Last updated 2026-2-28 Rev.D

P254372511

Instructions for Use

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK =<

ced

ESTELITE 2. QUICK SHADE GUIDE

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokurama BOND FORCE 11

ced

Tokuyama Dental Corporation

38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo 110-0016, Japan
Tel: +81-3-3835-7201

URL: https://tokuyama-dental.com

E

1 4 @ DEUTSCH KDY
'8 EESTIKEEL KM EsPANOL [N suomi P&
|_FRANGAIS [E2fl EAMHNKA KU HRVATSKI XN MAGYAR Kl
| TALANO BN LETuVIUK. Bl LATVISKI 3@l NEDERLANDS [EU

X8  PoLskl [l PORTUGUES Ml ROMANA ¥

TURKCE K3

NORSK

SVENSKA [l SLOVENCINA [N SLOVENSCINARZE TURKCE |

oduct is certified as a medical device under the legislation of the European Union on medical devices by SGS CE1639, exclusively for the indication(s) shown in this IFU. Other non-me dical
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.

(é Tokuyama



o.ooooooocooooooooooocoooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK «

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL
INFORMATION

1) ESTELITE X QUICK is a light-cured, radiopaque, submicron filled composite
resin for use in anterior and posterior restorations and is indicated for all
carious classes. It has radiopacity equal to or greater than Imm aluminum, and
is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.
ESTELITE X QUICK contains 82% by weight (71% by volume) of silica-
zirconia filler and composite filler. A high filler load offers decreased
polymerization shrinkage. All inorganic filler contained in ESTELITE X
QUICK is a spherical submicron filler (mean particle size: 0.2 um, particle size
range: 0.1 to 0.3um) that is designed to deliver excellent gloss retention and
wear resistance. The monomer matrix contains Bis-GMA and Triethylene
glycol dimethacrylate.

2) ESTELITE X QUICK implements Radical-Amplified Photopolymerization
initiator technology (RAP technology). Curing time for ESTELITE X QUICK
can be shortened by one-third using a light curing unit with a wavelength range
of 400 to 500nm (peak: 470nm) compared to our conventional resin composite.
Please see the table depicting the relationship between curing time and
increment depth (lIINDICATIONS FOR FILLING AND CURING).

3) RAP technology facilitates a longer working time for ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE XQUICK is provided either in SYRINGE or Pre Loaded Tip(PLT).

ESHADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opalescent shades (OA1, OA2, OA3) have adequate opacity designed for
blocking out the dark shine that comes through the oral cavity (Class III and Class
IV restoration). The opalescent shades also serve as a dentin layer for the multi-
shade layering technique. Shades OAl, OA2 and BW closely match those of
primary teeth. However, they are not designed for masking metal or a darkly
stained area such as tetracycline stained.

- OPA2 is designed for masking slight stain or reconstructing a highly opaque tooth
(use as a thin layer at the lingual cavity wall of class III and IV).

- Please check with your local distributor for available shades.

HINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations including the occlusal surface and all
carious classes

- Direct bonded composite veneer

- Diastema closure

- Repair of porcelain/composite

B CONTRAINDICATIONS

ESTELITE X QUICK contains methacrylic monomers. DO not use ESTELITE X
QUICK for patients allergic to or hypersensitive to methacrylic and related
monomers.

HPRECAUTIONS

1) DO NOT use ESTELITE X QUICK for any purpose other than those listed in
these instructions. Use ESTELITE X QUICK only as directed herein.

2) ESTELITE X QUICK 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 ESTELITE X QUICK if the safety seals are broken or appear to
have been tampered with.

4)If ESTELITE X QUICK causes an allergic reaction or oversensitivity,
discontinue its use immediately.

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

6) Avoid contact of ESTELITE X QUICK with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

- If ESTELITE X QUICK comes in contact with the eyes, thoroughly flush
eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If ESTELITE X QUICK comes in contact with the mucosal membrane, wipe
the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the
restoration.

- If ESTELITE X QUICK comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.

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

7) ESTELITE X QUICK should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of ESTELITE X QUICK, do not leave it
unsupervised within the reach of patients and children.

9) Clean the placement instruments with alcohol after use.
10) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles
should be worn.

INDICATIONS FOR FILLING AND CURING

Be sure to light-cure ESTELITE X QUICK extraorally and check the time needed
for complete hardening of ESTELITE X QUICK with your light curing unit before
performing the bonding procedure. The following table illustrates the relationship
between curing time and increment depth.

Relationship between curing time and increment depth:

Increment depth (mm)”
Intensit; Curing time Al, A2, A3, A3.S, A4, A5,
Light type | "\ yz) ; - \ [BLB2B3.CLC2 | B4,C,
mW/cm seconds OAI OA2, O3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2.0 1.7
Halogen 600 20 25 20
5 1.8 1.6
800 10 2.2 1.9
10 1.7 1.4
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 1.7 1.5
10 2.0 1.8
Plasma Arc 950 3 1.9 1.5

1) Increment depth was determined on the basis of test results performed in
accordance with section 7.10 “depth of cure” of ISO4049.

ESPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT

1) PLTs are designed for single patient use only. To avoid cross infection, Do not
re-cap and/or re-use the PLT tip once material has been dispensed for that
patient.

2) Dispensers are not provided for ESTELITE X QUICK. Use a dispenser that fits
the PLT of ESTELITE X QUICK. For proper use and proper disinfection, see
manufacturer’s instructions.

3) Apply the composite at normal room temperature (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Material that is too cold might be difficult to extrude.

4) Use light, controlled pressure to prevent any continued extrusion of material
following pressure release.

ESTORAGE
1) Store ESTELITE X QUICK at a temperature between 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) AVOID direct exposure to light and heat.
3) DO NOT use ESTELITE X QUICK after the indicated date of expiration on the
syringe or PLT package.

EDISPOSAL

To safely dispose of excess ESTELITE X QUICK, extrude unused portion from
SYRINGE or PLT and light-cure before disposal.

Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

Must not be disposed of together with household garbage.

Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURE

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

2. Shade Selection

Select the appropriate shade of ESTELITE X QUICK prior to placing the rubber

dam using the shade guide provided for ESTELITE X QUICK.

- Complete the shade selection within 5 minutes; desiccated teeth are lighter than
wet or moist teeth.

- Lightness (color value) is primary importance on shade selection.

- When wavering in shade selection, select the lighter (high value) shade.

- In case of whitened teeth select the shade a few weeks after the completion of
whitening. Whitened teeth may become slight darker.

3. Isolation

A rubber dam is the preferred method to isolate the tooth from contamination.

4. Cavity Preparation

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

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

posterior preparations (class I, II) because bevels and chamfers assist in erasing
demarcations between the cavity margins and restoration, thereby enhancing
both esthetics and retention.

- Scalloped (undulant) bevel could be desirable depending on the 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 phosphoric acid etch for
cleaning; rinse thoroughly with water; air dry thoroughly and treat with a silane
coupling agent according to manufacturer’s instructions.

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 bonding agent and/or

ESTELITE X QUICK.
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6. Bonding system
Apply a bonding system according to manufacturer’s instructions.
. Dispensing
7-1.PLT
Please read IISPECIAL NOTES FOR THE USE OF PLT before use.
- Load the PLT into a dispenser that fits the PLT.
- Remove the PLT cap.
- Extrude the paste directly into cavity or indirectly on the mixing pad.
7-2. SYRINGE
Remove the syringe cap. Extrude the paste onto a mixing pad by turning the
handle clockwise. Re-cap the syringe immediately after dispensing.
- DO NOT apply unnecessary force to the syringe immediately after removing
from the refrigerator.
. Filling and contouring
Fill the cavity incrementally. Increments should not exceed the indicated depth
(please refer to the aforementioned table).
- DO NOT mix ESTELITE £ QUICK with other brands of resin composite or
other shades of ESTELITE X QUICK to avoid incomplete cure or voids.
Curing
Light-cure each increment for at least the indicated time (please see
aforementioned table), keeping the curing light tip within a distance of 2 mm
from the increment.
- If other brands of composite resins are layered over the cured composite, follow
their instructions.
10. Finishing
Shape and polish the restoration. For finishing, use fine finishing diamond
points. To erase the demarcation between the composite and the natural tooth
rotate a 12 fluted carbide bur slowly along the margins without water. Use
finishing metal strips or vinyl strips for proximal surfaces. For polishing, polish
with rubber points or any suitable polishing tool, such as PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster Dia Polishers (Kerr), or
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex and D-FINE are not registered trademarks of
Tokuyama Dental Corporation.
- Instruct the patient adequately on the maintenance of the restoration after
treatment.
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in
relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer of ESTELITE £ QUICK 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 ESTELITE £ QUICK are subjected to change without
notification. When the product specification change, the instruction and
precautions may change also.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

NOTICE FOR USE OF THE ESTELITE X QUICK

SHADE GUIDE
. Keep the ESTELITE X QUICK Shade Guide away from direct sunlight to
prevent a change in color.
. Avoid contact between the ESTELITE X QUICK Shade Guide and bonding
agents, etc., because the surface of the ESTELITE £ QUICK Shade Guide will
dissolve if it comes into contact with methacrylic monomers or solvents.
The ESTELITE X QUICK Shade Guide is composed of the following materials:
Shade piece: Polystyrene
Base plate: ABS (Acrylonitrile-Butadiene-Styrene) resin
Refer to the following table when cleaning the ESTELITE X QUICK Shade
Guide.

]
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Cleaning method

- wash with soap and water

- ultrasonic cleaning while immersed in water

- immerse in a 3% glutaraldehyde solution

wipe with a cotton swab soaked in an alcohol (80%) solution

Correct

autoclave”

dry heat sterilization"

Incorrect | - immerse in an alcohol (80%) solution”
immerse in a sodium hypochlorite solution”
- immerse in a hydrogen peroxide solution”

1) Shade piece and base plate will melt.
2) Base plate will whiten and crack. Shade indications and the logo will fade out.
3) Shade piece might be decolorized.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Read all information, precautions and notes before using.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL
INFORMATION

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

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

. TOKUYAMA BOND FORCE II contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol

A di(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol

dimethacrylate, 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA), Camphorquinone,

alcohol and purified water. The pH level immediately after dispensing is

approximately 2.8.

TOKUYAMA BOND FORCE 1I is available in three convenient dispensing

systems, Bottle, Pen-Type and Unit Dose. Please check with your local

distributor for availability.

INDICATIONS

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

- cut/uncut dentin,

- fractured porcelain/composite repair.

I CONTRAINDICATIONS

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

PRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

-1If TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the mucosal
membrane, wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with
water after the restoration is completed. Affected areas may whiten from
protein coagulation, but such whitening should disappear within 24 hours. If
such whitening does not disappear within 24 hours, immediately contact a
physician, and the patient should be so advised.

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

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

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

8) To avoid the unintentional ingestion of TOKUYAMA BOND FORCE 11, do not
leave it unsupervised within the reach of patients and children.

9) DO NOT expose TOKUYAMA BOND FORCE II or the vapor to open flame
because TOKUYAMA BOND FORCE 1I is flammable.

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

11) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE 1I directly to the cavity being in
close proximity to the pulp. Pulp protection with glass ionomer lining or
calcium hydroxide is recommended.

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

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

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

ESTORAGE
1) Store TOKUYAMA BOND FORCE II at a temperature between 0 to 25 °C (32
to 77 °F). Storage under inappropriate condition will accelerate the degradation
of TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) If not in use for a prolonged period of time, store in a cool dark place.
3) Keep away from heat, direct sunlight, sparks and open flames.
4) DO NOT use after the indicated expiration date on the bottle/package.

EDISPOSAL

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

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

ECLINICAL PROCEDURES

1. Cleaning

Thoroughly clean the tooth surface with a rubber cup and a fluoride-free paste

then rinse with water.

2. Isolation

The rubber dam is the preferred method of isolation.

3. Cavity preparation

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

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

posterior preparations (class I, II). Bevels and chamfers assist in erasing
demarcations between the cavity margins and the restoration, enhancing both
esthetics and retention.

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

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

4. Drying

Dry the cavity by blotting or with an air syringe.

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

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

1) Oil mist from handpiece,

2) Saliva, blood and exudates.

Pulp Protection

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

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

protect the pulp as these materials will inhibit the curing of TOKUYAMA BOND

FORCE II.

. Dispensing
6-1. Unit Dose

Twist open the Unit Dose container and dip the disposable applicator.

- When opening the cap, make sure to verify the top and bottom of the
container.

- To avoid cross infection, do not reuse the material on other patients.

6-2. Bottle

Open the Bottle by removing the cap and dispense one or two drops of adhesive

into the dispensing well. Immediately after dispensing, tightly replace the

Bottle cap.

- Be sure to hold the Bottle of TOKUYAMA BOND FORCE II vertically when

L
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dispensing. Do not hold the Bottle diagonally or horizontally while
dispensing; this could cause the adhesive to flow back into the nozzle and
become contaminated.

- Wipe off excess adhesive from the tip of the nozzle prior to closing.

6-3. Pen

Open the Pen by removing the cap when the cap is facing up and dispense one

or two drops of adhesive into the dispensing well by holding the Pen vertically

and pushing on button repeatedly until adhesive starts to flow (3 or 2 pushes, *

This depends on how the button is pushed and the position that the Pen is being

held). Immediately after dispensing, tightly replace the Pen cap.

- Be sure to hold the Pen vertically when dispensing. Do not hold the Pen
diagonally or horizontally while dispensing; this could cause the adhesive to
flow back into the nozzle and become contaminated.

- Wipe off excess adhesive from the tip of the nozzle prior to closing.

MHow to open and Mindicator
close the Pen

Nozzle

shut open

»

Black Line The Pen is

almost empty.
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Indicator:

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

7. Application

Using the disposable applicator, apply TOKUYAMA BOND FORCE II on the

surface to be bonded and wait 10 seconds or more.

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

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

Unit Dose: keep the applicator in the Unit Dose container.
Bottle, Pen: use a light blocking plate.

- Complete the application within 5 minutes after dispensing because
TOKUYAMA BOND FORCE II contains a volatile alcohol.

- Be careful not to allow excess TOKUYAMA BOND FORCE 1I to flow into the
subgingival. If TOKUYAMA BOND FORCE II flows into the subgingival,
thoroughly rinse and dry the area.

- If the adherent surface include ceramics, porcelain or composite, prepare the
surface according to the appropriate procedures prior to the application of
TOKUYAMA BOND FORCE II

Air Dry

Using an oil-free air/water syringe, apply mild air continuously to the

TOKUYAMA BOND FORCE 1I surface until the runny TOKUYAMA BOND

FORCE II stays in the same position without any movement (usually for 5

seconds). Use a vacuum aspirator to prevent spatter of the adhesive.

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

- If the adhesive pools on the cavity floor or the cavosurface angle and is too
thick to air thin, blot the excess with a new disposable applicator before mild
air application.

- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied adhesive, thoroughly
rinse the cavity with water, dry and re-apply new adhesive.

- Do not rinse the applied adhesive with water except in unintentional
contamination.

Light-cure

Light-cure the surface for 10 seconds or more, keeping the curing light tip within

a distance of 2 mm from the surface. If the cavity is too large or the light tip is

too distant (e.g. MOD), divide the area into segments and light-cure each

segment individually.

- Confirm that the light-curing unit has sufficient intensity (>300mW/cm’) before
using. Note that using a cracked light guide will lower the intensity.

10. Light-cured Composite

Restore with light-cured composite resin according to its manufacturer’s

instructions. The composite resin must be finished and polished.

- When dual-cured composite resins are placed into a cavity, the first increment
must be light-cured using a layering technique.

- Do not use self-cured composite resins here because the Phosphoric acid
monomer contained in TOKUYAMA BOND FORCE II may interfere with the
curing of the self-cured resins, leading to their premature detachment.

I
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in



relation to the device to the manufacturer and the competent authority of the
Member State in which the user and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury
caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the user
to ensure that this product is suitable for an appropriate application before use.
Specifications are subject to change without notice. When the product specifications
change, the instructions and precautions may also change.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK «

Ilpeau ynorpeda npouyerere BCHUKH JAHHH, IPEINA3HH MEPKH H 320e/1eKKH.

HOIUCAHUE HA MPOAYKTA U OBLIA UH®OPMAILIUA

)ESTELITE £ QUICK npeacrtaBasiBa poTONOJUMEpHU3HPaL]
PEHTIEHOKOHTPACTEH CyOMMKPOHEH KOMIIO3UTEH MaTepUall 32 aHTEPHOPHU H
MOCTEPHOPHH BH3CTAHOBABAHMUS, MIOKA3aH 32 BCHYKM KJIACOBE KAPUO3HM
nedexTn. PajgnokoHTpacTHOCTTA My € paBHA Ha WM IO-ToNsiMa OoT | mm
alyMHHHH M ce Knacupumupa karo marepuan Tun | u kmaac 2 (rpyma 1)
cbrimacHo [SO 4049. ESTELITE X QUICK cbabpxa 82 termoHu mpouenTa (71
% oT 0beMa) CHIMIMEBO-IIHPKOHUEB MIBIHUTEI H KOMIO3UTCH MBIHUTEIL.
BHCOKOTO ChABPKAHME HA IBIHUTE] OCUI'YPsBA HAMAJIECHO CBHUBAHE NpU
nonmMepusanus. Beska HeopraHuyHa 4acThIa Ha CyOMMKPOHHHTE ITbJIHUTENH,
ceappxkanm ce B ESTELITE £ QUICK, e che chepuuna popma (cpenen
pasmep na yactunure: 0,2 um, ananasoH Ha pasmepa Ha wactumure: 0,1 — 0,3
Wm), OCUTYpSABAHKH JBITOTPAcH ONACHK M OTIMYHA H3HOCOYCTOHYHMBOCT.
MonomepHaTa 0cHOBa CbabpiKka Bis-GMA 1 TpHETHIICH TIHKOJ ANMETAKPIIIAT.

2) ESTELITE X QUICK ce ocHoBaBa Ha T.Hap. RAP texnonorus (Radical-
Amplified Photopolymerization initiator technology). ITocpencTBom
(oToronuMepHa J1amMIa ¢ JMana3oH Ha Ab/DKMHATA Ha BhaHata 400 — 500 nm
(MakcumyMm nipu 470 nm) BpemeTo 3a moauMepusupane Ha ESTELITE X
QUICK morke 1a ce CBKpATH ¢ €JHa TPeTa CIPSAMO TOBA HA KOHBEHIIHOHATHHUTE
KOMIIO3UTH. Mosst B3eMeTe 10j1 BHUMaHue Tab/uIaTa, ONUCBAla BPb3KaTa
MeX/y BpemeTo 3a BTBbpasiBane u aebeiannara Ha ciuos (IlYKA3AHIUS 3A
3AITBJIBAHE U TIOJIMMEPU3MUPAHE).

3) RAP TexHoorusita OCUrypsia yabJkeHo Bpeme 3a obpadorka Ha ESTELITE
¥ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK ce nocrass B SYRINGE win PLT (Pre Loaded Tip,
TIpe/IBAPUTETHO 3ape/IeH HaKpalHHK).

HUBAT

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) u CE (Clear Enamel/Incisal).

- Onanecuenruure userose (OA1, OA2, OA3) umar noAXosIaTa HEPO3PauHOCT
3a OJOKHMpaHe HAa TBMHHUsS OJIACHK OT BBTPEIIHOCTTA HAa YCTHATa KyXWHa
(pecraBparmn kiac 111 i knac IV). OcBeH TOBa OnaleCUEHTHATE LBETOBE CITyXKaT
Karo JICHTHHOB CJIOH MPU TEXHOJIOTHS C HAKOJIKO ciost u 1psta. LiBeroBere OAL,
OA2 u BW nanono6ssat 0cobeHO LBETOBETE Ha MjeuHuTe 350u. Ho Te He ca
MOAXOAAIIM 32 MACKHPAHE Ha METal WIH yd4acThIH C ThMHHU NCTHA, HAIp.
OLBETCHH OT TETPALHKINH 3bOH.

- OPA2 e npeiHa3sHa4YeH 32 MACKUPAHE HA JICKH IETHA WM Bb3CTAHOBSBAHE HA
Helnpo3padyeH 360 (KaKTO M KaTO THHBK CJIOIl BBbPXY JIMHIBajHaTa 350Ha
noBbpxXHOCT npu Knac I u IV).

- Moxst ocBegomete ce mpu Bammst MecTeH JHCTPHOYTOP OTHOCHO HAIHYHHTE
LBETOBE.

HIIOKA3AHUSA

- ﬂHpCKTHI/I AHTCPHUOPHHU M NMOCTCPHUOPHHU BB3CTAHOBABAHHUSA, BKIIOYUTCIHO
OKJIy3allHaTa MOBBPXHOCT Ha 3b0MTE U BCHYKHU KJIACOBE KapUO3HH Je(eKTH

- JIMPeKTHH KOMIIO3UTHH (aceTn

- 3arBapsiHe Ha JUacTemMa

- IlompaBka Ha mopIe1aH/KOMIIO3HT

EITPOTUBOINIOKA3AHUSL

ESTELITE X QUICK cwaspxa metakpunoBu Monomepu. HE m3nmomnssaiite
ESTELITE X QUICK npu manmuenTy ¢ anepris WK CBPBXIyBCTBUTETHOCT KbM
METAaKpHUJIOBH JTH APYTH MOTOOHH MOHOMEpH.

HENPEANA3HU MEPKU

1) HE m3nonssaiite ESTELITE £ QUICK 3a nenu, pasnnuHu OT IOCOYCHHUTE B
Hactosmure nHcTpykunu. Msnonssaiite ESTELITE £ QUICK eauncTBeHO
CBIVIACHO HACTOSIUTE HHCTPYKIUH.

2) ESTELITE X QUICK e npenHa3zHadyeH 3a 3aKylyBaHe U yInorpeba camo OT
JIMIEH3Upann npodecnonannu cromaronosu. Toii He TpsaOBa J1a ce 3aKymyBa
WM U3MI0JI3BA OT JAPYTH JIHLA.

3) HE wusnonssaiite ESTELITE X QUICK, ako omakoBkara He e 3armedaraHa Hin
BHIMMO ¢ OIJIa MAHUITY/THPaHa.

4)Axo ESTELITE £ QUICK npuuMHu anepruuHa peakiuus HIU
CBPBXUYBCTBHTEIIHOCT, HE3a0aBHO IPEYCTaHOBETE ynoTpedara.

5) U3non3Baiite pabOTHH phbKaBULM (TJIACTMACOBH, BUHHMIIOBH WIIH JIATEKCOBH)
npu Beeku eran Ha obpaborkara ¢ ESTELITE X QUICK, 3a na ce m3kimioun
BEPOSTHOCTTA OT AJCPTHYHH PCAKIUH KbM METaKPHIOBH MOHOMEpH.
3abenexka: OnpeneneHu cyocTaHIMKU/MaTepuaIl MOTaT J1a MPOHUKHAT B
pabotHute pbkaBuiy. B ciyuyait ue ESTELITE £ QUICK nonajiHe B KOHTaKT ¢
pabOTHHUTE PHKABHIH, CBAJIETE M M3XBbPJETE PHKABHIUTE H He3a0aBHO
M3MHUITE MATEITHO PBLETE C BOJA.

6) Usosreaiite kontakt Ha ESTELITE X QUICK c ounte, nuraBuImre, Koxara 1
00J1eKII0TO.

- Axo ESTELITE X QUICK nonazase B ounTe, TH IPOMHUIATE LIATEITHO C BOJAA U
Ce KOHCYITHpaiiTe He3a0aBHO ¢ 0 TAIMOIIOL.

- Ipu xonrakt Ha ESTELITE X QUICK c nurasuite u30bpiiere He3abaBHO
3acerHaTHs yJacThK U IO IIPOMHIiTE IIATEHO C BOJA CJIE/ PECTAaBPaIHsATA.

-Axo ESTELITE X QUICK momajane BBpXy KOXara HIH 00IEKIOTO,
He3a0aBHO HABIaXXKHETE C NMOTYMBAHMSA Yy4acThKa C HANOEH CHC CIHPT
MaMy4eH TaMIIOH HIH Maplis.

- IarmeHTsT TpsOBa Ja M3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIC]] JICYCHHETO.

7) ESTELITE £ QUICK He TpsibBa ja ce nomrblia uin acrnupupa. [loribiiane
MJIM acrMpalys MOXKeE /1 IOBEJIE IO CEPHO3HO HapaHsBaHe.

8) 3a n3bsreane Ha HeosHo norabiane Ha ESTELITE X QUICK ne ro
ocrassiite 6e3 HaOMIOICHHE HA MECTa, JJOCTBITHY 32 TIALMEHTH HIIH JIeia.

9) Cnen ynorpeba mo4uCTBaiiTe MHCTPYMEHTUTE 3a 3aIIbIBAHE ChC CITHPT.

10) Ipu pabora ¢ ¢oTomonumepHa JaMIa BUHATH HOCETE 3aIMUTCH CKPAH HIIN
[pe/IIIa3Hy OUHIIa.

HYKA3AHMUS 3A 3AITBJIBAHE U IOJTUMEPU3UPAHE
ITpenn GonmuHr npoueaypara Gorononumepusupaiite excrpaopanno ESTELITE X
QUICK wu onpejenere He0OX0MMOTO 3a IsUIOCTHO BTBEpsBane Ha ESTELITE X
QUICK Bpewme ¢ porononumepnata namma. Creanara Tabnuna 1eMOHCTpHpa
BpPB3KATa MEX/Ty BPEMETO 3a BTBbP/ABAHE 1 JeOenuHaTa Ha CIIO.

Bpb3ka Mex Iy BpeMeTo 3a BTBbp/IBaHE U AeOeIMHATa Ha CIIOS:

Jle6enuua Ha cost (mm)”
s Al A2, A3,
B cnema | AETEHSHTET | PeCMe;: A3.5,B1,B2, | A4,AS5, B4,
WL CBETIHA | iwem?) | ™ JZZ‘GM pu ;‘“" B3,Cl1,C2,0Al,| C3,0A3,
KyHAn OA2, CE (Inc.), | OPA2
BW, WE
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2,0 1,7
Xajorenna 600 20 25 2.0
5 1.8 1.6
800 10 2.2 1.9
10 1.7 14
Cocrommona 260 20 2.0 1.7
BETOAHOMH 900 5 1.7 1,5
10 2.0 1.8
Ilnasmena 950 3 1,9 1,5

1) lebenunaTa Ha clIosA € OmpeaeleHa Bb3 OCHOBA HA PE3yNTaTUTE OT
M3NUTBAHUATA, IPOBEICHH ChITIAcHO paszien 7.10 ot cranmapr ISO 4049.

ECINEIUAJTHUA YKA3AHUSI OTHOCHO YIIOTPEBATA
HA PLT

1) PLT ca npexnasHadeny 3a ynorpeba camo 3a eIHH MalieHt. 3a 1a uzbernere
kpbcTocana mHbexuus, Cnex 103upaHe Ha MaTepUal 3a MAalMEHTa He
3aTBapsIiiTe W/WIK He u3non3paiite orHoBo PLT Hakpaitnuka.

2) ESTELITE X QUICK ne ce pocrass ¢ aucneHcbpu. M3nonssaiite IMCICHCHD,
koito e moaxomsm 3a PLT na ESTELITE X QUICK. Bik. HHCTpYKIMUTE HA
HPOM3BOJIMTEIIS OTHOCHO NPABMIIHATA YIIOTPeOa 1 Je3uH(eKIus.

3) Hanecere koMIo3uTa npu HOpMaiHa craifHa temmeparypa (18 — 30 °C/62 — 84
°F). TBBpzie cTyaen MaTepuan ce eKCTPyaupa TPyaHO.

4) YnpaxkHsBaliTe caMo JIeK, KOHTPOIMPAH HATUCK, 3a Ja NPeJOTBPaTHTE
HPOIBIKUTETHO EKCTPYIMPAHE Ha MaTepHaJl ClIe[l 0CBOOOK/IaBaHE Ha HATHCKA.

B CHLXPAHEHUE
1) Cexpanssaiite ESTELITE £ QUICK npu temneparypa mexay 0 u 25 °C (32 —
77 °F).
2) U3BSITBAWTE u3narase Ha npsika CIbHUYEBA CBETIHHA U TOILIHHA.
3) HE usnousBaiite ESTELITE X QUICK ciiex u3TH4aHe Ha [MOCOYCHUS HA
onakoBKkara Ha mrmpunara unu PLT cpok Ha rogHocT.

EIIPEJABAHE 3A OTHOAJBIHU

3a Ge3omacHo mpejaBaHe 3a ornaabuu Ha manumen ESTELITE X QUICK
ekcTpyaupaiite Hensnoa3BanoTo koaundectBo oT SYRINGE umn PLT u ro
(oTomonumepusnpaiiTe, Npeay Aa ro H3XBbPIHTE.

He nonyckaiite HaBIM3aHETO B OTXOHU BOJIM, KAHAIM3ALMH HIIM PEYHI KOPHTA.
TIpoxykThT He TPsiOBa J1a ce U3XBBPIISI 3a€JHO ¢ OUTOBH OTHA/bIIH.

CuiejiBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKI[UH 33 H3XBBPIISHE.

Koncynrupaiite ppKOBOJICTBOTO 3a H3XBHPJIsSHE Ha ONMAKOBLUHM MaTepHAalH,
MOCOYEHO B Kpast Ha HacTosimute [FU.

EKJIUMHUYHA TPOLEAYPA

1. ITouncrBane
TTouncrere IaTeJIHO 3p0HaTa MOBBPXHOCT € TYMEHA 4YallKa M macta 6e3
ChabprKanue Ha QIyopus, el ToBa U3IUIAKHETE C BOA.

2. U3060p Ha uBAT
Ipenn na mocrasute kopepnam, nszdepere noaxomsmus usst ESTELITE X



QUICK mnocpezcTBoM 1BeToBara ckana, jocrassina ¢ ESTELITE X QUICK.

- U36epeTe 1BeTa B paMKHTE Ha 5 MUHYTH; CyXHTEe 3bOM ca MO-CBETIH B
CPaBHEHNE C BIAXKHI HIIH MOKDPH 3b0H.

- SIpxocTTa (CTOHHOCTTA HA LIBETA) € OT OCHOBHO 3HAYCHHUE MPH H300pa Ha IBAT.

- AKO He cTe CHIrypHH, u30epere Mo-CBeTns (BUCOKA CTOMHOCT) LBSIT.

- Axo 3p0HTe ca 30eneHn, n3depeTe IBETa HAKOIKO CEIMHIIN CIe]l H30eIBaHETO.
M36enennte 3661 MOrar 1a IOTEMHEAT JIEKO.

3. Uzonauus

HM3non3Baneto Ha KodepaaM e HACaTHUAT METOJ 3a U30JIalus Ha 30HTe cperry

3aMBbpPCSIBAHE.

4. IToaroroBka Ha KaBUTETa

TMoxroreere KaBuTeTa U ro npomuiite ¢ Boxa. Ckocere ppOoBeTe Ha eMaiiia Ha

npenapaiuy B antepuopHara odnact (kiac 111, IV, V) u cb3naiite peTeHInOHHI

yien 1o prboBeTe Ha mocrepHopHuTe Npenapanuu (kaac I, 1), il karo

CKOCSIBAHHATA U PETEHIIMOHHUTE YNEeH JONPHHACAT 3 3aH4aBaHe HA Pa3INKUTE

B TPEXOJUTE MEkKIy pbOOBETE HAa KaBUTETAa M PECTaBPAlMATA, MOA0OPABAKI

©CTETHMYHOCTTA M PCTCHIUATA.

- B 3aBHCHMOCT OT ’eJ1aHaTa €CTETUKA U PETEHIMS MOXKE J1a € IPENOPbUYUTETHO
(hecTonmpaHo cKOCsABaHE.

- Ilpn momnpaBky Ha TIOpIIENIaH/KOMIIO3HT HarparaBeTe MOBLPXHOCTTa ¢ Gopep
WM JHaMaHTEH IMUIHTEN ¢ el Mo-100pa ajxe3us Ha ydacThKa; HaHeceTe
(ocdopua KucenrHa 3a MOYUCTBAHE; H3IUIAKHETE MIATEIHO C BOAA; IOACYLICTE
LIATENHO € BB3AYX H 00padoTeTe CbC CHIIAH CHIIACHO HHCTPYKIMHTE HA
TIPOM3BOJUTEIS.

5. 3ammuTa Ha MyJImaTa

AKO KaBUTETBT CE HAMHpa B HEIOCPEICTBEHA OIIM30CT JIO MyJmaTa, T TpsOBa 1a

Ce 3alUTH ChC CTHKICHO-HOHOMEPEH MaTepHa MM KaamueB xujapokeua. HE

WU3IIOJI3BAUTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amuta

Ha Myanara, ThH KaTo Te3M MaTepuanu MHXHOMpPAT MONUMEpPH3aLHUIATa Ha

aznxesusa w/uin ESTELITE £ QUICK.

6. BonauHr cucrema
HanaceTe GOHIMHI cHCTEMa CBINIACHO HHCTPYKIIMHTE HAa CHOTBETHHUS
TIPOM3BOJIUTEL.

7. No3upane

7-1. PLT
TIpenu ynorpe6a monst npouerere ICTIELIMATIHU YKA3AHUSI OTHOCHO
YIIOTPEBATA HA PLT.

- ITocrasere PLT B aucneHcsp, noaxosi 3a cborBeTHus PLT.

- Orcrpanere Karaykara Ha PLT.

- ExcTpynupaiiTe macraTa HENOCPEACTBEHO B KABHTETA MM MHIMPEKTHO HA
CMECHTEITHOTO OJIOKYe.

7-2. SYRINGE
OrtcrpaHeTe Kanaykara Ha mnpuuara. Excrpyampaiite macrara Ha CMECHTEIIHO
G/10KYe Upe3 3aBbPTAHE Ha APHIKKATA IO 10COKA HA YACOBHHKOBATA CTPEJIKA.
3arBopeTe OTHOBO LIIPHUIATA HEOCPEICTBEHO CIIE]] 03UPAHE.

- HE ynpaxnspaiitTe usjumina cuyia BbpXy MINPHIIATAa HEMOCPEICTBEHO CIIE]T
M3BAKIAHETO M OT XJIaJMITHUKA.
8. 3anbJBaHe M KOHTYpHpaHe

3ambaHeTe MOCIOiHO KaBuTeTa. JleGenunara Ha ciloeBeTe He TPsOBa aa

MPEBHUINABA IOCOYCHUTE B TAOJIHIIATA [I0-TOPE CTOMHOCTH.

- HE cmecraiite ESTELITE X QUICK ¢ jipyru MapKyu KOMIIO3UTHH MaTephain
wim apyru userose ESTELITE ¥ QUICK, 3a 1a npeloTBpaTuTe HEel'blIHA
TIONIMMEPH3AIHs WM 00pa3yBaHe HA MPA3HH HPOCTPAHCTBA.

9. Monmepusauust

DoTononuMepusHpaiTe BCeKH CI0ii MHHUMYM B MPOJBIKCHHE HA MOCOYEHOTO

BpeMe (MOl BIKTE TabIuuara Io-rope), KaTo AbPJKHTE CBETOBOAA Ha

PasCTOsHME OT 2 MM CHPAMO MaTephaa.

- AKO BbPXY MOJIMMEPU3NPAHHS KOMIIO3UT CE HAHACAT CJIOEBE KOMIIO3UTHA CMOJIA
OT JIPYrH MapKH, Cria3BaiiTe ChbOTBETHHTE HHCTPYKIIHH.

10. ®unupane

Odopmere u monupaiite pecTaBpanuaTa. 3a pHHApaHE U3MON3BAlTE THAMAHTEHU

NUIHTENH 3a GUHO (uHEpaHe. 3a 3aIMYaBaHe HA MPEXOJa MEKIY KOMIO3HMTA K

ecrecTBeHUs 360 06paborere 6aBHO U 63 Boga ppOOBETE ¢ POTHPAL KapOHICH

Gopep ¢ 12 sxiaeba. M3non3paiite pUHUPAIIM METATHH JCHTH WIH BUHUIOBU

JIGHTH 32 MPOKCHMAJIHH MOBBPXHOCTH. 32 TIOJIMPaHe M3II0N3BaiTe MOJTMPHI TYMH

HITH IPYTH TIOIXO/SIIA TIONMPAIH HHCTpyMenTH, Hanp. PoGo™ (DENTSPLY/

Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) mmm

D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex n D-FINE me ca perictpupani TEproBckd MapKu Ha
Tokuyama Dental Corporation.

- HCTpyKTHpaliTe a1eKBATHO MAIMEHTA 3a MOIbPYKAHETO Ha Bh3CTAHOBIBAHETO
CIIe]I JIeUCHHE.

HOTpe6nTenm‘ /i MaUuEeHTHT Tp}l6Ba J1a ChOOIAT CEpHUO3HHU MHUHUACHTH,
Bb3HUKHAJIM BbB BPB3Ka C U3ACIMETO, HA TIPOU3BOAUTEIISA U KOMIIETCHTHUSA OpraH
Ha IbpiKaBaTa-wiICHKA, B KOATO npeﬁuBaBa HDTPCﬁI/ITEJ’lﬂT n/unu ManMuCHTBHT.

BAXHA 3ABEJIEXXKA: Ilpoussomurenst na ESTELITE ¥ QUICK ne nmoema
OTrOBOPHOCT 3a IIETH WM HAPAHSABAHMs B PE3yITaT HA HENPaBUIHA ynoTpeba Ha
HACTOAMIHS TIPOAYKT. IIpenu ynmoTpeba moTpeOUTENsT € ANbKeH Ja TapaHnTupa, Je
HACTOSMIUAT HPOIYKT € MOAXOMSII 33 CHOTBETHOTO MPUJIOKEHHE.

Tpoayxrosute cneundurammu Ha ESTELITE X QUICK nomiexar Ha npomsHa
6e3 npeauspectue. Ilpu NpoMsHa HA NPOAYKTOBUTE CEHU(DHUKALMM € Bb3MOXKHA
CBILO NPOMSHA HA HHCTPYKIHMHUTE U IPEATNIA3HATE MEPKH.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

3ABEJIEXKKA OTHOCHO YIIOTPEBATA HA
PA3BIBETKATA ESTELITE X QUICK

. Cexpanssaiite pasuserkata ESTELITE £ QUICK naneu ot npsika ciibHYeBa
CBETIIMHA, 34 JIa [IPEIOTBPATUTE IPOMSIHA B I(BETA.

. U36araaiite konTakT Ha pasuserkata ESTELITE X QUICK ¢ 6onaunnr arentn u
T.H., Thii KaTo noBbpxHOCTTa Ha pasuserkara ESTELITE X QUICK ce pastBaps
HPH KOHTAKT ¢ METAKPHIIOBU MOHOMEPH HJIH PA3TBOPUTEINH.

Pasuperkara ESTELITE ¥ QUICK cbbpika ClEIHATE MaTePHAIIH:
PasnBerKa: MoImCTHPOI
OcHuoBa: akpunoHuTpuI-Oyraauen-crupenosa (ABS) cmona

. Ilpn mouncreane Ha pasuserkara ESTELITE X QUICK nanpasete cripaBka cbe

cieaHaTa TabauIa.

)
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Mertoz Ha nouucTBaHe

- M3MHUBAHE C BOJA U CallyH
YNITPa3BYKOBO MOYUCTBAHE C MOTAISHE BbB BOJA
[lpaBunno | - moramsue B 3% pa3TBOp Ha ITyTapalIeXu
n30BpCBaHE C MAMydeH TaMIIOH, HAallOEH ChC CIMPTEH
pastsop (80%)

aBToKJIaBHpaHe
- CTEpHIM3AINS ChC CyXa TOumHHA"
0/12)
Henpasunuo |- moramsiae B ciupreH pastop (80%)
3)
- TOTAIAHE B PA3TBOP HA HATPHEB XHIIOXIOPUT
- NOTAIHE B PA3TBOP HA BOIOPOJICH IEPOKCHT

1) Pasierkara u 0CHOBATA 11 CE CTOIIAT.

2) OcHoBara 11e ce Hamyka W n30end. MHIMKanuuTe Ha IBETOBETE M JIOTOTO IIe
n30TIeHeAT.

3) PasiBerkara Moxe J1a ce 00€31BETH.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Ilpenn ynorpe6a npouerere BCHUKH JAHHH, IPEINA3HH MEPKH H 320€/1eKKH.

MO CAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUA
. TOKUYAMA BOND FORCE II npexcrapnsiBa eHOKOMIOHEHTEH €IHOCIOCH
camoenBail GpOTOMOTHMEPU3UPALLL ICHTAICH aIXe3HB C OTIMYHH KadecTBa Mo
OTHOIICHHE HA MAHUITYJATUBHOCTTA M AIXE3MATA, KAKTO M M3KIKOUHTEIHO
MapruHajHO HPHISTaHe KbM Hperapupan/Henpenapupan eMaiiin u JIeHTHH 1pu
M3M0J13BaHE B KOMOMHAINS C (POTO- MIIH JABOHHOMOINMEPH3UPAILN MaTEePHUAIIH.
3a nommmepusupane Ha TOKUYAMA BOND FORCE II moske na ce n3nonssa
doTomonumepHa naMma ¢ AMana3’oH Ha AbJDKMHATA Ha BBAHATA HA
kampopoxuHoHa (MakcumyM: 470 nm, criektsp: 400 — 500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II cbabpxa MmoHOMepHu Ha (ochopHa KicenuHa,
6uchenon A nu(2-xunpokcu-nponokcy)umerakpunar (Bis-GMA), Tpuetuien
[IIMKON AUMETaKpuiar, 2-xuapokcuetun merakpuiaar (HEMA), kamdopoxuHoH,
CIIUPT ¥ NpedncTeHa Boxa. Husoro ma pH memocpejcTBeno cien go3upane e
npuOIM3UTETHO 2,8.

TOKUYAMA BOND FORCE Il ce npeanara B TpH yZoOHH CHCTEMH 3a
Jo3upaHe: OyTHIIKa, THI ,,lIUCANIKA" U eIHOKpaTHa Jo3a. Mons ocBenomere ce
npu Baumms MecteH qucTpudyTop OTHOCHO HAJIMYHOCTTA.

EIOKA3AHUS

Bonmpase Ha HOTO- I ABOMHONOIMMEPH3UPAIL KOMIO3HT KbM:
- nperapupax/Henpenapupan emaii,

- Ipenapupan/Henpenapupan IeHTHH,

- pakTypu Ha MOpIIETAH/KOMITO3HT.

EITPOTUBOIIOKA3AHUSL

TOKUYAMA BOND FORCE Il cbabpka MeTakpuiIOBH MOHOMEpPH, OpPraHHIHI
pasrBopurenu u kucenuan. HE msnomssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II npu
MALNCHTH C aNeprus WM CBPHXUYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHUIOBH HMIIH JAPYTH
M0100HH MOHOMEPH, OPTAaHUYHU PA3TBOPHTEIH U KHCEIMHM.

.HPEI{HA3HI/I MEPKHA

1) HE uznonssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II 3a uenn, pa3nudau ot
TI0COYEHHTE B HAcTosIMTE HHCTpyKIMK. M3nonssaiite TOKUYAMA BOND
FORCE II eiMHCTBEHO CHITIACHO HACTOSIIMTE HHCTPYKIIHH.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II e npexHa3HadeH 3a 3aKylyBaHe W yrnoTpeda
caMo OT JIMIEH3MpaHu npodecnoHanHu cromaronosu. Toit He TpsOBa na ce
3aKyIlyBa WX H3II0JI3Ba OT APYTHU JIHLA.

3) HE uznomnssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II, ako onakoBkara He €
3areyaraHa MM BHANMO ¢ Oila MaHUITy/IHpaHa.

4) Ako TOKUYAMA BOND FORCE II npuunHu aneprudHa peakius Wi
CBPBXUYBCTBHTEIIHOCT, He3a0aBHO IPEyCTaHOBETE yrnoTpedara.

5) Usnon3BaiitTe paboTHH phKaBUIH (TJIACTMACOBH, BUHHMIIOBU WIIH JIATEKCOBH)

N
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TIpH Beeky eTan Ha obpadorkata ¢ TOKUYAMA BOND FORCE 11, 3a na ce

M3KITIOYH BEPOATHOCTTA OT AJePrHYHU PEaKIHH KbM METaKPHIOBH MOHOMEpH.

3abenexka: Onpenenenu cyOcTaHIMKU/MaTepUaIl MOTAT Ja MPOHUKHAT B

paboraute prkasunu. B cnyydait e TOKUYAMA BOND FORCE II nonaaue B

KOHTaKT ¢ pabOTHHUTE PHKABMIIM, CBAJIETE U U3XBHPJIETE PHKABUIUTE M

He3a0aBHO M3MHIITE MATEeITHO PBIETE C BOJIA.

6) U3osreaiite kontakr Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ ounre, quraBuimre,

Ko)KaTa H 00NeKII0TO.

- Axo TOKUYAMA BOND FORCE II nmonagse B ounTe, I'l NpOMHiiTe
IIATENTHO C BOJIA U CE KOHCYITHpaiiTe He3a6aBHO ¢ 0 TaIMOIIor.

- Ipu xonrakr Ha TOKUYAMA BOND FORCE 11 ¢ nuraBuimre usobpiiere
He320aBHO 3aCErHATHs y4aCThK M IO NPOMMIITE IATEJIHO ¢ BOJA ClIe]
pecraBpaisTa. Bp3aMoxkHO e 1obersiBane Ha 3aCErHATUTE yYacThIH HOPaIn
KOary/lanusTa Ha HPOTEHHH, HO TOBa IobeisBaHe TpsAOBa 1a M34e3HE B
pamkuTe Ha 24 yaca. AKo moOeNsIBaHETO HE M34e3HEe B paMKuTe Ha 24 waca,
He3a0aBHO MOThpCeTe JeKapcka momoml; HHGopMupaiTe ChOTBETHO 1
MAlMeHTa.

- Axo TOKUYAMA BOND FORCE II nona/ise BbpXy KoKara Ui 00JIeKI0TO,
He3a0aBHO HaBJIAXHETE C NMOTYNBAHUS y4acThKa C HANOEH ChC CIHUPT
TIaMydeH TaMITIOH HITH MapJis.

- [armenTsT TpsA6Ba Ja M3IUIAKHE yCcTaTa CH He3a0aBHO CIIe]| JIeYeHHETO.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne Tpsi6Ba 1a ce HOTIbINA WIM acHHpUpa.

TlorTpiaHe MM aCHIHpPALHA MOXE /13 I0BE/IE 10 CEPUO3HO HApaHsIBaHE.

8) 3a u3bsireane Ha HeBonHO mormbuiane Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ne
ro ocrapsiite 6e3 HaOMOICHUE HAa MECTA, I0CTHITHM 3a NALMEHTH WM JIEa.

9) HE n3naraiite TOKUYAMA BOND FORCE II ninu mapute My Ha OTKPHT
iaMbk, 3amoro TOKUYAMA BOND FORCE 1 e 3ananum.

10) 3a 1a u3bernere kphcTocaHa HH(EKIMSA MM HapylIaBaHe HA aJXe3MOHHATA
cnocobHoct, HE m3nomsBaiiTe MOBTOPHO arIMKaTopa 3a eIHOKpaTHa yrnorpeda.
Cren Besika ynotpeba noducTeTe Cha 3a J03MPaHe IATETHO ChC CITHPT.

11) HE usnoassaiite TOKUYAMA BOND FORCE II aupeKkTHO B KaBUTET B
HEINoCpe/ICTBEHa GJIM30CT /10 myJimata. 3a 3aliuTa Ha IyJnara ce npernopbysa
CTBKIIEHO-HOHOMEPEH MaTepHall WM KaJlHeB XHIPOKCH]I.

12) Ilpu pabora ¢ poTononumepHara jJaMra BUHATH HOCETE 3AIIUTEH eKpaH MM
HPEANasHy OYmIIa.

13) MUmaiite mpeaBu/, 4e ako pecTaBpalusTa ¢ OTYyICHA IOpagy HEMpaBHIHA
OKJIy3Hs MM OpyKCH3bM (CTHCKaHE, CKbPILAHE MJIM TPHEHE Ha 3bOuTE),
HonpaBeHaTa PeCTaBpalls MOKE Jia Ce OTYYIH OTHOBO.

14) HE cmecBaiite TOKUYAMA BOND FORCE 1I ¢ npyri Mapku npaiivMepu i
AJIXe3UBH.

15) llpean ynorpe6a TOKUYAMA BOND FORCE II tps6Ba ma ce octasu 1a
npuao0ue CTaifHa TeMIepaTypa, ako Ce ChbXPaHsBa B XJIaIHIHUK.

16) Ipu n3non3Bane Ha 1O3Mpala CUCTEMA THIT ,,THCAJIKA":

- HE Haruckaiite OyToHa, KOraTto Karaykara ¢ 3aTBOpeHa.

- HE Haruckaiite OyToHa, KOrato HAKpailHUKBT € HaCOYEeH Harope.

-HE npwkTe mucankara JAMarOHaJHO MIJIM XOPH3OHTAJNHO IO BpeMe Ha
Jl03UpaHe.

- HE u3nonsBaiiTe mucankara IMPeKTHO B yCTHATA KyXHHA.

- HE pasro6sBaiite nucankara.

EIPEANA3HU MEPKU OTHOCHO MEAUKAMEHTH U
MATEPHUAJIN
1) OnpeneneHn MaTepuaan U MEIMKAMEHTH (XeMOCTATHYEH MaTepHal)
nnxubupar aaxesusta Ha TOKUYAMA BOND FORCE 1I 3a npogbiokuTeseH
HEPUOJl OT BPEME JIOPH CJIe/l BAMMATEIHO U HA/UIEKHO MouucTBane ¢ Boja. HE
M3IOJI3BAMTE nposyKTH, ChIbpKAIIT:
- EBTEHOI,
- anamuHO-cpedbper dmyopus [MonekynHa dopmyma: Ag(NH;),F],
- peronn Karo mapaxaopoderos, reaskon, heHo,
- aIyMHHHEB XJIOPHIL,
- JKeJe3eH cyndar,
- allyMHHHEB cyidar,
- aIpeHaJIuH.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ne ce cBbp3Ba che 360HaTa CTPyKTypa

HEMOCPEJICTBEHO CJIe] HAHACSHE Ha MATePHalH, ChIbPiKALIH:
- BOJIOPOJICH MEePOKCH]T (OKCHION),
- HATPHUEB XUIIOXJIOPUT

Tlpenopbuame aa usbarsare ynorpedarTa Ha TE3W Marepualu B JEHA Ha

IMMEHTAIUATA, HO T€ MOTaT JIa Ce M3II0JI3BAT 3a JISYeHNE Ha KOPEHOBH KaHAJIH, Thit

KaTo MHXHOMPAIMAT e(heKT OOMKHOBEHO H34Ye3Ba B PAMKHTE HA TET JTHH.

BECbXPAHEHUE

1) CoxpansBaiire TOKUYAMA BOND FORCE Il npu Temnepatypa mesxay 0 u 25
°C (32— 77 °F). CpxpaHeHHe NPy HEMOAXO/AIIH YCIOBUS YCKOPSIBA Pa3llaraHeTo
na TOKUYAMA BOND FORCE I

2) Ako HsiMa Jla TO M3I0JI3BAaTE 3a MO-HPOJBKUTEICH NMEPHOJ OT BpeMme,
ChXpaHsBAITE HA XJIATHO U TBMHO MSICTO.

3) IaseTe OT TOILIMHA, TIPSIKA CIIBHYEBA CBETIIMHA, HCKPU M OTKPHT TIJIAMBK.

4) HE u3non3BaiiTe ciiex M3THYaHEe HA MOCOYCHMs Ha IIpuuaTa/diakona/
OIIaKOBKATA CPOK Ha TOTHOCT.

HITPEIABAHE 3A OTHHAIbLU

Tonmniite nemsnomspanus TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ nnepren abcopOupari
MaTepHan — KaTo Mapis I HaMyK — M TO HpefailTe 3a OTHaAblH ChIIACHO
MECTHHTE pasrnopenou.

Koncynrupaiite pbkoBOJACTBOTO 3a U3XBBPIISIHE HA ONAKOBBYHM MaTepHalIH,

TI0COYEHO B Kpasi Ha HacTosuTe [FU.

EKJIUHUYHA YIIOTPEBA

1. IouncrBane
Ilouncrere marenHo 3p6HAaTa MOBBPXHOCT C yMeHa Yallka M macra 6e3
ChAbpXKaHUE Ha (IIyopuy, ciie] ToBa M3IJIAKHETEe C BOJA.

2. U3onanust
H3non3BaneTo Ha KodepaaM € HACATHHAT METO 3a H30JALIHs.

3. IoaroToBKa HA KABHTETA

IToxroTsere KaBuTeTa M ro npomuiite ¢ Boxa. Ckocere prboBeTe Ha eMaiina Ha

mpenapanuy B anTepropHara obmnact (kmac II1, IV, V) n ce3aaiite pereHnnonnn

yneu 110 prboBeTe Ha noctepuopuute npenaparnuu (knac I, II). CxocsiBanusta n

PCTCHINOHHATE YJICH TONPHHACAT 32 3aIMYaBaHE HA PA3JIHKATE B IPEXOJUTE

MEKIy pbOOBETE Ha KABUTECTA H PECTABPALUATA, HOLOOPSBANKN SCTETHYHOCTTA

M peTEeHIHATA.

- AKo e HajiuIe IOBEPXHOCT 3a 3a/enBaHe ¢ HeoOpaboTeH emaiil, HaHeceTe
eI[Ball areHT BBPXY TO3M eMaiil.

- IIpu mompaBkM Ha MOpIETaH/KOMIO3HT HarparnaBeTe MOBbPXHOCTTA ¢ Gopep
WIH JUaMaHTeH IHIHTEN C [el M0-100pa aaxes3usi Ha yd4acTbKa; HaHeCeTe
ochopHa KicenHa 3a MOYUCTBAHE; H3IUIAKHETE MATEIHO C BOJA; MOACYIICTE
IATEHO € BB3AYyX M 00padoTeTe ChC CHIAH CHIVIACHO HHCTPYKLUHTE Ha
CHOTBETHHSI IPOU3BOJIUTEN.

4. U3cymapane

Iloncymere kaBuTeTa Upe3 MOMUBAHE MIIM BB3TYIIHA CTPYSI.

- HE uscymapaiite BuTanuu 3u0u. M3cymaBanero Moxe aa JoBeae A0
[IOCTONEPATHBHA CBPBXIYBCTBUTEIHOCT.

- IMocouenute 1mo-1011y cyoCTaHIMKM MHXUOMPAT BTBBP/SIBAHETO U TPsiOBa ja ce
OTCTPAHSAT Ype3 IIATEIHO IIOYNCTBAHE HA 3b0HATA MOBBPXHOCT ChC CIMPT,
JIMMOHEHA KHMCEJIMHA WM HaHacsiHe Ha GocdopHa KucennHa 3a 2 — 3 ceKyHIH
npeau ynorpeba:

1) MaciieHa MbIVIa OT €HIOMOTOP,

2) CIIOHKA, KPBB M CEKPETH.

S. 3amuTa Ha nyJnara

AKO KaBUTETHT CC HAMHPA B HEIOCPEACTBEHA OIM30CT JI0 MyIIaTa, T TPsOBa 1a

ce 3alllUTH ChC CTHKJIEHO-HOHOMEpPEH Marepual WiK Kauuues xuapokeua. HE

M3IOJ3BANUTE MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI 3a 3amura

Ha Tylnara, Thii KaTo TE€3M MaTepHald MHXUOMpPAT TMONUMEpU3aIusITa Ha

TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Jlozupane

6-1. Ennoxparna no3a
OTBopeTe KOHTEHHepa Ha e[HOKPATHATA J03a Ype3 3aBbpTaHe M MOTOIETE
aruIMKaTopa 3a eIHOKpaTHa yrnoTpeda.

- Koraro orBapsTe kamaukara, BHMMaBaiiTe Ja He pa3MEHHTE JABHOTO U
Karaykara Ha KOHTeiHepa.

-3a ma m3berHere KpbcTOCcaHa MH(EKIUA, HE U3MON3BAHTE MOBTOPHO
MaTepHaa 3a JpyrH MalueHTH.

6-2. Bytuika
Orcrpanere Kanaukara Ha (1akoHa M 103UpaiiTe e1Ha WM JIBE KallKu aJIXe3UB
B ChJIa 3a JI03MpaHe. 3aTerHere Kanaykara Ha (UIakoHa HEIOCPEICTBEHO ClIe
JI03MpaHe.

- Bunaru gpwxre orBecHo ¢pimakona TOKUYAMA BOND FORCE II npu
nosupaneto. He apixre (rakoHa IHaroHaIHO WINM XOPH30HTATIHO IO BPEMe
Ha J03UPaHe; B MPOTHUBEH CIydYail aixe3uBHT MOXKE [a MOTede 0OpaTHO B
HaKpaifHHKa U J1a Ce 3aMbPCH.

- Ilpenu na 3aTBOpHTE, N30BPIIETE U3THITHOTO KOJMYECTBO aJXe3MB OT BhpXa
Ha HaKpaiHuKa.

6-3. Incanka
Orcrpanere kamadkara (codelna Harope) Ha IHCAJIKATa M JO3UPAHTE eqHa HIIH
JIBE KAIIKM aIXC3HB B ChJa 3a J03UPAHE, KATO JAbPIKUTE MHCAIKATA OTBECHO U
HATHCHETE MHOTOKPATHO, JOKATO aJXe3uBbT roteye (3 min 2 HaTucKaHus, * B
3aBHCHMOCT OT HAuHMHa, 110 KOHTO HaTHCKaTe OyTOHA, H OT MO3UIHATA, B KOATO
JUbPIKHTE MHCAJIKaTa). 3aTerHeTe Kanaykara Ha IHCAalIKaTa HEIoCPeICTBEHO
CIIeJT I03Hpane.

- Bunaru apbKkTe OTBECHO MHCanKara IpH gosupaneto. He apbxre mucankara
JIMArOHAHO HJIM XOPU30HTAIIHO IO BPEME HA JIO3HpPAHE; B IPOTHBEH CIIydail
AJIXe3UBBT MOXKE [ja [I0TeYe 0OPAaTHO B HAKPAHHHKA U 1 CC 3aMBPCH.

- Ilpenu na 3aTBOpHTE, U30BPIIETE U3IHIIHOTO KOIMYECTBO aXE3HB OT BbPXa
Ha HakpaiHuKa.
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Wuanxarop:

TlocpeacTBoM MHAMKATOpPA MOTPEOHTENAT MOKE Ja CIEAH OCTATBYHOTO
KoIM4yecTBO anaxe3us. C HaMaNsIBaHE HAa KOIMYECTBOTO MaTepUaj YepHaTa
JmHMs ce Jobmmkasa o E. Koraro smHusita ce uspashu ¢ ,,E©, nucaikara e
noytH npasHa. ToBa He € TOYHO IOKA3aHUE, @ CAMO YKa3Ba OCTAThYHHA
MarepHa.

7. lpunoxenue

IMocpeactBom anmmukatopa 3a eqHokpatHa ynorpe6a nanecete TOKUYAMA

BOND FORCE II no noBspxHocTTa 3a OOHAMpaHEe M M34akaiite MUHMUMYM 10

CEKYH/IM.

- Veepere ce, ue TOKUYAMA BOND FORCE II nokpuBa BCHYKH y4acTbLIH, 110
KOMTO IIIE CE& HAHACS KOMIIO3UTBT.

- Ilpean maHacsiHe 3alIMTETe JO3MPAHHS aXE3HMB M NOTOIEHHS arlIMKaTop OT
OKOJIHATa CBETIINHA.

Ennoxparna 103a: chXpaHsBaiiTe ammMKaropa B KOHTCHHEpa Ha eIHOKpaTHATa

no3a.

ByTuiika, nucaika: U3nosi3paiiTe CBETIOM30/IMPAIIA IIACTHHA.

- 3aBbplIETE HAHACAHETO B PAMKHTE Ha 5 MUHYTH CIIE]l JIO3MPAHE, 3all0TO
TOKUYAMA BOND FORCE II cbhbpika JETIHB alKOXOIL.

- He nomyckaiite nmotnyane Ha u3numHoTo koandectBo TOKUYAMA BOND
FORCE 1I B cy6runrusannara oonact. Ako TOKUYAMA BOND FORCE II
noTeue B CyOTMHIMBAIHATA 00JIACT, 51 IPOMHUITE IIATETHO U 5 HOACYIICTE.

- AKO MOBBPXHOCTTA 3a a/IXE3Usl ChIbPXKA KEPAMUKA, TOPIEIAH MIH KOMIIO3HUT,
npenn Hanacsine Ha TOKUYAMA BOND FORCE I nororseTe HoBbpXHOCTTA
CBIVIACHO CHOTBETHATA MPOLELYPA.

H3cymapane ¢ Bb31yX

ITocpencTBOM IMIMPHITA BB3IyX/Bofa 00paboTeTe MPOABIKUTEIHO MOBBPXHOCTTA

Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ o6e3macnena cTpyst Bb3yX CbC CpeHa

cua, nokaro tewnBusT TOKUYAMA BOND FORCE II ocrane B eiHa u chblia

nosuiust 6e3 aBKeHHEe (0OMKHOBEHO 3a 5 cekyHau). M3mnonsBaiite acnuparop,
3a J1a IPeJI0TBPATHTE PA3HPHCKBAHE HA aJIXE3UBA.

- HeBonno pasmpbckBaHe MOXe Ja IPHYMHM T00eIsBaHe HA THKAHTA WM
BEpOSATHA AJIePTHYHA PEaKIHs.

- AKO a/IXe3MBBT C€ HATPYIBA 110 ABHOTO HA KABHTETA MM IO BI'BJ MEKIY
KaBUTETa M IIOBBPXHOCTTA M € TBBP/E I'bCT 33 PAa3pexKIaHe C Bb3AyX, NONMUHTE
M3IMIIHOTO KOJMYECTBO C HOB AIUIMKATOP 3a €JHOKPATHA ynorpeba mpeau
00paboTkaTa ¢ Bb3ylIHa CTPYs ChC CPEIHA CHIIA.

- B ciyuaii Ha 3aMBpcsiBaHE HA HAHECEHMS aJIXE3MB CHC CIIOHKA, KPBB HIIN
JIPYTH TEYHOCTH MPOMHIATE IATENHO KABUTETa C BOJA, NOJCYIIeTe M HaHeceTe
OTHOBO a/IXE3HB.

- He mpomuBaiite HaHECCHHS aIXe3UB C BOJA, OCBEH B CIIydYal HA HETLIAHMPAHO
3aMbpCsBAHE.

DoTONOIUMEPH3NPAHE

doronosuMepu3upaiTe MOBbPXHOCTTA B NPOJBIKEHHE HA MUHUMYM 10

CEKyH/IH, KaTo JJbpXKHTE HAKpaiHUKA Ha CBETOBOJIA HA PA3CTOSHIE 2 Mm CHPAMO

MOBBPXHOCTTA. AKO KABUTETHT € TBHPJIE TOMSAM MM HAKPAHHUKLT Ha CBETOBOJA

e TBbpae organeden (Hamp. MOD), pa3zaenere ydacTbka Ha CETMEHTH U

(hoTononMMepH3npaiiTe OTACTHO BCEKH CEIMEHT.

- Ilpenu ynorpeba ce ysepere, ye (hOTONOIMMEPHATA JIAMIIA I0CTABs I0CTAThUCH
unTensurer (>300 mW/cm?). O0bpHeTe BHUMaHUE, Y€ U3MOJI3BAHETO HA
CBETOBOJ] C ITyKHATHHI HaMaJIsiBa HHTEH3UTETA.

10. ®oTonoMMepH3HPAIL KOMIIO3HT
Bb3craHoBeTE MOBBPXHOCTTA ¢ (POTONMONMMEPH3UPALL KOMIIO3HT CHITIACHO
MHCTPYKIMUTE Ha TIPOM3BONTENIS.

KommnosutsT TpsibBa na ce GuHMpa 1 noampa.

-TIpu BB3CTaHOBABAHE HA NOBBPXHOCTTA C JABOMHONMONUMEPHU3IUPALLH
KOMIIO3UTHH MaTepHaiy MbpBUAT Cloi TpsbBa 1a ce doTonoiumepusnpa
CBHIVIACHO MOCIIOHHATA TEXHUKA HAa HAHACSHE.

- B ciryuas ne n3nomn3saiiTe caMoOmoIMMepHU3HUPAIIH KOMITO3UTHH MaTePHAIH, Thit
KaTto MOHoMepHuTe Ha (ocdopna kucenuna, cpabpxkamu ce B TOKUYAMA
BOND FORCE II, morar ga HapymaT BTBBPASBAHETO Ha
CaMOTIONMMEPH3UPAIINTE KOMIIO3HTH, U JIa JIOBEAAT 10 MPEKIAECBPEMEHHO
OT/IEISIHE.

I

hd

ITorpebutenaT u/unu nanueHTsT TpsOBa Aa CHOOIIAT CEPUO3HM MHIUICHTH,
BB3HMKHAIIM BbB BPB3Ka C M3/IEJMETO, HA MPOM3BOIUTENS U KOMIICTCHTHHUS OPraH
Ha IbPIKaBaTa-wICHKA, B KOSITO IIPeOHBABA OTPEOUTEIISIT H/HIIH [ALHCHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: IIpou3BoauTensT HE MoeMa OTTOBOPHOCT 3a ILETH WIIN
HapaHsBaHMUs B PE3YJITAT HA HENPABUIIHA yNOTpeOa Ha HACTOSLLIMS POAYKT. [Ipenn
ynorpeba noTpeOHTEIAT € AIBKEH 1a rapaHTHpa, Yye HACTOSIIUAT MPOAYKT €
TOAX0A 1L 32 CBOTBETHOTO IIPUITOKEHHE. CHeHHCbHKaLU/IHTE TIO/UIeXKAT Ha IpOMAHA
oe3 TNpeau3BecTue. Hpﬂ NpOMsHA Ha IMPOJAYKTOBUTE CHeLU/l(i)PlKaLU/H/I € Bb3MOXHaA
ChIIO MPOMSAHA HAa HHCTPYKLUHUTE U NIPEANIA3HUTE MEPKH.

oooooo.ooooooooooooooooooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE S QUICK «=

Pred pouzitim si pre¢téte viechny informace, bezpe¢nostni opatieni a
poznamky.

WPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

1) ESTELITE X QUICK je svétlem polymerovana, pro zafeni neprostupna
kompozitni pryskyfice se submikrometrovou vyplni k pouziti u pfednich a
zadnich nahrad a je indikovana pro vSechny tfidy kazt. Je radiopaknim
ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako material typu 1 a
t¥idy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. ESTELITE X QUICK obsahuje 82
% hmotnostnich (71 % objemovych) plniva obsahujiciho oxid kiemicity a
zirkonicity a kompozitni plnivo. Vysoké zastoupeni plniva nabizi snizené
smrsténi pii polymeraci. Veskeré anorganické plnivo obsazené v ESTELITE X
QUICK je kulovym submikrometrovym plnivem (pramérna velikost ¢astic: 0,2
um, rozsah velikosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm), které je navrzeno k dosazeni
vynikajici retence lesku a odolnosti proti opotiebeni. Monomerni matrice
obsahuje Bis-GMA a trietylénglykol dimetakrylat.

2)ESTELITE X QUICK vyuziva technologie radikalem zesileného
fotopolymerizaéniho iniciatoru (technologie RAP). Polymerac¢ni dobu pro
ESTELITE X QUICK se muze zkratit o jednu tfetinu pomoci polymeraéni
svételné jednotky s vlnovym rozsahem 400 az 500 nm (vrcholova: 470 nm) v
porovnani s nasim konvenénim pryskyfiénym kompozitem. Vztah mezi dobou
polymerace a hloubkou pfirtistku je popsén v tabulce (lINDIKACE PRO
VYPLNEN{ A POLYMERACTI).

3) Technologie RAP poskytuje delsi ¢as na zpracovani pryskyfice ESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK je dodavana bud’ v SYRINGE, nebo v pfedem naplnéné
kanyle (PLT).

MODSTIN

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, CI, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, bélena bila), WE (White Enamel, bila sklovina) a CE (Clear

Enamel/Incisal, prihledna sklovina/incizalni).

- Opaleskujici odstiny (OA1, OA2, OA3) maji adekvatni nepriihlednost navrzenou
k blokovani tmavého odstinu, ktery prochazi skrz oralni kavitu (nahrady IIL a IV.
tiidy). Opaleskujici odstiny také slouzi jako dentinova vrstva pro techniku
pokladani vrstev ve vice odstinech. Odstiny OA1, OA2 a BW piesné odpovidaji
odstinim primarnich zubu. Nejsou ale navrzeny k maskovani kovovych nebo
tmavé skvrnitych ploch, jako jsou tetracyklinové zuby.

- OPA2 je navrzena k maskovani slabych skvrn ¢i rekonstrukci vysoce
nepropustného zubu (slouzi jako tenka vrstva ve sténé lingvalni kavity II1. a IV.
tiidy).

- Dostupnost odstint si ovéite u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

- Pfimé anteriorni a posteriorni nahrady véetné kousaciho povrchu a viech tiid kazt

- Pfimo bondovana kompozitni fazeta

- Uzavér diastémy

- Oprava porcelanu/kompozitu

EKONTRAINDIKACE

ESTELITE £ QUICK obsahuje metakrylatové monomery. NEPOUZIVEJTE
ESTELITE X QUICK u pacientt alergickych nebo precitlivélych na kyseliny,
metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery nebo organicka
rozpoustédla.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) NEPOUZIVEJTE ESTELITE ¥ QUICK k 74adnému jinému aéelu, nez je
uvedeno v téchto pokynech. Pouzivejte ESTELITE £ QUICK podle zde
uvedenych pokyni.

2) ESTELITE X QUICK je urc¢ena k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na
dentalni péci s piislusnou licenci. Neni urc¢en k prodeji a neni vhodny pro
pouziti osobami, které nejsou odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3)NEPOUZIVEJTE ESTELITE £ QUICK v pfipadé, Ze jsou porusené
bezpecnostni uzavéry nebo bude-li se zdat, Ze byl obsah narusen.

4) Pokud ESTELITE X QUICK zpusobuje alergickou reakci ¢i piecitlivélost,
piestante jej okamzité pouzivat.

5) Pti manipulaci s ESTELITE X QUICK pouzivejte vySetfovaci rukavice
(plastové, vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily pfipadné
alergické reakce zpusobené metakrylatovymi monomery. Poznamka: Uréité
latky/materialy mohou proniknout vySetfovacimi rukavicemi. Pokud




ESTELITE X QUICK pfijde do kontaktu s vysetfovacimi rukavicemi, rukavice

odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si diikladné omyjte ruce vodou.

6) Chraite o¢i, sliznice, kuzi a odév pred stykem s ESTELITE X QUICK.

- Pokud dojde k vniknuti ESTELITE X QUICK do o¢i, dukladn¢ o¢i
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho Iékare.

- Pokud dojde ke kontaktu ESTELITE X QUICK se sliznici, ihned otiete
postizené misto a po obnové pitvodniho stavu dtikladné oplachnéte vodou.

- Pokud ESTELITE X QUICK pfijde do styku kiizi nebo odévem, neprodlené
zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v
alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti ESTELITE £ QUICK. Poziti ¢i
vdechnuti miize zpisobit zdvazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimyslnému pozieni ESTELITE £ QUICK, nenechavejte ji
bez dozoru v dosahu pacientti a déti.

9) Po kazdém pouziti dukladné vycistéte umistovaci nastroje a kartacky
alkoholem.

10) Pii pouziti svételné polymeraéni jednotky je nutné po celou dobu nosit
ochranné §tity o¢i, bryle nebo ochranné bryle.

EINDIKACE PRO VY PLNENI A POLYMERACI

Dbejte na to, abyste ESTELITE X QUICK polymerovali svétlem extraoralné a
zkontrolujte dobu pottebnou pro dokonceni tvrdnuti ESTELITE X QUICK se svou
jednotkou svételné polymerace pied provedenim bondovaciho postupu. Nasledujici
tabulka popisuje vztah mezi dobou polymerace a hloubkou pfirastku.

Vztah mezi dobou polymerace a hloubkou piirastku:

Hloubka piiristku (mm)”
) Intenzita Doba ALAZASLASS, | x4 A B,
Typ svétla (mW/om?) polymerace |BI, B2, B3, Cl1, C2, C3.0A3
(sekundy) OA1,0A2,CE (;PAZ ’
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazmovy
oblouk 950 3 1,9 1,5

1) Hloubka pfirastku byla stanovena na zakladé vysledka testli provedenych v
souladu s odstavcem 7.10 ,,hloubka piirastku® ISO 4049.

BZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT

1) PLT jsou urc¢eny k pouziti pouze u jednoho pacienta. Kanyly PLT znovu
nezakryvejte uzavére a/nebo nepouzivejte opakovang, jakmile byl material pro
daného pacienta nadavkovan, aby nedoslo ke kiizové infekci.

2) Pro ESTELITE X QUICK nejsou davkovace k dispozici. Pouzivejte davkovac,
ktery vyhovuje PLT ESTELITE ¥ QUICK. Informace o spravném pouziti a
dezinfekei viz pokyny vyrobee.

3) Kompozit nanasejte za normalni pokojové teploty (18-30 °C/62-84 °F).
Material, ktery bude pfili§ chladny, by se mohl vytlacovat jen obtizné.

4) Po uvolnéni tlaku pouzijte svétlo a kontrolovany tlak, abyste zabranili
jakémukoliv pokracujicimu vytlaovani materialu.

BSKLADOVANI
1) Uchovavejte ESTELITE X QUICK v chladni¢ce pii teploté 0-25 °C (32-77
°F).
2) CHRANTE pied vystavenim piimému ptisobeni svétla a tepla.
3) NEPOUZIVEJTE ESTELITE £ QUICK po vyznacené dobé pouzitelnosti na
stiikacce nebo na obalu PLT.

BLIKVIDACE

Pied likvidaci vytlate nevyuzitou ¢ast ze SYRINGE nebo PLT a polymerujte
svétlem a tim bezpeéné zlikvidujete prebyte¢né mnozstvi ESTELITE X QUICK.
Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toku.

Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynii.

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

EKLINICKY POSTUP

. Citéni

Dikladné vy¢istéte povrch zubu gumovym kaliskem a ¢istici pastou neobsahujici

fluoridy, pak oplachnéte vodou.

Vybér odstinu

Vyberte vhodny odstin ESTELITE X QUICK pied umisténim gumové blany

pomoci priuvodce odstiny doddvaného pro ESTELITE X QUICK.

- Dokoncete vybér odstinu béhem 5 minut, vysusené zuby jsou svétlejsi nez zuby
mokré ¢i vihké.

- Svétlost (hodnota barvy) je pii vybéru odstinu zasadné dulezita.

- Pokud budete ve vybéru odstinu vahat, vyberte svétlejsi odstin (vysoka
hodnota).

- U bélenych zubti vybirejte odstin za nékolik tydnti po dokonceni béleni. Bélené
zuby maji tendenci slab¢é ztmavnout.

—
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3. Izolace

Uptednostiiovanou metodou izolace zubu pted kontaminaci je kofferdam.

Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci

(tfida III, TV a V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajaom

posteriornich preparaci (tfida I a II), protoZe sefiznuti a zkoseni pomahaji ve

vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad, ¢imz zlepsuji jak esteticky
dojem, tak i retenci.

- Vroubkované (zvInéné) sefiznuti by mohlo byt zadouci z estetickych a
retenénich duvodu.

-V piipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo
diamantovym hrotem, abyste pfipravili plochu k adhezi, vyc¢istéte nanesenim
kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné oplachnéte vodou, dikladné osuste
vzduchem a oSetiete silanovym spojovacim piipravkem podle pokyni jeho
vyrobce.

Ochrana dfené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti dfené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-

ionomerniho cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrané diené

NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoze budou

branit polymeraci bondovaciho ptipravku a/nebo ESTELITE X QUICK.

. Bondovaci systém

Naneste bondovaci systém podle pokynt vyrobce.

Davkovani

7-1.PLT
Pred pouzitim si piectéte lIZVLASTNI POZNAMKY PRO POUZITI PLT.

- Vlozte PLT do davkovace, ktery vyhovuje PLT.
- Odstrante uzavér PLT.
- Vytlacte pastu pfimo do kavity nebo nepiimo na michaci podlozku.

7-2. SYRINGE
Odstraiite vicko stiikacky. VytlaCujte pastu na michaci podlozku ota¢enim
rukojeti ve sméru hodinovych ruci¢ek. Po davkovani ihned znovu uzaviete
stiikacku.

- NEPOUZIVEIJTE zbyteéné velkou silu na stiikacku bezprostiedn& po vyjmuti
z chladnicky.

. Vypliiovani a tvorba obrysi

Kavitu vypliujte postupné. Pfirastky by nemély piekracovat indikovanou

polymeraéni hloubku (viz shora uvedenou tabulku).

-NEMICHEIJTE ESTELITE £ QUICK s jinymi znackami pryskyfiéného
kompozitu nebo jinymi odstiny ESTELITE X QUICK, abyste predesli netiplné
polymeraci nebo zachyceni vzduchovych bublin.

Polymerace

Polymerujte povrch svétlem kazdy prirstek po nejméné vyznacenou dobu (viz

shora uvedena tabulka), udrzujte polymeraéni svételnou kanylu ve vzdalenosti

do 2 mm od prirtistku.

- Pokud budou ptes polymerovany kompozit pokladany vrstvy kompozitnich
pryskyfic jinych znacek, postupujte podle pokynii jejich vyrobce.

10. Konec¢né vypracovani pred lesténim
Nahradu vytvarujte a vylestéte. Pro kone¢né vypracovani pred lesténim
pouzivejte jemné dokoncovaci diamantové hroty. K odstranéni demarkace mezi
kompozitem a pfirodnim zubem pomalu otacejte karbidovy vrtacek o 12
drazkach podél okraji bez vody. Pouzivejte dokoncovaci kovové pasky nebo
vinylové dokoncovaci pasky pro proximalni povrchy. Pii lesténi lestéte
gumovymi hroty nebo jakymkoliv vhodnym lesticim nastrojem, jako jsou
PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), diamantové lestice
Identoflex® HiLuster (Kerr) nebo hybridni diamant D-FINE™ (COSMEDENT,

Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nejsou registrované ochranné znamky
spolecnosti Tokuyama Dental Corporation.

- Po 1é¢bé adekvatné poucte pacienta o idrzb¢ nahrady.
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Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal
v souvislosti se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz
uzivatel a/nebo pacient sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za Skodu & tjmu zpiisobenou
nespravnym pouzitim ESTELITE X QUICK. Uzivatel osobné odpovida za to, ze
pied pouzitim je tento vyrobek vhodny pro pfislusnou aplikaci.

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

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

OZNAMENI O POUZITi PRUVODCE ODSTINY

ESTELITE X QUICK

1. Priivodce odstiny ESTELITE X QUICK chrante pfed pfimym slune¢nim
zafenim, aby nedoslo ke zméné barvy.

2. Zabraiite kontaktu mezi privodcem odstiny ESTELITE X QUICK a bondovacich
ptipravku atd., protoze povrch privodce odstiny ESTELITE £ QUICK se bude
rozpou§tét, pokud ptijde do styku s metakrylatovymi monomery nebo




rozpoustedly.
Pouziti priivodce odstiny ESTELITE X QUICK je slozen z nasledujicich
materiala:
Kus s odstiny: polystyrén
Zakladova desticka: pryskyfice ABS (akrylonitril-butadien-styrén)
3. Viz nasledujici tabulku pfi ¢isténi priivodce odstiny ESTELITE X QUICK.

Metoda ¢isténi

omyvejte mydlem a vodou

¢isténi ultrazvukem b&éhem ponoieni do vody

Spravné | - ponoite do 3% roztoku glutaraldehydu

- otfete vatovym tamponem napusténym roztokem alkoholu

(80%)

- autoklav"”

sterilizace suchym teplem”

Nespravné | - ponofeni do roztoku alkoholu (80%)”
ponofeni do roztoku chlornanu sodného”
ponofeni do roztoku peroxidu vodiku®

1) Kus odstinu a zakladova desticka se roztavi.
2) Zakladova desticka zbéla a praskne. Oznaceni odstinti a loga zmizi.
3) Kus odstinu by mohl ztratit barvu.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE ]I

Pied pouzitim si pre¢téte vSechny informace, bezpecnostni opatieni a
poznamky.

WPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

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

2.K polymeraci TOKUYAMA BOND FORCE II lze pouzit svételnou

polymera¢ni jednotku s kamforchinonovym (CQ) vlnovym rozsahem (vrchol:

470nm, spektrum: 400 az 500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje monomerni kyselinu fosfore¢nou,

bisfenol-A-di(2-hydroxy-propoxy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylénglykol

dimetakrylat, 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), kamforchinon, alkohol a

¢isténou vodu. Urovei pH bezprostiednd po davkovani je piiblizné 2,8.

TOKUYAMA BOND FORCE II je k dispozici ve tiech pohodlnych

davkovacich systémech, lahvicce, peru a jednotkové davce. Dostupnost si

ovéite u svého mistniho distributora.

EINDIKACE

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

- fezany/nefezany dentin,

- opravu frakturovan¢ho porcelanu/kompozitu.

EKONTRAINDIKACE

TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje metakrylatové monomery, organicka
rozpoustédla a/nebo kyseliny. NEPOUZIVEJITE TOKUYAMA BOND FORCE 11 u
pacienti alergickych nebo precitlivélych na kyseliny, metakrylatové monomery, s
nimi souvisejici monomery nebo organicka rozpoustédla a kyseliny.

BBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVEIJTE k 7adnému jinému uéelu,
nez je uvedeno v téchto pokynech. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivejte
podle zde uvedenych pokynu.

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

3) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVEITE v p¥ipadg, Ze jsou porusené
bezpecnostni uzaveéry nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

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

5) Pti manipulaci s TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivejte vySetfovaci
rukavice (plastové, vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily
ptipadné alergické reakce zptsobené metakrylatovymi monomery. Poznamka:
Urc¢ité latky/materialy mohou proniknout vysSetiovacimi rukavicemi. Pokud
TOKUYAMA BOND FORCE II pfijde do kontaktu s vySetfovacimi
rukavicemi, rukavice odstrante a zlikvidujte a co nejdfive si dikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s TOKUYAMA BOND FORCE
1L
- Pokud dojde k vniknuti TOKUYAMA BOND FORCE II do o¢i, dikladné oci

proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho Iékare.
- Pokud dojde ke kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II se sliznici, ihned
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otfete postizené misto a po obnové puvodniho stavu dukladné oplachnéte
vodou. Koagulace proteinti miize vést ke zbéleni zasazenych ploch, ale takové
zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud takové zbéleni nezmizi do 24
hodin, neprodlen¢ kontaktujte 1¢kate a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud TOKUYAMA BOND FORCE 1I prijde do styku kizi nebo odévem,
neprodlené zasazené misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou
namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

- Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1écbé vyplachl usta.

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti TOKUYAMA BOND FORCE II.

Poziti ¢i vdechnuti mize zplsobit zdvazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neumyslnému pozieni TOKUYAMA BOND FORCE II,
nenechavejte jej bez dozoru v dosahu pacientti a déti.

9) CHRANTE TOKUYAMA BOND FORCE II nebo jeho vypary pied otevienym
ohném, protoze TOKUYAMA BOND FORCE II je hotlavy.

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

11) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVEJTE piimo v kavité, kterd je v
tésné blizkosti diené. Doporucuje se ochrana diené vystelkou ze sklo-
ionomerniho cementu nebo hydroxidu vapenatého.

12) Pti pouziti svételné polymeracni jednotky je nutné po celou dobu nosit
ochranné tity oci, bryle nebo ochranné bryle.

13) Nezapomeiite, ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo
bruxismu (sevfeni, skiipani nebo klepani), muze se znovu odlomit i opravena
vyplit.

14) NEMICHEJTE TOKUYAMA BOND FORCE II s latkami zlep$ujicimi
vlastnosti povrchu nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

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

16) Pokud se pouzije davkovaci systém pera,

- NESTISKNETE tlacitko, kdyZ je krytka zaviena.

- NESTISKNETE tla¢itko, kdyZ je tryska otocena ¢elem nahoru.

- Pii davkovani NEDRZTE pero diagonalné nebo vodorovng.

- NEPOUZIVEJTE pero pfimo v tstni duting

- NEDEMONTUIJTE pero.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO LEKY A MATERIALY
1) Nékteré materialy a 1éky (hemostaticky material) inhibuji adhezi TOKUYAMA
BOND FORCE II po prodlouzenou dobu, a to i v piipadé opatrného ocisténi
vodou. NEPOUZIVEITE pripravky, které obsahuji:
- eugenol,
- fluorid diamin-stiibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, jako jsou parachlorfenol, guajakol, fenol
- chlorid hlinity,
- siran Zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nepfilne ihned ke struktufe zubu po naneseni
materialt, které obsahuji:
- hydroxid vodiku (oxydol),
- chlornan sodny
Doporucujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, oviem tyto materiél 1ze
pouzit pro 1é¢bu kofenového kanalku, protoze inhibice zpisobena témito materialy
obvykle zmizi béhem péti dni.

BSKLADOVANI
1) TOKUYAMA BOND FORCE II uchovavejte v chladnicce pfi teploté 0-25°C
(32-77°F). Uchovavani za nevhodnych podminek bude urychlovat degradaci
TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Pokud se nebude dlouhodobé pouzivat, uchovavejte na chladném tmavém
misté.
3) Chrante pied teplem, pfimym sluneénim zafenim, jiskrami a otevienym
plamenem.
4) NEPOUZIVEIJTE po vyznagené dobé pouzitelnosti na lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

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

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

BKLINICKE POSTUPY
1. Cigténi
Dikladné vy¢istéte povrch zubu gumovym kaliskem a €istici pastou neobsahujici
fluoridy, pak oplachnéte vodou.
2. Izolace
Upfednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.
3. Preparace kavity
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci
(tiida III, IV a V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim
posteriornich preparaci (tfida I a II). Sefiznuti a zkoseni pomaéhaji ve vymazani
hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad, ¢imz zlep3uji jak esteticky dojem,
tak i retenci.
- Pokud je tu povrch pro lepeni véetné nefezané skloviny, pouzijte na nefezanou
sklovinu leptaci ptipravek.
-V piipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrtackem nebo
diamantovym hrotem, abyste pfipravili plochu k adhezi, vy¢istéte nanesenim



kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné oplachnéte vodou, diikladné osuste
vzduchem a oSetfete silanovou spojovaci reagencii podle pokyni jejich
vyrobce.

4. Suseni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

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

- Déle uvedené latky, které inhibuji polymeraci a které je nutné z povrchu zubu
odstranit dikladny oc¢isténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citronovou
nebo nanesenim kyseliny fosfore¢né na 2 az 3 sekundy pied aplikaci:

1) olejova mlha z nasadce,

2) sliny, krev a exsudaty.

Ochrana diené

Pokud bude kavita v tésné blizkosti diené, je zapotiebi nanést vystelku ze sklo-

ionomerniho cementu nebo hydroxidu vapenatého. K ochrané dfené

NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL, protoze tyto

materialy budou branit polymeraci TOKUYAMA BOND FORCE II.

Davkovini

6-1. Jednotkova davka
Nadobku jednotkové davky oteviete otoéenim a ponoite jednorazovy aplikator.
- Kdyz otevirate vicko, musite si ovéfit horni a dolni stranu nadobky.

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

6-2. Lahvicka
Oteviete lahvi¢ku odstranénim uzavéru a vytlacte jednu nebo dvé kapky
adhezivniho materialu do davkovaci jamky. Bezprostiedné po davkovani znovu
pevné dotahnéte uzavér lahvicky.

- Pii davkovani budete muset drzet lahvicku TOKUYAMA BOND FORCE 11
svisle. Nedrzte lahvicku diagonalné nebo horizontalné pti davkovani; to by
mohlo zptsobit, ze adhezivni material potece zpét do trysky a znecisti se.

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

6-3. Pero
Oteviete pero odstranénim uzavéru, kdyz je uzavér otocen smérem nahoru a
davkujte jednu nebo dvé kapky adhezivniho materialu do davkovaci jamky
pfidrzenim pera ve svislé poloze a opakované zatlacte na tlacitko, dokud
nezacne vytékat adhezivni material (2 nebo 3 stlaceni, * To zavisi na tom, jak
se stlaci tlacitko a na poloze, v které se pero drzi). Bezprostiedné po davkovani
znovu pevné dotahnéte uzavér pera.

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

- Pfed uzavfenim otiete nadbytecny adhezivni material z kanyly trysky.
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Ukazatel:

Ukazatel umoziiuje uzivatelim sledovat zbyvajici mnozstvi adhezivniho
materialu. Cernd linie se pohybuje blize k E s tim, jak klesi mnoZstvi materialu.
Kdyz se linie blizi k ,,E“, signalizuje to, Ze je pero téméf prazdné. Toto neni
presny odecet, ale ukazatel zbyvajiciho materialu.

7. Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste TOKUYAMA BOND FORCE II na povrch,

ktery se ma bondovat, a pockejte 10 sekund nebo déle.

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

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

Nadobka jednotkové davky: drzte aplikator v nadobce jednotkové davky.
Lahvicka, pero: pouzijte blokovaci desticku.

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

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

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

Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stiikacky na vodu smérujte slaby proud

vzduchu na TOKUYAMA BOND FORCE II, dokud tekouci TOKUYAMA

BOND FORCE II nezustane na stejném misté bez jakéhokoliv pohybu (obvykle

5 sekund). Vakuovou odsavackou odstraite rozstiiknuty adhezivni material.

- Pokud doje k nahodnému rozstiiknuti, mize to zptsobit zbé&leni tkan¢ nebo
piipadnou alergickou reakci.

- Pokud se adhezivni material sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity
a jeho vrstva bude pfili§ silnd na vysuSeni vzduchem, odsajte piebytek novym
jednorazovym aplikatorem pied pouzitim slabého toku vzduchu.

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

- Neoplachujte naneseny adhezivni material vodou s vyjimkou piipadu, kdy se
jedna o neumyslnou kontaminaci.

Polymerace svétlem

Polymerujte povrch svétlem 10 sekund nebo i déle a udrzujte polymeraéni

svételnou kanylu ve vzdalenosti do 2 mm od povrchu. Pokud bude kavita prili§

velka nebo svételna kanyla pfili§ vzdalena (napi. MOD), rozdélte oblast na
segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individualné.

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

10. Svétlem polymerovany kompozit

Obnovte svétlem polymerovanou kompozitni pryskyfici podle pokyni vyrobce.

Pretékajici kompozitni pryskyfici se musi diikladné dokoncit a vylestit.

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

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

R

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za skodu & tjmu zpiisobenou
nespravnym pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pied
pouzitim je tento vyrobek vhodny pro pfislusnou aplikaci. Technické parametry se
mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku, mohou
se rovnéz zmeénit pokyny a bezpecnostni opatieni.

DEUTSCH 0000000000000 000000000000 00

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2 QUICK «

Lesen Sie bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und
‘Warnhinweise.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
HINWEISE
1) ESTELITE X QUICK ist ein Komposit mit einem Submikron-Fiillstoff fiir
Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich, das lichthdrtend und
rontgenopak ist. Es ist fur alle Kavititenklassen geeignet. Das Produkt hat eine
Rontgenopazitit von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als
Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. ESTELITE X QUICK
enthdlt 82 Gewichtsprozent (71 Volumenprozent) Silika-Zirkonoxid- und
Komposit-Fiillmasse. Durch einen hohen Fiillstoffanteil wird eine geringere
Poly-merisationsschrumpfung erreicht. Alle in ESTELITE X QUICK
enthaltenen anorganischen Filler sind kugelférmig mit einer Gréfe von
weniger als 1 Mikron (durchschnittliche PartikelgroBie 0,2 um;
PartikelgroBenbereich 0,1 bis 0,3 pm), die konzipiert wurden, um eine
ausgezeichnete Glanzbestindigkeit und VerschleiBfestigkeit zu gewihrleisten.
Die Monomermatrix enthélt Bis-GMA und Triethylen-Glykol-Dimethacrylat.
2) ESTELITE X QUICK beruht auf der RAP-Technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Durch die Verwendung eines
Lichthartungsgerits mit einem Wellenldngenbereich von 400 bis 500 nm
(Maximum bei 470 nm) kann die Aushédrtungsdauer gegeniiber anderen
konventionellen Kompositen um ein Drittel verkiirzt werden. Bitte die Tabelle
beachten, in der das Verhéltnis zwischen Aushértungszeit und Schichtdicke
aufgefiihrt ist.
3) Die RAP-Technologie ermoglicht eine lingere Arbeitszeit mit ESTELITE X
QUICK.
4) ESTELITE X QUICK wird in der SPRITZE oder als vorab beladene
Applikationspitze (PLT, “Pre Loaded Tip”) angeboten.




EFARBEN

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, Bl, B2, B3, B4, CI, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White / Bleich-Weil3), WE (White Enamel / Weiler Zahnschmelz) und

CE (Clear Enamel/Incisal, Klarer Zahnschmelz/Inzisal).

- Opalisierende Farbtone (OA1, OA2, OA3) haben eine ausreichende Opazitit, um
den dunklen Schimmer aus dem Innern der Mundhéhle zu iiberdecken (Klasse I11-
und Klasse IV-Restauration). Die opalisierenden Farbtone dienen bei der
Mehrschichttechnik mit mehreren Farbtonen auch als Dentinschicht. Die
Farbtone OA1, OA2 und BW treffen sehr genau die Farben von Milchzédhnen. Sie
sind aber nicht zur Verblendung von Metall oder von dunkel gefleckten Stellen
wie etwa durch Tetrazyklin verfarbte Zahne vorgesehen.

- OPAZ2 ist fiir die Verblendung von leicht verfarbten Stellen und die Rekonstruktion
eines sehr opaken Zahns vorgesehen sowie als diinne Schicht auf der lingualen
Zahnflache der Klassen III und IV.

- Bitte erkundigen Sie sich bei dem fiir Thre Region zustindigen Handler nach den
lieferbaren Farben.

INDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen der Front- und Seitenzihne aller Kavitdtenklassen (I — V)
- Direkt gebondete Komposit-Veneers

- Diastemakorrekturen

- Reparaturen von Keramik- sowie Komposit-Verblendungen

B KONTRAINDIKATIONEN

ESTELITE X QUICK enthilt methacrylathaltige Monomere. Bei Patienten, die
allergisch oder tiberempfindlich auf Methacrylate und dhnliche Monomere
reagieren, darf ESTELITE X QUICK NICHT ANGEWENDET werden.

EVORSICHTSMASSNAHMEN

1) ESTELITE X QUICK NUR fiir die in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrten
Zwecke verwenden. ESTELITE X QUICK nur entsprechend den hier
gegebenen Anweisungen verwenden.

2) ESTELITE X QUICK ist nur fiir den Verkauf an zugelassenes zahnérztliches
Fachpersonal und zu deren Verwendung bestimmt. Nicht-zahnarztliches
Fachpersonal darf ESTELITE £ QUICK weder erhalten noch verwenden.

3) Verwenden Sie ESTELITE £ QUICK NICHT, wenn das Sicherheitssiegel
aufgebrochen ist oder das Produkt bereits Spuren von Handhabung aufzuweisen
scheint.

4) Wenn ESTELITE X QUICK eine allergische Reaktion oder Uberempfindlichkeit
hervorruft, muss die Anwendung sofort unterbrochen werden.

5) Benutzen Sie Untersuchungshandschuhe (aus Plastik, Vinyl oder Latex) wann
immer Sie mit ESTELITE X QUICK arbeiten, um die Moglichkeit allergischer
Reaktionen durch Methacrylmonomere zu vermeiden. Anmerkung: Bestimmte
Substanzen oder Stoffe konnen Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn
ESTELITE X QUICK mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung
kommt, die Handschuhe ausziehen und entsorgen und die Hénde so schnell wie
moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Den Kontakt von ESTELITE £ QUICK mit den Augen, Schleimhduten, der
Haut und der Kleidung vermeiden.

- Wenn ESTELITE X QUICK mit den Augen in Berithrung kommt, sofort die
Augen griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt
aufsuchen.

- Wenn ESTELITE X QUICK mit den Schleimhéuten in Beriihrung kommit, die
betroffene Stelle sofort abwischen und nach der Restauration griindlich mit
Wasser abspiilen.

- Wenn ESTELITE £ QUICK mit der Haut oder der Kleidung in Beriithrung
kommt, die betreffende Stelle unverziiglich mit alkoholgetranktem
Baumwolltupfer oder Verbandsmull betupfen.

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

7) ESTELITE X QUICK nicht verschlucken oder einatmen, da dies zu schweren
Verletzungen fiihren kann.

8) ESTELITE X QUICK nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von Patienten oder
Kindern lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

9) Die Fiillinstrumente nach Gebrauch mit Alkohol reinigen.

10) Bei Verwendung eines Lichthartungsgerits sollte ein gemifl dem Hersteller
empfohlener Augenschutz (eine Brille oder eine Schutzbrille) getragen werden.

EHINWEISE ZUR FULLUNGLEGUNG UND
AUSHARTUNG

Bei Einfiihrung von ESTELITE X QUICK in Ihre Praxis vor der routinemiBigen
Anwendung erst extraoral testweise lichthdrten und die fiir die vollstédndige
Aushirtung von ESTELITE ¥ QUICK mit Threm Lichthédrtungsgerat erforderliche
Zeit ermitteln, bevor Bondingverfahren durchgefiihrt werden. Die nachstehende
Tabelle zeigt das Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke.
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Verhiltnis zwischen Aushirtungszeit und Schichtdicke:

Schichtdicke (mm)”
Intensitit | Aushértungszeit Al A2, A3, A35, A4, A5,
Lichttyp | tonn | (sek ndgn) BI,B2,B3,Cl1,C2,| B4,C3,
¢ exunde 0Al, 0A2, 0A3,
CE(Inz.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 22 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1.9
10 1,7 1,4
260 20 2.0 1.7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmabogen 950 3 1,9 1,5

1) Die Schichtdicke wurde auf Grundlage der Ergebnisse von Tests festgelegt, die
entsprechend dem Absatz 7.10 der ISO 4049 durchgefiihrt wurden.

EMSPEZIELLE HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH VON PLT

1) Die PLT sind nur fiir den Gebrauch fiir einen einzigen Patienten bestimmt. Um
eine Kreuzkontamination zu vermeiden, Die PLT nicht wieder verschlieen und
das Produkt erneut verwenden, wenn es einmal fiir diesen einen Patienten
verwendet wurde.

2) Dispensoren werden fir ESTELITE X QUICK nicht geliefert. Verwenden Sie
einen Dispensor, der zu der PLT von ESTELITE X QUICK passt. Fiir den
richtigen Gebrauch und die angemessene Desinfektion die Anweisungen des
Herstellers beachten.

3) Das Komposit bei normaler Raumtemperatur verwenden (18 - 30°C / 62 -
84°F). Zu kaltes Material konnte sich nur schwer herauspressen lassen.

4) Nur leichten, kontrollierten Druck anwenden, um zu vermeiden, dass das
Produkt auch nach Beendigung des Druckausiibens weiter herauslduft.

BLAGERUNG
1) ESTELITE X QUICK bei einer Temperatur von 0 - 25°C (32 - 77°F) lagern.

2) Direkte Einwirkung von Licht und Wiarme VERMEIDEN.

3) ESTELITE X QUICK nach dem auf der Verpackung der Spritze oder der PLT
angegebenen Verfallsdatum NICHT mehr verwenden.

HENTSORGUNG

Um einen Uberschuss an ESTELITE X QUICK sicher zu entsorgen, ungenutztes

Material aus der SPRITZE oder der PLT herauspressen und vor der Entsorgung mit

Licht ausharten.

Nicht in die Kanalisation, Gewésserrinnen oder Wasserlaufe gelangen lassen.

Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Beachten Sie den Leitfaden fir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende

dieser IFU.

EKLINISCHES VERFAHREN

1. Reinigen

Die Zahnoberfliche griindlich mit Hilfe eines Gumminapfs und einer
fluoridfreien Paste reinigen und danach mit Wasser spiilen.

2. Farbauswahl
Vor dem Anlegen des Kofferdams den geeigneten Farbton von ESTELITE X
QUICK mit Hilfe der Farbtonpalette fiir ESTELITE £ QUICK auswihlen.

- Die Farbauswahl innerhalb von 5 Minuten abschliefen. Trockene Zihne sind

heller als feuchte oder nasse Zihne.

- Die Helligkeit (Farbwert) ist von grofter Bedeutung fiir die Farbauswahl.

- Wenn Sie bei der Farbauswahl unsicher sind, wéhlen Sie den helleren Farbton

(hoher Wert).
- Bei gebleichten Zahnen, den Farbton ein paar Wochen nach Beendigung des
Bleichens wihlen, da gebleichte Zdhne etwas nachdunkeln konnen.

. Isolieren

Ein Kofferdam eignet sich am ehesten, um den Zahn abzuschirmen und eine

Kontamination zu verhindern.

Die Kavitiit vorbereiten

Die Kavitét priparieren und mit Wasser spiilen. Die Schmelzrander von

Praparationen im Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) abschrdagen und von

Praparationen im Seitenzahnbereich (Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen,

da Abschriigungen und Hohlkehlen dazu beitragen, weniger markante Ubergiinge

zwischen Kavititenrdndern und Restauration zu schaffen und dadurch sowohl
die Asthetik als auch die Retention verbessern.

- Eine ausgekehlte Abschrigung (undulant, scalloped bevel) kénnte sich je nach
gewiinschter Asthetik und Retention empfehlen.

- Bei Reparaturen von Keramik oder Komposit, die Oberflédche mit einem Bohrer
oder rotierenden Diamantschleifer aufrauen, um den Bereich fir die
mikromechanische Verankerung vorzubereiten; Phosphorsdure zur Reinigung
auftragen, griindlich mit Wasser spiilen; griindlich lufttrocknen und mit einem
Silanisierungsmittel entsprechend den Herstelleranweisungen behandeln.

Pulpenschutz

Wenn die Kavitét in der Nahe der Pulpa liegt, sollte diese mit einer Glasionomer-

Unterfiillung oder mit Kalziumhydroxid geschiitzt werden. KEINE

EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE verwenden, da diese die Hértung des

Haftvermittlers (Bonding / Adhisiv) und von ESTELITE X QUICK verhindern.

Bonding-System

Verwenden Sie ein Bondingsystem entsprechend den Herstelleranweisungen.
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7. Entnahme

7-1.PLT
Bitte vor Gebrauch die IISPEZIELLEN HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH
VON PLT lesen.

- Die PLT in einen dazu passenden Dispensor laden.

- Die Kappe der Kapsel (PLT) abnehmen.

- Die Paste entweder direkt oder indirekt vom Anmischblock in die Kavitit

geben.

7-2. SPRITZE
Die Kappe der Spritze abnehmen. Die Paste durch Drehen des Griffs im
Uhrzeigersinn auf einen Anmischblock ausdriicken. Die Spritze nach
Entnahme der Paste sofort wieder verschliefen.

- Kurz nach Entnahme des Spritze aus dem Kiihlschrank keine unnétige Kraft

auf diese ausiiben.

Fiillen der Kavitit und Modellation

Die Kavitit schichtweise fiillen und dabei nicht die in der obigen Tabelle

angegebenen Schichtdicken tiberschreiten.

- ESTELITE X QUICK NICHT mit anderen Kompositen oder anderen Farbtonen
von ESTELITE X QUICK mischen, um eine unvollstindige Hartung oder
Hohlrdume zu vermeiden.

9. Aushirten

Jede Schicht mindestens fiir die angegebene Zeitspanne lichthérten (bitte obige

Tabelle beachten) und dabei einen Abstand zwischen der Spitze des Lichtleiters

und der Schicht von héchstens 2 mm einhalten.

- Wenn Schichten von Kompositen anderer Marken iiber das ausgehértete
Komposit erforderlich sind, bitte die entsprechenden Gebrauchs- und
Handlingsanweisungen fiir diese Produkte beachten.

10. Ausarbeiten

Die Restauration ausarbeiten und polieren. Zum Ausarbeiten feine Finier-

Diamantschleifer verwenden. Um den Ubergang zwischen Komposit und

natiirlichem Zahn zu glétten, einen Hartmetallfraser mit 12 Rillen langsam ohne

Wasser tiber die Rander laufen lassen. Fiir die Approximalflichen Metall-

Finierstreifen oder Vinyl-Streifen verwenden. Fiir die Politur eignen sich

Gummispitzen oder andere Polierhilfsmittel wie PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),

Sof-Lex™(3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) oder

D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex und D-FINE sind keine eingetragenen Warenzeichen
der Tokuyama Dental Corporation.

- Weisen Sie den Patienten angemessen in die Aufrechterhaltung der Restauration
nach der Behandlung ein.

o

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

WICHTIGER HINWEIS:

Der Hersteller von ESTELITE X QUICK ist nicht verantwortlich fiir Schiaden oder
Verletzungen, die durch die unsachgemiBe Anwendung dieses Produkts verursacht
werden. Der Benutzer ist personlich dafiir verantwortlich, vor Gebrauch
sicherzustellen, dass dieses Produkt fiir die betreffende Anwendung geeignet ist.
Die Produktspezifikationen von ESTELITE £ QUICK konnen ohne
Vorankiindigung gedndert werden. Wenn sich die Produktspezifikation andert,
konnen sich auch die Gebrauchsanweisung und Warnhinweise dandern.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

HINWEIS FUR DEN GEBRAUCH DER

ESTELITE X QUICK FARBSKALA

1. Die ESTELITE X QUICK Farbskala muss vor direktem Sonnenlicht geschiitzt
werden, um eine Verdnderung der Farbe zu vermeiden.

2. Vermeiden Sie jeden Kontakt zwischen der ESTELITE X QUICK Farbskala und
Bonding Agents etc., da sich die Oberfliche der ESTELITE X QUICK Farbskala
auflést, wenn sie mit Methacrylmonomeren oder Losungsmitteln in Beriihrung
kommt.

Die ESTELITE X QUICK Farbskala besteht aus folgenden Materialien:
Farbteil: Polystyren
Grundplatte: ABS-Kunstharz (Acrylonitril-Butadien-Styren)
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3. Beachten Sie beim Reinigen der ESTELITE X QUICK Farbskala bitte die
folgende Tabelle:

Reinigungsverfahren

- Waschen mit Wasser und Seife

- Ultraschallreinigung unter Wasser

Richtig | - Eintauchen in eine 3% Glutaraldehyd-Losung

- Abwischen mit einem mit Alkohollosung (80%) getrankten
Wattebausch

- Autoklavieren"

Sterilisation in trockener Hitze"

Falsch |- Eintauchen in eine Alkohollésung (80%)”
Eintauchen in eine Natriumhypochloritlgsung”
- Eintauchen in eine Wasserstoffperoxidlésung”

1) Farbteil und Grundplatte schmelzen.
2) Die Grundplatte wird weif3 und bricht. Farbe und Logo bleichen aus.
3) Der Farbteil kann sich verfarben.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive
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Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmafinahmen und Hinweise
durchlesen.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

1. TOKUYAMA BOND FORCE II ist ein selbstitzendes, lichthidrtendes Ein-
Schicht- sowie Ein-Komponenten-Dentaladhésivsystem mit ausgezeichneter
Handhabung und hervorragenden Adhdsiveigenschaften sowie
auflergewohnlichem Randschluss an beschliffenem/unbeschliffenem Schmelz
und Dentin zur Verwendung in Kombination mit licht- oder dual-hdrtenden
Kompositmaterialien.

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

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

. TOKUYAMA BOND FORCE II ist in folgenden Packungsformen erhaltlich:
Bottle, Pen-Type und Unit Dose. Weitere Informationen erhalten Sie bei Ihrem
zustindigen Handler.

EINDIKATIONEN

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

- beschliffenes/unbeschliffenes Dentin,

- Reparatur von frakturiertem Porzellan/Komposit.

HKONTRAINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

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

4)Wenn TOKUYAMA BOND FORCE 1II eine allergische oder
Uberempfindlichkeitsreaktion auslost, die Anwendung sofort unterbrechen.

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

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

- Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in Kontakt mit den Augen kommt, die
Augen griindlich mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt
konsultieren.

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

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

- Den Patienten sofort nach der Behandlung ausspiilen lassen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden.
Verschlucken oder Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von TOKUYAMA BOND FORCE II zu
vermeiden, das Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht
unbeaufsichtigt lassen.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II oder seine Dampfe diirfen NICHT in Kontakt
mit offenen Flammen kommen, da TOKUYAMA BOND FORCE II entziindlich
ist.

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

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

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

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

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

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

16) Bei Verwendung des Stift-Dosiersystems,

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

- Den Knopf NICHT driicken, wenn die Entnahme6ffnung nach oben zeigt.

- Den Pen NICHT horizontal oder schrdg halten beim Dispensieren des

Adhisivs.

- Den Pen NICHT direkt in der Mundhohle verwenden.

- Den Pen NICHT zerlegen.

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

EAUFBEWAHRUNG

1) Bewahren Sie TOKUYAMA BOND FORCE II bei einer Temperatur zwischen
0 bis 25°C auf. Die Lagerung des Produktes unter ungiinstigen Bedingungen
beschleunigt den Verfall von TOKUYAMA BOND FORCE IL.

2) Bei langerer Nichtverwendung kiihl und dunkel aufbewahren.

3) Von Hitze, direkter Sonnenstrahlung, Funken und offenen Flammen fernhalten.

4)NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfalldatum
verwenden.

EENTSORGUNG

Ungebrauchtes TOKUYAMA BOND FORCE II muss mit einem inerten,
resobierenden Material wie etwa Gaze oder Baumwolle aufgesaugt und
entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

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

BKLINISCHE VERFAHREN

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

2. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.
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3. Kavititenpriparation

Die Kavitit priparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzrinder von

Priparationen im Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschrigen und bei

Priparationen im Seitenzahnbereich (Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen.

Anschriigungen und Hohlkehlen tragen dazu bei, weniger markante Uberginge

zwischen Kavititenrandern und Restauration zu schaffen und verbessern dadurch

sowohl die Asthetik als auch die Retention.

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

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

4. Trocknen

Trocknen Sie die Kavitdt durch Abtupfen oder mit einem Luftblaser.

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

- Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen hemmen das Aushérten und sollten
durch griindliche Reinigung der Zahnoberfldche mit Alkohol, Zitronensidure
oder durch Auftragen von Phosphorsdure 2 bis 3 Sekunden vor der Anwendung
entfernt werden:

1) Oltrdpfchen aus dem Winkelstiick,

2) Speichel, Blut und Exsudate.

5. Pulpaschutz

Wenn die Kavitét bis nahe an die Pulpa reicht, sollte eine Unterfiillung aus

Glasionomer oder Calciumhydroxid appliziert werden. KEINE MATERIALIEN

AUF EUGENOLBASIS VERWENDEN, um die Pulpa zu schiitzen, da diese

Materialien die Aushidrtung von TOKUYAMA BOND FORCE II

beeintrachtigen.

6. Entnahme

6-1. Unit Dose
Den Einheitsdosis-Behilter durch Drehen 6ffnen und den Einweg-Applikator

eintauchen.

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

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

6-2. Bottle
Offnen Sie die Flasche, indem Sie die Kappe entfernen und dosieren Sie einen
oder zwei Tropfen des Adhisivs in die Dosierschale. Setzen Sie die Kappe
direkt nach dem Dosieren wieder fest auf die Flasche.

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

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

6-3. Pen
Offnen Sie den Stift, indem Sie die Kappe entfernen, wobei die Kappe nach
oben gerichtet sein sollte, und dosieren Sie einen oder zwei Tropfen des
Adhisivs in die Dosierschale, wihrend Sie den Stift senkrecht halten und den
Knopf dabei wiederholt driicken, bis das Adhisiv zu flieBen beginnt (3 oder 2
mal driicken, * Dies hidngt davon ab, wie der Knopf gedriickt wurde und von
der Position, in welcher der Stift gehalten wird). Setzen Sie die Kappe direkt
nach dem Dosieren wieder auf den Stift.

- Beim Dispensieren den Pen senkrecht halten. Den Pen beim Dispensieren des
Adhisivs nicht horizontal oder schrég halten, da ein RiickflieBen des Adhasivs
in die Entnahmedffnung zu Kontamination fithren kénnte.

-Vor dem VerschlieBen etwaige Adhisiv-Uberschiisse von der
Entnahme&ffnung abwischen.
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Adhisiv tiberpriifen. Je néher sich die schwarze Linie an ”E* befindet, desto
weniger Adhésiv ist noch vorhanden. Befindet sich die Linie direkt neben “E*,
ist der Pen nahezu leer. Bitte beachten, dass die Anzeige keinen exakten Wert
sondern nur eine ungefihre Angabe der noch vorhandenen Restmenge liefert.

7. Applikation
Verwendung des Einwegapplikators; verwenden Sie TOKUYAMA BOND
FORCE II auf der zu klebenden Flache und warten Sie 10 Sekunden oder langer.
- Stellen Sie sicher, dass TOKUYAMA BOND FORCE 1I die gesamte Fliche

bedeckt, auf der das Kompositharz verwendet werden soll.

- Schiitzen Sie das entnommene Adhisiv und den eingetauchten Applikator vor
dem Auftragen vor Umgebungslicht.

Unit Dose: lassen Sie den Applikator im Behilter fiir die Einzeldosierung.
Bottle, Pen: Verwenden Sie eine Lichtschutzabdeckung.

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

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

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

. Lufttrocknen

Verwenden Sie eine 6lfreie Luft-/Wasser-Spritze und geben Sie kontinuierlich

einen schwachen Luftstrom an die TOKUYAMA BOND FORCE II Oberflache,

bis das fliissige TOKUYAMA BOND FORCE II ohne weitere Bewegung an
derselben Position verbleibt (iiblicherweise 5 Sekunden). Verwenden Sie eine

Absaugung, um Adhisiv-Spritzer zu vermeiden.

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

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

- Wenn Speichel, Blut oder andere Fliissigkeiten das aufgetragene Adhisiv
kontaminieren, spiilen Sie die Kavitit griindlich mit Wasser, trocknen diese und
applizieren Sie erneut Adhisiv.

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

Lichthirten

Die Oberflache fiir 10 Sekunden oder ldnger lichthirten und dabei die Spitze des

Lichtleiters in 2 mm Abstand von der Oberfldche halten. Wenn die Kavitét zu

groB3 oder die Lichtspitze zu weit entfernt ist (z. B. MOD), teilen Sie den Bereich

in Segmente auf und harten Sie jedes Segment einzeln mit Licht.

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

10. Lichthirtendes Komposit

Legen Sie die Filllung mit lichthdrtendem Komposit entsprechend den

Herstelleranweisungen. Das Kompositharz muss abschlieend behandelt und

poliert werden.

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

- Verwenden Sie hier keine selbsthiartenden Komposite, da das in TOKUYAMA
BOND FORCE II enthaltene Phosphorsduremonomer die Polymerisation
selbsthartender Komposite beeintriachtigen und so zum vorzeitigen
Fiillungsverlust fithren kann.

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

Der Hersteller von TOKUYAMA BOND FORCE I ist nicht fiir Schiaden oder
Verletzungen durch unsachgemifle Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es
obliegt der personlichen Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses
Produkts fiir eine entsprechende Anwendung vor dem Gebrauch sicherzustellen.
Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA BOND FORCE II kénnen ohne
vorherige Ankiindigung geindert werden. Bei entsprechenden Anderungen der
Produktspezifikationen kénnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafnahmen
ebenfalls dndern.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK

Lzes alle informationer, forholdsregler og bemzerkninger inden brug.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE
INFORMATIONER

1) ESTELITE X QUICK er et lyshaerdende, radioopakt kompositmateriale med
submikronfillere til brug ved anteriore og posteriore restaureringer og er
indiceret for alle kavitetstyper, klasse I-V. Det har en radiopacitet lig med eller
over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1)
materiale i henhold til ISO 4049. ESTELITE X QUICK indeholder 82
vagtprocent (71 volumenprocent) silica-zirconiumoxid-filler og kompositfiller.
Den hgje fillerkoncentration betyder mindre polymerisationskontraktion. Alle
de uorganiske fillere i ESTELITE X QUICK er sferiske submikronfillere
(gennemsnitlig partikelsterrelse: 0,2 um; partikelsterrelser fra 0,1 til 0,3 pm),
hvilket giver en holdbar glans og en god slidstyrke. Monomermatrixen
indeholder Bis-GMA og triethylenglycol-dimethacrylat.

2) ESTELITE X QUICK udnytter den sékaldte RAP-teknologi (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator). Herdetiden for ESTELITE £ QUICK kan
forkortes til en tredjedel sammenlignet med vores konventionelle produkter ved
at anvende et lyspolymeriseringsapparat med belgeleengder i omradet fra 400
til 500 nm (top i 470 nm). Se venligst tabellen over forholdet mellem heerdetid
og lagtykkelse (lVEJILEDNING I FYLDNING OG HEARDNING).

3) RAP-teknikken giver ESTELITE X QUICK en lengere arbejdstid.

4) ESTELITE X QUICK fas i SPROJTE eller KAPSEL (Pre Loaded Tip, PLT).

ENUANCER

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, Bleget hvid), WE (White Enamel, Hvid emalje) og CE (Clear

Enamel/Incisal, Klar emalje/Incisal).

- De opaliserende nuancer (OA1, OA2, OA3) har en tilstraekkelig opacitet til at
dakke det morke skeer fra mundhulen (klasse I1I- og klasse IV-restaurering). De
opaliserende nuancer fungerer ogsd som dentinlag i forbindelse med en
multinuance-lag-pa-lag-teknik. Desuden matcher nuancerne OAl, OA2 og BW
melketzndernes farve godt. Dog er de ikke beregnet til at deekke metal eller
merke misfarvninger, sdsom tetracyklinmisfarvede teender.

- OPA2 er beregnet til at daekke lettere misfarvninger og til rekonstruktion af en
steerkt opak tand (bruges som tyndt lag pé lingualfladen i klasse III og IV
kaviteter).

- Forher Dem venligst hos Deres lokale forhandler om de nuancer, der er til
radighed.

EINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer inklusive okklusale flader, dvs
klasse I-V fyldninger

- Direkte bonded kompositfacader

- Lukning af diastema

- Porcelen-/kompositreparationer

HKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE X QUICK indeholder methacrylmonomerer. ESTELITE X QUICK ma
IKKE anvendes hos patienter, som er allergiske eller overfolsomme over for
methacryl- og beslegtede monomerer.

HEFORHOLDSREGLER

1) ESTELITE £ QUICK ma IKKE anvendes til andre formal end dem, der er
anfort i denne vejledning. Brug kun ESTELITE ¥ QUICK som foreskrevet
heri.

2) ESTELITE X QUICK er kun beregnet til at saelges til og bruges af autoriserede
tandlaeger, tandplejer og tandteknikere. Produktet er ikke beregnet eller egnet
til at bruges af andre.

3) ESTELITE X QUICK ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt
eller ser ud til at have vaeret pillet ved.

4) Hvis ESTELITE X QUICK forarsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed,
skal anvendelsen straks indstilles.

5) Der skal bares undersegelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) hele tiden
ved héndtering af ESTELITE X QUICK for at undga risikoen for allergiske
reaktioner pga. methacrylmonomererne. Bemark: Visse bestanddele kan
traenge igennem undersogelseshandsker. Hvis ESTELITE X QUICK kommer i
kontakt med undersogelseshandskerne, tages handskerne af hurtigst muligt og
bortskaffes, og haenderne vaskes grundigt med vand.

6) Undga, at ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med @jne, slimhinder, hud
eller toj.

- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med @jnene, skylles disse straks
med vand, og der soges lege.

- Hvis ESTELITE ¥ QUICK kommer i kontakt med slimhinderne, terres det
berorte omrade straks af og skylles grundigt med vand efter restaureringen.

- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med huden eller toj, mettes
omrédet straks med en vattot eller et stykke gaze veedet med sprit.

- Fé patienten til at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

7) ESTELITE X QUICK ma ikke indtages eller indandes, da dette kan medfere
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alvorlige skader.
8) ESTELITE X QUICK ma ikke efterlades uden opsyn inden for patienters eller
borns rakkevidde for at undga, at det sluges ved en fejltagelse.
9) Fyldningsinstrumenterne rengeres med sprit efter brug.
10) Ved brug af et lyspolymeriseringsapparat skal gjnene beskyttes ved anvendels
af orange skarm eller tilsvarende beskyttelsesbriller.

HEVEJLEDNING I FYLDNING OG HARDNING

Inden bondingproceduren udferes, lyshaerdes ESTELITE X QUICK ekstraoralt med
Deres lyspolymeriseringsapparat, og den tid, der er nedvendig for at opna en
komplet herdning af ESTELITE X QUICK, kontrolleres. Folgende tabel viser
forholdet mellem herdetid og lagtykkelse.

Forhold mellem haerdetid og lagtykkelse:

Lagtykkelse (mm)”
.. [TAT,AZA3,A33, A4, AS,
Lystype ];ff;t/yi‘f) (Hi'ied“‘:) B1,B2,B3,Cl,C2,| B4,C3,
(mWie sekunae OAl, OA2, OA3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
10 2.0 17
Halogen 600 20 25 2.0
5 1.8 1,6
800 10 2.2 1.9
10 1,7 14
260 20 2,0 1.7
LED
900 5 1,7 5
10 2,0 1.8
Plasmabue 950 3 1,9 1,5

1) Lagtykkelsen er bestemt ud fra resultater af forsog udfert i henhold til afsnit 7.10
“lagtykkelse” i 1SO4049.

HSZARLIGE BEMZARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN
AF PLT

1) En PLT-kapsel er kun beregnet til at bruges pa en enkelt patient. For at undga
krydsinfektion, PLT-Kapslerne ma ikke lukkes igen og genbruges, nar der forst
er trykket materiale ud til én patient.

2) Der findes ingen serlige applikationssprejter til ESTELITE ¥ QUICK. Brug
en applikationssprejte, der passer til ESTELITE £ QUICK PLT-kapslerne.
Vedrerende korrekt brug og korrekt desinficering henvises der til fabrikantens
anvisninger.

3) Kompositmaterialet skal appliceres ved normal stuetemperatur (18 - 30°C /62 -
84°F). Materiale, der er for koldt, kan vare vanskeligt at presse ud.

4) Udev kun et let, kontrolleret tryk for at undgé fortsat udstremning af materiale
efter trykkets opher.

HOPBEVARING
1) ESTELITE X QUICK skal opbevares ved en temperatur pd 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) UNDGA direkte lys og varme.
3) ESTELITE X QUICK mé IKKE anvendes efter den holdbarhedsdato, der er
angivet pa sprojten eller pa PLT-kapslens emballage.

HBORTSKAFFELSE

Overskydende ESTELITE X QUICK bortskaffes pa sikker vis ved at presse ubrugt
produkt ud af SPROJTEN eller PLT-kapslen og lyshzrde det inden bortskaffelsen.
Ma ikke lobe ud i aflgb, kloakker eller vandleb.

Ma ikke bortskaffes ssmmen med husholdningsaffald.

Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

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

HEKLINISK PROCEDURE

1. Rengoring

Tandoverfladen rengeres grundigt med en gummikop og pudsepasta uden fluor,

hvorefter der skylles med vand.

Valg af nuance

Valg den passende ESTELITE X QUICK-nuance ved hjalp af nuanceguiden for

ESTELITE X QUICK inden anleggelse af kofferdam.

- Nuancen skal valges pa under 5 minutter: terre teender er lysere end vade eller
fugtige teender.

- Lysheden (farvens value) er den vigtigste parameter ved valg af nuance.

- Hvis De er er tvivl om valget af nuance, sa veelg den lysere nuance (hejere
value).

-1 tilfeelde af blegede tander ber nuancen forst valges et par uger efter
tandblegningen, da Blegede taender kan blive en anelse morkere.

. Isolering

Anvendelse af kofferdam er den foretrukne metode til at isolere tanden mod

kontaminering.

Przeparering af kaviteten

Praeparer kaviteten, og skyl med vand. Anteriore kaviteter (klasse III, IV, V)

forsynes med kantskaring, posteriore kaviteter (klasse I, IT) forsynes med

chamferpraparation, idet kantskeering og chamferpraparationerne bidrager til at

udviske overgangen mellem kanten af kaviteten og restaureringen, hvilket

forbedrer bade @stetikken og retentionen.

- En belgeformet kantskering (undulant, scalloped bevel) kan vare enskelig
athaengigt af wstetikken og retentionen.

- I tilfeelde af porcelan-/kompositreparationer gores overfladen ru med et bor
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eller en diamantspids for at gere omradet klart til at binde. Renger ved at
applicere phosphorsyreztsemiddel. Skyl grundigt efter med vand. Luftter
grundigt, og behandl med et silanbaseret koblingsmiddel i henhold til
fabrikantens anvisninger.

5. Pulpabeskyttelse

Hvis kaviteten er teet pa pulpa, ber der appliceres en liner (bunddakning) af

glasionomer eller calciumhydroxid. BRUG IKKE EUGENOL-BASEREDE

MATERIALER til at beskytte pulpa, da disse materialer hemmer

polymerinsering af bondingmidlet og/eller ESTELITE X QUICK.

Bondingsystem

Anvend et bondingsystem i henhold til producentens anvisninger.

Dispensersystemer

7-1. PLT
Leas venligst lISARLIGE BEMARKNINGER VEDRORENDE BRUGEN
AF PLT inden brug.

- Szt PLT-kapslen ind i en applikationssprajte, der passer til den.
- Tag hetten af PLT-kapslen.
- Pres pastaen direkte ud i kaviteten eller indirekte pa en blandeplade.

7-2. SPROJTE
Tag hetten af sprojten. Pres pastaen ud pd en blandeplade ved at dreje
héandtaget med uret. Sat haetten tilbage pa sprojten straks efter udpresningen.

- UNDGA at udsztte sprojten for excessive kraefter umiddelbart efter, at den er
taget ud af koleskabet.

Fyldning og konturering

Fyld kaviteten et lag ad gangen. De enkelte lag ber ikke overskride de anforte

tykkelser (jf. ovennavnte tabel).

- ESTELITE X QUICK ma IKKE blandes med kompositmaterialer af andre
merker eller med andre ESTELITE £ QUICK-nuancer for at undga
ufuldsteendig haerdning eller luftbobler.

Herdning

Hvert lag lyshardes i mindst det anferte tidsrum (jf. ovennavnte tabel), idet

lyshaerdespidsen holdes 2 mm fra laget.

- Hvis der paferes lag af kompositmaterialer af andre marker oven pa den
hzrdede komposit, folges de derfor relevante anvisninger.

10. Finishering

Form og polér restaureringen. Til finisheringen anvendes fine
finisheringsdiamantspidser. For at udviske overgangen mellem
kompositmaterialet og den naturlige tand keres et 12-rillet carbidbor langsomt
hen over kanterne uden vand. Brug pudse strips af metal eller vinyl pa de
proksimale overflader. Til poleringen bruges gummispidser eller ethvert egnet
poleringsverktej, saisom PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke registrerede varemerker

tilherende firmaet Tokuyama Dental Corporation.
- Instruer patienten tilstreekkeligt om vedligeholdelse af restaureringen efter
behandlingen.
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Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har
fundet sted med udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i
medlemslandet, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

VIGTIG BEMZARKNING: Fabrikanten er ikke ansvarlig for materiel- eller
personskade, der skyldes ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens
personlige ansvar at sikre sig inden brug, at produktet er egnet til den patenkte
anvendelse.

Produktspecifikationerne for ESTELITE X QUICK kan @ndres uden forudgaende
varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, @ndres anvisningerne og
forholdsreglerne muligvis ogsa.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

BRUGSANVISNING FOR

ESTELITE X QUICK NUANCEGUIDE

1. Beskyt ESTELITE £ QUICK Nuanceguide mod direkte sollys for at undgé
farveeendringer.

2. Undgé kontakt mellem ESTELITE X QUICK Nuanceguide og bondingmidler el.
lign., idet overfladen af ESTELITE X QUICK Nuanceguide vil ga i oplesning,
hvis den kommer i kontakt med methacrylmonomerer eller oplesningsmidler.
ESTELITE X QUICK Nuanceguide er sammensat af folgende materialer:

Nuancebrikker: Polystyren
Grundplade: ABS (Acrylonitril-Butadien-Styren)-resin




3. Med hensyn til rengering af ESTELITE £ QUICK Nuanceguide henvises til
nedenstdende tabel.

Rengeringsmetode

- vask med sabe og vand

- ultralydsrensning neddyppet i vand

- neddypning i en 3% oplesning af glutaraldehyd

afterring med en vattot veedet med en spritoplesning (80%)

Korrekt

- autoklave”

sterilisering med tor varme"

Ukorrekt | - neddypning i en spritoplesning (80%)”

neddypning i en oplesning af natriumhypochlorit”
neddypning i en oplesning af hydrogenperoxid (brintoverilte)”

1) Nuancebrikker og grundplade smelter.
2) Grundpladen bliver hvid og revner. Nuancebetegnelser og logo blegner.
3) Nuancebrikker kan affarves.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzrkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE
OPLYSNINGER

1. TOKUYAMA BOND FORCE II er et selvatsende, lysherdende enkomponent-
dentaladhasivsystem til etlagsapplicering med fremrangende
héndteringsmaessige og adhasive egenskaber og en fortreffelig marginal
integritet over for emalje og dentin, nar det anvendes i kombination med lys-
eller dobbelthardende kompositmaterialer.
En lysherdende enhed med et campherquinon- (CQ-) bolgeleengdeomrade
(maksimalverdi: 470nm, spektrum: 400 til 500nm) kan anvendes til hardning
af TOKUYAMA BOND FORCE II.
. TOKUYAMA BOND FORCE II indeholder phosphorsyremonomer, bisphenol
A di(2-hydroxypropoxy) dimethacrylat (Bis-GMA), triethylenglycol-
dimethacrylat, 2-hydroxyethyl-methacrylat (HEMA), campherquinon, sprit og
renset vand. pH-niveauet umiddelbart efter udtrykning er ca. 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE II fas i tre praktiske dispenseringssystemer:
flaske, pen og enhedsdosis. Kontakt din lokale forhandler vedrerende
tilgeengelighed.

EINDIKATIONER

Bonding af lys- eller dobbelth@rdende kompositmateriale til:
- skaret/uskaret emalje,

- skéret/uskaret dentin,

- fraktureret porceleen/kompositreparation.

HKONTRAINDIKATIONER

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

HEFORHOLDSREGLER

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

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I er kun beregnet til salg til og anvendelse af
tandlaegefagligt personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til
anvendelse af andre personer.

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

4) Hvis TOKUYAMA BOND FORCE 1I fordrsager en allergisk reaktion eller
overfolsomhed, skal brugen straks seponeres.

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

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

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

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

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

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

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

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

9) TOKUYAMA BOND FORCE II eller dampene heraf mé IKKE udsettes for
aben ild, da TOKUYAMA BOND FORCE II er brandbart.

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

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

12) Nar der anvendes en lysherdende enhed, skal der altid beres gjenvaern eller
beskyttelsesbriller.

13) Vaer opmearksom p4, at nar der er géet en flis af restaureringen pga. skaevt bid
eller bruxisme (tenderskeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den
reparerede restaurering.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II ma IKKE blandes med andre marker primer
eller adhasiver.

15) TOKUYAMA BOND FORCE 1I skal have stuetemperatur, for det anvendes,
hvis det opbevares i keleskab.

16) Hvis pen-dispenseringssystemet anvendes:

- ma knappen IKKE trykkes ned, nér hetten er lukket;

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

- ma pennen IKKE holdes diagonalt eller vandret, mens der dispenseres;
- ma pennen IKKE anvendes direkte i mundhulen;

- ma pennen ikke skilles ad.

HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG
MATERIALER
1) Visse materialer og medikamenter (h@mostatisk materiale) heammer
adhaesionen af TOKUYAMA BOND FORCE 11 i en leengere periode, selv efter
grundig rengering med vand. Brug IKKE produkter, der indeholder:
- eugenol,
- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F],
- phenoler sasom parachlorophenol, guajacol, phenol,
- aluminiumchlorid,
- jernsulfat,
- aluminiumsulfat,
- adrenalin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II klaber ikke til tandstrukturen umiddelbart
efter anvendelse af materialer, der indeholder:
- brintoverilte (oxydol),
- natriumhypochlorit,
Vi tilrader, at du undgar at anvende disse materialer pa dagen for cementeringen.
Disse materialer kan imidlertid anvendes til rodkanalbehandling, da hazmningen,
der forarsages af disse materialer, seedvanligvis fordamper inden for fem dage.

HOPBEVARING
1) Opbevar TOKUYAMA BOND FORCE II ved en temperatur pa mellem 0 til
25°C (32 til 77°F). Opbevaring under uegnede betingelser vil accelerere
nedbrydningen af TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Hvis det ikke anvendes i lengere tid, skal det opbevares merkt og keligt.
3) Holdes vek fra varme, direkte sollys, gnister og dben ild.
4) M4 IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa flasken/emballagen.

HBORTSKAFFELSE

Ubrugt TOKUYAMA BOND FORCE 1I skal absorberes i et inaktivt absorberende
materiale som f.eks. gaze eller vat og bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.
Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

KLINISKE PROCEDURER

1. Rengering

Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl

dernzst grundigt efter med vand.

Terlegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.

Kavitetspraparation

Praparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pd de anteriore

preparationer (klasse III, IV, V) forsynes med affasninger, og de posteriore

praparationer (klasse I, II) forsynes med chamfers. Affasninger og chamfers
bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og restaureringen
og forbedrer dermed bade astetikken og retentionen.

- Hvis der er en kleebende overflade, herunder uskéret emalje, appliceres
etsemiddel pa det udskérne emalje.

-1 tilfeelde af porcelaen-/kompositreparationer geres overfladen ru med et bor
eller en diamantspids for at gere omréadet parat til adhasion. Renger ved at
applicere phosphorsyre. Skyl grundigt efter med vand. Luftter grundigt, og
behandl med et silanbaseret koblingsmiddel i henhold til producentens
anvisninger.

Torring

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

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

- Stofferne angivet nedenfor hemmer hardningen og skal fjernes fra
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tandoverfladen ved grundigt at rengere den med sprit, citronsyre eller
tilforelsen af phosphorsyre i 2 til 3 sekunder for applicering:
1) Olietage fra handstykket
2) Spyt, blod og ekssudater.
5. Beskyttelse af pulpa
Hvis kaviteten er tet pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddakning) af
glasionomer eller calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES
EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse
materialer vil hemme heardningen af TOKUYAMA BOND FORCE IL.
. Dispensering
6-1. Enhedsdosis

Skru enhedsdosisbeholderen dben og dyp engangsapplikatoren i den.

- Nar heetten abnes, skal du serge for, at beholderen vender korrekt.

- For at undga krydsinfektion, ma materialet ikke genbruges pa andre patienter.

6-2. Flaske

Abn flasken ved at fjerne haetten og trykke en eller to draber adhasiv ud i

dispenseringsbrenden. Sat flaskens haette forsvarligt pa igen straks efter

udtrykningen.

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

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

6-3. Pen

Abn pennen ved at fjerne haetten, nar den peger op, og tryk en eller to driber

adhaesiv ud i dispenseringsbronden ved at holde pennen lodret og trykke pa

knappen gentagne gange, indtil adhasivet begynder at lobe ud (3 eller 2 tryk, *

dette athanger af, hvordan knappen trykkes ned og positionen, pennen holdes

i). Seet pennens heette forsvarligt pa igen straks efter udtrykningen.

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

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

=)

W Sadan abnes og lukkes Mindikator

pennen

Dyse

,_
c
=
>
o
3

_— )[II-E

&

Sort linje

Pennen er
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~a4 112404 %‘{

d ~* L3201 ANOG G::&— >
El

Knap 7]

Indikator:

Indikatoren lader brugeren monitorere den resterende mangde adhzsiv. Den
sorte linje kommer n@rmere E, efterhanden som mangden af materiale
reduceres. Nar linjen nermer sig E angiver dette, at pennen er nzasten tom.
Dette er ikke en nejagtig afleesning, men blot en indikation af, hvor meget
materiale der er tilbage.

7. Applicering

Med engangsapplikatoren appliceres TOKUYAMA BOND FORCE 1I pa

overfladen, der skal bondes, og der ventes 10 sekunder eller mere.

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

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

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

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

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

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

Luftterring

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

overflade kontinuerligt en let terblaesning, indtil det flydende TOKUYAMA

BOND FORCE II forbliver pd samme sted uden bevagelse (normalt i 5

sekunder). Anvend en vakuumaspirator for at forhindre, at adhasivet sprojter.

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

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

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

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

Lyshzrdning

Lysheerd overfladen i 10 sekunder eller mere, og hold haerdelampens spids inden

for 2 mm fra overfladen. Hvis kaviteten er for stor eller lysspidsen for langt vack

(f.eks. MOD), opdeles omradet i segmenter og hvert segment lyshaerdes

individuelt.

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

10. Lyshzerdende komposit

Restaurér med lyshardende kompositplast i henhold til producentens

anvisninger.

Dernzst skal kompositplasten finisheres og poleres.

- Nar der fyldes dobbelthardende kompositplast i en kavitet, skal det forste lag
lysheerdes vha. lagteknik.

-Der ma ikke anvendes selvha@rdende kompositplast her, da
phosphorsyremonomeren i TOKUYAMA BOND FORCE II kan interferere
med hardningen af det selvhardende plast, hvilket kan fore til preematur
losrivelse.

°

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

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade
fordrsaget af ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige
ansvar at sikre, at dette produkt er egnet til anvendelsen for brug. Specifikationerne
kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogséd @ndre sig.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE XQUICK

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1) ESTELITE X QUICK on valguskdvastuv, rontgenkiirgust ldbilaskmatu
submikrontiidisega komposiitpoliimeer kasutamiseks nii anterioorsetel kui
posterioorsetel taastamistel ja kdigi kaarieseklasside jaoks. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil vdi sellega vordne ja ISO
4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tiitipi ja 2. klassi (1. rithma) materjaliks.
ESTELITE X QUICK sisaldab kaalu osas 82% (71% ruumalast) ranidioksiid-
tsirkooniumtiidist ja komposiittdidist. Suurem tdidisekoormus véimaldab
viiksemat kokkutdmbumist poliimerisatsioonil. ESTELITE £ QUICK-is
sisalduv taielikult anorgaaniline tiidis on sféériline submikrontdidis (osakese
keskmine suurus 0,2 pum, osakeste suuruste vahemik 0,1 kuni 0,3 um) on vilja
tootatud suurepdrase ldike sédilitamiseks ja kulumiskindluse tagamiseks.
Monomeeri maatriks sisaldab Bis-GMA-d ja trietiileengliikooldimetakriilaati.

2) ESTELITE X QUICK kasutab radikaalvoimendatud fotopoliimerisatsiooni
initsiaatortehnoloogiat (RAP-tehnoloogiat). ESTELITE £ QUICK-i
kovastumisaega saab vorreldes tavapirase polimeerkomposiidiga iihe
kolmandiku vdrra lithendada, kasutades valguskdvastusseadet lainepikkuste
vahemikuga 400 kuni 500 nm (tipp: 470 nm). Vt kdvastumisaja ja lisamise
siigavuse vahelist suhet kujutavat tabelit (lITAITMISE JA KOVASTAMISE
NAIDUSTUSED).

3) RAP-tehnoloogia aitab kaasa ESTELITE X QUICK-i t66aja pikenemisele.

4) ESTELITE X QUICK on saadaval SYRINGE’IS vdi eeltdidetud otsas (Pre
Loaded Tip, PLT).

EVARVUS

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, pleegitatud valge), WE (White Enamel, valge email) and CE

(Clear Enamel/Incisal, labipaistev email / intsisaalne).

- Opalestsentsed toonid (OA1, OA2, OA3) on piisavalt libipaistmatud, et
blokeerida ldbi suuddne tulevat tumedat valgust (III ja IV klassi taastamised).
Opalestsentsed toonid toimivad ka mitmetoonilise kihitamistehnika dentiinikihina.
Toonid OA1, OA2 ja BW iihtivad ligikaudu piimahammaste toonidega. Siiski ei
ole need mdeldud metalli voi tumedate, nditeks tetratsiikliini, plekkidega alade
peitmiseks.

- OPA2 on vilja tootatud kerge pleki peitmiseks voi tugevalt ldbipaistmatu hamba
taastamiseks (kasutage klasside III ja IV puhul hukese kihina keeledonsuse
seinal).




- Teavet saadaolevate virvuste kohta kiisige kohalikult edasimiiiijalt.

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastamised, sh oklusaalpind ja koik
kaarieseklassid

- Otsese kinnitusega komposiitpind

- Diasteemi sulgemine

- Portselani/komposiidi parandamine

EVASTUNAIDUSTUSED

ESTELITE T QUICK sisaldab metakriitilmonomeere. ARGE kasutage ESTELITE
X QUICK-i patsientidel, kes on allergilised voi tilitundlikud metakriiiili ja sarnaste
monomeeride suhtes.

BETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage ESTELITE £ QUICK-i muudel eesmirkidel kui selles
juhendis loetletud. Kasutage ESTELITE X QUICK-i ainult siin kirjeldatud
viisil.

2) ESTELITE X QUICK on vilja té6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult
litsentsitud hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiigiks ega sobi
kasutamiseks isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ESTELITE T QUICK-i, kui kaitsetihendid on katki v&i
paistab, et neid on proovitud avada.

4) Kui ESTELITE X QUICK tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse,
1dpetage kohe selle kasutamine.

5) Kasutage ESTELITE X QUICK-iga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest,
vintilist vai lateksist), et védltida voimalikke allergilisi reaktsioone
metakriiilmonomeeridele. Markus: moned ained/materjalid voivad 1abi
kaitsekinnaste tungida. Kui ESTELITE X QUICK puutub kaitsekinnastega
kokku, votke kindad éra ja korvaldage need ning peske kisi voimalikult kiiresti
pohjalikult veega.

6) Viltige ESTELITE X QUICK-i kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja
riietega.

- ESTELITE X QUICK-i kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult
veega ja poorduge kohe silmaarsti poole.

-ESTELITE ¥ QUICK-i kokkupuutel limaskestaga piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage pdrast hambataastamise
16petamist pdhjalikult veega.

- ESTELITE X QUICK-i kokkupuutel naha vi riietega puhastage piirkonda
kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kaskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) ESTELITE X QUICK-i ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine vdivad pohjustada tdsiseid vigastusi.

8) ESTELITE X QUICK-i juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke seda
jarelevalveta patsientide ega laste kideulatusse.

9) Puhastage paigaldusinstrumendid pérast kasutamist alkoholiga.

10) Valguskdvastusseadme kasutamisel tuleks kanda silmakaitsmeid, prille voi
kaitseprille.

ETAITMISE JA KOVASTAMISE NAIDUSTUSED
Valguskdvastage ESTELITE X QUICK-i suuviliselt ja kontrollige enne
ithendusprotseduuri tegemist ESTELITE X QUICK-i tiielikuks kdvastumiseks
kuluvat aega teie valguskdvastusseadmega. Jargmine tabel kujutab kdvastumisaja
ja lisamise stigavuse vahelist suhet.

Kovastumisaja ja lisamise stigavuse vaheline suhe.

Lisamise siigavus (mm)"
Kdvastamise Al A2, A3,
Valeuse i Intensiivsus v ac A3.5,BI1, B2, A4, A5, B4,
€ Pl (mW/em?) (sck ngil , | B.cLC, €3, 0A3,
SEXUnAIes) | 01, 0A2, CE OPA2
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogeen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmakaar 950 3 1,9 1,5

1) Lisamise siigavus médrati kindlaks katse tulemuste pdhjal, mis tehti ISO 4049
jaotise 7.10 ,,Kovastumise siigavus” jargi.

BERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS

1) PLT-d on vilja tootatud ainult iihel patsiendil kasutamiseks. Ristsaastumise
viltimiseks, Arge pange PLT otsale uuesti korki peale ega kasutage seda veel
kord, kui materjal on selle patsiendi jaoks juba viljastatud.

2) ESTELITE X QUICK-i jaoks ei ole jaotureid kaasas. Kasutage jaoturit, mis
sobib ESTELITE X QUICK-i PLT-le. Teavet dige kasutuse ja desinfitseerimise
kohta vt tootja juhistest.

3) Kandke komposiit peale normaalsel toatemperatuuril (18-30 °C / 62-84 °F).
Liiga kiilma materjali voib olla raske vilja suruda.

4) Kasutage kerget, kontrollitud survet, et takistada materjali jitkuvat viljavoolu
pérast surve vabastamist.
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EHOIUSTAMINE
1) Hoiustage ESTELITE X QUICK-i temperatuuril vahemikus 0-25 °C (32-77
°F).
2) VALTIGE otsest kokkupuudet valguse ja kuumusega.
3) ARGE kasutage ESTELITE X QUICK-i pirast PLT pakendil / siistlal toodud
realiseerimiskuupieva.

EKORVALDAMINE

Liigse ESTELITE X QUICK-i ohutuks korvaldamiseks véljutage kasutamata kogus
SYRINGE’IST voi PLT-st ja valguskdvastage see enne draviskamist.

Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vi veeteedesse.

Ei tohi visata dra koos majapidamisjadtmetega.

Jéargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Vt pakendijidtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 16pust.

EKLIINILINE PROTSEDUUR

1. Puhastamine
Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga
ning loputage seejérel veega.

2. Tooni valik

Enne kummibarjdari paigaldamist valige sobiv ESTELITE £ QUICK-i toon,

kasutades ESTELITE X QUICK-iga kaasasolevat virvikaarti.

- Valige toon 5 minuti jooksul vilja; kuivatatud hambad on mirgadest voi
niisketest hammastest heledamad.

- Heledus (virvi vairtus) on tooni valikul kdige olulisem.

- Kui kahtlete tooni valikus, valige heledam (kdrgema vadrtusega) toon.

- Valgendatud hammaste puhul valige toon mdned néddalad parast valgendamist.
Valgendatud hambad voivad muutuda veidi tumedamaks.

3. Isoleerimine

Eelistatav hammaste saasteainetest isoleerimise meetod on kummist barjéar.

4. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide

(klass IIL, 1V, V) emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide

(klass I, 1I) piiridele siivendid, kuna kaldservad ja stivendid on abiks piirjoonte

kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel, parandades nii tdidise véalimust ja

piisivust.

- Olenevalt esteetikast ja piisivusest voib ebaiihtlane (laineline) kaldserv olla
soovitav.

- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri voi
teemantotsaga, et piirkond kinnitamiseks ette valmistada, kasutage
puhastamiseks fosforhappega soovitusainet, loputage pohjalikult veega,
kuivatage pohjalikult dhuga ja toddelge silaaniga ithendusainega tootja
juhtndéride jargi.

Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure ldhedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi

klaasionomeervoodrit. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID

MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad ESTELITE X

QUICK-i kdvastumist.

. Uhendussiisteem

Rakendage kinnitussiisteemi tootja juhiste jargi.

Viljutamine

7-1.PLT
Lugege enne kasutamist jaotist IIERIMARKUSED PLT KASUTAMISEKS.

- Pange PLT sellega sobivasse jaoturisse.
- Eemaldage PLT kork.
- Suruge pasta otse auku v3i kaudselt segamispadjale.

7-2. SYRINGE
Eemaldage siistla kork. Suruge pasta segamispadjale, poorates kiepidet
péripdeva. Pange siistlale kohe pérast aine véljastamist uuesti kork peale.

- ARGE rakendage siistlale liigset joudu kohe pirast kiilmikust viljavatmist.

. Tditmine ja kontuurimine

Taitke auk lisanduvalt. Lisamised ei tohiks iiletada ettendhtud stigavust (vt

eelpool mainitud tabelit).

- ARGE segage ESTELITE X QUICK-i teiste bréindide poliimeerkomposiidi ega
teiste ESTELITE £ QUICK-i toonidega, et vltida ebataielikku kdvastumist voi
Shumullide jadmist taidisesse.

Kévastamine

Valguskovastage iga tdidise kihti vahemalt ettendhtud aja véltel (vt eelpool

mainitud tabelit), hoides valgusotsa lisatud kihist mitte rohkem kui 2 mm

kaugusel.

-Kui kdvastatud komposiidi peale pannakse teiste briandide
komposiitpoliimeeride kihid, jargige nende juhtnoére.

10. Viimistlus

Vormige ja poleerige taastatud piirkond. Viimistluseks kasutage peenviimistluse
teemantotsi. Eraldusjoone kustutamiseks komposiidi ja hamba vahel poorake 12
soonega karbiidpuuri ilma veeta aeglaselt piki piire. Kasutage proksimaalsete
pindade jaoks metall- vdi viniitilribasid. Poleerige kummiotsakute voi mis tahes
sobiva poleerimistodriistaga, nt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M
ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) voi D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE ei ole ettevotte Tokuyama Dental

Corporation registreeritud kaubamargid.
- Juhendage patsienti adekvaatselt taastamise sdilimisest parast ravi.
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Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi
padevat asutust teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest



juhtumitest.

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

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

TEADE ESTELITE X QUICK’ VARVIKAARDI
KASUTAMISE KOHTA

. Hoidke ESTELITE X QUICK’ virvikaart eemal otsesest paikesevalgusest, et ei
tekiks varvimuutust.

. Hoiduge kokkupuutest ESTELITE £ QUICK’ virvikaardi ja sideainete jm
sarnasega, kuna ESTELITE X QUICK” pind lahustub metakriiilmonomeeridega
voi lahustitega kokkupuutes.

ESTELITE X QUICK’ virvikaart on tehtud jargmistest materjalidest:
Tooni osa: poliistiireen
Pohjaplaat: ABS (Akriitilonitriil butadieen stiireen) poliimeer
. Vaadake ESTELITE X QUICK” virvikaardi puhastamiseks jirgnevat tabelit.

)

w

Puhastamise viis

pesta seebi ja veega

vette kastetuna ultraheli puhastus

Oige |- kastke 3% glutaaraldehiiiidi lahusesse

piihkige puuvilla tampooniga, mis on kastetud alkoholilahusesse
(80%)

autoklaav"

kuiv kuum sterilisatsioon"
alkoholilahusesse (80%) kastmine”

- naatriumhiipoklorititi lahusesse kastmine®
- vesinikperoksiidi sisse kastmine”

Vale

1) Tooni osa ja pdhjaplaat sulavad.
2) Pohjaplaat valgeneb ja mureneb. Tooni indikaatorid ja logo tuhmuvad.
3) Tooni osa vaib varvi muuta.
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Lugege enne kasutamist libi kogu teave, koik ettevaatusabindud ja mirkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II on ithekomponendiline tihekihilise

pealekandmisega isesoovituv valguskdvastuv hammaste kinnitussiisteem, millel
on emaili ja dentiiniga tthendamisel suurepérased kisitsemis- ja
kinnitusomadused ja suurepdrane piirjoonte terviklikkus lihvitud/lihvimata
emaili suhtes, kui seda kasutatakse koos valgus- voi kaksikkdvastuvate
komposiitmaterjalidega.

TOKUYAMA BOND FORCE II kovastamiseks voib kasutada

valguskdvastamisseadet kamperkinooni (CQ) lainepikkuste vahemikuga (tipp:

470nm, ulatus: 400 kuni 500nm).

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

4. TOKUYAMA BOND FORCE II on saadaval kolmes mugavas jaotussiisteemis:

pudel, pen-tiiiipi ja iihikudosaator. Kontrollige saadavust kohaliku edasimiiiija
juures.

ENAIDUSTUSED

Valgus- voi kaksikkovastuva komposiitmaterjali iithendamine

- lihvitud/lihvimata emailiga,

- lihvitud/lihvimata dentiiniga,

- mdranenud portselani/komposiidi parandusega.
EVASTUNAIDUSTUSED

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

HEETTEVAATUSABINOUD

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

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I on vilja to6tatud miitigiks ja kasutamiseks
ainult litsentsitud hambaravispetsialistidele. See ei ole moeldud miigiks ega
sobi kasutamiseks isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.

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

4) Kui TOKUYAMA BOND FORCE II tekitab allergilise reaktsiooni voi
iilitundlikkuse, 16petage kohe selle kasutamine.

5) Kasutage TOKUYAMA BOND FORCE II-ga kokkupuutel alati kaitsekindaid
(kilest, viniitilist voi lateksist), et véltida voimalikke allergilisi reaktsioone
metakritilmonomeeridele. Markus: moned ained/materjalid voivad 1abi
kaitsekinnaste tungida. Kui TOKUYAMA BOND FORCE II puutub
kaitsekinnastega kokku, votke kindad &ra ja korvaldage need ning peske kisi
voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

6) Viltige TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuudet silmade, limaskestade,
naha ja riietega.

- TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel silmadega loputage silmi
pohjalikult veega ja poorduge kohe silmaarsti poole.

-TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel limaskestaga pithkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage pédrast hambataastamise
1dpetamist pdhjalikult veega. Ainega kokku puutunud alad voéivad valkude
koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid valge virvus peaks 24 tunni
jooksul kaduma. Kui valge virvus ei kao 24 tunni jooksul, poorduge kohe
arsti poole ning soovitage patsiendil samuti seda teha.

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

- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

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

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

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

10) Ristsaastumise voi kinnituse ndrgendamise viltimiseks ARGE kasutage
ihekordset aplikaatorit korduvalt. Puhastage jaotusanum péarast iga
kasutuskorda pohjalikult alkoholiga.

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

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

13) Vatke arvesse, et kui taastus on murdunud vale hambumuse v3i bruksismi
(hammaste kokkusurumine, krigistamine voi tiksteise vastu koputamine) tottu,
voib ka parandatud taastus murduda.

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

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

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

- ARGE vajutage nuppu, kui otsak on iilespoole suunatud.

- ARGE hoidke peni viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt.

- ARGE kasutage peni otse suuddnes.

- ARGE vbtke peni koost lahti.

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

EHOIUSTAMINE

1) Hoidke ainet TOKUYAMA BOND FORCE II temperatuuridel 0 kuni 25°C (32
kuni 77°F). Valedes tingimustes hoiustamine kiirendab aine TOKUYAMA
BOND FORCE II riknemist.

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

3) Hoidke eemal kuumusest, otsesest pdikesevalgusest, sdédemetest ja lahtisest
tulest.

4) ARGE kasutage pirast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupéeva.

BKORVALDAMINE
Kasutamata TOKUYAMA BOND FORCE II tuleks imada inertsesse imavasse
materjali, nt marlisse voi vatti, ning korvaldada viisil, mis on kooskolas kohalike



eeskirjadega.
Vt pakendijiddtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 15pust.

EKLIINILISED PROTSEDUURID

1. Puhastamine

Puhastage hamba pind pdhjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga

ning loputage seejérel veega.

2. Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjaér.

3. Augu ettevalmistamine
Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide
(klass IIL, IV, V) emaili piiridele kaldservad ning posterioorsete preparatsioonide
(klass I, II) piiridele siivendid. Kaldservad ja stivendid on abiks piirjoonte
kustutamisel augu piiride ja taastuse vahel, parandades nii tdidise vélimust ja
pisivust.

- Kui kinnituspind sisaldab ldikamata emaili, kandke l6ikamata emailile
séovitusainet.

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

. Kuivatamine

Kuivatage auk tupsutades voi ohusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine v&ib pdhjustada
operatsioonijirgset tundlikkust.

- Allpool loetletud ained takistavad kdvastumist ja need tuleks hamba pinnalt
eemaldada, puhastades pinda pdhjalikult alkoholi, sidrunhappe vdi fosforhappe
pealekandmisega 23 sekundi jooksul enne pealekandmist.

1) Oliudu kieseadmest

2) Siilg, veri ja eritised.

Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure ldhedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi

klaasionomeervoodrit. ARGE KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID

MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad TOKUYAMA

BOND FORCE II kdvastumist.

. Viljutamine
6-1. Uhikudosaator

Keerake tihikudosaator lahti ja kastke tihekordne aplikaator sisse.

- Korgi avamisel kontrollige, kus on anuma ala- ja iilaosa.

- Ristsaastumise valtimiseks drge kasutage materjali uuesti teistel patsientidel.

6-2. Pudel
Avage pudel, eemaldades kork, ning pange iiks vdi kaks tilka kinnitusainet
jaotusanumasse. Sulgege pérast viljutamist pudeli kork kohe tugevasti.

- Hoidke aine TOKUYAMA BOND FORCE II pudelit viljutamisel kindlasti
vertikaalasendis. Arge hoidke pudelit viljutamise ajal diagonaalselt ega
horisontaalselt, kuna see vdib panna kinnitusaine tagasi otsakusse voolama ja
pohjustada saastumise.

- Pithkige enne sulgemist kinnitusaine jadgid otsaku otsalt dra.

6-3. Pen
Avage pen, eemaldades kork, kui kork on iilespoole suunatud, ning pange iiks
voi kaks tilka kinnitusainet jaotusanumasse, hoides peni vertikaalselt ja
vajutades nuppu mitu korda, kuni kinnitusaine hakkab voolama (3 voi 2
vajutust, * see oleneb sellest, kuidas nuppu vajutatakse ja millises asendis peni
hoitakse). Sulgege pérast vdljutamist peni kork kohe tugevasti.

- Hoidke peni viljutamisel kindlasti vertikaalasendis. Arge hoidke peni
viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see v6ib panna
kinnitusaine tagasi otsakusse voolama ja pohjustada saastumise.

- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jadgid otsaku otsalt dra.
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Naidik:

Naidik vdimaldab kasutajatel allesjadnud kinnitusaine kogust jélgida. Must
joon liigub E-le ldhemale, kui materjali kogus vdheneb. Kui joon on E ldhedal,
tahendab see, et pen on peaaegu tiihi. See ei ole tipne ndit, vaid ligikaudne
hinnang allesjaanud materjali hulgale.
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Pealekandmine

Kandke TOKUYAMA BOND FORCE Il ithendatavale pinnale iihekordse

aplikaatoriga ja oodake 10 sekundit vdi kauem.

- Veenduge, et TOKUYAMA BOND FORCE II kataks kogu pinna, kuhu hiljem
kantakse komposiitpoliimeer.

- Kaitske viljavoetud ainet TOKUYAMA BOND FORCE II ja sisestatud
aplikaatorit enne pealekandmist valguse eest.

Uhikudosaator: hoidke aplikaatorit iihikudosaatori anumas.
Pudel, pen: kasutage valgust blokeerivat plaati.

- Viige pealekandmine 16pule 5 minuti jooksul pédrast aine viljutamist, kuna
TOKUYAMA BOND FORCE II sisaldab lenduvat lahustit.

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

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

Ohuga kuivatamine

Suunake livaba 6hu-/veesiistlaga ndrga survega dhuvool pidevalt TOKUYAMA

BOND FORCE II pinnale, kuni vedel TOKUYAMA BOND FORCE II jiib

liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5 sekundit). Kasutage

kinnitusaine laialipritsimise véltimiseks vaakumaspiraatorit.

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

- Kui TOKUYAMA BOND FORCE II koguneb augu pdhjale vdi augu pinna
nurka ning on liiga paks vdi 6huke, eemaldage liigne aine enne 6rna dhuvoolu
kasutamist uue iihekordse aplikaatoriga.

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

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

Valguskovastamine

Valguskovastage pinda 10 sekundi voi pikema aja jooksul, hoides

valguskdvastusotsa pinnast mitte rohkem kui 2 mm kaugusel. Kui auk on liiga

suur vOi valgusots liiga kaugel (nt MOD), jagage see segmentideks ja
valguskovastage iga segment eraldi.

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

10. Valguskévastuv komposiit

Taastage valguskdvastuva komposiitpoliimeeriga selle tootja juhiste jérgi.

Komposiitpoliimeeri tuleb viimistleda ja poleerida.

- Kaksikkovastuvate komposiitpoliimeeride panemisel auku tuleb esimene kiht
valguskodvastada kihitustehnika abil.

- Arge kasutage siin isekdvastuvaid komposiitpoliimeere, kuna TOKUYAMA
BOND FORCE II-s sisalduv fosforhappe monomeer vdib takistada
isekdvastuvate poliimeeride kovastumist ja pdhjustada nende enneaegse
lahtituleku.
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Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi
pddevat asutust teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest
juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pShjustatud
kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus. Tehnilised andmed voivad
muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad muutuda ka
juhised ja ettevaatusabinoud.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2 QUICK «

Lea toda la informacion, las precauciones y las advertencias antes de utilizarlo.

Hl DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION
GENERAL
1) ESTELITE X QUICK es una resina compuesta con relleno de particulas de un
tamaifio inferior a una micra, fotopolimerizable y radioopaca, para utilizacion
en las restauraciones dentales anteriores y posteriores, indicada para cualquier
tipo de cavidad. Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de
aluminio y esta clasificado como material de tipo 1 y clase 2 (grupo 1) por
ISO 4049. Contiene un 82% de su peso (71% de su volumen) de relleno de
silice-dioxido de zirconio y de composite. Una alta carga de relleno confiere
una menor contraccion de polimerizacion. Todo el material de relleno
inorganico contenido en ESTELITE X QUICK corresponde a particulas
esféricas de tamafio inferior a una micra (tamano medio de una particula: 0,2
nm; escala de tamafio de particulas: de 0,1 a 0,3 um), disefiadas para
proporcionar un excelente pulido de alto brillo y resistencia al desgaste. La




matriz de monomeros contiene Bis-GMA y trietilen glicol dimetacrilato.

2)ESTELITE X QUICK implementa la tecnologia de iniciador de
fotopolimerizacion radical amplificada (tecnologia RAP, Radical-Amplified
Photopolymerization). El tiempo de curado de ESTELITE X QUICK puede ser
reducido a un tercio, utilizando una lampara de fotopolimerizacion con una
longitud de onda de un espectro entre 400 a 500 nm (con picos a 470 nm),
comparada con las demas resinas compuestas convencionales. Consiltese la
tabla que describe la relacion entre el tiempo y la profundidad de curado (I
INDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO).

3) La tecnologia RAP facilita una mayor duracion de vida para ESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK existe en JERINGA o en boquillas desechables (PLT, “Pre
Loaded Tip”).

ECOLOR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, Blanco Blanqueador), WE (White Enamel, Esmalte Blanco) y

CE (Clear Enamel/Incisal, Esmalte claro/Incisal).

- Los tonos opalescentes (OA1, OA2, OA3) tienen la opacidad adecuada para
impedir que transparente el tono oscuro debido a la cavidad bucal (restauracion de
Clase IIT y IV). También pueden servir de capa de dentina en la técnica de
estratificacion de varios tonos. Los tonos OA1, OA2 y BW son muy parecidos a
los de los dientes temporales. No obstante, no estan disefiados para cubrir el
metal o zonas con manchas oscuras como las manchas de tetraciclina.

- El OPA2 esta diseflado para cubrir manchas leves o reconstruir dientes muy
opacos (utilizado en capa fina en la pared de la cavidad lingual de clase IIT y IV).

- Consulte a su distribuidor local acerca de los tonos disponibles.

HINDICACIONES

- Restauraciones directas anteriores y posteriores, incluida la superficie oclusal y
todo tipo de cavidades.

- Veneer de composite de adhesion directa

- Cierre de diastemas

- Reparacion de porcelana/compuesto

B CONTRAINDICACIONES
ESTELITE £ QUICK contiene monémeros metacrilicos. NO utilice ESTELITE £
QUICK en pacientes alérgicos o hipersensibles al metacrilico y a sus monoémeros.

HPRECAUCIONES

1) NO utilizar ESTELITE X QUICK para otros fines aparte de los sefialados en
estas instrucciones. Utilizar ESTELITE £ QUICK tnicamente, conforme a las
presentes indicaciones.

2) ESTELITE X QUICK ha sido disefiado para la venta y el uso exclusivo de
odontologos colegiados, y en ninglin caso para la venta y utilizacion por otro
tipo de profesionales.

3) NO utilizar ESTELITE ¥ QUICK si los precintos de seguridad estan rotos o
presentan signos de manipulacion.

4) En caso de que ESTELITE X QUICK causara una reaccion alérgica o
hipersensibilidad, suspender inmediatamente su utilizacion.

5) Se recomienda utilizar siempre guantes de exploracion (de plastico, vinilo o
latex) al manipular ESTELITE X QUICK con el fin de evitar posibles
reacciones alérgicas debidas a los mondmeros metacrilicos. Advertencia:
Algunas sustancias/materias pueden penetrar a través de los guantes. En caso
de contacto de ESTELITE X QUICK con los guantes de exploracion, retirarlos,
desecharlos y lavarse bien las manos con agua lo antes posible.

6) Evitar el contacto de ESTELITE X QUICK con los ojos, las mucosas, la piel y
la ropa.

- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con los ojos, enjuagar bien los
0jos con agua y contactar inmediatamente con un oftalmélogo.

- En caso de contacto de ESTELITE £ QUICK con la mucosa, limpiar
inmediatamente la zona afectada, y enjuagar bien con agua tras la
restauracion.

- En caso de contacto de ESTELITE X QUICK con la piel o la ropa, lavar
inmediatamente la zona con un bastoncillo de algodon o una compresa
impregnados de alcohol.

- Indicar al paciente que se enjuague la boca inmediatamente después del
tratamiento.

7) ESTELITE X QUICK no debe ser ingerido ni absorbido. Su ingestioén o
absorcion puede causar lesiones graves.

8) Con el fin de evitar la ingestion accidental de ESTELITE X QUICK, el
producto no debe dejarse al alcance de los pacientes ni de los nifios sin
vigilancia.

9) Después de la utilizacion, limpiar el instrumental de colocacion con alcohol.

10) Durante la utilizacion de la lampara de fotopolimerizacion, debe llevarse
proteccion ocular o gafas de seguridad.

HINDICACIONES DE RELLENADO Y DE CURADO
Asegurarse de fotopolimerizar el ESTELITE £ QUICK fuera de la boca y
comprobar el tiempo necesario para el endurecimiento completo del producto con
la lampara de polimerizacion antes de proceder a la adhesion. La siguiente tabla
indica la relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento.
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Relacion entre el tiempo de curado y la profundidad de incremento:

Profundidad de incremento (mm)"”
] Intensidad Tiempo de | Al, A2, A3,A3.5,Bl, A4, A5, B4,
Tipo de luz (mW/cmz) curado B2, B3, Cl, C2, OAI, C3. OA3
(segundos) | OA2, CE(Inc.), BW, g ’
OPA2
WE
10 1,9 1,6
400 20 2.2 1.9
. 10 2,0 1,7
Halégena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2.0 7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

1) La profundidad de incremento se ha determinado sobre la base de los resultados
de las pruebas realizadas, conforme al apartado 7.10 “profundidad de curado” de
1S04049.

HADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT

1) La PLT ha sido disefiada para el uso en un solo paciente. A fin de prevenir

contaminacion cruzada, No tape de nuevo ni reutilice una PLT ya administrada
aun paciente.

2) No se suministran dispensadores para ESTELITE ¥ QUICK. Utilizar un
dispensador adaptado para la PLT de ESTELITE £ QUICK. Para un uso y una
desinfeccion correctos, véanse las instrucciones del fabricante.

3) Aplicar el compuesto a temperatura ambiente normal (18 - 30°C / 62 - 84°F).
El material demasiado frio puede ser dificil de extruir.

4) Aplicar una presion ligera y controlada de modo que la extrusion del material
se interrumpa en cuanto se deje de ejercer la presion.

HMALMACENAMIENTO
1) Almacenar ESTELITE X QUICK a una temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITAR la exposicion directa a la luz y al calor.
3) NO utilizar ESTELITE X QUICK después de la fecha de caducidad indicada en
la jeringa o en el embalaje de la PLT.

EELIMINACION

Para eliminar de forma segura el exceso de ESTELITE X QUICK, extraer la parte
del producto no utilizada de la JERINGA o de la PLT y fotopolimerizarla antes de
desecharla.

No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

No se debe desechar junto con la basura doméstica.

Siga la normativa local para su eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de
esta IFU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO

. Limpieza

Limpiar a fondo la superficie de los dientes con una taza de goma y pasta dental

sin flior y después enjuagar con agua.

Seleccion del color

Antes de colocar el dique de goma, seleccionar el tono apropiado de ESTELITE

% QUICK con la guia proporcionada al efecto.

- Completar la seleccion del tono en 5 minutos; los dientes secos son mas
luminosos que los dientes mojados o humedos.

- La luminosidad (valor del color) tiene una importancia esencial en la seleccion
del matiz.

- En caso de dudas, respecto a la seleccion del tono, elegir el mas claro (valor
mas alto).

- En caso de dientes blanqueados, seleccionar el tono unas cuantas semanas
después de que se efectiie el blanqueado. Los dientes blanqueados pueden
oscurecer levemente.

. Aislamiento

El mejor método para aislar el diente de cualquier contaminacion es el dique de

goma.

Preparacion de la cavidad

Preparar la cavidad y enjuagar con agua. Anadir biseles a los bordes del esmalte

de las preparaciones anteriores (clase IlI, IV, V), asi como a los bordes de las

preparaciones posteriores (clase I, II), ya que los biseles ayudan a borrar las
demarcaciones entre los margenes de la cavidad y la restauracion de modo que
mejoran la estética a la vez que la retencion.

- Un bisel dentado (undulant, scalloped bevel) puede ser adecuado en funcion de
la estética y de la retencion.

- En caso de reparaciones con porcelana/compuesto, pulir la superficie con una
fresa dental o punta de diamante para preparar la zona para la adhesion; aplicar
un grabado de acido fosférico para la limpieza; enjuagar bien con agua; secar a
fondo con aire y tratar con un agente adaptador de silano segun las
instrucciones del fabricante.

Proteccion de la pulpa

Se puede aplicar un recubrimiento de iondmero de vidrio o hidroxido de calcio si

la cavidad se encuentra muy cerca de la pulpa. NO UTILIZAR MATERIALES

CON EUGENOL para la proteccion de la pulpa, ya que estos inhibirian el

endurecimiento del agente adhesivo y/o de ESTELITE £ QUICK.
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6. Sistema adhesivo
Aplique un sistema de adhesion segiin las instrucciones del fabricante.

. Dosificacién

7-1. PLT
Por favor lea lIADVERTENCIAS ESPECIALES PARA EL USO DE LA PLT
antes del uso.

- Cargar la PLT con un dispensador adaptado.

- Quitar la tapa de la PLT.

- Extruir la pasta directamente en la cavidad o indirectamente en una placa
mezcladora.

7-2. JERINGA
Retirar la tapa de la JERINGA. Extruir la pasta en una placa mezcladora,
girando el émbolo en el sentido de las agujas del reloj. Tapar inmediatamente
la jeringa después de la dosificacion.

-NO APLICAR una fuerza innecesaria sobre la jeringa, inmediatamente
después de sacarla del refrigerador.

Rellenado y contorno

Rellenar la cavidad progresivamente. Los incrementos no deben superar la

profundidad indicada (véase la tabla antes mencionada).

- NO mezclar ESTELITE X QUICK con otras marcas de resina compuesta u
otros tonos de ESTELITE X QUICK, para evitar una polimerizacion incompleta
0 vacios.

. Polimerizaciéon
Fotopolimerizar cada incremento al menos durante el tiempo indicado (véase la
tabla antes mencionada) y mantener el foco de la lampara de polimerizacion a
una distancia de 2 mm del incremento.

- Si se emplean capas de resinas compuestas de otras marcas encima del
compuesto polimerizado, observense sus instrucciones.

10. Acabado

Modelar y pulir la restauracion. Para el acabado, utilizar puntas especificas de
diamante. Para borrar la demarcacion entre el compuesto y el diente natural,
utilizar una fresa de carburo estriada 12 a lo largo de los bordes, sin agua.
Utilizar bandas de metal o de vinilo de acabado para las superficies proximales.
Para el pulido, utilizar puntas de goma o un instrumento de pulido adecuado,
como el PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex”
HiLuster Dia Polishers (Kerr) o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex y D-FINE no son marcas registradas de Tokuyama
Dental Corporation.
- Instruya al paciente adecuadamente sobre el mantenimiento de la restauracion
después del tratamiento.
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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.

ADVERTENCIA IMPORTANTE: El fabricante de ESTELITE X QUICK no es
responsable de cualquier dano o lesion causados por el uso incorrecto de este
producto. Es responsabilidad personal del odontologo asegurarse de que este es el
producto adecuado para una determinada aplicacion antes de utilizarlo.

Las especificaciones del producto ESTELITE £ QUICK estan sujetas a cambios sin
previo aviso. En caso de cambios en las especificaciones del producto, podran
cambiar también las instrucciones y precauciones de uso.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

NOTA PARA EL USO DE LA GUIA DE COLORES
ESTELITE X QUICK

1. No exponga la guia de colores ESTELITE X QUICK a la luz solar directa para
evitar cambios de coloracion.

. Evite el contacto entre la guia de colores ESTELITE X QUICK y agentes de
adhesion, etc., ya que la superficie de la guia de colores ESTELITE X QUICK se
disolveria si entra en contacto con disolventes o mondémeros metacrilicos.

La guia de colores ESTELITE X QUICK esta compuesta de los siguientes materiales:
Pieza de colores: Poliestireno
Placa base: Resina ABS (acrilonitrilo-butadieno-estireno)

. Consulte la siguiente tabla a la hora de limpiar la guia de colores ESTELITE X

QUICK.

[
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Método de limpieza

lavado con agua y jabon

- limpieza con ultrasonidos manteniendo la guia sumergida en agua
- immersion en una solucion de glutaraldehido al 3%

- limpieza con un algodon empapado en alcohol al 80%

Correcto

- esterilizacion en autoclave”

- esterilizacion por calor seco”

Incorrecto | - immersion en alcohol al 80%”

immersion en una solucién de hipoclorito sodico”
immersion en una solucion de peroxido de hidrogeno”
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1) La pieza de color y la placa base se fundirian.

2) La placa base se blanquearia y agrietaria. Las indicaciones de color y el logotipo
se difuminarian.

3) La pieza de color podria descolorarse.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Lea toda la infor ion, pr

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION
GENERAL
. TOKUYAMA BOND FORCE II es un adhesivo dental monocomponente, de una
sola aplicacion, autograbante, fotopolimerizable con un excelente manejo y
propiedades adhesivas y una excepcional integridad marginal en esmalte
(biselado/no biselado) y en dentina cuando se usa en combinacion con materiales
de composite fotopolimerizables o duales.
Para la polimerizacion de TOKUYAMA BOND FORCE II 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 BOND FORCE II contiene mondmeros de acido fosforico, di(2-
hidroxi propoxi) dimetacrilato de bisfenol A (Bis-GMA), trietilen-glicol-
dimetacrilato (TEGDMA), 2-hidroxi-etil-metacrilato (HEMA), canforoquinona,
alcohol y agua purificada. El pH inmediatamente después del dispensado es de
aproximadamente 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE 1I esta disponible en tres sistemas dispensadores.
Bote(Bottle), Lapiz(Pen-Type) y unidosis(Unit Dose). Por favor, contacte con su
distribuidor local para la disponibilidad.

HINDICACIONES

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

- dentina tallada o sin tallar

- Reparaciones de fracturas de porcelanas/composites.

I CONTRAINDICACIONES

TOKUYAMA BOND FORCE II contiene mondémeros metacrilicos, disolventes
organicos y dcidos. NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE 1I en pacientes
alérgicos o hipersensibles a los mondémeros metacrilicos, monémeros relacionados,
disolventes organicos o acidos.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II para ninguna finalidad distinta de
las que figuran en estas instrucciones. Utilice TOKUYAMA BOND FORCE II
Unicamente del modo aqui indicado.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II esta previsto para su venta y utilizacién
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 BOND FORCE 1I si los precintos de seguridad estan
rotos o parecen haber sido manipulados.

4) Si TOKUYAMA BOND FORCE II 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 BOND FORCE II a fin de evitar la posibilidad de
reacciones alérgicas a los monomeros acrilicos. Nota: determinadas sustancias
o materiales pueden atravesar los guantes de exploracion. Si TOKUYAMA
BOND FORCE 1II entra en contacto con los guantes, quiteselos, deséchelos y
lavese las manos con agua abundante lo antes posible.

6) Evite el contacto de TOKUYAMA BOND FORCE II con los ojos, las mucosas,
la piel o la ropa.

- En caso de que TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con los
ojos, lavelos abundantemente con agua y consulte inmediatamente a un
oftalmologo.

- En caso de que TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con
mucosas o tejidos blandos, limpie inmediatamente el area afectada y lavela
abundantemente con agua 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 TOKUYAMA BOND FORCE II entre en contacto con la piel
o la ropa, sature inmediatamente la zona con un algodon o una gasa
empapados en alcohol.

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

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

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

9) NO exponga TOKUYAMA BOND FORCE II ni sus vapores a una llama, ya
que TOKUYAMA BOND FORCE II es inflamable.

y obsery: antes del uso.

g

w

>



10) Para evitar infecciones cruzadas o una disminucion de las fuerzas adhesivas
NO reutilice el aplicador desechable. Limpie el recipiente de dispensacion
meticulosamente con alcohol después de cada uso.

11) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II directamente sobre una cavidad
que esté muy proxima a la pulpa. Se recomienda el uso de una base cavitaria a
base de iondmero de vidrio o de hidroxido de calcio

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

13) Tenga en cuenta que si una restauracion se ha fracturado por maloclusion o
bruxismo (rechinar, apretar o golpetear los dientes), la restauracion reparada
puede fracturarse de nuevo.

14) NO mezcle TOKUYAMA BOND FORCE II con acondicionadores o adhesivos
de otras marcas.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II debe alcanzar la temperatura ambiente antes
de su uso si se conserva bajo refrigeracion.

16) En caso de usar el sistema dispensador tipo Lapiz,

- NO presione el boton si el tapon esté cerrado.

- NO presione el boton si la boquilla esta hacia arriba.

- NO sostenga el Pen en posicion diagonal u horizontal durante la dispensacion.
- NO utilice el Pen directamente en la cavidad bucal

- NO desarme el Pen.

PRECAUCIONES RELATIVAS A MEDICAMENTOS Y
MATERIALES
1) Ciertos materiales y medicamentos (hemostaticos) inhiben la adhesion de
TOKUYAMA BOND FORCE II durante un periodo prolongado incluso
después de una limpieza meticulosa con agua. NO UTILICE productos que
contengan:
- eugenol
- fluoruro diaminico de plata [formula molecular: Ag(NH,),F]
- fenoles, como p.ej. paraclorofenol, guayacol, fenol
- cloruro de aluminio
- sulfato férrico
- sulfato de aluminio
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II no se adhiere a las estructuras dentarias

inmediatamente tras la aplicacion de materiales que contienen
- peroxido de hidrogeno
- hipoclorito sodico

Se recomienda no utilizar dichos materiales el dia de la cementacion. Sin embargo,

estos materiales pueden usarse para el tratamiento de conductos radiculares dado

que la inhibicion causada por estos generalmente se evapora en unos cinco dias.

B CONSERVACION

1) Consérvese TOKUYAMA BOND FORCE II a una temperatura entre 0 y 25 °C
(32 y 77 °F). El almacenamiento en condiciones inadecuadas acelerara la
degradacion de TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Si no va a utilizarse durante un tiempo prolongado, almacenar en un lugar
fresco y oscuro.

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 el frasco o el
envase exterior.

EELIMINACION DE RESIDUOS

El producto TOKUYAMA BOND FORCE II no utilizado debe absorberse con un
material absorbente inerte como gasa o algodon y desecharse de acuerdo con la
normativa local.

Consulte la Guia de eliminacién del embalaje de desecho que se muestra al final de
esta IFU.

EPROCEDIMIENTOS CLINICOS

1. Limpieza
Limpie a fondo la superficie del diente con una copa de goma y una pasta sin
fluoruros, y a continuacion enjuague con agua.

2. Aislamiento

El dique de goma es el método de aislamiento preferible.

3. Preparacion de la cavidad

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

cavidades de dientes anteriores (clase III, IV, V) y haga una preparacion tipo

chamfer en los margenes de preparaciones posteriores (clase I, II). Los biseles y

los chamfer ayudan a difuminar la linea de terminacion entre los margenes de la

cavidad y la restauracion, mejorando tanto la estética como la retencion de la
restauracion.

- Si tenemos una superficie adherente con esmalte sin preparar, aplique un agente
acondicionador grabador al esmalte sin preparar.

- En el caso de reparaciones de ceramica o composite, haga rugosa la superficie
con una fresa o una punta de diamante a fin de preparar la zona para la
adhesion, aplique acido fosforico para limpiar, lave bien con agua, seque bien
con aire y trate con un silano de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

Secado

Seque la cavidad con desecacion o con jeringa de aire.

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

- Las sustancias listadas a continuacion inhiben el fraguado y deben eliminarse
de la superficie del diente limpiando a fondo la superficie dental con alcohol,
acido citrico, o aplicando acido fosforico durante 2 o 3 segundos antes de la
aplicacion del producto:

bl
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1) Aceite pulverizado procedente del instrumento rotatorio

2) Saliva, sangre y exudados.
Proteccién pulpar
Debe aplicarse un revestimiento de ionémero de vidrio o hidroxido calcico si la
cavidad estd proxima a la pulpa. NO UTILICE MATERIALES BASADOS EN
EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian la polimerizacion de
TOKUYAMA BOND FORCE II.
Dispensacién
6-1. Unit Dose

Abra el envase monodosis girando el tapon e introduzca el aplicador
desechable.

- Al abrir el tapon, aseglirese de verificar cual es la parte superior del envase y
cudl la inferior.

- Para evitar infecciones cruzadas, no reutilice el material con otros pacientes.

6-2. Bottle

Abra el tapon del bote y dispense una o dos gotas de adhesivo en el recipiente

de dispensacion. Cierre firmemente el tapon del bote inmediatamente después

de la aplicacion.

- Mantenga el frasco de TOKUYAMA BOND FORCE 1I en posicion vertical
durante la aplicacion. No mantenga el frasco en posicion diagonal ni
horizontal durante la aplicacion para evitar que el adhesivo vuelva al bote y se
contamine.

- Limpie el adhesivo sobrante de la boquilla antes de cerrar el bote.

6-3. Pen

Abra el tapon del lapiz y vierta una o dos gotas del adhesivo en el recipiente de

dispensacion manteniendo el lapiz en posicion vertical y pulsando el boton

varias veces hasta que empiece a salir el adhesivo (3 o 2 veces, * Esto depende
de como se presiona el boton y la posicion en que se mantiene el lapiz). Cierre
firmemente el tapon del lapiz inmediatamente después de su aplicacion.

- Asegurese de sostener el Pen verticalmente durante la dispensacion. No
sostenga el Pen en posicion diagonal u horizontal durante la dispensacion;
podria hacer que el adhesivo vuelva a la boquilla y se contamine.

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

o
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MComo abrir y Mindicador

cerrar el Pen

Boquilla
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cerrar abrir
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Linea negra Quiere decir
que el Pen

esta casi vacio.

wnmomr«{ ==z
il D

[j ~2 L3504 ANOE Cl:qt— >
3

Boton —F_ ]
Indicador:
El indicador permite a los usuarios verificar la cantidad de adhesivo restante.
La linea negra se va aproximando a la E a medida que disminuye la cantidad de
material. Si la linea esta proxima de la “E”, quiere decir que el Pen esta casi
vacio. No es una lectura exacta sino tan solo una indicacion del material
restante.

7. Aplicacion

Utilizando el aplicador desechable, aplique TOKUYAMA BOND FORCE II

sobre la superficie a adherir y espere un minimo de 10 segundos.

- Asegirese de que TOKUYAMA BOND FORCE II cubra todas las superficies
en las que se va a aplicar la resina compuesta.

- Antes de su aplicacion, el adhesivo dispensado y el aplicador insertado deben
protegerse de la luz ambiente.

Unit Dose: mantenga el aplicador en el envase monodosis.
Bottle, Pen: utilice una placa opaca de proteccion.

- Complete la aplicacion en los 5 minutos siguientes a la dispensacion, ya que
TOKUYAMA BOND FORCE II contiene un alcohol volatil.

- Tenga cuidado de que los excesos sobrantes de TOKUYAMA BOND FORCE
11 no fluyan en el area subgingival. St TOKUYAMA BOND FORCE II llega al
area subgingival, limpie y seque la zona a fondo.

- Si la superficie adherente incluye ceramica, porcelana o composite, prepare la
superficie de acuerdo con los procedimientos pertinentes antes de utilizar
TOKUYAMA BOND FORCE II.

Secado con aire

Use una jeringa de aire/agua sin aceite, aplique un chorro suave de aire a la

superficie de TOKUYAMA BOND FORCE II, continuando hasta que el

TOKUYAMA BOND FORCE II se mantenga en la misma posicion y no se

mueva mas (habitualmente durante 5 segundos). Utilice un aspirador para evitar

que el adhesivo se esparza por todos los sitios.

- Si ocurre una salpicadura accidental, esta podra causar blanqueo del tejido o
una posible reaccion alérgica.

- Si el adhesivo se acumula en el fondo de la cavidad en el margen
cavosuperficial y se forma una capa muy gruesa como para adelgazarla con el
aire, limpie el exceso de adhesivo con un aplicador nuevo desechable antes de
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la aplicacion de aire suave.

- Si el adhesivo se contamina con saliva, sangre u otros liquidos, enjuague a
fondo la cavidad con agua, séquela y vuelva a aplicar adhesivo.

- No lave el adhesivo aplicado con agua salvo en caso de contaminacion
accidental.

. 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 profunda o es demasiada amplia (ej. mesiooculsodistal), divida la
zona en partes y fotopolimerice cada area por separado.

- 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.

10. Composite fotopolimerizable

Restaure con composite fotopolimerizable segiin las instrucciones del fabricante.

El composite debe ser pulido y acabado.

- 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 monémero de acido
fosforico contenido en TOKUYAMA BOND FORCE 1I puede interferir con la
polimerizacion de la resina y provocar su desprendimiento prematuro.

N

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 BOND FORCE II 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 BOND FORCE II 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.

oooocoooooooooooooo.oooooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE XQUICK «

Ennen kiytto#d tutustu annettuun informaatioon, varoituksiin ja ohjeisiin.

HETUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO

1) ESTELITE X QUICK on valokovetteinen, réntgenopaakki, alle mikrometrin
hiukkasista koostuva yhdistelmamuovi, joka sopii seki etu- ettd takahampaiden
paikkauksiin ja restaurointeihin. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vahintddn 1
mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti
tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmé 1) materiaaliksi. ESTELITE £ QUICK sisaltad 82
painoprosenttia (71 tilavuusprosenttia) pii-zirkoniumtéytettd sekéd kovetettua ja
hienonnettua yhdistelmdmuovia. Korkean tdyttéasteen ansiosta
polymerisaatiokutistuminen alenee. Kaikki ESTELITE £ QUICKin sisdltima
epiorgaaninen téyte koostuu alle mikrometrin pallofillereistd (keskiméardinen
hiukkaskoko 0,2 pm; hiukkaskokoalue 0,1-0,3 pm), joiden ansiosta
saavutetaan erinomainen kiillon sdilyvyys ja kulumiskestivyys.
Monomeerimatriisi siséltdd Bis-GMA:ta ja trietyleeniglykolidimetakrylaattia.

2) ESTELITE X QUICKin valopolymeroinnissa kdytetian RAP-tekniikkaa
(Radical-Amplified Photopolymerization initiator technology). ESTELITE X
QUICKilla kovettumisaika voidaan lyhentdd kolmannekseen verrattuna
perinteiseen yhdistelmdmuoviin, kun kéytetddn aallonpituudeltaan 400-500
nm:n valokovetuslaitetta (huippu: 470 nm). Taulukosta ndet kovettumisajan ja
téyteainekerroksen paksuuden suhteet (ll TAYTTO- JA KOVETUSOHJEET).

3) RAP-tekniikka mahdollistaa ESTELITE ¥ QUICKille pidemmén
tyoskentelyajan.

4) ESTELITE X QUICK on saatavana joko RUISKUNA tai PLT:nd (Pre Loaded
Tip -kirjet).

EVARISAVYT

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, valkaistu valkoinen), WE (White Enamel, valkoinen kiille) ja

CE (Clear Enamel/Incisal, lapinakyva kiille/inkisaali).

- Opaakeilla varisavyilld (OA1, OA2, OA3) on ihanteellinen opasiteetti, joka on
suunniteltu estimain suuontelon ldpi tulevaa tummaa hohdetta (restauraatioluokat
III ja 1IV). Opaakit virisdvyt toimivat myds dentiinikerroksena monisavyisti
kerrostustekniikkaa kdytettdessd. Savyt OAl, OA2 ja BW ovat ldhelld
maitohampaiden sdvyjd. Niitd ei ole kuitenkaan suunniteltu peittimédin metallia
tai esimerkiksi tetrasykliinin vérjadmid tummia alueita.

- OPA2 sopii lievien virjdytymien peittdmiseen sekd erityisen opaakin hampaan
rakentamiseen (kdytd ohuena kerroksena kaviteetin linguaaliseindmassd luokissa
1l ja IV).

- Tarkista saatavana olevat virisivyt maahantuojaltasi.
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EINDIKAATIOT

- Suorat etu- ja takarestauraatiot, mihin sisdltyy myos oklusaalipinnat ja kaikki
kariesvauriot.

- Suoran sidostustekniikan yhdistelmdmuovipaillyste.

- Diasteeman sulkeminen.

- Posliini/yhdistelmamuovikorjaukset.

HKONTRAINDIKAATIOT

ESTELITE X QUICK sisiltii metakrylaattimonomeereja. ALA kiyti ESTELITE
X QUICKia potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkid metakrylaateille tai niiden
monomeereille.

HVAROITUKSET
1) ALA kiytda ESTELITE £ QUICKia mihinkddn muuhun kuin niissi
kayttoohjeissa annettuun tarkoitukseen. Kéytda ESTELITE X QUICKia
ainoastaan ndiden ohjeiden mukaisesti.
2) ESTELITE ¥ QUICK on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan
valtuutettujen ammattilaisten kdytt6on. Sité ei ole tarkoitettu myytiviksi
muille kuin hammashoitoalan ammattilaisille eiké sovellu muiden kdytto6n.
3) ALA kiytd ESTELITE £ QUICKi4, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos
ndyttad siltd, ettd niitd on manipuloitu.
4) Jos ESTELITE X QUICK aiheuttaa allergisen tai yliherkkyysreaktion, lopeta
sen kaytto vélittomasti.
5) Kdyta tutkimuskdsineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) aina kun kisittelet
ESTELITE ¥ QUICKIi4, jotta viltdt mahdolliset metakrylaattimonomeerien
aiheuttamat allergiareaktiot. Huom: Tietyt aineosat/materiaalit voivat kulkeutua
tutkimuskédsineiden ldapi. Jos ESTELITE ¥ QUICKi& joutuu
tutkimuskésineiden pinnalle, ota késineet kadesté, heitd ne pois ja pese kddet
huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.
6) Ala paasti ESTELITE X QUICKis silmiin, limakalvoille, iholle tai vaatteisiin.
-Jos ESTELITE X QUICKii joutuu silmiin, huuhtele silmit huolellisesti
vedelld ja ota vilittomdsti yhteys silméldakariin.

- Jos ESTELITE X QUICKIia joutuu limakalvoille, pyyhi alue vilittomasti ja
huuhtele huolellisesti vedelld restauraation jalkeen.

-Jos ESTELITE X QUICKIi4 joutuu iholle tai vaatteisiin, kostuta alue
vilittomasti alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai harsolla.

- Ohjaa potilasta huuhtelemaan suunsa vilittdmasti hoidon jilkeen.

7) ESTELITE X QUICKIi4 ei saa nielld eikd hengittdd. Sen nieleminen tai
hengittdminen voi aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Ali jitdi ESTELITE X QUICKii valvomatta asiakkaiden tai lasten ulottuville,
jottei tuotetta tulisi nieltyd vahingossa.

9) Puhdista tiyttdinstrumentit alkoholilla kdyton jalkeen.

10) Valokovetuslaitetta kiytettdessd tulee kdyttdd silmdsuojaimia, silmélaseja tai
naamiomallisia suojalaseja.

BETAYTTO- JAKOVETUSOHJEET

ESTELITE X QUICKin kovetus on tehtdva suun ulkopuolelta. Ennen sidostusta

tarkista aika, joka vaaditaan ESTELITE £ QUICKin tiydelliseen kovettamiseen

valokovetuslaitteella. Alla olevasta taulukosta ndet kovettumisajan ja

tayteainekerroksen paksuuden suhteet.

Kovettumisajan ja tayteainekerroksen paksuuden suhde:

Tiyteainekerroksen paksuus (mm)”

Intensiteetti | Kovetusaika Al, A2, A3, A3.5, A4, A5,

Lampputyyppi| ¢ e ! ( Vk ”t. ) | BLB2B3CLC2 | B4,C3,

mW/cm”) sekuntia, OAL OA2, 0A3,

CE(ink.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogeeni 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmakaari 950 3 1,9 1,5

1) Téyteainekerroksen paksuus on madritelty tutkimuksessa, joka suoritettiin
1SO4049-standardin “kovetussyvyys”-osion 7.10 mukaisesti.

HPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kiirjissi)

1) PLT:t on tarkoitettu yksittiiskayttoon. Vilttadksesi ristikontaminaation, Ald
sulje ja/tai kdytd PLT-kédrked uudestaan sen jdlkeen, kun aine on annosteltu
yhden asiakkaan hoitoon.

2) ESTELITE X QUICKin mukana ei toimiteta omia annostelijoita. Kayta
ESTELITE X QUICKin PLT:hen sopivaa annostelijaa. Tarkista sen kédytto- ja
desinfiointiohjeet valmistajan toimittamista ohjeista.

3) Kéytd yhdistelmdmateriaalia huoneenlammassé (18 — 30°C / 62 — 84°F). Liian
kylmaé materiaali voi olla vaikea puristaa ulos.

4) Kevyt ja hallittu painallus riittdd. Siten estit, ettei materiaalia endd puristu
ulos sen jéilkeen, kun olet lopettanut painamisen.

I VARASTOINTI
1) Siilyta ESTELITE £ QUICK 0 —25°C:n (32 — 77°F) lampétilassa.
2) SUOJAA se suoralta auringonvalolta ja kuumuudelta.



3) ALA kiyta ESTELITE X QUICKia ruisku- tai PLT-pakkauksessa olevan
viimeisen kéyttopaivin jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Yliméddrdinen ESTELITE £ QUICK voidaan hivittda turvallisesti puristamalla
kdyttamaton tuote RUISKUSTA tai PLT:std ja valokovettamalla se ennen
havittdmista.

Ala passta viemireihin, ojiin tai vesistoihin.

Ei saa hdvittda yhdessd kotitalousjatteiden kanssa.

Noudata paikallisia jatteiden késittelyohjeita.

Katso timén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO

1. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta huolellisesti kumisella hiomakupilla ja fluorittomalla
tahnalla ja huuhtele lopuksi vedelld.

2. Virisidvyn valinta

Valitse ESTELITE X QUICK sdvyoppaasta sopiva ESTELITE £ QUICKin

virisdvy ennen kofferdam-kumisuojan asettamista.

- Tarkista sdvyn valinta 5 minuutin kuluttua, silld kuivatut hampaat ndyttavit
vaaleammilta kuin mérit tai kosteat hampaat.

- Savyn valinnassa tirkeintd on vérin vaaleusarvo (viriarvo).

- Jos et ole varma sévystd, valitse vaaleampi (korkea arvo) savy.

- Jos hampaat on valkaistu, valitse sivy muutama viikko valkaisun jilkeen.
Valkaistut hampaat saattavat tummentua hiukan.

Eristiminen

Hammas kannattaa eristid ymparistostiin kofferdam-kumilla.

Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio kiilteen reunat viistoiksi

eturestauraatioissa (luokat III, IV ja V) sekd koverra reunat takarestauraatioissa

(luokat I ja II). Viistotuksella ja koverruksella kaviteetin ja restauraation sauma

saadaan hilvennettyd, miké parantaa sekd pitoa etté esteettistd lopputulosta.

- Toivotun esteettisen lopputuloksen ja pidon mukaan voi olla suositeltavaa hioa
viisteet uurteisiksi (undulant, scalloped bevel).

- Posliini/yhdistelmamuovitdytteitd kéytettdessa karhenna pinta kiinnitystd varten
hienolla timanttiporalla; kdyta fosforihappoetsausta puhdistukseen, huuhtele
huolellisesti vedelld, kuivaa perusteellisesti ilmalla ja silanoi valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

. Hammasytimen suojaus

Jos kaviteetti on hammasytimen vilittomassé laheisyydessd, hammasydin on

suojattava lasi-ionomeerilla tai kalsiumhydroksidilla. ALA KAYTA

EUGENOL-POHJAISIA TUOTTEITA hammasytimen suojaukseen, koska ne

estdvit sidosaineen ja/tai ESTELITE £ QUICKin kovettumisen.

Sidostus

Kayta sidosainetta valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Annostelu
7-1. PLT (kirjet)

Ennen kiyttod lue lIPLT:N ERITYISKAYTTOOHJEET (materiaali kirjissi).
- Aseta PLT siihen sopivaan annostelijaan.
- Poista PLT:n korkki.
- Purista tahna suoraan kaviteettiin tai ensin sekoituslehticlle.
7-2. RUISKU
Poista ruiskun korkki. Purista tahna sekoituslehtiolle kddntdmallad ruiskun
kahvaa my6tapaivaan. Sulje ruisku vilittdmisti korkilla annostelun jalkeen.
- ALA kiytd tarpeettoman paljon voimaa ruiskun kiytossi etenkién heti
jadkaapista oton jalkeen.

. Taytto ja reunojen muotoilu

Téyta kaviteetti kerroksittain. Yhden tdyteainekerroksen paksuus ei saa olla

annettua suurempi (vrt. ylld oleva taulukko).

- ALA sekoita ESTELITE £ QUICKia muunmerkkisiin yhdistelmédmuoveihin tai
muihin ESTELITE ¥ QUICK -sdvyihin. Niin viltdt epatdydellisen
kovettumisen tai ilmakuplat.

Kovetus

Valokoveta jokainen tdyteainekerros vahintddn annetun ajan verran (vrt. ylld

oleva taulukko) ja pidd kovetuskirked 2 mm:n etdisyydelld tiyteaineesta.

- Jos kdytit muunmerkkisid yhdistelmdmuoveja kovetetun yhdistelmdmuovin
péille, noudata niiden omia ohjeita.

10. Viimeistely

Muotoile ja kiillota restauraatio. Kéayta viimeistelyyn sopivia hienojakoisia
timanttiporia (samettitimantteja). Yhdistelmémateriaalin ja hammasluun vélinen
sauma saadaan hélvennettyd pyorittamalla 12-rihlaista kovametalliterdé hitaasti
ja ilman vettd rajaa pitkin. Kéytd proksimaalipintojen viimeistelyyn metalli- tai
vinyylinauhoja. Kiillota kumikérjelld tai muulla sopivalla kiillotusvélineelld:
PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) tai D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ja D-FINE eivit ole Tokuyama Dental

Corporationin rekisterdimié tavaramerkkeja.
- Ohjaa potilasta riittdvisti restauraation yllapitoon hoidon jélkeen.
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Kayttdjin ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhdn laitteeseen
liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle sekd toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jdsenmaassa, jossa kiyttdja ja/tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: ESTELITE ¥ QUICKin valmistaja ei ole vastuussa
tdmdn tuotteen virheellisestd kdytosta aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta.
Kayttdjd on henkilokohtaisesti vastuussa siitd, ettd hin on ennen kayttod tarkistanut
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tuotteen sopivuuden kiyttotarkoitukseen.
ESTELITE X QUICKin tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos
tuotetiedot muuttuvat, myds kayttoohjeet ja -varoitukset voivat muuttua.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

ESTELITEX QUICK
-SAVYOPPAAN KAYTTOOHJEET

. Suojaa ESTELITE X QUICK -sdvyopas suoralta auringonvalolta, jotteivét sen
virit muutu.

. Ald padstd ESTELITE X QUICK sivyopasta kosketukseen sidos- tai muiden
vastaavien aineiden kanssa, koska ESTELITE X QUICK -sivyoppaan pinta voi
sulaa metakrylaattimonomeerien tai liuottimien vaikutuksesta.

ESTELITE X QUICK -sdvyopas koostuu seuraavista materiaaleista:
Séavymallit: polystyreeni
Alusta: ABS-muovi (akrylonitriili-butadieeni-styreeni)

. Tarkista ESTELITE X QUICK -sidvyoppaan puhdistusohjeet seuraavasta

taulukosta.

)
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Puhdistusmenetelma

pese saippualla ja vedelld
- ultradanipuhdistus veteen upotettuna

Otkein | _ upota 3%:n glutaraldehydiliuokseen
- pyyhi 80%:n alkoholiliuokseen kastetulla pumpulitupolla
- autoklaavi”
- kuumailmasterilointi”

Viirin | - upotus 80%:n alkoholiliuokseen”

- upotus natriumhypokloriittiliuokseen”
upotus vetyperoksidiliuokseen”

1) Sévymallit ja alusta sulavat.
2) Alusta vaalenee, ja siihen tulee halkeamia. Viriohjeet ja logo havidvit.
3) Sdvymallien viri voi hévitd.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokurama BOND FORCE 11

Lue kaikki infomatio, varoitukset ja huomautukset ennen kayttoa

ETUOTEKUVAUS JAYLEINEN INFORMAATIO
1. TOKUYAMA BOND FORCE II on yksikomponenttinen, yksikerroksisesti
levitettdvi ja itse-etsaava valokovetteinen sidosmuovi yhdistelmédmuovitaytteitd
varten. Silld on erinomaiset kisittely- ja tartuntaominaisuudet ja silld saadaan
aikaan ainutlaatuinen saumatiiviys kasiteltavadan dentiiniin ja kiilteeseen. Tuote
sopii kdytettdviksi sekd valokovetteisten ettd kaksoiskovetteisten
yhdistelmédmuovien kanssa.

. TOKUYAMA BOND FORCE II sopii kéytettiviksi valokovetuslaitteella, joka
on tarkoitettu kamforikinoniin (CQ) perustuville yhdistelmamuoveille
spektreiltddn 400 “C 500nm parhaan arvon ollessa 470nm.

. TOKUYAMA BOND FORCE I sisiltdd fosforihappomonomerié, Bisfenol A:ta
di(2-hydroksi propoxy) dimetakrylaattia/Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakr
ylaattia, 2-hydroksietyyli metakrylaattia (HEMA), kamforikinonia, alkoholia ja
puhdasta vettd. pH -arvo vilittomasti annostelun jélkeen on n. 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta myydéddn kolmessa kétevéssi
annostelupakkauksessa: pullo (Bottle), kyna (Pen-Type) ja yksittdispakkaus
(Unit Dose). Kysy paikalliselta jilleenmyyjélta mitkéd ndistd ovat saatavissa.

HINDIKATIOT

Valo- tai kaksoiskovetteisten yhdistelmdamuoviuen sidostamiseen:
- preparoituun tai preparoimattomaan hammaskiilteeseen

- preparoituun tai preparoimattomaan dentiiniin

- murtuneen posliiniin/yhdistelmédmuovin korjaukseen.

HKONTRAINDIKATIOT
TOKUYAMA BOND FORCE II sisiltdd metakryylimonomeerejd, orgaanisia
livottimia ja happoja. ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:a potilaille,
jotka ovat allergisia tai hypersensitiivisid metakryyli- tai vastaaville monomereille,
orgaanisille liuottimille ja hapoille.

EVAROITUKSET
1)ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:ta mihinkédin muuhun
tarkoitukseen kuin nédissd ohjeissa on mainittu. Kayta TOKUYAMA BOND
FORCE II:ta vain ndiden ohjeiden mukaisesti.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I on suunniteltu ja tarkoitettu myytaviksi vain
ammattilaisille. Se ei sovellu mihinkdén muuhun kayttoon/
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murtunut tai pakkaus vaikuttaa vahingoittuneelta.
4) Mikali TOKUYAMA BOND FORCE II aiheuttaa allergisen reaktion tai
yliherkkyyttd, lopeta kéyttdminen vilittomasti.



5) Kdytd kertakdyttokidsineitd (muovi, vinyyli tai latex) aina kisitellessési
TOKUYAMA BOND FORCE II:ta vilttaaksesi metakryylimonomeerin
mahdollista allergista reaktiota. Huomaa: ettd tuotteen jotkut komponentit
voivat padstd suojakdsineiden lapi. Mikali tuotetta joutuu suojakisineisiin,
vaihda ne ja pese kidet vilittomasti vedella.

6) Vilta TOKUYAMA BOND FORCE II:n kontaktia limakalvoille, iholle, silmiin
ja vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu silmédidn huuhtele vilittomasti
runsaalla vedelld ja ota yhteyttd ladkariin.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin limakalvon kanssa,
pyyhi aineelle altistunut alue vélittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld
paikkauksen jalkeen.

- Kontaktoitunut alue voi vaalentua proteiinin koaguloitumisen seurauksena,
mutta sen tulisi hdipyd 24 tunnissa. Ellei, neuvo potilasta ottamaan yhteyttd
ladkériin.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin ihon tai vaatetuksen
kanssa pyyhi vilittomasti alkoholiin kostutetulla vanulla tms.

- Neuvo potilasta huuhtelemaan suu vilittomisti kasittelyn jalkeen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II:ta ei pidd nielld eikd hengittda. Tama voi
aiheuttaa vakavia vaurioita.

8) Vilttadksesi epatoivottuja vaikutuksia dld jatd tuotetta potilaitten tai lasten
saataville.

9) ALA TUO TOKUYAMA BOND FORCE II:ta tai sen hoyryd avotulen
lahettyville, koska materiaali on syttyvaa.

10) Risti-infektioiden tai heikon adheesion estimiseksi ALA kiiytd kertakiyttoistd
annostelijaa  (tikkua) uudelleen. Puhdista sekoitusastia huolellisesti alkoholilla
jokaisen kéyttokerran jalkeen.

11) ALA leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta suoraan sellaiseen
kaviteettiin, joka on hyvin ldhelld pulpaa. Pulpan suojaus lasi-
ionomeerieristeelld tai kalsiumhydroksidilla on suositeltavaa.

12) Valokovetinta kdytettdessd on suositeltavaa kiyttdd suojalaseja ja/tai
kasvosuojusta.

13) Huomaa, ettd kun restauraatio rikkoutuu vadristd purennasta tai hampaiden
narskuttelusta johtuen (pureminen, hiominen tai napauttelu), korjattu
restauraatio saattaa rikkoutua uudelleen.

14) ALA sekoita TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta muun merkkisten
esikisittelyaineiden tai sidosaineiden kanssa.

15) Ennen TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotteen kiyttod on odotettava, ettd
siitd tulee huoneenlampdinen, mikali sité sdilytetddn jadkaapissa.

16) Kun kaytat kynéa-annostelupakkausta,

- ALA paina annostelunappia suojatulpan ollessa kiinni.

- ALA paina annostelunappia kun pakkauksen kirki osoittaa ylospiin.

- ALA pidi kynépakkausta vaakasuorassa annostellessasi.

- ALA annostele kynépakkauksesta suoraan suuhun.

- ALA vaurioita kynapakkausta.

HVAROITUKSET ERI LAAKEAINEISTA JA
MATERIAALEISTA
1) Jotkut kemikaalit ja lddkkeet (hemostaatit) saattavat estid TOKUYAMA
BOND FORCE II:n adheesiota mydskin pitkélld aikavililld ja vedelld
puhdistamisenkin jilkeen. ALA KAYTA tuotteita, jotka siséltavit:
- eugenolia (neilikkadljyd)
- diamiini hopeafluoridia [Ag(NH,),F],
- fenoleita kuten parakloorifenolia, guaiacolia, fenolia,
- alumiinikloridia,
- rautasulfaattia,
- alumiinisulfaattia,
- epinefriinia.
2) TOKUYAMA BOND FORCE 1II ei kiinnity hampaan rakenteeseen heti, jos
levitetty materiaali siséltaa:
- vetyperoksidia (oxydol),
- natriumhypokloriittia
On suositeltavaa, ettd ndiden materiaalien kéyttod valtetddn samana pdivand kun
sidostus suoritetaan. Niitd voidaan kuitenkin kdyttdd juurikanavien kasittelyyn, silld
ndiden aineiden aiheuttama inhibitio haihtuu yleensi viiden pdivén sisalld.

B VARASTOINTI
1) Sailyta TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta 0 - 25°C:n lampétilassa (32 -
77°F). Jos tuotetta sdilytetddn epdsuotuisissa olosuhteissa, sen laadun
huononeminen nopeutuu.
2) Jos tuotetta ei kdytetéd pitkddn aikaan, sailytd sitd viiledssd ja pimeéssd paikassa.
3) Al altista kuumuudelle, suoralle auringonvalolle ja tulelle.
4) ALA KAYTA pakkauksen eripaivin jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Kiyttimdton TOKUYAMA BOND FORCE II tulee imeyttdd huokoiseen
materiaaliin ja havittad paikallisten ohjeitten mukaisesti.

Katso timédn IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET

. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta kumikupilla ja fluorittomalla puhdistuspastalla. Huuhtele
sen jilkeen vedelld.

. Suojaaminen
Kofferdamin kiytto on suositeltavaa.

. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vesispraylld. Viista kaviteettien kiillereunat

(Viisteiden avulla hdivytetdan kaviteetin reunojen ja restauraation véliset rajat.

Nain sekd ulkonikd ettd pysyvyys paranevat.

- Jos kiinnityspinnalla on ehjda kiillettéd, etsaa se tarkoitukseen soveltuvalla
fosforihapolla. Etsaaminen parantaa edelleen tdytteen kiinnittyvyytta.

- Posliinia ja yhdistelmdmuovia korjattaessa karhenna pinnat timanttiporalla
adheesion parantamiseksi. Etsaa sitten fosforihapolla, huuhtele hyvin
vesispraylla, kuivaa puustilla ja késittele sitten silaanilla valmistajan ohjeiden
mukaisesti.
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. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti ilmapuustilla.

- ALA kuivaa vitaalin hampaan dentiinia liikaa. Liiallinen kuivaus saattaa johtaa
hampaan postoperatiiviseen herkistymiseen.

- Alla mainitut aineet estdvit kovettumista, ja ne on poistettava hampaan pinnalta
siten, ettd pinta puhdistetaan huolellisesti alkoholilla tai sitruuna- tai
fosforihapolla, joka annetaan vaikuttaa 2 - 3 sekuntia ja huuhdellaan pois
ennen sidostusaineen aplikointia.

1) Kasikappaleesta mahdollisesti paéssyt 6ljy.
2) Sylki, veri ja muut mahdolliset epdpuhtaudet.
. Pulpan suojaus

Aivan ldhelle pulpaa ulottuvan tiytteen eristimiseen suositellaan kéytettdviksi

lasi-ionomeeriin tai kalsiumhydroksidiin perustuvaa eristysmateriaalia.

ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkadljyd) sisiltdvia materiaaleja pulpan

suojaukseen koska ne estavit TOKUYAMA BOND FORCE II:n kovettumista.

6. Annostelu
6-1. Pakkaus(Unit Dose)

Kierrd korkki auki ja annostele kertakdyttiseen annostuskuppiin.

- Avaa korkki tuotteen ollessa pystyasennossa.

- Vilté ristikontaminaatiota dldkd kdytd samaa annostelukuppia tai -viejad
toiselle potilaalle.

6-2. Pullopakkaus(Bottle)

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele yksi tai kaksi tippaa sidosainetta

sekoitusastiaan. Aseta korkki tiukasti paikoilleen heti annostelun jalkeen.

- Annostelun aikana TOKUYAMA BOND FORCE II -pulloa on pidettdvi
pystysuorassa asennossa. Ald pidé sitd vinossa tai vaakasuorassa asennossa
annostelun aikana, silld tdssd tapauksessa tartunta-aine voi virrata takaisin
tippanokkaan, jolloin se kontaminoituu.

- Pyyhi ylimédrdinen tartunta-aine pois tippanokan kérjestd ennen pullon
sulkemista.

6-3. Kynid(Pen-Type)

Avaa annostuskyna siten, ettéd poistat korkin sen osoittaessa ylospdin. Annostele

yksi tai kaksi tippaa sidosainetta sekoitusastiaan pitden kynaé pystysuorassa ja

painamalla nappia toistuvasti, kunnes sidosaine alkaa virrata ulos (Paina 3 tai 2

kertaa. * Tamd riippuu siitd, miten nappia painetaan ja missd asennossa kynda

pidetdén). Aseta kyndn korkki tiukasti paikoilleen heti annostelun jalkeen.

- Varmista, etti annostellessasi pidit kyndi (Pen) kohtisuorassa asennossa. Ali
pidéd kynad vinottain tai vaakasuorassa, koska adhesiivi saattaa silloin valua
takaisin kérkikappaleeseen ja kontaminoitua.

- Pyyhi liika adhesiivi pois kynén kérjestd ennen kuin suljet korkin.

W

W Miten avaan ja Mindikaattori
suljen kynan
Karki
[
Sulje ! |! Avaa ; p,;
- 4
H L
\35/
B2 =3
25 musta linja UE kyn on lahes
Sz =
- o tyhja.
g a
fa} [
= 5
3 %
7 painonappi —&_ ]
Indikaattori:

Kynissi olevasta indikaattorista voidaan tarkastaa jiljelld olevan sidosaineen
madrd. Musta viiva liikkuu alaspdin kohden E:11d merkittyd kohtaa, mika
ilmaisee aineen olevan ldhes lopussa.

7. Annostelu

Leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta kiinnityspinnalle
kertakéyttoiselld annostelijalla ja odota vihintadn 10 sekuntia.
- Varmista, etti TOKUYAMA BOND FORCE II peittdd kaikki pinnat, joihin
yhdistelmémuovia levitetddn.
- Al4 altista adhesiivid kovetusvalolle ennen kasittelya.
Kertakdyttopakkaus (Unit Dose): Sdilytd tuotetta alkuperdisessd
pakkauksessaan.
Pullo (Bottle), kynd (Pen): Sailytd pullo valolta suojattuna.

- Kéytd annosteltu sidosaine 5 minuutin kuluessa koska TOKUYAMA BOND
FORCE 11 sisiltad haihtuvaa alkoholia.

- Varo, ettei ylimaaréisti TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta joudu ikenen
alle. Jos néin tapahtuu, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

- Jos kiinnityspinta on keramiikkaa, posliinia tai yhdistelmédmuovia, valmistele
pinta asianmukaisella tavalla ennen TOKYAMA BOND FORCE II -aineen
levitystd

Ilmakuivaa

Puustaa kevyesti ilmaa TOKUYAMA BOND FORCE II -pintaan 6ljyttomalla

puustilla kunnes nestemdinen TOKUYAMA BOND FORCE II jihmettyy

paikoilleen (yleensd noin 5 sekunnin kuluttua). Kdyta kohdeimuria, jotta
sidosaine ei roisku.

- Jos roiskumista tapahtuu, ienkudos voi muuttua valkoiseksi tai tdstd voi
aiheutua allerginen reaktio.

- Jos tartunta-aineesta muodostuu liian paksu kerros kaviteetin pohjaan, kulmaan
tai hampaan pinnalle, kuivaa yliméérdinen aine , puustaa ja kisittele uudelleen
uudella kertakayttoiselld annostelijalla (aplikointitikku) ja puustaa ohueksi
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kerrokseksi ennen kovettamista.

- Jos sylki, veri tai muut nesteet kontaminoivat levitettyyn sidosaineen, huuhtele
kaviteetti huolellisesti vedelld, kuivaa se ja levitd uusi kerros em. ohjeiden
mukaan.

- Huuhtele ja poista levitetty sidosaine vedelld vain tahattoman kontaminaation
yhteydessa.

. Valokovetus

Valokoveta levitetty ja puustattu sidosaine min. 10 sekuntia pitden

valokovettimen kérked n. 2 mm. sisélld pinnasta. Jos kaviteetti on liian suuri tai

valokdrki on liian kaukana (esim. MOD), jaa alue osiin ja valokoveta jokaista
osaa erikseen.

- Ole varma siiti, ettd valokovettimesi teho on véhintdin (>300mW/cm?) ennen
kayttamistd. Vaurioitunut valokovetin tai sen kérki vahentdd oleellisesti
tarvittavaa kovetustehoa.

10. Valokovetteinen yhdistelméimuovi
Suorita yhdistelmdmuovipaikkaus valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Yhdistelmamuovi on viimeisteltivi ja kiillotettava.
- Kaksoiskovetettavaa yhdistelmdmuovia kiytettiessd ensimmiinen kerros
taytyy kovettaa ennen muuta kerrostamista.
- Ald kiyti itse kovettuvaa yhdistelmiamuovia koska TOKUYAMA BOND
FORCE II:n happo saattaa interferoida ja johtaa epitéydelliseen kovettumiseen.

N

Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneisté, tihédn laitteeseen
liittyvistd vakavista tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle
siind jdsenmaassa, jossa kiyttdja ja/tai potilas sijaitsee.

HUOMIOITAVAA: Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen viarésti kaytostd. Kayttaja
vastaa henkilokohtaisesti siitd, ettd tuote on sopiva hédnen ammatilliseen
kayttoonsa.

Tuotteen spesifiointia, ilmoituksia ja varoituksia voidaan muuttaa ilman kayttajalle
erikseen toimitettua informaatiota.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE SQUICK =

Lire toutes les informations, précautions d‘emploi et notes avant I’utilisation.

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS
GENERALES

1) ESTELITE X QUICK est une résine composite photopolymérisable radio-
opaque, chargée en particules submicroniques, a utiliser dans les restaurations
antérieures et postérieures, et est indiqué dans toutes les catégories de caries. Il
a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé
comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. ESTELITE
% QUICK contient 82% en poids (71% en volume) de particules de charge
silice-zircone et composite. Un niveau élevé en particules de charge procure un
moins grand retrait lors de la polymérisation. Toutes les particules de charge
inorganiques contenues dans ESTELITE X QUICK sont des particules
sphériques de taille submicronique (taille moyenne des particules, 0,2 ym ;
taille des particules comprise entre 0,1 et 0,3 pm) qui sont congues pour fournir
une brillance durable et une résistance a ’usure excellentes. La matrice
monomére contient du Bis-GMA et du diméthacrylate de trié¢thyléneglycol.

2) ESTELITE X QUICK met en ceuvre la technologie de I’initiateur de
photopolymérisation a amplification radicalaire (technologie RAP). Le temps
de durcissement de ’"ESTELITE X QUICK peut étre ramené a un tiers, avec
une lampe a photopolymériser dont I’intervalle de longueurs d’ondes s’étend de
400 a 500 nm (pic, 470 nm), de celui de notre résine composite classique. Se
reporter au tableau décrivant la relation entre le temps d’exposition et la
profondeur de I'incrément (IMINDICATIONS RELATIVES A
L’OBTURATION ET AU DURCISSEMENT).

3) La technologie RAP facilite un temps de travail plus long pour ’ESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK est fourni soit en SERINGUE, soit sous forme d’embout
préchargé (PLT, “Pre Loaded Tip™).

ETEINTE

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, Bl, B2, B3, B4, CI, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, Blanc type blanchiment), WE (White Enamel, Email blanc)

and CE (Clear Enamel/Incisal, Email clair/Incis.).

- Les teintes opalescentes (OA1, OA2, OA3) présentent I’opacité idéale pour cacher
la perte de brillance qui apparait dans la cavité buccale (restauration de classe 11
et de classe IV). Ces teintes servent é¢galement de couche de dentine en cas
d-application de la technique de recouvrement multi-teinte. Les teintes OA1,
OA2 et BW sont tres proches de la teinte des dents de lait. Cependant, elles ne
sont pas congues pour masquer le métal ou une zone tachée de sombre telle
qu’une zone tachée par la tétracycline .

- OPA2 est congue pour masquer les petites tiches ou pour reconstruire une dent
trés opaque (utiliser sous forme de couche mince au niveau de la paroi de la cavité
linguale de classes III et IV).

- Contactez votre distributeur local pour plus d‘informations sur les teintes
disponibles.
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HINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures, y compris la surface occlusale
et toutes les catégories de caries.

- Facette en composite a collage direct.

- Fermeture du diastéme.

- Réparation d*éléments en porcelaine/composite.

B CONTRE-INDICATIONS

ESTELITE X QUICK contient des monoméres méthacryliques et NE DOIT PAS
étre utilisé chez les patients qui présentent une allergie ou une hypersensibilité aux
monoméres méthacryliques et apparentés.

HPRECAUTIONS D'EMPLOI

1) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK dans un autre but que ceux énumérés
dans ce mode d‘emploi. N’utiliser ESTELITE X QUICK que de la maniére
indiquée dans le présent document.

2) ESTELITE X QUICK est exclusivement destiné a la vente aux professionnels
agréés en soins dentaires et a l“utilisation par ceux-ci. Il n’est pas destiné a la
vente, ni appropri¢ a |‘utilisation par des non professionnels en soins dentaires.

3) NE PAS utiliser ESTELITE £ QUICK si les bandes d‘inviolabilité sont
rompues ou semblent avoir été manipulées.

4)Si ESTELITE X QUICK provoque une réaction allergique ou une
hypersensibilité, en arréter immédiatement I“utilisation.

5) Utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) en permanence pendant
la manipulation d’ESTELITE X QUICK afin d‘éviter le risque de réactions
allergiques aux monoméres méthacryliques. Nota : Certain(e)s substances/
matériaux peuvent traverser les gants d’examen. Si ESTELITE X QUICK entre
en contact avec les gants d’examen, les retirer et les jeter, et se laver
méticuleusement les mains a I’eau dés que possible.

6) Eviter le contact d’ESTELITE X QUICK avec les yeux, les muqueuses, la peau
et les vétements.

-En cas de contact d"ESTELITE ¥ QUICK avec les yeux, les rincer
abondamment a I’eau et contacter immédiatement un ophtalmologiste.

- En cas de contact d’ESTELITE X QUICK avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone atteinte et rincer abondamment a ’eau aprées la
restauration.

- En cas de contact d"ESTELITE X QUICK avec la peau ou un vétement,
tremper immédiatement la zone a 1’aide d’un tampon de coton ou d’une
gaze imbibé(e) d’alcool.

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

7) ESTELITE X QUICK ne doit étre ni ingéré, ni aspiré.
I“aspiration peut provoquer des lésions graves.

8) Pour éviter une ingestion accidentelle d’ESTELITE X QUICK, ne pas laisser
sans surveillance a la portée des patients et des enfants.

9) Nettoyer les instruments de placement a 1’alcool aprés usage.

10) Lors de I'utilisation d’une lampe a photopolymériser, il convient de porter des

bandeaux de protection oculaire, des lunettes protectrices ou des lunettes a

coques.

IINDICATIONS RELATIVES A ’OBTURATION ET AU
DURCISSEMENT

La photopolymérisation d'ESTELITE X QUICK doit étre réalisée a 1°extérieur de

la bouche. Vérifier le temps nécessaire pour un durcissement complet d’ESTELITE

X QUICK avec votre lampe a photopolymériser avant de réaliser la procédure de

collage. Le tableau suivant illustre la relation entre le temps d‘exposition et la

profondeur de I’incrément.

L ingestion ou

Relation entre le temps d“exposition et la profondeur de I’incrément:

Temps Profondeur de I’incrément (mm)”
Type de lmensne2 d“exposition Al,A2,A3,A3.5, BI, A4, A5, B4, C3,
lampe (mW/cm®) (secondes) B2, B3, C1, C2, OAl, OA3. OPA2
OA2, CE (Inc.), BW, WE ’
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
N 10 2,0 1,7
Halogene 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 14
260 20 2,0 1,7
DEL
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arc a plasma 950 3 1,9 1,5

1) La profondeur de I’incrément a été déterminée en se basant sur des résultats
d’essais réalisés conformément a la section 7.10 “Profondeur de polymérisation”
de I'TSO4049.

HENOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE
L’UTILISATION DES PLT

1) Les PLT sont congus pour n’étre utilisés que pour un seul patient. Afin d’éviter
les infections croisées, Ne pas refermer et/ou réutiliser ’embout PLT lorsque la
distribution de matériau a ét¢ réalisée sur ce patient.

2) ESTELITE X QUICK est fourni sans distributeur. Utiliser un distributeur qui
convient au PLT de ’ESTELITE X QUICK. Pour une utilisation adaptée et une
désinfection adéquate, se reporter au mode d‘emploi du fabricant.

3) Appliquer le composite a température ambiante normale (18 - 30°C / 62 -



84°F). Un matériau trop froid risque d‘étre difficile a extruder.
4) Appliquer une pression légere et controlée afin d*éviter que I“extrusion de
matériau ne se poursuive une fois la pression relachée.

B CONSERVATION
1) Conserver ESTELITE £ QUICK a une température comprise entre 0 et
25°C (entre 32 et 77°F).
2) EVITER I’exposition directe & la lumiére et a la chaleur.
3) NE PAS utiliser ESTELITE X QUICK au-dela de la date d’expiration indiquée
sur la seringue ou sur I‘emballage du PLT.

EELIMINATION

Pour éliminer en toute sécurité I’exceés d’ESTELITE X QUICK, extruder le produit
inutilis¢ de la seringue ou du PLT et le photopolymériser avant de le jeter.

Ne pas laisser pénétrer dans les canalisations, les égouts ou les cours d’eau.

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Respectez les instructions d’élimination locales.

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

HPROTOCOLE CLINIQUE

1. Nettoyage

Nettoyer a fond la surface de la dent a 1‘aide d“une cupule en caoutchouc et

d‘une pate ne contenant pas de fluorure, puis rincer a I’eau.

Choix de la teinte

Choisir la teinte d’ESTELITE X QUICK appropri¢e avant de placer la digue en

caoutchouc, a 1"aide du nuancier fourni pour ’ESTELITE X QUICK.

- Accomplir le choix de la teinte dans les 5 minutes; les dents séches sont plus
claires que les dents humides ou mouillées.

- La luminosité (indice de couleur) est de premi¢re importance dans le choix de
la teinte.

- En cas d’hésitation quant au choix de la teinte, choisir la plus lumineuse (high
value).

- Dans le cas de dents blanchies, choisir la teinte quelques semaines apres la fin
du blanchiment. Les dents blanchies risquent de foncer légérement.

. Isolement

Une digue en caoutchouc constitue le procédé préféré pour isoler la dent de toute

contamination.

Préparation de la cavité

Préparer la cavité et la rincer a I’eau. Ajouter des biseaux aux bords de 1’émail

des préparations antérieures (classes III, IV, V), ainsi que des chanfreins aux

bords des préparations postérieures (classes I, II) car les biseaux et les chanfreins
aident a effacer les démarcations entre les bords de la cavité et la restauration,
améliorant ainsi a la fois ’esthétique et la rétention.

- Des biseaux dentelés (undulant, scalloped bevel) pourraient étre souhaitables
en fonction de I’esthétique et de la rétention.

- Dans le cas de réparations d‘éléments en porcelaine/composite, rendre la
surface rugueuse a I‘aide d“une fraise ou d‘une pointe de diamant pour préparer
la zone a I’adhérence; mordancer avec de 1’acide phosphorique pour nettoyer;
rincer abondamment a 1’eau; sécher minutieusement a ’air et traiter avec un
agent de couplage au silane conformément au mode d‘emploi du fabricant.

. Protection de la pulpe

Un revétement intérieur en verre ionomére ou de 1’hydroxyde de calcium doit

étre appliqué si la cavité est tres proche de la pulpe. NE PAS UTILISER DE

MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la pulpe car ces matériaux

inhibent le durcissement de 1’agent de collage et/ou de 'ESTELITE X QUICK.

Systéme de collage

Appliquer un systéme d’adhésion selon les instructions de son fabricant.

Distribution

7-1.PLT
Veuillez lire les lINOTES SPECIALES EN CE QUI CONCERNE
L’UTILISATION DES PLT avant I'utilisation.

- Charger le PLT dans un distributeur qui convient au PLT.

- Retirer le capuchon du PLT.

- Extruder la pate directement dans la cavité ou indirectement sur le bloc de
mélange.

7-2. SERINGUE
Retirer le capuchon de la seringue. Extruder la pate sur un bloc de mélange en
faisant tourner la poignée dans le sens des aiguilles d’'une montre. Remettre le
capuchon sur la seringue immédiatement apres la distribution.

- NE PAS appliquer de force inutile sur la seringue juste a sa sortie du
réfrigérateur.

. Obturation et réalisation des contours

Remplir la cavité progressivement. Les incréments ne doivent pas dépasser la

profondeur indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus).

- NE PAS mélanger ESTELITE X QUICK avec d’autres marques de résine
composite ou avec d’autres teintes d’ESTELITE ¥ QUICK afin d“éviter un
durcissement incomplet ou la formation de vides.

Durcissement

Exposer chaque incrément a la lampe a polymériser pendant au moins la durée

indiquée (se reporter au tableau mentionné ci-dessus), en maintenant I‘extrémité

de celle-ci a une distance de 2 mm de I’incrément.

- Si d’autres marques de résines composites sont déposées en couches sur le
composite durci, suivre les instructions les concernant.

10. Finissage
Modeler et polir la restauration. Pour le finissage, utiliser de fines pointes de
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finissage a diamant. Pour effacer la démarcation entre le composite et la dent
naturelle, faire tourner une fraise en carbure cannelée (12) lentement le long des
bords sans utiliser d‘eau. Utiliser des bandes de finissage en métal ou en vinyle
pour les surfaces proximales. Pour le polissage, utiliser des pointes caoutchouc
ou tout autre instrument de polissage approprié, tel que PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster Dia Polishers (Kerr) ou
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex et D-FINE ne sont pas des marques déposées de

Tokuyama Dental Corporation.
- Instruire le patient de maniére adéquate sur I’entretien de la restauration apres
le traitement.

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

NOTE IMPORTANTE: Le fabricant d’ESTELITE £ QUICK n’est pas responsable
des dommages ou des lésions occasionnés par une utilisation inappropriée de ce
produit. Il est de la responsabilité personnelle de ’utilisateur de s’assurer, avant
I"utilisation, que ce produit convient a une application appropriée.

Les caractéristiques du produit ESTELITE £ QUICK sont susceptibles d‘étre
modifiées sans avis préalable. Lorsque les caractéristiques du produit changent, le
mode d‘emploi et les précautions a observer sont également susceptibles de
changer.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

INSTRUCTIONS D’UTILISATION DU JEU DE

TEINTES ESTELITE X QUICK
. Tenir le jeu de teintes ESTELITE X QUICK a I’abri de la lumiére directe du
soleil afin d’empécher I’altération des couleurs.
Eviter de mettre le jeu de teintes ESTELITE £ QUICK en contact avec des
produits adhésifs ou autres. La surface du jeu de teintes ESTELITE X QUICK
risquerait de se dissoudre si elle entrait en contact avec des solvants ou des
monomeéres méthacryliques.
Le jeu de teintes ESTELITE X QUICK est constitué des matériaux suivants:
Piece teintée: Polystyréne
Plaque de base: Résine ABS (acrylonitrile-butadiene-styrene)
. Se reporter au tableau ci-dessous pour le nettoyage du jeu de teintes ESTELITE
% QUICK.

I
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Méthode de nettoyage

nettoyage a I’eau et au savon

nettoyage par ultrasons

Correcte |- immersion dans une solution de glutaraldéhyde a 3%
essuyage a ’aide d’un écouvillon imbibé de solution d’alcool
(80%)

autoclave”

stérilisation par la chaleur séche”

Inadéquate | - immersion dans une solution d’alcool (80%)”

- immersion dans une solution d’hypochlorite de sodium®
- immersion dans une solution d’eau oxygénée”

1) La piece teintée et la plaque de base fondrait.

2) La plaque de base blanchirait et se craquellerait. Les légendes des teintes et le
logo s’effaceraient.

3) La piéce teintée pourrait étre décolorée.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokurama BOND FORCE 11

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

HDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION
GENERALE
. TOKUYAMA BOND FORCE II est un adhésif dentaire automordangant en un
temps, monocomposant et photo polymérisable, doté¢ d’une maniabilité et de
propriétés adhésives excellentes. Il garantit également une intégrité marginale
exceptionnelle pour 1’émail et la dentine fraisé ou non fraisé¢ lorsqu’il est utilisé
en combinaison avec des matériaux composites photo polymérisables ou duals.
Une lampe a polymériser dotée du spectre de longueurs d’onde de la
camphoroquinone (CQ) (pic: 470 nm, spectre: 400 a 500 nm) peut étre utilisée
pour la polymérisation de TOKUYAMA BOND FORCE II.
. TOKUYAMA BOND FORCE II contient un monomere d’acide phosphorique,
du bisphénol A di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne
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glycol diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), de la
camphoroquinone, de I’alcool et de I’eau purifiée. La valeur du pH
immédiatement aprés I'application est d’environ 2,8.

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

EINDICATIONS

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

- de la dentine biseautée ou non,

- réparation de céramique ou de composite.

B CONTRE-INDICATIONS

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

HEPRECAUTIONS

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

2) TOKUYAMA BOND FORCE II a été congu pour étre utilisé par des
professionnels titulaires d’'un 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 BOND FORCE 1I si Iintégrité de 'emballage
n’est pas respecté ou s’il semble endommagé.

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

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

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

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

- En cas de contact de TOKUYAMA BOND FORCE II avec la muqueuse, net-
toyez immédiatement la zone affectée, puis rincez abondamment avec de I’eau
une fois la restauration terminée. La zone touchée peut blanchir a cause de la
coagulation protéique, mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24
heures. Si ce n’est pas le cas, consulter immédiatement un médecin (le patient
doit étre informé de ce point).

- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE II et la peau ou les vé-
tements, saturez immédiatement la zone avec de I'alcool (coton ou compresse
imbibé(e) d’alcool).

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

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne doit pas étre ingéré ni aspiré. Lingestion et
Iaspiration peuvent entrainer des dommages graves.

8) Afin d’¢éviter I'ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA BOND FORCE 11,
ne pas laisser le produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.

9) NE PAS exposer TOKUYAMA BOND FORCE II ou ses vapeurs & une flamme
libre car TOKUYAMA BOND FORCE 1I est inflammable.

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

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

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

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

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

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

16) Si vous utilisez le Stylo,

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

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

- NE PAS tenir le Pen obliquement ou horizontalement pendant ’application.-

- N'utilisez PAS le Pen directement dans la cavité orale.

- NE démontez PAS le Pen.

EPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX

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

BMSTOCKAGE

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

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

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

4) NE PAS utiliser apres la date de péremption indiquée sur la bouteille/emballage.

MEVACUATION

Le produit TOKUYAMA BOND FORCE II inutilisé¢ doit étre absorbé avec un
matériau absorbant inerte comme de la gaze ou du coton et évacué en respectant la
réglementation locale.

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

HPROCEDURES CLINIQUES

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

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

Préparation de la cavité
Préparez la cavité et rincez a I'eau. Biseauter les marges d’émail des prépara-
tions antérieures (classe III, IV, V) et des préparations postérieures (classe I, II).
Les biseaux et chanfreins permettent d’effacer les démarcations entre les bords
de la cavité et le matériau, tout en améliorant I’esthétique et la rétention.

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

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

4. Séchage

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

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

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

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

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 TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Application

6-1. Unit Dose

Ouvrir en tournant le récipient de la dose individuelle et y tremper I'applicateur

a usage unique.

- En ouvrant le couvercle, vérifier la face supérieure et inférieure du récipient.

- Afin d’éviter toute infection croisée, ne pas réutiliser le matériel avec un autre
patient.

6-2. Bottle

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

dans le godet. Immédiatement apres, refermer hermétiquement le flacon.

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

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

6-3. Pen

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

une ou deux gouttes de colle dans le godet en tenant le stylo verticalement et en

pressant le bouton sans interruption jusqu’a ce que 1’adhésif commence a

couler (3 ou 2 pressions, * cela dépend de la maniére dont le bouton est enfoncé
et de la position du stylo). Immédiatement apres la distribution, refermez le

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

- Nettoyez I’excés d’adhésif de la pointe de la buse avant fermeture.

M Comment ouvrir et Mindicateur
fermer le Pen
Buse

fermer ! ‘ ouvrir =
U” RIL
8¢ . . zE 5
§§ Ligne noire =4 le Pen est
3 g pratiquement
= a vide.
2 L]
5 5
H 3

puy Bouton ]
Indicateur :

L’indicateur permet aux utilisateurs de surveiller la quantité restante d’adhésif.

La ligne noire se rapproche du E lorsque la quantité de matériel diminue.

Lorsque la ligne se trouve prés du « E », le Pen est pratiquement vide. Ce n’est

pas une lecture exacte mais juste une indication de la quantité de matériel

restante.

7. Application

A I'aide de I’applicateur jetable, appliquer TOKUYAMA BOND FORCE II sur

la surface a coller, puis patienter 10 secondes ou plus.

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

- Protéger I'adhésif et I'applicateur de la lumiére ambiante avant I'application.
Unit Dose: conservez I’applicateur dans le compartiment de 1’unidose.
Bottle,Pen: utiliser un couvercle de protection contre la lumiére.

- Procéder a ’application dans les 5 minutes aprés la distribution car

TOKUYAMA BOND FORCE II contient un alcool volatil.

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

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

Séchage a air

A P’aide d’une seringue a air/eau sans contamination de graisse, envoyer un jet

d’air doux pendant plusieurs secondes sur la surface de TOKUYAMA BOND

FORCE 1I jusqu’a ce que le liquide TOKUYAMA BOND FORCE II reste

immobile (généralement pendant 5 secondes). Utiliser 1’aspiration pour prévenir

la projection éventuelle d’adhésif.

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

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

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

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

. 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 1’embout trop ¢éloigné (par exemple, MOD), diviser la
zone en segments puis photopolymérisez chaque segment individuellement.

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

10. Composites photopolymérisables
Procédez a la restauration par résine composite photopolymérisable selon les

instructions du fabricant. La résine composite doit étre finie et polie.

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

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

sl

N

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

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

Les spécifications du produit TOKUYAMA BOND FORCE II sont sujettes a des
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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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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2 QUICK «

Awpaote 6)eg TIC TMPOPOPIES, TPOPVAGLEIS KL G UELDGELS TPLV T1] YP1|OT).

HIEPITPA®H MMPOIONTOX KAI TENIKEZ
IMAHPO®OPIEX

1) To ESTELITE X QUICK eivat pie gotomoivpeptlOHevn, aKTVOoKIEPT
GOVOET PNTIVN [le VTOUIKPOUETPIKEG OVOPYOVEG EVIGYVTIKEG OVGIEG YiaL yp1oN
oe anokataotdoelg Tpochinv kat omodiov kat evdeikvotat yio 0Aeg Tig
Katnyopieg tepndovicpévev Brafdv. Exet aktvookiepdmra ion 1 peyoddtepn
and apyidto 1 mm, kot eivon Ta&vopnpévo and to tpotvmo ISO 4049 wg vikd
tomov 1 ko katnyopiog 2 (opddo 1). To ESTELITE X QUICK nepiéyet 82%
Katd Bapog (71% kat’ 6yko) avopyavn evicyuTiki ovaia mupttiog-Gipkoviog
Kot ovvheTn avopyavn evicyvtiky ovcia. ‘Eva vymié @optio avépyavov
EVIGYVTIKOV 0VGLOV TPOCPEPEL LELMUEVT] GLPPIkVOGT ToAvpepiopov. OAn n
avopyavn evioyvtikn ovcio mov mepiéyetal oto ESTELITE X QUICK eivat
GOULPLKY, VTOULKPOUETPLKY GVOPYaVY] EVIGYLTIKY ovoia (néco puéyebog
copatdiov: 0,2 pm, gdpog peyébovg copatdiov: 0,1 £og 0,3 um) mov eivol
GYESOGHEVT Y10L VaL TTOPEYEL EEUPETIKT S1OTHPNON TG CTIATVOTNTOG KO GVTOYN
ot ¢Oopd. H pntpo povopepovg mepiéyet Bis-GMA kat dipebakpoiikn
TpLadulevoyAukoin.

2) To ESTELITE X QUICK dwbétel evoopatopévny tegvohoyia evepyomoumtn
Radical-Amplified Photopolymerization (teyvoioyia RAP). O xpdvog
molvpeptopov yio to ESTELITE X QUICK pmopel va givot petopévog katd
£vaL TPITO YPNGILOTOLDVTOG L0 HOVASO GOTOTOAVUEPIGHOD HE EVPOG UNKOVG
Kxopatog 400 £og 500 nm (péyioto: 470 nm) 6e GVYKPION pHE TN GLUPATIKN
cvvOetn pntivy. Avatpééte otov mivako mov deiyvel ™ oyéon petagd xpodvov
molvpeptopod kot Babovs otpdpatos (IMENAEIZEIE I'NA EMOPAZEH KAI
IIOAYMEPIEMO).

3) H teyvoroyio RAP emtpénet peyoivtepo ypdvo epyaoiog yio o ESTELITE X
QUICK.

4) To ESTELITE X QUICK napéyeton eite oe LYPIITA eite o€ mpopoptopévo
poyxos (PLT).

EAIIOXPQEH

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) kot CE (Clear Enamel/Incisal).

- Ot pudiCovoeg amoypwoeis (OA1, OA2, OA3) éyovv apket adta@dvela
OYEDOGLEVT Y10 VO OTOKAEIEL TN OKOTEWN AGUYN TOL TPOEPYETOUL amd TN
otopatiky kohdmra (amokatdotaon opddag I kot opddag IV). Ot pdiovoeg
ATOYPDOCELS YPNOILEVOVY EMIONG OC GTPOUE 030VTIVIG YloL TNV TEYVIKN
SoTpopdtoong Tolanidv anoypdcemv. Ot anoypdceg OAL, OA2 kut BW
OVTIGTOL(OVV GTEVG G€ EKEIVEG TOV VEOYIAOV dovTidv. Qo16c0, dev eival
GYESAGUEVES Y10L VUL OTOKPVOTTOVY UETOAAO 1) TEPLOYES e GKOVPEG SVGYPOLIES,
Onwg ekeiveg amd TETPaKLKALVI.

- H OPA2 givar oyedlocpévn yuo vo omoKpOTTeEL ELOQPEG SLOYPOUIES 1 Yo TNV
OVOKOTOOKEDT) EEMPETIKG adL0PAVAV JOVTIOV (XPNOULOTOWOTE MG AENTO GTPMULLL
GTO TolY®U TNG YAOGGIKNG Koo Tag Tmv opdadmv 11T kat IV).

- AmevBuvbeite 6Tov TOMKO G0G Stovopéa Yo TIG SIOECIHES ATOYPOCELS.

HENAEIZEIX

- Apeoeg omokataotdoelg mpochimv kat omobiov cupnepthapfavouévng g
WO TIKNG EMPAVELHS KOL OAOV TOV KATNYOPL®OY TEPNSOVICUEVDY BAafdv

- Apeoeg cvykohhodpeveg Oyelg and cuvhet pitivy

- Kheiowo pecodovion Sloothpotog

- Emdi6pbwon mopoehdvng/cuvheg pntivng

BANTENAEIZEIZ

To ESTELITE X QUICK mepiéyet pebaxpvitkd povopepr. MH ypnowonoteite to
ESTELITE X QUICK og acfeveig pe aliepyio 1 viepevarcOneio oto pedokpuitd
KO GUVOQT] LOVOLEPT].

EIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnowonoteite to ESTELITE £ QUICK yia omotovénmote GAlo ckomd
£KTOG amd ekeivovg mov mapatifevial oe avTég TG 0dnyiec. Xpnoonoteite o
ESTELITE X QUICK pévo coppave e avtég Tig 0dnyiec.

2) To ESTELITE X QUICK mpoopiletat yio mdANGN o€, Kot Yoo ypriion ono,
ade100(0VG emaryyELLOTIEG 0JOVTIATPOVG HOVO. Agv TpoopileTar yio mOANGN
oVte givar KaTdAANAo Yoo xpNon amd ATope TOV dEV Eival EmayyEALATIEG
odovtiatpot.

3) MH ypnowponoteite to ESTELITE £ QUICK eav ot oppayicels acpaieiog
£yovv omaoel 1 aivetat vo £xovv mopaPracTei.

4)Ed4v to ESTELITE X QUICK mpokaiécel arrepyikn avtidpaon 1
vrepevatcnoio, SKOWYTE TN ¥PHON TOL AUECHC.




5) Xpnowomnoteite e&etactikd yavtio (amd mAaoTtikd, Prvoito 1| hatés) ave maca
otiyun otav yepifeote to ESTELITE ¥ QUICK yio va amogevydei n
mhavotna arkepykdv aviidpdoeov and pebakpuiikd povopepn. Inueioon:
Opiopéveg ovoieg/vAkd pmopet vo dramepdoovy ta e&etactikd yavtio. Edv to
ESTELITE X QUICK £éAfs1 og emagn e 1o eEETACTIKG YOVTLO, 0pUIPESTE KoL
METAETE TO YAVTIOL KO TAVVETE TOL XEPLOL GYOAAGTIKG e VEPO TO GLVTOUOTEPO
Suvatov.

6) Amoguyete v emagn tov ESTELITE X QUICK pe ta pdtia, tov Brevvoyovo,
70 3£ppaL Kot ToL POvYO.

- EGv 1o ESTELITE X QUICK £A0et oe emogn pe ta pdtio, EemAOVETE T patio
TOAD KOAG e vepd Kot emtkovoviote pe 0@Bopiotpo apéome.

- Eav o ESTELITE X QUICK £Afet o emagn pe tov Brevvoydvo, ckovmiote
v ennpealopevn meployn apécms kot EEmAOvVETE TOAD KOAG pe vepd petd
NV OLOKAPOOT TG ATOKATAGTAUONG.

- Eav to ESTELITE X QUICK £A0et og emo@n pe 1o déppa 1 Ta povya,
SwaPpééte apéong my mepoyf pe éva Pappakt | yalo epmotiopévn pe
OAKOOAN.

- KaBodnynote tov acbevn va Eemhivel to 6ToOp0 apéoms petd ) Siadikaoio.

7) Anayopevetar 1) katdmoon 1j ewomvon tov ESTELITE X QUICK. H kotdmoon i
£LGTIVON UTOPEL VoL TPOKAAEGEL GOPAPO TPAVHOTIGHO.

8) ' va. amopiyete v axovota katdmoon tov ESTELITE £ QUICK, unv to
OPNVETE AVETTAPNTO G€ PEPOS OV TO POEVOVY 0 0ieBeveiG Kot Tor Tad1d.

9) Kabapilete ta epyoieio tomodEmong pe oAkoOAn petd m ypfion.

10) Katd t gpnon pog povadog @mTomoAlvUepIooD, TPETEL VA GOPLOVVTAL

TMPOGTATEVTIKEG OOTHOEG HOTLDV, YVOALA 1) TPOCTATEVTIKA YOOUALE.

HENAEIZEEIX I''A EM®PAEH KAI IOAYMEPIEMO
Befawmbeite 011 éxete pmtonoivpepicet to ESTELITE X QUICK e&ootopatikd
Kot £xete eAEYEEL TOV XPOVO TOV OmMOLTEITOL Yoo TV TANPN GKAPLVGT TOV
ESTELITE £ QUICK pe ) povada ¢oTOTOADUEPIGHOY TOV S1abéTteTe TPV
ekteléoete ) Swdikacio cuykdAnong. O akdrovbog mivakag mapovctdlet
Gyéam HeTagy YPOVOL TOAVUEPIGHOD Kot BABovg GTpOUOTOC.

Tyéon petal&d xpOVOL TOAVHEPIGHOD Kot BAOOVS GTPOLATOG:

Bdfog otpdpatog (mm)”
) ) Eveaon Xpovog ) Al,A2,A3,A35, A4, A5, B4,
Tomog Avyviag moivpepiopov | Bl, B2, B3, CI, C2,
(mW/cm?) C3,0A3
(devteporenta) |OAL, OA2, CE(Inc.), dPA2 ’
BW, WE
10 1.9 1,6
400 20 2,2 1,9
Ahoybvov 600 ;g ;’g ;’g
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
b 260 20 2.0 17
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Exrocevons 950 3 1.9 1,5
TAGCUOTOG ’ ’

1) To Babog otpdpatog Tpocdlopictnke pe BAon to ATOTELEGUATE SOKILOV TOV
Tpaypororomnkay coppmve pe v evomra 7.10 “Babog molvpepiopon” tov
mpotimov ISO 4049.

HEIAIKEY YHMEIQXEIX I'lA TH XPHZH TOY PLT

1) Ta PLT givon oyedocpéva yio xprion oe £vav povo acbeviy. I'a vo amopidyete
™ dtacTavpovpevn) poivveon, Mnv enavanopoatiete f/xat
emavaypnotponoteite to povyyog PLT petd ) dtovoun tov viikov Gtov
GUYKEKPIUEVO aoBEVT.

2) Aev mopéyovton dtavopeis yue o ESTELITE £ QUICK. Xpnowomnomote évav
Swavopéa mov e@appolet oto PLT tov ESTELITE X QUICK. T ) cwot
ZPNON KoL OTOADLOVOT, AVOTPEETE OTIG 0ONYIES TOV KOTOOKEVUGTT).

3) Epapudote ) ovvletn pntivn oe kavovikh Oeppokpacio dopatiov
(18-30°C/62-84°F). Yo mov givat mokd yoypo evoéyetat va eival SOGKOAO Vo
eEwOnOei.

4) Aokfiote eha@pid, ereyyOuevn mieon yla vo anoTpEYETe OTOLASNTOTE
coveylopevn eEmOnomn tov VAKoD petd ™ Stakom g Tieong.

BOYAAEH
1) dvrdooete to ESTELITE X QUICK oe Ogppokpoasio peta&d 0-25°C (32-77°F).
2) ATIO®OYTETE v dpeon ékbeon oto gog kot ) Beppotnro.
3) MH ypnoponoteite o ESTELITE X QUICK petd thv nuepopmvia Anéng mov
VIOJEIKVIETOL 6T GVUPLYYa 1] 6T Guckevacio tov PLT.

EAIIOPPIYH

T'a v acpory andppryn tov nepicoiov ESTELITE X QUICK, e&obfote v
ayxpnotporoinm mocomto amd ™ SYRINGE 1 1o PLT ko wtomolvpepiote mpv
™mv amdppym.

No unv entpénetor n €16PoT| 6€ AmOYETENCELS, VIOVOLOVG 1) VIUTOPEDHATA.

Aev mpénet va amoppintetat poli e ToL OIKLOKG 0TopPILLLLOTOL.

AkohovbfoTe TIg TOTIKESG 0N YiES Yot AmOPPIYT.

AvotpéEte 6TOV 00MY0 amOPPIYNG ATOPANTOV GLGKEVOGING MOV EpPavileTal 6TO
Téhog avtod Tov IFU.

EKAINIKH ATAATIKAZIA
1. KaBopiopog
Kabopiote oxoraotikd Ty em@avela Tov 30viiol pe e aoTikd Kumellogtdeég Kot
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Tmaoto ywpic eOOp1o, Kat 6T GuvEKELR EETAOVETE [E VEPOD.

. Emioyn andypoong
EmiéEre v katdAnin andypwon tov ESTELITE £ QUICK mpwv v
TomobETNoTN TOV ELUCTIKOD ATOUOVOTIPO YPTCLUOTOLOVTOG TO YPOUUTOAOYLO
nov mapéyetar yio. to ESTELITE X QUICK.

- OhoKANPOOTE TNV EMAOYY TNG OTOYP®ONG EVIOG 5 AETTOV" TOL APVLIATOUEVEL
3OVTIL EYOVV O AvOLTH amdYPmON amd To. fpeypéva 1 ELapP®OS VYPE JOVTLOL.

- H potevomta (xpopatikn tyi) £ivat 0 onpavTikdTepog Topiyovtag 6Ty
£MAOYN TNG OTOYPOONG.

- Eav éyete apgiolrieg oyetikd pe v emhoyn g amdypwong, emAEETe TV
avorytotepn andypmon (vymin tun).

- XNV TEPInTOON LEVKUOUEVOV SOVTIDV, EMAEETE TNV OTOYPOOT HEPIKEG
efdopadeg petd v odokAnpwon g Aevkavong. Ta Aevkacpéva dovTia
TElVOLV VOl GKovpaivoLy ELOPPA.

3. Amopovoon

ELaotikog amopovotipag eivat n mpotipudpevn péhodog yio v amopovemot) Tov

S0VTI0D 0md TaPEYOVTEG EMUOAVVOTG.

Toposkevy TG KOLOTNTAS

IMopackevdote v kothotnta Kot Eemhdvete pe vepod. TTpocBéate ho&otpnoelg

ot OpLoL TG ASAUAVTIVIG TOV Tapackev®Y TV Tpocbiov (opdda III, 1V, V),

ka0dg kot To&oetdn Padpa ota Opio TOV TapackevdV ToV omicliov (opdda I, II)

31011 o1 ho&otunoelg kat ta Toéoedn Pabpa Ponbodv otnv e&dretyn TV

oprofetioemv petald TV opimv NG KOIAOTNTOG KUl TG OTOKATACTAGNG,

Bektidvovtog £To1 1060 ™V auchnTiki 660 Kot T GLYKpATNoN.

- Ktevoedng (kopotoedng) Ao&otunon pmopet va givar embopnt) aviroyo pe
™mv aeOnTiki Kot T GLYKpATNON.

- Xmv mepintmon tov emdopldcenv mopcserdvng/covietng pntivng, Tpaydvete
mv empaveln pe EpELa 1 KOVO SUAVTIOV Y10 VO TPOETOUAGETE TNV TEPLOYT
Y10, GUYKOAANGN" EQAPUOCTE AdPOTOINGT POOPOPLKOD 0&E0G Yo Kabapiopd:
EemAOVETE GYOLUOTIKA [E VEPD® GTEYVMOTE TANPWOG HE 0P Ko EMEEEPYOOTELTE
pne évav mapdyovto ovlevéng olhaviov cOpOva e TIg 0dNYyieg TOVL
KOTOOKEVOOTH.

IIpootacia Tov TOAPOD

[Ipéner va ypnotpomombei éva varoiovopepés oVSETEPOV GTPOUATOS T

v3poceidio Tov aoPeotiov edv 1 KOOTNTA PpicKeTal G€ GECT) YELTVIOGT HE TOV

noAe6. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH ywo v

TPOGTAGIO TOV TOAPOV, KAODS cVTA T VAIKE Bol avoryonticouy Tov ToAHEPIoHO

TOL GLYKOAANTIKOV apdyovta 1y/ko tov ESTELITE X QUICK.

Xootnpo ovykérineng

Epappocte éva cOGTHO GUYKOANGNG GOUQOVE LE TIG 0VTIGTOLKES 0ONYiEg TOV

KOTOOKEVAOTH.

Awvopn

7-1. PLT
Mapoxarovpe Swpacte tig MEIAIKEE THMEIQZEIE I'IA TH XPHEH TOY
PLT mpwv ) yprion.

- Doptmote 10 PLT péca o £vav davopéa mov epapuolet oto PLT.

- Apaipéote 1o modpa tov PLT.

- E€wbnote v mdota omevbeiog péca oty KOO TA 1| EUUECH EMGVEO GTO
mAokido avapeEnge.

7-2. SYRINGE
Agpaipéote 10 THpa ™G oOpryyas. E&obnote my mdoto endve o £va mhoakido
avapegng mepiotpiépovtag ™ Aafiy de&ootpoga. Enavanmpoatiote ™ cvpryyo
APESMG HETE TN Stovopn.

- MHN ookeite meprrtn dbvaun o cOpryyo opécns apod m Bydiete and 10
yoyeio.

. Epepaén kot dnpovpyio meprypippatog

Tepiote v kohdmTa kotd oTpdpata. Ta otpdpate dev Tpénst va vepPfaivovy

70 VIOJdEIKVLOUEVO BADOG (AVATPEETE GTOV TPOUVOPEPOLEVO TIVOKDL).

- MHN avaperyviete to ESTELITE £ QUICK pe dAdeg papkeg odvOetng
pntivng i dileg anoypdoeig tov ESTELITE X QUICK, mpokeipévon va
ATOPVYETE TOV ATEAT) TOMVUEPIGHO 1) TN Snovpyio: KEVOV.

IMorvpepropog

Dotonoivpepiote KAOE GTPOUA Y100 TOVAGYIGTOV TOV VITOSEIKVVOUEVO XPOVO

(avatpéETe GTOV TPOAVAPEPOUEVO TIVOKE), JOTNPOVTOG TO GKPO TNG Avyviag

£VTOG [L0G AMOGTAGNG 2 MM 00 TO GTPAOLLOL.

- Eav tomofembei otpodpa cvvhetng pntivig GAANG pdpkog endve amd v
ToAvpEPIoHEVT GOVOETN pTivn, akoAovOnoTE TIG avTioTotKEg 0dNYies XpoNG.

10. dwipwopa

Aopopeoote kot oTIMPOGTE TV anokatdotaot). [ gwipopa, ypnotporoniote
KOVOUG @Vipiopatog AenTOKoKK®mV dtapavtidv. I'a vo eEaheiyete v
oprofénon petagd g cvvbeng pnTivng Kot ToL PUGIKOD SOVTION, TEPIGTPEYTE
o epéla kapPidiov 12 avrakdoewy apyd Katd pnkog TV opimv ympig vepo.
Xpnoponoote HETOAAKES Tovieg Qwvipiopatog 1 Tawvieg otidBwong Brvokiov
Yo Tig eyy0g empaveteg. I otiifoon, yvadicte pe ehaotikovg KOVOLS 1
onotodNmote KatdiAnio epyadeio otilBoong, dnmg PoGo™ (DENTSPLY/
Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), 1
D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*Ta PoGo, Sof-Lex, Identoflex kot D-FINE 8ev eivat ofjpoto katatedévia g
Tokuyama Dental Corporation.
-Adote 0dnyieg oTOV 0GHEVN ETAPKADG GYETIKA [E TN GLVINPNON NG
AmOKOTAGTAONG HETE TN Oepomeio.
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O ypnomg W/kat 0 acbevig mpémet va avapépet Kabe GoPopd TEPLOTATIKO TOL £EL
TPOKVWYEL GE GYECT LE TO TPOIOV GTOV KOTUGKEVUOTH KUl GTHV pHOSIe apyi TOL
KPATOLG HEAOVG GTO OTOT0 Eival EYKATESTNIEVOG 0 ¥poTNG /Kot 0 acbevig.



YHMANTIKH XHMEIQXH: O katackevaotig tov ESTELITE £ QUICK dev
guvvetat yio (pd 1 TPOVIATIGHO TOV TPOKANONKE Amd aKATAAANAY XpoN 0VTOD
OV TPOiOVTOC. AToTerel mposwmiky gvBHVY TOL YpoTn va dloceakicel OTL TO
TPOIOV £var KATAAANAO Ylo (Lo GUYKEKPLLEVT] EQAPLLOYY TPV T} (PTIOT).

Ot mpodraypagés mpoidvtog tov ESTELITE X QUICK vrokewvtat oe odlayég
Fopig ewomoinen. Otov oAAGEOLY 01 TPOSLLYPUPES TOL TPOTIOVTOS, oL 0dNYieg Kot
0L TPOPVAGEELG EVOEXETOL VOL AALGEOVV ETTioNG.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

XHMEIQXH I'TA TH XPHXH TOY OAHI'OY
AIIOXPOQEXEQN

ESTELITE X QUICK
. Kpatdre tov Odnyo anoypdoeov ESTELITE £ QUICK pokpid and 1o Gueco
NAOKO QMG Y10l VoL AmoPUYETE TNV 0ALOIMON TOV YPOUATOV.
. Amoguyete v emogn) petadd tov Odnyov amoyxpdcemv ESTELITE £ QUICK
KOl GUYKOAANTIKOV TOpayovIoVv K.AT. 10Tt 1| em@davera tov Odnyod
anoyxpdcewv ESTELITE £ QUICK 0a dwokvbei eav éA0el oe emaen pe
uebukpLAKd povopepn 1 Stokivteg.
0O 0dnyog amoypdoewv ESTELITE X QUICK amotekeitan and to. akdrovbo vAKE:
Tepdyro amoypdcewv: IToAvstupévio
IThaxa Baong: Pntivy ABS (akpolovitpitio-foutadiévio-cTopévio)
AvotpéEte otov akdrovbo mivaka yo Tov Kabapiopo tov Odnyod amoxpdcemv
ESTELITE X QUICK.

(]
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MébBodog kabapiopod

- TAOGLHO [E GOmOVVL KOL VEPO

- kaBapiopdg pe vrepryovg vd euPivdion oe vepd

- euPobion oe Sidivpo 3% yrovtapardetiong

okoVTGHO pe Popfdrt EUTOTIGHEVO pe Stddvpa odkooAng (80%)

pralerdy)

anocTEipmon 68 aVTOKAVGTO"

anocteipmon pe Enpf Bepuoma’

A&Bog | - euPobion oe Srahopa orkoong (80%)”

£uPHOIoN o Srahvpa VIOYAPLOSOVG vaTpion”

- eupvbion o dirdhvpa vepotedion Tov VEPoyOHVOL”

1) ®a mporinbei ™EN ToL TEpOYIOV OTOXPDOGEMY KOt TG TAGKAS BAoNG.

2)Oa mpokinbei Aedkavon kat poypég TG TAGKag Paong. Oa mpokAndei
Eebmpraopo Tov evieibewv anoypdoEMY KoL TOV A0YOTVTOV.

3) Mropei va mpokAinBel amoypmuatiopds Tov Tepayiov anoxpOoEmVv.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

AwpaoTe 6heg TIC TANPOPOPIES, TPOPULAEELS KUL CIUELDGELS TPV T1) YPTON.

EIEPITPA®H MMPOIONTOX KAI TENIKEZX
IMAHPO®OPIEX

.To TOKUYAMA BOND FORCE II givat éva avtoadpomoinTiko,
POTOTOAVHEPILOHEVO 030VTITPIKO GVOTNHE GLYKOAANONG EVOG GLGTATIKOD,
£QUPLOYNAG O £val OTPOLLE, TO 0m0i0 S1afETEL EENPETIKES IO1OTNTEG YEPIGUOD KAt
oLYKOMANONG Kot EUIPETIKT OPLOKT OKEPAULOTNTE TPOG TV KOUUEVY/GKOTn
adapavtivny kot Ty 0dovtivy, 0Tav yxpnolponoleital 6e cLVivAcUl pE
QPOTOMOAVHEPILOHEVE 1) SO TOAVUEPIGHOD VAIKE 6OVOETNG pnTivig.

.T'a tov molvpepiopd tov TOKUYAMA BOND FORCE II pmopei va
xpnopomomOei o Lovado QOTOTOAVUEPIGIOD TOV £XEL TO EVPOG UIKOVG
KOpaTog TNG Koppopokvovng (CQ) (uéytoto: 470 nm, gacpoa: 400 éog 500 nm).

. To TOKUYAMA BOND FORCE II mepiéyet povopepés mcpopikod o&éog,
Sio@awvorn A diy(2-vdpo&vrponvr) duebakpoiikd (Bis-GMA), duuebakpoikn
Tpraturevoyrukorn, 2-vdpoévatbvi-pedakpoiikd (HEMA), kapgopokvovn,
aAkoOM kot kekaBoppévo Vdmp. To eminedo pH apécwg petd ™ Stovopn eivat
mepimov 2,8.

. To TOKUYAMA BOND FORCE II givan do0éo1po oe tpio fohikd cvotipato
Stavopng: @i, cuoKeELT TOTOL TEVES Kat HovodooT. Anevbuvleite oTov TomKd
cog dtavopéa yio ) dtobectpuotnta.

BMENAEIEEIZ

ZuykOAINoN P@TOTOAVUEPILOHEVOD 1) S1TAOD TOAVUEPIGHOD VAKOD GVVOETNG
pntivng oe:

- KOPpEV/GKomn adapovTivn,

- Koppévn/axonn odovtiv,

- emd10pbmon omacpévng mopoeLavng/chvieg pntivig.
BANTENAEIZEIZ

To TOKUYAMA BOND FORCE II mepiéyet peboipuiikd povopept], opyavikoig
Sravteg kat o&éa. MH ypnoponoteite to TOKUYAMA BOND FORCE 11 o¢

]
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acbeveig pe addlepyio | vaepevaicOncio ota pebakpvAikd povopEepT, cLVOEN
HOVOLLEPT}, OPYAVIKOVG SLAAVTES KoL 0EED.

EINPOPYAAEEIZ

1) MH ypnoponotsite to TOKUYAMA BOND FORCE II yio. omotovénmote dAA0
oKkomd £KTOG amd ekeivovg mov mapatifevral oe avtég T 0dnyieg.
Xpnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE 1II pévo coppmva pie ovtég
TG 0dNyieg.

2) To TOKUYAMA BOND FORCE II ntpoopiletat yio mdAnon og, Koty xprion
omd, adelovYoVGg enTayyELLOTiEG 000VTIATPOVG HOVO. Aev TTpoopileTat yia
TOANGN 0vTE eivol KATAAANAO Yo xpfion amd dtopa mov dev eivat
emayyeApatieg odovtiaTpot.

3) MH ypnowponoteite to TOKUYAMA BOND FORCE 1I dv ot cgpayicelg
acQoreiog £xovv oTAoEL 1) paiveTal va Exovv Tapaplactei.

4) Eav 1o TOKUYAMA BOND FORCE II npokaAécet adlepyikn avtidpaon 1
vrepevatcnoio, SKOWYTE TN ¥PHON TOL UUECHC.

5) Xpnotponoteite e&etactikd yovtio (amd mhaotikd, Brvoro 1 hatéd) ava maca
otiyun otav yeipilecte to TOKUYAMA BOND FORCE II yio va amogevydei
1 mOavoTTe oAkepyikdV avTidpdoemv arnd pebakpuitkd povouept|. Enpeioon:
Optopéveg ovoieg/vhkd pmopet va Stomepdoovy to e&etactikd yavtue. Edv to
TOKUYAMA BOND FORCE II é\fet o emagn pe to eEETAGTIKG YavTLOL,
APOIPECTE Kot TETAETE TO YAVTIOL Kot TAOVETE TOL YEPLOL GYOAUOTIKG LE VEPO TO
GUVTOUOTEPO SUVATOV.

6) Amogiyete v emagi too TOKUYAMA BOND FORCE II pe to pdtia, tov
Brevvoyovo, To dEppia Kot To povyaL.

-Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II éA0et oe emagn pe ta pdtia,
Eemhovete o pdtio TOAD KOG pe VEPO Kol eMKOVOVIOTE pe 0@Boudpiotpo
AUEC®G.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II é\0¢t og emogn pe tov Prevvoydvo,
OKOVTGTE TNV EMNPEAlONEVT TEPLOYN AHECMG KOt EEMAOVETE TOAD KOAG pE
vepd PETE TV OAOKANpwON TNG amokatdotacng. Ot emmpealoueves meployég
pmopei va Aevkavbodv amd v mién g mpoteivig, aAdd avti 1 Aedkavon
avapévetal va eEagoviotel eviog 24 wpav. Eav avti n Aevkaven dev
eapaviotel evtog 24 opoOV, ETIKOVOVAOTE GUECHG UE YLATPO KOL
cuppovievote tov achevn va Tpaéet To id0.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II éA0et oe emagn pe to déppa 1 to
povya, dtaPpééte apéoms Ty Teployn pe Eva PapPait 1 yale epmoTiopévn e
AKOOAN.

- KoBodnynote tov acbevn va Eemhivel To otopa opéons petd tn Stodikacio.

7) Anayopeveton 1 Katdmoon 1 wonvor) tov TOKUYAMA BOND FORCE II. H
Kotdmoon 1 elomvon unopel vor Tpokarécel GoPapd TPAVUOTIOHO.

8) ' var amo@uyete v akovota katdroon tov TOKUYAMA BOND FORCE 11,
HNV TO OQVETE QVETLTPNTO G€ HEPOG OV TO POAVOLY ot acbeveic Kat Ta
TG

9) MHN ex0étete to TOKUYAMA BOND FORCE 1I 1 tovg atpovg Tov o€ yopv
@Loya 5101t to TOKUYAMA BOND FORCE 11 eivat evghekro.

10) T vo amo@Vyete T dtootavpovpevny poloven 1 ) peioon g toydog
ovykOAnong, MHN enavaypnoiponoieite Tov avor®OIHo eQapproyéa.
Kabapilete v KOOTNTO SL0VOUNG GYOAAGTIKA HE GAKOOAN HETE omd Kdbe
xPMon.

11) MH ypnoponoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II angvbeiog otnv
KOWLOTNTA GE GUEST YELTVIOOT HE TOV TOAPO. ZVVIGTATAL 1| TPOGTAGIO TOV
TOAPOY [ VOAOTOVOUEPES OLIETEPOL GTPMOLOTOG 1) VIPOEEIdLO TOL aoPestiov.

12) Kotd ) gpnon Hog Hovados @mTOTOAVUEPIGHOD, TPETEL VO GOPLOVVTAL
TPOGTATEVTIKEG AOTHSEG LATIOV, YVOALE 1) TPOGTUTEVTIKE YVOME 0VE TAGO
oTyun.

13) No. Qupdote 611, 6TOV (1100 0MTOKOTAGTAGCT) TOPOVGLALEL PYUATMGT 0o KoKT
gvbuypappion g cdykeons 1} Tpyrd 0dovimv (cei&o, Tpiyipo 1 ytomnua),
1 emdopboévn omokaTdoTact uropel va mopovctdcet prypdtwon Eava.

14) MHN avoperyviete 1o TOKUYAMA BOND FORCE II pe Ghdeg pdpkeg
primer 1] GLYKOAANTIK®V.

15) To TOKUYAMA BOND FORCE II npénet va agebei vo 9Odoetl oe
Oeppokpacio dmpatiov mpwv ) xprion edv £xet anodnkevtel e Yoyeio.

16) Edv ypnowonoteite 1o GOGTNHO S10VOLIG GUGKEVNG TOTTOL TTEVAG,

- MHN niélete T0 Kovpmi 6TAV TO TOUO EIVaL KAELGTO.

- MHN miéCete t0 kovpmi 6tav 0 phyyog Kotalel Tpog o Tave.

- MHN kpatdte ) cvokevn tOnov évag daydvia | optlovTio Katd ™
dovopr.

- MH ypnoipomoteite T cvokevs] TOMOL TEVAG 0mevOeing 6T GTONOTIKN
KOIAOTNTOL.

- MHN anocvvappoAoyeite T GuGKeLT) TOTOV TEVOHS.

HIIPO®YAAEEIX I'A ®PAPMAKA KAI YAIKA
1) Opiopéve VAIKE Kot @appoKa (pooTatikd VAKO) avoyattiCovv tn cuykdAAnen
tov TOKUYAMA BOND FORCE II yio Topatetapévo xpovikd ddotnpa,
AKOUO KOl PETE TOV TPOGEKTIKO Kol GYOANCTIKO Kabapiopd pe vepd. MH
XPHXEIMOIIOIEITE mpoiovta mov mepiéyovv:
- EVYEVOAN,
- Sapivn @Boplovyov apydpov [poprakds tonog: Ag(NH,),F],
- PAVOAES OTOG TAPUYADPOPAIVOAT, YOVOIOKOAT, GALVOAT,
- YAmprovyo apyiito,
- Beuxo cidnpo,
- Beuxo apyilo,
- emveQpivn.
2) To TOKUYAMA BOND FORCE II dgv cvykolrdtat oty 0d0vTiky doum
OHECMG HETE TV EGAPLLOYH VAIKOV TOV TEPLEYOVV:



- vepo&eidio Tov vdpoydvov (oxydol),
- VTOYAWPLDIEG VATPILO,
ZUVIGTOOUE VO OTOQEVYETE TN YPNOT AVTAOV TOV VAIKOV KAt TV nuépa g
GUYKOAMNONG, M®GTOGO CVTA TO VAIKE umopodv va ypnowomombovy yio Oepomeio
pikod cwMve, kebdg N ovecTor] Tov TpoKaAEiTtaL amd aVTh Tor VAKE cuviBmg
eEatpileton eviog TEVTE NUEPOV.
H®YAAEH
1) dvrdoocete to TOKUYAMA BOND FORCE II og 6gppokpacio and 0 £og
25°C (32 éwg 77°F). H @OAo&n vad akatdiinkes cuvOnkes Ho emtoydvet tnv
oamodopnon oo TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Eav dev mpokettat vo ypnoiponomdel yioo mopoatetapév xpovikny tepiodo,
PVAGETE TO GE dPOGEPO, GKOTEWVO LEPOG.
3) dvrdooete pokpid and OepudTro, Gureco NAoKo oS, omvONpPeg Kot YOUVEG
PLOYES.
4) MHN 1o ypnoiponoteite petd v nuepopunvie ANENG Tov LIOJEKVVETUL OT
préAn/cvokevacio.

EANOPPIVH

Aypnopomointo TOKUYAMA BOND FORCE II npénet va amoppogdtal oe
AdPOVEG ATOPPOPNTIKO VAIKO, Omeg Yalo 1 BapPdit, Kot vo amoppintetal GOUPOVa
LLE TOVG TOMIKOVG KAVOVIGHOVG.

Avatpééte otov 08Ny amdppryng amoPfAntev cuokevaciog mov eppaviletal 6to
€hog avtov Tov IFU.

BKAINIKEE AIAAIKAXIEX
1. KaBopropog

Kabapiote oxoraotikd TV EMOEVELN TOV JOVTION e ELUGTIKO KOTEALOEISES Ko
naota xopic OOP10, Kot 61N cLVEKELD EETAOVETE IE VEPO.

2. Amopovoon

O €AAGTIKOG OTOPOVOTNPOG Eivor ) TPOTIH®HEVT HED0SOG amopdvmeng.

3. Mopackevi] TG KOWLOTNTOG

IMapaockevdote v KotkdTnTa Kot Eemivvete pe vepd. IIpocbiote Aolotunoelg

ot Oplo. TG adapavtivig Tov mopackevdv Tov npocbiov (opdda III, IV, V),

kaBbg kot To&oedn Pabpa ota Opio TV TapackevdY ToV omcdinv (opdda I,

IT). Ot Ao&otunoelg kat ta to&oedn Babpa Ponbodv onv e&dretyn TV

oprofetioemv pHetadh TV 0pimv NG KOIAOTNTOG KUl THG OTOKATAGTAGNG,

Pektidvovtag €161 T0G0 TV oicOnTIKN 0G0 Kat T1 GLYKPATNON).

- EGv vrapyet emeavelo cuykOAAnong mov mepthapPavet dronn adapavtivn,
£QPAPUOGTE UOPOTOUNTIKO TOPAYOVTO GTNV GKOT AOOUAVTIVY).

- Xy nepintwon tov endophdocov Topcerdvnc/covieg pntivig, Tpaydvete
™mv em@avelo pe epela 1 KOVO SLHovTIOV Yo VO TPOETOLAGETE TNV TEPLOYN
YL GLYKOAAN G €QUPUOGTE POOPOPIKO 0&D Yo Kabapiopd- Eemhdvete
GYOMIGTIKG [E VEPO™ GTEYVMOOTE TMIPOG UE AEPO KOt EMEEEPYACTEITE [E VAV
avTdpactiplo 6VLevéng cllaviov GOLPMVE HE TIG AVTIGTOL(ES 00NYiEg TOV
KOTOOKEVAGTY].

Tréyvopa

ZTeyvdote TNV KOWOTNTO Le oTOTmoN 1) aepocdpyya.

- MHN agudatdvete 1o {ovtavo dovit. H apuddtoon pmopel va odnyfioet o
HeTEYXEPNTIKY gvoncOnGio.

- Ot ovoieg mov mapotifeviol mapakdto aveyotiCovy ToV TOAVUEPIGUO Kol
TPEMEL VAL 0PALPOVVTOL OO TNV 0d0VTIKY empavela. kabapilovtag oxoAaoTkd
Vv 080VTIKN em@avela pe aAkoOAn, KiTptkd 080, | pue TV €Qappoyn
POGEOPIKOD 0EE0G Y10 2 £mG 3 BEVTEPOLETTOL TPV TNV EPUPHOYT:

1) Népog Ladiov amd ) yeiporafn,
2) Zighog, aipo Kot EWpMOUOTOL.

. lIpootacio Tov Tolpov
IIpénel va ypnoiponombel éva varoiovopepég ovdETEPOV GTPOUATOG N
v3poceidio Tov acPeotiov £dv 1 KOOTNTA PpicKETAL GE GECT) YELTVIOGT HE TOV
mored. MH XPHEIMOIIOIEITE YAIKA ME BAXH EYT'ENOAH yw tyv
TPOCTAGic: TOV TOAPOV, KEOOS avTd To VAIKE Bol avaryonticovy Tov ToAvpePIopod
o0 TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Awovopn

6-1. Movodoon

Avoi&Te GUGTPEPOVTOG TOV TEPLEKTN TNG HOVOdOoNG Kot Pubicte TOV avoldotuo

EQUPLOYED.

- Otav avoiyete to TOUA, Pefurmbeite 0Tt enalnBedoate To endvod Kat To KAT®
UEPOG TOL TTEPLEKTT.

- I Vo amo@UYETE TN SLUGTOAVPOVUEVI HOADVGT|, UNV ETAVOLYPT|GLOTOLEITE TO
VAo og dAlovg acbeveis.

6-2. Dan

Avoi&te ™ @uakn agapdvTag To Thpa kot dtaveipete pia 1 dvo otaydveg

GLYKOAANTIKOD 6TV KOAOTNTO Stavoufc. Auéowg petd ) dtovoun,

ENOVOTONODETNOTE EPUNTIKG TO TOWA TG PLAANG.

- Befawwbeite 611 kpatdte t @rain too TOKUYAMA BOND FORCE II
KOTOKOPLOO, KaTd TN Stovopr). Mnv kpatdte ) QuiAn daydvia 1 opiovtio
Koté T Stavoprs avtd Oo UTopovsE Vo TPOKAAEGEL AVTIGTPOPY) POT| TOV
GUYKOAANTIKOV HEGH GTO PUYYOG KOl ETUOAVVGT| TOV.

- ZKOoVTioTE TO MEPIGOL0 GLYKOAANTIKO aAmd TO GKPO TOL PYOYXOVLG TPV TO
KAgiowo.

6-3. Lvokevt] TOMOL TEVOG

Avoi&te T cuoKeLT] TOTOL TEVOG GPUPDOVTUG TO TOWUN EVH TO TMOHO KOITALEL

TPOG TOL TAVE® Kot dtaveipete pio 1 300 6TOyOVEG GLYKOAANTIKOD HEGH TNV

KOWLOTNTA S1VOUNG KPATMVTOG TN GUGKELY TOTOV TEVOG KATUKOPLOO KoL

mélovtag 1o Kovpmi emavolapfovopeva péypt vo apyicet va pEet GLYKOANTUO

(3 1 2 méoeg, * Avto e&optdrol omd To TOG méEleTat To Kovpmi kat ) BEon

otV omoie KPUTIETaL 1] GLOKELT TOTOL TEVAG). APES®OG HETE TN dravopur,
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EMOVOTOMODETNOTE EPUNTIKG TO TMOWA THG GUGKEVT|G TOTTOV TEVAG.

- Befatwbeite 611 KpotdTe TN GLOKEVLH TOTOV TEVOG KATUKOPLQO KATE TN
Stavopn. Mnv kpatdte ) GUGKELT TOTOL TéVAS dtaydvia 1 oplovTia Katd
™ dtavours avtd Ba propovoe vo TPOKaAEGEL AVTIGTPOEN POT TOV
GUYKOANTIKOD PEGH 6TO PUYYOG KAt EMHOAVVGT| TOV.

- ZKouTioTe TO MEPIGOL0 GLYKOAANTIKO 0O TO GKPO TOL POYYOVG TPV TO
KAgiowo.

HN&g va avoigeTe Kal va KAEIoETE
TN OUCKEUR TUTTOU TTévag

MEV3eikTng

Poyxog

KAgioIpo avolypa

— }D}[

&

2

Madpn ypappn H ouokeur 100U
Trévag eival

OXEDOV Kev.

[j ~2 112401 gNOE Cl::&— >
=
24 T TDUOL amé
e

Koupmi — ]
Evéeikmg:
O evdelkTNg EMTPEMEL GTOVG YPNOTEG VoL TAPAKOALOVOOVV TV vIOrewmOneVn
mocoT T cLyKoATKoD. H pavpn ypopun petakwveitor tinoiéotepa oto E
OMMG PEOVETOL 1) TOGOTNTA TOL VAKOV. Otav 1 ypapp tincidlet oto “E”,
AVTO VIOJEIKVOEL OTL 1) GLOKELT) TOTTOV TEVOG Efva GYEIOV KeV. ALTI| dev eivat
o akptBig EvOeiEn, 0AAA LOVO L0l EKTIUNGT| TOV VITOAEWTOUEVOL DAKOD.

7. Egappoyi

Xpnoionotdvrag Tov epoppoyéa piag xpnong, epuppoécte TOKUYAMA BOND

FORCE II oty emipaveta mpog cuykdAnon Kat mepipévete yu 10 devteporenta

1 mePLoGOTEPO.

- Awaoparicte 01t to TOKUYAMA BOND FORCE II kaldnter 6Aeg Tig
EMPAVELEG OTOV TPOKELTOL VOL EPAPHOCTEL 1) GOVOETN pnTivn.

- IIpootatéyte T SLOVEINUEVO GUYKOAANTIKO KO TOV EIGAYHEVO EPAPHOYED OO
TOV QOTIGHO TOV TEPPAALOVTOG TPV TNV EQAPHOYT YPNCILOTOLOVTAG ic
TAGKO OTOKAEIGHOD GOTOC.

Movodoon: SluTnpioTe TOV EPUPLOYEN LEGH GTOV TEPIEKTI LOVOIOOTC.

DLIAT, GLGKELT) TOTOL TEVAG: YPTOLOTOMOTE TAGKO UTOKAEIGHOD POTOG.

- OlokANpdGTE TNV £QUPLOYN EVTIOS 5 AEMTOV PeETE TN dtovoun d1OTL TO
TOKUYAMA BOND FORCE II mepiéyet mmrtiki aAkoOAn.

- IIpocé&te va umv agnoete 1o nepicoto TOKUYAMA BOND FORCE II va
Tpéel oty vroovlik| meptoy. Edv to TOKUYAMA BOND FORCE 1I tpééet
GTNV VILOOVAIKN TTEPLOYN, EEMAVVETE GROAAGTIKG KOl GTEYVMOGTE TNV TEPLOYN].

- Eqv n emgdvelo ouykOAAnong tepthapfavel Kepapkd VAKO, Topoehdvn N
ovvheTn pNTivn, TPOETOLUAGTE TV EMLPAVELL COUPMVE LE TIG KOTAAAAEG
dwdkacieg pv v epappoyn oo TOKUYAMA BOND FORCE II.

Xréyvopa pe aépa

Xpnopomotdvtag cOpryye aépa/vepod amoAlayévn omd ELota, EQUPUOCTE N0

pedpa aépa cuveymg oty empavelo. oo TOKUYAMA BOND FORCE II puéypt

10 pevotd TOKUYAMA BOND FORCE II vo mapapével otny idua 0on yopig

vo kwveitat (cuvifmg Yo 5 devteporenta). XpnolHonomoTe avappoenTipo

KEVOV Y10l VOL OTOTPEYETE TO MTGIAGILO TOV GUYKOAANTIKOV.

- g mepintmon toyaiov mMTeMcpoTog, puropei vo TpokAndel AevKaven Tov 16Ton
N mbaviy adkepykn avtidpaon.

- Eav 1o cuykolntikd Mpvacetl otov mubuéva g kothdttog 1 oty yovio
petaéd 1oV TOYMUOTOG TG KOAOTNTAG KOl TNG EMPAVELNG TOV dOVTIOD Kot
elvat ToAD Toyd yio va 1o AemTOVETE pe aépa, oTUTMOTE TV TEPiooed He Evay
KOWVOUPLO AVOAOGLLO EPAPLOYEN TPV TNV EQAPHOYT OV PEVLATOS AEPT.

- Edv cighog, aipa 1 GAha vYpd ETOAIVOLY TO EPUPHOGUEVO GVYKOAANTIKO,
EeMAOVETE GYOLACTIKA TNV KOWLOTNTO [E VEPO, CTEYVMOOTE KOl EQUPHOCTE €K
VEOU GUYKOAANTIKO.

-Mnv Eemhévete 10 TOMOOETNUEVO GUYKOAANTIKO pE VEPO €KTOG OO TNV
TEPINTMON AKOVOLAG ETUOIVVONG.

DOTOTOIVPEPIONOG

Ddotororvpepiote v em@aveta yio 10 devtepdrenta M mepiocdtepo,

S1TNPOVTAG TO GKPO TNG AVYVIOG TOADHEPIGHOD EVTOG PIAG OTOGTACNG 2 mm

oamd v emedveto. Edv n kothotnto eivat modd peydin 1 to GKpo eKTOUTNG

QOTOG EVOL TOAD OTOOKPVGHEVO (TL.). £YYVG-paonTkh-anw [MOD]), dwupéote

TNV TEPLOYI| OE TULLOTO KOl QOTOTOAUEPIOTE KGOE TUNIO EEYOPLOTA.

- EmBefordote 6tL n povado gmtomorvpepiopon éxet enapki éviaon (>300
mW/cm?) Tpv ) gpion. INUEOGTE OTL N XPNOT PAYIGLEVOD 0d1YOD QmTOS Ho
HEWDGEL TNV £VTOOT).

10. ®oTomoivpepriopevn oOvOeTn pyyTivy

[Ipaypatonowote TV omokatdotaon pe oTomoivpeplopevn oovhetn pntivy
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- Otav tomofetovvtar oty KotkdT T 6OVOETEG pNTiveg STAOD TOAUEPIOHOD,
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o

hd
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THMANTIKH THMEIQXH: O katackevaotic dev gvbiovetar yia {npid M
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

1) ESTELITE X QUICK je kompozitna smola niske viskoznosti, koja se
stvrdnjava polimerizacijom svjetlom, nepropusna za uporabu kod prednjih i
straznjih nadomjestaka a indicirana je za sve kariozne razrede. Ima
radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal
tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049. ESTELITE X QUICK
sadrzi 82% masenog udjela (71% volumena) sfernog punjenja silicijevog
dioksida i kompozitno punilo. Visoko opterec¢enje punilom nudi smanjeno
polimerizacijsko skupljanje. Sva anorganska punila sadrzana u ESTELITE X
QUICK su sferi¢na submikronska punila (srednja veli¢ina ¢estica: 0,2 pm,
raspon veli¢ine Cestica: 0,1 do 0,3 pm) koja su osmisljena da pruze izvrsno
zadrzavanje sjaja i otpornost na troSenje. Monomerna matrica sadrzi Bis-GMA
i trietilen glikol dimetakrilat.

2) ESTELITE X QUICK implementira tehnologiju pokretaca radikalno-pojacane
fotopolimerizacije (RAP tehnologija). Vrijeme stvrdnjavanja za ESTELITE X
QUICK moze se skratiti za jednu tre¢inu pomocu jedinice za stvrdnjavanje
svjetlom s rasponom valnih duljina od 400 do 500 nm (vrh: 470 nm) u
usporedbi s nasim konvencionalnim kompozitom smole. Molimo pogledajte
tablicu koja prikazuje odnos izmedu vremena stvrdnjavanja i poveéanja dubine
(IMINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANIE).

3) RAP tehnologija omogucuje dulje vrijeme obrade uz ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE X QUICK isporu¢uje se u STRCALJKI ili unaprijed napunjenom
vrhu (PLT).

ENLJANSE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, BI, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (izbjeljivac bijela), WE (bijela caklina) i CE (prozirna caklina/incizal).

- Opalescentne nijanse (OA1, OA2, OA3) imaju odgovarajucu neprozirnost
osmisljenu za blokiranje tamnog sjaja koji dolazi kroz usnu $upljinu (nadomjestak
IIT i IV klase). Opalescentne nijanse sluze i kao sloj dentina za tehniku nanosenja
slojeva u vise nijansi. Nijanse OA1, OA2 i BW blisko odgovaraju nijansama
mlije¢nih zuba. Medutim, nisu osmisljene za maskiranje metala ili tamno obojenih
podrugja kao $to su podru¢ja obojena tetraciklinom.

- OPA2 je osmisljen za maskiranje malenih mrlja ili rekonstrukciju vrlo neprozirnog
zuba (koristi se kao tanki sloj na stjenki lingvalne Supljine klase III i IV).

- Za dostupne nijanse provjerite kod svog lokalnog distributera.

HINDIKACIJE

- izravni prednji i straznji nadomjesci, ukljucuju¢i okluzalnu povriinu i sve klase
karijesa

- izravno vezani kompozitni furnir

- zatvaranje dijasteme

- popravak porculana / kompozita

HKONTRAINDIKACIJE
ESTELITE X QUICK sadrzi metakrilne monomere. ESTELITE £ QUICK
NEMOIJTE koristiti za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne i srodne

P

monomere.

EMJERE OPREZA

1) ESTELITE X QUICK NEMOIJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u
ovim uputama. ESTELITE £ QUICK Kkoristite samo prema ovdje navedenim
uputama.

2) ESTELITE X QUICK je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane
licenciranih stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti da ga koriste stru¢njaci
koji ne obavljaju stomatoloske usluge.

3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE X QUICK ako su sigurnosne brtve slomljene ili
ako se ¢ini da su mijenjane.

4) Ako ESTELITE X QUICK izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite s primjenom.

5) Kada rukujete ESTELITE X QUICK-om om stalno koristite rukavice za pregled

34

(plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguc¢nost alergijske
reakcije metakrilnih monomera. Napomena: odredene tvari/materijali mogu
prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako ESTELITE X QUICK dospije u
kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite rukavice te $to prije temeljito
operite ruke vodom.
6) Izbjegavajte kontakt ESTELITE X QUICK-a s o¢ima, sluznicom, kozom i
odjecom.
- Ako ESTELITE X QUICK dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i
vodom i odmah se obratite oftalmologu.
- Ako ESTELITE ¥ QUICK dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podru¢je i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka nadomjestka.
- Ako ESTELITE X QUICK dode u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah
zadtitite to podrucje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.
- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.
7) ESTELITE X QUICK se ne smije gutati ili aspirirati. Gutanje ili aspiracija
mogu prouzrociti ozbiljne ozljede.
8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje ESTELITE X QUICK-a, nemojte ga
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.
9) Nakon uporabe ocistite instrumente za postavljanje i cetke alkoholom.
10) Prilikom uporabe uredaja za svjetlosno stvrdnjavanje, stalno treba nositi Stitnike
za o¢i, naocale ili zastitne naocale.

IINDIKACIJE ZA PUNJENJE I STVRDNJAVANJE

Obavezno ultra-oralno stvrdnite ESTELITE X QUICK i provjerite vrijeme potrebno
za potpuno stvrdnjavanje ESTELITE ¥ QUICK-a uredajem za stvrdnjavanje
svjetlom prije izvodenja postupka lijepljenja. Sljedeca tablica sazima vezu izmedu
vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja.

Povezanost vremena stvrdnjavanja i dubine povecanja:

Dubina poveéanja (mm) ”
Intenzitct Vrijeme Al,A2,A3,A3.5, A4, AS,
Vrsta svjetla (mW/cmz) stvrdnjavanja | B1, B2, B3, C1, C2, B4, C3,
(sekunde) OA1, OA2, OA3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2.2 1.9
10 2,0 1,7
Halogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazma luk 950 3 1,9 1,5

1) Dubina povecanja odredena je na temelju rezultata ispitivanja izvedenih u skladu
s odjeljkom 7.10 ,,dubina stvrdnjavanja” prema ISO 4049.

POSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a

1) PLT-ovi su osmisljeni za uporabu na samo jednom pacijentu. Kako biste
izbjegli unakrsnu infekciju, nemojte ponovno zatvarati i/ili ponovno koristiti
PLT vrh nakon §to se dozira materijal za tog pacijenta.

2) Dozatori za ESTELITE X QUICK-a nisu isporuceni. Koristite dozator koji
odgovara PLT-u ESTELITE X QUICK-a. Za pravilnu uporabu i pravilnu
dezinfekceiju pogledajte upute proizvodaca.

3)Nanesite kompozit na normalnoj sobnoj temperaturi (18-30°C/62—84°F).
Materijal koji je previse hladan moze biti tesko istiskivati.

4) Upotrijebite lagani, kontrolirani pritisak kako biste sprijecili daljnje istiskivanje
materijala nakon otpustanja pritiska.

EPOHRANA
1) ESTELITE X QUICK pohranjujte na temperaturama izmedu 0 - 25 °C (32 - 77
°F).
2) IZBJEGAVAIJTE izravno izlaganje svjetlosti i toplini.
3) NEMOIJTE koristiti ESTELITE £ QUICK nakon navedenog datuma isteka na
pakiranju Strcaljke ili pakiranju PLT-a.

HZBRINJAVANJE

Da biste sigurno zbrinuli viSak ESTELITE X QUICK-a, istisnite neiskoristeni dio
iz STRCALJKE i prije zbrinjavanja otvrdnite svjetlocu.

Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

Ne smije se odlagati zajedno s drugim kuc¢anskim otpadom.

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog
IFU-a.

BKLINICKI POSTUPAK

1. Ciséenje

Temeljito ocistite povr$inu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluorida, a

zatim isperite vodom.

Odabir nijanse

Odaberite odgovarajuc¢u nijansu ESTELITE X QUICK-a prije postavljanja

koferdama pomoc¢u vodica za nijansu prilozenog za ESTELITE X QUICK.

- Obavite odabir nijanse u roku od 5 minuta; isuseni zubi su svijetliji od mokrih
ili vlaznih zuba.

- Svjetlost (vrijednost boje) je primarna vaznost pri odabiru nijanse.

- Kada ste neodlu¢ni u odabiru nijanse, odaberite svjetliju nijansu (visu
vrijednost).
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- U slucaju izbijeljenih zuba odaberite nijansu par tjedana nakon zavrSetka
izbjeljivanja. Izbijeljeni zubi mogu postati malo tamniji.

. Izolacija
pozeljna metoda izolacije je gumena brana.

. Priprema Supljine

Pripremite Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih

pripravaka (klasa III, IV, V), kao i nagibima rubova straznjih priprema (klasa I,

1I). Kosine i zlijebovi pomazu u brisanju razgranicenja izmedu rubova Supljine i

nadomjestka, ¢ime se poboljsava estetiku i zadrzavanje.

- Zarezana kosina moze biti pozeljna, Ovisno o estetici i zadrzavanju.

- U slucaju popravaka porculana / kompozita, ohrapavite povr$inu brusenjem ili
dijamantnim nastavkom kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite
jetlo na fosfornoj kiselini za ¢iS¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito
osusite na zraku i tretirajte silanskim spojnim sredstvom, prema uputama
proizvodaca.

Zastita pulpe

Ako je Supljina u neposrednoj blizini pulpe, treba primijeniti kalcijev hidroksid.

Za zadtitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI jer ¢e takvi

materijali inhibirati stvrdnjavanje ESTELITE X QUICK-a.

. Sustav lijepljenja
Primijenite sustav lijepljenja sukladno uputama proizvodaca.

. Doziranje
7-1.PLT

Molimo procitajtc lIPOSEBNE NAPOMENE ZA UPORABU PLT-a prije
uporabe.

- stavite PLT u dozator koji odgovara PLT-u.

- skinite poklopac PLT-a,

- istisnite pastu izravno u Supljinu ili neizravno na podlogu za mijesanje.

7-2. STRCALJKA
Skinite poklopac strcaljke. Istisnite pastu na podlogu za mijesanje okretanjem
rucice u smjeru kazaljke na satu. Ponovo zatvorite $trcaljku odmah nakon
doziranja.

- NEMOIJTE primjenjivati prekomjernu silu na $trcaljku odmah nakon vadenja
iz hladnjaka.

. Punjenje i konturiranje
Supljinu punite postepeno. Koraci istodobno ne smiju prelaziti naznacenu dubinu
stvrdnjavanja (pogledajte prethodno navedenu tablicu).

- NEMOJTE mijesati ESTELITE X QUICK s ostalim kompozitnim smolama ili
drugim nijansama ESTELITE X QUICK kako kako biste izbjegli nepotpuno
stvrdnjavanje ili Supljine.

. Stvrdnjavanje
Svjetlosno stvrdnite svaki korak barem naznaceno vrijeme (pogledajte gore
navedenu tablicu), drze¢i vrh svjetla za stvrdnjavanje na udaljenosti od 2 mm od
sloja.

- Ako se druge marke kompozitnih smola stvrdnjavaju preko stvrdnutog
kompozita, slijedite njihove upute.

10. Zavrsna obrada

Oblikujte i ispolirajte nadomjestak. Za zavrsnu obradu rabite zavrsne diskove i/
ili dijamantne vrhove za finu zavr$nu obradu. Da biste obrisali razgranicenje
izmedu kompozita i prirodnog zuba, okrecite karbidno svrdlo s 12 Zljebova
polako duz rubova, bez uporabe vode. Za poliranje proksimalnih povrsina
koristite metalne zavr$ne trake ili vinilne trake. Za poliranje polirajte gumenim
vrhovima ili bilo kojim prikladnim alatom za poliranje. Za zavr$no poliranje
rabite diskove od filca ili pamucne kotacice s pastom za poliranje ili prikladne
alate za poliranje, kao $to je PoGoTM (DENTSPLY/Caulk), Sof-LexTM (3M
ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) ili D-FINETM Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).zasitite
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nisu registrirani zastitni znakovi tvrtke
Tokuyama Dental Corporation.
- Poucite pacijenta kako na odgovaraju¢i nacin odrzavati nadomjestak nakon
tretmana.
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Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s
uredajem prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/
ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za $tetu ili ozljedu uzrokovanu
nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa
osigurati da je proizvod prikladan za primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci uredaja predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se
promijene specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

OBAVIJEST ZA UPOTREBU ESTELITE X QUICK

VODICA ZA NIJANE

1. Drzite ESTELITE X QUICK vodi¢ za nijanse podalje od izravnog sunc¢evog
svjetla kako biste sprijecili promjenu boje.

2. Izbjegavajte kontakt izmedu ESTELITE £ QUICK vodica za nijane i vezivnih
sredstava, itd., jer ¢e se povrsina ESTELITE X QUICK vodica za nijane otopiti
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ako dode u dodir s metakrilnim monomerima ili otapalima.
ESTELITE X QUICK vodica za nijane sastoji se od sljede¢ih materijala:
Komad sjenila: Polistiren
Osnovna ploca: ABS (akrilonitril-butadien-stiren) smola
3. Pogledajte sljedecu tablicu kada ¢istite ESTELITE X QUICK vodica za nijane.

Metoda ¢iscenja

oprati sapunom i vodom

- ultrazvuéno ¢is¢enje uronjenim u vodu

- uronite u 3% otopinu glutaraldehida

- obriSite vatom namocenom u otopinu alkohola (80%)

Ispravan

- autoklav"

- sterilizacija suhom toplinom"
Neispravno | - uronite u otopinu alkohola (80%)”
uroniti u otopinu natrijeva hipoklorita”
uronite u otopinu vodikovog peroksida®

1) Komad sjenila i osnovna ploca ¢e se rastopiti.
2) Osnovna ploca ¢e pobijeljeti i popucati. Oznake sjenila i logotip ¢e nestati.
3) Komad sjenila bi mogao biti obezbojen.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Prije uporabe proditajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

.TOKUYAMA BOND FORCE II je jednokomponentni, jednoslojni,
samojetkajuci dentalni adhezivni sustav koji se polimerizira svjetlom s izvrsnim
manipulativnim i adhezivnim svojstvima te iznimnim rubnim integritetom prema
rezanoj/nerezenoj caklini i dentinu kada se koristi u kombinaciji sa svjetlosno ili
dvostruko stvrdnjavanim kompozitnim materijalima.

. Jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje koja ima raspon valnih duljina kamforkinona
(CQ) (vrh: 470 nm, spektar: 400 do 500 nm) moze se koristiti za stvrdnjavanje
TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A
di(2-hidroksi propoksi)dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat,
2-hidroksietil metakrilat (HEMA), kamforkinon, alkohol i proc¢is¢enu vodu.
Razina pH odmah nakon doziranja je priblizno 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II dostupan je u tri prikladna sustava za doziranje,
boca, olovka i jedinica za doziranje. Provjerite dostupnost kod svog lokalnog
distributera.

EINDIKACIJE

Lijepljenje svjetlosno ili dvostruko stvrdnutog kompozitnog materijala na:
- rezanu/nerezanu caklinu,

- rezanu/nerezanu dentin,

- reparatura slomljenog porculana/kompozita.

B KONTRAINDIKACIJE

TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi metakrilne monomere, organska otapala i
kiseline. NEMOIJTE koristiti TOKUYAMA BOND FORCE II za pacijente
alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne monomere, srodne monomere, organska
otapala i kiseline.

EMJERE OPREZA

1) NE KORISTITE TOKUYAMA BOND FORCE II u bilo koju drugu svrhu osim
onih navedenih u ovim uputama. Koristite TOKUYAMA BOND FORCE II
samo sukladno ovdje navedenim uputama.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II je osmisljen za prodaju i koriStenje samo od
strane stomatologa. Nije osmiljen za prodaju niti je prikladan za koristenje od
strane osoba koje nisu stomatolozi.

3) NEMOJTE koristiti TOKUYAMA BOND FORCE II ako su sigurnosne brtve
slomljene ili ako je sadrzaj dirala neovlastena osoba.

4) Ako TOKUYAMA BOND FORCE II izazove alergijsku reakciju ili
preosjetljivost, odmah prestanite s njegovom upotrebom.

5) Kada rukujete TOKUYAMA BOND FORCE II uvijek koristite rukavice za
pregled (plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost
alergijskih reakcija na metakrilne monomere. Napomena: odredene tvari/
materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako TOKUYAMA BOND
FORCE II dode u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i odloZite rukavice
u otpad te temeljito operite ruke vodom Sto je prije moguce.

6) Izbjegavajte kontakt TOKUYAMA BOND FORCE II s o¢ima, sluznicom,
kozom i odjecom.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u kontakt s o¢ima, temeljito
isperite o¢i vodom i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u kontakt sa sluznicom, odmah
obrisite zahvaceno podrucje i temeljito isperite vodom po zavrsetku
restauracije. Zahvacena podrucja mogu izbijeliti od zgrusavanja proteina, ali
takvo bi izbjeljivanje trebalo nestati unutar 24 sata. Ako takvo izbjeljivanje ne
nestane u roku od 24 sata, odmah se obratite lije¢niku i tako treba savjetovati
pacijenta.
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- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u dodir s kozom ili odje¢om,
odmah natopite podruc¢je pamuc¢nim Stapi¢em ili gazom natopljenom u
alkohol.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana treba isprati usta.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II se ne smije progutati ili udisati. Gutanje ili
udisanje mogu uzrokovati ozbiljne ozljede.

8) Kako biste izbjegli nenamjerno gutanje TOKUYAMA BOND FORCE II,
nemojte ga ostavljati bez nadzora u dohvatu pacijenata i djece.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMOJTE izlagati isparavanju ili otvorenom
plamenu jer je TOKUYAMA BOND FORCE 1I zapaljiv.

10) Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili ¢vrsto¢u prianjanja,
NEMOIJTE ponovno koristiti jednokratni aplikator. Nakon svake upotrebe
dozator dobro ocistite alkoholom.

11) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMOJTE KORISTITI izravno na Supljinu
koja je u neposrednoj blizini pulpe. Preporuca se zastita pulpe
staklenoionomernom oblogom ili kalcijevim hidroksidom.

12) Kada koristite jedinicu za svjetlosno stvrdnjavanje, uvijek morate nositi zastitne
Stitnike za o€i, naocale ili sigurnosne naocale.

13) Imajte na umu da kada se restauracija otkrhne zbog neuskladene okluzije ili
bruksizma (stiskanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se
ponovno otkrhnuti.

14) NEMOJTE mijesati TOKUYAMA BOND FORCE II s drugim markama
temeljnih premaza ili adheziva.

15) Ako se ¢uva u hladnjaku, TOKUYAMA BOND FORCE II prije upotrebe treba
staviti na sobnu temperaturu.

16) Ako koristite sustav za doziranje putem olovke,

- NEMOIJTE pritiskati gumb kada je poklopac zatvoren.

- NEMOIJTE pritiskati gumb kada je mlaznica okrenuta prema gore.

- NEMOIJTE drzati olovku dijagonalno ili vodoravno tijekom doziranja.

- NEMOIJTE koristiti olovku izravno u usnoj $upljini

- NEMOJTE rastavljati olovku.

EMJERE OPREZA ZA LIJEKOVE I MATERIJALE
1) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) ¢ak i nakon pazljivog pomnog
¢is¢enja vodom inhibiraju prianjanje TOKUYAMA BOND FORCE 1I na dulje
vrijeme. NEMOJTE KORISTITI proizvode koji sadrze:
- eugenol,
- diamin srebro fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F],
- fenole kao $to su paraklorofenol, gvajakol, fenol,
- aluminijev klorid,
- zeljezni sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon
nanoS$enja materijala koji sadrze:
- vodikov peroksid (oksidol),
- natrijev hipoklorit
Savjetujemo izbjegavanje upotrebe ovih materijala na dan cementacije, no ovi se
materijali mogu koristiti za tretiranje korijenskih kanala jer inhibicija uzrokovana
tim materijalima obi¢no ispari unutar pet dana.

HPOHRANA

1) Cuvajte TOKUYAMA BOND FORCE II na temperaturi izmedu 0 do 25°C (32
do 77°F). Pohrana u neprikladnim uvjetima ubrzat ¢e degradaciju TOKUYAMA
BOND FORCE II.

2) Ako se ne koristi dulje vrijeme, Cuvajte na hladnom tamnom mjestu.

3) Cuvati podalje od topline, izravne sunéeve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.

4) NEMOIJTE koristiti nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na bocici/
pakiranju.

I ZBRINJAVANJE

Preostalu teku¢inu TOKUYAMA BOND FORCE II treba apsorbirati u inertnom
upijaju¢em materijalu kao $to je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim
propisima.

Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog
IFU-a.

EKLINICKI POSTUPCI
1. Cis¢enje
Temeljito ocistite povrSinu zuba gumenom ¢aSicom i pastom bez fluora, a zatim
isperite vodom.
2. Izolacija
Koferdam je pozeljna metoda izolacije.
3. Priprema usne Supljine

Pripremite usnu Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline

prednjih priprema (klasa II1, IV, V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema

(klasa I, II). Kosine i nagibi pomazu u brisanju granica izmedu rubova usne

Supljine i restauracije, poboljSavajuci i estetiku i retenciju.

- Ako postoji prianjaju¢a povrsina ukljuuju¢i nerezanu caklinu, nanesite
sredstvo za jetkanje na nebrusenu caklinu.

- U slucaju popravka porculana/kompozita, ohrapavijte povrsinu svrdlom ili
dijamantnom Siljkom kako biste pripremili podru¢je za prianjanje; nanesite
fosfornu kiselinu za ¢is¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito osusite na
zraku 1 tretirajte silanskim reagensom za spajanje, sukladno uputama
proizvodaca.

. SuSenje
Osusite usnu $upljinu upijanjem ili zratnom §trcaljkom.

'S
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- NEMOJTE isusiti vitalni zub. IsuSivanje moze dovesti do postoperativne
osjetljivosti.

- Dolje navedene tvari inhibiraju stvrdnjavanje i treba ih ukloniti s povrsine zuba
temeljnim ¢is¢enjem povrsine zuba alkoholom, limunskom kiselinom ili
nanosenjem fosforne kiseline 2 do 3 sekunde prije nanoSenja:

1) uljne magle s nasadnog instrumenta,

2) slina, krv i eksudat.

. Zastita pulpe

Stakloionomerna podloga ili kalcijev hidroksid treba primijeniti ako je Supljina u

neposrednoj blizini pulpe. NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA BAZI

EUGENOLA za zastitu pulpe jer ¢e ti materijali inhibirati stvrdnjavanje

TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Doziranje

6-1. Jedini¢na doza
Otvorite spremnik jedini¢ne doze i umocite jednokratni aplikator.

- Prilikom otvaranja ¢epa provjerite vrh i dno spremnika.

- Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju, nemojte ponovno koristiti materijal na
drugim pacijentima.

6-2. Bocica
Otvorite bo¢icu uklanjanjem ¢epa i kapnite jednu ili dvije kapi ljepila u
udubljenje za doziranje. Odmah nakon doziranja, ¢vrsto zatvorite poklopac
bocice.

- Prilikom doziranja, bo¢icu TOKUYAMA BOND FORCE II obavezno drzite
okomito. Tijekom doziranja bo¢icu nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno;
to bi moglo uzrokovati da adheziv te¢e natrag u mlaznicu i postane
kontaminirano.

- Prije zatvaranja obrisite viSak adheziva s vrha mlaznice.

6-3. Olovka
Otvorite olovku uklanjanjem poklopca kada je poklopac okrenut prema gore i
unesite jednu ili dvije kapi adheziva u otvor za doziranje drze¢i olovku okomito
i viSe puta pritiskaju¢i gumb dok adheziv ne poéne teci (3 ili 2 pritiska, * To
ovisi 0 nac¢inu na koji se pritisne gumb i o polozaju u kojem se olovka drzi).
Odmah nakon doziranja, ¢vrsto vratite poklopac olovke.

- Pazite da olovku prilikom doziranja drzite okomito. Olovku tijekom doziranja
nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno; to bi moglo uzrokovati da ljepilo
teCe natrag u mlaznicu i postane kontaminirano.

- Prije zatvaranja obrisite viSak ljepila s vrha mlaznice.
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Indikator korisnicima omogucuje pracenje preostale koli¢ine adheziva. Kako se
koli¢ina materijala smanjuje tako se crna linija priblizava oznaci E. Kada se
linija priblizi ,,E”, to znaci da je olovka gotovo prazna. Ovo nije to¢no ocitanje,
ve¢ samo indikacija preostalog materijala.

7. Primjena

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite TOKUYAMA BOND FORCE II na

povrsinu koju Zelite lijepiti i pricekajte 10 sekundi ili vise.

- Osigurajte da TOKUYAMA BOND FORCE II pokriva sve povrsine na koje ¢e
se nanositi kompozitna smola.

- Prije nano$enja zastitite naneseni adheziv i umetnite aplikator od ambijentalnog
svjetla.

Jedini¢na doza: drzite aplikator u spremniku jedini¢ne doze.

Bocica, olovka: koristite plocu za blokiranje svjetlosti.

- Dovrsite nanoSenje unutar 5 minuta nakon doziranja jer TOKUYAMA BOND
FORCE 1I sadrzi hlapljivi alkohol.

- Pazite da ne dopustite da visSak TOKUYAMA BOND FORCE II tece u
subgingivalni dio. Ako TOKUYAMA BOND FORCE II te¢e u subgingivalni
dio, temeljito isperite i osusite podrucje.

- Ako prianjajuca povrsina ukljuc¢uje keramiku, porculan ili kompozit, pripremite
povrsinu prema odgovaraju¢im postupcima prije nanosenja TOKUYAMA
BOND FORCE II.

Susenje zrakom

Koriste¢i §trealjku za zrak/vodu bez ulja, kontinuirano nanosite blagi zrak na

povrsinu TOKUYAMA BOND FORCE 1I sve dok teku¢i TOKUYAMA BOND

FORCE II ne ostane u istom polozaju bez ikakvog pokreta (obi¢no 5 sekundi).

Koristite vakuumski aspirator kako biste sprijecili prskanje ljepila.

- Ako dode do slucajnog prskanja, to moze uzrokovati izbjeljivanje tkiva ili
mogucu alergijsku reakciju.

- Ako se ljepilo nakuplja na usne Supljine ili kutu povrsine usne Supljine i
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pregusto je da se razrijedi zrakom, obriSite visak novim jednokratnim

aplikatorom prije nanosenja blagog zraka.

- Ako slina, krv ili druge tekuc¢ine kontaminiraju naneseno ljepilo, temeljito
isperite Supljinu vodom, osusite i ponovno nanesite novi adheziv.

- Nemojte ispirati naneseni adheziv vodom osim u sluc¢aju nenamjerne
kontaminacije.

. Svjetlosno stvrdnjavanje

Svjetlosno stvrdnjavajte povrsinu 10 sekundi ili viSe, drze¢i vrh svjetla za

stvrdnjavanje na udaljenosti 2 mm od povrsine. Ako je Supljina prevelika ili je

vrh svjetlosti previse udaljen (npr. MOD), podijelite podru¢je na segmente i

svjetlosno stvrdnjavajte svaki segment pojedinacno.

- Prije upotrebe provjerite ima li jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje dovoljan
intenzitet (>300 mW/cm2). Imajte na umu da ¢e koristenje napuknutog
svjetlovoda smanjiti intenzitet.

10. Svjetlosno stvrdnuti kompozit

Obnavljajte svjetlosno stvrdnutom kompozitnom smolom sukladno uputama

proizvodac¢a. Kompozitna smola mora biti dovrena i polirana.

- Kada se dvostruko stvrdnuta kompozitna smola stavlja u usnu Supljinu, prvi dio
mora se stvrdnuti svjetlosnom tehnikom nanosenja slojeva.

- Ovdje nemojte koristiti samootvrdnjavaju¢e kompozitne smole jer monomer
fosforne kiseline sadrzan u TOKUYAMA BOND FORCE II moze ometati
stvrdnjavanje samostvrdnjavaju¢ih smola, $to dovodi do njihovog preranog
odvajanja.

N

Korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u
vezi s uredajem proizvodacu i nadleznom tijelu drzave Clanice u kojoj korisnik i/ili
pacijent ima sluzbeni nastan.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za Stetu ili ozljede uzrokovane
nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika prije
upotrebe osigurati da je ovaj proizvod prikladan za odgovarajuéu primjenu.
Specifikacije su podlozne promjenama bez prethodne najave. Kada se promijene
specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2QUICK «

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

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1) Az ESTELITE X QUICK eliilsé és hatso helyreallitasokhoz hasznalt,
fényrekoto, sugar-atnemeresztd, szubmikron téltéanyagi kompozicids
milanyag, ¢és minden tipusu kariesz esetén javallott. Az anyag sugar-
atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049
szabvany szerinti 1. tipusu, 2. osztaly (1. csoport) anyagként van besorolva.
Az ESTELITE X QUICK 82 sulyszazaléknyi (71 térfogatszazaléknyi)
szilicium-cirkonium toltéanyagot és kompozit toltéanyagot tartalmaz. A magas
toltdanyag-hanyad csokkent polimerizacids zsugorodast biztosit. Minden, az
ESTELITE X QUICK-ben taldlhato szervetlen toltdanyag gombdolyi
szubmikron t6ltdanyag (atlagos részecskeméret: 0,2 um, részecskeméret-
tartomany: 0,1-0,3 pm), amelyet Ggy terveztek, hogy kivalo fénytartossagot és
kopasi ellenallast biztositson. A monomer matrix Bis-GMA-t és trietilén-glikol-
dimetakrilatot tartalmaz.

2)Az ESTELITE ¥ QUICK RAP technologiat (Radical Amplified
Photopolymerization) alkalmaz iniciator technologiaként. A 400-500 nm
(csucs: 470 nm) hullamhossz-tartomanyt fénypolimerizalé késziilekek
hasznalataval az ESTELITE X QUICK kikeményedési ideje egyharmadaval
csokkentheté a hagyomanyos kompozit gyantaéhoz képest. Lasd a
kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapesolatot abrazolo tablazatot
(HTOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK).

3) A RAP technologia hosszabb megmunkalasi id6t tesz lehetévé az ESTELITE X
QUICK esetében.

4) Az ESTELITE X QUICK vagy FECSKENDO-ben, vagy el6toltott hegy (PLT)
formajaban all rendelkezésre.

MSZINEK

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OA1, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White — fehérité fehér), WE (White Enamel — fehér zomanc) és CE

(Clear Enamel/Incisal — tiszta zomanc/incisal).

- Az opalizalo arnyalatok (OA1, OA2, OA3) elegendé opacitassal rendelkeznek
ahhoz, hogy a szajiireg belsejébdl szarmazo sotét csillogast elfedjek (111 és IV.
osztalyu helyreallitasok). Az opalizalo arnyalatok dentinrétegként is szolgalnak a
tobbszinii rétegtechnikahoz. Az OA1, OA2 és BW szinek pontosan megegyeznek
a tejfogak szineivel. Ezek azonban nem alkalmasak fémek, vagy olyan sotét foltos
teriiletek lefedésére, mint amilyenek a tetraciklin altal megfestett fogak.

- Az OPA2 az enyhén elszinez6dott helyek lefedésére vagy az erésen atlatszatlan
fogak helyreallitasara szolgal (vékony rétegként alkalmazva a III. és IV: osztalyn
lingvalis fogfeliileteken).
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- A rendelkezésre allo szinekkel kapcsolatban tajékozodjon a teriiletileg illetékes
kereskeddnél.

EJAVALLATOK

- Az eliils6 és hatso fogak kozvetlen helyreallitasa, beleértve az okkluzalis feliiletet
¢és minden tipusi karieszt

- Kozvetlen ragasztasu leplezé kompozit

- Diasztémazaras

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa

HELLENJAVALLATOK

Az ESTELITE X QUICK metakrilat monomereket tartalmaz. NE hasznaljon
ESTELITE X QUICK-et olyan betegeknél, akik allergiasak vagy tulérzékenyek a
metakrilat- és azzal kapcsolatos monomerekre.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja az ESTELITE X QUICK-et a jelen utmutatoban felsoroltaktol
eltéré célokra. Az ESTELITE £ QUICK-et csak az itt megadott utmutatasnak
megfelelden hasznalja.

2) Az ESTELITE X QUICK-et kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati
szakemberek éltali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem
fogaszati szakemberek altali értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk t6rténd
hasznalatra.

3) NE hasznalja az ESTELITE £ QUICK-et, ha a biztonsagi zarak sériiltek, vagy
ha azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha az ESTELITE ¥ QUICK allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz,
azonnal fiiggessze fel a hasznalatat.

5) Az ESTELITE X QUICK kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit
(miianyag, vinil vagy latex) a metakrilat monomerek miatti esetleges allergias
reakciok elkeriilésére. Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a
vizsgalati kesztytin. Ha az ESTELITE X QUICK ¢érintkezésbe keriil a vizsgalati
kesztytikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a kesztytiket, és amint lehet, mossa
meg alaposan a kezét vizzel.

6) Keriilje az ESTELITE X QUICK szembe keriilését, a nyalkahartyaval, a borrel
¢s a ruhazattal torténd érintkezését.

- Ha az ESTELITE X QUICK a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét
vizzel, és azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha az ESTELITE X QUICK a nyélkahartyara keriil, torolje le azonnal az
érintett tertiletet, és a helyreallitast kovetden alaposan mossa le vizzel.

- Ha az ESTELITE X QUICK érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal,
azonnal kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fiiltisztito palcikaval vagy
gézdarabbal.

- Kérje meg a beteget, hogy &blitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) Az ESTELITE X QUICK-et nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés
vagy a belélegzés stlyos sériilést okozhat.

8) Az ESTELITE X QUICK véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja
feltigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérheté helyen.

9) A toltdeszkozoket hasznalat utan tisztitsa meg alkohollal.

10) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén viseljen szemvédot, szemiiveget
vagy védészemiiveget.

ETOMESI ES POLIMERIZALASI JAVALLATOK

Az ESTELITE X QUICK fénypolimerizalasat feltétleniil extraoralisan végezze, és
a kotési eljaras elvégzése elétt ellendrizze, mennyi id6 sziikséges az ESTELITE X
QUICK-nek a fénypolimerizalo késziilék segitségével torténd teljes
kikeményedéséhez. A kikeményedési id6 és a rétegvastagsag kozotti kapcsolatot az
alabbi tablazat szemlélteti.

A kikeményedési id6 ¢és a rétegvastagsag kozotti kapesolat

Rétegvastagsag (mm)"
Fényforrés | Intenzitds | < Komenyedési| AL A2 A3 ASS, -y s By,
tipusa  |(mW/en?) idd BI, B2, B3, CL C2, 1~ 3 a3
P! (masodperc) OAl, OA2, CE 6PA2 ’
(Inc.), BW, WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogén 600 20 2.5 20
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazmaives 950 3 1,9 1,5

1) A rétegvastagsag meghatarozasa a 7.10. résznek megfelelden elvégzett
vizsgalatok eredményei alapjan tortént, az ISO 4049 szerinti ,,polimerizalasi
meélységgel”.

A PLT HASZNALATARA VONATKOZO KULONLEGES
MEGJEGYZESEK

1) A PLT-ket csak egyetlen betegnél toérténé hasznalatra tervezték. A
keresztfert6zodés elkeriilése érdekében, Ha az adott betegnél mar hasznaltak az
anyagot, a PLT hegyet ne zarja vissza és/vagy ne hasznalja fel ujra.

2) Az adagoldk nincsenek mellékelve az ESTELITE X QUICK-hez. Hasznaljon
az ESTELITE X QUICK PLT-jéhez megfelelé adagolot. A megfeleld
hasznalatot és fertotlenitést illetden a gyarto utasitasaibol tajékozodjon.

3) A kompozitot normal szobahémérsékleten (18-30 °C/62-84 °F) vigye fel.



Eléfordulhat, hogy a tiil hideg anyag csak nehezen nyomhato ki.
4) Annak megeldzésére, hogy az anyag a nyomas megsziintetése utan tovabbra is
kifolyjon, csak enyhe, kontrollalt nyomast alkalmazzon.

ETAROLAS
1) Az ESTELITE X QUICK-et 0-25 °C-os (32-77 °F-os) hémérsékleten tarolja.
2) KERULIJE a fénynek és hének valo kdzvetlen kitételt.
3)NE hasznalja az ESTELITE £ QUICK-et a fecskend6én vagy a PLT
csomagolasan feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

A felesleges ESTELITE X QUICK biztonsagos artalmatlanitasahoz nyomja ki a
SYRINGE-bél vagy a PLT-bdl a felhasznalatlan részt, és a kidobas elott végezzen
rajta fénypolimerizalast.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashatd csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi
utmutatobol.

BKLINIKAI ELJARAS

1. Tisztitas

Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes

pasztaval, majd 6blitse le vizzel.

Szinvalasztis

A kofferdam nyalrekesz felhelyezése elott az ESTELITE X QUICK-hez mellékelt

szinpaletta segitségével valassza ki az ESTELITE X QUICK megfeleld

szinarnyalatat.

- A szin kivalasztasat 5 percen beliil fejezze be; a szaraz fogak vilagosabbak,
mint a vizes vagy nedves fogak.

- A fényesség (szinérték) elsédleges jelent6ségli a szinvalasztas soran.

- Ha bizonytalan a szinvalasztasban, valassza a vilagosabb (magasabb értékii)
szinarnyalatot.

- Fehéritett fogak esetén a szin kivalasztasat néhany héttel a fehérités utan
végezze. A fehéritett fogak némileg utansotétedhetnek.

. Izollas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja a szennyezddés

elkeriilésére.

4. A Kavitas elokészitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Vagja le ferdén az elils6 fogak

elokeészitett teriiletén (I11., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombolyitse

le a hatso fogak elokészitett teriiletén (I., II. osztaly) a fogakat, mivel a ferde
levagasok és a legombolyitések elosegitik a kavitas szélei és a helyreallitas

kozotti hatarvonalak eltiintetését, ezaltal mind a fogak esztétikajat, mind a

retenciot javitjak.

- Az esztétika és a retencio figgvényében ,,cakkozott” (legombolyitett) ferde
levagasok lehetnek kivanatosak.

- Keramia-/kompozitboritasok javitasa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténd
elokészités¢hez érdesitse a feliiletet firoval vagy gyémant heggyel; végezzen
tisztitast foszforsavas marassal, oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg
gondosan légbefivoval, és kezelje szilanizaloszerrel a gyarto utasitasainak
megfeleléen.

. Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-polimerizalast

vagy kacium-hidroxiddal valo védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE

HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok

meggatoljak a ragasztoszer és/vagy az ESTELITE X QUICK kikeményedését.

. Ragasztérendszer
A ragasztorendszert a gyarto utasitasainak megfelelden hasznalja.
7. Adagolas
7-1.PLT
Hasznalat el6tt kérjiik, olvassa el az lIA PLT HASZNALATARA
VONATKOZO KULONLEGES MEGJEGYZESEK cimii részt.
- Toltse be a PLT-t megfelel$ adagoloba.
- Vegye le a PLT kupakjat.
- Nyomja ki a pasztat kozvetleniil a kavitasba, vagy kozvetett adagolashoz a
keveréblokkra.
7-2. SYRINGE
Vegye le a fecskendé kupakjat. A nyélnek az 6ramutatod jarasaval megegyezo
irdnyban torténd elforditasaval nyomja ki a pasztat egy keverdblokkra. Tegye
vissza a kupakot a fecskendére kozvetleniil az adagolas utan.
- A hiitdgépbdl valo kivétele utan kozvetleniil NE fejtsen ki feleslegesen er6t a
fecskenddre.
8. A kavitas tomése és konturozasa

Végezze el a kavitas rétegenkénti tomését. A rétegek nem haladhatjak meg a

megadott mélységet (lasd a fent emlitett tablazatot).

- Hogy elkertilje a tokéletlen kikeményedést vagy a hézagokat, NE keverje Ossze
az ESTELITE X QUICK-et mas markaju kompozit gyantakkal vagy az
ESTELITE X QUICK mas szinarnyalataival.

. Kikeményedés

Végezzen fénypolimerizalast mindegyik rétegen legalabb a megadott ideig (lasd

a fent emlitett tablazatot) igy, hogy a polimerizalé fény hegye a rétegtol

kevesebb mint 2 mm-re legyen.

- Ha mas mark4ju kompozit gyantdk alkalmazasara van sziikség a polimerizalt
kompozit felett, kovesse az ezekre vonatkozé instrukciokat.
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10. Finirozas
Formazza és polirozza a helyreallitast. A finirozashoz hasznaljon finirozo
gyémant hegyet. A kompozit és a természetes fog kozotti hatarvonal
eltiintetéséhez miikodtesse a 12-hornyt karbidfurot a szélek mentén lassan, viz
nélkiil. A proximalis feliiletekhez hasznaljon finirozé fémcsikokat vagy vinil
csikokat. A polirozashoz hasznaljon gumihegyeket vagy barmilyen megfelelé
polirozoeszkozt, példaul PoGo™-et (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™-et (3M
ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polisher eszkozoket (Kerr), vagy D-FINE™
Hybrid Diamond eszkozt (COSMEDENT, Inc.).
*A PoGo, a Sof-Lex, az Identoflex és a D-FINE nem a Tokuyama Dental
Corporation bejegyzett védjegyei.
- A kezelést kovetéen megfeleld utasitasokat adjon a paciensnek a restauraciot
fenntartasara.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti
tagallami illetékes hatosagnak, mely az eszkoz alkalmazasaval osszefiiggésben
jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: Az ESTELITE £ QUICK gyartoja nem felel a termék
helytelen hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznalo személyes
felel6ssége, hogy a hasznalat el6tt meggy6z6djon arrdl, hogy a termék megfelel az
adott alkalmazasra.

Az ESTELITE X QUICK termékspecifikacioi elézetes bejelentés nélkiil
modosithatok. A termékspecifikdcié megvaltozasakor az utasitdsok és az
ovintézkedések is modosulhatnak.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

MEGJEGYZES AZ ESTELITE X QUICK
SZINPALETTAJANAK HASZNALATAHOZ

. Az elszinez6dés megeldzése érdekében tartsa tavol az ESTELITE X QUICK
szinpalettajat a kozvetlen napfénytol.
Ugyeljen arra, hogy az ESTELITE X QUICK szinpalettaja és a ragasztészerek
stb. ne érintkezzenek egymassal, mivel az ESTELITE £ QUICK szinpalettajanak
feliilete feloldodik, amennyiben metakrilat monomerekkel vagy oldoszerekkel
kertil kapcsolatba.
Az ESTELITE X QUICK szinpalettaja a kovetkez6 anyagokbol tevodik dssze:
Szinjel6lés: polisztirén
Alaplemez: ABS (akrilnitril-butadién-sztirol) gyanta
. Az ESTELITE X QUICK szinpalettajanak tisztitasakor kovesse az alabbi
tablazatot.
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Tisztitasi modszer

- tisztitds szappannal és vizzel

- ultrahangos tisztitas vizbe merités kdzben

- 3%-os glutaraldehid oldatba valé merités

attorlés alkoholos (80%) oldattal atitatott fiiltisztito palcikaval

Helyes

autoklavozas"

széraz hosterilizalas"

Helytelen | - alkoholos (80%) oldatba valo merités”
natrium-hipoklorit oldatba valé merités”
hidrogén-peroxid oldatba valé merités”

1) A szinjelolés és az alaplemez megolvad.
2) Az alaplemez kifehéredik és megreped. A szinjavallatok és az embléma kifakul.
3) A szinjeldlés elszinez6dhet.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokurama BOND FORCE 11

A hasznalat elétt olvasson el minden informaciot, 6vintézkedést és
megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A TOKUYAMA BOND FORCE II egy komponensii, egy rétegii alkalmazas,
onsavazo, fényrekotd, fogaszati adheziv rendszer kivalo kezelési és adheziv
tulajdonsagokkal, valamint kivételes sz¢li integritassal a preparalt/preparalatlan
zomanc ¢és dentin iranyaban, amikor fényrekot6 vagy dualkotésti kompozit
anyagokkal kombinacioban hasznaljak.

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

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

4. A TOKUYAMA BOND FORCE II hdrom kényelmes adagolérendszerben
kaphato: tivegese, toll és egyadagos kapszulak formajaban. A rendelkezésre
allast illet6en tajékozodjon a teriiletileg illetékes kereskedénél.

BJAVALLATOK

Fényrekoto vagy dualkotésti kompozit anyag bondozasa az aldbbiakhoz:
- preparalt/preparalatlan zomanc,

- preparalt/preparalatlan dentin,

- toredezett keramia/kompozit javitasa.

HELLENJAVALLATOK

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

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t a jelen Gtmutatéban
felsoroltaktol eltéré célokra. A TOKUYAMA BOND FORCE II-t csak az itt
megadott itmutatasnak megfeleléen hasznalja.

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

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

4) Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II allergias reakciot vagy talérzékenységet
okoz, azonnal fliggessze fel a hasznalatat.

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

6) Keriilje a TOKUYAMA BOND FORCE II szembe keriilését, a nyalkahartyaval,
a borrel és a ruhazattal torténd érintkezését.

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

-Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II a nyalkahartyara keriil, torolje le
azonnal az érintett teriiletet, és a helyreallitas befejezését kovetden alaposan
mossa le vizzel. Az érintett teriiletek a fehérjék kicsapodasa miatt
kifehéredhetnek, ennek azonban 24 6ran beliil el kell tinnie. Ha ez a
kifehéredés nem tiinik el 24 oran beliil, azonnal forduljon orvoshoz; és a
paciensnek ennek megfeleld felvilagositast kell biztositani.

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

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

7) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t nem szabad lenyelni és belélegezni. A
lenyelés vagy a belélegzés sulyos sériilést okozhat.

8) ATOKUYAMA BOND FORCE II-t véletlen lenyelésének elkertilése érdekében
ne hagyja feliigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérhet6 helyen.

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

10) A keresztfert6zdés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése
érdekében NE hasznalja fel ismételten az eldobhato applikatort. Az
adagolocellat minden hasznalat utan tisztitsa meg alaposan alkohollal.

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

12) Fénypolimerizalo késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédot,
szemiiveget vagy védészemiiveget.

13) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letéredezik a rossz illeszkedésii
okkluziorol vagy bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolas, szircsapolas), a
kijavitott restauracio tjra letoredezhet.

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

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

16) Ha a toll adagolorendszert hasznalja:

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

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

- NE tartsa a tollat rézstitosan vagy vizszintesen adagolas kozben.

- NE hasznalja a tollat kozvetleniil a szajiiregben.

- NE szedje szét a tollat.

BA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK
1) Bizonyos anyagok és gyogyszerek (vérzéscsillapitdé anyag) hosszabb ideig
gatoljak a TOKUYAMA BOND FORCE II adhéziojat még vizzel torténd
gondos, aprolékos tisztitas utan is. NE HASZNALJON az alabbiakat tartalmazo
termékeket:
- eugenol,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;),F],
- fenolok, példaul paraklorfenol, guajakol, fenol,
- aluminium-klorid,
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- vas-szulfat,
- aluminium-szulfat,
- epinefrin.
2) ATOKUYAMA BOND FORCE II nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az
alabbiakat tartalmazo6 anyagok alkalmazasa utan:
- hidrogén-peroxid (oxidol),
- natrium-hipoklorit.
A cementezés napjan javasolt ezeknek az anyagoknak a keriilése, ugyanakkor
hasznalhatok gyokércsatorna-kezeléshez, mivel az ezen anyagok altal okozott
gatlas altalaban 6t napon beliil megsziinik.

BTAROLAS
1) ATOKUYAMA BOND FORCE II-t hiitve kell tarolni, 0 és 25°C (32 és 77°F)
kozotti homérsékleten. A nem megfelelé koriilmények kozotti tarolas
felgyorsitja a TOKUYAMA BOND FORCE II lebomlasat.
2) Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tartsa hiivos, sotét helyen.
3) Hotél, kozvetlen napfénytdl, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
4) NE hasznalja a palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.

EMHULLADEKKEZELES

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

Tajékozodjon az IFU végén olvashatd csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi
utmutatobol.

EKLINIKAI ELJARASOK

1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes
pasztaval, majd 6blitse le vizzel.

2. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.

3. A Kavitas elokészitése

Készitse elo a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak

elokeészitett teriiletén (I11., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombolyitse

le a hatsé fogak elokészitett teriiletén (., I1. osztaly) a fogakat. A ferde villas és

a legdmbolyitett véllas preparaciok elésegitik a kavitas szélei és a helyreallitas

koz6tti hatarvonalak eltiintetését, igy mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot

javitjak.

- Amennyiben van tapado feliilet, beleértve a preparalatlan zomancot, vigyen fel
a preparalatlan zomancra savazo anyagot.

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

Szaritas

Szaritsa meg a kavitast felitatassal vagy levegéfecskendd segitségével.

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

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

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

Pulpavédelem

Ha a kavitas a pulpa kozvetlen kozelében talalhato, tivegionomer-alabélelést

vagy kalcium-hidroxiddal valo védelmet kell alkalmazni. A pulpa védelmére NE

HASZNALJON EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az anyagok

meggatoljak a TOKUYAMA BOND FORCE II kikeményedését.

Adagolas

6-1. Egyadagos kapszula
Csavarja le az egyadagos kapszula kupakjat, és meritse bele az eldobhato

applikatort.

- A kupak felnyitasakor mindenképp ellendrizze a kapszula aljat és tetejét.

- A keresztfert6z6dések elkeriilése érdekében ne hasznalja fel ismételten az
anyagot mas pacienseken.

6-2. Uvegese

Nyissa ki az iivegesét a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy vagy két csepp

adhezivet az adagolocellaba. Az iivegese kupakjat adagolas utan azonnal

szorosan zarja vissza.

- Ugyeljen arra, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE II iivegeséjét adagolas
kozben fiiggélegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy az tivegesét ne tartsa
rézsitosan vagy vizszintesen adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti,
hogy az adheziv visszafolyik a csdcsonkba, és szennyezodik.

- A lezaras elott torolje le a felesleges adhezivet a csdcsonk csucsarol.

6-3. Toll

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

adagoljon ki egy vagy két csepp adhezivet az adagoldcellaba tigy, hogy a tollat

fliggblegesen tartva ismételten megnyomja a gombot, amig az adheziv el nem

kezd folyni (3 vagy 2 nyomas — * Ez attol fiigg, hogy hogyan nyomja le a

gombot, és milyen helyzetben tartja a tollat.). A toll kupakjat adagolas utan

azonnal szorosan zarja vissza.

- Ugyeljen arra, hogy a tollat adagolas kozben fliggélegesen tartsa. Figyeljen
arra, hogy a tollat ne tartsa rézsitosan vagy vizszintesen adagolas kozben,
mert ez azt eredményezheti, hogy az adheziv visszafolyik a csdcsonkba, és
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szennyezodik.
- A lezaras elott torolje le a felesleges adhezivet a csdcsonk csucsarol.

A toll kinyitasa és HKijelzé
lezarasa
Csbécsonk

lezaras kinyitas
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Kijelzo:

A kijelzd lehet6vé teszi a hasznalok szamara az adheziv fennmarado
mennyiségének nyomon kovetését. Az anyag mennyiségének csokkenésével a
fekete vonal kozelebb keriil az ,,E”-hez. Amikor a vonal megkozeliti az ,,E”-t,
az azt jelzi, hogy a toll majdnem tires. Ez nem jelent pontos leolvasast, csupan
a maradék anyagra vonatkozo jelzésnek tekintheto.

7. Alkalmazas
Az eldobhato applikator segitségével vigye fel a TOKUYAMA BOND FORCE
1I-t a bondozando feliiletre, és varjon legalabb 10 masodpercet.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE 1I a teljes feliiletet
lefedi, amelyen a kompozicios miianyagot alkalmazni fogjak.

- A kiadagolt adhezivet és a behelyezett applikatort az alkalmazas el6tt fényvédo
lemezzel védje a kornyezd fénytol.

Egyadagos kapszula: tartsa az applikatort az egyadagos kapszulaban.
Uvegcse, toll: hasznaljon fényvédd lemezt.

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

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

-Ha a tapado¢ feliilet keramiat, porcelant vagy kompozitot tartalmaz, a
TOKUYAMA BOND FORCE II alkalmazasa el6tt készitse el a feliletet a
megfeleld eljarasok szerint.

. Szaritas légbefivassal

Olajmentes levegd/viz fecskendd segitségével alkalmazzon folyamatos, enyhe

légaramot a TOKUYAMA BOND FORCE II feliiletén, amig a folyékony

TOKUYAMA BOND FORCE II ugyanabban a helyzetben nem marad, mozgas

nélkil (altalaban 5 méasodpercig). Az adheziv 6sszefrocskolésének

megakadalyozasara hasznaljon vakuumszivot.

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

- Ha az adheziv 0sszegyiilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének sarkaban,
és til vastag a vékonyan torténd szelloztetéshez, az enyhe légaram alkalmazasa
elétt itassa fel a felesleget egy 1ij eldobhato applikator segitségével.

- Ha a felvitt adheziv nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezddik,
alaposan oblitse le a kavitast vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel ismét uj
adhezivet.

- A felvitt adhezivet csak véletlen szennyez6dés esetén Gblitse le vizzel.

Fénypolimerizalas

Végezzen fénypolimerizalast a feliileten legalabb 10 masodpercig, mikézben a

polimerizal6 lampa csucsat a feliilettdl kevesebb mint 2 mm tavolsagra tartja. Ha

a kavitas tul nagy, vagy a fényforras cstcsa tul tavol van (pl. MOD), ossza fel a

teriletet szegmensekre, ¢és az egyes szegmenseket kilon-kilon

fénypolimerizalja.

- Alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a fénypolimerizalo késziilék
megfeleld erésségli (>300mW/cm?). Ne feledje, hogy a torétt fényvezetd
hasznalata csokkenti az intenzitast.

10. Fényrekoté kompozit
A helyreallitast fényrek6té kompoziciés milanyaggal végezze, gyartoja
utasitasainak megfelelen.

A kompozicios miianyagnak finirozva és polirozva kell lennie.

- Ha dualkotésii kompoziciés milanyagokat helyeznek egy kavitasba, az elso
réteg fénypolimerizalasat rétegtechnika alkalmazasaval kell végezni.

- Ennek soran ne hasznaljon 6nkdté kompoziciés milanyagokat, mert a
TOKUYAMA BOND FORCE II-ben talalhat6 foszforsav monomer zavarhatja
az 6nkoté gyantak kikeményedését, ami korai levalasukat okozhatja.

o«

»

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stlyos
eseményt a gyartonak, valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti
tagallami illetékes hatosagnak, mely az eszkoz alkalmazasaval Osszefliggésben
jelentkezett.
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FONTOS MEGJEGYZES: A gyarto nem felel a termék helytelen hasznalatabol
fakadé karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes feleldssége, hogy a
hasznalat el6tt meggy6z6djon arrol, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.
A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikaciok
megvaltozasakor az utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

oooooooooooooooooocoooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2 QUICK «

Leggere attentamente tutte le informazioni, le avvertenze e le note prima
dell’uso.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI
GENERALI
1) ESTELITE X QUICK ¢ una resina composita, fotopolimerizzabile, radiopaca,
con riempitivo submicronico, per la ricostruzione nei settori anteriori e posteriori
ed ¢ indicata per tutte le classi di cavita. Ha una radiopacita uguale o maggiore di
1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 1 e di
Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. ESTELITE X QUICK contiene
1’82% in peso (71% in volume) di riempitivo di zirconio-silicio. L’elevata
percentuale di riempitivo offre una minore contrazione in fase di
polimerizzazione. Il riempitivo inorganico contenuto in ESTELITE X QUICK ¢&
costituito da particelle sferiche submicroniche (dimensioni medie 0,2 um, range
dimensioni da 0,1 a 0,3 pm) che consentono un eccellente mantenimento della
lucentezza e la massima resistenza all’abrasione. La matrice contiene Bis-GMA
e trietilene glicole dimetacrilato.
2)ESTELITE X QUICK si avvale della tecnologia dell’iniziatore RAP
(Fotopolimerizzazione a Radicali Amplificati). Il tempo di polimerizzazione di
ESTELITE X QUICK puo essere abbreviato di un terzo utilizzando ’unita di
polimerizzazione avente una lunghezza d’onda nel range da 400 a 500 nm (picco:
470 nm) rispetto alla nostra resina composite convenzionale (ESTELITE X).
Vedere anche la tabella in cui sono riportate le relazioni tra il tempo di
polimerizzazione e la profondita d'incremento (IIINDICAZIONI PER
RIEMPIMENTO E POLIMERIZZAZIONE).
3) La tecnologia RAP contsente un tempo di lavoro piu lungo per ESTELITE X
QUICK.
4) ESTELITE X QUICK viene fornito in SIRINGA o in Pre Loaded Tip (PLT).

ECOLORI

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, Bianco), WE (White Enamel, Smalto bianco) e CE (Clear

Enamel/Incisal, Smalto trasparente/Incisale).

- I colori opalescenti (OA1, OA2, OA3) possiedono un’opacita appropriata, concepita
per contrapporsi alle ombre piu scure provenienti dalla cavita orale (ricostruzione di
classe III e di Classe IV). I colori opalescenti fungono inoltre da massa dentina per
la tecnica di stratificazione multi-tinta. I colori OA1, OA2 ¢ BW si avvicinano
nettamente a quelli dei denti primari. Tuttavia, non sono concepiti per mascherare
aree contenenti metallo o regioni con macchie evidenti, ad esempio macchie da
tetraciclina.

- OPA2 ¢ concepito per mascherare lievi macchie, oppure per la ricostruzione di denti
con alto indice di opacita (si puo utilizzare in uno strato sottile nel versante linguale
di cavita di classe III e IV).

- Per conoscere i colori disponibili, rivolgersi al proprio distributore locale.

EINDICAZIONI

- Ricostruzioni posteriori e anteriori comprendenti la superficie occlusale e tutte le
classi di carie

- Veneer in composito

- Chiusura di diastema

- Riparazione di porcellana/composito

I CONTROINDICAZIONI

ESTELITE X QUICK contiene monomeri metacrilici. NON utilizzare ESTELITE X
QUICK in pazienti allergici o ipersensibili a questa sostanza ed ai relativi monomeri.
PRECAUZIONI

1) NON utilizzare ESTELITE X QUICK per scopi diversi da quelli specificati nelle
presenti istruzioni. Impiegare ESTELITE X QUICK esclusivamente secondo
quanto qui indicato.

2) ESTELITE X QUICK ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di
utilizzatori professionali abilitati alle cure dentali. Non ¢ indicato alla vendita e
all’uso in applicazioni non destinate alle cure dentali.

3) NON utilizzare ESTELITE X QUICK se i sigilli di garanzia sono rotti o
sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita durante I’'uso di ESTELITE
X QUICK, interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Si raccomanda di utilizzare sempre guanti da esame (in plastica, vinile o lattice)
quando si manipola ESTELITE X QUICK in modo da evitare eventuali reazioni
allergiche causate dai monomeri metacrilici. Nota: Alcune sostanze/alcuni
materiali possono penetrare attraverso i guanti. Se ESTELITE £ QUICK viene




in contatto con i guanti, toglierli e gettarli immediatamente tra i rifiuti e lavarsi

scrupolosamente le mani con acqua al pill presto.

6) Evitare il contatto di ESTELITE X QUICK con gli occhi, le mucose, le pelle e gli
abiti.

-Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con gli occhi, lavarli con
abbondante acqua e contattare immediatamente un oculista.

-Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con le mucose, pulire
immediatamente 1’area interessata, lavare con abbondante acqua dopo la
ricostruzione.

- Se ESTELITE X QUICK viene a contatto con la pelle o gli abiti, pulire
immediatamente I’area con un batuffolo di cotone imbevuto d’alcol.

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

7) Non ingerire né aspirare ESTELITE X QUICK. L’ingestione o 1'aspirazione
possono causare gravi lesioni.
8) Per evitare I’ingestione accidentale di ESTELITE X QUICK, non lasciare il
prodotto incustodito alla portata di pazienti e bambini.
9) Dopo ogni uso, ripulire accuratamente con alcol gli strumenti usati.
10) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una
protezione per gli occhi (visiera o occhiali).

HINDICAZIONI PER RIEMPIMENTO E
POLIMERIZZAZIONE

Assicurarsi che la fotopolimerizzazione di ESTELITE £ QUICK avvenga e

controllare il tempo necessario per I’indurimento completo di ESTELITE £ QUICK

utilizzando I’unita di polimerizzazione prima di eseguire la procedura di adesione.

Nella seguente tabella sono riportati i rapporti tra il tempo di polimerizzazione e la

profondita dell‘incremento.

Rapporto tra tempo di polimerizzazione e profondita dell’incremento:

Profondita incremento (mm)"
Tino di luce Intensita Tempo | Al,A2,A3,A3.5,B1,B2, | A4,AS, B4,
PO ALICe | 1y w/em?) | (secondi) | B3, Cl, C2,0A1, 0A2, | C3,0A3,
CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Alogena 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 14
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Arco al plasma 950 3 1,9 1,5

1) La profondita d’incremento ¢ stata determinata sulla base di risultati di test
eseguiti in conformita con la sezione 7.10 “profondita di polimerizzazione” di
1S04049.

HNOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT

1) I PLT sono solo monouso. Per evitare infezioni incrociate, Non richiudere, né
riutilizzare i puntali PLT una volta che il prodotto ¢ stato utilizzato sul paziente.

2) ESTELITE X QUICK non ¢ fornito con dispenser. Usare un dispenser adatto al
PLT di ESTELITE X QUICK. Per una disinfezione e un utilizzo corretti,
consultare le istruzioni del fabbricante.

3) Applicare il composito a temperatura ambiente (18 - 30°C / 62 - 84°F). Un
materiale troppo freddo potrebbe risultare difficile da estrudere.

4) Applicare solo una pressione leggera e controllata per evitare che il materiale
continui ad essere estruso anche quando cessa la pressione.

B CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTELITE X QUICK a temperature comprese tra 0 - 25°C (32 -
77°F).
2) EVITARE I’esposizione diretta alla luce e al calore.
3) NON utilizzare ESTELITE £ QUICK dopo la data di scadenza indicata sulla
siringa/confezione.

ESMALTIMENTO

Per uno smaltimento sicuro dei residui di ESTELITE £ QUICK, estrudere il
prodotto inutilizzato dalla SIRINGA o dal puntale PLT e sottoporre a
fotopolimerizzazione prima dello smaltimento.

Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURA CLINICA
1. Pulizia
Pulire la superficie del dente con una coppetta di gomma e una pasta detergente
priva di fluoro e sciacquare con acqua.
. Scelta del colore
Selezionare il colore appropriato di ESTELITE £ QUICK utilizzando la guida di
colori fornita, prima di montare la diga in lattice.
- Completare la selezione del colore entro 5 minuti; i denti asciutti sono piu
luminosi dei denti umidi o bagnati.
- La luminosita (valore di colore) ¢ di fondamentale importanza nella selezione
del colore.

N
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- In caso di dubbio, selezionare il colore piti luminoso (valore piu alto).

-In caso di denti sbiancati selezionare il colore alcune settimane dopo
I“esecuzione del trattamento sbiancante. I denti sbiancati possono diventare
leggermente piu scuri.

. Isolamento

11 migliore metodo d’isolamento di un dente dalla contaminazione ¢ una diga in

lattice.

Preparazione della cavita

Preparare la cavita e risciacquare 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 i biselli e chamfer
sono daiuto nell‘eliminazione della demarcazione tra i margini cavitari e la
ricostruzione, migliorando cosi sia 1“aspetto estetico sia la ritenzione.

- Un bisello ondulato (undulant, scalloped bevels) potrebbe essere opportuno
sulla base di esigenze di estetica o di ritenzione.

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

5. Pr della polpa d

Si puo applicare un cemento vetroionomerico e/o idrossido di calcio se la cavita

¢ vicina alla polpa. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI EUGENOLO

per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
dell’agente adesivo e/o di ESTELITE X QUICK.

Sistema adesivo

Applicare il sistema adesivo secondo le istruzioni del produttore.

Erogazione

7-1.PLT
Leggere lINOTE SPECIALI PER L’USO DEI PUNTALI PLT prima dell’uso.
- Caricare il PLT in un dispenser adeguato.

- Rimuovere il cappuccio del PLT.

- Estrudere la pasta direttamente nella cavita orale o indirettamente sul
blocchetto di miscelazione.

7-2. SIRINGA
Rimuovere il cappuccio della siringa. Estrudere la pasta su un blocchetto di
miscelazione girando I’impugnatura in senso orario. Chiudere bene il
cappuccio della siringa subito dopo 1’erogazione.

- NON esercitare una forza eccessiva sulla siringa subito dopo averla tolta dal
frigorifero.

8. Ri imento e modell
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Preparare la cavita per incrementi successivi. Gli incrementi non devono

superare la profondita indicata (vedere la tabella precedente).

- NON miscelare ESTELITE X QUICK con resine composite di altre marche o
con altri colori di ESTELITE X QUICK per evitare la polimerizzazione
incompleta o la contaminazione con bolle d’aria.

Polimerizzazione

Fotopolimerizzare ciascun incremento per almeno il tempo indicato (vedere la

tabella precedente), mantenendo la punta del dispositivo di polimerizzazione ad

una distanza di 2 mm dall’incremento.

- Qualora sul composito polimerizzato siano stratificate resine composite di altre
marche, attenersi alle relative istruzioni.

10. Finitura

Modellare e lucidare la ricostruzione. Usare punte diamantate fini per la finitura.
Per eliminare la demarcazione tra il composito e il dente naturale, impiegare una
fresa al carburo attorno ai margini senza utilizzare acqua. Per le superfici
prossimali, usare strisce di metallo o vinile per finitura. Per lucidare utilizzare
punte di gomma o qualsiasi strumento di lucidatura appropriato, ad es. PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex” HiLuster Dia Polishers
(Kerr), o D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex e D-FINE non sono marchi registrati di Tokuyama

Dental Corporation.
- Istruire adeguatamente il paziente sulla manutenzione del restauro dopo il
trattamento.

»

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.

NOTA IMPORTANTE: Il produttore di ESTELITE X QUICK non ¢ responsabile di
danni o lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella
responsabilita personale dell’utilizzatore accertarsi prima dell’uso che il prodotto
sia idoneo all’applicazione prevista.

Le specifiche di ESTELITE X QUICK possono essere soggette a modifiche senza
preavviso. Un eventuale cambiamento delle specifiche pud determinare un
cambiamento delle istruzioni e delle precauzioni.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

AVVERTENZE PER L’USO DELLA GUIDA COLORI
ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE




1. Non esporre alla luce solare diretta la guida ESTELITE £ QUICK Shade Guide
per evitare alterazioni dei colori.

2. Evitare ogni contatto tra la ESTELITE X QUICK Shade Guide e agenti adesivi e
simili, perché la superficie della ESTELITE £ QUICK Shade Guide si dissolve a
contatto con monomeri metacrilici o solventi.

La ESTELITE X QUICK Shade Guide ¢ composta dai seguenti materiali:
Elemento colori: polistirolo
Base: resina ABS (acrilonitrile-butadiene-stirene)

3. Consultare la tabella seguente per la pulizia della ESTELITE X QUICK Shade

Guide.

Metodo di pulizia

lavare con acqua e sapone

pulire con ultrasuoni dopo immersione in acqua
Corretto |- immergere in soluzione di glutaraldeide al 3%

passare con un batuffolo di cotone imbevuto in soluzione
alcolica (80%)

autoclave”

sterilizzazione a calore secco”

Errato |- immergere in soluzione alcolica (80%)”

- immergere in soluzione di ipoclorito di sodio”

- immergere in soluzione di perossido d’idrogeno”

1) Fusione dell’elemento colori e della base
2) La base diventa bianca e si crepa. Le indicazioni di colore e il logo sbiadiscono.
3) L’elemento colori potrebbe decolorarsi.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

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

EDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI
GENERALI

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

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

. TOKUYAMA BOND FORCE II contiene acido fosforico monomero, bisfenolo
A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilene glicole
dimetacrilato, 2-idrossietile metacrilato (HEMA), canforochinone , alcool e
acqua depurata. Il livello pH immediatamente dopo I’erogazione ¢ di circa 2.8.

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

INDICAZIONI

Adesione di composito fotopolimerizzabile o a indurimento duale a:

- smalto fresato/non fresato,

- dentina fresata/non fresata,

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

I CONTROINDICAZIONI

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

HPRECAUZIONI

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

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

3) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE 1I se i sigilli di sicurezza sono
rotti 0 sembrano manomessi.

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

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

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

)
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e abiti.

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

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

- In caso di contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con la cute o gli abiti,
pulire immediatamente la zona interessata con un batuffolo di cotone o una
garza imbevuta d’alcool.

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

7) Non ingerire o aspirare TOKUYAMA BOND FORCE II. L’ingestione o

I’aspirazione possono causare gravi lesioni.

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

9) NON esporre a flamme vive TOKUYAMA BOND FORCE II o i suoi vapori,
poiché il prodotto ¢ infiammabile.

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

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

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

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

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

15) Se TOKUYAMA BOND FORCE 1I viene conservato in frigorifero, prima
dell’uso occorre portarlo a temperatura ambiente e agitarlo.

16) Se si utilizza il formato Pen-Type:

- NON premere il pulsante quando il cappuccio ¢ chiuso.

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

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

- NON usare il Pen direttamente nella cavita orale.

- NON smontare il Pen.

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

I CONSERVAZIONE

1) Conservare TOKUYAMA BOND FORCE II a una temperatura compresa fra 0
e 25 °C (32 e 77 °F). La conservazione in condizioni non idonee accelera il
processo di degradazione di TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Se non viene usato per periodi di tempo prolungati, conservarlo al buio in un
luogo fresco.

3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e flamme libere.

4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

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

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

PROCEDURE CLINICHE
1. Pulizia
Pulire accuratamente la superficie del dente con una coppetta in gomma e una
pasta
2. Isolamento
11 miglior metodo di isolamento ¢ la diga in lattice.
3. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello



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

margini delle preparazioni posteriori (classe I, II), poiché biselli e chamfer sono

d’aiuto nell’eliminazione della linea di demarcazione tra i margini cavitari e il

restauro, migliorando cosi sia I’aspetto estetico che la ritenzione.

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

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

4. 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 I’adesione, devono essere
eliminate dalla superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool, acido
citrico o 1’applicazione di acido fosforico per 2-3 secondi prima
dell’applicazione:

1) Nebulizzazione contaminata con 1’olio del manipolo,

2) Saliva, sangue ed essudato.

. Pr i della polpa dental

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

di applicare un rivestimento vetroionomerico o idrossido di calcio. NON USARE

MATERIALI A BASE DI EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché tali

materiali inibiscono la polimerizzazione di TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Erogazione

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

monouso.

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

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

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

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

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

6-3. Pen-Type
Aprire la penna togliendo il cappuccio rivolto verso 1’alto. Distribuire una o
due gocce di adesivo sul pozzetto di erogazione, tenendo la penna verticalmente
e premere ripetutamente ( 3 o 2 volte) sul pulsante, fino a quando 1’adesivo
non comincia a fluire . Subito dopo I’applicazione, apporre di nuovo il
cappuccio chiudendolo bene.

- Accertarsi di tenere il Pen in posizione verticale durante 1’erogazione. Non
tenere il Pen in posizione diagonale o orizzontale durante I’erogazione;
Questo puo causare un riflusso dell’adesivo nell’ugello con conseguente
possibile contaminazione.

- Prima di chiudere, eliminare I’adesivo in eccesso dalla punta dell’ugello
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L’indicatore consente di verificare la quantita di adesivo rimanente. Man mano
che la linea nera si sposta verso la E la quantita di prodotto diminuisce. Quando
la linea ¢ vicina alla “E”, significa che il Pen ¢ quasi vuoto. Non si tratta di una
misurazione esatta ma solo di un’indicazione del prodotto rimanente.
7. Applicazione
Usando ’applicatore monouso, strofinare TOKUYAMA BOND FORCE II alle
pareti della cavita coprendo sia lo smalto che la dentina, e attendere per 10
secondi o piu.
- Accertarsi di avere distribuito TOKUYAMA BOND FORCE II su tutte le
superfici in cui verra applicata la resina composita.
- Proteggere 1’adesivo erogato e ’applicatore dalla luce ambiente prima
dell’applicazione.
Unitdose: tenere 1’applicatore nel recipiente della dose unitaria.
Bottle, Pen: utilizzare una piastra foto-bloccante.
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- Completare ’applicazione entro 5 minuti dall’erogazione poich¢ TOKUYAMA
BOND FORCE II contiene alcool volatile.

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

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

8. Asciugatura con aria

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

d’aria sulla superficie trattata fino a quando il TOKUYAMA BOND FORCE II

semiliquido non rimane nella stessa posizione senza muoversi (generalmente

dopo 5 secondi). Utilizzare un aspiratore per evitare la formazione di schizzi di

adesivo.

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

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

- Se I’adesivo applicato viene contaminato da saliva, sangue o altri fluidi,
sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e applicare
nuovamente 1’adesivo.

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

9. Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare la superficie per 10 secondi o piu, tenendo la punta a una

distanza di 2 mm dalla superficie stessa. Se la cavita ¢ troppo grande (ad es.

M.0.D.), 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/cm2). Si segnala che 1’uso di un puntale incrinato riduce
I’intensita.

10. Composito fotopolimerizzabil

Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile secondo le
istruzioni del produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la
resina composita.

- Se si inseriscono in una cavita resine composite a indurimento duale, si
consiglia di fotopolimerizzare il primo incremento e poi procedere con la
tecnica incrementale.

- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché I’acido fosforico
monomero contenuto nel TOKUYAMA BOND FORCE 1I pu¢ interferire con
la polimerizzazione di tali resine, causandone il distacco prematuro.

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

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

Le specifiche del TOKUYAMA BOND FORCE II sono soggette a modifiche senza
preavviso. La variazione delle specifiche del prodotto puo comportare anche la
modifica delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2QUICK «

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

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE X QUICK yra $viesa kietinamas, rentgeno spinduliams nepralaidus,
submikroninio uzpildo dervinis kompozitas, skirtas naudoti priekiniams ir
galiniams dantims visy klasiy éduoniui gydyti. Jos rentgenokontrastiskumas yra
lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip
1 tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga. ESTELITE X QUICK sudaro 82 % pagal
svorj (71 % pagal tiirj) silicio ir cirkonio oksido sferinis uzpildo ir kompozitinis
uzpildas. Dél didelés dalies uzpildo sumazéja susitraukimas polimerizuojant.
Visas ESTELITE X QUICK neorganinis uzpildas yra sferinis submikroninis
uzpildas (vidutinis dalelés dydis 0,2 um, daleliy dydzio intervalas 0,1-0,3 um),
sukurtas taip, kad ilgai islikty blizgus ir blity atsparus dévéjimuisi. Monomery
matricoje yra Bis-GMA ir trietilenglikolio dimetakrilato.

2) ESTELITE X QUICK naudojama radikaly amplifikuojamo fotopolimerizacijos
iniciatoriaus technologija (RAP technologija). ESTELITE X QUICK kietinimo
trukme galima sutrumpinti tre¢daliu, jei naudojama 400-500 nm intervalo




(pikas 470 nm) kietinimo lempa, palyginti su jprastu derviniu kompozitu.
Santykij tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio zr. lenteléje (I
PLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS).

3) RAP technologija leidzia su ESTELITE X QUICK dirbti ilgiau.

4) ESTELITE X QUICK tiekiama SYRINGE arba uzpildytu antgaliu (PLT).

EATSPALVIAI

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, balinta balta), WE (White Enamel, baltas emalis) ir CE (Clear

Enamel/Incisal, skaidrus emalis / kandamasis krastas).

- Opalescenciniy atspalviy (OA1, OA2, OA3) nepermatomumas pakankamas, kad
uzblokuoty tamsuma, sklindantj i§ burnos ertmés (III ir IV klasés restauracijoms).
Opalescenciniai atspalviai taip pat skirti naudoti kaip dentino sluoksnis keliy
sluoksniy sluoksniavimo technika. OA1, OA2 ir BW atspalviai labai panasis |
pieniniy danty. Taciau jie neskirti metalui ar tamsios spalvos sritims uzdengti,
pavyzdziui, tetraciklino déméms.

- OPA2 skirtas neryskioms déméms maskuoti arba labai nepermatomam danciui
atkurti (naudokite plong sluoksnj Il ir IV klasés liezuvinei sienelei).

- Tiekiamy atspalviy teiraukités vietinio platintojo.

HINDIKACIJOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos, jskaitant kramtomaji pavirsiy
ir visas éduonies klases

- Tiesioginés adhezinés kompozitinés laminatés

- Diastemos uzdarymas

- Keramikos / kompozito taisymas

HEKONTRAINDIKACIJOS

ESTELITE X QUICK sudétyje yra metakrilato monomery. NENAUDOKITE
ESTELITE X QUICK pacientams, alergiskiems arba turintiems padidéjusj jautruma
metakrilato monomerams ir panasiems monomerams.

BATSARGUMO PRIEMONES
1) NENAUDOKITE ESTELITE X QUICK jokiu kitu badu, i§skyrus nurodyta
Siose instrukcijose. Naudokite ESTELITE £ QUICK tik kaip nurodyta Siame
dokumente.
2) ESTELITE X QUICK skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems
odontologijos specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne
odontologijos specialistams.
3) NENAUDOKITE ESTELITE X QUICK, jei apsauginé plomba pazeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.
4) Jei ESTELITE X QUICK sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo
reakcija, jo nebenaudokite.
5) Dirbdami su ESTELITE X QUICK visa laika dévékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j
metakrilato monomerus tikimybeés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali
isiskverbti per vienkartines pirstines. Jei ESTELITE £ QUICK patenka ant
vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir iSmeskite pirstines bei kiek
imanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.
6) Venkite ESTELITE X QUICK patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.
-Jei ESTELITE X QUICK pateko | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir
iskart kreipkités j oftalmologa.

- Jei ESTELITE X QUICK pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveikta sritj
ir po restauravimo gausiai plaukite vandeniu.

- Jei ESTELITE X QUICK patenka ant odos ar drabuziy, iskart gausiai valykite
sritj alkoholiu sudrékinta vata ar marle.

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

7) ESTELITE X QUICK negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima
sunkiai susizaloti.

8) Kad ESTELITE X QUICK nebity nety¢ia prarytas, nepalikite jo pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.

9) Panaudoj¢ nuvalykite plombavimo instrumentus alkoholiu.

10) Naudojant kietinimo lempa reikia dévéti apsauginius skydus arba akinius.
HEPLOMBAVIMO IR KIETINIMO INDIKACIJOS

Pries tepdami risiklj butinai sukietinkite ESTELITE £ QUICK ne burnoje ir
patikrinkite, kiek laiko reikia, kad ESTELITE ¥ QUICK visiskai sukietéty
naudojant juisy kietinimo lempa. Toliau pateiktoje lenteléje nurodomas santykis tarp
kietinimo trukmeés ir sluoksnio storio.

Santykis tarp kietinimo trukmés ir sluoksnio storio:

Kietinimo Sluoksnio storis (mm)”
Lempos |Intensyvumas trukmé Al,A2,A3,A3.5, Bl, A4, A5, B4,
tipas (mW/cm?) (selr ndés) B2, B3, Cl1, C2, OAl, C3, 0A3,
Y OA2, CE (Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. 10 2,0 1,7
Halogenine 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 1,9
10 1,7 14
Sviesos 260 20 2,0 1,7
diody 5 1,7 1,5
00 10 2,0 1,8
Plazmin¢ 950 3 1,9 1,5

1) Sluoksnio storis nustatytas remiantis tyrimo, atlikto pagal ISO 4049 skyriaus 7.10
Kietinimo gylis, rezultatais.
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ESPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO PASTABOS

1) PLT skirtos naudoti tik vienam pacientui. Kad i§vengtumeéte kryzminés
infekcijos, Neuzdenkite ir (arba) nebenaudokite PLT antgalio, jspaudus
medziagos vienam pacientui.

2) ESTELITE X QUICK pistoletai netiekiami. Naudokite pistoletus, kuriuose
telpa ESTELITE X QUICK PLT. Informacija apie tinkama naudojima ir
dezinfekavima Zr. gamintojo instrukcijose.

3) Kompozita naudokite normalioje kambario temperatiiroje (18-30 °C / 62-84
°F). Per Saltag medziaga gali buti sunku i$spausti.

4) Spauskite lengvai ir valdykite spaudima, kad medziaga nebespaudziant
nebetekeéty.

ELAIKYMAS
1) Laikykite ESTELITE X QUICK 0-25 °C (3277 °F) temperattiroje.
2) VENKITE tiesioginio kontakto su §viesa ir kar§¢iu.
3) NENAUDOKITE ESTELITE X QUICK pasibaigus ant §virk$to ar PLT
pakuotés nurodytam galiojimo laikui.

HUTILIZAVIMAS

Kad saugiai iSmestuméte ESTELITE X QUICK, i$spauskite nepanaudota medziaga
i§ SYRINGE ar PLT ir prie§ iSmesdami sukietinkite §viesa.

Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Zr. pakuoéiy atlieky Salinimo vadova, nurodyta Siy IFU pabaigoje.

EKLINIKINE PROCEDURA

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

. Atspalvio pasirinkimas

Prie§ uzdédami koferdama, nustatykite tinkama ESTELITE X QUICK atspalvj

naudodami tiekiamg ESTELITE X QUICK spalvy rakta.

- Atspalvj nustatykite per 5 minutes, i§dziivg dantys yra Sviesesni uz Slapius ar
drégnus dantis.

- Sviesumas (3viesinis kontrastas) yra svarbiausias atspalvio pasirinkimo
veiksnys.

- Jei abejojate, kurj atspalvj rinktis, rinkités $viesesnj (didesnio §viesumo)
atspalvj.

- Jei dantys balinti, atspalvj rinkite pradéjus kelioms savaitéms nuo balinimo
pabaigos. Balinti dantys gali Siek tiek patamseéti.

Izoliavimas

Geriausias danty izoliavimo nuo uzter§imo metodas — naudoti koferdama.

. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (I1I,

IV, V klasiy) emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, 1I

klasiy) nuozulnius krastus, nes tai padeda panaikinti ribg tarp ertmés krasto ir

restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Atsizvelgiant j estetikg ir retencijg, nuozulnuma galima formuoti banguota
(vingiuota).

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir$iy graztu ar
deimantiniu instrumentu, kad paruos$tuméte sritj sujungti, tepkite fosforo rugsti,
kad nuvalytuméte, kruopsé¢iai plaukite vandeniu, iSdziovinkite oru arba
apdorokite silano adhezijos agentu pagal gamintojo instrukcijas.

Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusala arba

kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU

pulpai apsaugoti, nes Sios medziagos slopins risiklio ir ESTELITE X QUICK
kietéjima.

Risiklio sistema

Tepkite risiklio sistema pagal jos gamintojo instrukcijas.

Dozavimas

7-1.PLT
Prie§ naudodami perskaitykite lISPECIALIOSIOS PLT NAUDOJIMO

PASTABOS.

- Jdékite PLT j tinkamg pistoletg.
- Nuimkite PLT dangtel;.
- Spauskite pasta tiesiai j ertme arba ant mai§ymo lenteles.
7-2. SYRINGE
Nuimkite $virksto dangtelj. I$spauskite pastos ant maiSymo lentelés sukdami
ranken¢le palei laikrodZio rodyklg. Isspaudg iskart uzdenkite Svirksta.
- Smarkiai NESPAUSKITE $virksty iskart iséme i$ Saldytuvo.
8. Plombavimas ir formavimas
Plombuokite ertmg¢ sluoksniais. Sluoksniai neturi bati storesni nei nurodyta (zr.
lentele pirmiau).

-NEMAISYKITE ESTELITE T QUICK su kity prekés Zenkly derviniais
kompozitais ar kitais ESTELITE X QUICK atspalviais, kad iSvengtuméte
nevisisko kietéjimo ir nesusidaryty tarpy.

Kietinimas

Kietinkite kiekviena sluoksnj ne trumpiau nei nurodyta (zr. lentel¢ pirmiau)

laikydami kietinimo lempos antgalj 2 mm atstumu nuo sluoksnio.

-Jei ant sukietinto kompozito naudojami kity prekés Zenkly derviniai
kompozitai, laikykités jy instrukcijy.

10. Apdorojimas

Formuokite ir nupoliruokite restauracija. Apdorojimui naudokite $velnius
deimantinius instrumentus. Kad panaikintuméte ribg tarp kompozito ir nattiralaus
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danties, sukite 12 a§meny karbido grazta létai palei ribas be vandens.
Proksimaliniams pavir§iams naudokite metalines juosteles ar vinilines juosteles.
Poliruokite guminémis liepsnelémis ar bet kokiais tinkamais poliravimo
instrumentais, pavyzdziui, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE),
Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) arba D-FINE™ Hybrid Diamond
(COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ir D-FINE néra Tokuyama Dental Corporation

registruotieji prekes zenklai.
- Tinkamai nurodykite pacientui, kaip palaikyti restauracija po gydymo.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu,
turi prane$ti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

SVARBI PASTABA. ESTELITE X QUICK gamintojas neatsako uz zalg ar
suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys
tinkamas naudoti pagal norimg paskirtj, yra naudotojo asmeniné atsakomybe.
ESTELITE X QUICK gaminio specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus
gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo
priemones.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

INFORMACIJA APIE ,,ESTELITE X QUICK*
ATSPALVIU SKALES NAUDOJIMA

. Saugokite ESTELITE X QUICK atspalviy skalg nuo tiesioginés saulés $viesos,
kad nepakisty jos spalva.

. Saugokite, kad ant ESTELITE X QUICK atspalviy skalés nepatekty risikliy ir
pan., nes jei ant ESTELITE £ QUICK atspalviy skalés pateks metakrilato
monomery ar tirpikliy, ji i$silydys.

ESTELITE X QUICK atspalviy skalé pagaminta i$ $iy medziagy:
Atspalviy dalis: polistirenas
Pagrindo ploksté: ABS (akrilnitrilo butadieno stireno) derva

. Valydami ESTELITE X QUICK atspalviy skal¢ vadovaukités toliau pateikta

lentele.

)

w

Valymo metodas

plovimas muilu ir vandeniu

- ultragarsinis valymas panardinus j vandenj

- panardinimas j 3% gliutaraldehido tirpala

Sluostymas vatos tamponu, sudrékintu alkoholio (80%) tirpalu

Tinkamas

autoklavas”

- sterilizavimas kar3tu oru"

Netinkamas | - panardinimas j alkoholio (80%) tirpala”

- panardinimas j natrio hipochlorito tirpala”

- panardinimas j vandenilio peroksido tirpala”

1) Atspalviy dalis ir pagrindo ploksté i$silydys.
2) Pagrindo ploksté pabals ir sutriikinés. Atspalviy nuorodos ir logotipas isbluks.
3) Gali pakisti atspalviy dalies spalva.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokuvama BOND FORCE 11

Prie§ naudodami, perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir
pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1. TOKUYAMA BOND FORCE II yra vieno komponento, vieno sluoksnio,
savaime ésdinanti, Sviesa kietinama odontologinio risiklio sistema, pasizyminti
puikiomis darbinémis ir adhezijos savybémis, ji ypa¢ tvirtai jungiasi prie grezto
/ negrezto emalio ir dentino ir pasizymi puikiu krastiniu vientisumu, naudojant
su §viesa kietinamomis ar dviem budais kietéjan¢iomis kompozitinémis
medziagomis.
TOKUYAMA BOND FORCE II kietinti galima naudoti kamparo chinono (CQ)
bangy ilgio diapazono kietinimo lempg (pikas — 470nm, spektras — 400—
500nm).
. TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra fosforo riigities monomery,
bisfenolio A di(2-hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio
dimetakrilato, 2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), kamparo chinono, alkoholio
ir i$grynintojo vandens. pH lygis po dozavimo yra mazdaug 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE II tiekiamas trijose patogiose dozavimo
sistemose: buteliuke, Svirkstiklyje ir atskiromis dozémis. Dél tiekimo teiraukités
savo vietinio platintojo.

HINDIKACIJOS

Sviesa ar dvigubu biidu kietéjan¢iy kompozitiniy medziagy jungimas prie:

g

w
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- grezto / negrezto emalio,
- grezto / negrezto dentino,
- nuskilusios keramikos / kompozito.

HKONTRAINDIKACIJOS

TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra metakrilato monomery, organiniy
tirpikliy ir rugs¢iy. NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II pacientams,
alergiskiems arba turintiems padidéjusj jautruma metakrilato monomerams,
panasiems monomerams, organiniams tirpikliams ir rugstims.

BEATSARGUMO PRIEMONES

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

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems
odontologijos specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne
odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE 11, jei apsauginé plomba
pazeista arba jei atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jeit TOKUYAMA BOND FORCE 1I sukelia alerging reakcija arba padidéjusio
jautrumo reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su TOKUYAMA BOND FORCE 1I visa laika déevekite vienkartines
pirstines (plastikines, vinilines, lateksines), kad i§vengtuméte alerginiy reakcijy
i metakrilato monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali
isiskverbti per vienkartines pirstines. Jei TOKUYAMA BOND FORCE II
patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart nusimaukite ir i§meskite pirStines bei
kiek jmanoma greic¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

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

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

- Jei TOKUYAMA BOND FORCE 1I pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite
paveikty sritj ir baige restauracija gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys
del baltymy koaguliacijos gali pabalti, bet pabalimas turi dingti per 24
valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas, iSkart kreipkités |
gydytoja, dél to reikia jspéti pacienta.

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

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus
galima sunkiai susizaloti.

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

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

10) Kad isvengtuméte kryzminés infekcijos ir nesuprastintuméte jungimosi
stiprumo, NENAUDOKITE vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. Po kiekvieno
naudojimo kruopséiai i§valykite dozavimo Sulinélj alkoholiu.

11) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE 1II tiesiogiai ertméje arti
pulpos. Rekomenduojama apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamusalu ar kalcio
hidroksidu.

12) Naudojant kietinimo lempa visg laika reikia dévéti apsauginius skydus arba
akinius.

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

14) NEMAISYKITE TOKUYAMA BOND FORCE II su kity prekés Zzenkly
gruntais ar riSikliais.

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

16) Jei naudojamas $virkstiklis,

- NESPAUSKITE mygtuko, kai dangtelis uzdengtas.

- NESPAUSKITE mygtuko, kai lasintuvas nukreiptas aukstyn.

- NELAIKYKITE $virkstiklio jstrizai ar horizontaliai, kai laSinate.

- NENAUDOKITE §virkstiklio tiesiogiai burnos ertméje.

- NEARDYKITE svirkstiklio.

I VAISTINIU PREPARATU IR MEDiIAGU ATSARGUMO
PRIEMONES
1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) ilga
laika slopina TOKUYAMA BOND FORCE II jungimasi net kruopsciai
nuplovus vandeniu. NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio,
- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NH;),F),
- fenoliy, pavyzdziui, parachlorofenolio, gvajakolio, fenolio,
- aliuminio chlorido,
- gelezies sulfato,
- aliuminio sulfato,
- adrenalino.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nelimpa prie danties struktiiry panaudojus
medziagas, kuriy sudétyje yra:
- vandenilio peroksido (oksidolio),
- natrio hipochlorito.
Rekomenduojame nenaudoti $iy medziagy cementavimo dieng, taciau Sias
medziagas galima naudoti $akny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas
dazniausiai dingsta per penkias dienas.



ELAIKYMAS
1) Laikykite TOKUYAMA BOND FORCE II 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.
Laikant netinkamomis salygomis TOKUYAMA BOND FORCE II irs grei¢iau.
2) Jei nenaudosite ilga laika, laikykite vésioje tamsioje vietoje.
3) Saugokite nuo Silumos, tiesioginés saulés viesos, kibirksciy ir atviros ugnies.
4) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuoteés nurodytam galiojimo
laikui.

HUTILIZAVIMAS

Nepanaudota TOKUYAMA BOND FORCE 11 reikia sugerti inertiska sugeriamaja
medziaga, pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

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

BKLINIKINES PROCEDUROS

1. Valymas
Kruopséiai nuvalykite danties pavirsiy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada
gausiai plaukite vandeniu.

2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.

3. Ertmés paruosSimas

Paruoskite ertmg¢ ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III,

1V, V klasiy) emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, II

klasiy) stacius krastus. Tai padeda paslépti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos,

taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite ir negrezta
emalj.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, paSiurk$tinkite pavir§iy graztu ar
deimantiniu instrumentu, kad paruo$tumete sritj sujungti, tepkite fosforo rugstj,
kad nuvalytuméte, kruopsc¢iai plaukite vandeniu, i§dziovinkite oru arba
apdorokite silano adhezijos agentu pagal jo gamintojo instrukcijas.

. DZiovinimas

'S

Isdziovinkite ertm¢ sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.

- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. Perdziovinus dantis po gydymo gali biti
jautrus.

- Toliau i$vardytas medziagas, slopinancias kietéjima, reikia pasalinti nuo danties
pavirSiaus kruopsciai valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny riigtimi arba
pries tepant 2-3 sekundes uztepant fosforo riigsties.

1) Alyvos laseliai i$ antgalio,

2) seilés, kraujas ir eksudatas.

Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusala arba

kalcio hidroksida. NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU

pulpai apsaugoti, nes Sios medziagos slopins TOKUYAMA BOND FORCE II

kietéjima.

Dozavimas

6-1. Atskira dozé
Atsukite atskiros dozes talpg ir jmerkite vienkartinj aplikatoriy.

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

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

6-2. Buteliukas
Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite vieng ar du lasus risiklio |
dozavimo $ulinélj. [lasing iSkart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

- Lasindami butinai laikykite TOKUYAMA BOND FORCE II buteliuka
vertikaliai. Lasindami nelaikykite buteliuko jstrizai ar horizontaliai, nes
risiklis gali nuteketi atgal j lasintuvg ir biiti uzterstas.

- Prie§ uzdarydami nuo laSintuvo galiuko nuvalykite riSiklio pertekliy.

6-3. Svirkstiklis
Atidarykite $virkstiklj nuimdami auk$tyn nukreipta dangtel] ir jlasinkite viena
ar du lasus risiklio j dozavimo Sulinélj, laikydami $virkstiklj vertikaliai ir nuolat
spaudydami mygtuka, kol risiklis pradés teketi (3 ar 2 paspaudimai, * tai
priklauso nuo to, kaip spaudziamas mygtukas ir kaip laikomas $virkstiklis).
llasine iskart sandariai uzdarykite Svirkstiklio dangtelj.

- Lasindami butinai laikykite $virkstiklj vertikaliai. Lasindami nelaikykite
$virkstiklio jstrizai ar horizontaliai, nes risiklis gali nuteketi atgal j lasintuvg ir
buti uzterstas.

- Prie$ uzdarydami nuo lasintuvo galiuko nuvalykite riSiklio pertekliy.

o0
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W Svirkstiklio atidarymas Mindikatorius
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Indikatorius

Indikatorius leidzia naudotojams matyti likusj riSiklio kiekj. Mazéjant
medziagos kiekiui, juoda linija art¢ja prie E. Kai linija priartéja prie E, tai rodo,
kad $virkstiklis beveik tus¢ias. Tai ne tikslus rodmuo, o tik apytikslis likusios
medziagos kiekis.

7. Tepimas
Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite TOKUYAMA BOND FORCE II ant
reikiamo pavirSiaus ir palaukite 10 ar daugiau sekundziy.

- Isitikinkite, kad TOKUYAMA BOND FORCE 1II dengia visus pavir$ius, ant
kuriy bus dedamas dervinis kompozitas.

- Prie§ tepdami apsaugokite jlasintg risiklj ir jmerkta aplikatoriy nuo aplinkos
§viesos.

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

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

- Neleiskite TOKUYAMA BOND FORCE II pertekliui nutekéti po dantenomis.
Jei TOKUYAMA BOND FORCE II nuteka po dantenomis, kruopsciai plaukite
ir dziovinkite ta sritj.

-Jei adheziniai pavir$iai yra keramika ar kompozitas, prie§ tepdami
TOKUYAMA BOND FORCE II, paruoskite pavir§iy pagal tinkamas
procediras.

. DZiovinimas oru

Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai puskite org i TOKUYAMA

BOND FORCE 1I pavirsiy, kol TOKUYAMA BOND FORCE II nebetekés

(dazniausiai 5 sekundes). Naudokite vakuuminj siurblj, kad risiklis nesitaskyty.

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

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

- Jei uzteptas risiklis uzterSiamas seilémis, krauju arba kitais skysciais, ertme
kruops¢iai nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite risiklj.

- Neskalaukite uztepto riSiklio vandeniu, nebent nety¢ia uzter§iama.

Kietinimas $viesa

Kietinkite pavirsiy 10 ar daugiau sekundziy laikydami kietinimo lempos galiuka

2 mm atstumu nuo pavirSiaus. Jei ertmé per didel¢ arba Sviesolaidis per toli (pvz.,

MOD), suskirstykite sritj ir dalis ar kietinkite kiekvieng dalj Sviesa atskirai.

- Prie§ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas
(>300mW/cm?). Atkreipkite démesj, kad dél iskilusio $viesolaidzio
intensyvumas sumazgéja.

10. Sviesa kietinamas kompozitas

Atkurkite §viesa kietinamu derviniu kompozitu pagal jo gamintojo instrukcijas.

Dervinj kompozitg biitina apdoroti ir nupoliruoti.

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

- Nenaudokite savaime kietéjan¢iy derviniy kompozity, nes TOKUYAMA
BOND FORCE II fosforo riigsties monomerai gali slopinti savaime kietéjanciy
kompozity kietéjima, todeél jie gali greitai iskristi.

®

°

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu,
turi pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zala ar suzalojimus, sukeltus
netinkamai naudojant §j gaminj. UZztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal
norimg paskirtj, yra naudotojo asmenin¢ atsakomybé. Specifikacijos gali keistis be
ispéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti instrukcijos ir
atsargumo priemoneés.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK «

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1) ESTELITE X QUICK ir ar gaismu cietinami, rentgenkontrastaini, submikronu
dalinas saturosi kompozitsveki, kas ir paredzéti priek$&jo un aizmugurgjo zobu
restauracijai un ir indic@ti visam kariozo bojajumu klasém. Ta rentgenstaru
necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par | mm bieza aluminija rentgenstaru
necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificéts ka 1. tipa vai
2. klases (1. grupas) materials. Kompozitsveki ESTELITE ¥ QUICK satur
silicija oksida-cinka oksida pildvielu un kompozitmateriala pildvielu, kas veido
82% no kopgja svara (71% no kopgja tilpuma). Liels pildvielas daudzums
samazina sarausanos polimerizacijas laika. Visas kompozitsveku ESTELITE X
QUICK sastava ietvertas neorganiskas pildvielas ir sférisku submikronu dalinu
pildvielas (vidgjais dalinas lielums: 0,2 pm, dalinu lieluma diapazons: no 0,1
lidz 0,3 pm), kas paredz@tas ilgstosa spiduma un dilumizturibas nodrosinasanai.
Monoméra matrice satur Bis-GMA un trietilénglikola dimetakrilatu.

2) Kompozitsveku ESTELITE X QUICK razoSana ir izmantota radikali
pastiprinatas fotopolimerizacijas ierosinatdja tehnologija (RAP tehnologija).
Kompozitsveku ESTELITE £ QUICK sacietéSanas laiku var saisinat par vienu
tresdalu (salidzinajuma ar miisu parasto sveku kompozitmaterialu), izmantojot
polimerizacijas lampu ar vilna garuma diapazonu no 400 lidz 500 nm
(maksimums: 470 nm). Ludzu, skatiet tabulu, kur ir noradita saistiba starp
cietinaanas laiku un uzlikta slapa biezumu (HINORADIJUMI PAR
PIEPILDISANU UN CIETINASANU).

3) RAP tehnologija pagarina kompozitsveku ESTELITE X QUICK apstrades
laiku.

4) Kompozitsveki ESTELITE X QUICK tiek piegadati SYRINGE vai ieprieks
piepildita uzgali (PLT).

ETONIS

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) un CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opalescgjosajiem toniem (OA1, OA2, OA3) ir pietickams necaurspidigums, kas
paredzéts no mutes dobuma nakosa &nojuma blok&sanai (III un IV klases
restaurdcija). Opalesc&josie toni tiek izmantoti arl dentina slana izveidei,
izmantojot vairaku tonu slanu metodi. Toni OA1, OA2 un BW ir loti lidzigi piena
zobu toniem. Tomér tie nav paredz&t metala vai tumsi iekrasotu apgabalu,
pieméram, tetraciklina iekrasojumu, mask&sanai.

- OPA2 ir paredz&ts vieglu iekrasojumu mask&$anai vai Tpasi necaurredzamu zobu
rekonstrukcijai (lietojiet plana slani uz III un IV klases méles dobuma puses
sieninas).

- Informaciju par pieejamajiem toniem vaicdjiet vietéjam izplatitajam.

HINDIKACIJAS

- Tiesa priek$gjo un aizmugur€jo zobu restauracija, tostarp oklizijas virsmas un
visu kariozo bojajumu klasu restauracija

- Ties$i pieliméti kompozitmateriala veniri.

- Diastémas noslégsana.

- Porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracija.

EKONTRINDIKACIJAS

Kompozitsveki ESTELITE ¥ QUICK satur metakrilata monom&rus.
NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK pacientiem, kuriem ir
alergija vai paaugstindta jutiba pret metakrilata monomériem un saistitajiem
monomeriem.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET kompozitsvekus ESTELITE £ QUICK jebkadiem
mérkiem, kas nav minéti $ajos noradijumos. Izmantojiet kompozitsvekus
ESTELITE X QUICK tikai ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.

2) Kompozitsvekus ESTELITE X QUICK drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav
stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK, ja ir bojatas drosibas
plombas vai jums Skiet, ka tas ir tikusas atvertas.

4) Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK izraisa alergisku reakciju vai parmerigu
jutibu, nekavgjoties partrauciet to lietosanu.

5) Stradajot ar kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK, vienmér lietojiet
medicinas cimdus (plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergisku
reakciju pret metakrilata monomériem. Piezime. Noteiktas vielas vai materiali
var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK
nokliist uz medicinas cimdiem, nekav&joties novelciet cimdus, atbrivojieties no
tiem un rapigi nomazgajiet rokas ar tdeni.

6) Nepielaujiet kompozitsveku ESTELITE £ QUICK noklisanu acls vai uz
glotadas membranas, adas un apgérba.

- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK noklist acTs, rupigi skalojiet acis ar
adeni un nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.
- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK noklist uz glotadas membranas,
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nekavgjoties noslaukiet skarto vietu un p&c restauracijas pabeigsanas rapigi
noskalojiet So vietu ar ideni.

- Ja kompozitsveki ESTELITE X QUICK nokliist uz adas vai apgérba,
nekavéjoties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai
marli.

- P&c proceduras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.

7) Kompozitsvekus ESTELITE X QUICK nedrikst norit vai ieelpot. NoriSana vai
ieelposana var izraisit nopietnus savainojumus.
8) Lai nepielautu kompozitsveku ESTELITE £ QUICK neti$u norisanu, neatstajiet
tos bez uzraudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.
9) P&c lictosanas notiriet uzklasanas instrumentus ar spirtu.
10) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmer ir jalieto acu aizsargstikls vai
aizsargbrilles.

ENORADIJUMI PAR PIEPILDISANU UN CIETINASANU
Pirms savienoSanas procediiras noteikti veiciet kompozitsveku ESTELITE X
QUICK cietinasanu ar gaismu arpus mutes dobuma, lai parbauditu, cik ilga laika
kompozitsveki ESTELITE £ QUICK pilniba sacieté, ja tie tick apstradati ar jusu
polimerizacijas lampu. Talak eso$aja tabula ir noradita saistiba starp cietinaSanas
laiku un uzlikta slana biezumu.

Saistiba starp cietinasanas laiku un uzlikta slana biezumu

Uzlikta slana biezums (mm)"
Intensitate| . . _. Al,A2,A3,A3.5, B1,
Lampas tips | (mW/ C‘f;:ﬁzs(‘l‘)‘as B2, B3, Cl, C2, OAl, Aéé Aé;g‘"
cm?) 0A2, CE (Inc.), BW, v
WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
- 10 2,0 1,7
Halogéna 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 22 19
10 1,7 1,4
Gaismas 260 20 2,0 1,7
diozu 5 1,7 1,5
900 10 2.0 1.8
Plazmas loka 950 3 1,9 1,5

1) Uzlikta slana biezums ir noteikts, pamatojoties uz rezultatiem, kas ir iegiti,
veicot testu saskana ar standarta ISO 4049 7.10. sadalas “Cietinasana dzilums”
prasibam.

HIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU

1) PLT ir paredzéti lieto$anai tikai vienam pacientam. Lai izvairitos no
savstarp€jas inficésanas, Nelieciet atpakal vacinu un/vai neizmantojiet PLT
uzgali atkartoti, ja materials $im pacientam ir izspiests.

2) Kompozitsveku ESTELITE X QUICK komplektacija dispenseri nav ieklauti.
Izmantojiet kompozitsveku ESTELITE £ QUICK PLT piemérotu dispenseri.
Informaciju par pareizu lietoSanu un pareizu dezinficgSanu skatiet razotaja
instrukcijas.

3) Uzklajiet kompozitmaterialu normala istabas temperatiira (no 18 1idz 30 °C/no
62 1idz 84 °F). Ja materials ir parak auksts, ta izspieSana var biit apgritinata.

4) Izmantojiet vieglu, kontrolétu spiedienu, lai novérstu jebkadu turpmaku
materiala izspieSanos p&c spiediena pazeminasanas.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet kompozitsvekus ESTELITE X QUICK temperatiira no 0 lidz 25 °C
(no 32 Iidz 77 °F).
2) SARGAIJIET no gaismas un karstuma.
3) NELIETOJIET kompozitsvekus ESTELITE X QUICK, ja ir beidzies uz $lirces
vai PLT iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Lai drosa veida atbrivotos no liekajiem kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK,
izspiediet neizlietotos kompozitsvekus no SYRINGE vai PLT, cietiniet tos ar
gaismu un tikai p&c tam atbrivojieties no tiem.

Nedrikst noklat kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai Gdenstilpes.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.
Saskana ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

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

EKLINISKA PROCEDURA

. Tirisana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturosu pastu un
péc tam noskalojiet virsmu ar tideni.

. Tona izvele

Pirms gumijas parsega uzlikSanas izvélieties pieméroto kompozitsveku

ESTELITE X QUICK toni, izmantojot kompozitsvekiem ESTELITE £ QUICK

pievienoto tonu paleti.

- Izvelieties toni 5 mintiSu laika, jo izkaltusi zobi ir gaisaki neka slapji vai mitri
zobi.

- GaiSums (krasas vertiba) ir svarigakais faktors tona izvele.

- Ja nevarat izvéléties kadu no diviem toniem, izvélieties gaisako toni (ar liclako
vertibu).

- Ja zobi tiek balinati, izvélieties toni dazas ned€las péc balinasanas procediiras
pabeigSanas. Balinati zobi bar kliit nedaudz tumsaki.

Izolésana

Lai izol&tu zobu no piesarnojuma, ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
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4. Dobuma sagatavoSana

Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar Gideni. Padariet slipas prieksgjo zobu

sagatavojamo dalu (III, IV un V klases) emaljas malas un aizmugurgjo zobu

sagatavojamo dalu (I un II klases) malas, jo slipas malas palidz samazinat
demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan
izskatu, gan izturibu.

- Atkariba no izskata un izturibas prasibam, iesp&jams, ir jaizveido robota
(vilnveidiga) slipa mala.

- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu
raupju, izmantojot urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu lim&Sanai,
uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu $o virsmu, riipigi noskalojiet ar
veicinasanas Iidzekli saskana ar razotaja noradijumiem.

. Pulpas aizsardziba

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

kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU

SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kave saistvielas un/vai

kompozitsveku ESTELITE X QUICK sacietéSanu.

. Saistviela

Uzklajiet ar saistvielu saskana ar tas razotaja noradijumiem.
IzspieSana

7-1.PLT

Pirms lietosanas izlasiet sadalu WIPASAS PIEZIMES PAR PLT LIETOSANU.

- levietojiet PLT tam piemérota dispenserT.

- Nonemiet PLT vacinu.

- Izspiediet pastu tiesi dobuma vai netiesa veida uz sajauksanas paliktna.

7-2. SYRINGE

Nonemiet §lirces vacinu. Izspiediet pastu uz sajaukSanas paliktna, pagriezot

rokturi pulkstenraditaja kustibas virziena. Uzreiz p&c izspieSanas uzlieciet

atpakal slirces vacinu.

- Rikojoties ar lirci uzreiz péc tas iznemsanas no ledusskapja, NELIETOJIET
parmerigu speku.

. PiepildiSana un konturésana

Pakapeniski piepildiet dobumu. Uzlikta slana biezums nedrikst parsniegt

noradito biezumu (ltdzu, skatiet ieprieks esoso tabulu).

- NESAJAUCIET kompozitsvekus ESTELITE ¥ QUICK ar citu zimolu sveku
kompozitmaterialiem vai cita tona kompozitsvekiem ESTELITE X QUICK, lai
nepielautu nepilnigu sacietéSanu vai spraugu veidosanos.

. Cietinasana

Ar gaismu cietiniet katru uzlikto slani vismaz tik ilgi, cik ir noradits (lidzu,

skatiet iepriekS esoSo tabulu), turot polimerizacijas lampas galu 2 mm attaluma

no uzlikta slana.

- Ja virs sacietéjusa kompozitmateriala ir uzklats cita zimola kompozitsveku
slanis, izpildiet $o kompozitsveku lietoSanas noradijumus.

10. Slip&sana

Izveidojiet restauracijas dalas formu un nopulgjiet to. Slip&Sanai izmantojiet
smalkus slipéSanas dimanta uzgalus. Lai novérstu demarkaciju starp
kompozitmaterialu un dabigo zobu, apstradajiet malas ar 12 rievu karbida urbi,
izmantojot mazu apgriezienu skaitu un nelietojot Gdeni. Proksimalo virsmu
slipésanai izmantojiet metala slipéSanas lentes vai vinila lentes. PuléSanai
izmantojiet gumijas uzgalus vai jebkuru piemérotu pulésanas instrumentu,
pieméram, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) vai D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex un D-FINE nav korporacijas Tokuyama Dental

Corporation registrétas precu zimes.
- Pienacigi noradiet pacientam par restauracija uzturésanu pec arstésanas.
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Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotajam un/vai
pacientam ir jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs
un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. Kompozitsveku ESTELITE £ QUICK razotajs neuznemas
atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir izraisijusi nepareiza §1 produkta
lieto$ana. Pirms produkta lieto$anas lietotajam ir japarliecinas, ka $is produkts ir
piemérots attiecigajam pielietojumam.

Kompozitsveku ESTELITE X QUICK produkta specifikacijas var tikt mainitas bez
ieprieksgja bridinajuma. Ja tick mainitas produkta specifikacijas, var tikt mainiti arT
noradijumi un piesardzibas pasakumi.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

PIEZIME PAR KOMPOZiTSVEJ,(U ESTELITE X
QUICK TONU KARTES LIETOSANU

1. Glabajiet ESTELITE X QUICK tonu karti vieta, kas pasargata no tieSas saules
gaismas, lai nepielautu krasu izmainas.

2. Nepielaujiet ESTELITE X QUICK tonu kartes saskari ar saistvielam vai citam
vielam, jo ESTELITE X QUICK tonu kartes virsma $kist, nonakot saskaré ar
metakrilata monomeériem vai skidinatajiem.

ESTELITE X QUICK tonu karte sastav no talak min&tajiem materialiem.
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Tonu dala: polistirols
Pamatnes plaksne: ABS (akrilnitrilbutadiénstirola) sveki
3. Tirot ESTELITE X QUICK tonu karti, skatiet talak min&to tabulu.

TiriSanas metode

- mazgas$ana ar ziepém un Gdeni

- tiriSana ar ultraskanu, iegremdgjot Gident

- iegremd@sana 3% glutaraldehida $kiduma

- noslauciSana ar spirta $kiduma (80%) sam@rc&tu vates tamponu

Pareizi

- autoklavs"

- sterilizé$ana ar sausu karsto gaisu"
Nepareizi | - iegremdgsana spirta (80%) $kiduma”

- iegremd@sana natrija hipohlorita §kiduma”
- iegremdé3ana tidenraza peroksida skiduma”

1) Tonu dala un pamatnes plaksne var iz8kist.

2)Pamatnes plaksne var klat balta un ieplaisat. Tonu norades un logotips var
izbalgt.

3) Tonu dalas krasa var izbal&t.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

tokurama BOND FORCE 11

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. TOKUYAMA BOND FORCE II ir vienkomponenta, tieSa pielietojuma,
paskodino$a, ar gaismu cietinama stomatologijas limviela ar izcilam lietosanas
un limé8anas raksturlikném. Limviela nodro$ina lielisku pielipSanu pie emaljas
un dentina un vienmérigas salaiduma vietas, ja ta tick izmantota kopa ar divreiz
cietinamiem vai ar gaismu cietinamiem kompozitmaterialiem.

.Limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II cietina$anai var izmantot
polimerizacijas lampu ar kamforkvinonam (CQ) atbilsto$u vilna garuma
diapazonu (maksimums: 470nm, spektrs: no 400 lidz 500nm).

. Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur fosforskabes monoméru,
bisfenola A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilatu (Bis-GMA), trietilénglikola
dimetakrilatu, 2-hidroksietil metakrilatu (HEMA), kamforkvinonu, spirtu un
attiritu Gideni. Uzreiz péc izspieSanas pH limenis ir aptuveni 2,8.

.Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II ir pieejama tris dazadas
dispens€3anas sistemas: pudel&, pildspalvveida §lircé un vienas devas
iepakojuma. Informaciju par pieejamibu jautajiet viet€jam izplatitaja parstavim.

EINDIKACIJAS

Ar gaismu cietinama vai divreiz cietinama kompozitmateriala pielim&Sana:
- Skeltai/neskeltai emaljai;

- $keltam/neskeltam dentinam;

- saplaisajusu porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracijai.

EKONTRINDIKACIJAS

Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur metakrilata monomérus, organiskos
skidinatajus un skabes. NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II
pacientiem, kuriem ir alergija vai paaugstinata jutiba pret skabém, metakrilata
monomgeriem, saistitajiem monomeriem, organiskajiem skidinatajiem vai skabem.

EPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET Iimvielu TOKUYAMA BOND FORCE II jebkadiem
mérkiem, kas nav minéti $ajos noradfjumos. Izmantojiet limvielu TOKUYAMA
BOND FORCE 1I tikai ta, ka tas ir noradits $aja dokumenta.

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

3) NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE 11, ja ir bojatas drosibas
plombas vai jums skiet, ka tas ir tikusas atvértas.

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

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

6) Nepielaujiet [imvielas TOKUYAMA BOND FORCE II nokl@isanu acis vai uz
glotadas membranas, adas un apgérba.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nokliist acis, riipigi skalojiet acis
ar tideni un nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklast uz glotadas membranas,
nekavgjoties noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas pabeigSanas rapigi
noskalojiet $o vietu ar ideni. Skartas vietas var klat balas proteinu
koagulacijas d&l, tacu 8is balums izztd 24 stundu laika. Ja balums neizzid 24
stundu laika, nekavéjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka pacientam).

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklast uz adas vai apgérba,
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nekavgjoties notiriet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai
marli.
- P&c procediras ludziet pacientu nekavgjoties izskalot muti.

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

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

9) NEPIELAUIJIET limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II vai ta izgarojumu
saskari ar atklatu liesmu, jo limviela TOKUYAMA BOND FORCE 1I ir viegli
uzliesmojosa.

10) Lai izvairitos no savstarpgjas inficéSanas un nepasliktinatu saistvielas sakeres
sp&jas, NELIETOJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. P&c katras
lietoSanas notiriet dispens&sanas paliktni ar spirtu.

11) NELIETOJIET Ilimvielu TOKUYAMA BOND FORCE 1II tiesi mutes dobuma
pulpas tuvuma. leteicams aizsargatu pulpu, izmantojot stikla jonoméra ieliktni
vai kalcija hidroksidu.

12) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai
aizsargbrilles.

13) Nemiet véra! Ja nelidzena sakodiena vai zobu grieSanas (skrapésanas,
sakodiena vai grieSanas) d&| atluzis dala restauracijas materiala, atjaunota
restauracijas dala var vélreiz atliizt.

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

15) Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE 1I tiek glabata ledusskapi, pirms tas
lietoSanas ir jauzgaida, 11dz ta sasniedz istabas temperatiiru.

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

- NESPIEDIET pogu, ja sprausla ir pavérsta uz augsu.

- Izspiesanas laika NETURIET pildspalvveida §lirci slipi vai horizontali.
- NELIETOIJIET pildspalvveida $lirci tiesi mutes dobuma.

- NEIZJAUCIET pildspalvveida lirci.

HAR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Dazi materiali un medikamenti (hemostazes materiali) ilgstosi kavé limvielas
TOKUYAMA BOND FORCE II pielipSanu pat péc riipigas notiriSanas ar
tdeni. NELIETOJIET produktus, kas satur:
- eugenolu;
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;),F);
- fenolus, pieméram, parahlorofenolu, gvajakolu, fenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- epinefiinu.
2) Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nepielip zoba struktiirai uzreiz péc
tadu materialu uzklasanas, kas satur:
- tidenraza peroksidu (oksidolu);
- natrija hipohloritu.
ITepriek§ min&tos materialus nav ieteicams izmantot cement&Sanas diend, tomer tos
var izmantot saknes kanala arstéSanai, jo So materialu iztaisita ciet€&Sanu kavéjosa
ietekme parasti izziid piecu dienu laika.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II 0-25°C temperattira
(32-77°F). Glabajot limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II neatbilstoSos
apstaklos, var tikt paatrinats tas degradacijas process.
2) Ja izstradajums netiks ilgstosi lietots, novietojiet to vésa un tumsa vieta.
3) Sargajiet no karstuma, tiesas saules gaismas, dzirkstelem un atklatam liesmam.
4) NELIETOIJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma
termins.

BATBRIVOSANAS

Uzstciet neizlietoto Iimvielu TOKUYAMA BOND FORCE II inerta absorbgjosa
materiala, pieméram, marlg vai vatg, un atbrivojieties no $7 materiala saskana ar
vietgjiem noteikumiem.

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

BEKLINISKAS PROCEDURAS
1. TiriSana
Ripigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturo$u pastu un
péc tam noskalojiet virsmu ar tideni.
2. Izolesana
Izol&sanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.
3. Dobuma sagatavoSana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar adeni. Padariet slipas prieksgjo zobu
sagatavojamo dalu (III, IV un V klases) emaljas malas un aizmugur&jo zobu
sagatavojamo dalu (I un II klases) malas. Slipas malas palidz nomaskét
demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan
izskatu, gan izturibu.
- Ja virsma ir lipiga, tostarp pastav neapgriezta emalja, attiecigaja vieta lietojiet
kodinataju.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateriala restauracija, padariet virsmu
raupju, izmantojot urbi vai dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu lTm&$anai;
uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu $o virsmu; riipigi noskalojiet ar

veicina$anas reagentu saskana ar razotdja noradijumiem.
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Zavesana

Nozavégjiet dobumu, nosusinot vai pasot gaisu ar §lirci.

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediras.

- Talak noraditas vielas kavé sacieté$anu, tadel pirms limvielas uzklasanas tas ir
janonem no zoba virsmas, ripigi notirot zoba virsmu ar spirtu, citronskabi vai
fosforskabi uz laiku no 2 Iidz 3 sekundém.

1) Ellas migla no galvinas

2) Siekalas, asinis un eksudati

Pulpas aizsardziba

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

kalcija hidroksids. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU

SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali kavé limvielas TOKUYAMA

BOND FORCE II sacietéSanu.

IzspieSana

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

vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pagriezot uzgali, uzraugiet iepakojuma augspusi un apakspusi.

- Lai nepielautu infekcijas izplatiSanos, atkartoti nelietojiet materialu citiem
pacientiem.

6-2. Pudele
Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet uz izspiesanas paliktna vienu vai
divus limvielas pilienus. Uzreiz péc izspieSanas ciesi aizveriet pudeles vacinu.

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

- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko [imvielu no sprauslas gala.

6-3. Pildspalvveida §lirce

o
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Atveriet pildspalvveida §lirci, nonemot uzgali (pirms nonemsanas uzgali
pavérsiet uz augsu) un izspiediet uz izspieSanas paliktna vienu vai divus
Iimvielas pilienus, turot pildspalvveida $lirci vertikali un atkartoti spiezot pogu,
lidz Iimviela tiek izspiesta (trTs vai divas * reizes atkariba no ta, ka poga tiek
spiesta, un pildspalvveida §lirces turéSanas pozicijas). Uzreiz pec izspieSanas
ciesi uzlieciet pildspalvveida $lirces uzgali.

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

- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko [imvielu no sprauslas gala.

MPildspalvveida $lirces Mindikators

atvér$ana un noslégsana

Sprausla

atvérSana noslégsana

$

» i
=

Melna linija Pildspalvveida
§lirce ir gandriz
tuksa.
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Indikators
Izmantojot indikatoru, lietotajs var uzraudzit atlikuSo limvielas daudzumu. Jo
mazak ir atlicis limvielas, jo melna linija atradisies tuvak atzimei E. Ja melna
Iinija atrodas gandriz pie atzimes E, pildspalvveida $lirce ir gandriz tuksa.
Melna linija nav precizs raditajs, bet to var izmantot, lai aptuveni noteiktu
atlikusa materiala daudzumu.

7. Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet imvielu TOKUYAMA BOND

FORCE I pielim&jamajai virsmai un vismaz 10 sekundes uzgaidiet.

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

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto [imvielu un taja ievietoto aplikatoru pret
apkartgjas vides apgaismojuma iedarbibu.

Vienas devas iepakojums: glabajiet aplikatoru vienas devas iepakojuma.

Pudele un pildspalvveida §lirce: izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni.

- Pabeidziet uzklasanu 5 minasu laika p&c izspiesanas, jo limviela TOKUYAMA
BOND FORCE 11 satur spirtu, kas atri iztvaiko.

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

- Ja blakus ir virsma no keramikas, porcelana vai kompozitmateriala, pirms
limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II lietoSanas sagatavojiet virsmu,
veicot atbilstosas procediiras.
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8. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturoSu gaisa/tidens §lirci, ilgstosi apstradajiet ar limvielu

TOKUYAMA BOND FORCE II parklato virsmu ar vidgji stipru gaisa pismu,

lidz $kidra limviela TOKUYAMA BOND FORCE II vairs nemaina formu

(parasti 5 sekundes). Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limvielas

iz§lakstisanu.

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

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

- Ja uz uzklatas ITmvielas nonak siekalas, asinis vai citi $kidrumi, rapigi
noskalojiet dobumu ar tideni, nozavgjiet to un péc tam atkartotu uzklajiet
[imvielu.

- Neskalojiet uzklato limvielu ar tdeni, iznemot ja konstatéjat nejausu
piesarnojumu.

. Cietinasana ar gaismu

Ar gaismu cietiniet virsmu 10 sekundes vai ilgak, turot polimerizacijas lampas

galu 2 mm attaluma no virsmas. Ja dobums ir parak liels vai polimerizacijas

lampas gals atrodas parak talu (pieméram, MOD), sadaliet zonu segmentos un ar
gaismu cietiniet katru segmentu atseviski.

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

10. Ar gaismu cietinams kompozitmaterials

Veiciet restauraciju, izmantojot ar gaismu cietinamus kompozitsvekus saskana ar

to razotaja noradijumiem.

Liekie kompozitsveki ir janoslipé un janopulé.

- Ja dobums tiek piepildits ar divreiz cietinamiem kompozitsvekiem, pirmais
uzliktais slanis ir jacietina ar gaismu, izmantojot slanosanas metodi.

- Saja gadijuma neizmantojiet paicietgjosus kompozitsvekus, jo Iimvielas
TOKUYAMA BOND FORCE II sastava esosais fosforskabes monomérs var
traucét pasciet&joso kompozitsveku sacietéSanu, izraisot to priekslaicigu
atdaliSanos.

N4

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

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

NEDERLANDS 0000000000000 0000000000

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2QUICK «

Lees alle informatie, voorzorgen, en opmerkingen voor het gebruik.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE
INFORMATIE

1) ESTELITE X QUICK is een lichtuithardende, radiopake, submicron gevulde
composiethars voor gebruik in anterior en posterior restauraties en is
geindiceerd voor alle caviteitsklassen. Het product heeft een rontgenopaciteit
van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal
van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. ESTELITE £ QUICK bevat 82
gewichtsprocent (71 Vol.-%) siliciumoxide-zirkoniumoxide vulstof en
composietvulstof. Bij gebruik van een hoog gehalte aan vulstof vermindert de
polymerisatiekrimp. De anorganische vulstof in ESTELITE £ QUICK bestaat
uit sferische submicron vulstofdeeltjes (gemiddeld partikelvolume 0,2 um;
partikelvolumebereik 0,1 tot 0,3 pm)en is bedoeld om een uitstekende
duurzame glans en slijtvastheid te geven. De monomeermatrix bevat Bis-GMA
en tri-ethyleenglycoldimethacrylaat.

2) ESTELITE X QUICK maakt gebruik van RAP technologie (Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). De uithardingstijd kan voor
ESTELITE X QUICK tot een derde verkort worden door gebruik van een
uithardingslamp met een golflengte van 400 tot 500 nm (piek bij 470 nm)
vergeleken met onze conventionele composiethars. Zie de tabel voor de
verhoudingen tussen uithardingstijd en dikte van de laag (lAANWIJZINGEN
VOOR VULLEN EN UITHARDEN).

3) De RAP-technologie zorgt voor een langere verwerkingstijd voor ESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK wordt in een voorgevulde draaispuit geleverd, of in een
voorgevulde tip (PLT, “Pre Loaded Tip”).
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BEKLEUR

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, BI, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) en CE (Clear Enamel/Incisal).

- De opaque kleuren (OA1, OA2, OA3) hebben voldoende opaciteit om de donkere
schaduw die in de mondholte ontstaat uit te blokken (klasse III en klasse IV
restauratie). De opaque kleuren kunnen ook dienen als dentinelaag voor de multi
layering techniek (multi-shade layering). De kleuren OA1, OA2 en BW zijn zeer
geschikt voor melkelementen. Ze zijn echter niet bestemd om metaal of een
donker verkleurd gebied zoals door tetracycline te maskeren.

- OPA2 is bestemd om kleine vlekken te maskeren of een zeer opake tand te
reconstrueren (gebruik als dunne laag op de linguale wand bij klasse Il en IV).

- Raadpleeg uw dental depot voor de beschikbare kleuren.

EINDICATIES

- Directe anterior en posterior restauraties met inbegrip van het occlusievlak bij alle
caviteitsklassen

- Direct bonded composietfineers

- Sluiting van diastemen

- Reparaties van porselein/composiet

I CONTRA-INDICATIES

ESTELITE X QUICK bevat methacrylmonomeren. Gebruik ESTELITE X QUICK
NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor methacryl en
aanverwante monomeren.

EVOORZORGEN

1) Gebruik ESTELITE £ QUICK NIET voor andere doeleinden dan die genoemd
in deze instructies. Gebruik ESTELITE X QUICK alleen zoals hier besproken.

2) ESTELITE X QUICK is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door
bevoegde tandheelkundigen. Het is niet bestemd voor verkoop aan- en gebruik
door personen die niet bevoegd zijn in de tandheelkunde.

3) GEBRUIK ESTELITE X QUICK NIET als de veiligheidszegels verbroken zijn
of er beschadigd uitzien.

4) Als ESTELITE X QUICK een allergische reactie of overgevoeligheid
veroorzaakt, het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik te allen tijde onderzoekshandschoenen (kunststof, vinyl of latex) bij
het hanteren van ESTELITE £ QUICK om de kans op allergische reacties door
methacrylmonomeren te voorkomen. NB: sommige stoffen/materialen kunnen
door onderzoekshandschoenen heen dringen. Als ESTELITE ¥ QUICK in
contact komt met onderzoekshandschoenen, trek ze dan uit en gooi ze weg, en
was uw handen zo snel mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact van ESTELITE X QUICK met de ogen, slijmvliezen, huid en
kleding.

- Als ESTELITE X QUICK in contact komt met de ogen, spoel de ogen dan
met ruim water en neem onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als ESTELITE X QUICK in contact komt met de slijmvliezen, veeg dan
onmiddellijk het getroffen gebied schoon en spoel met ruim water na de
restauratie.

- Als ESTELITE X QUICK in contact komt met de huid of kleding, verzadig
dan onmiddellijk het gebied met een swab of gaas gedrenkt in alcohol.

- Laat de patiént onmiddellijk na de behandeling zijn mond spoelen.

7) ESTELITE X QUICK niet inslikken of inademden. Inslikken of inademen kan
ernstig letsel veroorzaken.

8) Om onopzettelijk inslikken van ESTELITE £ QUICK te voorkomen het
product niet onbewaakt laten liggen binnen het bereik van patiénten en
kinderen.

9) Reinig de instrumenten na gebruik met alcohol.

10) Bij gebruik van een uithardingslamp dient oogbescherming of een
veiligheidsbril gedragen te worden.

IAANWIJZINGEN VOOR VULLEN EN UITHARDEN

Zorg eerst dat u ESTELITE £ QUICK extra-oraal met licht uithardt en controleer

de benodigde tijd voor volledige uitharding van ESTELITE X QUICK met uw

uithardingslamp voordat u de bondingsprocedure uitvoert. De volgende tabel geeft

de relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag.

Relatie tussen uithardingstijd en dikte van de laag:

Dikte van de laag (mm)"”
Intensiteit | Uithardingstijd Al A2, A3, A3S, A4, A5,
Typelicht | RS | (secon dgn)J B1,B2,B3,C1,C2,| B4,C3,
¢ seconde OAl, 0A2, 0A3,
CE(Inc.), BW, WE | OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2.2 1,9
10 2,0 17
Halogeen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmaboog 950 3 1,9 1,5

1) De dikte van de laag is bepaald op basis van testresultaten in overeenstemming
met rubriek 7.10 “vithardingsdiepte” van 1SO4049.



HESPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN
PLT

1) PLT’s zijn uitsluitend bestemd voor gebruik bij één enkele patiént. Om
kruisinfectie te vermijden, Gebruik de PLT-tip niet bij een volgende patiént als
het materiaal eenmaal is aangebroken bij een eerdere patiént.

2) Er worden geen dispensers voor ESTELITE X QUICK geleverd. Gebruik een
dispenser die past op de PLT van ESTELITE X QUICK. Voor correct gebruik
en goede desinfectie de instructies van de fabrikant raadplegen.

3) Breng de composiet aan bij normale kamertemperatuur (18 - 30°C / 62 - 84°F).
Materiaal dat te koud is, is moeilijk te extruderen.

4) Gebruik lichte, gecontroleerde druk om doorvloeien te voorkomen als u de druk
verminderd.

EBEWAREN
1) Bewaar ESTELITE X QUICK bij een temperatuur tussen 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) VERMIJD directe blootstelling aan licht en warmte.
3) GEBRUIK ESTELITE X QUICK NIET na de aangegeven vervaldatum op de
spuit of PLT-VERPAKKING.

EWEGWERPEN

Om overtollige ESTELITE X QUICK veilig weg te werpen, drukt u het ongebruikte
materiaal uit de spuit of PLT en hardt u het uit voor het wegwerpen.

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

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

BEKLINISCHE PROCEDURE

1. Reiniging

Reinig het tandoppervlak grondig met een rubber cup en een fluorvrije pasta en

spoel met water.

Kleurkeuze

Selecteer met behulp van de meegeleverde kleurring de juiste kleur van

ESTELITE X QUICK voordat u de rubberdam plaatst.

- Voltooi de kleurselectie binnen 5 minuten; droge tanden zijn lichter dan natte of
vochtige tanden.

- De lichtheid (kleurwaarde) is van primair belang bij de kleurselectie.

- Als u twijfelt bij de keuze, selecteer dan de lichtere kleur (hogere waarde).

- Bij gebleekte tanden selecteert u de kleur een paar weken nadat het bleekproces
is voltooid. Gebleekte tanden worden iets donkerder.

Isolatie

Een rubberdam is de voorkeursmethode om de tand te beschermen tegen

contaminatie.

. Voorbereiding van de caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden
van de anterieure preparaten (klasse III, IV, V), en chamfers op de randen van de
posterieure preparaten ook schuin af (klasse I, IT) omdat bevels en chamfers
helpen om markeringen tussen de rand van de caviteit en de restauratie te
verhullen, wat gunstig is voor de esthetiek en de retentie.

- Een holle bevel (undulant, scalloped bevel) kan wenselijk zijn, athankelijk van
esthetick en retentie.

- Maak het oppervlak van porselein/composietrestauraties ruw met een frees of
een diamantboor voor een betere adhesie aan het gebied; breng fosforzuurets
aan voor reiniging; spoel grondig met water; droog grondig met lucht en
behandel met een silaan hechtmiddel volgens de instructies van de fabrikant.

. Pulpabescherming
Glasionomeerafwerking of calciumhydroxide moeten worden aangebracht als de
caviteit dicht bij de pulpa gekomen is. GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP
BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te beschermen omdat deze materialen de
uitharding van het hechtmiddel en/of ESTELITE X QUICK verhinderen.

. Bondingsysteem
Gebruik een bondingssysteem in overeenstemming met de instructies van de
fabrikant.

7. Aanbrengen

7-1.PLT
Lees de IISPECIALE OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN PLT
voor gebruik.

- Laad de PLT in een dispenser die past op de PLT.

- Verwijder de dop van de PLT.

- Druk de pasta direct in de caviteit of indirect op het mengblok.

7-2. SPUIT
Verwijder de kap van de spuit. Druk de pasta uit op een mengblok door de
hendel met de klok mee te draaien. Zet de kap onmiddellijk daarna weer op de
spuit terug.

- Oefen GEEN onnodige kracht uit op de spuit onmiddellijk nadat u deze uit de
koelkast hebt gehaald.

Vullen en contouren afwerken

Vul de caviteit in verschillende lagen. De lagen mogen niet dikker zijn dan

aangegeven (zie bovenstaande tabel).

- Meng ESTELITE X QUICK NIET met andere merken composieten of andere
kleuren van ESTELITE X QUICK om onvolledige uitharding of luchtbellen te
vermijden.

. Uitharding
Hard elke laag uit met licht gedurende ten minste de aangegeven tijd (zie
bovenstaande tabel), houd daarbij de tip van de uithardingslamp binnen een
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afstand van 2 mm van de laag.
- Als andere merken composietharsen over de uitgeharde composiet worden
gelegd, volg dan de instructies van de betreffende fabrikant.
10. Afwerking
Werk de vorm van de restauratie af en polijst deze. Gebruik voor de afwerking
fijne diamanten. Om de markering tussen de composiet en de natuurlijke tand
weg te werken, draait u een 12 blads carbidefrees langzaam zonder water langs
de randen. Gebruik metalen afwerkingstrips of vinylstrips voor proximale
vlakken. Polijst met rubber punten of een geschikt polijsthulpmiddel, zoals
PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr), of D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
* PoGo, Sof-Lex, Identoflex en D-FINE zijn geen geregistreerde handelsmerken
van Tokuyama Dental Corporation.
- Instrueer de patiént adequaat op het onderhoud van de restauratie na de
behandeling.

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

BELANGRIJK: De fabrikant van ESTELITE X QUICK is niet aansprakelijk voor
schade of letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de
persoonlijke verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik te controleren
dat dit product geschikt is voor de gekozen toepassing.

De productspecificaties van ESTELITE X QUICK kunnen zonder waarschuwing
veranderen. Wanneer de productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en
voorzorgsmaatregelen ook veranderen.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

OPMERKINGEN VOOR HET GEBRUIK VAN

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE
.Bewaar de ESTELITE £ QUICK Shade Guide niet in direct zonlicht om
kleurverandering verkleuring te voorkomen.
. Vermijdt Vermijd contact tussen de ESTELITE £ QUICK Shade Guide en
bondingmiddelen etc. omdat het oppervlak van de ESTELITE £ QUICK Shade
Guide oplost in bij contact met methacryl monomeren of oplosmiddelen.
De ESTELITE X QUICK Shade Guide bestaat uit de volgende materialen:
Tintengedeelte: Polystyreen
Basisplaatje: ABS (Acrylonitriel Butadieen Styreen) hars
Raadpleeg de volgende tabel voor het reinigen van de ESTELITE X QUICK
Shade Guide.
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Reinigingsmethode

- wassen met water en zeep

- ultrasone reiniging in water

Juist - onderdompelen in een 3% glutaraldehyde oplossing

afvegen met een katoenen doekje dat in een alcoholoplossing
van 80% is geweekt

autoclaaf”

droge hitte sterilisatie"

Onjuist |- onderdompelen in een alcoholoplossing van 80%"

- onderdompelen in een natriumhypochloriet oplossing”
- onderdompelen in een waterstofperoxide oplossing”

1) Tintengedeelte Kleurenstaal en basisplaatje smelten.

2) Basisplaatje slaat wit uit en barst. Kleurenindicatie Kleuraanduiding en logo
vervagen.

3) Tintengedeelte Kleurenstaal kan ontkleuren.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Lees voor het gebruik alle informatie, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE
INFORMATIE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II is een één-component, éénlaags, zelfetsend,
lichtuithardend tandheelkundig hechtmiddel met uitstekende gebruiks- en
hechtingseigenschappen en randaansluiting voor geprepareerd en
ongeprepareerd glazuur en dentine indien gebruikt in combinatie met licht- of
dual-cured composietmaterialen.
2. Een lichtuithardingslamp met kamferchinon (CQ) golflengte (piek: 470nm,
spectrum: 400 tot 500nm) kan worden gebruikt voor het uitharden van
TOKUYAMA BOND FORCE II.




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

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

EINDICATIES

Hechting van lichtuithardend of dual-cured composietmateriaal aan:
- geprepareerd en ongeprepareerd glazuur,

- geprepareerd en ongeprepareerd dentine,

- reparatie van gebroken porselein/composiet.

B CONTRAINDICATIES

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

HVOORZORGSMAATREGELEN

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

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

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

4) Als TOKUYAMA BOND FORCE 1I een allergische reactie of overgevoeligheid
veroorzaakt, moet u het gebruik onmiddellijk staken.

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

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

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

- Als TOKUYAMA BOND FORCE II in contact komt met het mondslijmvlies,
veegt u het betreffende gebied onmiddellijk schoon en spoelt u na het
restaureren grondig met water. De aangedane gebieden kunnen wit worden
door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt binnen 24 uur.
Als de bleekheid niet binnen 24 uur verdwijnt, dient u onmiddellijk contact
op te nemen met een arts. U dient dit de patiént te adviseren.

- Als TOKUYAMA BOND FORCE II in aanraking komt met de huid of
kleding, dient u het gebied onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol
gedrenkt gaas.

- Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II mag niet worden ingeslikt of ingeademd.
Inslikken of inademen kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

8) Om onbedoeld inslikken van TOKUYAMA BOND FORCE II te vermijden,
dient u het product buiten het bereik van patiénten en kinderen bewaren.

9) STEL TOKUYAMA BOND FORCE II of de damp ervan NIET BLOOT aan
open vuur vanwege de brandbaarheid van TOKUYAMA BOND FORCE II.

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

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

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

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

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

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

16) Bij gebruik van de pen,

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

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

- HOUD de Pen NIET diagonaal of horizontaal tijdens het doseren.

- Gebruik de Pen NIET direct in de mondholte.

- Haal de Pen NIET uit elkaar.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR MEDICAMENTEN
EN MATERIALEN
1) Sommige materialen en medicamenten (hemostatisch materiaal) remmen de
adhesie van TOKUYAMA BOND FORCE 1I gedurende langere tijd, zelfs na
grondig reinigen met water. GEBRUIK GEEN producten die de volgende
stoffen bevatten:
- eugenol,
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- diammine zilver fluoride [moleculair formule: Ag(NH;),F],

- fenolen zoals parachloorfenol, guajacol, fenol,

- aluminiumchloride,

- ijzersulfaat,

- aluminiumsulfaat,

- epinefrine.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II hecht niet onmiddellijk aan de tandstructuur

na gebruik van materialen die onderstaande stoffen bevatten:

- waterstofperoxide,

- natriumhypochloriet,
Wij raden u aan dit soort materialen niet op de dag van cementeren te gebruiken.
Deze materialen kunnen echter worden gebruikt voor wortekanaalbehandelingen
aangezien de door deze materialen verroorzaakte inhibitie doorgaans binnen een
tijdsbestek van vijf dagen verdwijnt.

HEBEWAREN

1) Bewaar TOKUYAMA BOND FORCE II op kamertemperatuur tussen de 0 en
25°C (32 tot 77°F). Een verkeerde opslag versnelt de degradatie van
TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Als het product langere tijd niet wordt gebruikt, donker en koel bewaren.

3) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.

4) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de
flacon/verpakking.

EVERWIJDEREN

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

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

EKLINISCHE PROCEDURES

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

2. Isolatie

Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

3. Prepareren caviteit

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

van preparaties in het front (klasse III, IV, V), alsmede chamfers voor de randen

van posterior preparaten (klasse I, IT). Deze camoufleren de overgangen tussen
caviteitrand en restauratie wat zowel gunstig is voor het esthetische aspect als
voor de retentie.

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

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

Drogen

Droog de caviteit door middel van deppen of een luchtspuit.

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

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

1) Olienevel uit handstuk,

2) Speeksel, bloed en exsudaat.

. Pulpa bescherming

Glasionomeer liner of calciumhydroxide dienen te worden aangebracht als de

caviteit zich dichtbij de pulpa bevindt. GEBRUIK GEEN MATERIAAL OP

BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te beschermen, deze materialen remmen

de uitharding van TOKUYAMA BOND FORCE II.

Doseren

6-1. “Unit Dose”

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

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

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

6-2. “Bottle”

Open de flacondop en laat een of twee druppels van het adhesief in het

dispenserbakje druppelen. ~ Sluit hierna de dop direct stevig.

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

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

6-3. Pen
Open de pen met de dop naar boven gericht en breng een of twee druppels aan
in het dispenserbakje door de pen verticaal te houden en herhaaldelijk op de
knop te drukken tot het adhesief begint te vloeien (3 of 2 keer drukken, *
Afthankelijk van hoe de knop wordt ingedrukt en de stand waarin de pen wordt
gehouden). Sluit hierna de dop van de pen direct stevig.

- Zorg er voor dat u de Pen verticaal houdt tijdens het doseren. Houd de Pen
niet diagonaal of horizontaal tijdens het doseren; dit kan ertoe leiden dat het
adhesief terugloopt in het mondstuk en besmet raakt.
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- Veeg voor het sluiten het overtollige adhesief van de tip van het mondstuk.
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Indicator:
Aan de hand van de indicator kan de gebruiker de resterende hoeveelheid
adhesief controleren. De zwarte lijn beweegt naar de E toe als de hoeveelheid
materiaal vermindert. Als de lijn de E nadert betekent het dat de Pen bijna leeg
is. Dit is geen nauwkeurige aflezing maar alleen een indicatie van het
resterende materiaal.

7. Applicatie

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

disposable applicator en laat minstens 10 seconden inwerken.

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

- Bescherm voor de applicatie het gereedliggende adhesief en de ingestoken
applicator tegen omgevingslicht.

“Unit Dose”: bewaar de applicator in de bijbehorende verpakking.
“Bottle”, “Pen”: Gebruik een lichtschermplaat.

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

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

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

. Droogblazen

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

het vloeibare TOKUYAMA BOND FORCE II adhesief niet meer wegloopt

(meestal na 5 seconden). Gebruik een afzuiger om spetteren van het adhesief te

voorkomen.

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

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

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

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

. Lichtuitharding

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

van de uithardingslamp binnen een afstand van 2 mm van het oppervlak wordt

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

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

10. Lichtuithardend composiet

Restaureer met lichtuithardend composiet volgens de aanwijzingen van de

fabrikant. Het composiet dient te worden afgewerkt en gepolijst.

- Wanneer dual-cure composiet in een caviteit wordt aangebracht, dient de eerste
laag uitgehard te worden volgens een layering-techniek (lichiuitharding).

-Gebruik geen chemisch uvithardende composieten omdat het
fosforzuurmonomeer in TOKUYAMA BOND FORCE II kan interfereren met
de uitharding van de zelfuithardende harsen, waardoor er vroegtijdige
onthechting kan optreden.
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die
zich in verband met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de
fabrikant en bij de daartoe aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker
en/of de patiént woonachtig is.

De fabrikant van de TOKUYAMA BOND FORCE 1I is niet verantwoordelijk voor
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schade of letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de
persoonlijke verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik na te gaan of
dit product geschikt is voor de gewenste applicatie.

Productspecificaties van de TOKUYAMA BOND FORCE II kunnen zonder
kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de productspecificaties wijzigen, kunnen
instructies en waarschuwingen tevens wijzigen.

ooooooooooocoooooooooooooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE S QUICK «=

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL
INFORMASJON

1) ESTELITE X QUICK er en lysherdende, rentgentett, submikron-fylt resinbasert
kompositt til bruk i anteriore og posteriore fyllinger og er indisert for alle
kariesklasser. Produktet har en rentgenopasitet pd minst 1 mm aluminium og er
klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.
ESTELITE X QUICK inneholder 82 vekt% (71 volum%) silika-zirkonia-
fyllstoffer og kompositt-fyllstoffer. Et hoyt innhold av fyllstoffer reduserer
krympingen under polymerisasjonen. Alle uorganiske fyllstoffer i ESTELITE X
QUICK er sferiske submikron-fyllstoffer (midlere partikkelsterrelse: 0,2 um,
partikkelsterrelsesomrade: 0,1 til 0,3 pm) som er utviklet for & gi ypperlig
glossbevaring og slitestyrke. Monomermatrisen inneholder bis-GMA og
trietylenglykol-dimetakrylat.

2) ESTELITE X QUICK implementerer radikal-forsterket initiatorteknologi for
fotopolymerisasjon (Radical-Amplified Photopolymerization, RAP-teknologi).
Herdetiden for ESTELITE £ QUICK kan forkortes med en tredel ved hjelp av
en herdelampe med belgelengdeomrade fra 400 til 500 nm (peak: 470 nm)
sammenlignet med var konvensjonelle resinbaserte kompositt. Vennligst se
tabellen som viser forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse (I
INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING).

3) RAP-teknologien muliggjer en lengre arbeidstid for ESTELITE X QUICK.
4) ESTELITE X QUICK leveres i en SYRINGE. leveres i en SYRINGE eller
ferdigfylt spiss (PLT).

EFARGE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) og CE (Clear Enamel/Incisal).

- De opaliserende fargene (OA1, OA2, OA3) har tilstrekkelig opasitetog er utviklet
for 4 stenge ute det morke skinnet som kommer gjennom munnhulen (fyllinger i
klasse III og klasse IV). De opaliserende fargene fungerer ogsé som dentinlag for
lagdelingsteknikk i flere farger. Fargene OA1, OA2 og BW tilsvarer i stor grad
fargene til de primzre tennene. Men de er ikke beregnet pa a maskere metall eller
omrader med morke flekker, f.eks. tetracyklinflekker.

- OPA2 er beregnet pa a maskere lette flekker eller & rekonstruere en svart
ugjennomskinnelig tann (brukes som tynt lag pa den linguale kaviteetsveggen i
klasse III og IV).

- Din lokale forhandler kan informere om hvilke farger som er tilgjengelige.

HINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger, inklusive den okklusale overflaten og
alle kariesklasser

- Direkte bondede kompositt-skallfasetter

- Lukking av diastema

- Reparasjon av porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER

ESTELITE X QUICK inneholder metakrylate monomerer. IKKE bruk ESTELITE
% QUICK pé pasienter som er allergiske mot eller overfelsomme overfor
metakrylater og relaterte monomerer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk ESTELITE X QUICK til andre formal enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du méa bare bruke ESTELITE £ QUICK i samsvar med
instruksjonene.

2) ESTELITE X QUICK er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av
personer som ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE ESTELITE X QUICK hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller
synes a vere klusset med.

4) Hvis ESTELITE X QUICK forarsaker allergisk reaksjon eller overfelsomhet,
ma du umiddelbart slutte a bruke det.

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




6) Unnga at ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud
og kler.

- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med eynene, ma du skylle
oynene grundig med vann og omgaende oppseke oyelege.

-Hvis ESTELITE £ QUICK kommer i kontakt med slimhinner, md du
omgdende torke produktet bort fra det berorte omradet og skylle grundig med
vann etter at fyllingen er fullfort.

- Hvis ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med hud eller kler, ma du
umiddelbart fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i
alkohol.

- Gi pasienten beskjed om & skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) ESTELITE X QUICK skal ikke svelges eller inndndes. Svelging eller innanding
kan fore til alvorlige personskader.
8) For 4 unnga utilsiktet svelging av ESTELITE X QUICK, ma du ikke la
produktet ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.
9) Rengjer plasseringsinstrumentene med alkohol etter bruk.
10) Ved bruk av herdelampe skal det brukes oyebeskyttelse, briller eller
vernebriller.

INDIKASJONER FOR FYLLING OG HERDING

Serg for & herde ESTELITE X QUICK ekstraoralt og kontroller nedvendig tid for
komplett herding av ESTELITE £ QUICK med herdelampen, for du utferer
bondingprosedyren. Tabellen nedenfor viser forholdet mellom herdetid og
sjikttykkelse.

Forholdet mellom herdetid og sjikttykkelse:

Sjikttykkelse (mm)"
Al,A2,A3,A35,
Intensitet Herdetid B1, B2, B3,Cl,
Lampetype | wiem?) | (sekunder) | C2, OAL, OA2, A‘(‘)‘ AASS ’33/’53 ’
CE (Inc.), BW, ’
WE
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 S 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmabue 950 3 1,9 1,5

1) Sjiktdybden ble fastslatt pa grunnlag av testresultater utfort i henhold til avsnitt
7.10 “herdedybde” i ISO 4049.

HSPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT for bruk

1) PLTs er kun beregnet pa bruk pa én pasient. Sett ikke lokk pd og/eller bruk den
PLT om igjen, etter at materialet er dispensert for den pasienten, for & unnga
kryssinfeksjon.

2) Dispensere er ikke inkludert for ESTELITE X QUICK. Bruk en dispenser som
passer de PLT for ESTELITE X QUICK. Du finner informasjon om korrekt
bruk og forskriftsmessig desinfeksjon i produsentens bruksanvisning.

3) Appliser kompositten ved normal romtemperatur (18 - 30 °C / 62 - 84 °F). For
kaldt materiale kan veere vanskelig 4 presse ut.

4) Bruk lett, kontrollert trykk for & hindre at materialet fortsetter a tyte ut etter at
trykket fjernes.

HMOPPBEVARING
1) Oppbevar ESTELITE X QUICK ved en temperatur fra 0 til 25 °C (32 til 77 °F).
2) UNNGA direkte eksponering overfor lys og varme.
3) IKKE bruk ESTELITE X QUICK etter angitt utlopsdato pa spreyten eller
forpakningen med de PLT.

BAVFALLSHANDTERING

For sikker avfallshandtering av overflodig ESTELITE X QUICK mé du presse det
ubrukte materialet ut av SYRINGE eller den PLT og herde det for
avfallshandteringen.

Ikke la det renne ut i avlep, kloakk eller vassdrag.

Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

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

HEKLINISK PROSEDYRE
. Rengjering
Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll
deretter med vann.
. Fargevalg
Velg egnet farge av ESTELITE X QUICK for du legger kofferdammen. Benytt
fargeskalaen som folger med ESTELITE X QUICK.
- Fullfor fargevalget innen 5 minutter. Torre tenner er lysere enn vate eller
fuktige tenner.
- Lysheten (fargeverdien) er viktigst nér farge velges.
- Hvis du er i tvil under fargevalget, kan du velge den lysere fargen (heyere
verdi).
- I tilfeller med blekede tenner ma du velge farge noen fa uker etter at blekingen
er avsluttet. Blekede tenner kan bli litt merkere.
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3. Torrlegging

Bruk av kofferdam er foretrukket metode for a isolere tannen fra kontaminasjon.

Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til

anteriore prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til

posteriore prepareringer (klasse I, IT), fordi skrédkanter og skjeve kanter bidrar til

4 utviske demarkasjonene mellom kavitetens marginer og restaureringen, og det

gir bade bedre estetikk og feste.

- Utbuede (belgeformede) skjeve kanter kan vare enskelig, avhengig av krav til
estetikk og feste.

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

Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er neer

pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for a beskytte pulpa,

ettersom slike materialer hemmer herdingen av bindemidlet og ESTELITE X

QUICK.

Bondingsystem

Bruk bondingsystem i samsvar med produsentens bruksanvisning.

Dispensering

7-1.PLT
Vennligst les IISPESIELLE MERKNADER OM BRUK AV PLT fer bruk.

- Fyll de PLT pa en dispenser som passer de PLT.
- Ta dekslet av den PLT.
- Press pastaen ut direkte i kaviteten eller indirekte pa blandeblokken.

7-2. SYRINGE
Ta dekslet av sproyten. Press pastaen ut pa blandeblokken ved a dreie handtaket
med urviseren. Sett dekslet pa spreyten igjen rett etter dispenseringen.

- IKKE bruk unedvendig mye kraft pd sproyten rett etter at den er tatt ut av
kjoleskapet.

Fylling og konturering

Fyll kaviteten sjikt for sjikt. Sjiktene skal ikke overskride indikert dybde (se den

ovenfor nevnte tabellen).

- IKKE bland ESTELITE X QUICK med resinbasert kompositt av andre merker
eller andre farger ESTELITE X QUICK, slik at du unngar ufullstendig herding
eller innkapsling av luftbobler.

Herding

Lysherd hvert sjikt minst i angitt tid (se den ovenfor nevnte tabellen). Hold

herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm fra sjiktet.

- Hvis det legges lag med resinbasert kompositt av andre merker over den
herdede kompositten, ma du folge bruksanvisningen for disse.

10. Pussing og polering

Utform og poler fyllingen. Bruk finér-diamantspisser til pussingen. Roter et
karbidbor med 12 riller sakte langs marginene uten vann for & utviske
demarkasjonen mellom kompositt og naturlig tannsubstans. Bruk finérstrimler av
metallstrimler eller vinylstrimler pa de proksimale overflatene. Under poleringen
mé du polere med gummispisser eller annet egnet poleringsverktey, f.eks.
PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex og D-FINE er ikke-registrerte varemerker som

tilherer Tokuyama Dental Corporation.
- Instruer pasienten tilstrekkelig om vedlikehold av fyllingen etter behandlingen.
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Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent
myndighet i medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle
alvorlige hendelser som har oppstitt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten av ESTELITE £ QUICK er ikke ansvarlig for
skader eller personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens
personlige ansvar 4 sikre at dette produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.
Produktspesifikasjonene for ESTELITE £ QUICK kan bli endret uten forvarsel.
Nir produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa bruksanvisningen og
forsiktighetsreglene bli endret.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

MERKNAD OM BRUKEN AV ESTELITE X QUICK

FARGESKALA

1. Hold ESTELITE X QUICK fargeskala borte fra direkte sollys for & forhindre
fargeforandringer.

2. Unngé at ESTELITE X QUICK fargeskala kommer i kontakt med bondingmidler,
etc., fordi overflaten pd ESTELITE X QUICK fargeskala vil lese seg opp hvis
den kommer i kontakt med metakrylate monomerer eller losemidler.

ESTELITE X QUICK fargeskala er sammensatt av folgende materialer:
Fargedel: Polystyren
Bereplate: ABS-harpiks (akrylonitrilbutadienstyren)




3. Se tabellen nedenfor under rengjering av ESTELITE X QUICK fargeskala.

Rengjeringsmetode

- vask med sape og vann

- ultralydrengjering nedsenket i vann

Korrekt |- nedsenking i 3% glutaraldehydlosning

tork ren med bomullspute gjennomblett med alkohollesning
(80%)

autoklav”

sterilisering med torr varme"

Feil |- nedsenking i alkohollgsning (80%)”

- nedsenking i natriumhypoklorittlosning”
- nedsenking i hydrogenperoksidlesning”

1) Fargedelen og baereplaten vil smelte.
2) Beereplaten vil bli hvit og sprekke. Fargeindikasjonene og logoen vil falme.
3) Fargedelen vil fa fargetap.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokuvama BOND FORCE 11

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL
INFORMASJON

1. TOKUYAMA BOND FORCE II er et 1-komponents, 1-lags, selvetsende,
lysherdende dentalt adhesivsystem med ypperlige bruksegenskaper og adhesive
egenskaper, og med unik marginal integritet overfor skéret/uskéret emalje og
dentin néar det brukes i kombinasjon med lys- eller dualherdende
komposittmaterialer.
En herdelampe med kamferkinon (CQ) belgelengdeomrade (peak: 470nm,
spekter: 400 til 500 nm) kan brukes til herding av TOKUYAMA BOND
FORCE IL.
. TOKUYAMA BOND FORCE II inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di-
(2-hydroxy propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat,
2-hydroksyetyl-metakrylat (HEMA), kamferkinon, alkohol og renset vann. pH-
verdien rett etter dispensering er ca. 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE II er tilgjengelig i tre praktiske
dispensingsystemer: flaske, penn og enhetsdose. Din lokale forhandler kan
informere om hvilke systemer som er tilgjengelige.

HINDIKASJONER

Binding av lys- eller dualherdende komposittmateriale pa:
- skaret/uskéret emalje

- skaret/uskaret dentin

- reparasjon av frakturert porselen/kompositt

HEKONTRAINDIKASJONER

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

HFORSIKTIGHETSREGLER

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

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

3) Bruk IKKE TOKUYAMA BOND FORCE 1I hvis sikkerhetsforseglingene er
brutt eller synes & veere klusset med.

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

5) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer
TOKUYAMA BOND FORCE 11, slik at du unngar muligheten for allergiske
reaksjoner mot metakrylate monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan
trenge gjennom undersokelseshansker. Hvis TOKUYAMA BOND FORCE 1II
kommer i kontakt med undersokelseshanskene, ma du ta av deg og kaste
hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

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

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

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slimhinner, mé&
du omgéende torke produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig
med vann etter at fyllingen er fullfort. De bererte omrddene kan blekes pa
grunn av koagulert protein, men blekingen skal i regelen forsvinne igjen
innen 24 timer. Hvis slik bleking ikke forsvinner innen 24 timer, ma du
umiddelbart ta kontakt med lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med hud eller kler,
mé du umiddelbart fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt
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i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om & skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE 1I skal ikke svelges eller innindes. Svelging
eller innanding kan fore til alvorlige personskader.

8) For 4 unnga utilsiktet svelging av TOKUYAMA BOND FORCE II, ma du ikke
la produktet ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) IKKE eksponer TOKUYAMA BOND FORCE 1II eller damp fra produktet for
apen ild, for TOKUYAMA BOND FORCE II er brannfarlig.

10) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for a unngé kryssinfeksjon
eller reduksjon av bindestyrken. Rengjer dispenserskalen grundig med alkohol
etter hver bruk.

11) IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II direkte pa pulpanere kaviteter.
Det anbefales & bruke pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller
kalsiumhydroksid.

12) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller
vernebriller.

13) Var oppmerksom pé at nar en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon
eller skjeering av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den
reparerte fyllingen brekke pa nytt.

14) IKKE bland TOKUYAMA BOND FORCE II med primere eller adhesiver av
andre merker.

15) La TOKUYAMA BOND FORCE II fa romtemperatur for det brukes etter
oppbevaring i kjeleskap.

16) Ved bruk av penn som dispensersystem
- ma du IKKE trykke pé knappen nér hetten er satt pa.

- IKKE trykk pa knappen nar dysen vender opp.

- IKKE hold pennen diagonalt eller horisontalt under dispenseringen.
- IKKE bruk pennen direkte i munnhulen.

- Ta IKKE pennen fra hverandre.

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

HOPPBEVARING

1) Oppbevar TOKUYAMA BOND FORCE II ved en temperatur fra 0 til 25°C (32
til 77°F). Oppbevaring under ukorrekte betingelser vil fremskynde
nedbrytningen av TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Skal oppbevares pa et kjolig, merkt sted hvis produktet ikke er i bruk i et lengre
tidsrom.

3) Skal holdes pé avstand fra varme, direkte sollys, gnister og apen ild.

4) IKKE bruk produktet etter angitt utlopsdato pé flasken/forpakningen.

EMAVFALLSHANDTERING

Ubrukt TOKUYAMA BOND FORCE 1I skal absorberes i inert absorberende
materiale, f.eks. gas eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale
forskrifter.

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

EKLINISKE PROSEDYRER
1. Rengjoring

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

2. Terrlegging

Det anbefales a bruke kofferdam til terrleggingen.

Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til

anteriore fyllinger (klasse IIL, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore

fyllinger (klasse L, II). Skrd og skjeve kanter bidrar til 4 utjevne demarkasjoner
mellom kavitetens marginer og fyllingen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Hvis det finnes en tilstotende overflate med uskéret emalje, ma du pafere
etsemiddel pa den uskarede emaljen.

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

4. Torking

Tork kaviteten med absorpsjon eller med en luftsproyte.
- Du ma IKKE terke den vitale tannen. Dersom den terkes for mye, kan det
oppsta sensitivitet etter operasjonen.
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- Substansene som er angitt nedenfor hemmer herdingen og skal fjernes fra
tannen ved at tannoverflaten rengjores grundig med alkohol, sitronsyre eller
bruk av fosforsyre i 2 til 3 sekunder for applisering:

1) Oljetake fra handstykket.
2) Spytt, blod og sarvaske.
. Pulpabeskyttelse

Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er nzer

pulpa. IKKE BRUK EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa,

ettersom slike materialer hemmer herdingen av TOKUYAMA BOND FORCE I1.
. Dispensering

6-1. Enhetsdose
Vri apen beholderen med enhetsdosen og dypp engangsapplikatoren i den.

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

- Du ma ikke bruke materialet pa andre pasienter, slik at du unngar

kryssinfeksjon.
6-2. Flaske

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

dispenserskalen. Sett flaskelokket tett pa igjen rett etter dispenseringen.

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

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

6-3. Penn

Apne pennen ved 4 fjerne hetten mens hetten vender opp, og tilfer en eller to

draper adhesiv i dispenserskalen ved 4 holde pennen vertikalt og trykke

gjentatte ganger pa knappen, helt til adhesivet begynner a stremme (3 eller 2

trykk. * Dette avhenger av hvordan knappen trykkes og av hvilken stilling

pennen holdes i.). Sett hetten tett pa pennen igjen rett etter dispenseringen.

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

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

Indikatoren gir brukeren anledning til 4 overvake gjenvaerende mengde adhesiv.
Den svarte streken beveger seg nermere E etterhvert som materialmengden
avtar. Nar linjen nermer seg “E”, indikerer det at pennen nesten er tom. Dette
er ikke en noyaktig maling, bare en indikasjon om gjenvarende materiale.

. Applisering

Appliser TOKUYAMA BOND FORCE II pa overflaten som bondingen skal

utfores pa ved hjelp av engangsapplikatoren og vent i minst 10 sekunder.

- Serg for at TOKUYAMA BOND FORCE 1I dekker alle overflater hvor den
resinbaserte kompositten skal appliseres.

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

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

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

- Pass pa at overfladig TOKUYAMA BOND FORCE II ikke strommer til det
subgingivale omridet. Hvis TOKUYAMA BOND FORCE 1I strommer til det
subgingivale omradet, ma du skylle og torke omradet grundig.

- Hvis den tilgrensende overflaten har keramikk, porselen eller kompositt, ma du
preparere overflaten iht. egnede prosedyrer for TOKUYAMA BOND FORCE
1T appliseres.

Luftterking

Bruk en sproyte med oljefri luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrom pa

TOKUYAMA BOND FORCE II-overflaten til det flytende TOKUYAMA BOND

FORCE 1I forblir i samme posisjon uten bevegelser (vanligvis i 5 sekunder).

Bruk en vakuumsuger for 4 hindre at adhesivet spruter.

- Hvis det oppstar utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig
allergisk reaksjon.
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- Hvis adhesivet danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjorner av
kavitetens overflate og er for tykk til & torkes med luft, ma du absorbere det
overfledige materialet med en ny engangsapplikator for du bruker en mild
luftstrom.

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

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

Lysherding

Lysherd overflaten i minst 10 sekunder. Hold herdelampespissen innenfor en

avstand pa 2 mm fra overflaten. Hvis kaviteten er for stor eller lampespissen er

for langt borte (f.eks. MOD), ma du dele omradet inn i segmenter og lysherde
hvert segment individuelt.

- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300mW/cm?) for bruk.
Ver oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.

10. Lysherdende kompositt

Restaurer med lysherdende resinbasert kompositt i samsvar med produsentens

bruksanvisning.

Den resinbaserte kompositten ma pusses og poleres.

- Nér dualherdende resinbasert kompositt plasseres i en kavitet, ma det forste
sjiktet lysherdes ved hjelp av lagdelingsteknikk.

- Ikke bruk selvherdende resinbasert kompositt her, ettersom forsforsyremonomer
i TOKUYAMA BOND FORCE 1I kan hindre herdingen av det selvherdende
kunststoffet, og det vil fore til at det losner for tiden.

©

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent
myndighet i medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle
alvorlige hendelser som har oppstitt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader
som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar 4 sikre
at dette produktet er egnet til planlagt bruk, fer det brukes. Spesifikasjonene kan bli
endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

ooooooooo.oooooooooooooooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE ZQUICK

Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ z cala informacja, srodkami
ostroznosci oraz uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1) ESTELITE ¥ QUICK to $wiatloutwardzalna, nieprzepuszczajaca
promieniowania, zawierajgca czasteczki mikrowypeiniacza, zywica
kompozytowa uzywana do wypelniefi wszystkich klas ubytkow w zgbach
przednich i tylnych. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania
rowng lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat
typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049. ESTELITE X QUICK
zawiera wagowo 82% (71% objgtosciowo) wypelniacza krzemowo-
cyrkoniowego i kompozytowego. Zastosowanie takich wypehiaczy zapewnia
zminimalizowanie kurczenia si¢ materialu w czasie polimeryzacji. Wszystkie
wypelniacze nieorganiczne wchodzace w sktad ESTELITE X QUICK sa
sferoidalnymi mikrowypelniaczami (przecig¢tny rozmiar czasteczek wynosi
0,2pum — i miesci si¢ w przedziale 0,1-0,3 pm), co zapewnia zachowanie
potysku oraz wysoka odpornos¢ na $cieranie. Monomerowa matryca zawiera
Bis-GMA i dimetakrylan glikolu trietylenowego.

2) ESTELITE X QUICK stanowi nowatorska technologi¢ radykalnie
przyspieszonej fotopolimeryzacji (technologia RAP, Radical-Amplified
Photopolymerization initiator technology). Przy uzyciu lampy
polimeryzacyjnej pracujacej na dtugosciach fali od 400 do 500nm (maksimum:
470nm), czas utwardzania ESTELITE £ QUICK moze zosta¢ skrocony do
jednej trzeciej w porownaniu z konwencjonalnym kompozytem. Prosimy o
zapoznanie si¢ z tabelg przedstawiajacg zwigzek pomiedzy czasem utwardzania,
a grubo$cia warstwy przy polimeryzacji (lWSKAZOWKI DOTYCZACE
WYPELNIANIA I UTWARDZANIA).

3) Technologia RAP umozliwia dtuzszy czas pracy materiatem ESTELITE Z
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK jest dostgpny zarowno w STRZYKAWKACH jak i w
kapsutkach (PLT).

EODCIENIE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, Bialy Wybielany), WE (White Enamel, Bialy Szkliwo) i CE

(Clear Enamel/Incisal, Jasny Szkliwo/do brzegu siecznego).

- Odcienie opakerowe (OA1, OA2, OA3) posiadaja sit¢ krycia pozwalajaca na
maskowanie przebarwien zgbiny (ubytki klasy II1 i IV). Sa one rowniez uzywane
jako warstwa zgbiny w technice wielowarstwowej. Odcienie OA1, OA2 i BW sa
bardzo zblizone do koloréw zgboéw mlecznych. Nie s one jednak przeznaczone
do pokrywania metalowych powierzchni lub ciemno zabarwionych miejsc takich




jak obszary przebarwione z powodu zazywania tetracykliny.

- OPAZ2 jest przeznaczona do pokrywania drobnych plam lub do odbudowy bardzo
nieprzeziernych z¢bow (uzywa¢ w postaci cienkiej warstwy naktadanej od strony
jamy ustnej wlasciwej w ubytkach klasy II1 1 IV).

- Prosimy sprawdzi¢ game dostgpnych odcieni u naszego lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

- Przeprowadzane w gabinecie odbudowy z¢bow przednie i tylne, w tym
wyréwnanie plaszczyzny zgryzu oraz wypetnienia wszystkich klas ubytkow

- Bezposrednie osadzanie licowek kompozytowych

- Zamykanie przestrzeni migdzyzebowych

- Naprawy porcelany/kompozytu

EPRZECIWSKAZANIA

ESTELITE ¥ QUICK zawiera monomery metakrylowe. NIE STOSOWAC
ESTELITE X QUICK u pacjentow uczulonych lub nadwrazliwych na monomery
metakrylowe i ich pochodne lub na ktorykolwiek sktadnik materiatu.

BSRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE UZYWAC ESTELITE £ QUICK do zadnych innych zastosowan niz
wymienione w niniejszej instrukceji i tylko w sposob w niej opisany.

2) ESTELITE X QUICK jest przeznaczony do sprzedazy tylko i wytacznie
dentystom. Nie jest przeznaczony do wolnej sprzedazy i nie moze by¢
uzywany przez nieuprawniony personel.

3) NIE STOSOWAC produktu jesli uszczelka zabezpieczajaca jest zerwana lub
widac¢ $lady wezesniejszego uzycia.

4) W przypadku wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych lub objawow
nadwrazliwos$ci, natychmiast zaprzesta¢ uzywania materiahu.

5) Podczas pracy produktem zaleca si¢ uzywanie przez caty czas rgkawic
ochronnych (plastikowych, winylowych lub lateksowych) celem uniknigcia
reakcji alergicznych, spowodowanych monomerami metakrylowymi. Uwaga:
niektore substancje moga przenika¢ przez r¢kawice ochronne. Jezeli dojdzie
do kontaktu preparatu z rgkawica ochronna, wyrzuci¢ ja, a r¢ce jak najszybceiej
doktadnie sptuka¢ woda.

6) Unika¢ kontaktu ESTELITE £ QUICK z oczami, blonami §luzowymi, skérg i
ubraniem.

- W przypadku kontaktu ESTELITE X QUICK z oczami, doktadnie przeptuka¢
je woda i zasiggna¢ porady okulisty.

- W przypadku kontaktu ESTELITE £ QUICK z btonami $luzowymi,
natychmiast wytrze¢ to miejsce, a nastgpnie doktadnie sptukac je woda.

- W przypadku kontaktu ESTELITE X QUICK ze skora lub z ubraniem nalezy
natychmiast przemy¢ to miejsce tamponem lub kompresem nasgczonym w
alkoholu.

- Nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zakonczeniu zabiegu.

7) Potkniecie lub aspiracja do drog oddechowych materiatu ESTELITE X QUICK
moze wywola¢ powazne schorzenia.

8) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nigdy nie pozostawia¢ ESTELITE
X QUICK w zasiggu pacjenta lub dzieci.

9) Narzedzia stuzace do wypetnienia ubytkow nalezy doktadnie wyczysci¢
alkoholem po kazdorazowym uzyciu.

10) W czasie polimeryzacji zaleca si¢ stosowanie ochraniaczy na oczy lub
odpowiednich okularéw ochronnych.

EWSKAZOWKI DOTYCZACE WYPELNIANIA I
UTWARDZANIA

W celu sprawdzenia czasu potrzebnego do catkowitego stwardnienia produktu,
przed wykonaniem odbudowy nalezy koniecznie dokona¢ proby utwardzania
ESTELITE X QUICK poza jama ustng pacjenta, przy uzyciu lampy
polimeryzacyjnej. Ponizsza tabela ilustruje zwigzek pomigdzy czasem utwardzania,
a glebokoscia polimeryzacji.

Zwiazek pomigdzy czasem utwardzania, a glgbokoscia polimeryzacji

Glebokos¢ warstw przy polimeryzacji
(mm)”
Rodzaj Natezenie Czas | | A2 A3,A3S, | A4, AS,
A 5, | utwardzania
$wiatta (w mW/em) (w sekundach) B1,B2,B3,Cl1, C2, B4, C3,
sexundac OAI, 0A2, 0A3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogen 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7

LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Luk 950 3 19 15
plazmowy

1) Gtgbokos¢ warstw zostata okre§lona na podstawie wynikow testow
przeprowadzonych zgodnie z ustgpem 7.10 “glebokos¢ polimeryzacji” normy
1S04049.
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ESPECJALNE UWAGI NA TEMAT STOSOWANIA
KAPSULEK PLT

1) PLT przeznaczone sa do uzywania tylko u jednego pacjenta. Aby zapobiec
infekcji krzyzowej, Nie zamyka¢ ich po uzyciu ani nie uzywa¢ powtornie po
wycisnigciu z nich materiatu potrzebnego dla danego pacjenta.

2) Nie przewidziano specjalnych dozownikow do ESTELITE X QUICK. Uzywac
kazdego dozownika, ktory pasuje do PLT ESTELITE X QUICK. Prosimy o
zapoznanie si¢ z instrukcjami producenta, dotyczacymi prawidlowego uzycia
oraz wlasciwego sposobu dezynfekcji.

3) Naktada¢ kompozyt w temperaturze pokojowej (18 — 30°C / 62 — 84°F). Zbyt
zimny materiat moglby by¢ trudny do wycisnigcia.

4) Wywiera¢ lekki nacisk, caty czas kontrolujac jego sitg, aby zapobiec
wyptywaniu materiatu po zwolnieniu nacisku.

HEPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ ESTELITE X QUICK w temperaturze pomigdzy 0 — 25°C (32 —
77°F).
2) UNIKAC bezposredniego kontaktu ze $wiattem i cieptem.
3) NIE STOSOWAC ESTELITE X QUICK po uplywie daty waznosci znajdujacej
si¢ na strzykawce lub na opakowaniu z KAPSULKAMI (PLT).

HPOSTEPOWANIE Z ODPADAMI

Aby bezpiecznie wyrzuci¢ reszt¢ nieuzytego ESTELITE X QUICK nalezy
wycisng¢ ja ze STRZYKAWKI badz z PLT, a nastgpnie utwardzi¢.

Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, Sciekow lub ciekow
wodnych.

Nie usuwac¢ z odpadami domowymi.

Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadow opakowaniowych na koncu tej IFU.

HPROCEDURA KLINICZNA

1. Czyszczenie
Doktadnie wyczys$ci¢ powierzchni¢ zgba gumka dentystyczng oraz pasta polerska
bez fluoru, a nastgpnie sptuka¢ woda.

2. Wybér odpowiedniego odcienia
Postugujac si¢ wzornikiem kolorow ESTELITE X QUICK wybra¢ odpowiedni
odcien materialu przed zatozeniem koferdamu.

- Dokona¢ wyboru odpowiedniego odcienia w ciagu 5 minut; suche zgby sa
jasniejsze niz z¢gby mokre lub wilgotne.

-Jasno$¢ (warto$¢ koloru) ma zasadnicze znaczenie przy wyborze
odpowiedniego odcienia.

- W przypadku wahania co do wyboru odpowiedniego odcienia, nalezy wybrac¢
jasniejszy (o wyzszej wartosci).

- W przypadku stosowania produktu na wybielonych zgbach, nalezy dokonaé¢
wyboru odcienia w pare tygodni po zakoficzeniu wybielania. Zab moze lekko
$ciemnie¢ po zakoficzeniu procesu wybielania.

. Izolacja

Koferdam jest najlepszym sposobem na odizolowanie zgba w celu uchronienia

go przed zanieczyszczeniem.

Opracowywanie ubytku

Przygotowa¢ ubytek i wyptuka¢ go woda. Skosnie $cia¢ brzegi szkliwa

przednich ubytkow (klasa III, IV, V), oraz opracowa¢ skosnie brzegi tylnych

(klasa I, 1I); ukos$ne $cigcia pomagaja w zacieraniu granic pomigdzy brzegami

ubytku, a odbudowa, wplywajac zardwno na estetyke jak i na /trwatosc.

- W zalezno$ci od wymaganych wlasciwosci estetycznych oraz trwatosci, moze
by¢ pozadane skosne $cigcie pofalowane (undulant, scalloped bevel).

- W przypadku rekonstrukcji porcelanowych/kompozytowych zwigkszy¢
chropowato$¢ powierzchni za pomoca wiertta lub diamentowej koncowki. W
celu przygotowania powierzchni do adhezji wytrawi¢ kwasem fosforowym,
doktadnie sptuka¢ woda, wysuszy¢ i podda¢ dziataniu silanowego czynnika
wiazacego zgodnie z instrukcjg producenta.

Ochrona miazgi

Jesli ubytek znajduje si¢ w poblizu miazgi nalezy natozy¢ warstwe szkto-

jonomerowa lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY

UZYWAC MATERIALOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz hamuja one

polimeryzacjg systemow wigzacych lub/i materialu ESTELITE X QUICK.

System wiazacy

Naktada¢ system wigzacy zgodnie z instrukcja producenta.

Dozowanie

7-1. PLT
Przed uzyciem prosimy o zapoznanie si¢ ze IISPECJALNE UWAGI NA
TEMAT STOSOWANIA KAPSULEK PLT.

- Wihozy¢ PLT do odpowiedniego dozownika.

- Zdja¢ kapturek ochraniajacy kapsutke.

- Wycisna¢ paste bezposrednio do ubytku lub na tacke do mieszania.

7-2. STRZYKAWKA
Zdjac¢ kapturek ochraniajacy ujscie strzykawki. Wycisna¢ paste na tacke do
mieszania, przekrecajac rekojes¢ zgodnie z kierunkiem ruchu wskazowek
zegara. Natychmiast po wycisnigciu zamkna¢ ujscie strzykawki kapturkiem.
-NIE WYWIERAC niepotrzebnego nacisku na strzykawke zaraz po wyjgciu

jej z lodowki.

Uzupelnianie i nadawanie ksztaltu konturom

Stopniowo uzupetnia¢ ubytek. Poszczegodlne warstwy nie moga przekraczaé

glebokosci wskazanej w zamieszczonej powyzej tabeli (prosimy sprawdza¢ w

tabeli).

-NIE MOZNA miesza¢ ESTELITE £ QUICK z innymi markami zywic
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kompozytowych lub z innymi odcieniami ESTELITE X QUICK, gdyz mogtoby
dojs¢ do niezupetnego utwardzenia lub powstania prézni.
9. Utwardzanie
Utwardza¢ $wiattem kazde wypelnienie co najmniej przez wskazany czas
(prosimy sprawdza¢ w zamieszczonej wyzej tabeli), trzymajac koncowke lampy
do utwardzania w odlegtosci 2 mm od wypetnienia.
- Jesli zywice kompozytowe innych firm sa naktadane na utwardzany kompozyt,
nalezy stosowac si¢ do odpowiadajacych im instrukcji.
10. Wykanczanie
Nada¢ odpowiedni ksztalt i polerowa¢ wypetnienie. Uzywa¢ diamentowych
koncoéwek do polerowania. W celu usunigcia widocznej granicy pomig¢dzy
kompozytem a naturalnym zg¢bem, na sucho, powoli obraca¢ wzdtuz brzegow
karbidowe wiertto o 12 nacigciach. Do sasiadujacych ze soba powierzchni
stosowa¢ wykanczajace paski metalowe lub winylowe. Polerowa¢ gumkami
polerskimi lub innymi odpowiednimi §rodkami, takimi jak PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr), lub D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex i D-FINE nie s3 zarejestrowanymi znakami
towarowymi Tokuyama Dental Corporation.
- Poinstruowac¢ pacjenta odpowiednio na utrzymanie wypetnienie po leczeniu.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory
wystapit w zwigzku z wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub miejsce
zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent ESTELITE X QUICK nie odpowiada za szkody czy obrazenia,
powstate w wyniku nieprawidlowego stosowania produktu. Odpowiedzialno$¢ za
zastosowanie produktu w przypadkach innych, niz podano w niniejszej instrukcji,
spoczywa na uzytkowniku.

Specyfikacje ESTELITE £ QUICK moga ulec zmianie bez uprzedniego
zawiadomienia. W przypadku zmiany specyfikacji produktu, instrukcja oraz $rodki
ostroznosci takze moga podlega¢ zmianom.

ESTELITE 2 QUICK SHADE GUIDE

WSKAZOWKI DO POSLUGIWANIA SIE
WZORNIKIEM

KOLOROW ESTELITE X QUICK
1. Nie wystawia¢ wzornika koloréw ESTELITE ¥ QUICK na dziatanie promieni

stonecznych.

2. Trzyma¢ wzornik kolorow ESTELITE ¥ QUICK z dala od czynnikow
aktywnych, itp., poniewaz w kontakcie z monomerami metakrylowymi lub
rozpuszczalnikami jego powierzchnia ulegnie rozpuszczeniu.

Wzornik koloréw ESTELITE X QUICK sktada si¢ z nastepujacych materiatow:
Probki odcieni: Polistyren
Podstawa: Zywica ABS (akrylonitryl-butadien-styren- -)

. Prosimy o sprawdzenie ponizszej tabeli przed czyszczeniem wzornika kolorow

ESTELITE X QUICK.

w

Sposéb czyszczenia

czyszczenie mydlem i woda

czyszczenie ultradzwigkami przy jednoczesnym zanurzeniu
w wodzie

- przez zanurzenie w 3% rozwtorze aldehydu glutarowego

- przecieranie wacikiem zmoczonym w 80% roztworze

Poprawny

- autoklaw"

- sterylizacja suchym goragcym powietrzem"
Niepoprawny | - przez zanurzenie w 80% roztworze alkoholu”
- przez zanurzenie w roztworze podchlorynu®
- przez zanurzenie w wodzie utlenionej”

1) Probki odcieni oraz podstawa stopig sie.
2) Podstawa zbieleje i popgka. Probki odcieni oraz logo wyblakna.
3) Probki odcieni mogtyby ulec odbarwieniu.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza trescia,

srodkami ostroznos$ci i uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1.TOKUYAMA BOND FORCE II to jednosktadnikowy, aplikowany

jednowarstwowo, samowytrawiajacy, polimeryzowany $wiatlem,
stomatologiczny system adhezyjny o doskonatych wlasciwosciach roboczych i
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adhezyjnych oraz wyjatkowej szczelnosci brzeznej w stosunku do
preparowanego/niepreparowanego szkliwa i zgbiny w pofaczeniu z materiatami
kompozytowymi $wiattoutwardzalnymi i o podwojnym mechanizmie wiazania.

. Do utwardzania TOKUYAMA BOND FORCE II mozna stosowa¢ sprzet
$wiatloutwardzalny, wykorzystujacy fotoinicjator zwany kamforchinonem (CQ)
i emitujacy fale w zakresie: pik - 470nm, spektrum od 400 do 500nm.

.TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera monomer kwasu fosforowego,
Bisfenol A di(2-hydroksy propoksy) dimetakrylan (Bis-GMA), Trietylenoglikol
dimetakrylan, 2-Hydroksyetyl metakrylanu, Kamforochinon, alkohol i wode¢
destylowang. pH roztworu zaraz po przygotowaniu wynosi okoto 2.8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II jest dostgpny w trzech wygodnych typach
opakowaf: buteleczce(Bottle), piorze(Pen-Type) i opakowaniach z jedna
dawka(Unit Dose). Proszg sprawdzi¢ ich dostgpnos¢ u lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

Laczenie $wiatto- lub podwojnie utwardzalnego materialu kompozytowego z:
- opracowanym/nieopracowanym szkliwem,

- opracowana/nieopracowang z¢bina,

- naprawa peknictej porcelany/ kompozytow.

HPRZECIWSKAZANIA

TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera monomery metakrylu, rozpuszczalnik
organiczny i kwasy. Zestaw TOKUYAMA BOND FORCE II NIE MOZE BYC
STOSOWANY u pacjentéw uczulonych lub z nadwrazliwoscia na monomery
metakrylu, inne monomery z tej samej grupy, rozpuszczalniki organiczne i kwasy.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowaé TOKUYAMA BOND FORCE II w celach innych niz
wymienione w niniejszej instrukcji. TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy
stosowac $cisle wedtug przedstawionych tutaj wskazan.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku
wylacznie przez dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on
przeznaczony do sprzedazy ani do uzytku przez specjalistow innych dziedzin
niz stomatologia.

3) NIE NALEZY STOSOWAC TOKUYAMA BOND FORCE II w przypadku,
gdy zabezpieczenie opakowania ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwosci na
TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego aplikacji.

5) W celu uniknigcia reakcji alergicznych zwigzanych z monomerami metakrylu,
podczas pracy z zestawem TOKUYAMA BOND FORCE II, nalezy uzywacé
rekawic laboratoryjnych (foliowych, winylowych lub gumowych). WAZNE:
Pewne substancje/materialy moga przenikna¢ przez rgkawice. W przypadku
kontaktu produktu TOKUYAMA BOND FORCE II z r¢kawicami, nalezy je
zdja¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie niezwlocznie, starannie przemy¢ rece woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami, btona
$luzowa, skora i odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami,
nalezy starannie przeptuka¢ je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z
okulista.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z btong $luzowa nalezy
niezwlocznie przetrze¢ t¢ okolicg, po czym po zakonczeniu odbudowy
doktadnie wyptuka¢ woda. Miejsca, ktore weszly w kontakt z produktem
moga ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji biatka. Powinno to jednak
ustapi¢ po uptywie 24 godzin. W przypadku, gdy powstate odbarwienie skory
nie ustapi po uptywie 24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ si¢ z
lekarzem.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II ze skorg lub odzieza,
nalezy natychmiast nasyci¢ miejsce wacikiem lub gaza nasaczong alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyplukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA FORCE II FORCE nie powinien
by¢ wdychany ani spozyty. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze
spowodowac¢ powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumyslnym spozyciem produktu TOKUYAMA BOND
FORCE 1, nalezy przechowywac go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ TOKUYAMA BOND FORCE 1I i jego opary przed ogniem, gdyz jest
to produkt fatwopalny.

10) NIE WOLNO uzywa¢ ponownie jednorazowego aplikatora, aby nie doszto do
infekcji krzyzowej lub zmniejszenia sity wigzania. Po kazdym uzyciu doktadnie
oczysci¢ podstawke do aplikacji za pomocg alkoholu.

11) NIE wolno aplikowa¢ TOKUYAMA BOND FORCE II bezposrednio do ubytku
w poblizu miazgi. Zaleca si¢ zabezpieczenie miazgi za pomoca podktadu z
cementu szklano-jonomerowego lub wodorotlenku wapnia.

12) Podczas uzywania $wiatloutwardzacza nalezy przez caly czas mie¢ zatozone
okulary ochronne, przytbice stomatologiczne, okulary lub gogle.

13) Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze jesli wypetnienie ztamato si¢ na skutek wady
zgryzu lub bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania zgbami), po
naprawie moze doj$¢ do jego ponownego odpry$nigcia.

14) NIE WOLNO miesza¢ TOKUYAMA BOND FORCE II z primerami lub
systemami adhezyjnymi innych marek.

15) Jesli materiat TOKUYAMA BOND FORCE II jest przechowywany w lodowce,
przed uzyciem nalezy ogrza¢ go do temperatury pokojowej.

16) W przypadku stosowania materialu w postaci piora:

- NIE naciska¢ na przycisk, jesli zakretka jest zakrgcona.

- NIE naciska¢ na przycisk, gdy wylot aplikatora skierowany jest do gory.

- NIE nalezy trzymac¢ aplikatora Pen skosnie lub w pozycji poziomej podczas
rozprowadzania preparatu.
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- NIE stosowac¢ aplikatora Pen bezposrednio w jamie ustnej
- NIE rozmontowywac aplikatora Pen.

HINTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI
1) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) hamuja przyczepnosé
TOKUYAMA BOND FORCE I jeszcze przez dlugi okres czasu po starannym
oczyszezenia woda. NIE STOSOWAC PRODUKTOW, ktore zawieraja:
- eugenol,
- fluor diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH,),F],
- fenole typu parachlorofenol, guajakol, fenol,
- chlorek glinu,
- siarczan zelazowy,
- siarczan glinu,
- epinefryna.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nie przykleja si¢ do tkanek zgba bezposrednio
po aplikacji materialéw zawierajacych:
- wode utleniong,
- podchloryn sodu,
Nie zalecamy stosowania takich materialow w dniu cementowania, cho¢ mozna
uzywa¢ ich w ramach leczenia kanalowego, poniewaz efekt hamujacy wywierany
przez te materialy zwykle ustgpuje w ciagu pigeiu dni.

HPRZECHOWYWANIE

1) Materiat TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy przechowywaé¢ w
temperaturze od 0 do 25°C (32 do 77°F). Przechowywanie w niewlasciwych
warunkach przyspiesza rozktad materiatu TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Jesli materiat nie jest stosowany przez dhuzszy czas, nalezy go przechowywac
w chlodnym, ciemnym miejscu.

3) Przechowywa¢ z dala od Zrodet ciepta, bezposredniego nastonecznienia, iskier
i ognia.

4) NIE STOSOWAC po terminie wazno$ci umieszczonym na butelce/opakowaniu.

BUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy
nasgczy¢ nim obojetny absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HMZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Oczyszczanie
Doktadnie oczysci¢ powierzchni¢ z¢ba za pomocy szlifierki z gumowym
pier$cieniem i pasty niezawierajacej fluoru, wyptuka¢ woda.

2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.

3. Przygotowanie ubytku

Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. Pobrzeze szkliwa w ubytkach w

odcinku przednim (klasa III, IV, V) nalezy zukos$ni¢. W ubytkach w odcinku

bocznym (klasa I, II) nalezy opracowac stopien typu chamfer. Zuko$nienie i

stopien typu chamfer sprzyjaja zatarciu linii demarkacyjnej pomiedzy pobrzezem

ubytku i wypetnieniem, co korzystnie wplywa zaréwno na estetyke, jak i

retencjg.

- Jedli powierzchnia, do ktérej chcemy uzyska¢ adhezje, obejmuje nienaruszone
szkliwo, nalezy poddac je dzialaniu wytrawiacza.

- W przypadku porcelanowej/kompozytowej odbudowy, w celu przygotowania
powierzchni adhezyjnej, nada¢ powierzchni szorstko$¢, uzywajac wiertla lub
koncowki diamentowej. Do oczyszczenia uzyé kwasu fosforowego, doktadnie
przeptuka¢ woda, catkowicie wysuszy¢ i zastosowac silanowy $rodek wiazacy
(ang.: silane coupling agent), tak jak opisano w instrukcji producenta.

. Suszenie

Osuszy¢ ubytek wacikiem lub strumieniem powietrza.

- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do pozabiegowej
wrazliwosci.

- Wymienione ponizej substancje hamuja polimeryzacj¢ i powinny zostac
usunigte z powierzchni zgba poprzez jego doktadne oczyszczenie za pomoca
alkoholu, kwasu cytrynowego lub przez naniesienie kwasu fosforowego na 2-3
sekundy przed aplikacja:

1) smar z katnicy,

2) slina, krew i wydzieliny.
. Ochrona miazgi z¢bowej
Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazga zgbowa, nalezy zastosowac
wyscidtke szklo-jonomerowa lub wodorotlenek wapnia. Do ochrony miazgi NIE
STOSOWAC PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU, gdyz moga one
hamowa¢ utwardzanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II.
Sporzadzenie
6-1. Unit Dose

Odkreci¢ pojemnik i zanurzy¢ aplikator dotaczony do opakowania.

- Zdejmujac pokrywke, nalezy mie¢ pewnos¢, ze pojemnik znajduje si¢ we
wilasciwej pozycji.

- W celu uniknigcia zakazenia krzyzowego, nie uzywac tego samego preparatu
do leczenia innych pacjentow.

6-2. Bottle

Otworzy¢ buteleczke, zdejmujac korek, i nanies¢ jedng lub dwie krople

systemu taczacego na podstawke do aplikacji. Natychmiast po nakropieniu

szczelnie zamkna¢ buteleczke korkiem.

- Nalezy pamigta¢, aby podczas nakrapiania materialu TOKUYAMA BOND
FORCE 1I trzyma¢ buteleczke pionowo. Nie wolno nakrapia¢ materiatu
trzymajac buteleczke skosnie ani poziomo. Moze to doprowadzi¢ do
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sptywania materiatu z powrotem do dyszy i jego skazenia.
- Przed zamknigciem nalezy wytrze¢ nadmiary materiatu z dyszy.
6-3. Pen

Otworzy¢ pioro, zdejmujac zatyczke w ustawieniu do gory. Nakropi¢ jedng lub
dwie krople systemu faczacego na podstawke do aplikacji, trzymajac pioro
pionowo i kilkakrotnie wciskajac przycisk do momentu, kiedy materiat zacznie
wyptywac (3 lub 2 naci$nigcia, * W zalezno$ci od sposobu naciskania
przycisku i pozycji, w jakiej trzyma si¢ piéro). Bezposrednio po nakropieniu
szczelnie zamkna¢ zatyczke piora.

- Podczas rozprowadzania preparatu nalezy upewni¢ sig, ze aplikator Pen
znajduje si¢ w pozycji pionowej. Nie nalezy trzymac¢ aplikatora Pen sko$nie
lub w pozycji poziomej w czasie rozprowadzania preparatu, gdyz mogloby to
spowodowa¢ powrdt materiatu taczacego do koncowki wylotowej oraz jego
zakazenie.

- Wytrze¢ nadmiar materiatu z koncowki wylotu przed jej zatozeniem.

HW jaki sposob otworzy¢ BWWskaznik
i zamkna¢ aplikator Pen
Wylot
I
zamknaé ! |! otworzy¢ ; m;
- +
H i
1
\35/
8t :
Eg Czarna linia | ©% Pen jest
-
= g prawie pusta.
z e
= oy
3 %
o Prycisk — ]
‘Wskaznik:

Wskaznik umozliwia uzytkownikom sprawdzanie pozostajacej w aplikatorze
ilosci materiatu taczacego. Czarna linia zbliza si¢ do punktu “E” w miarg
ubywania materiatu. Gdy linia znajdzie si¢ w poblizu “E” oznacza to, ze
aplikator Pen jest prawie pusty. Nie jest to doktadny odczyt, tylko informacja o
przyblizonej ilosci pozostatego materiatu.

7. Aplikacja

Za pomoca jednorazowego aplikatora nanies¢ materiat TOKUYAMA BOND

FORCE II na powierzchnig, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezje i odczekac¢ co

najmniej 10 sekund.

- Dopilnowa¢, aby wszystkie powierzchnie, na ktore bgdzie nanoszony materiat
kompozytowy, zostaly pokryte preparatem TOKUYAMA BOND FORCE II.

- Przed natozeniem, nalezy chroni¢ preparat oraz aplikator przed swiattem.

Unit Dose: aplikator umiesci¢ w pojemniku z dawka jednorazowa
Bottle, Pen: stosowac $wiattoszczelng ptytke.

- Preparat natozy¢ w ciggu 5 minut od sporzadzenia, gdyz TOKUYAMA BOND
FORCE II zawiera lotny alkohol.

- Nalezy zwroci¢ uwage, aby nie doszto do zaptywania nadmiarow materiatu
TOKUYAMA BOND FORCE II ponizej brzegu dziastowego. W razie
sptynigcia TOKUYAMA BOND FORCE II do szczeliny dzigstowej nalezy
starannie przeptukac i osuszy¢ t¢ okolicg.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezje, obejmuje ceramike,
porcelang lub material kompozytowy, nalezy przygotowaé powierzchnig
zgodnie z odpowiednimi procedurami przed naniesieniem TOKYAMA BOND
FORCE II

Suszenie powietrzem

Za pomoca dmuchawki z mieszaning wodno-powietrzng niezawierajaca oleju

dmucha¢ umiarkowanie silnym strumieniem powietrza na powierzchnig

materialu TOKUYAMA BOND FORCE II do momentu, kiedy przestanie si¢ ona
porusza¢ (zwykle przez 5 sekund). Uzywac ssaka, aby unikna¢ rozpryskiwania.

- W przypadku rozpry$nigcia materiatu moze dojs¢ do zbielenia tkanek lub do
reakcji alergicznej.

- Jesli system taczacy zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, albo
jesli jego warstwa jest zbyt gruba, aby osuszy¢ ja strumieniem powietrza,
nalezy przed zastosowaniem fagodnego strumienia powietrza odsaczy¢ nadmiar
nowym jednorazowym aplikatorem.

- W przypadku zanieczyszczenia zaaplikowanego systemu faczacego $lina, krwig
Iub innym ptynem nalezy doktadnie wyptuka¢ ubytek woda, osuszy¢ go i
nanie$¢ nowa warstwe systemu taczacego.

- Nie nalezy sptukiwa¢ systemu taczacego woda, chyba ze doszto do
przypadkowego zanieczyszczenia.

Swiatloutwardzanie

Zastosowac¢ $wiatloutwardzacz przez 10 sekund lub wigcej, trzymajac koncowke

lampy polimeryzacyjnej w odlegtosci 2 mm od powierzchni. Jesli ubytek jest

zbyt duzy, albo koncowka $wiattowodu znajduje si¢ zbyt daleko (np. ubytki

MOD), nalezy podzieli¢ powierzchni¢ na segmenty i kazdy z nich

polimeryzowa¢ oddzielnie.

- Przed uzyciem nalezy si¢ upewni¢, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednia

od

°



moc (>300mW/cm’). Uwaga: uzywanie peknietej lampy polimeryzacyjnej
ostabia moc.
10. Kompozyty Swiatloutwardzalne

Odbudowy ubytku przy pomocy $wiatloutwardzalnych kompozytow zywicznych

nalezy zawsze dokonywa¢ wedtug instrukcji producenta. Material kompozytowy

musi zosta¢ wykonczony i wypolerowany.

- Gdy ubytki wypetniane sa podwdjnie utwardzalnym kompozytem zywicznym,
pierwsza warstwa musi by¢ warstwg $wiattoutwardzang naniesiong technika
warstwowag.

- Stosujac zestaw TOKUYAMA BOND FORCE 11, nie nalezy stosowaé
samoutwardzalnych kompozytow zywicznych, poniewaz monomer kwasu
fosforowego zawarty w TOKUYAMA BOND FORCE II moze zakltocaé proces
utwardzania samoutwardzalnych kompozytow zywicznych, doprowadzajac do
ich przedwczesnego odczepienia sig.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory
wystapit w zwigzku z wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢ siedziba uzytkownika i/lub miejsce
zamieszkania pacjenta.

Odpowiedzialno$¢ za produkt TOKUYAMA BOND FORCE II ponosi osoba
stosujaca produkt.

Specyfikacja produktu TOKUYAMA BOND FORCE II moze bez uprzedzenia ulec
zmianie. Jesli zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z
nim zwigzane moga rowniez ulec zmianie.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE 2 QUICK «

Antes de utilizar, ler com at

as informacgdes, pr ¢des e notas.
EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACAO GERAL

1) ESTELITE X QUICK ¢ uma resina composta fotopolimerizavel, radiopaca,
com tamanho de particulas inferior ao micron, para restauragdes anteriores e
posteriores e esta indicada para todas as classes. Possui radiopacidade igual ou
superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como um material Tipo 1 e Classe
2 (Grupo 1) por ISO 4049. ESTELITE X QUICK contém 82% em peso (71%
em volume) de material de enchimento silica-zirconio e de material de
enchimento composito. A elevada quantidade de carga reduz a contragdo de
polimerizag¢do. A base inorganica do ESTELITE X QUICK apresenta particulas
esféricas e de tamanho inferior ao micron (entre 0,1 ¢ 0,3 um; tamanho médio:
0,2 um) e ¢ concebida para proporcionar excelente duragdo de brilho e
resisténcia ao desgaste. A matriz do mondmero contém Bis-GMA e trietileno-
glicol-dimetacrilato.

2) ESTELITE X QUICK utiliza a tecnologia de iniciador de fotopolimerizagdo
amplificada por radical (tecnologia RAP). O tempo de polimerizag¢do pode ser
reduzido a um ter¢o em comparag@o com as resinas compostas tradicionais se
utilizar uma lampada de fotopolimeriza¢dao de comprimento de onda entre os
400 e os 500 nm (valor de pico: 470 nm). Ver tabela da relagdo entre o tempo
de polimerizagdo e a profundidade do incremento (lIINDICACOES PARA O
ENCHIMENTO E A POLIMERIZACAO).

3) A tecnologia RAP proporciona um tempo de trabalho alargado aoESTELITE X
QUICK.

4) ESTELITE X QUICK esta disponivel em SERINGAS ou em doses individuais
(PLT, “Pre Loaded Tip”).

ETONALIDADE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) and CE (Clear Enamel/Incisal).

- As tonalidades (OA1, OA2, OA3) tem a opacidade adequada projetada obstruindo
para fora o brilho escuro que vem através da cavidade oral (restauragdes de
Classe IIT e IV). As tonalidades opacas podem também ser utilizadas como
camada de dentina quando se utilizam camadas sucessivas de varias tonalidades.
As tonalidades OA1, OA2 e BW correspondem bem a cor dos dentes deciduos.
Nio sdo no entanto destinadas a ocultar zonas metalicas ou manchadas de escuro,
pela tetraciclina por exemplo.

- OPA2 ¢ indicada para ocultar manchas ligeiras ou ainda para reconstruir um dente
altamente opaco (utilizar em camada fina na parede lingual da cavidade nas
classes Il e IV).

- Por favor, consulte o seu distribuidor local para informagao sobre as tonalidades
disponiveis.

HMINDICACOES

- Restauragoes anteriores e posteriores, incluindo a superficie de oclusao e todas as
classes.

- Aplicagdo direta de uma camada de composito

- Fechamento de diastema

- Reparo de porcelana/composito
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B CONTRA-INDICACOES

ESTELITE X QUICK contém mondmeros de metacrilato. Nao utilizarESTELITE
X QUICK em pacientes alérgicos ou com hipersensibilidade a monomeros de
metacrilato ou relacionados.

BEPRECAUCOES

1) Nao utilizar ESTELITE X QUICK para qualquer propdsito que nao esteja
mencionado nestas instrugdes. Utilizar ESTELITE X QUICK unicamente
conforme indicado neste documento.

2) ESTELITE X QUICK s6 pode ser vendido e utilizado exclusivamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser vendido nem
utilizado por profissionais que néo pertengam a area da odontologia.

3) Nao utilizar ESTELITE X QUICK se os selos de seguranga estiverem abertos
ou aparentarem ter sido forgados.

4)No caso de ESTELITE X QUICK causar uma reacdo alérgica ou de
hipersensibilidade, interromper imediatamente a sua utilizagéo.

5) Utilizar luvas de exame (pléstico, vinil ou latex) sempre que se manusear
ESTELITE X QUICK, para evitar a possibilidade de rea¢des alérgicas aos
mondmeros de metacrilato. Nota: Certas substancias/materiais podem penetrar
através das luvas de exame. No caso de ESTELITE X QUICK entrar em
contato com as luvas de exame, retirar e descartar as luvas, e lavar
cuidadosamente as maos com agua o mais rapido possivel.

6) Evitar o contato de ESTELITE X QUICK com os olhos, as mucosas, a pele ¢ a
roupa.

-No caso de ESTELITE £ QUICK entrar em contato com os olhos, lavar
cuidadosamente e abundantemente os olhos com agua e consultar
imediatamente um oftalmologista.

- No caso de ESTELITE X QUICK entrar em contato com as mucosas, limpar
imediatamente a zona afetada e lavar cuidadosamente com agua depois da
restauragdo.

- No caso de ESTELITE X QUICK entrar em contato com a pele ou a roupa,
ensopar imediatamente a zona com um tampdo ou uma gaze de algodao
embebido em alcool.

- Pedir ao paciente que lave a boca imediatamente depois do tratamento.

7) Nao se deve ingerir ou inalar ESTELITE X QUICK. A ingestdo ou inalagdo
podem causar graves lesdes.

8) Para evitar a ingestdo acidental de ESTELITE X QUICK, ndo deixar o produto
ao alcance dos pacientes ou das criangas.

9) Limpar os instrumentos com alcool depois de terem sido utilizados.

10) Ao utilizar uma lampada de polimerizagao, devem-se proteger os olhos (com
viseiras, 6culos de protec¢do).

EINDICACOES PARA O ENCHIMENTO E A
POLIMERIZACAO

Polimerizar o ESTELITE X QUICK fora da boca e verificar o tempo necessario
para o endurecimento completo de ESTELITE £ QUICK com a lampada de
polimerizagdo antes de proceder a adesdo. A seguinte tabela indica a relagdo entre
o tempo de polimerizagdo e a profundidade do incremento.

Relagao entre o tempo de polimerizagao e a profundidade do incremento

Profundidade do incremento
(mm)"
Tipo de luz Intensidade 0}-1'?:;2?7:650 Al A2, A3, A3, A4, AS, B4
P (mW/em?) | P (sopn dog) BLB2,B3,CL,C2, |03 0"
€ OALLOA2, CE(Inc.),| oy
BW, WE

10 1,9 1,6

400 20 22 1.9

. 10 2,0 1,7

Halogéneo 600 20 25 2.0

5 1,8 1,6

800 10 22 1.9

10 1,7 1,4

260 20 2.0 1.7

LED

900 5 1,7 1,5

10 2,0 1,8

Arco de plasma 950 3 1,9 1,5

1) A profundidade do incremento foi determinada com base nos resultados
realizados em conformidade com a secg@o 7.10 “depth of cure” (ISO4049).

ENOTAS ESPECIFICAS PARA A UTILIZACAO DOS PLT

1) Os PLT foram desenvolvidos para serem utilizados um para cada paciente.
Para evitar contaminag@o cruzada, Ndo voltar a fechar ou reutilizar o PLT se o
material ja foi utilizado para um paciente.

2) Nao sao fornecidos dosadores para o ESTELITE X QUICK. Utilizar um
dosador que se adapte ao PLT do ESTELITE X QUICK. Para utilizagdo e
desinfec¢do adequadas, seguir as instrugdes do fabricante.

3) Aplicar o composito a temperatura ambiente normal (18 - 30°C/62 - 84°F). Se
o material estiver demasiado frio pode tornar-se dificil de extrair.

4) Aplicar uma pressdo leve e controlada para evitar que o produto continue a sair
depois de ter cessado a pressdo.

HARMAZENAMENTO
1) Guardar o ESTELITE X QUICK a uma temperatura entre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) Evitar expor diretamente a luz e ao calor.
3) Néo utilizar ESTELITE £ QUICK depois da data de validade indicada na
embalagem da seringa ou do PLT.



BEELIMINACAO

Para eliminar com seguranga o excesso de ESTELITE X QUICK, retirar o produto
ndo utilizado da seringa ou do PLT, e proceder a sua polimerizagdo antes de o
descartar.

Nao permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de agua.

Nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

Consulte o guia de eliminagéo de residuos de embalagens exibido no final destas
IFU.

EPROCEDIMENTO CLINICO

1. Limpeza
Limpar cuidadosamente a superficie do dente com taga de borracha e uma pasta
sem fluoretos. Lavar com agua.

2. Selecdo da tonalidade

Com base na escala fornecida com a ESTELITE X QUICK, selecionar a

tonalidade de ESTELITE £ QUICK apropriada antes de colocar o dique de

borracha.

- Nio demorar mais de 5 minutos a escolher; ao secar, os dentes ficam mais
claros do que quando estdo molhados ou imidos.

- A claridade (valor da cor) ¢ da maior importancia para a sele¢do da tonalidade.

- Se se hesitar na selecgéo da tonalidade, deve-se optar pela tonalidade mais clara
(de valor mais alto).

- No caso de dentes clareados, selecionar a tonalidade umas semanas depois de
completado o clareamento. Os dentes clareados podem escurecer ligeiramente.

Isolamento

Para preservar o dente da contaminagao, o método de isolamento preferencial ¢ o

isolamento absoluto com dique de borracha.

Preparacio da cavidade

Preparar a cavidade. Lavar com agua. Colocar biséis nas bordas do esmalte das

preparacdes anteriores (classes III, IV, V), ou chanfros nas bordas das

preparagdes posteriores (classes I, II): isto ajuda a apagar as demarcagdes entre

as bordas da cavidade e a restauragdo, melhorando desta forma a estética e a

retengdo.

- Biséis recortados (ondulados) podem ser indicados conforme a estética ¢ a
retencdo desejadas.

-No caso de reparos em porcelana/compésito, preparar a adesdo tornando a
superficie aspera com uma broca ou uma ponta de diamante; condicionar com
acido fosforico para limpar; lavar com agua, secar exaustivamente com ar e
aplicar um agente adesivo com silano, seguindo as instrugdes do fabricante.

Proteciio da polpa

No caso da cavidade estar localizada perto da polpa, deve-se aplicar um

forramento de iondmero de vidro ou de hidréxido de calcio. NAO UTILIZAR

MATERIAIS A BASE DE EUGENOL para proteger a polpa uma vez que esses

materiais inibem a polimeriza¢ao do agente adesivo e/ou do ESTELITE X

QUICK.
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6. Sistema adesivo
Aplicar um sistema de adesdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante.
7. Dosagem
7-1.PLT
Ler as lINOTAS ESPECIAIS PARA A UTILIZACAO DOS PLT antes de
utilizar.
- Carregar o PLT num dosador que se adapte ao PLT.
- Retirar a tampa do PLT.
- Colocar a pasta diretamente dentro da cavidade ou indiretamente num bloco
de mistura.
7-2. SERINGA

Retirar a tampa da seringa. Colocar a pasta num bloco de mistura fazendo

rodar o émbolo no sentido dos ponteiros de um relégio. Colocar novamente a

tampa na seringa imediatamente depois da utilizagdo.

- NAO APLICAR forca desnecessaria na seringa logo depois de a ter retirado
da geladeira.

8. Enchimento e contor

Encher a cavidade incrementalmente. As porgdes ndo devem exceder a

profundidade indicada (Ver tabela mencionada acima).

-NAO MISTURAR ESTELITE £ QUICK com outras marcas de resinas
compostas ou outras cores de ESTELITE X QUICK para evitar que a
polimerizagdo seja incompleta ou que se criem lacunas.

Polimerizacio

Fotopolimerizar cada incremento durante pelo menos o tempo indicado (Ver

tabela mencionada acima), mantendo a extremidade da lampada de

fotopolimerizagdo a 2 mm de distancia do incremento.

- No caso de outras marcas de resina a serem aplicadas por cima do compdsito
polimerizado, seguir as instru¢des dessas marcas.

10. Acabamento
Moldar e polir a restauragdo. Para o acabamento, utilizar pontas de acabamento
finas diamantadas. Para apagar a demarcagdo entre o composito ¢ o dente
natural, fazer rodar lentamente a seco uma broca de carbono n° 12 curva ao
longo das margens. Utilizar tiras de acabamento metalicas ou em vinil para as
superficies proximais. Para polir, utilizar pontas de borracha ou qualquer
instrumento adequado para polimento, tal como PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr), ouD-FINE™
Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ¢ D-FINE ndo sdo marcas registadas da Tokuyama
Dental Corporation.
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- Instrua o paciente adequadamente sobre a manutengao da restauragdo apds o
tratamento.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido
em relag@o ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta/estdo estabelecido/s.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante do ESTELITE £ QUICK ndo ¢ responsavel
pelos danos ou lesdes causados pela utilizagdo indevida do produto. E da
responsabilidade pessoal do utilizador verificar se este produto esta adequado para
uma determinada aplicag@o antes de o utilizar para esse fim.

As especificagdes do ESTELITE X QUICK podem ser alteradas sem aviso prévio.
No caso de alteragdo das especificagdes do produto, as instru¢des e precaugdes
poderdo também vir a ser alteradas.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

Recomendacdes para utilizar o guia de tonalidades

ESTELITE X QUICK

. Mantenha o guia de tonalidades de ESTELITE X QUICK longe da luz solar
directa para evitar alteragdes dos tons.

. Evite o contacto entre o guia de tonalidades de ESTELITE X QUICK e agentes
adesivos,etc., porque a superficie do guia de tonalidades dissolve-se quando em
contacto com mondmeros de metaclrilato ou solventes.

O guia de tonalidades de ESTELITE X QUICK ¢é composto pelos seguintes
materiais:

Pegas dos tons: Polystyrene

Placa base: ABS (Acrylonitrile-Butadiene-Syrene)

. Considere a seguintee tabela quando utilizar o guia de tonalidades de ESTELITE
X QUICK.

)

w

Meétodo de limpeza

Lave com 4gua e sabdo

Limpeza ultrasonica imersa em agua

Correcto | - Imersdo em solugdo de gluteraldeido a 3%

- Esfregue com rolo de algoddo embebido em solugio de alcool
a80%

- Autocalve”

Estrelizagio por calor seco”

Incorrecto |- Imersio em solugdo alcoolica a 80%”

- Imersdo em solugio de hipoclorito de sodio”

- Imersdo em solugio de peroxido de hidrogénio”

1) Fusdo das pecas de tons com a placa base.
2) A placa base torna-se esbranquigada e partira.
3) As pegas dos tons podem sofrer descoloragao

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

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

M Descricdo do produto e informagio geral

1 TOKUYAMA BOND FORCE II é um sistema adesivo auto-condicionante,
fotopolimerizavel, de componente Ginica com Optima manipulagdo, propriedades
adesivas e excelente integridade marginal relativamente ao esmalte preparado/nao
preparado e dentina quando usado em combinagdo com resinas compostas de foto
ou dupla polimerizagao.

20 fotopolimerizador a ser usado deve ter o comprimento de onda da
camphorquinonas (CQ) (pico 470nm, espectro 400-500nm) para polimerizar o
TOKUYAMA BOND FORCE II.

3 TOKUYAMA BOND FORCE II contém mondmeros de acido fosforico, Bisfenol
A di (2-hidroxi propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno glicol dimetacrilato,
2 Hidroxietil metacrilato (HEMA), Canforoquinona, alcool e agua purificada. O
nivel de ph imediatamente apos a dispensa ¢ de aproximadamente 2.8.

40 TOKUYAMA BOND FORCE II esta disponivel em trés apresentagdes
diferentes, frasco, caneta e unidoses. Confirme a disponibilidade com o
distribuidor local.

MIndicacdes:

Adesdo de compositos defoto/dupla polimerizagdo a:
- Esmalte preparado/ndo preparado;

- Dentina preparada/ndo preparada;

- Reparagao de composito/porcelana.

[l Contra-indicacdes
TOKUYAMA BOND FORCE II contém mondémeros de metacrilato, solventes



organicos e acidos. Nao usar TOKUYAMA BOND FORCE II em pacientes com
alergia ou hipersensibilidade aos monomeros de metacrilato ou relacionados,
solventes organicos ou acidos.

M Precaugies

1) Nao use TOKUYAMA BOND FORCE II para quaisquer outros propositos sem
ser os indicados.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II esta concebido para venda ou utilizagdo por
profissionais de saude oral licenciados. TOKUYAMA BOND FORCE II ndo
deve ser utilizado por outros profissionais que nao os de saude oral.

3) Nao use TOKUYAMA BOND FORCE 1I se o selo de seguranga estiver rasgado
ou parega danificado.

4) Se TOKUYAMA BOND FORCE II causar alguma reagdo alérgica ou
hipersensibilidade descontinuar o seu uso imediatamente.

5) Use luvas de protegdo (plastico, vinil ou latex) para evitar a possibilidade de
reagdes alérgicas com os monomeros de metacrilato. Nota: Certas substancias/
materiais podem penetrar nas luvas de protegdo comuns. Em caso de contacto
com TOKUYAMA BOND FORCE II remover e eliminar as luvas e lavar
abundantemente com dgua e o mais depressa possivel.

6) Evite o contacto de TOKUYAMA BOND FORCE II com os olhos, mucosa,
pele e roupa.

- Se 0o TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com os olhos, lave-
os abundantemente com agua e contacte um oftalmologista assim que
possivel.

-Se 0o TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com a mucosa,
limpe imediatamente a area afectada e ap0s a restauragdo estar concluida, lave
com agua. As éreas afectadas podem ficar esbranquicadas devido as proteinas
de coagulagdo, alteragdo essa que deve passar ao fim de 24h, se nio se
registarem melhorias ao fim desse tempo deve contactar o médico assistente e
o paciente devera ser avisado.

- Se 0o TOKUYAMA BOND FORCE II entrar em contacto com a roupa ou com
a pele deve saturar a area com um cotonete/compressa embebida em alcool.

- O paciente deve ser instruido a bochechar imediatamente apds o
procedimento.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ndo deve ser ingerido ou aspirado. A ingestao
ou aspirag¢ao pode provocar lesdes graves.

8) Para evitar a ingestao acidental ndo deixe TOKUYAMA BOND FORCE II ao
alcance de pacientes, criangas ou adultos sem supervisao.

9) Néo exponha TOKUYAMA BOND FORCE II ou os seus vapores a uma chama
exposta uma vez que TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ altamente inflamavel.

10) Para evitar a infe¢do cruzada ou a diminui¢@o das forgas adesivas, ndo reutilize
o aplicador descartavel. Limpe cuidadosamente o dispensador apos cada
utilizagdo.

11) Ndo use TOKUYAMA BOND FORCE II directamente na cavidade se esta
estiver muito proxima da polpa. Esta aconselhada a protegdo pulpar com
revestimento da cavidade com ionéomero de vidro ou hidroxido de célcio.

12) Deve-se usar oculos de protegdo ou viseiras aquando a utilizagdo de um
fotopolimerizador.

13) Tenha em atengdo que quando uma restauragdo fractura por ma oclusdo ou
bruxismo (céntrico, excéntrico, tapping), a restauragdo reparada pode fraturar
novamente.

14) Ndo misture TOKUYAMA BOND FORCE II com primers ou adesivos de
outras marcas.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II deve estar a temperatura ambiente quando
utilizado.

16) Quando utiliza o sistema dispensador em caneta:

- Nao carregue no botdo se a caneta estiver com a tampa.

- Néo carregue no botdo se o bocal estiver voltado para cima.

- Néo pegar na caneta na horizontal ou diagonal durante a utilizagdo.

- Néo use a caneta diretamente na cavidade oral.

- Néo desmonte a caneta.

W Precaucdes com medicamentos e materiais
1) Alguns materiais ¢ medicamentos (hemostaticos) inibem a adesao de
TOKUYAMA BOND FORCE II por um periodo prolongado mesmo apos uma
limpeza meticulosa com dgua. Ndo use produtos que contenham:
- Eugenol
- Fluoreto de prata diaminado
- Fenois como paraclorofenol, guaiacol e fenol
- Cloreto de aluminio
- Sulfato férrico
- Sulfato de aluminio,
- Epinefrina
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ndo adere a estrutura dentaria imediatamente
apos a aplica¢do de materiais que contenham:
- Peroxido de hidrogénio (oxidol)
- Hipoclorito de sodio
Aconselhamos a ndo utilizagdo destes materiais no dia da cimentagdo, embora estes
materiais possam ser utilizados no decorrer do tratamento endodontico, a inibi¢ao
causada por estes normalmente desaparece ao fim de alguns dias.

B Armazenamento
1) Armazene TOKUYAMA BOND FORCE II a uma temperatura entre 0 a 25 °C
(32 a 77 °F). Armazenamento em condi¢des inadequadas ira acelerar a
degradagdo do TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Se néo usar por periodos prolongados armazene em locar fresco e escuro
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3) Mantenha longe do calor, exposi¢io solar directa, faiscas e chamas.
4) Nao utilize apos a data de validade indicada no frasco/embalagem.

M Eliminacio

Quando ndo utilizado o liquido deve ser descartado para uma compressa, algodao
ou qualquer material absorvente e eliminado de acordo com as regulagdes locais.
Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas
IFU.

W Procedimentos clinicos

1. Limpeza:
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma
pasta sem fltior, depois passe por agua.

2. Isolamento
O dique de borrachada ¢ o método preferencial de isolamento.

3. Preparacio da cavidade

Prepare a cavidade e passe por agua. Acrescente um bisel nas margens de esmalte

em preparagdes de dentes anteriores (classes IIT IV V), assim como chanfros as

margens das preparagdes de dentes posteriores (classe I IT). O bisel e o chanfro
vao melhorar a estética e a retengao da restauragdo uma vez que ajudam a atenuar

a transi¢do dente/composito.

- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte ndo preparado, efetuar o
condicionamento acido do esmalte ndo preparado.

- Nas reparagdes de composito/porcelana, despolir a superficie com uma broca
ou ponta diamantada para preparar a area para a adesdo, aplique acido
ortofosforico, lave cuidadosamente com agua e seque, e aplique um silano de
acordo com as indicagdes do fabricante.

4. Secar

Seque a cavidade com a seringa de ar.

- Nio desidrate o dente vital. A desidratacdo do dente vital pode levar a
sensibilidade pos-operatoria.

- As substancias abaixo enumeradas inibem a polimerizagdo ¢ devem ser
removidas da superficie do dente por intermedio de uma limpeza meticulosa
com 4alcool, acido citrico ou aplicagdo de acido ortofosforico durante 2 a 3
segundos antes da aplicagdo:

1) Oleo da pega de mdo

2) Saliva, sangue e exsudados.

5. Prote¢do pulpar

Em caso de proximidade com a polpa aconselha-se revestimento com ionémero

de vidro ou hidroxido de calcio. Nao utilizar materiais com eugenol na sua

composi¢do uma vez que inibem a polimerizagado do TOKUYAMA BOND

FORCE IL.

6. Apresentaciio

6-1. Unit Dose
Rode para abrir a unidose e mergulhe o aplicador descartavel
- Ao abrir a tampa verifique a parte superior e inferior do recipiente.

- Para evitar a infecgdo cruzada ndo reutilize o material noutros pacientes

6-2. Bottle
Abra a garrafa removendo a tampa e dispense uma a duas gotas de adesivo para
o pogo dispensador. Apds este passo feche imediatamente o frasco.

- Assegure-se que segura o frasco de TOKUYAMA BOND FORCE II na
vertical durante a utilizagdo. Nao segure no frasco na horizontal ou diagonal
uma vez que pode fazer com que o adesivo retroceda pelo bocal
contaminando o restante produto.

- Remova o excesso de adesivo da ponta do bocal antes de tapar o frasco

6-3. Pen
Abra a caneta removendo a tampa quando esta se encontra virada para cima e
na vertical carregando repetidamente no botdo (3 a 2 vezes *isto depende da
forca com que o botdo ¢ pressionado e a posigdo em que a caneta se encontra),
até que o adesivo comece a fluir e dispense uma a duas gotas no pogo
dispensador. Apos este passo feche imediatamente a caneta.

- Assegure-se que segura a caneta de TOKUYAMA BOND FORCE II na
vertical durante a utilizagdo. Ndo segure a caneta na horizontal ou diagonal
uma vez que pode fazer com que o adesivo retroceda pelo bocal
contaminando o restante produto.

- Remova o excesso de adesivo da ponta do bocal antes de tapar o frasco

BMComo abrir e Mindicador
fechar a Pen
Ponta
fechar ! ‘ abrir B
g t
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2 8
5 g
H %
o Botdo — ]
Indicador

- O indicador permite aos utilizadores controlar a quantidade remanescente de



adesivo. A linha preta vai-se aproximando do E a medida que a quantidade de
material diminui. Quando a linha se aproxima do E ¢ indicador que a caneta
esta quase vazia. Isto ndo ¢ uma medida exacta mas meramente indicativa da
quantidade de material remanescente.

7. Aplicacio

Usando o aplicador descartavel, aplique 0 TOKUYAMA BOND FORCE II na

superficie a ser aderida e aguarde dez ou mais segundos.

- Certifique-se que TOKUYAMA BOND FORCE 1I recobre todas as superficies
onde o composito vai ser aplicado.

- Proteja o adesivo dispensado e o aplicador da luz ambiente antes da aplicagdo.

Unit Dose: mantenha o aplicador no recipiente

Bottle, Pen: utilize uma placa bloqueadora de luz

- Complete a aplicag@o até cinco minutos apos ter dispensado o TOKUYAMA
BOND FORCE II uma vez que este contem um élcool volatil.

- Tenha atenc¢@o ao remover os excessos de adesivo uma vez que este pode
escorrer para o espago infragengival, caso isto acontega, lave abundantemente
com agua e seque de seguida.

- Se a superficie aderente incluir ceramica, porcelana ou composito, prepare-a
previamente de acordo com os procedimentos necessarios a aplicagdo de
TOKUYAMA BOND FORCE II

Secagem

Use uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suave e continuamente a superficie

que contem TOKUYAMA BOND FORCE 11, ate que a camada de adesivo deixe

de apresentar movimento (normalmente durante 5 segundos). Use um aspirador
cirlirgico para evitar salpicos de adesivo

- Se ocorrerem salpicos acidentais, pode fazer com que o tecido fique
esbranquigado ou apresentar alguma reacgao alérgica

- Se o adesivo de se apresentar demasiado espesso na fundo da cavidade ou na
angulo cavo superficial e ndo conseguir remover o excesso com a seringa ar/
agua, utilize um novo aplicador descartavel antes de aplicar ar suavemente.

- Se houver contaminagdo do adesivo com saliva, sangue ou outros fluidos, lave
abundantemente a cavidade, seque e volte a aplicar o adesivo.

- Nao lave o adesivo aplicado excepto por contaminagao acidental

. Polimerizacgao
Polimerize por 10 ou mais segundos, mantendo a ponta do fotopolimerizador a
uma distancia de 2mm da superficie. Se a cavidade for muito grande ou a ponta
do fotopolimerizador estiver muito longe (e.g MOD), divida a drea em segmentos
e fotopolimerize cada segmento individualmente.

- Confirme que o fotopolimerizador tem intensidade suficiente (>300mw/cm2)
antes de usar. Noite que ao usar uma lampada rachada vai ter uma intensidade
menor.

10. C ]
Restaure com resina composta fotopolimerizavel de acordo com as instrugdes do
fabricante. O composito tem de ser acabado e polido.

- Quando uma resina com dupla polimerizagdo é colocada na cavidade, o
primeiro incremento deve ser fotopolimerizado e deve ser usada uma técnica
por incrementos.

- Nao use resinas compostas autopolimerizaveis uma vez que o monéomero de
acido fosforico presente no TOKUYAMA BOND FORCE II pode interferir
com a polimerizagdo de resinas autopolimerizaveis levando a que restauragao
caia prematuramente.
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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.

Nota importante: O fabricante ndo ¢ responsavel por quaisquer danos ou lesdes
resultantes do uso inapropriado deste produto. E da responsabilidade do utilizador
assegurar-se que este produto se encontra em condi¢des apropriadas para uma
adequada aplicagdo antes do uso.

As especificagdes estdo sujeitas a mudanga sem aviso. Quando as especificagdes
mudam as instrugdes e precaugdes mudam também.

0000000000000 000000000000 00

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK «

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII
GENERALE
1) ESTELITE X QUICK este o rasina compozita cu material de umplutura
submicronic, fotopolimerizabila, radioopaca, pentru utilizare in restaurarile
anterioare si posterioare si este indicata pentru toate clasele de carii. Are o
radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca
material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO 4049. ESTELITE X
QUICK contine 82% in greutate (71% in volum) material de umplutura din
siliciu-zirconiu si din compozit. Un continut ridicat de material de umplutura
determina o reducere a contractiei ca urmare a polimerizarii. Tot materialul de
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umplutura anorganic continut in ESTELITE X QUICK este un material de
umplutura sferic submicronic (dimensiunea medie a particulelor: 0,2 pm,
intervalul dimensiunii particulelor: 0,1 la 0,3 um) care este proiectat pentru a
asigura o excelenta mentinere a luciului si rezistenta la uzura. Matricea
monomerului contine Bis-GMA si trietilen-glicol-dimetacrilat.

2) ESTELITE X QUICK implementeaza tehnologia de initiere a fotopolimerizarii
amplificate cu radicali (tehnologia RAP). Timpul de polimerizare pentru
ESTELITE X QUICK poate fi scurtat cu o treime utilizand un dispozitiv de
fotopolimerizare cu un interval de lungime de unda de 400 la 500 nm (peak:
470 nm) in comparatie cu compozitul nostru conventional pe baza de rasina. Va
rugam s consultati tabelul care reprezinta relatia dintre timpul de polimerizare
si grosimea stratului (IMINDICATII PRIVIND OBTURAREA SI
POLIMERIZAREA).

3) Tehnologia RAP ofera posibilitatea unui timp de lucru mai indelungat pentru
ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK este furnizat fie in SYRINGE, fie in vérf preincarcat
(PLT).

ENUANTA

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B1, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White, alb de albire), WE (White Enamel, smalt alb) si CE (Clear

Enamel/Incisal, smalt clar/incizal).

- Nuantele opalescente (OA1, OA2, OA3) au o opacitate adecvata destinata blocarii
luciului inchis la culoare care vine din cavitatea bucala (restaurari de clasa III si
clasa IV). Nuantele opalescente servesc de asemenea si ca strat de dentina in
tehnica stratificarii cu nuante multiple. Nuantele OA1, OA2 si BW se potrivesc
foarte bine cu cele ale dintilor temporari. Totusi, ele nu sunt destinate mascarii
metalului sau a unei zone cu pete inchise la culoare, asa cum sunt cele produse de
tetraciclina.

- OPA2 este destinata pentru mascarea petelor usoare sau pentru reconstructia unui
dinte cu opacitate ridicata (utilizati ca strat subtire pe peretele lingual al cavitatilor
de clasa Il si IV).

- Legat de nuantele disponibile, va rugam sa consultati furnizorul dumneavoastra
local.

EINDICATIL

- Restaurarile directe anterioare si posterioare inclusiv suprafata ocluzala si toate
clasele de carii

- Fatetele de compozit cu adeziune directa

- Inchiderea diastemei

- Repararea portelanului/materialului compozit

B CONTRAINDICATII

ESTELITE X QUICK contine monomeri de metacrilat. NU utilizati ESTELITE X
QUICK la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat si la cei
similari acestora.

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati ESTELITE X QUICK pentru niciun alt scop decat cele mentionate
in aceste instructiuni. Utilizati ESTELITE X QUICK numai conform acestor
instructiuni.

2) ESTELITE X QUICK 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 ESTELITE X QUICK daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca ESTELITE X QUICK provoaci o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand
manipulati ESTELITE £ QUICK pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice
la monomerii de metacrilat. Observatie: Anumite substante/materiale pot
patrunde prin manusile de examinare. Daca ESTELITE £ QUICK vine in
contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va
bine pe maini cu apa cat mai curand posibil.

6) Evitati contactul produsului ESTELITE £ QUICK cu ochii, mucoasele, piclea
si hainele.

- Daca ESTELITE X QUICK vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa
si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca ESTELITE ¥ QUICK vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat
zona afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii.

- Dacda ESTELITE X QUICK vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati
imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

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

7) ESTELITE X QUICK nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot
cauza leziuni grave.

8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de ESTELITE X QUICK, nu lasati
produsul nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

9) Curatati instrumentele de aplicare cu alcool dupa utilizare.

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

INDICATII PRIVIND OBTURAREA SI POLIMERIZAREA
Inaintea efectudrii procedurii de adeziune, fotopolimerizati ESTELITE £ QUICK
extraoral cu ajutorul dispozitivului dumneavoastra de fotopolimerizare si verificati
timpul necesar pentru intarirea completa a produsului ESTELITE X QUICK.
Urmatorul tabel ilustreazd relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea



stratului.

Relatia dintre timpul de polimerizare si grosimea stratului:

Grosimea stratului (mm)”
Tipulde | Intensitatea | \mPULde | ALA2ASASS BL |\ s gy
luming (mW/em?) polimerizare | B2, B3, Cl1, C2, OAl, 3. OA3
(secunde) 0A2, CE(Inc.), BW, : ’
OPA2
WE

10 1,9 1,6

400 20 2,2 1,9

10 2,0 1,7

Halogen 600 20 25 2.0

5 1,8 1,6

800 10 2,2 1,9

10 1,7 14

260 20 2,0 1,7

LED

900 5 1,7 1,5

10 2,0 1,8

Arc cu plasma 950 3 1,9 1,5

1) Grosimea stratului a fost determinata pe baza rezultatelor la testele efectuate in
conformitate cu sectiunea 7.10 “profunzimea polimerizarii” din ISO 4049.

HOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA
VARFURILOR PLT

1) Varfurile PLT sunt destinate numai pentru utilizare la un singur pacient. Pentru
evitarea infectiilor incrucisate, Nu acoperiti din nou si/sau nu reutilizati varful
PLT dupa ce materialul a fost distribuit pentru acel pacient.

2) Pentru produsul ESTELITE X QUICK nu se furnizeaza distribuitori. Utilizati
un distribuitor care se potriveste cu varful PLT al produsului ESTELITE X
QUICK. Pentru o utilizare si dezinfectie adecvate, vezi instructiunile
producatorului.

3) Aplicati materialul compozit la temperatura normald a camerei (18 - 30°C / 62
- 84°F). Materialul care este prea rece poate fi dificil de extras.

4) Utilizati o presiune usoara, controlata pentru a preveni orice continuare a
eliminarii materialului ca urmare a exercitarii presiunii.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTELITE £ QUICK la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) EVITATI expunerea directa la lumina si caldura.
3) NU utilizati ESTELITE X QUICK dupa data expirarii indicata pe seringd sau
pe pachetul PLT.

EELIMINAREA

Pentru a elimina excesul de ESTELITE X QUICK in conditii de siguranta, extrageti
portiunea neutilizatda din SYRINGE sau PLT si fotopolimerizati inainte de
eliminare.

Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de
apa.

Nu trebuie eliminat impreuna cu gunoiul menajer.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

EPROCEDURA CLINICA

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

. Selectarea nuantei

Selectati nuanta adecvatd de ESTELITE X QUICK inainte de a aplica diga de

cauciuc utilizand ghidul de nuante furnizat pentru ESTELITE £ QUICK.

- Finalizati selectia nuantei in rastimp de 5 minute; dintii desicati sunt mai
deschisi la culoare decat cei uzi sau umezi.

- Luminozitatea (indicele cromatic) este de importanta primordiala in selectarea
nuantei.

- Cand ezitati la selectarea nuantei, alegeti nuanta mai deschisa (valoarea inalta).

- in cazul dintilor albiti, selectati nuanta la citeva siptimani dupa efectuarea
albirii. Dintii albiti pot deveni usor mai inchisi.

Izolarea

Diga de cauciuc este metoda preferentiala de izolare a dintelui de contaminare.

. Pregitirea cavitatii

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

anterioare (clasa IIL, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II)

deoarece bizotarile si tesiturile ajutd la stergerea liniilor de demarcatie dintre

marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel estetica si retentia.

- Bizotarile dantelate (ondulate) pot fi dezirabile, acest lucru depinzand de
esteticd si retentie.

- in cazul reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o
piatra sau freza diamantatd in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati
un agent de gravare cu acid fosforic pentru curatare; clatiti bine cu apa; uscati
bine cu aer si tratati cu un agent de cuplare cu silan conform instructiunilor
producatorului.

. Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de

calciu in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. NU

UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa

deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea agentului de adeziune si/sau a

produsului ESTELITE X QUICK.
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6. Sistemul adeziv
Aplicati un sistem adeziv in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

. Distribuirea

7-1.PLT
Vi rugam sa cititi lJOBSERVATII SPECIALE PRIVIND UTILIZAREA
VARFURILOR PLT inainte de folosire.

- Incarcati varful PLT intr-un distribuitor care se potriveste cu varful PLT.

- indepartati capacul varfului PLT.

- Extrageti pasta in mod direct in cavitate sau in mod indirect pe blocul de
amestecare.

7-2. SYRINGE
indepartati capacul seringii. Extrageti pasta pe un bloc de amestecare rotind
manerul in sens orar. Repuneti capacul seringii imediat dupa distribuire.

- NU aplicati pe seringi o forta care nu este necesara imediat dupa scoaterea sa
din frigider.

Obturarea si modelarea

Obturati cavitatea in straturi. Straturile nu trebuie sa depaseasca grosimea

indicata (va rugam sa consultati tabelul mentionat anterior).

- NU amestecati ESTELITE X QUICK cu alte marci de compozit pe baza de
rasini sau cu alte nuante de ESTELITE X QUICK pentru a evita polimerizarea
incompleta sau golurile.

Polimerizarea

Fotopolimerizati fiecare strat un timp cel putin egal cu durata recomandata (va

rugdm sa consultati tabelul mentionat anterior), tinand varful lampii de

polimerizare la o distanta de pana la 2 mm de strat.

- Daca peste compozitul polimerizat se depun straturi de rasini compozite de alte
marci, urmati instructiunile acestora.

10. Finisarea

Modelati si lustruiti restaurarea. Pentru finisare, utilizati varfuri diamantate de
finisare fine. Pentru stergerea liniei de demarcatie dintre compozit si dintele
natural, rotiti o piatra de carbid cu 12 santuri incet de-a lungul marginilor, fara
apa. Utilizati benzi de finisare metalice sau benzi de vinil pentru suprafetele
proximale. Pentru lustruire, lustruiti cu pietre de cauciuc sau cu orice instrument
de lustruire adecvat, asa cum sunt PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M
ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) sau D-FINE™ Hybrid
Diamond (COSMEDENT, Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex si D-FINE nu sunt marci inregistrate ale Tokuyama

Dental Corporation.
- Instruiti pacientul in mod adecvat cu privire la intretinerea restaurarii dupa
tratament.
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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.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul materialului ESTELITE £ QUICK
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
corespunzitoare.

Specificarile privind produsul ESTELITE ¥ QUICK constituie obiectul
modificarilor fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

ESTELITE XQUICK SHADE GUIDE

OBSERVATIE PRIVIND UTILIZAREA CHEII DE

NUANTE ESTELITE X QUICK

. Nu lasati cheia de nuante ESTELITE X QUICK in lumina solara directd pentru a
preveni modificarile de culoare.

. Evitati contactul dintre cheia de nuante ESTELITE X QUICK si agentii adezivi
etc., deoarece suprafata cheii de nuante ESTELITE X QUICK se va dizolva daca
intrd in contact cu monomeri de metacrilat sau cu solventi.

Cheia de nuante ESTELITE X QUICK este alcatuita din urmatoarele materiale:
Mostra de nuanta: polistiren
Placa de baza: rasind ABS (acrilonitril-butadien-stiren)

. Consultati tabelul urmator atunci cand curatati cheia de nuante ESTELITE X

QUICK.
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Metoda de curatare

spalare cu apa si sapun
curatare cu ultrasunete in timp ce este cufundata in apa

Corecta . s
- cufundare in solutie de glutaraldehida 3%
- stergere cu un tampon de vata imbibat in solutie alcoolica (80%)
- autoclava”
- sterilizare cu cildura uscata”
Incorectd | - cufundare in solutie alcoolica (80%)”

cufundare in solutie de hipoclorit de sodiu”
cufundare in solutie de peroxid de hidrogen”




1) Mostra de nuanta si placa de baza se vor topi.

2)Placa de baza se va albi si se va fisura. Indicatorii de nuanta si sigla se vor
estompa.

3) Mostra de nuanta isi poate modifica culoarea.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII
GENERALE

. TOKUYAMA BOND FORCE II este un sistem adeziv dentar fotopolimerizabil,
autogravant, cu o singurd componenta si cu aplicare intr-un singur strat, cu
proprietati adezive si de manipulare excelente si cu integritate marginala
exceptionala fatd de smaltul si dentina slefuite/neslefuite, atunci cand se
utilizeaza in combinatie cu materiale compozite fotopolimerizabile sau cu
polimerizare duala.

. Pentru polimerizarea produsului TOKUYAMA BOND FORCE II 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 BOND FORCE II contine monomer de acid fosforic, bisfenol A
di(2-hidroxi-propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat,
2-hidroxietil-metacrilat (HEMA), camforchinona, alcool si apa purificata.
Nivelul pH-ului imediat dupa distribuire este de aproximativ 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1I este disponibil in trei sisteme de distribuire
confortabile, in sticld (Bottle), tip stilou (Pen-Type) si in doze unitare (Unit
Dose). Legat de disponibilitate, va rugam s contactati furnizorul dumneavoastra
local.

EINDICATIL

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

- dentina slefuita/neslefuita,

- repararea portelanului/materialului compozit fracturat.

B CONTRAINDICATII

TOKUYAMA BOND FORCE 1I contine monomeri de metacrilat, solventi si acizi
organici. NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II la pacientii alergici sau
hipersensibili la monomerii de metacrilat, cei similari acestora, la solventi si acizi
organici.

EMASURI PREVENTIVE

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

2) TOKUYAMA BOND FORCE II este destinat vanzarii si utilizarii numai de
catre profesio i 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 BOND FORCE II daci sigiliile de siguranta sunt
rupte sau par deteriorate.

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

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

6) Evitati contactul produsului TOKUYAMA BOND FORCE II cu ochii,
mucoasele, pielea si hainele.

- Daca TOKUYAMA BOND FORCE 1I vine in contact cu ochii, clatiti bine
ochii cu apa si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca TOKUYAMA BOND FORCE II vine in contact cu mucoasele, stergeti
imediat zona afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii. Zonele
afectate se pot albi din cauza coagularii proteinelor, dar o astfel de albire
trebuie sa dispard 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 TOKUYAMA BOND FORCE II vine in contact cu pielea sau hainele,
imbibati imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

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

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

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

9) NU expuneti TOKUYAMA BOND FORCE II sau vaporii sai la flacara
deschisa deoarece TOKUYAMA BOND FORCE 11 este inflamabil.

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU
reutilizati aplicatorul de unica folosintd. Dupa fiecare utilizare, curdtati bine
recipientul de distribuire cu alcool.
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11) NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II in mod direct in cavitatile din
imediata proximitate a pulpei. Se recomanda protectia pulpei prin captusire cu
glass-ionomer sau hidroxid de calciu.

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

13) Va rugam sa aveti in vedere ca atunci cand o restaurare se rupe din cauza
malocluziei sau a bruxismului (inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor),
restaurarea reparata se poate rupe din nou.

14) NU amestecati TOKUYAMA BOND FORCE II cu alte marci de primeri sau
adezivi.

15) Daca este depozitat in frigider, TOKUYAMA BOND FORCE II trebuie adus la
temperatura camerei inainte de a-1 utiliza.

16) Daca utilizati sistemul de distribuire tip stilou,

- NU apasati butonul atunci cand capacul este inchis.

- NU apasati butonul atunci cand picuratorul este orientat in sus.

- NU tineti stiloul in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti
materialul.

- NU utilizati stiloul direct in cavitatea bucald.

- NU dezmembrati stiloul.

BEMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE
SI MATERIALE
1) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba adeziunea
produsului TOKUYAMA BOND FORCE II un timp indelungat chiar si dupa
curdtarea atenta, meticuloasa cu apa. NU UTILIZATI produse care contin:
- eugenol,
- fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH,),F],
- fenoli, asa cum sunt paraclorfenol, guaiacol, fenol,
- clorura de aluminiu,
- sulfat feric,
- sulfat de aluminiu,
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nu aderi la structura dentara imediat dupa
aplicarea materialelor care contin:
- peroxid de hidrogen (oxidol),
- hipoclorit de sodiu
Recomandam evitarea utilizarii acestor materiale in ziua cimentarii, totusi ele pot fi
utilizate pentru tratamentul canalelor radiculare, deoarece inhibarea produsa de
aceste materiale dispare de obicei in rastimp de cinci zile.

EDEPOZITAREA

1) Depozitati TOKUYAMA BOND FORCE II la o temperatura intre 0 si 25°C (32
si 77°F). Depozitarea in conditii necorespunzatoare va accelera degradarea
produsului TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Dacd nu se utilizeaza o perioada indelungata de timp, depozitati intr-un loc
intunecos si racoros.

3) Feriti de caldura, lumina solara directd, scantei si flacari deschise.

4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe sticla/pachet.

EELIMINAREA

Cantitatea neutilizatdi de TOKUYAMA BOND FORCE II trebuie absorbita cu un
material absorbant inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate
cu regulamentele locale.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

HPROCEDURI CLINICE
1. Curitarea

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

2. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregatirea 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,

1I). Bizotarile si tesiturile ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile

cavitatii si restaurare, sporind estetica si retentia.

- Daca exista o suprafata aderenta care include smalt neslefuit, aplicati agent de
gravare pe smaltul neslefuit.

- in cazul reparirii portelanului/materialului compozit, aspriti suprafata cu o
piatra sau freza diamantata in scopul pregatirii zonei pentru adeziune; aplicati
acid fosforic 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 prin tamponare sau cu o seringa cu aer.

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

- Substantele mentionate mai jos inhiba polimerizarea si trebuie indepartate de
pe suprafata dentara prin curatarea temeinicd a suprafetei dentare cu alcool,
acid citric sau prin aplicare de acid fosforic timp de 2 la 3 secunde inaintea
aplicarii:

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

Protejarea pulpei

Trebuie sa se aplice un material de céptusire cu glass-ionomer sau hidroxid de

calciu in cazul in care cavitatea se afla in imediata vecinatate a pulpei. NU

UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa

deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului TOKUYAMA

BOND FORCE II.
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6. Distribuirea
6-1. Doza unitara

Deschideti containerul dozelor unitare si inmuiati aplicatorul de unica folosinta.

- Cand deschideti capacul, verificati partea superioara si inferioara a
containerului.

- Pentru evitarea contaminarii incrucisate, nu reutilizati materialul la alti
pacienti.

6-2. Sticla

Deschideti sticla prin indepartarea capacului si distribuiti una sau doua picaturi

de adeziv in recipientul de distribuire. Imediat dupa distribuire, repuneti strans

capacul sticlei.

- Tineti sticla de TOKUYAMA BOND FORCE 1I in pozitie verticala atunci
cand distribuiti materialul. Nu tineti sticla in pozitie diagonald sau orizontala
in timp ce distribuiti materialul; aceasta ar putea face ca adezivul sa curga
napoi in gatul sticlei si sa se contamineze.

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

6-3. Stiloul

Deschideti stiloul prin indepartarea capacului cand capacul este orientat in sus
si distribuiti una sau doua picaturi de adeziv in recipientul de distribuire, tinand
stiloul in pozitie verticala si apasand butonul in mod repetat pana cand adezivul
incepe sa curga (3 sau 2 apasari * Aceasta depinde de modul de apasare pe
buton si de pozitia in care este tinut stiloul). Imediat dupa distribuire, repuneti
strans capacul stiloului.

- Tineti stiloul in pozitie verticala atunci cand distribuiti materialul. Nu tineti
stiloul in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti materialul;
aceasta ar putea face ca adezivul sa curga inapoi in gatul sticlei si sa se
contamineze.

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

MCum se deschide si inchide Mindicator

stiloul

Picurétor

inchis deschis =

»
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Linia neagra Stiloul este

aproape gol.

~4 TL 12404 AN
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Indicator:

Indicatorul permite utilizatorilor sa monitorizeze cantitatea ramasa de adeziv.
Linia neagra se apropie de E pe masura ce cantitatea de material se diminueaza.
Cand linia se apropie de “E”, acest lucru indica faptul ca stiloul este aproape
gol. Aceasta nu este o citire exacta, ci numai o indicatie referitoare la materialul
rdmas.

7. Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul TOKUYAMA BOND

FORCE II pe suprafata de fixare si asteptati 10 secunde sau mai mult.

- Asigurati-va ca TOKUYAMA BOND FORCE II acopera toate suprafetele pe
care se va aplica rasina compozitd.

- nainte de aplicare, protejati adezivul distribuit si aplicatorul inserat de lumina
ambientala.

Doza unitara: pastrati aplicatorul in containerul dozelor unitare.

Sticla, stiloul: utilizati un scut de blocare a luminii.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 5 minute dupa distribuire deoarece
TOKUYAMA BOND FORCE II contine un alcool volatil.

- Aveti grija sd nu permiteti ca excesul de TOKUYAMA BOND FORCE 1I sa
curga in zona subgingivala. Daca TOKUYAMA BOND FORCE II curge in
zona subgingivala, clatiti si uscati bine zona.

- Daca suprafata aderenta include ceramica, portelan sau compozit, pregatiti
suprafata conform procedurilor adecvate inainte de a aplica produsul
TOKUYAMA BOND FORCE II.

Uscarea cu aer

Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe

suprafata produsului TOKUYAMA BOND FORCE II péna cand TOKUYAMA

BOND FORCE II cu tendinta la curgere ramane in aceeasi pozitie, fara a se

misca (de obicei timp de 5 secunde). Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni

imprastierea adezivului.

- Daca se produce o imprastiere accidentald, aceasta poate cauza albirea
tesuturilor sau o posibila reactie alergica.

- Daca adezivul se acumuleazi la baza cavitatii 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.

- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza adezivul aplicat, clatiti bine
cavitatea cu apa, uscati-o si reaplicati adeziv nou.

- Nu clatiti adezivul aplicat cu apd decat in cazurile de contaminare
neintentionata.
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Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult, mentinand varful

lampii de polimerizare la o distantd de pana la 2 mm de suprafata. Cand cavitatea

este prea mare sau varful lampii este prea distantat (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.

10. Materialul compozit fotopolimerizabil

Restaurati cu rasina compozita fotopolimerizabila conform instructiunilor
producatorului sau.

Rasina compozita trebuie finisata si lustruita.

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

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

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.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor 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 cd este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare. Specificarile pot fi
modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

ooooooooooooooooooooo.oooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE ZQUICK =

Lis alla anvisningar, forsiktighetsatgirder och anmirkningar fore
anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA
UPPLYSNINGAR

1) ESTELITE X QUICK dr ett ljushirdande och radiopakt kompositmaterial med
submikrona fillerpartiklar for anvindning i anteriora och posteriora
restaurationer. Materialet indiceras for alla kariesklasser. Den har en
rontgenopacitet lika med eller storre an 1 mm aluminium och klassificeras som
ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. ESTELITE X
QUICK bestar till 82 % i vikt (71 % i volym) av kisel-zirkoniumdioxid och
kompositfiller. En hog fillerméingd ger minskad polymeriseringskrympning.
Samtliga oorganisk fillerpartiklar i ESTELITE X QUICK ér sfériska
submikrona fillerpartiklar (genomsnittlig partikelstorlek 0,2 pum,
partikelstorleksintervall 0,1 till 0,3 pm) och ger ett mycket hogglansigt och
hallbart resultat. Monomermatrisen innehaller Bis-GMA och trietylenglykol-
dimetakrylat.

2) ESTELITE X QUICK baseras pa s.k. RAP-teknik (Radical-Amplified
Photopolymerization). Hérdningstiden for ESTELITE ¥ QUICK kan forkortas
med en tredjedel jamfort med traditionella kompositmaterial om hardljuslampa
med ett vaglangdsintervall pa mellan 400 och 500 nm (maximum vid 470 nm)
anvinds. I tabellen visas forhdllandet mellan hdrdningstid och skiktdjup
(mINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LIUSHARDNING).

3) Den integrerade RAP-tekniken i ESTELITE £ QUICK mojliggor langre
arbetstid.

4) ESTELITE X QUICK tillhandahills antingen i SPRUTA eller som forfylld
spets (PLT).

EFARGER

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White), WE (White Enamel) och CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opaliserande farger (OA1, OA2, OA3) har lamplig opacitet for att stdnga ute
morker fran munhalan (klass I1I- och klass I'V-restaurationer). De opaliserande
fargerna fungerar dven som dentinskikt nér skiktteknik med flera farger anvinds.
Fargerna OA1, OA2 och BW 6verensstimmer vildigt vil med fargen hos primira
tander. Men de &r inte avsedda for att dolja metall eller morkt flickade ytor som
till exempel fldckats av tetracyklin.

- OPA2 anvinds for att dolja lattare missfargningar och vid rekonstruktion av
hogopaka tinder (som tunt skikt pa kavitetens linguala yta i klass IIT och IV).

- Hor med din lokala distributor vilka farger som finns.

EINDIKATIONER

- Direkta anteriora och posteriora restaurationer inklusive ocklusalytor och alla
kariesklasser

- Direktbonding av kompositfasader

- Diastemaforslutning




- Reparation av porslin/komposit

EKONTRAINDIKATIONER

ESTELITE X QUICK innehéller metakrylmonomerer. Anvind inte ESTELITE X
QUICK pa patienter som ir allergiska eller dverkénsliga mot metakrylmonomerer
eller liknande monomerer.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE ESTELITE X QUICK for andra dndamal dn de som anges i den
hdr bruksanvisningen. Anvind endast ESTELITE ¥ QUICK enligt
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

2) ESTELITE X QUICK ir endast avsett for yrkesmassig och behorig forséljning
och anvindning inom tandvéarden. Materialet dr inte avsett for forsiljning och
ar inte heller lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE ESTELITE X QUICK om foérseglingen ar bruten eller om
innehéllet inte verkar intakt.

4) Om ESTELITE X QUICK orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
overkanslighet, ska anvdndningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av
ESTELITE X QUICK for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade
av metakrylmonomerer. Obs! Vissa dmnen/material kan tringa igenom
undersokningshandsken. Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med
undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och kasta handskarna och
tvitta handerna noga med vatten snarast mojligt.

6) Undvik kontakt mellan ESTELITE X QUICK och 6gonen, slemhinnor, huden
och kladerna.

-Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med dgonen ska du spola
ogonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonldkare.

-Om ESTELITE ¥ QUICK kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
omedelbart torka av berort omrade och skélja omradet ordentligt med vatten
efter slutford restauration.

- Om ESTELITE X QUICK kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasvayv.

- Instruera patienten om att skdlja munnen direkt efter behandlingen.

7) ESTELITE X QUICK far inte fortiras eller inandas. Fortiring eller inandning
kan orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortdaring av ESTELITE X QUICK far materialet inte
lamnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Rengor appliceringsinstrument med alkohol efter anvandning.

10) Anviind alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nir hirdljuslampa anvinds.

EINDIKATIONER FOR FYLLNING OCH LJUSHARDNING
Prova forst att hidrda ESTELITE X QUICK extraoralt for att kontrollera hur lang tid
som behovs for fullstindig hdardning av ESTELITE X QUICK med din
hérdljuslampa innan bondingproceduren paborjas. I tabellen nedan illustreras
forhallandet mellan héardningstid och skiktdjup.

Forhallandet mellan hiardningstid och skiktdjup:

Intensitet Skilidjup (mm)”
Ljuskilla | (mW/ Hiérdningstid| Al,A2,A3,A3.5,B1, B2, A4, AS, B4,
J cm?) (sekunder) | B3, C1, C2, OAl, OA2, CE C3, OA3,
(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 L7
Halogen 600 20 25 2.0
S 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 L7 L4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plasmabage 950 3 1,9 1,5

1) Skiktdjupet faststdlldes utifran testresultat utférda enligt punkt 7.10 om
“hirddjup” i ISO 4049.

B OM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT)

1) PLT-spetsen ar endast avsedd for anvandning pé en enda patient. For att
undvika infektioner, Aterforslut inte och ateranvind inte PLT-spetsen nir
materialet dispenserats for avsedd patient.

2) Appliceringspistol tillhandahills inte for ESTELITE £ QUICK. Anvind en
appliceringspistol som passar PLT-spetsarna med ESTELITE X QUICK. Folj
tillverkarens anvisningar om ldmplig anvandning och korrekt
desinficeringsmetod.

3) Applicera komposit vid normal rumstemperatur (18-30 °C/62-84 °F). Om
materialet dr for kallt kan det vara svart att trycka ut det.

4) Tryck litt och kontrollerat sa att inte mer material &n vad som behdvs pressas
ut.

EFORVARING
1) Forvara ESTELITE X QUICK i temperaturer pa 0-25 °C (32-77 °F).
2) UNDVIK att direkt utsitta materialet for ljus och virme.
3) Anvind inte ESTELITE X QUICK efter angivet utgangsdatum pa sprutan eller
PLT-forpackningen.

BAVFALL
For saker avfallshantering ska 6verblivet material av ESTELITE £ QUICK tryckas
ut fran SPRUTAN eller PLT-spetsen och ljushdrdas innan det kastas.
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Produkten far inte sldppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

Far inte kasseras tillsammans med hushéllsavfall.

Folj lokala regler for kassering.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

BARBETSGANG

1. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med
vatten.

2. Firgval

Vilj lamplig farg av ESTELITE £ QUICK innan kofferdam appliceras. Anvind

fargguiden som medfoljer ESTELITE X QUICK.

- Vilj farg inom 5 minuter: En torr tand dr ljusare dn en vat eller fuktig tand.

- Ljusheten (fargens luminans) ar den viktigaste aspekten vid val av firg.

- Vilj den ljusare fargen (hog luminans) om du ér oséker.

- Vid tandblekning, vilj farg ndgra veckor efter slutford blekning. Blekta tander
riskerar att bli nagot morkare.

3. Isolering

Kofferdam ér att foredra for att isolera tanden fran kontamination.

4. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskar emaljkanterna pa anteriora

preparationer (klass III, IV och V) och fasa kanterna pa posteriora preparationer

(klass I och II). Detta bidrar till att sudda ut grénslinjen mellan kavitetkanten och

restaurationen vilket resulterar i béttre estetik och béttre retention.

- En vagformad kantskdrning kan vara onskvird beroende pé estetik och
retention.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte
att forbereda ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengora, sk6lj noga
med vatten, luftbldstra noga och behandla med silanpreparat enligt tillverkarens
anvisningar.

Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten dr nira pulpan.

ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan.

Sédana material hindrar bondingmedlet och/eller ESTELITE X QUICK fréan att

hirda.

. Bondingsystem

Applicera bondingsystem enligt tillverkarens anvisningar.

Dispensering

7-1.PLT
Lis lIOM ANVANDNING AV FORFYLLD SPETS (PLT) fore anviindning.

- Ladda PLT-spetsen pé en appliceringspistol som passar PLT-spetsen.
- Ta bort hdttan pa PLT-spetsen.
- Tryck ut pasta direkt i kaviteten eller indirekt pa ett blandningsblock.

7-2. SPRUTA
Avldgsna spruthittan. Tryck ut pasta pa blandningsblocket genom att vrida
handtaget medsols. Forslut sprutan direkt efter dispensering.

- Tryck INTE for hart pa sprutan, sarskilt inte om materialet tas direkt fran
kylskapet.

Fyllning och konturering

Fyll kaviteten i skikt. Varje skikt bor inte 6verskrida angivet harddjup (jamfor

med tabellen ovan).

- Blanda INTE ESTELITE X QUICK med kompositer fran andra tillverkare eller
med andra farger i ESTELITE £ QUICK-sortimentet. Det kan leda till
ofullstindig hérdning eller luftbubblor.

Ljushirdning

Ljushérda varje skikt minst under sa lang tid som anges (se tabellen ovan). Hall

ljusledaren pa ett avstand av 2 mm fran applicerat skikt.

- Om kompositer fran andra tillverkare appliceras 6ver den hdrdade kompositen
maste respektive tillverkares anvisningar f6ljas.

10. Finishering

Forma och polera restaurationen. Anvénd fint diamantinstrument for finishering.
Anvind en 12-rifflad hardmetallborr och rotera sakta ldngs kanterna utan vatten
sa att gransen mellan kompositmaterialet och den naturliga tanden forsvinner.
Anvind finisheringsstrips av metall eller polerstrips av vinyl approximalt. Fér
polering anvidnds gummipolerare eller annat lampligt polerinstrument, till
exempel PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex®
HiLuster Dia Polishers (Kerr) eller D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT,
Inc.).

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex och D-FINE ér varumirken som inte tillhor

Tokuyama Dental Corporation.
- Instruera patienten adekvat pa uppritthdllandet av restaurationen efter
behandling.
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Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i
samband med produkten till tillverkaren och den behoériga myndigheten i den
medlemsstat dir anvéndaren och/eller patienten r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av ESTELITE X QUICK dr inte ansvarig
for sak- eller personskador orsakade av felaktig anvindning av produkten. Det é&r
anvindarens eget ansvar att se till att produkten dr lamplig for sin avsedda
anvandning innan den anvénds.

Produktspecifikationerna for ESTELITE X QUICK kan ndr som helst komma att
dndras. Om produktspecifikationerna 4ndras kan dven bruksanvisningen och
forsiktighetsdtgdrderna komma att dndras.



ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

ANVAND@RANVISNING FOR ESTELITE X
QUICK-FARGGUIDEN

. Férvara inte ESTELITE X QUICK-fargguiden i direkt solljus eftersom det kan
medfora fargfordndringar.

. Undvik kontakt mellan ESTELITE £ QUICK-firgguiden och bland annat
bondingmedel eftersom fargguidens yta 16ses upp i kontakt med
metakrylmonomerer och l6sningsmedel.

ESTELITE X QUICK-firgguiden bestar av foljande material:
Fargdel: polystyren
Basplatta: ABS-harts (akrylnitrilbutadienstyren)
. Folj anvisningarna i nedanstaende tabell vid rengdring av fargguiden.

)
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Rengoringsmetod

tvitta med tval och vatten
- ultraljudsrengéring i vatten

Korrekt | _ blotldgg i treprocentig glutaraldehydldsning
- torka av med bomullstops indrénkt i alkohol (80%)
- autoklav”
- varmluftssterilisering"
Fel - blstlagg i alkohollosning™ (80%)

blstligg i natriumhypokloritldsning”
- blstligg i viteperoxilosning”

1) Fargdelen och basplattan 16ses upp.
2) Basplattan vitnar och spricker. Fargindikationer och logotyp bleknar.
3) Fargdelen kan missfargas.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Lis alla anvisningar, forsiktighetsdtgirder och anmirkningar fore
anvindning.

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA
UPPLYSNINGAR

1. TOKUYAMA BOND FORCE II &r ett enkomponentbaserat sjilvetsande och
ljushdrdande dentalt adhesivsystem avsett for enskiktsapplicering. Systemet ar
litt att anvinda och binder utmarkt till preparerad/opreparerad emalj och dentin
ndr det anvinds i kombination med ljus- och dualhdrdande kompositmaterial.
En hérdljuslampa med véglidngdsintervall for aktivering av kamferkinon (CQ)
(maximum: 470 nm, spektrum: 400 till 500nm) kan anvindas for hirdning av
TOKUYAMA BOND FORCE II.
. TOKUYAMA BOND FORCE II innehéller fosforsyramonomer, bisfenol A
di(2-hydroxipropoxi) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat,
2-hydroxietylmetakrylat (HEMA), kamferkinon, alkohol och renat vatten. pH-
nivan direkt efter dispensering &r ca 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE II erbjuds i tre olika system for praktisk
applicering: flaska, penna och enhetsdos. Kontrollera tillganglighet med din
lokala distribut6r.

INDIKATIONER

Bonding av ljus- och dualhdrdande kompositmaterial till:

- preparerad/opreparerad emalj,

- preparerad/opreparerad dentin,

- reparation av frakturerade porslins-/kompositkonstruktioner.

HKONTRAINDIKATIONER

TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller metakylmonomerer, organiska
16sningsmedel och syror. Anvind inte TOKUYAMA BOND FORCE II pa patienter
som ir allergiska eller overkénsliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer,
organiska 16sningsmedel eller syror.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II for andra dndamél @n de som
anges i den hér bruksanvisningen. Anvind endast TOKUYAMA BOND
FORCE II enligt anvisningarna i den hdr bruksanvisningen.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II dr endast avsett for yrkesméssig och behorig
forsdljning och anvindning inom tandvéarden. Materialet ér inte avsett for
forséljning och ér inte heller 1ampligt for icke-yrkesméssig anvindning utanfor
tandvarden.

3) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II om forseglingen ar bruten eller
om innehéllet inte verkar intakt.

4) Om TOKUYAMA BOND FORCE II orsakar en allergisk reaktion, eller visar
tecken pa overkénslighet, ska anviandningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersékningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av
TOKUYAMA BOND FORCE II for att undvika risken for allergiska reaktioner
orsakade av metakrylatmonomerer. Obs! Vissa @mnen/material kan tringa
igenom undersokningshandsken. Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer
i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av och kasta
handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast mojligt.
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6) Undvik kontakt mellan TOKUYAMA BOND FORCE II och 6gonen,
slemhinnor, huden och kldderna.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med 6gonen ska du
spola dgonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlakare.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slemhinnorna
ska du omedelbart torka av berért omrade och skélja omradet ordentligt med
vatten efter slutford restauration. Berért omrade kan eventuellt vitna pa grund
av proteinkoagulering men sddan vitnad forsvinner normalt inom 24 timmar.
Om vitnaden inte forsvinner inom 24 timmar ska patienten informeras om att
kontakta ldkare omedelbart.

-Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med huden eller
kladerna ska du omedelbart badda omrédet med alkoholindrénkt bomull eller
gasviv.

- Instruera patienten om att skdlja munnen direkt efter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE 1I far inte fortéras eller inandas. Fortaring eller
inandning kan orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av TOKUYAMA BOND FORCE II far
materialet inte limnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter
och barn.

9) Exponera INTE TOKUYAMA BOND FORCE 1I eller dess angor for 6ppen
eld. TOKUYAMA BOND FORCE II ér brandfarligt.

10) Fér att undvika infektioner och férsimrad bindningsstyrka far INTE
medféljande engangsapplikatorer ateranviandas. Rengér blandningskoppen
noggrant med alkohol efter anvindning.

11) Anvand INTE TOKUYAMA BOND FORCE II direkt i kaviteten i pulpanira
omréaden. Pulpaskydd i form av glasjonomer eller kalciumhydroxid
rekommenderas.

12) Anvind alltid skyddande visir eller skyddsglasogon ndr héardljuslampa anvénds.

13) Var uppmirksam pa att om en restauration slappt pa grund av ojamn ocklusion
eller bruxism (tandpressning, tandgnissling) kan det hénda att den reparerade
restaurationen slapper igen.

14) Blanda INTE TOKUYAMA BOND FORCE II med primers eller adhesiver fran
andra tillverkare.

15) Placera TOKUYAMA BOND FORCE II i rumstemperatur fore anvandning om
produkten forvarats i kylskap.

16) Téank pa foljande om du anvénder det pennliknande dispenseringssystemet:

- Tryck INTE pa knappen nir hittan ér stangd.

- Tryck INTE pa knappen nar munstycket pekar uppat.

- Hall INTE pennan diagonalt eller horisontellt vid dispensering.

- Anvind INTE pennan direkt i kaviteten.

- Plocka INTE isér pennan.

BFORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE
MEDIKAMENT OCH MATERIAL
1) Vissa material och medikament (hemostatiska I6sningar) hindrar adhesion av
TOKUYAMA BOND FORCE II under en lingre tid trots noggrann rengdring
med vatten. ANVAND INTE produkter som innehaller:
- eugenol
- silverdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]
- fenoler som till exempel paraklorfenol, guajakol, fenol
- aluminiumklorid
- jarnsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II adherar inte till tandsubstans direkt efter
applicering av material som innehaller:
- viteperoxid (oxydol)
- natriumhypoklorit.
Vi rekommenderar att sidana material undviks dagen for cementering. Materialen
kan emellertid anvandas for rotkanalbehandling eftersom den negativa effekten av
olika material normalt forsvinner inom fem dagar.

EFORVARING

1) Forvara TOKUYAMA BOND FORCE I i temperaturer pa 0-25°C (32-77°F).
Forvaring i oldmpliga forhillanden paskyndar nedbrytningen av TOKUYAMA
BOND FORCE II.

2) Om produkten inte anvinds under en lidngre tid bor den forvaras pa sval och
mork plats.

3) Skydda mot virme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.

4) Anvand INTE materialet efter angivet utgdngsdatum pa flaskan eller
forpackningen.

EAVFALL

Oanvind TOKUYAMA BOND FORCE II absorberas i inert absorberande material,
till exempel gasvév eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

HEBEHANDLING
1. Rengoring
Rengdr tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skolj med
vatten.
2. Isolering
Kofferdam dr att féredra som isoleringsmetod.
3. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skolj med vatten. Kantskér emaljkanterna pa anteriora

preparationer (klass III, IV och V) och fasa kanterna pa posteriora preparationer

(klass I och II). Detta bidrar till att minska grénslinjen mellan kavitetkanten och

restaurationen vilket resulterar i bittre estetik och béttre retention.

- Vid eventuell adherande yta med opreparerad emalj appliceras etsmedel pa
opreparerad emalj.

- Vid reparation av porslin/komposit ruggas ytan med borr eller diamant i syfte
att forbereda ytan for adhesion. Etsa med forsforsyra for att rengéra, skolj noga
med vatten, luftbldstra noga och behandla med silanreagens enligt tillverkarens
anvisningar.



4. Torrliggning

Torrlagg kaviteten med uppsugande material eller med luftblster.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ
sensibilitet.

- Amnen som anges nedan forhindrar hirdning och maste avligsnas fran
tandytan. Reng6r omsorgsfullt tandytan med alkohol eller citronsyra eller
applicera fosforsyra i 2 till 3 sekunder f6re applicering.

1) Oljedimma fran handstycke.
2) Saliv, blod och exsudat.

Pulpaskydd

Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten ar ndra pulpan.

ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL fér att skydda pulpan.

Sadana material hindrar TOKUYAMA BOND FORCE 1I fran att hérda.

. Dispensering
6-1. Enhetsdos

Vrid for att 6ppna enhetsdosen och doppa ner engangsapplikatorn.

- Kontrollera vad som &r upp och ned pa behallaren innan du 6ppnar héttan.

- For att undvika infektioner fiar inte medféljande engangsapplikator
ateranvindas.

6-2. Flaska

Oppna flaskan genom att avligsna hittan och dispensera en eller tvéd droppar av

adhesiven i blandningskoppen. Sitt tillbaka héttan och forslut flaskan ordentligt

direkt efter dispensering.

- Hall flaskorna med TOKUYAMA BOND FORCE II vertikalt vid
dispensering. Hall inte flaskan diagonalt eller horisontellt vid dispensering
eftersom det kan fa till resultat att adhesiven aker tillbaka in i munstycket och
kontamineras.

- Torka bort eventuellt materialoverskott fran mynningen innan flaskan forsluts.

6-3. Penna

Oppna pennan genom att avligsna hittan. Hittan ska vara vind uppat.

Dispensera en eller tva droppar av adhesiven i blandningskoppen genom att

halla pennan vertikalt och trycka pa knappen flera ganger tills adhesiven

kommer ut (tre eller tva tryck* beroende pd hur du trycker pa knappen och i

vilket ldge pennan halls). Satt tillbaka héttan och forslut pennan ordentligt

direkt efter dispensering.

- Hall pennan vertikalt vid dispensering. Hall inte pennan diagonalt eller
horisontellt vid dispensering eftersom det kan fa till resultat att adhesiven dker
tillbaka in i munstycket och kontamineras.

- Torka bort eventuellt materialoverskott frin mynningen innan flaskan forsluts.
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Indikatorn gor det mdjligt for anvandaren att kontrollera aterstaende
materialmingd. Den svarta linjen forskjuts ndrmare E nir midngden material
minskar. Nar linjen 4r ndra E dr pennan nastan tom. Avldsningen &r inte exakt
utan endast en indikation pa hur mycket material som aterstar.

7. Applicering

Anvind engédngsapplikatorn och applicera TOKUYAMA BOND FORCE II pa

bondingytan och vénta i 10 sekunder eller lingre.

- Se till att TOKUYAMA BOND FORCE II ticker alla ytor dar kompositen ska
appliceras.

- Skydda den dispenserade adhesiven och applikatorn frdan omgivande ljus fore
applicering.

Enhetsdos: Lat applikatorn vara kvar i behallaren med enhetsdosen.
Flaska och penna: Anvind ljusblockerande platta.

- Appliceringen bor slutféras inom 5 minuter efter dispensering eftersom
TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller flyktig alkohol.

- Var forsiktig sé att inte verskott av TOKUYAMA BOND FORCE II rinner ned
subgingivalt. Skolj noga och lufttorka omradet om TOKUYAMA BOND
FORCE II tranger in subgingivalt.

- Om den adherande ytan bestar av keramer, porslin eller komposit maste ytan
prepareras pa lampligt sitt fore applicering av TOKUYAMA BOND FORCE
1L

Lufttorka

Lufttorka oavbrutet med oljefri luft/vatten och svag luftstrom pa ytan med

TOKUYAMA BOND FORCE II tills det rinniga materialet stannar kvar i samma

lage och inte lingre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder). Anvind salivsug eftersom

adhesiven kan skvitta.

- Vid oavsiktliga stink kan vdvnaden vitna och plotsliga allergiska reaktioner
uppsta.

- Om adhesiv ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet dr for
tjockt for att kunna lufttorkas, avligsnas overskottet med en ny

o
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engangsapplikator innan materialet lufttorkas med svag luftstrém.

- Om appliceringsomréadet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor
maste kaviteten skéljas med vatten, torrliggas och adhesiv appliceras pa nytt.

- Skolj inte applicerad adhesiv med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.

Ljushidrdning

Hall ljusledaren 2 mm fran ytan och ljushidrda ytan i minst 10 sekunder. Om

kaviteten ar for stor eller om ljusledaren halls pa for langt avstand (t.ex. MOD)

kan omradet delas in i olika delar som ljushdrdas separat.

- Kontrollera fore anvindning att hardljuslampan har tillrdcklig ljusintensitet
(>300mW/cm?). Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns
pé ljusledaren.

10. Ljushirdande komposit

Restaurera med ljushdrdande komposit enligt tillverkarens anvisningar.

Kompositen méste finisheras och poleras.

- Nér dualhdrdande kompositmaterial appliceras i kaviteten maste det forsta
skiktet ljushdrdas med skiktteknik.

- Anvind inte sjédlvhirdande kompositmaterial eftersom TOKUYAMA BOND
FORCE II innehaller fosforsyramonomer vilket kan paverka hirdningen av
sjalvhdrdande kompositer och leda till att materialet lossnar i fortid.

»

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i
samband med produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dir anviandaren och/eller patienten ar etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ar inte ansvarig for sak- eller personskador
orsakade av felaktig anviandning av produkten. Det &r anviandarens eget ansvar att
se till att produkten dr lamplig for sin avsedda anvdndning innan den anvénds.
Specifikationerna kan ndr som helst komma att dndras. Om
produktspecifikationerna @ndras kan dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgérder
och anvisningar ocksa komma att dndras.

SLOVENéINA 0000000000000 0000000000

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK +

Pred pouZitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia
a poznamky.

MOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

1) ESTELITE X QUICK je svetlom vytvrdzovana, submikronovo plnena
kompozitna zivica, neprepustajuca RTG ziarenie, uréena na predné i zadné
vyplne a indikovana pre vsetky triedy kazov. Jeho nepriepustnost’ rtg-ziarenia
je rovnaka alebo vicsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podla ISO
4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1). ESTELITE X QUICK obsahuje
82 % hmotnostnych (71 % objemovych) plniva z oxidu kremi¢itého a oxidu
zirkonu a kompozitného plniva. Vysoka davka plniva zabezpecuje znizené
zmr$tovanie pri polymerizacii. Kazdé anorganické plnivo obsiahnuté v
produkte ESTELITE X QUICK je sférické plnivo (priemerna vel'kost’ Castic:
0,2 pm, rozsah velkosti ¢astic: 0,1 az 0,3 pm), ktoré zabezpecuje vynikajice
zachovanie lesku a odolnost’ vo¢i opotrebeniu. Monomérova zlozka obsahuje
Bis-GMA a trietylénglykol-dimetakrylat.

2) Produkt ESTELITE X QUICK bol vyvinuty radikalovo-amplifikovanou
fotopolymeriza¢nou iniciaénou technologiou (technoléogiou RAP). Doba
vytvrdzovania pre ESTELITE X QUICK sa da, v porovnani s nadim beznym
zivicovym kompozitom, pomocou polymerizacnej lampy s rozsahom vInovych
dizok 400 az 500 nm (maximum: 470 nm) skratit’ o jednu tretinu. Pozrite si
tabulku zobrazujiicu vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou inkrementu
(prirastku) (HINDIKACIE NA VYPLNANIE A VY TVRDZOVANIE).

3) Technoldgia RAP ulah¢uje dlhsiu dobu spracovania pre ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK sa dodava bud’ v SYRINGE (injekénej striekacke) alebo
Pre Loaded Tip (vopred naplnenej $picke) (PLT).

HMODTIENE

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, Cl, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White (vybielena biela)), WE (White Enamel (biela sklovina)) a CE

(Clear Enamel/Incisal (€ira sklovina/ incizny)).

- Opaleskujuce odtiene (OA1, OA2, OA3) maji dostato¢nii nepriepustnost’ svetla
na vyblokovanie tmavého odtiefia vychadzajuceho z Gstnej dutiny (vypli triedy
III a triedy 1V). Opaleskujuce odtiene slizia tiez ako dentinova vrstva pre
techniku vrstvenia viacerych odtiefiov. Odtiene OA1, OA2 a BW presne
zodpovedaju odtienom primarnych zubov. Nie st viak uréené na zamaskovanie
kovu ¢i tmavo sfarbenych miest, napr. $kvin po tetracykline.

- OPA2 je ur¢eny na zamaskovanie slabych $kvin ¢i rekonstrukciu zuba vyrazne
neprepustajuceho svetla (pouZivajte ako tenkt vrstvu na stene linguélnej kavity
triedy Il a IV).

- O dostupnych odtienoch sa laskavo porad’te s lokalnym distributorom.

EINDIKACIE

- Priame predné a zadné vyplne vratane okliznych povrchov a vsetkych tried kazov
- Priame bondované kompozitné fazety

- Uzavretie diastémy

- Oprava porcelanu/ kompozitu




BEKONTRAINDIKACIE

ESTELITE X QUICK obsahuje metakrylové monoméry. ESTELITE £ QUICK
NEPOUZIVAITE u pacientov alergickych &i precitlivenych na metakrylové a
podobné monoméry.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) ESTELITE £ QUICK NEPOUZIVAIJTE na iné tcely, neZ je uvedené v tychto
pokynoch. ESTELITE £ QUICK pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

2) Produkt ESTELITE X QUICK je ur¢eny na predaj dentistom s licenciou a tito
ho maju aj pouzivat'. Nie je ur¢eny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie
inym osobam, ako st dentisti.

3) ESTELITE £ QUICK NEPOUZIVAITE, ak st bezpe&nostné uzavery
poskodené, alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak produkt ESTELITE X QUICK vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’,
hned’ ho prestaiite pouzivat’.

5) Pri praci s produktom ESTELITE X QUICK zakazdym pouzite vySetrovacie
rukavice (plastove, vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym
reakciam z metakrylovych monomérov. Poznamka: Ur¢ité latky/ materialy
mozu vysetrovacimi rukavicami prenikat. Ak sa ESTELITE X QUICK dostane
do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte, zahod'te ich
a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabraite styku produktu ESTELITE X QUICK s o¢ami, sliznicou, kozou a
odevom.

- Ak produkt ESTELITE X QUICK pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite
dokladne vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt ESTELITE X QUICK pride do styku so sliznicou, zasiahnutt
oblast” hned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou.

- Ak ESTELITE X QUICK pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutt
plochu namoé¢te pomocou vatového tampoénu alebo gazy nasiaknutych
alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) ESTELITE £ QUICK sa nema prehitat’ ani vdychovat'. Pozitie ¢ vdychnutie
mozu sposobit’ zdvazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezimernému pozitiu produktu ESTELITE £ QUICK,
nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Po pouziti o€istite zavadzacie nastroje alkoholom.

10) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit’ o¢ny §tit, okuliare
alebo ochranné okuliare.

EINDIKACIE NA VYPLNANIE A VYTVRDZOVANIE

Urcite vytvrdzujte svetlom produkt ESTELITE X QUICK extraoralne a kontrolujte

Cas potrebny na uplné vytvrdnutie produktu ESTELITE X QUICK polymeriza¢nou

lampou este pred vykonanim postupu bondovania. Nasledujtca tabulka zhfna

vzt'ah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou inkrementu (prirastku).

Vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou prirastku:

Hibka prirastku (mm)”
Druh svetla Intenzita lvz(;l;iania Al,A2,A3,A3.5, B, B2, gj’ /éi*
(mW/em?) Vy(sekun 4y | B3 CLC2,0A10A2 | =%
CE (Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
. . 10 2,0 1,7
Halogénové 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1,4
260 20 2,0 1,7
LED
900 5 1,7 1,5
10 2,0 1,8
Plazmaticky
oblik 950 3 1,9 1,5

1) Hibka prirastku bola stanovena na zéklade vysledkov testov vykonanych v
sulade s Gastou 7.10 “hibka vytvrdzovania™ podl'a normy ISO 4049.

EOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU PLT

1) Vopred naplnena $picka PLT je uréend na pouzitie len pre jedného pacienta.
Ked’ ste $picku PLT pouzili pre pacienta, nezatvarajte a nepouzivajte ju znova,
aby nedoslo ku krizovej infekcii.

2) Davkovace sa pre produkt ESTELITE X QUICK nedodavaju. Pouzivajte
davkovac¢ zodpovedajuci PLT produktu ESTELITE £ QUICK. O spravnom
pouziti a nalezitej dezinfekcii sa dozviete z navodu vyrobcu.

3) Kompozit pouzivajte pri beznej izbovej teplote (18 - 30°C / 62 - 84°F). Prili§
studeny material by sa mohol dat’ tazko vytlacat’.

4) Na davkovac zatlacte len slabo, aby ste zabranili d’alsiemu vytlacaniu materialu
po ukonceni tlaku.

BMUCHOVAVANIE
1) ESTELITE X QUICK uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).
2) ZABRANTE priamej expozicii svetlu a teplu.
3) Produkt ESTELITE £ QUICK NEPOUZIVAJTE po diatume exspiracie
uvedenom na obale injekénej striekacky alebo balenia PLT.

ELIKVIDACIA

Ak cheete zvySok produktu ESTELITE X QUICK bezpecne zlikvidovat', vytlacte
nepouzitl Cast’ zo strickacky alebo PLT a pred likvidaciou vytvrd'te svetlom.
Zabraiite vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.
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Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.
Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.
Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

BKLINICKY POSTUP

1. Cistenie
Povrch zuba dokladne o¢istite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu
a potom oplachnite vodou.

. Vyber odtieiia

Pred zalozenim koferdamu vyberte vhodny odtien produktu ESTELITE X

QUICK pomocou navodu k odtienom dodavaného s produktom ESTELITE X

QUICK.

- Vyber odtieila vykonajte do 5 minut, vysusené zuby st bledsie nez vlhké alebo
zvlh¢ené zuby.

- Svetlost’ (hodnota farby) ma pri vybere odtiefia prvorady vyznam.

- Ak nemate istotu vo vybere odtiefa, vyberte svetlejsi odtien (s vys$Sou
hodnotou).

-V pripade bielenia zubov vyberajte odtien o par tyzdinov neskor, po ukonceni
bielenia. Vybielené zuby mézu trochu stmavnut.

Izolcia

Preferovanou metddou izolacie zuba pred kontaminaciou je koferdam.

. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu

(trieda III, IV, V) pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny

preparacii vzadu (trieda I, II) pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy,

lebo tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a

vyplitou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Podrla estetickych parametrov a retencie moze byt’ vhodné vribkované (vlniace
sa) skosenie.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrtacikom alebo
diamantovym hrotom, aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s
kyselinou fosfore¢nou kvéli vy¢isteniu; vyplachnite dokladne vodou, poriadne
vysuste vzduchom a oSetrite silanovym vidzobnym ¢inidlom podla navodu
vyrobeu.

. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym
ionomérom alebo hydroxid vépenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE
MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedZze tieto materialy budu
vytvrdzovanie bondovacieho pripravku alebo produktu ESTELITE POSTERIOR
inhibovat’.

Bondovaci systém

Podl'a pokynov vyrobcu pouzite bondovaci systém.

. Davkovanie

7-1.PLT

Pred pouzitim si laskavo preéitajte BIOSOBITNE POZNAMKY K POUZITIU
PLT.

- PLT vlozte do davkovaca, ktory tomuto PLT zodpoveda.

- Zlozte uzéver PLT.

- Vytlacte pastu priamo do kavity alebo nepriamo na miesaciu podlozku.

7-2. SYRINGE
Zlozte uzaver injekénej striekacky. Otacanim drzadla v smere hodinovych
ruciciek vytlacte pastu na mieSaciu podlozku. Strickacku hned’ po davkovani
opit’ uzavrite.

- Tesne po vybrati z chladnicky na striekadku zbytoéne NETLACTE.
. Plnenie a kontirovanie

Kavitu vypliiajte postupne - prirastkami. Prirastky by nemali presahovat uvedent

hibku (pozrite si vyssie uvedent tabul’ku).

- NEMIESAJTE ESTELITE £ QUICK s inymi znackami kompozitnej Zivice ani
s inymi odtiefimi produktu ESTELITE X QUICK, aby ste sa vyhli netplnému
vytvrdnutiu ¢i zachyteniu vzduchovych bublin.

9. Vytvrdzovanie
Kazdy prirastok vytvrdzujte svetlom najmenej uvedena dobu (pozrite si vyssie
uvedenu tabul’ku), pricom koniec polymerizacnej lampy drzte vo vzdialenosti 2
mm od prirastku.
- Ak sa na vytvrdnuty kompozit vrstvia iné znac¢ky kompozitnej zivice,
postupujte podl'a pokynov vyrobcov.
10. Konec¢na uprava
Vypli vytvarujte a vylestite. Na kone¢nu upravu pouzite diamantové hroty na
konec¢nu upravu. Znizenie ohrani¢enia medzi kompozitom a prirodzenym zubom
dosiahnete otd¢anim vribkovaného karbidového vrtagika 12 pomaly pozdiz
hranic a bez vody. Pri proximalnych plochach pouzivajte kovové prizky na
kone¢nu Gpravu alebo vinylové lestiace prazky. Pri leSteni pouzivajte gumené
tergiky alebo iny vhodny lestiaci nastroj, napr. PoGo™ (DENTSPLY/Caulk),
Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers (Kerr) & D-FINE™
Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, Identoflex a D-FINE nie st registrované ochranné znamky
spolo¢nosti Tokuyama Dental Corporation.
- Poucte pacienta adekvatne na udrzbu nahrady po oSetreni.
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v
suvislosti s pomockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom je pouzivatel’ a/alebo pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca produktu ESTELITE £ QUICK nezodpoveda
za poskodenie alebo poranenie sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu.
Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia produktu na dana



aplikaciu este pred samotnym pouzitim.

Technické udaje produktu ESTELITE X QUICK sa mézu menit’ bez oznamenia. Ak
sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa zmenit' aj navod a bezpe¢nostné
informacie.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

POZNAMKY K POUZIVANIU VZORKOVNIKA
ESTELITE X QUICK
1

. Vzorkovnik ESTELITE X QUICK uchovavajte mimo slne¢ného svetla, aby
nedoslo k zmene farby.

. Zabraite kontaktu vzorkovnika ESTELITE ¥ QUICK s bondovacimi latkami,
atd’., pretoze povrch vzorkovnika ESTELITE X QUICK sa pri kontakte s
metakrylatovymi monomérmi alebo rozptstadlami rozrusi.

Vzorkovnik odtienov ESTELITE X QUICK je zloZeny z tychto materialov:
Cast’ s odtiefimi: Polystyrén
Podkladova platnicka: ABS (Akrylonitril-butadién-styrén) zivica

. Pri Cisteni vzorkovnika odtienov ESTELITE £ QUICK sa riad'te nasledujiicou

tabul’kou.

)
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Metoda Cistenia

umytie mydlom a vodou

- ultrazvukové Cistenie pri ponoreni do vody

- ponorenie do 3% glutaraldehydového roztoku

utretie vatovym tampoénom nasiaknutym v alkohole (80%)

Spravna

autoklavovanie'

- sterilizacia suchym teplom"
Nespravna | - ponorenie do alkoholu (80%)
- ponorenie do roztoku hypochloridu sodného”
ponorenie do roztoku peroxidu vodika®

2)

1) Cast’ s odtiefimi a podkladova platnicka sa rozpustia.
2) Podkladova platnicka zbledne a praskne. Oznacenie odtiefiov a logo vybledni.
3) Cast’ s odtiefimi moze zmenit' farbu.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE ]I

Pred pouzitim si laskavo preditajte vetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia
a poznamky.

BOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II je jednozlozkovy samoleptaci dentalny
adhezivny systém vytvrdzovany svetlom, s aplikaciou v jednej vrstve, s
vynikajucim spracovanim i adhezivnymi vlastnostami a vynimo¢nou integritou
hranic so zbrisenou/ nezbrisenou sklovinou a dentinom, ak sa pouziva v
kombinacii s kompozitnymi materidlmi vytvrdzovanymi svetlom alebo dualne.
. Na vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II sa méze pouzit’
polymerizaéna lampa s rozsahom vinovych dizok pre gaforchinon (CQ) (max.:
470nm, spektrum: 400 az 500 nm).
TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje monomér kyseliny fosfore¢nej,
bisfenol A di(2-hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (Bis-GMA), trietylén-glykol-
dimetakrylat, 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA), gaforchinén, alkohol a
¢istent vodu. Hodnota pH hned’ po davkovani je asi 2,8.
TOKUYAMA BOND FORCE II sa dodava v troch vyhodnych davkovacich
systémoch: fl'aska, typ pera a jednotkova davka. Dostupnost’ si overte u svojho
lokalneho distributora.

MINDIKACIE

Bondovanie kompozitného materialu vytvrdzovaného svetlom alebo duélne k:
- zbruisenej/ nezbrisenej zubnej sklovine,

- zbriisenému/ nezbrasenému dentinu,

- zlomenému porcelanu/ kompozitu pri oprave.

BKONTRAINDIKACIE

TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje metakrylové monoméry, organické
rozpuitadla a kyseliny. TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAJTE u
pacientov alergickych ¢&i precitlivenych na kyseliny, metakrylové monoméry,
podobné monoméry, organické rozpustadla a kyseliny.

BBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVAJTE na iné tgely, nez je uvedené
v tychto pokynoch. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivajte vyhradne podl'a
tohto navodu.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II je uréeny na predaj dentistom s licenciou a
tito ho maji aj pouzivat’. Nie je urCeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie
inym osobam, ako su dentisti.
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3) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAJTE, ak st bezpe&nostné
uzavery poskodené, alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak TOKUYAMA BOND FORCE I vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’,
hned’ ho prestaiite pouzivat’.

5) Pri praci s produktom TOKUYAMA BOND FORCE II zakazdym pouzite
vySetrovacie rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabraite moznym
alergickym reakciam z metakrylovych monomérov. Poznamka: Urcité latky/
materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak sa TOKUYAMA
BOND FORCE II dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o
najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu TOKUYAMA BOND FORCE II s o¢ami, sliznicou,
kozou a odevom.

- Ak produkt TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku s oéami, oci
vyplachnite dokladne vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku so sliznicou,
zasiahnuta oblast’ hned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne
vodou. Zasiahnuté miesta moézu zblednut' koagulaciou bielkovin, ale toto
zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa toto zblednutie do 24 hodin
nestrati, hned’ sa obrat’te na lekara a pacienta nalezite informujte.

- Ak TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’
zasiahnuti plochu namoc¢te pomocou vatového tampona alebo gazy
nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol dsta.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nema pozivat’ ani vdychovat. Pozitie ¢i
vdychnutie mézu spdsobit’ zavazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu TOKUYAMA BOND
FORCE II, nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II ani jeho vypary NEVYSTAVUITE
otvorenému ohiu, lebo produkt TOKUYAMA BOND FORCE II je horlavy.
10) Jednorazovy aplikator NEPOUZIVAJTE opakovane, aby nedoslo ku krizovej
infekcii alebo sa neznizila sila vdzby bondu. Davkovaciu podlozku odistite

dokladne po kazdom pouziti alkoholom.

11) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAJTE priamo do kavity, ktora je v
tesnej blizkosti pulpy. Odporicana je ochrana pulpy vystelkou sklenym
ionomérom alebo hydroxidom vapenatym.

12) Pri pouzivani polymeriza¢nej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny §tit, okuliare
alebo ochranné okuliare.

13) Uvedomte si, ze ked’ sa vyplil odstiepi chybnym skusom ¢&i bruxizmom
(zvieranim, $kripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa
moze odstiepit’ znova.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMIESAJTE s primermi ani adhezivami
inych znaciek.

15) Ak sa TOKUYAMA BOND FORCE II uchovava v chladni¢ke, ma sa pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovu teplotu.

16) Ak pouzivate davkovaci systému typu pera:

- NESTLACAIJTE tlagidlo, ak je uzaver zatvoreny.

- NESTLACAJTE tlagidlo, ak tryska smeruje nahor.

- Pocas davkovania NEDRZTE pero diagonalne ani horizontalne.

- NEPOUZIVAJTE pero priamo v Gstnej dutine.

- Pero NEDEMONTUITE.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A
MATERIALY
1) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuju adhéziu produktu
TOKUYAMA BOND FORCE II dlhsiu dobu, a to aj po pedantnom ocisteni
vodou. NEPOUZIVAIJTE produkty, ktoré obsahuji:
- eugenol,
- diaminofluorid strieborny [molekularny vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, napr. parachlorfenol, guajakol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran Zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nenalepi na Struktaru zubov hned” po
aplikaciach materialov obsahujucich:
- peroxid vodika (oxydol),
- chlérnan sodny.
Odporacame vyhnut sa pouzitiu tychto materialov v defi cementovania, hoci tieto
materidly sa moézu pouzit’ na oSetrenie zubnych kanalikov, lebo inhibicia vyvolana
tymito materidlmi sa obvykle strati do piatich dni.

BUCHOVAVANIE

1) TOKUYAMA BOND FORCE II uchovavajte pri teplote medzi 0 - 25°C (32 -
77°F). Uchovavanie v nevhodnych podmienkach urychli degradaciu produktu
TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Ak sa produkt dlhsiu dobu nepouziva, uchovavajte ho na chladnom a tmavom
mieste.

3) Drzte bokom od tepla, sine¢ného Ziarenia, iskier a otvoreného ohna.

4) Produkt NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie uvedenom na flasticke/ baleni.

BLIKVIDACIA

Nepouzity TOKUYAMA BOND FORCE 1I treba absorbovat’ inertnym absorpénym
materialom, napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.



BKLINICKE POSTUPY

. Cistenie

Povrch zuba dokladne ocistite gumenym kaliSkom a Cistiacou pastou bez fluoridu

a potom oplachnite vodou.

Izolacia

Preferovanou metodou izolacie je koferdam.

. Preparicia kavity
Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu
(trieda III, IV, V) pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny
preparacii vzadu (trieda I, II) pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy.
Tieto skosenia pomahaji k vyhladeniu ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a
vypliiou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Ak existuje prilnava plocha zahfiajuca nezbrusenu sklovinu, leptajici
pripravok naneste na nezbrisent sklovinu.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrta¢ikom alebo
diamantovym hrotom, aby ste povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s
kyselinou fosfore¢nou kvoli vy¢isteniu; dokladne vyplachnite vodou, poriadne
vysuste vzduchom a oSetrite silanovym vizobnym ¢inidlom podla navodu
vyrobcu.

. Susenie

Kavitu vysuste odsatim absorpénym materialom alebo vzduchovou striekackou.

- NEPRESUSAITE vitalny zub. Nadmerné vysuSanie moze viest' k citlivosti po
zakroku.

- Latky uvadzané dalej, ktoré inhibuju vytvrdzovanie, by sa mali odstranit’ z
povrchu zuba dékladnym ocistenim povrchu alkoholom, kyselinou citronovou,
alebo pouzitim kyseliny fosfore¢nej pocas 2 az 3 sekund pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,

2) sliny, krv a exsudaty.

Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym

ionomérom alebo hydroxid vépenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE

MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedze tieto materialy budu

vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II inhibovat.

Davkovanie

6-1. Jednotkova davka
Otoc¢enim otvorte nadobku s jednotkovou davkou a ponorte jednorazovy

aplikator.

- Pri otvarani uzaveru si urcite skontrolujte vrch a spodok nadobky.

- Material nepouzivajte u inych pacientov, aby ste sa vyhli krizovej infekcii.

6-2. Flasticka

Flasticku otvorte zloZenim uzaveru a na davkovaciu podlozku nakvapkajte

jednu ¢i dve kvapky adheziva. Hned po nakvapkani uzaver flasticky dobre

uzavrite.

- Pri davkovani drzte flasticka TOKUYAMA BOND FORCE II ur¢ite zvisle.
Pocas davkovania NEDRZTE flasticku diagonalne ani horizontalne, mohlo
by to spdsobit’ zatecenie adheziva spit’ do trysky a kontaminaciu.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.

6-3. Pero

Pero otvorte zlozenim uzaveru, pricom uzaver smeruje nahor a a na davkovaciu

podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve kvapky adheziva, pricom pero drzite zvislo

a opakovane stlacate tlacidlo, az kym adhezivum nezacne tiect’ (3 ¢i 2 stlacenia.

* Zavisi to od toho, ako sa tlacidlo stlaca a od polohy, v akej sa pero drzi).

Hned’ po nakvapkani uzaver pera dobre uzavrite.

- Pri davkovani drzte pero urcite zvisle. Pocas davkovania nedrzte pero
diagonalne ani horizontalne, mohlo by to sposobit’ zatecenie adheziva spat’ do
trysky a kontaminaciu.

- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.
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Cierna Giara sa pohybuje blizsie k E, ked’ sa mnozstvo materialu znizuje. Ked
je ¢iara blizko “E”, znaci to, Ze pero je skoro prazdne. Nie je to presna hodnota,
ale len naznacenie zostavajuceho materialu.
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7. Aplikacia

Jednorazovym aplikatorom naneste TOKUYAMA BOND FORCE II na povrch,

ktory sa ma bondovat,, a pockajte 10 sekiind alebo viac.

- Zaistite, aby OKUYAMA BOND FORCE II pokryl vietky plochy, kde sa bude
pouzivat’ kompozitna Zivica.

- Pred nanesenim chrante nakvapkané adhezivum a vlozeny aplikator pred
okolitym svetlom.

Jednotkova davka: aplikator drzte v nadobke s jednotkovou davkou.
Frasticka, pero: pouzite platni¢ku na blokovanie svetla.

- Aplikaciu ukonc¢ite do 5 mintt po davkovani, lebo TOKUYAMA BOND
FORCE II obsahuje prchavy alkohol.

- Davajte pozor, aby nadbytok produktu TOKUYAMA BOND FORCE II
nezatekal na miesta pod d’asnami. Ak TOKUYAMA BOND FORCE II zate¢ie
na miesta pod d’asnami, miesta dokladne vyplachnite a vysuste.

- Ak pril'ahlé miesto zahffia keramiku, porcelan ¢i kompozit, povrch pripravte
podla prislusnych postupov este pred aplikdciou produktu TOKUYAMA
BOND FORCE II.

Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fikajte slaby prad vzduchu spojite

na povrch produktu TOKUYAMA BOND FORCE I, az kym tekuty produkt

TOKUYAMA BOND FORCE II nezostane na svojom mieste bez pohybu

(obvykle 5 sekund). Pouzite odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili

rozstreknutiu adheziva.

- Ak ddjde k ndhodnému rozstreknutiu, méze to spdsobit’ zblednutie tkaniva
alebo moznu alergicku reakciu.

- Ak sa adhezivum akumulujte na spodku kavity alebo v uhle povrchu kavity a je
prilis husté, aby tieklo pomocou vzduchu, odsajte nadbytok novym
jednorazovym aplikatorom a az potom pouzite slaby prad vzduchu.

- Ak sa uz nanesené adhezivum znecisti slinami, krvou alebo inou tekutinou,
dokladne vyplachnite kavitu vodou, vysuste a naneste znova nové adhezivum.

- Nanesené adhezivum nevyplachujte vodou (okrem pripadu netimyselného
znecistenia).

Vytvrdzovanie svetlom

10 sekund alebo dlhsie vytvrdzujte povrch svetlom, pricom koniec lampy drzte

do 2 mm od povrchu. Ak je kavita prili§ velka alebo koniec lampy prili§

vzdialeny (napr. MOD), rozdel'te plochu na segmenty a vytvrdzujte svetlom
kazdy segment individualne.

- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymerizaéna lampa ma dostatoénu intenzitu
(>300mW/cm?). Uvedomte si, ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.

10. Kompozit vytvrdzovany svetlom

Vyplit kompozitnou zivicou vytvrdzovanou svetlom vykonajte podl'a pokynov

vyrobcu zivice.

Kompozitna zivica musi byt kone¢ne opracovana a vylestena.

- Ak sa kavita vypliia kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou dudlne, prvy pridavok
musi byt’ vytvrdzovany svetlom pouzitim techniky vrstvenia.

- Nepouzivajte tu samocinne vytvrdzované kompozitné zivice, lebo monomér
kyseliny fosfore¢nej obsiahnuty v produkte TOKUYAMA BOND FORCE II
moze narusat vytvrdzovanie samoéinne vytvrdzovanych zivic a spdsobit’
predcasné oddelenie.
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v
suvislosti s pomockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v
ktorom je pouzivatel’ a/alebo pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie
sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za
zaistenie vhodného pouzitia produktu na danu aplikiciu este pred samotnym
pouzitim. Technické tidaje sa m6zu zmenit' bez oznamenia. Ak sa zmenia technické
udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.
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Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE ZQUICK

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne ukrepe in opombe.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1) ESTELITE X QUICK je radiopa¢na, submikronsko polnjena kompozitna
smole, ki se strjuje z lucko, uporablja se na sprednjih in zadnjih restavracijah in
je primerna za vse razrede kariesa. Gre za radioneprepusten ekvivalent
aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvr§¢en kot material tipa 1 in razreda 2
(skupine 1) po standardu ISO 4049. ESTELITE X QUICK na osnovi teze
vsebuje 82 % (71 % po prostornini) cirkonijevega silikonskega polnila in
kompozitnega polnila. Masa z visokim delezem polnila zagotavlja manjse
krcenje polimerov. Vsako anorgansko polnilo v ESTELITE X QUICK je
sferi¢no submikronsko polnilo (povprecna velikost delcev: 0,2 pm, obseg
velikosti delcev: 0,1 do 0,3 pm), ki je zasnovano tako, da omogoc¢a odli¢no
ohranjanje sijaja in odpornosti proti obrabi. Monomerna matrika vsebuje Bis-
GMA in trietilen glikol dimetakrilat.




2) ESTELITE X QUICK vpeljuje tehnologijo RAP (z radikali ojacano tehnologijo
fotopolimerizacije). Cas utrjevanja ESTELITE ¥ QUICK se lahko za tretjino
skraj$a s pomocjo lucke za strjevanje z valovno dolzino od 400 do 500 nm (vrh:
470 nm) v primerjavi z naso klasi¢no kompozitno smolo. Poglejte si
razpredelnico, ki prikazuje odnos med ¢asom strjevanja in povecevanjem
globine (IINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANIJE).

3) Tehnologija RAP omogoca daljSo delovno obdobje za ESTELITE £ QUICK.

4) ESTELITE ZQUICK se dobavlja v BRIZGI ali v konicah za porazdelitev (PLT).

EODTENEK

Al, A2, A3, A3.5, A4, AS, Bl, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (snezno bela), WE (bela sklenina) in CE (prozorna sklenina/incizalna).

- Opalescentni odtenki (OA1, OA2, OA3) imajo zadostno neprosojnost, zasnovano
za blokiranje temnega odseva, ki pride skozi ustno votlino (obnove razreda III in
razreda IV). Opalescentni odtenki sluzijo tudi za sloj dentina pri tehniki postavitve
slojev v ve¢ odtenkih. Odtenki OA1, OA2 in BW se zelo priblizujejo odtenkom
primarnih zob, vendar niso zasnovani za zakrivanje kovinskih delov ali predelov s
temnimi madezi, ki so obarvani s tetraciklinom.

- Odtenek OPA2 je namenjen za zakrivanje rahlih madezev ali obnovo zelo opaénih
zob (uporaba v obliki tankega sloja na lingvalni steni kavitete za razreda III in
V).

- Prosimo, da preverite pri vasem lokalnem prodajalcu glede razpolozljivih
odtenkov.

HINDIKACIJE

- Neposredne sprednje in zadnje obnove, vkljuéno z okluzalno povrsino in vsemi
razredi kariesa

- neposredne vezane kompozitne prevleke

- zapiranje razmika med zobmi,

- popravilo porcelana/kompozita

BKONTRAINDIKACLJE

ESTELITE X QUICK vsebuje metakrilne monomere. NE UPORABLJAJTE
ESTELITE X QUICK za paciente z alergijo ali preobcutljivostjo na metakrilne in
podobne monomere.

HEPREVIDNOSTNI UKREPI

1) NE UPORABLJAJTE ESTELITE X QUICK v druge namene razen teh, ki so
opisani v navodilih. Uporabljajte ESTELITE X QUICK samo, kakor je tu
dologeno.

2) ESTELITE X QUICK se lahko prodaja in jo smejo uporabljati le poklicni
licencirani zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati
strokovnjaki, ki ne delajo na zobozdravstvenem podrocju.

3) NE UPORABLJAIJTE ESTELITE X QUICK, ¢e so varnostna tesnila
poskodovana ali zgledajo, da so bila odstranjena.

4) Ce ESTELITE X QUICK povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobéutljivost, ga
nemudoma nehajte uporabljati.

5) Uporabljajte pregledne rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko
delate z ESTELITE X QUICK, da preprecite morebitne alergijske reakcije na
metakrilne monomere. Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi
pregledne rokavice. Ce ESTELITE X QUICK pride v stik z rokavicami za
pregled pacienta, rokavice odstranite in jih odvrzite med odpadke, roke pa
¢imprej dobro sperite z vodo.

6) Preprecite stik ESTELITE £ QUICK z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in
oblacili.

- Ce ESTELITE T QUICK pride v stik z oémi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z oéesnim zdravnikom.

- Ce ESTELITE X QUICK pride v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma
obrisite prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova kon¢ana.

- Ce ESTELITE X QUICK pride v stik s koZo ali obla¢ili, nemudoma ogistite
obmocje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) ESTELITE X QUICK ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Da preprecite nehoteno zauzitje ESTELITE X QUICK, ga ne puscajte brez
nadzora na dosegu pacientov in otrok.

9) Po uporabi o¢istite indtrumente za names¢anje in $¢etke z alkoholom.

10) Ko uporabljate enoto, ki strjuje z lucko, morate ves Cas nositi zas¢itni §¢it za
oci ali ocala.

HINDIKACIJE ZA POLNJENJE IN STRJEVANJE

Zagotovite, da strjevanje z lu¢ko ESTELITE £ QUICK poteka izven ust in

preverite ¢as, ki je potreben za popolno strjenost ESTELITE X QUICK z vaso

lucko za strjevanje pred uporabo bonda. Naslednja preglednica povzema razmerje

med ¢asom strjevanja in globino nanosa.
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Razmerje med ¢asom strjevanja in globino nanosa:

Povecanje globine (mm)”

Intenziviost Cas Al,A2,A3,A3.5, A4, A5,

Tip lucke (mW/cmZ) strjevanja | B1, B2, B3, C1, C2, B4, C3,

(sekunde) OA1, OA2, 0OA3,

CE(Inc.), BW, WE OPA2
10 1,9 1,6
400 20 2,2 1,9
10 2,0 1,7
Halogenska 600 20 25 2.0
5 1,8 1,6
800 10 2,2 1,9
10 1,7 1.4
260 20 2.0 1.7

LED

900 5 1,7 1.5
10 2,0 1,8
Plazemski oblok 950 3 1,9 1,5

1) Povecevanje v globino je bilo dolo¢eno na osnovi rezultatov testa, ki je bil
izveden v skladu z razdelkom 7.10 “globina strjevanja” ISO 4049.

HPOSEBNI UKREPI ZA UPORABO PLT-jev

1) PLT-ji so namenjeni izklju¢no za enkratno uporabo na pacientih. Da bi se
izognili navzkriznim okuZzbam, konic za porazdelitev ne namescajte in/ali ne
uporabljajte ponovno, ko je bil material ze doziran za dolo¢enega pacienta.

2) Dispenzerji za ESTELITE X QUICK niso prilozeni. Uporabljajte taksen
dispenzer, ki ustreza PLT-ju ESTELITE X QUICK. Za pravilno uporabo in
ustrezno dezinfekcijo glejte navodila proizvajalca.

3) Pocakajte, da se izdelek pred uporabo ogreje na nivo sobne temperature(18—
30°C/62—-84°F). Hladen material se tezko iztisne.

4) Pritiskajte narahlo in z nadzorovanimi gibi, da se izognete neprekinjenemu
iztekanju materiala po pritiskanju.

ESHRANJEVANJE
1) Shranjujte ESTELITE X QUICK pri temperaturah med 0-25°C (32-77°F).
2) PREPRECITE neposredno izpostavljenost svetlobi in vrogini.
3) NE uporabljajte ESTELITE X QUICK po oznacenem roku uporabnosti na
embalazi brizge ali konice za porazdelitev.

HODSTRANJEVANJE

Da boste varno odlozili odve¢no ESTELITE X QUICK, iztisnite neporabljen del iz
BRIZGE ali konice za porazdelitev ter ga strdite z lucko, nato pa odvrzite med
odpadke.

Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

BKLINICNI POSTOPKI

1. Cis¢enje

Povrsino zoba dobro o€istite z gumo za poliranje in pasto, ki ne vsebuje fluorida,

nato jo splaknite z vodo.

Izbira barve

Izberite ustrezen odtenek ESTELITE X QUICK, preden namestite gumijasto

pregrado in pri tem uporabite vodnik po odtenkih, ki je dobavljen za ESTELITE

% QUICK.

-V roku 5 minut izberite odtenek; posuseni zobje so svetlejsi od vlaznih ali
mokrih zob.

- Svetlost (barvna vrednost) je najpomembnejsa lastnost pri izbiri odtenka.

- Ko kolebate pri izbiri odtenka, se odloCite za svetlejso razlicico (visja
vrednost).

-V primeru beljenih zob izberite odtenck Sele po nekaj tednih od zakljucka
beljenja. Beljeni zobje lahko postanejo rahlo temnejsi.

. Izolacija

Gumijasta pregrada je preferenc¢na metoda izolacije.

Priprava kavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Obrusite robove sklenine pri obnovah

spredaj (razred III, IV, V) in povr$ine robov pri obnovah zadaj(razred I, II).

Brusenje robov in povr$in pomeni izbris razmejitve med robovi kavitete in

obnovo ter izboljSuje tako estetiko kot retencijo.

- Valovito obrusen rob bi bil lahko zaZelen v odvisnosti estetike in retencije.

-V primeru popravil porcelana/kompozita naredite povrsino hrapavo z
diamantnim svedrom, da pripravite podrocje za adhezijo. Nanesite fosforjevo
kislino za jedkanje. Dobro sperite z vodo. Dobro posusite z zrakom in obdelajte
s silanskim sredstvom, ki mu sledi kovinski premaz, ¢e je kovina izpostavljena
na povrsini s frakturo v skladu z navodili proizvajalca.

Zascita pulpe

Nanos kalcijevega hidroksida ali stekloionomera se priporoca, ¢e je kaviteta v

blizini pulpe. NE UPORABLJAJTE MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA

za zaCito pulpe, ker ti materiali preprecujejo strjevanje ESTELITE X QUICK.

ESTELITE X QUICK ni namenjena za neposredno prekrivanje pulpe.

. Sistem vezave

Uporabite bond sistem po navodilih proizvajalca.

Jemanje iz embalaZe

7-1. PLT-ji
Prosimo, da pred uporabo preberete poglavje lIPOSEBNI UKREPI ZA

UPORABO PLT-jev.

- PLT-je namestite v dispenzer, ki ustreza PLT-jem.
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- Odstranite pokrovéek PLT-ja.
- Pasto iztisnite neposredno v kaviteto ali posredno v mesalno posodico.

7-2. BRIZGA
Odstranite pokrovéek brizge. Pasto iztisnite neposredno v mesalno posodico
tako, da rocaj obracate v smeri urinega kazalca. Po doziranju ro¢aj obrnite v
nasprotni smeri urinega kazalca s polovi¢nim ali popolnim zasukom, da
sprostite odvecni tlak znotraj brizge ter takoj po doziranju pokrijte brizgo s
pokrovckom.
- NE uporabljajte prekomerne sile za iztiskanje materiala iz brizge, tako ko jo

vzamete iz hladilnika.

. Polnjenje in obroba

Napolnite kaviteto neposredno. Nanosi ne smejo biti debelejsi od predpisanih

(glejte zgoraj omenjeno preglednico).

- NE MESAJTE ESTELITE ¥ QUICK z drugimi znamkami smolnih kompozitov
ali drugimi odtenki ESTELITE X QUICK, da se izognete nepopolnemu
strjevanju in prazninam.

Strjevanje

Strjujte z lucko vsaki nanos najmanj za dolocen ¢as (glejte zgoraj omenjeno

preglednico). Konico lucke za strjevanje drzite v razdalji 2 mm od mesta

dodajanja.

- Ce s0 na strjen kompozitni material v plasteh nanesene druge znamke smolnih
kompozitov, sledite njihovim navodilom.

10. Finalizacija

Oblikujte in spolirajte restavracijo. V finalizaciji uporabite zakljuéne diske in/ali
fine zaklju¢ne diamantne nastavke. Za zabris meje med kompozitnim materialom
in naravnim zobom pocasi obracajte karbidno brusno konico z 12 zlebic¢i vzdolz
robov, brez uporabe vode. Uporabite kovinske zaklju¢ne trakove ali vinilne
polirne trakove za sosednje povriine. Za poliranje izberite poliranje z
gumijastimi nastavki ali primerno orodje za poliranje. Za zaklju¢no poliranje
uporabite diske iz filca ali ustrezna orodja za poliranje, kot PoGoTM
(DENTSPLY/Caulk), Sof-LexTM (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia
Polishers (Kerr), ali D-FINETM Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).

* PoGo, Sof-Lex, Identoflex in D-FINE niso registrirane blagovne znamke

Tokuyama Dental Corporation.
- Pacientu ustrezno pojasnite o vzdrzevanju restavracije po zdravljenju.
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Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih nezgodah, ki se pripetijo v
zvezi s pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer
imata sedez uporabnik in/ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ESTELITE £ QUICK ne odgovarja za $kodo ali
poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne uporabe tega izdelka. Uporabnik, ki je
zobozdravstveni strokovnjak, je sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je
izdelek primeren za uporabo.

Specifikacije ESTELITE £ QUICK se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se
specifikacije izdelka spremenijo, se lahko spremenijo tudi navodila in previdnostni
ukrepi.

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

OBVESTILO ZA UPORABO ESTELITE X QUICK

Shade Guide

. Vodilo ESTELITE X QUICK Shade Guide hranite stran od neposredne son¢ne
svetlobe, da preprecite spremembo barve.

. Izogibajte se stiku vodila ESTELITE £ QUICK Shade Guide s sredstvi za
lepljenje itd. saj se povrsina vodila ESTELITE X QUICK Shade Guide raztopi,
Ce pride v stik z metakrilnimi monomeri ali topili.

Vodilo ESTELITE X QUICK Shade Guide je sestavljeno iz naslednjih
materialov:
Kos sencila: polistiren
Osnovna plos¢a: ABS (akrilonitril-butadien-$tiren) smola
. Pri ¢is¢enju ESTELITE X QUICK Shade Guide glejte naslednjo tabelo.

[
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Metoda ¢iscenja

- umijte z milom in vodo

- Ultrazvoéno ¢is¢enje med potopitvijo v vodo

Pravilno |- potopitev v 3-odstotno raztopino glutaraldehida

obrisite z vatirano pal¢ko, namodeno v 80-odstotno alkoholno

raztopino

avtoklav"

sterilizacija s suho toploto”

Nepravilno | - potopite v 80-odstotno alkoholno raztopino”
- potopite v raztopino natrijevega hipoklorita”
- potopite v raztopino vodikovega peroksida”

1) Kos senc¢ila in osnovna plosca se stopita.

2) Osnovna plosca se bo pobelila in razpokala. Navedbe za sencilo in logotip bodo
zbledeli.

3) Kos sencila se lahko razbarva.
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One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

TOKUYAMA BOND FORCE I[

Pred uporabo preberite vse informacije, varnostne napotke in obvestila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

.Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II je enokomponenten, enoslojen,
samolepljiv zobni adhezivni sistem za utrjevanje z lucko, z odli¢nimi lastnostmi

rokovanja in lepljenja ter edinstveno obrobno celovitostjo v odnosu do rezane/

nerezane sklenine in zobovine, kadar ga uporabljamo v kombinaciji s

kompozitnimi materiali za utrjevanje z lucko ali dvojnim strjevanjem.

Svetlobna enota za strjevanje, ki ima razpon kamforkinonove (CQ) valovne
dolzine (vrh: 470 nm, spekter: 400 do 500 nm) se lahko uparblja za strjevanje
adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje monomer fosforjeve kisline,
bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol
dimetakrilat, 2-hidroksietil metakrilat (HEMA), kamforkinon, alkohol in
preciséeno vodo. Stopnja pH takoj po doziranju je priblizno 2.8.

. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE I je na voljo v treh priro¢nih dozirnih
sistemih, in sicer v steklenici, v obliki peresa in v dozirni enoti. Prosimo, da
razpoloZljivost izdelkov preverite pri vasem lokalnem distributerju.

EINDIKACIJE

Vezivnost kompozitnih materialov pri strjevanju z lucko ali dvojnim strjevanjem
na:

- rezano/nerezano sklenino,

- rezani/nerezani dentin,

- razpokani porcelan/popravljeni kompozitni material.

HKONTRAINDIKACIJE

Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje metakrilne monomere, organske
raztopine in kisline. Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte pri
pacientih z alergijo ali preobcutljivostjo na metakrilne monomere, sorodne
monomere, organska topila in kisline.

HPREVIDNOSTNI NAPOTKI

1) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte za katerekoli druge
namene kot za tiste, ki so navedeni v teh navodilih. Adheziv TOKUYAMA
BOND FORCE II uporabljajte le v skladu s prilozenimi navodili.

2) Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE 1I je zasnovano za prodajo in je
namenjeno za uporabo izklju¢no s strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ni
namenjeno §iroki prodaji in nestrokovni uporabi na podroc¢ju zobozdravstva.

3) NE uporabljajte TOKUYAMA BOND FORCE II, ¢e embalaza ni dobro zaprta
ali je bila poskodovana.

4) Ce Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II povzro¢i alergijsko reakcijo, takoj
prekinite z njegovo uporabo.

5) Uporabljajte kirurske rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) vsaki¢, ko
rokujete z Adhezivom TOKUYAMA BOND FORCE II, da preprecite mozne
alergijske reakcije zaradi metakrilnih monomerov. Opomba: Nekatere snovi/
materiali lahko prodrejo skozi kirurske rokavice. Ce adheziv TOKUYAMA
BOND FORCE II pride v stik s kirurSkimi rokavicami, jih odstranite in odvrzite
ter si ¢imprej temeljito umijte roke z vodo.

6) Preprecite vsakren stik adheziva TOKUYAMA BOND FORCE 1I z o¢mi,
sluzni¢no membrano, koZo in oblagili.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II pride v stik z oémi, temeljito
sperite o¢i z vodo in se nemudoma obrnite na oftalmologa.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II pride v stik s sluzni¢no
membrano, prizadeto obmocje takoj obrisite in ga temeljito sperite z vodo.
Prizadeta obmogja se lahko pobelijo zaradi koagulacije beljakovin, vendar bo
obledelost tkiva po vsej verjetnosti izginila v roku 24 ur. Ce v 24 urah
obledelost ne izgine, se takoj obrnite na zdravnika, kar je treba tudi svetovati
pacientu.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II pride v stik s koZo ali oblacili,
obmocje takoj premazite z vatirano palcko ali gazo, prepojeno z alkoholom.

- Pacientu svetujte naj takoj po terapiji spere usta.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne smete zauziti ali vdihavati. Zauzitje ali
vdihavanje lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Da bi preprecili nenamerno zauzitje adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II,
izdelka ne smete puscati nenadzorovanega v dosegu pacientov ali otrok.

9) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II ali hlape NE izpostavljajte odprtemu
plamenu, saj je snov TOKUYAMA BOND FORCE II vnetljiva.

10) Da bi prepre¢ili infekcijo ali zmanj$anje moci adheziva, aplikatorja za enkratno
uporabo NE uporabljajte ponovno. Po vsaki uporabi dozirnik dobro o¢istite z
alkoholom.

11) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte neposredno na
kaviteti v blizini zobne pulpe. Priporoc¢ljiva je zas¢ita pulpe s stekleno
ionomerno oblogo ali kalcijevim hidroksidom.

12) Ko uporabljate svetlobno enoto za strjevanje, vedno nosite $¢itnike za oci ali
za§Citna ocala.

13) Upostevajte dejstvo, da v primeru, ko je obnova izrezana iz nepravilno
poravnane okluzije ali bruksizma (stiskanje, Skrtanje ali klopotanje), obstaja
moznost, da se popravljena obnova ponovno izreze.

14) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE mesajte z drugimi znamkami
osnovnih premazov ali adhezivov.
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15) Ce se TOKUYAMA BOND FORCE II shranjuje v hladilniku, naj bo pred
uporabo na sobni temperaturi.

16) V primeru dozirnega sistema v obliki peresa,

- NE pritiskajte na gumb, ko je pokrovéek zaprt.

- NE pritiskajte na gumb, ko je konica obrnjena navzgor.

- Ko dozirate material, peresa NE drzite diagonalno ali vodoravno.

- Peresa NE uporabljajte neposredno v ustni votlini.

- NE razstavljajte peresa.

HPREVIDNOSTNI NAPOTKI ZA ZDRAVILA IN
MATERIALE
1) Nekateri materiali in zdravila (hemostatske raztopine) preprecujejo strjevanje
TOKUYAMA BOND FORCE II za daljsi ¢as, ¢etudi je bilo izvedeno skrbno
c¢iscenje z vodo. NE UPORABLJAJTE izdelkov, ki vsebujejo sledece sestavine:
- evgenol,
- srebrov diamin fluorid [molekulska formula: Ag(NH;),F],
- fenoli kot so paraklorofenol, 2-metoksifenol, fenol,
- aluminijev klorid,
- zelezov sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II se ne prilepi na zobno konstrukcijo takoj po
nanosu materialov, ki vsebujejo:
- vodikov peroksid,
- natrijev hipoklorit.
Priporo¢amo, da se izogibate uporabi teh materialov na dan cementiranja, vendar se
lahko te snovi uporabljajo za terapijo koreninskega kanala, saj zaviranje, ki ga ti
materiali povzro¢ajo, navadno izzveni v roku petih dni.

ESHRANJEVANJE

1) Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II hranite pri sobni temperaturi med 0
in 25°C (32 to 77°F). Shranjevanje v neprimernih pogojih bo pospesilo
degradacijo adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Ce izdelka ne uporabljate dalj ¢asa, ga shranjujte v temnem, hladnem prostoru.

3) Hranite oddaljeno od virov toplote, neposredne son¢ne svetlobe, iskric in
odprtih plamenov.

4) NE uporabljajte po ozna¢enem datumu izteka veljavnosti, ki je naveden na
steklenici/embalazi.

BODLAGANJE

Preostanck adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II morate vpiti v inertni vpojni
material, kot na primer gazo ali bombazno krpo, in jo odvrzete v skladu z lokalnimi
predpisi.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI
1. Cistenje
Temeljito ocistite povrs§ino zob s pomocjo paste brez fluorida v gumijasti
skodelici, nato sperite z vodo.
2. Izolacija
Najprimernej$a metoda za izolacijo je gumijasta pregrada.

3. Priprava Kkavitete

Pripravite kaviteto in sperite z vodo. Dodajte poSevnine k robovom sklenine

sprednjih preparatov (razred III, IV, V), kakor tudi nagibe na robove zadnjih

preparatov (razred I, II). Posevnine in nagibi pomagajo pri zabrisanju meja med
robovi kavitet in obnovami, kar pripomore k ve¢jemu estetskemu in
retencijskemu u¢inku.

- Ce je na bliznji povriini prisotna nerezana sklenina, nanesite nanjo jedkalno
sredstvo.

-V primeru popravil porcelana/kompozitne mase, povr$ino grobo pobrusite s
karbidno ali diamantno konico, da pripravite podrocje za lepljenje. Nanesite
fosforjevo kislino za ¢iS¢enje. Temeljito sperite z vodo. Temeljito zracno
posusite in obdelajte s silanskim spojitvenim reagentom v skladu s
proizvajal¢evimi navodili.

4. Susenje

Ustno votlino posusite z blotiranjem ali z brizgo na zrak.

- NE izsusite vitalnega zoba. Izsusitev lahko vodi v postoperacijsko obcutljivost.

- Snovi v nadaljevanju, ki preprecujejo utrjevanje, je treba odstraniti z zobne
povrsine s temeljitim ¢is¢enjem zobne povrsine s pomogjo alkohola, citronske
kisline ali z nanosom fosforjeve kisline za 2 do 3 sekunde pred samim
nanosom:

1) Oljna meglica iz zobnega vrtalnika,
2) Slina, kri in eksudati (izlocki).
5. Zas¢ita zobne pulpe

Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ce je kaviteta v
neposredni blizini pulpe. Za zas¢itito zobne pulpe NE UPORABLJAJTE
MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA, saj ti materiali preprecujejo
utrditev adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II.
Doziranje
6-1. Dozirna enota
Zavrtite in odprite posodico dozirne enote ter potopite aplikator za enkratno
uporabo.
- Ko odpirate pokrovéek, skrbno preverite zgornji in spodnji del posodice.
- Da se boste izognili navzkrizni infekciji, materiala ne uporabljajte ponovno
na drugih pacientih.
6-2. Steklenica
Odprite pokrovcek steklenice in v dozirno jamico dozirajte eno ali dve kapljici

o
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adhezivne mase. Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovéek steklenice.

- Pazite, da steklenico TOKUYAMA BOND FORCE II drzite navpi¢no,
medtem ko dozirate vsebino. Med doziranjem steklenice ne drzite diagonalno
ali vodoravno. Sicer to lahko povzro¢i, da adheziv odte¢e nazaj v konico in
povzro¢i kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odvecni adheziv s konice.

6-3. Svinénik

Odprite pokrovéek svinénika. Ko je pokrovcek obrnjen navzgor, v dozirno

jamico dozirajte eno ali dve kapljici adhezivne mase, pri tem svinénik drzite

navpi¢no in zaporedno potiskate gumb, dokler adheziv ne zacne tec¢i (3 ali 2

potiska, * To je odvisno od nacina, kako se pritiska na gumb in od polozaja v

katerem drzite svin¢nik). Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovéek svin¢nika.

- Pazite, da svin¢nik drzite navpi¢no, medtem ko dozirate vsebino. Med
doziranjem svin¢nika ne drzite diagonalno ali vodoravno. Sicer to lahko
povzroci, da adheziv odtece nazaj v konico in povzro¢i kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odveéni adheziv s konice.

M Kako se pero odpre Mindikator

in zapre
Konica

zaprto ‘ odprto 2
stanje stanje

a—
—

VWVAN)

Crna értica Pero je skoraj

prazno.

~4 L1204 AN

d ~4 1204 ANOT

Gumb — ]
Indikator:
Indikator omogoc¢a uporabnikom, da spremljajo preostalo koli¢ino adheziva.
Crna ¢rtica se priblizuje ¢rki E, ko se koli¢ina materiala zmanjsuje. Ko se &rtica
pribliza ¢rki ,,E“, to oznacuje, da je pero skoraj prazno. Ne gre za popolnoma
natan¢no od¢itavanje, temve¢ le za oznako preostalega materiala.

7. Nanos

S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesite TOKUYAMA BOND

FORCE II na povrsino za spajanje in pocakajte 10 sekund ali dlje.

- Zagotovite si, da adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II prekriva vse
povrsine, kamor boste nanesli kompozitno smolo.

- Pred nanosom dozirano adhezivno maso in uporabljeni aplikator zas¢itite pred
okoljsko svetlobo.

Dozirna enota: aplikator drzite v vsebniku dozirne enote.

Steklenica, svin¢nik: uporabite plos¢ico za blokiranje svetlobe.

- Dokon¢ajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj adheziv TOKUYAMA
BOND FORCE II vsebuje hlapljiv alkohol.

- Poskrbite, da ni odve¢nega adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II, ki bi
odteklo na subgingivalno podrogje. Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE
11 ste¢e na subgingivalno podrogje, ta predel temeljito sperite in posusite.

- Ce povriina lepljenja vkljucuje keramiko, porcelan ali kompozitno maso, pred
nanosom adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II pripravite povr§ino v
skladu z ustreznimi postopki.

8. Zrac¢no susenje

S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zmerni zra¢ni

curek na povrsino adheziva TOKUYAMA BOND FORCE 11, dokler se tekoca

vezivna masa TOKUYAMA BOND FORCE II ne utrdi in ustavi na istem
polozaju brez premikanja (obi¢ajno v 5 sekundah). Uporabite vakuumski
aspirator, da onemogocite razprsitev adheziva.

- Ce nenamerno pride do razprsitve, to lahko povzro¢i obledelost tkiva ali
morebitno alergijsko reakcijo.

- Ce se adheziv nabere na podu ali v kotu ustne votline in je pregost, da bi ga
razblinili z zrakom, odve¢no maso osusite z novim aplikatorjem za enkratno
uporabo, preden uporabite neZen zra¢ni curek.

- Ce se nanesen adheziv kontaminira s slino, krvjo ali drugimi teko¢inami,
podrocje temeljito sperite z vodo, nato posusite in ponovno nanesite nov
adheziv.

- Nanesenega adheziva ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne
kontaminacije.

9. Utrjevanje z luc¢ko

Povrsino obsevajte s svetlobno lucko za 10 sekund ali dlje, pri tem konico lucke

za utrjevanje drzite v razdalji 2 mm od povrsine. Ce je votlina preobsezna ali je

konica lucke preve¢ oddaljena (npr. MOD), podrocje razdelite na ve¢ enot in
vsak predel posami¢no obdelajte.

- Pred uporabo se prepri¢ajte, da ima enota lucke za utrjevanje zadostno jakost
(>300 mW/cm2). Uporaba razpocene lu¢ke zmanjsuje jakost naprave.

10. Kompozitna masa, strjena z lu¢ko

Obnovite s kompozitno smolo, utrjeno z lucko, v skladu z navodili proizvajalca.

Kompozitna smola mora biti obdelana in polirana.

- Ko v votlino postavite dvakrat strjeno kompozitno smolo, mora biti prvi korak
strjevanje z lucko s pomogjo tehnike plastenja.

-V tem primeru ne uporabljajte samostrjevalnih kompozitnih smol, saj lahko



monomer fosforjeve kisline, ki ga vsebuje adheziv TOKUYAMA BOND
FORCE II, vpliva na strjevanje samostrjevalnih smol, kar privede do
pred¢asnega oddvajanja.

Uporabnik in/ali pacient je dolzan glede resnih poskodb, ki so se pojavile v
povezavi z aparatom, seznaniti proizvajalca in pristojni organ drzave Clanice, v
kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POMEMBNO OBVESTILO: Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za $kodo ali
poskodbe, ki bi nastale zaradi neustrezne uporabe tega proizvoda. Uporabnik nosi
osebno odgovornost glede zagotavljanja ustreznosti uporabe proizvoda, preden se
ta nanasa.

Specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Ko se spremenijo
specifikacije izdelka, se lahko spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.

oocooooooo.oooooooooooooooooo

Resin-based Dental Restorative Material

ESTELITE X QUICK +

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

EMURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

1) ESTELITE X QUICK anterior ve posterior restorasyonlarda kullanilan ve biitiin
¢iiriik siniflar1 i¢in endike olan 1s1kla sertlesen, radyoopak, submikron
dolduruculu bir kompozit rezindir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma
esittir veya daha yiiksektir ve ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve Smif 2
(Grup 1) materyali olarak siniflandirilmaktadir. ESTELITE X QUICK agirhikea
%82 (hacimce %71) oraninda silika-zirkonya doldurucular ve kompozit
doldurucular igerir. Yiiksek doldurucu miktari polimerizasyon biiziilmesinin
daha az olmasini saglar. ESTELITE £ QUICK’de bulunan biitiin inorganik
doldurucular mitkemmel parlaklik korunmasi ve asinma direnci saglayan bir
sferik submikron doldurucudur (ortalama partikiil boyutu: 0,2 pm, partikiil
boyut araligr: 0,1 ila 0,3 pm). Monomer matriksi Bis-GMA ve Trietilen glikol
dimetakrilat icerir.

2) ESTELITE X QUICK biinyesinde Radikal Gui¢lendirilmis Fotopolimerizasyon
baslatici teknolojisini (RAP teknolojisi) barindirir. ESTELITE £ QUICK’in
sertlesme siiresi 400 ila 500 nm (pik: 470 nm) dalga boyu araligma sahip bir
151k cihazi kullanilarak bizim geleneksel rezin kompozitimize kiyasla iigte bir
oraninda kisaltilabilir. Liitfen sertlesme siiresi ve tabaka kalinligi arasindaki
iligkiyi gosteren tabloya bakin (lDOLGU VE SERTLESTIRMEYE ILISKIN
BILGILER).

3) RAP teknolojisi ESTELITE X QUICK i¢in daha uzun bir ¢alisma siiresi saglar.

4) ESTELITE X QUICK, SYRINGE iginde veya Onceden Yiiklenmis Uglarla
(PLT) sunulmaktadir.

ERENK

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, B, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2,

BW (Bleach White (Agartic1 Beyaz)), WE (White Enamel (Beyaz Mine)) ve CE

(Clear Enamel/Incisal (Seffaf Mine/insizal)).

- Opalesan renkler (OA1, OA2, OA3) oral kaviteden (Simif III ve Class IV
restorasyonlar) gelen koyu renk 15181 bloke edecek sekilde tasarlanmis yeterli
opasiteye sahiptir. Opalesan renkler ayrica ¢ok renkli tabakalama tekniginde
dentin tabakast islevi goriir. OA1, OA2 ve BW renkleri, siit dislerinin rengine ¢ok
yakindir. Ancak bunlar metal alanlar1 veya tetrasiklinle boyanmis alanlar gibi
koyu renk boyanmus alanlar1 maskelemek tizere tasarlanmamislardir.

- OPA2 hafif boyanmis dislerin maskelenmesi veya ¢ok opak dilerin
rekonstriiksiyonu igin tasarlanmugtir (smif I1I ve IV lingual kavite duvarinda ince
bir tabaka olarak kullanin).

- Mevcut renkler igin litfen yerel distribiitoriiniize danigin.

BENDIKASYONLAR

- Okliizal yiizeyler dahil olmak iizere direkt anterior ve posterior restorasyonlar ve
tiim ¢iirtik siniflart

- Direkt bonding teknigi ile yapilan kompozit veneer

- Diastema kapatilmasi

- Porselen/kompozit onarimi

BKONTRENDIKASYONLAR

ESTELITE £ QUICK metakrilik monomerler igerir. ESTELITE £ QUICK’i
metakrilike ve iliskili monomerlere karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda
KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) ESTELITE X QUICK’i bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda baska
bir amagla KULLANMAYIN. ESTELITE X QUICK’i yalnizca burada
belirtildigi sekilde kullanin.

2) ESTELITE X QUICK, yalnizca lisansh dental profesyonellere satilmak veya
onlar tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda
profesyonel olmayan kisilere satilmak tizere tasarlanmamistir ve bu kisilerce
kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTELITE X
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QUICK’i KULLANMAYIN.

4) ESTELITE X QUICK bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) ESTELITE X QUICK ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep
oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni
(plastik, vinil veya lateks) kullanmn. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene
eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler. ESTELITE X QUICK muayene
eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden
ellerinizi su ile iyice yikaymn.

6) ESTELITE X QUICK in gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan
kaginin.

- ESTELITE X QUICK gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaymn ve
hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- ESTELITE ¥ QUICK mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi
hemen silin ve restorasyondan sonra su ile iyice yikaym.

- ESTELITE X QUICK ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) ESTELITE X QUICK yutulmamali veya aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) ESTELITE X QUICK’in istemeden yutulmasini 6nlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Yerlestirme aletlerini kullandiktan sonra alkolle temizleyin.

10) Bir 1sikla sertlestirme tnitesi kullanirken siper veya gozliik gibi gz koruyucu
ekipman takilmalidir.

EDOLGU VE SERTLESTIRMEYE iLiSKiN BILGILER
ESTELITE ¥ QUICK’i mutlaka ekstraoral olarak sertlestirin ve bonding
prosediiriinii gerg¢eklestirmeden énce ESTELITE X QUICK’in sizin 1sikla
sertlestirme iinitenizle tam olarak sertlesmesi i¢in gereken siireyi kontrol edin.
Asagidaki tabloda sertlesme stiresi ile tabaka kalinlig1 arasindaki iliski
gosterilmistir.

Sertlesme siiresi ve tabaka kalinlig1 arasindaki iliski:

Tabaka kalinligi (mm)"
ko | Siddet Sertlesme | Al A2,A3,A3.5,Bl, | A4, A5, B4,
SICUPL 1 (W/em?) | siiresi (saniye) | B2, B3, C1, C2, OAl, | C3,0A3,

OA2, CE (Inc.), BW, WE|  OPA2
10 1.9 1.6
400 20 2.2 1.9
. 10 20 1,7
Halojen 600 20 25 2.0
5 1.8 16
800 10 2.2 1.9
10 1,7 14
260 20 2,0 1.7
LED
900 5 17 15
10 2.0 1.8
Plazma Ark 950 3 1,9 1,5

1) Tabaka kalinlig1 ISO 4049 standardmnimn 7.10 bdlimiindeki “polimerizasyon
derinligi” uyarinca yapilan test sonuglari bazinda belirlenmistir.

BPLT’lerin KULLANIMINA iLiSKiN OZEL NOTLAR

1) PLT ler yalnizca tek hastada kullanilmak tizere tasarlanmistir. Capraz
enfeksiyonu 6nlemek i¢in, Materyal o hasta i¢in ¢ikarildiktan sonra PLT nin
kapagini tekrar takmayin veya ucu tekrar kullanmayn.

2) ESTELITE X QUICK igin dispenser verilmez. ESTELITE X QUICK’in
PLT’sine uygun bir dispenser kullanin. Dogru kullanim ve dogru dezenfeksiyon
i¢in tireticinin talimatlarina bakin.

3) Kompoziti normal oda sicakliginda (18 - 30°C / 62 - 84°F) uygulaym. Cok
soguk materyalin ¢ikarilmasi zor olabilir.

4) Basip biraktiktan sonra materyalin ¢ikmaya devam etmesini 6nlemek i¢in hafif
ve kontrollii basing uygulaym.

ESAKLAMA
1) ESTELITE X QUICK’i 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaymn.
2) Is1ga ve 1s1ya dogrudan maruz kalmasindan SAKININ.
3) ESTELITE X QUICK’i siringada veya PLT ambalajinda belirtilen son kullanma
tarithinden sonra KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

ESTELITE X QUICK’in kalanini giivenli bir sekilde bertaraf etmek igin
kullanilmayan kism1 SYRINGE ve PLT’den ¢ikarin ve atmadan 6nce 1sikla
sertlestirin.

Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karigmasina izin vermeyin.
Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlar1 uygulayn.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDUR

Temizleme

Disin yiizeyini bir lastik frez ve floriir igermeyen bir pat ile iyice temizleyin,

sonra su ile yikaymn.

Renk Secimi

Rubber dam’1 yerlestirmeden 6nce ESTELITE X QUICK igin verilmis olan renk

kilavuzunu kullanarak ESTELITE X QUICK’in uygun rengini segin.

- Renk se¢imini 5 dakika iginde tamamlayin; kuruyan disler 1slak veya nemli
dislerden daha agik renktir.
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- Renk se¢iminde agiklik (renk degeri) birincil 6neme sahiptir.

- Renk se¢iminde tereddiit ettiginizde, daha agik (yiiksek deger) rengi segin.

- Dislerin beyazlatilmas: durumunda, renk se¢imini beyazlatma isleminin
tamamlanmasindan birkag¢ hafta sonra yapin. Beyazlatilmis dislerin rengi
hafif¢e koyulasabilir.

. izolasyon

Disi kontaminasyondan izole etmek igin tercih edilen yontem bir rubber dam

kullanilmasidir.

Kavite Preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikaym. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (siif

111, IV, V) mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bolgedeki

preparasyonlarin (sinif I, II) kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan

basamak ve chamfer’ler kavite kenarlar1 ile restorasyon arasindaki sinirlarm
giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmis
olur.

- Tirtikli (dalgali) basamaklar estetik ve retansiyonun daha énemli oldugu
durumlarda tercih edilebilir.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak icin yiizeyi bir
frez veya elmas ugla piiriizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit piiriizlendirici
uygulayin; su ile iyice yikayin; hava ile iyice kurutun ve iireticinin talimatlarina
gore bir silan baglanti ajan1 uygulaymn.

. Pulpa Korumasi

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

hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI

MATERYALLER KULLANMAYIN c¢iinkii bu materyaller bonding ajaninin ve/

veya ESTELITE X QUICK in sertlesmesini engeller.

Bonding sistemi

Bir bonding sistemini kendi iireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulayin.

. Materyalin ¢ikarilmasi
7-1.PLT

Kullanmadan 6nce liitfen lPLT lerin KULLANIMINA iLISKiN OZEL
NOTLAR kismini okuyun.

- PLT’yi kendisine uyan bir dispensere yiikleyin.

- PLT’nin kapagim ¢ikarm.

- Pastay1 dogrudan kavite i¢ine veya karistirma pedinin distiine ¢ikarin.

7-2. SYRINGE
Siringanin bagligini ¢ikarin. Sapi saat yoniinde gevirerek pati bir karigtirma
pedinin stiine ¢ikarin. Ardindan siringanin bagligini hemen yerine takin.
-Buzdolabindan ¢ikardiktan hemen sonra siringaya gereksiz baski

UYGULAMAYIN.

. Dolgu ve konturlama
Kaviteyi tabakalar halinde (inkremental olarak) doldurun. Tabakalar belirtilen
sertlesme derinligini asmamalidir (litfen daha once s6z edilen tabloya bagvurun).
- Yetersiz sertlesme veya bosluklar olmasindan kaginmak i¢in ESTELITE X

QUICK’i diger markalarin kompozit rezinleri ile veya ESTELITE £ QUICK’in
diger renkleri ile KARISTIRMAYIN.

. Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu tabakaya 2 mm mesafe i¢inde tutarak her tabakayi en az
belirtilen siire (litfen daha 6nce soz edilen tabloya bakin) boyunca 1sikla
sertlestirin.

- Sertlestirilen kompozit tizerine diger markalarin kompozit rezinleriyle
tabakalama yapilirsa, o materyale iliskin talimatlari izleyin.

10. Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve polisaj yapin. Bitirme i¢in elmas son bitirme
frezlerini kullanm. Kompozit ile dogal dis arasindaki sinirin giderilmesi i¢in 12
yivli bir karbid frezi susuz olarak kenarlar boyunca doéndiriin. Proksimal
yiizeyler i¢in metal bitirme seritleri veya vinil bitirme seritleri kullanin. Polisaj
icin lastik uglar veya herhangi bir uygun polisaj aleti, 6rnegin PoGo™
(DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr), veya D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.) kullanarak
parlatin.

*PoGo, Sof-Lex, Identoflex ve D-FINE, Tokuyama Dental Corporation’in tescilli

ticari markalar1 degildir.
- Hastaya, tedaviden sonra restorasyonun bakimi konusunda yeterince talimat
verin.
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Kullanic1 ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi
olay iiretici firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: ESTELITE £ QUICK’in iireticisi, bu iiriiniin dogru
kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir.
Kullanmadan &nce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

ESTELITE X QUICK in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir.

Uriin 6zelligi degistiginde talimatlar ve dnlemler de degisebilir.
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ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

ESTELITE X QUICK
RENK KILAVUZUNUN KULLANIMINA ILISKIN
BILGI
. Renk degisimini 6nlemek i¢in ESTELITE ¥ QUICK Renk Kilavuzunu dogrudan
glines 15181 almayacak sekilde muhafaza edin.
.ESTELITE X QUICK Renk Kilavuzunun bonding ajanlari, vs. ile temas
etmesinden kagiin, aksi halde metakrilik monomerler veya ¢oziiciiler ile temas
ettiginde ESTELITE £ QUICK Renk Kilavuzunun yiizeyi ¢oziinecektir.
ESTELITE X QUICK Renk Kilavuzu asagidaki materyallerden olusmaktadir:
Renk pargasi: Polistiren
Taban plakasi: ABS (Akrilonitril Biitadien Stiren) rezin
ESTELITE X QUICK Renk Kilavuzunu temizlerken asagidaki tabloya bagvurun.
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Temizleme Yontemi

- su ve sabunla yikaym
su igine batirilmis olarak ultrasonik temizleme

Dogru | _ %3’liik glutaraldehid ¢ozeltisine batirin
- bir alkol (%80) ¢ozeltisiyle 1slatilmis pamuklu gubuk ile silin
- otoklav"
- kuru 1s1 sterilizasyonu"

Yanlis | - bir alkol (%80) ¢ozeltisine batirmak™

bir sodyum hipoklorit ¢ozeltisine batirmak”
bir hidrojen peroksit ¢ozeltisine batirmak”

1) Renk pargasi ve taban plakasi eriyecektir.

2) Taban plakasi beyazlasacak ve catlayacaktir. Renk gostergeleri ve logo
siliklesecektir.

3) Renk pargasinin rengi solabilir.

One Component Self-Etching Light-Cured Dental Adhesive

rokurama BOND FORCE 11

Kullanmadan once tiim bilgileri, onlemleri ve notlar1 okuyun.

EWURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

. TOKUYAMA BOND FORCE II tek bilesenli, tek kat uygulamali, kendinden
asitle piirtizlendirmeli, 1s1kla sertlesen bir dental adeziv sistemi olup miikkemmel
kullanma ve adeziv 6zellikler gosterirken 1s1kla sertlesen veya dual sertlesen
kompozit materyallerle kullanildiginda kesilmis/kesilmemis mine ve dentin ile
olaganiistii kenar uyumu saglar.

. TOKUYAMA BOND FORCE II'yu sertlestirmek i¢in kamforokinon (CQ) dalga
boyu araligina sahip (pik: 470 nm, spektrum: 400 ila 500 nm) bir 151k cihazi
kullanilabilir.

. TOKUYAMA BOND FORCE II Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat,
2-Hidroksietil metakrilat (HEMA), Kamforokinon, alkol ve saf su igerir.
Materyalin ¢ikarilmasindan hemen sonra pH diizeyi yaklasik 2,8 dir.

. TOKUYAMA BOND FORCE II ii¢ kullanigh dagitim sisteminin i¢inde piyasaya
stirilmektedir; Sise, Kalem Tipi ve Birim Doz. Mevcudiyet durumu igin litfen
yerel distribiitériiniize danigin.

BMENDIKASYONLAR

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

- Kesilmig/kesilmemis dentin,

- Kirilmis porselen/kompozit onarimu.

BKONTRENDIKASYONLAR

TOKUYAMA BOND FORCE II metakrilik monomerler, organik ¢oziiciiler ve
asitler icerir. TOKUYAMA BOND FORCE II'yu metakrilik monomerlere, iligkili
monomerlere, organik ¢oziiciilere veya asitlere karsi alerjik veya asirt duyarli olan
hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) TOKUYAMA BOND FORCE II’yu bu kullanma talimatlarinda listelenenler
disinda baska bir amagla KULLANMAYIN. TOKUYAMA BOND FORCE
II’yu yalmizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 11, yalnizca lisansli dental profesyonellere
satilmak veya onlar tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig
hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere satilmak tizere
tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmissa veya kurcalanmis goriiniiyorsa TOKUYAMA
BOND FORCE II'yu KULLANMAYIN.

4) TOKUYAMA BOND FORCE 1I bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga
sebep olursa, kullanmay1 derhal birakin.

5) TOKUYAMA BOND FORCE II ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin
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sebep oldugu alerjik reaksiyon olasiligindan kagmmak i¢in daima muayene

eldiveni (plastik, vinil veya lateks) kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller

muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler. TOKUYAMA BOND

FORCE II muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve

vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikayin.

6) TOKUYAMA BOND FORCE II’'nun gozler, mukoz membran, cilt ve giysilerle
temasindan kagimin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice
yikayim ve hemen bir goz doktoru ile iletisime gegin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen
bolgeyi hemen silin ve restorasyon tamamlandiktan sonra su ile iyice yikayimn.
Etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle beyazlasabilir fakat bu tiir
bir beyazlasma 24 saat i¢inde kaybolmalidir. Boyle bir beyazlagma 24 saat
iginde kaybolmazsa derhal bir doktora basvurun; ayn1 tavsiye hastaya da
verilmelidir.

- TOKUYAMA BOND FORCE II ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi
hemen alkole batirilmig bir pamuklu ¢ubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini sdyleyin.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II yutulmamali veya aspire edilmemelidir.

Yutma veya aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) TOKUYAMA BOND FORCE II'nun istemeden yutulmasini 6nlemek igin
hastalarin veya ¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.
9) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu veya buharini agik aleve maruz

BIRAKMAYIN ¢iinkit TOKUYAMA BOND FORCE I yanicidur.

10) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasini onlemek igin tek
kullanimlik aplikatérii tekrar KULLANMAYIN. Godeyi her kullanimdan sonra
alkol ile iyice temizleyin.

11) TOKUYAMA BOND FORCE II’'yu pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye
dogrudan UYGULAMAYIN. Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile
pulpa korumast tavsiye edilir.

12) Bir 1s1kla sertlestirme tnitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz
koruyucu ekipman takilmalidir.

13) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri
stkma, gicirdatma veya geneleri birbirine vurma), nedeniyle kirilmigsa onarilan
restorasyonda da tekrar kirtlma goriilebilir.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu diger markalarin primer veya adezivleri ile
KARISTIRMAYIN.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II buzdolabinda saklaniyorsa kullanilmadan
once oda sicakligina getirilmelidir.

16) Kalem dagitim sistemini kullaniyorsaniz,

- Kapak kapaliyken diigmeye BASMAYIN.

- Agizlhik yukar1 dogru doniikken digmeye BASMAYIN.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi ¢aprazlama veya yatay olarak TUTMAYIN.

- Kalemi dogrudan oral kavitenin iginde KULLANMAYIN.

- Kalemi demonte ETMEYIN.

MILACLAR VE MATERYALLER iCiN ONLEMLER

1) Bazi materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) suyla 6zenli bir temizlemeden
sonra bile TOKUYAMA BOND FORCE II'nun adezyonunu uzun bir siire
engellerler. Sunlari igeren tirtinleri KULLANMAYIN:

- Ojenol,

- Giimiis diamin flortir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F],

- Fenoller, 6rnegin paraklorofenol, guaiakol, fenol,

- Aliiminyum kloriir,

- Demir siilfat,

- Aliminyum silfat,

- Epinefrin.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II, asagidakileri igeren materyallerin
uygulamasindan sonra dis yapisina hemen yapismaz:

- Hidrojen peroksit (oksidol),

- Sodyum hipoklorit

Bu materyallerin simantasyonla ayni giin kullanilmasindan kaginilmasini tavsiye

ederiz, ancak bu materyaller kok kanal tedavisi i¢in kullanilabilir ¢inki bu

materyallerin sebep oldugu inhibisyon genellikle bes giin icinde buharlasir.

ESAKLAMA

1) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki
sicakliklarda saklaym. Uygun olmayan kosullarda saklanmasit TOKUYAMA
BOND FORCE II’'nun bozunumunu hizlandiracaktir.

2) Uzun bir siire kullanilmayacaksa serin ve karanlik bir yerde saklaym.

3) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.

4)Sise/ambalaj tzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KULLANMAYIN.

BMBERTARAF ETME

Kullanilmayan TOKUYAMA BOND FORCE II gazli bez veya pamuk gibi inert bir
emici materyale emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf
edilmelidir.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna basvurun.

BKLINiK PROSEDURLER

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

2. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.
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3. Kavite preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bolgedeki preparasyonlarda (sinif
III, IV, V) mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki
preparasyonlarmn (sinif I, II) kenarlarinda chamfer’ler olusturun. Olusturulan
basamak ve chamfer’ler kavite kenarlar1 ile restorasyon arasindaki sinirlarin
giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmisg
olur.

- Kesilmemis mine dahil olmak iizere tutucu bir yiizey varsa, kesilmemis mineye
asitleme ajan1 uygulaym.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bélgeyi adezyona hazirlamak i¢in yiizeyi bir
frez veya elmas ugla piirlizlendirin; temizlik i¢in fosforik asit uygulaym; su ile
iyice yikayin; hava ile iyice kurutun ve bir silan baglanti reaktifini tireticisinin
talimatlar1 dogrultusunda uygulaymn.

. Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringasi ile kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Asagida belirtilmis olan maddeler sertlesmeyi engeller ve uygulamadan 6nce
dis ylizeyini alkol, sitrik asit veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla
iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratorden gelen yag,

2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.

Pulpa Korumasi

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

hidroksit uygulanmalidir. Pulpay: korumak i¢in OJENOL BAZLI

MATERYALLER KULLANMAYIN ¢iinkii bu materyaller TOKUYAMA BOND

FORCE II’nun sertlesmesini engeller.

. Materyalin ¢ikarilmasi
6-1. Birim Doz

Birim Dozun kabini ¢evirerek agin ve tek kullanimlik aplikatorii i¢ine batirin.

- Kapag agarken kabin alt ve tistiiniin dogru tarafta oldugunu kontrol edin.

- Capraz enfeksiyonu 6nlemek i¢in materyali diger hastalarda kullanmayin.

6-2. Sise
Kapagini gikararak siseyi agin ve godenin igine bir veya iki damla adeziv
¢ikarin. Ardindan Sise kapagini hemen sikica yerine takin.

- Materyali ¢ikarirken TOKUYAMA BOND FORCE II'nun $isesini mutlaka
dik tutun. Materyali ¢ikarirken Siseyi caprazlama veya yatay olarak tutmayin;
aksi halde adeziv agizligin i¢ine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasini silin.

6-3. Kalem
Kapak yukari dogru bakarken Kalemi kapagini ¢ikararak a¢in ve Kalemi dik
tutarak adeziv akmaya baslayana kadar diigmeye iist iiste (3 veya 2 basis, * Bu
Kalemin nasil tutulduguna ve diigmeye nasil basildigina baglidir) basmak
suretiyle godenin igine bir veya iki damla adeziv ¢ikarin. Ardindan Kalemin
kapagini hemen sikica yerine takin.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi mutlaka dik tutun. Materyali ¢ikarirken Kalemi
caprazlama veya yatay olarak tutmayin; aksi halde adeziv agizligin igine geri
akabilir ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasimn silin.
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Gosterge:
Gosterge kullanicinin kalan adeziv miktarini izlemesini saglar. Materyalin
miktar1 azalirken Siyah Cizgi E’ye yaklagir. Cizgi E’ye yakinken, bu durum
Kalemin hemen hemen bos oldugunu belirtir. Bu kesin bir okuma degildir,
yalnizca kalan materyalin bir gostergesidir.
7. Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak TOKUYAMA BOND FORCE II’yu

baglanacak yiizey tizerine uygulayimn ve 10 saniye veya daha fazla bekleyin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II'un kompozit rezin uygulanacak olan tim
yiizeyleri kapladigindan emin olun.

- Uygulamadan 6nce ¢ikarilan adezivi ve i¢ine sokulan aplikatorii 151k engelleyici
bir plaka kullanarak ortam 1s1gindan koruyun.

Birim Doz: Aplikatorii Birim Doz kabinin iginde tutun.

Sise, Kalem: Isik engelleyici bir plaka kullanin.

- Materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 5 dakika i¢inde tamamlayimn ¢linkii
TOKUYAMA BOND FORCE II ugucu bir alkol igermektedir.

- TOKUYAMA BOND FORCE II’'nun fazlasinin diseti altina akmasina imkan
vermeyin. TOKUYAMA BOND FORCE II subgingival alana akarsa, alani



iyice yikaym ve kurutun.

- Tutucu yiizeye seramik, porselen veya kompozit dahilse, TOKUYAMA BOND

FORCE II uygulamasindan 6nce yiizeyi uygun prosediirlerle prepare edin

. Havayla Kurutma

Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akict TOKUYAMA BOND

FORCE II hareketsiz olarak ayn1 pozisyonda kalana kadar, TOKUYAMA BOND

FORCE II'nun yiizeyine kesintisiz bir sekilde hafif hava akimi uygulayin

(genellikle 5 saniye). Adezivin sigramasini 6nlemek igin bir vakum aspiratérii

kullanin.

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

- Adeziv kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve havayla
inceltmek i¢in ¢ok kalinsa, hafif hava uygulamasindan 6nce yeni bir tek
kullanimlik aplikatorle fazlasini kurutun.

- Uygulanan adeziv tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa kaviteyi
su ile iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni adeziv uygulaymn.

- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan adezivi su ile
yikamayn.

Isikla Sertlestirme

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

veya daha uzun siire 151kla sertlestirin. Eger kavite ¢ok bilyiik veya 151k cihazinin

ucu ¢ok uzaktaysa (6rn. MOD), alani segmentlere boliin ve her segmenti ayri
ayri 1sikla sertlestirin.

- Kullanmadan 6nce 1s1k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip
oldugunu dogrulayn. Catlamis bir 151k kilavuzunun 151k siddetini diistirecegini
dikkate alm.

10. Isikla Sertlesen Kompozit

Isikla sertlesen kompozitle iireticisinin talimatlari dogrultusunda restore edin.

Kompozit rezine bitirme ve polisaj islemi uygulanmalidir.

- Dual sertlesen kompozit rezinler bir kaviteye yerlestirildiginde, ilk tabaka bir
tabakalama teknigi kullanilarak 1gikla sertlestirilmelidir.

- Burada kendiliginden sertlesen kompozit rezinler kullanmayin ¢linkii
TOKUYAMA BOND FORCE II ig¢inde bulunan Fosforik asit monomeri
kendiliginden sertlesen rezinlerin sertlesme siirecine etki ederek erken
ayrilmaya neden olabilir.

o

»

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi
olay iiretici firmaya ve kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili
makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya
yaralanmadan tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce triiniin uygulama i¢in
uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir. Teknik
zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde
talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

ITALI

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

SYRINGE or PLT (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SIRINGA o PLT (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Packaging bag for shadeguide and/
or PLT

LDPE4 (Low density
polyethylene):Recycling. Follow local
instructions for disposal.

Case body for applicators

CP7 (cellulose propionate):Recycling. Follow
local instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene): Recycling. Follow local
instructions for disposal.

PAP21 (Non-corrugated

Paperbox fibreboard):Recycling. Follow local
instructions for disposal.
Partation ?PS (quypropylgne): Recycling. Follow local
instructions for disposal.
IFU and guide PAP22 (Paper): Recycling. Follow local

instructions for disposal.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Sacchetto di imballaggio per scala
colori e/o PLT

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):Riciclo.
Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):Riciclo. Seguire
le istruzioni locali per lo smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene): Riciclo. Seguire le
istruzioni locali per lo smaltimento.

Confezione di cartone

PAP21 (Cartone non ondulato):Riciclo.
Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Divisorio

PP5 (Polipropilene): Riciclo. Seguire le
istruzioni locali per lo smaltimento.

IFU e guida

PAP22 (Carta): Riciclo. Seguire le istruzioni
locali per lo smaltimento.

Guia de eli

ESPANOL

del embalaje de d h

SPRITZE oder PLT (Kappe und
Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Flasche (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir Farbskala
bzw. PLT

LDPE4 (Low-Density-
Polyethylen):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Behiilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen): Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

PAP21 (Sonstige Pappe):Recycling. Ortliche

Pappkarton Entsorgungsvorschriften beachten.
. PP5 (Polypropylen): Recycling. Ortliche
Unterteilung Entsorgungsvorschriften beachten.
IFU und Leitfaden PAP22 (Papier): Recycling. Ortliche

Entsorgungsvorschriften beachten.

FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

JERINGA o PLT (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para guia de
sombras y/o PLT

LDPE4 (Polietileno de baja
densidad):Reciclaje. Siga la normativa local
para su eliminacion.

Cuerpo de estuche para aplicadores

CP7 (propionato de celulosa):Reciclaje. Siga
la normativa local para su eliminacion.

Tapa de estuche para aplicadores

PP5 (Polipropileno): Reciclaje. Siga la
normativa local para su eliminacion.

Caja de carton

PAP21 (Carton no corrugado):Reciclaje. Siga
la normativa local para su eliminacion.

Divisor

PP5 (Polipropileno): Reciclaje. Siga la
normativa local para su eliminacion.

IFU y guia

PAP22 (Papel): Reciclaje. Siga la normativa
local para su eliminacion.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

SERINGUE ou PLT (capuchon et
corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour nuancier et/
ou PLT

LDPE4 (Polyéthyléne basse
densité) :Recyclage. Respectez les instructions
d’¢élimination locales.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :Recyclage.
Respectez les instructions d’élimination
locales.

Couvercle de boite pour
applicateurs

PP5 (Polypropyléne) : Recyclage. Respectez
les instructions d’¢limination locales.

Boite en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :Recyclage.
Respectez les instructions d’¢élimination
locales.

Séparation

PP5 (Polypropyléne) : Recyclage. Respectez
les instructions d’élimination locales.

IFU et guide

PAP22 (Papier) : Recyclage. Respectez les
instructions d’élimination locales.
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SPUIT of PLT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Flacon (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor kleurenschaal
en/of PLT

LDPE4 (Polyethyleen met lage
dichtheid):Recyclen. Volg de plaatselijke
instructies voor verwijdering.

Hoofddeel verpakking voor
applicators

CP7 (cellulosepropionaat):Recyclen. Volg de
plaatselijke instructies voor verwijdering.

Dop verpakking voor applicators

PP5 (Polypropyleen): Recyclen. Volg de
plaatselijke instructies voor verwijdering.

Papieren doos

PAP21 (Ander karton):Recyclen. Volg de
plaatselijke instructies voor verwijdering.

Scheidingswand

PP5 (Polypropyleen): Recyclen. Volg de
plaatselijke instructies voor verwijdering.

IFU en gids

PAP22 (Papier): Recyclen. Volg de plaatselijke
instructies voor verwijdering.




UGUES

Guia de eliminagio de residuos de

hal

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

SERINGA ou PLT (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para guia de
cores e/ou PLT

LDPE4 (Polietileno de baixa
densidade):Reciclagem. Siga as instrugdes
locais relativas a eliminagdo.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (propionato de celulose):Reciclagem.
Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno): Reciclagem. Siga as
instrugdes locais relativas a eliminag@o.

Caixa de cartdo

PAP21 (Cartao ndo canelado):Reciclagem.
Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Divisao

PP5 (Polipropileno): Reciclagem. Siga as
instrugdes locais relativas a eliminagéo.

IFU e guia

PAP22 (Papel): Reciclagem. Siga as instrugdes
locais relativas a eliminagdo.

DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

STRZYKAWKI lub PLT (czapka i
korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Butelka (zakretka i korpus)

Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na kolornik i/lub PLT

LDPE4 (polietylen o niskiej
gestoscei):Recykling. Postgpowac zgodnie z
lokalnymi instrukcjami dotyczacymi
utylizacji.

Etui na aplikatory

CP7 (propionian celulozy):Recykling.
Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami
dotyczacymi utylizacji.

Zatyczka etui na aplikatory

PP5 (polipropylen): Recykling. Postgpowac
zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi
utylizacji.

Pudetko kartonowe

PAP21 (Tektura ptaska):Recykling.
Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami
dotyczacymi utylizacji.

Przegroda

PP5 (polipropylen): Recykling. Postgpowaé
zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi
utylizacji.

IFU i przewodnik

PAP22 (papier): Recykling. Postgpowaé
zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi
utylizacji.

EAAHNIKA

0dny6g améppryng ATOPPIUPATOV CVOKEVAGIOG

SPROAIJTEN eller PLT (hztte og
beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

XYPITTA N PLT (xaméxt kot
GO0

No anoppintetor mg Propmyavikd andpinto.

Flaske (haette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

DA (Komdkt Kot GopLo)

No armoppintetat wg fropunyovikd andpinto.

Emballagepose til nuanceguide og/
eller PLT

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):Genbrug.
Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Genbrug. Falg
lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen): Genbrug. Foelg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

Papzske

PAP21 (Andet pap):Genbrug. Felg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

Adskillelse

PP5 (polypropylen): Genbrug. Folg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

IFU og vejledning

PAP22 (papir): Genbrug. Folg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Todvto cueKevaGiag Yo
ypouotordylo i/kat PLT

LDPE4 (ITohvobvrévio yopuming
TOKVOTNTOG): Avakvkhoon. Akohovdiote Tig
TOmKES 08Myieg Yo amdppLy.

Zopo OMkng o epappoyeig

CP7 (ITpomoviky kuttopivi):Avakikloon.
AkolovbNoTe TIG TOMIKES 031 Yieg Yo
amoppLyY.

Kamdic Oieng y epappoyeic

PP5 (TTohvmpomurévio): Avakvkimon.
AxohovbfoTe TIG TOTIKEG 00N YiES Yo
amoppuy.

PAP21 (Mn kopatosidég

Xoptokovto AepTOVL): AVaKOKA®GT). AKOAOVONGTE TIg
TOTKEG 0ONYiES YLoL AmOpPLYT.
PP5 (TToAvmpomuAévio): AvokOkAmon.
Al@ptoTikd Akolovbote TIg ToMIKES 03N YiEg Yo

amoppuy.

TFU ko 0dnyog

PAP22 (Xaprti): Avakvkimon. Akorovbiote
TIG TOMKEG 00Myieg Yo amdppym.

URKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

RUISKUA tai PLT (kapseli ja
runko)

Havité teollisuusjétteend.

SIRINGASI veya PLT (kapak ve
govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjdtteend.

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Pakkauspussi sivyoppaalle ja/tai
PLT:lle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):Kierritys.
Noudata paikallisia jétteiden kasittelyohjeita.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (selluloosapropionaatti):Kierritys.
Noudata paikallisia jétteiden kasittelyohjeita.

Renk skalasi ve/veya PLT igin
ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):Geri
doniistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaym.

Pakkauksen kapseli
applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni): Kierritys. Noudata
paikallisia jatteiden kisittelyohjeita.

Aplikatorler igin kutu gévdesi

CP7 (seliiloz propiyonat):Geri doniisiim.
Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

Paperilaatikko

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):Kierritys.
Noudata paikallisia jétteiden kasittelyohjeita.

Aplikatérler igin kutu kapagi

PP5 (Polipropilen): Geri doniisiim. Bertaraf
igin bolgenize 6zel talimatlar1 uygulayn.

Osiot

PPS5 (Polypropeeni): Kierritys. Noudata
paikallisia jétteiden kasittelyohjeita.

IFU ja opas

PAP22 (Paperi): Kierritys. Noudata paikallisia
jatteiden kasittelyohjeita.

Kagit kutusu

PAP21 (Oluksuz fiber levha):Geri doniigtim.
Bertaraf i¢in bolgenize ozel talimatlart
uygulaym.
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Bolme

PP5 (Polipropilen): Geri doniisiim. Bertaraf
icin bolgenize 6zel talimatlari uygulayin.

IFU ve kilavuz

PAP22 (Kagit): Geri dontisiim. Bertaraf igin
bolgenize 6zel talimatlar uygulayin.




BbJIT'APCKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJISIHE HA ONMMAKOBBYHH MaTepHAIH

LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

IInpuuara wiu PLT (kanadka i
TSII0)

I/ISXB’prHIIe Karo MPOMHUIIICHH OTITaAbIIH.

SLIRCEI vai PLT (vacins un
korpuss)

Utiliz&t ka razosanas atkritumus.

byruika (kanauka  Ts10)

W3XBBpIIsiHE KATO NPOMULIIEHH OTIA/IbLH.

Pudele (vacins un korpuss)

Utiliz&t ka razosanas atkritumus.

OnaxopbuHa TopOa 3a pasuseTka n/
i PLT

LDPE4 (nonueTuieH ¢ HucKa
mreTHOCT): Perimpane. CrezBaiite
MCCTHHUTC MHCTPYKIIUH 34 U3XBbPJIAHC.

Tonu paletes un/vai PLT
iepakojuma maisins

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):parstrade.
Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradfjumiem.

Kopryc Ha KyTHs 3a arInKaTopu

CP7 (uenynosen nponuoHar): Penmkinpatne.
CirieiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
U3XBBPIISIHE.

Kamnauka Ha KyTHs 3a alVIMKaTOpu

PP5 (ITonunponunen): Penuximupane.
CreziBaiiTe MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32
VI3XB”pr'lﬂHe.

Kapronenn kytnn

PAP21 (HebanooOpasen
KapToH):Pennknnpane. Cneapaiite MecTHHTE
MHCTPYKIIMH 32 U3XBBPJISHE.

Paznenenus

PPS5 (IMonumnponuien): Permkanpane.
CiriexBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
U3XBbLPIISIHE.

IFU u ppKOBOJCTBO

PAP22 (Xaprus): Peruxinpane. Ciezaiite
MECTHHUTE UHCTPYKLIUH 32 U3XBBPIISHE.

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):parstrade. Saskana
ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns): parstrade. Saskana ar
viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

Kartona kaste

PAP21 (Negofr&tas Skiedru platnes):parstrade.
Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Nodaltjumi

PP5 (polipropiléns): parstrade. Saskana ar
vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

IFU un rokasgramata

PAP22 (papirs): parstrade. Saskana ar
vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

LIE

Pakuodiy atlieky $alinimo vadovas

SERINGA sau PLT (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Sticla (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru ghid de
culori si/sau PLT

LDPE4 (Polictilena de joasa
densitate):Reciclare. Urmati instructiunile
locale de eliminare.

Carcasa pentru aplicatoare

CP7 (propionat celuloza):Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

Capac de carcasa pentru aplicatoare

PP5 (Polipropilend): Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

Cutie de carton

PAP21 (Carton neondulat):Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

Compartimentare

PPS5 (Polipropilena): Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

IFU si ghid

PAP22 (Hartie): Reciclare. Urmati
instructiunile locale de eliminare.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete kdrvaldamise juhend

SVIRKSTUI arba PLT (dangtelis ir
korpusas)

Salinkite kaip pramonines atlickas.

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiselis spalvos
parinkimo priemonei ir (arba) PLT

LDPE4 (mazo tankio
polietilenas):perdirbamas. Laikykités vietiniy
Salinimo instrukeijy.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):perdirbamas.
Laikykités vietiniy $alinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas): perdirbamas. Laikykités
vietiniy $alinimo instrukcijy.

Popierin¢ dézuté

PAP21 (Negofruotas kartonas):perdirbamas.
Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Pertvara

PP5 (polipropilenas): perdirbamas. Laikykités
vietiniy $alinimo instrukcijy.

IFU ir vadovas

PAP22 (popierius): perdirbamas. Laikykités
vietiniy $alinimo instrukcijy.

Veiled follehand

NORSK

V ing for av ing av

hall

SUSTLA vdi PLT (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Pudel (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Toonikaardi ja/vdi PLT pakkekott

LDPE4 (viikese tihedusega
poliietiileen):Ringlussevott. Jirgige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):Ringlussevott.
Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite imbrise kate

PPS5 (poliipropiileen): Ringlussevott. Jargige
kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Paberkarp

PAP21 (Sile puitkiudplaat):Ringlussevott.
Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Vahesein

PP5 (poliipropiileen): Ringlussevott. Jargige
kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja juhend

PAP22 (paber): Ringlussevott. Jargige
kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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SPROYTEN eller PLT (hette og
hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for fargeskala og/
eller PLT

LDPE4 (polyetylen med lav
tetthet):Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Resirkulering. Folg
lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Deksel pa applikatoretui

PP5 (polypropylen): Resirkulering. Folg
lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Pappeske

PAP21 (glatt trefiberplate):Resirkulering. Folg
lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Skillevegg

PP5 (polypropylen): Resirkulering. Folg
lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Bruksanvisning og veiledning

PAP22 (papir): Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.




SVENS

Guide for kassering av forpackningsmaterial

SPRUTAN eller PLT (skyddshuv
och huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Flaska (lock och flaskdel)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspase for nyansguide
och/eller PLT

LDPE4 (lagdensitetspolyeten): Atervinning.
Folj lokala regler for kassering.

Halje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat): Atervinning. Félj
lokala regler for kassering.

Holjeshuv for applikatorer

PP5 (polypropen):Atervinning. Folj lokala
regler for kassering.

Papplada

PAP21 (Papp):Atervinning. Folj lokala regler
for kassering.

Avdelare

PP5 (polypropen):Atervinning. Félj lokala
regler for kassering.

IFU och guide

PAP22 (papper):Atervinning. Folj lokala
regler for kassering.

CESKY

Piirucka pro likvidaci obalového odpadu

STRIKACKY nebo PLT (uzavér a
t&lo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Lahev (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Balici sacek pro vzornik a/nebo
PLT

LDPE4 (polyethylen s nizkou
hustotou):Recyklace. Pfi likvidaci postupujte
podle mistnich pokyn.

Té¢lo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celuldzy):Recyklace. Pii
likvidaci postupujte podle mistnich pokyni.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen): Recyklace. Pi likvidaci
postupujte podle mistnich pokyni.

Papirova krabice

PAP21 (Nevlnita lepenka):Recyklace. Pfi
likvidaci postupujte podle mistnich pokynu.

Prepazka

PPS5 (polypropylen): Recyklace. Pfi likvidaci
postupujte podle mistnich pokynt.

IFU a ptirucka

PAP22 (papir): Recyklace. Pfi likvidaci
postupujte podle mistnich pokynii.
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SLOVENCINA

Priru¢ka pre likvidaciu odpadu z obalov

STRIEKACKU alebo PLT (veko a
hlavna Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Frasticka (veko a hlavna Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na vzorkovnik
odtieniov a/alebo PLT

LDPE4 (polyetylén s nizkou
hustotou):Recyklacia. Pri likvidacii postupujte
podl'a miestnych pokynov.

Hlavna ¢ast’ puzdra na aplikatory

CP7 (propionat celuldzy):Recyklacia. Pri
likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PP5 (polypropylén): Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Papierova krabica

PAP21 (Nezvlneny karton):Recyklacia. Pri
likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Prepazka

PPS5 (polypropylén): Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

IFU a prirucka

PAP22 (papier): Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

FECSKENDO vagy PLT (kupak és
test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Uvegcse (kupak és test)

Ipari hulladékkeént kell artalmatlanitani.

Csomagol6 tasak
arnyalatvalasztohoz és/vagy
PLT-hez

LDPE4 (kis stirliségii
polietilén):Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi
utasitasokat.

Toktest applikatorokhoz

CP7 (celluléz proprionat):Ujrahasznositds. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi
utasitasokat.

Tokkupak applikatorokhoz

PP5 (polipropilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi
utasitasokat.

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii

Papirdoboz karton):Ujrahasznosités. Az artalmatlanitashoz
kévesse a helyi utasitasokat.
PP5 (polipropilén): Ujrahasznositas. Az
Rekesz artalmatlanitishoz kovesse a helyi

utasitasokat.

IFU és utmutato

PAP22 (papir): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi
utasitasokat.




HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

STRCALJKU ili PLT (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za vodilicu za
sjenilo i/ili PLT

Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

LDPE4 (polietilen niske gustoce):Recikliranje.

Tijelo kutije za aplikatore

CP7 (celulozni propionat):Recikliranje.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Poklopac kutije za aplikatore

PP5 (polipropilen): Recikliranje. Pridrzavajte
se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Kutija za papir

PAP21 (Nevalovita ljepenka):Recikliranje.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

Pregrada

PP5 (polipropilen): Recikliranje. Pridrzavajte
se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

IFU i vodi¢

PAP22 (papir): Recikliranje. Pridrzavajte se
lokalnih uputa za zbrinjavanje.

P

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

BRIZGE ali PLT (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za barvne
odtenke in/ali PLT

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):Reciklaza.
Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Skatlica, telo za aplikatorje

CP7 (celulozni propionat):Reciklaza. Pri
odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Skatlica, kapica za aplikatorje

PP5 (polipropilen): Reciklaza. Pri
odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Papirnata $katla

PAP21 (Nevalovita lepenka):Reciklaza. Pri
odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Razdelek

PP5 (polipropilen): Reciklaza. Pri
odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

IFU in vodnik

PAP22 (papir): Reciklaza. Pri odstranjevanju
upostevajte lokalna navodila.
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