-BOND ¢ nuraBnmure u30bpiere He3a0aBHO 3aCErHATHs yUacThK H
TO TMPOMUIiTe mMATETHO C BOJA Ciel pecTaBpaunusaTa. Bn3moxkHo e mobenssane Ha
3aCErHaTHTe y4acThIM MOPaIy KOAarylauusaTa Ha IPOTEHHH, HO ToBa nobessaBane TpsoBa
J1a U34e3He B paMKuTe Ha 24 yaca. AKo MOOEIABAHETO HE H3YE3HE B PAMKHTE Ha 24 yaca,
He3a0aBHO MOTHPCETE JISKApCKa MOMOIL; HH(POPMHpaiiTe ChOTBETHO H MAIMEHTA.

- Axo EE-BOND nonase B5pXy KoxkaTa, He3a0aBHO HaBJIaXKHETe C TOTYIBAHHS yIacThKa ¢
HAIOEH ChC CIIMPT MaMydeH TAMIIOH HIIM Mapiis HIIM IO M3ILTAKHETE C BOJA.

- Axo TOKUYAMA ETCHING GEL HV unun EE-BOND mnonante BbpXy 00J€KIOTO,
He3a0aBHO M30BpIIETE yyacThka ¢ HANOGH ChC CIUPT MaMydyeH TaMIOH WIIH Mapis
M3IIaKHETe ¢ BOJA.

- IanueHTsT TpsAOBA Na M3MIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIEJl ICYCHUETO.

7) TOKUYAMA EE-BOND He Tpsi0Ba ja ce mornrbiia win acnupupa. [lormbiiane i
acnupanus MoXe J1a JI0BEJIE /10 CEPHO3HO HapaHsBAHE.

8) 3a u3bsareane Ha neponHo noraeirane Ha TOKUYAMA EE-BOND ne ro ocrassiite 6e3
HabmIofeHNEe Ha MECTa, TOCTHITHM 32 MAHEHTH WX JIena.

9) HE usnaraiire EE-BOND wuiu napute My Ha OTKPUT miaMbk, 3amoro EE-BOND e
3anajanM.

10) 3a na m3bernere kphcTocana nudeknus, HE u3nonssaiite moBTOpHO amiaukaropa u
HaKpailHUKa 3a €HOKpATHA yrmoTpeba, BKIIOYEHH B OKOMILIEKTOBKATA HA JOCTAaBKAaTa Ha
TOKUYAMA EE-BOND.

11) Cnex Besika ymoTpeda MovMCTeTe MATETHO ChC CIHUPT ChJA 3a J03MPaHe, BKIIOUCH B
oKoMIUIeKToBKaTa Ha joctaBkata Ha TOKUYAMA EE-BOND.

12) Ilpu pabora ¢ poTomoauMepHaTa JamMIa BUHATH HOCETE 3aIIUTEH €KPaH WM IPeANa3HH
oumna.

EIPEANA3ZHA MEPKA OTHOCHO MEJJUKAMEHTHU 1 MATEPUAJIA

1) OnpeziesieHn MaTepHAIM U MEAMKAMEHTH (XeMOCTAaTHYEH MaTepHaa) HHXMOUPAT aaxe3usara
Ha TOKUYAMA EE-BOND 3a nposibiskuTeIIeH IEPHOJL OT BPEME JIOPH ClIe]l BHUMATEIHO 1
HaJuiekHO nouncTBane ¢ Boja. HE U3IOJIBBAWTE npoaykrH, ChabpiKaum:

- €BIeHOJI,

- BOZOPOJICH IIEPOKCHI,

- HATPUCB XHUIIOXJIOPHT,

- IMaMHHO-cpeObpeH duyopua [MornekynaHa popmyna: Ag(NH;)F],
- (henonm kato mapaxiopodeHon, reasKol, heHon,

- QITyMHHHEB XJIOPUT,

- Kerne3eH cyndar,

- alyMuHHeB cyidar,

- aJIpeHaIIuH.

2) 3a ga usbernere cmecsane Ha TOKUYAMA ETCHING GEL HV ¢ (marepuann u
MEJUKaMEHTH, ChIbPIKALIN) HATPUCB XUIIOXJIOPHUT IIPH €IHOBPEMEHHA yrnoTpeda Ha aBaTa
HPOJlyKTa B pAMKHTE Ha €/[Ha M ChIla MPOINeIypa, IPOMUIATE IATEeIHO MOBLPXHOCTTA MPEIH
TpUJIarane Ha BCEKH OT MaTepHaJIATE.

BCBXPAHEHUE
1) CexpansiBaiite TOKUYAMA ETCHING GEL HV npu Temneparypa mexay 0 u 25°C (32 —
77°F).
2) Copxpanspaiite EE-BOND B xnagunauk npu temneparypa mexay 0 u 10°C (32 — 50°F).
3) [laseTe OT TOILIMHA, NIPSIKA CIIbHYCBA CBET/IHHA, HCKPU M OTKPHUT IIAMBK.
4) HE u3non3Baiite ciiesl M3THYaHe Ha TI0COYEHHUS Ha IINpHIaTa/(IakoHa/onaKkoBKara CpoK Ha
TOJTHOCT.

HIPEJABAHE 3A OTHAABIA

ITonuiite nensnonspauus TOKUYAMA ETCHING GEL HV u EE-BOND c¢ nnepren
abcopbupaly MaTepuan — KaTo Mapis WM IaMyK — U TO MpeaiiTe 3a OTHagblH CHIIACHO
MECTHHTE Pasrnopeadu.

EKJIMHAYHA YIIOTPEGA
1. IlouncrBane
TTouucrere 11aTeJIHO 3bp0OHaTa TIOBBPXHOCT C I'yM€Ha 4Jalllka W racra 0e3 ChJbpKaHUE HA
tyopuz, ciest ToBa M3IUTAKHETE C BOJA.
2. U30aanust
H3nomn3BaneTo Ha KodepaaM € HACATHIST METO 32 H30JIALIHS.
3. IoaroToBKa Ha KABHTETA
I[Toxrorsere kaBuTeTa M ro Npomuiite ¢ Boxa. Cxocere prboBeTe Ha eMaiina Ha Mpenapamnuy B
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anTepuopuara obiact (kac 111, IV, V) u ch3naiiTe peTeHIIMOHHH yJIeH 110 ppOoBeTe Ha

nocrepropunTe npenapanun (knac I, II), Thit KaTo cKOCSABAHMATA M PETEHIMOHHHUTE yIen

JIONPHHACAT 3a 3aJM4YaBaHEe HAa PA3NUKHTE B MPEXOAUTE MeXIy pbOoBeTe Ha KaBUTETA M

pecTaBpanusATa, NofA00pABaliKk €CTETHYHOCTTA M PETCHIUATA.

- IIpu monpaBKH Ha MOPIIEIaH/KOMIIO3UT HArpanaBeTe NOBLPXHOCTTA ¢ OOpep WM AHAMAHTEH
MUJIATEN C Il Mo-1o0pa anxesus Ha ydyactbka; Hanecere TOKUYAMA ETCHING GEL
HV 3a nouncrBaHe; M3MIaKHETe IIATETHO C BOJA; MOJACYIIETE LIATENIHO C BB3IyX H
00paboTeTe ChC CHIIAH CHIVIACHO HHCTPYKLMHUTE HA CHOTBETHHS IIPOH3BOIHTEIL.

. U3cymaBane
Iloacymere KaBUTETA Upe3 MOMMBAHE UM BB3/IYLIHA CTPYSI.

- HE m3cymasaiire Butanun 350u. M3cymaBanero Moxe Aa J0BeJe A0 MOCTONEPAaTHBHA
CBPBXUYBCTBUTEIHOCT.

- [TocoueHuTe mo-y10ity cyocTanimu nHXuOupar Brebpssadero Ha EE-BOND u TpsiOBa jia ce
OTCTPAHAT Ype3 IIAaTeJHO MOYHCTBAHE HA 350HATA TOBBPXHOCT CHC CIIUPT, JUMOHEHA
kucenuna nwian Hanacsine Ha TOKUYAMA ETCHING GEL HV 3a 2 — 3 cexynau mpeau
ymotpeba:

1) MacieHa MbIVIa OT €HJIOMOTOD,

2) CIIIOHKA, KPBB M CEKPETH.

. 3ammuTa Ha myanara

AKO KaBUTETBT C€ HAMMPA B HEMOCPE/CTBEHA OIM30CT /10 Mylmara, Ts TpsOBa Jia Ce 3aluTH

ChC CTHKIIEHO-HlOHOMepeH Martepuas nin Kainuues xuapoxcua. HE U3ITOJI3SBAUTE

MATEPHAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amura Ha myimara, Thil KaTo Te3n

MarepHaii HHXHOupaT nonnmepusanuara Ha EE-BOND.

Eusane Ha emMaiii

Cranere kanaukata Ha TOKUYAMA ETCHING GEL HV u nocraBere HakpaiHUK 3a

eHOKparHa yrorpeba. [Tposepere TewsmmBoctra Ha TOKUYAMA ETCHING GEL HV, npeztn

Jna ro npunoxute narpaopanuo. Hanecere TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 ternoBun

MPOLICHTA elBAIL Iell Ha OCHOBaTa Ha (ochopHa KHCEINHA) CaMO BbPXy HEIpenapupaHis

emaitn o kpaumiara Ha npenapupanus kasuret u octaBere TOKUYAMA ETCHING GEL

HV na nopxeiicta 3a 5 cexynau. IIpomuiiTe erBaHaTa MOBBPXHOCT MIAaTEIHO C Boja (B

HPOJBIKEHHE HA MHHUMYM 5 CEKyHJH) M CJIeJl TOBa MOJCYIIEeTe ¢ Bh3AyLIHA CTPYs ChC

cpenna cuna. Cajere HakpaifHuKa 3a enHokparna ynorpeda Ha TOKUYAMA ETCHING

GEL HV u nocrasere 0THOBO KaraykaTa Ha IINPHIATA.

- Hanacsine Ha TBBpJIE TOIIMO KOJMYECTBO KOMIIO3HTEH MaTepHall BbPXY Helpenapupas,
HeelBaH eMaiil MoyKe Ja IPUYMHHE MAaprUHATHI MHKPOTEIOBE I IIPOMSHA Ha IIBETA.

- Ilpu npenapupan emaiin ne e Heodxomumo ensane. Hanacsne na TOKUYAMA ETCHING
GEL HV Bbpxy mnpenapupan emaiin He BiIuse Ha ajxe3uBHHUTE cBoiicTBa Ha EE-BOND
CTIPAMO NpenapupaH eMaii.

- Hanacsane ma TOKUYAMA ETCHING GEL HV BbpxXy AeHTHH MOXe Ja HapyIn
anxesnonHara cnocoonoct Ha EE-BOND kbM fgeHTHH.

7. No3upane na EE-BOND
Ortcrpanere Karadkara Ha ¢uakona EE-BOND u no3upaiite eqna nim jse kanku EE-BOND
B CB/Ia 3a Jo3upane. 3aTerHeTe Karnaykara Ha (rakoHa HEeMoCPeICTBEHO Clie/l 103HpaHe.

- [Ipeau na 3atBopuTe, N30BPIIETE 3THITHOTO KOIMYECTBO aXE3UB OT BbPXa HAa HAKPAHHUKA.

- He cmecBaiiTe ajixesusa ¢ Ipyru Mapku NpaiMepH WM aIXe3UBH.

. Ipnyoxenne na EE-BOND
ITocpeacTBom annmkaTopa 3a efHOKpaTHa ynorpeba nanecere EE-BOND mo crennte na
KaBUTETa, KpaullaTa M NMpHUIEKAIINs elBaH Henmpenapupan emaiin. He mpomyckaiite
y4acThIlM, KbIETO ¢ HeobxoquMo HaHacsHe Ha EE-BOND. Ocrasere na mnojeiictea 10
CEKYH/IH CJIE]I HAHACSHETO.

-3amutere go3upannus EE-BOND u moTomeHus aminkaTop OT OKOJHATa CBETIHHA
TOCPEICTBOM CBETION30/IMPAILA TIACTHHA.

- 3aBbpuiere HaHacsiHeTo HA EE-BOND B pamkuTte Ha 5 MHHYTH Clie]l JO3HpaHe, Thil KaTo
TOH ChIbpIKA JIETIUB aJTKOXOJI.

- Ilpu HAKONIKO pecTaBpaliy CHa3BaiiTe ChOTBETHOTO OT/EIHO BPEME 3a HaHACSHE.

- B ciyuaii na 3ambpcsapane Ha Hanecenuss EE-BOND cbe citonka, KpbB HIIM APYTH TEHHOCTH
TIPOMMIITE IIATETHO KABUTETA C BOJA, MOACYLIeTe U HaHnecete oTHOBO EE-BOND.

- He npomusaiite nanecenus EE-BOND ¢ Boxa, 0CBeH B Cllyyad Ha HEIUIAHHPAHO
3aMBpCSIBAHE.

. U3cymaBane ¢ Bb31yX
TocpencTBoM wImpHIa B3LyX/Bofa 06paboTeTe IPOABIKHTEIHO IIOBBPXHOCTTA HA aXe3HBa
che ciaba obe3maciieHa cTpys Bb3yX, jgokaro tewinBusT EE-BOND ocrate B ejiHa U ChIla
no3unms 6e3 JBHKeHne (OOMKHOBEHO 3a 5 ceKyHan). 3aBbpIIeTe rmporeca ype3 oopaboTka Ha
TIOBBPXHOCTTA C Bb3/yIIHA CTPYs ChC CPEAHA CHIA 32 MUHMMYM 5 ceKyHau. M3nomssaiite
acnmparop, 3a Jia npefoTBparute pasnpbekBane Ha EE-BOND.

- HeBoHO pasmpbckBaHe MOXKeE Ja NPUYMHH HO0OEIsIBaHE HA THKAHTA WM BEPOSTHA
aJIepPrHYHA PEaKIHs.

- 3a 1a NpeOTBPATUTE Pa3sIPBCKBAHE, CIEABANTE CICTHUTE PEOPHKH:

1) 3a na npeOTBpATUTE HEMPEAHAMEPEHO CUITHA BB3/yIIHA CTPYS;

a) [IpoBepeTe H3BBH yCTaTa 1AM IIPBOHAYAIHO € HACTPOCHA cl1ada Bb3/yIIHA CTPYs,
b) Hacouere BB3IyImIHATA CTPYS KbM NOBLpXHOCTTA Ha EE-BOND.

2) Bw3gymnara cTpys oTcinabBa MpH yBelnMYaBaHe HA Pa3CTOSHUETO MEKAY IINpHIATa
BB3IyX/Bofa H 360a. Bp3aymiHara cTpyst Moke 1a ce HaMajlH CBIIO YPe3 OTPAKCHHUE ChC
CTOMAToJIOIMYHO OIVIE/Ialo.

3) Ako EE-BOND ce nHarpyrnBa 10 JbHOTO Ha KaBHTETa WIH 110 BI'bJ MEKIY KaBUTETa U
MOBBPXHOCTTA M € TBBPAE I'bCT 3a Pa3pexkjaHe C Bb3AyX, NOMUITE M3IUIIHOTO
KOJIMYECTBO C HOB AIUIMKATOP 3a €IHOKpaTHa yrnorpeba mpean obpadoTkara che cnaba
Bb3JlyIlIHA CTPYs.

10. ®oTonoaumMepH3npane

doTononuMepusnpaiTe NOBBPXHOCTTA B MPOABIDKEHNE HA MHHUMYM 10 cexyHau, Kato

JbpKMTE HaKpaiiHMKa Ha CBETOBOZA HA PA3CTOSHHME 2 MM CIPSMO MOBBPXHOCTTA. AKO

KaBHTETHT € TBBPJIE TOIsM WM TBBPAE oTaanedeH (Hamp. MOD), pasznenere yyacTbka Ha

CEerMeHTH M (hOTOTIONHMEPU3NPANTE OTICITHO BCEKH CETMEHT.

- IIpequ ynmotpeba ce yBepete, 4e (hOTOMONMMEPHATA JIaMIIa JOCTABS JOCTAThYEH MHTCH3UTET
(>300 mW/cm?). O6bpHeTe BHIMaHUE, 9€ H3IOI3BAHETO HA CBETOBOA C IMyKHATHHH
HaMaJlsiBa HHTEH3HUTETa.

11. ®oTonoanMepU3UpPaN KOMIIO3HT

Brb3cranoBere MOBBPXHOCTTA € (JOTOMOTMMEPHU3HUPALL KOMIIO3HT CBHIIACHO HHCTPYKIMUTE HA

npousBouTest. M3IHIIHUST KOMIIO3UT TPIOBa 1a ce (pHHUPA U IOIHPA I[ATEIHO.

- IIpu BB3CTaHOBSIBAHE HA IIOBBPXHOCTTA C JABOMHONOIMMEPU3UPALIN KOMIIO3UTHH MaTepHaIn
IBPBUAT CIIOH TpsAOBa Ja ce GOTONOTMMEPH3NPA CHITACHO MOCIOWHATA TEXHUKA HA
HaHaCsHe.

- B cinydas He m3mon3BaiiTe caMONONMMEPU3MPAIIN KOMIIO3UTHH MaTepUal, Thi KaTo
MoHoMepuTe Ha (pocdopHa KucenuHa, chabpxkaiy ce B EE-BOND, morar jga Hapyiiar
BTBBP/ISIBAHETO HA CAMOTIOJIMMEPH3UPAIINTE KOMIIO3UTH, H J1a JI0BEJIAT 10 NPEKIECBPEMEHHO
OT/IeNsAHE.
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IloTpeOuTensaT H/MIN MaIMeHThT TPAOBA Ja CHOOIIAT CEPHO3HH MHIMICHTH, Bh3HHKHAIN BBB
BPB3Ka C U3/IEINETO, HA TIPOM3BOIUTENS M KOMICTEHTHHS OPTaH Ha Abp)KaBaTa-4wiIeHKa, B KOSATO
npeGrBaBa MOTPEOUTENAT W/HIIH NALHCHTHT.

ITpoussoaurenstr na TOKUYAMA EE-BOND He moeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIN
HapaHABAaHMA B PE3y/TaT HA HeNpaBuIHA ynorpeba Ha nmpoaykTa. Ilpean ymorpeba
NOTPEOUTENIAT € JUIbXKEH JIa FapaHTHpPa, Y€ HACTOAIIMAT TIPOIYKT € MOIXOJIAIL 33 ChOTBETHOTO
TIPUITOKEHHE.

[Iponyxrosute cnenndpuxanun nHa TOKUYAMA EE-BOND mnoanexaT Ha mpomsHa 6e3
npenuspectre. [Ipn npoMsHa Ha IPOIYKTOBUTE CHEUMDUKAINHN € Bb3MOXKHA ChIIO MPOMIHA HA
MHCTPYKIMUTE U NPENA3HUTE MEPKH.
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Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant
Putilisation du produit.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE

. TOKUYAMA EE-BOND est un adhésif dentaire photopolymérisable qui libére du fluor et
contient du TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agent de mordangage pour la technique de
mordancage de I'émail) et du EE-BOND (systéme adhésif photopolymérisable en un seul
contenant pour la dentine et I'émail).

. La technique de mordangage de 1'émail permet a8 EE-BOND de former une couche adhésive
durable sur la dentine et I'émail, en raison de la bonne pénétration de EE-BOND dans les deux
structures de la dent. TOKUYAMA EE-BOND présente des propriétés d'adhésion excellentes
et assure une trés bonne étanchéité marginale envers 1'émail et la dentine lorsqu’il est utilisé
avec des matériaux composites photopolymérisables ou dual. Son adhésion marginale
excellente sur 1'émail non biseauté augmente 1'aspect esthétique des restaurations.

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

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contient 39 % d'acide phosphorique, de I'eau purifiée, un
épaississant et un colorant. EE-BOND contient un monomeére d'acide phosphorique, du
bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthylene glycol
diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la camphoroquinone et un
solvant.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV et EE-BOND sont conditionnés en seringue et en flacon
respectivement.

EINDICATIONS

Collage des matériaux photopolymérisables ou dual :
- de I’émail biseauté ou non,

- de la dentine biseautée ou non,

- la réparation des fractures de porcelaine/composite.

I CONTRE-INDICATIONS
. NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
acides, aux monomeres méthacryliques, aux monoméres apparentés ou aux solvants
organiques.
2. NE PAS utiliser TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec de I'hypochlorite de sodium, ce
mélange génere du gaz de chlore qui est dangereux.

HMPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND dans un autre objectif que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser uniquement TOKUYAMA EE-BOND de manié¢re conforme a ces
instructions.

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

3) NE PAS utiliser TOKUYAMA EE-BOND si I’intégrité de I’emballage n’est pas respecté ou
s’il semble endommagé.

4) Si TOKUYAMA EE-BOND entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité,
interrompre immédiatement son utilisation.

5) Utiliser toujours des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
TOKUYAMA EE-BOND afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux monomeéres
méthacryliques. Notez que certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les
gants d’examen. En cas de contact d¢ TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND
avec les gants d'examen, enlever les gants et les jeter, se laver immédiatement les mains a
grande eau.

6) Evitez le contact entre TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND et les yeux, les
mugqueuses, la peau et les vétements.

N

%)

&

w

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND avec les yeux, les
laver a grande eau et consulter immédiatement un ophthalmologiste.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avec les muqueuses et la peau,
essuyer immédiatement la zone concernée, laver a grande eau et consulter immédiatement
un médecin

-En cas de contact entre EE-BOND et les muqueuses, essuyer la zone touchée
immédiatement, et laver a grande eau. La zone touchée peut blanchir a cause de la
coagulation protéique, mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24 heures. Si ce
n’est pas le cas, consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre informé de ce
point).

- En cas de contact de EE-BOND avec la peau, saturer inmmédiatement la zone a I’aide d’un
coton ou d’une compresse imbibée d’alcool, puis rincer a l'eau.

- En cas de contact de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND avec les vétements,
saturer immédiatement la zone a 1’aide d’un coton ou d’une compresse imbibée d'alcool,
puis rincer a I'eau.

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

7) TOKUYAMA EE-BOND ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion et 1’aspiration
peuvent entrainer des dommages graves.
8) Afin d’éviter I’ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA EE-BOND, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) NE PAS exposer EE-BOND ou ses vapeurs a une flamme libre car EE-BOND est
inflammable.
10) Afin d'éviter une infection croisée, NE PAS réutiliser 'embout jetable ni l'applicateur a
usage unique fournis dans la boite de TOKUYAMA EE-BOND.
11) Nettoyer soigneusement le godet distributeur fourni dans la boite TOKUYAMA EE-BOND
avec de I’alcool apres chaque utilisation.
12) En cas d’utilisation d’une lampe a polymériser, porter toujours un masque et des lunettes de
protection.

HEPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX

1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent 1’adhésion de TOKUYAMA
EE-BOND pour une longue période, méme aprés un nettoyage méticuleux avec de I’eau. NE
PAS UTILISER les produits contenant les substances suivantes:
- eugénol,
- eau oxygenee,
- hypochlorite de sodium,
- fluorure de diamine-argent [formule brute: Ag(NH;),F],
- phénols tels que parachlorophénol, gaiacol, phénol,
- chlorure d’aluminium,
- sulfate de fer,
- sulfate d’aluminium,
- épinéphrine (adrénaline).

2) Afin d'éviter tout mélange de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et d'hypochlorite de
sodium (y compris celui contenu dans les matériaux et les médicaments) lorsqu’ils sont
utilisés dans la méme procédure, rincer soigneusement avant d'utiliser I'un et I'autre.

HESTOCKAGE
1) Stocker TOKUYAMA ETCHING GEL HV a une température comprise entre 0 et 25°C (32
a77°F).
2) Stocker EE-BOND au réfrigérateur a une température comprise entre 0 et 10°C (32 a 50°F).
3) Garder le produit a I’abri de la chaleur, des rayonnements solaires directs, des étincelles et
des flammes libres.
4) NE PAS utiliser aprés la date de péremption indiquée sur la seringue/flacon/boite.

MEVACUATION

Le produit résiduel de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et EE-BOND doit étre absorbé avec
un matériau absorbant inerte de type compresse ou coton, puis éliminé conformément aux
réglementations locales.

PROCEDURES CLINIQUES

1. Nettoyage

Nettoyez soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans

fluor, puis rincez a ’eau.

2. Isolation

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

3. Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I’eau. Biseauter 1’émail en cas de préparation sur les antérieures

(classes 11, IV, V), ainsi que des chanfreins pour les préparations sur des postérieures (classes

I, II) car les biseaux et les chanfreins atténuent les démarcations entre la restauration et la

mati¢re dentaire, ce qui augmente 1’aspect esthétique et la retentivite.

- En cas de réparation de porcelaine/composite, décaper la surface a ’aide d’une fraise ou d’une
pointe diamantée afin de préparer la zone d'adhésion ; appliquer TOKUYAMA ETCHING
GEL HV pour le nettoyage, rincer abondamment a l'eau, bien sécher a la soufflette a air et
traiter avec un agent de couplage au silane en respectant les instructions du fabricant.

4. Séchage

Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue remplie

dair.

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

- Les substances listées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation de EE-BOND, doivent étre
¢éliminées de la surface dentaire par un nettoyage soigneux a l'alcool, a l'acide citrique, ou
avec TOKUYAMA ETCHING GEL HV pendant 2 a 3 secondes avant l'application :

1) Huile issue de la piece manuelle,
2) Salive, sang ou exsudats.

5. Protection de la pulpe

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

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

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

BOND.

6. Mordancage de 1'émail

Fixer l'embout jetable aprés avoir retiré le capuchon de TOKUYAMA ETCHING GEL HV.

Vérifier le débit de TOKUYAMA ETCHING GEL HV avant l'application en bouche.

N'appliquer TOKUYAMA ETCHING GEL HV (gel de mordangage avec 39 % d'acide

phosphorique) que sur I'émail non biseauté entourant la marge de la cavité préparée, et laisser

TOKUYAMA ETCHING GEL HV en place pendant 5 secondes. Rincer soigneusement la

surface traitée (5 secondes minimum) a l'eau, puis sécher a l'air doux. Retirer I'embout jetable

de TOKUYAMA ETCHING GEL HV et remettre en place le capuchon de la seringue.

- L'excés de remplissage de matériaux composites sur I'émail non biseauté et non mordancé
peut provoquer des microfuites marginales et une décoloration.

- Il n'est pas nécessaire de mordancer 1'émail biseauté. Une application de TOKUYAMA
ETCHING GEL HV pour biseauter I'émail n'améliorera pas ni ne détériorera les propriétés
adhésives de EE-BOND envers I'émail biseauté.

- L'application de TOKUYAMA ETCHING GEL HV sur la dentine peut réduire la force
d’adhésion entre EE-BOND et la dentine.

Préparation de EE-BOND

Ouvrir le capuchon du flacon de EE-BOND et verser une ou deux gouttes de EE-BOND dans

le godet d'application. Refermer le flacon immédiatement apres.

- Essuyer ’excés d’adhésif sur la pointe de la buse avant de refermer.

- Ne pas mélanger 1’adhésif avec des adhésifs ou primers d’autres marques.

8. Application de EE-BOND
Appliquer EE-BOND sur les parois de la cavité, sur la marge et sur I'émail environnant non
biseauté et mordancé, a ’aide de l'applicateur jetable. Veiller a ne pas laisser de zones sans
adhésif. Laisser reposer pendant 10 secondes aprés la fin de l'application.

- Avant I’application, protéger de la lumiére ambiante EE-BOND distribué et I'applicateur en
bouche avec un couvercle opaque.

- Procéder a l'application de EE-BOND dans les cing minutes apres la distribution, car le
produit contient un alcool volatil.

- En cas de restaurations multiples, veiller a un temps d'application suffisant pour chaque
restauration.

- En cas de contamination de EE-BOND par de la salive, du sang ou d'autres fluides, rincer
soigneusement la cavité a I'eau, sécher et appliquer de nouveau EE-BOND.

- Ne pas rincer EE-BOND appliqué avec de I'eau, sauf en cas de contamination involontaire

. Séchage a I’air
Avec une seringue a eau/air sans huile, appliquer un léger souffle d'air sur la surface de
I'adhésif et continuer jusqu'a ce qu'EE-BOND reste immobile dans la méme position
(habituellement 5 secondes). Ensuite appliquer un fort souffle d'air pendant 5 secondes ou
plus. Utiliser un aspirateur pour éviter la projection éventuelle d'éclats de EE-BOND.

- Des projections accidentelles peuvent provoquer la décolloration des tissus ou une réaction
allergique.
- Suivre les conseils suivants pour éviter les projections:
1) Pour éviter un souffle d’air trop violent.
a) Toujours commencer par un léger souffle d’air en dehors de la bouche,
b) Diriger le souffle d'air vers la surface de EE-BOND.

2) Eloigner la seringue a air/eau des dents permet de réduire la puissance du souffle d’air. La
technique de réfraction a I’aide d’un miroir est efficace également pour réduire le souffle
d’air.

3) Si I’épaisseur de I’EE-BOND se trouve au fond d’une cavité ou sur une surface angulée
et si elle est trop importante pour le souffle d’air, éliminer 1’exces avec un nouvel
applicateur a usage unique avant d’utiliser le léger souffle d’air.

10. Photopolymérisation

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

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

¢loignée (ex. MOD), divisez la zone en segments et procédez a une photopolymérisation
individuelle de chaque segment.

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

11. Composites photopolymérisables

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

fabricant. Une fois en place, la résine composite doit étre soumise a des finitions soigneuses

et un polissage.

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

-Ne pas utiliser de résines composites auto-polymérisables car 1’acide
phosphoriquemonomérique contenu dans EE-BOND peut interférer avec la polymérisation
de ces produits, ce qui peut conduire a un décollement prématuré.
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L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de 1'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient sont établis.

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

Les spécifications du produit TOKUYAMA EE-BOND sont sujettes & des modifications sans
notification. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et précautions
d’utilisation peuvent également étre modifiées.
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AwBaote 61eg TIC TANPOPOPIES, TPOPVAGEELS KU GNUELDGELS TPLY TN YP1|O1).

EIEPITPA®H MPOIONTOX KAI TENIKEE [IAHPO®OPIEZ

. To TOKUYAMA EE-BOND c¢ivat £va 9®TomoAvpeptiOHevo 0d0vTiotpikd chotnua
GLyKOAANGN G oV aneievbepdvet Wvta phopiov, To omoio mepiEyet TOKUYAMA ETCHING
GEL HV (adpomomtikdg mapdyovtag yio v teqvikn adpomoinong g adapavtivig) kot EE-
BOND (9patonolvpeptlOpevog GOYKOANTIKOG TaPEYOVTHS EVOG GUGTUTIKOD Yo 030VTivY Kot
adapavtivn).

. H teyvucn adpomoinong g adapavtivng enttpénet 6to EE-BOND va oynuaticet éva otpdpa
avOeKTIKOD dEGHOD GTNV 050VTivy Kot 6TV adapavTivi) Adym g koAng deicdvong tov EE-
BOND kat otig 800 odovtikég dopéc. To TOKUYAMA EE-BOND &Swabétet e&atpetikég
GUYKOAMNTIKEG 1O10TNTEG KOL OPLOKT| OKEPULOTNTO GTNV AOCUAVTIVI] KoL TNV 0d0ovTivn, Otav
APNOLULOTOLEITAL GE GVVOVUGHO HE POTOTOAVUEPILOUEVD 1} IITAOD TOAVUEPIGHOD VALKE
oovbetng pntivng. H eopetikn Tov oprakm akepadtnta oe dromn adapovtivi edtidver Tig
ONTIKEG OMOKATAGTAGELS.

.Twa tov mohvpepiopd tov EE-BOND pmopei vo ypnotporomBei pio povada

(POTOTOAVLEPIGHOD TOV £YEL TO EVPOG WIIKOLG KOUOTOG THG Kappopokivovng (CQ) (péyioto:

470 nm, eacpa: 400 £og 500 nm).

To TOKUYAMA ETCHING GEL HV mepiéyet 39% K.B. ¢ocopikd 0&0, kekaboppévo vdwp,

TUKVOTIKO péco, ypwotikn. To EE-BOND mepiéyet povopepés omopopikod o&éog,

dtopavorln A d1(2-vdpo&uvmpomvr) dtpebakporikd (Bis-GMA), dipebakpuiikn

TpLobvrevoylvkoin, 2-udpodvaibvi-pedaxpuiikd (HEMA), kapgopokvovn, kot dtahdTn.

. To TOKUYAMA ETCHING GEL HV kat to EE-BOND dwavépovtat g cuptyyo Kot @uian,
avtioToty.

BENAEIZEIZ

ToykOAANoN @OTOTOAVHEPLLOHEVOD 1] SITAOD TOALLEPIGLOD VAIKOD chvOeTng pnTivig o€:

- KOppEV/dKkonn adapovtivn,

- KOPHEVN/GKoTn 0dovTiv,

- emd10pbmon omacpévng mopeeLavng/chvieg pntivig.

BANTENAEIZEIZ

1. MH ypnowonoeite to TOKUYAMA EE-BOND o¢ acleveig pe alkepyio 1 viepevaicdnoio

010 0&8a, oT0 HEBUKPLAIKA LOVOUEPT), GLVAPT] LOVOUEPT] 1] OPYAVIKOVG StohdTES.

2. MHN avaperyvoete TOKUYAMA ETCHING GEL HV kat voylopiddeg vatpio, kabdg n

avapeign Oa mopdyet YAmplovyo aépto to omoio sivor emiPraBés.

EIPOPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to TOKUYAMA EE-BOND yio omotovéfimote GAAo okomd ektdg omd
ekeivovg mov mapatifeviar oe avtés Tig 0dnyies. Xpnowonoteite to TOKUYAMA EE-
BOND pévo cbpeova pe autés g 0dnyieg.

2) To TOKUYAMA EE-BOND rpoopiletat yio mdAnon c€, Kot yio xpfion and, adelohyovg
EMOYYEALATIEG 030VTIATPOVG HOVO. Agv Tpoopiletat Yoo TdANGY 00TE £ivat KATAAANAO Yiol
xpfion amd dropo mov dev eivar emayyelpoties odovtioTpot.

3) MH ypnotponoteite 1o TOKUYAMA EE-BOND &dv ot oppayicelg aopakeiog xovv omdost
1 paivetot vo £xouv mopaBlocTel.

4) Eav to TOKUYAMA EE-BOND mpokaiécet adlepykn avtidpaon 1 vrepevaicOnecia,
SLoKOYTE TN (PO TOL UUECMG.

5) Xpnowonoteite eégtaotikd yavrio (amd mhootikd, Prvddio 1 Aatél) ava maoo oty Otay
yepileote to TOKUYAMA EE-BOND yia va amogevyfei n mbavotnta airepyikdv
avTdpaoeov and pebakpuiikd povopepn. Enueiwon: Opiopéveg oveieg/vAkG pmopei va
Swamepacovy ta eéetaotikd yavtie. Edv to TOKUYAMA ETCHINNG GEL HV 1 EE-
BOND é£A0et oe emagn pe to eEETACTIKG YAVTLN, OQUIPECTE KAl TETAETE TA YAVTIO, KOl
TAOVETE TOL YEPLOL GYOLUGTIKG. [E VEPO TO GUVTOHOTEPO SUVATOV.

6) Amoguyete v emagr} tov TOKUYAMA ETCHING GEL HV 1 EE-BOND pe ta pdtia, tov
Phevvoyovo, To déppa kot To povyL.

-Eav to TOKUYAMA ETCHING GEL HV 1} EE-BOND ¢£Abet o€ emagn pe ta pdtia,
Eemhhvete Tor paTLor TOAD KOG [e VEPO Kol ETIKOWVOVIOTE [e 0pOaAUINTPO OpESHS.

- Edv 1o TOKUYAMA ETCHING GEL HV £é\0et o€ emagn pe tov PAevvoyovo Kat To
déppia, crovTioTe TV eMNpealOpevn meEPLOYT OUECOS, EEMAVVETE TOAMD KOAG 1e VEPO KoL
EMKOVMVI|OTE OUECOG JLE YIATPO.

- Edv to EE-BOND £Afet o emagn e tov Brevvoydvo, okovmicte v exnpealdpevn
mePLOyN AUECOG Kol EEMAVVETE TOAD KOAG pe vepd petd tnv amokatdotact. Ot
emnpealopeves Teployég pmopei va Aevkavlovv amd my Tén ™G TPOTEIVNG, aALG avt) 1
Aegvkavon avapévetar va e&apaviotel evtog 24 opodv. Eav avti n kedkaveon dev
eEapaviotel evtog 24 @pdV, EMKOWOVIGTE AUECHG UE YOTPd Kot cupfovredote Tov
acbevy va mpaget To id10.

- Edv to EE-BOND £A0et ce emagn| pe to déppa, StaPpélte apéomg Ty meployn pe Eva
Bappdrt 1 yalo epmotiopévn pe oAkoOAN Kot EemAVVeETE TOAD KaAd pe vepo.

- Edv 1o TOKUYAMA ETCHING GEL HV 1} EE-BOND éAbe1 o emagn pe to podya,
Swfpé€te apéomg v mepoyn pe éva PopPart 1 yale epmoTIonEVN HE aAKOOAN Kot
Eemhhvete TOMD KOAG pe VePO.

- KoBodnynote tov acbevn va Eemhivel To otopa apéons petd t Stodikocio.

7) Anayopeveton ) katdroon 1 ewonvor] oo TOKUYAMA EE-BOND. H katdmoon 1) glomvony
pmopel vor TpoKaAESEL GOPOPO TPADHUTIGUO.

8) I'a v amoiyete v axovota kotdmoon tov TOKUYAMA EE-BOND, unv to agnvete
QVETLTHPNTO GE PEPOG TTOL TO POGVOLY oL acbeveig Kat T T4

9) MHN ex0étete to EE-BOND 1) toug atpodg tov o youvi) erdya diott to EE-BOND givau
£0QAEKTO.

10) ' va. amogpvyete ) drstavpodpevn poivven, MHN emavaypnoylonoteite 1o avoldoo
GKPO KOl TOV AVOADGLLO EQAUPUOYEN TOV TEPIAAUPAVOVTUL GTN) GUGKEVOGIN TOV
TOKUYAMA EE-BOND.

11) Kabapilete mv kokdtnTa dravoung mov neprappavetar otn cuokevasio too TOKUYAMA
EE-BOND 6y0laotiké pe adkooAn Hetd amd kabe ypron.

12) Kotd ) yprion poag povadag @oTomolvUePIGHOD, TPEMEL VO YOPLOVVTOL TPOGTATEVTIKEG
aoTidEg HATLDV, YOOALL 1] TPOGTATELTIKE YVOId avE Tdoa oTryun.

EIPO®YAAEEIZ I'A ®PAPMAKA KAI YAIKA

1) Opopéva viikd kat eappake (atpootatikd VAKO) avayottilovv ) cuykoAAnon tov
TOKUYAMA EE-BOND yio mopatetapévo xpovikd dtdotnpe, okOpo Kol HETd ToV
oyorootikd kabapiopd pe vepd. MH XPHEIMOIIOIEITE nipoidvto mov meptéyouvv:

- EVYEVOMT),

- vmepo&eidio Tov vVEpoyoVoUL,

- VTOYA®PLDSEG VATPLO,

- Stapivn eBoprovyov apyvdpov [poprakds tomog: Ag(NH;).F],
- POVOLEG OTOG TOPUYAMPOPAIVOAT], YOVOIOKOAN, PALVOAT,

- YAwprovyo apyiiio,

- Beuxo oidnpo,

- Beuko apyito,

- EMVEPPIvN.

2) I'a vo amogiyete v avapegn TOKUYAMA ETCHING GEL HV kat vroylopiddovg
vatpiov (VTOYAOPIOSES VATPLO IOV TEPLOpPAVETAL GE DAIKG Kot QAPUAKEVTIKG TPOIOVTO)
0TV YPNOOTOLOVVTAL Kot Tol 300 otV idlo dadikacio, Eemhivete 10 Kabiva oyoraoTIKG
TPV YPNCILOTOGETE TO GAO.

HOYAAEH

1) dvrdoocete to TOKUYAMA ETCHING GEL HV o¢ Oeppoxpacieg amd 0 £mg 25°C (32 £mg
77°F).

2) dvrdooete 0 EE-BOND ot yoyeio oe Beppokpoosies amd 0 £mg 10°C (32 £mg 50°F).

3) dvrdooete pakpld and HeppdTnTa, Gpeso NAokd og, orvinipeg Kot YOUvEG GAOYES.

4) MHN 1o ypnouponoteite Petd v nuepopmvia ANENG TOL LTOSEKVVETOL 5T GUPLYYO/GLIAN/
GLOKEVAGIO.

AIIOPPIVYH

Aypnotpormointo TOKUYAMA ETCHING GEL HV o1 EE-BOND mpénet va. amoppogdtat e
adpavég amoppoeNTIKS VAKO, 6mmg yala 1 PoapBaKt, Kol ve amoppinTetol COUEOVE [E TOVG
TOTKOVG KOVOVIGHOVG.

EKAINIKEZ AIAAIKAXIEX
1. KaBopiopog
Kabapicte 6yohaoTikd v ETPAVELL TOV SOVTION [E EAAGTIKO KUTEAAOEISEG Ko TAGTA YMPIg
@OOp10, KoL 6T GVVEELD EEMADVETE [1E VEPO.
2. Amopovoon
O €AAOTIKOG OTOPOVOTNPOG EIVOL 1) TPOTILOUEVT HEHOSOG amopdvmong.
. Mopackevn] TG KOWLOTNTOG

Topackevdote v kokdmTa ko Eemivvete pe vepod. TIpochéote Aootunoelg ota Opia ™G

adapavtivng Tov mopackevdy tav npocdiov (opdda 1L, IV, V), kabbg kat tooedn Badpa

010 Opla TOV Tepackevdv tov omicbiov (opdda I, IT) Sttt ot ho&otunoelg Kat to T0E0edn

BaOpa Bonbovv oy e&dretyn tov oprobetioemv Hetaéd TV opiov TG KOOTNTAS Kot TG

OmoKUTAGTOONG, PEATIOVOVTOG £T61 TOGO TNV aucOnTiKl 0G0 Kot TN GLYKPATNOT.

- Xy wepintoon tov emdlopddcewv topoehdvnc/covietng pntivng, tpaydvete v
emEaveLo. e ePELOL 1 KOVO SLOUAVTIOV Y10, VO TPOETOLUACETE TV TEPLOYN] Y10 GLYKOAANON*
epappoote TOKUYAMA ETCHING GEL HV yo kofopiopd: Eeniovete 6olaoTikd pe
VEPO® GTEYVMOTE TANPWOG HE aEpa Kot eMeEEPYOOTELTE e Eval avTdpacTiplo cvlevéng
SLaviov GUUP®VE UE TIG AVTIGTOLYES 0dNYIES TOV KUTUOKEVUOTT).

. Xréyvopa

Z1eYVOOTE TV KOIAOTNTO YPNGILOTOIOVTAS TEXVIKY GTOHTMONG 1) TEYVIKY 0.EPOGVPLYYOG.

- MHN agudatdvete o {ovtavo dovit. H apuddtmon pmopei vo 0dNyHoEL G& PETEYYEPNTIKY
evatolnoio.

- Ot ovoieg mov mapatifeviar mapakdtm, ot onoieg avayattilovv Tov morvpepiopd tov EE-
BOND, npénet va apaipovvtot ard v 0doviikn empaveln kabopiloviag oxorasTikd my
030VTIKY EMQAVELD HE OAKOOAN, KITPIKO 08D, 1| pe v epappoyny tov TOKUYAMA
ETCHING GEL HV y1a 2 émg 3 dgvtepOienta mptv TV EQaPUOYH:

1) Négpog Aadiob amd ) xeporafn,

2) Ziehog, aipto Ko E18POUOTOL.

. [Ipoctacia Tov TOAPOD

IIpémer va ypnopomomBel £va vakoiovouepég ovdETEPOL GTPOUATOS 1| VIPOEEISIO TOV

aofeotiov edv n kolkoTnTa Bpioketal oe dueon yetrviaon pe tov mored. MH

XPHZIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYTENOAH yw thv poctocio 1o morgov, Kaddhg

oVTd To VKA o avayouticovy Tov moivpepiopd tov EE-BOND.

6. Adpomoinon adapavrivng

ZuvdéoTe TO avar®OGIHo Gkpo apol apapécete to mdpa oo TOKUYAMA ETCHING GEL

HV. EnaAnbevote m por} tov TOKUYAMA ETCHING GEL HV zmpwv tv e@appoyf tov

evdootopatikd. Eeappoote TOKUYAMA ETCHING GEL HV (yéAn adponoinong 39% «.p.

PWGPOPIKOD 0EE0C) HOVO GE GKOTN adapaVTiv YOP® amd Ta OpLo TG TAPUCKEVAGHEVNG

kothotntog kot agiote to TOKUYAMA ETCHING GEL HV tomobetnuévo ya 5

devTEPOLENTU. ZEMAVVETE TNV 0SPOTONUEVT EMOAVELD GYOAUGTIKE (TOVAGYIGTOV Yo 5

SEVTEPOLETTA) [E VEPO KOL GTI] GUVEYELD GTEYVAOGTE [E N0 PEVOUO 0EPU. AQAPESTE TO

avorodoipo akpo and 10 TOKUYAMA ETCHING GEL HV kot avTikotaoT)oTe T0 [E TO

U GOPLYYaC.

- H vrepninpoon pe viwkd covlemg pntivng endve oe drkomn adapavtivny mov dev £xet
adpomomBei pmopel vor TPOKAAEGEL OPLOKT] LIKPOILALPLYT Kot SUGYPOLL0.

- H woppévn adapavtivn dev yperaletar adpomoinon. H epappoyn tov TOKUYAMA
ETCHING GEL HV og dxomn odapavtivn dev o PeATidoet 1) ELOTTOGEL TIG GUYKOAANTIKEG
W10t teg Tov EE-BOND 7pog TV KOLHEVN 0daptovTiviy.

- H gpappoyi TOKUYAMA ETCHING GEL HV oty odovtivn pumopet vo Heidoet ) 160
ovykoAAnong tov EE-BOND oty odovtivn.
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7. Awavopi) tov EE-BOND
Avoi&te o mdpa ™G erding tov EE-BOND kot dwaveipete pio 1) dvo otaydveg EE-BOND
EMAVO 6TV KOO T dtavoung. Khelote o mdpa TG graing epuntiké apécmg Hetd
Sovoun.
- ZKOVLTOTE TO TEPIGGLO GLYKOAANTIKO 0td TO (kPO TOL POYYXOLG TPV TO KAEIGLLO.
- MnV ovopelyvOETE T0 GUYKOAMTIKO pE GALES HAPKES primer 1) GUYKOAANTIKMV.
Egappoyi} tov EE-BOND
Egapudote 1o EE-BOND oto toyydpate, to 0pla Kat ) yop® adpomotnuévy Gkomn
adapavTivi) TG KOLOTNTOG YPNCILOTOIOVTAG TOV aVaADGILO epappoyéa. Befaiwbeite ott
dev mopadeiyote onolecdnote TePLoyEG Omov Oa Empene va epappootei to EE-BOND.
Agpniote T0 avevoyinto yio 10 devtepOLenta PeTh TO TELOG TNG EPUPLOYNG.
- [Ipoctatéyte 1o dravepnuévo EE-BOND kot tov ei6aypévo epappoyéa and tov gotioud
TOL TEPPBAAROVTOG TPV TNV EQOPLOYT] YPNCILOTOIDVTAG 10l TAGKO, UTOKAEIGHOD OOTOC.
- Ohokinpmote v epappoyn tov EE-BOND evtog 5 Aentdv petd m diavopr Adym g
TEPLEKTIKOTNTOG GE TTTNTIKY AAKOOAN.
- XV mepintoon TOALATAOV OTOKUTUCTACE®Y, S106QAAicTE TOV ETUEPOVS YPOVO
£QUPLOYNG Y1 KGBe amokaTdoTaUoT.
- Eav oiehog, aipa 1 GAda vypd emporvvouy to epappocpévo EE-BOND, Eemhvvete
GYOAAGTIKG TV KOILOTNTA UE VEPD, GTEYVAGTE Kot EQuppOcTe £k véou EE-BOND.
- Mnyv &emhévete 1o tomobetnuévo EE-BOND pe vepd ektdg and v mepintoon akodotog
EMPUOAVOVOTC.
. ZTEyvopa pe afpo
XpnoomoidvTag cOPLyyo aépa/vepov omuAkayLév omd ELaio, EQAPUOGTE N0 PEVHOL OEPOL
oV emQaveln GuykOAAN oG, cvveyilovtag péxpt o pevotd EE-BOND va napapével oty
id1a Béom yopic va kwveitor (cuvibog o 5 devteporenta). OLOKANPOOTE ¥PNOLOTOLOVTOG
N0 pedpa aépa Yo 5 devTepOLEnTO 1 TEPIGGOTEPO. XPNOILOTOU|OTE AVUPPOPNTIPO KEVOD
Yo va amoTpyete To mrtsiopa tov EE-BOND.
- Xe mepintmon toyoiov mrokicportog, propei va mpokinbei Aedkaven tov otov 1 mbavn
oAAepyIKY avTidpaon.
- TN va amogyete to mteiMopa, Aapete veoyn Tig akdrovdeg cuPoVALG:
1) ATo@iyete T0 AMPOGEKTO 1GYVPO PEVLLOL OEPQL,
a) BePowwbeite 611 Eexvate o o pedpa aépa £€m omd To oTdpa,
b) Katevbivete o pedpa aépa oty emdveie. tov EE-BOND.

2) H avénon g andotacng g oOplyyoas aépa/vepod omd To SOVTL HEWDVEL TN POT) TOV

aépa. H texvikn S1abhoong kabpén ypnoyledet emiong 6T Hel®won TG pong Tov oépa.

3) EGv to EE-BOND Mpvéocet otov mobuéva g kotkdtntag 1 oty yovio petadd tov

TOYMUOTOG TNG KOLOTNTOG KUL TG EMPAVELNS TOV S0VTIOD Kat £ivat TOAD oD Yo VoL To
AENTOVETE LE GEPQ, CTUTMGTE TV TEPIGGELNL [E EVOV KOVOVPLO AVOIADGILO EQOPUOYER
TPV TNV EQUPUOYN NTLOV PEVLATOS OEPCL.

10. doTomoivpepiopds

Dotonoivpepiote TV emavelo yio 10 dgvtepdienta 1| TePLGGOTEPO, SLOTNPOVIAS TO AKPO

™G Avyviag TOAVHEPIGHOD eVTOG Mg amdoTacng 2 mm omd v em@dveta. Edv 1 koot to

givar ToAD peydin 1 ToAd amopakpuopévn (Ty. eyyis-paontiki-tam [MOD]), dtupéote v

TEPLOYT OE TUNHOTA KOl QOTOTOAVHEPIGTE KaDE T EEXOPLOTA.

- EmBefordote 611 ) povado potomolvpepiopon Exet emapki éviaon (>300 mW/em?) mpwv
™ %pHoN. ZNUEOOTE OTL 1] 1PNON PAYIGHEVOL 081700 P®TOS Ho LetdEL TNV Eviaom.

11. ®oTomorvpepiiopevny cvvleTn pnTivy

IIparypaTomomeTe TV TOKATACTUOT HE POTOTOAVHEPILOHEVT] GOVOET pTivi) GOPPOVE pE

115 avtioTotyeg 0dnyieg Tov katackevaoty). Ot Teployég vepmAipwong pe covietn pntivy

TPETEL VOL PLVIPOVTOL Kot VoL YOoAovTol GYoANeTIKG.

- Otav torobetodvtar oty koAdTTOL GUVOETEG PNTiveg STAOD TOAVUEPIGUOD, TO TPATO
OTPOLO TPETEL VO POTOTOAVUEPIGTEL YPTCULOTOIDVTAG TEYVIKY SACTPOUATOONC.

- Mn ypnowonoteite avtomolvuepiloueves ochvheteg pntiveg oty mepintoon oy, Sttt T0
HOVOLEPEG POOPOPIKOD 0&E0G oL Tepiéxetal 6to EE-BOND pnopel va mopepfpinbdei otov
TOAVUEPIGUO TOV OVTOTOAVUEPILOHEVOV PNTIVAV, 0NYDVTAG GTNV TPO®PT OTOKOAANGT
TOVG.

g

o

O ypriotg /kat 0 acOevng TpEmet va avapépet kKabe GoPapd TEPIGTATIKO TOV £YEL TPOKVYEL GE
Gy£0T HE TO TPOIOV GTOV KUTUCKEVAOTY| Kot 6TV aprddia apyr Tov KpAToug pEROVS 6To 0moio
givan eykateotpévog 0 ¥pNoTNg /Kot o achevic.

O kotookevaotig oo TOKUYAMA EE-BOND dev gufvvetat yio {npid 1 Tpoopatiopnd mov
TpokAONKe 0md aKaTGAANAN ¥pion cuTol oL TPoidvToc. AToterel TpocmmKY €VOVVY TOV
APNOTN VoL SUGPUAIGEL OTL TO TPOTOV EfVOL KATAAANAO Y0l L0l GUYKEKPLLEVT] EQOPHOYT TPV TN
xpnon.

Ot mpodiaypagég mpoidvrog tov TOKUYAMA EE-BOND vrokewvtatl o akhayég yopig
gdonoinon. Otav ahrhd&ovv ot TPodioypaés Tov TPOidVTog, 0L 0dNYieg Kat Ot TPOPLAGEELS
evdéyetan vo aAhdéovy emiong.
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Prima dell’uso leggere tutte le informazioni, le avvertenze e le note.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

. TOKUYAMA EE-BOND ¢ un sistema adesivo smalto-dentinale fotopolimerizzabile a rilascio

di fluoro composto da: TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agente mordenzante per tecnica di

mordenzatura dello smalto). EE-BOND (agente di adesione monocomponente,

fotopolimerizzabile per smalto e dentina).

Tecnica di mordenzatura dello smalto consente a EE-BOND di formare un durevole strato

adesivo sulla dentina e sullo smalto grazie alla buona penetrazione di EE-BOND in entrambe

le strutture del dente. TOKUYAMA EE-BOND presenta eccellenti proprieta adesive ed

eccellente integrita marginale a smalto e dentina quando viene usato in abbinamento a

materiali fotopolimerizzabili o a indurimento duale. La sua eccellente integrita marginale allo

smalto non fresato favorisce i eccellenti risultati estetici.

.Per la fotopolimerizzazione di EE-BOND ¢ possibile utilizzare una lampada

fotopolimerizzabile avente lunghezza d’onda nel range del canfochinone (CQ) (picco: 470

nm, spettro: da 400 a 500 nm).

TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene il 39 % in peso di acido fosforico, acqua

depurata, addensante, colorante. EE-BOND contiene acido fosforico, monomero, bisfenolo A

di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole dimetacrilato, 2-idrossietile

metacrilato (HEMA), canfochinone e solvente.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND sono erogabili rispettivamente mediante
siringa e flacone.

IINDICAZIONI

Adesione di composito fotopolimerizzabile o a indurimento duale a:
- smalto fresato/non fresato,

- dentina fresata/non fresata,

- riparazione di porcellana/composito fratturato.

I CONTROINDICAZIONI

1. NON utilizzare TOKUYAMA EE-BOND su pazienti allergici o ipersensibili agli acidi, ai
monomeri metacrilici, ai relativi monomeri o ai solventi organici.

2. NON miscelare TOKUYAMA ETCHING GEL HV con ipoclorito di sodio poiché tale miscela
genera cloruro che ¢ un gas nocivo.

EPRECAUZIONI

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

2) TOKUYAMA EE-BOND ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da
parte di professionisti operanti in ambito non dentale.

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

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA EE-BOND,
interromperne immediatamente ’applicazione.

5) Durante ’'uso di TOKUYAMA EE-BOND si raccomanda di usare sempre guanti da
laboratorio (in plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche
causate dai monomeri metacrilati. Nota: Alcune sostanze/materiali possono penetrare
attraverso i guanti. In Caso di Contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-
BOND con i guanti protettivi, sfilare i guanti e gettarli via, poi lavare accuratamente le mani
con acqua il pit rapidamente possibile.

6) Evitare il contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND con gli occhi, mucose,
membrane della pelle e gli indumenti.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-BOND con gli occhi,
sciacquare accuratamente con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV con le mucose o la cute, pulire
immediatamente la zona interessata, sciacquare accuratamente con acqua e rivolgersi
immediatamente a un medico.

- In caso di contatto di TOKUYAMA EE-BOND con le mucose, pulire immediatamente la
parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo il restauro. Le aree colpite
possono sbiancare per effetto della coagulazione proteica, ma tale condizione in genere
scompare entro 24 ore. In caso contrario, rivolgersi immediatamente a un medico e
informarne il paziente.

- In caso di contatto di EE-BOND con la cute, pulire immediatamente la zona interessata
con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta di alcool e sciacquare con acqua.

- In caso di contatto di TOKUYAMA ETCHING GEL HV o di EE-BOND con gli abiti,
pulire immediatamente la zona interessata con un batuffolo di cotone o una garza imbevuta
di alcool e sciacquare con acqua.

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

7) Non ingerire o aspirare TOKUYAMA EE-BOND. L’ingestione o I’aspirazione possono
causare gravi lesioni.

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

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

10) Per evitare contaminazioni incrociate, NON riutilizzare la punta monouso e 1’applicatore
monouso incluso nella confezione di TOKUYAMA EE-BOND.

11) Dopo ogni uso, pulire accuratamente con alcool il pozzetto di erogazione incluso nella
confezione di TOKUYAMA EE-BOND.

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

HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI

1) Alcuni materiali e medicinali (materiali emostatici) pregiudicano a lungo I’adesione di
TOKUYAMA EE-BOND anche dopo una meticolosa pulizia con acqua. NON USARE
prodotti contenenti:
- eugenolo,
- perossido d’idrogeno,
- sodio ipoclorito,
- diammina fluoruro di argento [formula molecolare: Ag(NH;),F],
- fenoli, quali paraclorofenolo, guaiacolo, fenolo,
- cloruro d’alluminio,
- solfato ferrico,
- solfato d’alluminio,
- epinefrina.

2) Nel caso SI utilizzino NELLA stessa PROCEDURA TOKUYAMA ETCHING GEL HV con
ipoclorito di sodio, per evitare di miscelare entrambi i prodotti, si raccomanda il risciacquo
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accurato prima dell'uso di ciascuno di ESSI

B CONSERVAZIONE
1) Conservare TOKUYAMA ETCHING GEL HV a temperature comprese tra 0 e 25°C (32 ¢
77°F).
2) Conservare EE-BOND in frigorifero a temperature comprese tra 0 ¢ 10°C (32 e 50°F).
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e flamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sulla siringa/flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND non utilizzati con
un materiale assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, e smaltirlo in conformita ai
regolamenti locali.

HPROCEDURE CLINICHE

1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una pasta detergente
priva di fluoro, poi sciacquare con acqua.

. Isolamento
Il miglior metodo di isolamento ¢ la diga in lattice.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle

preparazioni anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni

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

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

. Asciugatura

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

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

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

1) Nebulizzazione contaminata con 1’olio del manipolo,
2) Saliva, sangue ed essudato.
. Protezione della polpa dentale

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

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

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

di EE-BOND.

. Mordenzatura dello smalto

Collegare la punta monouso dopo aver rimosso il cappuccio di TOKUYAMA ETCHING GEL

HV. Verificare il flusso di TOKUYAMA ETCHING GEL HV prima di procedere

all’applicazione intraorale. Applicare TOKUYAMA ETCHING GEL HV (gel mordenzante

con 39 % di peso di acido fosforico) solo sullo smalto non fresato circostante al margine della
cavita preparata e lasciare TOKUYAMA ETCHING GEL HV in posa per 5 secondi.

Sciacquare accuratamente con acqua (almeno 5 secondi) la superficie mordenzata e poi

asciugare con aria a getto leggero. Rimuovere la punta monouso dal TOKUYAMA ETCHING

GEL HV e apporre di nuovo il cappuccio della siringa.

- Il riempimento eccessivo di materiali compositi su smalto non fresato che non ¢ stato
mordenzato puo provocare microperdite e discolorazione marginale.

- Lo smalto fresato non richiede mordenzatura. L’applicazione di TOKUYAMA ETCHING
GEL HV sullo smalto fresato non migliorera o deteriorera le proprieta adesive di EE-BOND
sullo smalto fresato.

- L’applicazione di TOKUYAMA ETCHING GEL HYV sulla dentina puo ridurre la forza di
adesione di EE-BOND alla dentina.

. Erogazione di EE-BOND

Aprire il cappuccio di EE-BOND ed erogare una o due gocce di EE-BOND sul pozzetto per

la lavorazione. Chiudere bene il cappuccio subito dopo I’erogazione.

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

- Non miscelare 1’adesivo con primer o adesivi di altre marche.

8. Applicazione di EE-BOND
Utilizzando 1’applicatore monouso, applicare EE-BOND alle pareti della cavita, ai margini e
allo smalto circostante mordenzato non fresato. Accertarsi di aver applicato EE-BOND su
tutte le aree. Lasciare in posa per 10 secondi dopo la fine dell’applicazione.
- Proteggere EE-BOND erogato e I’applicatore dalla luce ambiente prima dell’applicazione
mediante una piastra foto-bloccante.
- Completare 1’applicazione dell’EE-BOND entro 5 minuti dall’erogazione, la volatilita
dell’alcool contenuto potrebbe modificare le caratteristiche del prodotto.
- In caso di restauri multipli, prevedere un tempo di applicazione per ogni restauro.
- In caso di contaminazione dell’EE-BOND applicato, con saliva, sangue o altri fluidi,
sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e riapplicare I'EE-BOND.
- Non sciacquare con acqua I’EE-BOND applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.
9. Asciugatura con aria
Mediante una siringa aria/acqua esente da oli, applicare un leggero getto d’aria alla superficie
dell’adesivo, continuando fino a quando I’EE-BOND semiliquido si trova nella stessa
posizione e non si muove piu (in genere 5 secondi). Finire con un leggero getto d’aria per 5
secondi o piu. Utilizzare un aspiratore per evitare di spruzzare I’ EE-BOND.
- Se si verifica uno spruzzo accidentale, questo puo causare uno sbiancamento dei tessuti o
possibili reazioni allergiche.
- Per prevenire di spruzzare 1’adesivo, consultare i seguenti suggerimenti:
1) Per evitare di applicare inavvertitamente un forte getto d’aria;
a) Verificare di iniziare con un leggero getto d’aria fuori dalla bocca,
b) Dirigere il flusso d’aria sulla superficie dell’EE-BOND.

2) Estendendo la distanza della siringa acqua/aria dal dente si riduce il flusso d’aria. Anche
la tecnica di rifrazione dello specchio ¢ utile nella riduzione del flusso d’aria.

3) Se ’EE-BOND sul fondo della cavita o sull’angolo della superficie ¢ troppo spesso per il
getto d’aria leggero, assorbire la quantita in eccesso con un nuovo applicatore monouso
prima di applicare un leggero getto d’aria.

10. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare la superficie per 10 secondi o piu, tenendo la punta a una distanza di 2 mm
dalla superficie stessa. Se la cavita ¢ troppo grande o troppo distante (ad es. MOD), dividere
I’area in segmenti ed eseguire la fotopolimerizzazione su ciascun segmento.
- Prima dell’uso, verificare che 1’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300
mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato riduce ’intensita.
11. Composito fotopolimerizzabile
Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile secondo le istruzioni del
produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la resina composita.
- Se si inseriscono in una cavita resine composite a indurimento duale, si consiglia di
fotopolimerizzare il primo incremento e poi procedere con la tecnica incrementale.
- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché 1’acido fosforico monomero contenuto
nel EE-BOND puo interferire con la polimerizzazione di tali resine, causandone il distacco
prematuro.
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L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in
relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui
I"utente ¢/o il paziente risiedono.

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

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

PORTUGUES ©000000000000000000000000000 000

Antes de usar leia atentamente todas as informacdes, precaucdes, e notas.

M Descriciio do produto e informagio geral

. TOKUYAMA EE-BOND ¢ um sistema adesivo dentario fotopolimerizavel que libera fluor e
que contém TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agente de gravagdo para a técnica de
gravacgao de esmalte) e EE-BOND (agente monocomponente de adesdo, fotopolimerizavél
para dentina e esmalte).

. A técnica de gravacgdo de esmalte permite que o EE-BOND forme uma camada adesiva
duradoura sobre a dentina ¢ o esmalte em virtude da boa penetragdo do EE-BOND nas duas
estruturas do dente. TOKUYAMA EE-BOND apresenta excelentes propriedades de adesdo e
excelente integridade marginal para o esmalte e a dentina quando combinado com resinas
compostas fotopolimerizaveis ou de dupla polimerizagdo. A sua excelente adesdo marginal
em esmalte ndo bisotado potencia as restauragdes estéticas.

Uma unidade de fotopolimerizagdo que abranja os comprimentos de onda de activagio de
camphorquinonas (CQ) (pico: 470 nm, espectro: 400 a 500 nm), pode ser usada na
polimerizagdo do sistema adesivo EE-BOND.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV contém 39 % em peso de acido fosforico, agua purificada,
espessante, corante. EE-BOND contém monoémeros de acido fosforico, Bisfenol A di
(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno glicol dimetacrilato, 2 Hidroxietil
metacrilato (HEMA), Canforoquinonas, alcool, e solvente.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND sao distribuidos em seringa e garrafa,

respectivamente.

MIndicacdes

Adesido de resinas compostas fotopolimerizaveis ou de dupla polimerizagao:
- Esmalte preparado e ndo preparado,

- Dentina preparada e ndo preparada,

- reparagdo de fracturas de restauros em ceramica ou resina composta.
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M Contra-Indicagdes

1.Ndo use TOKUYAMA EE-BOND em pacientes com histérico de alergia ou de
hipersensibilidade a 4cidos, monomores de metacrilato e monomeros relacionados ou
solventes organicos.

2. NAO misture TOKUYAMA ETCHING GEL HV e hipoclorito de sodio, porque esta mistura
produzira gas cloreto que ¢ nocivo.

WPrecaucdes

1) Nao usar TOKUYAMA EE-BOND para qualquer outro tipo de aplicagdes que ndo sejam
referidos nestas instrugdes. Use TOKUYAMA EE-BOND apenas no sentido das instrugdes.

2) TOKUYAMA EE-BOND foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a profissionais de
saude oral licenciados. Néo foi desenvolvido para venda ¢ nem ¢ adequado a pessoal ndo
qualificado na area de satide oral.

3) Nao usar TOKUYAMA EE-BOND se os selos de seguranga se encontrarem quebrados ou
danificados.

4) Se TOKUYAMA EE-BOND causar reac¢do alérgica ou de hipersensibilidade descontinuo o
seu uso imediatamente.

5) Use sempre que manipular TOKUYAMA EE-BOND luvas de examinagdo (plastico, vinyl
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ou latex) para evitar a possibilidade de reacgdes alérgicas aos monomeros de metacrilato.

Nota — Certas substancias/materiais podem penetrar através das luvas de examinagdo. Se

TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND entrar em contacto com as luvas de

exame, retire e descarte as luvas e lave as maos cuidadosamente com agua assim que for

possivel.
6) Evitar o contacto de TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND com os olhos,
membranas mucosas, pele e roupa.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND entrar em contacto com os olhos,
lave com agua em abundancia e consulte imediatamente um oftalmologista.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV entrar em contacto com a membrana mucosa ou a
pele, limpe imediatamente a area afectada, lave com agua em abundancia e consulte um
médico imediatamente.

-Se 0 TOKUYAMA EE-BOND entrar em contacto com as membranas mucosas limpe
imediatamente a aréa afectada e lave abundantemente com agua depois de terminada a
restaura¢do. As zonas afectadas podem adquirir uma aparéncia esbranquigada devido a
coagulagdo proteica, mas a referida lesdo deve desaparecer nas 24 horas seguintes. Se tal
ndo acontecer contacte imediatamnente um médico avisando também o paciente.

- Se EE-BOND entrar em contacto com a pele, sature de imediato a area com uma gaze ou
compressa de algodao embebida em alcool e lave com adgua.

- Se TOKUYAMA ETCHING GEL HV ou EE-BOND entrar em contacto com a roupa,
sature de imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool e
lave com agua

- Instruir o paciente a enxaguar a sua boca imediatamente apos o tratamento.

7) TOKUYAMA EE-BOND nido deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspira¢do
pode causar lesdes graves.
8) De forma a evitar a ingestdo acidental TOKUYAMA EE-BOND nio deixe nunca de
supervisionar em criangas ou pacientes.
9) Nunca expor EE-BOND ou os seus vapores a fontes de calor visto ele ser inflamavel.
10) Para evitar uma contaminacio cruzada, NAO reutilize a ponta descartével e o aplicador
descartavel inclusos na embalagem de TOKUYAMA EE-BOND.
11) O dispensador incluido no kit d¢ TOKUYAMA EE-BOND deve ser limpo abundantemente
com alcool apos cada utilizagdo.
12) Durante o uso de uma unidade de fotopolimerizagdo deve ser usada protecg¢do ocular
apropriada.

M Precaucdes com medicamentos e materiais

1) Alguns materias ¢ medicamentos (material hemostatico) inibem a adesdo do TOKUYAMA
EE-BOND por um periodo prolongado, mesmo apds lavagem meticulosa com agua. Nao
usar produtos que contenham:
- Eugenol,
- Peroxido de Hidrogénio,
- Hipoclorito de Sédio,
- Diamino fluoreto de prata [formula molecular: Ag(NH;),F],
- Fenois tais como paraclorofenol, guaicol, fenol,
- Cloreto de Aluminio,
- Sulfato férrico,
- Sulfato de Aluminio,
- Epinefrina.

2) Para evitar misturar TOKUYAMA ETCHING GEL HV e hipoclorito de sodio (hipoclorito
de sodio incluso em materiais ¢ medicamentos) ao utilizar ambos no mesmo procedimento,
enxague completamente antes de usar cada um deles.

B Armazenamento
1) Conserve TOKUYAMA ETCHING GEL HV em temperaturas entre 0 a 25°C (32 a 77°F).
2) Conserve EE-BOND refrigerado em temperaturas entre 0 ¢ 10°C (32 e 50°F).
3) Manter afastado de fontes de calor e luz solar directa.
4) NAO use apés o vencimento do prazo de validade indicado na seringa/garrafa/embalagem.

EDescarte

O TOKUYAMA ETCHING GEL HV e EE-BOND nio usados devem ser absorvidos por
material absorvente como gazes ou algodao, e eliminados de acordo com as regulamentagdes
locais.

M Procedimento clinico

1. Limpeza
Limpe muito bem a superficie dentaria com uma borracha e uma paste sem fliior e de seguida
lave com agua abundante.

. Isolamento

O dique de borracha ¢ o método de isolamento preferencial.

Preparacio cavitaria

Prepare a cavidade e irrigue com agua. Faga biseis nas margens de esmalte de dentes

anteriormente preparados (classe III, IV e V), assim como chanfros nas margens de dentes

posteriormente preparados (classe I e II), porque os biseis e os chanfros sdo uteis para

climinar demarcagdes entre as margens da cavidade e a restauragdo, aumentado assim a

estética e a retengdo da restauragdo.

- No caso de reparagdes em ceramica/composito torne a superficie aspera com uma broca ou
uma ponta diamantada para preparar a area para a adesio; aplique TOKUYAMA ETCHING
GEL HV para limpar; enxague com agua em abundancia; seque com ar e trate a superficie
com um reagente de ligagdo de silano de acordo com as instrugdes do fabricante deste.

. Secagem
Seque a cavidade com a seringa de ar ou com bolas de algodao.

- Néo secar em demasia o dente vital. A desidratagdo do dente pode conduzir a sensibilidade
pos operatoria.

- As substancias listadas abaixo, que inibem a polimerizagdo do EE-BOND, devem ser
removidas da superficie do dente pela limpeza completa desta com alcool, 4cido citrico, ou a
aplicagdo do TOKUYAMA ETCHING GEL HV durante 2 a 3 segundos antes da aplicagdo:
1) Residuos de 6leo da turbina,

2) Sangue, saliva e exsudados.

. Proteccio pulpar
Uma base de inomero de vidro ou de hidroxido de calcio deve ser aplicada na cavidade se
existir proximidade pulpar. Ndo usar materiais com base de Eugenol para proteger a polpa,
uma vez que os mesmso inibem a polimeriza¢do de EE-BOND.

. Gravac¢io do esmalte
Junte a Ponta Descartavel depois de retirar a tampa do TOKUYAMA ETCHING GEL HV.
Verifique o fluxo do TOKUYAMA ETCHING GEL HV antes de o aplicar intra-oralmente.
Aplicar TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39 % em peso de gel de gravagdo acido
fosforico) somente na margem que circunda o esmalte intacto da cavidade ndo preparada e
deixe TOKUYAMA ETCHING GEL HV agir durante 5 segundos. Enxague a superficie
gravada (no minimo durante 5 segundos) com agua e em seguida seque com ar. Remova a
Ponta Descartavel do TOKUYAMA ETCHING GEL HV e recoloque a tampa da seringa.

- O sobre-enchimento de matriais compositos sobre esmalte intacto que ndo estiver sendo
gravado pode provocar micro vazamento e descoloragdo marginal.

- Esmalte desgastado ndo precisa ser gravado. A aplicagio de TOKUYAMA ETCHING GEL
HV em esmalte desgastado ndo melhorara nem prejudicara as propriedades adesivas do EE-
BOND face ao esmalte desgastado.

- A aplicagdo de TOKUYAMA ETCHING GEL HV a dentina pode reduzir a for¢a de adesdo
do EE-BOND a dentina.

. Distribui¢io do EE-BOND
Abra a tampa da garrafa de EE-BOND e verta uma ou duas gotas de EE-BOND no
Dispensador.

- Remova o excesso de adesivos sobre a ponta do bocal antes de fechar.

- Nao misture o adesivo com os fixadores ou adesivos de outras marcas.

. Aplicacdo do EE-BOND
Aplique EE-BOND as paredes da cavidade, a margem e ao esmalte intacto gravado
circundante usando o aplicador descartavel. Certifique-se de que em todas as areas necessarias
foi aplicado o EE-BOND. Deixe sem pertubagdes durante 10 segundos depois do fim da
aplicagdo.

- Proteja 0 EE-BOND e o aplicador inserido da luz ambiente antes da aplicagdo utilizando
uma placa de bloqueio de luz.

- Complete a aplicagdo do EE-BOND dentro dos 5 minutos depois da devida distribuigao para
o conteudo de 4lcool volatil

- Em caso de restauragdes multiplas assegure um tempo de aplicagao individual para cada
restauragao.

- Se a saliva, o sangue, ou outro fluido contaminar o EE-BOND aplicado, enxague
completamente a cavidade com agua, seque e aplique novamente o EE-BOND.

- Nédo enxague o EE-BOND aplicado com agua exceto se houver contaminag¢ao nio
intencional.

9. Secagem com ar

Com uma seringa de ar/agua sem 6leo, aplique um leve fluxo de ar na superficie adesiva,

continuando até o EE-BOND fluido permaneca na mesma posigao sem qualquer movimento

(geralmente 5 segundos). Termine com um leve fluxo de ar durante 5 segundos ou mais. Use um

aspirador para prevenir que o EE-BOND se disperse para locais ndo apropriados.

- Se ocorrer um respingo acidental, este podera causar empalidecimento do tecido ou possivel
reacgao alérgica.

- Para prevenir o respingo do adesivo, consulte as seguintes sugestdes:

1) Para evitar aplicar inadvertidamente um jato forte de ar;

a) Assegure-se de comegar com um jato suave de ar fora da boca,
b) Dirija o fluxo de ar para a superficie do EE-BOND.

2) Extendendo a distancia da seringa a ar/agua desde o dente, reduz-se o fluxo de ar. A técnica
de refracgdo de espelho também ¢ util para reduzir o fluxo de ar.

3) Se existirem zonas com excesso de EE-BOND (no pavimento da cavidade e/ou no dngulo
cavo-superficial) resistentes 4 secagem com ar absorva o excesso com novo aplicador
descartavél antes da secagem com ar suave.

10. Fotopolimerizac¢io

Fotopolimerize a superficie durante dez segundos ou mais, mantendo a guia de luz do

fotopolimerizador com uma distancia de cerca de dois milimetros do dente. Se a cavidade for

muito extensa ou de dificil acesso (exemplo MOD), divida a area em sec¢des ¢ fotopolimerize
cada uma individualmente.

- Confirme que o aparelho de fotopolimerizagdo tem intensidade suficiente ( > 300 mW/cm?).
Tenha em conta que pequenas fracturas na guia de luz diminuem a intensidade.

11. Compésito fotopolimerizavel

Restaure com resinas compostas fotopolimerizaveis de acordo com as instrugdes dos fabricantes.

O restauro deve ser finalizado de acordo com os procedimentos técnicos adequados

(acabamento/polimento).

- Quando se utiliza resinas de dupla polimerizagdo o primeiro incremento deve ser
fotopolimerizavél utilizando a técnica de incremento.

- Néo use resinas compostas autopolimerizaveis, devido 4 presen¢a de monomeros de acido
fosforico no EE-BOND, que podem interferir com a polimerizagdo das resinas
autopolimerizaveis, levando ao seu descolamento prematuro.
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O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta/estdo estabelecido/s.

O fabricante do TOKUYAMA EE-BOND nio ¢ responsével por lesdes ou danos provocados por
uso indevido do produto. E da responsabilidade indivual do utilizador garantir que este produto
¢ adequado para aplicagdo apropriada antes do seu uso.

As especificagdes do produto TOKUYAMA EE-BOND sao sujeitas a alteragde sem aviso
prévio. Quando as especificagdes do produto mudarem as instrugdes e precaugdes podem

também mudar.

ROMA

Cititi toate informatiile, masurile preventive si observatiile inainte de utilizare.

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

. TOKUYAMA EE-BOND este un sistem adeziv dentar fotopolimerizabil, cu eliberare de fluor,
care contine TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agent de gravare pentru tehnica gravarii
smaltului) si EE-BOND (agent adeziv fotopolimerizabil pentru dentind si smalt, cu o singura
componenta).

. Tehnica gravarii smaltului permite EE-BOND sa formeze un strat adeziv durabil pe dentina si
smalt datorita unei bune patrunderi a componentei EE-BOND in ambele structuri dentare.
TOKUYAMA EE-BOND prezinta excelente proprietati adezive si de integritate marginala
fata de smalt si dentind atunci cand se utilizeaza in combinatie cu materiale compozite
fotopolimerizabile sau cu polimerizare duala. Integritatea sa marginala excelenta fata de
smaltul neslefuit va spori caracterul estetic al restaurarilor.

. Pentru polimerizarea produsului EE-BOND se poate utiliza un dispozitiv de fotopolimerizare
cu intervalul de lungime de unda al camforchinonei (CQ) (peak: 470 nm, spectru: 400 la 500
nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contine 39% in greutate acid fosforic, apa purificata,
agent de ingrosare, colorant. EE-BOND contine monomer de acid fosforic, bisfenol A di(2-
hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat, 2-hidroxietil-metacrilat
(HEMA), camforchinona si solvent.

5. TOKUYAMA ETCHING GEL HV si EE-BOND sunt distribuite in seringa respectiv in sticla.

IINDICATII

Fixarea materialului compozit fotopolimerizabil sau cu polimerizare duala la:
- smaltul slefuit/neslefuit,

- dentina slefuitd/neslefuita,

- repararea portelanului/materialului compozit fracturat.

I CONTRAINDICATIL

1. NU utilizati TOKUYAMA EE-BOND la pacientii alergici sau hipersensibili la acizi,
monomerii de metacrilat, cei similari acestora sau la solventii organici.

2. Nu amestecati TOKUYAMA ETCHING GEL HV cu hipoclorit de sodiu, deoarece
amestecarea va genera clor gazos, care este nociv.

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati TOKUYAMA EE-BOND pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati TOKUYAMA EE-BOND numai conform acestor instructiuni.

2) TOKUYAMA EE-BOND este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat
pentru utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati TOKUYAMA EE-BOND daca sigiliile de sigurantd sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca TOKUYAMA EE-BOND provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati
imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cdnd manipulati
TOKUYAMA EE-BOND pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de
metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de
examinare. Daca TOKUYAMA ETCHINNG GEL HV sau EE-BOND vin in contact cu
manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spélati-va bine pe maini cu apa
cat mai curand posibil.

6) Evitati contactul produselor TOKUYAMA ETCHING GEL HV sau EE-BOND cu ochii,
mucoasele, pielea si hainele.

- Daca TOKUYAMA ETCHING GEL HV sau EE-BOND vin in contact cu ochii, clatiti
bine ochii cu apa si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca TOKUYAMA ETCHING GEL HYV vine in contact cu mucoasele si pielea, stergeti
imediat zona afectata, clatiti bine cu apa si contactati imediat un medic.

- Daca EE-BOND vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona afectatd si clatiti bine
cu apa dupa terminarea restaurarii. Zonele afectate se pot albi din cauza coagularii
proteinelor, dar o astfel de albire trebuie sa dispara in rastimp de 24 de ore. Daca o astfel
de albire nu dispare in rastimp de 24 de ore, contactati imediat un medic, iar pacientul
trebuie sa fie instruit in acest fel.

- Daca EE-BOND vine in contact cu pielea, imbibati imediat zona cu un tampon de vata sau
tifon inmuiat in alcool si clatiti cu apa.

- Dacda TOKUYAMA ETCHING GEL HV sau EE-BOND vin in contact cu hainele, imbibati
imediat zona cu un tampon de vatd sau tifon inmuiat in alcool si clatiti cu apa.

- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.

7) TOKUYAMA EE-BOND nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza
leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de TOKUYAMA EE-BOND, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) NU expuneti EE-BOND sau vaporii sai la flacara deschisa deoarece EE-BOND este
inflamabil.

10) Pentru evitarea contaminarii incrucisate, NU reutilizati varful de unica folosinta si
aplicatorul de unica folosinta incluse in pachetul de TOKUYAMA EE-BOND.
11) Dupa fiecare utilizare, curatati bine cu alcool recipientul de distribuire inclus in pachetul de

TOKUYAMA EE-BOND.

12) Cand utilizati un dispozitiv de fotopolimerizare, trebuie sa purtati intotdeauna scuturi de
protectie pentru ochi, ochelari sau ochelari de protectie.

EMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE SI
MATERIALE

1) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba adeziunea produsului
TOKUYAMA EE-BOND un timp indelungat chiar si dupa curatarea meticuloasa cu apa.
NU UTILIZATI produse care contin:
- eugenol,
- peroxid de hidrogen,
- hipoclorit de sodiu,
- fluorurd de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;).F],
- fenoli, asa cum sunt paraclorfenol, guaiacol, fenol,
- clorura de aluminiu,
- sulfat feric,
- sulfat de aluminiu,
- epinefrina.

2) Pentru evitarea amestecarii produsului TOKUYAMA ETCHING GEL HV cu hipocloritul de
sodiu inclus in materiale si medicamente, atunci cand utilizati ambele materiale in aceeasi
procedura, clatiti bine inainte de utilizarea oricaruia dintre ele.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati TOKUYAMA ETCHING GEL HV la temperaturi intre 0 si 25°C (32 si 77°F).
2) Depozitati EE-BOND in frigider la temperaturi intre 0 si 10°C (32 si 50°F).
3) Feriti de caldura, lumina solara directd, scantei si flacari deschise.
4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe seringa/sticla/pachet.
HELIMINAREA
Cantitatile neutilizate de TOKUYAMA ETCHING GEL HV si de EE-BOND trebuie absorbite

cu un material absorbant inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminate in conformitate cu
regulamentele locale.

HPROCEDURI CLINICE

1. Curiitarea
Curatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.

. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii

Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare

(clasa III, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, IT) deoarece bizotarile si

tesiturile ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare,

sporind astfel estetica si retentia.

- In cazul repararii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o piatra sau freza
diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati TOKUYAMA ETCHING
GEL HV pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati bine cu aer si tratati cu un reactiv de
cuplare cu silan conform instructiunilor producatorului sau.

Uscarea

Uscati cavitatea utilizand tehnica tamponarii sau tehnica seringii cu aer.

- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupa tratament.

- Substantele mentionate mai jos, care inhiba polimerizarea produsului EE-BOND, trebuie
indepartate de pe suprafata dentara prin curatarea temeinica a suprafetei dentare cu alcool,
acid citric sau prin aplicare de TOKUYAMA ETCHING GEL HV timp de 2 la 3 secunde
inaintea aplicarii:

1) Resturile de ulei din piesa de mana,
2) Saliva, sangele si exsudatele.

. Protejarea pulpei

Trebuie s se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul

in care cavitatea se afld in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE

BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba

polimerizarea produsului EE-BOND.

Gravarea smaltului

Atasati varful de unica folosinta dupa indepartarea capacului produsului TOKUYAMA

ETCHING GEL HV. Verificati curgerea produsului TOKUYAMA ETCHING GEL HV

nainte de a-1 aplica intraoral. Aplicati TOKUYAMA ETCHING GEL HV (39% in greutate

gel de gravare cu acid fosforic) numai pe marginea smaltului neslefuit care inconjoara
cavitatea pregatitd si lasati TOKUYAMA ETCHING GEL HV in repaus timp de 5 secunde.

Clatiti bine suprafata gravatd (cel putin 5 secunde) cu apa si apoi uscati cu un jet usor de aer.

Indepartati varful de unica folosinta de pe TOKUYAMA ETCHING GEL HV si repuneti

capacul seringii.

- Supraobturarea cu materiale compozite pe smaltul neslefuit care nu a fost gravat poate cauza
microdefecte marginale si coloratii.

- Smaltul slefuit nu trebuie s fie gravat. Aplicarea de TOKUYAMA ETCHING GEL HV pe
smaltul slefuit nu va imbunatati sau afecta proprietatile adezive ale produsului EE-BOND
fata de smaltul slefuit.

- Aplicarea de TOKUYAMA ETCHING GEL HV pe dentina poate reduce puterea adeziva a
produsului EE-BOND fata de dentina.

. Distribuirea produsului EE-BOND
Deschideti capacul sticlei de EE-BOND si distribuiti una sau doua picaturi de EE-BOND in
recipientul de distribuire. Imediat dupa distribuire, inchideti strans capacul sticlei.

- Stergeti excesul de adeziv de pe varful picuratorului inainte de a-1 inchide.

- Nu amestecati adezivul cu alte marci de primeri sau adezivi.

8. Aplicarea produsului EE-BOND
Aplicati EE-BOND pe peretii cavitatii, pe marginea acesteia si pe smaltul inconjurator
neslefuit gravat, utilizand aplicatorul de unica folosintd. Asigurati-va cd nu omiteti nicio zona
in care trebuie aplicat produsul EE-BOND. Lasati in repaus timp de 10 secunde dupa
terminarea aplicarii.
- Protejati produsul EE-BOND distribuit si aplicatorul inserat de lumina ambientald inainte de
aplicare, utilizand un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea produsului EE-BOND in rastimp de 5 minute dupa distribuire deoarece
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contine un alcool volatil.
- In cazul restaurarilor multiple, asigurati un timp de aplicare individual pentru fiecare
restaurare.
- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza produsul EE-BOND aplicat, clatiti bine
cavitatea cu apa, uscati-o si reaplicati produsul EE-BOND.
- Nu clatiti produsul EE-BOND aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.
. Uscarea cu aer
Utilizand o seringd cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer pe suprafata adezivului in
mod continuu pana cand produsul EE-BOND cu tendinta la curgere ramane in aceeasi pozitie,
fara a se misca (de obicei timp de 5 secunde). La final utilizati un jet usor de aer timp de 5
secunde sau mai mult. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului
EE-BOND.
- Daca se produce o imprastiere accidentald, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.
- Pentru a preveni imprastierea, consultati urmatoarele recomandari:
1) Pentru evitarea unui jet de aer nedorit de puternic:
a) Asigurati-va in afara cavitatii bucale ca incepeti cu un jet de aer usor,
b) Directionati jetul de aer pe suprafata produsului EE-BOND.

2) Cresterea distantei seringii de aer/apa fata de dinte reduce jetul de aer. Tehnica reflectarii
in oglinda este de asemenea utild pentru reducerea jetului de aer.

3) Daca produsul EE-BOND se acumuleaza la baza cavititii sau intr-un unghi al suprafetelor
cavitatii si este prea gros pentru a fi subtiat cu jetul de aer, tamponati excesul cu un
aplicator nou de unica folosinta inainte de aplicarea jetului usor de aer.

10. Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult, mentinand vérful lampii de

polimerizare la o distantd de pana la 2 mm de suprafata. Cand cavitatea este prea mare sau

prea distantata (de ex. MOD), impartiti zona in segmente si fotopolimerizati fiecare segment
in mod individual.

- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficienta (>300 mW/cm?)
inainte de a-1 utiliza. Va rugam sa aveti in vedere ca un ghid de lumina crapat va reduce
intensitatea.

11. Materialul compozit fotopolimerizabil

Restaurati cu rasind compozita fotopolimerizabila conform instructiunilor producatorului sau.

Supraobturatia de rasind compozita trebuie bine finisata si lustruita.

- Cand intr-o cavitate se aplica rasini compozite cu polimerizare duald, primul strat trebuie
fotopolimerizat utilizand tehnica stratificarii.

- Aici nu utilizati rasini compozite autopolimerizabile, deoarece monomerul de acid fosforic
continut in EE-BOND poate interfera cu polimerizarea rasinilor autopolimerizabile, ducand
la detasarea prematura a acestora.

N

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere
cu dispozitivul.

Producatorul materialului TOKUYAMA EE-BOND nu este raspunzator pentru vatamarile sau
leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea
personala a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se asigure ca este adecvat pentru
o aplicare corespunzatoare.

Specificarile produsului TOKUYAMA EE-BOND constituie obiectul modificarilor fara
notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile
si masurile preventive.
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Lea toda la infor ion, pr i y observ.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

. TOKUYAMA EE-BOND es un sistema adhesivo odontologico fotopolimerizable y liberador
de fltor que contiene TOKUYAMA ETCHING GEL HV (agente de grabado para técnica de
grabado del esmalte) y EE-BOND (agente monocomponente de adhesion fotopolimerizable
para la dentina y el esmalte).

. La técnica de grabado del esmalte permite que EE-BOND forme una capa aglutinante
duradera en la dentina y el esmalte debido a la buena penetracion de EE-BOND en ambas
estructuras dentales. TOKUYAMA EE-BOND posee excelentes propiedades adhesivas e
integridad marginal con el esmalte y la dentina cuando se utiliza en combinacion con
composites fotopolimerizables o de polimerizacion dual. Su excelente integridad en los
margenes con esmalte no fresado favorece las restauraciones estéticas.

. Para la polimerizacion de EE-BOND puede emplearse una lampara de polimerizacion con el
intervalo de longitudes de onda propio de la canforoquinona (pico: 470 nm, espectro: 400 a
500 nm).

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV contiene el 39 % en peso de acido fosforico, agua
purificada, agente espesante, colorante. EE-BOND contiene monémeros de acido fosforico,
bisfenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilato,
2-hidroxietil metacrilato (HEMA), canforoquinona y disolvente.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV y EE-BOND se suministran en jeringa y frasco,
respectivamente.

HINDICACIONES

Adhesion de composite fotopolimerizable o de polimerizacion dual a:
- esmalte tallado o sin tallar

- dentina tallada o sin tallar

- ceramica o composite fracturados, para reparacion.

I CONTRAINDICACIONES

1. NO utilice TOKUYAMA EE-BOND en pacientes alérgicos o hipersensibles a los acidos,
mondmeros metacrilicos, monomeros relacionados o disolventes organicos.

2.NO mezcle TOKUYAMA ETCHING GEL HV con hipoclorito sodico, ya que la mezcla
generara gas cloruro que es nocivo.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice TOKUYAMA EE-BOND para ninguna finalidad distinta de las que figuran en
estas instrucciones. Utilice TOKUYAMA EE-BOND tnicamente del modo aqui indicado.

2) TOKUYAMA EE-BOND esta previsto para su venta y utilizacion exclusivas por
profesionales odontologicos debidamente autorizados. No esta prevista su venta ni resulta
adecuado su uso por personas que no sean profesionales de la odontologia.

3) NO utilice TOKUYAMA EE-BOND si los precintos de seguridad estan rotos o parecen
haber sido manipulados.

4) Si TOKUYAMA EE-BOND provoca una reaccion alérgica o de hipersensibilidad, suspenda
inmediatamente su uso.

5) Emplee en todo momento guantes de exploracion (de plastico, vinilo o latex) al manipular
TOKUYAMA EE-BOND a fin de evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los
monomeros acrilicos. Nota: determinadas sustancias o materiales pueden atravesar los
guantes de exploracion. En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND
entren en contacto con los guantes de exploracion, quiteselos, deséchelos y lavese
minuciosamente las manos con agua lo antes posible.

6) Evite el contacto de TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND con los ojos, las
mucosas, la piel o la ropa.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND entren en contacto con los
ojos, enjudguese bien con agua abundante y consulte inmediatamente a un oftalmologo.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV entre en contacto con las mucosas y la
piel, limpie inmediatamente la zona afectada enjuagandola con agua abundante y consulte
inmediatamente a un médico.

- En caso de que TOKUYAMA EE-BOND entre en contacto con mucosas, limpie
inmediatamente la zona afectada y lavela abundantemente con agua (en su caso, una vez
finalizada la restauracion). Las zonas afectadas pueden adoptar un color blanquecino por la
coagulacion de las proteinas, pero dicho color deberia desaparecer en un plazo de 24 horas.
Si no es asi, debe ponerse en contacto inmediatamente con un médico. También debe
advertirse al paciente en ese sentido.

- En caso de que EE-BOND entre en contacto con la piel, sature inmediatamente la zona
interesada con una compresa de algodon o gasa empapada en alcohol y enjuague
minuciosamente con agua abundante.

- En caso de que TOKUYAMA ETCHING GEL HV o EE-BOND entren en contacto con la
ropa, limpie inmediatamente la zona interesada con una compresa de algodon o gasa
empapada en alcohol y enjuague minuciosamente con agua abundante.

- D¢ instrucciones al paciente para que se enjuague inmediatamente después del tratamiento.

7) TOKUYAMA EE-BOND no debe ingerirse ni inhalarse. Su ingestion o inhalacion pueden
provocar lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de TOKUYAMA EE-BOND, no debe dejarse sin
supervision al alcance de pacientes o nifios.

9) NO exponga EE-BOND ni sus vapores a una llama, ya que EE-BOND es inflamable.

10) Para evitar una contaminacion cruzada, NO reutilice las boquillas desechables ni los
aplicadores desechables incluidos en el envase de TOKUYAMA EE-BOND.

11) Limpie a fondo con alcohol después de cada uso el pocillo de dispensacion incluido en el
conjunto TOKUYAMA EE-BOND.

12) Cuando utilice una lampara de polimerizacion debera emplear en todo momento protectores
oculares, gafas de seguridad o similares.

HPRECAUCIONES RELATIVAS A MEDICAMENTOS Y MATERIALES

1) Ciertos materiales y medicamentos (hemostaticos) inhiben la adhesion de TOKUYAMA EE-
BOND durante un periodo prolongado incluso después de una limpieza meticulosa con
agua. NO UTILICE productos que contengan:
- eugenol
- peroxido de hidrogeno
- hipoclorito sédico
- fluoruro diaminico de plata [férmula molecular: Ag(NH;),F]
- fenoles, como p.ej. paraclorofenol, guayacol, fenol
- cloruro de aluminio
- sulfato férrico
- sulfato de aluminio
- epinefrina.

2) Para evitar la mezcla de TOKUYAMA ETCHING GEL HV con hipoclorito soédico
(hipoclorito sodico incluido en materiales y medicamentos) al utilizar ambos productos en el
mismo procedimiento, efectie un enjuague minucioso antes de utilizar cualquiera de ellos.

B CONSERVACION
1) Conserve TOKUYAMA ETCHING GEL HV a temperaturas de entre 0°C y 25°C (de 32°F a
77 °F).
2) Conserve EE-BOND refrigerado a temperaturas de entre 0°C y 10°C (de 32°F a 50°F).
3) Manténgase alejado del calor, la luz solar directa, las chispas y las llamas.
4) NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en la jeringa, frasco o envase.

MELIMINACION DE RESIDUOS
Los productos TOKUYAMA ETCHING GEL HV y EE-BOND no utilizados deben absorberse
usando un material absorbente inerte como gasa o algodon, y desecharse segin la normativa
local.
EPROCEDIMIENTOS CLINICOS
1. Limpieza

Limpie a fondo la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin fluoruros, y a

antes del uso.
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continuacion enjuague con agua.
2. Aislamiento
El dique de goma es el método de aislamiento preferible.
. Preparacion de la cavidad

Prepare la cavidad y lavela con agua. Bisele los margenes del esmalte en las preparaciones

anteriores (clases III, IV y V) y realice chaflanes en los margenes de preparaciones posteriores

(clases I, II), ya que los biseles y chaflanes ayudan a difuminar la demarcacion entre los

margenes de la cavidad y la restauracion, lo que mejora tanto la estética como la retencion.

- En el caso de reparaciones de ceramica o de composite, haga rugosa la superficie con una
fresa o una punta de diamante a fin de preparar la zona para la adhesion; aplique
TOKUYAMA ETCHING GEL HV para limpiar; enjuague minuciosamente con agua; seque
bien con aire y trate con un reactivo de acoplamiento a base de silano de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

. Secado

Seque la cavidad con una torunda o con jeringa de aire.

- NO deseque un diente vital. La desecacion puede provocar sensibilidad postoperatoria.

- Las sustancias enumeradas a continuacion, que inhiben el endurecimiento de EE-BOND,
deben eliminarse de la superficie del diente limpiandolo minuciosamente con alcohol o
acido citrico o aplicando TOKUYAMA ETCHING GEL HV durante 2 o 3 segundos antes
de aplicar el producto:

1) Aceite pulverizado procedente del instrumento rotatorio,

2) Saliva, sangre y exudados.

. Proteccién pulpar

Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidréxido calcico si la cavidadesta

proxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger

la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacién de EE-BOND.
. Grabado del esmalte

Retire el tapon de TOKUYAMA ETCHING GEL HV e inserte la boquilla desechable.

Verifique el fluyjo de TOKUYAMA ETCHING GEL HV antes de la aplicacion intraoral.

Aplique TOKUYAMA ETCHING GEL HV (gel grabador con el 39 % en peso de acido

fosforico) unicamente en el esmalte sin fresado al margen de la cavidad preparada y deje

TOKUYAMA ETCHING GEL HV tal cual durante 5 segundos. Enjuague minuciosamente

con agua la superficie grabada (durante al menos 5 segundos) y después séquela aplicando un

flujo de aire suave. Retire la boquilla desechable del TOKUYAMA ETCHING GEL HV y

cierre de nuevo el tapon de la jeringa.

- El sobrellenado de composite en el esmalte sin fresado no grabado podria ocasionar
microfiltracion en el margen y decoloracion.

- El esmalte fresado no requiere grabado. Aplicar TOKUYAMA ETCHING GEL HV al
esmalte fresado no mejorarad ni empeorara las propiedades adhesivas del EE-BOND al
esmalte fresado.

- Aplicar TOKUYAMA ETCHING GEL HV a la dentina puede reducir la fuerza de adhesion
del EE-BOND a la misma.

. Dispensacion de EE-BOND

Abra el tapon del frasco de EE-BOND vy vierta una o dos gotas del EE-BOND en el pocillo de

dispensacion. Cierre herméticamente el tapon del frasco inmediatamente después de la

dispensacion.

- Limpie el adhesivo sobrante del extremo de la boquilla antes de cerrar el frasco.

- No mezcle el adhesivo con acondicionadores o adhesivos de otras marcas.

8. Aplicacién de EE-BOND
Con el aplicador desechable, aplique EE-BOND a las paredes de la cavidad, al margen y al
esmalte circundante grabado sinfresar. Asegurese de aplicar EE-BOND en todas las zonas
donde sea necesario. Al finalizar la aplicacion, espere 10 segundos.
- Antes de la aplicacion, el EE-BOND dispensado y el aplicador insertado deben protegerse
de la luz ambiente con una placa opaca de proteccion.
- Complete la aplicacion del EE-BOND en los 5 minutos que siguen a la dispensacion del
producto, ya que EE-BOND contiene un alcohol volatil.
- En caso de restauraciones multiples, asegirese de observar el tiempo de aplicacion
individual para cada restauracion.
- Si el EE-BOND aplicado se contamina con saliva, sangre u otros fluidos, enjuague
minuciosamente con agua la cavidad, séquela y vuelva a aplicar EE-BOND.
- No enjuague con agua el EE-BOND aplicado salvo en caso de contaminacion accidental.
Secado con aire
Aplique un flujo suave de aire a la superficie del adhesivo con una jeringa de aire/agua sin
aceite, contintie hasta que el EE-BOND fluido se mantenga en la misma posicion sin ningiin
movimiento (habitualmente 5 segundos). Termine aplicando un flujo moderado de aire
durante 5 segundos o mas. Utilice un aspirador para evitar salpicaduras del EE-BOND.
- Si ocurre una salpicadura accidental, esta podra causar blanqueo del tejido o posible
reaccion alérgica.
- Para prevenir salpicaduras del adhesivo, consulte las siguientes sugerencias:
1) Para evitar aplicar inadvertidamente un chorro fuerte de aire;
a) Asegurese de empezar con un chorro suave de aire fuera de la boca,
b) Dirija el flujo de aire a la superficie del EE-BOND.

2) Extendiendo la distancia de la jeringa de aire/agua desde el diente, se reduce el flujo de
aire. La técnica de refraccion de espejo es también til para reducir el flujo de aire.

3) Si el EE-BOND se acumula en la base de la cavidad o en el angulo de la misma formando
una capa demasiado gruesa para reducir su grosor con aire, limpie el exceso con un nuevo
aplicador desechable antes de aplicar un chorro suave de aire.

10. Fotopolimerizacion

Fotopolimerice la superficie durante 10 segundos o mas, manteniendo el extremo de la

lampara a una distancia de 2 mm o menos de la superficie. Si la cavidad es demasiado grande

o demasiado distante (p.ej. mesiooclusodistal), divida la zona en segmentos y fotopolimerice

cada uno de ellos individualmente.

- Antes de usarla, confirme que la lampara de polimerizacion tiene una intensidad suficiente
(>300 mW/cm?). Tenga en cuenta que el empleo de una guia de luz agrietada reduce la
intensidad.

11. Composite fotopolimerizable

Restaure con composite fotopolimerizable segun las instrucciones del fabricante. El composite

sobrante debe acabarse y pulirse meticulosamente.

- Cuando se colocan en una cavidad composites de polimerizacion dual, la primera cantidad
debe fotopolimerizarse utilizando una técnica de capas.

- No utilice composites autopolimerizables, ya que el monéomero de acido fosférico contenido
en EE-BOND puede interferir con la polimerizacion de la resina y provocar su
desprendimiento prematuro.
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El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/
o el paciente se encuentren.

El fabricante de TOKUYAMA EE-BOND no se hace responsable de los dafios materiales o
lesiones provocados por el uso inadecuado de este producto. Es responsabilidad del usuario
asegurarse de que el producto es adecuado para una aplicacion determinada antes de su empleo.

Las especificaciones de producto de TOKUYAMA EE-BOND estan sujetas a modificacion sin
previo aviso. Cuando se produzcan modificaciones en las especificaciones de producto, es
posible que las instrucciones e indicaciones de precaucion también se modifiquen.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

. TOKUYAMA EE-BOND, TOKUYAMA ETCHING GEL HV (mine asitleme teknigi i¢in
asitleme ajani) ve EE-BOND (dentin ve mine i¢in tek bilesenli 1s1ikla sertlesen bonding ajan)
igeren 1sikla sertlesen, floriir salimli bir dental adeziv sistemidir.

. EE-BOND'un her iki dis yapisina da iyi niifuz etmesi nedeniyle, mine asitleme teknigi EE-
BOND'un dentin ve mine iizerinde dayanikli bir bonding tabakasi olusturmasina olanak
saglar. TOKUYAMA EE-BOND miikemmel adeziv ozellikler gosterirken 1sikla sertlesen
veya dual sertlesen kompozit materyallerle birlikte kullanildiginda mine ve dentin ile
mitkemmel kenar uyumu saglar. Kesilmemis mine ile miikemmel kenar uyumu
restorasyonlari estetigini artirir.

. EE-BOND'u sertlestirmek i¢in kamforokinon (CQ) dalga boyu araligina sahip (pik: 470 nm,
spektrum: 400 ila 500 nm) bir 11k cihazi kullanilabilir.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV agirlik¢a %39 Fosforik asit, Saf su, Koyulastiric1 ve
Renklendirici igerir. EE-BOND Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat, 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA),
Kamforokinon ve ¢oziicii igerir.

. TOKUYAMA ETCHING GEL HV siringa ve EE-BOND sise iginde sunulur.

HMENDIKASYONLAR

Isikla veya dual sertlesen kompozit materyalin sunlara baglanmasi:
- Kesilmis/kesilmemis mine,

- Kesilmig/kesilmemis dentin,

- Kurilmig porselen/kompozit onarimi.

BKONTRENDIKASYONLAR

1. TOKUYAMA EE-BOND'u asitlere, metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere veya
organik ¢oziiciilere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

2. Zararh Kloriir gaz1 olusturacagi icin TOKUYAMA ETCHING GEL HV'yi sodyum hipoklorit
ile KARISTIRMAYIN.

EONLEMLER

1) TOKUYAMA EE-BOND'u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. TOKUYAMA EE-BOND'u yalnizca burada belirtildigi sekilde
kullanmn.

2) TOKUYAMA EE-BOND, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa TOKUYAMA EE-BOND'u
KULLANMAYIN.

4) TOKUYAMA EE-BOND bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) TOKUYAMA EE-BOND ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip ig¢inden
gegebilirler. TOKUYAMA ETCHINNG GEL HV veya EE-BOND muayene eldivenleri ile
temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) TOKUYAMA ETCHING GEL HV veya EE-BOND'un gézler, mukoz membran, cilt ve
giysilerle temasindan kaginin.
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- TOKUYAMA ETCHING GEL HV veya EE-BOND gozlerle temas ederse, gozleri su ile
iyice yikayin ve hemen bir géz doktoru ile iletisime gegin.

- TOKUYAMA ETCHING GEL HV mukoz membran ve ciltle temas ederse, etkilenen
bolgeyi hemen silin ve su ile iyice yikayin ve hemen bir doktorla iletisime gegin.

- EE-BOND mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bolgeyi hemen silin ve
restorasyondan sonra su ile iyice yikayn. Etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu
nedeniyle beyazlasabilir fakat bu tiir bir beyazlagsma 24 saat iginde kaybolmalidir. Boyle
bir beyazlasma 24 saat iginde kaybolmazsa derhal bir doktora basvurun; ayni tavsiye
hastaya da verilmelidir.

- EE-BOND ciltle temas ederse, o bolgeyi hemen alkole batirilmis bir pamuklu gubuk veya
gazli bezle iyice 1slatin ve su ile yikayin.

- TOKUYAMA ETCHING GEL HV veya EE-BOND giysilerle temas ederse, o bélgeyi
hemen alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin ve su ile yikaym.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini alkalamasini soyleyin.

7) TOKUYAMA EE-BOND yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon
ciddi yaralanmaya yol agabilir.
8) TOKUYAMA EE-BOND'un istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya ¢ocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) EE-BOND'u veya buharini agik aleve maruz BIRAKMAYIN ¢iinkii EE-BOND yanicidir.
10) Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin TOKUYAMA EE-BOND ambalajinda bulunan tek
kullanimlik ucu ve tek kullanimlik aplikatorii tekrar KULLANMAYIN.
11) TOKUYAMA EE-BOND ambalajinda bulunan godeyi her kullanimdan sonra alkol ile iyice
temizleyin.
12) Bir 1s1kla sertlestirme tnitesi kullanirken daima siper veya gozlik gibi géz koruyucu
ekipman takilmalidir.

HMiLACLAR VE MATERYALLER iCIN ONLEMLER

1) Baz1 materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) suyla 6zenli bir temizlemeden sonra bile
TOKUYAMA EE-BOND'un adezyonunu uzun bir siire engellerler. Sunlar1 i¢eren tirtinleri
KULLANMAYIN:
- Ojenol,
- Hidrojen peroksit,
- Sodyum hipoklorit,
- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F],
- Fenoller, 6rnegin paraklorofenol, guaiakol, fenol,
- Aliminyum kloriir,
- Demir siilfat,
- Aliminyum siilfat,
- Epinefrin.

2) TOKUYAMA ETCHING GEL HV'nin sodyum hipoklorit (sodyum hipoklorit iceren
materyaller ve ilaglar) ile karigsmasini 6nlemek igin her ikisinin ayni prosediirde kullanildigt
durumda ikisinden birini kullanmadan 6nce uygulama alanim iyice yikaym.

ESAKLAMA
1) TOKUYAMA ETCHING GEL HV'yi 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda
saklaym.
2) EE-BOND'u buzdolabinda 0 ila 10°C (32 ila 50°F) arasindaki sicakliklarda saklaymn.
3) Is1, dogrudan giines 15131, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.
4) Sirmga/sise/ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HBERTARAF ETME
Kullanilmayan TOKUYAMA ETCHING GEL HV ve EE-BOND gazli bez veya pamuk gibi
inert bir emici materyale emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

BKLIiNiK PROSEDURLER

1. Temizleme
Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin, sonra su ile
yikayin.

. Izolasyon
Tercih edilen izolasyon ydntemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (smif 11, IV, V)

mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bolgedeki preparasyonlarin (simf I, IT)

kenarlarinda chamfer'ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer'ler kavite kenarlar1 ile
restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve béylece hem estetik hem de
retansiyon arttirtlmis olur.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya
elmas ugla piiriizlendirin; temizlik igin TOKUYAMA ETCHING GEL HV uygulaymn; su ile
iyice yikayimn; hava ile iyice kurutun ve bir silan baglant: reaktifini tireticisinin talimatlarina
gore uygulaymn.

. Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- EE-BOND'un sertlesmesini 6nleyen asagida belirtilmis olan maddeler, uygulamadan 6nce
dis ytizeyini alkol, sitrik asit veya 2 ila 3 saniye TOKUYAMA ETCHING GEL HV
uygulamastyla iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratérden gelen yag,

2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.

. Pulpa korumasi

Kavite pulpaya ¢ok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit

uygulanmalidir. Pulpayt korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN

¢tinkii bu materyaller EE-BOND'un sertlesmesini engeller.
. Mine asitleme

TOKUYAMA ETCHING GEL HV'nin kapagini ¢ikardiktan sonra Tek Kullanimlik Ucu takin.

Intraoral olarak uygulamadan 5nce TOKUYAMA ETCHING GEL HV'nin akisini dogrulaym.

TOKUYAMA ETCHING GEL HV'yi (agirlik¢a %39 fosforik asit igeren asitleme jeli)

yalnizca prepare edilen kavitenin marjinini ¢evreleyen kesilmemis mine tizerine uygulayim ve

TOKUYAMA ETCHING GEL HV'yi 5 saniye yerinde birakin. Asitlenen yiizeyi su ile iyice

yikayin (en az 5 saniye) ve sonra yumusak hava ile kurutun. Tek Kullanimlik Ucu

TOKUYAMA ETCHING GEL HV'den ¢ikarin ve siringanin kapagimi takin.

- Kompozit materyallerin asitleme yapilmayan kesilmemis mine tizerine asir1 doldurulmasi
marjinal mikrosizintiya ve renk bozulmasina sebep olabilir.

- Kesilen minenin asitlenmesine gerek yoktur. Kesilen mineye TOKUYAMA ETCHING GEL
HV uygulanmasi, EE-BOND'un kesilen mineye adezyon ozelliklerini gelistirmez veya
bozmaz.

- TOKUYAMA ETCHING GEL HV uygulanmasi EE-BOND'un dentine baglanma
dayanimini azaltabilir.

. EE-BOND'un Cikarilmasi

EE-BOND'un sise kapagini agin ve Gode iizerine bir veya iki damla EE-BOND g¢ikarin.

Ardindan sise kapagini hemen sikica kapatin.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasin silin.

- Adezivi diger markalarin primer ve adezivleriyle karistirmayin.

. EE-BOND'un Uygulanmasi

EE-BOND'u tek kullanimlik aplikatorii kullanarak kavite duvarlaria, marjine ve gevreleyen

kesilmemis mineye uygulayin. EE-BOND uygulanmasi1 gereken higbir alani harig

birakmadiginizdan emin olun. Uygulamay: bitirdikten sonra 10 saniye dokunmadan birakin.

- Cikarilan EE-BOND'u ve i¢ine sokulan aplikatorii uygulamadan once 151k engelleyici bir
plaka kullanarak ortam 1s13indan koruyun.

- Igeriginde ugucu alkol bulundugu i¢in EE-BOND uygulamasini sisesinden gikardiktan sonra
5 dakika iginde tamamlayn.

- Birden fazla restorasyonun s6z konusu oldugu durumlarda, her restorasyona 6zel miinferit
uygulama siiresinin dogru olmasini saglayn.

- Uygulanan EE-BOND tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa kaviteyi su ile
iyice yikayn, kurutun ve tekrar EE-BOND uygulayn.

- istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan EE-BOND'u su ile
yikamayn.

. Havayla Kurutma

Yag i¢ermeyen bir hava/su siringasi kullanarak adeziv yiizeyine zayif hava akimi uygulayin

ve akict EE-BOND hareketsiz olarak ayni pozisyonda kalana kadar devam edin (genellikle 5

saniye). 5 saniye veya daha fazla yumusak bir hava kullanarak bitirin. EE-BOND'un

sigramasini Onlemek i¢in bir vakum aspiratorii kullanim.

- Kazara sigrama olursa doku beyazlasmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.

- Sigramay1 onlemek i¢in asagidaki ipuglaria bagvurun:

1) Yanlishikla giiglii hava uygulamaktan kagimmak igin;

a) Agzin disinda mutlaka zayif hava akimiyla baslayin,
b) Hava akimini EE-BOND'un yiizeyine yonlendirin.

2) Hava/su siringasinin dise olan mesafesini artirmak hava akimini azaltir. Hava akiminin
azaltilmasinda dental ayna ile yonlendirme teknigi de yararlidir.

3) EE-BOND kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve havayla inceltmek
icin ¢ok kalinsa, zayif hava uygulamasindan 6nce yeni bir tek kullanimhk aplikatorle
fazlasini kurutun.

10. Isikla Sertlestirme

Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutarak yiizeyi 10 saniye veya daha uzun

siire 151kla sertlestirin. Eger kavite ¢ok biiylik veya ¢ok uzaktaysa (6rn. MOD), alan1

segmentlere boliin ve her segmenti ayri ayri 1sikla sertlestirin.

- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulayin.

Catlamis bir 151k kilavuzunun 11k siddetini diisiirecegini dikkate alin.
11. Isikla Sertlesen Kompozit

Isikla sertlesen kompozitle tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda restore edin. Fazla

doldurulmug kompozit rezin iyice uyumlagmali ve polisaji yapilmalidir.

- Dual sertlesen kompozit rezinler bir kaviteye yerlestirildiginde, ilk tabaka bir tabakalama

teknigi kullanilarak 1s1kla sertlestirilmelidir.

- Burada kendiliginden sertlesen kompozit rezinler kullanmayn ¢iinkii EE-BOND i¢inde

bulunan Fosforik asit monomeri kendiliginden sertlesen rezinlerin sertlesme siirecine etki
ederek erken ayrilmaya neden olabilir.
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Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olayt iiretici
firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

TOKUYAMA EE-BOND'un tireticisi, bu tiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak
hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama i¢in uygun
oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

TOKUYAMA EE-BOND'un iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin

Tokuyama Dental Corporation
“ 38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan

Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

This product is certified as a medical device in the European Union under the Medical Device Directive 93/42/EEC by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this I[FU. Other nonmedical
uses ascribed to this product are not within the scope of CE certification, and users should be aware product performance and/or safety has not been evaluated by SGS for those purposes.

2022/02/02 13:82




