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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1. 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 IL.

3. 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.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II is available in three convenient dispensing systems, Bottle, Pen-Type and
Unit Dose. Please check with your local distributor for availability.

EINDICATIONS

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

- cut/uncut dentin,

- fractured porcelain/composite repair.

B CONTRAINDICATIONS
TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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.

HPRECAUTIONS

1) DO NOT use TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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 II 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.
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- If TOKUYAMA BOND FORCE II comes in contact with the eyes, thoroughly flush eyes with water and
immediately contact an ophthalmologist.

- If 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 1I, 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 II 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 II 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.

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 1I 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 1I 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.
HSTORAGE
1) Store TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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.

HEDISPOSAL

Unused TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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.
. Isolation
The rubber dam is the preferred method of isolation.
. Cavity preparation

Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior preparations (class III,

1V, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class I, II). 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.

. 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.
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5. 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.

6. 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 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.
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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 II 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
8. Air Dry
Using an oil-free air/water syringe, apply mild air continuously to the TOKUYAMA BOND FORCE II
surface until the runny TOKUYAMA BOND FORCE 1I stays in the same position without any movement
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(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.

©

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.

'LJIF PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Tpean ynorpe6a npouereTe BCHYKH JAHHH, MPEANA3HH MEPKH H 320€1e/KKH.

HONMCAHUE HA ITIPOAYKTA U OBLLA TH®OPMALUSI

1. TOKUYAMA BOND FORCE II npegcraBiasBa ¢JHOKOMIOHEHTEH €IHOCIOEH CaMOeLBall
(boTornonMMepH3NpaN] ACHTaIeH aaXe3HB ¢ OTIMYHH KA4eCTBA 110 OTHOIICHHE HA MAHHITYJaTHBHOCTTA H
aJIXe3UATa, KAKTO M M3KIIOYMTEIHO MapriHAIHO IPHISTaHe KbM IIpenapipan/Henpenapupan eMaiin u
JICHTHH TP H3M0MI3BaHE B KOMOMHAIWMS ¢ (HOTO- MITH ABOHHOTIONMMEPH3HPAILH MaTepHaITH.
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. 3a nomumepusnpane Ha TOKUYAMA BOND FORCE II moske 1a ce u3nonssa (poTononnmMepHa amma ¢
JIMANa30H Ha IbJUKHHATA HA BbJIHATA Ha Kam(opoxuHoHa (Makcumym: 470 nm, ciekrsp: 400 — 500 nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II cbabpska MoHOMepH Ha (ocdopra kicenuna, Gucderon A au(2-Xuapokc-
npomnokcn)aumerakpunar (Bis-GMA), TpueTHIeH IIIMKON AMMETAaKPUIIAT, 2-XHAPOKCHETHII METaKpHIaT
(HEMA), kam(OpOXHHOH, CIUPT U npedncTeHa Boja. HuBoro Ha pH HemocpeacTBeHO cliel Jo3HpaHe e
npubmmsnTenHo 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II ce npeuiara B Tpy y100HH CHCTEMH 3 J103UpaHe: OyTHIIKA, THIT ,IHCANIKA™

M e[IHOKpaTHa 103a. Mojist ocBeioMeTe ce npu Baumis Mecten AUCTpHOYTOp OTHOCHO HATHYHOCTTA.

ITIOKA3AHUS

Bomnupane Ha GoTo- HIM ABOHHOMONMMEPH3NPALI KOMITO3UT KbM:

- IpenapupaH/Henpenapupan eMai,

- Ipenapupan/Henpenapupan 1eHTHH,

- (paKTypH Ha MOPLETAH/KOMITO3UT.

HITPOTUBOIIOKA3AHUSI

TOKUYAMA BOND FORCE II chabpka METaKpHJIOBH MOHOMEPH, OPraHUYHH PA3TBOPUTENH M KHCEINHH.

HE m3nomsgaiite TOKUYAMA BOND FORCE II npu maumeHTs ¢ aaepris MIKM CBPbXYyBCTBHTCIHOCT KbM
METaKpV{J’IOBH Wi ﬂpyl”Vl I'lO}'[OﬁIIM M()II()MepH, OpFaIIH‘IHH pa’jTBOpHTeJ’IM W KHUCEJIMHH.

HEIPEAITASHU MEPKU

1) HE usnonssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II 3a uenu, pasin4du OT HOCOYEHHTE B HACTOSIIUTE
unctpykunu. M3nonssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II eaMHCTBEHO CHIIIACHO HACTOSIIUTE
MHCTPYKIHH.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II e npexHa3HaueH 3a 3aKkylyBaHe M yrnorpeba caMo OT JIMLEH3UPaHH
npodecuonamuu cTomarosnosn. Toit He TpAGBaA J1a ce 3aKyTyBa HIIM H3MOI3BA OT APYTH JIMIA.

3) HE msnonzsaiire TOKUYAMA BOND FORCE 1I, ako onakoBkara He € 3aredaTaHa WIH BHAMMO e Owia
MaHHITYTHpaHa.

4) Axo TOKUYAMA BOND FORCE II npuunnn ajepruuna peakius Win CBpbX4yBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
npeycraHoBere yrnorpebara.

5) MznonspaiiTe paboTHH pHKaBHIH (MIACTMACOBH, BHHUJIOBH MIITH JIATEKCOBH) TPH BCEKH €Tam Ha
obpaborkara ¢ TOKUYAMA BOND FORCE 11, 3a jia ce W3KJII04H BEPOSTHOCTTA OT aJePrHIHH PeaKIHH
KbM METaKpHIOBH MoHOMepH. 3abeneskka: Onpenesnenu cyOCTaHIMK/MaTepHaTi MOTaT J1a NPOHUKHAT B
paboruute ppKauiu. B ciayudait ue TOKUYAMA BOND FORCE Il nonajise B KOHTakT ¢ pabOTHHTE
PBKABUIIHA, CBAJIETE H H3XBBPIIETE PHKABULNTE U HE3a0aBHO H3MHITE IATETHO PBIIETE C BOJA.

6) Uzbsirsaiite kontakt Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ ounTe, auraBuiiTe, kokara 1 00JIeKI0TO0.

- Axo TOKUYAMA BOND FORCE II nonasHe B o4HTe, I'M IIPOMHUIITEe IAaTEJIHO C BOAA U Ce
KOHCynTHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0(TaNIMOIIOT.

- IIpu xonrakT Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ nurasunure usdbpiiere He3abaBHO 3aCerHaTHs
YYacTBK M TO MPOMHIITE IATETHO ¢ BOA CJIE/ PecTaBparusaTa. Bh3MOkHO ¢ mobernsBane Ha 3aCerHaTuTe
Y4acThIM MOPaJH KOAryJainsTa Ha MPOTEHHH, HO ToBa robelsiBaHe TpsOBa Ja H34e3He B paMKUTe Ha 24
gaca. Ao MoOeNsABAaHETO HE H3YC3HE B PAMKHTE Ha 24 yaca, He3a6aBHO TMOTHPCETE JIEKAPCKa MOMOIIL;
uH(OpMUpaiiTe ChOTBETHO M MALMEHTA,
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- Axo TOKUYAMA BOND FORCE II nonazse BbpXy KoskaTa HiIH 00IeKI0To, He3a0aBHO HaBIakHETe ¢
NOTYNBAHUA Y4aCTbKa C HAMOCH CbC CIUPT NaMy4€H TaMIIOH WKW MapJis.

- [auuenTsT TpsAOBa Ja H3MIAKHE YCTaTa CH He3abaBHO CIIC/ JICUCHHETO.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne Tpsbpa 1a ce nonrbiia uin acnupupa. [Tormbiiane nid acnuparus
MOsKe J1a JI0BE/IC JI0 CePHO3HO HApaHsABAHE.

8) 3a usbsreane ua Hesonuo noraemane Ha TOKUYAMA BOND FORCE II ne ro ocrassiite 6e3
Ha6JllO}.leHl/le Ha MECTa, JI0CThITHH 3a MALUCHTH WJIK Jeua.

9) HE uznaraiite TOKUYAMA BOND FORCE II unu napurte My Ha OTKPHT miambk, 3amoto TOKUYAMA
BOND FORCE II e 3ananum.

10) 3a na usbernere KpbcTOCaHa MHGEKINS WIN HAPyIIABaHE HA aaxe3HoHHaTa criocobHoct, HE n3nonssaiite
TOBTOPHO amjIMKaTopa 3a eiHokpatHa ynorpeda. Ciest Beska ynorpeba MouncTeTe Chja 3a 103upaHe
1ATEJIHO ChC CIHPT.

11) HE m3nomssaiite TOKUYAMA BOND FORCE II anpekTHO B KaBHTET B HEMOCPENCTBEHA GIH30CT 10
mnyJnara. 38 3aluTa Ha myJjmnara ce npenopbusa C'l'bKJleHO-ﬁOHOMepeH Marepuall Wid KajauueB XUIPOKCHL.

12) Ipu paGora ¢ oTononuMepHaTa 1aMia BUHATH HOCETE 3alIHTEH SKPAH WITH NPE/INa3Hu O4HIa.

13) Mmaiite nmpesBus, e ako pecTaBpalMaTa € OTYyNeHA MOPaJH HENPABUIHA OKITY3Hs MK OPYKCH3bM
(cTHCKaHe, CKbPLAHE WM TPHEHE Ha 3b0KTE), IONPABEHATa PECTABPALIHS MOKE 1a CE OTUYIIH OTHOBO.

14) HE cmecpaiite TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ ipyrs MapKy npaiiMepy Wil aixe3uBH.

15) Ipean ynorpedba TOKUYAMA BOND FORCE II TpsiGBa na ce ocraBu 1a npuaodue craifHa TeMieparypa,
aKo Ce CHXPaHsBa B XJIaHIHUK.

16) ITpu u3non3Bane Ha JO3MpAILA CHCTEMA THIT ,,ITHCAIKA !

- HE naruckaiite G6yToHa, KOraTo Kanaukara ¢ 3aTBOpeHa.

- HE naruckaiite GyToHa, KOrato HaKpailHUKBT € HACOYEH Harope.

- HE apwiTe nucankara 1MaroHaiHo Wik XOPU30HTAIIHO 110 BpeMe Ha JI03HpaHe.
- HE nsnonspaiite nucankara 1MPeKTHO B yCTHATA KYXHHA.

- HE pa3srio6saiite nucankara.

EIPEANIA3HU MEPKU OTHOCHO MEJJUKAMEHTHU U MATEPUAJIA

1) OnpenencHn MaTepHanu U MEAMKAMCHTH (XEMOCTATHYCH MaTepHall) HHXUOUpAT aJXe3uara Ha
TOKUYAMA BOND FORCE II 3a npob1KHTeIeH NEPUOL OT BPEME JI0PH CJel BHUMATETHO H HaUIEKHO
nouncreane ¢ Boja. HE U3ITOJI3BAUTE npoayKTH, ChAbpIKALIH:

- EBICHOT,

- mamMuHo-cpedbpen (uryopus [Mosexyinna dopmyna: Ag(NH;),F],
- (heHOMH KaTO MAPAXIOPOBEHO, TBASKON, PeHO,

- aﬂyMHHMEB X}'l()pl/lﬂ,

- JKeJIe3eH cyndar,

- anmyMuHHEB cyndar,

- aJIpEeHAJIMH.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II ne ce cBBbp3Ba chc 3b0HaTa CTPYKTypa HEMOCPEACTBEHO CIIE/l HAaHACSIHE
Ha MaTepHaii, ChIbPIKAaII:

- BOJIOPOJICH MEPOKCH/ (OKCHION),
- HATPHEB XUITOXJIOPHT



TIpenopbuBame ja n3darsate ynorpebara Ha TE3u MaTepHa M B JCHA HA MMEHTALMATA, HO TE MOraT Ja ce
M3M10JI3BAT 3a JICYCHHE HA KOPEHOBM KaHAJIM, Thil KATO MHXMOMPAKMAT eekT OOMKHOBEHO U34e3Ba B PAMKHTE
Ha MeT JIHA.

BECbXPAHEHUE

1) CoxpansBaiire TOKUYAMA BOND FORCE II npu Temnepatypa mexay 0 u 25 °C (32 — 77 °F).
ChXpaHeHne pH HeMoJXO/SIH yCIoBHs yekopsiBa pasiaranetro ia TOKUYAMA BOND FORCE II.

2) Ako HsMa Jia TO M3IOI3BATE 3a MO-TPOABIKHTENCH MEPHOJ OT BPEME, ChXPaHABANTE HA XJIaJIHO U THMHO
MSCTO.

3) [asere OT TOIIMHA, NIPSKA CIGHYEBA CBETIMHA, HCKPH H OTKPHT ILIAMBK.

4) HE m3non3Baiite e M3THYAHE Ha TTOCOYEHHS Ha IINpHIiaTa/(Iakona/onaKkoBKaTa CpOK Ha TOTHOCT.

EIPEJIABAHE 3A OTIATBIM

Tlonmiite Hensnomnssanns TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ unepren abcopOupai MaTepHas — Kato Mapis

WJIH IIaMYK — ¥ IO NPEJIaiiTe 3a OTHAIbLM ChIIACHO MECTHHTE Pasnope/ioH.

Koncynrupaiite pbKOBOACTBOTO 3a H3XBBPIIAHE HA ONAKOBbYHH MATEPHAIIH, MOCOYEHO B Kpas Ha HACTOSAIINTE
IFU.

EKJIVHAYHA YIIOTPEBA

1. Iouncreane
Tlouncrere marenHo 360HaTa MOBBLPXHOCT C TyMEHa Yallka u macta 6e3 chabpikanne Ha (Iyopus, ciex
TOBA M3IUIAKHETE C BOJIA.

2. Mzonanus
Msnonspaneto Ha Koepaam € HICATHHAT METO/ 38 H30J1allus.

3. IloaroToBKa HA KABHTETA

TloaroTsere KaBuTeTa M ro mpomuiite ¢ Boaa. Crocere ppO0OBETE Ha eMaiia Ha Ipenapaiyy B aHTepHOpHATa

o6macr (xnac III, IV, V) 1 ch3aaiite peTeHIIMOHHN yilen 0 phOOBeTe Ha OCTEPHOPHHTE Npenapaiun (Kiac

I, II). CxocsaBaHusATa ¥ PETCHIMOHHHUTE Y/ICH JONPUHACAT 3a 3a]M4aBaHE HA PA3TMKUTE B IPEXOUTE MEKILY

pBOOBETE Ha KABHTETA H PECTABPALHUATA, OA0OPABAIKN €CTETHYHOCTTA M PETCHIIUSATA.

- AKO e HaJIHIe TOBBPXHOCT 3a 3ajieNBaHe ¢ HeoOpabOTeH eMaiill, HaHeCeTe eLBALL AreHT BbPXY TO3H eMaiil.

- Ipu monpasky Ha NOPIEIAH/KOMIIO3HT HarparaBeTe MOBLPXHOCTTA ¢ GOpep MM JUAMAHTEH MUIHTEN ¢
el 1mo-100pa ajIxe3ust Ha yJacTbka; HaHecere pocdopHa KHCEIHHA 32 IIOYHCTBAHE; H3ILIAKHETE IATEITHO
C BOJIA; MOJCYNIETE IIATENHO C Bh3AYyX U 00paboTeTe ChC CHIAH CHITACHO HHCTPYKIMUTE HA ChOTBETHHS
TIIPOU3BOAUTEIL.

. M3cymaBane

I'IOﬂCymeTe KaBUTETa Ype3 MONMMBAHE UITH B'h}}'[ylllﬂa Cprﬂ,

-HE wuscymagaiite BuTannu 356u. M3cymasaneTo Moxe jJa A0oBejae 10 NMOCTONEpaTHBHA
CBPBXUYBCTBHTETHOCT.

- ITocouennre 1mo-1011y CyOCTaHIIMH HHXHOMPAT BTBBP/ASBAHETO I TPAOBA Ja CE OTCTPAHAT YPe3 IIATEIHO
MOYNCTBAHE HA 3bOHATA MOBBPXHOCT CHC CIHPT, JMMOHEHA KHCEINHA WM HaHacsHe Ha pocdopHa
KHCeNHHa 3a 2 — 3 ceKyH/IM IpeJin ynorpeba:

1) MacnieHa MBITIa OT EHIOMOTOP,
2) CIIIOHKA, KPBB M CEKPETH.
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5. 3amuTa Ha myanara
AKO KaBUTETBHT C€ HAMMPA B HENOCPE/ICTBEHA OJIM30CT JI0 MyJnarta, Ts TpsOBa j1a Ce 3allMTH ChC CTBKIEHO-
fionomepen Marepuan win kammen xuapokena. HE U3IOJI3BAUTE MATEPUAJIA HA OCHOBATA HA
EBTEHOJI 3a 3amuTa Ha myinarta, Thit KaTo Te3M MaTepHajn MHXHOMpPAT MONMMEpH3ANMATA HA
TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. losupane
6-1. EnnokparHa 103a

OrtpopeTe KoHTeifHEpa Ha eHOKpATHATA 1032 YPE3 3aBbPTAHE U MOTONETE AIIMKATOpa 3a eIHOKpaTHA

ynorpeba.

- Koraro otBapsTe Kanaukara, BHHMaBalTe J1a He pa3MEHHUTE ILHOTO U KaraykaTa Ha KOHTeHHepa.

- 3'd Ja "3GerlleTe KpBCTOCaHA Hll(bel(llvlﬂ, HE M3MONI3BaiTe TIOBTOPHO MaTelea.}'l'd 3a 1pyru TIAUMEHTH.

6-2. Bytuika

Otcrpanere Kanaykata Ha (rakoHa M J03MpaiiTe €Ha I JIBE KANKHM aIXe3HB B ChA 32 JO3HPAHE.

3arernere Kanaukara Ha (JIakoHa HENOCPEJCTBEHO CJIEJ IO3UPAHE.

- Bunarn apexte otBecHo nakona TOKUYAMA BOND FORCE II npu nosupanero. He apbxre
(rakoHa JIMArOHAIHO MM XOPH3OHTAJIHO MO BPEME Ha JIO3UPAHE; B NPOTHBEH CIyyail a/IXe3UBLT MOKE
Jla noTeue 06paTHO B HAKPAIHUKA 1 JIa CE 3aMBPCH.

- Ipesw j1a 3aTBOpUTE, M30BPIIETE HITHITHOTO KOJTHYECTBO 4/IXE3UB OT BbpXa Ha HaKpaitHHKa.

6-3. Tucanka

OrtcTpanere Kanaukara (Coyelia Harope) Ha THcankara H J03upaifTe eHa Wi JBE Kallku aXe3uB B Chla

3a JIO3UPAHE, KaTo JIPIKUTE IUCANIKATA OTBECHO M HATHCHETE MHOTOKPATHO, JIOKATO aJIXe3UBBT noTeue (3

WM 2 HATHCKAHMsA, ¥ B 3aBHCHMOCT OT HA4YMHA, 110 KOWTO HAaTHCKaTe OyTOHA, M OT MO3MIMATA, B KOATO

JIbPAKMTE NMCAIKaTa). 3aTerHeTe Karmaukara Ha MHcalkara HeMoCPEICTBEHO ClIe]t JI03UpaHe.

- Bunaru pbkTe OTBECHO NHCanKaTa Npu po3upanero. He ApbikTe mucaikara JHaroHajaHo MM
XOPU30HTAIHO 110 BPEMe Ha JIO3MpaHe; B MPOTHBEH CIydail aJXe3uBbT MOKE Ja notede oOpaTHo B
HaKpaHHHKa  J1a Ce 3aMbPCH.

- Ipesw f1a 3aTBOpHTE, H30BPIIETE HITHITHOTO KOJTHYECTBO a/IXE3HB OT BbpPXa Ha HaKpaifHHKa.
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Wnpankarop:
TlocpencTBom MHAMKATOPA MOTPEOUTENAT MOKE JIa CIIEAM OCTATHYHOTO KOMMUECTBO anaxesus. C
HaMajsiBaHE Ha KOJIMYECTBOTO MaTelea.)'l '-iep"%lTa JIMHUA Ce HOGJ'IVI)K%IBG o E. Koraro nuuusita ce H3paBHU
¢ ,.E“, nucankara e mouru npasua. Toa He € TOYHO MOKA3aHKE, @ CAMO YKa3Ba OCTAThYHHs MaTepUaJL.

7. lpuioxenue

Tlocpenctsom amnkatopa 3a eaHokparsa ynorpeba nanecere TOKUYAMA BOND FORCE II no

TOBBPXHOCTTA 3a OOHMpaHE U n3vaKaiiTe MuHUMYM 10 cexyHIu.

- Veepere ce, y¢e TOKUYAMA BOND FORCE II mokpyBa BCHUYKH Y4acThIlM, MO KOMTO IIe C€ HaHACs
KOMIIO3HTBT.

- [Ipean HaHACAHE 3AIMTETE I03MPAHHS a/IXE3HB H MOTONEHHS allIMKATOP OT OKOJIHATA CBETINHA.

ExHokparHa J103a: ChXpaHsBaiiTe allINKaTopa B KOHTEHHepa Ha eIHOKpaTHaTa 103a.

ByTiika, mucanka: H3M0/3BaiTe CBETION30/IMPAIla IIACTHHA.

- 3aBbplIeTe HAHACSHETO B PAMKHTE Ha 5 MUHYTH ciiel Jo3upane, 3amoro TOKUYAMA BOND FORCE II
CBIBPKA JICTIHB ATKOXOJ.

- He nomyckaiite nornuane Ha usanmnoto konuuectBo TOKUYAMA BOND FORCE II B cyOrunruBaisara
obnact. Ako TOKUYAMA BOND FORCE II noreye B cyOruHruaaHara oonact, s IpOMHIiTe IaTelHo 1
s HMOJICYIeTe.

- AKO IOBBPXHOCTTA 3 a/JXe3Us ChAbPKA KEPAMHKa, OPIENaH WM KOMIO3HT, IIPel HaHACAHE Ha
TOKUYAMA BOND FORCE II noarotseTe nMoBbpXHOCTTa CHITIACHO CHOTBETHATA MPOIIEAYpPa.
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8. M3cymaBane ¢ Bb3IyX

[TocpescTBOM IINIPHIA BB31yX/Boia obpadoTere npoabiukuTento nosspxuocrra Ha TOKUYAMA BOND

FORCE II ¢ o6e3macieHa cTpys Bb3IyX Che cpefHa cuia, Jokaro TeunnBuar TOKUYAMA BOND FORCE

I ocrane B eiHa ¥ Chla No3uIMs Oe3 aBHKeHne (0OMKHOBEHO 3a 5 cexynmm). M3nonspaiite acnuparop, 3a

J1a IPEI0TBPATHTE PA3NIPHCKBAHE HA a/[XC3UBA.

- HeBosHo pasnphckBane MOKe J1a MPHYMHH MOOENIBAaHE Ha THKAHTA WM BEPOATHA aleprudHa PeaKiius.

- AKO AJIXe3UBBT C€ HATPYINBA I10 JABHOTO HA KAaBUTETA WM 110 BI'bJI MEKJY KaBUTETA U IIOBBPXHOCTTA H €
TBBPJIC I'BCT 3a Pa3pEk/IaHe C Bb3AYX, MOMHHATE HMHIIHOTO KOMHYECTBO C HOB AIIMKATOp 3a €IHOKpATHA
ynorpeba npean 06padoTKaTa ¢ Bb3/yLIHA CTPYs ChC CPE/IHA CHIIA.

- B ciyuaii Ha 3aMbpcsiBaHE HAa HAHECCHHS A[XE3HB ChC CIIOHKA, KPBB HIIH JPYTH TCUHOCTH MPOMHIATE

1aT€JIHO KaBUTETA € BOJA, noﬂcymeTe W HAHECETE OTHOBO A/IXE3MB.

- He npomuBaiite HaHeceH s aJIXe3HB C BOJA, OCBEH B CIlyJal HA HEILIAHUPAHO 3aMbPCSBAHE.

9. ®oTonoMMepH3Hpane

(Do*ronounmepmsupau're MNOBBPXHOCTTA B MPOJABIIKEHUE HA MUHUMYM 10 CEKYH/H, KaTO JABPKHUTE

HakpaiHHUKa Ha CBETOBOJA HAa Pa3CTOAHHE 2 MM CIPAMO MOBBPXHOCTTA. AKO KABUTETHT € TBBPJE IOJISAM

WM HAKPAHHMKBT HA CBETOBOJA € TBBpJE oTaaneden (narnp. MOD), pasiesnere yuacThka Ha CErMEHTH

(boTONONMMEPH3HPAIITE OTICIHO BCCKH CETMEHT.

- Ipenm ynotpeba ce yBepere, ue (oTononuMepHara jaMia 0CTas J0cTarbuen uurensuter (>300 mW/
cm?). O6bpHeTe BHUMAHHKE, Y€ H3MOI3BAHETO HA CBETOBOJ C ITyKHATHHH HAMAJIsBA HHTCH3HTETA.

10. pu3Hpang T

B'bSCIaHOBeTe NOBBPXHOCTTA C q)O'l'OlIOJIMMepM'}HpaI.I.l KOMIIO3UT CBIVIACHO MHCTPYKUHUHUTE HaA

MPOU3BOJUTENS.

KomnosursT TpsibBa 1a ce huHupa u noampa.

- IIpu Bb3CTAaHOBSIBAHE HA MOBLPXHOCTTA C ABOHHOMOIMMEPU3UPAIIN KOMIO3HTHH MaTepPHalH MbPBUAT
c110ii TpAGBaA 1a ce YOTOMOMMMEPH3HPA CHITIACHO MOCIIOHHATA TEXHUKA Ha HAHACSHE.

- B ciyuas He u3non3saiite caMONOINMEPH3HPALIH KOMIIO3UTHH MaTepHaili, Thil KATO MOHOMEpHTE Ha
docdhopna kucennna, chabpianu ce B TOKUYAMA BOND FORCE II, morar ga mapymat
BTBBP/AABAHETO HA CaMOIIOJMMEPHU3HPALIIUTE KOMIIO3UTH, H Jia 10BEAT /10 NPEKACBPEMEHHO OTACISAHE.

[ToTpeduTensaT W/WiIKM MAMEHTHT TPAOBA J1a CHOOWIAT CEPHO3HN MHIMICHTH, Bb3HUKHAIN BbB BPb3Ka C
M3JEIHETO, Ha MPOM3BOAMTENsS M KOMIETEHTHHS OpPraH Ha AbpiKaBaTa-uieHKa, B KOATO npebuBaBa
MOTPEOUTEIISIT /WK TIALUeHTBT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: ITpon3BoguTeNsT He MOeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIIM HAPAHABAHHMSA B PE3y/TarT Ha
HenpaBuiIHA yrnoTpeba Ha HACTOAMA NPOAyKT. IIpean ynmorpeba moTpebUTeNaT ¢ JUTbXKeH 1a rapaHTHpa, 4e
HACTOSIIMSAT MPOIYKT € MOJXOJIAII 33 CHOTBETHOTO MpHiokenne. CrienudukaunTe nouIekar Ha npomsna oes
npeaussectye. [Ipy npoMsHa Ha MPOIYKTOBHTE CHEHU(DHUKALNY € BE3MOXKHA ChIIO IPOMAHA HA HHCTPYKIMHTE
M TIPEIMa3HUTE MEPKH.
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Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, b ¢nostni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. TOKUYAMA BOND FORCE 1I je jednoslozkovy, samoleptaci, svétlem polymerovany
dentalni adhezivni systém pro jednonatérovou aplikaci s vynikajicimi adhezivnimi vlastnostmi
a vyjimec¢nou neporusenosti okraje u fezané/nefezané skloviny a dentinu, kdyz se pouziva v
kombinaci se svétlem nebo dualné polymerovanymi kompozitnimi materialy.

. K polymeraci TOKUYAMA BOND FORCE II Ize pouzit svételnou polymeraéni jednotku s
kamforchinonovym (CQ) vinovym 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
bezprostiedné po davkovani je piiblizné 2.8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II je k dispozici ve tfech pohodInych davkovacich systémech,
lahvicce, peru a jednotkové davce. Dostupnost si ovéite u svého mistniho distributora.

HINDIKACE

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

- fezany/nefezany dentin,

- opravu frakturovaného porcelanu/kompozitu.

EKONTRAINDIKACE

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

BBEZPECNOSTNI OPATRENI
1) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVEJTE k Zadnému jinému t&elu, ne je uvedeno v
téchto pokynech. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivejte podle zde uvedenych pokyni.
2) TOKUYAMA BOND FORCE I je ur¢en k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni
péci s piislusnou licenci. Neni urcen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou

)
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odborniky na dentalni péci s pislusnou licenci.

3) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVEJTE v piipadé, Ze jsou porusené bezpetnostni
uzavéry 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 vySetiovaci rukavice (plastové,
vinylové nebo latexové) po celou dobu, aby nehrozily ptipadné alergické reakce zplsobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Urc¢ité latky/materialy mohou proniknout
vysetfovacimi rukavicemi. Pokud TOKUYAMA BOND FORCE II ptijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraiite a zlikvidujte a co nejdiive si dikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s TOKUYAMA BOND FORCE II.

- Pokud dojde k vniknuti TOKUYAMA BOND FORCE II do o¢i, dikladné oéi proplachnéte vodou a
neprodlen¢ vyhledejte o¢niho I¢kaie.

- Pokud dojde ke kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE 1I se sliznici, ihned otfete postizené misto a po
obnové puvodniho stavu dikladné oplachnéte vodou. Koagulace proteind muze vést ke zbéleni
zasazenych ploch, ale takové zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud takové zbéleni nezmizi do 24
hodin, neprodlené kontaktujte lékate a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud TOKUYAMA BOND FORCE II piijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené zasazené misto
zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti TOKUYAMA BOND FORCE II. Poziti ¢i vdechnuti
muize zpUsobit zavazné poranéni.

8) Aby nedoslo k neimysInému 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 hoilavy.

10) NEPOUZIVEITE opakované jednorazovy aplikator, aby nedoslo ke kiizové infekci nebo
snizeni pevnosti bondu. Po kazdém pouziti diikladné vy¢istéte davkovaci jamku alkoholem.

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

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

13) Nezapomeiite, Ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevieni,
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skiipani nebo klepani), miize se znovu odlomit i opravena vypli.
14) NEMICHEJTE TOKUYAMA BOND FORCE II s latkami zlep3ujicimi 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,
- NESTISKNISETE tlacitko, kdyz je krytka zaviena.
- NESTISKNETE tlaitko, kdyz je tryska otocena celem nahoru.
- Pfi ddvkovani NEDRZTE pero diagondln€ nebo vodorovné.
- NEPOUZIVEITE pero piimo v Gstni dutiné
- NEDEMONTUITE pero.
EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO LEKY A MATERIALY
1) Nékteré materialy a léky (hemostaticky material) inhibuji adhezi TOKUYAMA BOND
FORCE II po prodlouzenou dobu, a to i v piipadé opatrného o&isténi vodou. NEPOUZIVEJTE
ptipravky, které obsahuji:
- eugenol,
- fluorid diamin-stfibrny [molekularni vzorec: Ag(NH;),F],
- fenoly, jako jsou parachlorfenol, guajakol, fenol
- chlorid hlinity,
- siran zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II neptilne ihned ke struktuie zubu po naneseni materiald, které
obsahuji:
- hydroxid vodiku (oxydol),
- chlornan sodny
Doporuéujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, ovem tyto material 1ze pouzit pro
1é¢bu kotenového kanalku, protoze inhibice zpiisobend témito materialy obvykle zmizi béhem péti
dnu.
BSKLADOVANI
1) TOKUYAMA BOND FORCE II uchovavejte v chladnicce pii teploté 0-25°C (32-77°F).
Uchovavani za nevhodnych podminek bude urychlovat degradaci TOKUYAMA BOND
FORCE IL.
2) Pokud se nebude dlouhodobé¢ pouzivat, uchovavejte na chladném tmavém miste.
3) Chraiite pied teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
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4) NEPOUZIVEIJTE po vyznacené dobé pouzitelnosti na lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

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

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

BKLINICKE POSTUPY

1. Cigténi
Dukladné vy¢istéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak oplachnéte
vodou.

2. Izolace
Upfednostiovanou metodou izolace je kofferdam.

3. Preparace kavity

Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajim skloviny anteriornich preparaci (tfida III, IV a V) pfidejte

Sikmé sefiznuti a déle zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tfida I a II). Sefiznuti a zkoseni

pomahaji 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 pfipravek.

-V piipadé oprav porcelanu/kompozitu zdrsnéte povrch vrta¢kem nebo diamantovym hrotem, abyste
ptipravili plochu k adhezi, vycistéte nanesenim kyseliny fosfore¢né k leptani, dikladné oplachnéte vodou,
dukladné¢ osuste vzduchem a oetiete silanovou spojovaci reagencii podle pokyni jejich vyrobee.

4. Suseni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

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

- Dale uvedené latky, kter¢ inhibuji polymeraci a které je nutné z povrchu zubu odstranit dikladny o¢isténim
povrchu zubu alkoholem, kyselinou citrénovou nebo nanesenim kyseliny fosforeéné na 2 az 3 sekundy
pied aplikaci:

1) olejova mlha z nasadce,
2) sliny, krev a exsudaty.
5. Ochrana diené

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

hydroxidu vépenatého. K ochrané dfené NEPOUZIVEJTE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL,

protoZze tyto materialy budou branit polymeraci TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Davkovani

6-1. Jednotkova davka

Nadobku jednotkové davky oteviete otoenim 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.
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6-2. Lahvicka

Oteviete lahvicku odstranénim uzavéru a vytlaéte jednu nebo dvé kapky adhezivniho materidlu do

davkovaci jamky. Bezprostiedné po davkovani znovu pevné dotdhnéte uzavér lahvicky.

- Pii davkovani budete muset drzet lahvicku TOKUYAMA BOND FORCE II svisle. Nedrzte lahvicku
diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpusobit, Ze adhezivni material potece zpét do
trysky a znegisti se.

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

6-3. Pero

Oteviete pero odstranénim uzavéru, kdyz je uzavér otoen smérem nahoru a davkujte jednu nebo dvé

kapky adhezivniho materialu do davkovaci jamky pfidrzenim pera ve svislé poloze a opakované zatlacte

na tlagitko, dokud neza¢ne vytékat adhezivni material (2 nebo 3 stlaceni, * To zavisi na tom, jak se stlaci
tlagitko a na poloze, v které se pero drzi). Bezprostfedn& po davkovani znovu pevné dotahnéte uzavér pera.

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

- Pred uzavienim otiete nadbytecny adhezivni material z kanyly trysky.
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Ukazatel:

Ukazatel umoziuje uzivatelim sledovat zbyvajici mnozstvi adhezivniho materialu. Cerné linie se pohybuje
blize k E s tim, jak klesa mnozstvi materialu. Kdyz se linie blizi k ,,E“, signalizuje to, Ze je pero téméf
prazdné. Toto neni pfesny odecet, ale ukazatel zbyvajiciho materialu.

. 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 n&jz se bude nanaset
kompozitni pryskyfice.
- Nadavkovany adhezivnim material a zasunuty aplikator chraite pied svétlem okoli pred pouzitim desky
branici pfistupu svétla.
Nadobka jednotkové davky: drzte aplikator v nadobce jednotkové davky.
Lahvicka, pero: pouzijte blokovaci desticku.
- Protoze TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje t&kavy alkohol, dokonéete aplikaci do 5 minut po
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davkovani.

- Dbejte na to, abyste neumoznili prebytku TOKUYAMA BOND FORCE II odtékat do subgingivalni
oblasti. Pokud bude TOKUYAMA BOND FORCE II odtékat do subgingivélni oblasti, dikladn¢ 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

8. Suseni vzduchem

Pomoci vzduchu zbaveného oleje/stiikacky na vodu smérujte slaby proud vzduchu na TOKUYAMA BOND

FORCE 1I, dokud tekouci TOKUYAMA BOND FORCE II nezistane na stejném misté bez jakéhokoliv

pohybu (obvykle 5 sekund). Vakuovou odsavackou odstraiite rozstiiknuty adhezivni material.

- Pokud doje k ndhodnému rozsttiknuti, miZe to zpusobit zbéleni tkané nebo piipadnou alergickou reakci.

- Pokud se adhezivni material sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a jeho vrstva bude pfili§
silna na vysu$eni vzduchem, odsajte piebytek novym jednorazovym aplikatorem pred pouzitim slabého
toku vzduchu.

- Pokud sliny, krev nebo jiné tekutiny znec€isti naneseny adhezivni material, dukladné kavitu vyplachnéte
vodou, vysuste a znovu adhezivni material naneste.

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

9. Polymerace svétlem

Polymerujte povrch svétlem 10 sekund nebo i déle a udrzujte polymeracni svételnou kanylu ve vzdalenosti

do 2 mm od povrchu. Pokud bude kavita pfilis velkd nebo svételna kanyla pfili§ vzdalena (napi. MOD),

rozdelte oblast na segmenty a kazdy z nich polymerujte svétlem individualng.

- Pfed pouzitim si ovéite, zda mé jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>300 mW/cm?).
Nezapomeite, Ze pouziti svételn¢ho vodice s trhlinami intenzitu sniZzi.

10. Svétlem polymerovany kompozit

Obnovte svétlem polymerovanou kompozitni pryskyfici podle pokyni vyrobee.

Pietékajici kompozitni pryskyfici se musi ditkladné dokoncit a vylestit.

- Kdyz se do kavity vlozi kompozitni pryskyfice s dudlni polymeraci, prvni piidavek 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 miZe naruSovat polymeraci samopolymerujicich pryskyfic,
coz povede k jejich pred¢asnému oddéleni.

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

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

oooooooooooooo.oooooooooooooooooooo

Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsichtsmainahmen und Hinweise durchlesen.

PRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1. TOKUYAMA BOND FORCE II ist ein selbstdtzendes, lichthartendes Ein-Schicht- sowie Ein-
Komponenten-Dentaladhisivsystem mit ausgezeichneter Handhabung und hervorragenden
Adhisiveigenschaften sowie auflergewdhnlichem Randschluss an beschliffenem/
unbeschliffenem Schmelz und Dentin zur Verwendung in Kombination mit licht- oder dual-
hartenden Kompositmaterialien.

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

. TOKUYAMA BOND FORCE II enthilt Phosphorsduremonomer, 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 betrégt etwa 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE Il ist in folgenden Packungsformen erhéltlich: Bottle, Pen-Type
und Unit Dose. Weitere Informationen erhalten Sie bei Threm zustindigen Héndler.

EINDIKATIONEN

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

- beschliffenes/unbeschliffenes Dentin,

- Reparatur von frakturiertem Porzellan/Komposit.

HKONTRAINDIKATIONEN

TOKUYAMA BOND FORCE 1I enthilt Methacrylatmonomere, organische Losungsmittel und
Séauren. TOKUYAMA BOND FORCE II NICHT fiir Patienten VERWENDEN, die allergisch oder
tiberempfindlich auf Methacrylatmonomere, verwandte Monomere, organische Losungsmittel und
Sauren reagieren.

)
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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 beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

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

5) Verwenden Sie grundsitzlich 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
konnen die Untersuchungshandschuhe durchdringen. Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II
in Kontakt mit den Untersuchungshandschuhen kommt, die Handschuhe ausziehen und
entsorgen sowie Hénde so bald wie moglich griindlich mit Wasser waschen.

6) Kontakt von TOKUYAMA BOND FORCE II mit Augen, Schleimhiuten, 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 kommt, wischen Sie den
betroffenen Bereich direkt ab und spiilen Sie griindlich mit Wasser, nachdem die Restauration
abgeschlossen wurde. Betroffene Regionen kénnen durch Proteinkoagulation eine weiflliche 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 aufgeklirt werden.

- Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in Kontakt mit der Haut oder Kleidung kommt, die Region
unverziiglich mit einem alkoholgetrénkten 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 fithren.

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
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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 Kavitit in unmittelbarer
Niahe zur Pulpa. Wir empfehlen Pulpenschutz in Form einer Glasionomer-Unterfiillung oder
Calciumhydroxid.

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

13) Wenn eine Restauration durch einen Fehlbiss oder Bruxismus (Zdhne zusammenbeifen,
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 Adhédsiven anderer
Marken.

15) TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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 schrég halten beim Dispensieren des Adhisivs.
- Den Pen NICHT direkt in der Mundhohle verwenden.

- Den Pen NICHT zerlegen.

EVORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (z.B. zur Blutstillung) beeintrichtigen die Haftung von
TOKUYAMA BOND FORCE II fiir einen ldngeren 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
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Materialien mit folgenden Inhaltsstoffen verwendet wurden:

- Wasserstoffperoxid,

- Natriumhypochlorit,
Wir empfehlen, die Verwendung dieser Materialien am Tag der Zementierung zu vermeiden,
allerdings konnen sie fir Wurzelkanalbehandlungen verwendet werden, da die durch diese
Materialien verursachte Wirkungshemmung tiblicherweise innerhalb von fiinf Tagen verdampft.

IMAUFBEWAHRUNG
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 II.
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.

HMENTSORGUNG

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 fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

EKLINISCHE VERFAHREN
1. Reinigung
Die Zahnoberfliche griindlich mit einem Gummikelch und einer fluoridfreien Paste reinigen und dann mit
‘Wasser abspiilen.
2. Isolierung
Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.
3. Kavititenpriparation
Die Kavitdt priaparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzrinder von Priparationen im
Frontzahnbereich (Klasse III, IV, V) anschrigen und bei Préiparationen im Seitenzahnbereich (Klasse I, II)
mit einer Hohlkehle versehen. Anschrigungen und Hohlkehlen tragen dazu bei, weniger markante
Uberginge zwischen Kavitétenrandern 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 adhdsive Verankerung vorzubereiten; Phosphorsiure zur Reinigung
auftragen; griindlich mit Wasser abspiilen; griindlich mit Luft trocknen und mit einem Silanisierungsmittel
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entsprechend den Herstelleranweisungen konditionieren.
4. Trocknen

Trocknen Sie die Kavitit durch Abtupfen oder mit einem Luftbldser.

- 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 Zahnoberfliche mit Alkohol, Zitronenséure oder durch Auftragen von Phosphorsdure 2 bis 3 Sekunden
vor der Anwendung entfernt werden:

1) Oltrépfchen aus dem Winkelstiick,

2) Speichel, Blut und Exsudate.

5. Pulpaschutz

Wenn die Kavitit 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 Aushértung von TOKUYAMA BOND FORCE II

beeintrichtigen.

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 Adhisiv in die Diise zuriickflieBen und kontaminiert werden.

- Wischen Sie tiberschiissiges Adhisiv 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 Adhdsivs 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 héngt 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 Adhésivs nicht horizontal
oder schrig halten, da ein RiickflieBen des Adhésivs in die Entnahmedffnung zu Kontamination fithren
konnte.

- Vor dem VerschlieBen etwaige Adhisiv-Uberschiisse von der Entnahmegffnung abwischen.
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Anzeige:
Mithilfe der Anzeige kann der Anwender die noch vorhandene Restmenge an Adhisiv iiberpriifen. Je
néher sich die schwarze Linie an "E* befindet, desto weniger Adhisiv 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 Sic TOKUYAMA BOND FORCE II auf der zu klebenden
Fliche und warten Sie 10 Sekunden oder lénger.
- Stellen Sie sicher, dass TOKUYAMA BOND FORCE II die gesamte Fliche bedeckt, auf der das
Kompositharz verwendet werden soll.
- Schiitzen Sie das entnommene Adhidsiv und den eingetauchten Applikator vor dem Auftragen vor
Umgebungslicht.
Unit Dose: lassen Sie den Applikator im Behiilter fiir die Einzeldosierung.
Bottle, Pen: Verwenden Sie eine Lichtschutzabdeckung.
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- 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 iibermaBig in den subgingivalen Bereich
flieBt. Wenn TOKUYAMA BOND FORCE II in den subgingivalen Raum flieBt, spiilen Sie griindlich und
trocknen Sie den Bereich.

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

8. Lufttrocknen

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

an die TOKUYAMA BOND FORCE II Oberfliche, 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 fiihren.

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

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

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

9. Lichthiirten

Die Oberfliche fiir 10 Sekunden oder lédnger lichthdrten und dabei die Spitze des Lichtleiters in 2 mm

Abstand von der Oberfliche halten. Wenn die Kavitit zu gro oder die Lichtspitze zu weit entfernt ist (z. B.

MOD), teilen Sie den Bereich in Segmente auf und hirten Sie jedes Segment einzeln mit Licht.

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

10. Lichthirtendes Komposit

Legen Sie die Fiillung mit lichthdrtendem Komposit entsprechend den Herstelleranweisungen. Das

Kompositharz muss abschlieBend behandelt und poliert werden.

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

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

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustdndigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.
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Der Hersteller von TOKUYAMA BOND FORCE II ist nicht fiir Schdden oder Verletzungen durch
unsachgemiBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es obliegt der personlichen
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir eine entsprechende Anwendung
vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von TOKUYAMA BOND FORCE II konnen ohne vorherige
Ankiindigung geéindert werden. Bei entsprechenden Anderungen der Produktspezifikationen
koénnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls dndern.

DANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzaerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER
1.TOKUYAMA BOND FORCE II er et selvatsende, lysherdende enkomponent-
dentaladhaesivsystem til etlagsapplicering med fremrangende héndteringsmassige og adhaesive
egenskaber og en fortraeffelig marginal integritet over for emalje og dentin, nar det anvendes i
kombination med lys- eller dobbeltherdende kompositmaterialer.

. En lyshardende enhed med et campherquinon- (CQ-) belgeleengdeomrade (maksimalveardi:

470nm, spektrum: 400 til 500nm) kan anvendes til haerdning af TOKUYAMA BOND FORCE

11

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 1I fas i tre praktiske dispenseringssystemer: flaske, pen og
enhedsdosis. Kontakt din lokale forhandler vedrerende tilgaengelighed.

HINDIKATIONER

Bonding af lys- eller dobbelthardende kompositmateriale til:
- skaret/uskéret emalje,

- skéret/uskaret dentin,

- fraktureret porcelen/kompositreparation.

)
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HEKONTRAINDIKATIONER

TOKUYAMA BOND FORCE II indeholder methacrylatmonomerer, organiske solventer og syrer.
TOKUYAMA BOND FORCE II ma IKKE anvendes til patienter, der er allergiske eller
overfolsomme 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 II 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 ma IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt,

eller hvis indholdet synes at vare blevet manipuleret.

4) Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II forarsager en allergisk reaktion eller overfolsomhed,
skal brugen straks seponeres.

5) Anvend altid undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex), nar du héndterer
TOKUYAMA BOND FORCE II for at undgd muligheden for allergiske reaktioner over for
methacrylatmonomerer. Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere
undersogelseshandsker. Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med
undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes, og handerne vaskes grundigt med vand sa
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 ejnene, skylles gjnene grundigt med vand,
hvorefter der straks kontaktes en ojenlaege.

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

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med huden eller toj, maettes omradet straks med
en vattot eller et stykke gaze vaedet 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 1I skal produktet vaere
utilgeengeligt for patienter og bern.
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9) TOKUYAMA BOND FORCE II eller dampene heraf ma IKKE udsattes for aben ild, da
TOKUYAMA BOND FORCE II er breendbart.

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

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

12) Nar der anvendes en lysh@rdende enhed, skal der altid baeres gjenvaern eller beskyttelsesbriller.

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

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

15) TOKUYAMA BOND FORCE II skal have stuetemperatur, for det anvendes, hvis det
opbevares i koleskab.

16) Hvis pen-dispenseringssystemet anvendes:

- méd knappen IKKE trykkes ned, nar haetten 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;

- méa pennen ikke skilles ad.

HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG MATERIALER
1) Visse materialer og medikamenter (h@mostatisk materiale) hemmer adhasionen 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 sdsom 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 heemningen, der forarsages af disse materialer,

30



saedvanligvis 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 leengere tid, skal det opbevares merkt og keligt.
3) Holdes vaek fra varme, direkte sollys, gnister og aben ild.
4) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pa flasken/emballagen.

HMBORTSKAFFELSE

Ubrugt TOKUYAMA BOND FORCE II skal absorberes i et inaktivt absorberende materiale som
f.eks. gaze eller vat og bortskaffes i henhold til lokale bestemmelser.

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

EKLINISKE PROCEDURER
1. Rengering
Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernzest grundigt efter med
vand.
2. Torlegning
Det anbefales at anvende en kofferdam til torlaegning.
3. Kavitetspraeparation
Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene pa de anteriore praparationer (klasse IIL, IV, V)
forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, IT) forsynes med chamfers. Affasninger
og chamfers bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og restaureringen og forbedrer
dermed bade stetikken og retentionen.
- Hvis der er en kleebende overflade, herunder uskaret emalje, appliceres atsemiddel pa det udskdrne emalje.
- I tilfeelde af porcelan-/kompositreparationer geres overfladen ru med et bor eller en diamantspids for at
gore omrédet 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.
. Terring
Ter 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 h&emmer haerdningen og skal fijernes fra tandoverfladen ved grundigt at rengore
den med sprit, citronsyre eller tilforelsen af phosphorsyre i 2 til 3 sekunder for applicering:
1) Olietage fra handstykket
2) Spyt, blod og ekssudater.

IS
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5. Beskyttelse af pulpa
Hvis kaviteten er tat pa pulpa, skal der appliceres en liner (bunddzkning) af glasionomer eller
calciumhydroxid. DER MA IKKE ANVENDES EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af
pulpa, da disse materialer vil hemme hardningen af TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Dispensering
6-1. Enhedsdosis

Skru enhedsdosisbeholderen aben og dyp engangsapplikatoren i den.

- Naér 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 hatten og trykke en eller to driber adhasiv ud i dispenseringsbronden. Szt

flaskens hztte forsvarligt pa igen straks efter udtrykningen.

- Sorg 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 adhzsiv af pa dysens spids for den lukkes.

6-3. Pen

Abn pennen ved at fjerne haztten, nir den peger op, og tryk en eller to draber adhasiv ud i

dispenseringsbrenden ved at holde pennen lodret og trykke pa knappen gentagne gange, indtil adhasivet

begynder at lobe ud (3 eller 2 tryk, * dette athaenger af, hvordan knappen trykkes ned og positionen,
pennen holdes i). Seet pennens haette forsvarligt pa igen straks efter udtrykningen.

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

- Tor overskydende adhzasiv af pa dysens spids for den lukkes.
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Knap BT

Indikator:
Indikatoren lader brugeren monitorere den resterende mangde adhaesiv. Den sorte linje kommer narmere E,
efterhdnden som meangden af materiale reduceres. Nar linjen narmer sig E angiver dette, at pennen er
nasten tom. Dette er ikke en nejagtig aflesning, men blot en indikation af, hvor meget materiale der er
tilbage.
7. Applicering
Med engangsapplikatoren appliceres TOKUYAMA BOND FORCE II pa overfladen, der skal bondes, og der
ventes 10 sekunder eller mere.
- Sorg for, at TOKUYAMA BOND FORCE II dzkker alle overflader, hvor kompositplasten bliver
appliceret.
- Beskyt det dispenserede adhaesiv og den indsatte applikator mod omgivende lys for applicering.
Enhedsdosis: hold applikatoren i enhedsdosisbeholderen.
Flaske, pen: anvend en lysafdakningsplade.
- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 5 minutter efter udtrykning, da TOKUYAMA BOND FORCE II
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indeholder flygtigt sprit.

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

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

8. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives TOKUYAMA BOND FORCE II's overflade kontinuerligt en let

torbleesning, indtil det flydende TOKUYAMA BOND FORCE II forbliver pa samme sted uden bevagelse

(normalt i 5 sekunder). Anvend en vakuumaspirator for at forhindre, at adhesivet sprojter.

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

- Hvis adhaesivet samler sig i bunden af kaviteten eller i vinklen mellem kavitet 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 vasker kontaminerer det applicerede adhzsiv, skal kaviteten skylles grundigt
med vand, den skal terres og nyt adhasiv appliceres igen.

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

9. Lyshzerdning

Lyshzard overfladen i 10 sekunder eller mere, og hold hardelampens spids inden for 2 mm fra overfladen.

Hyvis kaviteten er for stor eller lysspidsen for langt vaek (f.eks. MOD), opdeles omradet i segmenter og hvert

segment lysheerdes individuelt.

- Bekraeft, at lyshaerdningsenheden yder en tilstrekkelig intensitet (>300mW/cm?), for den anvendes.
Bemark, at det vil nedsatte intensiteten, hvis der anvendes en revnet lysleder.

10. Lyshzerdende komposit

Restaurér med lyshardende kompositplast i henhold til producentens anvisninger.

Dernest skal kompositplasten finisheres og poleres.

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

- Der mé ikke anvendes selvhardende kompositplast her, da phosphorsyremonomeren i TOKUYAMA
BOND FORCE II kan interferere med hardningen af det selvhardende plast, hvilket kan fere 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 ogsé @ndre sig.
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EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

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

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II on ithekomponendiline iihekihilise pealekandmisega
ises60vituv valguskdvastuv hammaste kinnitussiisteem, millel on emaili ja dentiiniga
tthendamisel suurepdrased kisitsemis- ja kinnitusomadused ja suurepdrane piirjoonte
terviklikkus lihvitud/lihvimata emaili suhtes, kui seda kasutatakse koos valgus- voi
kaksikkovastuvate komposiitmaterjalidega.

. TOKUYAMA BOND FORCE II kovastamiseks vdib kasutada valguskdvastamisseadet
kamperkinooni (CQ) lainepikkuste vahemikuga (tipp: 470nm, ulatus: 400 kuni 500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE I sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenool-A-di(2-hiidroksii-
propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-glikool-dimetakriilaati,
2-hiidrokstietiitilmetakriilaati (HEMA), kamperkinooni, alkoholi ja puhastatud vett. pH tase
kohe pérast viljutamist on ligikaudu 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II on saadaval kolmes mugavas jaotussiisteemis: pudel, pen-
tiitipi ja tihikudosaator. Kontrollige saadavust kohaliku edasimiiiija juures.

ENAIDUSTUSED

Valgus- voi kaksikkdvastuva komposiitmaterjali ithendamine
- 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
tlitundlikud metakriiiili monomeeride, sarnaste monomeeride, orgaaniliste lahustite ja hapete
suhtes.

BETTEVAATUSABINOUD
1) ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II muudel eesmirkidel kui selles juhendis
loetletud. Kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE II ainult nii, nagu siin kirjeldatud.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II on vilja té6tatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
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hambaravispetsialistidele. See ei ole mdeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei

ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage ainet TOKUYAMA BOND FORCE 11, kui kaitsetihendid on katki v5i paistab,
et neid on proovitud avada.

4) Kui TOKUYAMA BOND FORCE II tekitab allergilise reaktsiooni voi tilitundlikkuse, 1dpetage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage TOKUYAMA BOND FORCE 1I-ga kokkupuutel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist
voi lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriiiilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid vdivad labi kaitsekinnaste tungida. Kui TOKUYAMA BOND FORCE
II puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad dra ja kdrvaldage 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 pdhjalikult veega ja poorduge

kohe silmaarsti poole.

- TOKUYAMA BOND FORCE II kokkupuutel limaskestaga piihkige kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja
loputage pirast hambataastamise 1dpetamist pohjalikult veega. Ainega kokku puutunud alad voivad
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 vdi riietega puhastage piirkonda kohe alkoholis
leotatud vatitupsu voi marliga.

- Kiskige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

7) Ainet TOKUYAMA BOND FORCE 1I ei tohiks alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine
voi aspireerimine voivad pdhjustada tdsiseid vigastusi.

8) Aine TOKUYAMA BOND FORCE II juhusliku allaneelamise viltimiseks édrge jitke seda
jérelevalveta 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 vdi kinnituse ndrgendamise viltimiseks ARGE kasutage iihekordset
aplikaatorit korduvalt. Puhastage jaotusanum parast iga kasutuskorda pohjalikult alkoholiga.

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

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

13) Votke arvesse, et kui taastus on murdunud vale hambumuse voi bruksismi (hammaste
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kokkusurumine, krigistamine voi iiksteise vastu koputamine) tottu, voib ka parandatud taastus
murduda.
14) ARGE segage ainet TOKUYAMA BOND FORCE 11 teiste brindide 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 vétke peni koost lahti.
BERAVIMITE JA MATERJALIDE ETTEVAATUSABINOUD
1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad TOKUYAMA BOND
FORCE II kinnitumist pika aja jooksul ka pdrast hoolikat ja pdhjalikku 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 1I ei kinnitu hambastruktuurile kohe péarast 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
péeva 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 péikesevalgusest, sidemetest ja lahtisest tulest.
4) ARGE kasutage pirast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.
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BKORVALDAMINE

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

Vt pakendijadtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 16pust.

EKLIINILISED PROTSEDUURID

1. Puhastamine

Puhastage hamba pind pohjalikult kummitopsi ja fluoriidivaba hambapastaga ning loputage seejérel veega.
2. Isoleerimine

Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjaar.
3. Augu ettevalmistamine

Valmistage auk ette ja loputage veega. Lisage anterioorsete preparatsioonide (klass III, 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 téidise vélimust ja
piisivust.

- Kui kinnituspind sisaldab 16ikamata emaili, kandke 1dikamata emailile s6ovitusainet.

- Portselani/komposiidi parandustoode korral karestage pinda puuri voi teemantotsaga, et piirkond
kinnitamiseks ette val da, K ul iseks fosforhapet, loputage pOhJa]lkLllt veega, kuivatage
pdhjalikult Shuga ja téodelge silaaniga iihendusreaktiiviga tootja juhtnooride jargi.

4. Kuivatamine

Kuivatage auk tupsutades voi Shusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vib pohjustada operatsioonijéirgset tundlikkust.

- Allpool loetletud ained takistavad kdvastumist ja need tuleks hamba pinnalt eemaldada, puhastades pinda
pohjalikult alkoholi, sidrunhappe v&i fosforhappe pealekandmisega 2-3 sekundi jooksul enne
pealekandmist.

1) Oliudu kiieseadmest
2) Siilg, veri ja eritised.
5. Pulbi kaitsmine

Kui auk on juure lihedal, tuleks kasutada kaltsiumhiidroksiidi voi klaasionomeervoodrit. ARGE

KASUTAGE EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad

TOKUYAMA BOND FORCE II kdvastumist.

6. Viljutamine

6-1. Uhikudosaator

Keerake iihikudosaator lahti ja kastke ithekordne aplikaator sisse.
- Korgi avamisel kontrollige, kus on anuma ala- ja {ilaosa.
- Ristsaastumise viltimiseks drge kasutage materjali uuesti teistel patsientidel.

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

- Hoidke aine TOKUYAMA BOND FORCE II pudelit vilj 1 kindlasti vertikaalasendis. Arge hoidke
pudelit véljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see vdib panna kinnitusaine tagasi
otsakusse voolama ja pdhjustada saastumise.

- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jaégid otsaku otsalt éra.

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 vdi 2 vajutust, * see oleneb sellest, kuidas nuppu vajutatakse ja millises asendis peni hoitakse).

Sulgege pirast viljutamist peni kork kohe tugevasti.

- Hoidke peni viljutamisel kindlasti vertikaalasendis. Arge hoidke peni viljutamise ajal diagonaalselt ega
horisontaalselt, kuna see vdib panna kinnitusaine tagasi otsakusse voolama ja pohj

da saastumise.
- Piihkige enne sulgemist kinnitusaine jaégid otsaku otsalt dra.
WPeni avamine ja sulgemine ENaidik
Otsak
[

kinni lahti

»
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Niidik véimaldab kasutajatel allesjdénud kinnitusaine kogust jélgida. Must joon liigub E-le ldhemale, kui
materjali kogus viheneb. Kui joon on E ldhedal, tihendab see, et pen on peaaegu tiihi. See ei ole tipne
ndit, vaid ligikaudne hinnang allesjaanud materjali hulgale.
7. Pealekandmine
Kandke TOKUYAMA BOND FORCE II iihendatavale pinnale iihekordse aplikaatoriga ja oodake 10
sekundit voi kauem.
- Veenduge, et TOKUYAMA BOND FORCE II kataks kogu pinna, kuhu hiljem kantakse
komposiitpoliimeer.
- Kaitske viljavoetud ainet TOKUYAMA BOND FORCE 1I ja sisestatud aplikaatorit enne pealekandmist
valguse eest.
Uhikudosaator: hoidke aplikaatorit {ihikudosaatori anumas.
Pudel, pen: kasutage valgust blokeerivat plaati.
- Viige pealekandmine 1dpule 5 minuti jooksul pérast aine viljutamist, kuna TOKUYAMA BOND FORCE
II sisaldab lenduvat lahustit.
- Jilgige 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 olivaba dhu-/veesiistlaga norga survega dhuvool pidevalt TOKUYAMA BOND FORCE II pinnale,
kuni vedel TOKUYAMA BOND FORCE II jdab liikumatult samasse asendisse (tavaliselt votab see 5
sekundit). Kasutage kinnitusaine laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.
- Kui koeliimi siiski kogemata laiali pritsib, voib see pdhjustada koe valgeks muutumise voi allergilise
reaktsiooni.
- Kui TOKUYAMA BOND FORCE II koguneb augu pdhjale voi augu pinna nurka ning on liiga paks voi
dhuke, eemaldage liigne aine enne drna Shuvoolu kasutamist uue iihekordse aplikaatoriga.
- Kui pealekantud kinnitusaine saastub siilje, vere vdi muu vedelikuga, loputage auku pohjalikult veega,
kuivatage ja kandke uus kinnitusaine peale.
- Arge loputage juba pealekantud kinnitusainet veega, v. a juhusliku saastumise korral.
9. Valguskdvastamine
Valguskdvastage pinda 10 sekundi vdi 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
valguskdvastage iga segment eraldi.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskdvastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>300 mW/cm?).
Arvestage, et pr: d valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
10. Valguskdvastuv komposiit
Taastage valguskdvastuva komposiitpoliimeeriga selle tootja juhiste jéargi.
Komposiitpoliimeeri tuleb viimistleda ja poleerida.
- Kaksikkdvastuvate komposiitpoliimeeride panemisel auku tuleb esimene kiht valguskdvastada
kihitustehnika abil.

%
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- Arge kasutage siin isekdvastuvaid komposiitpoliimeere, kuna TOKUYAMA BOND FORCE II-s sisalduv
fosforhappe monomeer voib takistada isekdvastuvate poliimeeride kdvastumist ja pdhjustada nende
enneacgse lahtituleku.

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

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pdhjustatud kahjustuste ega
vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle sihtotstarbelist kasutamist on
kasutaja isiklik kohustus. Tehnilised andmed voivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, voivad muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.

o.ooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lea toda la informacion, precauciones y observaciones antes del uso.

HEDESCRIPCION 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 polimerizacién 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 monomeros 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.

4. 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.

IINDICACIONES

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 mondmeros metacrilicos, disolventes organicos y acidos. NO utilice

TOKUYAMA BOND FORCE II en pacientes alérgicos o hipersensibles a los monomeros metacrilicos,

monomeros relacionados, disolventes organicos o acidos.
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EPRECAUCIONES

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 utilizacion exclusivas por profesionales
odontologicos debidamente autorizados. No esté prevista su venta ni resulta adecuado su uso por personas
que no sean profesionales de la odontologia.

3) NO utilice TOKUYAMA BOND FORCE II 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 mondmeros acrilicos. Nota:
determinadas sustancias o materiales pueden atravesar los guantes de exploracion. Si TOKUYAMA
BOND FORCE II 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 picl o la ropa, sature
inmediatamente la zona con un algodon o una gasa empapados en alcohol.

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

7) TOKUYAMA BOND FORCE II no debe ingerirse ni inhalarse. Su ingestion o inhalaciéon pueden provocar
lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de TOKUYAMA BOND FORCE 1I, no debe dejarse sin supervision al
alcance de pacientes o nifos.

9) NO exponga TOKUYAMA BOND FORCE II ni sus vapores a una llama, ya que TOKUYAMA BOND
FORCE II es inflamable.

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 ionémero 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.
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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 estéa 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.¢j. 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.
ECONSERVACION
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.
HELIMINACION DE RESIDUOS
El producto TOKUYAMA BOND FORCE II no utilizado debe absorberse con un material absorbente inerte
como gasa 0 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
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enjuague con agua.

. Aislamiento

El dique de goma es el método de aislamiento preferible.

. Preparacion de la cavidad

Prepare la cavidad y lavela con agua. Bisele los margenes del esmalte en las cavidades de dientes anteriores

(clase III, IV, V) y haga una preparacion tipo chamfer en los margenes de preparaciones posteriores (clase I,

1I). 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 continuacién inhiben el fraguado y deben eliminarse de la superficie del diente
limpiando a fondo la superficie dental con alcohol, 4cido citrico, o aplicando 4cido fosforico durante 2 0 3
segundos antes de la aplicacion del producto:

1) Aceite pulverizado procedente del instrumento rotatorio
2) Saliva, sangre y exudados.

Proteccion pulpar

Debe aplicarse un revestimiento de ionomero de vidrio o hidroxido calcico si la cavidad esta proxima a la

pulpa. NO UTILICE MATERIALES BASADOS EN EUGENOL para proteger la pulpa, ya que inhibirian

la polimerizacion de TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Dispensaciéon

6-1. Unit Dose

Abra el envase monodosis girando el tapon e introduzca el aplicador desechable.

- Al abrir el tapén, asegurese de verificar cual es la parte superior del envase y cual 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 II 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 0 2

veces, * Esto depende de como se presiona el boton y la posicion en que se mantiene el lapiz). Cierre
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firmemente el tapon del lapiz inmediatamente después de su aplicacion.

- Aseglirese 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.

MComo abrir y Mindicador
cerrar el Pen

Boquilla

cerrar abrir

&

Linea negra Quiere decir

que el Pen
esta casi vacio.

[j ~2 112401 gNOF G::&— >
2
24 T TDUO4 GN{
Ay

Boton — ]
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 estd 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.
. Aplicaciéon
Utilizando el aplicador desechable, aplique TOKUYAMA BOND FORCE II sobre la superficie a adherir y
espere un minimo de 10 segundos.
- Aseguirese 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.

=
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- 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 II no fluyan en el area
subgingival. Si 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 dce 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 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.
. Fotopolimerizaciéon
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 segin 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 II puede interferir con la polimerizacion de la resina y provocar su
desprendimiento prematuro.

%
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El usuario y/o el paciente deberdn 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 I estan sujetas a modificacion sin previo
aviso. Cuando se produzcan modificaciones en las especificaciones de producto, es posible que las
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instrucciones e indicaciones de precaucion también se modifiquen.

oooooooooooooooooooooooooooocoooooooo

Lue kaikki infomatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttoa

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. TOKUYAMA BOND FORCE II on yksikomponenttinen, yksikerroksisesti levitettdva ja itse-
etsaava valokovetteinen sidosmuovi yhdistelmdmuovitéytteitd varten. Silld on erinomaiset
kisittely- ja tartuntaominaisuudet ja silld saadaan aikaan ainutlaatuinen saumatiiviys
kisiteltdvaan dentiiniin ja kiilteeseen. Tuote sopii kéytettdviksi sekd valokovetteisten ettd
kaksoiskovetteisten yhdistelmédmuovien kanssa.

. TOKUYAMA BOND FORCE II sopii kéytettaviksi valokovetuslaitteella, joka on tarkoitettu
kamforikinoniin (CQ) perustuville yhdistelmdmuoveille spektreiltdin 400 "C 500nm parhaan
arvon ollessa 470nm.

. TOKUYAMA BOND FORCE I sisiltai fosforihappomonomerii, Bisfenol A:ta di(2-hydroksi
propoxy) dimetakrylaattia/Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia, 2-hydroksietyyli
metakrylaattia (HEMA), kamforikinonia, alkoholia ja puhdasta vetti. pH -arvo vilittomasti
annostelun jélkeen on n. 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta myydéan kolmessa kitevissad annostelupakkauksessa:
pullo (Bottle), kynd (Pen-Type) ja yksittdispakkaus (Unit Dose). Kysy paikalliselta
jélleenmyyjéltd mitkd néistd ovat saatavissa.

EINDIKATIOT

Valo- tai kaksoiskovetteisten yhdistelmdmuoviuen sidostamiseen:

- preparoituun tai preparoimattomaan hammaskiilteeseen

- preparoituun tai preparoimattomaan dentiiniin

- murtuneen posliiniin/yhdistelmamuovin korjaukseen.

HKONTRAINDIKATIOT

TOKUYAMA BOND FORCE II siséltdd metakryylimonomeerejé, orgaanisia liuottimia ja happoja.

ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:a potilaille, jotka ovat allergisia tai

hypersensitiivisid metakryyli- tai vastaaville monomereille, orgaanisille liuottimille ja hapoille.

HEVAROITUKSET
1) ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE Il:ta mihinkéén muuhun tarkoitukseen kuin

ndissd ohjeissa on mainittu. Kadyti TOKUYAMA BOND FORCE II:ta vain ndiden ohjeiden
mukaisesti.

N

w

IS

47



2) TOKUYAMA BOND FORCE II on suunniteltu ja tarkoitettu myytdviksi vain hammasalan
ammattilaisille. Se ei sovellu mihinkdén muuhun kéyttoon/kayttajalle.

3) ALA KAYTA TOKUYAMA BOND FORCE II:ta mikili turvasinetti on murtunut tai pakkaus
vaikuttaa vahingoittuneelta.

4) Mikdli TOKUYAMA BOND FORCE II aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd, lopeta
kdyttdminen valittomasti.

5) Kéyta kertakdyttokédsineitd (muovi, vinyyli tai latex) aina kasitellessdsi TOKUYAMA BOND
FORCE II:ta vilttadksesi metakryylimonomeerin mahdollista allergista reaktiota. Huomaa:
ettd tuotteen jotkut komponentit voivat paastd suojakésineiden lapi. Mikéli tuotetta joutuu
suojakdsineisiin, vaihda ne ja pese kadet vilittomasti vedelld.

6) Viltai TOKUYAMA BOND FORCE II:n kontaktia limakalvoille, iholle, silmiin ja
vaatetukseen.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu silméan huuhtele vilittomasti runsaalla vedelld ja ota yhteyttd
ladkariin.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin limakalvon kanssa, pyyhi aineelle altistunut
alue valittomasti ja huuhtele huolellisesti vedelld paikkauksen jalkeen.

- Kontaktoitunut alue voi vaalentua proteiinin koaguloitumisen seurauksena, mutta sen tulisi hdipya 24
tunnissa. Ellei, neuvo potilasta ottamaan yhteyttd laakariin.

- Jos TOKUYAMA BOND FORCE II joutuu kosketuksiin ihon tai vaatetuksen kanssa pyyhi vilittémasti
alkoholiin kostutetulla vanulla tms.

- Neuvo potilasta huuhtelemaan suu vilittomasti kasittelyn jilkeen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II:ta ei pidd nielld eikd hengittdd. Tamad voi aiheuttaa vakavia
vaurioita.

8) Vilttaaksesi epatoivottuja vaikutuksia dld jata tuotetta potilaitten tai lasten saataville.

9) ALA TUO TOKUYAMA BOND FORCE II:ta tai sen hdyryi avotulen ldhettyville, koska
materiaali on syttyvaa.

10) Risti-infektioiden tai heikon adheesion estimiseksi ALA kiytd kertakdyttdistd
annostelijaa (tikkua) uudelleen. Puhdista sekoitusastia huolellisesti alkoholilla jokaisen
kayttokerran jalkeen.

11) ALA leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotetta suoraan sellaiseen kaviteettiin, joka on
hyvin ldhelld pulpaa. Pulpan suojaus lasi-ionomeerieristeelld tai kalsiumhydroksidilld on
suositeltavaa.

12) Valokovetinta kéytettédessd on suositeltavaa kiyttid suojalaseja ja/tai kasvosuojusta.

13) Huomaa, ettd kun restauraatio rikkoutuu véardstd 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.
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15) Ennen TOKUYAMA BOND FORCE II -tuotteen kédyttdd on odotettava, ettd siitd tulee
huoneenlampéinen, mikéli sitéd sailytetdén jadkaapissa.
16) Kun kiytit kynd-annostelupakkausta,
- ALA paina annostelunappia suojatulpan ollessa kiinni.
- ALA paina annostelunappia kun pakkauksen kirki osoittaa ylospéin.
- ALA pidi kyniipakkausta vaakasuorassa annostellessasi.
- ALA annostele kynipakkauksesta suoraan suuhun.
- ALA vaurioita kynépakkausta.

HVAROITUKSET ERI LAAKEAINEISTA JA MATERIAALEISTA
1) Jotkut kemikaalit ja ldakkeet (hemostaatit) saattavat estid TOKUYAMA BOND FORCE II:n
adheesiota myoskin pitkilld aikavililld ja vedelld puhdistamisenkin jilkeen. ALA KAYTA
tuotteita, jotka sisaltavat:
- eugenolia (neilikkadljyd)
- diamiini hopeafluoridia [Ag(NH;),F],
- fenoleita kuten parakloorifenolia, guaiacolia, fenolia,
- alumiinikloridia,
- rautasulfaattia,
- alumiinisulfaattia,
- epinefriinia.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ei kiinnity hampaan rakenteeseen heti, jos levitetty materiaali
sisaltaa:
- vetyperoksidia (oxydol),
- natriumhypokloriittia
On suositeltavaa, ettd ndiden materiaalien kdyttod viltetddn samana pédivdnd kun sidostus
suoritetaan. Niitd voidaan kuitenkin kdyttad juurikanavien késittelyyn, silld ndiden aineiden
aiheuttama inhibitio haihtuu yleensd viiden péivin sisalld.

HVARASTOINTI
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 kdytetd pitkddn aikaan, sailytd sitd viiledssa ja pimedssd paikassa.
3) Al altista kuumuudelle, suoralle auringonvalolle ja tulelle.
4) ALA KAYTA pakkauksen eripdivin jilkeen.
EMHAVITTAMINEN
Kayttamaton TOKUYAMA BOND FORCE II tulee imeyttdd huokoiseen materiaaliin ja havittda
paikallisten ohjeitten mukaisesti.
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Katso tdimédn IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET
1. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta kumikupilla ja fluorittomalla puhdistuspastalla. Huuhtele sen jilkeen vedella.
2. Suojaaminen
Kofferdamin kdytto on suositeltavaa.
3. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti ja huuhtele vesispraylld. Viistd kaviteettien kiillereunat (Viisteiden avulla hdivytetidn

kaviteetin reunojen ja restauraation viliset rajat. Ndin sekd ulkondkd ettd pysyvyys paranevat.

- Jos kiinnityspinnalla on ehjda kiilletti, etsaa se tarkoitukseen soveltuvalla fosforihapolla. Etsaaminen
parantaa edelleen taytteen 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.

4. 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 padssyt oljy.
2) Sylki, veri ja muut mahdolliset epépuhtaudet.
5. Pulpan suojaus

Aivan ldhelle pulpaa ulottuvan tdytteen eristimiseen suositellaan kiytettdviksi lasi-ionomeeriin tai

kalsiumhydroksidiin perustuvaa eristysmateriaalia.

ALA KAYTA EUGENOLIA (neilikkacljyd) sisiltivid materiaaleja pulpan suojaukseen koska ne estivit

TOKUYAMA BOND FORCE II:n kovettumista.

6. Annostelu
6-1. Pakkaus(Unit Dose)
Kierri korkki auki ja annostele kertakiyttdiseen annostuskuppiin.
- Avaa korkki tuotteen ollessa pystyasennossa.
- Viltd ristikontaminaatiota éléki kédytd samaa annostelukuppia tai -viejda toiselle potilaalle.

6-2. Pullopakkaus(Bottle)

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele yksi tai kaksi tippaa sidosainetta sekoitusastiaan. Aseta korkki
tiukasti paikoilleen heti annostelun jilkeen.
- Annostelun aikana TOKUYAMA BOND FORCE II -pulloa on pidettivi pystysuorassa asennossa. Ald
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pidd sitd vinossa tai vaakasuorassa asennossa annostelun aikana, silld tdssi tapauksessa tartunta-aine voi
virrata takaisin tippanokkaan, jolloin se kontaminoituu.

- Pyyhi yliméddrainen tartunta-aine pois tippanokan karjestd ennen pullon sulkemista.

6-3. Kynid(Pen-Type)

Avaa annostuskynd siten, ettd poistat korkin sen osoittaessa ylospdin. Annostele yksi tai kaksi tippaa

sidosainetta sekoitusastiaan pitden kyndi pystysuorassa ja painamalla nappia toistuvasti, kunnes sidosaine

alkaa virrata ulos (Paina 3 tai 2 kertaa. * Tdma riippuu siitd, miten nappia painetaan ja missd asennossa

kynéd pidetiin). Aseta kynén korkki tiukasti paikoilleen heti annostelun jalkeen.

- Varmista, etti annostellessasi pidit kynii (Pen) kohtisuorassa asennossa. Ali pidi kynii vinottain tai
vaakasuorassa, koska adhesiivi saattaa silloin valua takaisin kérkikappaleeseen ja kontaminoitua.

- Pyyhi liika adhesiivi pois kynén kirjestda ennen kuin suljet korkin.

EMiten avaan ja Mindikaattori
suljen kynan

Karki

Sulje Avaa

»

VIWVA!

musta linja kyna on lahes

tyhja.

[j 4 T 101 ANOS cn::&— >
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=
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painonappi —F_ ]

Indikaattori:
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Kynissa olevasta indikaattorista voidaan tarkastaa jéljelld olevan sidosaineen méérd. Musta viiva liikkuu
alaspiin kohden E:1l4d merkittyd kohtaa, mika ilmaisee aineen olevan ldhes lopussa.
7. Annostelu
Leviti TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta kiinnityspinnalle kertakdyttoiselld annostelijalla ja odota
vihintddn 10 sekuntia.
- Varmista, ettd TOKUYAMA BOND FORCE II peittia kaikki pinnat, joihin yhdistelmédmuovia levitetizn.
- Al altista adhesiivid kovetusvalolle ennen kisittelya.
Kertakéyttopakkaus (Unit Dose): Sdilyti tuotetta alkuperdisessé pakkauksessaan.
Pullo (Bottle), kynd (Pen): Sdilytd pullo valolta suojattuna.
- Kiyti annosteltu sidosaine 5 minuutin kuluessa koska TOKUYAMA BOND FORCE II sis
alkoholia.
- Varo, ettei ylimédardista TOKUYAMA BOND FORCE II -ainetta joudu ikenen alle. Jos ndin tapahtuu,
huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.
- Jos kiinnityspinta on keramiikkaa, posliinia tai yhdistelmdmuovia, valmistele pinta asi kaisella tavalla
ennen TOKYAMA BOND FORCE II -aineen levitysti
8. Ilmakuivaa

Puustaa kevyesti ilmaa TOKUYAMA BOND FORCE II -pintaan 6ljyttos 4 puustilla kunnes nestemiinen

TOKUYAMA BOND FORCE II jahmettyy paikoilleen (yleensd noin 5 sekunnin kuluttua). Kéytd

kohdeimuria, jotta sidosaine ei roisku.

- Jos roiskumista tapahtuu, ienkudos voi muuttua valkoiseksi tai téstd voi aiheutua allerginen reaktio.

- Jos tartunta-aineesta muodostuu liian paksu kerros kaviteetin pohjaan, kulmaan tai hampaan pinnalle,
kuivaa yliméddrdinen aine , puustaa ja kasittele uudelleen uudella kertakdyttiselld annostelijalla
(aplikointitikku) ja puustaa ohueksi 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 kirked n. 2 mm. sisalld

pinnasta. Jos kaviteetti on liian suuri tai valokarki on liian kaukana (esim. MOD), jaa alue osiin ja

valokoveta jokaista osaa erikseen.

- Ole varma siitd, ettd valokovettimesi teho on vihintééin (>300mW/cm?) ennen kéyttidmistd. Vaurioitunut
valokovetin tai sen kirki vahentéi oleellisesti tarvittavaa kovetustehoa.

10. Valokovetteinen yhdistelmédmuovi

44 haihtuvaa

N

Suorita yhdistelmdmuovipaikkaus valmistajan ohjeiden mukaisesti. Yhdi Vi on viimei avi ja

kiillotettava.

- Kaksoiskovetettavaa yhdistelmédmuovia kiytettdessd ensimmadinen kerros tiytyy kovettaa ennen muuta
kerrostamista.
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- Ald kiyti itse kovettuvaa yhdistelmimuovia koska TOKUYAMA BOND FORCE II:n happo saattaa
interferoida ja johtaa epitiydelliseen kovettumiseen.

Kayttdjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tdhédn laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

HUOMIOITAVAA: Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen vadrdstd kaytostd. Kdyttdjd vastaa
henkil6kohtaisesti siité, ettd tuote on sopiva hidnen ammatilliseen kéyttoonsa.

Tuotteen spesifiointia, ilmoituksia ja varoituksia voidaan muuttaa ilman kéyttdjille erikseen
toimitettua informaatiota.

FR A

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant ’utilisation du produit.

HEDESCRIPTION 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 I’émail et la dentine frais¢ 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 monomére d’acide phosphorique, du bisphénol A di(2-hydroxy
propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate, du 2-hydroxyéthyl méthacrylate
(HEMA), de la camphoroquinone, de I'alcool et de I'eau purifiée. La valeur du pH immédiatement apres
l'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.

HINDICATIONS

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 monomeres méthacryliques, des solvants organiques et des
acides. NE PAS utiliser TOKUYAMA BOND FORCE II chez les patients allergiques ou hypersensibles aux
monoméres méthacryliques, aux monoméres apparentés, aux solvants organiques et aux acides.

©0000000000000000000000000000000 00
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EPRECAUTIONS

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 manié¢re conforme a ces instructions.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II a été congu pour étre utilisé par des professionnels titulaires d’'un diplome
de Docteur en Chirurgie dentaire ou en Médecine. Ce produit n'est pas destiné a la vente ou a I'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 1II si I'intégrité de I'emballage n’est pas respecté ou s’il
semble endommagg.

4) Si TOKUYAMA BOND FORCE II 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 monomeres méthacryliques. Notez
que certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les gants d’examen. En cas de contact entre
TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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 muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact entre TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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, nettoyez immédiatement la zone
affectée, puis rincez abondamment avec de 1’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 vétements, saturez immédiate-
ment la zone avec de Ialcool (coton ou compresse imbibé(e) d’alcool).

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

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion et I'aspiration peuvent
entrainer des dommages graves.

8) Afin d’éviter I'ingestion non intentionnelle de TOKUYAMA BOND FORCE II, 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 a une flamme libre car TOKUYAMA
BOND FORCE II est inflammable.

10) Pour éviter une infection croisée ou une réduction de I'adhérence, NE PAS REUTILISER Iapplicateur
jetable. Nettoyer completement le distributeur avec de ’alcool aprés chaque utilisation.

11) NE PAS APPLIQUER TOKUYAMA BOND FORCE II directement sur la cavité a proximité de la pulpe.
11 est recommandé d’appliquer une couche de verre ionomére ou d’hydroxyde de calcium pour une
protection de la pulpe.

12) En cas dutilisation 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
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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 1’application.-
- N'utilisez PAS le Pen directement dans la cavité orale.
- NE démontez PAS le Pen.

PRECAUTIONS 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],
- 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 apres I’application
de matériaux contenant :
- eau oxygenee,
- hypochlorite de sodium,
Nous conseillons d’éviter I"utilisation de ces matériaux le jour de la restauration. Toutefois, vous pouvez le
faire pour le traitement canalaire puisque I'inhibition provoquée par ces matériaux est levée généralement au
bout de cing jours.

ESTOCKAGE

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 accélere la dégradation de TOKUYAMA BOND FORCE

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 étincelles et des flammes
libres.
4) NE PAS utiliser apres la date de péremption indiquée sur la bouteille/emballage.
HEVACUATION
Le produit TOKUYAMA BOND FORCE II inutilis¢ 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.

55



PROCEDURES CLINIQUES

1. Nettoyage
Nettoyez soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans fluor, puis rin-
cez a I'eau.

. Isolation
La digue en caoutchouc est la méthode disolation préférable.

Préparation de la cavité

Préparez la cavité et rincez a I'eau. Biseauter les marges d’émail des préparations antérieures (classe I11, IV,

V) et des préparations postérieures (classe I, IT). Les biseaux et chanfreins permettent d’effacer les démarca-

tions entre les bords de la cavité et le matériau, tout en améliorant I’esthétique et la rétention.

- §7il existe une surface adhérente dont I’émail est non préparé, appliquez 1’agent de mordangage 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 P'eau; bien sécher avec un souffle d’air et traiter avec un agent de couplage respectant les instructions du
fabricant.

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 I’alcool, a I’acide citrique ou a I’acide phosphorique pendant 2-3
secondes avant I’application :

1) Huile issue de la pi¢ce manuelle,
2) Salive, sang ou exsudats.

. Protection de la pulpe
Du verre ionomére ou de '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.

. 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 aprés, refermer hermétiquement le flacon.

- Assurez-vous de tenir le d¢ 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 contaminé.

- Nettoyer I’excés de colle de la pointe de la buse avant la fermeture du flacon.
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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
I’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 aprés la distribution, refermez le Stylo hermétiquement.

- Veillez a maintenir le Pen verticalement pendant 1’application. Ne pas tenir le Pen obliquement ou

horizontalement pendant I’application car I’adhésif pourrait revenir dans la buse et étre contaminé.
- Nettoyez I’exces d’adhésif de la pointe de la buse avant fermeture.

B Comment ouvrir et Mindicateur
fermer le Pen

Buse

fermer ouvrir

»

Ligne noire le Pen est
pratiquement

vide.

——
~2d LU0 um{
i D

[j ~4 101 NOI G::&— )
-

Bouton —_ ]

Indicateur :
Lindicateur 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 T'aide de I’applicateur jetable, appliquer TOKUYAMA BOND FORCE 11 sur la surface & 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 'adhésif et I'applicateur de la lumiére ambiante avant application.
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Unit Dose: conservez I"applicateur dans le compartiment de I"'unidose.
Bottle,Pen: utiliser un couvercle de protection contre la lumiére.
- Procéder a l'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 1’application de TOKYAMA BOND FORCE II.
. Séchage a air
A I’aide d’une seringue  air/eau sans contamination de graisse, envoyer un jet d’air doux pendant plusieurs
secondes sur la surface de TOKUYAMA BOND FORCE II 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 I’eau, laisser sécher puis, appliquer a nouveau I’adhésif.
- Ne rincez pas 1’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 I’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 I'intensité 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 phosphorique monomérique contenu
dans TOKUYAMA BOND FORCE II peut interférer avec la polymérisation de ces produits, ce qui peut
conduire a un décollement prématuré.

%

©

L utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif au fabricant
et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.

Le fabricant de TOKUYAMA BOND FORCE II se saurait étre tenu pour responsable des dommages ou
blessures causé(e)s par l'utilisation non conforme de ce produit. Lutilisateur est tenu de s’assurer de la
conformité de I'usage de ce produit avant son utilisation.
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Les spécifications du produit TOKUYAMA BOND FORCE II sont sujettes a des modifications sans
notification. En cas de changement des spécifications du produit, les instructions et précautions d’utilisation
peuvent également étre modifiées.

AAHNIK ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6heg TIg TANPOPOPIES, TPOPVLAEELS KUl GNPEIDGELG TPV TN YPTioN.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI TENIKEX IAHPO®OPIEX

. To TOKUYAMA BOND FORCE II &ivat éva avtoadpomomtiko, ¢OTomoAvHEPILOHEVO 050VTIATPIKO
GOoTHA GLYKOAANONG EVOG GLGTATIKOD, EPUPLOYIG OE EVOL GTPDLA, TO 01t0i0 Sladitet eE0PETIKES 1OOTNTEG
YEPIOHOD KAl GLYKOAANONG Kat EENLPETIKY OPLOKT GKEPOLOTITO TPOG TNV KOpUEVI/GKomn adapavtivy kat
MV 0d0vTiviy, OTOV XPNGLHOTOLEITOL 68 GLVIVAGHO HE POTOTOAVHEPILOHEVE 1) SITAOD TOAVHEPIGHOD VAIKE
ovvheTng pitivng.

. T tov molvpepiopd too TOKUYAMA BOND FORCE II pmopei va gpnotponomBei pia povado
POTOTOAVUEPIGLO TTOV £XEL TO £VPOG (KOVG KOLATOG TNG Kappopokvovng (CQ) (néyioto: 470 nm, gacpo:
400 £wg 500 nm).

.To TOKUYAMA BOND FORCE II nepiéyet povopepés goopoptkol 0&£og, diopaivoin A diu(2-
vdpo&umponvr) dtuebakpovikd (Bis-GMA), dipuebakpoiikny tpratbvievoyiokodn, 2-vdpo&vatdvi-
pebaxporkd (HEMA), kappopokvovn, ahkooin kot kekabappévo vdwp. To eninedo pH apéong petd m
Savoun givon mepinov 2,8.

. To TOKUYAMA BOND FORCE II givat dio0éotpio o tpio forkd cuotipote Stavoung: @oAn, cuokevi
OOV MEVAG Kat [ovodoor). Atevhuvieite oTov Tomkd cag dravopéa yia T Stabecipomro.

HENAEIEEIZ

ZoykoAnen eoTomoivpeptloHEVOL 1 S1TAoD TOAVUEPIGLOD DALKOD GOVOETNG pnTivig oE:

- Koppév/dkonn adapavtiv,

- Koppévn/dronn odovtivn,

- emdopbwon onoacpévng mopoehdvng/covletng pntivng.

IANTENAEIZEIZ
To TOKUYAMA BOND FORCE II mepiéyget pebakpuiikd povopepty, opyovikovg dtodoteg kat o&éa. MH
xpnoponoteite o TOKUYAMA BOND FORCE II ce acfeveig pe akhepyio | vrepevarcOnoio ota
pebakpolikd povouepty, cuvag povouept, opyavikovg Stodvteg kat o&a.
HIPO®YAAEEIX
1) MH ygpnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II yuo onotovéiinote GAlo okomd KTOS 0md eKeivoug
mov mapartifevian e oTég TIg 0dnyies. Xpnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II pévo oopgmva
e avtég Tig odnyiec.
2) To TOKUYAMA BOND FORCE II npoopiletat yio mdAinon o€, Kat yio gpion anod, adetovyovg
emayyehpatieg odovtidtpoug povo. Aev mpoopiletar yia mdAnon ovTe eivar katdAinlo ya ypiion and
aropa mov dev eivon emayyehpatieg odovtioTpor.
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3) MH ypnowonoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II eav ot oppayicels acpareiog £xovv omdoet 1
Qaiveton va Exovy mopoflactel.

4) EGv to TOKUYAMA BOND FORCE II mpokaéoet odhepyiki] avtidpacn 1) viepsvaictnoio, Stakdyte ™
ZPNOT TOV AUECMG.

5) Xpnowonoteite e€etactikd yavtio (omd mAaotikd, Brviiio 1 Aatéf) avd mdoo otryun otav yelpileote to
TOKUYAMA BOND FORCE II yia va amogevyfei n mbavotnta ahhepyikdv aviidpdoeov and
pedakpolikd povopepn. Enpeioon: Opiopéveg ovoieg/vAikd pmopel va damepdoovy ta eEETUGTIKG YAVTLOL
Eav to TOKUYAMA BOND FORCE II et o€ eman pe Ta eEETACTIKG YAVTIO, QQUIPESTE KOl TETAETE
TOLYAVTLOL KO TAOVETE TOL XEPLOL GYOAUGTIKG HE VEPO TO GLUVTOUOTEPO SUVATOV.

6) Amo@iyete v enagii tov TOKUYAMA BOND FORCE II pe ta pdtia, tov BAevvoyovo, to 8épua Kat o
povxQL.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II é\0et ce emagn pe to pdtio, EEMAOVETE T HATor TOAD KA pe
VEPO KOt EMKOWMOVNOTE e 0POUANINTPO ApEcOS.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II éAfet o€ emagn e Tov Prevvoydvo, okovmtiote Ty ennpealopevn
neployf] apécmg Kat EemAOveTe TOAD koA pe vepd peTd TV ohokAipoon g amokatdotaong. Ot
emnpealopeves TePOYEG umopel va AevkavBodv amd v mién g npwTeivg, oAl avt) 1 Aedkavon
avapévetat va ebapaviotei eviog 24 opdv. Eav avti n Aedkavon dev eEagaviotel evidg 24 wpdv,
EMKOWOVNOTE GUECHG PE Y1aTPO Kat cupBovkedote Tov aobevn va npaget to idlo.

- Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II €At oe emagn pe to déppa 1) ta povya, Swofpé&te apéomng my
meployn pe éva PapPaxt 1| yalo epmoTiopévn pe ahkooAn.

- Kabodnyfote tov achevii va Eemhivel To oToHa apEomg PeTd T dtadikacio.

7) Anayopedeton n kotdmoon 1 eiomvor} oo TOKUYAMA BOND FORCE II. H katdmoon 1 ei6mvor| pmopet
Vo TPOKUAEGEL GOPAPO TPUVHOTIOHO.

8) e va amopvyete v akovola katdrnocn tov TOKUYAMA BOND FORCE II, unv to agivete
avemTipNTO 6E HEPOG TOL TO POGVOLY oL 0o0EVElG Kot Tar Tondid.

9) MHN ek0étete to TOKUYAMA BOND FORCE II 1 tovg atpovg tov 6 yopviy roya 310t T0
TOKUYAMA BOND FORCE II givat evgAekTo.

10) I'a v amo@bdyete T dractavpodpevny poéivvon N m peioon mg woydog cvykdiinong, MHN
emavaypnotponoteite tov avaridoio epuppoyéa. Kobapilete mv kotkdmta Stavoung oxoraotikd pe
oAkoOAN petd amd kabe ypfion.

11) MH ygpnoponoteite to TOKUYAMA BOND FORCE II anevfeiog 6tnv koth0TT0. 6& GUEST YELTVINGT LE
TOV TOAQO. ZVVIGTATAL 1) TPOGTAGIA TOV TOAPOD HE VUAOTOVOHEPEG OVILTEPOL GTPMUATOS 1) VEPOLEidIo
oV 0oPECTIOL.

12) Katd ) gpnon pag Hovadag OTomoAvHEPIGHOD, TPETEL VO OPLOVVTOL TPOCTATEVTIKES AOTIOEG HATIOV,
YVOALE ) TPOSTUTEVTIKG YOO 0vEL TAGH Ty,

13) Na Ovpdote Ot1, 6Tav (o amokatdotacn napovctdlet pnypdtoon and Kokt evbuypdppion g ohykieiong
N Tprypd 0d6viov (oei&io, tpiyipo 1 xromnua), n emdopdopévn onoKaTAcTUON UTOPEL VI TOPOVGIAGEL
pNyHaToon Euvd.

14) MHN avaperyvoete 1o TOKUYAMA BOND FORCE II pe dheg pépkeg primer 1§ GUyKOANTIKAOV.

15) To TOKUYAMA BOND FORCE II mpénet va. agebei va pbdoet oe Oepuokpacio dopatiov mpv m xprion
£av &gt amobnkevtel og yoyeio.
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16) Eav ypnowonoteite o chopa Stovopnis cuokevng Thmov mévag,
- MHN miéCete 10 kovpni dtav 1o o eivar KAEGTO.
- MHN miéCete to kovpmi 6tav to phyyog Kotalel mpog T Tave.
- MHN kpatdte ) Guokevy TOmOL Tévag Stoydvio 1) oplovTia Katd t Stavopn.
- MH ypnoiponoteite ) cvokevn tHmov mévag amevdeing 6T oTopaTiKy Koot To.
- MHN anocuvappohoyeite ) cuokevi} THmov mévag.
EIIPO®YAAEEIE I'lA ®PAPMAKA KAI YAIKA
1) Opropéva VAKa kat appaka (pooTtatikd VAKO) avoyottiCovy m cvykdiinon too TOKUYAMA BOND
FORCE II yw mopatetapévo xpovikd didotnua, akopo Kot HETE TOV TPOGEKTIKO Kol GHOAUGTIKO
kaBapiopd pe vepd. MH XPHEIMOIIOIEITE npoiova mov meptéxouv:
- EVYEVOAT,
- dapivn pboprovyov apydpov [poplakog tomog: Ag(NH:).F],
- QUVOLEG OTOG TAPAYAMPOPALVOAT, YOVATOKOAT, POUVOAN,
- yhoprovyo apyikio,
- Beuko oidnpo,
- Oeuko apyito,
- EMVEQPIvN.
2) To TOKUYAMA BOND FORCE II 8&v ovykoArdtol 6ty 080vTikn dop| apéomg HeTd v eQuproyn
VMKAOV OV TEPLEYOVV:
- vrepoeidio Tov vdpoydvov (oxydol),
- VIOYAOPIOIEG VATPLO,
ZUVICTOVHE VO GIOPEVYETE TN PNOT) OVTOV TOV VAIKGOV KOTE TNV NUEPD TG GVYKOAANONG, ®GTOGO 0T ToL
VAKG propovv va ypnoiponomboiv yur Oepaneio pilikod cohjve, kebdg 1 avactolj Tov Tpokodeiton omd
avtd o vAKG cuviBag efotpileton eviog mévie nuepGOV.
M OYAAEH
1) ®vrdocete to TOKUYAMA BOND FORCE II o€ feppokpasio and 0 éog 25°C (32 wg 77°F). H viaén
o akatdiinieg cuvOnkes Oa emtaydver v anodopnon oo TOKUYAMA BOND FORCE I1.
2) Eav dev mpokertar va ypnotponombel yio mapatetapévn xpovikn nepiodo, puiaéte to o dpooepd,
GKOTEWVO [EPOG.
3) durdcoete pakpid and Hepromro, Gpeco NAKd Qog, cTviipeg Kot Yopuvég AOYES.
4) MHN 1o ypnotponoteite petd v nuepopnvia M&ng mov vwodeikvietat 6T QLikn/cvuoKevaocia.
EAIOPPIYH
Aypnoponointo TOKUYAMA BOND FORCE II mpémet va amoppo@aton 6& adpaveg amoppoenTikd DAKO,
onwg yale M PapPdit, Kot vo amoppinTeton GOUPMV LE TOVG TOTIKOVG KOAVOVIGHOVS.
Avatpé&re oTov 0d1y0 omodppryng anoPrAitey cuckevasiag oL epeaviletol 6to TEhog owtod Tov IFU.

EKAINIKEX ATIAAIKAXIEX
1. KeOapropog

Kabapiote oyohactikd Ty eTQAvELs TOV JOVTION [E ELOOTIKO KuTehLoeldég Kot Taata xmpig eOdpLo, Kot
o1 GLVEKELD EEMAMOVETE 1E VEPO.
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2. Amopovoon
O £haoTIKOG ATOPOVOTIPOG EIVOL 1) TPOTIHOHEVT 1EAOS0G ATOUOVOONG.

. Hapackevn] T1g KOILOTNTAG
TMapackevdote ™V Koot Ta Kot EemAvvete pe vepo. Tlpocsbéate hofotunoeig oto dpia TG adapovtivng
oV Tapackevdv Tov tpocbiov (opdda III, IV, V), kabdg kat toéoedf) Padpa oto Opla Tov TopacKevdV
tov omobiov (opdda I, IT). Ot hoéotufoelg kat ta to&oedn Padpa Bonbody otnv e&dreyn TV
oplofetioeov petadd OV opi@v TG KOIAOTNTAG Kl TG AmOKATAGTAONG, PEATIOVOVTAG £T61 TOGO TNV
a1oBnTIKn 660 Kat T GVYKPETNOT).

- Eav vrdpyet em@avelo ouykoiinong mov aepthapPavel Gkomn adapavtivny, eQupuocte adpomomTikd
TOpEyovVTe 6TV (KON adapavTivn.

- Xty wgpintoon tov emdopbdoenv moposhavng/cuviemg pntivig, tpaydvete Ty empaveto pe epéla M
KOVO SOPAVTIOV Y10 VO TPOETOWNAGETE TV TEPLOYI] Y10t GLYKOAANGN £PUPLOGTE POGPOPIKO 0D YioL
Kabapiopd: EEMAOVETE GYOAAOTIKG [ VEPO™ OTEYVOOTE TAMPOG e afpa Kot enelepyacteite pue évav
avtdpactiplo 60evéng olhaviov GOUP®VE e TIG OVTIGTOLLES 0dYIES TOV KOTACKEVAUOTY.

. ZTéyvopa

Z1eyvOOTE TV KOAOTNTA [E GTOTOOT 1} AEPOCVPLYYT.

- MHN agudotdvete to Loviavo dovit. H apuddtoon pmopei va odnyfioet oe peteyyeipntikn evacinoio.

- Ot ovoigg mov mapotiBevon mopakdte avoyontilovy ToV TOAVHEPIGHO Kat TPEMEL VL AYAIPOVVTAL Amd TV
odovtiki empaveto kKabopilovtag ooracTikG TV 030VTIKI ETPAVELN HE HAKOOAN, KITPKO 05D, 1 HE TNV
EQAPHOYT POCPOPIKOD 0EE0G Y10 2 £0G 3 SEVTEPOLETTAL TPV TNV EPUPLOYN:

1) Négog Ladiov amd ) yeporafi,

2) Ziehog, oipa kat eEldpodpata.

Ilpostacio Tov TOApPOH

TIpénet vo ypnopomomei éva vahoiovopepés 0vdETEPOL oTPONATOG 1 VEPOLEISIo Tov aoPeotiov gav 1

Koo to Ppicketar oe dpeon yerrviaon pe tov moipd. MH XPHZIMOIIOIEITE YAIKA ME BATH

EYTENOAH ywt v mpoctacio tov molpot, kaddg outd to vAkd o aveyoiticovy Tov ToAVHEPIGUO ToV

TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Avavopn)

6-1. Movodoon

Avoi&te GLGTPEPOVTOG TOV TEPIEKTN TNG HovVodOoNG Kot PubicTe ToV avokdoIO EQuppOYEQ.

- Otav avoiyete to dpa, PePaurmbeite 0Tt enalnbedoote TO ENAVO KL TO KATO HEPOG TOV TEPLEKT.

- T'oL var 0mo@UYeTe T S1UGTAVPOVUEVT) HOAVVGT), LNV ETAVEYPNGILOTOLEITE TO VAIKO o€ GALoVG aobeveis.

6-2. dikn

Avoi&te ™ QI aQopdVTag To TdOWo Kot Slaveipete pia 1) §00 6TayovES GLYKOAANTIKOD 6TV KOO TA

dravopng. ApEomg petd Tn dtavopn, EnavatonofeToTe EPENTIKG TO TOMO TG PLAANG.

- BeBawbeite 6t kpatdte m oréin too TOKUYAMA BOND FORCE II kotokdpu@o katd tm dtavour.
Mnyv kpotdte ™ @uéin daydvia 1 oplovia katd ) davoun: avtd Ha umopovoe vo mpokaricet
AvVTIGTPOPN POT} TOL GLYKOAMTIKOD LEGH GTO POYXOG KOt ETUOAVVGT] TOV.

- ZKOLTIOTE TO TEPIGGI0 GUYKOAANTIKG a6 TO GKPO TOV PUYYOVS TPV TO KAEIGIHO.

6-3. ZuoKevT| TOTTOL TEVOG
AvoiEte TN GLOKELY TOTOL TEVOG APUPDOVTAG TO TOUC EVO TO MO KOTALEL TPOG T TAVE Kot S1oveipete
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pio 1) 300 6TAYOVEG GUYKOAMTIKOD HEGO TNV KOLOTNTO SLAVOUNG KPUTMVTOG TI) GUGKELY TOTOV TEVHG

Kotakopuea Kot méEovtag to kovpni emavalapPavopeva HEXPL va apyicet vo péet cuykoAnTiko (3 1 2

méoels, ¥ Avtod egoptatat amd to mdg méEleTar To Kovpmi Kat T B€om oV omoia KpaTIETAL 1] GLOKELY

TOMOV MEVOG). APESMG METE TN SLVOT, ENOVOTOTODETHOTE EPUNTIKG TO TOUA TG GVOKELTIG TOTOV TEVOS.

- Beoaiwbeite 611 kpatdte T cuokevy TOTOL TEVAG KATAKOPLPL KaTd TN dtavopry. Mnv kpatdte
GLOKELY TOTOV TéVag Staydvia 1| opldvtia Katd ) davop avtd Bo pmopovoe va mpokaricet
avTioTPOPN POT} TOV GLYKOAANTIKOD LEGH GTO POYYOG KOl EMUOAVVGY TOV.

- ZKOLTOTE TO TEPITOI0 GLYKOAANTIKG a6 TO GKPO TOL PUYXOS TPV TO KAEIGIHO.

MNwg va avoifete kai va kAsioere  MEvVSeikTng
TN OUOKEUR TUTTOU TTévVag

Puoyxog
[E—

KAgioIpo avolypa

»

VVAD)

Madpn ypapun H ouokeur| TuToU
Tévag eival
OXEDOV Kev.

~4 [ 1204 AN

[j ~4 101 NOI (j::&t— )
-
—=

Koupri E
Evdeiktng:
O gv3eikTNg EMTPEMEL GTOVG YPNOTEG VL TAPUKOALOVOOVY TV VIOAEWMOUEVT TOGOTNTH GLYKOAANTIKOD. H
Hovpn ypoppn petakveitol minoiEotepa oto E 0mog pewdvetan 1 moodmta tov vAtkov. Otav 1 ypopun
minotalet 6to “E”, 0vtd vmodeikvoet 0Tt 1) GuoKeLT) TOTOL MEVOG £ivat oedov kevi. Avtn Sev eivat po
akpPng £vEeign, ahld Hovo o EKTIUNGT TOL VIOAETOUEVOL VAIKOD.
7. Epappoyi

Xpnotponotdvtag Tov epappoyia piag xpnong, epappdéote TOKUYAMA BOND FORCE II oty empdveio

TPOG GLYKOAAN oM Kot Tepipévete Yo 10 devteporenta 1) TePoGOTEPO.

- Awwogahriote 61t To TOKUYAMA BOND FORCE II kahdmtet OAeG TIG EMPAVELEG OMOV TPOKELTAL VOl
gpappootei | oOvheT) pntiv.

- IIpoctatéyte 10 Stavepnpévo GLYKOAANTIKG KOl TOV ELGOYHEVO EQUPROYEN GO TOV POTIGHO TOL
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TEPIPAALOVTOG TIPLV TNV EQUPLOYT YPCIUOTOIOVTAG HL0L TAGKC UTOKAEIGHOD POTOG.

Movodoon: StnpHoTe TOV EQUPLOYEN HEGH GTOV TEPLEKTN HOVOSOOTG.

DG, GUGKELT) TOTOV TEVOG: YPT|CILOTOMOTE TAGKO ATOKAEIGHOD QOTOG.

- OhokAnphote ™V epappoyn evidg 5 Aentdv petd ™ dvopr} dott to TOKUYAMA BOND FORCE 11
TMEPLEYEL TTNTIKT) OAKOOAN.

- Ipocééte va unv agnoete 1o nepicoro TOKUYAMA BOND FORCE II vo tpé&et 6tnv vmooviikn
nepoyn. Edv to TOKUYAMA BOND FORCE II tpé&et 6ty vmooviky meployy, SemAivete xoAacTIKG
KOL OTEYVOGTE TNV TEPLOYN].

- Eav n em@dvein cuykdAinong mepthopfavel kepapkd viko, mopoehdvn 1 oOvBe) pntivn, Tpoetondote
™mV emeaveln cOpPovae pe T1g KatdAinies dradikacieg mpv v gpappoyfi tov TOKUYAMA BOND
FORCE II.

. ZTEYVONA pE afpo

XpNoIHOTOIOVTaG SVPLYYO AEPU/VEPOD AmaARAYHEVT ad EXona, EQUPUOCTE N0 PEVUA OEPT GUVEXDS GTNV

empavelr tov TOKUYAMA BOND FORCE II uégpt to pguato TOKUYAMA BOND FORCE II va

mapapével oty idla OEom ympig va kwveitar (cuvipbag yia 5 devtepoienta). Xpnoonomote avappoenTipo

KEVOD Y10 VOL ATOTPEYETE TO TUTGIMOLOL TOV GUYKOAANTIKOV.

- Xe mepintwon toyoiov mrcthiopatog, uwopei vo tpokAnOei Aevkavon tov otov N mbavi aikepyikn
avtidpaon.

- Eav 10 cuykoAAntikd Apvacet otov moluéva g kothdmrag 1 oty yovio petad Tov Toyduatog mg
KOLOTNTOG KOt TG EMPAVELNG TOV SOVTION Kait £ivat TOA) oD Y10 VO TO AETTOVETE [E O£, CTUIMOGTE TNV
TMEPIGTELD LLE EVAV KAIVOVPLO OVOADGLO EQUPUOYED TPV TNV EQAPLOYT OV PEVHOTOG HEPT.

- Edv oielog, aipo 1) GAda vypd emPUOAOVOLY TO EQAPUOCUEVO GUYKOAANTIKO, EEMAOVETE GYOAUGTIKG TNV
KOLOTNTO PE VEPO, OTEYVAOTE KAl EPAPUOCTE EK VEOU GUYKOAANTIKO.

- Mnv Eemhévete 10 Tomo0eTNHEVO GUYKOAANTIKG LLE VEPD EKTOG GO TNV TEPINTOGT OKOVGLAG EMULOAVVOTG.

DoTOTOIVPEPIGNOG

Dotonoivpepiote TV empdvela yio 10 devtepdrenta 1 mePIGGOTEPO, SLOTNPOVTAG TO GKPO TG Avyviag

TOADUEPIGNOD EVTOG oG amdoTacng 2 mm and v emedavela. Edv n koot ta givar modd peydin 1 to

AKPO EKTOUTNG POTOG EIVOL TOAD ATOUAKPVOUEVO (T.). £YYOG-paonTik)-Gre [MOD]), diupéote v

TMEPLOYN) OE TUNUATO KO OTOTOAEPioTE KGDE TN EEXOPLOTA.

- EmBefondote 611 1 povada potomolvpepiopod éxet emapkn évtaon (>300 mW/em?) mpwv ) xpion.
Inuetdote Ot ¥prion poyiopévov odnyod eotos Oa petdost v éviaon.

10. ®wTomoropepriopevy ovvOsTy pryTivy

ITpaypatomomote ™y arokatdotact e potomolvpepidpevny covietn pntivy chppmvae pe Tig avtioToyeg

081yieg TOV KOTUOKEVAOT).

H oOvBetn pntivn mpénet va vipiotei Kot val yoaMoTel.

- Otav tomobetovvtal oty Koot T 6OVOETEG pTiveg STAOD TOAVUEPIGHOY, TO TPMOTO CTPMOUE TPETEL VL
POTOTOADUEPIGTEL YPNCIHOTOIDVTOG TEXVIKT) JGTPOUATMOONG.

- Mn ypnoonoteite avtomolvpepildpeveg cOvOeTeg pNTiveg 6TV TEPITT®ON (DTN, S16TL TO HOVOUEPEG
Qwogoptkod o&éog mov mepigyetar 6to TOKUYAMA BOND FORCE II pmopei va mapepupindei otov
TOAVUEPIGUO TMV AVTOTOAVUEPILOHEVOV PNTIVAV, 03N YOVTOG 6TV TPO®PY ATOKOAANGT TOVG.
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O ypromg f/kat o acBeviig mpémet va. avapépet KGBe coBapd TEPIGTATIKO TOV EXEL TPOKVYEL GE GYECT LE TO
TPOIOV GTOV KUTUOKEVAOTH KoL GTNV opprddiar apyn T0V KPATovg HEAOVS GTO 0TOi0 EIVOL EYKATEGCTHEVOG O
ApHomg f/kat o acBevii.

THMANTIKH ZHMEIQZH: O katackevaotng dev evfovetat yio (nud 1 pavpotiopd mov mpokindnke and
aKkatdAAnAn xpion ovtod Tov TPOidVTog. AmoTeAEl TpocMIKY £vOHVY TOV YPNoTN Va dracpakicel OTL TO
TPOiIoV eivar KoTAAANAO Yl [0l GUYKEKPIUEVT €Quploy) Tpwv T xprion. Ot Tpodiaypapés VIOKEWTAL GE
ahoyég yopic mpogdomoinon. Otav aAra&ovy ot TPodiaypagLis Tov TPOidVTog, ot 0dNYies Kat ot TPOPVAGEELS
evdéyetan va akhdgovy emiong.

HRVATSKI] EEXEEEEERE R I N N I A I A AT

Prije uporabe proéitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

. TOKUYAMA BOND FORCE II je jednokomponentni, jednoslojni, samojetkaju¢i 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 pro¢is¢enu vodu. Razina pH odmah nakon doziranja je priblizno 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II dostupan je u tri prikladna sustava za doziranje, boca, olovka i jedinica za

doziranje. Provjerite dostupnost kod svog lokalnog distributera.

HINDIKACIJE
Lijepljenje svjetlosno ili dvostruko stvrdnutog kompozitnog materijala na:
- rezanu/nerezanu caklinu,
- rezanu/nerezanu dentin,
- reparatura slomljenog porculana/kompozita.
HKONTRAINDIKACIJE
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
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osmisljen za prodaju niti je prikladan za koristenje od strane osoba koje nisu stomatolozi.

3) NEMOJTE koristitit 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 $to 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 zavr$etku restauracije. Zahvacena podru¢ja 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.

- Ako TOKUYAMA BOND FORCE II dode u dodir s kozom ili odje¢om, odmah natopite podrucje
pamucnim 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 II zapaljiv.

10) Kako biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili évrstoéu prianjanja, NEMOJTE 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) NEMOIJTE 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,

- NEMOJTE pritiskati gumb kada je poklopac zatvoren.

- NEMOJTE pritiskati gumb kada je mlaznica okrenuta prema gore.

- NEMOJTE drzati olovku dijagonalno ili vodoravno tijekom doziranja.
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- NEMOJTE koristiti olovku izravno u usnoj Supljini
- NEMOIJTE rastavljati olovku.

EMJERE OPREZA ZA LIJEKOVE I MATERIJALE
1) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) ¢ak i nakon pazljivog pomnog ¢i¢enja vodom inhibiraju
prianjanje TOKUYAMA BOND FORCE II na dulje vrijeme. NEMOJTE KORISTITI proizvode koji
sadrze:
- eugenol,
- diamin srebro fluorid [molekularna formula: Ag(NHs),F],
- fenole kao Sto su paraklorofenol, gvajakol, fenol,
- aluminijev klorid,
- zeljezni sulfat,
- aluminijev sulfat,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon nano3enja 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, ¢uvajte na hladnom tamnom mjestu.

3) Cuvati podalje od topline, izravne sun&eve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.

4) NEMOIJTE koristiti nakon isteka roka valjanosti nazna¢enog na bo¢ici/pakiranju.
HZBRINJAVANJE
Preostalu teku¢inu TOKUYAMA BOND FORCE 11 treba apsorbirati u inertnom upijajuéem materijalu kao §to
je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
Pogledajte vodic za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

BKLINICKI POSTUPCI
. Cid¢enje
Temeljito ogistite povrsinu zuba gumenom ¢asicom i pastom bez fluora, a zatim isperite vodom.
. Izolacija
Koferdam je pozeljna metoda izolacije.
Priprema usne Supljine
Pripremite usnu Supljinu i isperite vodom. Dodajte kosine rubovima cakline prednjih priprema (klasa III, IV,
V), kao i nagibi rubovima straznjih priprema (klasa I, IT). Kosine i nagibi pomazu u brisanju granica izmedu
rubova usne Supljine i restauracije, poboljSavajuci i estetiku i retenciju.
- Ako postoji prianjajuca povriina uklju¢ujuéi nerezanu caklinu, nanesite sredstvo za jetkanje na nebrusenu
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caklinu.

- U slu¢aju popravka porculana/kompozita, ohrapavijte povrsinu svrdlom ili dijamantnom $iljkom kako biste
pripremili podruéje za prianjanje; nanesite fosfornu kiselinu za ¢is¢enje; temeljito isperite vodom; temeljito
osusite na zraku i tretirajte silanskim reagensom za spajanje, sukladno uputama proizvodaca.

. SuSenje

Osusite usnu Supljinu upijanjem ili zra¢nom Strcaljkom.

- NEMOJTE isusiti vitalni zub. Isusivanje moze dovesti do postoperativne osjetljivosti.

- Dolje navedene tvari inhibiraju stvrdnjavanje i treba ih ukloniti s povr$ine 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 zatitu 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. Botica

Otvorite bo¢icu uklanjanjem ¢epa i kapnite jednu ili dvije kapi ljepila u udubljenje za doziranje. Odmah

nakon doziranja, ¢vrsto zatvorite poklopac bo¢ice.

- Prilikom doziranja, bo¢icu TOKUYAMA BOND FORCE II obavezno drzite okomito. Tijekom doziranja
bocicu nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno; to bi moglo uzrokovati da adheziv tece 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

tec¢i (3 ili 2 pritiska, * To ovisi 0 naé¢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 drzatl dijagonalno
ili vodoravno; to bi moglo uzrokovati da ljepilo te¢e natrag u mlaznicu i postane k¢ 10.

- Prije zatvaranja obrisite viSak ljepila s vrha mlaznice.
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MKako otvoriti i Mindikator
zatvoriti olovku

Miaznica

zatvoreno otvoreno

“*m@}hi

&

Crna linija Olovka je

gotovo prazna.
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Gumb —F ]

Indikator:
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 zna¢i 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 povriine na koje ¢e se nanositi kompozitna
smola.
- Prije nanoSenja zastitite naneseni adheziv i umetnite aplikator od ambijentalnog svjetla.
Jedini¢na doza: drzite aplikator u spremniku jedini¢ne doze.
Bocica, olovka: koristite plo¢u za blokiranje svjetlosti.
- Dovrsite nano$enje unutar 5 minuta nakon doziranja jer TOKUYAMA BOND FORCE II sadrzi hlapljivi
alkohol.
- Pazite da ne dopustite da viSak TOKUYAMA BOND FORCE II te¢e u subgingivalni dio. Ako
TOKUYAMA BOND FORCE II te¢e u subgingivalni dio, temeljito isperite i osusite podrugje.
- Ako prianjajué¢a povr§ina ukljucuje keramiku, porculan ili kompozit, pripremite povriinu prema
odgovarajuéim postupcima prije nanosenja TOKUYAMA BOND FORCE II.
Susenje zrakom
Koriste¢i $trcaljku za zrak/vodu bez ulja, kontinuirano nanosite blagi zrak na povrsinu TOKUYAMA BOND

4
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FORCE II sve dok teku¢ci 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 sluc¢ajnog prskanja, to moze uzrokovati izbjeljivanje tkiva ili mogucu alergijsku reakciju.
- Ako se ljepilo nakuplja na usne Supljine ili kutu povrsine usne Supljine i 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 slu¢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 podrucje 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 ée koristenje napuknutog svjetlovoda smanyjiti intenzitet.
10. Svjetlosno stvrdnuti kompozit
Obnavljajte svjetlosno stvrdnutom kompozitnom smolom sukladno uputama proizvodac¢a. Kompozitna
smola mora biti dovriena i polirana.
- Kada se dvostruko stvrdnuta kompozitna smola stavlja u usnu Supljinu, prvi dio mora se stvrdnuti
svjetlosnom tehnikom nano3enja slojeva.
- Ovdje nemojte koristiti samootvrdnjavaju¢e kompozitne smole jer monomer fosforne kiseline sadrzan u
TOKUYAMA BOND FORCE II moze ometati stvrdnjavanje samostvrdnjavajuéih smola, $to dovodi do
njihovog preranog odvajanja.

©

Korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u vezi s uredajem proizvodadu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sluzbeni nastan.

VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé nije odgovoran za tetu 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.

©0000000000000000000000000000000 000

A hasznalat el6tt olvasson el minden informaciét, 6vintézkedést és megjegyzést.

B TERMEKLEIRAS £ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A TOKUYAMA BOND FORCE II egy komponensii, egy rétegii alkalmazas, 6nsavazo,
fényrekotd, fogaszati adheziv rendszer kivalo kezelési és adheziv tulajdonsagokkal, valamint
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kivételes széli integritassal a preparalt/preparalatlan zomanc és dentin irdnyaban, amikor

fényrekotd vagy dualkétésti kompozit anyagokkal kombinacioban hasznaljak.

A TOKUYAMA BOND FORCE II polimerizalasdhoz 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 tartalmaz. A pH-szint kozvetleniil az adagolas utan
koriilbeliil 2.8.

. A TOKUYAMA BOND FORCE II harom kényelmes adagolorendszerben kaphato: tivegese,
toll és egyadagos kapszulak formajaban. A rendelkezésre allast illetéen tajékozodjon a
tertiletileg illetékes kereskedonél.

HMJAVALLATOK

Fényrekoté vagy dualkotésii kompozit anyag bondozasa az alabbiakhoz:
- preparalt/preparélatlan zomanc,

- preparalt/preparalatlan dentin,

- toredezett keramia/kompozit javitasa.

ELLENJAVALLATOK

A TOKUYAMA BOND FORCE II metakrilat monomereket, szerves olddszereket 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.

BMOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t a jelen Gitmutatoban felsoroltaktol eltérd
célokra. A TOKUYAMA BOND FORCE II-t csak az itt megadott itmutatasnak megfelelden
hasznalja.

2) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t kizarélag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznélatra.

3) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha a TOKUYAMA BOND FORCE II allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.
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5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében a
TOKUYAMA BOND FORCE 1I kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyfit
(mianyag, vinil vagy latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati
kesztylin. Ha a TOKUYAMA BOND FORCE 1II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztylikkel,
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 bérrel 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 nyélkahartyara keriil, t6r6lje le azonnal az érintett teriiletet, és a
helyreallitas befejezését kovetoen alaposan mossa le vizzel. Az érintett teriiletek a fehérjék kicsapodasa
miatt kifehéredhetnek, ennek azonban 24 6réan beliil el kell tiinnie. Ha ez a kifehéredés nem tiinik el 24
oréan beliil, azonnal forduljon orvoshoz; és a paciensnek ennek megfeleld felvilagositast kell biztositani.

- Ha a TOKUYAMA BOND FORCE 1I érintkezésbe keriil a borrel 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) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t véletlen lenyelésének elkeriilése érdekében ne hagyja
feliigyelet nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérheté helyen.

9) NE tegye ki a TOKUYAMA BOND FORCE II-t vagy a gézt nyilt langnak, mert a
TOKUYAMA BOND FORCE II gyulékony.

10) A keresztfertézdés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése érdekében NE
hasznalja fel ismételten az eldobhaté applikatort. Az adagolécellat minden hasznalat utan
tisztitsa meg alaposan alkohollal.

11) NE hasznalja a TOKUYAMA BOND FORCE II-t kézvetleniil a pulpa kézvetlen kozelében
talalhat6 kavitason. Ajanlott a pulpa tivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo
védelme.

12) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédét, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

13) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letéredezik a rossz illeszkedésti okkluziorol vagy
bruxizmusrol (fogcsikorgatas, csiszolas, szurcsapolas), a kijavitott restauracio ujra
letoredezhet.

14) NE keverje 6ssze a TOKUYAMA BOND FORCE II-t mas markaja alapozokkal és
adhezivekkel.
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15) Ha hiitve taroljak, a TOKUYAMA BOND FORCE II-t hasznalat el6tt szobahdmérsékletiire
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 csécsonk felfelé néz.
- NE tartsa a tollat rézsutosan vagy vizszintesen adagolas kozben.
- NE hasznalja a tollat kozvetleniil a szajiiregben.
- NE szedje szét a tollat.
MA GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK
1) Bizonyos anyagok és gyodgyszerek (vérzéscsillapité anyag) hosszabb ideig gatoljak a
TOKUYAMA BOND FORCE II adhézijat még vizzel torténé gondos, aprolékos tisztitas utan
is. NE HASZNALJON az alibbiakat tartalmazé termékeket:
- eugenol,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH:),F],
- fenolok, példaul paraklorfenol, guajakol, fenol,
- aluminium-klorid,
- vas-szulfat,
- aluminium-szulfat,
- epinefrin.
2) A TOKUYAMA BOND FORCE II nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az alabbiakat
tartalmazoé anyagok alkalmazasa utan:
- hidrogén-peroxid (oxidol),
- natrium-hipoklorit.
A cementezés napjan javasolt ezeknek az anyagoknak a kertilése, ugyanakkor hasznalhatok
gyokércsatorna-kezeléshez, mivel az ezen anyagok altal okozott gatlas altalaban 6t napon beliil
megsziinik.

ETAROLAS
1) A TOKUYAMA BOND FORCE II-t hiitve kell tarolni, 0 és 25°C (32 és 77°F) kozotti
hoémérsékleten. A nem megfeleld koriilmények kozotti tarolas felgyorsitia a TOKUYAMA
BOND FORCE II lebomlasat.
2) Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tartsa hiivos, sotét helyen.
3) H6t61, kdzvetlen napfénytél, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
4) NE hasznalja a palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.
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BHULLADEKKEZELES
A felhasznalatlan TOKUYAMA BOND FORCE II-t semleges nedvszivé anyaggal, példaul gézzel

vagy pamuttal itassa fel, és a helyi el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Téjékozodjon az IFU végén olvashato csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi itmutatobol.

HEKLINIKAI ELJARASOK
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével ¢és fluoridmentes pasztaval, majd oblitse le vizzel.
2. Izolalas
A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
3. A kavitas el6készitése

Készitse el6 a kavitast, és 6blitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliilsé fogak el6készitett teriiletén (II1., IV., V.

osztaly) a zomanc széleit, valamint gomboélyitse le a hatso fogak elékészitett teriiletén (I., II. osztaly) a

fogakat. A ferde vallas és a legdmbdlyitett vallas preparaciok elésegitik a kavitas szélei és a helyreallitas

kozotti hatarvonalak eltiintetését, igy mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Amennyiben van tapad¢ feliilet, beleértve a preparalatlan zomancot, vigyen fel a preparalatlan zomancra
savaz0 anyagot.

- Keramia-/kompozitboritasok javitisa esetén a teriiletnek a rogzitéshez torténé elékészitéséhez érdesitse a
feliiletet furdval vagy gyémant heggyel; végezzen foszforsavas tisztitast, oblitse le alaposan vizzel, szaritsa
meg gondosan légbefuvoval, és kezelje szilanizalo r 1 a gyartoja itasainak megfelelden.

4. Szaritas

Szaritsa meg a kavita 1 vagy levegdfecskendd

- NE szaritsa ki az €16 fogat. A kiszaradas posztoperativ erzekenyqeghez vezethet.

- Az alabb felsorolt anyagok akadalyozzak a kikeményedést, és ezeket el kell tavolitani a fog feliletérél
annak alkohollal, citromsavval, torténd alapos megtisztitisaval, vagy foszforsavnak a felvitel el6tt torténd,
2-3 masodpercig tart6 alkalmazasaval:

1) a kézidarabbol szarmazo olajkod,
2) nyal, vér és valadékok.
5. 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.
6. Adagolis

6-1. Egyadagos kapszula
Csavarja le az egyadagos kapszula kupakjat, és meritse bele az eldobhato applikatort.

- A kupak felnyitasakor mindenképp ellenonzze a kapszula aljat és tetejét.

- A keresztfertéz6dések elkeriilése ér net alja fel ismételten az anyagot mas pacienseken.
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6-2. Uvegcse

Nyissa ki az iivegesét a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy vagy két csepp adhezivet az adagolocellaba.

Az tivegese kupakjat adagolas utan azonnal szorosan zarja vissza.

- Ugyeljen arra, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE II iivegeséjét adagolas kozben fiigglegesen tartsa.
Figyeljen arra, hogy az iivegcsét ne tartsa rézsiitosan vagy vizszintesen adagolas kozben, mert ez azt
eredményezheti, hogy az adheziv visszafolyik a cs6csonkba, és szennyezddik.

- A lezérds el6tt torolje le a felesleges adhezivet a csGesonk csticsarol.

6-3. Toll

Nyissa ki a tollat a kupak eltavolitasaval, mikdzben a toll felfelé¢ néz, és adagoljon ki egy vagy két csepp

adhezivet az adagolocellaba gy, hogy a tollat fiiggélegesen 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 zéarja vissza.

- Ugyeljen arra, hogy a tollat adagolas kozben fiiggdlegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a tollat ne tartsa
rézsutosan vagy vizszintesen adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy az adheziv visszafolyik
a csdcsonkba, és szennyezddik.

- A lezaras el6tt torolje le a felesleges adhezivet a cséesonk csticsarol.
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A toll kinyitasa és HKijelzd
lezarasa

Csobcsonk

lezaras kinyitas

»

Fekete vonal

VWVAS

A toll majdnem
(res.
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Gomb —F_ ]
Kijelzo:
A kijelz6 lehet6vé teszi a hasznalok szaméra az adheziv fennmaradé 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 iires. Ez nem jelent pontos leolvasast, csupan a
maradék anyagra vonatkozo jelzésnek tekintheto.
7. Alkalmazis
Az eldobhaté applikator segitségével vigye fel a TOKUYAMA BOND FORCE II-t a bondozando feliiletre,
¢és varjon legalabb 10 masodpercet.
- Gy6z6djon meg arrol, hogy a TOKUYAMA BOND FORCE II a teljes feliiletet lefedi, amelyen a
kompozicios milanyagot alkalmazni fogjak.
- A kiadagolt adhezivet és a behelyezett applikatort az alkalmazas el6tt fényvédé lemezzel védje a kdrnyezo
fénytol.
Egyadagos kapszula: tartsa az applikatort az egyadagos kapszulaban.
Uvegese, toll: hasznaljon fényvéds lemezt.
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- 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 al folyna, alaposan blitse le és szaritsa meg a teriiletet.

- Ha a tapado feliilet keramiat, porcelant vagy kompozitot tartalmaz, a TOKUYAMA BOND FORCE II
alkalmazasa el6tt készitse el6 a feliiletet a megfelel6 eljarasok szerint.

8. 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 nélkiil (altalaban 5 masodpercig). Az adheziv osszefrocskolésének megakadalyozasara

hasznaljon vakuumszivot.

- Ha véletlen frocskolés kovetkezik be, az a szovet kifehéredését okozhatja, vagy allergias reakciot tesz
lehetéveé.

- Ha az adheziv 6sszegyiilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének sarkdban, és til vastag a vékonyan
torténd szelléztetéshez, az enyhe légaram alkalmazasa eldtt itassa fel a felesleget egy 1ij eldobhato
applikator segitségével.

- Ha a felvitt adheziv nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezédik, alaposan 6blitse le a kavitast
vizzel, szaritsa meg, ¢s vigyen fel ismét 4j adhezivet.

- A felvitt adhezivet csak véletlen szennyezodés esetén Gblitse le vizzel.

9. Fénypolimerizalas

Végezzen fénypolimerizalast a feliileten legalabb 10 masodpercig, mikdzben a polimerizald lampa csucsat a

feliilett6] kevesebb mint 2 mm tavolsagra tartja. Ha a kavitas til nagy, vagy a fényforras csucsa tul tivol van

(pl. MOD), ossza fel a teriiletet szegmensekre, ¢és az egyes szegmenseket kiilon-kiilon fénypolimerizalja.

- Alkalmazasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a fénypolimerizalé késziilék megfelelé erésségii (>300mW/
cm?). Ne feledje, hogy a torott fényvezetd hasznalata csokkenti az intenzitast.

A helyreallitast fényrekotd kompozicios milanyaggal végezze, gyartoja utasitasainak megfelelden.

A kompozicidés milanyagnak finirozva és polirozva kell lennie.

- Ha dualkétésii kompozicios milanyagokat helyeznek egy kavitasba, az els6 réteg fénypolimerizalasat
rétegtechnika alkalmazasaval kell végezni.

- Ennek soran ne hasznaljon ¢ kompoziciés milanyagokat, mert a TOKUYAMA BOND FORCE II-ben
talalhato foszforsav monomer zavarhatja az 6nkoté gyantdk kikeményedését, ami korai levalasukat
okozhatja.

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 Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyarté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes felelssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z3djon arrol,
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hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra. A specifikaciok elézetes értesités nélkiil
modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az utasitasok és az dvintézkedések is
modosulhatnak.

ITALIA ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE 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. I livello pH immediatamente dopo I’erogazione ¢ di circa 2,8.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ disponibile nei seguenti formati: Bottle, Pen-Type e Unit Dose. Per

verificare la disponibilita,rivolgersi al proprio distributore.

EINDICAZIONI

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 ¢ acidi. NON utilizzare
TOKUYAMA BOND FORCE II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici, ai relativi
monomeri, ai solventi organici e agli acidi.

EPRECAUZIONI
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.

[S)
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3) NON utilizzare TOKUYAMA BOND FORCE 1I se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da TOKUYAMA BOND FORCE II,
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 pili presto.

6) Evitare il contatto di TOKUYAMA BOND FORCE II con occhi, mucose, cute ¢ 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 ¢
inflammabile.

10) Per evitare eventuali contaminazioni crociate o di pregiudicare i valori di adesione, NON riutilizzare
I"applicatore monouso incluso nella confezione di TOKUYAMA BOND FORCE II. Dopo ogni uso, pulire
accuratamente 1’erogatore con alcol.

11) NON usare TOKUYAMA BOND FORCE II direttamente su cavita con esposizione della polpa dentale.
Prima di applicare I’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 II 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 I’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.
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PRECAUZIONI 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.

M 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 fiamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire ’adesivo TOKUYAMA BOND FORCE II non utilizzato con un materiale
assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, ¢ smaltirlo in conformita ai regolamenti locali.

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

HPROCEDURE CLINICHE

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

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

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita e sciacquare con acqua. Praticare un bisello sui margini dello smalto delle preparazioni
anteriori (classe III, IV, V), nonché un chamfer sui margini delle preparazioni posteriori (classe I, II), poiché
biselli e chamfer sono d’aiuto nell’eliminazione della linea di demarcazione tra i margini cavitari e il
restauro, migliorando cosi sia ’aspetto estetico che la ritenzione.

- Se la superficie di adesione interessa anche dello smalto non fresato, applicare su quest’ultimo un agente
mordenzante.

IS)
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- 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 I’applicazione di acido fosforico per 2-3
secondi prima dell’applicazione:

1) Nebulizzazione contaminata con I’olio del manipolo,

2) Saliva, sangue ed essudato.

5. Protezione della polpa dentale

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

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

per proteggere la polpa, poiché tali materiali inibiscono la polimerizzazione di TOKUYAMA BOND

FORCE II.

6. Erogazione

6-1. Unit Dose
Aprire e ruotare il contenitore della dose unitaria e immergere I’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 II in posizione
verticale. Non tenere il flacone in diagonale o in orizzontale durante 1’applicazione, in quanto I’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 I’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 I’adesivo non comincia a fluire . Subito dopo Iapplicazione, 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

81



B Come aprire e Mindicator
chiudere il Pen

Ugello
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Indicator:
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.
. Applicazione

Usando I"applicatore monouso, strofinare TOKUYAMA BOND FORCE II alle pareti della cavita coprendo

sia lo smalto che la dentina, e attendere per 10 secondi o pil.

- Accertarsi di avere distribuito TOKUYAMA BOND FORCE II su tutte le superfici in cui verra applicata la
resina composita.

- Proteggere ’adesivo erogato e I’applicatore dalla luce ambiente prima dell’applicazione.

Unitdose: tenere 1’applicatore nel recipiente della dose unitaria.
Bottle, Pen: utilizzare una piastra foto-bloccante.

- Completare I’applicazione entro 5 minuti dall’erogazione poich¢ TOKUYAMA BOND FORCE II contiene
alcool volatile.

- Prestare attenzione a che I’eccesso di TOKUYAMA BOND FORCE 1I non fluisca nell’area subgengivale.
Se TOKUYAMA BOND FORCE II fluisce nell’area subgengivale, sciacquare accuratamente la zona
interessata, asciugarla e ripetere 1’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.

=
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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.

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.O.D.), dividere I’area in segmenti ed eseguire la

fotopolimerizzazione su ciascun segmento.

- Prima dell’uso, verificare che I'unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente (>300 mW/cm2).
Si segnala che 1’uso di un puntale incrinato riduce I’intensita.

10. Composito fotopolimerizzabile
Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile secondo le istruzioni del produttore. Si
raccomanda di rifinire ¢ lucidare accuratamente la resina composita.

- Se si inseriscono in una cavita resine composite a indurimento duale, si consiglia di fotopolimerizzare il
primo incremento e poi procedere con la tecnica incrementale.

- Non utilizzare resine composite autoindurenti poiché 1’acido fosforico monomero contenuto nel
TOKUYAMA BOND FORCE II 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 e/o il paziente risiedono.

NOTE IMPORTANTI: II 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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Prie§ naudodami, perskaitykite visg informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. TOKUYAMA BOND FORCE II yra vieno komponento, vieno sluoksnio, savaime ésdinanti,
viesa kietinama odontologinio risiklio sistema, pasizyminti puikiomis darbinémis ir adhezijos
savybeémis, ji ypa¢ tvirtai jungiasi prie grezto / negr¢zto emalio ir dentino ir pasizymi puikiu
kratiniu vientisumu, naudojant su $viesa kietinamomis ar dviem budais kietéjanc¢iomis
kompozitinemis medziagomis.

. TOKUYAMA BOND FORCE II kietinti galima naudoti kamparo chinono (CQ) bangy ilgio
diapazono kietinimo lempa (pikas — 470nm, spektras — 400-500nm).

. TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra fosforo riigsties 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.

EINDIKACIJOS

Sviesa ar dvigubu biidu kietéjan¢iy kompozitiniy medZiagy jungimas prie:
- grezto / negrezto emalio,

- grezto / negrezto dentino,

- nuskilusios keramikos / kompozito.

HEKONTRAINDIKACIJOS
TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra metakrilato monomery, organiniy tirpikliy ir rigs¢iy.
NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II pacientams, alergi$kiems arba turintiems
padidéjusj jautruma metakrilato monomerams, panaSiems monomerams, organiniams tirpikliams
ir rigstims.
BMATSARGUMO PRIEMONES
1) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II jokiu kitu buidu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite TOKUYAMA BOND FORCE 11 tik kaip nurodyta Siame dokumente.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
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specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE I, jei apsauginé plomba pazeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei TOKUYAMA BOND FORCE II sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo
reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su TOKUYAMA BOND FORCE 11 visg laikg devékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali jsiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei TOKUYAMA BOND FORCE II patenka ant vienkartiniy pir$tiniy, iSkart
nusimaukite ir iSmeskite pirstines bei kiek jmanoma grei¢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 | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir ikart kreipkites |
oftalmologa.

-Jei TOKUYAMA BOND FORCE II pateko ant gleivinés, iSkart nuvalykite paveikta sritj ir baige
restauracija gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali pabalti, bet
pabalimas turi dingti per 24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas, iSkart kreipkités |
gydytoja, dél to reikia jspeti 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 I yra degus.

10) Kad iSvengtumeéte kryzminés infekcijos ir nesuprastintumeéte jungimosi stiprumo,
NENAUDOKITE vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. Po kiekvieno naudojimo kruops¢iai
i§valykite dozavimo Sulinélj alkoholiu.

11) NENAUDOKITE TOKUYAMA BOND FORCE II tiesiogiai ertméje arti pulpos.
Rekomenduojama apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamusalu ar kalcio hidroksidu.

12) Naudojant kietinimo lempa visa 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.
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14) NEMAISYKITE TOKUYAMA BOND FORCE 11 su kity prekés zenkly gruntais ar risikliais.
15) Jei TOKUYAMA BOND FORCE II laikomas $altai, prie§ naudojant jj reikia susildyti iki
kambario temperatros.
16) Jei naudojamas $virkstiklis,
- NESPAUSKITE mygtuko, kai dangtelis uzdengtas.
- NESPAUSKITE mygtuko, kai lasintuvas nukreiptas aukstyn.
- NELAIKYKITE 8virkstiklio jstrizai ar horizontaliai, kai laSinate.
- NENAUDOKITE §virkstiklio tiesiogiai burnos ertméje.
- NEARDYKITE $virkstiklio.

EVAISTINIY PREPARATU IR MEDZIAGU ATSARGUMO
PRIEMONES

1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) ilga laika slopina
TOKUYAMA BOND FORCE II jungimasi net kruop$¢iai nuplovus vandeniu.
NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:

- eugenolio,

- diamino sidabro fluorido (chemin¢ 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 diena, taciau Sias medziagas galima
naudoti Sakny 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 11 irs greiciau.
2) Jei nenaudosite ilga laika, laikykite vésioje tamsioje vietoje.
3) Saugokite nuo $ilumos, tiesioginés saulés §viesos, kibirks¢iy ir atviros ugnies.
4) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.
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EUTILIZAVIMAS

Nepanaudota TOKUYAMA BOND FORCE II reikia sugerti inertiska sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

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

HEKLINIKINES PROCEDUROS
1. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavir$iy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite vandeniu.
2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
3. Ertmés paruoSimas

Paruoskite ertmg ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, IV, V klasiy) emalio

krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, IT klasiy) staCius krastus. Tai padeda paslepti riba tarp

ertmés krasto ir restauracijos, taip pager¢ja estetika ir laikymasis.

- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite ir negrezta emalj.

- Jei taisoma keramika ar kompozitas, pasiurkstinkite pavir§iy graztu ar deimantiniu instrumentu, kad
paruo$tuméte sritj sujungti, tepkite fosforo ragstj, kad nuvalytuméte, kruops¢iai plaukite vandeniu,
i8dziovinkite oru arba apdorokite silano adhezijos agentu pagal jo gamintojo instrukcijas.

4. Dziovinimas

I3dziovinkite ertmg sugerdami vanden] arba nuptisdami oro srove.

- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovinus dantis po gydymo gali biiti jautrus.

- Toliau i$vardytas medziagas, slopinancias kiet¢jima, reikia paSalinti nuo danties pavirsiaus kruopsciai
valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny riigstimi arba pries tepant 2-3 sekundes uZtepant fosforo rugsties.
1) Alyvos laseliai i$ antgalio,

2) seilés, kraujas ir eksudatas.
5. Pulpos apsauga

Jei ertmé yra labai arti pulpos, reikia naudoti stiklo jonomero pamusalg arba kalcio hidroksida.

NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios medziagos slopins

TOKUYAMA BOND FORCE II kietéjimg.

6. Dozavimas

6-1. Atskira dozeé

Atsukite atskiros dozés talpa 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 viena ar du la3us risiklio j dozavimo 3ulinelj. Jlasing
ikart sandariai uzdarykite buteliuko dangtelj.

- Lasindami batinai laikykite TOKUYAMA BOND FORCE II buteliuka vertikaliai. Lasindami nelaikykite
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buteliuko jstrizai ar horizontaliai, nes risiklis gali nutekéti atgal j lasintuva ir bati uzterstas.
- Prie§ uzdarydami nuo laSintuvo galiuko nuvalykite risiklio pertekliy.
6-3. Svirkstiklis
Atidarykite $virkstiklj nuimdami aukstyn nukreipta dangtelj ir jlasinkite vieng ar du lasus risiklio |
dozavimo Sulinélj, laikydami $virkstiklj vertikaliai ir nuolat spaudydami mygtuka, kol risiklis pradés tekéti
(3 ar 2 paspaudimai, * tai priklauso nuo to, kaip spaudziamas mygtukas ir kaip laikomas $virkstiklis).
[lading iSkart sandariai uzdarykite $virkstiklio dangtelj.
- Lasindami butinai laikykite $virkstiklj vertikaliai. LaSindami nelaikykite §virkstiklio jstrizai ar
horizontaliai, nes risiklis gali nutekeéti atgal j lasintuva ir bati uzterstas.
- Prie$ uzdarydami nuo lasintuvo galiuko nuvalykite risiklio pertekliy.

W Svirkstiklio atidarymas Mindikatorius
ir uzdarymas

LaSintuvas

UZdaryta Atidaryta

»

Juoda linija

W

Svirkstiklis beveik
tuscias.

[j ~* L12401 ANOY Cl:ﬁ— >
Kl
e
a4 T IDU04 auﬂt{
K}

Mygtukas —F_ ]

Indikatorius

Indikatorius leidzia naudotojams matyti likusj risiklio kiekj. Mazéjant medziagos kiekiui, juoda linija
artéja prie E. Kai linija priart¢ja prie E, tai rodo, kad $virkstiklis beveik tus¢ias. Tai ne tikslus rodmuo, o
tik apytikslis likusios medziagos kiekis.
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7. Tepimas
Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite TOKUYAMA BOND FORCE II ant reikiamo pavirSiaus ir
palaukite 10 ar daugiau sekundziy.
- Isitikinkite, kad TOKUYAMA BOND FORCE II dengia visus pavirius, ant kuriy bus dedamas dervinis
kompozitas.
- Prie§ tepdami apsaugokite jlasinta risiklj ir jimerkta aplikatoriy nuo aplinkos §viesos.
Atskira dozé: laikykite aplikatoriy atskiros dozes talpoje.
Buteliukas, $virkstiklis: naudokite Sviesos apsauging plokstelg.
- Baikite tepti per 5 minutes nuo dozavimo, nes TOKUYAMA BOND FORCE II sudétyje yra lakaus
alkoholio.
- Neleiskite TOKUYAMA BOND FORCE II pertekliui nuteketi po dantenomis. Jei TOKUYAMA BOND
FORCE II nuteka po dantenomis, kruops¢iai plaukite ir dziovinkite tg sritj.
- Jei adheziniai pavir$iai yra keramika ar kompozitas, prie§ tepdami TOKUYAMA BOND FORCE II,
paruoskite pavirsiy pagal tinkamas procediiras.
8. DZiovinimas oru
Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai puskite ora | TOKUYAMA BOND FORCE II pavirsiy,
kol TOKUYAMA BOND FORCE II nebetekés (dazniausiai 5 sekundes). Naudokite vakuuminj siurblj, kad
risiklis nesitaskyty.
- Jei risiklis nety¢ia istyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
- Jei ertmés dugne ar kampe susikaupia riSiklio perteklius ir jo negalima paskirstyti oro srove, pries §velniai
pusdami pertekliy sugerkite nauju vienkartiniu aplikatoriumi.
- Jei uzteptas risiklis uzter§iamas seilémis, krauju arba kitais skysciais, ertme kruop3¢iai nuskalaukite
vandeniu ir i§ naujo tepkite risiklj.
- Neskalaukite uztepto risiklio vandeniu, nebent nety¢ia uzterSiama.
9. Kietinimas Sviesa
Kietinkite pavirsiy 10 ar daugiau sekundziy laikydami kietinimo lempos galiuka 2 mm atstumu nuo
pavirsiaus. Jei ertmé per didelé arba $viesolaidis per toli (pvz., MOD), suskirstykite sritj ir dalis ar kietinkite
kiekvieng dalj $viesa atskirai.
- Prie§ naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>300mW/cm?). Atkreipkite
démesj, kad dél jskilusio Sviesolaidzio intensyvumas sumazéja.
10. Sviesa kietinamas kompozitas
Atkurkite $viesa kietinamu derviniu kompozitu pagal jo gamintojo instrukcijas.
Dervinj kompozita bitina apdoroti ir nupoliruoti.
- | ertme dedant dvigubu budu kietéjantj dervinj kompozita, pirma sluoksnj reikia kietinti $viesa pagal
sluoksniavimo technika.
- Nenaudokite savaime kietéjanciy derviniy kompozity, nes TOKUYAMA BOND FORCE II fosforo rugsties
monomerai gali slopinti savaime kietéjan¢iy kompozity kietéjima, todél jie gali greitai iskristi.

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
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institucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zala ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra naudotojo asmeniné
atsakomybe. Specifikacijos gali keistis be jsp&jimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat
gali pasikeisti instrukcijos ir atsargumo priemonés.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

Pirms lieto$anas 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 pieliectojuma, paskodinosa, ar
gaismu cietinama stomatologijas limviela ar izcilam lietoSanas un Iimé3anas raksturlikngm.
Limviela nodrosina lielisku pielipSanu pie emaljas un dentina un vienmérigas salaiduma vietas,
ja ta tiek izmantota kopa ar divreiz cietinamiem vai ar gaismu cietinamiem
kompozitmaterialiem.

2. Limvielas TOKUYAMA BOND FORCE II cietinasanai var izmantot polimerizacijas lampu ar
kamforkvinonam (CQ) atbilsto$u vilna garuma diapazonu (maksimums: 470nm, spektrs: no
400 lidz 500nm).

3. 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 tideni. Uzreiz p&c izspieSanas pH
Itmenis ir aptuveni 2,8.

4. Limviela TOKUYAMA BOND FORCE 1I ir pieejama tris dazadas dispenséSanas sistémas:
pudelg, pildspalvveida slircé un vienas devas iepakojuma. Informaciju par pieejamibu jautajiet
viet&jam izplatitaja parstavim.

HINDIKACIJAS

Ar gaismu cietinama vai divreiz cietinama kompozitmateriala pielim&sana:
- Skeltai/neskeltai emaljai;

- skeltam/neskeltam dentinam;

- saplaisajusu porcelana vai kompozitmateriala dalu restauracijai.
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HEKONTRINDIKACIJAS

Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur metakrilata monomérus, organiskos $kidinatajus
un skabes. NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II pacientiem, kuriem ir alergija
vai paaugstinata jutiba pret skabém, metakrilata monomériem, saistitajiem monomé&riem,
organiskajiem $kidinatajiem vai skabem.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II jebkadiem mérkiem, kas nav
min&ti $ajos noradijumos. Izmantojiet [imvielu TOKUYAMA BOND FORCE I tikai ta, ki 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 II, ja ir bojatas drosibas plombas vai
jums Skiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4) Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II izraisa alergisku reakciju vai parmérigu jutibu,
nekavé&joties 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 monomeériem.
Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja limviela
TOKUYAMA BOND FORCE II nokliist uz medicinas cimdiem, nekavgjoties novelciet
cimdus, atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar adeni.

6) Nepielaujiet Iimvielas TOKUYAMA BOND FORCE II noklasanu acis vai uz glotadas
membranas, adas un apgérba.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklast acis, riipigi skalojiet acis ar tideni un nekavgjoties
sazinieties ar oftalmologu.

- Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklist uz glotadas membranas, nekavgjoties noslaukiet
skarto vietu un p&c restauracijas pabeig$anas ripigi noskalojiet $o vietu ar deni. Skartas vietas var klat
balas proteinu koagulacijas d&l, tacu $is balums izztd 24 stundu laika. Ja balums neizztd 24 stundu laika,
nekavgjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka pacientam).

- Ja lIimviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklust uz adas vai apgérba, nekav&joties notiriet skarto
vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- P&c procediiras 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 [imvielas TOKUYAMA BOND FORCE II netiSu noriSanu, neatstajiet to bez
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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 II ir viegli uzliesmojosa.

10) Lai izvairitos no savstarp&jas inficéSanas un nepasliktinatu saistvielas sakeres spgjas,
NELIETOJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. P&c katras lietoSanas notiriet
dispens€sanas paliktni ar spirtu.

11) NELIETOJIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II tie$i mutes dobuma pulpas tuvuma.
leteicams aizsargatu pulpu, izmantojot stikla jonomgra ieliktni vai kalcija hidroksidu.

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

13) Nemiet véra! Ja nelidzena sakodiena vai zobu grieSanas (skrapesanas, sakodiena vai grieSanas)
de] atluzis dala restauracijas materiala, atjaunota restauracijas dala var vélreiz atlizt.

14) NESAJAUCIET limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II ar citu zimolu praimeriem vai
Iimvielam.

15) Ja limviela TOKUYAMA BOND FORCE 1I tiek glabata ledusskapi, pirms tas lietoSanas ir
jauzgaida, lidz ta sasniedz istabas temperatiiru.

16) Ja tiek lietota pildspalvveida $lirce
- NESPIEDIET pogu, ja nav nonemts uzgalis.

- NESPIEDIET pogu, ja sprausla ir pavérsta uz augsu.
- Izspiesanas laika NETURIET pildspalvveida $lirci slipi vai horizontali.
- NELIETOJIET pildspalvveida slirci tie$i mutes dobuma.
- NEIZJAUCIET pildspalvveida 3lirci.
AR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Dazi materiali un medikamenti (hemostazes materiali) ilgstosi kavé limvielas TOKUYAMA
BOND FORCE I 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;
- epinefrinu.
2) Limviela TOKUYAMA BOND FORCE II nepielip zoba struktiirai uzreiz péc tadu materialu
uzklasanas, kas satur:
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- tidenraza peroksidu (oksidolu);

- natrija hipohlorTtu.
Iepriek§ min&tos materialus nav ieteicams izmantot cementéSanas diena, tomér tos var izmantot
saknes kanala arstéSanai, jo So materialu iztaisita cietéSanu kavejosa ietekme parasti izztd piecu
dienu laika.

BMUZGLABASANA
1) Uzglabajiet limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II 0-25°C temperatira (32-77°F).
Glabajot limvielu TOKUYAMA BOND FORCE I neatbilstoos apstaklos, var tikt paatrinats
tas degradacijas process.
2) Ja izstradajums netiks ilgstosi lietots, novietojiet to v&sa un tumsa vieta.
3) Sargajiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelém un atklatam liesmam.
4) NELIETOIJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

EATBRIVOSANAS

Uzsiciet neizlietoto [imvielu TOKUYAMA BOND FORCE II inerta absorb&josa materiala,
pieméram, marlg vai vatg, un atbrivojieties no $T materiala saskana ar vietgjiem noteikumiem.
Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits $o IFU beigas.

HKLINISKAS PROCEDURAS

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

2. Izolésana
Izolgsanai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

3. Dobuma sagatavosana
Sagatavojiet dobumu un izskalojiet to ar iideni. Padariet slipas priek$gjo zobu sagatavojamo dalu (III, IV un
V klases) emaljas malas un aizmugurgjo zobu sagatavojamo dalu (I un IT klases) malas. Slipas malas palidz
nomaskét demarkaciju starp dobuma malam un restauracijas dalu, tadjadi uzlabojot gan izskatu, gan
izturibu.
- Ja virsma ir lipiga, tostarp pastav neapgriezta emalja, attiecigaja vieta lietojiet kodinataju.
- Ja tiek veikta porcelana vai kompozitmateridla restauracija, padariet virsmu raupju, izmantojot urbi vai

dimanta uzgali, lai sagatavotu zonu ITm&3anai; uzklajiet fosforskabes kodinataju, lai notiritu S0 virsmu;

reagentu saskana ar razotaja noradijumiem.
4. Zavesana

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.
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- Talak noraditas vielas kavé sacietéSanu, tade] pirms limvielas uzklasanas tas ir janonem no zoba virsmas,
riipigi 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

5. Pulpas aizsardziba
Ja dobums atrodas netalu no pulpas, ir jauzklaj stikla jonoméra odergjums vai kalcija hidroksids. Pulpas
aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERI/_\LUS,jo Sie materiali kavé limvielas
TOKUYAMA BOND FORCE II sacietéanu.

6. IzspieSana
6-1. Vienas devas iepakojums

Atveriet vienas devas iepakojumu, pariezot uzgali, un izvelciet vienreizlietojamo aplikatoru.

- Pagriezot uzgali, uzraugiet iepakojuma augspusi un apak$pusi.

- Lai nepielautu infekcijas izplatiSanos, atkartoti nelietojiet materialu citiem pacientiem.

6-2. Pudele

Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet uz izspie$anas paliktna vienu vai divus limvielas pilienus.

Uzreiz p&c izspieanas 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 limvielas ieplaSanu atpaka] sprausla, tadgjadi
piesarnojot pudele esoso limvielu.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet licko Iimvielu no sprauslas gala.

6-3. Pildspalvveida §lirce

Atveriet pildspalvveida slirci, nonemot uzgali (pirms nonems3anas uzgali paveérsiet uz augsu) un izspiediet

uz izspieSanas paliktna vienu vai divus limvielas pilienus, turot pildspalvveida $lirci vertikali un atkartoti

spiezot pogu, lidz limviela tiek izspiesta (trTs vai divas * reizes atkariba no ta, ka poga tiek spiesta, un
pildspalvveida $lirces turéSanas pozicijas). Uzreiz péc izspieSanas cie$i uzlieciet pildspalvveida §lirces
uzgali.

- IzspieSanas laika noteikti turiet pildspalvveida 8lirci vertikala stavokli. IzspieSanas laika neturiet
pildspalvveida §lirci slipi vai horizontali, jo tas var izraisit [imvielas ieplasanu atpakal sprausla, tadgjadi
piesarnojot pudele esoso limvielu.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet licko Iimvielu no sprauslas gala.
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WPildspalvveida $lirces Mindikators
atvér$ana un noslégsana
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Indikators

Izmantojot indikatoru, lietotajs var uzraudzit atlikuso limvielas daudzumu. Jo mazak ir atlicis limvielas, jo
melna [inija atradisies tuvak atzimei E. Ja melna linija atrodas gandriz pie atzimes E, pildspalvveida §lirce
ir gandriz tuk$a. Melna linija nav precizs raditajs, bet to var izmantot, lai aptuveni noteiktu atlikusa

materiala daudzumu.
7. Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet limvielu TOKUYAMA BOND FORCE II piclimé&jamajai

virsmai un vismaz 10 sekundes uzgaidiet.

- Nodrosiniet, ka ar limvielu TOKUYAMA BOND FORCE 1I tick parklatas visas virsmas, kam tiks lietoti

kompozitsveki.

- Pirms uzklasanas aizsargajiet izspiesto ITmvielu un taja ievietoto aplikatoru pret apkartgjas vides

apgaismojuma iedarbibu.

Vienas devas iepakojums: glabajiet aplikatoru vienas devas iepakojuma.
Pudele un pildspalvveida slirce: izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni.
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- Pabeidziet uzklasanu 5 minasu laika p&c izspiesanas, jo limviela TOKUYAMA BOND FORCE II satur
spirtu, kas atri iztvaiko.

- Uzmanieties, lai limvielas TOKUYAMA BOND FORCE 1I parpalikums nenoklist subgingivalaja zona. Ja
Iimviela TOKUYAMA BOND FORCE II noklast 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 atbilstoas procediras.

8. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturo$u gaisa/tidens §lirci, ilgstosi apstradajiet ar [imvielu TOKUYAMA BOND FORCE

11 parklato virsmu ar vidgji stipru gaisa pismu, lidz $kidra limviela TOKUYAMA BOND FORCE II vairs

nemaina formu (parasti 5 sekundes). Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepiclautu limvielas iz§]aksti$anu.

- Neti3a iz§lakstisana var izraisit audu nobaléSanu vai, iespgjams, 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 plismu nosusiniet licko Iimvielu ar
jaunu vienreizlietojamo aplikatoru.

- Ja uz uzklatas limvielas nondk sickalas, asinis vai citi $kidrumi, ripigi noskalojiet dobumu ar adeni,
nozavgjiet to un pec tam atkartotu uzklajiet [imvielu.

- Neskalojiet uzklato limvielu ar Gdeni, iznemot ja konstatgjat nejausu piesarpojumu.

9. 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 parliccinieties, vai tai ir pictickama darbibas intensitate (>300
mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisusa gaismas vada izmanto3ana samazina intensitati.

10. Ar gaismu cietinams kompozitmaterials

Veiciet restauraciju, izmantojot ar gaismu cietinamus kompozitsvekus saskana ar to razotaja noradijumiem.

Liekie kompozitsveki ir janoslip& un janopulg.

- Ja dobums tiek piepildits ar divreiz cietinamiem kompozitsvekiem, pirmais uzliktais slanis ir jacietina ar
gaismu, izmantojot slanosanas meto

- Saja gadijuma neizmantojiet pascietgjosus kompozitsvekus, jo limvielas TOKUYAMA BOND FORCE 11
sastava esoSais fosforskabes monomérs var traucét pascictéjoso kompozitsveku sacietéSanu, izraisot to
priekslaicigu atdalisanos.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisTjusi nepareiza $1 produkta lietoSana. Pirms produkta lietoSanas lietotajam ir japarliecinas, ka
$is produkts ir piem@rots attiecigajam pielietojumam. Specifikacijas var tikt mainitas bez
ieprieksgja bridinajuma. Ja izstradajuma specifikacijas tiks mainitas, var tikt mainita arT ar
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noradijumiem un piesardzibas pasakumiem saistita informacija.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

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.

. Een lichtuithardingslamp met kamferchinon (CQ) golflengte (piek: 470nm, spectrum: 400 tot
500nm) kan worden gebruikt voor het uitharden van TOKUYAMA BOND FORCE II.

. TOKUYAMA BOND FORCE II bevat fosforzuurmonomeer, Bisfenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylaat (Bis-GMA), Triethyleenglycoldimethacrylaat,
2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), kamferchinon, alcohol en gezuiverd water. Direct na
bereiding is de pH waarde 2,8.

. TOKUYAMA BOND FORCE 1II is verkrijgbaar in de volgende verpakkingen: Bottle, Pen-
Type en Unit Dose. Raadpleeg uw lokale distributeur.

HINDICATIES

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.
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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 II een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt,
moet u het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met TOKUYAMA
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
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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 II gedurende langere tijd, zelfs na grondig reinigen met water.
GEBRUIK GEEN producten die de volgende stoffen bevatten:
- eugenol,
- 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.
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EBEWAREN
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, TV, 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.

4. 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.
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5. 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.

6. 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, * Afhankelijk 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.

- 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
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alcohol bevat.
Zorg dat er geen overtollig TOKUYAMA BOND FORCE II subgingivaal vloeit. Als TOKUYAMA BOND
FORCE 11 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.
8. 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 niecuwe 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.

9. 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 i iteit 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 uithardende composieten omdat het fosforzuurmonomeer in TOKUYAMA BOND
FORCE II kan interfereren met de uitharding van de zelfuithardende harsen, waardoor er vroegtijdige
onthechting kan optreden.

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 II is niet verantwoordelijk voor schade of letsel
veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van
de gebruiker om voor gebruik na te gaan of dit product geschikt is voor de gewenste applicatie.
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Productspecificaties van de TOKUYAMA BOND FORCE II kunnen zonder kennisgeving worden
gewijzigd. Wanneer de productspecificaties wijzigen, kunnen instructies en waarschuwingen
tevens wijzigen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1. TOKUYAMA 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 skéaret/uskaret emalje og dentin nar det brukes i kombinasjon med lys- eller
dualherdende komposittmaterialer.

2. En herdelampe med kamferkinon (CQ) belgelengdeomréide (peak: 470nm, spekter: 400 til 500
nm) kan brukes til herding av TOKUYAMA BOND FORCE II.

3. 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.

4. 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.

EINDIKASJONER

Binding av lys- eller dualherdende komposittmateriale pa:
- skaret/uskaret emalje

- skaret/uskaret dentin

- reparasjon av frakturert porselen/kompositt

HKONTRAINDIKASJONER
TOKUYAMA BOND FORCE II inneholder metakrylate monomerer, organiske losemidler og
syrer. IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II pa pasienter som er allergiske mot eller
overfolsomme overfor metakrylate monomerer, relaterte monomerer, organiske lesemidler og
syrer.
HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE 1I til andre formal enn de som er angitt i denne
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bruksanvisningen. Du ma bare bruke TOKUYAMA BOND FORCE II i samsvar med

instruksjonene.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I er kun beregnet pd 4 selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE TOKUYAMA BOND FORCE II hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes
a veere klusset med.

4) Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, ma du
umiddelbart slutte a 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 undersekelseshansker.
Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med underseokelseshanskene, 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
kleer.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med oynene, ma du skylle oynene grundig med
vann og omgéende oppsoke oyelege.

- Hvis TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slimhinner, mad du omgaende torke
produktet bort fra det berorte omréadet og skylle grundig med vann etter at fyllingen er fullfert. De bererte
omréadene 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 klzer, ma du umiddelbart fukte
omréadet med bomullspinne eller gas som er bletlagt i alkohol.

- Gi pasienten beskjed om a skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II skal ikke svelges eller innandes. Svelging eller innanding kan
fore til alvorlige personskader.

8) For a unnga utilsiktet svelging av TOKUYAMA BOND FORCE II, mé du ikke la produktet
ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) IKKE eksponer TOKUYAMA BOND FORCE 1I eller damp fra produktet for apen ild, for
TOKUYAMA BOND FORCE II er brannfarlig.

10) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for & unnga kryssinfeksjon eller reduksjon
av bindestyrken. Rengjer dispenserskalen grundig med alkohol etter hver bruk.
11) IKKE bruk TOKUYAMA BOND FORCE II direkte pa pulpanare kaviteter. Det anbefales a
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bruke pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid.
12) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.
13) Veer oppmerksom pa at ndr en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
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
kjoleskap.
16) Ved bruk av penn som dispensersystem
- ma du IKKE trykke pa knappen nar hetten er satt pa.
- IKKE trykk pa knappen nér dysen vender opp.
- IKKE hold pennen diagonalt eller horisontalt under dispenseringen.
- IKKE bruk pennen direkte i munnhulen.
- Ta IKKE pennen fra hverandre.

HFORSIKTIGHETSREGLER 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
- solvdiaminfluorid [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 & unnlate & bruke disse materialene den dagen sementeringen finner sted, men
materialene kan brukes til behandling av rotkanaler, ettersom hemmingen som disse materialene
foréarsaker vanligvis fordamper innen fem dager.

BOPPBEVARING
1) Oppbevar TOKUYAMA BOND FORCE 1I ved en temperatur fra 0 til 25°C (32 til 77°F).
Oppbevaring under ukorrekte betingelser vil fremskynde nedbrytningen av TOKUYAMA
BOND FORCE II.
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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 dpen ild.
4) IKKE bruk produktet etter angitt utlepsdato pa flasken/forpakningen.

AVFALLSHANDTERING

Ubrukt TOKUYAMA BOND FORCE II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

Se veiledningen for avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

EKLINISKE PROSEDYRER

1. Rengjering

Rengjor tannoverflaten grundig med gummikopp og fluoridfri pasta. Skyll deretter med vann.
2. Terrlegging

Det anbefales a bruke kofferdam til torrleggingen.
3. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrdkanter pa emaljemarginene til anteriore fyllinger (klasse III,

IV, V) og skjeve kanter pd marginene til posteriore fyllinger (klasse I, II). Skra og skjeve kanter bidrar til &

utjevne demarkasjoner mellom kavitetens marginer og fyllingen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Hvis det finnes en tilstotende overflate med uskéret emalje, méa du péafere etsemiddel pa den uskarede
emaljen.

- Ved reparasjon av porselen/kompositt ma du rue opp overflaten med et bor eller en diamantspiss for a
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.

. Terking

Tork kaviteten med absorpsjon eller med en luftsproyte.

- Du mé IKKE terke den vitale tannen. Dersom den terkes for mye, kan det oppsta sensitivitet etter
operasjonen.

- 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.
5. Pulpabeskyttelse
Det skal brukes glassionomerforing eller kalsiumhydroksid hvis kaviteten er nar pulpa. IKKE BRUK
EUGENOLBASERTE MATERIALER for & beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer herdingen av
TOKUYAMA BOND FORCE II.
6. Dispensering
6-1. Enhetsdose
Vri dpen beholderen med enhetsdosen og dypp engangsapplikatoren i den.
- Nar du dpner hetten, ma du passe pé a kontrollere toppen og bunnen av beholderen.
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- Du ma ikke bruke materialet pa andre pasienter, slik at du unngar kryssinfeksjon.
6-2. Flaske

Apne flasken ved 4 fjerne lokket og tilfor en eller to dréper adhesiv i dispenserskalen. Sett flaskelokket tett

pa igjen rett etter dispenseringen.

- Pass pa a holde flasken med TOKUYAMA BOND FORCE II vertikalt nar du dispenserer adhesivet. Du
maé ikke holde flasken 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.

6-3. Penn

Apne pennen ved a fjerne hetten mens hetten vender opp, og tilfer en eller to draper adhesiv i

dispenserskélen ved & holde pennen vertikalt og trykke gjentatte ganger pé knappen, helt til adhesivet

begynner & stromme (3 eller 2 trykk. * Dette avhenger av hvordan knappen trykkes og av hvilken stilling
pennen holdes i.). Sett hetten tett pd pennen igjen rett etter dispenseringen.

- Pass pa & holde pennen vertikalt nar du dispenserer adhesivet. Du mé 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 & overvake gjenverende mengde adhesiv. Den svarte streken
beveger seg naermere E etterhvert som materialmengden avtar. Nér linjen nzermer seg “E”, indikerer det at
pennen nesten er tom. Dette er ikke en neyaktig maling, bare en indikasjon om gjenvarende materiale.
7. Applisering
Appliser TOKUYAMA BOND FORCE II pa overflaten som bondingen skal utferes pa ved hjelp av
engangsapplikatoren og vent i minst 10 sekunder.
- Serg for at TOKUYAMA BOND FORCE II 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.
- Fullfor appliseringen innen 5 minutter etter at adhesivet dispenseres, ettersom TOKUYAMA BOND
FORCE II inneholder flyktig alkohol.
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- Pass pa at overfledig TOKUYAMA BOND FORCE II ikke strommer til det subgingivale omradet. Hvis
TOKUYAMA BOND FORCE II strommer til det subgingivale omradet, ma du skylle og terke omradet
grundig.

- Hvis den tilgrensende overflaten har keramikk, porselen eller kompositt, mé du preparere overflaten iht.
egnede prosedyrer for TOKUYAMA BOND FORCE II appliseres.

8. Luftterking

Bruk en sproyte med oljefti luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrom pa TOKUYAMA BOND FORCE

IT-overflaten til det flytende TOKUYAMA BOND FORCE II forblir i samme posisjon uten bevegelser

(vanligvis i 5 sekunder). Bruk en vakuumsuger for & hindre at adhesivet spruter.

- Hvis det oppstar utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.

- Hvis adhesivet danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjerner av kavitetens overflate og er for tykk til
4 torkes med luft, ma du absorbere det overflodige 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.

9. Lysherding

Lysherd overflaten i minst 10 sekunder. Hold herdelampespissen innenfor en avstand pa 2 mm fra overflaten.

Huvis kaviteten er for stor eller lampespissen er for langt borte (f.eks. MOD), ma du dele omréadet inn i

segmenter og lysherde hvert segment individuelt.

- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>300mW/cm?) for bruk. Var oppmerksom pé 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.

- Naér dualherdende resinbasert kompositt plasseres i en kavitet, méd det forste sjiktet lysherdes ved hjelp av
lagdelingsteknikk.

- Ikke bruk selvherdende resinbasert kompositt her, ettersom forsforsyremonomer i TOKUYAMA BOND
FORCE II 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 oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a sikre at dette produktet er egnet
til planlagt bruk, for det brukes. Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsé bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.
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Przed zastosowaniem produktu nalezy zapozna¢ si¢ z ponizsza trescia, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. TOKUYAMA BOND FORCE II to jednosktadnikowy, aplikowany jednowarstwowo,

samowytrawiajacy, polimeryzowany $wiatlem, stomatologiczny system adhezyjny o

doskonatych wlasciwosciach roboczych i adhezyjnych oraz wyjatkowej szczelnosci brzeznej

w stosunku do preparowanego/niepreparowanego szkliwa i zgbiny w polaczeniu z materiatami

kompozytowymi $wiattoutwardzalnymi i o podwojnym mechanizmie wigzania.

Do utwardzania TOKUYAMA BOND FORCE II mozna stosowa¢ sprzet $wiattoutwardzalny,

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 wod¢ destylowana. pH roztworu zaraz po
przygotowaniu wynosi okoto 2.8.

. TOKUYAMA BOND FORCE II jest dostgpny w trzech wygodnych typach opakowan:
buteleczce(Bottle), pidrze(Pen-Type) i opakowaniach z jedna dawka(Unit Dose). Prosze
sprawdzi¢ ich dostgpnos¢ u lokalnego dystrybutora.

EWSKAZANIA

Laczenie $wiatto- lub podwojnie utwardzalnego materiatu kompozytowego z:
- opracowanym/nieopracowanym szkliwem,

- opracowana/nieopracowang z¢bina,

- naprawa peknigtej porcelany/ kompozytow.

HPRZECIWSKAZANIA

TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera monomery metakrylu, rozpuszczalnik organiczny i
kwasy. Zestaw TOKUYAMA BOND FORCE II NIE MOZE BYC STOSOWANY u pacjentow
uczulonych lub z nadwrazliwo$cia na monomery metakrylu, inne monomery z tej samej grupy,
rozpuszczalniki organiczne i kwasy.

1
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ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowa¢ TOKUYAMA BOND FORCE II w celach innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji. TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy stosowac scisle wedtug
przedstawionych tutaj wskazan.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wytacznie 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 reakeji alergicznych zwiazanych z monomerami metakrylu, podczas pracy z
zestawem TOKUYAMA BOND FORCE I, nalezy uzywa¢ r¢kawic laboratoryjnych
(foliowych, winylowych lub gumowych). WAZNE: Pewne substancje/materialy moga
przenikna¢ przez rgkawice. W przypadku kontaktu produktu TOKUYAMA BOND FORCE II
z rekawicami, nalezy je zdjac¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie niezwlocznie, starannie przemy¢ rece
woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami, btong $luzowa, skorg i
odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z oczami, nalezy starannie przeptuka¢
je woda i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z okulistg.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II z blona $luzowa nalezy niezwlocznie przetrzeé tg
okolicg, po czym po zakonczeniu odbudowy doktadnie wyptuka¢ woda. Miejsca, ktore weszty w kontakt
z produktem moga ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji biatka. Powinno to jednak ustapi¢ po uptywie
24 godzin. W przypadku, gdy powstale odbarwienie skory nie ustapi po uptywie 24 godzin, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- W razie kontaktu TOKUYAMA BOND FORCE II ze skorg lub odzieza, nalezy natychmiast nasyci¢
miejsce wacikiem lub gaza nasgczong alkoholem.

- Nalezy zaleci¢ pacjentowi, aby po zabiegu natychmiast wyptukat usta.

7) W zadnym wypadku produkt TOKUYAMA FORCE II FORCE nie powinien by¢ wdychany
ani spozyty. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowa¢ powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumyslnym spozyciem produktu TOKUYAMA BOND FORCE II,
nalezy przechowywac¢ go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ TOKUYAMA BOND FORCE 1I i jego opary przed ogniem, gdyz jest to produkt
tatwopalny.
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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 z¢bami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

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 lodéwce, przed uzyciem
nalezy ogrza¢ go do temperatury pokojowej.

16) W przypadku stosowania materiatu w postaci piora:

- NIE naciska¢ na przycisk, jesli zakrgtka jest zakrgcona.

- NIE naciska¢ na przycisk, gdy wylot aplikatora skierowany jest do gory.

- NIE nalezy trzymac aplikatora Pen sko$nie lub w pozycji poziomej podczas rozprowadzania preparatu.
- NIE stosowa¢ aplikatora Pen bezposrednio w jamie ustnej

- NIE rozmontowywac aplikatora Pen.

INTERAKCJE Z INNYMI LEKAMI I SUBSTANCJAMI

1) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) hamuja przyczepnos¢ TOKUYAMA BOND
FORCE 1I jeszcze przez dtugi okres czasu po starannym oczyszczenia woda. NIE
STOSOWAC PRODUKTOW, ktére 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 zeba bezposrednio po aplikacji
materialow zawierajacych:
- wodg utleniona,
- podchloryn sodu,
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Nie zalecamy stosowania takich materiatéw w dniu cementowania, cho¢ mozna uzywa¢ ich w
ramach leczenia kanatowego, poniewaz efekt hamujacy wywierany przez te materiaty zwykle
ustgpuje w ciggu pigciu dni.

HPRZECHOWYWANIE

1) Materiat TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy przechowywa¢ 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 dluzszy czas, nalezy go przechowywaé¢ w chtodnym,
ciemnym miejscu.

3) Przechowywac¢ z dala od Zrodet ciepta, bezposredniego nastonecznienia, iskier i ognia.

4) NIE STOSOWAC po terminie waznosci umieszczonym na butelce/opakowaniu.

BUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego TOKUYAMA BOND FORCE II nalezy nasaczy¢ nim
obojetny absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Oczyszczanie
Doktadnie oczys$ci¢ powierzchni¢ z¢gba za pomoca szlifierki z gumowym pier§cieniem i pasty
niezawierajacej fluoru, wypltuka¢ woda.

2. Odizolowanie
W celu odizolowania zgbow zaleca si¢ uzycie koferdamu.

3. Przygotowanie ubytku

Przygotowaé ubytek i przeptuka¢ go woda. Pobrzeze szkliwa w ubytkach w odcinku przednim (klasa III,

1V, V) nalezy zuko$ni¢. W ubytkach w odcinku bocznym (klasa I, IT) nalezy opracowa¢ stopien typu

chamfer. Zuko$nienie i stopien typu chamfer sprzyjaja zatarciu linii demarkacyjnej pomigdzy pobrzezem
ubytku i wypehieniem, co korzystnie wptywa zardwno na estetyke, jak i retencje.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezje, obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy poddac je
dziataniu wytrawiacza.

- W przypadku porcelanowej/kompozytowej odbudowy, w celu przygotowania powierzchni adhezyjnej,
nada¢ powierzchni szorstko$¢, uzywajac wiertta lub koncowki diamentowej. Do oczyszczenia uzy¢ kwasu
fosforowego, doktadnie przeptuka¢ woda, catkowicie wysuszy¢ i zastosowa¢ silanowy $rodek wiazacy
(ang.: silane coupling agent), tak jak opisano w instrukcji producenta.

4. Suszenie
Osuszy¢ ubytek wacikiem lub strumieniem powietrza.
- NIE przesuszy¢ zgba z zywa miazga — moze to doprowadzi¢ do pozabiegowej wrazliwosci.
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- Wymienione ponizej substancje hamuja polimeryzacj¢ i powinny zosta¢ 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) élina, krew i wydzieliny.

5. Ochrona miazgi zgbowej

Jesli ubytek jest w bliskim kontakcie z miazga zgbowa, nalezy zastosowa¢ wysciotke szklto-jonomerowa lub

wodorotlenck wapnia. Do ochrony miazgi NIE STOSOWAC PREPARATOW NA BAZIE EUGENOLU,

gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Sporzadzenie

6-1. Unit Dose
Odkreci¢ pojemnik i zanurzy¢ aplikator dotaczony do opakowania.

- Zdejmujac pokrywke, nalezy mie¢ pewnos¢, ze pojemnik znajduje si¢ we wiasciwej pozycji.

- W celu uniknigcia zakazenia krzyZzowego, nie uzywac tego samego preparatu do leczenia innych
pacjentow.

6-2. Bottle
Otworzy¢ buteleczke, zdejmujac korek, i nanie$¢ jedna lub dwie krople systemu taczacego na podstawke
do aplikacji. Natychmiast po nakropieniu szczelnie zamkna¢ buteleczke korkiem.

- Nalezy pamigtaé, aby podczas nakrapiania materiatt TOKUYAMA BOND FORCE II trzyma¢ buteleczke
pionowo. Nie wolno nakrapia¢ materiatu trzymajac buteleczke skosnie ani poziomo. Moze to
doprowadzi¢ do splywania materiatu z powrotem do dyszy i jego skazenia.

- Przed zamknigciem nalezy wytrze¢ nadmiary materiatu z dyszy.

6-3. Pen
Otworzy¢ pidro, zdejmujac zatyczke w ustawieniu do gory. Nakropi¢ jednag lub dwie krople systemu
taczacego na podstawke do aplikacji, trzymajac piéro pionowo i kilkakrotnie wciskajac przycisk do
momentu, kiedy materiat zacznie wyplywa¢ (3 lub 2 nacisnigcia, * W zaleznosci od sposobu naciskania
przycisku i pozycji, w jakiej trzyma si¢ pioro). Bezposrednio po nakropieniu szczelnie zamkna¢ zatyczke
piora.

- Podczas rozprowadzania preparatu nalezy upewnic¢ sig, ze aplikator Pen znajduje si¢ w pozycji pionowe;j.
Nie nalezy trzymac aplikatora Pen skosnie lub w pozycji poziomej w czasie rozprowadzania preparatu,
gdyz mogloby to spowodowa¢ powrdt materiatu faczacego do koncowki wylotowej oraz jego zakazenie.

- Wytrze¢ nadmiar materialu z koncowki wylotu przed jej zalozeniem.
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Wskaznik:
Wskaznik umozliwia uzytkownikom sprawdzanie pozostajacej w aplikatorze ilosci materiatu taczacego.
Czarna linia zbliza si¢ do punktu “E” w miar¢ ubywania materiatu. Gdy linia znajdzie si¢ w poblizu “E”
oznacza to, ze aplikator Pen jest prawie pusty. Nie jest to dokladny odezyt, tylko informacja o przyblizonej
ilosci pozostatego materiatu.
7. Aplikacja
Za pomocg jednorazowego aplikatora nanies¢ materiat TOKUYAMA BOND FORCE II na powierzchnig, do
ktorej checemy uzyskaé adhezje i odezeka¢ co najmniej 10 sekund.
- Dopilnowa¢, aby wszystkie powierzchnie, na ktore bedzie nanoszony material kompozytowy, zostaly
pokryte preparatem TOKUYAMA BOND FORCE II.
- Przed natozeniem, nalezy chroni¢ preparat oraz aplikator przed $wiattem.
Unit Dose: aplikator umiesci¢ w pojemniku z dawka jednorazowa
Bottle, Pen: stosowac¢ $wiattoszczelna plytke.
- Preparat nalozy¢ w ciagu 5 minut od sporzadzenia, gdyz TOKUYAMA BOND FORCE II zawiera lotny
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alkohol.

- Nalezy zwrocié¢ uwage, aby nie doszto do zaptywania nadmiaréw materiatu TOKUYAMA BOND FORCE
1I ponizej brzegu dzigstowego. W razie sptynigcia TOKUYAMA BOND FORCE II do szczeliny dziastowej
nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ t¢ okolicg.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezjg, obejmuje ceramike, porcelang lub materiat
kompozytowy, nalezy przygotowa¢ powierzchni¢ zgodnie z odpowiednimi procedurami przed
naniesieniem TOKYAMA BOND FORCE 11

8. Suszenie powietrzem

Za pomoca dmuchawki z mieszaning wodno-powietrzna niezawierajgca oleju dmucha¢ umiarkowanie

silnym strumieniem powietrza na powierzchni¢ materialu TOKUYAMA BOND FORCE II do momentu,

kiedy przestanie si¢ ona poruszaé (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 laczacy 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 1gczacego $ling, krwig lub innym ptynem nalezy
doktadnie wypluka¢ ubytek woda, osuszy¢ go i nanie$¢ nowa warstwe systemu taczacego.

- Nie nalezy splukiwac systemu faczgcego woda, chyba ze doszto do przypadkowego zanieczyszezenia.

9. Swiatloutwardzanie

Zastosowac¢ $wiattoutwardzacz 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 polimeryzowac
oddzielnie.

- Przed uzyciem nalezy si¢ upewnié, czy lampa polimeryzacyjna ma odpowiednig moc (>300mW/cm?).
Uwaga: uzywanie peknigtej lampy polimeryzacyjnej ostabia moc.

10. Kompozyty $wiatloutwardzalne

Odbudowy ubytku przy pomocy $wiatfoutwardzalnych kompozytow zywicznych nalezy zawsze dokonywac

wedlug instrukcji producenta. Material kompozytowy musi zosta¢ wykonczony i wypolerowany.

- Gdy ubytki wypetniane sa podwdjnie utwardzalnym kompozytem zywicznym, pierwsza warstwa musi by¢
warstwg $wiatloutwardzang naniesiong technikg warstwowa.

- Stosujac zestaw TOKUYAMA BOND FORCE 11, nie nalezy stosowa¢ samoutwardzalnych kompozytow
zywicznych, poniewaz monomer kwasu fosforowego zawarty w TOKUYAMA BOND FORCE II moze
zakloca¢ 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 pafstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Odpowiedzialno$¢ za produkt TOKUYAMA BOND FORCE II ponosi osoba stosujaca produkt.
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Specyfikacja produktu TOKUYAMA BOND FORCE II moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Jesli
zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane mogg rowniez
ulec zmianie.

POR UGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

M Descri¢iio do produto e informagéo geral

1 TOKUYAMA BOND FORCE II ¢ um sistema adesivo auto-condicionante, fotopolimerizavel, de
componente Unica com 6ptima manipulagdo, propriedades adesivas ¢ excelente integridade marginal
relativamente ao esmalte preparado/ndo preparado e dentina quando usado em combinagdo com resinas
compostas de foto ou dupla polimerizagdo.

2 O 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 monémeros 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 apés a dispensa ¢ de
aproximadamente 2.8.

4 0 TOKUYAMA BOND FORCE II esta disponivel em trés apresentagdes diferentes, frasco, caneta e
unidoses. Confirme a disponibilidade com o distribuidor local.

MIndicacdes:

Adesao de compositos defoto/dupla polimerizagio a:

- Esmalte preparado/nao preparado;

- Dentina preparada/ndo preparada;

- Reparagdo de composito/porcelana.

M Contra-indicacdes

TOKUYAMA BOND FORCE II contém monémeros de metacrilato, solventes organicos e acidos. Nao usar

TOKUYAMA BOND FORCE II em pacientes com alergia ou hipersensibilidade aos monémeros de

metacrilato ou relacionados, solventes organicos ou acidos.

MPrecaucies

1) Nao use TOKUYAMA BOND FORCE II para quaisquer outros propositos sem ser os indicados.

2) TOKUYAMA BOND FORCE 1I esta concebido para venda ou utilizagdo por profissionais de saude oral
licenciados. TOKUYAMA BOND FORCE II néo deve ser utilizado por outros profissionais que ndo os de
satde oral.

3) Nao use TOKUYAMA BOND FORCE II se o selo de seguranca estiver rasgado ou parega danificado.

4) Se TOKUYAMA BOND FORCE 1I causar alguma reagéo alérgica ou hipersensibilidade descontinuar o
seu uso imediatamente.
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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 prote¢io
comuns. Em caso de contacto com TOKUYAMA BOND FORCE II remover ¢ eliminar as luvas e lavar
abundantemente com 4gua 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 apds a restauragdo estar concluida, lave com agua. As areas afectadas podem ficar
esbranquigadas devido as proteinas de coagulagdo, alteragdo essa que deve passar ao fim de 24h, se ndo
se registarem melhorias ao fim desse tempo deve contactar o médico assistente e o paciente devera ser
avisado.

- Se 0 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 apos o procedi )

7) TOKUYAMA BOND FORCE II ndo deve ser ingerido ou aspirado. A ingestdo ou aspira¢do pode provocar
lesdes graves.

8) Para evitar a ingestdo acidental ndo deixe TOKUYAMA BOND FORCE II ao alcance de pacientes,
criangas ou adultos sem supervisao.

9) Nao 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¢do das forcas adesivas, ndo reutilize o aplicador descartavel.
Limpe cuidadosamente o dispensador apos cada utilizagao.

11) Nao use TOKUYAMA BOND FORCE II directamente na cavidade se esta estiver muito proxima da polpa.
E conselhada a protegdo pulpar com revestimento da cavidade com ionomero de vidro ou hidroxido de
célcio.

12) Deve-se usar oculos de prote¢do ou viseiras aquando a utilizagdo de um fotopolimerizador.

13) Tenha em aten¢do que quando uma restauragio fractura por ma oclusdo ou bruxismo (céntrico, excéntrico,
tapping), a restauragdo reparada pode fraturar novamente.

14) Nao 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:

- Nio carregue no botéo se a caneta estiver com a tampa.

- Nao carregue no botdo se o bocal estiver voltado para cima.

- Néo pegar na caneta na horizontal ou diagonal durante a utilizagio.

- Nio use a caneta diretamente na cavidade oral.

- Nio desmonte a caneta.

M Precaucdes com medicamentos e materiais

1) Alguns materiais e medicamentos (hemostaticos) inibem a adesdo de TOKUYAMA BOND FORCE II por
um periodo prolongado mesmo apos uma limpeza meticulosa com agua. Ndo use produtos que contenham:
- Eugenol
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- 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 aplicagdo 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 endodéntico, a inibi¢do 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 condig¢des inadequadas ira acelerar a degradagao do TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Se ndo usar por periodos prolongados armazene em locar fresco e escuro
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 néo 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.

WProcedimentos clinicos
1. Limpeza:
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taga de borracha e uma pasta sem fltor, depois passe
por agua.
Isolamento
O dique de borrachada ¢ o método preferencial de isolamento.
. Preparaciio da cavidade
Prepare a cavidade e passe por agua. Acrescente um bisel nas margens de esmalte em preparagdes de dentes
anteriores (classes III IV V), assim como chanfros as margens das preparacdes de dentes posteriores (classe
11I). O bisel e o chanfro vao melhorar a estética e a retengdo da restauragdo uma vez que ajudam a atenuar a
transigdo dente/composito.
- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte nao preparado, efetuar o condicionamento acido do
esmalte néo 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, ¢
aplique um silano de acordo com as indicagdes do fabricante.

1
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Secar

Seque a cavidade com a seringa de ar.

- Nao desidrate o dente vital. A desidratagdo do dente vital pode levar a sensibilidade pos-operatoria.

- As substdncias abaixo enumeradas inibem a polimerizagao e devem ser removidas da superficie do dente
por intermedio de uma limpeza meticulosa com élcool, &cido citrico ou aplica¢do de acido ortofosforico
durante 2 a 3 segundos antes da aplicagdo:

1) Oleo da pega de mio

2) Saliva, sangue ¢ exsudados.

Protecio pulpar

Em caso de proximidade com a polpa aconselha-se revestimento com ionémero de vidro ou hidroxido de

céalcio. Nao utilizar materiais com eugenol na sua composi¢do uma vez que inibem a polimerizagio do

TOKUYAMA BOND FORCE II.

6. Apresentac¢iio

6-1. Unit Dose
Rode para abrir a unidose ¢ 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. Apos
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 ¢ a posigdo em
que a caneta se encontra), até que o adesivo comece a fluir e dispense uma a duas gotas no pogo
dispensador. Apds este passo feche imediatamente a caneta.

- Assegure-se que segura a caneta de TOKUYAMA BOND FORCE 11 na vertical durante a utilizagdo. Nao
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

o
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B Como abrir e Mindicador
fechar a Pen

Ponta

fechar abrir
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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. Aplicacdo

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 II recobre todas as superficies onde o composito vai ser
aplicado.

- Proteja o adesivo dispensado e o aplicador da luz ambiente antes da aplicago.

Unit Dose: mantenha o aplicador no recipiente

Bottle, Pen: utilize uma placa bloqueadora de luz

- Complete a aplicagdo até cinco minutos apos ter dispensado o TOKUYAMA BOND FORCE II uma vez
que este contem um alcool volatil.

- Tenha ateng¢@o ao remover os excessos de adesivo uma vez que este pode escorrer para o espago
infragengival, caso isto acontega, lave abundantemente com 4gua e seque de seguida.

- Se a superficie aderente incluir ceramica, porcelana ou compdsito, prepare-a previamente de acordo com
os procedi s necessarios a aplicagdo de TOKUYAMA BOND FORCE IT
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8. Secagem
Use uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suave e continuamente a superficie que contem TOKUYAMA
BOND FORCE II, ate que a camada de adesivo deixe de apresentar movimento (normalmente durante 5
segundos). Use um aspirador cirargico para evitar salpicos de adesivo
- Se ocorrerem salpicos acidentais, pode fazer com que o tecido fique esbranquigado ou apresentar alguma
reacgdo alérgica
- Se 0 adesivo de se apresentar demasiado espesso na fundo da cavidade ou na angulo cavo superficial e nao
conseguir remover 0 excesso com a seringa ar/dgua, utilize um novo aplicador descartavel antes de aplicar
ar suavemente.
- Se houver contaminagédo do adesivo com saliva, sangue ou outros fluidos, lave abundantemente a cavidade,
seque e volte a aplicar o adesivo.
- Nio lave o adesivo aplicado excepto por contaminagio acidental
9. Polimeriza¢ao
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 area 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. Compésito fotopolimerizavel
Restaure com resina composta fotopolimerizavel de acordo com as instru¢des do fabricante. O composito
tem de ser acabado e polido.
- Quando uma resina com dupla polimeriza¢do ¢ colocada na cavidade, o primeiro incremento deve ser
fotopolimerizado e deve ser usada uma técnica por incrementos.
- Néo use resinas compostas autopolimerizaveis uma vez que o monémero de acido fosférico presente no
TOKUYAMA BOND FORCE II pode interferir com a polimerizagdo de resinas autopolimerizaveis
levando a que restaurag¢do caia prematuramente.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagio ao dispositivo ao
fabricante ¢ a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd/estdao
estabelecido/s.

Nota importante: O fabricante nido é 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
condigdes 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.
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toate informatiile, masurile preventive si observatiile inainte de utilizare.

EDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

. TOKUYAMA BOND FORCE II este un sistem adeziv dentar fotopolimerizabil, autogravant, cu o singura
componenta si cu aplicare intr-un singur strat, cu proprietati adezive si de manipulare excelente §i cu
integritate marginala exceptionala fata 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 II este disponibil in trei sisteme de distribuire confortabile, in sticla (Bottle),
tip stilou (Pen-Type) si in doze unitare (Unit Dose). Legat de disponibilitate, va rugam sa contactati
furnizorul dumneavoastra local.

EINDICATII

Fixarea materialului compozit fotopolimerizabil sau cu polimerizare duala la:

- smaltul slefuit/neslefuit,

- dentina slefuitd/neslefuita,

- repararea portelanului/materialului compozit fracturat.

I CONTRAINDICATII

TOKUYAMA BOND FORCE II contine monomeri de metacrilat, solventi si acizi organici. NU utilizati
TOKUYAMA BOND FORCE 1I la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de metacrilat, cei similari
acestora, la solventi si acizi organici.

HMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II pentru niciun alt scop decét 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 profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru utilizarea sa de catre
profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati TOKUYAMA BOND FORCE II daci sigiliile de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

4) Daca TOKUYAMA BOND FORCE II provoacd 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. Daci TOKUYAMA BOND FORCE II vine
in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati manusile si spalati-va bine pe maini cu apa cat
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mai curand posibil.

6) Evitati contactul produsului TOKUYAMA BOND FORCE II cu ochii, mucoasele, piclea si hainele.

- Daca TOKUYAMA BOND FORCE II 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 dispara in rastimp de 24 de ore. Daca o astfel de albire nu dispare in
rastimp de 24 de ore, contactati imediat un medic, iar pacientul trebuie sa fie instruit in acest fel.

- Daca 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 II este inflamabil.

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU reutilizati aplicatorul de unica
folosinta. Dupa fiecare utilizare, curatati bine recipientul de distribuire cu alcool.
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) Cénd 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 reparaté 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
fnainte de a-I utiliza.

16) Daca utilizati sistemul de distribuire tip stilou,

- NU apasati butonul atunci cand capacul este inchis.

- NU apasati butonul atunci cénd picuratorul este orientat in sus.

- NU tineti stiloul in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti materialul.

- NU utilizati stiloul direct in cavitatea bucala.

- NU dezmembrati stiloul.

EMASURI 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 curatarea 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,
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- clorurd de aluminiu,
- sulfat feric,
- sulfat de aluminiu,
- epinefrina.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II nu adera 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.

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati TOKUYAMA BOND FORCE II la o temperaturd intre 0 si 25°C (32 si 77°F). Depozitarea in
conditii necorespunzatoare va accelera degradarea produsului TOKUYAMA BOND FORCE II.
2) Daca nu se utilizeaza o perioadd indelungata de timp, depozitati intr-un loc intunecos si racoros.
3) Feriti de caldura, lumina solara directa, scantei si flacari deschise.
4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe sticla/pachet.
HMELIMINAREA
Cantitatea neutilizata 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

. Curitarea
Curiatati bine suprafata dintelui cu o cupa de cauciuc si o pasta fara fluor, apoi clatiti cu apa.

. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

. Pregitirea cavitatii

Prcgétiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale prcparatiilor anterioare (clasa III, IV, V)

si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, II). Bizotarile si tesiturile ajuta la stergerea liniilor de

demarcatie dintre margis 1le cavitatii si restaurare, sporind estetica si retentia.

- Daca exista o suprafata aderentd care include smalt neslefuit, aplicati agent de gravare pe smaltul neslefuit.

- In cazul repararii 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 temeinica 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,
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2) Saliva, séngele si exsudatele.

5. Protejarea pulpei
Trebuie sa se aplice un material de captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu in cazul in care
cavitatea se afld in imediata vecinatate a pulpei. NU UTILIZATI MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL
pentru a proteja pulpa deoarece aceste materiale vor inhiba polimerizarea produsului TOKUYAMA BOND
FORCE II.

. Distribuirea
6-1. Doza unitard

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 II in pozitie verticala atunci cand distribuiti materialul. Nu
tineti sticla in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti materialul; aceasta ar putea face ca
adezivul sa curgd inapoi in gétul 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 pand cand adezivul incepe sa curgd (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 n 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.

=
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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 exactd, ci numai o indicatie referitoare la materialul
ramas.
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
compozita.

- Inainte 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 sa nu permiteti ca excesul de TOKUYAMA BOND FORCE II sa curga in zona subgingivala.
Dacda 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.
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8. Uscarea cu aer

Utilizand o seringa cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer continuu pe suprafata produsului

TOKUYAMA BOND FORCE II pana cand TOKUYAMA BOND FORCE II cu tendinta la curgere ramane

in aceeasi pozitie, fard 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 acumuleaza 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.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza adezivul aplicat, clatiti bine cavitatea cu apa, uscati-o si
reaplicati adeziv nou.

- Nu clatiti adezivul aplicat cu apa decat in cazurile de contaminare neintentionata.

9. Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati suprafata timp de 10 secunde sau mai mult, mentindnd 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 suficientd (>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 ragina 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 prematura a acestora.

Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sd 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 rispunzator pentru vatimdrile 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 pot fi
modificate fard notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot schimba de asemenea instructiunile
si masurile preventive.
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SVENSKA ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsitgirder och anmirkningar fore anvindning.

HPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. TOKUYAMA BOND FORCE II #r ett enkomponentbaserat sjdlvetsande och ljushirdande
dentalt adhesivsystem avsett for enskiktsapplicering. Systemet &r latt att anvianda och binder
utmirkt till preparerad/opreparerad emalj och dentin ndr det anvinds i kombination med ljus-
och dualhdrdande kompositmaterial.
. En hirdljuslampa med vaglangdsintervall 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 distributér.

INDIKATIONER

Bonding av ljus- och dualhdrdande kompositmaterial till:

- preparerad/opreparerad emalj,

- preparerad/opreparerad dentin,

- reparation av frakturerade porslins-/kompositkonstruktioner.

KONTRAINDIKATIONER

TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller metakylmonomerer, organiska 16sningsmedel och
syror. Anvind inte TOKUYAMA BOND FORCE II pa patienter som dr allergiska eller
overkdnsliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer, organiska 16sningsmedel eller syror.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvand INTE TOKUYAMA BOND FORCE II for andra andamal dn de som anges i den har
bruksanvisningen. Anvind endast TOKUYAMA BOND FORCE II enligt anvisningarna i den
hir bruksanvisningen.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II ér endast avsett for yrkesméssig och behérig forsaljning och
anvindning inom tandvédrden. Materialet ar inte avsett for forsialjning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

3) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II om forseglingen &r bruten eller om innehallet
inte verkar intakt.

)
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4) Om TOKUYAMA BOND FORCE II orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
dverkdnslighet, ska anvandningen 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 dmnen/material kan tranga igenom unders6kningshandsken.
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.

6) Undvik kontakt mellan TOKUYAMA BOND FORCE 1II och 6gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen ordentligt med
vatten och omedelbart kontakta dgonlakare.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart torka av
berért omrade och skolja omradet ordentligt med vatten efter slutford restauration. Berdrt omrade kan
eventuellt vitna pa grund av proteinkoagulering men siddan vitnad forsvinner normalt inom 24 timmar.
Om vitnaden inte foérsvinner inom 24 timmar ska patienten informeras om att kontakta likare omedelbart.

- Om TOKUYAMA BOND FORCE II kommer i kontakt med huden eller kldderna ska du omedelbart
badda omradet med alkoholindrénkt bomull eller gasvav.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II fér inte fortiras eller inandas. Fortaring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortaring av TOKUYAMA BOND FORCE II far materialet inte
lamnas utan uppsikt och maste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Exponera INTE TOKUYAMA BOND FORCE II eller dess angor for ppen eld. TOKUYAMA
BOND FORCE II ér brandfarligt.

10) For att undvika infektioner och foérsdmrad bindningsstyrka far INTE medfoljande
engangsapplikatorer ateranvandas. Rengor blandningskoppen noggrant med alkohol efter
anvindning.

11) Anvind INTE TOKUYAMA BOND FORCE II direkt i kaviteten i pulpandra omraden.
Pulpaskydd i form av glasjonomer eller kalciumhydroxid rekommenderas.

12) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hardljuslampa anvénds.

13) Var uppmirksam pd att om en restauration sldppt 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 anvindning om produkten
forvarats i kylskap.

16) Ténk pa foljande om du anvinder det pennliknande dispenseringssystemet:
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- Tryck INTE pa knappen nér hittan dr stingd.

- Tryck INTE pa knappen nér munstycket pekar uppat.

- Hall INTE pennan diagonalt eller horisontellt vid dispensering.
- Anvind INTE pennan direkt i kaviteten.

- Plocka INTE isér pennan.

HEFORSIKTIGHETSATGARDER AVSEENDE MEDIKAMENT OCH
MATERIAL
1) Vissa material och medikament (hemostatiska 16sningar) hindrar adhesion av TOKUYAMA
BOND FORCE 1I 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
- jérnsulfat
- aluminiumsulfat
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II adherar inte till tandsubstans direkt efter applicering av
material som innehaller:
- viiteperoxid (oxydol)
- natriumhypoklorit.
Vi rekommenderar att sadana material undviks dagen for cementering. Materialen kan emellertid
anvindas for rotkanalbehandling eftersom den negativa effekten av olika material normalt
forsvinner inom fem dagar.

HEFORVARING
1) Forvara TOKUYAMA BOND FORCE 1I i temperaturer pa 0-25°C (32-77°F). Forvaring i
oldmpliga forhallanden paskyndar nedbrytningen av TOKUYAMA BOND FORCE I1.
2) Om produkten inte anvénds under en langre tid bor den forvaras pa sval och mork plats.
3) Skydda mot virme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
4) Anviand INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa flaskan eller forpackningen.

EAVFALL

Oanvind TOKUYAMA BOND FORCE II absorberas i inert absorberande material, till exempel
gasviv eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.
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EBEHANDLING

1. Rengoring
Rengor tandytan ordentligt med gummikopp och fluorfri pasta och skélj med vatten.

2. Isolering
Kofferdam ar att foredra som isoleringsmetod.

3. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten och skélj med vatten. Kantskédr emaljkanterna péa anteriora preparationer (klass IIL, IV

och V) och fasa kanterna pé posteriora preparationer (klass I och II). Detta bidrar till att minska grénslinjen

mellan kavitetkanten och restaurationen vilket resulterar i bittre estetik och battre 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 rengdra, skolj noga med vatten, luftblastra noga och behandla med
silanreagens enligt tillverkarens anvisningar.

. Torrliggning

Torrlagg kaviteten med uppsugande material eller med luftblaster.

- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.

- Amnen som anges nedan forhindrar hirdning och méste avligsnas frin tandytan. Rengér omsorgsfullt
tandytan med alkohol eller citronsyra eller applicera fosforsyra i 2 till 3 sekunder fore applicering.

1) Oljedimma fran handstycke.
2) Saliv, blod och exsudat.

5. Pulpaskydd R
Glasjonomer eller kalciumhydroxid appliceras om kaviteten 4r ndra pulpan. ANVAND INTE
EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar TOKUYAMA BOND
FORCE II frén att hérda.

6. Dispensering
6-1. Enhetsdos

Vrid for att 6ppna enhetsdosen och doppa ner engangsapplikatorn.

- Kontrollera vad som ar upp och ned pa behallaren innan du 8ppnar héttan.

- For att undvika infektioner far inte medfljande engéngsapplikator ateranvindas.

6-2. Flaska

Oppna flaskan genom att avligsna hittan och dispensera en eller tva droppar av adhesiven i

blandningskoppen. Sitt tillbaka hittan och forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.

- Hall flaskorna med TOKUYAMA BOND FORCE II vertikalt vid dispensering. Héll inte flaskan
diagonalt eller horisontellt vid dispensering eftersom det kan fa till resultat att adhesiven dker tillbaka in i
munstycket och kontamineras.

- Torka bort eventuellt materialoverskott fran mynningen innan flaskan forsluts.

IS
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6-3. Penna
Oppna pennan genom att avligsna hittan. Hittan ska vara viind uppét. Dispensera en eller tva droppar av
adhesiven i blandningskoppen genom att halla pennan vertikalt och trycka pa knappen flera génger tills
adhesiven kommer ut (tre eller tva tryck* beroende pa hur du trycker pa knappen och i vilket lige pennan
halls). Sitt 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 aker tillbaka in i munstycket och kontamineras.
- Torka bort eventuellt materialdverskott fran mynningen innan flaskan forsluts.

WSa har éppnar och Mindikator
forsluter du pennan

Munstycke
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forslut Oppna
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Indikator:

Indikatorn gor det mojligt for anvindaren att kontrollera aterstaende materialméangd. Den svarta linjen
forskjuts nirmare E nér méngden material minskar. Nar linjen dr nira E dr pennan néstan tom. Avldsningen
dr inte exakt utan endast en indikation pa hur mycket material som éterstar.
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7. Applicering
Anvind engingsapplikatorn och applicera TOKUYAMA BOND FORCE II pa bondingytan och vinta i 10
sekunder eller langre.
- Se till att TOKUYAMA BOND FORCE II ticker alla ytor dir kompositen ska appliceras.
- Skydda den dispenserade adhesiven och applikatorn fran omgivande ljus fore applicering.
Enhetsdos: Lat applikatorn vara kvar i behéllaren med enhetsdosen.
Flaska och penna: Anviénd ljusblockerande platta.
- Appliceringen bor slutforas inom 5 minuter efter dispensering eftersom TOKUYAMA BOND FORCE II
innehaller flyktig alkohol.
- Var forsiktig sa att inte 6verskott av TOKUYAMA BOND FORCE II rinner ned subgingivalt. Skélj noga
och lufttorka omradet om TOKUYAMA BOND FORCE II tringer in subgingivalt.
- Om den adherande ytan bestar av keramer, porslin eller komposit maste ytan prepareras pa lampligt stt
fore applicering av TOKUYAMA BOND FORCE II.
8. 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 ldge och inte lingre ror sig (vanligtvis i 5 sekunder). Anvind
salivsug eftersom adhesiven kan skvitta.
- Vid oavsiktliga stink kan vdvnaden vitna och plétsliga allergiska reaktioner uppsta.
- Om adhesiv ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet ar for tjockt for att kunna lufttorkas,
avldgsnas overskottet med en ny engangsapplikator innan materialet lufttorkas med svag luftstrém.
- Om appliceringsomradet kontamineras med saliv, blod eller andra vitskor maste kaviteten skoljas med
vatten, torrldggas och adhesiv appliceras pa nytt.
- Skolj inte applicerad adhesiv med vatten forutom vid oavsiktlig kontaminering.
9. Ljushiirdning
Hall ljusledaren 2 mm fran ytan och ljushirda ytan i minst 10 sekunder. Om kaviteten ar for stor eller om
ljusledaren hélls pa for langt avstand (t.ex. MOD) kan omréadet delas in i olika delar som ljushérdas separat.
- Kontrollera fore anvindning att hirdljuslampan har tillrécklig ljusi itet (>300mW/cm?). Observera att
ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pé ljusledaren.
10. Ljushirdande komposit
Restaurera med ljushdrdande komposit enligt tillverkarens anvisningar.
Kompositen maste finisheras och poleras.
- Nir dualhdrdande kompositmaterial appliceras i kaviteten méste det forsta skiktet ljushdrdas med
skiktteknik.
- Anvind inte sjdlvhirdande kompositmaterial eftersom TOKUYAMA BOND FORCE II innehaller
fosforsyramonomer vilket kan paverka hérdningen av sjalvhardande kompositer och leda till att materialet
lossnar i fortid.
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Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anvéndning innan den anvinds. Specifikationerna kan nir som helst
komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan dven bruksanvisningen,
forsiktighetsatgérder och anvisningar ocksé komma att dndras.

S ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouZitim si laskavo precditajte vSetky informacie, bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HOPIS 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 vynimoé¢nou integritou hranic so zbrasenou/ nezbrasenou sklovinou a
dentinom, ak sa pouziva v kombinacii s kompozitnymi materialmi vytvrdzovanymi svetlom
alebo dudlne.

. Na vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II sa moze 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), gaforchinon, alkohol a ¢istenti 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.

EINDIKACIE

Bondovanie kompozitného materialu vytvrdzovaného svetlom alebo dualne k:
- zbriisenej/ nezbrisenej zubnej sklovine,

- zbrisenému/ nezbrasenému dentinu,

- zlomenému porcelanu/ kompozitu pri oprave.
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BKONTRAINDIKACIE

TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje metakrylové monoméry, organické rozpastadla a
kyseliny. TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych ¢
precitlivenych na kyseliny, metakrylové monoméry, podobné monoméry, organické rozpustadla a
kyseliny.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) TOKUYAMA BOND FORCE II NEPOUZIVAIJTE na iné ugely, nez je uvedené v tychto
pokynoch. TOKUYAMA BOND FORCE II pouzivajte vyhradne podl'a tohto navodu.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II je ur¢eny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat’. Nie je urCeny na predaj, ani nie je vhodny na pouzZitie inym osobam, ako st dentisti.

3) TOKUYAMA BOND FORCE Il NEPOUZIVAJTE, ak sii bezpe&nostné uzavery poskodené,
alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak TOKUYAMA BOND FORCE II vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho
prestante pouzivat’.

5) Pri praci s produktom TOKUYAMA BOND FORCE II zakazdym pouzite vySetrovacie
rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabrante moznym alergickym reakciam z
metakrylovych monomérov. Poznamka: Urcité latky/ materialy mézu vySetrovacimi
rukavicami prenikat’. Ak sa TOKUYAMA BOND FORCE II dostane do styku s vy3etrovacimi
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 1I pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a

hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku so sliznicou, zasiahnutu 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 obratte na lekéra a pacienta nalezite informujte.

- Ak TOKUYAMA BOND FORCE II pride do styku s kozou ¢i odevom, hned’ zasiahnutt plochu namocte
pomocou vatového tampona alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Pouéte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol Gsta.

7) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nema pozivat' ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie mézu
sposobit’ 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 ohnu, lebo
produkt TOKUYAMA BOND FORCE II je horlavy.
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10) Jednorazovy aplikator NEPOUZIVAJTE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vizby bondu. Davkovaciu podlozku o¢istite dokladne po kazdom pouziti
alkoholom.

11) TOKUYAMA BOND FORCE 11 NEPOUZIVAITE priamo do kavity, ktoré je v tesnej blizkosti
pulpy. Odportcana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom
vapenatym.

12) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit’ o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

13) Uvedomte si, ze ked’ sa vypli odstiepi chybnym skusom ¢&i bruxizmom (zvieranim, $kripanim
zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa moze odstiepit’ znova.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II NEMIESAIJTE 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:

- NESTLACAITE tlagidlo, ak je uzaver zatvoreny.

- NESTLACAJTE tlacidlo, ak tryska smeruje nahor.

- Potas davkovania NEDRZTE pero diagondlne ani horizontélne.
- NEPOUZIVAIJTE pero priamo v Gstnej dutine.

- Pero NEDEMONTUJTE.

EMBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY
1) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuji adhéziu produktu TOKUYAMA
BOND FORCE II dlhsiu dobu, a to aj po pedantnom o&isteni vodou. NEPOUZIVAJTE
produkty, ktoré obsahuji:
- eugenol,
- diaminofluorid strieborny [molekuldrny vzorec: Ag(NH;)F],
- fenoly, napr. parachlérfenol, guajakol, fenol,
- chlorid hlinity,
- siran zelezity,
- siran hlinity,
- epinefrin.
2) TOKUYAMA BOND FORCE II sa nenalepi na Struktiru zubov hned’ po aplikaciach
materialov obsahujucich:
- peroxid vodika (oxydol),
- chlornan sodny.
Odporucame vyhnut sa pouzitiu tychto materialov v deil cementovania, hoci tieto materialy sa
moézu pouzit' na oSetrenie zubnych kanalikov, lebo inhibicia vyvolana tymito materialmi sa
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obvykle strati do piatich dni.

BMUCHOVAVANIE
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, slne¢ného Ziarenia, iskier a otvoreného ohna.
4) Produkt NEPOUZIVAITE po datume exspiracie uvedenom na flasticke/ baleni.

ELIKVIDACIA

Nepouzity TOKUYAMA BOND FORCE II treba absorbovat’ inertnym absorpénym materidlom,
napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenii na konci IFU.

HEKLINICKE POSTUPY
1. Cistenie
Povrch zuba dokladne o¢istite gumenym kalidkom a €istiacou pastou bez fluoridu a potom oplachnite vodou.
2. Izolacia
Preferovanou metddou izolécie je koferdam.
3. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu (trieda III, IV, V) pridajte

skosenie celej vrehnej plochy, kym k okrajom skloviny preparécii vzadu (trieda I, II) pridajte skosenie

jedného okraja vrchnej plochy. Tieto skosenia pomahaju k vyhladeniu ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a

vypliou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Ak existuje prilnavéa plocha zahfiiajiica nezbrusent sklovinu, leptajuci pripravok naneste na nezbrasenu
sklovinu.

-V pripade oprav porcelanu/ kompozitu zdrsnite povrch vrtaéikom alebo diamantovym hrotom, aby ste
povrch pripravili na adhéziu, naneste leptadlo s kyselinou fosfore¢nou kvéli vycisteniu; dokladne
vyplachnite vodou, poriadne vysuste vzduchom a oSetrite silanovym vizobnym ¢&inidlom podla navodu
vyrobcu.

4. Susenie

Kavitu vysuste odsatim absorpénym materialom alebo vzduchovou strickackou.

- NEPRESUSAJTE vitalny zub. Nadmerné vystsanie moze viest k citlivosti po zakroku.

- Latky uvadzané dalej, ktoré inhibuju vytvrdzovanie, by sa mali odstranit’ z povrchu zuba dokladnym
o¢istenim povrchu alkoholom, kyselinou citronovou, alebo pouzitim kyseliny fosfore¢nej pocas 2 az 3
sekund pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,
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2) sliny, krv a exsudaty.
5. Ochrana pulpy

Ak je kavita v tesnej blizkosti pulpy, mali by sa pouzit’ vystelka sklenym ionomérom alebo hydroxid
vapenaty. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAITE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedze tieto
materialy buda vytvrdzovanie produktu TOKUYAMA BOND FORCE II inhibovat’.
6. Davkovanie
6-1. Jednotkova davka

Otocenim otvorte nadobku s jednotkovou davkou a ponorte jednorazovy aplikator.
- Pri otvérani uzaveru si urcite skontrolujte vrch a spodok nadobky.

- Material nepouzivajte u inych pacientov, aby ste sa vyhli krizovej infekcii.
6-2. Flasticka

Frasticku otvorte zlozenim uzaveru a na davkovaciu podlozku nakvapkajte jednu ¢i dve kvapky adheziva.
Hned’ po nakvapkani uzaver fl'asticky dobre uzavrite.

- Pri davkovani drzte fTasticku TOKUYAMA BOND FORCE II uréite zvisle. Pocas ddvkovania
NEDRZTE fTasticku diagonalne ani horizontalne, mohlo by to spdsobit’ zate¢enie 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
nezaéne tiect’ (3 ¢i 2 stladenia. * Zavisi to od toho, ako sa tlagidlo stlaca a od polohy, v akej sa pero drzi).
Hned’ po nakvapkani uzaver pera dobre uzavrite.
- Pri davkovani drzte pero ur€ite zvisle. Po¢as davkovania nedrzte pero diagonalne ani horizontalne, mohlo
by to sposobit’ zateCenie adheziva spit’ do trysky a kontaminaciu.
- Pred zatvorenim zotrite nadbytok adheziva na konci trysky.
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Indikator:

Indikator umoziuje pouzivatelovi, aby sledoval zostavajuci zvySok adheziva. Cierna &iara sa pohybuje
blizsie k E, ked’ sa mnozstvo materialu znizuje. Ked’ je ¢iara blizko “E”, zna¢i to, Ze pero je skoro prazdne.
Nie je to presna hodnota, ale len naznagenie zostavajiiceho materialu.

. Aplikacia

Jednorazovym aplikatorom naneste TOKUYAMA BOND FORCE II na povrch, ktory sa ma bondovat’, a
pockajte 10 sekund alebo viac.
- Zaistite, aby OKUYAMA BOND FORCE II pokryl vSetky plochy, kde sa bude pouzivat’ kompozitna
Zivica.
- Pred nanesenim chraiite nakvapkané¢ adhezivum a vlozeny aplikator pred okolitym svetlom.
Jednotkova davka: aplikator drzte v nadobke s jednotkovou davkou.
Frasticka, pero: pouzite platnicku na blokovanie svetla.
- Aplikaciu ukonéite do 5 minut po davkovani, lebo TOKUYAMA BOND FORCE II obsahuje prchavy
alkohol.
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- 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 podl'a prislusnych postupov
este pred aplikaciou produktu TOKUYAMA BOND FORCE II.

. Susenie vzduchom

Pouzitim strickacky na vodu/vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu spojite na povrch produktu

TOKUYAMA BOND FORCE II, 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 dojde k ndhodnému rozstreknutiu, méze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu alergicku reakciu.

- Ak sa adhezivum akumulujte na spodku kavity alebo v uhle povrchu kavity a je prili§ husté, aby tieklo
pomocou vzduchu, odsajte nadbytok novym jednorazovym aplikatorom a az potom pouzite slaby prad
vzduchu.

- Ak sa uz nanesen¢ adhezivum znecisti slinami, krvou alebo inou tekutinou, dokladne vyplachnite kavitu
vodou, vysuste a naneste znova nové adhezivum.

- Nanesen¢ 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 polymeriza¢na lampa ma dostatoént 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 vyplna kompozitnou Zivicou vytvrdzovanou dudlne, prvy pridavok musi byt vytvrdzovany
svetlom pouzitim techniky vrstvenia.

- Nepouzivajte tu samoéinne vytvrdzované kompozitné zivice, lebo monomér kyseliny fosforeénej
obsiahnuty v produkte TOKUYAMA BOND FORCE II mé6ze nar$at’ vytvrdzovanie samoc¢inne
vytvrdzovanych Zivic a sposobit’ pred¢asné oddelenie.

o

»

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie spdsobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného
pouzitia produktu na dant aplikaciu eSte pred samotnym pouzitim. Technické tidaje sa mézu
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zmenit' bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa zmenit' aj navod a
bezpecnostné informacie.

SLO ENSC]N 000000000000 000000000000000 00

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 lu¢ko, 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 pre¢is¢eno vodo. Stopnja pH takoj po doziranju je priblizno 2.8.

. Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II 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 lu¢ko 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 preob¢utljivostjo 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 II je zasnovano za prodajo in je namenjeno za uporabo izkljuéno s
strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ni namenjeno Siroki prodaji in nestrokovni uporabi na podro¢ju
zobozdravstva.

3) NE uporabljajte TOKUYAMA BOND FORCE 1I, ¢e embalaza ni dobro zaprta ali je bila poskodovana.

4) Ce Adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II povzroéi alergijsko reakcijo, takoj prekinite z njegovo
uporabo.
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5) Uporabljajte kirur§ke rokavice (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) vsakié, 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 kirur§kimi rokavicami, jih odstranite in odvrzite ter si ¢imprej temeljito
umijte roke z vodo.

6) Preprecite vsakren stik adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in
oblagili.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II pride v stik z o¢mi, temeljito sperite o¢i z vodo in se
nemudoma obrnite na oftalmologa.

- Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE I pride v stik s sluzni¢no membrano, prizadeto obmogje takoj
obrisite in ga temeljito sperite z vodo. Prizadeta obmocja 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 oblagili, obmogje takoj premazite z
vatirano pal¢ko 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 11, 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 zmanjSanje mo¢i adheziva, aplikatorja za enkratno uporabo NE uporabljajte
ponovno. Po vsaki uporabi dozirnik dobro oéistite z alkoholom.

11) Adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II NE uporabljajte neposredno na kaviteti v blizini zobne pulpe.
Priporocljiva je zas¢ita pulpe s stekleno ionomerno oblogo ali kalcijevim hidroksidom.

12) Ko uporabljate svetlobno enoto za strjevanje, vedno nosite $¢itnike za o¢i ali zas¢itna 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 me3ajte z drugimi znamkami osnovnih premazov ali
adhezivov.

15) Ce se TOKUYAMA BOND FORCE 11 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 1I za daljsi ¢as, Cetudi je bilo izvedeno skrbno ¢is¢enje z vodo. NE UPORABLJAITE izdelkov, ki
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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 sonéne svetlobe, iskric in odprtih plamenov.
4) NE uporabljajte po ozna¢enem datumu izteka veljavnosti, ki je naveden na steklenici/embalazi.

HODLAGANJE

Preostanek 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. Cis¢enje

Temeljito ogistite povr§ino zob s pomogjo paste brez fluorida v gumijasti skodelici, nato sperite z vodo.

Izolacija

Najprimernejsa metoda za izolacijo je gumijasta pregrada.

Priprava kavitete

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). Po$evnine in nagibi pomagajo pri

zabrisanju meja med robovi kavitet in obnovami, kar pripomore k ve¢jemu estetskemu in retencijskemu

ucinku.

- Ce je na bliznji povrsini prisotna nerezana sklenina, nanesite nanjo jedkalno sredstvo.

-V primeru popravil porcelana/kompozitne mase, povr§ino grobo pobrusite s karbidno ali diamantno
konico, da pripravite podro¢je za lepljenje. Nanesite fosforjevo kislino za ¢i¢enje. Temeljito sperite z
vodo. Temeljito zra¢no posusite in obdelajte s silanskim spojitvenim reagentom v skladu s proizvajaléevimi
navodili.

1
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Susenje

Ustno votlino posusite z blotiranjem ali z brizgo na zrak.

- NE izsusite vitalnega zoba. Izsusitev lahko vodi v postoperacijsko obéutljivost.

- Snovi v nadaljevanju, ki preprecujejo utrjevanje, je treba odstraniti z zobne povrsine s temeljitim ¢is¢enjem
zobne povriine s pomocjo 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 (izlo¢ki).

. ZasCita zobne pulpe
Treba je uporabiti oblogo stekloionomera ali kalcijev hidroksid, ¢e je kaviteta v neposredni blizini pulpe. Za
zad¢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 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 povzroéi, da adheziv odtece
nazaj v konico in povzro¢i kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odveéni adheziv s konice.

6-3. Svinénik
Odprite pokrovéek svincnika. Ko je pokrovéek obrnjen navzgor, v dozirno jamico dozirajte eno ali dve
kapljici adhezivne mase, pri tem svin¢nik drzite navpi¢no in zaporedno potiskate gumb, dokler adheziv ne
zaéne teci (3 ali 2 potiska, * To je odvisno od nacina, kako se pritiska na gumb in od polozaja v katerem
drzite svinénik). Takoj po doziranju trdno zaprite pokrovéek svinénika.

- Pazite, da svin¢nik drzite navpi¢no, medtem ko dozirate vsebino. Med doziranjem svin¢nika ne drzite
diagonalno ali vodoravno. Sicer to lahko povzroéi, da adheziv odtete nazaj v konico in povzroéi
kontaminacijo.

- Pred zaprtjem obrisite odvecni adheziv s konice.

w
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Indikator omogoca uporabnikom, da spremljajo preostalo koli¢ino adheziva. Crna értica se priblizuje érki E,
ko se koli¢ina materiala zmanj$uje. Ko se ¢rtica pribliza &rki ,,E®, to oznacuje, da je pero skoraj prazno. Ne
gre za popolnoma natanéno od¢itavanje, temve¢ le za oznako preostalega materiala.

7. Nanos

S pomocjo aplikatorja za enkratno uporabo nanesitt TOKUYAMA BOND FORCE II na povrsino za

spajanje in pocakajte 10 sekund ali dlje.

- Zagotovite si, da adheziv TOKUYAMA BOND FORCE 1I 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.

- Dokonc¢ajte z nanosom v roku 5 minut po doziranju, saj adheziv TOKUYAMA BOND FORCE II vsebuje
hlapljiv alkohol.

- Poskrbite, da ni odveénega adheziva TOKUYAMA BOND FORCE II, ki bi odteklo na subgingivalno
podrocje. Ce adheziv TOKUYAMA BOND FORCE I steGe na subgingivalno podrodje, ta predel temeljito
sperite in posusite.

- Ce povrsina lepljenja vkljutuje keramiko, porcelan ali kompozitno maso, pred nanosom adheziva
TOKUYAMA BOND FORCE II pripravite povrsino v skladu z ustreznimi postopki.
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8. Zratno susenje
S pomocjo brizge za brezoljni zrak/vodo neprekinjeno usmerjajte zmerni zracni curek na povr§ino adheziva
TOKUYAMA BOND FORCE 11, dokler se teko¢a 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 povzroci 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, odvetno
maso osusite z novim aplikatorjem za enkratno uporabo, preden uporabite nezen zraéni curek.
- Ce se nanesen adheziv kontaminira s slino, krvjo ali drugimi tekoGinami, podrocje temeljito sperite z vodo,
nato posusite in ponovno nanesite nov adheziv.
- Nanesenega adheziva ne izpirajte z vodo, razen v primeru nenamerne kontaminacije.
. Utrjevanje z lu¢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),
podrogje razdelite na ve¢ enot in vsak predel posami¢no obdelajte.
- Pred uporabo se prepricajte, da ima enota lucke za utrjevanje zadostno jakost (>300 mW/cm2). Uporaba
razpo&ene lucke 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 pomocjo
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 ¢lanice, 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.
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Kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

HURUN TANIMI VE GENEL BILGILER

. TOKUYAMA BOND FORCE II tek bilesenli, tek kat uygulamali, kendinden asitle piriizlendirmeli, 1sikla
sertlesen bir dental adeziv sistemi olup mitkemmel 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 cihaz1 kullamilabilir.

. 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 yaklagik 2,8’dir.

4. TOKUYAMA BOND FORCE II ii¢ kullanisli dagitim sisteminin iginde piyasaya siiriilmektedir; Sise, Kalem

Tipi ve Birim Doz. Mevcudiyet durumu igin liitfen yerel distribiitoriiniize damigim.

EENDIKASYONLAR

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

- Kesilmis/kesilmemis dentin,

- Kirilmus porselen/kompozit onarimi.

HKONTRENDIKASYONLAR

TOKUYAMA BOND FORCE II metakrilik monomerler, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir. TOKUYAMA
BOND FORCE II'yu metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, organik ¢oziiciilere veya asitlere kars
alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

HEONLEMLER

1) TOKUYAMA BOND FORCE II’yu bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. TOKUYAMA BOND FORCE II'yu yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

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

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmis gériiniiyorsa TOKUYAMA BOND FORCE II'yu
KULLANMAYIN.

4) TOKUYAMA BOND FORCE II bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarlihga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

5) TOKUYAMA BOND FORCE II ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kagimak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks) kullanin. Not:
Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip iginden gegebilirler. TOKUYAMA BOND
FORCE II muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su
ile iyice yikaym.

IS

w
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6) TOKUYAMA BOND FORCE II'nun gézler, mukoz membran, cilt ve giysilerle temasindan kaginin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II gézlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym 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 yikaymn. Etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle
beyazlasabilir fakat bu tiir bir beyazlasma 24 saat i¢inde kaybolmalidir. Boyle bir beyazlasma 24 saat
iginde kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayn1 tavsiye hastaya da verilmelidir.

- TOKUYAMA BOND FORCE II ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole batirtilmis bir
pamuklu gubuk 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 gocuklarin
erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu veya buharini agik aleve maruz BIRAKMAYIN ¢iinkii TOKUYAMA

BOND FORCE II yanicidir.

10) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasim dnlemek igin tek kullanimlik aplikatorii 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 korumas tavsiye edilir.

12) Bir 1gikla sertlestirme {initesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman takilmalidir.

13) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma veya geneleri
birbirine vurma), nedeniyle kirtlmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirilma goriilebilir.

14) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu diger markalarin primer veya adezivleri ile KARISTIRMAYIN.

15) TOKUYAMA BOND FORCE II buzdolabinda saklaniyorsa kullanilmadan 6nce oda sicakligina
getirilmelidir.

16) Kalem dagitim sistemini kullantyorsaniz,

- Kapak kapaliyken diigmeye BASMAYIN.

- Agizlik yukar dogru doniikken diigmeye BASMAYIN.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi ¢aprazlama veya yatay olarak TUTMAYIN.

- Kalemi dogrudan oral kavitenin i¢ginde KULLANMAYIN.

- Kalemi demonte ETMEYIN.

HMILACLAR 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 iirtinleri KULLANMAYIN:

- Ojenol,

- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F],

- Fenoller, 6rnegin paraklorofenol, guaiakol, fenol,

- Aliiminyum kloriir,

- Demir siilfat,

- Aliiminyum siilfat,
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- Epinefrin.

2) TOKUYAMA BOND FORCE II, asagidakileri iceren 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 ¢iinkii bu materyallerin sebep oldugu inhibisyon genellikle bes giin i¢inde

buharlasir.

ESAKLAMA

1) TOKUYAMA BOND FORCE II'yu 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym. Uygun
olmayan kosullarda saklanmas1t TOKUYAMA BOND FORCE II'nun bozunumunu hizlandiracaktir.

2) Uzun bir siire kullanilmayacaksa serin ve karanlik bir yerde saklayn.

3) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.

4) Sise/ambalaj iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HEBERTARAF 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 bagvurun.

HEKLINIK PROSEDURLER

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

. izolasyon

Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

Kavite preparasyonu

Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior blgedeki preparasyonlarda (sinif III, IV, V) mine

kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (sinif I, IT) kenarlarinda

chamfer’ler olusturun. Olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile restorasyon arasindaki
sinirlarin giderilmesine yardim eder ve bdylece hem estetik hem de retansiyon arttirilmis olur.

- Kesilmemis mine dahil olmak iizere tutucu bir yiizey varsa, kesilmemis mineye asitleme ajan1 uygulayin.

- Porselen/kompozit onarimlarinda bolgeyi adezyona hazirlamak igin yiizeyi bir frez veya elmas ugla
piiriizlendirin; temizlik igin fosforik asit uygulayin; su ile iyice yikayin; hava ile iyice kurutun ve bir silan
baglant: reaktifini tireticisinin talimatlar1 dogrultusunda uygulaymn.

Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringast ile kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Asagida belirtilmis olan maddeler sertlesmeyi engeller ve uygulamadan 6nce dis yiizeyini alkol, sitrik asit
veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratorden gelen yag,

2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.

IS)
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5. Pulpa Korumasi
Kavite pulpaya gok yakin bir yerdeyse cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit uygulanmalidir. Pulpay1
korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN ciinkii bu materyaller TOKUYAMA
BOND FORCE II'nun sertlesmesini engeller.

6. Materyalin ¢ikarilmasi
6-1. Birim Doz

Birim Dozun kabini gevirerek agmn ve tek kullanimlik aplikatorii igine batirm.

- Kapag acarken kabin alt ve Gstiiniin dogru tarafta oldugunu kontrol edin.

- Capraz enfeksiyonu onlemek igin materyali diger hastalarda kullanmaymn.

6-2. Sise

Kapagini ¢ikararak siseyi agm ve godenin igine bir veya iki damla adeziv ¢ikarm. Ardindan Sise kapagini

hemen sikica yerine takin.

- Materyali gikarirken TOKUYAMA BOND FORCE II'nun Sisesini mutlaka dik tutun. Materyali
¢ikarirken Siseyi gaprazlama veya yatay olarak tutmayn; aksi halde adeziv agizligin igine geri akabilir
ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasini silin.

6-3. Kalem

Kapak yukar1 dogru bakarken Kalemi kapagini ¢ikararak agmn 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 i¢ine bir veya iki damla adeziv ¢ikarmn. Ardindan Kalemin
kapagini hemen sikica yerine takin.

- Materyali ¢ikarirken Kalemi mutlaka dik tutun. Materyali ¢ikarirken Kalemi ¢aprazlama veya yatay
olarak tutmayn; aksi halde adeziv agizhgm igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Kapatmadan 6nce agizhigin ucundaki adeziv fazlasini silin.
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Gosterge:
Gosterge kullanicinin kalan adeziv miktarini izlemesini saglar. Materyalin miktari azalirken Siyah Cizgi
E’ye yaklasir. 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 iizerine

uygulaymn ve 10 saniye veya daha fazla bekleyin.

- TOKUYAMA BOND FORCE II'un kompozit rezin uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan emin
olun.

- Uygulamadan 6nce ¢ikarilan adezivi ve i¢ine sokulan aplikatérii 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 tamamlayin ¢iinkii TOKUYAMA BOND FORCE
IT 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
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8. Havayla Kurutma
Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akict TOKUYAMA BOND FORCE II hareketsiz olarak ayni
pozisyonda kalana kadar, TOKUYAMA BOND FORCE II'nun yiizeyine kesintisiz bir sekilde hafif hava
akimi uygulayn (genellikle 5 saniye). Adezivin sigramasii 6nlemek igin bir vakum aspiratorii kullanin.
- Kazara sigrama olursa doku beyazlagmasina veya alerjik reaksiyona sebep olabilir.
- Adeziv kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve havayla inceltmek igin ¢ok kalinsa, hafif
hava uygulamasindan &nce yeni bir tek kullanimhik aplikatérle fazlasim kurutun.
- Uygulanan adeziv tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa kaviteyi su ile iyice yikayn, kurutun
ve tekrar yeni adeziv uygulaym.
- istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan adezivi su ile ytkamayin.
. Isikla Sertlestirme
Isik cihazinin ucunu yiizeyden 2 mm mesafe iginde tutarak yiizeyi 10 saniye veya daha uzun siire 1sikla
sertlestirin. Eger kavite ¢ok biiyiik veya 1sik cihazinin ucu ¢ok uzaktaysa (6rn. MOD), alani segmentlere
boliin ve her segmenti ayr1 ayri 1s1kla sertlestirin.
- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>300 mW/cm?) sahip oldugunu dogrulayin. Catlamis bir
11k kilavuzunun 11k siddetini diistirecegini dikkate alin.
10. Isikla Sertlesen Kompozit
Isikla sertlesen kompozitle iireticisinin talimatlart dogrultusunda restore edin.
Kompozit rezine bitirme ve polisaj islemi uygulanmalidir.
- Dual sertlesen kompozit rezinler bir kaviteye yerlestirildiginde, ilk tabaka bir tabakalama teknigi
kullamlarak 1s1kla sertlestirilmelidir.
- Burada kendiliginden sertlesen kompozit rezinler kullanmayn ¢iinkiit TOKUYAMA BOND FORCE II
iginde bulunan Fosforik asit monomeri kendiliginden sertlesen rezinlerin sertlesme siirecine etki ederek
erken ayrilmaya neden olabilir.

o

Kullanier ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 iiretici firmaya ve
kullanici ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan iiretici
sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iirtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi
sorumlulugundadir. Teknik ozellikler 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

Bottle or Pen (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Unit Dose

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for Unit Dose

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.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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'bJAT'APCKU

PLKOBOHCTBO 32 H3XBBLPJITHE HA ONIAKOBBYHH MaTepHaIH

Byrnika nim ITicanka(kamnauka 1

M3xBBpIIsiHE KATO HPOMHIILICHH OTIA{bIIH.
TSI0)

E;{Hoxpa‘ma J103a HSXB’prﬂHe KaTo NPOMHUIIJIEHU OTIIaAbIIH.

OnaxopbyuHa TopOa 3a exHokparHa | LDPE4 (monmeTniien ¢ HUCKa IIbTHOCT): Permkiipane.
n03a CnezBaliTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32 H3XBBPISHE.

CP7 (uenynosen nporuonar):Penukiupane. Crepaiite

Kopryc Ha KyTns 3a ammkaTopu
MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32 U3XBbPJISHE.

PP5 (Ilomumnpomnunen):Penmkiupane. Crespaiite MecTHHTE

Karmadka Ha KyTus 3a alyIMKaTopu
MHCTPYKIIMH 32 U3XBbPIISHE.

PAP21 (HeBbiHOOOpa3seH KapToH):

Kapronenu kytuu n/unmu .
Peruknmpane. CreiBaiite MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32

pasjiesieHus
M3XBbPJIHE.
PAP22 (Xaprus):

IFU u/nim pbKOBOJICTBO Peunxiupane. ClieiaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUHU 32
H3XBBbPIIAHE.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahvicka nebo pero (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Jednotkova davka

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Balici sacek pro jednotkovou davku

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):Recyklace.
Pfi likvidaci postupujte podle mistnich pokynt.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celulozy):Recyklace. Pii likvidaci
postupujte podle mistnich pokynu.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):Recyklace. Pfi likvidaci
postupujte podle mistnich pokyni.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche oder Stift (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Unit Dose

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir unit dose

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):Recycling.
Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Behilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):Recycling. Ortliche
Entsorgungsvorschriften beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske eller pen (haette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Enhedsdosis

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til enhedsdosis

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):Genbrug. Felg
lokale anvisninger for bortskaffelse.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Genbrug. Folg lokale
anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):Genbrug. Felg lokale anvisninger
for bortskaffelse.

Papzske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
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EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

Pudel voi Pen (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Uhikudosaator

Kaorvaldatakse toostusjaatmetena.

Uhikudosaator pakkekott

LDPE4 (vidikese tihedusega
poliietiileen):Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite timbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):Ringlussevatt. Jargige
kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite imbrise kate

PP5 (poliipropiileen):Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevétt. Jirgige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de d h

Bote o Pen (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Unit Dose

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para Unit Dose

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 y/o divisor

PAP21 (Carton no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.
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SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus tai kyné (kapseli ja
runko)

Hévité teollisuusjétteend.

Annospakkaus

Haviti teollisuusjitteen.

Pakkauspussi annospakkaukselle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):Kierritys. Noudata
paikallisia jatteiden késittelyohjeita.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (selluloosapropionaatti):Kierritys. Noudata
paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni):Kierritys. Noudata paikallisia
jatteiden kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon ou Stylo (capuchon et
corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Unit Dose

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour Unit Dose

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’¢limination locales.

Couvercle de boite pour
applicateurs

PP5 (Polypropylene) :Recyclage. Respectez les
instructions d’élimination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.
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EAAHNIKA

01765 améppryng UTOPPIPRATOV GVOKEVAGING

D16in 1 XvoKevT| TOTOV TEVHG
(KomaKt Ko Gdpa)

Na amoppinteton wg fropnyavikd amdfinto.

Movadiaio Adon

Noa amoppintetor wg Prounyavikd amdpinto.

Todvta cuokevasiog yo
povadioio 56om

LDPE4 (IToAvoibvrévio xopming
TUKVOTNTOG): AVOKVKAMGT). AKOLOVONGTE TIG TOTKEG
odnyleg yio andppym.

Zopa 0MKng yo epappoyei

CP7 (TIpomovikn Kuttapivn):Avakdkioon. Akorovdfote
TIG TOTIKEG 00N YiES YioL amOppIYN.

Kamdxt Oqkng yo epappoyeic

PP5 (TToAvmpomvrévio): AvakOkAmon. Akorovdnote Tig
TOTUKEG 08MYieg Yo amdppy.

XaptéKovTo 1/Kat SLaympoTikd

PAP21 (Mn Kupotoetdég yoptove):
AvoxOkAmon. AkolovBNoTe TIG TOTIKES 08N Yies Yio
amoppLy.

IFU n/kan 0dnyog

PAP22 (Xaprti):
Avaxdrkioon. Akodovdnote Tig Tomucég 0dnyieg yio
amoppyn.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bogica ili olovka (¢ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Jedini¢na doza

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za Jedini¢na
doza

LDPE4 (polietilen niske gustoce):Recikliranje.
Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

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 i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU #/ili vodic¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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MAGYAR

Csomagolisi hulladékok artalmatlanitisi iutmutatéja

Uvegcse, vagy toll (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Egységnyi adag

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak egységnyi adaghoz

LDPE4 (kis siirtiségii polietilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Toktest applikatorokhoz

CP7 (celluldz proprionat): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tokkupak applikatorokhoz

PP5 (polipropilén): Ujrahasznositas. Az
artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutato

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone o penna (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Unit Dose

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per unit
dose

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 e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
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LIET

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

IU K

Buteliukas arba Svirkstiklis (dangtelis
ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Atskira dozé

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiSelis atskira doze

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):perdirbamas.
Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):perdirbamas. Laikykités
vietiniy $alinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):perdirbamas. Laikykités vietiniy
Salinimo instrukeijy.

Popieriné dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele vai Pildspalvveida §lirce
(vacins un korpuss)

Utiliz&t ka razoSanas atkritumus.

Vienas devas iepakojums

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

Vienas devas iepakojums iepakojuma
maisin$

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):parstrade. Saskana
ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):parstrade. Saskana ar
viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns):parstrade. Saskana ar vietgjiem
utilizacijas noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofrétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon of Pen (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Unit Dose

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor Unit Dose

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 en/of scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske eller penn (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Enhetsdose

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for enhetsdose

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):Resirkulering.
Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Deksel pé applikatoretui

PP5 (polypropylen):Resirkulering. Folg lokale
bestemmelser for avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.
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POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka lub pisak (nasadka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Dawka jednostkowa

Utylizowa¢ jak odpady przemystowe.

Torebka na dawki jednostkowe

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):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 i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGUES

Guia de eliminacéo de resid de

hal

Frasco ou caneta (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Unit Dose

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para unit dose

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):Reciclagem. Siga
as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (propionato de celulose):Reciclagem. Siga as
instrugdes locais relativas a eliminagao.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno):Reciclagem. Siga as instrugdes locais
relativas a eliminagao.

Caixa de cartdo e/ou divisoes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla sau Stiloul (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Doza unitara

Eliminati ca deseu industrial.

Punga de ambalare pentru doza
unitard

LDPE4 (Polietilena 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 (Polipropilena):Reciclare. Urmati instructiunile locale
de eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska eller penna (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Enhetsdos

Kassera som industriavfall.

Forpackningspése for enhetsdos

LDPE4 (lagdensitetspolyeten): Atervinning. Folj
lokala regler for kassering.

Holje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat): Atervinning. Folj lokala
regler for kassering.

Héljeshuv for applikatorer

PP5 (polypropen):Atervinning. Folj lokala regler for
kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
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SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Flasticka alebo pero (veko a hlavna
Cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Jednotkova davka

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na jednotkovu davku

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):Recyklacia.
Pri likvidacii postupujte podla miestnych pokynov.

Hlavna Gast’ puzdra pre aplikatory

CP7 (propionat celulozy):Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PP5 (polypropylén):Recyklacia. Pri likvidacii
postupujte podl'a miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica ali svin¢nik (kapica in
telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Dozirna enota

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za Dozirna
enota

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 Skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise veya Kalem (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Birim Doz

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Birim Doz Kabu i¢in ambalaj
poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):Geri doniisiim.
Bertaraf i¢in bolgenize dzel talimatlar1 uygulaym.

Aplikatorler i¢in kutu govdesi

CP7 (seliiloz propiyonat):Geri dontigtim. Bertaraf i¢in
bolgenize 6zel talimatlari uygulayn.

Aplikatorler i¢in kutu kapagi

PP5 (Polipropilen):Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize
ozel talimatlar1 uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri dontisim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlart
uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf icin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulaym.
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