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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(Filler Load 74 wt%).

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

. Tokuyama Universal Bond II contains Phosphoric acid monomer, Bisphenol A di(2-hydroxy
propoxy) dimethacrylate (Bis-GMA), Triethylene glycol dimethacrylate (TEGDMA),
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA), MTU-6 (thiouracil monomer), Silane coupling agent,
Peroxide, Borate catalyst, Acetone, Ethanol and Purified water.

EINDICATIONS

- Cementation of crowns, bridges, inlays, and onlays made of glass/oxide ceramics (porcelain,
zirconia and alumina), metals/alloys (precious and non-precious) and resin materials including
inorganic filler (composite materials).

- Repair of fractured porcelain fused to metal crowns and all ceramic restorations.

- Cementation of veneers.

- Cementation of adhesion bridges.

- Cementation of metal or resin cores, metal or glass-fiber posts.

I CONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS
1) Use Tokuyama Universal Bond II as primer for the ESTECEM Il PLUS PASTE. DO NOT use
other primers or adhesives as primer for the adhesive surfaces.
2) DO NOT use ESTECEM II PLUS for any purpose other than those listed in these instructions.
Use ESTECEM 1II PLUS only as directed herein.
3) ESTECEM II PLUS is designed for sale and use by licensed dental care professionals only. It
is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.
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4) DO NOT use the ESTECEM II PLUS KIT, PASTE, or Tokuyama Universal Bond II if the
safety seals are broken or appear to have been tampered with.

5) If ESTECEM II PLUS causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its use
immediately.

6) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTECEM II

PLUS to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.

Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If the PASTE,

or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the examination gloves, remove and

dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
7) Avoid contact of the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II with eyes, mucosal membrane,
skin and clothing.

- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the eyes, thoroughly
flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.

- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the mucosal membrane,
wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is
seated. Tokuyama Universal Bond II affected areas may whiten from protein coagulation, but
such whitening should disappear within 24 hours. If such whitening does not disappear
within 24 hours, immediately contact a physician, and the patient should be so advised.

- If the PASTE or Tokuyama Universal Bond II comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.

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

8) The PASTE or Tokuyama Universal Bond II should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.
9) To avoid the unintentional ingestion of the PASTE or Tokuyama Universal Bond II, do not
leave it unsupervised within the reach of patients and children.
10) DO NOT expose Tokuyama Universal Bond II or the vapor to open flame because Tokuyama

Universal Bond II is flammable.

11) DO NOT use mixing wells supplied by other manufacturers.

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

13) DO NOT use ESTECEM II PLUS directly to the cavity being in close proximity to the pulp.

Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended. DO NOT use

EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit the curing

of Tokuyama Universal Bond I1.

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

15) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.

16) DO NOT mix the PASTE or Tokuyama Universal Bond II with other brands of paste, primers
or adhesives.

17) The PASTE or Tokuyama Universal Bond II should be brought to room temperature before
using. After removing from the refrigerator, allow the product to sit for 20 minutes or until it
reaches room temperature. Return the PASTE to the refrigerator after using.

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

HPRECAUTIONS FOR Tokuyama Universal Bond 11

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

2) Use the mixing well or disposable mixing well provided when dispensing and mixing of
Tokuyama Universal Bond II. If Tokuyama Universal Bond II is not dispensed into the rubber
mixing it may be difficult to remove the cured Tokuyama Universal Bond II from mixing well.
The cured Tokuyama Universal Bond II can be removed by inverting the rubber.

3) Some materials and medicaments (hemostatic material) inhibit setting/adhesion of Tokuyama
Universal Bond II. DO NOT use products that contain:

- eugenol,

- aluminum chloride,

- ferric sulfate,

- calcium sulfate,

- aluminum sulfate,

- diammine silver fluoride [molecular formula: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II does not adhere to tooth structure immediately after applications
of materials that contain:

- hydrogen peroxide (oxydol),

- sodium hypochlorite

We advise avoiding the use of these materials on the day of cementation, however these
materials can be used for root canal treatment as the inhibition caused by these materials
usually evaporates within five days.

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

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

HDISPOSAL

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

- Unused Tokuyama Universal Bond II is to be absorbed into an inert absorbent material such as
gauze or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

- Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

- Must not be disposed of together with household garbage.

- Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURES

1. Tooth Preparation
Remove contamination from the tooth surface such as plaque, temporary cement residue, oil
from materials to test crown fit, oil mist from a hand-piece, saliva, blood and exudates fluids by
brushing with flour pumice, ultrasonic scaling or cleaning the surface of the tooth with alcohol.
Thoroughly rinse and dry the surface.
- If the adherent surface involves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. See
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section “Selective-enamel-etch technique”.
- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.
. Etching of the tooth structure (optional)
(a.) Selective-enamel-etch technique
Apply phosphoric acid gel only to the enamel surrounding the margin of prepared cavity
and leave phosphoric acid gel in place for 10-15 seconds. Rinse the etched surface
thoroughly (at least 15 seconds) with water, and then dry with mild air.
(b.) Total etch technique
Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then the dentin. The etchant
should be left to react on the enamel and dentin for 10-15 seconds. Rinse thoroughly (at
least 15 seconds) with water and dry with mild air or with cotton pellets; do not overdry.
. Restoration Preparation
Follow the procedure shown below, depending on the material to be restored.
1) Ceramics other than Porcelain, and Composite materials

Roughen the interior of the restoration by sandblasting (0.1 to 0.2MPa), air abrasion or

grinding with a diamond bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion.

Thoroughly rinse and dry the surface.

2) Porcelain
DO NOT roughen the surface; Prepare the interior of the restoration, providing a clean and
fresh surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

3) Metal restorations

Roughen the area by sandblasting (0.3 to 0.5MPa), air abrasion or grinding with a diamond

bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the

surface.

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

- If unable to roughen or prepare the adhesive surface, etch the area for adhesion with
phosphoric acid then thoroughly rinse and dry.

- The substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive
surface by mechanical cleaning or alcohol soaking. Clean the restoration after adjustment is
complete.

1) Gypsum and investment

2) Silicone oil from fit check material

3) Oil mist from handpiece

4) Plaque, tartar, saliva, blood and exudate fluids
5) Temporary restoration and temporary cement

- If necessary, protect the surface not being bonded with metal separator, paraffin
film, Vaseline, etc.

4. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

Allow Tokuyama Universal Bond II to reach room temperature prior to use. Open the bottle by

removing the cap and dispense one drop each of Tokuyama Universal Bond II A and B into

mixing well or disposable mixing well. Mix thoroughly with a disposable applicator until the
mixed bonding agent turns green.

- Dispense Tokuyama Universal Bond I B IMMEDIATELY after dispensing A. Tokuyama
Universal Bond II A may turn pink due to solvent volatilization if allowed to sit too long. If
Bond A turns pink, dispose of it and re-dispense fresh Tokuyama Universal Bond II A and B.

- Complete the application within 1 minute of dispensing when using the mixing well since
Tokuyama Universal Bond II contains volatile solvents. After mixing, the color of Tokuyama
Universal Bond II changes gradually based on the reaction of the catalyst of Tokuyama
Universal Bond II, this is normal and does not indicate a problem with Tokuyama Universal
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Bond II.

- Complete the application within 3 minutes of dispensing when using the disposable mixing
well.

- DO NOT touch the nozzle to the mixing well while dispensing. DO NOT interchange the
bottle caps of Tokuyama Universal Bond I A and B. If Tokuyama Universal Bond II A and B
come into contact while dispensing, Tokuyama Universal Bond II may cure in the nozzle.

- Wipe off excess Tokuyama Universal Bond II from the tip of the nozzle and the inside of the
cap prior to closing.

- Immediately after dispensing, tightly replace the bottle caps of Tokuyama Universal Bond II A
and B.

- Do not over tighten the bottle caps.

5. Restoration Pretreatment with the Tokuyama Universal Bond II

1) Application

Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal Bond II on the surface

to be bonded.

- Ensure Tokuyama Universal Bond II covers all surfaces where the PASTE will be applied.

- DO NOT over apply. One application of Tokuyama Universal Bond II is sufficient. Too
thick of a layer may compromise the fit of the restoration.

- DO NOT allow saliva, blood, oil, water etc. to come in contact with the surface to be
bonded. If the treated surface is contaminated, thoroughly rinse with water, dry and re-apply
fresh Tokuyama Universal Bond II.

- DO NOT wait too long after the application of Tokuyama Universal Bond II. Air dry within
30 seconds after application, to ensure the appropriate film thickness.

2) Air dry

Using an oil-free air/water syringe, apply mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to

prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

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

6. Tooth (Adherent surface) Pretreatment with the Tokuyama Universal Bond 11

1) Application

Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal Bond II on the surface

to be bonded.

- Ensure Tokuyama Universal Bond II covers all surfaces where the PASTE will be applied.
Even if the adherent surface includes materials other than tooth structure such as ceramics,
porcelain, composite, and/or metal, no extra primers are needed.

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

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

- If the Tokuyama Universal Bond II pools on the cavity floor or a cavosurface angle and is
too thick to air thin, remove the excess with a paper point or a new disposable applicator.

- Be careful not to allow excess Tokuyama Universal Bond II to flow into the subgingival. If
Tokuyama Universal Bond II flows into the subgingival, thoroughly rinse and dry the area.

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

2) Air dry

Using an oil-free air/water syringe, apply weak air continuously to the Tokuyama Universal

Bond II surface until the runny Tokuyama Universal Bond II stays in the same position

without any movement. Finish by using mild air to the surface. Use a vacuum aspirator to

prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

- If saliva, blood, or other fluids contaminate the applied Tokuyama Universal Bond II,
thoroughly rinse with water, dry and re-apply fresh Tokuyama Universal Bond 1I.

- DO NOT rinse the applied Tokuyama Universal Bond II with water except in unintentional
contamination.

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

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

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

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

syringe.

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

- DO NOT allow PASTE A to come into contact with PASTE B, there is a possibility of
hardening of the PASTE at the tip of syringe. Wipe the excess PASTE from the tip of
syringe with a clean cloth or tissue before using a new mixing tip.

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

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

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

2a) Cementation of Restoration

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

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

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

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

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

2b) Placing the core or post

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

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

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

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

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

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

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specifications change, the
instructions and precautions may also change.

B’I)JI PCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ilpeaun ynorpeda npouerere BCHYKH JAHHH, NPEINA3HU MEPKH U 320€/1/KKH.

HMOINIMCAHUE HA MMPOAYKTA U OBILIA UH®OPMAILIUS
1.LESTECEM II PLUS npeacraBasBa aBoiiHomonumepusupam (poro- u/nnu
CaMOMOIMMEPU3HPAI) PEHTTCHOKOHTPACTEH aJXE3UBEH KOMIIO3HTEH IHMEHT C OTIMYHI
KaueCTBa M0 OTHONICHME HA MAHMIYJIATHBHOCTTA, ECTETUKATA U aJXE3UATa KbM 3b0HTE U
BCHYKH 3500TeXHHUYECKH MaTepuai. PaMOKOHTPACTHOCTTAa My € paBHA HA WJIM MO-TONIsIMA OT
I mm amymunmil u ce knacupuIMpa KaTo MaTepHan THI 2 u knac 3 cermacHo 1SO 4049.
I'maBuure komnonentn Ha ESTECEM II PLUS KIT ca PASTE (A/B) u Tokuyama Universal
Bond II (A/B). PASTE ce mocTaBs B mmpnna 3a aBTOMaTHYHO CMECBAHE W Ce MpEAiara B
pasmuunn nserose: UNIVERSAL (ynusepcanen), CLEAR (mpospaden), BROWN (kads) u



WHITE OPAQUE (651 menpospauen). Tokuyama Universal Bond I moxmomara anxesusita na
PASTE xbM 3p6HaTa cTpykrypa. Tokuyama Universal Bond II mogoGpsiBa agxesusrta Ha
PASTE KkbM BCHUKM POTETHYHU MaTEPUAIIH.

PASTE cpaspxa Ouchenon A au(2-xuapokcu-nponokcu)aumerakpunar (Bis-GMA),

TpuerieH rukon gumerakpunar (TEGDMA), Gucdenon A monueroken merakpunar (Bis-

MPEPP), nepoxcus, kambpopoxuuoH, N,N-THMETHI-P-TOTYHIHH ¥ CHINIHEBO-IINPKOHUER

IBITHATE (CHABPIKAHNE HA ITBIHUTEN 74 TEITIOBHH NMPOLIEHTA).

.PASTE A cwpaspxa N,N-IUMeTHI-P-TONYHINH KaTO MHUIHATOP HA TMOIUMEPU3AIHS B
xonnentpanus Hag 0,1 Termopnu mpouenta. N,N-IHMETHI-p-TONYHANHBT € KIacu(puIupan
Kato kaHuepores 1B B cvoTBercTBHE ¢ yacT 3 ot npunoxenue VI kbm Permament (EO) Ne
1272/2008 na Espomeiickus napnament u Ha CbBera. Tokuyama Dental e npernexnana
H0POOHO JIOKYMEHTHTE, TIOJATOTBEHH OT peryinatopuure oprann (Komurera 3a oueHka Ha
pucka KbM EBporeiickara areHIus 110 XMMHKAJIH) U CHIIO € M3BHPIINIA Ol[eHKa Ha PUCKa 110
ornomenne Ha ESTECEM II PLUS. Crurna ce 1o 3akmouenueto, ue ESTECEM II PLUS ne
BOJIH /IO TIOBHIIIEH PUCK OT KAHLEPOTEHHOCT, Thil KATO HE CE 0YAKBA OLIEHCHHTE EKCIO3UIINI
Ha N,N-aumeTun-p-tonyuaus npu nanuenTute, nexysann ¢ ESTECEM II PLUS mpu
CTOMATOJIOrMYHH MPOLEYPH, JIa HOBJIHsAE Ha 3a001€BAEMOCTTA OT PaK MPH XOpara.

. Tokuyama Universal Bond II chabpika MoHOoMepH Ha (ochopHa Kucennna, oucheron A u(2-
XHJPOKCH-TporokcH)uMerakpuiaar (Bis-GMA), TpueTHlieH INIHKON AMMETaKpUiIaT
(TEGDMA), 2-xuapokcuerun merakpunar (HEMA), MTU-6 (tTuoypauun MoHomep),
CBBP3BALLl ATSHT CHIIAH, IEPOKCUI, KaTaIn3aTop 6opat, aleToH, eTaHoI ¥ NPEYUCTeHa BOA.

EITIOKA3AHUS

- HHMEHTI/IpaHe Ha KOpOHPI, MOCTOBC, HHJICH U OHJICH OT CTT;KJ'IO—/OKCI/UJH& KepaMHKa (HOPL{CJ‘I&H,
LUHPKOHUEB OKCHJ M ATyMHHHEB OKCHJ), METaH/CIaBH (61aropofHu U HeOGIaropoxHu) u
MaTepuanu Ha OCHOBAaTa Ha CMOJIHM, BKJIKYUTECIIHO Heoprax-m-mn II'bJIHUTECIIH (KOMHOBHTHI/I
MaTepHan).

- l'lonpam(a Ha (bpak'rypu Ha nopuenar—(osn )is MeTaﬂO-KepaMI/I‘IHV[ pec’raBpauuw

- LHumenTupane Ha pacern.

- HHMEHTI/IpaHe Ha aaAX€3UBHHU MOCTOBE.

- HHMEHTI/IpaHe Ha MCTAJTHU UJIK CUHTCTUYHHU MbHYCTA, MCTAJIHU UITH ¢n6p0rnac Il.ll/lq)TOBeA

HIIPOTUBOINOKA3AHUSL

ESTECEM II PLUS cbabpska METakpUIOBH MOHOMEPH, TIEPOKCH]I, OPTraHUYHH PA3TBOPUTEIH U
kucenunu. HE nsnonssaiite ESTECEM II PLUS npu nanueHTH ¢ ajneprus uiu
CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPUJIOBH MIIH JIPYTH MOA0GHM MOHOMEpH, TIEPOKCHJI, OPraHHIHU
PA3sTBOPHTEINN 1 KHCEIIHHH.

HIPEJANA3ZHU MEPKA

1) Usnomsgaiite Tokuyama Universal Bond II kato npaiimep 3a ESTECEM II PLUS PASTE. HE
M3M0JI3BalTe IPYTH TIpaiiMepn HiIN aIXe3HBU KaTo NpaiiMep 3a MOBLPXHOCTUTE 32 aIXe3Hs.

2) HE usnonssaiire ESTECEM 11 PLUS 3a nenu, pasiuyHu OT IOCOYCHUTE B HACTOSIINTE
nnctpykunu. Usnonssaiite ESTECEM 11 PLUS eaumHCTBeHO CBIIIACHO HACTOANIMTE
HMHCTPYKIHH.

3) ESTECEM II PLUS e npejxHa3sHayeH 3a 3aKkynyBaHe M ynorpeba camMo OT JHULEH3UPAHU
npodecuonasy cromarososu. Toii He TpAGBa Jia ce 3aKyIyBa Wi U3110J13Ba OT JIPYTH JIMIA.

4) HE nsnomsaiite ESTECEM 11 PLUS KIT, PASTE unn Tokuyama Universal Bond II, ako
OIMAaKOBKUTE HE Ca 3ale4aTaHy WM BUIUMO ca OWIIM MaHUITYJTHPaHH.

5) Axo ESTECEM II PLUS npuunny anepruvsa peakius UM CBPbX4yBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
IpeycTaHoBeTe ynoTpedara.

6) M3non3Baiite paboTHU PhKABULH (IIACTMACOBH, BUHUIIOBU WJIM JIATEKCOBH) IIPU BCEKH €TaIl
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na obpaborkara ¢ ESTECEM II PLUS, 3a f1a ce M3KII04M BEPOATHOCTTA OT aleprHYHI

peaxnuu KbM METaKPHIOBH MOHOMEDH.

3abenexka: OmnpeneneHn cyOcTaHIUHE/MaTepUalyl MOraT Ja NIPOHUKHAT B PabOTHHTE

pokaBuiu. B ciayuait ue PASTE uin Tokuyama Universal Bond II momaase B KOHTakT ¢

pabOTHUTE PHKABUIM, CBAJETE M U3XBBPJICTE PHKABHIHUTE, H HE3a0aBHO U3MMIATE IATEIHO
pBIETE C BOJA.
7) Usbsreaiite konrakT Ha PASTE unn Tokuyama Universal Bond II ¢ ounte, nuraBumure,

KOXKaTa i 00JIeKII0TO.

- Axo PASTE nmu Tokuyama Universal Bond Il momaznse B ounre, ru mpoMHiiTe IaTenHoO ¢
BOJIA H C¢ KOHCYITHPaiiTe He3abaBHO ¢ 0()TaIMOIOL.

- ITpu xonrtakr Ha PASTE uau Tokuyama Universal Bond II ¢ nuraBuiure u3dbpuiere
He3a0aBHO 3aCErHaTHs YYacThK M IO NPOMHHTE IIATE]HO C BOJIA CJIEJ PECTAaBPALHUATA.
Br3mokHo e mobenssane Ha 3acernatute ¢ Tokuyama Universal Bond II ywacTsim nopaam
KOarynanuaTa Ha IPOTEHHH, HO TOBA TobernsBane TpAOBa 1a H3Ue3He B paMKuTe Ha 24 uaca.
Ako mo0ensBaHETO He M34e3He B paMKUTe Ha 24 yaca, He3a0aBHO MOTBHPCETE JeKapcKa
oMol HHPOPMHpAIITEe CHOTBETHO H MALHCHTA.

- Ako PASTE wninn Tokuyama Universal Bond II nonajase BbpXy Kokata Wi 00JIEKIOTO,
He3a0aBHO HABJIAKHETE C TOTYNBAHHS y4acThKa C HAIOCH ChC CIHPT HAMy4YeH TAMIIOH HIIH
MapiIs.

- [NammenTsT TpsA6BA J1a M3IUTAKHE ycTaTa CH He3a0aBHO ClIeJl ISYSHHETO.

8) PASTE u Tokuyama Universal Bond Il me Tps6Ba na ce mormmpIiaT WIH acHHpHpaT.

Tlormpmane MM acMpans MOKE Ja JOBEIE 1O CCPHO3HO HApaHsIBaHE.

9) 3a u3bsarsane Ha HeonHO norasmane Ha PASTE nmn Tokuyama Universal Bond II e ro
ocrapsiite Oe3 HaOMoICHNE HA MECTA, IOCTBIHM 32 NALMEHTH UM JIela.

10) HE wu3naraiite Tokuyama Universal Bond II uiu mapute Ha OTKPHUT IUIAMbK, 3alI0TO
Tokuyama Universal Bond II e 3amamim.

11) HE m3non3BaiiTe ch0Be 32 CMECBAaHE OT APYTH IIPOM3BOIHTEIH.

12) 3a ma m3bernere KphcTocaHa HHGEKIMs UM HapyllaBaHe HA agxe3uoHHaTa crocobHoct, HE
M3I0J13BaliTe MOBTOPHO alUIMKATOPa 3a eJHOKPATHA ymoTpeda. W ChJa 3a CMECBaHE 3a
enHoKpaTHa yrnorpeba.Cies Besika ynorpebda IMOYHCTETE ChIa 32 CMECBAHE IIATEIHO ChC
CITHPT.

13) HE usnomnsgaiite ESTECEM II PLUS nupekTHO B KaBUTET B HEMOCPEACTBEHA OJIM30CT 10
myrnmara. 3a 3aIuTa Ha ITyJImarTa ce IpenopbuBa CThKICHO-HOHOMEpPEH MaTepHall HIlH KajlueB
xuapokeua. HE msnomssaiite MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3ammura Ha
myJmata, Thil KaTo Te3M MaTepHain HHXubHpar momumepusanusta Ha Tokuyama Universal
Bond II.

14) TIpu pabora ¢ doTornoarMepHaTa JaMia BUHATH HOCETE 3alUTEH CKPaH MM MPeAnasHu
ouHIIa.

15) MimaiiTe mpeBu, 4e aKo pecTaBpalusTa € OTYyleHa MOpaan HEeNPaBHIHA OKIY3Us HIN
OpyKCH3BM (CTHCKaHe, CKbpIaHe MM TPHEeHe Ha 350HTe), MONpaBeHara pecTaBpaius MoKe Ja
Ce OTUyIH OTHOBO.

16) HE cmecBaiite PASTE mn Tokuyama Universal Bond II ¢ apyru mapku macra, mpaiimepn
MITH a[IXE3UBH.

17) Ipemu ynorpeda PASTE win Tokuyama Universal Bond IT tpsiGBa na ce ocrasu jia npujiooue
craiina temmneparypa. Ciies H3BaXIaHe OT XJIaJHIHAKA OCTaBeTe MPOJYKTA Ja moctou 20
MHHYTH WITH JJOKaTo JOCTHTHE craiina Temneparypa. Cuex ymorpe6a sepuere PASTE B
XJTaINTHAKA.

IPEJIITA3SHU MEPKH 3A PASTE

1) 3a excrpynupane Ha cmeceHata PASTE usnonsgaiite Bkimtouenara B Hactosiumst KIT Cement
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Mixing Tip umm Mini Mixing Tip S.

2) Bunaru usnonsBaiiTe 4MCTH HHCTPYMEHTH 32 HaHACSAHE WM oTcTpaHsBane Ha PASTE.

3) OTcTpaHeTe CMECHTEIHATA KAaHIONA OT MINPHIATA 33 ABTOMATHYHO CMECBAHE CIIEJ BCAKA
ynotpeda, 3a J1a npeoTBpaTuTe HeouakBaHo BTBbpAsBaHe Ha PASTE. Ilpenn na 3arsopure
OTHOBO LINPHUIATA C BKJIIOYEHATa B OKOMIUIGKTOBKATA Ha JIOCTABKaTa Karadka, u30bpiiere
M3IMIIHOTO KOJMYECTBO MacTa OT HaKpaifHWKA Ha MINPHIATA HOCPEICTBOM YHCTA KbPIa HIIH
XapTHeHa KbPIHUKa.

HIPEJANA3ZHUA MEPKMU 3A Tokuyama Universal Bond 11

1) 3a na u3bernere obpasyBane Ha NPBCKH OT TeuHOCTTa, (raxonuTe Tokuyama Universal Bond
11 re Tps6Ba 1a ce OTBAPST HEMOCPEACTBEHO CIIE H3BAXKIAHE OT XJIaIIIHAKA.

2) 3a ngosupane u cmecBane Ha Tokuyama Universal Bond II n3nonssaiite mpumoxeHust ¢o1 3a
CMeCBaHE HJIH ChJ{ 3a CMECBaHE 3a eqHOKpaTHa ymorpeda. Ako Tokuyama Universal Bond II
HE ce JI03Upa B IYMEHHUs ChJl 33 CMECBAaHE, ¢ Bb3MOKHO BTBbpAeHHAT Tokuyama Universal
Bond II 1a ce oTcTpanyu TPyIHO OT M3MOJI3BAHHSA ChbJ 3a cMecBaHe. BrebpaennsT Tokuyama
Universal Bond Il Mmoske 1a ce oTcTpanu upe3 oOpbiiaHe Ha0OpaTHO Ha ryMara.

3) Onpesnenenn MaTepuanu ¥ MeJMKAMEHTH (XeMOCTAaTHYEH MaTepuaj) HHXHOUpaT
BTBBpAsBaHeTO/anxesusra Ha Tokuyama Universal Bond 1.

HE u3nonspaiite NpoayKTH, ChIbpIKAIIH:

- eBICHOIL,

- aJlyMHHHEB XJIOpUJ,

- JKele3eH cyndar,

- Kanuues cyndar,

- QITyMHHHEB Cy(ar,

- AmaMuHO-cpeOBpen (myopun [mMonexynna dpopmyna: Ag(NH;).F]

4) Tokuyama Universal Bond II He ce cBbp3Ba CbC 3b0HATA CTPYKTYpA HEIMOCPEICTBEHO CIIE
HAHACSIHE HA MATEPUAIIH, ChIbPIKALIH:

- BOJIOPOJICH TIEPOKCHL (OKCHIOM),

- HATPHEB XUMOXJIOPHT

IIpenopsuBame fa u3bsrsare yrnorpebdara Ha Te3H MATCPUAIN B ICHS HA LHMEHTALUSTA, HO TE
MOTaT [ja ce M3IOI3BAT 3a JCYCHHE HAa KOPCHOBH KAHAIM, Thil KATO HHXHOUPAIIUST eexT
OOUKHOBCHO H34€3Ba B PAMKUTE HA MCT [HHU.

5) Bunaru apbxte orBecHo (akonute Tokuyama Universal Bond I A u B 1ipu no3upanero. He
JIpBAKTE QIAKOHUTE JHATOHAIHO HJIM XOPH30HTAIIHO 110 BpeMe Ha JI03HpaHe; B NPOTHBEH
ciyqait Tokuyama Universal Bond II moxe na moteue oOpaTHO B HakpaiiHMKa H Ja ce
3aMBPCH.

ECbXPAHEHUE
1) Coxpanspaiire ESTECEM 11 PLUS KIT, PASTE B xnagunauk npu Temneparypa mMexay 0 10
10°C (32 o 50°F).
2) CoxpansBaiite Tokuyama Universal Bond II nipu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 no 77°F).
3) ITasere OT TONIMHA, NPsiKA CITbHYEBA CBETIMHA, MCKPU M OTKPHT IUIAMbBK.
4) HE n3non3BaiiTe ciie M3THYaHE HA MOCOYEHHS Ha INNpHUIaTa/(akoHa/oaKkoBKaTa CpoK Ha
TOJIHOCT.

EIPEJABAHE 3A OTHAJBIN

- Ipenn na m3xswpiure PASTE, exctpynupaiite HEH3IION3BaHOTO KOJMYECTBO 11ACTa OT IINPHIIATA
32 aBTOMATHYHO CMECBaHe, CMECeTe H OCTaBeTe MacTaTa Jia Ce BTBBP/IH.

- Ionmuitre nensnonssauns Tokuyama Universal Bond II ¢ uaepren aGcopoupant matepual — Kato
MapJist Wi TaMyK — U TO TIpeiaiiTe 3a OTHaablM ChIIIACHO MECTHHTE Pasnopenon.

- He monyckaiiTe HaBIM3aHETO B OTXOHM BOIH, KAHAIM3AIHH MIIM PEYHH KOPHTA.
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- Hpo)lyl('l“'bT HE Tpﬂ6Ba Jla ce U3XBBPJIA 3a€1HO C OUTOBH OTIaabIH.

- CHEHBaﬁTe MECTHHUTE HHCTPYKLUH 34 U3XBbPIIIHE.

- KOHCyﬂTﬂpaﬁTC PBKOBOACTBOTO 3a M3XBbPJISIHEC HA OINAKOBBYHHU MATCPHAIH, IIOCOYCHO B Kpas Ha
Hacrosimre [FU.

EKJIVHUYHA YIIOTPEBA
1. IToaroroBka Ha 3b0a
OTcTpaHeTe 3aMbPCIBAHUATA KATO IUIAKa, OCTATHIH OT BPEMCHEH LMMEHT, Ma3HUHA OT
MarepHaiIy 3a MPOBEpKa Ha ITACBAHETO, MACJIEHA MBIJIA OT €HJIOMOTOP, CIIIOHKA, KPBB U CEKPETH
0T 3b0HATa MOBLPXHOCT Upe3 IOJUPaAHE C MeM3a Ha Mpax, yITPa3ByKOB CKAJIMHT HIIH
[OYNCTBAaHE HA MOBBPXHOCTTA Ha 3b06a cbec crnupT. [IpomuiiTe W MOACYIIETE LIATEIHO
TMOBBPXHOCTTA.
- AKO MOBBPXHOCTTA 3a 3aJICMBAHE BKIIOUBA HEOOPAOOTCH eMailil, HAHEeCETE eLBALL] ATCHT BBPXY
TO3M emaitil. Bik. paszen ,,TexHMKa Ha CEJIEKTUBHO CL[BAHE HA eMailn™.
- HE u3cymaBaiite BuTanHu 360u. M3cymaBaHeTo MOXe Jja JIOBEJE JI0 [0CTONEPaTHBHA
CBPBXUYBCTBHTEITHOCT.
2. Eupane na 350HaTa cTpyKTYpa (Ommus)
(a.) TexHuKa Ha CEJIEKTUBHO €L[BAHE HA eMaiil
Hanecere euauy rex Ha ocHoBara Ha ¢ochopHa KHCEIHHA caMO BBPXY eMmaiina mo
KpauIlaTa Ha IperapupaHis KaBUTET U OCTABETE CLBAIIMS Iell Ha OCHOBaTa Ha (ocdopHa
KHcennHa aa nojeicrsa 3a 10 — 15 cexynau. IIpomuiite enaHaTa noBbpXHOCT MATEIHO €
BOJIA (B NPOJIB/DKEHNE HA MHUHUMYM 15 CeKyHIH) ¥ cJie TOBa IOJICyLIeTe C B3y IIHA CTPYs
ChC CpeJIHa CHITa.
(b.) TexHnKa Ha TOTAJHO ELBaHE
[IspBO HaHeceTe enBaml rex Ha OCHOBara Ha (GOCHOpPHA KUCEIHHA BBPXY HPEIapupaHus
eMaiill 1 cIe/l ToBa BbPXy AeHTHHA. OcTaBeTe elBalMs areHT Ja MoJCHCTBA BbPXy eMaiina
M JIeHTHHA B npoabkeHue Ha 10 — 15 cexynau. IIpomuiite marenso ¢ Boaa (B
HPOABIDKEHHE HA MHHUMYM 15 CeKyHJM) M CJIeJl TOBA IOJCYLIETE C Bb3IYIIHA CTPYs ChC
CpeJIHa CHITa WM TIAMyYHH POJIKH; HE H3CYyIIaBaiiTe TBBPIE CHIIHO.
3. lloaroToBka Ha pecTaBpaNHUATA
CrefiBaiiTe onucanara mo-A0iIy MpoLeaypa B 3aBHCHMOCT OT MaTepHalia 3a PeCTaBpallisl.
1) Kepamuxa, pa3nindHa OT mopuenaH, H KOMIO3UTHH MaTepHaIN
Harpanasere BpTpeniHara 4acT Ha pecraBpaiusTta ¢ nicbuna crpys (0,1 — 0,2 MPa),
BB3/YyIIHA adpa3ust uin nuindoBaHe ¢ JAUaMaHTEH Oopep Mpu HUCKA CKOPOCT, 3a Jaa
MOATOTBUTE MOBBPXHOCTTA 3a ajxe3us. [IpoMuiiTe H MoJICyIIeTe IATEHO OBBPXHOCTTA.
2) INopuenan
HE narpamnaBsiBaiiTe MOBbPXHOCTTA; OATOTBETE BHTPELIHATA 9ACT HA PECTABPALUATA TaKa,
e a MOTyYHTe YHUCTA H CBEXA MOBBPXHOCT 3a anxesmst. [IpoMuiite M MOACYIIETE MATEIHO
MOBBPXHOCTTA.
3) MeraiHu pecTaBpaliu
Harpanagere y4acTbka ¢ msicbuna crpys (0,3 — 0,5 MPa), Bb3ayuHa adpasus uiu
nuidoBaHe ¢ IMAMaHTEH OOpep NPU HUCKA CKOPOCT, 3a Jia TOJTOTBUTE TIOBBPXHOCTTA 3a
anxesust. IpomuiiTe U MojcymIeTe maTeIHo OBBPXHOCTTA.
- IIpn mecbkocTpyiina 06pabOTKa MM Bb3IylLIHA abpa3us W3MON3BANTE aTyMUHHEB OKCH] HA
mpax ¢ pasmep Ha yactTunuTe MuaIMYM 30 — 50 pm.
- AKO He ¢ Bb3MO)KHO HATpaIaBsiBaHE HIIH OATOTOBKA HA OBBPXHOCTTA 3a aIXC3Hs, CLBANTE
ydacTbka ¢ pocdopHa KUCEIHHA, CIIC/ TOBA IPOMHIITE U TOJICYIIETE IATEIIHO.
- ITocouenuTe Mo-10i1y cyOCTaHIMK MHXUOMpPAT aJXe3usaTa u TpsioBa jia ObiaT OTCTPAHEHH OT
MOBBPXHOCTTA 32 aJAXE3Us Ype3 MEXaHHYHO MOYHMCTBAaHE MU cnupT. Ilouncrere
pecTaBpanusaTa clej| ayCTHPAHETO.



1) I'nnc 1 onakoBbYHA Maca

2) CHITMKOHOBO MAcJIO OT MaTepHal 3a IIPOBEpPKa Ha NaCBAHETO
3) MacneHa MbIIa OT €HIOMOTOP

4) Tnaka, 30eH KaMbK, CIIIOHKa, KDbB U CEKPETH

5) BpemeHHa pecraBpaiiysi 1 BpeMEHEH [IMMEHT

-Ilpn HeoOXOAMMOCT 3aMHTETe NOBBPXHOCTTA, KOATO HAMA aa ce GoHaHpa, C
METaJI00TeHTeN, MapaGuHOB GUIM, Ba3eINH H T.H.

4. losupane na Tokuyama Universal Bond I1

Ilpenn ymorpe6a ocraBere Tokuyama Universal Bond II na mocturse craiina Temmeparypa.

OrcrpaneTe Kanaykata Ha (UIakoHa M 103MpaiiTe ChOTBETHO 110 eHa Kanka Tokuyama Universal

Bond IT A u B B chia 3a cMeCBaHe WM ChJa 3@ CMECBaHE 3a eIAHOKpaTHa yrnorpeda.

Pas6bpraiite 100pe ¢ amMKaTop 3a €IHOKpaTHa ynoTpeda, JJ0KaTo CMECEHHSAT CBbP3BAlLl areHT

CTaHe 3eJIeH.

- HNozupaiite Tokuyama Universal Bond II B HE3ABABHO cnen xato nosupare A. Axo Obae
OCTaBeH Ja MPEeCcTOH TBBpPAE ABIr0, MOpaal M3napsBaHe Ha pasTBoputens, Tokuyama
Universal Bond II A moxe ga npuno6ue po3oB UBSIT. AKO CBBP3BALIMAT areHT A CTaHE PO30B,
M3XBBPIIETE TO U J03Mpaiite oTHOBO npeced Tokuyama Universal Bond 11 A u B.

- TIpy m3non3BaHe Ha Ch/a 33 CMECBAHE 3aBbPIIETE HAHACAHETO B PAMKMTE Ha | MHHyTa Cliej
Jo3upane, 3amoro Tokuyama Universal Bond II ceabpika nernuBu pasrBoputenn. Ciexn
cmecsane 1BeTsT Ha Tokuyama Universal Bond Il ce npomens mocreneHHo B pe3ynarar Ha
katanuTHdHa peaknus Ha Tokuyama Universal Bond II; ToBa e HOpManmHO u He yKa3Ba
mpo6em ¢ Tokuyama Universal Bond II.

- IIpu u3mon3Bane Ha ChJa 33 CMECBAHE 3a €IHOKPATHA yNoTpeOa 3aBbpIIETe HAHACIHETO B
paMKHuTE Ha 3 MHHYTH CJI€JL IO3HUpaHE.

- lokaro posupare HE nonupaiite nakpaiinuka g0 cbjia 3a cmecBaHe. HE pasmensiite
karaykuTe Ha druaxonute Ha Tokuyama Universal Bond II A u B. Ako no Bpeme Ha j03upane
Tokuyama Universal Bond II A u B Bis3ar B konrakr, Tokuyama Universal Bond II moxe na
ce BTBBP/IH B HAKPAHHUKA.

- Ipenu na 3arBopute, M36bpmere n3muuaus Tokuyama Universal Bond II ot Bbpxa Ha
HaKpaifHiKa ¥ OT BBTPEIIHATA CTPAHA Ha KalaukaTa.

- HenocpeicTeHO ciest 103Mpane OTHOBO 3aTErHETe IIbTHO KaNauKuTe Ha (IakoHuTe

Tokuyama Universal Bond II A u B.

- HE 3arsraiite npekoMepHo Karaukure Ha (IakoHHTE.

5. lpenBapurenna o6padorka Ha pectappanunara ¢ Tokuyama Universal Bond I1

1) Ipunoxenne

TTocpencTBoM amtukaTopa 3a eJHOKpaTHa ynorpeda HaHecere cMmecenus Tokuyama Universal

Bond II 110 noBspxHOCTTA 32 GOHIMpAHE.

- VBepere ce, ue Tokuyama Universal Bond II mokpuBa BCHYKH y4acTbIH, 110 KOUTO IIE CE
nanacst PASTE.

- HE manacsiite TBBbp/Je TONIMO KOTHYECTBO. J(OCTaTHUHO € eHOKPATHO HAHACAHE Ha
Tokuyama Universal Bond II. TBbopae neGen cioif MoXe 1a HapylIH IacBaHETO Ha
pecTaBpanusTa.

- HE nomyckaiiTe KOHTAaKT Ha CIIOHKA, KPbB, Ma3HHMHA, BOJA M T.H. C HOBbPXHOCTTA 32
GoHjmpaHe. AKO TPETHpaHaTa MOBbPXHOCT € 3aMbPCEHA, s MPOMHUITE MIATEIHO C BOJA,
nozicymiere s 1 Hanecere otHoBo Tokuyama Universal Bond II.

- HE waxaiite TBBp/E JBJITO Clien HaHacsHeTo Ha Tokuyama Universal Bond II. IToxcymere ¢
BB3/lyX B paMKuTe Ha 30 CEKyH/IM ClIe/l HAHACSHETO, 33 J]a OCHTYPHUTE IIpaBHiIHATa Ae0eniHa
Ha (riMa.

2) U3scymasane ¢ Bb31yxX

O6paboreTe MOBbPXHOCTTA ¢ 00E3MaciieHa Bb3/yIlIHA CTPYsl ChC CPEHA CHJIA [OCPEICTBOM
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mnpuna Be31yx/Boga. Msmonssaiite acnmparop, 3a 1a MpeIoTBPAaTUTE Pa3NpbCKBAHE HA

Tokuyama Universal Bond II.

- 3aIBDKUTEIIHO M3CYIIETEe MOBBPXHOCTTA ciiej HaHacsiHe Ha Tokuyama Universal Bond II.
Hembi1HO M3ChXBaHE MOKE J1a 10BEJIE 10 BIIOIICHA a/IXE3Hs.

6. IpeaBapuTtenna o6padorka Ha 3b0a (MoBLPXHOCT 32 3anenBane) ¢ Tokuyama Universal
Bond II
1) Ipunoxenne

ITocpencTBoM ammukaTopa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeba HaHeceTe cMecenns Tokuyama Universal

Bond II mo noBspxHOCTTa 32 GOHAMpAHE.

- VBepete ce, ue Tokuyama Universal Bond II mokprBa BCHYKH y4acThIIH, 110 KOHTO IIE CE
HaHacsi PASTE. Ako HOBBPXHOCTTA 3a 3aJielIBaHE BKIIIOYBA MAaTE€PHalH, Pa3jIMYHU OT
3b0HATa CTPYKTYPA, KaTO KePaMHKa, MOpIEIaH, KOMIO3HT H/UIIH MeTall, He Ca HeoOX0MMHU
JIOITBITHUTEITHH TIpaiiMepH.

- osupanusat Tokuyama Universal Bond Il moxke na ce m3monsBa 3a pecraBpanusra u
npenBapuTenHaTa 06paboTka Ha 3604 MPH HAHACSHE B PAMKMTE Ha | MHHyTa OCPEACTBOM
ChJI 33 CMECBAHE MJIM 3 MHHYTH IOCPEICTBOM Ch/I 3 CMECBAHE 3a €JHOKPATHA yroTpeda.

- AKO BpeMeTo cJie]] JI03UPAHETO € HO-ABJIT0 OT 1 MUHYTa (ChJ 3a CMECBaHE) MM 3 MHHYTH
(cha 3a cMecBaHe 3a ejHOKpaTHa ynorpeba), HE nsnonssaiire po3upanus Tokuyama
Universal Bond II nopaan BeposATHOCTTa OT HApPyUIEHH MOKPHBAIIH CBONCTBA MM
HEJ0CTAaThYHA aJXe3Hsa. AKO BPEMETO Clell Jo3HpaHe NPEBHIIaBa II0COYEHATa MO-rope
rpanuna (1 MHHyTa WM 3 MHHYTH), OTHOBO J103UpaiiTe ChOTBETHO 110 e/iHa Kanka Tokuyama
Universal Bond Il A u B B cbaa 3a cMecBaHe MM ChJa 33 CMECBaHE 3a CAHOKpATHA
ynoTpeba u cMeceTe IIATeITHO C aTIMKaTop 3a eIHOKPATHa yrnoTpeda.

- Ako Tokuyama Universal Bond II ce HarpymnBa 1o AbHOTO Ha KaBUTETa WJIM IO BI'bJI MEXKLY
KaBUTETA U MOBBPXHOCTTA M € TBbPJE I'bCT 32 Pa3peik/aHe C Bb31yX, OTCTPaHETe
M3JHITHOTO KOJMYECTBO MOCPEICTBOM XapTHEH MHU(T MM HOB aIIMKATOp 33 THOKPaTHA
ymorpeba.

- He nomyckaiite motTudane Ha u3mumHOTO KonndecTBo Tokuyama Universal Bond II B
cybrunrusannara obmact. Ako Tokuyama Universal Bond II nmorede B cy6runrusannara
0011aCT, 5 IPOMHUITE IIATETHO U 5 HOJCYIIETE.

- HE wakaiite TBBpze Ibaro cien Hanacsue Ha Tokuyama Universal Bond II; B mpoTuBen
cilydaii e Bb3MOXKHO PECTaBpPalMATA Ja HEe Ce CBbPIKE MPABHIHO C IIMMEHTALMUATA.
IMoacymere ¢ BB3ayX B paMkuTe Ha 30 CeKyHIM ciej HAHACAHETO, 33 Jla OCHUTYPHUTE
npaBHiIHaTa AeOenrHa Ha Grama.

2) U3cymasane ¢ Bb3IyX

TocpeacTBoM mMNpHIA Bb3AyX/Bofa 06paboTeTe NMPOABIKHTEIHO NOBBPXHOCTTA HA

Tokuyama Universal Bond II cbc ciaba oGe3maciena cTpysi Bb3AyX, J0KATO TEYIHBUST

Tokuyama Universal Bond II ocTtane B eiHa 1 chlua 1mo3uiis 0e3 JBHKEHHE. 3aBbplieTe

nmpoieca upe3 06paboTka Ha MOBBPXHOCTTA C BB3JYNIHA CTPYs ChC CpPeJHA CHIA.

M3znonsgaiite acrmparop, 3a 1a NpeoTBpatHTe pasnphekpane na Tokuyama Universal Bond

1.

- B cimyuait Ha 3ambpesBane Ha HaneceHmst Tokuyama Universal Bond II e cmonka, KppB
WM APYTH TEYHOCTH HPOMHIITE IIATEIIHO C BOJA, MOJICYIIETEe U HaHeceTe 0THOBO Tokuyama
Universal Bond II.

- HE npomusaiite nanecenns Tokuyama Universal Bond II ¢ Boxa, ocBeH B ciiyyan Ha
HETIaHAPAHO 3aMBbPCsABaHE.

- HeBonHo pasmpbckBane MOXe Ja MPUYMHM T0OeNsABaHE HA THKAHTA MM BEPOSATHA
aJIepruuHa PeaKius.



7. LluMeHTHpaHe ¥ OKOHYATETHO GOHAMpaHe
1) IoaroToBka Ha IMpHIATA K CMECHTETHATE KaHIOIH

Ipenu Bcsxa ymorpeba cBaneTe Kamadkara Ha INNMPHUIATA 32 aBTOMAaTHYHO CMECBAHE U

usctuckaiite manko xonudectBo PASTE A u B; yBepere ce, 4e ce 103upar eaHAKBU

KOJIMYECTBA OT JIBaTa OTBOPA Ha IIpUIIATa.

- OTcTpaHsABaHe Ha Karaykara: 3aBbpTeTe Karaukara ¢ 1/4 060poT 00paTHO Ha 4aCOBHHKOBATa
CTpelNka, 3a J1a MOJPaBHMUTE M3JAaTHHHTE HAa KaladyKaTa C MPOPE3UTE Ha IINPHIATA.
Ilpuaspixkaiiku OCHOBaTa Ha KamadkaTa, OTCTPAHETe KamadkaTa 4pe3 3aBbpTaHe H
CBUICBPEMEHHO HATHCKAHE HAIOMY.

- HE nomyckaiite kontakt Ha PASTE A ¢ PASTE B, B npotuBeH ciaydaii ¢ Bb3MOXKHO
srbpsiBane Ha PASTE BbB BbpXa Ha mmpuuara. [Ipeau u3non3BaHe Ha HOBA CMECUTENIHA
KaHtona u30bpiiere u3auiHoTo kosrdectBo PASTE Ha Bbpxa Ha IINPHIATA ¢ YKCTA KbpIia
WM XapTHEeHa KbPITHYIKA.

- Ako He ce gosupar ennakBu konnuecTBa PASTE A n B, e Bb3MOXHa HelOoCTaTh4YHA
nommepusanst. [Ipenn fa 3akpenurte cMeCHTENHA KaHIONA, Ce YBEpeTe, 4e OT JBaTa OTBOpa
Ha IINPHIATA CE T03UPAT CIHAKBU KOINICCTBA.

- 3aKpernBaHe HA CMECUTENIHATA KaHIONA: MOJPAaBHETE MAKCHMAJIHO M3JaTHHUTE HA aJantepa
C MPOpPE3UTE Ha LINPHIATA U 3aBbPTETE CMECUTEIHATA KaHiona ¢ 1/4 060poT 1o mocoka Ha
YaCOBHHMKOBATA CTPEJIKA, 32 J1a 51 (pUKcHpare.

- Cnen ynorpeba oTcTpaHeTe CMECHTEIHATA KAHIONA M [OCTaBETe OTHOBO KaraukaTa Ha
LINPHLATA 38 ABTOMATHYHO CMECBAHE.

2a) lluMeHTHpaHe Ha pecTaBpanusITa

3akpenere Cement Mixing Tip kbM mmpunara, usctuckaiite PASTE (A u B) or mmpunara u

naHecere cmecenara PASTE BbpXy BbTpeIIHATa MOBBPXHOCT HA pecTaBpalusiTa.

IlputHcHeTe CUIIHO pecTaBpalusTa BbpXy 3b0a. M3nmmno xomndectBo PASTE no psbosere

MOe JIa C€ OTCTPAHH C YEeTKOB HAKpaifHUK.

- HE nanacsiire PASTE nemnocpencTBeno BbpXy penapupanus 360 MM KaBHTETa, TPETHPAH
C Tokuyama Universal Bond II, 3a na nmpenoTBpaTuTe HenmpaBUIHO NMpHUIAraHe Ha
pecraBpausTa.

-3a 3ama3BaHe Ha mpaBuiHaTa nebennHa Ha (UIMa IMOCTaBETe PeCTaBpaLUATa
Herocpe/cTBeHo ciej| HaHacsine Ha PASTE (B pamkuTe Ha | MHUHYTa Clie]l HAHACSHETO), B
NPOTHBEH CIIydaii € Bb3MOKHO PECTaBPALNATA JIa HE CE CBBPIKE MPABHIIHO C IMMEHTAIUSATA.

2b) I[locrapsHe Ha MbHYE WK AT

3axpenere Mini Mixing Tip S u Nozzle for Mini Mixing Tip xbM mmpuuara 3a NpuaoKeHue

B KOpeHOBHs KaHail. Hamecere cMeceHara macra 1o IisilaTa MOBBPXHOCT 3a 3aJIClIBAHE HA

MBHYCTO MM WH(TA, HIHM [0 LsIaTa HOBBPXHOCT Ha 3b0a B pPaMKHTE Ha KaBUTCTA.

TTocraBere ObP30 MBbHYETO WM MKH(TA B KABUTETA, KIATCHKU IO JIEKO, 3a Ja IPEIOTBPATUTE

MPOHMKBAHE HA BB3/IYLIHH MEXYpYETa B KOPEHOBHTE KaHAJIH.

- AKo TIacTaTa ce HaHAaCsl HEOCPEICTBEHO B KaBHTETA, IIOCTABETE IHHYETO WM MH(pTa B
KkaBuTeTa B pamkute Ha 30 cexynum cien nanacsine Ha PASTE.

- HE m3non3BaiiTe KaHANOMBIHUTEIN (JICHTYJIO) 332 BbBEXKJAaHE HA IIUMEHTA B KOPCHOBHS
KaHaJIL, Thi KaTO TOBA MOKE Ja YCKOPH MPEKOMEPHO BTBBPISIBAHETO.

8. OTcrpansiBaHe HA M3JIMILHOTO KoJinyecTBo PASTE
ChlecTBYBAT JBa METO/1A 32 OTCTPAHsIBAHE HA M3IUIIHOTO KosyecTBo PASTE.
a) Metoy Ha (oTononMMepH3HpaHe

Crieqt mocTaBsiHe Ha pecTaBpaiysTa (hOTONONUMEPH3NpaiiTe N3IMIIHOTO KondecTBo PASTE

¢ neHTanHa (oTononauMepHa nammna 3a 2 — 4 cexynau. Msnnmmuoro xommuectso PASTE B

reno00pasHoO ChCTOSIHUE CE OTCTPAHSIBA JICCHO.

- IIpexomepHO (oTOMOINMEPH3UPAHE BOAU IO 3aTPYAHEHO OTCTPAHSIBAHC HA M3IHIIHUS
LUMEHT.
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- Ilpu obbuBane ¢ gentanna ¢orononumepHa tamma ciosat Tokuyama Universal Bond 11
MOJKe J1a H3I7IexkAa (IyopecleHTeH.
b) Meron Ha camomoMMepu3Hpane
M3MIIHOTO KOJTMYECTBO HMMEHT B Ieloo0pa3sHO ChCTOSHHE CE OTCTPAHSBA JIECHO B PAMKHTE
Ha 1 — 3,5 MUHYTH clie]| HaHACSIHE.
- AKo M34aKare rmoBeye oT 3,5 MHHYTH, € BE3MOXKHO 3aTPY/IHEHO OTCTPAHSBAHE HA H3JTHIIHHS
LIUMEHT.
- Bpemeto 3a Breppassane na PASTE moxe na Bapupa (mpubamsutenno 20 cexyHIH
MaKCHMyM) B 3aBHCHMOCT OT OpallHaTa TeMIepaTypa Ipu ChOTBETHHUS CIydail.
9. ®UHAIHH KOPEKIHHT
1) Okonuarento BrbpasBane Ha PASTE
a) Ipu 10J1ynpo3payHu pecTaBpalliOHHM MaTepHalM KaTO KEPAMMKA MJIM KOMIIO3HTH.

Ob6mpuBaiiTe HaHEeceHaTa BbPXy mocraBeHara pecraspamus PASTE B npoxbmkenne Ha

MuHEMYM 20 ceKyHIH. AKO MOBBPXHOCTTA 32 3alleNBaHe € TBHPJE TOIsIMa 32 3aBbpIIBaHe

¢ exno GOTOMOTMMEPH3HPAHE, C @ MPENOPHUUTENHN HAKOIKO MpOLE ¢ a Ha

(orononumepusnpase.

-TIpeau ynorpeba ce ysepere, ue (pOTOMOIMMEPHATA JIaMIa JIOCTABS J10CTAThUCH
unreHsuter (>500 mW/cm?). OObpHETe BHUMAHUE, Ye U3II0JI3BAHETO HA CBETOBOJ C
IyKHATHHH HAMaJIsiBa HHTEH3UTETa.

b) [pn Henpo3payny pecTaBpallMOHHH MaTepHai KaTro MeTal.

IMonmMepu3upaiiTe Mo AbDKUHATA HA PHOOBETE B MPOABIKEHHE HA MUHUMYM 20 CeKyH/IH,

cien ToBa ocraBere PASTE na ce BTBbpAM 3a 8 MHHYTH, KaTo NPH TOBA MALUEHTHT

YIpaskHsBa HOPMaJleH OKIy3ajleH HaTHCK BbPXY PECTaBpallisaTa.

2) dunupane
TTpu HeOOXOMMMOCT MPOBEPETE 3axalkara Ha nanuenTa. Ilonmpaiite OTHOBO pecTaBpanusTa ¢
Martepuai 1o Bamr u36op.

TMoTpe6uTensT u/uiy MakeHTbT TPIOBa fa ChOOLIAT CEPHO3HH MHLMICHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3KA C M3JCIHETO, HA IPOM3BOAUTEN U KOMICTCHTHHS OPraH Ha JAbp)KaBaTa-4ICHKA, B KOSTO
npedHBaBa MOTPEOUTENAT W/UIN NALUEHTBT.

BAXHA 3ABEJIE)XKA: [Ipou3BoauTensT He HOEMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HApaHSABAHUA B
pesynTaT Ha HempaBUIHA yrnoTpeba Ha HacTosmus npoaykt. Ilpean ynorpeba norpeburensr e
JUTHKEH JIa TapaHTUpPa, Y€ HACTOSAIIMAT POIYKT € MOXO/IAI 32 ChOTBETHOTO TIPHIIOKEHHUE.
CrenndukanuuTe mojiexar Ha npomsHa Oe3 npeaussectue. IIpu mpoMsiHa Ha IPOLYKTOBUTE
crienM(HUKAINH € BE3MOXKHA CHIIO NIPOMsHA HA HHCTPYKIMUTE U IIPEINA3HATE MEPKH.

ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pred pouzitim si pectéte vSechny informace, bezpe¢nostni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. ESTECEM II PLUS je dualné polymerovany (svétlem a/nebo samopolymerace), pro zafeni
nepropustny, adhezivni pryskyfiény cementovy systém s vynikajicimi manipulaénimi,
estetickymi a adhezivnim vlastnostmi vuci zubiim a v§em protetickym materialim. Je
radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako material typu 2 a
tiidy 3 podle normy ISO 4049. Hlavnimi komponenty ESTECEM II PLUS KIT jsou PASTE
(A/B) a Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE se davkuje v automatické misici stiikacce
a je k dispozici v raznych odstinech (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE).
Tokuyama Universal Bond II podporuje adhezi PASTE k zubni struktufe. Tokuyama Universal
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Bond II také podporuje adhezi PASTE ke vSem protetickym materialim.

. PASTE obsahuje bisfenol-A-di(2-hydroxypropoxy)dimethakrylat (Bis-GMA), triethylenglykol
dimethakrylat (TEGDMA), bisfenol-A-polyethoxymethakrylat (Bis-MPEPP), peroxid,
kafrchinon, N,N-dimethyl-p-toluidin a plnivo z oxidu kiemicitého a zirkoni¢itého (obsah
plniva 74 % hmotn.).

. PASTE A obsahuje N,N-dimethyl-p-toluidin jako iniciator polymerizace v koncentraci vys3si
nez 0,1 % hmotnostniho podilu. N,N-dimethyl-p-toluidin je klasifikovan jako karcinogenni
latka kategorie 1B, v souladu s ¢asti 3 piilohy VI Nafizeni (ES) ¢. 1272/2008 Evropského
parlamentu a Rady. Spole¢nost Tokuyama Dental detailné pfezkoumala dokumenty pfipravené
regula¢nimi organy (Vybor pro posuzovani rizik Evropské agentury pro chemické latky) a také
provedla posouzeni rizik s ohledem na ESTECEM II PLUS. Ugotovljeno je, da ESTECEM II
PLUS ne povzroc¢a povecanega tveganja za rakotvornost, saj ocenjene izpostavljenosti
bolnikov, zdravljenih z zdravilom ESTECEM II PLUS pri zobozdravstvenih posegih, N,N-
dimetil-p-toluidinu naj ne bi vplivale na pojavnost raka pri ljudeh.

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

HINDIKACE

- Cementace korunek, mistku, inleji a onleji vyrobenych ze skla/oxidové keramiky (porcelan,
zirkonium a oxid hlinity), kovy/slitiny (vzacné a jiné nez vzacné) a pryskyfi¢né materialy vcetné
anorganického plniva (kompozitni materialy).

- Oprava frakturovaného porcelanu nataveného na kovové korunky a vechny keramické nahrady.

- Cementace fazet.

- Cementace adheznich mustki.

- Cementace kovovych nebo pryskyfi¢nych jader, kovovych ¢epti nebo Eepii ze skelnych vlaken.

HEKONTRAINDIKACE

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

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) Pouzivejte Tokuyama Universal Bond Il jako latku zlepSujici vlastnosti povrchu pro
ESTECEM II PLUS PASTE.

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

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

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

4) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II NEPOUZIVEITE v
piipadé, Ze jsou porusené bezpecnostni uzavéry nebo bude-li se zdat, Ze byl obsah narusen.

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

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

)
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Poznamka: Urcité latky/materidly mohou proniknout vysetfovacimi rukavicemi. Pokud
PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II pfijde do kontaktu s vySetiovacimi rukavicemi,
rukavice odstraiite a zlikvidujte a co nejdiive si dukladné omyjte ruce vodou.

7) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pied stykem s PASTE nebo Tokuyama Universal Bond I1.

- Pokud dojde k vniknuti PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II do o¢i, dikladné o¢i
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte oniho Iékate.

- Pokud dojde ke kontaktu PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II se sliznici, ihned otiete
postizené misto a po obnové ptivodniho stavu ditkladné oplachnéte vodou. Koagulace
proteint muize vést ke zbéleni ploch zasazenych Tokuyama Universal Bond II, ale takové
zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud takové zbéleni nezmizi do 24 hodin, neprodlené
kontaktujte 1ékare a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II pfijde 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 1é¢bé vyplachl Gsta.

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

Poziti ¢i vdechnuti mize zpusobit zavazné poranéni.

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

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

11) NEPOUZI{VEJTE michaci jamky dodévané jinymi vyrobci.

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

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

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

15) Nezapomeiite, ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevient,
skiipani nebo klepani), miize se znovu odlomit i opravena vypli.

16) NEMICHEJTE PASTE nebo Tokuyama Universal Bond II s pastou, latkami zlep3ujicimi
vlastnosti povrchu nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

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

BBEZPECNOSTNI OPATREN{ PRO PASTE

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

2) K nanaseni nebo odstraiiovani PASTE pouzivejte ¢isty nastroj nebo sondu.

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

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

18



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

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

NEPOUZIVEJTE piipravky, které obsahuji:

- eugenol,

- chlorid hlinity,

- siran zelezity,

- siran vapenaty,

- siran hlinity,

- fluorid diamin-stfibrny [molekularni vzorec: Ag(NHs).F],

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

- hydroxid vodiku (oxydol),

- chlornan sodny

Doporucujeme nepouzivat tyto materialy v den cementace, ovsem tyto material Ize pouzit pro
lécbu kofenového kandlku, protoze inhibice zplisobena témito materialy obvykle zmizi béhem
péti dnu.

5) Pti davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond IT A a B svisle. Nedrzte
lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpusobit, Ze Tokuyama
Universal Bond II potece zpét do trysky a znecisti se.

BSKLADOVANi
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE uchovavejte v chladnic¢ce pii teplotach od 0° do 10°C (32°
az 50°F).
2) Tokuyama Universal Bond II uchovavejte pii teplotach od 0° do 25°C (32° az 77°F).
3) Chraite pred teplem, piimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.
4) NEPOUZIVEIJTE po vyznacené dobé pouZitelnosti na stiikacce/lahvi/obalu.

HLIKVIDACE

- Pii likvidaci PASTE vytlaGte nepouzitou pastu z automatické misici stiikacky, smichejte a nechte
pastu pred likvidaci ztvrdnout.

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

- Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toki.

- Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.

- Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokynu.

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

BKLINICKE POSTUPY

1. Preparace zubu
Odstraiite zne¢isténi z povrchu zubu, jako je plak, zbytek docasného cementu, olej z materialt
pro zkousku nasazeni korunky, olejova mlh z nasadce, sliny, krev a tekutin exsudati
okarta¢ovanim pemzou, ultrazvukovym odstranova¢em zubniho kamene nebo povrch zubu
ocistéte alkoholem. Povrch ditkladné oplachnéte a osuste.
- Pokud je povrch pro lepeni zahrnuje i nefezanou sklovinu, pouzijte na nefezanou sklovinu

leptaci piipravek. Viz odstavec ,, Technika selektivniho leptani skloviny*.

- Vitalni zub NEVYSUSUIJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.
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2. Leptani zubni struktury (volitelné)
(a.) Technika selektivniho leptani skloviny
Nanasejte gel kyseliny fosfore¢né na okraj obklopujici sklovinu preparované kavity a nechte
gel kyseliny fosfore¢né na misté 10-15 sekund. Dikladné oplachnéte leptany povrch vodou
(nejméné 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu.
(b.) Technika totalniho leptani
Nejprve naneste gel kyseliny fosfore¢né na leptanou sklovinu a pak na dentin. Leptadlo by
se mélo nechat reagovat na skloving a dentinu 10-15 sekund. Dikladné oplachnéte vodou
(nejméné 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu nebo otiete gazovymi
peletami; nepfesusujte.
3. Preparace vyplné

Dodrzujte dale uvedeny postup podle materialu, ktery se ma obnovovat.

1) Jina keramika nez porcelan a kompozitni materialy

Zdrsnéte vnitiek vyplné tryskanim (0,1 az 0,2 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim

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

dukladné oplachnéte a osuste.

2) Porcelan

Povrch NEZDRSNUIJTE; pFipravte vnitini povrch vyplng, zajistéte Gisty a Cerstvy povrch pro

adhezi. Povrch diikladné oplachnéte a osuste.

3) Kovové nahrady

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

diamantovym vrta¢kem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch

dukladné oplachnéte a osuste.

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

- Pokud nebudete moci adhezivni povrch zdrsnit nebo piipravit, leptejte plochu uréenou k
adhezi kyselinou fosforecnou a pak diikladné oplachnéte a vysuste.

- Dale uvedené latky znemoziiuji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢i§ténim nebo namocenim alkoholem. Poté, co bude tprava dokoncena,
nahradu ocistéte.

1) Sadra a formovaci hmota

2) Silikonovy olej z kontrolniho nasazeni materialu
3) Olejova mlha z nasadce

4) Plak, vinan, sliny, krev a kapalny exsudat

5) Docasna nahrada a do¢asny cement

- Pokud to bude nezbytné, chraiite plochu povrchu neur¢en¢ho k bondovani kovovym
izolaénim prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.

4. Davkovani Tokuyama Universal Bond II

Ptred pouzitim nechte Tokuyama Universal Bond II dosahnout pokojové teploty. Oteviete

lahvicku odstranénim uzavéru a vytlacte po jedné kapce od kazdého Tokuyama Universal Bond

II A a B do michaci jamky nebo do jednorazové michaci jamky. Dikladné promichejte

jednorazovym aplikatorem, dokud namichany piipravek pro bondovani nezezelena.

- Nadévkujte Tokuyama Universal Bond IT B OKAMZITE po nadavkovani bondu A. Tokuyama
Universal Bond IT A miize zrizovét kvili tékavosti rozpoustédla, necha-li se piili§ dlouho stat.
Pokud Bond A zriizovi, zlikvidujte jej a znovu nadavkujte cerstvy Tokuyama Universal Bond
ITAaB.

- Protoze Tokuyama Universal Bond II obsahuje tékava rozpoustédla, dokoncete aplikaci do 1
minuty po davkovani, pokud pouzivate michaci jamku. Po namichani se barva Tokuyama
Universal Bond II postupné zméni na zaklad¢ reakce katalyzatoru Tokuyama Universal Bond
II; je to normalni a neznamena to, Ze jsou s Tokuyama Universal Bond II obtize.
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- Dokoncete aplikaci do 3 minut po davkovani, pokud pouzivate jednordzovou michaci jamku.

- Pfi ddvkovéani se NEDOTYKEJTE trysky michaci jamky. NEZAMENUJTE uzavéry lahvicek
Tokuyama Universal Bond II A a B. Pokud Tokuyama Universal Bond II A a B ptijdou do
styku béhem davkovani, mize Tokuyama Universal Bond II v trysce zatvrdnout.

- Pfed uzavienim otiete nadbyte¢ny Tokuyama Universal Bond II z hrotu trysky a z vnitini
strany vicka.

- Bezprostiedné po davkovani znovu pevné dotahnéte uzavéry lahvicek Tokuyama Universal
Bond I AaB.

- NEUTAHUJTE ptili§ uzavéry lahvicek.

5. PfedbéZné oSetfeni nahrady Tokuyama Universal Bond IT

1) Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch

urceny k lepeni.

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

PASTE.

- NENANASEJTE nadmérné mnozstvi. Jedno naneseni Tokuyama Universal Bond II je
dostacujici. PF{li§ silna vrstva mtize narusit usazeni nahrady.

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

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEJTE piilis dlouho. Suste vzduchem po
30 sekund od naneseni, aby byla zaji$téna vhodna tloustka filmu.

2) Suseni vzduchem

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

odsavackou odstraite rozstiiknuty Tokuyama Universal Bond II.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il musite povrch vysusit. Netplné vysuseni mize
mit za nasledek $patnou adhezi.

6. PfedbéZné oetfeni zubu (povrchu uréeného k lepeni) Tokuyama Universal Bond IT

1) Aplikace

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch

uréeny k lepeni.

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

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

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

- Pokud se Tokuyama Universal Bond II sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a
jeho vrstva bude pfilis silna na vysuseni vzduchem, odstraiite pfebytek papirovym hrotem
nebo novym jednorazovym aplikatorem.

- Dbejte na to, abyste neumoznili pfebytku Tokuyama Universal Bond II odtékat do
subgingivalni oblasti. Pokud bude Tokuyama Universal Bond II odtékat do subgingivalni
oblasti, diikladné misto oplachnéte a osuste.
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- Po naneseni Tokuyama Universal Bond II NECEKEJTE piili§ dlouho; mize tak dojit k
tomu, ze se nahrada dobfe v cementaci neusadi. Suste vzduchem po 30 sekund od naneseni,
aby byla zajisténa vhodna tloustka filmu.

2) Suseni vzduchem

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

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

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

Bond II.

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

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

- Pokud doje k nahodnému rozstiknuti, mize to zptisobit zbéleni tkané nebo ptipadnou
alergickou reakci.

7. Cementace a kone¢né bondovini
1) Priprava injekéni stifkacky a michacich kanyl

Pted kazdy pouzitim odstrafite uzavér z automatické misici stiikacky a vymacknéte male

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

stiikacky.

- Jak sejmout uzavér: otocte uzavér o 1/4 otacky proti sméru hodinovych rucicek, aby se
vyrovnaly vy¢nélky na uzavéru s drazkami ve stiikacce. Drzte podlozku uzavéru, uzavér
sejméte otocenim a pritlacenim smérem dolt.

- NEDOVOLTE, aby PASTE A piisla do styku s PASTE B, je tu moznost, ze PASTE ztvrdne
v kanyle stiikacky. K odstranéni piebytecné pasty PASTE z kanyly stiikacky pted pouzitim
nové michaci kanyly pouzijte ¢istou latku nebo tampén.

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

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

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

2a) Cementace nahrady

Pripevnéte Cement Mixing Tip ke stiikacce, vytlaéte PASTE (A a B) ze stiikacky a naneste

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

Jakoukoliv piebytecnou PASTE na okraji Ize odstranit kanylou s kartackem.

-NENANASEJTE PASTE piimo na pfipraveny zub nebo do dutiny, ktera byla osetiena
Tokuyama Universal Bond I, aby nedoslo k nespravnému usazeni néhrady.

- Pro zachovani vhodné tloustky filmu usad’te nahradu co nejdiive po pouziti PASTE (do
jedné 1 minuty po davkovani), pokud ne, je tu moznost, ze se nahrada spravné neusadi
cementaci.

2b) Umisténi jadra nebo ¢epu

Na stiikacku pfipevnéte Mini Mixing Tip S a Nozzle for Mini Mixing Tip pro naneseni do

kotfenového kanalku. Naneste namichanou pastu pies cely povrch jadra nebo ¢epu urceny k

lepeni, nebo cely povrch zubu v kavité. Rychle vlozte jadro nebo ¢ep do kavity, lehce jim

vibrujte, aby do kofenovych kanalka nevnikly vzduchové bubliny.

- Pokud se pasta nanasi piimo do kavity, umistéte jadro nebo ¢ep do kavity do 30 sekund po
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naneseni PASTE.
- Nepouzivejte spiralové plni¢e kofenového kanalku k zavedeni cementu do kofenového
kanalku, protoze se tim muize nadmérné urychlit tuhnuti.
8. Odstranéni piebyte¢né PASTE.
Existuji dvé metody, jak nadbyte¢nou PASTE odstranit.
a) Pii pouziti metody svételné polymerace
Jakmile bude nahrada usazena piebyte¢nou PASTE polymerujte svétlem dentalnim
polymeracnim svétlem 2 az 4 sekundy. Pfebytecna PASTE v gelovém stavu se snadno
odstrani.
- Nadmérné polymera¢ni svétlo zpuisobi obtize pii odstraiiovani prebytecného cementu.
- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond II se mize mit pii ozafeni dentalnim polymera¢nim
svétlem fluorescencni vzhled.
b) Pii pouziti metody samopolymerace
Prebyte¢ny cement v gelovém stavu Ize snadno odstranit béhem 1 az 3,5 minuty po usazeni.
- Cekani po dobu del3i nez 3,5 minuty zpiisobi obtiZe pii odstraiiovani piebyte¢ného cementu.
- Doba tuhnuti PASTE se muize zménit (pfiblizn¢ 20 sekund maximaln¢) v zavislosti na oralni
teploté v kazdém klinickém ptipadé.
9. Kone¢na tiprava
1) Kone¢né vytvrzeni PASTE
a) V piipad¢ prusvitnych vypliovych materialt, jako je keramika nebo kompozitni materialy.
Nanesenou PASTE ozafujte svétlem na usazené nahradé 20 sekund nebo déle. Kdyz je
plocha ur¢ena k lepeni pfili§ velkd na dokonceni jednou svételnou polymeraci, doporucuje
se provést polymeraci vice.
- Pfed pouzitim si ovéite, zda ma jednotka polymerace svétlem dostate¢nou intenzitu (>500
mW/cm?). Nezapomeiite, Ze pouZiti svételného vodice s trhlinami intenzitu snizi.
b) V piipadé neprusvitnych vypliovych materiali, jako je kov.
Polymerujte svétlem podél okrajii 20 sekund nebo déle, pak nechte pastu PASTE tuhnout 8
minut, kdy pacient vyviji na nahradu normalni kousaci tlak.
2) Kone¢né vypracovani pred lesténim
Zkontrolujte skus pacienta, pokud to bude nezbytné. Nahradu znovu vylestéte materidlem dle
vybéru.

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 skodu & ajmu zptisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pfed pouzitim je tento vyrobek
vhodny pro piislusnou aplikaci.

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

oooooooooooooo.oocooooooooooooooooo

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

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

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

.Die PASTE A enthilt N,N-Dimethyl-p-toluidin als Polymerisationsinitiator in einer

Konzentration von iiber 0,1 Gewichtsprozent. N,N-Dimethyl-p-toluidin ist gemaf3 Teil 3 des

Anhangs VI der Verordnung (EG) Nr. 1272/2008 des Europiischen Parlaments und des Rates

als Karzinogen der Kategorie 1B ecingestuft. Tokuyama Dental hat die von den

Regulierungsbehorden (Ausschuss fiir Risikobewertung der Europdischen

Chemikalienagentur) erstellten Dokumente eingehend gepriift und auch eine Risikobewertung

fir ESTECEM II PLUS durchgefiihrt. Es wird der Schluss gezogen, dass ESTECEM II PLUS

kein erhohtes Risiko einer Karzinogenitit verursacht, da die geschétzten Expositionen
gegeniiber N,N-Dimethyl-p-toluidin von Patienten, die mit ESTECEM II PLUS bei
zahnirztlichen Eingriffen behandelt werden, voraussichtlich keinen Einfluss auf die

Krebsinzidenz beim Menschen hat.

Tokuyama Universal Bond II enthdlt Phosphorsdaure-Monomer, Bisphenol-A-di-(2-hydroxy-

propoxy-)Dimethacrylat (Bis-GMA), Triethylen-Glykol-Dimethacrylat (TEGDMA),

2-Hydroxyethyl-Methacrylate (HEMA), MTU-6 (Thiouracil-Monomer), Silanisierungsmittel,

Peroxid, Borat-Katalysator, Aceton, Ethanol und gereinigtes Wasser.

INDIKATIONEN

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

- Reparatur frakturierter Verblendkronen und aller Keramikrestaurationen

- Zementierung von Veneers

- Zementierung von Adhésionsbriicken

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

B GEGENINDIKATIONEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II als Primer fiir die ESTECEM II PLUS PASTE.
Verwenden Sie KEINE ANDEREN Primer oder Adhésive als Primer fiir die Adhésionsflachen.

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

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

)

w

b

24



diesen verwendet werden.

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

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

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

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

- Wenn die PASTE oder Tokuyama Universal Bond II mit den Augen in Kontakt gekommen
sind, diese sofort griindlich mit Wasser spiilen und unverziiglich einen Augenarzt aufsuchen.

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

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

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

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

9) Die PASTE und Tokuyama Universal Bond II nicht unbeaufsichtigt in Reichweite von
Patienten oder Kindern lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

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

11) Verwenden Sie KEINE Mischbehilter anderer Hersteller.

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

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

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

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

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

17) Die PASTE und Tokuyama Universal Bond II miissen vor der Verwendung auf

25



Zimmertemperatur gebracht werden. Warten Sie nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank 20
Minuten oder so lange, bis das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat. Legen Sie die PASTE
nach dem Gebrauch wieder in den Kiihlschrank.

HVORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE PASTE

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

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

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

EVORSICHTSMASSNAHMEN FUR Tokuyama Universal Bond 1T

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

2) Verwenden Sie den mitgelieferten Mischbehilter oder Einweg-Mischbehélter zur Entnahme
und Mischung von Tokuyama Universal Bond II. Wenn Tokuyama Universal Bond II nicht in
den Mischbehilter aus Gummi gegeben wird, kann es schwierig sein, ausgehirtetes Tokuyama
Universal Bond II aus dem verwendeten Mischbehilter zu entfernen. Entfernen Sie
ausgehirtetes Tokuyama Universal Bond II indem Sie das Gummi von innen nach aufien
wenden.

3) Einige Materialien und Medikamente (hdmostatisches Material) verhindern das Abbinden/die
Adhision von Tokuyama Universal Bond II.

Verwenden Sie KEINE Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen:
- Eugenol

- Aluminiumchlorid

- Eisen(III)-Sulfat

- Kalziumsulfat

- Aluminiumsulfat

- Diamin-Silberfluorid [Molekiilformel: Ag(NH),F]

4) Direkt nach der Applikation von Materialien mit folgenden Inhaltsstoffen haftet Tokuyama

Universal Bond II nicht auf der Zahnstruktur:

- Wasserstoffperoxid (Oxydol)

- Natriumhypochlorit

Wir empfehlen, diese Materialien am Tag der Zementierung zu vermeiden. Sie konnen jedoch
fir eine Wurzelbehandlung verwendet werden, da die durch sie hervorgerufene
Adhidsionshemmung normalerweise innerhalb von fiinf Tagen verschwindet.

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

HLAGERUNG

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

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

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

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

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

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

- Nicht in die Kanalisation, Gewisserrinnen oder Wasserlaufe gelangen lassen.

- Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

- Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

HKLINISCHE VERFAHREN
1. Vorbereitung des Zahns
Entfernen Sie alle Verunreinigungen wie Plaque, voriibergehende Zementreste, Ol von
Materialien zur Priifung der Kronenanpassung, Olnebel vom Handstiick, Speichel, Blut und
Sekrete von der Zahnoberflache, indem Sie diese mit Bimsmehl polieren, ein Ultraschall-
Scaling durchfiihren oder die Oberflache mit Alkohol sdubern. Spiilen und trocknen Sie die
Oberflache sorgfiltig.
- Wenn eine Haftfliche mit unbeschliffenem Schmelz vorliegt, applizieren Sie Atzmittel auf
diesen Schmelz. Siehe Abschnitt ,, Technik zur selektiven Schmelz-Atzung*.
- Trocknen Sie vitale Zdahne NICHT vo6llig aus. Eine Austrocknung kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.
. Atzen der Zahnstruktur (optional)
(a.) Technik zur selektiven Schmelz-Atzung
Tragen Sie Phosphorsiure-Atzgel nur auf den Schmelz auf, der den Rand der priparierten
Kavitit umgibt, und belassen Sie das Phosphorsiure-Atzgel fiir 10-15 Sekunden dort.
Spiilen Sie die gedtzte Oberfliche sorgfiltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie sie mit einem schwachen Luftstrom.
(b.) Technik zur Gesamtéitzung
Tragen Sie Phosphorsiure-Atzgel zuerst auf den priparierten Schmelz und dann auf das
Dentin auf. Das Atzmittel sollte zur Reaktion 10~15 Sekunden auf dem Schmelz und dem
Dentin belassen werden. Spiilen Sie sorgfiltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie mit einem schwachen Luftstrom oder Wattepellets; dabei nicht zu stark
trocknen.
. Vorbereitung der Restauration
Fithren Sie das unten angegebene Verfahren entsprechend dem zu restaurierenden Material
durch.
1) Kompositmaterialien und Keramiken aufer Porzellan
Rauen Sie den Innenbereich der Restauration durch Abstrahlen (0,1 bis 0,2 MPa), Air-
Abrasion oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit auf, um die
Oberfliche fiir die Adhédsion vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberfliche
sorgfaltig.
2) Porzellan
Rauen Sie die Oberfliche NICHT auf. Bereiten Sie den Innenbereich der Restauration so vor,
dass Sie eine saubere und frische Oberfliche fiir die Adhdsion erhalten. Spiilen und trocknen
Sie die Oberflache sorgfiltig.
3) Metallrestaurationen
Rauen Sie den Bereich durch Abstrahlen (0,3 bis 0,5 MPa), Air-Abrasion oder Schleifen mit
einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit auf, um die Oberflache fiir die Adhésion
vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberflache sorgfaltig.
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- Bei Abstrahlung oder Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngrofie von
mindestens 30 bis 50 pm verwenden.

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

- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern die Adhdsion und miissen durch
mechanische Reinigung oder mithilfe von Alkohol von der Adhésionsfliche entfernt
werden. Reinigen Sie die Restauration nach erfolgter Anpassung.

1) Gips und Einbettmasse

2) Silikondl aus Materialien zur Priifung der Kronenanpassung
3) Olnebel vom Handstiick

4) Plaque, Zahnstein, Speichel, Blut und Sekrete

5) Voriibergehende Restauration und voriibergehender Zement

- Schiitzen Sie bei Bedarf die nicht zu bondende Fldche mit Matrizenband, Paraffinfilm,
Vaseline o. 4.

4. Entnahme von Tokuyama Universal Bond 11

Warten Sie vor der Verwendung, bis Tokuyama Universal Bond II Zimmertemperatur erreicht

hat. Offnen Sie die Flasche durch Abnehmen des Verschlusses und geben Sie jeweils einen

Tropfen Tokuyama Universal Bond II A und B in den Mischbehilter oder Einweg-

Mischbehilter. Mischen Sie sorgfiltig mit einem Einweg-Applikator, bis der gemischte

Haftvermittler griin ist.

- Entnehmen Sie Tokuyama Universal Bond II B SOFORT nach der Entnahme von A. Aufgrund
der Verfliichtigung des Losungsmittels kann Tokuyama Universal Bond II A erneut die Farbe
rosa annehmen, wenn sich das Produkt zu lange setzt. Wenn Bond A rosa wird, entsorgen Sie
es und entnehmen Sie erneut frisches Tokuyama Universal Bond I A und B.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme, wenn Sie den
Mischbehilter verwenden, da Tokuyama Universal Bond II fliichtige Losemittel enthilt. Nach
dem Mischen verindert sich aufgrund einer katalytischen Reaktion allméhlich die Farbe von
Tokuyama Universal Bond I Dies ist normal und stellt kein Problem mit Tokuyama Universal
Bond II dar.

- Beenden Sie die Anwendung innerhalb von 3 Minuten nach der Entnahme, wenn Sie den
Einweg-Mischbehilter verwenden.

- Beriihren Sie bei der Entnahme die Diise zum Mischbehilter NICHT. Tauschen Sie die
Flaschenverschliisse von Tokuyama Universal Bond II A und B nicht aus. Wenn Tokuyama
Universal Bond II A und B bei der Entnahme in Kontakt kommen, kann Tokuyama Universal
Bond II in der Diise aushdrten.

- Wischen Sie vor dem Verschlieflen tiberschiissiges Tokuyama Universal Bond II von der
Diisenspitze und der Innenseite des Verschlusses ab.

- Verschliefen Sie die Flaschen mit Tokuyama Universal Bond II A und B direkt nach der
Entnahme wieder fest mit ihren Verschliissen.

- Zichen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.

. Vorbehandlung der Restauration mit Tokuyama Universal Bond 11
1) Applikation
Tragen Sie mithilfe des Einweg-Applikators vermischtes Tokuyama Universal Bond II auf die
zu bondende Fliche auf.
- Stellen Sie sicher, dass Tokuyama Universal Bond II die gesamte Flache bedeckt, auf die die

PASTE appliziert werden soll.

- Applizieren Sie NICHT eine zu groBe Menge. Eine einzige Applikation von Tokuyama

Universal Bond II ist ausreichend. Eine zu dicke Schicht kann die Passgenauigkeit der

Restauration beeintrichtigen.

n
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- Achten Sie darauf, dass KEIN Speichel, Blut, Ol, Wasser usw. in Kontakt mit der zu
bondenden Flache kommt. Ist die behandelte Fliche kontaminiert, sorgfiltig mit Wasser
spiilen, trocknen und erneut frisches Tokuyama Universal Bond II auftragen.

- Warten Sie nach der Applikation von Tokuyama Universal Bond II NICHT zu lange.
Trocknen Sie mit Luft innerhalb von 30 Sekunden nach der Applikation, um die richtige
Filmdicke sicherzustellen.

2) Lufttrocknen

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

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

Bond II zu vermeiden.

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

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

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

zu bondende Fliche auf.

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

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

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

- Wenn sich Tokuyama Universal Bond Il am Kavititenboden oder am Ubergang zwischen
Kavitit und Oberfliche ansammelt und zu dick ist, um mit einem Luftstrom verringert zu
werden, konnen Sie den Uberschuss mit einer Papierspitze oder einem neuen Einweg-
Applikator entfernen.

- Achten Sie darauf, dass tberschiissiges Tokuyama Universal Bond II nicht in den
subgingivalen Bereich fliefit. Sollte Tokuyama Universal Bond II in den subgingivalen
Bereich geflossen sein, spiilen und trocknen Sie diesen sorgfiltig.

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

2) Lufttrocknen

Applizieren Sie mithilfe einer 6lfreien Luft/Wasser-Spritze einen kontinuierlichen, schwachen

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

Universal Bond II ohne eine Bewegung in derselben Position verbleibt. Beenden Sie den

Vorgang indem Sie einen schwachen Luftstrom auf die Oberfliche applizieren. Verwenden

Sie einen Sauger, um ein Verspritzen von Tokuyama Universal Bond II zu vermeiden.

- Wenn appliziertes Tokuyama Universal Bond II durch Speichel, Blut oder andere
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Fliissigkeiten kontaminiert wurde, sorgfiltig mit Wasser abspiilen, trocknen und erneut
frisches Tokuyama Universal Bond II auftragen.

- Spiilen Sie appliziertes Tokuyama Universal Bond II NICHT mit Wasser ab, sofern keine
unbeabsichtigte Kontamination vorliegt.

- Sollte es versehentlich verspritzt werden, kann es zu einer Weilfarbung des Gewebes fiihren
oder eine allergische Reaktion auslosen.

7. Zementierung und endgiiltiges Bonding
1) Vorbereitung der Spritze und der Mischkaniilen

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

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

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

werden.

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

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

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

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

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

2a) Zementieren der Restauration

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

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

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

mit einer Pinselspitze entfernt werden.

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

- Um die richtige Filmdicke beizubehalten, setzen Sie die Restauration so schnell wie moglich
nach Applikation der PASTE (innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme) ein. Ansonsten
besteht die Moglichkeit, dass sich die Restauration nicht richtig mit der Zementierung
verbindet.

2b) Einsetzen des Stifts

Bringen Sie fiir eine Applikation im Wurzelkanal eine Mini Mixing Tip S und eine Nozzle for

Mini Mixing Tip an der Spritze an. Applizieren Sie die gemischte Paste auf die gesamte

Haftflache des Stifts oder die gesamte Zahnoberflache in der Kavitdt. Setzen Sie den Stift

schnell in die Kavitdt ein und bewegen Sie ihn leicht hin und her, um zu verhindern, dass

Luftblasen in die Wurzelkanile gelangen.

- Wenn die Paste direkt in die Kavitdt appliziert wird, setzen Sie den Stift innerhalb von 30
Sekunden nach Applikation der PASTE in die Kavitit ein.

- Verwenden Sie keinen Lentulo zur Einfithrung des Zements in den Wurzelkanal, da dies das
Aushirten extrem beschleunigt.
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8. Entfernen von iiberschiissiger PASTE
Es gibt zwei Methoden zur Entfernung iiberschiissiger PASTE.
a) Verwendung der Lichthartungsmethode
Hérten Sie nach dem Einsetzen der Restauration die tiberschiissige PASTE 2 bis 4 Sekunden
mit einem Dental-Lichthdrtungsgerit. Die tiberschiissige PASTE kann im gelférmigen
Zustand leicht entfernt werden.
- Bei zu intensiver Lichthirtung kann das Entfernen des iiberschiissigen Zementes schwierig
werden.
- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.
b) Verwendung der Selbsthértungsmethode
Innerhalb von 1 bis 3,5 Minuten nach dem Auftragen kann die iiberschiissige PASTE im
gelformigen Zustand leicht entfernt werden.
- Wenn Sie nach dem Auftragen ldnger als 3,5 Minuten warten, kann das Entfernen des
iiberschiissigen Zementes schwierig werden.
- Die Aushartungszeit der PASTE kann in Abhingigkeit von der Oraltemperatur bei jedem
klinischen Fall etwas abweichen (maximal ca. 20 Sekunden).
9. Letzte Korrekturen
1) Endgiiltiges Aushirten der PASTE
a) Bei durchsichtigen Restaurationsmaterialien wie Keramik oder Kompositmaterialien

Bestrahlen Sie die auf der eingesetzten Restauration applizierte PASTE mindestens 20

Sekunden lang. Wenn der Haftbereich zu groB ist, um mit einer Lichthdrtung fertiggestellt

zu werden, werden mehrere Hartungsvorgange empfohlen.

- Stellen Sie vor der Anwendung sicher, dass das Lichthartungsgerit tiber eine ausreichende
Leistung (> 500 mW/cm?) verfiigt. Beachten Sie, dass bei einem Lichtleiter mit Rissen
die Intensitit geringer ist.

b) Bei undurchsichtigen Restaurationsmaterialien wie Metall

Lichtharten Sie mindestens 20 Sekunden an den Réandern entlang. Lassen Sie die PASTE

dann 8 Minuten aushirten, wihrend der Patient normalen okklusalen Druck auf die

Restauration ausiibt.

2) Ausarbeiten
Uberpriifen Sie den Biss des Patienten, falls erforderlich. Polieren Sie die Restauration mit
einem Material Threr Wahl.

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

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

Es obliegt der personlichen Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produktes fiir eine
entsprechende Anwendung vor dem Gebrauch sicherzustellen. Die Spezifikationen kénnen ohne
Vorankiindigung geéndert werden. Wenn sich die Produktspezifikationen @ndern, konnen sich auch
die Gebrauchsanweisung und die Vorsichtsmafinahmen dndern.
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Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzrkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER
1. ESTECEM II PLUS er et dobbelthardende (lys- og/eller selvherdende), rontgenfast, adhaesivt

plastcementsystem med fremragende handteringsmaessige, a@stetiske og adhasive egenskaber

til teender og alle protesematerialer. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium

og er klassificeret som type 2 og klasse 3 materiale i henhold til ISO 4049.

Hovedkomponenterne i ESTECEM II PLUS KITTET er PASTE (A/B) og Tokuyama Universal

Bond II (A/B). PASTE dispenseres i en automix-sprejte og fas i forskellige farver

(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II fremmer

PASTE’s adhasion til tandstrukturen. Tokuyama Universal Bond II forbedrer PASTE’s

adheesion til alle protesematerialer.

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

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

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

74 vaegtprocent).

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

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

henhold til del 3 i bilag VI til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1272/2008.

Tokuyama Dental gennemgik i detaljer de dokumenter, der var udarbejdet af de regulerende

myndigheder (Det Europziske Kemikalieagenturs risikovurderingsudvalg), og foretog ogsa en

risikovurdering af ESTECEM II PLUS. Det konkluderes, at ESTECEM II PLUS ikke medferer

en oget risiko for kreftfremkaldende virkninger, da de ansldede eksponeringer for N,N-

dimethyl-p-toluidin hos patienter, der behandles med ESTECEM II PLUS i forbindelse med

tandbehandling, ikke forventes at have indflydelse pa forckomsten af kraeft hos mennesker.

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

EINDIKATIONER

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

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

- Cementering af facader.

- Cementering af adhasionsbroer.

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

IKONTRAINDIKATIONER

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

HEFORHOLDSREGLER
1) Anvend Tokuyama Universal Bond II som primer til ESTECEM II PLUS PASTE.
Andre primere eller adhasiver ma IKKE anvendes som primer til adhzsive overflader.
2) ESTECEM II PLUS mé IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i denne
brugsanvisning. ESTECEM II PLUS ma kun anvendes som angivet heri.
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3) ESTECEM II PLUS 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.

4) ESTECEM 1II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond II ma IKKE anvendes, hvis
sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

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

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

7) Undga, at PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med @jne, slimhinder,
hud eller toj.

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

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinder, torres det
berorte omrade straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfert.
Omrader berert af Tokuyama Universal Bond II 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 soges legehjelp, og patienten skal
underrettes om dette.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller toj,
meattes omréadet straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

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

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

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

11) Der ma IKKE anvendes udreringsskéle fra andre fabrikanter.

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

13) ESTECEM II PLUS ma IKKE anvendes direkte pé kaviteter, der er taet pa pulpa. Det anbefales
at anvende pulpabeskyttelse med underforing af glasionomer eller kalciumhydroxid. Der ma
IKKE anvendes EUGENOLBASEREDE MATERIALER til beskyttelse af pulpa, da disse
materialer vil hemme hzardningen af Tokuyama Universal Bond II.

14) Nar der anvendes en lyshardende enhed, skal der altid bares @jenvaern eller beskyttelsesbriller.

15) Vaer opmaerksom pa, at nir der er gaet en flis af restaureringen pga. skaevt bid eller bruxisme
(teenderskeeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.

16) PASTE eller Tokuyama Universal Bond II ma IKKE blandes med andre mearker primere eller
adhesiver.

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

HFORHOLDSREGLER VEDRORENDE PASTE
1) Anvend Cement Mixing Tip eller Mini Mixing Tip S, der var inkluderet i dette KIT, nar det
blandede PASTE trykkes ud.

33



2) Anvend rene instrumenter til applicering eller fjernelse af PASTE.

3) For at undga uventet haerdning af PASTE, skal blandespidsen altid fjernes fra automix-sprojten
efter brug. Med en ren klud eller en papirserviet torres overskydende pasta af spidsen af
sprajten for den haette, der var vedlagt sprojten, sattes pa igen.

[l FORHOLDSREGLER VEDRORENDE Tokuyama Universal Bond II

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

2) Anvend udreringsskalen eller udreringsskalen til engangsbrug, der var vedlagt, nar Tokuyama
Universal Bond II dispenseres og blandes. Hvis Tokuyama Universal Bond II ikke dispenseres
ud pa gummiforingen, kan det blive svert at fa det haerdede Tokuyama Universal Bond II ud
af udreringsskalen igen. Det haerdede Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved at invertere
gummiforingen.

3) Visse materialer og medikamenter (heemostatisk materiale) heemmer haerdningen/adhasionen
af Tokuyama Universal Bond II.

Brug IKKE produkter, der indeholder:

- eugenol,

- aluminiumchlorid,

- j ernsulfat,

- kalciumsulfat,

- aluminiumsulfat,

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

4) Tokuyama Universal Bond II kleber ikke til tandstrukturen umiddelbart efter anvendelse af
materialer, der indeholder:

- brintoverilte (oxydol),

- natriumhypochlorit,

Vi tilrader, at du undgér at anvende disse materialer pa dagen for cementeringen. Disse
materialer kan imidlertid anvendes til rodkanalbehandling, da hamningen, der forarsages af
disse materialer, s®dvanligvis fordamper inden for fem dage.

5) Serg for at holde flaskerne med Tokuyama Universal Bond II A og B lodret ved dispensering.
Hold ikke flaskerne diagonalt eller vandret, mens der dispenseres, da dette kan fa Tokuyama
Universal Bond II til at lobe tilbage i dysen og blive kontamineret.

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

HBORTSKAFFELSE

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

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

- Mé ikke lobe ud i afleb, kloakker eller vandleb.

- Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

- Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

- Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.
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EKLINISKE PROCEDURER
. Tandprzeparation
Fjern kontaminering fra tandoverfladen siasom plak, midlertidige cementrester, olie fra
materialer ved afprevning af krone, olietage fra et handstykke, spyt, blod og ekssudatvasker
ved berstning med fluorpimpsten, ultralydsrensning eller rensning af tandoverfladen med sprit.
Skyl og ter overfladen grundigt.
- Hvis den klebende overflade implicerer uskéret emalje, appliceres atsemiddel pa det udskarne
emalje. Se afsnittet “Selektiv emaljeaetsningsteknik™.
- Den vitale tand ma IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperativ folsomhed.
. /Etsning af tandstrukturen (valgfri)
(a.) Selektiv emaljetsningsteknik
Applicér phosphorsyregel pa den praparerede kavitets emaljerand og lad phosphorsyregelen
sidde i 10-15 sekunder. Skyl den @tsede overflade grundigt (mindst 15 sekunder) med vand
og ter dernast med blid luft.
(b.) Total-etch-teknik
Applicér forst phosphorsyregel pa den praparerede emalje og dernast pa dentinen.
Ztsemidlet skal have lov til at sidde og reagere pa emaljen og dentinen i 10-15 sekunder.
Skyl grundigt (mindst 15 sekunder) med vand og ter dernast med blid luft eller med
vattamponer; mé ikke torres for meget.
. Restaureringspraeparation
Folg proceduren, der er vist nedenfor, atheengig af materialet, der skal restaureres.
1) Keramik, undtagen porcelan, samt kompositmaterialer

Gor restaureringen ru indvendigt vha. sandblasning (0,1 til 0,2 MPa), luftabrasion eller

slibning med et diamantbor ved langsom hastighed for at praparere overfladen til adhzsion.

Skyl og ter overfladen grundigt.

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

3) Metalrestaureringer

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

med et diamantbor ved langsom hastighed for at praeparere overfladen til adhasion. Skyl og

tor overfladen grundigt.

- Nar du anvender sandblaseren eller luftabrasion, skal der anvendes aluminiumoxidpulver i
en kornsterrelse pa mindst 30 til 50 pm.

- Hvis du er ude af stand til at gore den adhasive overflade ru eller praeparere den, @tses
omradet til adhasion med phosphorsyre, hvorefter det skylles og terres grundigt.

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

1) Gips og indstebningsmasse

2) Silikoneolie fra tilpasningsmateriale

3) Olietage fra handstykket

4) Plak, tandsten, spyt, blod og ekssudater

5) Midlertidig restaurering og midlertidig cement

- Om nedvendigt beskyttes overfladen, der ikke bondes, med matriceband, paraffinfilm,

vaseline osv.
4. Dispensering af Tokuyama Universal Bond 11
Lad Tokuyama Universal Bond II f& stuetemperatur for anvendelse. Abn flasken ved at fjerne
hatten og tryk en drabe Tokuyama Universal Bond II A og B ud i udreringsskélen eller
udreringsskélen til engangsbrug. Blandes grundigt med en engangsapplikator, indtil det
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blandede bondingmiddel bliver gront.

- Pifor Tokuyama Universal Bond II B STRAKS efter A. Tokuyama Universal Bond II A kan
blive lyserodt pa grund af fordampning af oplesningsmiddel, hvis det far lov til at std for
leenge. Hvis Bond A bliver lyseredt, skal det kasseres, og der skal trykkes en ny drébe
Tokuyama Universal Bond IT A og B ud.

- Appliceringen skal ferdiggeres inden for 1 minut efter udtrykning, hvis udreringsskalen
anvendes, da Tokuyama Universal Bond II indeholder flygtige solventer. Efter blanding
@ndres farven pa Tokuyama Universal Bond II gradvist baseret pa katalysatorens reaktion.
Dette er normalt og indikerer ikke et problem med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 3 minutter efter udtrykning, hvis udreringsskalen til
engangsbrug anvendes.

- Lad IKKE dysen rore blandingsbrenden under dispensering. Byt IKKE om pa flaskehatterne
pa Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt med hinanden under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II haerde i dysen.

- Tor overskydende Tokuyama Universal Bond II af dysens spids og af hattens inderside for
den lukkes.

- Saet flaskernes heaetter forsvarligt pa Tokuyama Universal Bond II A og B igen straks efter
udtrykningen.

- Stram IKKE flaskehztterne for meget.

. Forbehandling af restaurering med Tokuyama Universal Bond II

1) Applicering

Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa

overfladen, der skal bondes.

- Serg for, at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflader, hvor PASTE bliver
appliceret.

- Applicér IKKE for meget. En applicering af Tokuyama Universal Bond II er tilstreekkelig.
Et for tykt lag kan kompromittere restaureringens pasform.

- Lad IKKE spyt, blod, olie, vand osv. komme i kontakt med overfladen, der skal bondes.
Hvis den behandlede overflade kontamineres, skylles der grundigt med vand, der torres, og
frisk Tokuyama Universal Bond II appliceres pé ny.

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

2) Luftterring

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

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

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

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

Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa

overfladen, der skal bondes.

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

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

- Hvis der gar leengere tid end 1 minut (udreringsskal) eller 3 minutter (udreringsskal til
engangsbrug) efter dispensering, méa dispenseret Tokuyama Universal Bond II IKKE
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anvendes pga. risikoen for ringe daekningsegenskaber eller utilstraekkelig adhasion. Hvis
der gar leengere tid efter dispensering end hvad der er nzvnt ovenfor (1 minut eller 3
minutter), dispenseres der igen en drabe af hver Tokuyama Universal Bond II A og B i
udreringsskalen eller udreringsskélen til engangsbrug, og det blandes grundigt med en
engangsapplikator.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II samler sig i bunden af kaviteten eller i vinklen mellem
kavitet og overflade og er for tykt til at blive fortyndet med luftbleesning, duppes det
overskydende materiale op med en paper point eller en ny engangsapplikator.

- Serg for, at overskydende Tokuyama Universal Bond II ikke lober ind i tandkedet. Hvis
Tokuyama Universal Bond II leber ind i tandkedet, skal omradet skylles og terres grundigt.
- Vent IKKE for leenge efter appliceringen af Tokuyama Universal Bond II, da dette kan
medfere, at restaureringen ikke sidder korrekt ved cementeringen. Luftter inden for 30

sekunder efter applicering for at sikre den korrekte filmtykkelse.
2) Luftterring

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

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

uden bevagelse. Ferdigger med en let torblasning af overfladen. Anvend en vakuumaspirator
for at forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprojter.

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

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

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

7. C ing og endelig bonding
1) Klargering af sprojten og blandespidser

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

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

dyser.

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

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

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

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

- Efter brug skal blandespidsen altid fjernes fra automix-sprejten og hatten sattes pa
automix-sprejten igen.

2a) Cementering af restaureringen

Fastger en Cement Mixing Tip pa sprejten, klem PASTE (A og B) ud af sprejten og applicér

den blandede PASTE pa restaureringens indvendige overflade. Anbring restaureringen pa

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

- Der méd IKKE appliceres PASTE direkte pa den praparerede tand eller kaviteten, der er
behandlet med Tokuyama Universal Bond II for at undgd, at restaureringen kommer til at
sidde forkert.
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- For at opretholde den korrekte filmtykkelse anbringes restaureringen sa hurtigt som muligt
efter appliceringen af PASTE (inden for | minut efter dispensering). Hvis ikke, er der risiko
for, at restaureringen ikke vil sidde korrekt ved cementeringen.

2b) Placering af kerne eller stift

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

b) Ved anvendelse af selvhardningsmetoden:

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

efter anbringelse.

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

-PASTE’s herdningstid kan @ndre sig (ca. 20 sekunder maksimalt), athengig af
mundtemperaturen i hvert klinisk tilfelde.

9. Endelig justering
1) Endelig heerdning af PASTE

a) Ved anvendelse af gennemskinneligt restaureringsmateriale, sdsom keramik eller
kompositmaterialer: Lys pa den applicerede PASTE péa den anbragte restaurering i 20
sekunder eller mere. Hvis det klaebende omrade er for stort til at blive fuldfert ved én
enkelt lyshardning, anbefales det at gore det over flere omgange.
- Bekreft, at lysherdningsenheden yder en tilstrakkelig intensitet (>500 mW/cm?), for den

anvendes. Bemzrk, at det vil nedsztte intensiteten, hvis der anvendes en revnet lysleder.
b) Ved anvendelse af ikke-gennemskinneligt restaureringsmateriale, saisom metal:
Lysherd langs kanterne i 20 sekunder eller leengere. Lad dernast PASTE harde i 8
minutter, mens patienten bider normalt ned i restaureringen.
2) Finishering
Tjek patientens bid, om nedvendigt. Polér restaureringen igen med det foretrukne materiale.

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

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade fordrsaget af ukorrekt
anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre, at dette produkt er egnet
til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne e&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.ESTECEM II PLUS on kaksikkovastuv (valgus- ja/vdi isekdvastuv) rontgenkiirgust
labilaskmatu kleepuv poliimeertsemendi siisteem, millel on suurepdrased kisitsemis-,
esteetilised ja kinnitumisomadused hammastele ning kdigile proteesimaterjalidele. Toote
rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil vdi sellega vordne ja ISO 4049 jargi
klassifitseeritakse toode 2. tiilipi ja 3. klassi materjaliks. ESTECEM II PLUS KITI
pohikomponendid on PASTE (A/B) ja Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE
viljutatakse automaatsegamissiistla kaudu ja see on saadaval erinevates toonides
(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II
soodustab PASTE’I kinnitumist hambastruktuurile. Tokuyama Universal Bond II soodustab ka
PASTE’I kinnitumist proteesimaterjalidele.

. PASTA sisaldab bisfenool A-di(2-hiidroksiipropoksii)dimetakriilaati (Bis-GMA),
trietiileenglitkooli dimetakriilaati (TEGDMA), bisfenool A-poliietoksiimetakriilaati (Bis-
MPEPP), peroksiidi, kamforkinooni, N,N-dimetiiiil-p-toluidiini ja rdnidioksiid-
tsirkooniumoksiidi tditeainet (tditeaine sisaldus 74 massiprotsenti).

. PASTA A sisaldab N,N-dimetiiiil-p-toluidiini poliimerisatsiooni initsiaatorina kontsentratsioonis
ile 0,1 % massist. N,N-dimetii toluidiin on liigitatud kantserogeensuse kategooriasse 1B
vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1272/2008 VI lisa 3. osale.
Tokuyama Dental vaatas iiksikasjalikult 14bi reguleerivate asutuste (Euroopa Kemikaaliameti
riskianaliitisi komitee) koostatud dokumendid ja tegi ka ESTECEM II PLUSI riskianaliiiisi.
Leiti, et ESTECEM II PLUS ei pohjusta kartsinogeensuse riski suurenemist, sest ESTECEM 11
PLUS-iga hambaraviprotseduuride kdigus ravitavate patsientide hinnanguline kokkupuude
N,N-dimetiiiil-p-toluidiiniga ei mdjuta eeldatavasti vihi esinemissagedust inimestel.

. Tokuyama Universal Bond 1II sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenool-A-di(2- hiidroksii-
propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliikool-dimetakriilaati (TEGDMA),
2-hiidrikstietiiilmetakriilaati (HEMA), MTU-6 (tiouratsiilmonomeer), silaansidusagenti,
peroksiidi, boraadi kataliisaatorit, atsetooni, etanooli ja puhastatud vett.

ENAIDUSTUSED

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

- Metallkroonidega liidetud pragunenud portselani ja kdigi keraamiliste taastuste parandamine.

- Vilispindade tsementimine.

- Kinnitussildade tsementimine.

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

EVASTUNAIDUSTUSED

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

HMETTEVAATUSABINOUD
1) Kasutage ESTECEM II PLUS PASTE’I praimerina Tokuyama Universal Bond II-1.
ARGE kasutage muid praimereid ega kinnitusaineid kinnituspindade praimeritena.
2) ARGE kasutage ESTECEM II PLUS muudel eesmirkidel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage ESTECEM II PLUS ainult siin kirjeldatud viisil.
3)ESTECEM II PLUS on mdoeldud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
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hambaravispetsialistidele.
See ei ole mdeldud miitigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei ole hambaravispetsialistid.
4) ARGE kasutage ESTECEM 11 PLUS KITI, PASTE’T ega Tokuyama Universal Bond II-I, kui
kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid on proovitud avada.
5) Kui ESTECEM II PLUS tekitab allergilise reaktsiooni voi iilitundlikkuse, 1dpetage kohe selle
kasutamine.
6) Kasutage ESTECEM II PLUS kisitsemisel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi lateksist),
et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele.

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

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

need dra ning peske kasi voimalikult kiiresti pohjalikult veega.

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

- PASTE’I v6i Tokuyama Universal Bond II-I silmasattumisel loputage silmi pdhjalikult veega
ja podrduge kohe silmaarsti poole.

-PASTE’I vdi Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuutel limaskestaga piihkige
kokkupuutepiirkond kohe puhtaks ja loputage parast hambataastuse paikaseadmist
pohjalikult veega. Tokuyama Universal Bond II-IGA kokku puutunud alad voivad valkude
koaguleerumise tottu valgeks muutuda, kuid valge vérvus peaks 24 tunni jooksul kaduma.
Kui valge virvus ei kao 24 tunni jooksul, p66rduge kohe arsti poole ning soovitage
patsiendil samuti seda teha.

- PASTE’I voi Tokuyama Universal Bond II-1 kokkupuutel naha voi riietega puhastage
piirkonda kohe alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

- Késkige patsiendil kohe pérast ravi suud loputada.

8) PASTE’I ega Tokuyama Universal Bond II-I ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine
voi aspireerimine voib pdhjustada tdsiseid vigastusi.

9) PASTE’I vdi Tokuyama Universal Bond II-I juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jitke
neid jdrelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

10) ARGE laske Tokuyama Universal Bond II-IL ega selle aurul kokku puutuda lahtise tulega,
kuna Tokuyama Universal Bond II on tuleohtlik.

11) ARGE kasutage teiste tootjate segamisanumaid.

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

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

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

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

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

17) PASTE ja Tokuyama Universal Bond II peavad enne kasutamist saavutama toatemperatuuri.
Pirast kiilmikust eemaldamist laske tootel seista 20 minutit voi kuni see jouab
toatemperatuurile. Pérast kasutamist pange PASTE kiilmikusse tagasi.
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BETTEVAATUSABINOUD PASTE’I PUHUL
1) Kasutage segatud PASTE’I viljutamisel selles KITIS olevat Cement Mixing Tip vdi Mini
Mixing Tip S.
2) Kasutage PASTE’I pealekandmiseks v&i eemaldamiseks puhast instrumenti voi sondi.
3) Pasta PASTE ootamatu kdovastumise véltimiseks eemaldage pirast iga kasutuskorda
automaatsegamissiistlalt segamisots. Enne siistlaga kaasas olnud korgi uuesti siistlale
pealepanekut piihkige liigne pasta siistla otsalt puhta lapi voi salvritikuga éra.

.ETTEVAATUSABINC)UD Tokuyama Universal Bond II- PUHUL

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

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

3) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad Tokuyama Universal Bond
1I-I tardumist/kinnitumist.

ARGE kasutage tooteid, mis sisaldavad:

- eugenooli,

- alumiiniumkloriidi,

- raudsulfaati,

- kaltsiumsulfaati,

- alumiiniumsulfaati,

- diamiin-hdbefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NHs),F].

4) Tokuyama Universal Bond II ei kinnitu hambastruktuurile kohe pirast materjalide
pealekandmist, mis sisaldavad:

- vesinikperoksiidi (oxydol),

- naatriumhtipokloritit.

Soovitame viltida nende materjalide kasutamist tsementimise péaeval, kuigi neid materjale
saab kasutada juurekanali raviks, kuna nende materjalide pohjustatav takistus kaob tavaliselt
viie pdeva jooksul.

5) Hoidke Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudeleid viljutamisel kindlasti vertikaalasendis.
Arge hoidke pudeleid viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see vdib
pohjustada Tokuyama Universal Bond II-I tagasi otsakusse voolamise ja seelibi saastumise.

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

EKORVALDAMINE

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

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

- Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni vdi veeteedesse.

- Ei tohi visata dra koos majapidamisjadtmetega.

- Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

- Vit pakendijadtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 16pust.
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EKLIINILISED PROTSEDUURID
. Hamba ettevalmistamine
Eemaldage hamba pinnalt saasteained, nagu katt, ajutise tsemendi jadagid, krooni sobivuse
proovimaterjalidest périnev oli, kdsiseadmest périnev oliudu, siilg, veri ja eritunud vedelikud,
pimsiga piihkides, ultrahelilihvimise abil voi puhastades hamba pinda alkoholiga. Loputage ja
kuivatage pind pdhjalikult.
- Kui kinnituspind sisaldab ldikamata emaili, kandke ldikamata emailile s6ovitusainet. Vt jaotist
,,Valikuline emaili s6vitamise tehnika”.
- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vdib pdhjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.
. Hambastruktuuri séovitamine (valikuline)
(a.) Valikuline emaili sodvitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel ainult ettevalmistatud auku Gmbritsevale emailile ning jitke
fosforhappegeel 10-15 sekundiks peale. Loputage so6vitatud pinda pdhjalikult (vahemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna dhuvooluga.
(b.) Téieliku so6vitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja seejérel dentiinile. S6dvitusaine
tuleb jdtta 1015 sekundiks emaili ja dentiiniga reageerima. Loputage pdhjalikult (vdhemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis drna Shuvoolu vdi vatitupsudega, viltides liigset
kuivatamist.
. Taastamise ettevalmistamine
Jérgige olenevalt taastatavast materjalist alltoodud protseduuri.
1) Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid

Karestage taastuse sisepinda liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), 6hkabrasiooniga voi aeglaselt

teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind

pohjalikult.

2) Portselan
ARGE Kkarestage pinda. Valmistage taastuse siseosa ette, pakkudes kinnituseks puhast pinda.
Loputage ja kuivatage pind pohjalikult.

3) Metalltaastused

Karestage piirkond liivapritsiga (0,3 kuni 0,5 MPa), ohkabrasiooniga voi aeglaselt

teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind

pohjalikult.

- Liivapritsi voi ohkabrasiooni kasutamisel kasutage viahemalt 30- kuni 50-mikronilist
alumiiniumpulbri vorgustikku.

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

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

1) Kips ja segu

2) Silikoonoli sobivuse kontrollimise materjalist
3) Oliudu kiieseadmest

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

- Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei tthendata, metallbarjdari, parafiinikihi, vaseliini

jmsga.
4. Tokuyama Universal Bond II-I villjutamine
Laske Tokuyama Universal Bond II-IL enne kasutamist toatemperatuurile jouda. Avage pudel,
eemaldades korgi, ja viljutage iiks tilk nii Tokuyama Universal Bond 1I-1 A kui ka B
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segamisanumasse vo0i iihekordsesse segamisanumasse. Segage pdohjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

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

- Segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine I6pule 1 minuti jooksul pirast aine
viljutamist, kuna Tokuyama Universal Bond II sisaldab lenduvaid lahusteid. Pérast segamist
muutub Tokuyama Universal Bond II-I virvus jark-jargult olenevalt Tokuyama Universal
Bond II-I kataliisaatori reaktsioonist; see on normaalne ja ei tahenda, et Tokuyama Universal
Bond II-IGA oleks probleeme.

- Uhekordse segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 15pule 3 minuti jooksul parast
aine viljutamist.

- ARGE laske otsakul viljutamise ajal puutuda kokku segamisanumaga. ARGE vahetage
Tokuyama Universal Bond II A ja B pudelite korke omavahel dra. Kui Tokuyama Universal
Bond II A ja B puutuvad omavahel kokku véljutamise ajal, vdib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kovastuda.

- Pithkige liigne Tokuyama Universal Bond II otsaku otsalt ja korgi sisemusest enne sulgemist
dra.

- Kohe pérast viljutamist pange Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudelite korgid tugevasti
peale.

- ARGE keerake pudelite korke liiga kdvasti kinni.

5. Taastuse eeltootlus Tokuyama Universal Bond II-IGA

1) Pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II ithendatavale pinnale iihekordse aplikaatori abil.

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

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

- ARGE laske siiljel, verel, dlil, veel jne puutuda kokku iihendatava pinnaga. Toddeldud
pinna saastumisel loputage seda pohjalikult veega, kuivatage ja kandke varske Tokuyama
Universal Bond II uuesti peale.

- ARGE oodake pirast Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmist liiga kaua. Kuivatage
6huga 30 sekundit parast pealekandmist, et tagada kihi dige paksus.

2) Ohuga kuivatamine

Suunake 6livaba dhu-/veesiistla abil ndrga survega dhk pinnale. Kasutage Tokuyama

Universal Bond II-I laialipritsimise véltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kuivatage pind kindlasti parast Tokuyama Universal Bond II pealekandmist. Ebapiisav
kuivatamine vdib pdhjustada kleepuvuse halvenemist.

6. Hamba (kinnituspinna) eelto6tlus Tokuyama Universal Bond II-IGA

1) Pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II ithendatavale pinnale iihekordse aplikaatori abil.

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

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

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

- Kui Tokuyama Universal Bond II koguneb augu pdhjale vdi augu pinna nurka ning on liiga
paks voi dhuke, eemaldage liigne aine paberteraviku vai uue tihekordse aplikaatoriga.

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

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

2) Ohuga kuivatamine

Suunake o6livaba dhu-/veesiistla abil ndrga survega dhuvool pidevalt Tokuyama Universal

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

asendisse. Viimistlemiseks suunake pinnale ndrk Shuvool. Kasutage Tokuyama Universal

Bond II-I laialipritsimise véltimiseks vaakumaspiraatorit.

- Kui pealekantud Tokuyama Universal Bond II saastub siilje, vere voi muu vedelikuga,
loputage auku pdhjalikult veega, kuivatage see ja kandke Tokuyama Universal Bond II
uuesti peale.

- ARGE loputage juba pealekantud Tokuyama Universal Bond II-I veega, v. a juhusliku
saastumise korral.

- Kui ainet kogemata laiali pritsib, vdib see pohjustada koe valgeks muutumise voi allergilise
reaktsiooni.

7. Tsementimine ja 16plik ithendamine
1) Siistla ja segamisotsade ettevalmistamine

Enne iga kasutuskorda eemaldage automaatsegamissiistla kork ja pigistage vdike kogus

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

pastat.

- Korgi eemaldamine: po6rake korki 1/4 pooret vastupéeva, et korgi viljaulatuvad osad siistla
stivenditega iihele joonele seada. Eemaldage kork, hoides korgi pohjast kinni ning pdorates
ja vajutades allapoole.

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

- Kui PASTE’T A ja PASTE’I B ei viljutata vordses koguses, vdib poliimerisatsioon olla ndrk.
Veenduge enne segamisotsa paigaldamist, et siistla kahest viljalaskeavast viljutataks
vordseid koguseid.

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

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

2a) Taastuse tsementimine

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

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

PASTE’I saab aarelt harjaotsaga eemaldada.

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

- Kihi sobiva paksuse séilitamiseks pange taastus pdrast PASTE’I pealekandmist vdimalikult
kiiresti (1 minuti jooksul pérast pasta vdljutamist) paika, muidu ei pruugi taastus koos

a4



tsemendiga korralikult sobituda.
2b) Tuuma vai tihvti paigaldamine
Kinnitage Mini Mixing Tip S ja Nozzle for Mini Mixing Tip juurekanalisse kandmise
stistlale. Kandke segatud pasta kogu tuuma vai tihvti kinnituspinnale vdi kogu hambapinnale
augu sees. Pange tuum voi tihvt kiiresti auku, varistades seda kergelt, et viltida dhumullide
sattumist juurekanalisse.
- Kui pasta kantakse otse auku, pange tuum vai tihvt auku 30 sekundi jooksul parast PASTE’i
pealekandmist.
- ARGE kasutage tsemendi sisestamiseks juurekanalisse Lentulo spiraale, kuna see v&ib
tardumist liigselt kiirendada.
8. Liigse PASTE’I eemaldamine
Liigse PASTE’I eemaldamiseks on kaks meetodit.
a) Valguskdvastamismeetodi kasutamisel
Kui taastus on paigas, valguskdvastage liigset PASTE’I kdvastuslambiga 2 kuni 4 sekundit.
Geelina saab liigse PASTE’I kergesti eemaldada.
- Liigne valguskdvastamine muudab liigse tsemendi eemaldamise raskeks.
- Tokuyama Universal Bond II kiht vdib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.
b) Isekdvastumismeetodi kasutamisel
Geelina saab liigse tsemendi kergesti eemaldada 1-3,5 minuti jooksul pérast paigaldust.
- Kui parast paigaldust oodata rohkem kui 3,5 minutit, muutub liigse tsemendi eemaldamine
raskeks.
- PASTE’I tardumisaeg v6ib muutuda (maksimaalselt on see kuni 20 sekundit) olenevalt iga
kliinilise juhtumi suutemperatuurist.
9. Loplik kohandamine
1) PASTE’I 16plik kdvastumine
a) Labipaistvate taastusmaterjalide, nt keraamiliste voi komposiitmaterjalide, kasutamisel
tehke jargmist. Kiirake valgust paigaldatud taastusele kantud PASTE’ILE 20 sekundi
jooksul voi kauem. Kui ala on ithe valguskdvastamise jaoks liiga suur, on soovitav teha
mitu kdvastamist.
- Kontrollige enne kasutamist, et valguskdvastamisseadmel oleks piisav intensiivsus (>500
mW/cm?). Arvestage, et pragunenud valgusesuunaja kasutamine vihendab intensiivsust.
b) Lébipaistmatute taastusmaterjalide, nt metalli, kasutamisel tehke jargmist.
Valguskovastage piki piirjooni 20 sekundit voi kauem; seejérel laske PASTE’IL 8 minutit
tarduda, samal ajal kui patsient rakendab taastusele normaalset oklusaalset survet.
2) Viimistlemine
Vajaduse korral kontrollige, kuidas patsient hammustab. Poleerige taastus uuesti soovitud
materjaliga.

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

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

Tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.
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o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea toda la informacién, precauciones y notas antes de usar el producto.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1. ESTECEM II PLUS es un sistema de cemento radiopaco adhesivo de resina de doble

polimerizacion (foto o autopolimerizacion), con excelentes propiedades de manipulacion,

estéticas y adhesivas para los dientes y todos los materiales prostéticos. Tiene un nivel de

radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado como material de tipo 2 y

clase 3 por ISO 4049. Los componentes principales del KIT ESTECEM II PLUS son el

cemento PASTE (A/B) y Tokuyama Universal Bond II (A/B). El cemento PASTE se dispensa
en una jeringa de automezclado y estd disponible en varios tonos (UNIVERSAL, CLEAR,

BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promueve la adhesion del

cemento PASTE a la estructura del diente. Tokuyama Universal Bond II también mejora la

adhesion del cemento PASTE a todos los materiales prostéticos.

La PASTA contiene dimetacrilato de bisfenol A di(2-hidroxipropoxi) (Bis-GMA), dimetacrilato

de trietilenglicol (TEGDMA), bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), peroxido,

canforquinona, N,N-dimetil-p-toluidina y relleno de silice-circonia (carga de relleno 74 % en
peso).

.La PASTA A contiene N,N-dimetil-p-toluidina como iniciador de la polimerizacion a una
concentracion superior al 0,1 % en peso. La N,N-dimetil-p-toluidina est4 clasificada como
carcinogena 1B, de conformidad con la Parte 3 del Anexo VI del Reglamento (EU) n.°
1272/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo. Tokuyama Dental reviso en detalle los
documentos elaborados por las autoridades normativas (Comité de Evaluacion de Riesgos de
la Agencia Europea de Sustancias y Mezclas Quimicas) y también realizé una evaluacion de
riesgos relativa a ESTECEM II PLUS. Se concluye que ESTECEM II PLUS no provoca un
aumento del riesgo de carcinogenicidad, ya que no se espera que la exposicion estimada de los
pacientes tratados con ESTECEM II PLUS en procedimientos dentales a la N,N-dimetil-p-
toluidina influya en la incidencia del cancer en los seres humanos.

. Tokuyama Universal Bond II contiene monémero de acido fosforico, bisfenol A di(2-hidroxi
propoxi) dimetacrilato (Bis-GMA), trietilenglicol dimetacrilato (TEGDMA), 2-hidroxietil
metacrilato (HEMA), MTU-6 (mondémero tiouracilo), agente de acoplamiento de silano,
peroxido, catalizador de borato, acetona, etanol y agua purificada.

INDICACIONES

- Cementacion de coronas, puentes, incrustaciones inlay y onlay hechas de ceramicas vitreas/
oxidos (porcelana, zirconio y alimina), metales/aleaciones (preciosos y no preciosos) y
materiales de resina, incluyendo relleno inorganico (materiales compuestos).

- Reparacion de porcelana fracturada en coronas metal-ceramica y todo tipo de restauraciones
ceramicas.

- Cementacion de carillas.

- Cementacion de puentes adhesivos.

- Cementacion de postes metalicos o de resina, pernos metalicos o de fibra de vidrio.

B CONTRAINDICACIONES

ESTECEM II PLUS contiene mondémeros metacrilicos, peroxido, solventes y acidos organicos.
NO use ESTECEM II PLUS con pacientes alérgicos o hipersensibles a los monémeros
metacrilicos, mondmeros relacionados, peroxido, solventes organicos y acidos.

HPRECAUCIONES
1) Use Tokuyama Universal Bond II como acondicionador para el cemento ESTECEM II PLUS
PASTE. NO use otros acondicionadores o adhesivos como acondicionador para las superficies
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adhesivas.

2) NO use ESTECEM II PLUS para otros fines aparte de los sefialados en las instrucciones. Use
unicamente ESTECEM II PLUS tal como se explica en estas instrucciones.

3) ESTECEM II PLUS esta concebido para venta y uso Unicamente a profesionales acreditados
de odontologia. No esta concebido para la venta ni puede ser usado por parte de profesionales
de otros campos aparte de la odontologia.

4) NO use ESTECEM 11 PLUS KIT, PASTE o Tokuyama Universal Bond II si los sellos de
seguridad estan rasgados o presentan indicios de haber sido alterados.

5) Si ESTECEM II PLUS provoca una reaccion alérgica o hipersensibilidad, interrumpa su uso
inmediatamente.

6) Use guantes de exploracion (plastico, vinilo o latex) siempre que maneje ESTECEM II PLUS
para evitar la posibilidad de que aparezcan reacciones alérgicas provocadas por los monoémeros
metacrilicos. Nota: Ciertos sustancias/materiales pueden penetrar a través de los guantes de
exploracion. Si PASTE o Tokuyama Universal Bond II entran en contacto con los guantes de
exploracion, quiteselos, arrdjelos a la basura y lavese bien las manos con agua lo antes posible.

7) Evite el contacto de PASTE o Tokuyama Universal Bond II con los ojos, las membranas
mucosas, la piel y la ropa.

- Si PASTE o Tokuyama Universal Bond II entran en contacto con los ojos, laveselos bien con
agua y pongase en contacto inmediatamente con un oftalmélogo.

- Si PASTE o Tokuyama Universal Bond II entran en contacto con las membranas mucosas,
limpie la zona afectada inmediatamente y lavese bien con agua cuando la restauracion esté
asentada. Las areas afectadas por Tokuyama Universal Bond II pueden emblanquecerse
debido a la coagulacion de proteinas, pero dicho blanqueamiento deberia desaparecer en un
plazo de 24 horas. Si transcurridas 24 horas no desaparece el blanqueamiento, pongase en
contacto con un médico y avise de ello al paciente.

- Si PASTE o Tokuyama Universal Bond II entran en contacto con la piel o la ropa, impregne
inmediatamente el area con abundante alcohol con ayuda de un bastoncillo o una gasa.

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

8) PASTE o Tokuyama Universal Bond II no deben ser ingeridos o aspirados. Su ingestién o
aspiracion pueden provocar dafios graves.

9) A fin de evitar la ingestion no intencionada de PASTE o Tokuyama Universal Bond II, no deje
el producto desatendido al alcance de pacientes o menores.

10) NO exponga Tokuyama Universal Bond II al vapor o al fuego, ya que Tokuyama Universal
Bond II son inflamables.

11) NO use pocillos de mezcla suministrados por otros fabricantes.

12) A fin de prevenir contaminacion cruzada o disminucion de la fuerza de adhesion, NO reutilice
el aplicador desechable y el pocillo de mezcla desechable. Limpie bien el pocillo del
dispensador de caucho con alcohol después de cada uso.

13) NO use ESTECEM 1II PLUS directamente sobre la cavidad cercana a la pulpa. Se recomienda
proteger la pulpa previamente. NO USE MATERIALES A BASE DE EUGENOL para
proteger la pulpa, ya que dichos materiales inhibiran el curado de Tokuyama Universal Bond
1L

14) Cuando use una unidad de fotocurado, utilice siempre protectores oculares o gafas.

15) Tenga en cuenta que si una restauracion se ha desprendido por maloclusion o bruxismo
(rechinar, apretar o golpetear los dientes), la restauracion cementada puede desprenderse de
nuevo.

16) NO mezcle PASTE o Tokuyama Universal Bond II con pastas, primers o adhesivos de otras
marcas.

17) Debe asegurarse que PASTE o Tokuyama Universal Bond II alcancen la temperatura ambiente
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antes de su uso. Después de sacar el producto del refrigerador, déjelo fuera 20 minutos hasta
que adquiera la temperatura ambiente. Devolver el PASTE al refrigerador después de usarlo.

HPRECAUCIONES PARA PASTE

1) Cuando extraiga la mezcla de PASTE, use la Cement Mixing Tip o la Mini Mixing Tip S que
se incluyen en este KIT.

2) Use un instrumento limpio o un explorador para aplicar o retirar el cemento PASTE.

3) A fin de evitar un endurecimiento imprevisto de PASTE, después de cada uso saque la punta
de mezcla de la jeringa de automezcla. Limpie el exceso de pasta de la punta de la jeringa con
un paflo limpio o pafiuelo de papel antes de volver a ponerle la tapa incluida en el paquete de
compra.

HPRECAUCIONES PARA Tokuyama Universal Bond IT

1) A fin de evitar salpicaduras, deberia evitarse abrir las botellas de Tokuyama Universal Bond II
inmediatamente después de sacarlas del refrigerador.

2) Use el pocillo de mezcla o el pocillo de mezcla desechable suministrado cuando dispense o
mezcle Tokuyama Universal Bond II. Si Tokuyama Universal Bond II no se dispensa en el
mezclador de goma, podria ser dificil retirarlo del pocillo de mezcla cuando esté polimerizado.
Tokuyama Universal Bond II se puede retirar invirtiendo la goma.

3) Algunos materiales y medicamentos (material hemostatico) inhiben el endurecimiento/
adhesion de Tokuyama Universal Bond I1.

NO USE productos que contengan:

- eugenol,

- cloruro de aluminio,

- sulfato de hierro,

- sulfato de calcio,

- sulfato de aluminio,

- fluoruro diamino de plata [formula molecular: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II no se adhiere inmediatamente a la estructura del diente tras la
aplicacion de materiales que contienen:

- peroxido de hidrogeno (oxidol),

- hipoclorito de sodio

Recomendamos evitar el uso de estos materiales el dia de la cementacion; sin embargo, estos
se pueden utilizar para el tratamiento del conducto radicular, ya que la inhibicion que causan
normalmente se evapora en un periodo de cinco dias.

5) Durante la dispensacion, asegurese de sujetar las botellas de Tokuyama Universal Bond IT A 'y
B en posicion vertical. No sujete las botellas diagonal u horizontalmente durante la
dispensacion; esto podria hacer que Tokuyama Universal Bond II retroceda hacia la boquilla y
se contamine.

HMALMACENAMIENTO
1) Almacene ESTECEM II PLUS KIT, PASTE en un lugar refrigerado a una temperatura que
oscile entre 0y 10°C (de 32 a 50°F).
2) Almacene Tokuyama Universal Bond II a temperaturas entre 0 y 25°C (de 32 a 77°F).
3) Evite la exposicion directa al sol y mantenga los productos alejados de una fuente de calor,
chispas o llamas.
4) NO use los productos después de la fecha de caducidad indicada en jeringa/botella/ paquete.
EELIMNACION
- Extraiga la pasta sin usar de la jeringa de automezcla, mézclela y deje que se endurezca antes de
eliminar PASTE.
- Los restos de Tokuyama Universal Bond II no usados deben ser absorbidos por medio de un
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material absorbente inerte, como una gasa o algodén, y eliminados de acuerdo con las normativas
locales.

- No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

- No se debe desechar junto con la basura doméstica.

- Siga la normativa local para su eliminacion.

- Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

EPROCEDIMIENTO CLINICO
1. Preparacion del diente
Retire de la superficie del diente con un cepillo y pasta de piedra pomez o con limpieza
ultrasonica, contaminantes tales como placa, residuos de cemento temporal, aceite de materiales
empleados para la prueba de restauraciones, restos procedentes de las piezas de mano, saliva,
sangre, fluidos de exudacion; o limpie la superficie del diente con alcohol. Enjuague bien y
seque la superficie.
- Si la superficie adherente incluye esmalte sin tallar, aplique agente de grabado al esmalte sin
tallar. Consulte la seccion “Técnica de grabado selectivo del esmalte”.
- NO seque la parte vital del diente. Su desecacion podria provocar sensibilidad postoperatoria.
2. Grabado de la estructura del diente (opcional)
(a.) Técnica de grabado selectivo del esmalte
Aplique gel de 4cido fosforico solo al esmalte que rodea el margen de la caries preparada y
deje que el gel actie durante 10-15 segundos. Enjuague minuciosamente la superficie
grabada (al menos durante 15 segundos) con agua, y luego seque con aire suave.
(b.) Técnica de grabado total
Aplique gel de acido fosforico primero al esmalte preparado y luego a la dentina. El agente
de grabado se debe dejar reaccionar con el esmalte y la dentina durante 10-15 segundos.
Enjuague minuciosamente (al menos durante 15 segundos) con agua, y seque con aire suave
o con pellets de algodon; no seque en exceso.
3. Preparacion para la restauracion
Siga el procedimiento que se explica a continuacion, de acuerdo con el material que vaya a
restaurar.
1) Composite y materiales compuestos

Pulir el interior de la restauracion mediante chorro de arena (de 0,1 a 0,2 MPa), abrasion por

aire o pulido con una punta de diamante a baja velocidad para preparar la superficie para la

adhesion. Enjuague bien y seque la superficie.
2) Porcelana

NO pula la superficie; grabe el interior de la restauracion como indica el fabricante de la

ceramica para disponer de una superficie limpia y fresca para la adhesion. Enjuague bien y

seque la superficie.

3) Restauraciones metalicas

Pula la zona con chorro de arena (de 0,3 a 0,5 MPa), abrasion por aire o pulido con una punta

de diamante a baja velocidad para preparar la superficie para la adhesion. Enjuague bien y

seque la superficie.

- Si emplea chorro de arena o abrasion por aire, use al menos entre 30 y 50 micras de polvo
de alimina.

- Si no consigue pulir o preparar la superficie de adhesion, decape la zona de adhesion con
acido fosforico. Después enjuague bien y seque.

- Las sustancias indicadas a continuacion imposibilitan la adhesion por lo que deben ser
retiradas de la superficie de adhesion mediante limpieza mecanica o alcohol. Limpie la
restauracion después de finalizar su ajuste.

1) Yeso y revestimiento
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2) Aceite de silicona proveniente del materiales empleados para comprobar el ajuste
3) Vapor de aceite de turbinas y piezas de mano
4) Placa, sarro, saliva, sangre y fluidos de exudacion
5) Restauracion temporal y cemento temporal
- En caso de que fuese necesario, proteja la superficie que no vaya a adherir con una matriz
metalica, una capa de parafina, teflon, etc.
4. Dispensacién de Tokuyama Universal Bond II

Deje que Tokuyama Universal Bond II alcance la temperatura ambiente antes de usarlo. Retire

la tapa de la botella para abrirla y dispense una gota de Tokuyama Universal Bond Il Ay B en el

pocillo de mezcla o el pocillo de mezcla desechable. Mezcle bien con un aplicador desechable
hasta que el agente de adhesion mezclado se vuelva verde.

- Dispense Tokuyama Universal Bond II B INMEDIATAMENTE después de dispensar el A.
Tokuyama Universal Bond II A puede volverse rosa debido a la volatilizacién del solvente si
se deja transcurrir demasiado tiempo. Si el Bond A se vuelve rosa, deséchelo y vuelva a
dispensar Tokuyama Universal Bond Il A y B nuevo.

- Cuando utilice el pocillo de mezcla, complete la aplicacion antes de que transcurra 1 minuto
tras la dispensacion, ya que Tokuyama Universal Bond II contiene solventes volatiles. Después
de la mezcla, el color de Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente segun la reaccion
de su catalizador; esto es normal y no indica ningun problema con Tokuyama Universal Bond
11

- Cuando use el pocillo de mezcla desechable, complete la aplicacion antes de que transcurran 3
minutos tras la dispensacion.

- NO toque la boquilla del pocillo de mezcla mientras dispensa. NO intercambie los tapones de
las botellas de Tokuyama Universal Bond IT A y B. Si Tokuyama Universal Bond Il Ay B
entran en contacto durante la dispensacion, Tokuyama Universal Bond II puede polimerizar en
la boquilla.

- Antes de cerrar, limpie el exceso de Tokuyama Universal Bond II de la punta de la boquilla y
del interior de la tapa.

- Inmediatamente después de la dispensacion, coloque y cierre fuertemente las tapas de las
botellas de Tokuyama Universal Bond IT A'y B.

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

. Pretratamiento de la restauracion con Tokuyama Universal Bond II

1) Aplicacion

Use el aplicador desechable para aplicar el Tokuyama Universal Bond II mezclado en la

superficie destinada a la adhesion.

- Asegurese de que Tokuyama Universal Bond II cubra todas las superficies donde se aplicara
el cemento.

- NO aplique en exceso. Una aplicacion de Tokuyama Universal Bond II es suficiente. Una
capa demasiado espesa puede comprometer la adecuacion de la restauracion.

- NO deje que la saliva, la sangre, el aceite, el agua, etc. entren en contacto con la superficie
destinada a la adhesion Si la superficie tratada se contamina, enjuague minuciosamente con
agua, seque y vuelva a aplicar Tokuyama Universal Bond II.

- NO espere demasiado tiempo después de la aplicacion de Tokuyama Universal Bond II.
Seque con aire en un plazo de 30 segundos después de la aplicacion para asegurar un grosor
adecuado de la pelicula.

2) Secado con aire

Aplique aire suave a la superficie con una jeringa de aire/agua sin aceite. Utilice una

aspiradora de vacio para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond II.

- Asegurese de secar la superficie después de aplicar Tokuyama Universal Bond II. Un secado
incompleto puede producir una mala adhesion.
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6. Pretratamiento del diente (superficie adhesiva) con Tokuyama Universal Bond I1
1) Aplicacion

Use el aplicador desechable para aplicar el Tokuyama Universal Bond II mezclado en la

superficie destinada a la adhesion.

- Asegurese de que Tokuyama Universal Bond II cubra todas las superficies donde se aplicara
el cemento. Si la superficie prevista para la adhesion incluye materiales que no forman parte
de la estructura del diente, como ceramica, porcelana, composite 0 metal, no es necesario
utilizar acondicionadores adicionales.

- El Tokuyama Universal Bond II dispensado se puede utilizar tanto para la restauracion
como para el pretratamiento del diente si se utiliza antes de que transcurra 1 minuto cuando
se usa el pocillo de mezcla o 3 minutos cuando se usa el posillo de mezcla desechable.

- Si el tiempo después de la dispensacion es superior a 1 minuto (pocillo de mezcla), o
superior a 3 minutos (pocillo de mezcla desechable), NO use Tokuyama Universal Bond II
ya que existe la posibilidad de que se hayan visto afectadas sus propiedades de
recubrimiento o que la adhesion sea insuficiente. Si el tiempo tras la dispensacion supera el
limite antes mencionado (1 minuto o 3 minutos), vuelva a dispensar una gota de Tokuyama
Universal Bond II A'y B en el pocillo de mezcla o el pocillo de mezcla desechable y mezcle
bien con un aplicador desechable.

- Si Tokuyama Universal Bond II se acumula en el suelo de la caries o en un angulo
cavosuperficial y estd demasiado espeso para que su grosor se pueda reducir con aire, retire
el exceso con una punta de papel o con un nuevo aplicador desechable.

- Cuide de no dejar que el exceso de Tokuyama Universal Bond II fluya hacia la region
subgingival. Si Tokuyama Universal Bond II fluye hacia la region subgingival, enjuague y
seque el area minuciosamente.

- NO espere demasiado tiempo después de aplicar Tokuyama Universal Bond II; esto crea la
posibilidad de que la restauracion no se asiente adecuadamente con la cementacion. Seque
con aire en un plazo de 30 segundos después de la aplicacion para asegurar un grosor
adecuado de la pelicula.

2) Secado con aire

Con una jeringa de aire/agua sin aceite, aplique continuamente aire débil a la superficie de

Tokuyama Universal Bond II, hasta que este se mantenga en la misma posicion sin ningin

movimiento. Para terminar, aplique aire suave a la superficie. Utilice una aspiradora de vacio

para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond II.

- Si el Tokuyama Universal Bond II aplicado se contamina con saliva, sangre u otros liquidos,
enjuague minuciosamente con agua, seque y vuelva a aplicar el producto.

- NO enjuague el Tokuyama Universal Bond II aplicado con agua, excepto en caso de
contaminacion por accidente.

- Si ocurren salpicaduras accidentales, estas pueden causar emblanquecimiento del tejido o
una posible reaccion alérgica.

7. Cementacién y adhesién final
1) Preparacion de la jeringa y de las puntas de mezcla

Antes de cada uso, retire la tapa de la jeringa de automezcla, purgue una pequefia cantidad de

las pastas A y B asegurandose de dispensar cantidades idénticas a través de los dos orificios

de la jeringa.

- Coémo quitar la tapa: gire la tapa 1/4 de giro en sentido contrario a las agujas del reloj, alinee
los tubos de la tapa con las ranuras de la jeringa. Sujete la base de la tapa y retirela girando
y presionando hacia abajo.

- NO permita que PASTE A entre en contacto con PASTE B porque existe la posibilidad de
que se produzca un endurecimiento de PASTE en la punta de la jeringa. Limpie el exceso de
PASTE de la punta de la jeringa con un paio limpio o un pafiuelo de papel antes de usar una
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nueva punta de mezcla.

- Si no dispensa cantidades idénticas de PASTE A y B, existe la posibilidad de que se
produzca una mala polimerizacion. Asegirese de dispensar cantidades idénticas a través de
los dos orificios de la jeringa antes de acoplar la punta de mezcla.

- Como acoplar la punta de mezcla: alinee los tubos del adaptador con las ranuras en la
jeringa con la mayor precision posible y gire la punta de mezcla 1/4 de giro en sentido de
las agujas del reloj para encajarla y bloquearla en su lugar.

- Después de su uso, retire la punta de mezcla de la jeringa de automezcla y vuelva a poner la
tapa de la jeringa de automezcla.

2a) Cementacion de la restauracion

Fije una Cement Mixing Tip a la jeringa, apriete para sacar el cemento PASTE (A y B) de la

jeringa y aplique el cemento PASTE mezclado a la superficie interna de la restauracion.

Coloque la restauracion en el diente con una firme presion. Puede eliminar cualquier exceso

del cemento PASTE en el margen con la punta de un cepillo.

- NO aplique el cemento PASTE directamente en el diente preparado o en la caries tratada
con Tokuyama Universal Bond II para evitar el asentamiento incorrecto de la restauracion.

- Para mantener el grosor de pelicula adecuado, asiente la restauracion lo antes possible
después de la aplicacion del cemento PASTE (antes de que transcurra 1 minuto después de
la dispensacion); de lo contrario, existe la posibilidad de que la restauracion no se asiente
adecuadamente con la cementacion.

2b) Colocacion del mufién o el poste

Fije una Mini Mixing Tip S y una Nozzle for Mini Mixing Tip a la jeringa para la aplicacion

en el conducto radicular. Aplique la pasta mezclada sobre toda la superficie adhesiva del

muiion o el poste, o toda la superficie del diente en el interior de la caries. Coloque el mufién

o el poste rapidamente en la caries, vibrandolo ligeramente para evitar el ingreso de burbujas

de aire a los conductos radiculares.

- Si la pasta se aplica directamente en la caries, coloque el mufion o el poste en la caries antes
de que transcurran 30 segundos después de la aplicacion del cemento PASTE.

- NO use espirales Lentulo para insertar el cemento en el conducto radicular, ya que esto
puede acelerar excesivamente la polimerizacion.

8. Remocion del exceso de PASTE
Existen dos métodos para retirar el exceso de PASTE.
a) Si usa el método de fotocurado

Una vez asentada la restauracion, con una lampara dental de fotocurado se hace una breve

polimerizacion de 2 a 4 segundos. El exceso de PASTE ligeramente polimerizado puede

retirarse facilmente.

- Si se excede con fotocurado, se podria dificultar la remocion de los excesos de cemento.

- La capa de Tokuyama Universal Bond II puede parecer fluorescente bajo la irradiacion de
una lampara dental.

b) Si usa el método de autocurado

El exceso de cemento en forma de gel puede retirarse facilmente dentro de un plazo de 1 a 3,5

minutos después de quedar asentado.

- Si espera mas de 3,5 minutos después de quedar asentado, podria dificultar la remocion de
los excesos de cemento.

- El tiempo de asentamiento de PASTE puede variar (aproximadamente 20 segundos como
maximo) dependiendo de la temperatura bucal de cada caso clinico.

9. Ajuste final
1) Endurecimiento final de PASTE
a) En caso de materiales de restauracion traslicidos como la ceramica o los materials
compuestos. Irradie luz a la zona donde se aplico PASTE durante 20 segundos o mas. Se
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recomienda llevar a cabo varias aplicaciones de luz de fotocurado sobre todo cuando la zona

de adhesion sea demasiado grande para ser abarcada con una sola aplicacion.

- Antes de su uso, confirme que la unidad de fotocurado posee suficiente intensidad (>
500mW/cm?). Tenga en cuenta que la intensidad disminuira si la punta de la lampara estd
deteriorada.

b) En caso de materiales de restauracion no traslucidos como el metal.

Aplique la lampara de fotocurado en los margenes durante 20 segundos o mas y, a
continuacion, deje que se polimerice PASTE durante 8 minutes con el paciente aplicando
fuerza oclusal normal sobre la restauracion.

2) Finalizacion

Compruebe la oclusion del paciente, en caso que sea necesario. Vuelva a pulir la restauracion

con los instrumentos de su eleccion.

El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o
el paciente se encuentren.

NOTA IMPORTANTE: EI fabricante no es responsable de los dafios o las lesiones que se puedan
producir por un uso no adecuado de este producto. Recae en el usuario la responsabilidad personal
de garantizar, antes de su uso, que este producto se adecua a la aplicacion deseada.

Las especificaciones estan sujetas a cambios sin previo aviso. En caso de cambio de las
especificaciones, existe la posibilidad de que las instrucciones y las precauciones también varien.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue kaikki tiedot, kiyttovaroitukset ja huomautukset ennen kiyttoa.

ETUOTEKUVAUS JA YLEISINFORMAATIO
1. ESTECEM II PLUS on kaksoiskovetteinen (valo- ja/tai itsekovetteinen) rontgenopaakki
muovisementtisidosaine, jonka kasittely-, sidos- ja esteettiset ominaisuudet ovat erinomaiset
niin hampaissa kuin kaikissa proteesimateriaaleissa. Sen rontgenpositiivisuus vastaa vahintdan
1 mm:n alumiinin paksuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 2 ja
luokan 3 materiaaliksi. ESTECEM II PLUS KIT -pakkaus sisaltdad seka PASTE n(A/B) ettd
Tokuyama Universal Bond Ilin (A/B). PASTE on pakattu automixruiskuannostelijaan, ja se on
saatavilla eri sivyissi (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama
Universal Bond II edistid PASTEn kiinnittymistd hampaaseen seké kaikkiin
proteesimateriaaleihin.

. PASTE sisiltaa bisfenoli A di(2-hydroksipropoksi)dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglyk
olidimetakrylaattia (TEGDMA), bisfenoli A polyetoksimetakrylaattia (Bis-MPEPP),
peroksidia, kamferikinonia, N,N-dimetyyli-p-toludiinia ja pii-zirkoniafillereita (fillereiden
osuus 74 paino-%).

.PASTE A sisiltdd N,N-dimetyyli-p-toluidiinia polymeroinnin initiaattorina yli 0,1
painoprosentin pitoisuutena. N,N-dimetyyli-p-toluidiini on luokiteltu syopéa aiheuttavaksi
aineeksi kategoriassa 1B Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1272/2008
liitteen VI osan 3 mukaisesti. Tokuyama Dental tarkasti yksityiskohtaisesti
sadntelyviranomaisten (Euroopan kemikaaliviraston riskinarviointikomitea) laatimat asiakirjat
ja suoritti myo6s riskinarvioinnin ESTECEM II PLUS -suojapinnoitteesta. On péitelty, ettd
ESTECEM II PLUS ei aiheuta lisddntynyttd syopariskid, koska ESTECEM II PLUS
-valmisteella hammashoidoissa hoidettavien potilaiden arvioidut altistukset N,N-dimetyyli-p-
toluidiinille eivit oletettavasti vaikuta syovén esiintyvyyteen ihmisilld.

)
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4. Tokuyama Universal Bond II sisiltdd fosforihappomonomeeria, bisfenoli A di(2-
hydroksipropoksi)dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia (TEGDMA),
2-hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA), MTU-6:ta (tiourasiilimonomeeri), silaania,
peroksidia, boraattikatalyyttia, asetonia, etanolia ja puhdistettua vetta.

BKAYTTOKOHTEET

- Lasi/oksidikeraameista (posliini, zirkonium ja alumiini), metalleista/metalliseoksista (jaloista ja
epdjaloista) sekéd kiinnitysmuovimateriaaleista, mukaan lukien epdorgaaninen tiyte
(yhdistelmdmateriaalit) tehtyjen kruunujen, siltojen, inlay- ja onlay-rakenteiden sementointi.

- Paillepolttokruunujen ja kaikkien keraamisten restauraatioiden korjaus.

- Laminaattien sementointi.

- Hammassiltojen adhesiivinen sementointi.

- Metallisten tai eri kuitunastojen sementointiin.

HEKONTRAINDIKAATIOT

ESTECEM II PLUS sisdltad metakrylaattimonomeereja, peroksidia, orgaanisia liuottimia ja
happoja. ALA KAYTA ESTECEM II PLUS ii potilaille, jotka ovat allergisia tai yliherkkia
metakryyli- tai vastaaville monomeerille, peroksidia, orgaanisille liuottimille ja hapoille.

HVAROITUKSET

1) Kiytia Tokuyama Universal Bond Ilia primerina ESTECEM II PLUS PASTElle. ALA
esikdsittele sidostettavia pintoja muilla primereilla tai kdytd muita sidosaineita primereina.

2) ALA kdytda ESTECEM II PLUS ii mihinkdin muuhun tarkoitukseen kuin ohjeissa
mddriteltyihin. Kdytd ESTECEM II PLUS i vain ndissd ohjeissa méadriteltyihin
kayttotarkoituksiin.

3) ESTECEM II PLUS on suunniteltu myytaviksi ja kdytettaviksi vain hammashoidon
valtuutetuille ammattilaisille. Sité ei ole suunniteltu myytévaksi muille kuin hammashoitoalan
ammattilaisille eikd muiden kéytettaviksi.

4) ALA kiytd ESTECEM II PLUS KITi4, PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia, jos
turvasinetit ovat murtuneet tai jos ndyttia siltd, ettd niitd on manipuloitu.

5) Jos ESTECEM II PLUS aiheuttaa allergia- tai yliherkkyysreaktion, lopeta vilittomasti sen
kaytto.

6) Kdytad tutkimuskésineitd (muovisia, vinyylisid tai lateksisia) koko ajan késitellessdsi
ESTECEM II PLUS id metakrylaattimonomerien allergisten reaktioiden vélttdmiseksi.
Huomio:Jotkin ainesosat/materiaalit voivat tunkeutua tutkimuskasineiden lapi. Jos PASTEa tai
Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen tutkimuskisineiden kanssa, poista
kisineet, heité ne pois ja pese kidet huolellisesti vedelld niin pian kuin mahdollista.

7) Vilta PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutumasta silmiin, limakalvoihin, ihoon ja
vaatetukseen.

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond ITi
vilittomasti silmit vedelld ja ota yhteys silmala

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen limakalvon kanssa,
pyyhi kontaminoitunut alue vilittdmisti ja huuhtele vedelld, sen jilkeen kun restauraatio on
asetettu. Tokuyama Universal Bond Ilille altistetut alueet voivat vaalentua proteiinin
koaguloitumisen seurauksena, mutta téllaisen vaalentumisen pitéisi itd 24 tunnissa. Jos
téllainen vaalentuminen ei havid 24 tunnin kuluessa, on otettava vilittomasti yhteys ladkarin
ja potilaalle on ilmoitettava siité.

- Jos PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu kosketukseen ihon tai vaatetuksen
kanssa, kylldstd alue vilittémasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa vilittomasti toimenpiteen jalkeen.

8) PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia ei saa nielld eikd hengittdd. Tuotteiden nieleminen

tuu kosketukseen silmien kanssa, huuhtele
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tai sisddnhengittiminen voi aiheuttaa vakavia vammoja.
9) Vilttdaksesi PASTEn tai Tokuyama Universal Bond Ilin nielemistd epahuomiossa, dld jatd
tuotetta valvomatta potilaiden tai lasten ulottuville.

10) ALA altista Tokuyama Universal Bond Ilia hoyrylle tai avoimelle liekille, koska tuotteet ovat
herkasti syttyvia.

11) ALA KAYTA muiden valmistajien sekoitusalustoja.

12) Vilttidksesi ristikontaminaation tai sidoslujuuden alenemisen ALA kiyti kertakdytto
applikaattoria ja kertakdyttoistd sekoitusalustaa uudelleen. Puhdista annostelukuppi jokaisen
kiyton jilkeen perusteellisesti alkoholilla.

13) ALA kiyti ESTECEM II PLUS ii suoraan kaviteettiin, joka on hyvin lihelld pulppaa. Pulpan
suojaus lasi-ionomeerieristeelld tai kalsiumhydroksidilla on suositeltavaa. ALA KAYTA
EUGENOLIPOHJAISIA MATERIAALEJA pulpan suojaukseen, koska namé materiaalit
estdvit Tokuyama Universal Bond Ilin kovettumista.

14) Kéyttidessisi valokovetuslamppua sinun tulee kiyttdd silmdsuojaimia, silmilaseja tai
naamiomallisia suojalaseja koko ajan.

15) Huomaa, ettd kun restauraatio on rikkoutunut vadrasta purennasta tai hampaiden narskuttelusta
johtuen (pureminen, hiominen tai napauttelu), korjattu restauraatio saattaa rikkoutua uudelleen.

16) ALA sekoita PASTEa tai Tokuyama Universal Bond Ilia muun merkkisiin pastoihin,
pohjavireihin tai adhesiiveihin.

17) PASTE tai Tokuyama Universal Bond II on otettava huoneenldamp6on ennen kdyttod.
Jddkaapista oton jdlkeen anna tuotteen olla 20 minuuttia, kunnes se saavuttaa
huoneenldmpétilan. Laita PASTE takaisin jdakaappiin kiyton jalkeen.

PASTAA KOSKEVAT VAROITUKSET

1) Kéytd tassda KIT-pakkauksessa tulevaa Cement Mixing Tip tai Mini Mixing Tip S, kun puristat
sekoitettua PASTE-tahnaa ruiskusta.

2) Kéytd PASTEn levittamiseen tai poistamiseen puhdasta instrumenttia tai tutkimustyokalua.

3) Vilttadksesi PASTEn odottamattoman kovettumisen poista sekoituskérki automixruiskusta
jokaisen kdyton jilkeen. Pyyhi ylimdédrdinen pasta ruiskun kirjestd puhtaalla liinalla tai
kankaalla, ennenkuin suljet ruiskun korkilla, joka on toimitettu mukana tuotteen oston
yhteydessa.

M Tokuyama Universal Bond IIIA KOSKEVAT VAROITUKSET

1) Nesteen roiskumisen vilttamiseksi Tokuyama Universal Bond II-pulloja ei saa avata
vilittomasti niiden jadkaapista oton jalkeen.

2) Kéytd Tokuyama Universal Bond Ilin annosteluun ja sekoittamiseen sen omaa puhdistettavaa
tai kertakayttoistd sekoitusalustaa. Jos Tokuyama Universal Bond Ilia annostellaan muuhun
kuin kumiseen sekoituskuppiin, kovettunutta ainetta voi olla vaikea irrottaa alustasta.
Kumisesta kupista kovettuneen Tokuyama Universal Bond Ilin saa poistettua tyontdmilld sen
nurinpdin.

3) Jotkut materiaalit ja lddkeaineet (hemostaatit) saattavat estdd Tokuyama Universal Bond Ilin
levittymisen/kiinnittymisen. ALA KAYTA tuotteita, jotka sisaltivit:

- eugenolia,

- alumiinikloridia,

- rautasulfaattia,

- kalsiumsulfaattia,

- alumiinisulfaattia,

- diamiinihopeafluoridia [molekyylikaava: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II ei kiinnity, jos hammasta on juuri ennen kasitelty materiaaleilla,
jotka sisaltavit:

- vetyperoksidia (Oxydol),
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- natriumhypokloriittia
Edelld mainittuja materiaaleja ei suositella kéytettiviksi samana péiviand kun sementointi
tehdadn. Niitd voidaan kuitenkin kéyttad juurikanavan kdsittelyyn, koska niiden estdva
vaikutus yleensd hilvenee viiden péivén aikana.

5) Huolehdi siité, ettd pidat Tokuyama Universal Bond II A- ja B-pulloja pystysuorassa
asennossa, kun annostelet ainetta. Jos pidét pulloja vinossa tai vaakasuorassa, Tokuyama
Universal Bond II saattaa valua takaisin tippanokkaan, missé se voi kontaminoitua.

EVARASTOINTI
1) Varastoi ESTECEM II PLUS KIT, PASTE jaikaappiin lampétilassa 0-10°C (32-50°F).
2) Varastoi Tokuyama Universal Bond II lampétilassa 0-25°C (32-77°F).
3) Pidé suojassa kuumuudelta, suoralta auringonvalolta, kipingilta tai lickeiltd.
4) ALA kyta ruiskun/pullon/pakkauksen pidlld ilmoitetun vanhenemispéivimadrin jilkeen.

EMHAVITTAMINEN

- Havittadksesi PASTEn, pursota kdyttimaton pasta automix-ruiskusta, sekoita ja anna pastan
kovettua ennen havittamista.

- Kéyttamaton Tokuyama Universal Bond II on imeytettavé inerttiin absorboivaan materiaaliin,
kuten sideharso tai puuvilla, ja hdvitettivé paikallisten méardysten mukaisesti.

- Al paistd viemdreihin, ojiin tai vesistihin.

- Ei saa havittdd yhdessi kotitalousjatteiden kanssa.

- Noudata paikallisia jitteiden kisittelyohjeita.

- Katso tdman IFU:n lopussa oleva pakkausjatteiden kasittelyopas.

EKLIINISET TOIMENPITEET
. Hampaan preparointi
Poista kontaminaatio hampaan pinnalta, kuten hammasplakki, vdliaikaisen sementin jaéannokset,
kruunun sovitukseen kaytetyt 6ljymateriaalit, kdsikappaleen aiheuttama 6ljyjaama, sylki, veri ja
tulehdusnesteet harjaamalla hohkakivijauheella, ultradéniskaalauksella tai puhdistamalla
hampaan pinta alkoholilla. Huuhtele huolellisesti ja kuivaa pinta.
- Jos kiinnityspintana on preparoimaton kiillepinta, levitd preparoimattomalle pinnalle
etsausainetta. Katso kohta “Selektiivinen kiilteen etsaus”.
- ALA ylikuivaa vitaalia hammasta. Ylikuivaaminen saattaa aiheuttaa jalkisarky.
2. Hamp rak etsaus (valinnainen)
(a.) Selektiivinen kiilteen etsaus
Levitd fosforihappogeelid pelkdstién preparoidun kaviteetin reunojen kiilteeseen ja anna
sen vaikuttaa 10-15 sekuntia. Huuhtele etsattu pinta huolellisesti vedelld (vdhintadn 15
sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella.
(b.) Kokonaisetsaus (total-etch)
Levitd fosforihappogeelid ensin preparoituun kiilteeseen ja sen jilkeen dentiiniin.
Etsausaine tulee jattad reagoimaan kiilteeseen ja dentiiniin 10-15 sekunnin ajaksi. Huuhtele
huolellisesti vedelld (vdhintddn 15 sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella tai
vanupalloilla, mutta dla kuivaa liikaa.
. Restauraation preparointi
Noudata alla esitettyjd toimenpiteitd restauroitavasta materiaalista riippuen.
1) Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmamateriaalit
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1-0,2 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa
pinta perusteellisesti.
2) Posliini
ALA karhenna pintaa. Kiillota alue preparoidaksesi puhtaan ja raikkaan kiinnityspinnan.

—
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Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.
3) Metalliset restauraatiot

Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,3-0,5 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla

timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa

pinta perusteellisesti.

- Kéyta hiekkapuhaltimeen tai ilmapuustiin vdhintddan asteikon mukaista 30-50 mikronin
alumiinijauhetta.

- Jos et pysty karhentamaan tai kiillottamaan adhesoitavaa pintaa, etsaa alue kiinnitysta varten
fosforihapolla, huuhtele ja kuivaa se sen jilkeen perusteellisesti.

- Alla luetellut aineet estavit kiinnityksen, ja ne on poistettava adhesiivin pinnalta
mekaanisella puhdistuksella tai alkoholiliotuksella. Puhdista restauraatio perusteellisesti
toimenpiteen jalkeen.

1) Kipsi ja sidosmateriaalit

2) Silikoni6ljy kaytetystd kokeilumateriaalista

3) Oljysumu kisi-instrumentista

4) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja tulehdusnesteet
5) Viliaikainen restauraatio ja vdliaikainen sementti

- Tarpeen vaatiessa suojaa pinta, jota ei sidosteta, metallisella eristykselld, parafiinikalvolla,
vaseliinilla jne.

4. Tokuyama Universal Bond Ilin annostelu

Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen limmeti huoneenldmpdiseksi ennen kiyttod.

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi

tippa puhdistettavaan tai kertakayttoiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakayttoiselld

applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreéksi.

- Annostele Tokuyama Universal Bond II B VALITTOMASTI A:n annostelun jilkeen.
Tokuyama Universal Bond II A voi muuttua vaaleanpunaiseksi liuottimen haihtumisen vuoksi,
jos sen annetaan seisoa liian kauan. Jos sidosaine A muuttuu vaaleanpunaiseksi, hiviti se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond II A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kiytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, silld Tokuyama
Universal Bond II sisédltad haihtuvia liuottimia. Sekoittamisen jalkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin vdri muuttuu véhitellen, miké johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eik tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.

- Kertakdyttoisti sekoituskuppia kiytettdessd levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- ALA kosketa suuttimella sekoitusastiaa annostelun aikana. ALA vaihda Tokuyama Universal
Bond II A- ja B -pullojen korkkeja keskenéan. Jos Tokuyama Universal Bond II A ja B
koskettavat toisiaan annostelun aikana, Tokuyama Universal Bond II saattaa kovettua
suuttimeen.

- Pyyhi ylimdardinen Tokuyama Universal Bond II pois suuttimen kérjestd ja korkin
sisdpuolelta, ennen kuin suljet pullon.

- Sulje Tokuyama Universal Bond 1I- ja B-pullojen korkit tiukasti heti annostelun jilkeen.

- ALA Kkiristd pullojen korkkeja litkaa.

. Tokuyama Universal Bond Ilin kdytto restauraation esikisittelyssi
1) Levittdminen

Levitd sekoitettu Tokuyama Universal Bond II sidostettavalle pinnalle

kertakayttoapplikaattorilla.

- Varmista, ettd kisittelet Tokuyama Universal Bond Ililla kaikki pinnat, joihin PASTE
levitetddn.

- ALA laita ainetta liikaa. Yksi Tokuyama Universal Bond IT —levityskerta riittd4. Liian paksu
kerros voi heikentdd restauraation istuvuutta.

- ALA paisti sidostettavalle pinnalle sylked, verta, 6ljyd, vetti tmv. Jos kisitelty pinta
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kontaminoituu, huuhtele se huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal
Bond II -kerros.

- ALA odota liian pitkdin Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittaimisestd: nédin takaat, ettd kalvosta tulee
sopivan paksu.

2) Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalla ilma/

vesipuustilla. Kdytd kohdeimuria estddksesi aineen roiskumisen.

- Pidd huolta, ettd kuivaat pinnan Tokuyama Universal Bond IL:n levityksen jilkeen.
Puutteellinen kuivaus voi aiheuttaa heikon sitomisen.

6. Tokuyama Universal Bond ITIN KAYTTO hampaan (kiinnityspinta) esikisittelyssi
1) Levittdaminen

Levitd sekoitettu Tokuyama Universal Bond II sidostettavalle pinnalle

kertakéyttoapplikaattorilla.

- Varmista, ettd kasittelet Tokuyama Universal Bond IIILLA kaikki pinnat, joille PASTE
levitetddn. Jos sidostettavana on pinta, johon kuuluu hammaskudoksen lisiksi muita, kuten
keraamisia, posliini-, yhdistelma- ja/tai metallimateriaaleja, lisdprimereité ei tarvita.

- Annosteltu Tokuyama Universal Bond II soveltuu seké restauraatioon ettd hampaan
esikisittelyyn edellyttien, ettd se levitetddn 1 minuutin kuluessa annostelusta, jos kiytossi
on puhdistettava sekoitusalusta tai 3 minuutin kuluessa, jos kidytetddn kertakayttoistd
sekoitusalustaa.

- Jos annostelusta on ehtinyt kulua yli 1 minuutti (puhdistettava sekoitusalusta) tai yli 3
minuuttia (kertakiyttdinen sekoitusalusta), ALA kiyti annosteltua Tokuyama Universal
Bond Ilia, silld sen peittdvyys- tai sidostusominaisuudet ovat saattaneet heikentya. Jos edelld
annetut aikarajat (1 minuutti tai 3 minuuttia) ovat ylittyneet, annostele uudestaan Tokuyama
Universal Bond II A:ta ja B:td puhdistettavaan sekoituskuppiin tai kertakdyttdiseen
sekoituskuppiin ja sekoita huolellisesti kertakayttoapplikaattorilla.

- Jos Tokuyama Universal Bond Ilista muodostuu kaviteetin pohjaan tai kulmaan niin paksu
kerros, ettei sitd voi ohentaa ilmapuustauksella, poista yliméddrdinen aine paperinastalla tai
uudella kertakdyttoapplikaattorilla.

- Varo, ettei Tokuyama Universal Bond Ilia pddse valumaan ikenen alle. Jos ainetta padsee
ikenen alle, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

- ALA odota liian pitkdin Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen, silld se voi
johtaa restauraation huonoon istuvuuteen sementoinnin yhteydessd. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat, ettd kalvosta tulee
sopivan paksuinen.

2) Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa vield nesteméisen Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan oljyttomalla

ilma/vesipuustilla, kunnes Tokuyama Universal Bond II jahmettyy eikd siind ndy mitdidn

liikettd. Viimeistele pinta kevyesti ilmapuustauksella. Kdytd kohdeimuria estdiksesi

Tokuyama Universal Bond Ilin roiskumisen.

- Jos jo levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestéd, verestd tai muista
eritteistd, huuhtele alue huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal Bond
1T -kerros.

- ALA huuhtele jo levitettyd Tokuyama Universal Bond Ilia muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- Jos ainetta roiskuu alueelle vahingossa, kudos saattaa muuttua valkoiseksi tai voi kehittyd
allerginen reaktio.
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7. Lopullisen sidostuksen sementointi
1) Ruiskun ja sekoituskérkien valmistelu

Ennen jokaista kéyttod poista automix-ruiskun korkki ja purista ulos pieni m: pasta A:ta

ja B:td varmistaen, ettd annostelet yhtd suuren maérén ruiskun kummastakin aukosta.

- Miten korkki poistetaan: kdannd korkkia 1/4 kierrosta vastapaivaédn linjataksesi korkin
ulkonemat ruiskun urien kanssa. Pitden korkkia pohjasta kiinni poista korkki kiertamalla sitd
ja painaen alaspdin.

- ALA anna PASTE A:n joutua kosketukseen PASTE B:n kanssa, koska on mahdollista, ettd
PASTE voi kovettua ruiskun kérjessd. Pyyhi ylimédardinen PASTE pois ruiskun karjestd
puhtaalla liinalla tai kankaalla, ennen kuin kéytat uutta sekoituskarkea.

- Jos PASTE A:ta ja B:té ei annostella samaa maéraéd, on mahdollista ettd polymerisaatio on
heikko. Varmista, ettd annostelet yhtd suuren maéran molemmista ruiskun aukoista, ennen
kuin kiinnitét sekoituskarjen.

- Miten sekoituskérki kiinnite : linjaa ulkonemat sovittimelle ruiskun urien kanssa niin
tarkasti kuin mahdollista ja kéaénnd sekoituskirked 1/4 kierrosta mydtapaivadn lukitaksesi
sen paikalleen.

- Kéyton jalkeen poista sekoituskdrki automix-ruiskusta ja sulje automix-ruiskun korkki
paikalleen.

2a) Restauraation sementointi

Kiinnitd Cement Mixing Tip ruiskuun, purista PASTE (A ja B) ruiskusta ja leviti sekoitettu

PASTE restauraation sisépinnalle. Paina restauraatio lujasti hampaaseen. Sauman yli pursuava

PASTE voidaan poistaa harjan karjella.

- ALA annostele PASTEa suoraan preparoituun hampaaseen tai Tokuyama Universal Bond
MIilla kasiteltyyn kaviteettiin, jottei restauraation istuvuus karsi.

- Kalvon paksuus pysyy sopivana, jos painat restauraation paikalleen mahdollisimman pian
PASTEN levittimisen jilkeen (1 minuutin kuluessa annostelusta). Muussa tapauksessa on
vaarana, ettd restauraation istuvuus kérsii sementoinnin yhteydessa.

2b) Pilarin tai juurikanavanastan asentaminen

Kiinnitd Mini Mixing Tip S sekd Nozzle for Mini Mixing Tip ruiskuun aineen levittimiseksi

juurikanavaan. Levita sekoitettu tahna pilarin tai nastan koko kiinnityspinnalle tai kaviteettiin

koko hammaskudoksen pinnalle. Aseta pilari tai juurikanavanasta nopeasti kaviteettiin ja
tarytd sitd hiukan, jottei juurikanavaan paése ilmakuplia.

- Jos tahna on levitetty suoraan kaviteettiin, aseta pilari tai nasta kaviteettiin 30 sekunnin
kuluessa PASTEn levittimisesta.

- ALA kiyti Lentula-spiraalineulaa sementin viemiseksi juurikanavaan, koska se voi
aiheuttaa sen, ettd aine jahmettyy liian nopeasti.

8. Poista ylimiiridinen PASTE
Ylimaaraisen PASTEn poistoa varten on kaksi menetelmaa.
a) Kéytettdessd valokovetusmenetelméaa

Heti kun restauraatio on istutettu, valokoveta ylimdaridinen PASTE valokovettajalla 2-4

sekunnin ajan. Geelitilassa oleva ylimadrdinen PASTE voidaan helposti poistaa.

- Liika valokovetus voi aiheuttaa vaikeuksia ylimddrdisen sementin poistossa.

- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi ndyttaé fluoresoivalta valokovettajan valossa.

b) Kéytettdessd itsekovetusmenetelmad

Geelitilassa oleva ylimédrdinen sementti voidaan poistaa helposti 1-3,5 minuutin pasta

istutuksen jalkeen.

- Yli 3,5 minuutin odotusaika istutuksen jilkeen voi aiheuttaa vaikeuksia ylimdardisen
sementin poistossa.

- PASTEn asettumisaika voi muuttua (noin 20 sekuntia korkeintaan) riippuen sun limpétilasta
kussakin kliinisessd tapauksessa.
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9. Viimeinen s#ito
1) PASTEn lopullinen kovettuminen

a) Mikidli kdytetdan lapikuultavia restauraatiomateriaaleja, kuten keraameja tai
yhdistelmamateriaaleja.

Valokoveta applikoituun PASTEen istutettu restauraatio 20 sekunnin ajan tai pitempaan.

Kun kiinnitysalue on liian suuri suoritettavaksi yhdelld ainoalla valokovetuksella, on

suositeltavaa tehdd useampia kovetuksia.

- Varmista, ettéd valokovetuslaite on riittévéin tehokas (> 500 mW/cm?), ennen kuin kéytit
sitd. Huomaa, ettd saroilld olevan valojohtimen kaytto alentaa tehoa.

b) Mikali kéytetdan lapikuultamattomia restauraatiomateriaaleja, kuten metallia. Valokoveta
reunoja pitkin 20 sekunnin ajan tai pitempéaén ja anna sitten PASTEn asettua 8 minuutin
ajan siten, ettd potilaalla on normaali purentapaine restauraatioon.

2) Viimeistely

Tarkista potilaan purenta, tarpeen vaatiessa. Kiillota uudelleen restauraatio valitsemallasi

materiaalilla

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

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei vastaa tdman tuotteen véiristi kaytostd mahdollisesti
aiheutuvasta vahingosta. Tuotteen kdyttdja on henkilokohtaisesti vastuussa tuotteen sopivuudesta
kuhunkin kdyttotarpeeseen.

Tuotetietoja voidaan muuttaa ilman erillistd ilmoitusta. Tuotetietojen muuttuessa saattavat myds
kiyttohjeet ja varoitukset muuttua.

FRANCAIS ©000000000000000000000000000000 000

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

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1. ESTECEM II PLUS est un ciment-résine adhésif radio-opaque a polymérisation double (photo

et/ou autopolymérisant) de manipulation trés facile, et possédant d’excellentes propriétés

esthétiques et adhésives sur les dents et tous les matériaux des prothéses. Il a une radio-opacité
égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau de Type 2 et de Classe

3 par ISO 4049. Les principaux composants du KIT ESTECEM II PLUS sont la PATE PASTE

(A/B) et Tokuyama Universal Bond II (A/B). La « PATE (PASTE) » est distribuée sous forme

d’une seringue automix et elle est disponible en différentes nuances (UNIVERSAL, CLEAR,

BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II améliore 1’adhésion de la «

PASTE » a la structure dentaire. Tokuyama Universal Bond II améliore également I’adhésion

de la « PASTE » a tous les matériaux prothétiques.

PASTE contient du bisphénol A di (2-hydroxypropoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du

trié¢thylene glycol diméthacrylate (TEGDMA), du bisphénol A polyéthoxy méthacrylate (Bis-

PEPP), du peroxyde, de la camphoquinone, de la N,N-diméthyl-p-toluidine et une charge de

silice-zircone (teneur en charge 74 % en poids).

. PASTE A contient de la N,N-diméthyl-p-toluidine en tant qu’initiateur de polymérisation a une
concentration supérieure a 0,1 % en poids. La N,N-diméthyl-p-toluidine est classée comme
cancérigéne de catégorie 1B, conformément a la partie 3 de I’annexe VI du réglement (CE) n°
1272/2008 du Parlement européen et du Conseil. Tokuyama Dental a examiné en détail les

»

w
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documents établis par les autorités réglementaires (Comité d’évaluation des risques de
I’ Agence européenne des produits chimiques) et a également réalisé une évaluation des risques
concernant ESTECEM II PLUS. 1l a été conclu que 'ESTECEM II PLUS ne présente pas de
risque accru de cancer car les expositions estimées des patients traités par I’ESTECEM II
PLUS lors d’interventions dentaires a la N,N-diméthyl-p-toluidine ne devraient pas influer sur
I’incidence du cancer chez I’homme.

. Le Tokuyama Universal Bond II contient un monomeére d’acide phosphorique, du bisphénol A
di(2-hydroxy propoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du triéthyléne glycol diméthacrylate
(TEGDMA), du 2-hydroxyéthyl méthacrylate (HEMA), du MTU-6 (monomeére de thiouracile),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de I’acétone, de 1I’éthanol et
de I’eau purifiée.

IINDICATIONS

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

- Réparation de CCM et de CCC fracturée.

- Collage des facettes.

- Assemblage des bridges collés.

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

ECONTRE-INDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

12) Afin d’éviter les infections croisées ou la réduction de la force d’adhérence, NE PAS réutiliser
I’applicateur jetable et le godet mélangeur jetable. Nettoyez soigneusement le distributeur avec
de I’alcool apres chaque utilisation.

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

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

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

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

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

EPRECAUTIONS A PRENDRE POUR PATE (PASTE)

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

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

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

B PRECAUTIONS A PRENDRE POUR Tokuyama Universal Bond II
1) Evitez les éclaboussures de liquide, les flacons de Tokuyama Universal Bond II ne doivent pas
étre ouverts immédiatement aprés les avoir retirés du réfrigérateur.
2) Utiliser le godet mélangeur ou le godet mélangeur jetable fourni pour appliquer ou mélanger
Tokuyama Universal Bond II. Si Tokuyama Universal Bond II n’est pas versé dans une cupule
en caoutchouc pour le mélanger, il peut étre difficile de retirer le Tokuyama Universal Bond II
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polymérisé du godet mélangeur. Pour retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé,
retourner le caoutchouc.

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

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

- chlorure d’aluminium,

- sulfate de fer,

- sulfate de calcium,

- sulfate d’aluminium,

- fluorure de diamine argent [formule brute : Ag(NH;),F].

4) Tokuyama Universal Bond II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement apres

I’application de matériaux contenant :

- eau oxygénée,

- hypochlorite de sodium,

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

5) Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond Il A et B verticalement lors de la
distribution. Ne pas tenir les flacons en diagonale ou horizontalement pendant la distribution ;
cela pourrait avoir pour conséquence un refoulement dans la buse de Tokuyama Universal
Bond II, avec risque de contamination.

BMSTOCKAGE

1) Stockez le KIT ESTECEM 11 PLUS, PATE (PASTE) dans un réfrigérateur a des températures
comprises entre 0 et 10°C (32 a 50°F).

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

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

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

EELIMINATION

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

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

- Ne pas laisser pénétrer dans les canalisations, les égouts ou les cours d’eau.

- Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

- Respectez les instructions d’¢élimination locales.

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

EPROCEDURES CLINIQUES

1. Préparation dentaire
Retirer les pollutions de la surface des dents telles que la plaque dentaire, les résidus de ciment
provisoire, la graisse des instruments rotatifs ou des matériaux qui testent I’ajustage de la piece
prothétique, la salive, le sang et les fluides exsudés par le brossage a la ponce ou par les
ultrasons ou le nettoyage de la surface des dents avec de I’alcool. Rincez soigneusement et faites
sécher la surface.
- S’il existe une surface adhérente dont 1’émail est non préparé, appliquer de I’agent de
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mordangage sur 1’émail non préparé. Voir la section « Technique de mordangage sélectif de
I’émail ».
- NE PAS dessécher une dent vivante. La dessiccation peut provoquer une sensibilité post
opératoire.
2. Mordangage de la structure de la dent (facultatif)
(a.) Technique de mordangage sélectif de I’émail
Appliquer de I’acide phosphorique en gel uniquement sur 1’émail entourant la marge de la
cavité préparée et laisser le gel d’acide phosphorique en place pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment la surface mordancée (au moins 15 secondes) a I’eau, puis sécher a
I"air doux.
(b.) Technique de mordangage total
Appliquer du gel d’acide phosphorique d’abord sur I’émail préparé, puis sur la dentine.
Laisser I’agent de mordangage agir sur 1’émail et la dentine pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment (au moins 15 secondes) a I’eau et sécher a I’air doux ou avec des
tampons en coton ; ne pas sécher excessivement.
3. Restauration, préparation
Suivez les procédures indiquées ci-dessous en fonction du matériau qui doit étre restauré.
1) Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites

Créer des rugosités dans 1’intrados de la restauration par sablage (entre 0,1 et 0,2 MPa),

aéroabrasion ou par fraisage a I’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de preparer

la surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

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

3) Restaurations métalliques

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

aéroabrasion ou par fraisage a I’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer

la surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

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

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

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

1) Gypse et revétement

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

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

5) Restauration temporaire et ciment temporaire

- Si nécessaire, protégez les surfaces qui ne doivent pas étre collées avec un séparateur pour

métal, un film de paraffine, de la vaseline, etc.
4. Application de Tokuyama Universal Bond 11
Laisser Tokuyama Universal Bond II atteindre la température ambiante avant utilisation. Ouvrir
le flacon en enlevant le bouchon et déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal
Bond II A et B dans le godet mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable. Mélanger
soigneusement avec un applicateur jetable, jusqu’a ce que I’agent d’adhésion devienne vert.
- Appliquer Tokuyama Universal Bond I B IMMEDIATEMENT aprés ’application A.
Tokuyama Universal Bond II A peut devenir rose en raison de la volatilisation du solvant s’il
repose trop longtemps. Si le Bond A devient rose, le jeter et appliquer du nouveau Tokuyama
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Universal Bond Il A et B.

- Terminer I’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilisé,
car Tokuyama Universal Bond II contient des solvants volatils. Aprés mélange, la couleur de
Tokuyama Universal Bond II change progressivement en fonction de la réaction du catalyseur
de Tokuyama Universal Bond II. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
Universal Bond II.

- Terminer I’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond II A et B. Si les Tokuyama Universal
Bond IT A et B entrent en contact pendant la distribution, le Tokuyama Universal Bond II peut
durcir dans la buse.

- Essuyer I’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

- Immédiatement apres la distribution, bien refermer les bouchons des flacons de Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

5. Prétraitement de restauration avec Tokuyama Universal Bond 1T

1) Application

A Paide de I’applicateur jetable, appliquer le Tokuyama Universal Bond Il mélangé sur la

surface a coller.

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

- NE PAS appliquer en quantité excessive. Une seule application de Tokuyama Universal
Bond II suffit. Une couche trop épaisse peut compromettre 1’ajustement de la restauration.

- NE PAS laisser de la salive, du sang, de I’huile, de I’eau, etc., entrer en contact avec la
surface a coller. Si la surface a traiter est contaminée, rincer abondamment a 1’eau, faire
sécher, puis réappliquer du Tokuyama Universal Bond II frais.

- NE PAS attendre trop longtemps apres I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher
a I’air dans les 30 secondes aprées 1’application pour garantir une épaisseur appropriée du
film.

2) Séchage a I’air

A Iaide d’une seringue a air/eau exempte d’huile, appliquer un jet d’air doux sur la surface.

Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

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

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

1) Application

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

surface a coller.

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

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

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

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

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

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

2) Séchage a I’air

A I’aide d’une seringue & air/eau exempte d’huile, envoyer un jet d’air doux pendant plusieurs

secondes sur la surface de Tokuyama Universal Bond II jusqu’a ce que le liquide Tokuyama

Universal Bond II reste immobile. Terminer en appliquant de I’air doux sur la surface. Utiliser

un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

- Si Tokuyama Universal Bond II est contaminé par de la salive, du sang ou d’autres liquides,
rincer abondamment la cavité avec de I’eau, laisser sécher, puis appliquer a nouveau du
Tokuyama Universal Bond II frais.

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

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

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

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

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

par les deux sorties de la seringue.

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

- NE PAS laisser la PASTE A entrer en contact avec la PASTE B, il y a un risque de
durcissement de la PATE (PASTE) a la pointe de la seringue. Essuyez I’excédent de pate de
la pointe de la seringue a 1’aide d’un chiffon propre ou d’un mouchoir avant d’utiliser un
nouvel embout-mélangeur.

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

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

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

2a) Scellement de la restauration

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

seringue et appliquer la PATE (PASTE) mélangée sur la surface interne de la restauration.
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Placer la restauration sur la dent en appuyant fermement. Tout excédent de PATE (PASTE)

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

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

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

2b) Mise en place du moignon ou du tenon

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

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

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

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

- NE PAS utiliser de spirales de Lentulo pour introduire le ciment dans le canal radiculaire car
cela peut accélérer excessivement la prise du ciment.

8. Elimination de I’excés de PATE (PASTE)
1l existe deux méthodes d’élimination de I’excés de PATE (PASTE).
a) Lors de I'utilisation d’une méthode de photopolymérisation

Une fois que la restauration est placée, photopolymérisez I’excédent de PATE (PASTE) a

I’aide d’une lampe a polymériser dentaire pendant 2 a 4 secondes. La forme de gel de

I’excédent de PATE (PASTE) peut aisément étre éliminée.

- Un excédent de photopolymérisation provoquera une élimination difficile de ’excédent de
produit.

- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement
de la lampe a polymériser dentaire.

b) Lors de I'utilisation d’une méthode autoadhésive

La forme de gel de I’excédent d’enduit peut aisément étre ¢liminée entre 1 et 3,5 minutes

aprés la mise en place.

- Attendre plus de 3,5 minutes aprés la mise en place provoquera une ¢limination difficile de
I’excédent de produit.

- Le temps de fixation de la PATE (PASTE) peut varier (d’approximativement 20 secondes
au maximum) en fonction de la température de la bouche dans chaque cas clinique.

9. Ajustement final
1) Durcissement final de la PATE (PASTE)

a) Dans le cas de matériaux de restauration translucides tels que des céramiques ou des

matériaux composites.

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

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

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

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

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

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

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

pression d’occlusion normale sur la restauration.
2) Finition
Veérifier I’occlusion. Repolissez la restauration avec des matériaux de votre choix.
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L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de I’Etat membre dans lequel I"utilisateur et/ou le patient
sont établis.

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

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

EAAHNIK ©00000000000000000000000000000 000

AwBaote 6reg TIG TAPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIRELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H NPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX
1. To ESTECEM II PLUS e&ivat évo OGN0 GKTIVOGKIEPTS, GLUYKOAANTIKNG PNTIv@dong Koviog

Sumhov ToAvpepIGoD (QOToTOAVUEPILONEVT /KOl AVTOTOAVUEPILOHEVT) NE EEUPETIKEG

WBOTNTEG XEWPIGHOV, ALGONTIEG KOl GUYKOAANTUKEG 1310TNTEG GTOL SOVTLAL Kot OAQL Ta TPOGHETIKG

viwd. Eyet axtivookiepdtnra ion 1 peyodvtepn and apyitio 1 mm, kot givon tagvopnpévo

a6 1o mpdtvno ISO 4049 wg vAkd tomov 2 kot katnyopiag 3. Ta KOPLO GLGTATIKA TOV

ESTECEM II PLUS KIT &ivar to PASTE (A/B) kot to Tokuyama Universal Bond II (A/B). To

PASTE dwovépetar pe pior cOpryye antopatng avapeéng kot ivot dtabéoipo oe dtpopeg

anoypdoelg (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). To Tokuyama Universal

Bond II mpodyet ™ cvykdriinon tov PASTE oty odovtiky doun. To Tokuyama Universal

Bond II Bektidver emiong ) cvykdAineon tov PASTE ota npocBeticd viukd.

To PASTE mepiéyet d1(2-v3pov mpomoly)- duebakpviikd eotépa diopovoing A (Bis-GMA),

Spebakpoiikd eotépa tpratbvrevoyiukding (TEGDMA), ntoivaiboéo- pebakpoiikd otépa

Sdio@awvoing A (Bis-MPEPP), vrepo&eidio, kappopokvovn, N,N-dipebvro-p-tohovidivn kot

avopyovn eVioyuTiki ovoia mupttiag - {pkoviog (poptio avopyavng evicyuTikng ovaiog 74%

K.p.).

. To PASTE A nepiéyet N,N-dipiedvro-p-torovidivn og eKKIvITI TOAUEPIGHOD GE GLYKEVTPMGT)
ave tov 0,1% kotd Bapog. H N,N-Sipebvio-p-tokovidivn £xet ta&tvounbei wg ovsia mov
mpokodel kapkwvoyéveon 1B, ooppwvae pe to Mépog 3 tov Iapaptipatog VI tov Kavoviopod
(EK) v’ apif. 1272/2008 tov Evponaikod Kowofoviiov kot tov ZvpBovkiov. H Tokuyama
Dental e&étaoe Aemtopepmds ta Eyypaga Tov pubctikdv apydv (Emtponyy Agoldynong
Kwdvvev tov Evponaikod Opyavicpov Xnuikav [poidvimv) kat dieéfiyaye emiong extipnon
kvdovov yio o ESTECEM 11 PLUS. Xvvéyeton to cvpmépacua 61t o ESTECEM 11 PLUS
Sev mpokakei av&npévo kivovvo ylo kapkivoyéveot), Kabmg 1 extindpevn ékdeon acbevav mov
voiotavrar Oeponeio pe ESTECEM II PLUS o¢ odovtiotpikég dadikacies otnv N,N-
dipebvro-p-torovidivny dev avapévetal 0Tt Bo ennpedoel TV ELEAVIOT KopKivoy o€
avOpodmovg.

. To Tokuyama Universal Bond II mepiéyet povopepés poo@opikod 0&£og, Sio@atvoin A di(2-
vdpoéumpomur) dipebakpoiikd (Bis-GMA), duebaikpvitkr| tpratbvievoyivkoin (TEGDMA),
2-vdpo&vatfvi-pebakpoiicd (HEMA), MTU-6 (povopepég Oetovpakiing), mapayovra
60Cevéng othaviov, vepoteidio, katoAdT Bopkod, aketovn, abavorn kat kekabappévo
Vdwp.

BMENAEIZEIZ
- ZuyKOANGN OTEPAVAV, YEPLPDV, £VOETOV Kol ETEVOETOV KUTOGKEVUGUEVOVY 0O VOAOKEPOUIKO/
Kkepapkd o&ewimv (mopoehdvn, Gpkovia kot 0&eidio Tov apyiriov), pétarha/kpapoto (TordTLo
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KOt U1 TOADTIHO) Kot pnTveddn VAKGE GUUTEPIAOUBAVOUEVMV TOV OVOPYAVOV EVIGYLTIKOV
oveldV (cVvheTa VAIKE).

- Emdiopbmon onocuévev ote@avav and mopoeAdvn GUVTNYHEVT GE HETUALO Kol OLOKEPUIKGOV
OMOKUTACTAGEDV.

- ZuykOAnon oyewmv.

- ZUYKOAMON GLYKOAAOVLEVOVY YEQUPOV.

- ZuykoAnon koroPopdtov omd pETaAlo 1 pnTiviy, a&ovey omd pETarlo 1 voAoives.

EANTENAEIZEIZ

To ESTECEM II PLUS mepiéyet pebakpuviikd povopepn, vepo&eidto, opyavikovg Staldteg kot
o&éo. MH ypnowonoteite to ESTECEM 11 PLUS ot acleveig pe allepyio 1 vrepevarcinsio oto
HEDAKPVALKE HOVOLEPT], GUVAPT LOVOUEPT], VTEPOEETSIO, OpyaviKovg StodvTeg Kat 0&Ea.

HEIIPO®YAAEEIX

1) Xpnowonowmote o Tokuyama Universal Bond II wg primer yio to ESTECEM II PLUS
PASTE.

MH ypnowonoteite GAho primer 1 GLYKOANTIKG @G primer Yo Tig EMPAVELEG GVYKOAAONG.

2) MH ypnowonoteite to ESTECEM II PLUS yio onowovénmote GAlo 6komd ektdg omd exeivovg
mov wapoatifeval oe avtég TIg 0dNyiec. Xpnoonoteite to ESTECEM II PLUS povo copeova
HE aVTEG TIG 00 Yieg.

3) To ESTECEM II PLUS mpoopiletatl yio mdOANGY G, Kol Yo Xpion amod, adetovyovg
emoyyelpotieg 0d0vTidTpovg povo. Agv mpoopiletat yio mdAnon ovte eivor KotdAAnio yio
xpnon omd dropa mov dev eivar emayyelpatieg odovtiotpot.

4) MH ypnowonoteite to ESTECEM II PLUS KIT, to PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II
£0v o1 oppayicelg aopudeiog £xovv 6TAcEL 1 paiveTal va £xouv TopaPlacTel.

5) Eav to ESTECEM II PLUS npokaAécet adhepyikn avtidpaomn 1) vrepevaicnoia, dStakdyte T
APNOT TOV AUECWG.

6) Xpnowonoteite e&etaotikd yava (omd mhaotikd, Prvokio 1 haté) avd maoo oty 6tav
xewpileote to ESTECEM II PLUS yua va amogevyfei n mbavomto oAkepyikdv avuidpioemv
ol peBoKpLAIKE povopept|.

Inueimon: Opiopéveg ovoieg/VAKG propel vo dranepdoovv to eéetaotikd yavte. Edv to

PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II é\0gt1 o€ enogn e Tor eEETACTIKA YAVTIOL, APAULPETTE

KO TETAETE TOL YAVTIOL KO TAOVETE TOL XEPLOL GYOMAGTIKG LE VEPO TO GLUVTOHOTEPO SLVOTOV.

7) Anogbyete v emagn tov PASTE 7 tov Tokuyama Universal Bond II pe ta patio, tov
Brevvoyovo, To dépua Kat Ta povya.

- Edv 10 PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II éA0et o€ emagn pe ta partio, Eemiovete ta
HaTioe ToAd KoAd pe vepd Kot emkotvamviote pe opbaipiotpo apécms.

-Eav to PASTE 1 1o Tokuyama Universal Bond II éA0et o€ emagn pe tov Brevvoyovo,
okoumicTe ™V ennpealOpevn TepPoyN AUECMG Kot EEMAVVETE TOAD KOAG PE VEPO HETA TNV
tomoféton g amokatdotacng. Ot meployég mov €xovv emnpeactei amd to Tokuyama
Universal Bond II pmopei vo Aevkav0ody omd v anén mmg mpoteivng, oAk avth nievkaven
avapévetat va eéapaviotet eviog 24 wpav. Edv avtf 1 Aedkavon dev e&agaviotel eviog 24
POV, ETIKOWOVAOTE AUESHG LE YIOTPO Kat cupBovrevote Tov achevi va tpaéet To i810.

- Edv to PASTE 1 1o Tokuyama Universal Bond II é\fgtl oe emogn pe to déppa 1 o povyw,
Sfpéte apéomg v meployn pe Eve Papfart N yalo ePmoTIoHEVN e OAKOOAN.

- Kabodnynote tov acbevii va Eemhbvel To 6TOMO OPEGHOS HETE TN dLSIKOGTL.

8) Anayopevetat ) katdmoon 1 ewomvon tov PASTE 7 tov Tokuyama Universal Bond II. H
KoTamoon 1) e16mvon) propei va mpokakécet GoPapd TPavHATIGHO.

9) I'a vo. amoevyete Vv akovolo katdmoon tov PASTE, 1 tov Tokuyama Universal Bond II, unv
TO GPTVETE QVETLTPNTO € HEPOG IOV TO POGVOLY o1 acbeveis Kat o Todid.

10) MHN ekBétete 1o Tokuyama Universal Bond II 1) Toug atpoig tov o€ yopvy erdya S10TL T0
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Tokuyama Universal Bond II givot edlekro.

11) MH ygpnoonoteite KothdTnTeg avAapEIENG TOL TOPEXOVTOL OO GAAOVG KOTACKEVOGTES.

12) T va. amo@dyete ) dactavpoduevn poloven 1 m peimon mg w6yvog cvykdAinons, MHN
EMOVOYPNCILOTOLEITE TOV UVOADOLLO EPUPHOYE. KOL TNV AVOADGCIUN KOWOTHTO avApEEnG.
Kabapilete v koo To avape&ng oyoraoTIKd e GAKOOA HeTd omd Kabe ypion.

13) MH ypnowonoteite to ESTECEM II PLUS anevbeiog oty kotAdTTo 6€ Giieom yettvioon pe
TOV TOAPO. ZVVIGTATOL 1] TPOGTUGIC TOV TOAPOV UE VOAOTOVOLEPEG OVIETEPOV GTPMUATOS 1)
vdpoteidio tov acPeotion. MH ypnoiponoeite YAIKA ME BAXH EYI'ENOAH yia v
mpooTacic Tov Tokpov, Kaddg avtd Ta VAkd Do avayaiticovy Tov ToAVpUEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II.

14) Katd ™ xpfion pog povadeg oTomolvUEPIGHOD, TPEMEL VO YOPLOVVTAL TPOCTUTEVTIKES
0OTHOEG LTIV, YVOMA 1) TPOGTATEVTIKG YOOAE 0V TAGO OTUypT.

15) Nat Qupdote 0T1, 0TOV 10 0mTOKOTAGTACY] TOPOVGIALEL pPNYHAT®OT amd KoKl evOLYpapon
MG GVYKAELONG 1 TPLYRO 0d6vTOV (0@i&ipo, Tpiyipo 1 yromnpa), n emdopOmpévn
OMOKOTAGTOOT UTOPEL VoL TOPOVGIAGEL Py AT®oT Eavd.

16) MHN ovaperyvoete to PASTE 1} o Tokuyama Universal Bond II pe dAheg pépxeg ndotac,
primer 1} GLYKOAANTIKGOV.

17) To PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II npénet va agpeBoidv va pBacovv oe Beppokpacio
dopatiov Tpwv ) xprion. Metd v apaipeon omd o Yoyeio, 0NoTE TO TPOIOV VO TaPUpEVEL
Yo 20 demtd 1 péxpt va pOdoet oe Oeppokpoacio dopatiov. Exavatonobemote my ITAXTA
GTO Yuyeio Petd v xpron.

ITPOPYAAZEIX I'IA TO PASTE

1) Xpnowonomjote to Cement Mixing Tip 1) To Mini Mixing Tip S mov mepthappavovtat o ovtd
7o KIT kotd v eEdbnon tov avapeperypévov PASTE.

2) Xpnotpomonjote évo Kabapd epyareio 1 aviyVELTHPA Y10 TNV EPAPLOYN 1| TV AOAIPEST] TOV
PASTE.

3) INa vo amo@iyete v anpocpevn okMipuvon tov PASTE, petd and kébe ypnon agoipécte 1o
POYXOG avapEENG amd T GOPLyye aVTOHOTNG avapeEnc. Xpnopomotdvtog éva kabapd movi 1y
AmOPPOPNTIKO YopTi, GKOVTIGTE TNV TEPicola TAGTH amd TO AKPO TNG GVPLYYOS TPV
EMOVOTOUATIGETE T GOPLYYQ YPNCLLOTOIOVTAG TO TMOWUA TOV TUPEXETOL LE TN GOPLYYOL KOTE
oV POVO 0yopas..

HIPO®YAAEEIX I'lA TO Tokuyama Universal Bond II

1) T vo. anogvyete to mtoiMopa Tov vypov, ot réies tov Tokuyama Universal Bond IT dev
TPEMEL VO, AVOTYOVTOL AUECOG POV apapefovV amd 10 Yoyeio.

2) XpNOWOTOGTE TV TOPEYOUEVT KOLOTNTO AVALEENG 1} GVOADGLUY KOLOTNTO OVApEENG
Kotd ™ drvoun kot avapeEn tov Tokuyama Universal Bond II. Edv to Tokuyama Universal
Bond II dev daveun0ei oy ehactikn koot avaueng, uropei va eivat d06KoAO va
apapéoete T0 oknpopévo Tokuyama Universal Bond II and v kokdmta avapeéne. To
okinpopévo Tokuyama Universal Bond II pmopet va apatpebei avaotpépovtag to eLaoTiko.

3) Opiopéve VAKG Kot @appoko (opootatikd VAKO) avayattilovv v mién/cuykdiinen tov
Tokuyama Universal Bond II.

MH ypno1onoteite TPOIiOVTH TOL TEPIEYOLV:
- ELYEVOAN,
- YAmprovyo apyiiio,
- Beuko cidnpo,
- Beuxod aoPéotio,
- Beuxod apyio,
- Sapivn @Boplovyov apyvpov [popakds tomog: Ag(NH;).F]
4) To Tokuyama Universal Bond II 8ev cuykoAhdtar 6tnv 0dovTiki) doun apécmg HETE TV
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£QOPLOYT VAKOV TOV TEPIEYOVV:

- vepo&eidio Tov vdpoydvov (oxydol),

- VIOYAPLDDES VATPLO,

ZUVICTOVLE VO AmOPEVYETE TN YPNOT CLTOV TV VAKGOV KOTG THV NUéPa TG GLYKOANONG,
®OTOGO AVTE T LKA UTopovv va ypnotporonBoiv yu Bepomeio prlikod coiive, kabbg n
OVOGTOA TOL TPOKOAEITOL O o TE To LAIKE cLvHBG e&otpileTar eVTOg TEVTE NUEPDV.

5) BeBawwbeite 61t kpotdte Tig grdreg tov Tokuyama Universal Bond II A kot B kotakdpuea
Kotd ™ Sravoun). Mnv kpatdte Tig gLaleg dtaydvia 1} opllodvtio katd ™ Stovopn awtd Oo
umopovoe va mpokarécet avtiotpogn pony tov Tokuyama Universal Bond II éca 6to poyyog
Kot entpudAvven Tov.

HOYAAZEH
1) Anobnkevote to ESTECEM II PLUS KIT, ITAXT oto yuyeto og Oeppokpasio omd 0 éog 10°C
(32 émg 50°F).
2) Anobnkevote to Tokuyama Universal Bond II o€ Oeppokpacio and 0 £mg 25°C (32 £mg 77°F).
3) dvAdocete pokpld amd OeppoTnTa, GUESO NAIKO OGS, GTVONPES KoL YOUVEG AOYEG.
4) MHN 10 ypnotponoteite petd v nuepopmvia MENG TOL VITOSEWKVVETAL GTI GUPLYYe/PLAAN/
GLGKEVOGIAL.

EATIOPPIYH

- ' va. amoppiyete 1o PASTE, e&obnote tv aypnoiponointn mdoto omd n cOPLyye GuToHaTng
avapegng, ovapei&te Kot apnoTe TNV TAGTO VoL GKATPUVEL TPV 0Tt TNV omOppuyn).

- Aypnowonointo Tokuyama Universal Bond II mpénet vo amoppopdtot o€ adpavég amoppoenTikd
VMKO, Omg Yalo N BapPdxi, Kot vo amoppinTeTan COUPOVE IE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOVS.

- Not gV ENTPETETAL 1] ELGPOT) GE ATOYETEVGELS, VITOVOLOVG 1) VIUTOPELULOTAL.

- Aev pémet vo. amoppintetan pali e To O1KIoKE amoppippota.

- AkohovOfoTe TIg TOMIKEG 08MYiEg Yo amOppLyT.

- AvatpéEte oTov 08ny0 amOppynG amoPATOV GLOKEVOUGING TOV epEaviletal 6To TELOG aVTOD
tov IFU.

HEKAINIKEX AIAAIKAXIEX
1. Mapaockevii Tov dovrion

AQaipéote amd TNV EMPAVELD TOV FOVTION TUXOV ETUOALVGT, OTMG TAGK, VIOAEIHLOTO

TPOGOPIVIG KOVIOG, AGST 0O VAKA YioL T1 SOKIUOGTIKY EQUPLOYN TNG GTEPAVNG, VEPOG Aad100

amd pa xeporafny, oiero, aipa kot e&ldpodpato pe Podptoicua pe okOVY ELAPPOTETPAG,

amoTpHymon pe vrepxovg 1 KabupIGHO TG EMPAVELNG TOV OVTIOD pe aAKOOAN. EemAdvete

OYOMAGTIKG KOl GTEYVAOGTE TNV EMPAVELQL.

- EGv n emodavelo cvykoAinong mepthapfavetl dronn adapovtiv, epoprdcte adpomoTikd
nopdyovta oty akonn adapavtivn. BA. v evomnto «Teyviki emAEKTIKNG adporoinong
0dapaVTIVIIGY.

- MHN agudatdvete to {ovtavo dovit. H apuddtmon pumopet vo 0dNyHoEL GE HETEYXEPTIKY
gvaisncio.

. Adpomoinon g 050vTIKiG dop|g (TPoUrpETIKG)

(a.) Texvuan emhexTikng adpomoinong adapavtivng
Eogapudote yéAn ooogopikod 0&gog novo otny adapoavtivy yopom and ta opa g
TOPUCKEVUGHEVIG KOLOTNTOG KOl 0poTE T YEA mopopikod 0E£0g TomobeTnuévn yio
10-15 devteporenta. EemAOVETE THV AOPOTOUHEVT ETPAVELD TYOAAGTIKG (TOVAGYLGTOV YioL
15 devteporentar) pe VEPO KOL GTI) GUVEXEL GTEYVMGTE PE O PEVLLOL OEPQL.

(b.) Teyvuc ohkng adpomoinong
Egappoote yéhn mo@optkod 0E£0G ETAVM GTNY TOPACKEVAGHEVT OdCLUOVTIVI] TPOTA, Kot
61N cvvéyeto oty odovtivn. To adpomoumtikd mpémet vo apebei v avTidpaoet endve otV

N
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adopovtivny kot Ty odovtivny yia 10-15 devteporento. Zemddvete o orlacTIKA (Yo
TOLAGYIGTOV 15 devTEPOLENTA) e VEPD KOl GTEYVACTE [E IO PELULO OEPQL 1) HE GPOLPIdLLL
Bappaxog, oArd ywpic va oteyvdoete vepBoAtKka.

3. MMepaocKev)] TG UTOKUTAGTUONG

AkolovBnote ™ dradikacio OV TOPOVCLALETUL TUPUKAT®, AVAAOYQ [E TO VAMKO TPOG

AMOKUTAGTAO).

1) Kepapkd dAdo amd mopcedvn kot cOvOeTo VAIKG

Tpoyvvete 10 E0OTEPIKO NG amokatdoTaong pe appofor (0,1 £mg 0,2 MPa), amotpify pe

aépa ) TpOyIopa pe GPELH SLOLOVTIOV YPTGLLOTOIMVTAG UpYT) TOYVTITO VIOl VOl TPOETOUACETE

TNV EMPAVELX Y10 GVYKOAANOY). EEMADVETE GYOAUCTIKG Kl GTEYVAGTE TNV EMPAVELDL.

2) Topoehavn

MHN tpaydvete Ty enQOVELN” TOPACKEVAGTE TO E0MTEPIKO TG ATOKATUGTUONG,

TOPEYOVTOG Lol KaBapT Kot GPECKLOL ETLPAVELD YI0L GUYKOAANGT. ZEETAVOVETE GYOAMUGTIKG Ko

GTEYVAOGTE TNV EMPAVELQL.

3) MetahKég 0moKOTUGTAGELG

Tpaydvete v mepoyn pe appoPorii (0.3 éog 0,5 MPa), amotpiy e aépa 1) tpoyIGHO pE

@péla SUOVTIOV YPNCILOTOIOVTAG Py ToOTNTA YL0. VO TPOETOWHACETE TV EMPAVELD. YL0L

GLYKOAANO. EeTAOVETE GYOLUGTIKG KOl GTEYVAGTE TNV EMIPAVELL.

- Katd ™ yxpnon g cvokevng appoforic 1 amotpipiic pe aépa, ypnolHonoote oKOVN
o&eldiov Tov apykiov pe péyebog koK TovAdyioTov 30 £mg 50 micron.

- Edv dev eivau duvot 1 tpéyvvon 1 1 TopacKeDY TG EMPAVELNG GUYKOAANGNG, 0OPOTOGTE
™V TEPLOYN TPOG GUYKOAANGT HE POOPOPIKO 0ED KAl OTI GUVEYELN EEMAVVETE GYOAUCTIKG
KOl GTEYVMOOTE.

- Ot ovoieg mov mopatifevtatl mapakdto avayattiCovy T cLYKOAANGN Kol TPETEL Vo
aopodVTaL amd TNV EMPAVELN GLYKOAANONG pe unyavikd kabapiopd 1 dwafpoyn pe
aAikooln. Kabapiote v anokatdotacn apov odlokAnpmOei ) mpocappoyn.

1) I'dyog kot vk emévovong

2) AGdt GIAMKOVNG OO TO VAIKO EAEYXOV EQUPLOYNG
3) Négog hadiov amd ) xetporafn

4) TTAdxa, Tpoyia, oiehog, aipo kat e€dpdpato

5) ITpocmpivn) AMOKATAGTAOT KOL TPOCMPLVI| KOVio,

- Edv givan amopait)to, Tpoctatéyte Ty ENQAveLn oL dev TpoopileTal Yo GLYKOAANoN Le
Stowpilot petdilov, pepfpavn tapopivng, falerivn KA.

4. Avavopn] Tov Tokuyama Universal Bond II

Agnorte to Tokuyama Universal Bond II va ¢0doet oe Oeppokpacio dmpatiov mpv ) gprion.

Avoi&te ™ QAN opolpdVTog To IO Kot dtaveipete pio otayova omd to kabéva and ta

Tokuyama Universal Bond IT A kot B oty kotldtto. avapeEng 1 oty avoekdotpn KOotto

avapelEng. Avapi&te oorlaoTIKG PE EVOV OVOADGIHO EQUPUOYEN EOGCOTOV TO YPMLO TOV

OVOHEUELYHEVOD TOPEYOVTO GUYKOAANONG YiVEL TPAGIVO.

- Awveipete to Tokuyama Universal Bond II B AMEXQY petd ) davopn tov A. To ypdpa
tov Tokuyama Universal Bond II A pmopei va yivet pol Adym tng TtnTikdTnTag Tov dehotn
€0V mapapEeivel Yo peydho ypoviko didotnpa. Edv to ypdpe tov Bond A yiver pol, amoppiyte
0 Kot Soveipete ek véov @péoko Tokuyama Universal Bond 1T A kot B.

- OhokANp®oTe TV eQuproyn eviog 1 Aemtov and ) davopn 6tav ypnoiponoleite v
Koo Ta avapeEng dtott to Tokuyama Universal Bond 11 mepiéyel mntikoig dtodvtes. Metd
mv avapedn, to xpopa tov Tokuyama Universal Bond II oAlaler otadiokd pe Paon v
avtidpacn tov kataddtn tov Tokuyama Universal Bond II - 0wt eivar guoiohoyiko kat dev
vrodewkviet kamoto TpoPinua pe to Tokuyama Universal Bond 11

- OLokAnpdote TV e@appoyn eviog 3 Aemtdv amd Tn dtovoun 6tav ypnolponoleite v
OVOADGIUN KOAOTNTO AVAUEENG.
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- MHN ayyiete to pOyyog oty kothdmta avapegng katd m dtavoun. MHN evaildcoete ta
nopate tov eleidv Tov Tokuyama Universal Bond II A kot B. Edv ta Tokuyama Universal
Bond II A kot B é\0ovv o enagr katd ™ dtavopry, o Tokuyama Universal Bond II pmopei va
otepeonombei péca oto phyyoc.

- Zkovriote t0 mepicoto Tokuyama Universal Bond IT and to dxpo tov poyyovg kot to
E0OTEPIKO TOV TOWATOS TPV TO KAEIGLO..

- Apécg pHetd ) dlavopn, EnavatonofeToTE EPUNTIKG To TOMATO TOV PLaidy Tov Tokuyama
Universal Bond II A kot B.

- MH ooi&ete viepPolikd to TOHATE TOV GLOADY.

. lpokatepyacia g amoketdotaong pe To Tokuyama Universal Bond IT

1) Epappoyn

Xpnoponoltdvtag tov epappoyéo piog ypnong, epuppoote to avapeperypévo Tokuyama

Universal Bond Il 6tnv emgdveia pog cuykdrAinon.

- Aleoariote 6Tt to Tokuyama Universal Bond II kaddmter Odeg Tig empdveteg 6mov
mpokettat va epappootet to PASTE.

- MHN goappolete vrepfoikn mosotna. Mio epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II
enapkel. YnepBolikd mayog otpdpatog propei va dtakvfedoet v epappoyn g
AMOKUTAGTOUONC.

- MHN agnvete oielo, aipa, Aadt, vepd K.AT. va EMBOVV G& Mo [e TV EMPAVELR TPOG
cuykOAnon. Edv n empdveln vrd kotepyoacio porvvOel, Eemhivete oxolacTikd pe vepo,
GTEYVOGTE KOl EQUPHOCTE EK VEOV Ppécko Tokuyama Universal Bond I1.

- MHN neppévete mokd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II. Xteyvdote pe
aépo evtog 30 SeVTEPOAENTOV LETE TNV EQAPUOYY, Yo VO Stac@ulicete TO KaTdAAnio
max0g ™G HEPPpavNG.

2) Ztéyvopo e oépo

XPNGIHOTOIOVTAG GUPLYYOL OEPA/VEPOD ATUAAAYUEVT OO EXOLOL, EQOPUOCTE NTTLO PEVLLO. ALEPTL

GV EMQAVELN. XPNGLOTOMGTE AVOPPOPNTIPE KEVOD Y0 VOL ATOTPEYETE TO TITGIMGL TOV

Tokuyama Universal Bond II.

- Zryovpevteite mog N em@dvela ivar oteyviy £merta and v epappoyn tov Tokuyama
Universal Bond II. H éAkenym oteyavotrag pmopei vo 0dnyHoeL o€ Kok cuyKOAAnom.

6. Ipokatepyosio Tov dovtiov (em@aveia cvykorinong) pe toTokuyama Universal Bond 1T
1) Eappoym

Xpnoponotdvag tov epappoyén piog ypnong, epupuocte to avapepetypévo Tokuyama

Universal Bond II 6tv emedveio mpog cuykoOAAn o).

- Awogariote 01t to Tokuyama Universal Bond Il kahvmtet 0heg Tig emdveleg 6mov
mpokettat va epappootei 10 PASTE. Edv n emdveta cvykoiinong mepthopfavet vAka
ARG 0O 0BOVTIKT| EMPAVELD, OTMG KEPULLKE, TOPOELGVT, oOVOET pntivy /Kot PETOANO,
dev yperdlovrar emmhéov primers.

- To dravepnuévo Tokuyama Universal Bond II propei va ypnowpomom0ei to6co yioo v
ATOKOTAGTAOT OGO KOl Yio. TV TPOKOTEPYAGIO TOV JOVTION &GV ypnoipomoteitat eviog |
AEMTOV OTOAV YPNGILOTOLEITAL | KOIAOTNTO OVANEENG 1| 3 AEMTOV 0TV YpNGIHOTOLEiTOL I}
avoAdon KOOTNTO AVapEEng.

- Edv o ypovog petd ) Stavoun eivar méve and 1 kemtd (kohdtnto avapeiEng), N ndve omd
3 Aentd (avordowun kothoTnTe avapeEng), MH ypnoiponomioete 1o dtoavepunpévo
Tokuyama Universal Bond II Loy®m tng mbovotntag un Kovomom ik 1810t Tmv
EMKAAVYNG M| avemapkog cLYKOAANGNG. Edv 0 ypdvog petd m Swavopr vepPet to 6pto
mov avagépetat mapamdve (1 Aemtd M 3 entd), Swveinete Eavd pia otaydvae omd to kabéva
an6 to Tokuyama Universal Bond II A kot B otnv kotkdmnra avape&ng 1 oty aveidoun
KOO TO avapeEng Kot avapel&te oyolaoTIKG He £Vay ovalOGIILO EPAPUOYEQ.

- Edv 1o Tokuyama Universal Bond II hpvdoet 6tov mobuévae thg KOOt Tog 1) 6€ [io yovio
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HETAED TOV TOYMOMOATOG TNG KOWAOTNTOG KO TNG ETUPAVELNG TOV GOVTION Kot VoLt TOAD TTayb
Yo Vo TO AETMTOVETE HE QEPM, AQUIPESTE TNV TEPIGOELN PLE EVAV KOVO XAPTOL 1
£VOVKAVOOPLO AVOADGLLO EQUPLOYEQ.

- Ilpooé&te va unv aenoete to nepicoto Tokuyama Universal Bond IT va tpé€et otnv
vroovAky mepoyn. Edv to Tokuyama Universal Bond II tpé€et otnv vroovlikn meproyn,
EeMAOVETE GYOLUGTIKG KO GTEYVAGTE TNV TEPLOY.

- MHN mepipévete modd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II avté 0o
odnynoet otV MOAVOTNTO U1 IKAVOTOMTIKNG £3pAGNG THG ATOKATAGTUONG HE TN
ouyKkOANoN. Lteyvdote pe agpo evtog 30 SevTEPOLETTOV HETA TNV EQAPHOYT, VIO VO
Saoparicete 10 KatdAAnAo miyog ™G nepPpivns.

2) Ztéyvopo pe aépa

Xpnowonotdvtag cOpryyo aépa/vepold amoAlayévn and Elota, Qupuocte acbevég pedpo

aépa cuVEXMG oY empaveta tov Tokuyama Universal Bond II péypt to pevotd Tokuyama

Universal Bond II va mapapéver oy idta 0éon ywpic va kwveitar. Olokinpdote

APNCLOTOIOVTAG N0 PEVLO OEPE GTNV EMPAVELN. XPNGLULOTONGTE AVAPPOPNTIPO. KEVOD

Yo vo anotpéyete 1o mroilopa tov Tokuyama Universal Bond 11

- Edv oiehog, aipa 1 dAha vypd empoivvouy to epappoouévo Tokuyama Universal Bond 11,
EemhOveTe OYOMUOTIKG pE VEPD, GTEYVMOOTE Kol £QupOoTE €K VEOL Ppéoko Tokuyama
Universal Bond II.

- MHN ¢&enhévete 1o tomoOetnpuévo Tokuyama Universal Bond II pe vepo extdg amd v
TEPIMTMOON 0KOVGI0G EMUOAVVONG.

- Xe mepintwon tyaiov mrohiopatog, pmopel va mpokAnbdei Aebrkaven tov wtov 1 mbavn
alkepyikn avtidpaon).

7. ZoykO6AAnon pe Kovia Kot TEAMKY GLYKOAAN 6N
1) Ipogtotacio TG cVPLYYAS KoL TOV pUYXOV ovAapEENg

IIpwv amd k@be xpHon, aEaPESTE TO TOWUA OO TH GVPLYYO GVTONATNG AVANEENG Kot

eEonote o pikpn mocdmta PASTE A kot B, dracparilovtag 6Tt dtavépovtat iceg

TOGOTNTEG SLOPEGOV TV SV £EOSMV TG GVPLYYUG.

-Ildg va a@opéoete T0 TOU: TEPLOTPEYTE TO TOUA KAaTd 1/4 Tng mepLoTpoeic
aploTeEPOSTPOPQ Yo vo. evBuypappicete TG Tpoeloyés 6T0 TMOUA HE TIG EYKOTEG 0T
cvpryya. Kpatdvtag m Baon tov TOUOTOS, apulpEsTE TO TMOUE TEPLCTPEPOVTOS KoL
TECOVTOG TPOG TOL KATM.

- MHN agnoete 10 PASTE A vo éA0g1 o€ enagn pe 1o PASTE B, xafdg vrdpyet mbavomto
orAnpvveng tov PASTE 610 dkpo g cvpryyag. Zxovricte to mepicoio PASTE an6 to
GKpo ™G oOpryyos pe éva kabapd mavi 1 amoppoPNTIKS YUPTL TPV ¥PNGILOTOU|GETE EVAVED
poyY0s avapeEnc.

-Eav dev draveunbovv iceg mocotnteg PASTE A kat B, vrapyet mbavotnta un
IKOVOTIOUTIKOD TOAVUEPIGHOV. AlGOUAIoTE OTL dravépovtot {oeg TOGOTNTEG SOUEGOV TOV
300 ££0dmV NG GUPLYYUS TPV TPOGAPTNGETE TO PVYYOG UVAUEENG.

- Ildg va mpocsaptnoete 10 pOyyog avapelEng: evbvypappiote tig mpoe&oyég oToV
TPOGOUPUOYEN UE TIG EYKOTEG GTH GUPLYYR OGO TO SVVATOV KOADTEPH KOl TEPIGTPEYTE TO
poyYXog avapeeng katd 1/4 mg nepiotpogns de&10oTpoga Yo va To ao@aiicete ot BEon
oV,

- Metd ™ ypion, a@apécte To pOyYos avapel&ng amd ) cOPLyyo dTOHUTNG AVANEENG Kol
ENOVOTOMODETNOTE TO TOWA T GVUPLYYOL CVTOLOTNG OVAEIENG.

2a) LuyKkOAANGN TNG AMOKOTAGTAONG

IIpocaptiote éva Cement Mixing Tip ot cvpryya, e€nwbnote PASTE (A kot B) amd ™

ovpLyya kat epappocte 1o avopepelypévo PASTE omnv ecotepikn empdveia g

anokatdotacne. Torobetiote v amokatdotaon endved 6to d6vtt pe otabepn mieon. Tuxdv

nepiooto PASTE o710 Opto pmopei vo. amopakpuvet pe 1o dkpo amd £va Bovptodit.
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- MHN egoapuolete to PASTE anevbeiog 610 mopackevacpévo d0VTL 1} 6TV KOIAOTNTO TOV
£xel vmoPAnOei oe katepyacia pe to Tokuyama Universal Bond II mpokeipévov va
ATOQYVYETE TNV EGYUALEVT £5pOOT| TG OMOKATAGTAONG.

- T va dratnpnBel to katdrinko mayog pnepfpdavng, edpdote TV amokaTdoTOCT TO
GLVTOUOTEPO duVaTOV peTd v epappoyh tov PASTE (evtog 1 Aentod and tn dtavopn) oe
avtifetn mepintoon, vrdpyet mbavoéTTO Vo pNY £3paoTEL COOTA 1) OTOKATAGTUOT HE TN
GULYKOAANOM.

2b) Tomo0£tnon Tov kohoPdATOG 1} TOV AoV

IIpocaptiote éva Mini Mixing Tip S kot éva Nozzle for Mini Mixing Tip ot cvpryya yu

gpappoyn otov piiikd cwrive. EQoppoote v avopepetypévn mdota endve oe ohokAnpn

™V EMQAVELD. GLYKOANONG TOV KOAOPOATOG 1} TOV GEOVa, 1) 6€ OAOKANPN TV empaveLo
0L dovtioy evtdg g kotkottag. TorobBetote To KOAOPmpa N Tov dEova ypiiyopa péca

GTNV KOIAOTNTO, OVAVTHG TO EAAPPE Vi VoL amo@OYETE TV £iG080 PUGOUAIBOV 0P GTOVG

PLaKOVG GOANVES.

- Edv n méota epoppoctel anevbeiog péca otny kothdtnta, Tomodetiote 1o kKoAdPmiia 1} Tov
Géova péoa oty koot ta evrdg 30 devteporéntmv petd v epappoyn tov PASTE.

- MH ypnowonoteite oneipeg Lentulo yo va gioaydyete v kovia otov pilikd cornva,
KkoBdG 0vTd pmopel va emttaydvet vepPoitkd v THEN.

8. Agaipeon Tov nepicorov PASTE
Ynrdpyovv dvo pébodot amopdipuvong tov mepicctov PASTE.
a) Otav ypnoiponoteite ) pédodo POTOTOAVUEPIGHOD

A@o0 edpaotei 1 anokatdotaon, potonolvpepiote 1o nepiooto PASTE pe o odovtiatpikn

Aoyvia molvpepiopod Yo 2 og 4 devteporenta. To PASTE oe katdotacn yéAng pmopei va

apaipebet ebkora.

- O vrepPOAKIG POTOTOAVUEPIGUOG UTOPEL VO KOTAGTGEL SVGKOAN TV ATOUAKPVVET TG
mepiootag Koviog.

- To otpdpa tov Tokuyama Universal Bond II propei va gaivetar ¢Oopilov vo v
aktvoPBolia Hag 030VTIOTPIKIG AvYViag TOAVUEPIGLOD.

b) Otav ypnoponoteite T péBodo avtomorvpeptcpon

H nepiooia kovia o€ katdotaon yEANg propel va apaipedei edkola evtog 1 wg 3,5 hentdv

UETA TNV £dpaiom.

-H avapovy yio tave and 3,5 Aentd petd v £dpacn Ba kataoTicel SVOKOAN TV
AmopAKPLVOT TNG TEPITTLOG KOVIaG.

- O gpovog m&ng tov PASTE pmopei va odhaéer (mepimov 20 devtepdienta PéyoTo) aviioya
pe ) Oeppokpacio Tov 6TOHNTOS o8 KabE KAVIKT TEpiTTOoT).

9. Tehukn Tpocappoyn
1) Tehkn okApovon tov PASTE
a) XV 1epinToon NUdeovay VAMKOV oroKatdoTaons, Onmg Kepopkd 1 ovvOeta VKA.
AxktwvoPfoAinote pe 1o gog to tonobetnuévo PASTE endvo oty edpacuévn amokatdotacn
Y 20 devteporenta 1} mePoGOTEPO. OTAV 1 TEPLOYN GLYKOAMNGONG EIVOL TOAD pEYAAN YioL
Vo 0AoKANPoOEL pe Evay Kot HOVO TOAUEPIGHO, GUVIGTOVTOL TOALUTAOT TOAVHEPIGHOL.
- EmBefardote 611 1) povada gotomoivpepiopon £xet emopki Evraocn (>500 mW/cm?)
TP TN YPNoT. INUELOOTE OTL N XPoT PayIGUEVOL 031Y0D TS Ba petdoeL TV EvtaoT).
b) Ty nepintmon un NBSLHEOVEY VMKOV oToKaTdoToons, OTmg HETaAXO.
Dotomolvpepiote katd unkog TV opiov yio 20 devtepdrenta 1 TEPIGGOTEPO, KOl GTN
ouvéyeta apriote o PASTE vo mi&et i 8 Aemtd pe tov acbevii vo aokel Kavoviki mieon
GOYKAEIGNG GTNV OMOKOTAGTOOT.
2) dwipopa
E)éy&re ) Mén tov aobevoie, v eival anapaitto. ZTABOCTE €K VEOL TV ATOKATAGTAGCT
He VKO TG emA0YNG GOG.
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O ypnomg N/kat o acbeviig Tpémel va avapépel Kabe cofapd TEPIGTUTIKO TOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] 1€ TO TPOIOV GTOV KOTAGKEVAGT KOl GTHV appodia apy) TOL KPATOLG HEAOVG GTO omoio
givar eykoteoTnpévog o ¥pioTng N/Kat o acbevig.

YHMANTIKH ZHMEIQXH: O katackevaostig dev evbovetat yio (uid 1) TpOVHOTIGHO TOV
TPokANONKE 0md aKUTAAANAY PO AVLTOV TOV TPOIOVTOG. AToTELEl TPOGOTIKY £VOVYN TOV
APNOTN Ve SACPALIGEL OTL TO TPOIOV ivol KATAAAAO Y10l [0, GUYKEKPULEVT) EQAPLOYN TPV TN
xPion.

Ot mpoduaypagég vrokewtar og alhayég ywpic Tpogwdonoinon. Otav aAriéovy ot Tpodiaypagég
TOL TTPOidVTOC, 0L 08NYieg Kat 0t TPOPVAGEELS EVIEYETAL Ve aALAEOLY eTtionG.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

EPOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1. ESTECEM II PLUS je dvostruko stvrdnjavajuéi (svjetlom i/ili samostvrdnjavanjem),

radiopropustan, adhezivni smolasti cementni sustav s izvrsnim svojstvima rukovanja, estetskim

i svojstvima prianjanja na zube i sve protetske materijale. Ima radioopacitet jednak ili veci od
1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 2 i razreda 3 prema standardu ISO 4049.

Glavne komponente seta ESTECEM II PLUS KIT su PASTE (A/B) i Tokuyama Universal

Bond II (A/B). PASTE se doziraju u “automix” §trcaljki i dostupne su u raznim nijansama

(UNIVERZALNA, PROZIRNA, SMEDA, BIJELA MAT). Tokuyama Universal Bond II

potice prianjanje PASTE na strukturu zuba. Tokuyama Universal Bond II takoder pojacava

prianjanje PASTE na sve protetske materijale.

PASTE sadrzi bisfenol A di (2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol

dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), peroksid,

kamforkinon, N,N-dimetil-p-toluidin i silicij-cirkonij punilo (punjenje 74 % tez.).

. PASTE A sadrzava aktivator polimerizacije N,N-dimetil-p-toluidin u koncentraciji ve¢oj od 0,1
% masenog udjela. N,N-dimetil-p-toluidin klasificiran je kao kancerogena tvar kategorije 1B,
u skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca.
Drustvo Tokuyama Dental detaljno je pregledalo dokumente koje su pripremila regulatorna
tijela (Odbor za procjenu rizika Europske agencije za kemikalije) te je obavilo ocjenu rizika za
proizvod ESTECEM II PLUS. Zakljuceno je da proizvod ESTECEM II PLUS ne uzrokuje
povecan rizik karcinogenosti buduéi da se za procijenjene razine izloZenosti N,N-dimetil-p-
toluidinu bolesnika lije¢enih proizvodom ESTECEM II PLUS u stomatoloskim postupcima ne
ocekuje utjecaj na pojavnost raka u ljudi.

. Tokuyama Universal Bond II sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A di (2- hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2- hidroksietil
metakrilat (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracila), Silan kao inicijator, peroksid, boratni
katalizator, aceton, etanol i pro¢i§¢enu vodu.

HINDIKACIJE

- Cementiranje krunica, mostova, inlay-a i onlay-a izradenih od staklene/oksidne keramike
(porculan, cirkonij i glinica), metala/slitine (plemenitih i neplemenitih) i smolastih materijala
ukljucujuéi anorgansko punilo (kompozitni materijali).

- Reparatura metal-keramickih krunica i svih keramickih restauracija.

- Cementiranje ljuskica.

- Cementiranje adhezijskih mostova.

- Cementiranje metalnih ili smolastih bataljaka, kol¢i¢a od metalnih ili staklenih vlakana.

»
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HKONTRAINDIKACIJE

ESTECEM II PLUS sadrzi metakrilne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline. NE
koristite ESTECEM II PLUS za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne monomere,
srodne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline.

EMJERE OPREZA

1) Koristite Tokuyama Universal Bond II kao temeljni premaz za ESTECEM II PLUS PASTE.
NEMOJTE koristiti druge primere (inicijatore) ili adhezive kao primer (inicijator) za
adhezivne povrsine.

2) ESTECEM 1II PLUS NEMOIJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama.
ESTECEM II PLUS Koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

3) ESTECEM II PLUS je osmisljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti je prikladan da ga koriste stru¢njaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

4) NEMOIJTE koristiti ESTECEM II PLUS ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da
su mijenjane.

5) Ako ESTECEM II PLUS izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah prekinite s
primjenom.

6) Pri rukovanju ESTECEM II PLUS-om stalno koristite rukavice za pregled (plasti¢ne, vinilne
ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijske reakcije metakrilnih monomera.
Napomena: Odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako PASTE
ili Tokuyama Universal Bond II dospiju u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te $to prije temeljito operite ruke vodom.

7) Izbjegavajte kontakt PASTE ili Tokuyama Universal Bond II s o¢ima, sluznicom, kozom i
odjecom.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond II dode u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i
vodom i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podrucje i temeljito isperite vodom nakon zavrietka restauracije. Podrucja
zahvacena s Tokuyama Universal Bond II mogu se izbijeliti od koagulacije proteina,
medutim, izbjeljivanje bi trebalo nestati u roku od 24 sata. Ako takvo izbjeljivanje ne nestane
u roku od 24 sata, odmah se obratite lije¢niku, a pacijentu treba savjetovati da ucini isto.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah
zasitite to podrugje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

8) PASTE ili Tokuyama Universal Bond II se ne smije gutati niti aspirirati. Gutanje ili aspiracija
mogu prouzroditi ozbiljne ozljede.

9) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje PASTE ili Tokuyama Universal Bond II, nemojte ih
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.

10) NE izlazite Tokuyama Universal Bond II ili njegove pare otvorenom plamenu jer je Tokuyama
Universal Bond II zapaljiv.

11) NEMOJTE koristiti posudice za mijesanje drugih proizvodaca.

12) Da biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili ¢vrstocu veze, NEMOIJTE ponovo rabiti
aplikator za jednokratnu uporabu i posudicu za jednokratno mijesanje. Nakon svake uporabe
posudicu za mijeSanje temeljito ocistite alkoholom.

13) NEMOIJTE koristiti ESTECEM II PLUS izravno u Supljini koja se nalazi u neposrednoj blizini
pulpe. Preporuca se zastita pulpe staklenoionomernom oblogom ili kalcijevim hidroksidom.
Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e
takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje Tokuyama Universal Bond II.

14) Prilikom uporabe uredaja za polimerizaciju svjetlom, stalno treba nositi Stitnike za o¢i, naocale
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ili zastitne naocale.

15) Imajte na umu da kada se dio restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
(Skripanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno odkrhnuti.

16) NEMOJTE mijesati PASTE ili Tokuyama Universal Bond II s temeljnim primerima
(inicijatorima) ili adhezivima drugih brendovima.

17) PASTE ili Tokuyama Universal Bond II prije uporabe treba dovesti na sobnu temperaturu.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ostavite da proizvod stoji 20 minuta ili dok ne postigne sobnu
temperaturu. PASTE nakon uporabe vratite u hladnjak.

HEMJERE OPREZA ZA PASTE
1) Koristite mjesalice za cement ili mali nastavak za mijeSanje S koji su ukljuceni u ovaj SET za
istiskivanje mijeSane PASTE.
2) Za nanosenje ili uklanjanje PASTE rabite ¢isti instrument ili sondu.
3) Da biste izbjegli neocekivano stvrdnjavanje PASTE, nakon svake uporabe uklonite mjesalicu
sa automix §trcaljke. Cistom krpom ili maramicom obrisite visak paste s vrha $trcaljke prije
ponovnog zatvaranja Strcaljke pomocu poklopca koji ste dobili uz Strcaljku u trenutku kupnje.

HEMJERE OPREZA za Tokuyama Universal Bond II

1) Da ne biste prskali tekuc¢inu, boce Tokuyama Universal Bond II ne treba otvarati odmah nakon
vadenja iz hladnjaka.

2) Za doziranje i mijesanje Tokuyama Universal Bond II koristite predvidenu posudicu za
mijeSanje ili jednokratnu posudicu za mijesanje. Ako se Tokuyama Universal Bond II ne
dozira u gumenu posudicu, mozda ¢e biti tesko ukloniti stvrdnutu Tokuyama Universal Bond
1T iz posudice za mijeSanje. Stvrdnuti Tokuyama Universal Bond II moZe se ukloniti
okretanjem gume.

3) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) inhibiraju vezivanje/prianjanje Tokuyama
Universal Bond II. NE KORISTITE proizvode koji sadrze:

- eugenol,

- aluminijev klorid,

- zeljezni sulfat,

- kalcijev sulfat,

- aluminijev sulfat,

- diaminov srebrni fluorid [molekularna formula: Ag(NH;).F]

4) Tokuyama Universal Bond II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon nanosenja materijala
koji sadrze:

- vodikov peroksid (oksidol),

- natrijev hipoklorit

- Savjetujemo izbjegavati uporabu ovih materijala na dan cementiranja, medutim ti se
materijali mogu koristiti za lijeCenje korijenskog kanala jer inhibicija uzrokovana tim
materijalima obi¢no ispari u roku od pet dana.

5) Pazite da boce Tokuyama Universal Bond II A i B prilikom doziranja drzite okomito. Boce
nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond II u mlaznicu i onecis¢enje.

EPOHRANA
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE pohranjujte na temperaturama izmedu 0-10 °C (32-50 °F).
2) Tokuyama Universal Bond II pohranjujte na temperaturama izmedu 0-25 °C (32— 77 °F).
3) Drzati podalje od topline, izravne sunceve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
4) NEMOIJTE koristiti nakon nazna¢enog roka valjanosti na boéici/pakiranju.

EZBRINJAVANJE
- Da biste zbrinuli PASTE, istisnite neiskoristenu pastu iz $trcaljke automix, promijesajte i prije
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zbrinjavanja pustite da se pasta stvrdne.

- Neiskoristeni Tokuyama Universal Bond II treba upiti u inertni upijajuci materijal kao $to je gaza
ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

- Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

- Ne smije se odlagati zajedno s drugim kucanskim otpadom.

- Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

- Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPCI

1. Priprema zuba
Uklonite oneciS¢enja s povrsine zuba poput plaka, privremenih ostataka cementa, ostatke
privremenog cementa, zaostatna ulja iz materijala za probu dosjeda krunice, sline, ultrazvu¢nim
struganjem ili ¢iS¢enjem povrsine zuba s alkoholom. Temeljito isperite i osusite povrSinu.
- Ako prianjajuca povrsina ukljucuje neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za jetkanje na

nerezanu caklinu. Pogledajte odjeljak “Selektivna tehnika jetkanja cakline”.

- NEMOIJTE osusiti vitalni zub. Susenje moze dovesti do postoperativne osjetljivosti.

2. Jetkanje strukture zuba (nije obavezno)
(a.) Selektivna tehnika jetkanja cakline

Nanesite gel fosforne kiseline samo na caklinu koja okruzuje rub preparacije i ostavite gel
fosforne kiseline na mjestu 10—15 sekundi. Jetkanu povrsinu temeljito ispirite (najmanje 15
sekundi) vodom, a zatim osusite blagim zrakom.

(b.) Tehnika potpunog jetkanja

Na pripremljenu caklinu najprije nanesite gel fosforne kiseline, a zatim i na dentin. Sredstvo
za jetkanje treba ostaviti da reagira na caklinu i dentin 10-15 sekundi. Temeljito isperite
(najmanje 15 sekundi) vodom i osusite blagim zrakom ili vatom; nemojte pretjerano susiti.

3. Priprema restauracije
Slijedite postupak prikazan u nastavku, ovisno o materijalu koji se restaurira.
1) Keramika, osim porculana, i kompozitni materijali

Ohrapavite podru¢je pjeskarenjem (0,1 do 0,2 Mpa) zra¢nom abrazijom ili brusenjem

dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povrsinu za adheziju.

Temeljito isperite i osusite povrsinu.

2) Porculan
NE ogrubljujte povrsinu; Pripremite unutrasnjost restauracije, povrsina na koju se nanosi
adheziv mora biti Cista. Temeljito isperite i osusite povr§inu.

3) Metalne restauracije

Ohrapavite podru¢je pjeskarenjem (0,3 do 0,5 Mpa) zra¢nom abrazijom ili brusenjem

dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povrsinu za adheziju. Temeljito

isperite i osusite povrsinu.

- Kada se koristi pjeskarenje ili zra¢na abrazija, koristite Cestice praha od aluminija od
najmanje 30 do 50 mikrona.

- Ako ne mozete ohrapaviti ili polirati povr§inu za prianjanje, jetkajte podru¢je za prianjanje
fosfornom kiselinom, a zatim temeljito isperite i osusite.

- Sljedece tvari sprjecavaju prianjanje i moraju se ukloniti s povrSine za prianjanje
mehanickim ¢iS¢enjem ili namakanjem alkoholom. Po zavrSetku postavljanja odistite
restauraciju.

1) gips i ulozne mase
2) silikonsko ulje od materijala za provjeru dosjeda
3) ulje iz nasadnog instrumenta

4) plak, kamenac, slina, krv i teku¢ina eksudata

5) privremena restauracija i privremeni cement
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- Ako je potrebno, zastitite povrsinu koja nije vezana metalnim separatorom, parafinskim
filmom, vazelinom itd.
4. Doziranje Tokuyama Universal Bond II

Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond II da postigne sobnu temperaturu. Otvorite

bocu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond IT Ai B u

posudicu za mijesanje ili u jednokratnu posudicu za mijeSanje.

Temeljito mijesajte s aplikatorom za jednokratnu uporabu dok mijesano vezivno sredstvo ne

postane zeleno.

- Nanesite Tokuyama Universal Bond II B ODMAH nakon doziranja A. Tokuyama Universal
Bond II. Ako mu se dozvoli da predugo stoji, Tokuyama Universal Bond II A moze postati
ruzicast zbog hlapljenja otapala. Ako Bond A postane ruzicast, bacite ga i ponovno nanesite
svjeze Tokuyama Universal Bond I A'i B.

- Kada koristite posudicu za mijeSanje dovrsite nanosenje u roku od 1 minute nakon nanosenja,
jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mijesanja, boja Tokuyama
Universal Bond II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora Tokuyama Universal
Bond I, to je normalno i ne ukazuje na problem s Tokuyama Universal Bond II.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje dovrsite aplikaciju u roku od 3 minute nakon
nanosenja.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOJTE dodirivati posudicu za mijesanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce boca Tokuyama Universal Bond II A i B. Ako Tokuyama Universal Bond Il A i B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II se moze stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obrisite visak Tokuyama Universal Bond II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro ucvrstite poklopce boca Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- Nemojte prekomjerno zategnuti ¢epove boca.

. Predobrada restauracije uz pomo¢ Tokuyama Universal Bond II

1) Primjena

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomije$ani Tokuyama Universal Bond II na

cijelu(e) povrsinu(e) za prianjanje.

- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povrSine na koje ¢e se nanositi
PASTE.

- NEMOIJTE nanijeti prekomjernu koli¢inu. Jedno nanosenje Tokuyama Universal Bond II je
dovoljno. Predebeli sloj moze ugroziti prilagodbu restauracije.

- NE dopustite da slina, krv, ulje, voda itd. dospiju u kontakt s povr§inom na koju se nanosi.
Ako povrsina za obradivanje postane one¢i¢ena, temeljito isperite vodom, osusite i
ponovno nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- NEMOJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nano$enja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.

2) Susenje zrakom

Koriste¢i Strcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, lagano nanosite zrak na povrsinu. Rabite

vakuumski aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.

- Nakon nanosenja Tokuyama Universal Bond II obavezno osusite povr§inu. Nepotpuno
su$enje moze rezultirati slabim prianjanjem.

6. Predobrada zuba (prianjajuce povrsine) uz pomo¢ Tokuyama Universal Bond IT
1) Primjena
Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond II na
cijelu(e) povrsinu(e) za prianjanje.
- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povr$ine na koje ¢e se nanositi
PASTE.
Cak i ako prianjajuéa povriina ukljuéuje materijale koji nisu struktura zuba, poput keramike,
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porculana, kompozita i/ili metala, dodatni temeljni premazi nisu potrebni.

- Dozirani Tokuyama Universal Bond II moze se koristiti i za restauraciju i za predobradu
zuba ako se koristi u roku od 1 minute ako se koristi posudica za mijesanje ili 3 minute ako
se koristi jednokratna posudica za mijesanje.

- Ako je vrijeme nakon nanos$enja vise od 1 minute ((posudica za mijesanje) ili vise od 3
minute (jednokratna posudica za mijesanje), NEMOJTE koristiti istisnuti Tokuyama
Universal Bond II zbog mogucnosti losih svojstava premaza ili nedovoljnog prianjanja. Ako
vrijeme nakon doziranja premasi gore navedeno ogranic¢enje (1 minuta ili 3 minute),
ponovno dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond II A i B u posudicu za mijesanje
ili u jednokratnu posudicu za mijesanje i temeljito promijesajte aplikatorom za jednokratnu
uporabu.

- Ako se Tokuyama Universal Bond II sjedini na dnu Supljine ili pod kutom povrsine i pregust
je da se prorijedi, visak uklonite papirnatim vrhom ili novim aplikatorom za jednokratnu
uporabu.

- Pazite da ne dopustite da visak Tokuyama Universal Bond II ude u subgingivne povrsine.
Ako Tokuyama Universal Bond II ude u subgingival, podrug¢je temeljito isperite i osusite.

- NEMOJTE c¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II; to ¢e dovesti do
mogucénosti da restauracija ne sjedne pravilno s cementacijom.

Osusite zrakom u roku od 30 sekundi nakon nano$enja kako biste osigurali odgovarajuc¢u
debljinu sloja.
2) Susenje zrakom

Koriste¢i $trcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, neprestano lagano nanosite zrak na povrsinu

Tokuyama Universal Bond II sve dok tekuc¢i Tokuyama Universal Bond II ne ostane u istom

poloZzaju. Zavrsno obradite blagim zrakom na povr§inu. Rabite vakuumski aspirator kako

biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.

- Ako slina, krv ili druge tekuc¢ine kontaminiraju naneseni Tokuyama Universal Bond II,
temeljito isperite vodom, osusite i ponovno nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- NEMOIJTE ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond II vodom, osim u slu¢aju
nenamjerne kontaminacije.

- Ako se dogodi slu¢ajno prskanje, to moze prouzrociti izbjeljivanje tkiva ili mogucéu
alergijsku reakciju.

7. Cementiranje i zavrsno lijepljenje
1) Priprema $trcaljke i nastavci za mijeSanje

Prije svake uporabe uklonite poklopac sa $price automix i istisnite malu koli¢inu paste Ai B,

vode¢i ra¢una o tome da kroz dva izlaza $price izlaze jednake koli¢ine.

- Kako ukloniti poklopac: okrenite poklopac za 1/4 okreta u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu kako biste poravnali izbo¢enja na poklopcu s utorima na Strcaljki. Drze¢i podnozje
poklopca, uklonite poklopac uvréudi i pritis¢uci prema dolje.

-NE DOPUSTITE da PASTE A dospije u kontakt s PASTE B jer postoji moguénost
stvrdnjavanja PASTE na vrhu Strcaljke. Prije uporabe nove mjesalice obrisite visak PASTE
s vrha §trcaljke ¢istom krpom ili maramicom.

- Ako se ne doziraju jednake koli¢ine PASTE A i B, postoji mogucnost slabe polimerizacije.
Prije postavljanja vrha za mijeSanje se uvjerite da se kroz dva izlaza $price ispustaju jednake
koli¢ine.

- Kako pri¢vrstiti mjesalicu: poravnajte izbo¢ine na prilagodniku s utorima u $trcaljki $to je
moguce blize i okrenite vrh za mijeSanje za 1/4 okreta u smjeru kazaljke na satu da ga
ucvrstite na mjesto.

- Nakon uporabe uklonite mjesalicu sa Strcaljke automix i vratite poklopac $trcaljke automix.

2a) Cementiranje restauracije

Na Strealjku pri¢vrstite mjesalicu za cement, istisnite PASTE (A i B) iz §trcaljke i nanesite
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pomijesanu PASTE na unutarnju povrsinu restauracije. Postavite restauraciju na zub snaznim

pritiskom. Sav visak PASTE na rubu mozete ukloniti vrhom ¢etkice.

- NEMOIJTE PASTE nanositi izravno na pripremljeni zub ili Supljinu tretiranu Tokuyama
Universal Bond IT kako biste izbjegli nepravilno postavljanje restauracije.

- Da biste zadrzali odgovaraju¢u debljinu sloja, postavite restauraciju $to je prije moguce
nakon nano$enja PASTE (u roku od 1 minute nakon nanosenja). Ako ne, postoji moguc¢nost
da restauracija ne sjedne pravilno s cementacijom.

2b) Postavljanje jezgre ili kol¢ica

Na strcaljku pri¢vrstite malu mjesalicu S i mlaznicu za malu mjesalicu za nanosenje u

korijenski kanal. Nanesite pomije$anu pastu na cijelu prianjaju¢i povrsinu jezgre ili kol¢ica ili

cijelu povrsinu zuba unutar Supljine. Stavite jezgru ili kol¢i¢ brzo u Supljinu, lagano ga

vibriraju¢i kako biste sprije¢ili ulazak mjehurica zraka u korijenske kanale.

- Ako se pasta nanosi izravno u Supljinu, stavite jezgru ili kol¢i¢ u Supljinu u roku od 30
sekundi nakon nanosenja PASTE.

- NEMOJTE koristiti Lentulo spirale za umetanje cementa u korijenski kanal jer to moze
pretjerano ubrzati vezivanje.

8. Uklanjanje viska PASTE
Postoje dvije metode za uklanjanje viska PASTE.
a) Kada se koristi metoda svjetlosnog stvrdnjavanja

Nakon $to je restauracija sjela, viSak PASTE tretirajte polimerizacijskim svjetlom 2 do 4

sekunde. Stanje gela viska PASTE moze se lako ukloniti.

- Prekomjerno stvrdnjavanje svjetlom dovesti ¢e do otezanog uklanjanja viska cementa.

- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond II moze izgledati
fluorescentno.

b) Kada se koristi metoda samostvrdnjavanja

Stanje gela viska cementa moze se lako ukloniti u roku od 1 do 3,5 minute nakon

postavljanja.

- Cekanje duZe od 3,5 minute dovest ¢e do otezanog uklanjanja viska cementa.

- Vrijeme vezivanja PASTE moze se promijeniti (maksimalno priblizno 20 sekundi), ovisno o
oralnoj temperaturi u svakom pojedinom klinickom slucaju.

9. Zavrs$no podesavanje
1) Zavr$no stvrdnjavanje PASTE

a) U slucaju prozirnih restauratorskih materijala kao $to su keramika ili kompozitni materijali.
Primijenjenu PASTE tretirajte svjetlos¢u na restauraciji koja je postavljena 20 sekundi ili
vise.
Kada je prianjajuce podruéje preveliko da bi se moglo zavrsiti jednim svjetlosnim
stvrdnjavanjem, preporuca se ponoviti polimerizaciju.
- Prije uporabe provjerite ima li polimerizacijska lampa dovoljan intenzitet (> 500 mW/

cm?).

Imajte na umu da ¢e koristenje napuknutog svjetlosnog vodi¢a smanjiti intenzitet.

b) U slucaju neprozirnih restauracijskih materijala poput metala.

Svjetlom stvrdnjavajte duz rubova 20 sekundi ili vise, a zatim dopustite da se PASTE
stvrdne 8 minuta dok pacijent primjenjuje normalan okluzijski pritisak na restauraciju.
2) Zavr$na obrada

Ako je potrebno, provjerite pacijentov zagriz. Ponovno polirajte restauraciju odabranim

materijalom.

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.
VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za stetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
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uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika osigurati da je ovaj proizvod
prikladan za odgovaraju¢u primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci uredaja predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se promijene specifikacije
proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

GYAR ©0000000000000000000000000000000 000

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

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. Az ESTECEM II PLUS dual kotésii (fényrekotd és/vagy onkotd), sugar-atnemeresztd
miigyanta ragasztocement-rendszer, amely a fogak és minden protézisanyag tekintetében
kivalo kezelési, esztétikai és adheziv tulajdonsagokkal rendelkezik. Az anyag sugar-
atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti
2. tipust, 3. osztalyt anyagként van besorolva. Az ESTECEM II PLUS KIT {6 komponensei a
PASTE (A/B) és a Tokuyama Universal Bond II (A/B). A PASTE automix fecskendébe
adagolva, kiilonb6z6 szinekben (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE)
kaphat6. A Tokuyama Universal Bond II eldsegiti a PASTE fogszerkezethez torténd tapadasat.
A Tokuyama Universal Bond II ezenkiviil fokozza a PASTE tapadasat minden
protézisanyaghoz.

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

. A PASTE A polimerizacios reakcio elinditasahoz N,N-dimetil-p-toluidint tartalmaz 0,1%
tomegszazaléknal nagyobb koncentracioban. Az N,N-dimetil-p-toluidin besorolasa az Europai
Parlament és a Tanacs 1272/2008/EK rendelete VI. fliggeléke 3. részének megfeleléen
reproduktiv toxicitdas szempontjabol 1B. A Tokuyama Dental részletesen attekintette a
szabalyoz6 hatosag (az Eurdpai Vegyianyag-ligynokség kockazatértékelési bizottsaga) altal
készitett dokumentumokat, valamint a ESTECEM II PLUS kockazatelemzését is elvégezte.
Ennek eredménye az volt, hogy az ESTECEM II PLUS nem okoz a karcinogenitassal
kapcsolatos megnovekedett kockazatot, mert az N,N-dimetil-p-toluidinnek vald becsiilt
kitettség a fogaszati eljarasok soran az ESTECEM Il PLUS-szal kezelt pacienseknél varhatoan
nem befolyasolja a rakos megbetegedések gyakorisagat emberekben.

. A Tokuyama Universal Bond II foszforsav monomert, biszfenol A di(2-hidroxi-propoxi)
dimetakrilatot (Bis-GMA), trietilén-glikol-dimetakrilatot (TEGDMA), 2-hidroxietil-
metakrilatot (HEMA), MTU-6-ot (thiouracil monomer), szilan kotéanyagot, peroxidot, borat
katalizatort, acetont, etanolt és tisztitott vizet tartalmaz.

HJAVALLATOK

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

- Toredezett fémkeramia koronak és minden keramia restauracio javitasa.

- Héjak cementezése.

- Adheziv hidak cementezése.

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

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

BOVINTEZKEDESEK

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

2) NE hasznalja az ESTECEM II PLUS-t a jelen utmutatoban felsoroltaktdl eltérd célokra. Az
ESTECEM II PLUS-t csak az itt megadott utmutatasnak megfeleléen hasznalja.

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

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

5) Ha az ESTECEM II PLUS allergias reakciot vagy talérzékenységet okoz, azonnal fliggessze
fel a hasznalatat.

6) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében az
ESTECEM II PLUS kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (miianyag, vinil
vagy latex).

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

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

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

- Ha a PASTE vagy a Tokuyama Universal Bond II a nyalkahartyara keriil, tor6lje le azonnal
az érintett teriiletet, és a restauracio behelyezését kovetden alaposan mossa le vizzel. A
Tokuyama Universal Bond II érintett teriiletei a fehérjék kicsapodasa miatt kifehéredhetnek,
ennek azonban 24 oran beliil el kell tiinnie. Ha ez a kifehéredés nem tiinik el 24 oran beliil,
azonnal forduljon orvoshoz; és a paciensnek ennek megfeleld felvilagositast kell biztositani.

- Ha a PASTE vagy a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a bérrel vagy a
ruhazattal, azonnal kezelje a teriiletet alkohollal 4titatott vatta- vagy gézdarabbal.

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

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

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

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

11) NE hasznaljon mas gyartotol szarmazo keverdceellakat.

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

13) NE hasznalja az ESTECEM II PLUS-t kozvetleniil a pulpa kozvetlen kdzelében talalhatd
kavitason. Ajanlott a pulpa tivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo védelme.
A pulpa védelmére NE haszniljon EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel ezek az
anyagok meggatoljak a Tokuyama Universal Bond II kikeményedését.
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14) Fénypolimerizal6 késziilék hasznalata esetén mindig viseljen szemvédot, szemiiveget vagy
védészemiiveget.

15) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracio letoredezik a rossz illeszkedést okkluziordl vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolas, szarcsapolés), a kijavitott restauracio Gjra
letoredezhet.

16) NE keverje 6ssze a PASTE-et és a Tokuyama Universal Bond II-ot mas markaj pasztaval,
alapozokkal, illetve adhezivekkel.

17) A PASTE-et és a Tokuyama Universal Bond Il-ot hasznalat el6tt szobahdmérsékletiire kell
melegiteni. A hiitégépbdl torténd kivétele utan hagyja a terméket allni 20 percig, vagy amig el
nem éri a szobahomérsckletet. A felhasznalast kovetéen a PASTE-et vissza kell helyezni a
hiitészekrénybe.

BMOVINTEZKEDESEK A PASZTA ESETEBEN

1) Az 6sszekevert PASTE kinyomasahoz hasznalja a KIT részeként szallitott Cement Mixing Tip
vagy Mini Mixing Tip S.

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

3) A PASTE viratlan kikeményedésének elkeriilése érdekében a keverécsiicsot minden hasznalat
utan vegye le az automix fecskendérol. Miel6tt visszatenné a fecskendére a vasarlaskor hozza
kapott kupakot, egy tiszta torléruha vagy t6rlékend6 segitségével torolje le a felesleges pasztat
a fecskend6 hegyérdl.

BOVINTEZKEDESEK A Tokuyama Universal Bond 11 ESETEBEN

1) A folyadék kifrocesenésének elkeriilése érdekében a Tokuyama Universal Bond II palackjait
nem szabad felnyitni kozvetleniil a hiitégépbdl valo kivételiiket kovetéen.

2) A Tokuyama Universal Bond II adagolasahoz és 6sszekeveréséhez a keverdcellat vagy
eldobhaté keverdcellat hasznaljon. Ha a Tokuyama Universal Bond Il nincs kimérve a gumi
keveréeellaba, az megnehezitheti a polimerizalt Tokuyama Universal Bond II eltavolitasat a
kever6cellabol. A polimerizalt Tokuyama Universal Bond II a gumi felforditasaval tavolithato
el.

3) Bizonyos anyagok ¢és gyogyszerek (vérzéscsillapito anyag) gatoljak a Tokuyama Universal
Bond II kikeményedését/adhéziojat.

NE hasznaljon az alabbiakat tartalmazo6 termékeket:
- eugenol,

- aluminium-klorid,

- vas-szulfat,

- kalcium-szulfat,

- aluminium-szulfat,

- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;).F].

4) A Tokuyama Universal Bond Il nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az alabbiakat
tartalmazo anyagok alkalmazasa utan:

- hidrogén-peroxid (oxidol),

- natrium-hipoklorit.

A cementezés napjan javasolt ezeknek az anyagoknak a keriilése, ugyanakkor hasznalhatok
gyokércsatorna-kezeléshez, mivel az ezen anyagok éltal okozott gatlas altalaban 6t napon
beliil megsziinik.

5) Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kozben
figgdlegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézsitosan vagy vizszintesen
adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a csdcsonkba, és szennyezddik.
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ETAROLAS
1) Az ESTECEM II PLUS KESZLET, illetve a PASTE 0 és 10°C (32 és 50°F) kozotti
hémérsékleten, hiitve tarolando.
2) A Tokuyama Universal Bond II 0 és 25°C (32 ¢és 77°F) kozotti hdmérsekleten tarolhato.
3) H6t6l, kozvetlen napfénytol, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
4) NE hasznalja a fecskend6én/palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.

BMHULLADEKKEZELES

- A PASTE é4rtalmatlanitdasahoz nyomja ki a felhasznalatlan pasztat az automix fecskend6bél,
keverje 6ssze, és miel6tt kidobja, hagyja, hogy a paszta kikeményedjen.

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

- Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolyasokba kertiljon.

- Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

- Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

- Tajékozodjon az IFU végén olvashatd csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi Gtmutatobol.

BKLINIKAI ELJARASOK
1. Fog-elokészités
Habkovel torténd dorzsoléssel, ultrahangos fogko-eltavolitassal, illetve a fogfeliilet alkohollal
torténd tisztitasaval tavolitsa el a fog feliiletérol az olyan szennyez6déseket mint a plakkok, az
ideiglenes cementmaradvanyok, a koronailleszkedés teszteléséhez hasznalt anyagokbol
szarmazo olaj, a kézidarabbol szarmazo olajkod, a nyal, a vér és a valadékok. Alaposan blitse
le és szaritsa meg a feliiletet.
- Ha a tapado feliilet preparalatlan zomancot tartalmaz, vigyen fel a preparalatlan zomancra
savaz0 anyagot. Lasd a ,,Szelektiv zomancsavazasi technika” cimi részt.
- NE szaritsa ki az ¢16 fogat. A kiszaradas posztoperativ érzékenységhez vezethet.
. A fogstruktura savazasa (opcionalis)
(a.) Szelektiv zomancsavazasi technika
Foszforsav gélt csak az el6készitett kavitas szélét koriilvevé zomancon alkalmazzon, és
hagyja a foszforsav gélt ezen a helyen 10-15 masodpercig. Oblitse le alaposan a maratott
feliiletet (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd széritsa meg enyhe 1égarammal.
(b.) Teljes savazasi technika
A foszforsav gélt elszor az eldkészitett zomancra, majd a dentinre vigye fel. A mar6
anyagot 10-15 mésodpercig kell hagyni reagalni a zomancon és a dentinen. Oblitse le
alaposan (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe légarammal vagy
vattalabdakkal; ne szaritsa tal.
. Helyreallitas-el6készités
A helyreallitando anyagtol figgen kovesse az alabb ismertetett eljarast.
1) Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)
A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez érdesitse fel a restauracio belsejét homokfuvassal
(0,1-0,2 MPa), ,.air abrasive” technikaval vagy gyémant firoval, alacsony sebességen torténd
farassal. Alaposan oblitse le és szaritsa meg a feliiletet.
2) Porcelan
NE érdesitse fel a feliiletet; készitse eld a restauracio belsejét, tiszta és friss feliiletet biztositva
az adhézidhoz. Alaposan oblitse le és szaritsa meg a feliiletet.
3) Fém restauraciok
A feliilet adhéziohoz vald elkészitéséhez érdesitse fel a teriiletet homokfuvassal (0,3-0,5
MPa), ,.air abrasive” technikaval vagy gyémant furoval, alacsony sebességen torténd furassal.
Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.
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- Homokfvo vagy ,air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30—-50 mikron
szemcseméret(i aluminium-oxid port hasznaljon.

- Ha az adheziv feliilet nem ¢érdesithet6 fel, vagy nem készithetd eld, az adhézidhoz végezzen
a teriileten foszforsavas marast, azutan oblitse le alaposan, és szaritsa meg.

- Az alabb felsorolt anyagok gatoljak az adhéziot, és el kell 6ket tavolitani az adheziv
feliiletr6l mechanikai tisztitassal vagy alkoholos aztatassal. A beallitas befejezése utan
tisztitsa meg a restauraciot.

1) gipsz és beagyazomassza,

2) az illeszkedés ellendrzésére szolgalo anyagbol szarmazo szilikonolaj,
3) a kézidarabbol szarmazo olajkod,

4) plakk, fogkd, nyal, vér és valadék,

5) i deiglenes restauracio és ideiglenes cement.

- Sziikség esetén védje a nem cementezendé feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.

4. A Tokuyama Universal Bond II adagolisa

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

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

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

alaposan egy eldobhato applikatorral mindaddig, amig az osszekevert kotéanyag szine zoldre

nem valtozik.

- A Tokuyama Universal Bond II B komponenst KOZVETLENUL az A komponens utén
adagolja. A Tokuyama Universal Bond II A szine az illékony olddszerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha til sokaig all. Ha az A kétéanyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon j Tokuyama Universal Bond IT A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén beliil fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond Il illékony oldoszereket tartalmaz. Az 6sszekeverés utan a
Tokuyama Universal Bond II szine fokozatosan megvaltozik a Tokuyama Universal Bond II
katalizatoranak reakcidja alapjan, ez normalis jelenség, és nem jelenti azt, hogy probléma van
a Tokuyama Universal Bond II -dal.

- Az alkalmazast az adagolas 3 percén belill fejezze be eldobhato keveréeella hasznalatakor.

- NE érintse a csécsonkot a keverécellahoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond II A és B palackok kupakjait. Ha a Tokuyama Universal Bond II A és B az
adagolas soran érintkezik egymassal, a Tokuyama Universal Bond II a csécsonkban
megkathet.

- A lezaras el6tt torolje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cs6esonk csucsardl és a
kupak belsejébol.

- A Tokuyama Universal Bond II A és B palackjanak kupakjat adagolas utan azonnal szorosan
zarja vissza.

- NE zarja vissza tul szorosan a palackok kupakjait.

. A restauricié el6kezelése a Tokuyama Universal Bond I11-dal
1) Alkalmazas
Az eldobhaté applikator segitségével vigye fel az dsszekevert Tokuyama Universal Bond II-
ot a bondozando feliiletre.
- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a Tokuyama Universal Bond II minden feliiletet lefed, amelyen

a PASTE-et alkalmazni fogjak.

- NE hasznaljon beldle tul sokat. A Tokuyama Universal Bond II-ot elegendd egyszer
alkalmazni. A tal vastag réteg ronthatja a restauracio illeszkedését.

- NE hagyja, hogy nyal, vér, olaj, viz stb. keriiljon a bondozando feliiletre. Ha a kezelt feliilet
szennyezett, Oblitse le alaposan vizzel, szaritsa meg, ¢s vigyen fel Gjra friss Tokuyama

Universal Bond II-ot.
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- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefuvassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
beliil.

2) Szaritas 1égbefuvassal

Olajmentes levegé/viz fecskend6 segitségével alkalmazzon gyenge légaramot a feliileten. A

Tokuyama Universal Bond II-dal torténé 0sszefrécskolés megakadalyozasara hasznaljon

vakuumszivot.

- A Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan feltétleniil szaritsa meg a feliiletet. A
tokéletlen szaradas nem megfelel tapadast okozhat.

6. A fog (tapadé feliilet) el6kezelése a Tokuyama Universal Bond II-dal
1) Alkalmazas

Az eldobhato applikator segitségével vigye fel az dsszekevert Tokuyama Universal Bond II-

ot a bondozando feliiletre.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a Tokuyama Universal Bond II minden feliiletet lefed, amelyen
a PASTE-et alkalmazni fogjak. Ha a tapad¢ feliilet a fogstrukturatol eltéré anyagokat —
példaul keramiat, porcelant, kompozitot és/vagy fémet — tartalmaz, nincs sziikség kiilon
alapozora.

- A kiadagolt Tokuyama Universal Bond II hasznalhaté mind restauraciora, mind
fogeldkészitésre, ha a keverocella alkalmazasa esetén 1 percen beliil, vagy az eldobhatd
keverécella alkalmazasa esetén 3 percen beliil hasznaljak.

- Ha az adagolas utani idé t6bb mint 1 perc (keverdcella), vagy tobb mint 3 perc (eldobhatd
keveréeella), NE hasznélja a kiadagolt Tokuyama Universal Bond II-ot a rossz bevond
tulajdonsagok, valamint a nem megfeleld tapadas miatt. Ha az adagolas utani id6 tullépi a
fent emlitett korlatot (1 perc vagy 3 perc), adagoljon ki Gjra egy-egy csepp Tokuyama
Universal Bond II A-t és B-t a keverdcellaba vagy az eldobhato keverdcellaba, és keverje
Ossze alaposan egy eldobhat6 applikatorral.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II 6sszegytilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének
egy sarkaban, és tul vastag a vékonyan torténd szelléztetéshez, tavolitsa el a felesleget egy
papircsuccsal vagy egy uj eldobhaté applikator segitségével.

- Ugyeljen arra, hogy a felesleges Tokuyama Universal Bond II-ot ne hagyja az iny ala folyni.
Ha a Tokuyama Universal Bond II az iny ala folyna, alaposan oblitse le és szaritsa meg a
teriiletet.

- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan; ez ahhoz vezethet,
hogy a restauracio behelyezése nem lesz megfelelé a cementezéssel. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefuvassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
beliil.

2) Szaritas 1égbefuvassal

Olajmentes levegé/viz fecskend6 segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légaramot a

Tokuyama Universal Bond II feliiletén, amig a folyékony Tokuyama Universal Bond II

ugyanabban a helyzetben nem marad, mozgas nélkiil. Befejezésként alkalmazzon enyhe

légaramot a feliileten. A Tokuyama Universal Bond II-dal torténé 6sszefrocskolés
megakadalyozasara hasznaljon vakuumszivot.

- Ha a felvitt Tokuyama Universal Bond II nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezdédik,
alaposan Oblitse le vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama Universal Bond
11-ot.

- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot NE oblitse le vizzel, csak véletlen szennyezddés
esetén.

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

és és végsé bond

1) A fecskendd és a keverdesucsok elokészitése

Minden egyes hasznalat el6tt vegye le a kupakot az automix fecskend6rdl, nyomjon ki egy
kevés PASTE A-t és B-t, és biztositsa, hogy a fecskendd két kivezetd nyilasan keresztiil
azonos mennyiségek keriiljenek kiadagolasra.

- A kupak levétele: forditsa el a kupakot 1/4 fordulattal az 6ramutatd jarasaval ellentétes
iranyban tigy, hogy a kupakon talalhaté kiemelkedések illeszkedjenek a fecskendon lévo
vajatokhoz. A kupak aljat tartva vegye le a kupakot annak csavarasaval és lefelé torténd
nyomasaval.

- NE hagyja, hogy a PASTE A ¢rintkezzen a PASTE B-vel, a PASTE kikeményedhet a
fecskendé hegyén. Miel6tt uj keverdesucsot hasznalna, tordlje le a felesleges PASTE-et a
fecskend6 hegyérdl egy tiszta torléruhaval vagy torlékenddvel.

- Ha nem azonos mennyiségii PASTE A-t és B-t nyom ki, az gyenge polimerizaciohoz
vezethet. A keverdcsucs felhelyezése eldtt biztositsa, hogy a fecskendd két kivezetd nyildsan
keresztiil azonos mennyiségeket nyomjon ki.

- A keverdestics felhelyezése: illessze a lehetd legszorosabban az adapteren 1év6
kiemelkedéseket a fecskendén 1évo vajatokhoz, és a helyén torténd rogzitéséhez forditsa el
a keverdesucsot 1/4 fordulattal az oramutato jarasaval meg egyez0 iranyban.

- Hasznalat utan vegye le a keverdcsucsot az automix fecskendorél, és tegye vissza az
automix fecskend6 kupakjat.

2a) A restauracio cementezése

Tegyen fel egy Cement Mixing Tip a fecskendére, nyomjon ki PASTE-et (A és B) a

fecskenddbél, és vigye fel az Osszekevert PASTE-et a restauracié belsd feliletére. Erésen

ranyomva helyezze el a restauraciot a fogon. A szélen 1évé felesleges PASTE egy ecset
hegyével eltavolithato.

- A restauracié nem megfelelé behelyezésének elkeriilése érdekében NE alkalmazza a
PASTE-et kozvetleniil az elokészitett fogon, illetve a Tokuyama Universal Bond II-dal
kezelt kavitason.

- A megfelelé filmvastagsag fenntartasahoz a PASTE alkalmazasa utan a leheté leghamarabb
(a kiadagolas utan 1 percen beliil) helyezze be a restauraciot, mert kiilonben eléfordulhat,
hogy a restauracio behelyezése nem lesz megfeleld a cementezéssel.

2b) A mag vagy a csap behelyezése

T egyen fel Mini Mixing Tip S és Nozzle for Mini Mixing Tip a fecskenddre a

gyokércsatornaban torténd alkalmazashoz. Vigye fel az osszekevert pasztat a mag vagy a csap

teljes tapado feliiletére, vagy a kavitason beliili teljes fogfeliiletre. Helyezze bele a magot,

illetve a csapot gyorsan a kavitasba, enyhén rezgetve azt a buborékképzodés megelézésére a

gyokércsatornaban.

- A pasztanak kozvetleniil a kavitasban torténé alkalmazasa esetén a magot, illetve a csapot a
PASTE alkalmazasat kovet6 30 masodpercen beliil helyezze el a kavitasban.

- NE hasznaljon Lentulo spiralokat a cement behelyezésére a gyokércsatornaba, mert ez
tulsagosan felgyorsithatja a kikeményedést.

8. A felesleges PASTE eltavolitasa
A felesleges PASTE eltavolitasanak kétféle modja van.
a) Fénypolimerizalasi eljaras alkalmazasa esetén

Miutan a restauracio behelyezése megtortént, fogaszati polimerizalo lampaval végezzen a

felesleges PASTE-en fénypolimerizalast 2-4 masodpercig. A felesleges PASTE gél allapotban

koénnyen eltavolithato.

- A talzott mértéki fénypolimerizalas megneheziti a felesleges cement eltavolitasat.

- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizalé lampa fénye alatt
fluoreszkalhat.
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b) Onkétési eljards alkalmazasa esetén
A felesleges cement gél allapotban kdnnyen eltavolithaté a behelyezés utani 1-3,5 percen
beliil.
- Ha a behelyezés utan 3,5 percnél tovabb var, az megneheziti a felesleges cement
eltavolitasat.
- A PASTE kotési ideje az egyes klinikai esetekben kiilonboz6 lehet (legfeljebb mintegy 20
masodperc) a szajon beliili homérséklettdl fliggden.
9. Végsé kiigazitas
1) A PASTE végsé kikeményedése
a) Attetsz6 restauracios anyagok, példaul kerdmiak és kompozit anyagok esetében: Irradialja
fénnyel a behelyezett restauraciora felvitt PASTE-et legalabb 20 masodpercig. Ha a tapado
teriilet tal nagy ahhoz, hogy egyetlen fénypolimerizalassal kezelhet6 legyen, tobb
alkalommal torténd fénypolimerizalas ajanlott.

- Alkalmazasa elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a fénypolimerizalo késziilék megfeleld
erésségli (>500mW/cm?). Ne feledje, hogy a torétt fényvezetd hasznalata csokkenti az
intenzitast.

b) Nem attetszd restauracios anyagok, példaul fémek esetében:

Végezzen fénypolimerizalast a szélek mentén legalabb 20 masodpercig, majd hagyja a

PASTE-et 8 percig kikeményedni, mikdzben a paciens normal okklizios nyomast gyakorol

a restaurdciora.

2) Finirozas
Sziikség esetén ellendrizze a paciens harapasat. Polirozza ujra a restauraciot egy tetszéleges
anyaggal.

A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval osszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyért6 nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes feleléssége, hogy a hasznalat elétt meggy6z3djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az
utasitasok ¢s az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

1. ESTECEM II PLUS ¢ un sistema di cemento resina adesivo, radiopaco, a indurimento duale
(fotopolimerizzante e/o autoindurente), con eccellenti caratteristiche di maneggiamento,
proprieta adesive ed estetiche sui denti e sui materiali protesici. Ha una radiopacita uguale o
maggiore di | mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 2 e di
Classe 3 secondo la norma ISO 4049. I principali componenti del KIT ESTECEM II PLUS
sono la PASTA (A/B) e Tokuyama Universal Bond II (A/B). La PASTA viene fornita in un
sistema di distribuzione a siringa automix ed ¢ disponibile in diversi colori (UNIVERSAL,
CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promuove 1’adesione
della PASTA alla struttura del dente. Tokuyama Universal Bond Il migliora I’adesione della
PASTA ai materiali protesici.

2. PASTE contiene Bisfenolo A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene
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glicole dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), Perossido,
Camphorquinone, N,N-dimetil-p-toluidina e Riempitivo Silice-Zirconia (percentuale di
riempitivo 74% in peso).

.PASTE A contiene N,N-dimetil-p-toluidina come iniziatore di polimerizzazione in
concentrazione superiore allo 0,1% peso su peso. La N,N-dimetil-p-toluidina ha una
cancerogenicita classificata come 1B, conformemente alla Parte 3 dell’Allegato VI del
Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio. Tokuyama Dental ha
esaminato in dettaglio i documenti preparati dalle autorita regolatorie (Comitato di Valutazione
del Rischio dell’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche) e ha inoltre condotto una
valutazione del rischio relativa a ESTECEM II PLUS. Si conclude che ESTECEM II PLUS
non comporta un aumento del rischio di cancerogenicita poiché le esposizioni stimate alla
N,N-dimetil-p-toluidina dei pazienti trattati con ESTECEM II PLUS nelle procedure
odontoiatriche non producono effetti sull’incidenza del cancro negli esseri umani.

. Tokuyama Universal Bond II contiene monomero di acido fosforico, bisfenolo A di(2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), 2-Idrossietile
metacrilato (HEMA), MTU-6 (monomero di thiouracil), agente di accoppiamento silano,
perossido, catalizzatore a base di borato, acetone, etanolo e acqua depurata.

HINDICAZIONI

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

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

- Cementazione di faccette.

- Cementazione di ponti con tecnica adesione.

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

I CONTROINDICAZIONI

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

EPRECAUZIONI

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

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

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

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

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

6) Quando si maneggia ESTECEM II PLUS, utilizzare sempre guanti monouso (in plastica,

vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilici.
Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti monouso. Se ESTECEM
II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con i guanti anche in
piccola parte, toglierli e gettarli immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani
con acqua al piu presto.
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7) Evitare il contatto di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con occhi,
mucose, cute € abiti.

- Se ESTECEM 1II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con gli
occhi, sciacquare abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un
oculista.

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

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

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

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

9) Per evitare 1’ingestione accidentale di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal
Bond II, non lasciare il prodotto incustodito alla portata dei pazienti o di bambini.

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

11) NON utilizzare pozzetti di erogazione forniti da altri produttori.

12) Per evitare infezioni incrociate o una diminuzione della forza adesiva NON riutilizzare
I’applicatore monouso e il pozzetto di miscelazione monouso. Dopo ogni uso, ripulire
accuratamente con alcol il pozzetto di erogazione.

13) NON utilizzare ESTECEM II PLUS direttamente nella cavita in prossimita della polpa. Se la
cavita ¢ nell'immediata prossimita della polpa, proteggere quest ultima con uno strato di vetro
ionomero o con idrossido di calcio. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di Tokuyama Universal Bond II.

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

15) Va notato che quando un restauro viene scheggiato a causa di un’occlusione disallineata o di
bruxismo (stringere, digrignare o battere i denti), il restauro riparato potrebbe scheggiarsi di
nuovo.

16) NON miscelare ESTECEM 1II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con pasta, primer
o adesivi di altre marche.

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

HPRECAUZIONI PER ESTECEM II PLUS PASTA

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

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

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

HPRECAUZIONI PER Tokuyama Universal Bond II

1) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero.

2) Utilizzare il pozzetto di miscelazione o il pozzetto di miscelazione monouso quando si effettua
I’erogazione e la miscelazione di Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond
1I non viene erogato nel pozzetto di erogazione in gomma potrebbe essere difficile rimuovere
Tokuyama Universal Bond II polimerizzato dal pozzetto di miscelazione. Tokuyama Universal
Bond II polimerizzato puo essere rimosso rovesciando la gomma.

3) Alcuni materiali e farmaci (materiale emostatico) inibiscono la regolazione/adesione di
Tokuyama Universal Bond II.

NON UTILIZZARE prodotti che contengono:

- eugenolo,

- cloruro d’alluminio,

- solfato ferrico,

- solfato di calcio,

- solfato d’alluminio,

- diammina fluoruro d’argento [formula molecolare: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II non aderisce alla struttura del dente immediatamente dopo
I’applicazione di materiali che contengono:

- perossido d’idrogeno (oxydol),

- sodio ipoclorito

Consigliamo di evitare 1'utilizzo di questi materiali il giorno della cementazione, tuttavia
questi materiali possono essere utilizzati per il trattamento del canale radicolare poiché
I’inibizione causata da questi materiali evapora solitamente in cinque giorni.

5) Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond IT A e B in posizione verticale
durante 1’erogazione. Non tenere il flacone in posizione orizzontale o diagonale quando si
effettua I’erogazione; queste posizioni potrebbero provocare il reflusso di Tokuyama Universal
Bond II nel beccuccio con conseguente contaminazione.

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

ESMALTIMENTO

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

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

- Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

- Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

- Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

- Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di
queste IFU.
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HPROCEDURE CLINICHE
1. Preparazione del dente
Rimuovere ogni contaminazione dalla superficie del dente come placca, residui di cemento
provvisorio, olio da materiali per testare I’adattamento della corona, vaporizzazione d’olio da
manipolo, saliva, sangue e fluidi essudati dopo spazzolatura con pomice al fluoro, detartrasi ad
ultrasuoni o pulizia della superficie del dente con alcol. Sciacquare accuratamente con acqua ¢
asciugare la superficie.
- Se la superficie di adesione comporta smalto non fresato, applicare un agente di mordenzatura
allo smalto non fresato. Vedere la sezione “Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto”.
- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.
2. Mordenzatura della struttura del dente (opzionale)
(a.) Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto
Applicare gel di acido fosforico solo allo smalto circostante il margine della cavita preparata
e lasciare in posa il gel di acido fosforico per 10—15 secondi. Risciacquare con cura la
superficie mordenzata (almeno per 15 secondi) con acqua, poi asciugare con aria tiepida.
(b.) Tecnica di mordenzatura totale
Applicare il gel di acido ortofosforico prima sullo smalto preparato, poi sulla dentina. Il
mordenzante dovrebbe essere lasciato reagire sullo smalto e sulla dentina per 10-15
secondi. Risciacquare con cura (almeno 15 secondi) con acqua e asciugare con aria tiepida
o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.
3. Preparazione del restauro
Seguire la procedura sotto indicata, in base al materiale da restaurare.
1) Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi

Irruvidire I’area interna del restauro tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2 MPa), abrasione ad aria o

molatura con una fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie

all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.
2) Porcellana

NON irruvidire la superficie; preparare 1’area interna del restauro, per predisporre una

superficie pulita e fresca per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la

superficie.
3) Restauri di metallo

Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,3 a 0,5 MPa), abrasione ad aria o molatura con una

fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.

Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

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

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

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

1) Gesso e rivestimento

2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento
3) Spray d’olio da manipolo

4) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati

5) Restauro temporaneo e cementazione temporanea

- Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con diga di gomma, un
separatore di metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.

4. Erogazione di Tokuyama Universal Bond II
Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima
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dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond Il A e
B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione monouso. Miscelare con cura con
un applicatore monouso fino a quando I’adesivo miscelato diventa verde.

- Erogare Tokuyama Universal Bond II B IMMEDIATAMENTE dopo I’erogazione di A. Se
lasciato riposare troppo a lungo, Tokuyama Universal Bond II A potrebbe diventare di colore
rosa a causa della volatilizzazione dei solventi. Se il Bond A diventa di colore rosa, smaltirlo
ed eseguire una nuova erogazione di Tokuyama Universal Bond I A e B.

- Completare ’applicazione entro 1 minuto dall’erogazionequando si usa il pozzetto di
miscelazione poiché Tokuyama Universal Bond II contiene solventi volatili. Dopo la
miscelazione, il colore di Tokuyama Universal Bond II cambia gradualmente in base alla
reazione del catalizzatore di Tokuyama Universal Bond II. Questo ¢ normale e non indica
alcun problema con Tokuyama Universal Bond II.

- Completare 1’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante 1’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond IT A e B entrano in contatto durante 1’erogazione, Tokuyama Universal Bond II potrebbe
polimerizzarsi nel beccuccio.

- Pulire I’eccesso di Tokuyama Universal Bond II dalla punta del beccuccio e all’interno del
tappo prima di chiudere il flacone.

- Chiudere saldamente il tappo del flacone di Tokuyama Universal Bond II A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

. Pretrattamento del restauro con Tokuyama Universal Bond II

1) Applicazione

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

sulla superficie di adesione.

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

- NON eccedere nell’applicazione. Un’applicazione di Tokuyama Universal Bond II ¢
sufficiente. Uno strato troppo spesso potrebbe compromettere il restauro.

- EVITARE che saliva, sangue, olio, acqua, ecc. vengano in contatto con la superficie. Se la
superficie trattata viene contaminata, risciacquare accuratamente con acqua, asciugare e
riapplicare Tokuyama Universal Bond II.

- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II.
Asciugare con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del
film.

2) Asciugare con aria

Utilizzando una siringa con aria/acqua priva di olio, applicare alla superficie un’aria leggera.

Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond II.

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

6. Dente (Superficie di adesione) Pretrattare con Tokuyama Universal Bond II
1) Applicazione

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

sulla superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici sulle quali sara applicata
la PASTA. Se la superficie aderente comprende materiali diversi dalla struttura del dente
come ceramica, porcellana, materiali compositi e/o metalli, non sono necessari altri primer.

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

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

- Se Tokuyama Universal Bond II sul fondo della cavita o sull’angolo della superficie ¢
troppo spesso per il getto d’aria leggero, rimuovere la quantita in eccesso con una punta di
carta 0 un nuovo applicatore monouso.

- Fare attenzione a non far scorrere una quantita in eccesso di Tokuyama Universal Bond II
nell’area subgengivale. Se Tokuyama Universal Bond II scorre nell’area subgengivale,
risciacquare con cura e asciugare 1’area.

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

2) Asciugare con aria

Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo

continuo alla superficie di Tokuyama Universal Bond II fino a quando Tokuyama Universal

Bond II semiliquido resta nella stessa posizione e non si muove piti. Terminare utilizzando un

forte getto d’aria sulla superficie. Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama

Universal Bond II.

-In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare e applicare nuovamente Tokuyama Universal Bond II.

- NON sciacquare Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.

- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.

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

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

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

terminali di erogazione della siringa.

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

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

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

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

- Dopo 1’uso, rimuovere la punta di miscelazione dalla siringa automix e ricollocare il tappo
della siringa automix.
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2a) Cementazione del Restauro

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

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

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

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

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

2b) Posizionamento di monconi o perni

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

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

adesione del moncone o del perno, oppure sull’intera superficie del dente all’interno della

cavita. Posizionare il moncone o il perno nella cavita, con una leggera vibrazione per evitare
che si formino bolle d’aria nei canali radicolari.

- Se la pasta viene applicata direttamente nella cavita, collocare il moncone o perno entro 30
secondi dopo I’applicazione della PASTA.

- NON usare spirali, Lentulo, per inserire il cemento nel canale radicolare poiché questo pud
accelerare eccessivamente il posizionamento.

8. Rimozione di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso
Vi sono due metodi per rimuovere ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso.
a) Con il metodo di fotopolimerizzazione

Una volta applicato il restauro, polimerizzare ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso con una

luce polimerizzante per 2—4 secondi. Lo stato in gel di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso

puo essere facilmente rimosso.

- Un’eccessiva fotopolimerizzazione puo comportare una rimozione difficoltosa del cemento
in eccesso.

- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.

b) Con il metodo di autopolimerizzazione

Lo stato in gel del cemento in eccesso puo essere facilmente rimosso in un tempo compreso

fra 1 e 3,5 minuti dopo I’applicazione.

- Un’attesa di oltre 3,5 minuti puo comportare una rimozione difficoltosa del cemento in
eccesso.

- 11 tempo di posa di ESTECEM II PLUS PASTE puo cambiare (circa 20 secondi al massimo)
in base alla temperatura orale di ciascun caso clinico.

9. Aggiustamento finale
1) Indurimento finale di ESTECEM II PLUS PASTE

a) Nel caso di materiali di restauro traslucidi come la ceramica o materiali compositi.
Irradiare con luce ESTECEM II PLUS PASTE applicata sul restauro in situ per 20 secondi
o piu. Quando 1’area di adesione ¢ troppo ampia per poter essere completata la
fotopolimerizzazione, sono consigliate pit polimerizzazioni.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente

(>500 mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato o sporco reduce I’intensita.

b) Nel caso di materiali di restauro non traslucidi come il metallo.

Fotopolimerizzare lungo i margini per 20 secondi o pit, poi far aderire ESTECEM II PLUS
PASTE per 8 minuti chiedendo al paziente di applicare una normale pressione di occlusione
al restauro.
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2) Finitura
Se necessario, controllare I’occlusione del paziente. Ri-levigare il restauro con materiale a
scelta.

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

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi,
prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione prevista.

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

LIE
Prie$ naudodami perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

HEGAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. ,ESTECEM II PLUS* yra dviem budais kietéjan¢io (Sviesa ir (arba) savaime)
rentgenokontrastinio adhezinio dervinio cemento sistema, pasizyminti puikiomis darbinémis,
estetinémis savybémis ir jungimusi prie danty bei visy protezavimo medziagy. Jos
rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei I mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra
klasifikuojama kaip 2 tipo ir 3 klasés medziaga. ,ESTECEM II PLUS* KIT pagrindiniai
komponentai yra PASTE (pasta, A ir B) ir ,,Tokuyama Universal Bond II“ (A / B). PASTE
dozuojama automatinio maiSymo $virkstu, ji biina jvairiy atspalviy (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). ,,Tokuyama Universal Bond II* skatina PASTE jungimasi prie
danties struktiros. ,,Tokuyama Universal Bond II* pagerina PASTE jungimasi prie visy
protezavimo medziagy.

. PASTE sudétyje yra Bisfenolio A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilato (Bis-GMA),
trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA), Bisfenolio A polietoksi metakrilato (Bis-MPEPP),
peroksido, kamforchinono, N,N-dimetil-p-toluidino ir silicio-cirkonio uzpildo (uzpildo kiekis
— 74 % masés).

.PASTA A sudétyje yra polimerizacijos iniciatoriaus N,N-dimetil-p-toluidino, kurio

koncentracija yra didesné nei 0,1 % svorio svoryje. N,N-dimetil-p-toluidinas vadovaujantis

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EK) Nr. 1272/2008 VI priedo 3 dalimi

Kklasifikuojamas kaip karcinogeniskas 1B. ,,Tokuyama Dental* kruops¢iai perzitiréjo kontroleés

institucijy (Europos cheminiy medziagos agentiiros Rizikos vertinimo komiteto) parengtus

dokumentus ir atliko ESTECEM II PLUS rizikos vertinima.Pateikta iSvada, kad ESTECEM II

PLUS nekelia didesnés kancerogeninio pavojaus rizikos, nes manoma, kad apskaiciuotasis

poveikis N,N-dimetil-p-toluidinui, kurj patiria pacientai, gydomi su ESTECEM II PLUS

atliekant danty procediiras, neturi jtakos vézio atvejy daznumui Zmonéms.

- Tokuyama Universal Bond II* sudétyje yra fosforo riigsties monomery, bisfenolio A di(2-

hidroksipropoksi)dimetakrilato (Bis-GMA), trietilenglikolio dimetakrilato (TEGDMA),

2-hidroksietilmetakrilato (HEMA), MTU-6 (tiouracilo monomery), silano, peroksido,
katalizatoriaus borato, acetono, etanolio ir i$grynintojo vandens.

EINDIKACLIOS

- Vainikéliy, tilty, jkloty ir uzkloty, pagaminty i$ stiklo / oksidy keramikos (porceliano, cirkonio
oksido ir aliuminio oksido), metaly / lydiniy (tauriyjy ir netauriyjy) bei derviniy medziagy,
iskaitant neorganinius uzpildus (kompozitiniy medziagy), cementavimas
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- Metalo keramikos ir bemetalés keramikos skilimy ir 10ziy taisymas

- Laminaciy cementavimas

- Adheziniy tilty cementavimas

- Metaliniy ar kompozito kul&iy, metaliniy ar stiklo pluosto kai$¢iy cementavimas.

HEKONTRAINDIKACILJOS

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

EATSARGUMO PRIEMONES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.

8) PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond 11 negalima praryti ar jkvepti. Prarijus ar jkvépus
galima sunkiai susizaloti.

9) Kad PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II nebiity nety¢ia praryti, nepalikite jy

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

11) NENAUDOKITE kity gamintojy tiekiamy maiSymo Sulinéliy.

12) Kad iSvengtumeéte kryzminés infekcijos ir nesuprastéty jungimosi stiprumas, NENAUDOKITE
vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. ir vienkartiniy maisymo S$ulinéliy Kiekvieng karta
panaudoj¢ kruops¢iai i§valykite maiSymo Sulinelj alkoholiu.

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

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

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

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

17) Pries naudojant PASTE arba ,,Tokuyama Universal Bond II* reikia susildyti iki kambario
temperattiros. [$¢me i§ Saldytuvo, palikite gaminj 20 minuciy, kad jis susilty iki kambario
temperatiiros. Panaudoje¢ grazinkite PASTE | Saldytuva.

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

BATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT »Tokuyama Universal
Bond IT*

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

2) ,,Tokuyama Universal Bond II* dozuoti ir maiSyti naudokite pateikta maiSymo Sulinélj arba
vienkartinj mai§ymo Sulinelj. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* nedozuojamas guminiame
maisymo Sulinelyje, gali buti sunku i$valyti sukiet¢jusj ,,Tokuyama Universal Bond II* i§
maiSymo Sulinélio. Sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* galima i$imti i§ver¢iant guma j
kita puse.

3) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) slopina ,,Tokuyama
Universal Bond II* kietéjimg / jungimasi.

NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:

- eugenolio,

- aliuminio chlorido,

- gelezies sulfato,

- kalcio sulfato,

- aliuminio sulfato,

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

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

- vandenilio peroksido (oksidolio),

- natrio hipochlorito.

Rekomenduojame nenaudoti $iy medziagy cementavimo dieng, taCiau Sias medziagas galima
naudoti Sakny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas dazniausiai dingsta per penkias
dienas.

5) Lasindami ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliukus butinai laikykite vertikaliai.
Lasindami nelaikykite buteliuky jstrizai ar horizontaliai, nes ,, Tokuyama Universal Bond I1*
gali nuteketi atgal j lasintuva ir buti uzterstas.

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

EUTILIZAVIMAS

- Norédami utilizuoti PASTE, i§spauskite likusia pasta i§ automatinio mai§ymo $virksto,
sumaisykite ir prie§ iSmesdami leiskite jai sukietéti.

- Nepanaudoty ,,Tokuyama Universal Bond II“ reikia sugerti inertiska sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.

- Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

- Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

- Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

- Zr. pakuo¢iy atlieky 3alinimo vadova, nurodyta 3iy IFU pabaigoje.

BKLINIKINES PROCEDUROS
1. Danties paruoSimas
Pasalinkite nuo danties pavirSiaus ne§varumus, pavyzdziui, apnasas, laikino cemento liku¢ius,
medziagy, naudojamy vainikéliy tikslumui tikrinti, alyva, antgalio ausinimo skysc¢io alyva,
seiles, krauja ir eksudata, valydami pemzos milteliais, ultragarsiniu skaleriu arba nuvalydami
danties pavirsiy alkoholiu. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite negrezta emalj. Zr. skyriy
..Selektyviojo emalio ésdinimo technika“.
- NEPERDZIOVINKITE gyvo danties. PerdZiovintas dantis po gydymo gali biti jautrus.
. Danties struktiiros ésdinimas (pasirinktinai)
(a) Selektyviojo emalio ésdinimo technika
Fosforo riigsties gelj tepkite tik ant emalio, juosian¢io paruo$ta ertme, ir palikite fosforo
ragsties gelj 10-15 sekundziy. Kruopséiai plaukite ésdinta pavirsiy vandeniu (bent 15
sekundziy), tada iSdziovinkite silpna oro srove.
(b) Visisko ésdinimo technika
Tepkite fosforo riigsties gelj pirma ant paruo$to emalio, tada ant dentino. Esdinimo
medziagg reikia palikti reaguoti su emaliu ir dentinu 10-15 sekundziy. Kruops¢iai plaukite
vandeniu (bent 15 sekundziy), tada i8dZiovinkite silpna oro srove arba vatos tamponéliais,
nepersausinkite.
. Restauracijos paruoSimas
Laikykités toliau pateiktos procediiros atsizvelgdami j naudojama medziaga.
1) Keramika, iSskyrus porceliang ir kompozitines medziagas
Pasiurkstinkite restauracijos vidy sméliapute (0,1-0,2 MPa), oro abrazijos buidu arba létai
besisukanc¢iu deimantiniu graztu, kad paruoStuméte pavir§iy cementuoti. Kruopsc¢iai
nuskalaukite ir i§dziovinkite pavirsiy.
2) Porcelianas
NESIURKSTINKITE pavirsiaus, paruoskite restauracijos vidy, kad jis bity $varus.
Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
3) Metalines restauracijos
Pasiurkstinkite sritj sméliapate (0,3-0,5 MPa), oro abrazijos biidu arba létai besisukan¢iu
deimantiniu graztu, kad paruostuméte pavir§iy cementuoti. Kruopséiai nuskalaukite ir
i8dziovinkite pavirsiy.
- Naudodami sméliapiitg ar oro abrazijos biidg, naudokite bent 30-50 mikrony aliuminio
oksido miltelius.

N

w

- Jei neturite galimybés adhezijos pavirsiaus pasiurkstinti ar paruosti, ésdinkite ji fosforo
rugstimi, tada kruop$ciai nuskalaukite ir i8dziovinkite.

- Toliau i§vardytos medziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos pavirSiaus
mechaniskai arba valant alkoholiu. Pakoregave restauracija nuvalykite.
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1) Gipsas ir liejimo medziagos
2) Tikslumo tikrinimo medziagos silikono alyva
3) Alyvos laseliai i$ antgalio
4) Apnasos, akmenys, seilés, kraujas ir eksudatas
5) Laikinoji restauracija ir laikinasis cementas
- Jei reikia, necementuojama pavir$iy apsaugokite tarpikliu, parafino plévele, vazelinu ir t. t.
4. ,,Tokuyama Universal Bond II* dozavimas

Pries naudodami leiskite ,,Tokuyama Universal Bond II** pasiekti kambario temperatiira.

Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite po vieng ,,Tokuyama Universal Bond I1“ A

ir B laga | mai§ymo Sulin¢lj arba vienkartinj maiSymo Sulinelj. Gerai i$maisykite vienkartiniu

aplikatoriumi, kol sumai$yta riSamoji medziaga taps Zalia.

- ,,Tokuyama Universal Bond II* B dozuokite NEDELSDAMI po A medziagos dozavimo. Jei
laikoma per ilgai, dél tirpiklio lakumo ,, Tokuyama Universal Bond II* A gali tapti rausva.
Jeigu Bond A tampa rausva, iSmeskite ja ir i§ naujo dozuokite Sviezig A ir B Tokuyama
Universal Bond II.

- Baikite tepti per | minut¢ nuo dozavimo, kai naudojate mai§ymo Sulinélj, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II“ sudétyje yra lakiy tirpikliy. Sumaisius ,, Tokuyama Universal Bond I
spalva palaipsniui kei¢iasi pagal ,, Tokuyama Universal Bond II* katalizatoriaus reakcija, tai
normalu ir nereiskia, kad su ,,Tokuyama Universal Bond II* kas nors negerai.

- Baikite tepti per 3 minutes nuo dozavimo, kai naudojate vienkartinj maiSymo Sulinélj.

- Dozuodami NELIESKITE antgaliu maisymo Sulin¢lio. NESUKEISKITE A ir B “Tokuyama
Universal Bond II* buteliuky dangteliy. Jeigu A ir B ,,Tokuyama Universal Bond II“ susilies
dozuojant, ,,Tokuyama Universal Bond II* gali sustingti antgalyje.

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

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

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

. Pradinis restauracijos apdorojimas naudojant ,,Tokuyama Universal Bond II*
1) Tepimas

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

reikiamo pavirSiaus.

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

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

- NELEISKITE seiléms, kraujui, alyvai, vandeniui ir t. t. patekti ant jungiamo pavirsiaus. Jei
apdorotas pavirSius uzterSiamas, kruop$ciai nuplaukite jj vandeniu, iSdZiovinkite ir vél
tepkite ,,Tokuyama Universal Bond II*.

- Uztepg ,,Tokuyama Universal Bond I1“, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

2) Dziovinimas oru

Oro / vandens purks$tuvu ant pavirSiaus piiskite nestiprig oro srove be alyvos. Naudokite

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

- Prie§ tepdami ,,Tokuyama Universal Bond II* buitinai nusausinkite pavir§iy. Netinkamai
nusausinus, bus prastas sukibimas.

Danties (adhezijos pavir§iaus) pradinis apdorojimas naudojant ,,Tokuyama Universal
Bond I1“
1) Tepimas

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

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

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

- Jei nuo sumaiSymo praeina daugiau nei 1 minuté (maiSymo Sulinélyje) arba daugiau nei 3
minutés (vienkartiniame maisymo Sulinélyje), NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal
Bond II*, nes medziaga gali buti sunkiai tepama arba adhezija bus nepakankama. Jei laikas
nuo dozavimo virsija pirmiau minétg riba (1 minutg arba 3 minutes), vel jlasinkite po vieng
lasg ,, Tokuyama Universal Bond II“ A ir B | mai§ymo Sulin¢lj arba vienkartinj maiSymo
Sulinelj ir kruops¢iai sumaisykite vienkartiniu aplikatoriumi.

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

- Neleiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pertekliui nuteketi po dantenomis. Jei ,,Tokuyama
Universal Bond I1* nuteka po dantenomis, kruop$ciai plaukite ir dziovinkite ta sritj.

- Uztepg ,, Tokuyama Universal Bond II“ NELAUKITE per ilgai, nes cementuojant gali
nepavykti iki galo uzdéti restauracijos. Per 30 sekundziy nuo uztepimo isdziovinkite oru,
kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

2) Dziovinimas oru

Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai paskite org i ,,Tokuyama Universal Bond

II* pavirsiy, kol ,,Tokuyama Universal Bond II* nebetekeés. Pabaigoje pavirsiy puskite $velnia

oro srove. Naudokite vakuuminj siurblj, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nesitaskyty.

- Jei uzteptas ,,Tokuyama Universal Bond II* uzterSiamas seilémis, krauju arba kitais
skysciais, kruopséiai nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite $viezio ,,Tokuyama Universal
Bond I1*.

- NESKALAUKITE uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II* vandeniu, nebent netycia
uzterSiama.

- Jei risiklis netycia iStyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.

7. Cementavimas ir galutinis jungimas
1) Svirksto ir mai§ymo antgaliy paruosimas

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

tiek A ir B pasty, jsitikindami, jog per abi Svirksto angas iSspaudziamas vienodas kiekis.

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

- NELEISKITE PASTE A ir PASTE B susiliesti, pasta gali sukietéti ties §virksto galiuku.
Kaskart prie§ naudodami nauja mai§ymo antgalj nuvalykite pastos pertekliy nuo §virksto
galiuko $varia servetéle.

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

- Mai§ymo antgalio uzdé¢jimas: kiek jmanoma tiksliau sulygiuokite adapterio iskysas su
3virksto grioveliais ir pasukite maiSymo antgalj 1/4 apsisukimo pagal laikrodzio rodyklg,
kad jj fiksuotumeéte.

- Panaudoje nuimkite nuo automatinio maiSymo $virksto maiSymo antgalj ir uzdékite Svirksto
dangtel;.

2a) Restauracijos cementavimas
Prie $virksto pritvirtinkite Cement Mixing Tip, i§spauskite i§ $virksto PASTE (A ir B) ir
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tepkite sumaiSyta PASTE restauracijos vidinj pavirsiy. Uzdékite restauracija ant danties

stipriai spausdami. PASTE pertekliy ties krastais galima pasalinti Sepetéliu.

- NETEPKITE PASTE tiesiai ant paruo$to danties arba ertmés, apdorotos ,,Tokuyama
Universal Bond 11, kad restauracija uzsidéty tinkamai.

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

2b) Kulties ar kaisto uzdejimas

Pritvirtinkite Mini Mixing Tip S ir Nozzle for Mini Mixing Tip, skirta medziagai i Saknies

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

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

Sakny kanalus nepatekty oro burbuliuky.

- Jei pasta tepama tiesiai j ertme, jdekite kultj arba kaistj j ertme per 30 sekundziy nuo PASTE
tepimo pradzios.

- NENAUDOKITE Lentulo spiraliy cementui j Saknies kanala jvesti, nes del to gali pagreitéti
kietéjimas.

8. PASTE pertekliaus pasalinimas
Yra du budai PASTE pertekliui pasalinti.
a) Kietinimo $viesa metodas

Uzdéjus restauracija kietinkite PASTE odontologine kietinimo lempa 2—4 sekundes. Gelio

biisenos PASTE pertekliy galima lengvai pasalinti.

- Per smarkiai kietinant $viesa bus sunkiau pasalinti cemento pertekliy.

- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
viesoje.

b) Kietéjimo savaime metodas

Gelio busenos cemento pertekliy galima lengvai pasalinti pradéjus 1-3,5 minutés nuo

uzdéjimo.

- Laukiant ilgiau nei 3,5 minutés bus sunkiau pasalinti cemento pertekliy.

- Kiekvienu klinikiniu atveju PASTE kietéjimo trukme gali keistis (daugiausiai mazdaug 20
sekundziy) atsizvelgiant j burnos temperatiira.

9. Galutinis koregavimas
1) Visiskas PASTE sukietéjimas
a) Skaidrios restauravimo medziagos, pavyzdziui, keramika ar kompozitinés medziagos.
Svieskite uzdéta restauracija 20 ar daugiau sekundziy. Kai adhezijos sritis per didelé, kad
ja bty galima ap3viesti vienu kartu, rekomenduojama kietinti dalimis.
- Pries naudodami patikrinkite, ar kietinimo lempos intensyvumas pakankamas (>500 mW/
cm?). Atkreipkite démesj, kad dél jskilusio $viesolaidZio intensyvumas sumazéja.

b) Neskaidrios restauravimo medziagos, pavyzdziui, metalas.

Sviesa kietinkite 20 ar daugiau sekundziy, tada leiskite PASTE kietéti 8 minutes pacientui
iprastai sukandus.
2) Apdorojimas

Jei reikia, patikrinkite paciento sgkandj. Nupoliruokite restauracija pasirinktomis

priemonémis.

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

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

LAT

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

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. ESTECEM II PLUS ir divejadi cietinams (polimeriz&jams un/vai paSciet&joss), rentgenstaru
necaurlaidigs, adhezivs sveku cements, kas ir loti &rtu lietojams, labi izskatas un lieliski pielip
pie zobiem un visiem protez&Sanas materialiem. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai
lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO
4049, tas ir klasificéts ka 2. tipa vai 3. klases materials. Komplekta ESTECEM II PLUS KIT
galvenas sastavdalas ir pasta PASTE (A/B) un limviela Tokuyama Universal Bond II (A/B).
Pasta PASTE tiek izspiesta, izmantojot automatiskas sajauk3anas $lirci, un ir pieejamas dazadu
tonu pastas (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Limviela Tokuyama
Universal Bond II veicina pastas PASTE pielipsanu zoba struktiirai. Limviela Tokuyama
Universal Bond II arT uzlabo pastas PASTE pielipsanu visiem protez&Sanas materialiem.

. Pasta PASTE satur bis-fenola A di(2-hidroksi-propoksi)dimetakrilatu (Bis-GMA),
trietilenglikola dimetakrilatu (TEGDMA), bis-fenola A polietoksi metakrilatu (Bis-MPEPP),
peroksidu, kamforkinonu, N,N-dimetil-p-toluidinu un silicija—cirkonija pildvielu (pildvielas
proporcija: 74 wt%).

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

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

EINDIKACIJAS

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

- Bojata metala kroniem picaudzéta porcelana un jebkadu keramikas restauracijas dalu laboSana.

- Keramisko plaksni$u cementg$ana.

- Adhézijas tiltu cement&Sana.

- Metala vai sveku stumbra vai stikla $kiedras tapu cement&sana.

EKONTRINDIKACIJAS

Cements ESTECEM II PLUS satur metakrilata monomérus, peroksidu, organiskos $kidinatajus un
skabes. NELIETOJIET cementu ESTECEM II PLUS pacientiem, kuriem ir alergija vai
paaugstinata jutiba pret metakrilata monomériem, ar tiem saistitajiem monomé&riem, peroksidu,
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organiskajiem $kidinatajiem un skabem.

EPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) Izmantojiet Iimvielu Tokuyama Universal Bond Il ka pastas ESTECEM II PLUS PASTE
praimeri.

Ka lim&jamo virsmu praimerus NEDRIKST izmantot citus praimerus vai limvielas.

2) NEIZMANTOJIET cementu ESTECEM II PLUS jebkadiem mérkiem, kas nav min&ti Sajos
noradijumos. Lietojiet cementu ESTECEM II PLUS tikai saskana ar $aja dokumenta
sniegtajiem noradijumiem.

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

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

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

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

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

- Ja pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II iekliist acTs, riipigi skalojiet acis ar
tdeni un nekavéjoties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar glotadas membranu,
nekav&joties noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas dalas ievietoSanas ripigi noskalojiet
o0 vietu ar Gdeni. Limvielas Tokuyama Universal Bond II skartas vietas var klit balas
proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izziid 24 stundu laika. Ja balums neizziid 24 stundu
laika, nekavéjoties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka pacientam).

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

- Uzreiz procediras ladziet pacientu izskalot muti.

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

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

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

11) NELIETOJIET citu razotaju nodrosinatus sajauk$anas traucinus.

12) Lai izvairitos no savstarp&jas inficé$anas un nepasliktinatu saistvielas sakeres sp&jas,
NELIETOIJIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. un sajaukSanas traucinu atkartoti.P&c
katras lietosanas reizes riipigi notiriet sajauksanas traucinu ar spirtu.

13) Cementu ESTECEM 11 PLUS NEDRIKST tiesi iepildit kavitatg, kas atrodas tuvu pulpai. Ir
ieteicams aizsargat pulpu, izmantojot stikla jonomeéra oder&jumu vai kalcija hidroksidu. Pulpas
aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS MATERIALUS, jo $ie materiali
kavé limvielas Tokuyama Universal Bond II sacieté$anu.

14) Ja tiek izmantota polimerizacijas lampa, vienmér ir jalieto acu aizsargstikls vai aizsargbrilles.

15) Nemiet véra, ka gadijuma, ja restauracijas dala ir atliizusi nepareizi salagota sakodiena vai
bruksisma (zobu parak ciesas sakoSanas, grieSanas vai klabinasanas) d&l, atjaunota
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restauracijas dala var vélreiz atliizt.

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

17) Pirms lieto$anas ir jauzgaida, 1idz pasta PASTE vai limviela Tokuyama Universal Bond IT
sasniedz istabas temperatiiru. P&c iznemsanas no ledusskapja nelietojiet produktu 20 minites
vai Iidz tas ir sasniedzis istabas temperatiru. P&c lictoSanas ievietojiet pastu PASTE atkal
ledusskapi.

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

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI ATTIECIBA UZ LIMVIELU Tokuyama
Universal Bond II

1) Lai nepielautu $kidruma iz§lakstisanos, limvielas Tokuyama Universal Bond II pudeli nedrikst
atvert uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja.

2) Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSanai vai sajauk$anai izmantojiet komplektacija
ietverto sajauksanas traucinu vai vienreizlietojamo sajauks$anas traucinu. Ja [imviela Tokuyama
Universal Bond II netiek izspiesta gumijas sajauksanas traucina, sacietgjuso Iimvielu
Tokuyama Universal Bond II var biit griiti notTrit no sajauksanas traucina. Saciet&juso ltmvielu
Tokuyama Universal Bond II var notirit, izgriezot gumijas sajauks$anas traucinu otradi.

3) Dazi materiali un medikamenti (hemostatiski materiali) kavé limvielas Tokuyama Universal
Bond II sacietésanu/pielipsanu.

NELIETOJIET produktus, kas satur:

- eugenolu;

- aluminija hloridu;

- dzelzs sulfatu;

- kalcija sulfatu;

- aluminija sulfatu;

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

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

- Gdenraza peroksidu (oksidolu);

- natrija hipohloritu.

Tepriek§ noraditos materialus nav ieteicams izmantot cementé$anas diena, tacu tos var
izmantot saknes kanala arst&Sanai, jo So materialu iztaisita cietéSanu kavgjosa ietekme parasti
izzid piecu dienu laika.

5) Izspiesanas laika noteikti turiet Iimvielu Tokuyama Universal Bond Il A un B pudeles vertikala
stavokli. Izspiesanas laika neturiet pudeles slipi vai horizontali, jo tas var izraisit limvielas
Tokuyama Universal Bond II ieplusanu atpakal sprausla, tadgjadi piesarnojot pudelé esoso
Iimvielu.

B GLABASANA

1) Uzglabajiet ESTECEM II PLUS KOMPLEKTU, pastu PASTE ledusskapi 0-10°C (32-50°F)
temperatiira.

2) Uzglabajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II 0-25°C (32-77°F) temperatiira.

3) Sargajiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelem un atklatam liesmam.
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4) NELIETOIIET, ja ir beidzies uz slirces/pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.
EATBRIVOSANAS

- Lai atbrivotos no pastas PASTE, izspiediet neizmantoto pastu no automatiskas sajauksanas
slirces, sajauciet pastu un uzgaidiet, Iidz ta saciete.

- Neizmantota limviela Tokuyama Universal Bond II ir jauzsiic inerta absorbgjosa
materiala, pieméram, marl€ vai vatg, un no tas ir jaatbrivojas saskana ar viet&jiem noteikumiem.

- Nedrikst noklit kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai tdenstilpés.

- Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

- Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

- Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.

HEKLINISKAS PROCEDURAS
1. Zoba sagatavo$ana
Notiriet no zoba virsmas piesarnojumu, pieméram, aplikumu, pagaidu cementa parpalikumus,
no kroni$a piemérotibas parbaudes materialiem palikuso ellu, instrumenta izvadito ellas miglu,
siekalas, asinis un eksudatus, izmantojot purmikas pulveri vai ultraskanas metodi, vai arT notiriet
- Ja dala no lITm&jamas virsmas ir neskarta emalja, uzklajiet neskartajai emaljai kodinataju.
Skatiet sadalu “Selektivas emaljas kodinasanas metode”.
- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.
2. Zoba struktiiras kodinasana (péc izvéles)
(a) Selektivas emaljas kodinasanas metode
Uzklajiet fosforskabes gelu tikai emaljai, kas atrodas ap sagatavotas kavitates malu, un
uzgaidiet 10-15 sekundes. Riipigi noskalojiet kodinato virsmu (vismaz 15 sekundes) ar
tideni un p&c tam nozavéjiet to ar vieglu gaisa pismu.
(b) Pilnigas kodinasanas metode
Vispirms uzklajiet fosforskabes gelu sagatavotajai emaljai un péc tam — dentinam.
Uzgaidiet 10-15 minites, laujot kodinatajam iedarboties uz emalju un dentinu. Rapigi
vates tamponiem. Uzmanieties, lai nepadaritu virsmu parak sausu.
3. Restauracijas dalas sagatavo$ana
Izpildiet talak aprakstito procediiru atkariba no restauréta materiala.
1) Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali
Padariet restauracijas dalas iek$pusi raupju, apstradajot to ar smilsstriklu (0,1-0,2 MPa),
veicot abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai
2) Porcelans
NEPADARIET virsmu raupju. Sagatavojiet restauracijas iek3&jo dalu ta, lai nodrosinatu
lim&Sanai tiru un lidzenu virsmu. Riipigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
3) Metala restauracijas dalas
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smil$striiklu (0,3-0,5 MPa), veicot abrazivo apstradi ar
gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu lim&$anai.
- Ja izmantojat smil3striklu vai veicat abrazivo apstradi ar gaisu, izmantojiet aluminija oksida
pulveri, kura dalinu lielums ir vismaz no 30 Iidz 50 mikroniem.
- Ja nevarat Iim&jamo virsmu padarit raupju vai sagatavot, kodiniet ITm&jamo zonu ar
fosforskabi un péc tam ripigi noskalojiet un nozavéjiet $o virsmu.
- Talak noraditas vielas kavé pielipSanu, tapéc tas ir janonem no lim&jamas virsmas, to
mehaniski tirot vai mércgjot spirta. Kad ir pabeigta pielagosana, notiriet restauracijas dalu.
1) Gipsis un Igjuma materials
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2) Silikona ella no atbilstibas parbaudes materiala

3) Instrumenta izvadita ellas migla

4) Zobu aplikums, zobakmens, sickalas, asinis un eksudati
5) Pagaidu restauracijas materials un pagaidu cements

- Ja tas ir nepiecie$ams, aizsargajiet nelimg&amo virsmu, izmantojot metala atdalitaju, parafina
plévi, vazelinu vai citu lidzekli.

4. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana

Pirms lietosanas uzgaidiet, Iidz Iimviela Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas

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

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

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

klast zala.

- Izspiediet Iimvielas Tokuyama Universal Bond II B pilienu UZREIZ péc limvielas A piliena
izspieSanas. Ja Itmvielas Tokuyama Universal Bond II A piliens parak ilgi netiek sajaukts, tas
var klat roza-skidinataja iztvaikoSanas dél. Ja limviela Bond A klast roza, izmetiet to un
izspiediet pa jaunam limvielu Tokuyama Universal Bond IT A un B pilienam.

- Ja lietojat sajaukSanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 1 mindtes laika p&c izspieSanas, jo
limviela Tokuyama Universal Bond II satur iztvaikojosus $kidinatajus. P&c sajauk3anas
pakapeniski mainas Itmvielas Tokuyama Universal Bond II krasa. Krasas mainu izraisa
Iimvielas Tokuyama Universal Bond II katalizatora reakcija, un tas neliecina par problému
saistiba limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Ja lietojat vienreizlietojamo sajauksanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 3 minasu laika pec
izspieSanas.

- Izspiesanas laika NEPIESKARIETIES ar sprauslu pie sajauk3anas traucina. NESAMAINIET
Iimvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu vacinus vienu pret otru. Ja limvielas
Tokuyama Universal Bond II A un B nonak saskaré izspieSanas laika, Iimviela Tokuyama
Universal Bond II var sacietét sprausla.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko Iimvielu Tokuyama Universal Bond II no sprauslas gala un
vacina iek$pusg.

- Uzreiz pec izspieSanas ciesi aizveriet limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu
vacinus.

- NEAIZGRIEZIET pudelu vacinus parak ciesi.

5. Restauracijas dalas sakotngja apstrade ar limvielu Tokuyama Universal Bond II

1) Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzkldjiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal

Bond II lim&jamajai virsmai.

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

- NEUZKLAIJIET parak lielu daudzumu. Ir pietiekami uzklat limvielu Tokuyama Universal
Bond II vienu reizi. Parak biezs slanis var trauc@t restauracijas dalas ievietosanu.

- NEPIELAUIJIET siekalu, asins, ellas, adens un citu vielu noklasanu uz limgjamas virsmas.
Ja apstradata virsma tiek piesarnota, riipigi noskalojiet to ar Gideni, nozavgjiet to un vélreiz
uzklajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Negaidiet parak ilgi pec Iimvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas. Zavgjiet ar
gaisu 30 sekunzu laika péc uzklasanas, lai nodrosinatu piemérotu slana biezumu.

2) Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/idens §lirci, apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pismu.

Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limviela Tokuyama Universal Bond II

iz§lakstiSanu.

109



Nepietiekama nozavésana var izraisit nekvalitativu salipSanu.
6. Zoba (Ilmg&jamas virsmas) sakotnéja apstrade ar imvielu Tokuyama Universal Bond 11
1) Uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal

Bond II [im&jamajai virsmai.

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

kuram tiks uzklata pasta PASTE. Ja ITm&ama virsma satur citus materialus, iznemot zoba

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

- Izspiesto limvielu Tokuyama Universal Bond II var izmantot gan restauracijas dalas, gan
zoba sakotn&jai apstradei 1 minites laika, ja tick izmantots sajaukSanas traucins, vai 3
mint$u laika, ja tiek izmantots vienreizlietojamais sajauk$anas traucins.

- Ja p&c izspieSanas ir pagajusi vairak neka 1 mintite (sajaukSanas traucina) vai vairak neka 3
miniites (vienreizlietojamaja sajaukSanas traucina), NELIETOJIET izspiesto limvielu
Tokuyama Universal Bond 1I, jo pastav iesp&ja, ka pasliktinasies parklajuma ipasibas un
netiks nodrosinata pietickama pielipSana. Ja p&c izspieSanas ir gdjis laiks, kas parsniedz
iepriek$ noradito ierobezojumu (1 miniiti vai 3 mindtes), vélreiz izspiediet sajauk$anas
traucina vai vienreizlietojamaja sajauksanas traucina pa vienam Itmvielu Tokuyama
Universal Bond II A un B pilienam un riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamo
aplikatoru.

- Ja Iimviela Tokuyama Universal Bond II sakrajas uz kavitates pamatnes vai kavitates
virsmas stirT un tas slanis ir parak biezs, lai to izlidzinatu ar gaisu, nonemiet licko limvielu
ar papira absorbentu vai jaunu vienreizlietojamu aplikatoru.

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

- Negaidiet parak ilgi péc limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas, jo tas var
izraisit nepiendcigu restauracijas dalas iegul3anu cementgSanas laika. Zavéjiet ar gaisu 30
sekunzu laika p&c uzklasanas, lai nodrosinatu piemérotu slana biezumu.

2) Zavésana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/tidens $lirci, nepartraukti apstradajiet ar limvielu Tokuyama

Universal Bond II parklato virsmu ar vaju gaisa pusmu, lidz $kidra limviela Tokuyama

Universal Bond II parstaj tecét. Beigas apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pismu. Izmantojiet

vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limviela Tokuyama Universal Bond 11 izslakstiSanu.

- Ja uz uzklatas limvielas Tokuyama Universal Bond II nonak sickalas, asinis vai citi
skidrumi, rupigi noskalojiet limgjamo virsmu ar @ideni, nozavgjiet to un péc tam atkartoti
uzklajiet nesen sajauktu limvielu Tokuyama Universal Bond II.

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

- Netisa iz§lakstiSana var izraisit audu nobalésanu vai alergisku reakciju.

7. CementéSana un galiga pielimésana

1) Slirces un sajauk3anas uzgalu sagatavosana

Pirms katras lictoSanas reizes nonemiet uzgali no automatiskas $lirces un izspiediet nelielu

daudzumu A un B PASTE, uzraugot, ka no abam 3lirces atverém tiek izspiests vienads

daudzums PASTE.

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

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

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

- Sajauksanas uzgala piestiprinasana: p&c iesp&jas precizak salagojiet adaptera izvirzijumus ar
Slirces grope@m un pagrieziet sajauk$anas uzgali par 1/4 apgrieziena pret&ji pulkstenraditaja
kustibas virzienam, lai to nofiks&tu.

- P&c lietosanas nonemiet jaukSanas uzgali no automatiskas slirces un uzlieciet tai vacinu.

2a) Restauracijas dalas cementé$ana

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

uzklajiet sajaukto pastu uz restauracijas dalas ieks€jas virsmas. Uzlieciet restauracijas dalu uz

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

- Lai nepielautu nepareizu restauracijas dalas iegulsanu, pastu PASTE nedrikst tiesi uzklat
sagatavotajam zobam vai kavitatei, kas ir apstradata ar limvielu Tokuyama Universal Bond
11

- Lai nodrosinatu piem@rotu slana biezumu, restauracijas dala ir jaievieto cik driz vien
iesp&jams péc pastas PASTE uzklasanas (1 minttes laika p&c izspie$anas), jo pretgja
gadijuma restauracijas dala var nepienacigi iegult cement&$anas laika.

2b) Stumbra vai tapas ievietosana

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

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

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

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

- NEIZMANTOIJIET Lentulo spirales, lai ieklatu cementu saknes kanala, jo tas var bitiski
paatrinat sacietéSanu.

. Pastas PASTE parpalikuma nonemsana
Pastas PASTE parpalikumu var nonemt divos veidos.
a) Polimerizacijas metode

Kad restauracijas dala ir ievietota, apstradajiet pastas PASTE parpalikumu ar polimerizacijas

lampu 2—4 sekundes. Gela konsistences pastas PASTE var viegli nonemt.

- P&c parak ilgas polimerizacijas var biit griiti nonemt cementa parpalikumu.

- Polimerizacijas lampu apstarots limvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.

b) Pascietésanas metode

Gela konsistences cementa parpalikumu var viegli nonemt 1-3,5 minasu laika p&c

restauracijas dalas ievietoSanas.

- Ja gaidisiet ilgak neka 3,5 miniites p&c restauracijas dalas ievietoSanas, cementa
parpalikumu biis griiti nonemt.

- Pastas PASTE sacieté8anas laiks var mainities (maksimalais laiks ir aptuveni 20 sekundes)
atkariba no temperattiras mutes dobuma katra kliniskaja gadijuma.

9. Beigu pielagosana
1) Pastas PASTE beigu cietinasana
a)Ja tiek izmantoti caurspidigi restauracijas materiali, pieméram, keramika vai
kompozitmateriali. Apstarojiet ievietotajai restauracijas dalai uzklato pastu PASTE ar
polimerizacijas lampu 20 sekundes vai ilgak. Ja lim&jama zona ir parak liela, lai to viena
reiz€ apstradatu ar polimerizacijas lampu, ir ieteicams veikt apstradi vairakas reizes.
- Pirms polimerizacijas lampas lietoSanas parliecinieties, ka tas intensitate ir pietickama

o
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(>500 mW/cm?). Nemiet véra, ka ieplisusa gaismas vada izmanto$ana samazina
intensitati.
b) Ja tiek izmantoti necaurspidigi restauracijas materiali, pieméram, metals.
Apstradajiet malas ar polimerizacijas lampu 20 sekundes vai ilgak un péc tam uzgaidiet 8
minites, lai pasta PASTE sacietétu, lickot pacientam ar normalu spéku sakost zobus
restauracijas dalas vieta.
2) Slipgsana
Ja tas ir nepiecieSams, parbaudiet pacienta sakodienu. Pulgjiet restauracijas dalu, izmantojot
jusu izveleto materialu.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisjusi 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 tiek mainitas produkta
specifikacijas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees voor het gebruik alle informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. ESTECEM II PLUS is een dual-cure (licht- en/of zelfuithardend), radiopaak, adhesief
kunstharscement systeem met excellente behandelings-, esthetische en adhesieve
eigenschappen voor gebitselementen en alle prothesematerialen. Het product heeft een
rontgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal
van type 2, klasse 3 geclassificeerd. De belangrijkste componenten van de ESTECEM 11 PLUS
KIT zijn de PASTE (A/B) en Tokuyama Universal Bond II (A/B). De PASTE wordt gedoseerd
in een automixspuit en is verkrijgbaar in diverse tinten (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN,
WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II bevordert de adhesie van de PASTE op
tandstructuren. Tokuyama Universal Bond II verbetert ook de adhesie van de PASTE op alle
prothesematerialen.

.De PASTE bevat bisfenol A di(2-hydroxypropoxy)dimethacrylaat (Bis-GMA),
triethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA), bisfenol A polyethoxymethacrylaat (Bis-
MPEPP), peroxide, kamferchinon, N,N-dimethyl-p-toluidine en silica-zirconiavulstof (vulling
74 gewichtsprocent).

. De PASTE A bevat N,N-dimethyl-p-toluidine als initiator van polymerisatie in een concentratie
boven 0,1% massa/massa. N,N-dimethyl-p-toluidine is geclassificeerd als kankerverwekkend,
categorie 1B, overeenkomstig Deel 3 van Bijlage VI van de Verordening (EC) 1272/2008 van
het Europees Parlament en van de Europese Raad. Tokuyama Dental heeft de documenten die
door de regelgevende autoriteiten (Commissie voor Risicobeoordeling van het Europees
Agentschap voor chemische stoffen) zorgvuldig bestudeerd en een risicobeoordeling van
ESTECEM II PLUS laten uitvoeren. Er wordt geconcludeerd dat ESTECEM II PLUS geen
verhoogd risico op kankerverwekkendheid veroorzaakt, omdat de geschatte blootstellingen van
patiénten aan N,N-dimethyl-p-toluidine bij tandheelkundige behandelingen met ESTECEM II
PLUS naar verwachting geen invloed heeft op de incidentie van kanker bij mensen.

. Tokuyama Universal Bond II bevat fosforzuurmonomeer, bisfenol A di(2- hydroxypropoxy)
dimethacrylaat (Bis-GMA), triethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA),
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2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), MTU-6 (thiouracilmonomeer), silaankoppelingsmiddel,
peroxide, boraatkatalysator, aceton, ethanol en gezuiverd water.

EINDICATIES

- Het cementeren van kronen, bruggen, inlays en onlays vervaardigd uit glas-/oxidekeramiek
(porselein, zirkoniumoxide en aluminiumoxide), metalen/legeringen (edel en niet-edel) en
kunstharsmaterialen, inclusief anorganische vulstoffen (composietmaterialen).

- Reparatie van gebroken porselein dat gefuseerd is met metalen kronen en alle keramische
restauraties.

- Het cementeren van veneers.

- Het cementeren van adhesiebruggen.

- Het cementeren van metalen - of kunstharsopbouwen, metalen- of glasvezelstiften.

B CONTRAINDICATIES

ESTECEM II PLUS bevat methacrylmonomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en zuren.
Gebruik ESTECEM II PLUS NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn voor
methacrylmonomeren of verwante monomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en zuren.

HVOORZORGSMAATREGELEN

1) Gebruik Tokuyama Universal Bond II als primer voor ESTECEM II PLUS PASTE. Gebruik
GEEN andere primers of adhesieven als primer voor de hechtoppervlakken.

2) Gebruik ESTECEM II PLUS NIET voor andere doeleinden dan in deze gebruiksaanwijzingen
zijn vermeld. Gebruik ESTECEM II PLUS uitsluitend zoals hierin wordt voorgeschreven.

3) ESTECEM II PLUS is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het gebruik door
bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet bedoeld om te verkopen aan en niet
geschikt voor het gebruik door niet-tandheelkundigen.

4) Gebruik de ESTECEM II PLUS KIT, PASTE of Tokuyama Universal Bond II NIET als de
verzegeling is verbroken of anderszins is gemanipuleerd.

5) Als ESTECEM II PLUS een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt, moet u het
gebruik onmiddellijk staken.

6) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met ESTECEM 11
PLUS werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op methacrylmonomeren.
Opmerking: bepaalde stoffen/materialen kunnen door onderzoekshandschoenen heen dringen.
Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met de
onderzoekshandschoenen, trek deze dan uit en gooi ze weg, en was de handen zo spoedig
mogelijk grondig met water.

7) Vermijd contact van de PASTE of Tokuyama Universal Bond II met de ogen, slijmvliezen,
huid en kleding.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met de ogen, spoelt u deze
grondig met water uit en neemt u onmiddellijk contact op met een oogarts.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in contact komt met slijmvlies, veegt u het
betreffende gebied onmiddellijk schoon en spoelt u het na het plaatsen van de restauratie
grondig met water. De door Tokuyama Universal Bond II aangetaste gebieden kunnen wit
worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt normaal gezien binnen
24 uur. Als dit niet het geval is, neemt u onmiddellijk contact op met een arts. U dient dit de
patiént te adviseren.

- Als de PASTE of Tokuyama Universal Bond II in aanraking komen met de huid of kleding,
bevochtigt u het gebied onmiddellijk overvloedig met een in alcohol gedrenkt wattenstaafje
of gaas.

- Instrueer de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

8) De PASTE of Tokuyama Universal Bond II mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken
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of inademen kan ernstig letsel tot gevolg hebben.
9) Om onbedoeld inslikken van de PASTE of Tokuyama Universal Bond II te vermijden, mag u
deze producten niet onbewaakt binnen het bereik van patiénten en kinderen laten liggen.

10) Stel Tokuyama Universal Bond II en de damp ervan NIET bloot aan open vuur, aangezien
Tokuyama Universal Bond II brandbaar is.

11) Gebruik GEEN mengbakjes van andere fabrikanten.

12) Om kruisinfectie of verminderde hechtsterkte te vermijden, is hergebruik van de disposable
applicator en de wegwerpmengbakje NIET toegestaan. Reinig het dispenserbakje grondig met
alcohol na ieder gebruik.

13) Gebruik ESTECEM 1II PLUS NIET direct in een caviteit die zich dichtbij de pulpa bevindt.
Bescherming van de pulpa met glasionomeer liner of calciumhydroxide is raadzaam.
GEBRUIK GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa te beschermen,
omdat deze materialen de uitharding van Tokuyama Universal Bond II afremmen.

14) Wanneer u een lichtuithardingslamp gebruikt, dient u te allen tijde oogbescherming of een
veiligheidsbril te dragen.

15) Houd er rekening mee dat wanneer een restauratie beschadigd is door een slechte occlusive of
bruxisme (knarsen, klemmen of tikken), het mogelijk is dat de gerepareerde restauratie
opnieuw beschadigd zal worden.

16) Meng de PASTE of Tokuyama Universal Bond II NIET met pasta, primers of adhesieven van
andere merken.

17) De PASTE of Tokuyama Universal Bond II dienen véor het gebruik op kamertemperatuur te
worden gebracht. Nadat u het product uit de koelkast hebt gehaald, laat u het 20 minuten
rusten of wacht u tot het op kamertemperatuur is gekomen. Doe de PASTE na gebruik terug in
de koelkast.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR PASTE

1) Gebruik de Cement Mixing Tip of Mini Mixing Tip S uit deze KIT om de gemengde PASTE
te extruderen.

2) Gebruik een schoon instrument of explorer voor het aanbrengen of verwijderen van de PASTE.

3) Om te vermijden dat de PASTE onverwacht uithardt, dient u de mengtip na elk gebruik van de
automixspuit te verwijderen. Gebruik een schone doek of tissue om de overtollige pasta van de
tip van de spuit te vegen voordat u de spuit opnieuw afsluit met de dop die bij de aankoop met
de spuit was meegeleverd.

Il VOORZORGSMAATREGELEN VOOR Tokuyama Universal Bond 11

1) Om te vermijden dat de vloeistof gaat spatten, mogen de flacons met Tokuyama Universal
Bond II niet worden geopend wanneer ze net uit de koelkast zijn gehaald.

2) Gebruik het meegeleverde mengbakje of wegwerpmengbakje voor om Tokuyama Universal
Bond II te doseren en te mengen. Als Tokuyama Universal Bond II niet wordt aangebracht in
het rubber mengbakje kan het lastig zijn de uitgeharde Tokuyama Universal Bond II uit het
mengbakje te verwijderen. De uitgeharde Tokuyama Universal Bond II kan worden verwijderd
door het rubber binnenstebuiten te keren.

3) Sommige materialen en geneesmiddelen (hemostatisch materiaal) remmen de uitharding/
adhesie van Tokuyama Universal Bond II af.

Gebruik GEEN producten met:

- eugenol,

- aluminumchloride,

- ijzersulfaat,

- calciumsulfaat,

- aluminiumsulfaat,

- diaminezilverfluoride [molecuulformule: Ag(NH;)F]
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4) Tokuyama Universal Bond II hecht niet aan tandstructuren onmiddellijk nadat materiaal is
aangebracht dat de volgende bestanddelen bevat:
- waterstofperoxide (oxydol),
- natriumhypochloriet
We adviseren het gebruik van deze materialen te vermijden op de dag van het cementeren,
maar deze materialen kunnen wel worden gebruikt voor wortelkanaalbehandelingen, daar de
remming veroorzaakt door deze materialen meestal binnen vijf dagen verdwijnt.

5) Houd de flesjes Tokuyama Universal Bond II A en B verticaal bij het doseren. Houd de flacon
niet diagonaal of horizontaal bij het doseren; hierdoor zou de Tokuyama Universal Bond II in
het mondstuk terug kunnen vloeien en besmet raken.

HBEWAREN
1) Bewaar de ESTECEM II PLUS KIT, PASTE in de koelkast bij een temperatuur tussen 0 en
10°C (32 tot 50°F).
2) Bewaar de Tokuyama Universal Bond II bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot 77°F).
3) Weg houden van hitte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
4) NIET gebruiken na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de spuit/flacon/
verpakking.

EVERWIJDEREN

-Om overtollige PASTE veilig te verwijderen, drukt u het ongebruikte materiaal uit de
automixspuit en laat u het uitharden voordat u het weggooit.

- Ongebruikte Tokuyama Universal Bond II dienen geabsorbeerd te worden met een inert
absorberend materiaal zoals gaas of wattenrol en verwijderd te worden volgens de plaatselijke
voorschriften.

- Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

- Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

- Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

- Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

EKLINISCHE PROCEDURES
. Tand prepareren
Verwijder verontreinigingen van het tandoppervlak zoals tandplak, resten van tijdelijk cement,
olie afkomstig van materialen om de kroonpassing te testen, olienevel uit een handstuk,
speeksel, bloed en wondvocht door het met fijn puimsteenpoeder schoon te schuren, ultrasone
scaling of reiniging van het tandoppervlak met alcohol. Spoel en droog het oppervlak grondig.
- Als het adhesicoppervlak ongeprepareerd glazuur betreft, breng dan een etsmiddel aan op het
ongeprepareerde glazuur. Zie rubriek “Selectieve-glazuuretstechniek”.
- Laat de vitale tand NIET uitdrogen. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.
. Etsen van de tandstructuren (optioneel)
a.) Selectieve-glazuuretstechniek
Breng de fosforzuurgel uitsluitend aan op het glazuur rond de rand van de geprepareerde
caviteit en laat de fosforzuurgel 10-15 seconden rusten. Spoel het geétste oppervlak grondig
(ten minste 15 seconden) met water en droog dan zachtjes met lucht.
b.) Totaaletstechniek
Breng fosforzuurgel eerst aan op het geprepareerde glazuur en dan op het dentine. Het
etsmiddel moet 10-15 seconden blijven zitten om te reageren met het glazuur en het dentine.
Spoel grondig (ten minste 15 seconden) met water en droog dan zachtjes met lucht of
wattenrollen; droog niet overmatig.
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3. Restauratie prepareren

Volg een van de onderstaande procedures, athankelijk van het te restaureren materiaal.

1) Keramiek, uitgezonderd porselein en composietmaterialen

Ruw de binnenkant van de restauratie op door zandstraling (0,1 tot 0,2 MPa), air abrasion of

beslijping met een diamantboor op lage snelheid om het oppervlak te prepareren voor

hechting. Spoel en droog het oppervlak grondig.

2) Porselein

Ruw het oppervlak NIET op. Prepareer de binnenkant van de restauratie door het creéren van

een schoon, vers oppervlak voor hechting. Spoel en droog het oppervlak grondig.

3) Metalen restauraties

Ruw het gebied op door zandstraling (0,3 tot 0,5 MPa), air abrasion of beslijping met een

diamantboor op lage snelheid om het oppervlak te prepareren voor hechting. Spoel en droog

het oppervlak grondig.

- Bij gebruik van een zandstraler of air abrasion dient u aluminiumoxidepoeder van minimum
30 tot 50 micron te gebruiken.

- Als het onmogelijk is om het hechtoppervlak op te ruwen of te prepareren, ets het
hechtgebied dan met fosforzuur en spoel en droog het vervolgens grondig.

- De onderstaande substanties verhinderen de hechting en moeten van het hechtoppervlak
worden verwijderd via mechanische reiniging of doordrenking met alcohol. Reinig de
restauratie nadat de bewerking is voltooid.

1) Gips en bekledingsmateriaal

2) Siliconenolie uit fitchecker

3) Olienevel uit hand- en/of hoekstuk

4) Tandplak, tandsteen, speeksel, bloed en wondvocht
5) Tijdelijke restauratie en tijdelijk cement

- Bescherm indien nodig het oppervlak waar niet aan gehecht zal worden met een metalen
separator, paraffinefilm, Vaseline, enz.

4. Doseren van Tokuyama Universal Bond II

Laat Tokuyama Universal Bond II voor gebruik op kamertemperatuur komen. Open de dop van

de flacon en doseer één druppel van zowel Tokuyama Universal Bond II A als B in het

mengbakje of het wegwerpmengbakje. Meng grondig met een wegwerpapplicator tot het
gemengde bondingmateriaal groen wordt.

- Doseer Tokuyama Universal Bond II B ONMIDDELLIJK na het doseren van A. Tokuyama
Universal Bond II A kan roze worden door het vluchtig worden van het oplosmiddel als het te
lang blijft zitten. Als Bond A roze wordt, moet u het wegdoen en opnieuw verse Tokuyama
Universal Bond I A en B doseren.

- Voltooi het aanbrengen binnen 1 minuut na dosering bij gebruik van het mengbakje, daar
Tokuyama Universal Bond II vluchtige oplosmiddelen bevat. Na het mengen verandert de
kleur van Tokuyama Universal Bond II geleidelijk door de reactie van de katalysator van
Tokuyama Universal Bond II. Dit is normaal en wijst niet op een probleem met Tokuyama
Universal Bond II.

- Voltooi het aanbrengen binnen 3 minuten na dosering bij gebruik van het wegwerpmengbakje.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond I A en B NIET met elkaar. Als Tokuyama
Universal Bond II A en B in contact komen tijdens het doseren, dan kan Tokuyama Universal
Bond II in het mondstuk uitharden.

- Veeg voor het afsluiten het overtollige Tokuyama Universal Bond II van de tip van het
mondstuk en van de binnenkant van de dop.

- Plaats de doppen van de flacons Tokuyama Universal Bond II A en B onmiddellijk na het
doseren terug en sluit ze goed af.
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- Draai de doppen van de flacons NIET te sterk aan.

5.R atievoorbehandeling met Tokuyama Universal Bond 11
1) Aanbrengen

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar de PASTE zal worden
aangebracht.

- BRENG NIET teveel aan. Eén keer Tokuyama Universal Bond II aanbrengen volstaat. Een
te dikke laag kan leiden tot malocclusie van de restauratie.

- LAAT GEEN speeksel, bloed, olie, water, enz. in contact komen met het hechtoppervlak.
Indien het behandelde oppervlak is besmet, spoel het dan grondig met water, droog het en
breng Tokuyama Universal Bond II opnieuw aan.

- Wacht niet te lang na het aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II. Droog met lucht
binnen 30 seconden na het aanbrengen voor de juiste dikte van de laag.

2) Luchtdroging

Gebruik een olievrije lucht-/waterspuit en blaas een zwakke luchtstroom op het oppervlak.

Gebruik een vacuiim afzuiger om spatten van Tokuyama Universal Bond II te voorkomen.

- Droog het oppervlak goed nadat Tokuyama Universal Bond II is aangebracht. Onvoldoende
drogen kan leiden tot onvoldoende hechting.

6. Voorbehandeling van gebitselementen (adhesieoppervlakken) met Tokuyama Universal
Bond II
1) Aanbrengen

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat de Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar de PASTE zal
worden aangebracht. Ook als het adhesieoppervlak ander materiaal dan tandstructuren
bevat, zoals keramiek, porselein, composiet en/of metaal, zijn geen extra primers nodig.

- Aangemaakte Tokuyama Universal Bond II kan worden gebruikt voor zowel de restauratie
als de voorbehandeling van gebitselementen indien gebruikt binnen 1 minuut in het geval
van het mengbakje of 3 minu—ten in het geval van het wegwerpmengbakje.

- Als na het doseren meer dan 1 minuut verstrijkt (mengbakje), of meer dan 3 minuten
(wegwerpmengbakje), gebruik dan GEEN aangemaakte Tokuyama Universal Bond II
wegens de kans op slechte coatingeigenschappen of ontoereikende hechting. Als de tijd na
het doseren de bovengenoemde limiet (1 minuut of 3 minu—ten) overschrijdt, breng dan
opnieuw een druppel van zowel Tokuyama Universal Bond II A als B aan in het mengbakje
of wegwerpmengbakje en meng grondig met een wegwerpapplicator.

- Als de Tokuyama Universal Bond II op de caviteitbodem of in een hoek van de caviteit
vloeit en te dik is voor verspreiding met lucht, verwijder het overtollige gedeelte dan met
een puntje papier of een nieuwe wegwerpapplicator.

- Zorg dat overtollig Tokuyama Universal Bond II niet subgingivaal vloeit. Als Tokuyama
Universal Bond II subgingivaal vloeit, spoel en droog het gebied dan grondig.

- Wacht NIET te lang na het aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II; dit kan ertoe
leiden dat de restauratie bij het cementeren niet goed zit. Droog met lucht binnen 30
seconden na het aanbrengen voor de juiste dikte van de laag.

2) Luchtdroging

Gebruik een olievrije lucht-/waterspuit en blaas continu een zwakke luchtstroom op het
oppervlak met Tokuyama Universal Bond II totdat de vloeibare Tokuyama Universal Bond II
op zijn plaats blijft zonder te vloeien. Werk af door zachtjes lucht op het oppervlak te blazen.
Gebruik een vacuiim afzuiger om spatten van Tokuyama Universal Bond II te voorkomen.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II
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hebben besmet, spoel dan grondig met water, droog en breng Tokuyama Universal Bond II
opnieuw aan.

- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II NIET met water behalve bij ongewilde
besmetting.

- Bij onbedoeld spatten kan het weefsel wit worden of een allergische reactie veroorzaken.

7. Cementering en laatste hechting
1) Voorbereiding van spuit en mengtips

Verwijder voor elk gebruik de dop van de automixspuit en druk een kleine hoeveelheid

PASTE A en B uit de spuit, waarbij u zorgt dat de hoeveelheden die uit de twee uitgangen van

de spuit komen gelijk zijn.

- De dop verwijderen: draai de dop 1/4 linksom zodat de uitstekende delen van de dop ter
hoogte van de sleuven in de spuit komen. Houdt de basis van dop vast en neem de dop af
door deze te draaien en omlaag te drukken.

- Zorg dat PASTE A NIET in contact komt met PASTE B, omdat de mogelijkheid bestaat dat
de PASTE dan aan de tip van de spuit uithardt. Veeg de overtollige pasta met een schone
doek of tissue van de tip van de spuit voordat u een nieuwe mengtip gebruikt.

- Als er geen gelijke hoeveelheden van PASTE A en B worden gedoseerd, bestaat de kans op
slechte polymerisatie. Zorg dat via de twee uitgangen van de spuit gelijke hoeveelheden
worden gedoseerd voordat u een mengtip bevestigt.

- De mengtip bevestigen: houd de uitstekende delen van de adapter zo dicht mogelijk over de
sleuven in de spuit en draai de mengtip 1/4 rechtsom om deze op zijn plaats te klikken.

- Verwijder de mengtip na het gebruik van de automixspuit en plaats de dop van de
automixspuit terug.

2a) Cementeren van een restauratie

Zet een Cement Mixing Tip op de spuit, druk PASTE (A en B) uit de spuit en breng de

gemengde PASTE aan op het binnenoppervlak van de restauratie. Druk de restauratie stevig

op het gebitselement vast. Overtollige PASTE aan de rand kan met een borstelpuntje worden
verwijderd.

- Breng de PASTE NIET direct aan op het geprepareerde gebitselement of de caviteit
behandeld met Tokuyama Universal Bond II, ter voorkoming van incorrecte passing
van de restauratie.

- Voor de juiste laagdikte dient de restauratie zo snel mogelijk na het aanbrengen van de
PASTE te worden geplaatst (binnen 1 minuut na het doseren). Zo niet, is er kans dat de
restauratie niet goed geplaatst wordt met cementering.

2b) Plaatsen van de opbouw of stift

Zet een Mini Mixing Tip S en een Nozzle for Mini Mixing Tip op de spuit voor applicatie in

het wortelkanaal. Breng de gemengde PASTE over het hele adhesiecoppervlak van de kern of

stift aan, of het hele tandoppervlak in de caviteit. Plaats de kern of stift snel in de caviteit en
laat deze licht vibreren om te voorkomen dat er luchtbellen in de wortelkanalen komen.

- Als de PASTE direct in de caviteit is aangebracht, plaats de kern of stift dan binnen 30
seconden na het aanbrengen van de PASTE in de caviteit.

- Gebruik geen Lentulonaalden om het cement in het wortelkanaal aan te brengen, daar dit het
zetten overmatig kan versnellen.

8. Verwijderen van overtollige PASTE
Er zijn twee manieren om overtollige PASTE te verwijderen.
a) Bij gebruik van de lichtuithardingsmethode

Zodra de restauratie is geplaatst, dient u de overtollige PASTE gedurende 2 tot 4 seconden

met licht uit te harden. De overtollige PASTE wordt gelachtig, waardoor het gemakkelijk te

verwijderen is.

- Een te lange lichtuitharding maakt het moeilijker om het overtollige cement te verwijderen.
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- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.
b) Bij gebruik van de zelfuithardingsmethode
1 tot 3,5 minuten na plaatsing van de restauratiec wordt het overtollige cement gelachtig,
waardoor het gemakkelijk te verwijderen is.
- Langer dan 3,5 minuten wachten maakt het moeilijker om het overtollige cement te
verwijderen.
- De uithardingstijd van de PASTE kan variéren (maximum ongeveer 20 seconden) per
klinisch geval, athankelijk van de mondtemperatuur.
9. Laatste aanpassing
1) Laatste uitharding van de PASTE
a) Bij doorschijnende restauratiematerialen zoals keramiek of composietmaterialen.
Richt het licht gedurende 20 seconden of langer op de PASTE die op de geplaatste
restauratie is aangebracht. Wanneer het hechtoppervlak te groot is om met één
lichtuitharding af te werken, is het raadzaam om de lichtuitharding meerdere keren te
herhalen.
- Controleer voor het gebruik of de lichtintensiteit van de lichtuithardingsunit voldoende is
(> 500 mW/cm?). Merk op dat door het gebruik van een lichtgeleider die barstjes vertoont
de lichtintensiteit minder zal zijn.
b) Bij niet-doorschijnende materialen zoals metaal.
Hard gedurende 20 seconden of langer langs de randen uit met licht en laat de PASTE
vervolgens 8 minuten rusten terwijl de patiént normale occlusiedruk uitoefent op de
restauratie.
2) Afwerking
Controleer indien nodig de occlusie van de patiént. Polijst de restauratie opnieuw met het
materiaal van uw keuze.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant is niet verantwoordelijk voor schade of letsel
veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke verantwoordelijkheid van
de gebruiker om voor gebruik na te gaan of dit product geschikt is voor de gewenste toepassing.
Productspecificaties kunnen zonder kennisgeving worden gewijzigd. Wanneer de
productspecificaties worden gewijzigd, kunnen ook de instructies en voorzorgsmaatregelen
worden gewijzigd.

ooooooooooooooooooooooo.oooooooooo.oo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1. ESTECEM II PLUS er et dualherdende (lysherdende og kjemisk herdende), rentgentett,
adhesivt resinbasert sementsystem med ypperlige arbeidsegenskaper, estetiske egenskaper og
adhesive egenskaper pa tenner og alle protesematerialer. Produktet har en rentgenopasitet pa
minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 2, klasse 3 iht. ISO 4049.
Hovedkomponentene i ESTECEM II PLUS KIT er PASTE (A/B) og Tokuyama Universal
Bond II (A/B). PASTE dispenseres i en automiks-spreyte og er tilgjengelig i ulike farger
(UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II fremmer
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adhesjonen til PASTE pa tannstrukturen. Tokuyama Universal Bond II forsterker adhesjonen

til PASTE pa alle protesematerialer.

PASTE inneholder bisfenol A di(2-hydroksypropoksy) dimetakrylat (bis-GMA),

trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A-polyetoksymetakrylat (bis-MPEPP),

peroksid, kamferkinon, N,N-dimetyl-p-toluidin og silika/zirkonia-fyllstoff (fyllstoffandel 74

vekt%).

. PASTE A inneholder N,N-dimetyl-p-toluidin som polymerisasjonsinitiator i en konsentrasjon
over 0,1 vektprosent. N,N-dimetyl-p-toluidin er klassifisert som kreftfremkallende kategori 1B
i samsvar med del 3 i vedlegg VI til Europaparlaments- og radsforordning (EF) nr. 1272/2008.
Tokuyama Dental har gjennomgatt dokumentene utarbeidet av tilsynsmyndighetene (Utvalget
for risikovurdering for European Chemical Agency) i detalj, og har ogsa utfert en
risikovurdering for TOKUYAMA ESTECEM II PLUS. Det konkluderes med at ESTECEM II
PLUS ikke medforer okt risiko for kreft, ettersom de estimerte eksponeringene av pasienter
behandlet med ESTECEM II PLUS i tannbehandlinger for N,N-dimetyl-p-toluidin ikke
forventes & pavirke kreftforekomsten hos mennesker.

. Tokuyama Universal Bond II inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di-(2-
hydroxypropoxy) dimethacrylate (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA),
2-hydroksyetyl-metakrylat (HEMA), MTU-6 (thiouracil-monomer), silanlesning, peroksider,
boratkatalysator, aceton, etanol og renset vann.

EINDIKASJONER

- Sementering av kroner, broer, inlays og onlays laget av glass-/oksid-keramikk (porselen, zirkonia
og alumina), metaller/legeringer (edle og uedle) og resinmaterialer, inkl. uorganiske fyllstoffer
(komposittmaterialer).

- Reparasjon av frakturerte kroner porselen som sammenfoyes med metall og alle typer
keramikkrestaureringer.

- Sementering av skallfasetter.

- Sementering av adhesjonsbroer.

- Sementering av kjerner av metall eller resin, stifter av metall eller glassfiber.

HKONTRAINDIKASJONER

ESTECEM II PLUS inneholder metakrylate monomerer, peroksider, organiske lesemidler og
syrer. IKKE bruk ESTECEM II PLUS pa pasienter som er allergiske mot eller overfolsomme
overfor metakrylate monomerer, relaterte monomerer, peroksider, organiske losemidler og syrer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) Bruk Tokuyama Universal Bond II som primer for ESTECEM II PLUS PASTE.
IKKE bruk andre primere eller adhesiver som primer for de adhesive overflatene.

2) IKKE bruk ESTECEM II PLUS til andre formél enn de som er angitt i denne
bruksanvisningen. Du ma bare bruke ESTECEM II PLUS i samsvar med instruksjonene.

3) ESTECEM II PLUS er kun beregnet pé 4 selges til og brukes av lisensiert tannhelsepersonell.
Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til a bli brukt av personer som ikke er
tannhelsepersonell.

4) IKKE bruk ESTECEM II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond II hvis
sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes a vaere klusset med.

5) Hvis ESTECEM II PLUS forarsaker allergisk reaksjon eller overfolsomhet, mé du umiddelbart
slutte & bruke det.

6) Bruk alltid undersekelseshansker (plast, vinyl eller lateks) nar du handterer ESTECEM 11
PLUS, slik at du unngar muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate monomerer.
Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker. Hvis PASTE
eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersokelseshanskene, ma du ta av
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deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

7) Unnga at PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med eyne, slimhinner,
hud og kleer.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond IT kommer i kontakt med eynene, mé du skylle
oynene grundig med vann og omgaende oppsoke oyelege.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinner, ma du
omgaende terke produktet bort fra det berorte omradet og skylle grundig med vann etter at
fyllingen er fullfert. Omrader som er berert av Tokuyama Universal Bond II kan blekes pa
grunn av koagulert protein, men blekingen skal i regelen forsvinne igjen innen 24 timer. Hvis
slik bleking ikke forsvinner innen 24 timer, md du umiddelbart ta kontakt med lege, og
pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis PASTE eller Tokuyama Universal Bond I kommer i kontakt med hud eller kleer, ma du
umiddelbart fukte omradet med bomullspinne eller gas som er blatlagt i alkohol.

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

8) PASTE eller Tokuyama Universal Bond II skal ikke svelges eller pustes inn. Svelging eller
inndnding kan fere til alvorlige personskader.

9) For & unngé utilsiktet svelging av PASTE eller Tokuyama Universal Bond II, ma du ikke la
produktet ligge uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

10) IKKE eksponer Tokuyama Universal Bond II eller damp fra produktet for apen ild, for
Tokuyama Universal Bond II er brannfarlig.

11) IKKE bruk blandeskaler levert av andre produsenter.

12) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for 4 unngé kryssinfeksjon eller reduksjon
av bindestyrken. og engangs-blandeskalen Rengjor blandeskalen grundig med alkohol etter
hver bruk.

13) IKKE bruk ESTECEM II PLUS direkte pd pulpanare kaviteter. Det anbefales a bruke
pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid. IKKE bruk
EUGENOLBASERTE MATERIALER for 4 beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer
herdingen av Tokuyama Universal Bond II.

14) Ved bruk av herdelampe ma det alltid brukes oyebeskyttelse, briller eller vernebriller.

15) Veer oppmerksom pa at nér en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjeering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pé nytt.

16) IKKE bland PASTE eller Tokuyama Universal Bond II med pasta, primere eller adhesiver av
andre merker.

17) PASTE eller Tokuyama Universal Bond 1II skal bringes opp i romtemperatur for bruk. La
produktet hvile i 20 minutter til det far romtemperatur, etter at du har tatt det ut av kjoleskapet.
Returner PASTE til kjoleskapet etter bruk.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR PASTE
1) Bruk Cement Mixing Tip eller Mini Mixing Tip S som var inkludert i KIT nar du presser ut
den blandete PASTE.
2) Bruk et rent instrument eller sonde for & applisere eller fjerne PASTE.
3) Fjern blandespissen fra automiks-sproyten etter hver bruk for unnga at PASTE utilsiktet blir
hard. Bruk en ren klut eller tekstil til & torke overflodig pasta bort fra sproytespissen for du
setter dekslet pa spreyten igjen. Bruk det dekslet som fulgte med sproyten da den ble kjopt.

EFORSIKTIGHETSREGLER FOR Tokuyama Universal Bond II
1) For 4 unnga at veasken spruter, skal ikke flaskene med Tokuyama Universal Bond II apnes rett
etter at de er tatt ut av kjeleskapet.
2) Bruk den blandeskalen eller en blandeskal til engangsbruk som fulgte med i leveransen, nér du
skal dispensere og blande Tokuyama Universal Bond II. Hvis Tokuyama Universal Bond II
ikke dispenseres til blandeskalen av gummi, kan det vaere vanskelig 4 fjerne herdet Tokuyama
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Universal Bond 1II fra blandeskalen. Herdet Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved a
vrenge om gummien.

3) Noen materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) hemmer herdingen av/adhesjonen
til Tokuyama Universal Bond II.
IKKE bruk produkter som inneholder:
- eugenol
- aluminiumklorid
- j ernsulfat
- kalsiumsulfat
- aluminiumsulfat
- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;)F]

4) Tokuyama Universal Bond II hefter ikke pé tannstruktur rett etter applisering av materialer
som inneholder:
- hydrogenperoksid (oksydol)
- natriumhypokloritt
Vi anbefaler 4 unnlate a bruke disse materialene den dagen sementeringen finner sted, men
materialene kan brukes til behandling av rotkanaler, ettersom hemmingen som disse
materialene forarsaker vanligvis fordamper innen fem dager.

5) Pass pa 4 holde flaskene med Tokuyama Universal Bond II A og B vertikalt nar du dispenserer.
Du ma ikke holde flasken diagonalt eller horisontalt nar du dispenserer adhesivet, for da kan
Tokuyama Universal Bond II renne tilbake inn i dysen og bli kontaminert.

HOPPBEVARING
1) Lagre ESTECEM II PLUS KIT og PASTE under kjeling ved temperaturen mellom 0 til 10°C
(32 til 50°F).
2) Lagre Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer mellom 0 til 25°C (32 til 77°F).
3) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og dpen ild.
4) IKKE bruk produktet etter angitt utlepsdato pa sprayten/flasken/forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

- For & avfallshandtere PASTE ma ubrukt pasta presses ut av automiks-sproyten, blandes og fa
anledning til 4 herdes for avfallshandteringen.

- Ubrukt Tokuyama Universal Bond II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

- Ikke la det renne ut i avlep, kloakk eller vassdrag.

- Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

- Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

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

HKLINISKE PROSEDYRER
1. Preparering av tannen
Fjern kontaminasjon fra tannoverflaten, f.eks. plakk, midlertidige sementrester, olje fra
materiale for 4 teste at kronen passer, oljetake fra handstykke, spytt, blod og sarvaske ved &
borste med pimpsteinmel, ultralydscaling eller rengjering av tannoverflaten med alkohol. Skyll
og terk overflaten grundig.
- Hvis en kontaktflate har uskaret emalje, mé du pafere etsemiddel pa den uskéarede emaljen. Se
avsnitt “Teknikk for selektiv emaljeetsing”.
- Du mé IKKE terke den vitale tannen for mye. Dersom den terkes for mye, kan det oppstd
sensitivitet etter operasjonen.
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2. Etsing av tannstrukturen (valgfritt)
(a.) Teknikk for selektiv emaljeetsing
Appliser fosforsyrebasert etsegel pa omliggende emalje rundt den forberedte kavitetens
margin, og la det virke i 10-15 sekunder. Skyll den etsede overflaten grundig med vann
(minst 15 sekunder) og terk deretter med en svak luftstrom.
(b.) Teknikk for total-etsing
Appliser forst fosforsyrebasert gel pa den preparerte emaljen og deretter pa dentin.
Etsemidlet skal virke pa emalje og dentin i 10-15 sekunder. Skyll grundig med vann (minst
15 sekunder) og terk deretter med en svak luftstrom eller med bomullspellets. Ikke tork for
mye.
3. Preparering av restaureringen

Folg prosedyren nedenfor, avhengig av materialet som skal restaureres.

1) Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer

Ru opp restaureringen innvendig med sandblasing (0,1 til 0,2 MPa), slip med luft eller med et

diamantbor med sakte hastighet for 4 preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk

overflaten grundig.

2) Porselen

Du ma IKKE rue opp overflaten. Preparer restaureringen innvendig for & lage en ren og frisk

overflate for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

3) Restaureringer av metall

Ru opp omradet med sandblasing (0,3 til 0,5 MPa), slip med luft eller med et diamantbor med

sakte hastighet for a preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

- Ved bruk av sandblasing eller sliping med luft ma det benyttes aluminapulver med en
kornsterrelse pa minst 30 til 50 mikron.

- Hvis du ikke er i stand til & rue opp eller preparere den adhesive overflaten, ma du etse
omradet for adhesjonen med fosforsyre og deretter skylle og terke grundig.

- Substansene som er angitt nedenfor hemmer adhesjonen og ma fjernes fra den adhesive
overflaten ved hjelp av mekanisk rengjering eller blotlegging i alkohol. Rengjor
restaureringen etter at justeringen er avsluttet.

1) Gips og innlegg

2) Silikonolje fra innsatt kontrollmateriale

3) Oljetake fra handstykket

4) Plakk, tannstein, spytt, blod og sarvaske

5) Midlertidig restaurering og midlertidig sement

- Ved behov mé du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,
parafinfilm, vaselin, etc.

4. Dispensering av Tokuyama Universal Bond I1

La Tokuyama Universal Bond II f4 romtemperatur for bruk. Apne flasken ved & ta av lokket og

dispenser en dripe av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskélen eller engangs-

blandeskalen. Bland grundig med en engangsapplikator til det blandede bindemiddelet blir
gront.

- Trekk ut Tokuyama Universal Bond II B umiddelbart etter dispensering A. Tokuyama
Universal Bond IT A kan bli rosa pa grunn av flyktig lesemiddel hvis den far sitte pé for lenge.
Hvis Bond A blir rosa, skal du kaste den og dispensere ny Tokuyama Universal Bond II A og
B.

- Fullfer appliseringen innen 1 minutt etter dispenseringen ved bruk av blandeskal, ettersom
Tokuyama Universal Bond II inneholder flyktig alkohol. Etter blandingen vil fargen til
Tokuyama Universal Bond II endres gradvis pa grunn av reaksjonen til Tokuyama Universal
Bond IIs katalysator. Dette er normalt og ikke et tegn pa feil ved Tokuyama Universal Bond II.

- Fullfor appliseringen innen 3 minutter etter dispenseringen ved bruk av blandeskal til
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engangsbruk.

- IKKE berer blandebronnen med dysen mens du dispenserer. IKKE bytt flaskelokkne til
Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond II A og B kommer i
kontakt under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II herde i dysen.

- Tork av overfledig Tokuyama Universal Bond II fra dysen og innsiden av lokket for du lukker
flasken.

- Sett flaskelokkene pa Tokuyama Universal Bond II A og B tett pa rett etter dispenseringen.

- IKKE stram flaskelokkene for mye.

. Forbehandling av restaureringen med Tokuyama Universal Bond 11

1) Applisering

Appliser blandet Tokuyama Universal Bond II pé hele overflaten som skal bondes ved hjelp

av engangsapplikatoren.

- Serg for at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflater hvor PASTE skal appliseres.

- IKKE appliser for mye. Det er tilstrekkelig med ¢én applisering av Tokuyama Universal
Bond II. Et for tykt lag kan fore til at restaureringen ikke lenger sitter som den skal.

- La IKKE spytt, blod, olje, vann etc. komme i kontakt med overflaten som skal bindes. Hvis
den behandlede overflaten er kontaminert, ma du skylle grundig med vann, terke og
applisere frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.

- IKKE vent for lenge etter 4 ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for & sikre korrekt tykkelse pa filmen.

2) Luftterking

Bruk en mild luftstrom mot overflaten med en spreyte med oljefri luft/vann. Bruk en

vakuumsuger for & hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.

- Serg for & terke overflaten etter pafering av Tokuyama Universal Bond II. Ufullstendig
torking kan resultere i darlig vedheft.

6. Forbehandling av tannen (kontaktflaten) med Tokuyama Universal Bond II
1) Applisering

Appliser blandet Tokuyama Universal Bond II pa hele overflaten som skal bondes ved hjelp

av engangsapplikatoren.

- Serg for at Tokuyama Universal Bond II dekker alle overflater hvor PASTE skal appliseres.
Hvis kontaktflaten inneholder andre materialer enn tannstruktur, f.eks. keramikk, porselen,
kompositt og/eller metall, kreves det ikke bruk av annen primer.

- Dispensert Tokuyama Universal Bond II kan brukes bade til restaurering og til forbehandling
av tannen hvis det brukes innen 1 minutt ved bruk av blandeskal, eller innen 3 minutter ved
bruk av blandeskal til engangsbruk.

- Hvis tiden etter dispensering overskrider 1 minutt (blandeskal) eller 3 minutter (blandeskal
til engangsbruk), ma du IKKE bruke dispensert Tokuyama Universal Bond II, fordi det da
kan oppsta darlig dekkevne eller utilstrekkelig adhesjon. Hvis tiden etter dispensering
overskrider tidsgrensen som er angitt ovenfor (hhv. 1 minutt eller 3 minutter), ma du pa nytt
dispensere en driape av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskalen eller
engangs-blandeskalen og blande grundig med en engangsapplikator.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II danner pytter pa bunnen av kaviteten eller i hjorner av
kavitetens overflate og er for tykk til & terkes med luft, ma du fjerne det overflodige
materialet med en papirspiss eller ny engangsapplikator.

- Pass pa at overflodig Tokuyama Universal Bond II ikke stremmer til det subgingivale
omradet. Hvis Tokuyama Universal Bond II stremmer til det subgingivale omradet, ma du
skylle og terke omradet grundig.

- IKKE vent for lenge etter at Tokuyama Universal Bond II er applisert. Det vil fore til at
restaureringen kanskje ikke vil sitte korrekt pa plass under sementeringen. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for & sikre korrekt tykkelse pa filmen.

wn
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2) Luftterking

Bruk en sproyte med oljefri luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrom pad Tokuyama

Universal Bond II-overflaten til det flytende Tokuyama Universal Bond II forblir i samme

posisjon uten bevegelser. Avslutt med en svak luftstram mot overflaten. Bruk en vakuumsuger

for & hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.

- Hvis spytt, blod eller annen vaeske kontaminerer applisert Tokuyama Universal Bond II, ma
du skylle grundig med vann, terke og applisere frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.

- Du ma IKKE skylle applisert Tokuyama Universal Bond II med vann med mindre det
foreligger utilsiktet kontaminasjon.

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

7.8 ing og siste bonding
1) Forberedelse av sproyte og blandespisser

Ta dekslet av automiks-sproyten for hver bruk og press ut en liten mengde PASTE A og B.

Kontroller at lik mengde dispenseres gjennom sproytens to utganger

- Dekslet tas av slik: Drei dekslet 1/4 omdreining mot urviseren for 4 fa fremspringet pa
dekslet til & flukte med sporene i sproyten. Hold tak i dekslets hoveddel og ta dekslet av ved
a vri pd det og presse det ned.

- IKKE la PASTE A komme i kontakt med PASTE B, for da kan PASTE bli herdet pa
sproytespissen. Tork overflodig PASTE bort fra sproytespissen med en ren klut eller tekstil
for du bruker en ny blandespiss.

- Hvis det ikke dispenseres lik mengde PASTE A og B, er det mulig at polymeriseringen blir
darlig. Kontroller at lik mengde dispenseres gjennom sproytens to utganger for du setter pa
blandespiss.

- Blandespissen settes pé slik: Fa fremspringene pa adapteren til & flukte sa noye som mulig
med sporene i sproyten, og drei blandespissen 1/4 omdreining med urviseren for a lase den
pa plass.

- Etter bruk ma du fjerne blandespissen fra automiks-spreyten og sette pa igjen dekslet pa
automiks-sproyten.

2a) Sementering av restaurering

Fest en Cement Mixing Tip pé sprayten, press PASTE (A og B) ut av sproyten og appliser

blandet PASTE pé restaureringens innvendige overflate. Plasser restaureringen pa tannen med

et fast trykk. Overflodig PASTE pa marginen kan fjernes med en berstespiss.

- IKKE appliser PASTE pa rett pa den preparerte tannen eller i kaviteten som er behandlet
med Tokuyama Universal Bond 1L, slik at du unngar at restaureringen settes feil pa plass.

- Plasser restaureringen sé raskt som mulig etter at PASTE er applisert (innen 1 minutt etter
dispensering) for & holde korrekt tykkelse pé filmen. Hvis ikke er det mulig at restaureringen
ikke vil bli satt korrekt pa plass under sementeringen.

2b) Plassering av kjerne eller stift

Fest en Mini Mixing Tip S og en Nozzle for Mini Mixing Tip pa spreyten for applisering i

rotkanalen. Appliser blandet pasta over hele kontaktflaten pa kjernen eller stiften, eller over

hele tannoverflaten inne i kaviteten. Plasser raskt kjernen eller stiften i kaviteten; vibrer litt pa
den for & hindre at det kommer bobler inn i rotkanalene.

- Hvis pastaen appliseres direkte i kaviteten, méd du plassere kjernen eller stiften i kaviteten
innen 30 sekunder etter & ha applisert PASTE.

- IKKE bruk lentulonéler for a fore sement inn i rotkanalen, for det kan fremskynde herdingen
for mye.

8. Fjerning av overfledig PASTE
Overfledig PASTE kan fjernes pa to mater.
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a) Ved bruk av lysherding som metode
Sa snart restaureringen er satt pa plass, lysherdes overflodig PASTE med en dental
herdelampe i 2 til 4 sekunder. Overfledig PASTE i gelform kan lett fjernes.
- For mye lysherding vil fore til at det blir vanskelig & fjerne overflodig sement.
- Tokuyama Universal Bond II-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
b) Ved bruk av kjemisk herding som metode
Overfledig sement i gelform kan enkelt fjernes innen 1 til 3,5 minutter etter plassering.
- Hvis du venter i mer enn 3,5 minutter etter plasseringen, vil det vaere vanskelig a fjerne
overflodig sement.
- Herdetiden for PASTE kan variere (maks. ca. 20 sekunder), avhengig av temperaturen i
munnen i hvert enkelte kliniske tilfelle.
9. Siste justering
1) Siste herding av PASTE
a) Ved bruk av gjennomskinnelige restaureringsmaterialer, f.eks. keramikk- eller
komposittmaterialer. Bruk lampen til 4 bestrale applisert PASTE pa den plasserte
restaureringen i minst 20 sekunder. Hvis det adhesive omradet er for stort til & bli avsluttet
med en enkel lysherding, anbefales det & herde i flere omganger.
- Kontroller at herdelampen har tilstrekkelig intensitet (>500 mW/cm?) for bruk. Ver
oppmerksom pa at en sprukket lysleder vil redusere intensiteten.
b) Ved bruk av ugjennomskinnelige restaureringsmaterialer, f.eks. metall.
Lysherd i minst 20 sekunder langs marginene. La deretter PASTE herdes i 8 minutter mens
pasienten utever normalt okklusalt trykk pé restaureringen.
2) Pussing og polering
Kontroller pasientens bitt om nedvendig. Poler restaureringen pa nytt med ensket materiale.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a sikre at dette produktet er egnet
til planlagt bruk, for det brukes.

Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed zastosowaniem nalezy zapozna¢ si¢ ze wszystkimi informacjami, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. ESTECEM II PLUS jest podwojnie utwardzalnym ($wiatto i/lub samoutwardzalnym),
adhezyjnym cementem kompozytowym, nieprzepuszczajacym promieni RTG, o doskonatych
wiasciwos$ciach utatwiajacych prace, znakomitej estetyce oraz adhezji do zgbow i wszystkich
materialow protetycznych. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowna lub
wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 2 i klasy 3 zgodnie
z normg ISO 4049. Gtéwnymi sktadnikami ZESTAWU ESTECEM II PLUS sg PASTE (A/B) i
Tokuyama Universal Bond II (A/B). PASTE jest umieszczony w samomieszajacej strzykawce
i jest dostgpny w roznych odcieniach (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE).
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Tokuyama Universal Bond II wspomaga adhezj¢ PASTE do struktury zgba. Tokuyama
Universal Bond II wzmacnia takze adhezj¢ PASTE do wszystkich materiatlow protetycznych.
PASTE zawiera di(2-hydroksypropoksy)dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan
glikolu trietylenowego (TEGDMA), polietoksymetakrylan bisfenolu A (Bis-MPEPP),
nadtlenek, kamforochinon, N,N-dimetylo-p-toluidyng¢ i wypetiacz krzemionkowo-cyrkonowy
(zawarto$¢ wypetniacza 74% wag.).

. PASTE A zawiera N,N-dimetylo-p-toluidyng jako inicjator polimeryzacji w stezeniu powyzej
0,1% w/w. N,N-dimetylo-p-toluidyna jest zaklasyfikowana jako substancja rakotworcza 1B,
zgodnie z Czgécia 3 Zatacznika VI do Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
Nr 1272/2008. Firma Tokuyama Dental dokonata szczegétowej analizy dokumentow
opracowanych przez organy regulacyjne (Komitet ds. Oceny Ryzyka Europejskiej Agencji
Chemikalidéw), a takze przeprowadzita oceng ryzyka w odniesieniu do produktu ESTECEM II
PLUS. Stwierdza si¢, ze cement ESTECEM II PLUS nie powoduje podwyzszonego ryzyka
dziatania rakotwoérczego, gdyz szacowane narazenie pacjentéw leczonych za pomoca cementu
ESTECEM II PLUS podczas zabiegéw stomatologicznych na N,N-dimetylo-p-toluidyne nie
powinno mie¢ wplywu na czgsto$¢ wystgpowania nowotworow u ludzi.

. Tokuyama Universal Bond II zawiera monomer kwasu fosforowego, di(2-hydroksy-propoksy)
dimetakrylan bisfenolu A (Bis-GMA), dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA),
metakrylan 2-hydroksyetylu (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracylu), silanowy $rodek
wiazacy, nadtlenek wodoru, boran jako katalizator, aceton, etanol i wodg destylowana.

EWSKAZANIA

- Cementowanie koron, mostow, wktadow i naktadéw z ceramiki szklanej/oksydowanej (porcelany,
tlenku cyrkonu i tlenku glinu), metali/stopow (szlachetnych i nieszlachetnych) i materialow
zywicznych zawierajacych nieorganiczny wypetniacz (materiaty kompozytowe).

- Naprawa odtamanej porcelany napalonej na metalowa korong i wszystkich uzupetnien
ceramicznych.

- Cementowanie licowek.

- Cementowanie mostow adhezyjnych.

- Cementowanie metalowych lub zywicznych rdzeni, wktadow metalowych lub z wiokna
szklanego.

HPRZECIWWSKAZANIA

ESTECEM II PLUS zawiera monomery metakrylu, nadtlenek wodoru, rozpuszczalniki organiczne
i kwasy. NIE NALEZY stosowa¢ ESTECEM II PLUS u pacjentéw uczulonych lub nadwrazliwych
na monomery metakrylu i pochodne tej grupy, nadtlenek wodoru, rozpuszczalniki organiczne i
kwasy.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1) Tokuyama Universal Bond II nalezy uzywa¢ jako primera do ESTECEM II PLUS PASTE. W
celu przygotowania powierzchni adhezyjnej do wigzania NIE uzywa¢ innych primerow lub
czynnikow wigzacych.

2) NIE NALEZY stosowa¢ ESTECEM II PLUS do celéw innych niz wymienione w niniejszej
instrukcji. Uzywa¢ ESTECEM II PLUS tylko zgodnie z niniejsza instrukcja.

3) ESTECEM II PLUS jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wylacznie przez dyplomowanych
stomatologdéw. Nie jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku przez specjalistow innych
dziedzin niz stomatologia.

4) NIE NALEZY uzywaé ZESTAWU ESTECEM II PLUS, PASTE lub Tokuyama Universal
Bond II, jesli zabezpieczenie opakowania uleglo uszkodzeniu lub w przypadku podejrzenia, ze
zostato naruszone.

5) Jesli ESTECEM II PLUS wywoluje reakcje alergiczne lub nadwrazliwo$¢, nalezy natychmiast
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przerwaé jego stosowanie.

6) Przy kazdym uzyciu ESTECEM II PLUS nalezy stosowa¢ rekawice laboratoryjne (foliowe,
winylowe lub lateksowe), aby unikna¢ reakcji alergicznych wywotanych przez monomery
metakrylu. Uwaga: Niektore substancje/materiaty moga przenikac¢ przez rekawice
laboratoryjne. Je$li PASTE lub Tokuyama Universal Bond IT wchodzi w kontakt z rgkawicami
laboratoryjnymi, zdja¢ i wyrzuci¢ rgkawice i doktadnie umy¢ rece woda tak szybko, jak to
mozliwe.

7) Nalezy unika¢ kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond Il z oczami, blong $luzowa,
skora i odzieza.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z oczami, nalezy
doktadnie przemy¢ oczy woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z btona $luzowa, nalezy
natychmiast wytrze¢ miejsce kontaktu i doktadnie optuka¢ je woda po osadzeniu
uzupetnienia. Miejsca, ktore weszty w kontakt z Tokuyama Universal Bond II moga ulec
zbieleniu w wyniku koagulacji bialka, ale takie zbielenie powinno ustapi¢ w ciagu 24 godzin.
Jesli powstate odbarwienie nie ustapi w ciagu 24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowaé
si¢ z lekarzem, co nalezy zaleci¢ pacjentowi.

- Jesli dojdzie do kontaktu PASTE lub Tokuyama Universal Bond II ze skora lub odzieza,
nalezy natychmiast przemy¢ obszar kontaktu nasaczonym w alkoholu bawelnianym
wacikiem lub gazikiem.

- Nalezy nakaza¢ pacjentowi wyptukanie ust natychmiast po zabiegu.

8) PASTE lub Tokuyama Universal Bond II nie powinny by¢ potykane lub wdychane. Potknigcie
lub aspiracja moze spowodowac¢ powazne obrazenia.

9) Aby zapobiec przypadkowemu potknigciu, nie nalezy pozostawia¢ PASTE lub Tokuyama
Universal Bond II bez dozoru w zasiggu pacjentow i dzieci.

10) NIE NALEZY wystawia¢ Tokuyama Universal Bond II lub jego oparéw na dziatanie
otwartego ognia, poniewaz Tokuyama Universal Bond II jest tatwopalny.

11) NIE uzywa¢ pojemnikow do mieszania preparatu pochodzacych od innych producentow.

12) Aby zapobiec infekcji krzyzowej lub obnizeniu sity wiazania, NIE NALEZY ponownie
uzywac tego samego aplikatora i jednorazowych pojemnikéw do mieszania. Po kazdym uzyciu
nalezy doktadnie oczysci¢ alkoholem pojemnik do mieszania.

13) NIE NALEZY stosowa¢ ESTECEM II PLUS bezposrednio w ubytku bedacym w $cistej
blisko$ci z miazga zgba. Zalecana jest ochrona miazgi podktadem z materiatu
szktojonomerowego lub z wodorotlenku wapnia. Do ochrony miazgi NIE NALEZY UZYWAC
MATERIALOW OPARTYCH NA EUGENOLU, gdyz moga one hamowa¢ utwardzanie
produktu Tokuyama Universal Bond II.

14) W przypadku korzystania z urzadzen $wiattoutwardzajacych zawsze nalezy stosowa¢ przylbice
ochronne przylbice, okulary lub gogle.

15) Nalezy mie¢ $wiadomos$¢, ze jesli wypelnienie odtamato si¢ na skutek wady zgryzu lub
bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania zgbami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

16) NIE NALEZY mieszaé PASTE lub Tokuyama Universal Bond II z pastami, primerami lub
czynnikami wigzacymi innych marek.

17) Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ PASTE lub Tokuyama Universal Bond II do temperatury
pokojowej. Po wyjeciu z lodéwki nalezy pozostawi¢ produkt na 20 minut lub do momentu
osiggnigcia temperatury pokojowej. Po uzyciu schowa¢ PASTE z powrotem do lodowki.

BSRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PASTE
1) W celu wycisnigeia mieszaniny PASTE, nalezy stosowa¢ koncowki Cement Mixing Tip lub
koncowki typu Mini Mixing Tip S dostarczone w niniejszym ZESTAWIE.
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2) Do naktadania lub usuwania PASTE, nalezy uzywac¢ czystego narzedzia lub zglebnika.

3) W celu uniknigcia niespodziewanego stwardnienia PASTE po kazdym uzyciu nalezy usuna¢
koncowke do mieszania ze strzykawki samomieszajacej. Uzywajac czystej Sciereczki lub
chusteczki, nalezy zetrze¢ nadmiar pasty z koficowki strzykawki przed ponownym
zamknigciem jej przy pomocy nasadki dofaczonej do strzykawki w momencie zakupu.

H SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE Tokuyama Universal Bond I

1) Aby uniknaé¢ rozpryskiwania cieczy, butelki Tokuyama Universal Bond II nie powinny by¢
otwierane bezposrednio po wyjeciu z lodowki.

2) Do naktadania i mieszania preparatu Tokuyama Universal Bond II, uzywac¢ tylko i wylacznie
pojemnikow do mieszania lub jednorazowych pojemnikéw do mieszania dostarczonych w
zestawie. Uzycie pojemnika do mieszania nie wykonanego z gumy moze spowodowac
trudnosci w usuni¢ciu utwardzonego Tokuyama Universal Bond II z pojemnika. Utwardzony
preparat Tokuyama Universal Bond IT moze zosta¢ usunigty przez odwrdcenie gumki.

3) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) ograniczaja wlasciwosci wiazania i adhezji
Tokuyama Universal Bond II.

NIE UZYWAC produktow, ktore zawieraja:

- eugenol,

- chlorek aluminium,

- siarczan zelaza,

- siarczan wapnia,

- siarczan aluminium,

- fluorek diamina srebra [wzor czasteczkowy: Ag(NHs),F]

4) Tokuyama Universal Bond II nie przykleja si¢ do tkanek zg¢ba bezposrednio po nalozeniu
materialow zawierajacych:

- wodg utleniona,

- podchloryn sodu

Zalecamy unika¢ stosowania takich materiatldw w dniu cementowania. Jednakze mozna
uzywac ich podczas leczenia kanatowego, poniewaz wptyw tych substancji zanika w ciggu 5
dni.

5) Upewni¢ sig, ze podczas przygotowywania preparatu, butelki Tokuyama Universal Bond IT A i
B trzymane sa pionowo. Podczas przygotowywania preparatu nie trzymac butelek skosnie ani
poziomo; mogtoby to spowodowac cofnigcie si¢ Tokuyama Universal Bond II do koncowki
aplikatora i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia.

HPRZECHOWYWANIE

1) Przechowywa¢ ESTECEM II PLUS KIT, PASTE w lodowce, w temperaturach od 0 do 10°C
(0od 32 do 50°F).

2) Przechowywa¢ Tokuyama Universal Bond II w temperaturze od 0 do 25°C (od 32 do 77°F).

3) Przechowywac z dala od zrodet ciepta, bezposredniego $wiatla stonecznego, iskier i otwartego
ognia.

4)NIE NALEZY stosowa¢ po uplywie daty waznosci wskazanej na strzykawce/butelce/
opakowaniu.

EUTYLIZACJA

- W celu usunigcia pozostatosci PASTE wycisna¢ niezuzyta paste ze strzykawki samomieszajacej,
wymiesza¢ i pozostawi¢ do stwardnienia przed wyrzuceniem.

- W celu usunigcia niewykorzystanego Tokuyama Universal Bond II nalezy nasaczy¢ nim obojetny
absorbent, np. gaz¢ lub wacik, 1 wyrzuci¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

- Nie dopuszcza¢ do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, sciekow lub ciekow wodnych.

- Nie usuwa¢ z odpadami domowymi.
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- Postgpowa¢ zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
- Patrz Przewodnik po utylizacji odpadow opakowaniowych na koncu tej IFU.

HZASADY POSTEPOWANIA KLINICZNEGO

1. Przygotowanie z¢bow
Usuna¢ z powierzchni zgbow zanieczyszczenia, takie jak ptytka nazgbna, pozostatosci cementu
tymczasowego, olej z materialow do sprawdzania dopasowania pracy, mgl¢ olejowa z
koncowki, §ling, krew i ptyny wysigkowe poprzez szczotkowanie pumeksem fluorowym,
skaling ultradzwigkowy albo czyszczenie powierzchni zgbow alkoholem. Doktadnie wyptukac i
osuszy¢ powierzchnig.

- Jesli powierzchnia, do ktorej chcemy uzyska¢ adhezje, obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy
podda¢ je dziataniu wytrawiacza. Patrz rozdziat ,, Technika selektywnego trawienia szkliwa”.
-NIE NALEZY przesuszaé¢ zgba z zywa miazga. Przesuszenie moze doprowadzi¢ do

pozabiegowej nadwrazliwosci.
. Trawienie struktury zeba (opcjonalne)
(a.) Technika selektywnego trawienia szkliwa
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego tylko i wytacznie na szkliwo otaczajace krawedz
przygotowywanego ubytku, a nastgpnie pozostawi¢ zel na 10-15 sekund. Doktadnie
wyptuka¢ trawiong powierzchni¢ (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nastgpnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
(b.) Technika catkowitego trawienia
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego najpierw na przygotowane szkliwo, a nastgpnie na
zgbing. Preparat trawigcy nalezy pozostawi¢ na szkliwie i zgbinie, na 10-15 sekund, aby
zaszta reakcja. Doktadnie wyptuka¢ (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nastgpnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza lub wacikiem; nie przesuszac.
. Przygotowanie odbudowy
Nalezy zastosowac ponizej przedstawiona procedure zalezna od materiatu, z ktorego ma by¢
wykonana odbudowa
1) Materialy ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materialy kompozytowe

Przygotowa¢ wewnetrzng powierzchnie odbudowy do adhezji, poprzez schropowacenie jej

metoda piaskowania (0,1 do 0,2 MPa), abrazja powietrzng lub szorowaniem wiertlem

diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie sptukac i wysuszy¢ powierzchnig.

2) Porcelana
NIE NALEZY chropowacié¢ powierzchni. Przygotowa¢ wnetrze odbudowy zapewniajac
czysta, $wieza powierzchni¢ do adhezji. Doktadnie spluka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.

3) Odbudowy metalowe

Przygotowa¢ powierzchnie do adhezji, poprzez schropowacenie jej metoda piaskowania (0,3

do 0,5 MPa), abrazja powietrzna lub szorowaniem wierttem diamentowym na niskich

obrotach. Doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.

- W przypadku stosowania metody piaskowania lub abrazji powietrznej, uzywac proszku
tlenku glinu z ziarnami o wymiarach co najmniej od 30 do 50 mikrona.

-Jesli zwigkszenie chropowatos$ci lub przygotowanie powierzchni adhezyjnej jest
niemozliwe, nalezy wytrawi¢ powierzchni¢ do adhezji, uzywajac kwasu fosforowego, a
nastepnie doktadnie wyptukac i osuszy¢.

- Nizej wymienione substancje ograniczaja wlasciwosci adhezyjne preparatu i musza by¢
usunigte z powierzchni przeznaczonej do wigzania metoda mechanicznego czyszczenia lub
przy uzyciu alkoholu. Po ostatecznym dopasowaniu, wyczysci¢ uzupetnienie.

1) gips i materiat do zatapiania matrycy,
2) olej silikonowy z materiatu do przymiarki pracy,
3) olej z katnicy,
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4) ptytka nazgbna, kamien, slina, krew i inne ptyny wysigkowe.
5) Tymczasowy materiat do odbudowy i tymczasowy cement
- Jesli to konieczne, powierzchni¢ nieprzeznaczona do adhezji nalezy ochroni¢ metalowa
przegroda, warstwa parafiny, wazeling itp.
4. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond II

Przed uzyciem upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II osiagnal temperatur¢ pokojowa.

Otworzy¢ butelke zdejmujac korek i odmierzy¢ po jednej kropli obu preparatow Tokuyama

Universal Bond II A'i B do pojemnika do mieszania lub jednorazowego pojemnika do

mieszania. Doktadnie wymiesza¢ za pomoca jednorazowego aplikatora, az zmieszany $rodek

wiazacy zmieni kolor na zielony.

- Tokuyama Universal Bond II B naktada¢ NIEZWLOCZNIE po natozeniu sktadnika A.
Tokuyama Universal Bond II A moze zmieni¢ kolor na rézowy wskutek ulatniania si¢
rozpuszczalnikow, jesli zostanie pozostawiony zbyt dlugo. Jesli A zmieni kolor na rézowy,
usuna¢ i ponownie natozy¢ $wieza warstwe Tokuyama Universal Bond II A'i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikow do mieszania, zakonczy¢ naktadanie roztworu w
ciggu 1 minuty od zakroplenia do pojemnika, poniewaz preparat Tokuyama Universal Bond II
zawiera lotne rozpuszczalniki. Po wymieszaniu, kolor Tokuyama Universal Bond II zmienia
si¢ stopniowo w wyniku reakcji katalizatora Tokuyama Universal Bond II, jest to proces
normalny i nie wskazuje na jakikolwiek problem z preparatem Tokuyama Universal Bond II.

- W przypadku korzystania z jednorazowych pojemnikow do mieszania, zakoficzy¢ naktadanie
preparatu w ciagu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

-NIE DOTYKAC pojemnika do mieszania dysza podczas przygotowania. NIE zamienia¢
korkéw butelek Tokuyama Universal Bond II A i B. Jesli Tokuyama Universal Bond II A i B
zetkna si¢ podczas nakltadania, Tokuyama Universal Bond II moze ulec utwardzeniu wewnatrz
dyszy.

- Przed zamknigciem zetrze¢ nadmiar Tokuyama Universal Bond II z koncowki dyszy i wnetrza
korka.

- Natychmiast po przygotowaniu preparatu, mocno zamkna¢ korek na butelkach Tokuyama
Universal Bond Il AiB.

- NIE dokrecac¢ zbyt mocno korkéw butelek.

. Przygotowanie odbudowy z zastosowaniem Tokuyama Universal Bond II

1) Naktadanie

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na

powierzchnig przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony PASTE.

- NIE naklada¢ w nadmiarze. Jednorazowe natozenie Tokuyama Universal Bond II jest
wystarczajace. Zbyt gruba warstwa moze spowodowac nieprawidtowe dopasowanie
uzupehienia.

- NIE pozwoli¢, aby $lina, krew, olej, woda, itp. weszty w kontakt z powierzchnig
przeznaczong do wigzania. Je$li dojdzie do zanieczyszczenia przygotowanej powierzchni,
doktadnie przemy¢ ja woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo przygotowany Tokuyama
Universal Bond II.

- NIE czekaé zbyt dtugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Po naloZeniu suszy¢
suchym powietrzem przez 30 sekund, aby zapewni¢ odpowiednig grubo$¢ warstwy.

2) Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchnie tagodny

strumien powietrza. Zastosowa¢ ssak, aby unikng¢ rozprzestrzeniania si¢ Tokuyama

Universal Bond II.

- Upewnic¢ sig, ze po natozeniu Tokuyama Universal Bond II powierzchnia zostata osuszona.
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Niedoktadne osuszenie moze pogorszy¢ przyczepnosc.
6. Przygotowanie z¢ba (powierzchni adhezyjnej) przy uzyciu Tokuyama Universal Bond 11
1) Nakiadanie

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na

powierzchnig przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony preparat PASTE. Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje material inny
niz struktura zgba, taki jak ceramika, porcelana, kompozyt i/lub metal, dodatkowe primery
nie sa potrzebne.

- Preparat Tokuyama Universal Bond II moze by¢ stosowany do obu celow, odbudowy i
przygotowania zg¢ba, pod warunkiem Ze zostanie uzyty w ciagu 1 minuty, przy korzystaniu z
pojemnikoéw do mieszania, lub w ciagu 3 minut przy korzystaniu z pojemnikow
jednorazowego uzytku.

- Jesli czas 1 minuty (pojemnik do mieszania) lub 3 minut (pojemnik jednorazowego uzytku)
zostanie przekroczony, NIE nalezy uzywac przygotowanego Tokuyama Universal Bond II,
gdyz istnieje ryzyko stabego pokrycia lub niewystarczajacych wlasciwosci adhezyjnych.
Jesli wspomniany wyzej czas od przygotowania preparatu zostanie przekroczony (1 minuta
lub 3 minuty), nanie$¢ ponownie jedng krople Tokuyama Universal Bond IT A i B do
pojemnika lub pojemnika jednorazowego uzytku i doktadnie wymiesza¢ przy uzyciu
jednorazowego aplikatora.

- Jesli Tokuyama Universal Bond II zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, albo
jesli jego warstwa jest zbyt gruba, aby wycieni¢ ja strumieniem powietrza, nalezy odsaczy¢
nadmiar sgczkiem papierowym lub nowym jednorazowym aplikatorem.

- Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wyptywania nadmiaru materiatu Tokuyama Universal
Bond II ponizej brzegu dzigsta. W razie splynigcia Tokuyama Universal Bond II ponizej
dzigsta nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ okolicg poddziastowa.

- Po aplikacji Tokuyama Universal Bond II NIE nalezy czeka¢ zbyt dtugo, gdyz moze to
doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej wypelnienie nie bgdzie poprawnie osadzone. Po
natozeniu suszy¢ suchym powietrzem przez 30 sekund, aby zapewni¢ odpowiednig grubos¢
warstwy.

2) Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchnig Tokuyama

Universal Bond II staby, ale ciaggly strumien powietrza do momentu, kiedy ptynny Tokuyama

Universal Bond II pozostanie w tej samej pozycji i nie bedzie si¢ przemieszczat. Zakonczy¢

proces, kierujac na powierzchni¢ tagodny strumien powietrza. Zastosowac¢ ssak, aby unikna¢

rozchlapywania si¢ Tokuyama Universal Bond II.

- Jesli dojdzie do zanieczyszczenia natozonego Tokuyama Universal Bond II §lina, krwia lub
innymi ptynami, doktadnie przemy¢ ubytek woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo
przygotowany Tokuyama Universal Bond II.

- NIE sptukiwa¢ natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba Ze doszto do
nieumyslnego zanieczyszczenia.

- Jesli dojdzie do nieumys$lnego rozpryskania preparatu, moze to spowodowa¢ wybielenie
tkanek lub reakcje alergiczna.

7. C anie i koncowe la.
1) Przygotowanie strzykawki i koncowek do mieszania

Przed kazdym uzyciem nalezy usuna¢ nasadke ze strzykawki samomieszajacej i wycisna¢

niewielkg ilos¢ PASTE A i B, upewniajgc si¢, ze wycisnigto rowne ilosci preparatéw z obu

koncowek strzykawki.

- Zdejmowanie nasadki: przekrgci¢ nasadke o 1/4 obrotu przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara, aby wypustki na nasadce pokryly si¢ z rowkami w strzykawce. Trzymajac podstawe

132




nasadki, zdja¢ nasadke, obracajac i jednoczesnie naciskajac w dot.

-NIE NALEZY pozwoli¢, aby PASTE A weszta w kontakt z PASTE B, gdyz istnieje
mozliwos¢ stwardnienia preparatow PASTE w koncowce strzykawki. Wytrze¢ nadmiar
PASTE z koncowki strzykawki czysta szmatka lub chusteczka przed uzyciem nowej
koncowki samomieszajacej.

- Jesli ilosci PASTE A i B nie s3 dozowane réwno, istnieje mozliwo$¢ stabszej polimeryzacji.
Przed natozeniem koncoéwki samomieszajacej nalezy upewnic sig¢, ze z obu otworow
strzykawki sa wyciskane rowne ilosci preparatow.

- Naktadanie koficowki samomieszajacej: docisna¢ wypustki na adapterze do rowkow na
strzykawce tak doktadnie, jak to mozliwe i obro¢i¢ koncowke do mieszania o 1/4 obrotu w
kierunku ruchu wskazowek zegara, aby zablokowac ja na miejscu.

- Po uzyciu zdja¢ koncowke mieszajaca ze strzykawki samomieszajacej i z powrotem natozy¢
nasadke na strzykawke.

2a) Cementowanie uzupetnienia

Natozy¢ koncowke Cement Mixing Tip na strzykawke, wycisna¢ PASTE (A i B) ze

strzykawki i natozy¢ mieszaning PASTE na wewngtrzng powierzchni¢ odbudowy. Umiesci¢

odbudowe na zg¢bie, mocno je dociskajac. Nadmiar PASTE na brzegach mozna usunaé¢ przy
pomocy koncowki pedzelka.

- Aby uniknaé¢ nieprawidlowego osadzenia wypekienia, NIE NALEZY stosowaé PASTE
bezposrednio na przygotowany zab lub na ubytek przygotowany preparatem Tokuyama
Universal Bond II.

- Aby utrzyma¢ odpowiednia grubo$¢ warstwy, nalezy umiesci¢ wypehienie jak najszybciej
po natozeniu PASTE (w ciagu | minuty od dozowania), w przeciwnym razie istnieje
mozliwos¢, ze uzupelnienie nie zostanie prawidtowo zacementowane.

2b) Umieszczanie rdzeni lub wktadow

Natozy¢ koncéwke Mini Mixing Tip S i Nozzle for Mini Mixing Tip na strzykawke do

naktadania w kanale korzenia zgba. Natozy¢ zmieszang paste na cata powierzchni¢ wigzania

rdzenia lub wktadu lub na cala powierzchni¢ ubytku z¢ba. Szybko umies¢ rdzen lub wkiad w

ubytku, lekko wprowadzajac w drganie, aby zapobiec powstawaniu pecherzykéw powietrza

podczas wprowadzania do kanatu korzenia.

- Jesli pasta nakladana jest bezposrednio do ubytku, umiesci¢ rdzen lub wkiad w ubytku w
ciagu 30 sekund po natozeniu preparatu PASTE.

- NIE uzywac spirali Lentulo do naktadania cementu w kanat korzenia, gdyz moze to
przyspieszy¢ wigzanie preparatu.

8. Usuwanie nadmiaru PASTE
Istniejg dwie metody usuwania nadmiaru PASTE
a) W przypadku stosowania metody $wiattoutwardzania:

Gdy uzupeienie zostanie osadzone zastosowa¢ $wiatloutwardzanie nadmiaru PASTE lampa

polimeryzacyjna przez 2 do 4 sekund. Zelowa posta¢ nadmiaru PASTE umozliwia jego tatwe

usunigeie.

- Zbyt dlugie naswietlanie spowoduje, ze nadmiar cementu bgdzie trudny do usunigcia.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond II moze podczas naswietlania stomatologiczna lampa
polimeryzacyjna wygladac jak fluorescencyjna.

b) W przypadku stosowania metody samoutwardzania:

Zelowa posta¢ umozliwia tatwe usuniecie nadmiaru cementu w ciagu 1 do 3,5 minuty po

osadzeniu uzupetnienia.

- Czekanie ponad 3,5 minuty po natozeniu uzupetnienia prowadzi do trudno$ci w usuwaniu
nadmiaru cementu.

- W kazdym indywidualnym przypadku klinicznym czas utwardzania PASTE moze si¢ rézni¢
(okoto 20 sekund w stosunku do maksimum) w zaleznosci od temperatury panujacej w
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jamie ustnej pacjenta.
9. Koncowe dostosowanie
1) Koncowe twardnienie PASTE

a) W przypadku uzupetnien z przeziernych materiatow, takich jak ceramika lub materiaty
kompozytowe.

Naswietli¢ zaaplikowana PASTE w miejscu zatozonego uzupetnienia przez 20 sekund lub

dtuzej. Jesli powierzchnia adhezyjna jest zbyt duza do jednorazowego naswietlenia, zaleca

si¢ wielokrotne naswietlanie.

- Przed uzyciem nalezy upewni¢ si¢, ze urzadzenie $wiattoutwardzajace jest ustawione na
wystarczajgcg moc (> 500 mW/cm?). Nalezy pamigtaé, ze peknigty $wiattowod
spowoduje obnizenie mocy.

b) W przypadku uzupetnien z nieprzeziernych materiatow, takich jak metal. Nalezy
naswietla¢ brzegi uzupetnienia przez 20 sekund lub diuzej, a nastgpnie pozwoli¢, by
PASTE zwigzat przez 8 minut, przy zastosowaniu przez pacjenta normalnego nacisku
zgryzu na uzupehnienie.

2) Wykanczanie

Jesli jest to konieczne, nalezy sprawdzi¢ zgryz pacjenta. Wypolerowa¢ odbudowe wybranym

materiatem.

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia spowodowane
nieprawidtowym stosowaniem produktu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za uzycie
produktu zgodnie z jego przeznaczeniem.

Specyfikacja produktu moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Je$li zmienia si¢ specyfikacja
produktu, instrukcje i $rodki ostrozno$ci z nim zwigzane moga rowniez ulec zmianie.

POR GUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1. ESTECEM II PLUS ¢ um sistema de cimento resinoso adesivo de dupla polimerizagao
(fotopolimerizagdo e/ou autopolimerizagdo), radiopaco, com excelentes caracteristicas de
manipulacdo e propriedades estéticas e adesivas para dentes e para todos os materiais
protéticos. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como
um material Tipo 2 e Classe 3 por ISO 4049. Os principais componentes do KIT ESTECEM II
PLUS sdo a PASTE (A/B) e Tokuyama Universal Bond II (A/B). A PASTE ¢ aplicado por
meio de uma seringa de automistura sendo disponivel em varios matizes (UNIVERSAL,
CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promove a adesao da
PASTE na estrutura dental. Tokuyama Universal Bond II também fortalece a adesdo da PASTE
aos materiais protéticos.
A PASTE contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi)-dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilenoglicol-
dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Peroxido,
Canforquinona, N,N-dimetil-p-toluidina e Enchimento Silica-Zirconio (Carga de Enchimento
74% em peso).
. A PASTE A contém N,N-dimetil-p-toluidina como iniciador de polimerizagdo em uma
concentragio acima de 0,1% em peso por peso. A N,N-dimetil-p-toluidina ¢ classificada como
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tendo carcinogenicidade 1B, de acordo com a Parte 3 do Anexo VI do Regulamento (EC) N.°
1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho. A Tokuyama Dental revisou em detalhe os
documentos preparados pelas autoridades reguladoras (Comité de Avaliacdo de Risco da
Agéncia Europeia das Substancias Quimicas) e também realizou uma avaliagdo de risco
relacionada com o ESTECEM II PLUS. Se conclui que o ESTECEM II PLUS ndo provoca um
risco aumentado de carcinogenicidade porque ndo se espera que as exposigdes estimadas a
N,N-dimetil-p-toluidina dos pacientes tratados com ESTECEM II PLUS em procedimentos
dentarios influenciem a incidéncia de cancer em humanos.

. O Tokuyama Universal Bond II contém Monémero de 4cido fosforico, Bisfenol A di(2-
hidroxipropoxi)-dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
2-Hidroxietil metacrilato (HEMA), MTU-6 (mondmero tiouracil), Agente de acoplamento
silano, Peroxido, Catalisador borato, Acetona, Etanol e Agua purificada.

HMINDICACOES

- Cimentag@o de coroas, pontes e restauragdes parciais feitas de vitroceramica/oxido-ceramica
(porcelana, zirconia e alumina), metais/ligas (preciosos ou ndo preciosos) e materiais resinosos,
inclusive nucleo de preenchimento inorganico (materiais compositos).

- Reparos de metalocerdmicas ¢ em todas as restauragdes de cerdmica.

- Cimentag@o de facetas.

- Cimentacdo de pontes adesivas.

- Cimentagdo de niicleos de nucleos de preenchimento metalicos ou resinosos, e pinos metalicos
ou de fibra de vidro.

B CONTRAINDICACOES

ESTECEM II PLUS contém mondmeros de metacrilato, peroxido, solventes organicos e acidos.
NAO usar ESTECEM II PLUS em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos monémeros de
metacrilato, mondmeros relacionados, peréxido, solventes orgénicos e acidos.

HEPRECAUCOES

1) Use Tokuyama Universal Bond IT como primer para o ESTECEM II PLUS PASTE. NAO usar
outros primers ou adesivos como condicionante para as superficies adesivas.

2) NAO usar ESTECEM II PLUS para nenhum outro propésito que ndo sejam os listados nestas
instrugdes. Use ESTECEM II PLUS apenas no sentido destas instrugdes.

3) ESTECEM II PLUS foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a profissionais de saude
dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda e nem ¢ adequado para pessoal nao
qualificado na 4rea odontolégica.

4) NAO usar o ESTECEM II PLUS KIT, PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II se os selos de
seguranga se encontrarem quebrados ou parecerem ter sido adulterados.

5)Se ESTECEM II PLUS causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

6) Ao manusear ESTECEM II PLUS use sempre luvas de exame (plastico, vinil ou latex) para
evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondomeros de metacrilato. Nota: Certas
substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Se a PASTE, ou Tokuyama
Universal Bond II entrar em contato com as luvas de exame, retire ¢ descarte as luvas ¢ lave as
maos cuidadosamente tdo cedo quanto possivel.

7) Evitar o contato da PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II com os olhos, membranas
mucosas, pele e roupa.

- Se a PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com os olhos, lave com agua
em abundancia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se a PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com as membranas mucosas,
limpe imediatamente a area afetada e lave com dgua em abundancia, depois de fixada a

S
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restaura¢do. As areas afetadas por Tokuyama Universal Bond Il podem adquirir uma
aparéncia esbranquicada devido a coagulagdo proteica, mas tal aparéncia deve desaparecer
nas 24 horas seguintes. Se ndo desaparecer em 24 horas, contate imediatamente um médico ¢
avise também o paciente.
- Se a PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com a pele ou com a roupa,
sature de imediatamente a area com uma gaze ou compressa de algodao embebida em alcool.
- Instruir o paciente a enxaguar a boca imediatamente ap6s o tratamento.
8) A PASTE ou Tokuyama Universal Bond II nao deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestio
ou aspiragdo podem causar lesdes graves.
9) De forma a evitar a ingestdo acidental da PASTE ou Tokuyama Universal Bond II, nunca o
deixe ao alcance de pacientes ou criangas sem supervisao.

10) NUNCA expor Tokuyama Universal Bond II ou o seu vapor a fontes de calor, visto que ele ¢
inflamavel.

11) NAO use cavidades de mistura fornecidas por outros fabricantes.

12) Para evitar contaminagdo cruzada ou diminuigdo do poder adesivo, NAO reutilizar os
aplicadores descartaveis e os cavidade de mistura descartavel. Limpar a cavidade de mistura
com alcool depois de cada utilizag@o.

13) NAO usar ESTECEM II PLUS diretamente em uma cavidade que esteja muito proxima da
polpa. Esta aconselhada a prote¢do pulpar com revestimento da cavidade com iondmero de
vidro e/ou hidréxido de calcio se necessario. NAO use MATERIAIS BASEADOS EM
EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagao de Tokuyama
Universal Bond II.

14) Ao usar uma unidade de fotopolimerizacdo, deve-se usar durante todo o tempo um 6culos de
prote¢@o ou mascara protetora ocular.

15) Preste atencdo que quando uma restauracdo se fratura por ma oclusdo ou bruxismo
(apertamento, atrito, sobrecarga), a restaura¢do reparada pode fraturar novamente.

16) NAO misturar a PASTE ou Tokuyama Universal Bond II com outras marcas de primers ou
adesivos.

17) A PASTE ou Tokuyama Universal Bond II deve atingir a temperatura ambiente antes de ser
usado. Depois de ter retirado da geladeira, deixar o produto descansar por 20 minutos ou até
que ele chegue a temperatura ambiente. Volte a colocar a PASTE no frigorifico apos utilizagdo.

HPRECAUCOES PARA A PASTE

1) Usar a Cement Mixing Tip ou a Mini Mixing Tip S incluida neste KIT ao fazer a extrusao da
PASTE misturada.

2) Usar um instrumento limpo ou um explorador para a aplica¢do ou remogado da PASTE.

3) Para evitar um endurecimento inesperado de PASTE, depois de cada utilizagdo remover a
ponta de misturar da seringa de auto-mistura. Limpar o excesso de pasta na ponta da seringa
com um pano ou papel de seda antes de fechar a seringa com a tampa fornecida com esta no
momento da compra.

BPRECAUCOES PARA Tokuyama Universal Bond 1T

1) De forma a evitar espirros do liquido, as garrafas de Tokuyama Universal Bond II nao devem
ser abertas imediatamente depois de terem sido retiradas da geladeira.

2) Use a cavidade de mistura ou a cavidade de mistura descartavel fornecida ao dosar e misturar
Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond II ndo for dosado na cavidade de
mistura de borracha, podera ser dificil remover Tokuyama Universal Bond II polimerizado da
cavidade de mistura. O Tokuyama Universal Bond II polimerizado pode ser removido ao se
inverter a borracha.

3) Alguns materiais e medicamentos (hemostaticos) inibem a fixagdo/adesdo de Tokuyama
Universal Bond II.
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NAO usar produtos que contenham:

- eugenol,

- cloreto de aluminio,

- sulfato férrico,

- sulfato de célcio,

- sulfato de aluminio,

- fluoreto de prata diaminado [férmula molecular: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II nao adere a estrutura dentdria imediatamente apos a aplicagao de
materiais que contenham:

- peroxido de hidrogénio (oxidol),

- hipoclorito de sodio

Aconselhamos a ndo usar estes materiais no dia da cimentagao, embora estes materiais possam
ser utilizados no decorrer do tratamento endoddntico, a inibi¢do causada por estes
normalmente desaparece ao fim de alguns dias.

5) Assegurar-se de segurar as garrafas de Tokuyama Universal Bond II A e B na vertical durante
o dispensamento. NAO segure as garrafas na diagonal nem na horizontal durante o
dispensamento porque isto pode fazer com que Tokuyama Universal Bond II volte para dentro
do bico e fique contaminado.

IARMAZENAMENTO
1) Armazene a ESTECEM II PLUS KIT, PASTE sob refrigeragao a temperaturas entre 0 a 10°C
(32a50°F).
2) Armazene a Tokuyama Universal Bond II a temperaturas entre 0 a 25°C (32 a 77°F).
3) Manter ao abrigo do calor, de raios solares diretos, de descargas elétricas e de chamas.
4) NAO use apos a data de validade indicada na seringa/garrafa/embalagem.

HEDESCARTE

- Para descartar a PASTE, retirar a pasta de cimento ndo utilizada da seringa de automistura,
misturar e deixar endurecer a pasta antes de descartar.

- O Tokuyama Universal Bond II ndo usado deve ser absorvido em algum material absorvente
inerte como uma gaze ou algodao, e eliminado de acordo com as regulamentagdes locais.

- Nao permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de agua.

- Nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

- Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

- Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

EPROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Preparo do dente
Eliminar qualquer contaminag@o da superficie do dente, tal como placa, residuos de materiais
temporarios, 6leo proveniente de materiais de teste do ajuste da coroa, 6leo de pega de mao,
saliva, sangue e fluidos de exsudato, por meio de escovagdo com po6 de pedra-pomes, limpeza
do tartaro por ultrassom ou limpeza da superficie do dente com alcool. Enxaguar e secar
completamente a superficie.
- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte ndo preparado, efetuar o
condicionamento acido do esmalte ndo preparado. Ver a se¢do “Técnica de condicionamento
seletivo do esmalte”.
- NAO desidrate dentes vitais. A desidratagio pode provocar uma sensibilidade pés-operatéria.
2. Condicionameno da estrutura dental (opcional)
(a.) Técnica de condicionamento seletivo do esmalte
Aplicar gel de acido fosforico apenas no esmalte ao redor da margem da cavidade preparada
e deixar o gel de acido fosforico no local por 10 a 15 segundos. Enxaguar a superficie
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condicionada meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e em seguida secar com
ar suave.

(b.) Técnica de condicionamento total

Primeiro, aplicar gel de acido fosforico no esmalte preparado e depois na dentina. Deve-se
deixar o condicionador agir no esmalte e na dentina por 10 a 15 segundos. Enxaguar
meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e secar com ar suave ou com bolinhas
de algodao; ndo secar excessivamente.

3. Preparo da restauracio

Seguir o procedimento indicado abaixo, dependendo do material a ser restaurado.

1) Ceramica exceto porcelana, e materiais compositos

Asperizar o interior da restauragdo utilizando jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), abrasdo com ar

ou esmerilagdo com uma broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de

adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.

2) Porcelana

NAO tornar a superficie aspera; preparar o interior da restauragio, obtendo uma superficie

limpa e recente para a adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.

3) Restauragdes de metal

Tornar a area aspera utilizando jato abrasivo (0,3 a 0,5 MPa), abrasdo com ar ou esmerilagdo

com uma broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo.

Enxaguar e secar completamente a superficie.

- Ao utilizar o jato abrasivo ou a abrasdo com ar, utilizar uma granulagao de p6 de alumina de
pelo menos 30 a 50 microns.

- Se for incapaz de asperizar ou preparar a superficie de adesdo, condicione a area para adesdo
com acido fosforico, enxague e secar completamente.

- As substancias listadas abaixo inibem a ades@o e precisam ser eliminadas da superficie
adesiva por limpeza mecanica ou com imersdo no alcool. Limpar a restauragao depois de ter
terminado o ajuste.

1) Gesso e revestimento

2) Oleo de silicone do material de teste

3) Névoa de 6leo da pega manual

4) Placa, tartaro, saliva, sangue e fluidos exsudados
5) Restauragdo temporaria e cimentos temporario

- Se necessario, proteger a superficie nao destinada a adesdo com um separador metalico,
filme, vaselina, etc.

4. Aplicacio do Tokuyama Universal Bond 11

Deixar Tokuyama Universal Bond II atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar. Abrir a

tampa da garrafa de Tokuyama Universal Bond IT A e B e dispensar uma gota respectivamente

na cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel. Misturar completamente com um
aplicador descartavel até que o adesivo adote coloragao verde.

- Dispense Tokuyama Universal Bond Il B imediatamente apos dispensar A. Tokuyama
Universal Bond II A pode adotar coloragdo rosa devido a volatilizagdo do solvente, caso
permaneca sem ser misturado por longo periodo. Se o Bond A tornar-se rosa, descarte-o e
dispense novas gotas de Tokuyama Universal Bond IT A e B.

- Completar a aplica¢do dentro de 1 minuto apés dispensar na cavidade de mistura uma vez que
Tokuyama Universal Bond II contém solventes volateis. Depois da mistura, a cor de Tokuyama
Universal Bond II muda gradualmente baseado na reagdo do catalisador do Tokuyama
Universal Bond II, isto ¢ normal e nao ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
1L

- Completar a aplicagdo dentro de 3 minutos apos dispensar ao usar a cavidade de mistura
descartavel.
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- NAO deixe que a ponta aplicadora do frasco do adesivo toque no recipiente misturador. NAO
troque as tampas dos frascos de Tokuyama Universal Bond II A e B. Se Tokuyama Universal
Bond II A ¢ B entrarem em contacto durante o dispensar das gotas, Tokuyama Universal Bond
1I pode curar no bico aplicador do frasco do adesivo.

- Remova o excesso de Tokuyama Universal Bond II da ponta do bico do frasco e interior da
tampa antes de fechar as embalagens.

- Imediatamente depois da distribui¢@o, recoloque as tampas das garrafas de Tokuyama
Universal Bond I1 A e B.

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.

. Pré-tratamento de restauracio com Tokuyama Universal Bond II

1) Aplicagdo

Usando o aplicador descartavel, aplique a mistura de Tokuyama Universal Bond II na

superficie a ser aderida.

- Assegure que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies em que a PASTE
sera aplicado.

- NAO aplicar em excesso. Uma aplicagio de Tokuyama Universal Bond II ¢ suficiente. Uma
camada demasiadamente espessa pode comprometer o ajuste da restauragio.

-NAO deixar que saliva, sangue, 6leo, 4gua, etc. entre em contato com a superficie de
adesdo. Se houver contaminagao da superficie tratada, lave com agua em abundancia, seque
e volte a aplicar novo Tokuyama Universal Bond I1.

- NAO espere muito tempo depois da aplicagio de Tokuyama Universal Bond II. Secagem a
ar dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar a espessura apropriada da
pelicula do Tokuyama Universal Bond II .

2) Secagem a ar

Usando uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suavemente na superficie. Use um sugador

aspirador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Assegurar-se de secar a superficie depois de aplicar Tokuyama Universal Bond II. Uma
secagem incompleta pode resultar em ma aderéncia.

6. Pré-tratamento do dente (superficie aderente) com Tokuyama Universal Bond II
1) Aplicagao

Usando o aplicador descartavel, aplique a mistura de Tokuyama Universal Bond II na

superficie a ser aderida.

- Assegure que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies em que a PASTE
sera aplicado. Se a superficie aderente incluir outros materiais além da estrutura dental, tais
como ceramica, porcelana, materiais metalicos ou compositos, ndo sdo necessarios primers
extras.

- O Tokuyama Universal Bond II misturado pode ser usado tanto para restauragdo como para
pré-tratamento do dente se for usado dentro de 1 minuto apds dispensar na cavidade de
mistura e 3 minutos se usar a cavidade de mistura descartavel.

- Se o tempo depois da distribui¢do for superior a 1 minuto (cavidade de mistura) ou 3
minutos (cavidade de mistura descartivel), NAO usar o Tokuyama Universal Bond IT
distribuido, devido a possibilidade de baixa qualidade de superficie ou adesdo insuficiente.
Se o tempo depois da distribui¢do exceder o limite mencionado acima (1 ou 3 minutos),
dispensar novamente uma gota de Tokuyama Universal Bond II A e B respectivamente na
cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel e misturar com um aplicador
descartavel.

- Se Tokuyama Universal Bond II se apresentar demasiadamente espesso no fundo da
cavidade ou no angulo cavosuperficial ¢ ndo se conseguir remover o excesso com a seringa
de ar, remover o excesso com uma ponta de papel ou use um novo aplicador descartavel.

- Tomar cuidado para ndo deixar que o excesso de Tokuyama Universal Bond II escorra para
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a regido subgengival. Se Tokuyama Universal Bond II escorrer para a regido subgengival,
enxaguar e secar completamente a area.

-NAO espere muito tempo depois da aplicagio de Tokuyama Universal Bond II; isto
acarretara a possibilidade de que a restauragdo ndo se assente adequadamente com a
cimentagdo. Secagem com ar dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar a
espessura apropriada da pelicula.

2) Secagem a ar

Use uma seringa triplice isenta de 6leo, aplique ar suavemente e continuamente a superficie

que contém Tokuyama Universal Bond II até que a camada de Tokuyama Universal Bond II

fique na mesma posicdo e deixe de apresentar movimento. Termine usando ar suavemente na

superficie. Use um sugador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Se houver contaminagdo do Tokuyama Universal Bond II aplicado com saliva, sangue ou
outros fluidos, lave com agua em abundancia, seque e aplique novamente o Tokuyama
Universal Bond II.

- NAO lave Tokuyama Universal Bond II aplicado com 4gua exceto se houver contaminago
acidental.

- Se ocorrerem espirros acidentais pode ser que o tecido fique esbranquicado ou apresentar
alguma reagdo alérgica.

7. Cimentagio e Adesdo Final
1) Preparo da seringa do cimento e das pontas de mistura

Antes de cada utilizagdo, remover a tampa da seringa de auto-mistura e espremer uma

pequena quantidade de pasta A e B, certificando-se de que esta a distribuir a mesma

quantidade pelos dois canais da seringa.

- Como retirar a tampa: girar a tampa um quarto de volta no sentido anti-horario para alinhar
as projecdes na tampa com os sulcos na seringa. Segurando a tampa pela sua base, remover
a tampa girando e empurrando para baixo.

- NAO permitir PASTE A entrar em contato com PASTE B, pois existe uma possibilidade de
endurecimento da PASTE na ponta da seringa. Limpar o excesso de PASTE da ponta da
seringa com um pano ou tecido limpo antes de usar uma nova ponta de mistura.

- Se ndo forem distribuidas as mesmas quantidades de PASTE A e B, existe uma possibilidade
de ma polimerizagdo. Certificar-se de que esta distribuindo a mesma quantidade nas saidas
da seringa antes de conectar a ponta de mistura.

- Como conectar a ponta de mistura: alinhar as proje¢des sobre o adaptador com os sulcos na
seringa o mais perto possivel e girar a ponta de mistura um quarto de volta no sentido
horario para fixar no local.

- Depois da utilizagdo, retirar a ponta de mistura da seringa de auto-mistura e recolocar a
tampa da seringa de auto-mistura.

2a) Cimentagdo da Restauragao

Conectar uma Cement Mixing Tip na seringa, espremer a PASTE (A e B) da seringa e aplicar

a PASTE misturada na superficie interior da restauragao. Colocar a restauragdo sobre o dente

e manter uma firme pressdo. Todos excessos de PASTE na margem pode ser removidos com

a ponta de um aplicador.

- NAO aplicar PASTE diretamente no dente preparado ou na cavidade tratada com Tokuyama
Universal Bond II, para evitar o assentamento incorreto da restauragao.

- Para manter a espessura adequada da pelicula, insira a restaura¢do desde que seja possivel
depois da aplicagdo de PASTE (dentro de um minuto depois da distribui¢do), sendo, existe
uma possibilidade de a restauracdo nao ficar adaptada com a cimentagdo de maneira
adequada.

2b) Fixagdo de nucleo ou pino
Conectar uma Mini Mixing Tip S e um Nozzle for Mini Mixing Tip na seringa que permite a
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aplicagdo no canal da raiz. Aplicar a PASTE misturada sobre a toda a superficie aderente do
nucleo ou pino, ou na totalidade da superficie do dente dentro da cavidade. Posicionar o
nucleo ou pino rapidamente dentro da cavidade, vibrando-o levemente para evitar que bolhas
de ar entrem no canal da raiz.
- Se a PASTE for aplicada diretamente dentro da cavidade, colocar o nicleo ou poste dentro
da cavidade em 30 segundos depois da aplicagdo da PASTE.
- NAO usar espirais Lentulo para inserir o cimento no canal porque estas podem acelerar
excessivamente o tempo de presa.
8. Remocio do excesso de PASTE
Existem dois métodos para remover PASTE em excesso.
a) Quando for utilizado fotoativagao
Uma vez assentada a restauracdo, fotopolimerizar a PASTE em excesso com uma lampada de
polimerizagao durante 2 a 4 segundos. O excesso de PASTE no estado de gel pode ser
facilmente removido.
- A fotopolimerizagdo de excesso pode levar a dificultar a remogdo do cimento em excesso.
- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
fotopolimerizagao.
b) Quando se utiliza 0 método de autopolimerizagao
O excesso de cimento no estado de gel pode ser facilmente removido entre 1 e 3,5 minutos
depois do assentamento.
- Ao passar a mais de 3,5 minutos depois do assentamento pode levar a dificultar a remogao
do cimento em excesso.
- O tempo de assentamento de PASTE pode mudar (aproximadamente 20 segundos no
maximo) dependendo da temperatura bucal em cada caso clinico.
9. Ajuste final
1) Endurecimento final de PASTE
a) No caso de materiais de restaurac¢do translucidos, tais como ceramica ou materiais
compositos. Fotoativar a PASTE aplicada na restauragdo assentada durante 20 segundos ou
mais. Quando a area aderente for demasiadamente grande para uma tnica fotoativagdo
recomendam-se multiplas fotoativagdes.
- Confirmar que o aparelho fotopolimerizador tem uma intensidade suficiente (> 500 mW/
cm?) antes de a utilizar.
Observar a presenga de trincas na ponteira iluminadora do fotopolimerizador, pois isso
pode reduzir a intensidade do equipamento
b) No caso de materiais restauradores ndo translicidos, tais como metal.
Efetuar a fotopolimeriza¢do nas margens durante 20 segundos ou mais, em seguida deixar
PASTE se tomar presa durante 8 minutos com o paciente aplicando uma pressio oclusal
normal sobre a restauragdo.
2) Acabamento
Cheque a oclusdo do paciente, se necessario. Polir novamente a restauragdo com o material
de eleigdo.

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responsavel por danos ou lesdes causados por
um uso improprio deste produto. E da responsabilidade pessoal do usuario assegurar que este
produto ¢ adequado para uma aplicagao apropriada antes de o utilizar.

As especifica¢des estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando as especificagdes do
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produto mudam, as instrugdes e precaugdes também podem mudar.

R MANV ©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1. ESTECEM II PLUS este un sistem de ciment rasinic adeziv, radioopac, cu polimerizare duala
(fotopolimerizare si/sau autopolimerizare), cu excelentd manipulare, proprietati estetice si de
adeziune la dinti si toate materialele protetice. Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1
mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 2 si de clasa 3 conform ISO 4049.
Componentele principale ale ESTECEM II PLUS KIT sunt PASTE (A/B) si Tokuyama
Universal Bond II (A/B). Componenta PASTE este furnizata intr-o seringa automix si este
disponibila in culori variate (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama
Universal Bond II intensifica adeziunea componentei PASTE la structura dentard. Tokuyama
Universal Bond II sporeste si adeziunea componentei PASTE la toate materialele protetice.

. PASTE contine Bisphenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), Trietilen glicol
dimetacrilat (TEGDMA), Bisphenol A polietoxi metacrilat (Bis-MPEPP), Peroxid,
Camforchinond, N,N-dimetil-p-toluidina si umplutura de silice-zirconiu (incarcatura de
umplutura 74% in greutate).

. PASTE A contine N,N-dimetil-p-toluidina cu rol de initiator al polimerizarii, intr-o concentratie
procentuala de masa mai mare de 0,1 %. N,N-dimetil-p-toluidina este incadrat in categoria 1B
de carcinogenitate, in conformitate cu Partea 3 din Anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului. Tokuyama Dental a examinat in detaliu
documentele intocmite de catre autoritatile de reglementare (Comitetul pentru evaluarea
riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice) si, de asemenea, a efectuat o
evaluare a riscurilor cu privire la ESTECEM II PLUS. Se concluzioneazi ca ESTECEM II
PLUS nu determind un risc crescut de carcinogenitate, intrucdt nu se asteapta expunerile
estimate ale pacientilor tratati cu ESTECEM II PLUS in procedurile stomatologice la N,N-
dimetil-p-toluidina sa influenteze incidenta cancerului la om.

. Tokuyama Universal Bond II contine monomer de acid fosforic, bisfenol A di(2-hidroxi-
propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA), 2-hidroxietil-
metacrilat (HEMA), MTU-6 (monomer de tiouracil), agent de cuplare din silan, peroxid,
catalizator de borat, acetond, etanol si apa purificata.

.INDICATH

- Cimentarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor confectionate din ceramica de sticla/
oxizi (portelan, zirconiu si aluminiu) metale/aliaje (pretioase si nepretioase) si materiale rasinice
care includ un material de umplutura anorganic (materiale compozite).

- Repararea portelanului fracturat fuzionat de coroanele metalice si toate restaurarile ceramice.

- Cimentarea fatetelor.

- Cimentarea puntilor adezive.

- Cimentarea bonturilor metalice sau din rasini, a stifturilor metalice sau din fibre de sticla.

I CONTRAINDICATII

ESTECEM II PLUS contine monomeri de metacrilat, peroxid, solventi si acizi organici. NU
utilizati ESTECEM II PLUS la pacientii alergici sau hipersensibili la monomeri de metacrilat, cei
similari acestora, peroxid, solventi si acizi organici.

EMASURI PREVENTIVE
1) Utilizati Tokuyama Universal Bond II ca primer pentru ESTECEM II PLUS PASTE. NU

)

w

IS
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utilizati alti primeri sau adezivi ca primeri pentru suprafetele adezive.

2) NU utilizati ESTECEM II PLUS in niciun alt scop decit cele mentionate in aceste instructiuni.
Utilizati ESTECEM II PLUS numai conform acestor instructiuni.

3) ESTECEM II PLUS 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.

4) NU utilizati ESTECEM II PLUS KIT, PASTE sau Tokuyama Universal Bond II daca sigiliile
de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

5) Daca ESTECEM II PLUS provoacd o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati
imediat la utilizarea sa.

6) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTECEM
11 PLUS pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.

Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca

PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu manusile de examinare, indepartati

si aruncati manusile si spalati-va bine pe méini cu apa cat mai curand posibil.

7) Evitati contactul componentelor PASTE sau Tokuyama Universal Bond II cu ochii, mucoasele,
pielea si hainele.

- Dacd PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu
apa si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu mucoasele, stergeti imediat
zona afectata si clatiti bine cu apa dupa aplicarea restaurarii. Zonele afectate de Tokuyama
Universal Bond II se pot albi din cauza coagularii proteinelor, dar o astfel de albire trebuie sa
dispard in rastimp de 24 de ore. Daca o astfel de albire nu dispare in rastimp de 24 de ore,
contactati imediat un medic, iar pacientul trebuie sa fie instruit in acest fel.

- Daca PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin 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.

8) PASTE sau Tokuyama Universal Bond II nu trebuie ingerate sau inhalate. Ingestia sau
inhalarea pot cauza leziuni grave.

9) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de PASTE sau Tokuyama Universal Bond II, nu lasati
produsul nesupravegheat la indeména pacientilor si copiilor.

10) NU expuneti Tokuyama Universal Bond II sau vaporii sai la flacara deschisa deoarece
Tokuyama Universal Bond II este inflamabil.

11) NU utilizati recipiente de mixare furnizate de alti producatori.

12) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU reutilizati aplicatorul
de unica folosintd. Dupa fiecare utilizare, si recipientul de mixare de unica folosinta curatati
bine recipientul de mixare cu alcool.

13) NU utilizati ESTECEM II PLUS in mod direct in cavitatile din imediata proximitate a pulpei.
Se recomanda protectia pulpei prin captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu. NU
utilizati MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste
materiale vor inhiba polimerizarea produsului Tokuyama Universal Bond II.

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

15) Va rugam sa aveti in vedere ca atunci cand o restaurare se rupe din cauza malocluziei sau a
bruxismului (inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor), restaurarea reparata se poate rupe
din nou.

16) NU amestecati PASTE sau Tokuyama Universal Bond II cu alte marci de pasta, primeri sau
adezivi.

17) PASTE sau Tokuyama Universal Bond II trebuie aduse la temperatura camerei inainte de a le
utiliza. Dupa indepartarea sa din frigider, lasati produsul sa stea timp de 20 de minute sau pana
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cand atinge temperatura camerei. Puneti PASTE inapoi in frigider dupa utilizare.

EMASURI PREVENTIVE PENTRU PASTE

1) Utilizati Cement Mixing Tip sau Mini Mixing Tip S incluse in acest KIT atunci cand extrageti
componenta PASTE amestecata.

2) Utilizati un instrument curat sau o sonda pentru aplicarea sau indepartarea componentei
PASTE.

3) Pentru a evita ntarirea neasteptatd a componentei PASTE, dupa fiecare utilizare detasati varful
de amestecare de la seringa automix. Utilizand o bucatd de panza sau un prosop de hartie
curat, stergeti excesul de pasta de pe varful seringii inainte de a repune capacul seringii,
folosind capacul furnizat impreuna cu seringa in momentul achizitionarii.

EMASURI PREVENTIVE PENTRU Tokuyama Universal Bond II

1) Pentru a evita improscarea cu lichid, flacoanele de Tokuyama Universal Bond II nu se deschid
imediat dupa scoaterea lor din frigider.

2) Utilizati recipientul de mixare sau recipientul de mixare de unica folosinta furnizat atunci cand
distribuiti si amestecati Tokuyama Universal Bond II. Daca Tokuyama Universal Bond II nu
este distribuit in recipientul din cauciuc, Tokuyama Universal Bond II polimerizat poate fi
dificil de indepartat din recipientul de mixare. Tokuyama Universal Bond II polimerizat poate
fi indepartat prin intoarcerea cauciucului.

3) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba priza/adeziunea produsului
Tokuyama Universal Bond II.

NU utilizati produse care contin:

- eugenol,

- clorura de aluminiu,

- sulfat feric,

- sulfat de calciu,

- sulfat de aluminiu,

- fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond 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.

5) Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
distribuiti materialul. Nu tineti flaconul in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti
materialul; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sa curga inapoi in picurator si
s produca o contaminare.

HDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTECEM II PLUS KIT, PASTE in frigider la temperaturi intre 0 si 10°C (32 si
50°F).
2) Depozitati Tokuyama Universal Bond II la temperaturi intre 0 si 25°C (32 si 77°F).
3) Feriti de caldura, lumina solara directa, scantei si flacari deschise.
4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe seringa/flacon/pachet.
EELIMINAREA
- Pentru a elimina PASTE, extrageti pasta neutilizata din seringa automix, amestecati-o si lasati
pasta sa se intareasca inainte de a o elimina.
- Cantitatea neutilizatd de Tokuyama Universal Bond II trebuie absorbitd cu un material absorbant
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inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.
- Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de apa.
- Nu trebuie eliminat impreund cu gunoiul menajer.
- Urmati instructiunile locale de eliminare.
- Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

HPROCEDURI CLINICE
1. Pregatirea dintelui
indepartati depozitele de pe suprafata dintelui, asa cum sunt placa, resturile de ciment
provizoriu, uleiul din materialele pentru testarea adaptarii coroanelor, resturile de ulei din piesa
de mana, saliva, sangele si lichidele exsudate prin periere cu praf de piatra ponce, detartraj cu
ultrasunete sau curatarea suprafetei dentare cu alcool. Clatiti bine si uscati suprafata.
- Daca existd o suprafatd aderenta care include smalt neslefuit, aplicati agent de gravare pe
smaltul neslefuit. Consultati sectiunea “Tehnica de gravare selectiva a smaltului”.
- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupa tratament.
2. Gravarea structurii dentare (optional)
(a.) Tehnica de gravare selectiva a smaltului
Aplicati gelul cu acid fosforic numai pe smaltul care inconjoara marginea cavitatii pregatite
si lasati gelul de acid fosforic pe loc timp de 10-15 secunde. Clatiti bine suprafata gravata
(cel putin 15 secunde) cu apa si apoi uscati-o cu un jet usor de aer.
(b.) Tehnica de gravare totala
Aplicati gelul de acid fosforic mai intai pe smaltul preparat si apoi pe dentina. Agentul
gravant trebuie lasat sa reactioneze pe smalt si dentina timp de 10-15 secunde. Clatiti bine
(cel putin 15 secunde) cu apa si uscati cu un jet usor de aer sau cu bulete de vata; nu uscati
excesiv.
3. Pregatirea restaurarii
Urmati procedura descrisa mai jos, in functie de materialul de restaurat.
1) Alta ceramica decét portelanul, si materialele compozite

Aspriti interiorul restaurarii prin sablare (0,1 la 0,2 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o

piatra diamantata, utilizind o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.

Clatiti bine si uscati suprafata.

2) Portelan
NU aspriti suprafata; pregatiti interiorul restaurarii pana la obtinerea unei suprafete curate si
proaspete pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.

3) Restaurari metalice

Aspriti zona prin sablare (0,3 la 0,5 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o piatra diamantata,

utilizand o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati

suprafata.

- Atunci cand folositi dispozitivul de sablare sau abrazia cu aer, utilizati pudra de aluminiu cu
granulatia de cel putin 30 la 50 de microni.

- Daca suprafata adeziva nu poate fi asprita sau pregatita, gravati zona de adeziune cu acid
fosforic, apoi clatiti bine si uscati.

- Substantele mentionate mai jos inhiba adeziunea si trebuie indepartate de pe suprafata
adeziva prin curatare mecanica sau imbibare cu alcool. Curatati restaurarea dupa finalizarea
adaptarii.

1) Gipsul si masa de ambalat

2) Uleiul de silicon din materialul pentru verificarea adaptarii
3) Resturile de ulei din piesa de mana

4) Placa, tartrul, saliva, sangele si lichidele exsudate

5) Restaurarea provizorie si cimentul provizoriu
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- Daca este necesar, protejati suprafata care nu se lipeste cu un separator metalic, film de
parafina, vaselina etc.

4. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond II

inainte de a-1 utiliza, lasati Tokuyama Universal Bond Il sa atinga temperatura camerei.

Deschideti flaconul prin indepartarea capacului si distribuiti cate o picatura de Tokuyama

Universal Bond II A si B in recipientul de mixare sau in recipientul de mixare de unica folosinta.

Amestecati bine cu un aplicator de unica folosinta pana cand agentul adeziv amestecat se face

verde.

- Aplicati Tokuyama Universal Bond II B IMEDIAT dupa aplicarea de A. Tokuyama Universal
Bond II A poate deveni roz din cauza volatilizarii solventului, daca i se permite sd stea prea
mult. Daca Bond A se face roz, eliminati-1 si aplicati din nou Tokuyama Universal Bond II A si
B proaspete.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 1 minut dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare deoarece Tokuyama Universal Bond II contine solventi volatili. Dupa amestecare,
culoarea produsului Tokuyama Universal Bond II se schimba progresiv in functie de reactia
catalizatorului din Tokuyama Universal Bond II, acest lucru este normal si nu indica o
problema cu Tokuyama Universal Bond II.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 3 minute dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare de unica folosinta.

- NU atingeti picuratorul de recipientul de amestecare in timpul aplicarii. NU schimbati capacele
flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II A si B intre ele. Daca Tokuyama Universal Bond
II A si B intrd in contact in timpul aplicarii, Tokuyama Universal Bond II ar putea polimeriza
in picurator.

- Stergeti excesul de Tokuyama Universal Bond II de pe varful picuratorului si din interiorul
capacului inainte de a-1 inchide.

- Imediat dupa distribuire, repuneti strans capacele flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II
AsiB.

- NU inchideti prea strans capacele flacoanelor.

5. Pretratarea restauririi cu Tokuyama Universal Bond II

1) Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul Tokuyama Universal Bond II

amestecat pe suprafata de fixare.

- Asigurati-va ca Tokuyama Universal Bond II acopera toate suprafetele pe care se va aplica
PASTE.

- NU aplicati in exces. Este suficientd o singura aplicare de Tokuyama Universal Bond II. Un
strat prea gros poate compromite adaptarea restaurarii.

- NU lasati saliva, sangele, uleiul, apa etc. sa vina in contact cu suprafata de fixare. Daca
suprafata tratata este contaminata, clatiti bine cu apa, uscati si reaplicati Tokuyama
Universal Bond II proaspat.

- Nu asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscati cu
aer in rastimp de 30 de secunde dupa aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.

2) Uscarea cu aer

Utilizand o seringd cu aer/apa degresate, aplicati un jet usor de aer pe suprafata. Utilizati un

aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului Tokuyama Universal Bond II.

- Uscati bine suprafata dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscarea
incompleta poate duce la aderenta slaba.

6. Pretratarea dintelui (suprafetei aderente) cu Tokuyama Universal Bond 11

1) Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul Tokuyama Universal Bond II

amestecat pe suprafata de fixare.
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- Asigurati-va ca Tokuyama Universal Bond II acopera toate suprafetele pe care se va aplica
PASTE. Nu sunt necesari primeri suplimentari daca suprafata aderenta include alte materiale
decit structura dintelui, cum sunt ceramica, portelanul, materialul compozit si/sau metalul.

- Tokuyama Universal Bond II distribuit poate fi utilizat atat pentru restaurare cat si pentru
pretratarea dintelui daca se utilizeaza in rastimp de 1 minut folosind recipientul de mixare
sau 3 minute daca se utilizeaza recipientul de mixare de unica folosinta.

- Daca timpul de dupa distribuire depaseste 1 minut (recipient de mixare) sau 3 minute
(recipient de mixare de unica folosinta), NU utilizati produsul Tokuyama Universal Bond II
distribuit deoarece existd posibilitatea unor proprietati reduse de acoperire sau a unei
adeziuni insuficiente. Daca timpul de dupa distribuire depaseste limita mentionata mai sus (1
minut sau 3 minute), distribuiti din nou cate o picatura de Tokuyama Universal Bond II A si
B in recipientul de mixare sau in recipientul de mixare de unica folosinta si amestecati bine
cu un aplicator de unica folosinta.

- Daca Tokuyama Universal Bond II se acumuleaza la baza cavitatii sau intr-un unghi al
suprafetelor cavitatii si este prea gros pentru a fi subtiat cu jetul de aer, indepartati excesul
cu un varf de hartie sau cu un nou aplicator de unica folosinta.

- Aveti grija sa nu permiteti ca excesul de Tokuyama Universal Bond II sa curga in zona
subgingivala. Daca Tokuyama Universal Bond II curge in zona subgingivala, clatiti si uscati
bine zona.

- NU asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II; aceasta va
duce la posibilitatea ca restaurarea sa nu se aseze in mod adecvat la cimentare. Uscati cu aer
in rastimp de 30 de secunde dupa aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.

2) Uscarea cu aer

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

produsului Tokuyama Universal Bond II pana céand Tokuyama Universal Bond II cu tendinta

la curgere ramane in aceeasi pozitie, fara a se misca. La final utilizati un jet usor de aer aplicat
pe suprafata. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului Tokuyama

Universal Bond II.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza produsul Tokuyama Universal Bond II
aplicat, clatiti bine cavitatea cu apa, uscati-o si reaplicati Tokuyama Universal Bond II
proaspat.

- NU clatiti produsul Tokuyama Universal Bond II aplicat cu apa decat in cazurile de
contaminare neintentionata.

- Daca se produce o imprastiere accidentald, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.

7. Cimentarea si adeziunea finala
1) Pregatirea seringii si a varfurilor de mixare

inainte de fiecare utilizare, indepartati capacul seringii automix si stoarceti o cantitate mica

de pasta A si B, asigurandu-va ca prin cele doud canale ale seringii sunt distribuite cantitati

egale.

- Cum se indeparteaza capacul: rotiti capacul un sfert dintr-o rotatie in sens antiorar pentru a
alinia marcajele de pe capac la adanciturile seringii. Prindeti baza capacului si indepartati
capacul rotindu-1 si apasandu-1 in jos.

- NU lasati ca PASTE A sa vina in contact cu PASTE B, exista posibilitatea de intarire a
componentelor PASTE la varful seringii. Stergeti excesul de PASTE de pe varful seringii cu
o bucata de panza sau un prosop de hartie curat inainte de utilizarea unui nou varf de
mixare.

- Daca nu sunt distribuite cantitati egale de PASTE A si B, existd posibilitatea unei
polimerizari neadecvate. Inainte de a atasa un varf de mixare, asigurati-va ca prin cele doud
canale ale seringii sunt distribuite cantitati egale.
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- Cum se ataseaza varful de mixare: aliniati cat mai exact posibil marcajele de pe adaptor la
adanciturile seringii si rotiti varful de mixare un sfert dintr-o rotatie in sens orar pentru a-1
bloca la locul sau.

- Dupa utilizare, indepartati varful de amestecare de pe seringa automix si repuneti capacul
seringii automix.

2a) Cimentarea restaurarii

Atasati un Cement Mixing Tip la seringd, stoarceti PASTE (A si B) din seringa si aplicati

componentele PASTE amestecate pe suprafata interioara a restaurarii. Asezati restaurarea pe

dinte exercitind o presiune intensd. Orice exces de PASTE la margine poate fi indepartat cu
varful unei pensule.

- NU aplicati PASTE direct pe dintele sau in cavitatea preparata tratata cu Tokuyama
Universal Bond II pentru a evita pozitionarea incorecta a restaurarii.

- Pentru a pastra grosimea adecvata a filmului, aplicati restaurarea cat mai curand posibil
dupa aplicarea de PASTE (in rastimp de 1 minut dupa distribuire), in caz contrar exista
posibilitatea ca restaurarea sa nu se aseze in pozitie corectd la cimentare.

2b) Aplicarea bontului sau a stiftului

Atasati un Mini Mixing Tip S si o Nozzle for Mini Mixing Tip la seringa, pentru aplicare in

canalul radicular. Aplicati pasta mixata pe toatd suprafata aderenta a bontului sau a stiftului

sau pe toata suprafata dentara din interiorul cavitatii. Aplicati bontul sau stiftul rapid in
cavitate, vibrandu-l usor pentru a preveni formarea bulelor de aer la intrarea in canalele
radiculare.

- Daca pasta este aplicata direct in cavitate, aplicati bontul sau stiftul in cavitate pe parcursul
a 30 de secunde dupa aplicarea componentei PASTE.

- NU utilizati spirale Lentulo pentru a introduce cimentul in canalul radicular deoarece acest
lucru poate accelera priza in mod excesiv.

8. Indepirtarea excesului de PASTE
Exista doua metode pentru indepartarea excesului de PASTE.
a) Cand se utilizeaza metoda fotopolimerizarii

Odata ce restaurarea a fost aplicata, fotopolimerizati excesul de PASTE cu o lampa de

polimerizare stomatologica timp de 2 la 4 secunde. Excesul de PASTE 1in stadiu de gel poate

fi indepartat cu usurinta.

- Fotopolimerizarea excesiva va duce la indepartarea dificila a excesului de ciment.

- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.

b) Cand se utilizeaza metoda autopolimerizarii

Excesul de ciment in stadiu de gel poate fi indepartat cu usurinta in rastimp de 1 la 3,5 minute

dupa priza.

- Daci se asteapta mai mult de 3,5 minute dupa aplicare, acest lucru va duce la indepartarea
dificila a excesului de ciment.

- Timpul de priza al componentei PASTE se poate modifica (aproximativ 20 de secunde
maximum) in functie de temperatura orald din fiecare caz clinic.

9. Adaptarea finala
1) Intarirea finald a componentei PASTE
a) In cazul materialelor de restaurare transparente, asa cum sunt ceramica sau materialele
compozite. Indreptati lampa spre componenta PASTE depusa pe restaurarea aplicatd, timp
de 20 de secunde sau mai mult. Cand zona aderenta este prea mare pentru a fi finalizata
printr-o singura fotopolimerizare, se recomanda polimerizari multiple.
- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>500 mW/
cm?) inainte de a-1 utiliza. Va rugam sa aveti in vedere ca un ghid de lumina crapat va
reduce intensitatea.
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b) In cazul materialelor de restaurare netransparente, asa cum este metalul.
Fotopolimerizati de-a lungul marginilor timp de 20 de secunde sau mai mult, apoi lasati
PASTE sa faca priza timp de 8 minute, iar pacientul s aplice o presiune ocluzald normala
asupra restaurarii.
2) Finisarea
Verificati ocluzia pacientului, daca este necesar. Lustruiti restaurarea din nou cu materialul
preferat.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a
utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se asigure ca este adecvat pentru o aplicare
corespunzatoare.

Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

oooooooooooooooooooooooooooooo.oooo

Lis alla anvisningar, forsiktighetsatgirder och anmirkningar fore anvindning.

[l PRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. ESTECEM II PLUS ir ett dualhdrdande (ljus- och/eller sjdlvhardande), radiopakt och adhesivt
resincementsystem. Systemet dr vdldigt latt att hantera, ger utmarkta estetiska resultat och
binder utmérkt till tandvévnad och protetiska material. Den har en rontgenopacitet lika med
eller storre dn 1 mm aluminium och klassificeras som ett material av typ 2 och klass 3 enligt
ISO 4049. De viktigaste komponenterna i ESTECEM II PLUS KIT dr PASTE (A/B) och
Tokuyama Universal Bond II (A/B). Pastan férdelas i en automix-spruta och finns i olika
nyanser (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II
framjar pastans bindning till tandsubstans. Tokuyama Universal Bond II forbattrar ocksa
pastans bindning till protetiska material.

.PASTE innehaller bisfenol A di(2-hydroxipropoxi)dimetakrylat (Bis-GMA),
trietylenglykoldimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A-polyetoximetakrylat (Bis-MPEPP),
peroxid, kamferkinon, N,N-dimetyl-p-toluidin samt kiseldioxid-zirkoniumoxidfyllmedel (med
en fyllnadsgrad pa 74 viktprocent).

. PASTE A innehaller N,N-dimetyl-p-toluidin som polymerisationsinitiator i en koncentration
som overstiger 0,1 viktprocent. Enligt del 3 i bilaga VI till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1272/2008 &r N,N-dimetyl-p-toluidin klassificerad som
cancerframkallande, kategori 1B. Tokuyama Dental har noggrant granskat det underlag som
tagits fram av tillsynsmyndigheterna (Europeiska kemikaliemyndighetens
riskbedémningskommitté), och har dven genomfort en riskbedomning av ESTECEM II PLUS.
Den samlade bedémningen visar att ESTECEM II PLUS inte utgér nagon forhgjd risk for
cancer, eftersom den beriknade exponeringen for N,N-dimetyl-p-toluidin hos patienter vid
tandvardsbehandling med ESTECEM II PLUS inte forvéntas paverka cancerforekomsten hos
ménniskor.

. Tokuyama Universal Bond II innehiller fosforsyramonomer, bisfenol A-di(2-hydroxipropoxi)
dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 2-hydroxietylmetakrylat
(HEMA), MTU-6 (tiouracilmonomer), silankontaktmedel, peroxid, boratkatalysator, aceton,
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etanol och renat vatten.

l INDIKATIONER

- Cementering av kronor, broar, inlidgg och onlays av glas-/oxidkeramer (porslin, zirkoniumdioxid
och alumina), metaller/legeringar (ddla och oédla) och resinmaterial inklusive icke-organiska
fillermaterial (komposit).

- Reparation av frakturerat porslin pa metall-kronor och keramiska restaurationer.

- Cementering av fasader.

- Adhesiv cementering av broar.

- Cementering av metall- eller kompositpelare och metall- eller glasfiberstift.

Il KONTRAINDIKATIONER

ESTECEM II PLUS innehaller metakylmonomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel och syror.
Anvind INTE ESTECEM 1II PLUS pa patienter som ér allergiska eller éverkinsliga mot
metakrylmonomerer, liknande monomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel eller syror.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind Tokuyama Universal Bond II som primer for ESTECEM II PLUS PASTE. ANVAND
INTE andra primers och adhesiv som primer for vidhéftningsytorna.

2) Anvand INTE ESTECEM II PLUS for andra dandamél an de som anges i den hér
bruksanvisningen. Anviand endast ESTECEM II PLUS enligt anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

3) ESTECEM 1II PLUS ir endast avsett for yrkesmissig och behérig forsiljning och anvindning
inom tandvarden. Materialet dr inte avsett for forséljning och ér inte heller lampligt for
ickeyrkesmissig anvindning utanfor tandvarden.

4) Anvand INTE ESTECEM II PLUS KIT, PASTE eller Tokuyama Universal Bond I om
forseglingen ér bruten eller om innehallet inte verkar intakt.

5) Om ESTECEM II PLUS orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa dverkénslighet, ska
anvindningen avbrytas omedelbart.

6) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av ESTECEM 11
PLUS for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av metakrylmonomerer. Obs!
Vissa dmnen/material kan trdnga igenom undersokningshandsken. Om PASTE eller Tokuyama
Universal Bond IT kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av
och kasta handskarna och tvitta hdnderna noga med vatten snarast mojligt.

7) Undvik kontakt mellan PASTE eller Tokuyama Universal Bond II och égonen, slemhinnor,
huden och kliderna.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola
6gonen ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonlakare.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du
omedelbart torka av berdrt omrade och skdlja omradet ordentligt med vatten efter att
restauration ar pa plats. Omraden som kommit i kontakt med Tokuyama Universal Bond IT
kan eventuellt vitna pa grund av proteinkoagulering men sadan vitnad forsvinner normalt
inom 24 timmar. Om vitnaden inte férsvinner inom 24 timmar ska patienten informeras om
att kontakta likare omedelbart.

- Om PASTE eller Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller kldderna
ska du omedelbart badda omradet med alkoholindrankt bomull eller gasvav.

- Instruera patienten om att skolja munnen direkt efter behandlingen.

8) PASTE och Tokuyama Universal Bond II far inte fortdras eller inandas. Fortiring eller
inandning kan orsaka allvarliga skador.

9) For att undvika oavsiktlig fortiring av PASTE eller Tokuyama Universal Bond II far materialet
inte lamnas utan uppsikt och méste forvaras oatkomligt for patienter och barn.
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10) Exponera INTE Tokuyama Universal Bond II eller dess angor for 6ppen eld. Tokuyama
Universal Bond II ér brandfarliga.

11) Anvind INTE blandningskoppar som tillhandahalls av andra tillverkare.

12) For att undvika infektioner och forsamrad bindningsstyrka far INTE medfdljande
engangsapplikatorer och engéngskoppen édteranvindas. Rengor blandningskoppen noggrant
med alcohol efter anvindning.

13) Anvind INTE ESTECEM II PLUS direkt i kaviteten i pulpanéra omraden. Pulpaskydd i form
av glasjonomer eller kalciumhydroxid rekommenderas. ANVAND INTE
EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan. Sddana material hindrar
Tokuyama Universal Bond II fran att harda.

14) Anvénd alltid skyddande visir eller skyddsglasdgon nér hardljuslampa anvénds.

15) Var uppmirksam pé att om en restauration slappt pa grund av ojamn ocklusion eller bruxism
(tandpressning, tandgnissling) kan det hénda att den reparerade restaurationen slapper igen.

16) Blanda inte PASTE eller Tokuyama Universal Bond II med pastor, primers eller adhesiver fran
andra tillverkare.

17) Placera PASTE och Tokuyama Universal Bond II i rumstemperatur fére anvéndning. Avvakta
20 minuter eller tills produkten kommer upp i rumstemperatur om den tas fran kylskapet. Lagg
tillbaka pastan i kylsképet efter anvindning.

EFORSIKTIGHETSATGARDER FOR PASTAN
1) Anvand Cement Mixing Tip eller spetsen Mini Mixing Tip S som ingar i detta KIT for
extrudering av den blandade pastan.
2) Anviind ett rent instrument eller en explorer for applicering och borttagning av pastan.
3) Ta bort blandningsspetsen fran automixsprutan efter varje anvindning for att undvika
oavsiktlig hdrdning av pastan. Anvind en ren duk eller vdv for att torka bort 6verskottspasta
fran sprutspetsen innan sprutan forsluts igen med medfoljande hatta.

B FORSIKTIGHETSATGARDER FOR Tokuyama Universal Bond 1T

1) For att undvika stank ska Tokuyama Universal Bond II-flaskan inte ppnas direkt efter att den
tagits ut fran kylskapet.

2) Anvind medfdljande blandningskopp eller engangskopp vid dispensering och blandning av
Tokuyama Universal Bond II. Om Tokuyama Universal Bond II inte har dispenserats i
blandningskoppen av gummi kan det vara svart att ta bort hirdad Tokuyama Universal Bond II
fran blandningskoppen. Hiardad Tokuyama Universal Bond II kan avligsnas genom att
invertera gummit.

3) Vissa material och likemedel (hemostatiska material) hammar hédrdning/adhesion av
Tokuyama Universal Bond II.

Anvind inte produkter som innehaller:

- eugenol,

- aluminiumklorid,

- jarnsulfat,

- kalciumsulfat,

- aluminiumsulfat,

- diaminsilverfluorid [molekylformel: Ag(NH:),F]

4) Tokuyama Universal Bond II vidhiftar inte till tandstrukturen omedelbart efter applicering av
material som innehaller:

- viteperoxid (oxidol),

- natriumhypoklorit

Vi rekommenderar att man undviker att anvidnda dessa material samma dag som cementering;
diaremot kan dessa material anvindas for rotkanalbehandling eftersom den negativa effekten
av olika material normalt forsvinner inom fem dagar.
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5) Hall flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B vertikalt vid dispensering. Hall inte
flaskan diagonalt eller horisontellt vid dispensering eftersom det kan resultera i att Tokuyama
Universal Bond II rinner tillbaka in i munstycket och kontamineras.

EFORVARING
1) Férvara ESTECEM II PLUS KIT-pastan i kylskap vid temperaturer pa 0 till 10°C (32 till
50°F).
2) Forvara Tokuyama Universal Bond II vid temperaturer pa 0 till 25°C (32 till 77°F).
3) Skydda mot vdrme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
4) Anvind INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa sprutan/flaskan/forpackningen.

EAVFALL

- PASTE: Tryck ut oanvind pasta fran automixsprutan, blanda och lata pastan hirda innan den
kastas.

- Tokuyama Universal Bond II: Oanvint material absorberas med hjilp av absorberande material,
till exempel gasviv eller bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

- Produkten far inte slappas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

- Far inte kasseras tillsammans med hushallsavfall.

- Folj lokala regler for kassering.

- Se guiden for kassering av foérpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EKLINISKA PROCEDURER
. Preparation av tanden
Avlagsna kontamination fran tandytan till exempel plack, temporirt cement, restsubstans, olja
frdn material som anvénts for att testa kronans inpassning, oljedimma fran handstycke, saliv,
blod och exsudat med hjdlp av pimpsten, ultraljudsscaler eller genom att rengora tandytan med
alkohol. Skolj noga och luftorka ytan.
- Om den vidhéftande ytan har oskuren emalj, ska ett etsmedel tillimpas pa den oskurna
emaljen. Se avsnittet “Selektiv-emalj-etsningsteknik™.
- Se till att INTE torka ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ sensibilitet.
. Etsning av tandstrukturen (valfritt)
(a.) Selektiv-emalj-etsningsteknik
Applicera fosforsyragel endast pd emaljen som omger kanten av den beredda kaviteten och
lat fosforsyragelen sitta kvar i 10—15 sekunder. Skolj den etsade ytan ordentligt (minst 15
sekunder) med vatten och torka sedan forsiktigt med luft.
(b.) Total etsningsteknik
Applicera fosforsyragelen pa den preparerade emaljen forst och sedan dentinet. Lat
etsmedlet fa reagera pa emaljen och dentinet i 10-15 sekunder. Skolj noga (minst 15
sekunder) med vatten och torka forsiktigt med luft eller med bomullspellets; torka inte for
mycket.
. Restauration och preparation
F6lj anvisningarna nedan beroende pa vilket material som ska restaureras.
1) Andra keramer dn porslin och kompositmaterial
Rugga restaurationens inre yta med sandblédster (0,1 till 0,2 MPa), luftbldster eller
diamantborr med ldg hastighet for att forbereda for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
2) Porslin
Rugga INTE ytan utan preparera restaurationens inre yta sa att en ren och ny yta for adhesion
skapas. Skolj noga och luftorka ytan.
3) Metallrestaurationer
Rugga omradet med sandblaster (0,3 till 0,5 MPa), luftbléster eller diamantborr med lag
hastighet for att forbereda ytan for adhesion. Skélj noga och luftorka ytan.
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- Vid sand- eller luftblastring ska aluminiumpulver pa minst 30-50 um anviéndas.

- Om det inte gar att rugga eller preparera den adherande ytan kan omradets etsas med
fosforsyra och sedan skéljas och torkas noggrant.

- De d@mnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avlagsnas fran den adherande ytan
genom mekanisk rengoring eller med alkohol. Rengor restaurationen efter att alla justeringar
gjorts.

1) Gips och inbiddning

2) Silikonolja fran kontrollmaterial

3) Oljedimma fran handstycke

4) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat

5) Tillfallig restauration och temporar cement

- Vid behov skyddas ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin
eller annat.

4. Dispensering av Tokuyama Universal Bond II

Se till att Tokuyama Universal Bond II kommer upp i rumstemperatur fore anvindning. Oppna

flaskan genom att ta bort hittan och dispensera en droppe av vardera Tokuyama Universal Bond

IT A och B i blandnings-eller engangskoppen. Blanda noga med en engangsapplikator tills det

blandade 16sningsmedlet blir gront.

- Dispensera Tokuyama Universal Bond II B OMEDELBART efter dispensering av A.
Tokuyama Universal Bond II A kan bli rosa pa grund av 16sningsmedlets flyktighet om det far
ligga for linge. Om Bond A blir rosa ska det kasseras och en firsk blandning av Tokuyama
Universal Bond II A och B tillredas.

- Appliceringen bor slutféras inom en minut efter dispensering vid anvindning av
blandningskoppen eftersom Tokuyama Universal Bond II innehaller flyktiga 16sningsmedel.
Efter blandningen dndras féargen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pa reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta &r normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutféras inom 3 minuter efter dispensering vid anvdndning av
engangskoppen.

-Ro6r INTE vid munstycket till blandningskoppen under dispensering. Forvaxla INTE
flasklocken pa Tokuyama Universal Bond IT A och B. Om Tokuyama Universal Bond II A och
B kommer i kontakt med varandra under dispensering kan det handa att Tokuyama Universal
Bond II hédrdar i munstycket.

- Torka bort 6verflodigt Tokuyama Universal Bond II fran munstycksspetsen och lockets insida
innan flaskan forsluts.

- Forslut flaskorna med Tokuyama Universal Bond II A och B ordentligt igen direkt efter
dispensering.

- Dra INTE at flasklocken for hart.

. Forbehandling for restauration med Tokuyama Universal Bond 11

1) Applicering

Anvind engéngsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pd ytorna

som ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor ddr pastan kommer att appliceras.

- Applicera INTE for mycket. En applicering av Tokuyama Universal Bond II racker. Ett
alltfor tjockt skikt kan dventyra passningen av restaurationen.

- Lat inte saliv, blod, olja, vatten etc. komma i kontakt med den yta som skall bondas. Om den
behandlade ytan ér fororenad, ska den skoljas noga med vatten, torkas och Tokuyama
Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Vinta INTE for lange efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom
30 sekunder efter appliceringen, for att sékerstilla lamplig skikttjocklek.
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2) Lufttorkning

Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pd ytan. Anvind salivsug eftersom

Tokuyama Universal Bond II kan skvitta.

- Var noga med att torka ytan efter applicering av Tokuyama Universal Bond II. Ofullstdndig
torkning kan leda till dalig vidhéftning.

6. Forbehandling av tanden (adherent yta) med Tokuyama Universal Bond II
1) Applicering

Anvind engangsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pd ytorna

som ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor dér pastan kommer att appliceras.
Om den adherenta ytan bestar av annat material dn tandstrukturen, sasom keramer, porslin,
komposit och/eller metall, behdvs inga extra primers.

- Dispenserad Tokuyama Universal Bond II kan anvindas for bade restauration och
forbehandling av tand om den anvinds inom en minut vid blandning i blandningskoppen
eller inom 3 minuter vid blandning i engéngskoppen.

- Anvind INTE dispenserad Tokuyama Universal Bond II om tiden efter dispensering
overskrider en minut (blandningskopp), eller mer dn 3 minuter (engangskopp), pa grund av
risken for daliga beldggningsegenskaper eller otillracklig vidhéftning. Om tiden efter
dispensering overskrider det som anges ovan (1 minut eller 3 minuter), ska en droppe av
vardera Tokuyama Universal Bond II A och B dispenseras pa nytt i blandningskoppen eller
engéangskoppen, och blandas ordentligt med en engangsapplikator.

- Om Tokuyama Universal Bond II ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och materialet
ar for tjockt eller for tunt, ska overskottet avldgsnas med en pappersspets eller med en ny
engéangsapplikator.

- Var noga med att inte lata overskottet av Tokuyama Universal Bond II rinna ned
subgingivalt. Om Tokuyama Universal Bond II tranger in subgingivalt, ska omridet skéljas
noga och lufttorkas.

- Vinta INTE for linge efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II; detta kan leda
till att restaurationen inte hardar ordentligt med cementeringen. Lufttorka inom 30 sekunder
efter appliceringen, for att sékerstilla lamplig skikttjocklek.

2) Lufttorkning

Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan till Tokuyama Universal Bond

II tills rinnande Tokuyama Universal Bond II stannar i samma position utan nagon rorelse.

Avsluta med en mild luftstrom till ytan. Anvind salivsug eftersom Tokuyama Universal Bond

1I kan skvitta.

- Om saliv, blod eller andra vitskor fororenar applicerad Tokuyama Universal Bond II, ska
den skoljas med vatten, torkas och Tokuyama Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Skolj INTE applicerad Tokuyama Universal Bond II med vatten utom vid oavsiktlig
kontaminering.

- Vid oavsiktliga stink kan vdvnaden vitna eller en allergisk reaktion uppsta som foljd.

7. Cementering och avslutande bonding
1) Beredning av spruta och blandningsspetsar

Ta bort hittan fran automixsprutan fore varje anvandning och tryck ut en liten méngd pasta A

och B. Kontrollera att samma méngd dispenseras genom sprutans bada mynningar.

- Sa har tar du bort héttan fran sprutan: Vrid héttan ett fjardedels varv motsols sa att de
utskjutande delarna &r i linje med skarorna pé sprutan. Hall i héttans nedre del och avldgsna
den genom att vrida och trycka nedat.

- Sikerstill att pasta A INTE kommer i kontakt med pasta B eftersom det eventuellt kan leda
till att pastan hardar vid sprutspetsen. Torka bort 6verskottspasta pa sprutspetsen med torr
duk varje gang en ny blandningsspets ska anvandas.
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- Om inte lika stora méngder pasta A och B dispenseras kan det eventuellt leda till sémre
polymerisering. Se till att lika méngder dispenseras genom sprutans bada mynningar innan
blandningsspetsen sitts fast.

- Sa har sitter du pa blandningsspetsen: Rikta in adapterns utskjutande delar i linje med
skéarorna péd sprutan sd nara som majligt och vrid blandningsspetsen ett fjéardedels varv
medsols for att lasa.

- Ta bort blandningsspetsen fran automixsprutan efter anvindning och sitt tillbaka hattan pa
automixsprutan.

2a) Cementering av restaurationen

Fist en Cement Mixing Tip till sprutan, kldm ut pasta (A och B) frén sprutan och applicera

den blandade pastan till den inre ytan av restaurationen. Satt restaurationen pa plats pa tanden

med ett bestdmt tryck. Eventuell 6verskottspasta vid kanten kan avldgsnas med pensel.

- Applicera INTE pasta direkt pa den preparerade tanden eller kaviteten som behandlats med
Tokuyama Universal Bond II. Detta kan leda till felaktig placering av restaurationen.

- For korrekt skikttjocklek maste restaurationen sittas pa plats sa snart som mojligt efter
applicering av pastan (inom 1 minut efter dispensering). Om inte, finns en risk att
restaurationen inte far korrekt placering vid cementeringen.

2b) Placering av pelare eller stift

Fast en Mini Mixing Tip S och ett Nozzle for Mini Mixing Tip till sprutan for applicering i

rotkanalen. Applicera den blandade pastan 6ver hela den vidhiftande ytan av pelaren eller

stiftet, eller hela tandytan i kaviteten. Placera snabbt pelaren eller stiftet i kaviteten och utfor
en létt vibration for att forhindra luftbubblor fran att komma in i rotkanalerna.

- Om pastan appliceras direkt i kaviteten, ska pelaren eller stiftet placeras i kaviteten inom 30
sekunder efter applicering av pastan.

- Anvind INTE Lentulo-spiraler for att féra in cement i rotkanalen, eftersom detta kan
accelerera hardningen avsevirt.

8. Avligsna overskottspasta
Det finns tva sitt att avldgsna dverskottspasta.
a) Ljushdrdning

Ljushdrda dverskottspasta med hardljuslampa i 2 till 4 sekunder nér restaurationen ér pa plats.

Overskottspasta i gelform kan litt avligsnas.

- Overdriven ljushirdning kan leda till att det blir svért att avldgsna dverskottscement.

- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med
hérdljuslampan.

b) Sjdlvhérdning

Overskottscement i gelform kan ltt avldgsnas 1 till 3,5 minuter efter placering.

-Om du véantar ldngre dn 3,5 minuter efter placering kan det bli svart att avlagsna
6verskottscement.

- Hérdningstiden for pastan kan variera (ca 20 sekunder som langst) beroende pa temperaturen
i munnen vid varje enskilt fall.

9. Avslutande justering
1) Avslutande hirdning av pasta

a) Vid restauration med translucenta material som keramer och kompositmaterial. Ljushdrda
applicerad pasta pd den placerade restaurationen i 20 sekunder eller lingre. Om den
adherande ytan dr for stor for en enda ljushirdning rekommenderas flera
ljushirdningsomgangar.
- Kontrollera fére anvindning att hirdljuslampan har tillricklig ljusintensitet (>500 mW/

cm?). Observera att ljusintensiteten minskar om sprickbildning finns pa ljusledaren.

b) Vid restauration med icke translucenta material som metall.

Ljushérda langs kanterna i 20 sekunder eller langre. Lat sedan pastan hérda i 8 minuter
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samtidigt som patienten biter ihop med normalt tryck pa restaurationen.
2) Finishering
Kontrollera vid behov patientens bett. Polera restaurationen igen med valfritt material.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ér inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvéndning av produkten. Det dr anvandarens eget ansvar att se till att produkten &r
lamplig for sin avsedda anvindning innan den den anvinds.

Specifikationerna kan nir som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna @ndras kan
javen bruksanvisningen, forsiktighetsatgérder och anvisningar ocksd komma att dndras.

SL ooooooooooooooooooooooooooooooo

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. ESTECEM II PLUS je dualne vytvrdzovany (svetlom a/ alebo samocinne) adhezivny Zivicovy
cementovy systém nepreptstajuci RTG ziarenie, s vynikajucim spracovanim a skvelymi
estetickymi a adhezivnymi vlastnostami k zubom a kazdému protetickému materialu. Jeho
nepriepustnost’ rtg-ziarenia je rovnaka alebo vicsia ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana
podla ISO 4049 ako material typu 2 a triedy 3. Hlavnymi zlozkami supravy ESTECEM II
PLUS KIT su pasta PASTE (A/B) a produkt Tokuyama Universal Bond II (A/B). Pasta PASTE
je davkovana v injekénej striekacke typu automix a dodava sa v roznych odtiefioch
(UNIVERSAL (univerzilny), CLEAR (¢iry), BROWN (hnedy) a WHITE OPAQUE (biely
matny)). Tokuyama Universal Bond II podporuje adhéziu pasty PASTE k zubnej Strukture.
Tokuyama Universal Bond Il tiez zvySuje adhéziu pasty PASTE ku vSetkym protetickym
materialom.

. Pripravok PASTE obsahuje bisfenol A di(2-hydroxypropoxy) dimetakrylat (Bis-GMA),
trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA), bisfenol A polyethoxy metakrylat (Bis-MPEPP),
peroxid, kamforchinon, N,N-dimethyl-p-toluidin a plnivo z oxidu kremicitého a zirkonu (obsah
plniva 74 % hmotnostne).

. Pripravok PASTE A obsahuje N,N-dimethyl-p-toluidin ako inicidtor polymerizacie v
koncentracii nad 0,1 % hmotnosti. N,N-dimethyl-p-toluidin je klasifikovany ako karcinogén
IB v sulade s ¢astou 3 prilohy VI k nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
1272/2008. Spolo¢nost’ Tokuyama Dental dokladne preskumala dokumenty pripravené
regulaénymi organmi (Vybor pre hodnotenie rizik Europskej chemickej agentiry) a tiez
vykonala hodnotenie rizik tykajuce sa vyrobku ESTECEM II PLUS. Spolo¢nost” dospela k
zaveru, ze pripravok ESTECEM II PLUS nespdsobuje zvysené riziko karcinogenity, pretoze
odhadované expozicie pacientov lie¢enych pripravkom ESTECEM II PLUS pri zubnych
zakrokoch N,N-dimethyl-p-toluidinu by nemali ovplyvnit’ vyskyt rakoviny u l'udi.

. Tokuyama Universal Bond II obsahuje monomér kyseliny fosfore¢nej, bisfenol A di(2-
hydroxy-propoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylénglykol-dimetakrylat,
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracilovy monomér), silanové vizobné ¢inidlo,
peroxid, boritanovy katalyzator, aceton, etanol a ¢istent vodu.

EINDIKACIE
- Cementovanie koruniek, mostikov, inleji a onleji vyrobenych zo sklo/ oxidovej keramiky
(porcelan, oxidy zirkénu a oxidy hlinika), kovov/ zliatin (vzacnych kovov aj inych kovov) a
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zivicovych materidlov vratane anorganického plniva (kompozitné materialy).

- Oprava zlomeného porcelanu napaleného na kovové korunky a vsetkych celokeramickych
nahrad.

- Cementovanie faziet.

- Cementovanie adhéznych mostikov.

- Cementovanie kovovych ¢i zivicovych dostavieb, kovovych ¢apov alebo ¢apov zo skleného
vlakna.

EKONTRAINDIKACIE

ESTECEM II PLUS obsahuje metakrylové monoméry, peroxid, organické rozpustadla a kyseliny.
ESTECEM II PLUS NEPOUZIVAJTE u pacientov alergickych & precitlivenych na metakrylové
monoméry, podobné monoméry, peroxid, organické rozpustadla a kyseliny.

.BEZPECNOSTNE OPATRENIA

1) Tokuyama Universal Bond II pouzivajte ako primer pre ESTECEM II PLUS PASTE.
NEPOUZIVAITE iné primery ani adheziva ako primer na adhezivne povrchy.

2) ESTECEM 11 PLUS NEPOUZIVAITE na iné tcely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.
ESTECEM II PLUS pouzivajte len podl'a tychto pokynov.

3) Produkt ESTECEM II PLUS je ur¢eny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako su dentisti.

4) NEPOUZIVAJTE ESTECEM II PLUS KIT, PASTE ¢&i Tokuyama Universal Bond II, ak st
bezpecnostné uzavery poskodené, alebo sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

5) Ak produkt ESTECEM II PLUS vyvola alergicku reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho prestaiite
pouzivat’.

6) Pri praci s produktom ESTECEM II PLUS zakazdym pouzite vySetrovacie rukavice (plastové,
vinylové ¢i latexové), aby ste zabranili moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomeérov.

Poznamka: Urc¢ité latky/ materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat’. Ak sa PASTE ¢i

Tokuyama Universal Bond II dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o

najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

7) Zabrante styku produktu PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II s ocami, sliznicou, koZou a
odevom.

- Ak produkt PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite
dokladne vodou a hned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

- Ak produkt PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku so sliznicou, zasiahnutt
oblast’ hned’ utrite a po zhotoveni vyplne oplachnite dokladne vodou. Miesta zasiahnuté
produktom Tokuyama Universal Bond IT m6zu zblednit’ koagulaciou bielkovin, ale toto
zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit’. Ak sa toto zblednutie do 24 hodin nestrati, hned’ sa
obrat'te na lekara a pacienta nalezite informujte.

- Ak PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II pride do styku s kozou alebo odevom, hned’
zasiahnutl plochu namocte pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po osetreni vyplachol usta.

8) PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II sa nema pozivat’ ani vdychovat. Pozitie ¢i vdychnutie
mozu sposobit’ zavazné poranenie.

9) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond I,
nenechavajte ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

10) Produkt Tokuyama Universal Bond II ani jeho vypary NEVYSTAVUJTE otvorenému ohiiu,
lebo produkt Tokuyama Universal Bond II je horlavy.

11) NEPOUZIVAJTE miesacie podlozky dodavané inymi vyrobcami.

12) Jednorazovy aplikator NEPOUZIVAITE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vdzby bondu. a jednorazovii miesaciu podlozku Miesaciu podlozku o¢istite po
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kazdom pouziti alkoholom.

13) ESTECEM II PLUS NEPOUZIVAJTE priamo do kavity, ktora je v tesnej blizkosti pulpy.
Odporucana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom vapenatym.
Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU, kedZe tieto
materialy buda vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond II inhibovat’.

14) Pri pouzivani polymerizacnej lampy si treba vzdy zalozit' o¢ny stit, okuliare alebo ochranné
okuliare.

15) Uvedomte si, ze ked’ sa vypln odstiepila chybnym skusom ¢i bruxizmom (zvieranim,
Skripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa méze odstiepit’ znova.

16) PASTE &i Tokuyama Universal Bond 1T NEMIESAJTE s pastou, primermi ani adhezivami
inych znaciek.

17) PASTE ¢i Tokuyama Universal Bond II sa maji pred pouzitim vytemperovat’ na izbovua
teplotu. Po vybrati z chladni¢ky nechajte tento produkt postat’ 20 minat alebo az do
dosiahnutia izbovej teploty. Po pouziti vratte PASTE do chladnicky.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE PASTE

1) Pri vytlacani zmiesanej pasty PASTE pouzivajte Cement Mixing Tip alebo Mini Mixing Tip S
dodavant v suprave KIT.

2) Na nanasanie alebo vyberanie pasty PASTE pouzivajte ¢isty nastroj alebo $krabku.

3) Po kazdom pouziti vyberte mieSaciu §picku zo striekacky automix, aby ste zabranili
nec¢akanému vytvrdnutiu pasty PASTE. Pred zatvorenim striekacky uzaverom dodavanym so
striekackou zotrite nadbytok pasty na konci trysky ¢istou handrickou alebo papierovou
utierkou.

B BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE Tokuyama Universal Bond 1T

1) Ak sa cheete vyhnut vysplachnutiu tekutiny, fl'asticky produktu Tokuyama Universal Bond II
sa nemaju otvarat’ hned’ po vybrati z chladnicky.

2) Pri davkovani a miesani produktu Tokuyama Universal Bond II pouzivajte mieSaciu podlozku
alebo jednorazovii mie$aciu podlozku. Ak sa Tokuyama Universal Bond II nedavkuje do
gumenej mieSacej misky, z miesacej podlozky moze byt tazké vytvrdnuty produkt Tokuyama
Universal Bond II odstranit’. Vytvrdnuty produkt Tokuyama Universal Bond II sa da odstranit’
prevratenim gumenej misky.

3) Niektoré materialy a lieky (hemostaticky material) inhibujii vytvrdzovanie/adhéziu produktu
Tokuyama Universal Bond II.

NEPOUZIVAITE produkty, ktoré obsahuju:

- eugenol,

- chlorid hlinity,

- siran zelezity,

- siran vapenaty,

- siran hlinity,

- diaminofluorid strieborny [molekularny vzorec: Ag(NH;),F],

4) Tokuyama Universal Bond II sa nenalepi na $truktiru zubov hned’ po aplikaciach materialov
obsahujucich:

- peroxid vodika (oxydol),

- chlérnan sodny.

Odporacame vyhnut' sa pouzitiu tychto materialov v defi cementovania, hoci tieto materialy sa
mozu pouzit’ na oletrenie zubnych kanalikov, lebo inhibicia vyvolana tymito materialmi sa
obvykle strati do piatich dni.

5) Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II urcite
zvisle. Pocas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontalne, mohlo by to sposobit’
zatecenie adheziva Tokuyama Universal Bond Il spit’ do trysky a kontaminaciu.
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BUCHOVAVANIE
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE uchovavajte v chladnicke pri teplote medzi 0 — 10°C (32 —
50°F).
2) Tokuyama Universal Bond II uchovavajte pri teplote medzi 0 — 25°C (32 — 77°F).
3) Drzte bokom od tepla, priameho slne¢ného Ziarenia, iskier a otvoreného ohna.
4) Produkt NEPOUZ{VAJTE po datume exspiracie uvedenom na injekéne;j strickacke/ flasticke/
baleni.

ELIKVIDACIA

- Ak cheete zvySok materidlu PASTE bezpecne zlikvidovat, vytlacte nepouzita pastu zo striekacky
automix a pred likvidaciou ju nechajte vytvrdnut.

- Nepouzity Tokuyama Universal Bond II treba absorbovat’ inertnym absorpénym materialom,
napr. gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

- Zabrante vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

- Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

- Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

- Pozri Priru¢ku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

BKLINICKE POSTUPY
. Preparacia zuba
Z povrchu zubov odstrate necistoty, ako plak, zvysky docasného cementu, olej z testovacich
materialov na sadnutie koruniek, olejova hmla z nadstavca, sliny, krv a exsudaty oskrabanim
pemzovym praskom, ultrazvukom alebo ocistenim povrchu alkoholom. Plochu dokladne
oplachnite a vysuste.
- Ak existuje lepena plocha zahffiajuca nezbrusent sklovinu, leptajuci pripravok naneste na
nezbrasenu sklovinu. Pozrite si ¢ast’,,Technika selektivneho leptania zubnej skloviny™.
- NEPRESUSAIJTE vitalny zub. Nadmerné vysti$anie méze viest' k citlivosti po zakroku.
. Leptanie Struktiry zuba (volitel'né)
(a) Technika selektivneho leptania zubnej skloviny
G¢él obsahujuci kyselinu fosfore¢nt naneste len na zubnu sklovinu okolo okraja
preparovanej kavity a gél s kyselinou fosfore¢nou nechajte posobit’ 10 — 15 sekund.
Naleptant plochu oplachnite dobre (aspon 15 sekund) vodou a potom osuste slabym
pradom vzduchu.
(b.) Technika celkového leptania
Gél z kyseliny fosfore¢nej naneste najprv na vypreparovani zubnu sklovinu a potom na
dentin. Leptaci pripravok ma byt ponechany, aby reagoval so zubnou sklovinou a dentinom
10 — 15 sekund. Dokladne oplachujte (aspon 15 sekund) vodou a osuste slabym pridom
vzduchu alebo vatovymi tamponmi; nepresusajte nadmerne.
. Preparacia nahrad
Postupujte podl'a nasledujucich pokynov podl'a materialu nahrady.
1) Keramika ina nez porcelan a kompozitné materialy
Vnutro nahrady zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa), abraziou vzduchom ¢i obrusenim
diamantovym vrta¢ikom malou rychlost'ou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu
dokladne oplachnite a vysuste.
2) Porcelan
Povrch NEZDRSNUJTE. Vypreparujte vnttro, aby ste mali ¢isty a Gerstvy povrch na adhéziu.
Plochu dokladne oplachnite a vysuste.
3) Kovové nahrady
Plochu zdrsnite opieskovanim (0,3 az 0,5 MPa), abraziou vzduchom ¢i obrusenim
diamantovym vrta¢ikom malou rychlost'ou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu
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dokladne oplachnite a vysuste.

- Ked’ pouzivate opieskovanie alebo abraziu vzduchom, pouzite prasok oxidu hlinitého
sitovany sitom s rozmermi najmenej 30 az 50 mikronov.

- Ak sa adhezivna plocha neda zdrsnit” alebo pripravit’, naleptajte ju kyselinou fosfore¢nou,
aby ste ju pripravili na adhéziu, a potom dokladne oplachnite a osuste.

- Latky uvadzané dalej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom. Nahradu ocistite po ukonceni
upravy.

1) Sadra a kryci material na odlievanie

2) Silikénovy olej z materialu na kontrolu zhody
3) Olejova hmla z nadstavca

4) Plak, zubny kamen, sliny, krv a tekuté vylucky
5) Docasna nahrada a do¢asny cement

-V pripade potreby chrante nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou
vrstvou, vazelinou, atd’.

4. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond I1

Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbovi teplotu. Otvorte

uzaver flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky

A aj B na mieSaciu podlozku alebo jednorazovi miesaciu podlozku. Pomocou jednorazového

aplikatora dokladne premiesajte, kym sa farba bondovacej zmesi nezmeni na zelent.

- Tokuyama Universal Bond II B naneste OKAMZITE po davkovani A. Ak nechate zmes
Tokuyama Universal Bond II A stat’ dlho, moze sa jej farba zmenit’ na ruzova v désledku
prchania rozpustadla. Ak Bond A zruzovie, pripraventi zmes zlikvidujte a znovu nadavkujte
Cerstvé pripravky Tokuyama Universal Bond IT A a B.

- Ked pouzivate mieSaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 1 minuty po davkovani, lebo
Tokuyama Universal Bond II obsahuje prchavé rozpustadla. Po zmiesani sa farba pripravku
Tokuyama Universal Bond II meni postupne podl'a reakcie katalyzatora Tokuyama Universal
Bond II. Je to normélne a neznamena to chybu pripravku Tokuyama Universal Bond II.

- Ked’ pouzivate jednorazovu miesaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 3 minut po davkovani.

- Pri dévkovani sa tryskou NEDOTYKAIJTE mieSacej podlozky. NEZAMIENAIJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond IT A a B. Ak sa pocas davkovania dostanti Tokuyama
Universal Bond IT A a B do kontaktu, Tokuyama Universal Bond Il méZze v tryske vytvrdnat.

- Pred zatvorenim zotrite prebytoény Tokuyama Universal Bond II z konca trysky a z vnitra
uzaveru.

- Hned’ po davkovani uzavery fl'asti¢iek zloziek A a B pripravku Tokuyama Universal Bond II
dobre uzavrite.

- Uzavery flasticiek prilis NEUTAHUIJTE.

. Predbezna tprava nahrady produktom Tokuyama Universal Bond II

1) Aplikacia

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmiesany produkt Tokuyama Universal Bond 11

na bondovany povrch.

- Skontrolujte, ¢i Tokuyama Universal Bond II pokryva vsetky plochy, kde sa bude nanasat’
PASTE.

- NEDAVAITE privel'a. Jedna aplikaciu produktu Tokuyama Universal Bond II staci. Prili§
hruba vrstva moze ohrozit’ dobré usadenie nahrady.

- NEDOVOLTE, aby sliny, krv, olej, voda, atd’. prisli do styku s povrchom, ktory sa bude
bondovat. Ak sa osetrovany povrch znegisti, dokladne ho oplachnite vodou, osuste a znova
naneste ¢erstvi vrstvu produktu Tokuyama Universal Bond II.

- Po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond IT NECAKAJTE prili§ dlho. Suste
vzduchom do 30 sekund po aplikacii, aby ste zaistili vhodnt hriibku vrstvy.
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2) Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/ vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu na povrch. Pouzite

odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama Universal Bond

1I.

- Overte si uschnutie povrchu po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond II.
Nedokonalé uschnutie moze spdsobit’ nedokonalé prilnutie.

6. Predbezna uprava zuba (lepeného povrchu) produktom Tokuyama Universal Bond II
1) Aplikacia

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmieSany produkt Tokuyama Universal Bond II

na bondovany povrch.

- Skontrolujte, ¢i Tokuyama Universal Bond II pokryva vSetky plochy, kde sa bude nanasat’
PASTE. Ak lepeny povrch obsahuje aj iné materialy ako zubna Struktara, ako napr.
keramiku, porcelan, kompozit a/alebo kov, dalSie primery uz nie st potrebné.

- Davkovany produkt Tokuyama Universal Bond II sa méze pouzit na nahradu aj na
predbezni upravu zuba, ak sa pouzije do 1 minuty pomocou miesacej podlozky alebo 3
minut pri pouziti jednorazovej miesacej podlozky.

- Ak po davkovani uplynie ¢as dlhsi ako 1 minGta (mieSacia podlozka) alebo dlhsi ako 3
mintty (jednorazova miesacia podlozka), uz davkovany produkt Tokuyama Universal Bond
Il NEPOUZIVAIJTE pre moznost’ slabého pokrytia alebo nedostatocnej adhézie. Ak &as po
davkovani prekro¢i hranicu uvedeni vyssie (1 minitu alebo 3 minuty), davkujte opit’ jednu
kvapku kazdej zlozky A a B produktu Tokuyama Universal Bond II na miesaciu podlozku
alebo jednorazovu miesaciu podlozku a dokladne premiesajte jednorazovym aplikatorom.

- Ak sa Tokuyama Universal Bond II akumuluje na spodku kavity alebo v uhle povrchu
kavity a je prili§ husty, aby tiekol pomocou vzduchu, odsajte nadbytok papierovym teréikom
alebo novym jednorazovym aplikatorom.

- Davajte pozor, aby nadbytok produktu Tokuyama Universal Bond II nezatekal na miesta
pod d’'asnami. Ak Tokuyama Universal Bond II zateCie na miesta pod d’asnami, miesta
dokladne vyplachnite a vysuste.

- Po aplikécii produktu Tokuyama Universal Bond Il NECAKAJTE prili§ dlho, vedie to k
moznosti nespravneho sadnutia vyplne cementovanim. Suste vzduchom do 30 sekind po
aplikacii, aby ste zaistili vhodnt hriibku vrstvy.

2) Susenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fikajte slaby prid vzduchu spojite na povrch

produktu Tokuyama Universal Bond 11, az kym tekuty produkt Tokuyama Universal Bond II

nezostane na svojom mieste bez pohybu. Ukongéite to pouzitim slabého pradu vzduchu na

povrch. Pouzite odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama

Universal Bond II.

- Ak sa uz naneseny produkt Tokuyama Universal Bond II zne€isti slinami, krvou alebo inou
tekutinou, dokladne vyplachnite kavitu vodou, vysuste a ¢erstvy produkt Tokuyama
Universal Bond II naneste znova.

- Naneseny Tokuyama Universal Bond II NEOPLACHUIJTE vodou (okrem pripadu
neumyselného znecistenia).

- Ak dojde k ndhodnému rozstreknutiu, moze to spdsobit’ zblednutie tkaniva alebo mozna
alergicku reakciu.

7. Cementovanie a kone¢né bondovanie
1) Priprava striekacky a miesacich Spiciek

Pred kazdym pouzitim zlozte uzaver zo striekacky automix a vytlacte malé mnozstvo PASTE

A a B, aby ste skontrolovali, ze z dvoch vyvodov strickacky sa davkuju rovnaké mnozstva.

- Ako zlozit' uzaver: oto¢te uzaver o 1/4 otocky proti smeru hodinovych ruciciek, aby sa
zarovnali vystupky uzaveru s drazkami strickacky. Drzanim za uzaver ho zlozte oto¢enim a
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zatlacenim nadol.

- NEDOVOLTE, aby pasta PASTE A bola v styku s pastou PASTE B. Existuje moznost’
vytvrdnutia pasty PASTE na konci strickacky. Nadbytok pasty PASTE zo $picky strickacky
vytrite ¢istou handrickou alebo utierkou vzdy pred pouzitim novej mieSacej $picky.

- Ak sa nedavkuji rovnaké mnozstva pasty PASTE A a B, je tu moznost’ slabej polymerizacie.
Pred pripojenim miesacej $picky skontrolujte, ¢i sa z dvoch vyvodov striekacky sa davkuja
rovnaké mnozstva.

- Ako pripojit’ miesaciu $picku: zarovnajte vystupky na adaptéri s drazkami striekacky ¢o
najpresnejsie a oto¢te miesaciu $pi¢ku o 1/4 otocky v smere hodinovych ruciciek, aby sa
zaistila na mieste.

- Po pouziti zlozte miesaciu $picku zo striekacky automix a zalozte uzaver striekacky
automix.

2a) Cementovanie nahrady

Zalozte Cement Mixing Tip na striekacku, vytlacte pastu PASTE (A a B) zo striekacky a

zmie$and pastu PASTE naneste na vniitorny povrch nahrady. Nahradu zalozte na zub pevnym

tlakom. Nadbytok pasty PASTE na kraji mozno odstranit’ koncom kefky.

-NENANASAIJTE pastu PASTE priamo na preparovany zub alebo kavitu oSetrena
produktom Tokuyama Universal Bond II, aby ste sa vyhli nespravnemu usadeniu nahrady.

- Ak chcete udrzat’ spravnu hrubku vrstvy, usad’te nahradu ¢o najskor po aplikacii pasty
PASTE (do 1 minuty po davkovani), ak nie je moznost, aby nahrada sadla spravne
cementovanim.

2b) Zalozenie nadstavby alebo ¢apu

K striekacke pripojte Mini Mixing Tip S a Nozzle for Mini Mixing Tip pre aplikaciu do

korenového kanalika. Zmie$anu pastu naneste po celej lepenej Casti nadstavby alebo ¢apu

alebo celom povrchu zuba v kavite. Nadstavbu alebo ¢ap zalozte rychlo do kavity so slabou
vibraciou, aby sa zabranilo vniknutiu vzduchovych bublin do korenovych kanalikov.

- Ak sa pasta nanesie priamo do kavity, vlozte nadstavbu alebo ¢ap do kavity do 30 sekiind po
naneseni pasty PASTE.

- Na nanaSanie cementu do korenovych kanalikov nepouzivajte $piralky Lentulo, lebo to
moze prili§ urychlit’ tuhnutie.

8. Odstranenie nadbyto¢nej pasty PASTE
Na odstranenie nadbyto¢nej pasty PASTE existuju dve metddy.
a) Ked’ pouzijete vytvrdzovanie svetlom

Po usadeni nahrady vytvrdzujte nadbyto¢nu pastu PASTE svetlom polymeriza¢nou lampou 2

az 4 sekundy. Gélovita nadbytocna PASTA sa da I'ahko odstranit’.

- Prilisné vytvrdzovanie svetlom stazuje odstranenie nadbytku cementu.

- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa m6ze po oZiareni polymerizaénou lampou
javit ako fluoreskujuce.

b) Ked’ pouzijete samoc¢inné vytvrdzovanie

Gélovity nadbytocny cement sa da 'ahko odstranit’ do 1 az 3,5 minuty po usadeni.

- Dlhsie ¢akanie nez 3,5 minity po usadeni stazuje odstranenie nadbytku cementu.

- Doba tuhnutia pasty PASTE sa méze menit' (maximalne asi 20 sekund) podla teploty v
ustach v kazdom klinickom pripade.

9. Kone¢na tiiprava
1) Kone¢né vytvrdnutie pasty PASTE
a) V pripadne priesvitnych materialov nahrad (keramika, kompozit): aplikovanu pastu PASTE
na usadenej nahrade ozarujte lampou 20 sekiind alebo viac. Ked’ je pril'ahla plocha prilis
velka, aby sa dala vytvrdnit’ naraz, odporaéa sa pouzit’ viacero vytvrdzovani.
- Pred pouzitim skontrolujte, ¢i polymeriza¢na lampa ma dostato¢nu intenzitu (>500 mW/
cm?). Uvedomte si, Ze prasknuty svetlovod intenzitu znizuje.
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b) V pripadne nepriesvitnych materialov nahrad (napr. kov):
svetlom vytvrdzujte pozdiz okrajov 20 sekind alebo viac a potom nechajte pastu PASTE
tuhnat’ 8 minut pouzitim normalneho oklizneho tlaku na nahradu u pacienta.
2) Konecna tprava
V pripade potreby skontrolujte zhryz pacienta. Nahradu znovu vylestite materialom podl'a
vyberu.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlésit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdockou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel’ a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie spdsobené
nespravinym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného
pouzitia produktu na dant aplikaciu este pred samotnym pouzitim.

Technické tidaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mozu sa
zmenit’ aj navod a bezpecnostné informacie.

S ooooooooooooooooooooooooooooco

Pred uporabo preberite vse informacije, previdnostne ukrepe in opozorila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1. ESTECEM II PLUS je radioopacni, adheziv sistem smolnega cementa z dualnim strjevanjem (z
lu¢ko in/ali samo-strjevanje) z odli¢nim delovanjem, estetskimi in lepilnimi lastnostmi za zobe
in vse proteticne materiale. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali
veé, ki je razvrien kot material tipa 2 in razreda 3 po standardu ISO 4049. Glavne
komponente ESTECEM II PLUS KIT sta PASTA (A/B) in Tokuyama Universal Bond II (A/B).
PASTA je v samomesalni brizgi in je na voljo v razli¢nih odtenkih (UNIVERZALNA,
PROZORNA, RJAVA, BELA OPACNA. Tokuyama Universal Bond II pospesi oprijem PASTE
na strukturo zoba. Tokuyama Universal Bond II izboljsa tudi oprijem PASTE na vse proteti¢ne
materiale.

. PASTE vsebuje bisfenol A di(2-hidroksipropoksi) dimetakrilat (bis-GMA), trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), peroksid,
kamforokinon, N,N-dimetil-p-toluidin in silicij-cirkonijevo polnilo (polnilo 74 % mase).

. PASTE A vsebuje N,N-dimetil-p-toluidin kot polimerizacijski iniciator v koncentraciji nad 0,1

% mase. N,N-dimetil-p-toluidin je v skladu s 3. delom Priloge VI k Uredbi (ES) st. 1272/2008

Evropskega parlamenta in Sveta uvri¢en v rakotvoren razred 1B. Druzba Tokuyama Dental je

podrobno pregledala dokumente, ki so jih pripravili regulativni organi (Odbor za oceno

tveganja Evropske agencije za kemikalije), in opravila oceno tveganja v zvezi z izdelkom

ESTECEM II PLUS. Ugotovljeno je, da ESTECEM II PLUS ne povzro¢a povecanega tveganja

za rakotvornost, saj ocenjene izpostavljenosti bolnikov, zdravljenih z zdravilom ESTECEM II

PLUS pri zobozdravstvenih posegih, N,N-dimetil-p-toluidinu naj ne bi vplivale na pojavnost

raka pri ljudeh.

Tokuyama Universal Bond II vsebuje monomer fosforne kisline, bisfenol A di(2-hidroksi

propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA) trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-hidroksietil

metakrilat (HEMA), MTU-6 (tiouracil monomer), sredstva za spajanje silana, peroksid, borat

katalizator, aceton, etanol in pre¢is¢eno vodo.

EINDIKACIJE
- Cementiranje kron, mostickov, prevleke inlay in onlay iz stekla/oksidne keramike (porcelan,
cirkonij in aluminij), kovin/zlitin (zlahtnih in nezlahtnih) in smolnih materialov vklju¢no iz

)
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anorganskih polnil (kompozitni materiali).
- Popravilo zlomljenega porcelana na kovinskih kronah in kerami¢ne obnove.
- Cementiranje lusk.
- Cementiranje adhezivnega mosticka.
- Cementiranje kovinskih ali smolnih jeder, kovinskih zaticev ali iz steklenih vlaken.

HKONTRAINDIKACIJE

ESTECEM II PLUS vsebuje metakrilne monomere, peroksid, organska topila in kisline. NE
uporabljajte ESTECEM II PLUS pri pacientih, ki so alergi¢ni ali preob¢utljivi na metakrilne
monomere, povezane monomere, peroksid, organska topila in kisline.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) Uporabite Tokuyama Universal Bond II kot premaz za pasto ESTECEM II PLUS PASTE. NE
uporabljajte drugih premazov ali lepil za adhezivne povrsine.

2) NE uporabljajte ESTECEM II PLUS v druga¢ne namene kot so opisani v teh navodilih.
Uporabljajte ESTECEM II PLUS samo, kot je dolo¢eno tukaj.

3) ESTECEM II PLUS smejo prodajati in uporabljati samo poklicni licencirani zobozdravstveni
delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na zobozdravstvenem
podro¢ju.

4) NE uporabljajte paste ESTECEM Il PLUS KIT, PASTE ali Tokuyama Universal Bond 1I, ¢e
so varnostna tesnila poskodovana ali ée se zdi, da jih je nekdo poskusal odstraniti.

5) Ce ESTECEM II PLUS povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobcutljivost, ga nemudoma
prenehajte uporabljati.

6) Uporabljajte rokavice za preiskave (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z
ESTECEM II PLUS, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere.
Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi rokavice za pregled pacientov. Ce
PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik z rokavicami za pregled pacienta,
rokavice odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro sperite z vodo.

7) Preprecite stik PASTE ali Tokuyama Universal Bond II z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in.
- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in

se nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma
obrisite prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova namesc¢ena. Prizadeta
obmocja z vezivom Tokuyama Universal Bond II lahko pobelijo zaradi koagulacije
proteinov, vsekakor pa bo pobeljenost minila v roku 24 ur. Ce tak$na pobeljenost ne mine v
roku 24 ur, nemudoma stopite v stik z zdravnikom, kar je treba svetovati pacientom.

- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik s koZo ali oblaili, nemudoma
ocistite obmocje z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po koncanem zdravljenju splaknili usta.

8) PASTE ali Tokuyama Universal Bond II ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.

9) Da preprecite nehoteno zauzitje PASTE ali Tokuyama Universal Bond II, ju ne puicajte brez
nadzora na dosegu pacientov in otrok.

10) NE izpostavljajte Tokuyama Universal Bond II ali njegovih hlapov odprtemu plamenu, ker je
Tokuyama Universal Bond II vnetljivo.

11) NE uporabljajte posodice za mesanje drugih proizvajalcev.

12) Da preprecite krizne okuzbe ali manjSo mo¢ veziva, aplikatorja za enkratno uporabo in
posodice za mesanje NE uporabite veckrat. Posodico za meSanje dobro sperite z alkoholom po
vsaki uporabi.

13) NE uporabljajte ESTECEM II PLUS neposredno v votlini zoba zaradi bliZine zobne pulpe.
Priporo¢amo zascito s steklenimi ionomeri ali kalcijevim hidroksidom. NE uporabljajte
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MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zascito pulpe, ker ti materiali preprecujejo
strjevanje veziva Tokuyama Universal Bond I1.
14) Ko uporabljate enoto, ki se strjuje z lucko, morate ves ¢as nositi zas¢itni §¢it za oci ali o¢ala.
15) Vedeti morate, da Ce se je obnova okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma (stiskanje,
drobljenje ali udarjanje), se bo lahko tudi popravljena obnova krusila.
16) NE mesajte PASTE ali Tokuyama Universal Bond II z drugimi znamkami premazov ali lepil.
17) PASTO ali Tokuyama Universal Bond II je pred uporabo treba prinesti na sobno temperaturo.
Ko izdelek vzamete iz hladilnika, pocakajte 20 minut, da se ogreje na sobno temperaturo. Po
uporabo PASTO vrnite nazaj v hladilnik.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA PASTO
1) Uporabljajte konico za meSanje cementa ali mini konico za mesanje S, ki je prilozena v
kompletu, kadar ekstrudirate preme$ano PASTO.
2) Uporabite ¢ist instrument ali kireto za nanos ali odstranjevanje PASTE.
3) Da preprecite nepri¢akovano strjevanje PASTE, po vsaki uporabi odstranite konico za meSanje
iz samomesalne brizge. Uporabite ¢isto krpo ali tkanino in obrisite odvecno pasto s konice
brizge preden brizgo zaprete s pokrovckom, ki je bil prilozen brizgi ob nakupu.

HPREVIDNOSTNI UKREPI ZA Tokuyama Universal Bond II

1) Da preprecite razlivanje tekocCine, steklenicke z Tokuyama Universal Bond 1I ne odprite takoj,
ko jo vzamete iz hladilnika.

2) Uporabite posodico za meSanje ali posodico za meSanje za enkratno uporabo za mesanje
Tokuyama Universal Bond II. Ce Tokuyama Universal Bond II ne nanesete v gumo za
mesanje, boste strjeno Tokuyama Universal Bond II tezko odstranili iz posodice za meSanje.
Strjeno Tokuyama Universal Bond II lahko odstranite tako, da gumo obrnete.

3) Nekateri materiali in zdravila (hemostati¢ni material) preprecujejo strjevanje/lepljenje
Tokuyama Universal Bond II. NE UPORABLIJAJTE izdelkov, ki vsebujejo:

- evgenol,

- aluminijev klorid,

- zelezov sulfat,

- kalcijev sulfat,

- aluminijev sulfat,

- srebrni diamin fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II se ne zlepi na strukturo zoba neposredno po aplikaciji materialov,
ki vsebujejo:

- hidrogen peroksid (oksidul),

- natrijev hipoklorit

Svetujemo, da se izogibate uporabi teh materialov na dan cementiranja, ker ti materiali, ki jih
uporabite za zdravljenje koreninskih kanalov preprecujejo strjevanje, kar obicajno mine po
petih dneh.

5) Pazite, da drzite steklenicke veziva med dodajanjem Tokuyama Universal Bond II A in B
navpicno. Stekleni¢ke med dodajanjem ne drzite vodoravno ali horizontalno; zaradi tega bi
lahko Tokuyama Universal Bond II teklo nazaj v steklenicko in bi se onesnazilo.

ESHRANJEVANJE
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE shranjujte v hladilniku pri temperaturi med 0 do 10°C(32 do
50°F).
2) Tokuyama Universal Bond II shranjujte pri temperaturah med 0 in 25°C (32 do 77°F).
3) Hranite pro¢ od virov vro¢ine, iskric in odprtega plamena.
4) NE uporabljajte ga po prete¢enem datumu uporabe, ki je oznacen na brizgi/steklenicki/
embalazi.
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HODSTRANJEVANJE

- Preden PASTO zavrZete, jo izstisnite iz samomesalne brizge, jo premeSajte in pustite, da se strdi,
preden jo odvrzete med odpadke.

- Neporabljeno Tokuyama Universal Bond II absorbirajte v inertni absorbcijski material, kot sta
gaza ali bombaz in ga odvrzite med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

- Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.

- Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

- Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

- Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI
1. Priprava zoba
S povrSine zoba odstranite vse necistoce, kot so obloge, ostanki zaasnega cementa, olja
materialov preizkusanja prileganja krone, oljna meglica z ro¢nika, slina, kri in eksudatne
tekocine s $¢etkanjem s fluorjevim plovcem, z ultrazvo¢nimi napravami za odstranjevanje
kamna ali s ¢iS¢enjem zob z alkoholom. Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce povriina za lepljenje vkljucuje neodrezano sklenino, uporabite sredstvo za jedkanje na
neodrezani sklenini. Glejte poglavje “Selektivne tehnike jedkanja sklenine”.
- NE susite vitalnih zob. Izsuevanje lahko povzro¢i po-operativno obcutljivost.
. Jedkanje povrsine strukture zob (opcija)
a) Selektivne tehnike jedkanja sklenine
Nanesite gel s fosforno kislino samo na sklenino okrog roba votline in pustite gel fosforne
kisline delovati 10-15 sekund. Jedkano povrsino natan¢no spirajte (najmanj 15 sekund) z
vodo in jo osusite z blagim zrakom.
(b.) Tehnika popolnega jedkanja
Uporabite gel s fosforno kislino najprej na pripravljeni sklenini in nato na zobovini. Jedkalo
pustite delovati na sklenini in zobovini 10-15 sekund. Dobro sperite (najmanj 15 sekund) z
vodo in osusite z blagim zrakom ali z bombazno pal¢ko; ne presusite.
. Priprava obnove
Sledite postopku, ki je opisan spodaj in je odvisen od materiala, ki ga morate obnoviti.
1) Keramika razen porcelana in kompozitnih materialov
Obmocje mora biti hrapavo, zato notranjost obnove peskajte (0,1 do 0,2 MPa ), ali obrusite z
abrazijo z zrakom ali z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrs$ino za
lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
2) Porcelan
Povrsina NE sme biti hrapava; pripravite notranjost obnove, pripravite ¢isto in svezo povr§ino
za adhezijo. Povrsino dobro splaknite in osusite.
3) Kovinske obnove
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga peskajte (0,3 do 0,5 MPa ), ali obrusite z abrazijo z
zrakom ali z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrsino za lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce peskate ali uporabljate abrazijo z zrakom, uporabite najmanj aluminijev prah s 30 do 50
mikroni.
- Ce povrdine ne morete narediti hrapave, pripraviti povr§ino za lepljenje, tako da jedkate
obmocje za lepljenje s fosforno kislino in ga nato dobro sperite z vodo in osusite.
- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba s povrsine za lepljenje odstraniti z
mehanskim ¢is¢enjem in alkoholom. Ogistite obnovo, ko zakljugite s prilagajanjem.
1) Mavec in obloge
2) Silikonsko olje materiala za preverjanje prilagajanja
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3) Oljna meglica z ro¢nika
4) Plak, zobne obloge, slina, kri in eksudatne teko¢ine
5) Zacasne obnove in zacasni cement

- Po potrebi za§¢itite povrsino in ne uporabljajte kovinskih lo¢evalnikov, parafinskega
filma, vazelina, itd.

. Jemanje Tokuyama Universal Bond II iz embalaZe

Pred uporabo pustite, da se Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo. Odprite

steklenicko, tako da odstranite pokrovcéek in kapnite po eno kapljico vsakega Tokuyama

Universal Bond II A in B v posodico za mesanje ali posodico za meSanje za enkratno uporabo.

Dobro premesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se mesana zmes veziva ne obarva

zeleno.

- Dodajte Tokuyama Universal Bond II B TAKOJ potem, ko ste dodali A. Tokuyama Universal
Bond II A se lahko obarva roza zaradi volatilnosti topila, ¢e ga pustite stati dalj Gasa. Ce se
vezivo A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze Tokuyama Universal Bond I A in
B.

- Vezivo uporabite v roku 1 minute po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje, ker
Tokuyama Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po meSanju se barva Tokuyama
Universal Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizacije Tokuyama Universal Bond
11, to je obic¢ajno in ne predstavlja tezave z vezivom Tokuyama Universal Bond II.

- Dokoncajte aplikacijo v roku 3 minut po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje za
enkratno uporabo.

- NE dotikajte se posodice za mesanje s Sobo med dodajanjem. NE zamenjajte pokrovékov
steklenick Tokuyama Universal Bond IT A in B. Ce komponenti Tokuyama Universal Bond IT
A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond II strdi v Sobi.

- Obrisite odveéno Tokuyama Universal Bond II s Sobe in z notranjosti pokrovcka, preden
pokrovcek zaprete.

- Takoj po dodajanju veziva, dobro privijte pokrovcek nazaj na Tokuyama Universal Bond II A
in B.

- Pokrovcka stekleni¢ke NE privijte premocno.

. Predobdelava obnove s Tokuyama Universal Bond 11

1) Uporaba

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

povrsino za vezavo.

- Zagotovite, da Tokuyama Universal Bond II pokriva vse povrsine, kjer boste uporabili
PASTO.

- NE uporabljajte prekomerno. En nanos Tokuyama Universal Bond II zadostuje. Predebela
plast lahko negativno vpliva na prileganje obnove.

- NE dovolite, da slina, kri, olje, voda itd. pridejo v stik s povrsino, kjer bo potekala vezava.
Ce je obdelana povrina kontaminirana, jo dobro sperite z vodo, osugite in ponovno nanesite
sveze vezivo Tokuyama Universal Bond II.

- NE ¢akajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Susite z zrakom v 30
sekundah po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino filma.

2) Susenje z zrakom

Uporabite zraéno/vodno brizgo brez olja in na povr$ini uporabite blagi zrak. Uporabite

sesalnik, da preprecite Skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Zagotovite, da bo povrsina po nanosu Tokuyama Universal Bond II osusena. Nepopolno
suSenje lahko povzro¢i slabo adhezijo.

6. Zob (adherentna povriina) Predobdelava obnove s Tokuyama Universal Bond II
1) Uporaba
Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na
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povrsino za vezavo.

- Zagotovite, da Tokuyama Universal Bond II pokriva vse povrsine, kjer boste uporabili
PASTO.

Tudi ¢e adherentna povrsina vkljucuje tudi druge materiale in ne samo strukturo zoba, kot
so keramika, porcelan, kompozit, in/ali kovina, ni potreben dodatni premaz.

- Svezi Tokuyama Universal Bond II se lahko uporabi za obnovo in predobdelavo zoba, ¢e ga
uporabite v 1 minuti ob uporabi posodice za mesanje ali v 3 minutah, ¢e uporabljate
posodico za mesanje za enkratno uporabo.

- Ce je ¢as po odvzemu iz embalaze dalj$i od 1 minute (posodica za meSanje) ali od 3 minut
(posodica za meSanje za enkratno uporabo), NE uporabite pripravljenega veziva Tokuyama
Universal Bond II, ker obstaja moznost, da bodo lastnosti premaza slabe ali pa adhezija ne
bo zadostna. Ce &as, ko ste vezivo vzeli iz embalaZe, prekora¢i zgoraj omenjen ¢as (1
minuto ali 3 minute), vzemite ponovno po eno kapljico vsake komponente Tokuyama
Universal Bond II A in B v posodico za mesanje ali posodico za meSanje za enkratno
uporabo in z aplikatorjem za enkratno uporabo dobro premesajte.

- Ce se Tokuyama Universal Bond II zbira na dnu votline ali na vogalih povrsine votline in je
plast predebela, odstranite odve¢no koli¢ino s konico papirja ali z novim aplikatorjem za
dodajanje veziva.

- Pazite, da odveéno Tokuyama Universal Bond II ne bo odteklo subgingivalno. Ce bi
Tokuyama Universal Bond II odteklo subgingivalno, dobro splaknite in obmocje osusite.

- NE ¢akajte predolgo po nanosu Tokuyama Universal Bond II; to bo pomenilo moznost, da
se obnova ne bo popolnoma prilegala s cementiranjem. Susite z zrakom v roku 30 sekund
po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino filma.

2) Susenje z zrakom

Uporabite zra¢no/vodno brizgo brez olja, uporabite brez prekinitev Sibek zrak za suSenje

Tokuyama Universal Bond II na povrsini, dokler tekoc¢e Tokuyama Universal Bond II ne

obstane na svojem mestu brez premikanja. Zakljucite s suSenjem z blagim zrakom na

povrsini. Uporabite sesalnik, da preprecite skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Ce slina, kri ali druga tekoGina onesnazi uporabljeno vezivo Tokuyama Universal Bond II,
dobro sperite z vodo, osusite in ponovno uporabite sveZe vezivo Tokuyama Universal Bond
II.

- NE spirajte uporabljenega Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru nezelenega
onesnazenja.

- Ce pride do kropljenja po nesreéi, lahko pobeli tkivo ali pa pride do alergijskih reakcij.

7. Cementiranje in kon¢na vezava
1) Priprava brizge in konic za mesanje

Pred vsako uporabo odprite pokrovéek samomesalne brizge in iztisnite majhno koli¢ino paste

A'in B, pri ¢emer bodite pozorni, da sta iz vsakega izhoda iztisnjeni enaki koli¢ini.

- Kako odstranite pokrovcek: obrnite pokrovéek za 1/4 nasproti smeri urnega kazalca, da
poravnate projekcijo na pokrovcku s kanalcki na brizgi. Drzite osnovo pokroveka, odstranite
pokrovéek, tako da ga obrnete in pritisnete navzdol.

- NE dovolite, da bi PASTA A prisla v stik s PASTO B, ker obstaja moznost, da se PASTA
strdi na konici brizge. Obrisite odve¢no PASTO s konice brizge s ¢isto krpo ali tkanino
preden uporabite novo konico za meSanje.

- Ce ne boste izstisnili enakih koli¢in PASTE A in B, obstaja moznost, da bo polimerizacija
slaba. Zato zagotovite, da boste dodali enaki koli¢ini skozi oba izhoda in $ele nato pritrdite
konico za mesanje.

- Kako pritrdite konico za mesanje: ¢im bolj poravnajte projekcije na nastavku z oznakami na
brizgi in obrnite konico za mesanje za 1/4 v smeri urnega kazalca, da jo pritrdite na mesto.

- Po uporabi odstranite konico za me$anje s samomesalne brizge in ponovno namestite
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pokrovéek samomesalne brizge.
2a) Cementiranje obmove

Pripnite konico za me$anje cementa z brizgo, iztisnite PASTO (A in B) iz brizge in uporabite

mes$ano PASTO za notranjo povr§ino obnove. Namestite obnovo na zob z odlo¢nim

pritiskom. Vso odve¢no PASTO ob robovih lahko odstranite s konico $¢etke.

- NE uporabite PASTE neposredno na pripravljenem zobu ali v votlini, ki ste jo obdelali z
Tokuyama Universal Bond 11, da preprecite nepravilno namestitev obnove.

- Da ohranite ustrezno debelino filma, namestite obnovo ¢im prej po nanosu PASTE (v roku 1
minute potem, ko ste jo dali iz embalaze), v nasprotnem primeru obstaja moznost, da se
obnova ne bo prilegala cementiranju.

2b) Namestitev jedra ali zati¢a

Pripnite mini konico za meSanje S in Sobo za mini konico za meSanje na brizgo za namestitev

v koreninskem kanalu. Uporabite mesSano pasto na celotni adherentni povrsini jedra ali zatica,

ali po celotni povrsini zoba v votlini. Namestite jedro ali zati¢ hitro v votlino, z rahlimi

tresljaji, da preprecite zraéne mehurcke v koreninskem kanalu.

- Ce pasto uporabite neposredno v votlini, namestite jedro ali zati¢ v votlino v 30 sekundah
po nanosu PASTE.

- NE uporabljajte Lentulo spirals za vstavljanje cementa v kanal korenin, ker lahko izredno
pospesi strjevanje.

8. Odstranjevanje odve¢ne PASTE
Na voljo sta dva nacina odstranjevanja odvecne PASTE.
a) Ce uporabljate nain strjevanja z lu¢ko

Ko je obnova nameséena, PASTO strjujte z lucko 2 do 4 sekunde. Gelirano odve¢no PASTO

lahko odstranite brez tezav.

- Prekomerno strjevanje z luc¢ko bo povzrocilo tezko odstranjevanje odvecnega cementa.

- Plast Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate z lucko za
strjevanje.

b) Ce uporabljate nadin samo-strjevanja

Gel odvecénega cementa lahko preprosto odstranite v 1 do 3,5 minutah po namestitvi.

- Ce boste po namestitvi ¢akali dlje kot 3,5 minute, boste odve&ni cement odstranili le s
tezavo.

- Cas strjevanja PASTE se lahko spreminja (priblizno 20 sekund najvec) glede na temperaturo
v ustih po posameznih kliniénih primerih.

9. Konéna prilagoditev
1) Konéno strjevanje PASTE
a) V primeru prozornega materiala obnove, kot je keramika ali kompozitni material.

Obsevajte z lucko nanos PASTE na namesc¢eni obnovi 20 sekund ali ve¢.

Ce je obmodje lepljena preveliko, da bi ga lahko obdelali z eno lucko, priporocamo
multiplo strjevanje.

- Potrdite, da ima enota za strjevanje z lutko zadostno intenzivnost (>500mW/cm?) pred

uporabo.

Vedeti morate, da bi zlomljeno svetlobno vodilo zmanjsalo intenzivnost.

b) V primeru neprozornih materialov obnove, kot je kovina.

Strjujte z lucko ob robovih za 20 sekund ali ve¢, nato pockajte, da se PASTA susi 8 minut
na pacientu z uporabo obicajnega okluzalnega pritiska na obnovo.
2) Dokonc¢anje
Preglejte pacientov ugriz, ¢e je potrebno. Ponovno spolirajte obnovo z materialom po izbiri.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih incidentih, ki se pripetijo v zvezi s
pripomockom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
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ali pacient.

POMEMBNO: Proizvajalec ne odgovarja za $kodo ali poskodbe, ki bi bile posledica nepravilne
uporabe tega izdelka. Uporabnik je sam odgovoren, da se pred nanosom preprica, da je izdelek
primeren za uporabo.

Specifikacije se lahko spremenijo brez obvestila. Ce se specifikacije izdelka spremenijo, se lahko
spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

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

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER
1. ESTECEM II PLUS kullanma, estetik ve dislere ve tiim protetik materyallere adeziv dzellikleri
miikemmel olan dual sertlesen (1s1kla ve/veya kendiliginde sertlesen), radyoopak bir adeziv
rezin siman sistemidir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve
ISO 4049 standardina gore Tip 2 ve Siif 3 materyali olarak siiflandirilmaktadir. ESTECEM
1T PLUS KIT’inin baslica bilesenleri PASTE (A/B) ve Tokuyama Universal Bond II’dur (A/B).
PASTE otomiks siringayla uygulanir ve gesitli renklerde mevcuttur (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II, PASTE’in dis yapisina
adezyonunu artirir. Tokuyama Universal Bond II, ayrica PASTE’in protetik materyallere
adezyonunu da artirir.

. PASTE: Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Peroksit,
Kamforokinon, N,N-dimetil-p-toluidin ve Silika-Zirkonya dolgusu (dolguluk orani, agirlik¢a
%74) igerir.

.PASTE A, agirlikga %0,1’in iizerinde bir konsantrasyonda polimerizasyon baslatic1 olarak
N,N-dimetil-p-toluidin igerir. N,N-dimetil-p-toluidin maddesi, Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi’nin 1272/2008 sayili Tizigi’'nin Ek VI, Bélim 3’4 uyarinca 1B kategorisinde
kanserojen olarak siniflandirilmistir. Tokuyama Dental, diizenleyici makamlar (Avrupa
Kimyasallar Ajansi Risk Degerlendirme Komitesi) tarafindan hazirlanan belgeleri ayrintili
olarak incelemis ve ayrica ESTECEM II PLUS igin risk degerlendirmesi gergeklestirmistir.
Dis hekimligi islemlerinde ESTECEM II PLUS ile tedavi edilen hastalarin N,N-dimetil-p-
toluidin tahmini maruziyet diizeylerinin insanlarda kanser insidansini etkilemesi
beklenmediginden, ESTECEM II PLUS 1n kanserojenlik riskini artirmadig: sonucuna
varilmistir.

. Tokuyama Universal Bond II Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-Hidroksietil metakrilat
(HEMA), MTU-6 (tiourasil monomeri), Silan baglayic1 ajan, Peroksit, Borat katalizor, Aseton,
Etanol ve Saf su igerir.

HENDIKASYONLAR

- Cam/oksit seramikler (porselen, zirkonya ve aliimin), metaller/alasimlar (degerli ve degersiz) ve
inorganik doldurucu igeren rezin materyallerinden (kompozit materyaller) yapilan kuron, koprii,
inley ve onleylerin simantasyonu.

- Kirilmis olan metal destekli porselen ve tam seramik restorasyonlarin onarimi.

- Veneerlerin simantasyonu.

- Adeziv képriilerin simantasyonu.

- Metal veya rezin korlarin, metal veya cam fiber postlarin simantasyonu.

HEKONTRENDIKASYONLAR

ESTECEM 11 PLUS metakrilik monomerler, peroksit, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir.
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ESTECEM II PLUS’yu metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, peroksit, organik
¢oziiciilere ve asitlere karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

BEONLEMLER

1) Tokuyama Universal Bond II'u ESTECEM II PLUS PASTE i¢in primer olarak kullanin.
Adeziv yiizeyler i¢in primer olarak baska primerleri veya adezivleri KULLANMAYIN.

2) ESTECEM II PLUS’yu bu kullanma talimatlarinda listelenenler diginda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTECEM II PLUS yu yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

3) ESTECEM II PLUS, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak iizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

4) Guvenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriniiyorsa ESTECEM II PLUS KIT’i,
PASTE’i veya Tokuyama Universal Bond II'u KULLANMAYIN.

5) ESTECEM II PLUS bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakim.

6) ESTECEM 11 PLUS ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin.

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden gegebilirler. PASTE

veya Tokuyama Universal Bond II muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip

atin ve vakit ge¢irmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

7) PASTE’in veya Tokuyama Universal Bond II'un gozler, mukoz membran, cilt veya giysilerle
temasindan kagimin.

- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym
ve hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen
bolgeyi hemen silin ve restorasyon oturtulduktan sonra su ile iyice yikayin. Tokuyama
Universal Bond II ile etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle beyazlasabilir fakat
bu tiir bir beyazlagsma 24 saat i¢inde kaybolmalidir. Béyle bir beyazlasma 24 saat iginde
kaybolmazsa derhal bir doktora basvurun; ayni1 tavsiye hastaya da verilmelidir.

- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II ciltle veya giysilerle temas ederse, bélgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

8) PASTE ya da Tokuyama Universal Bond II yutulmamali ve aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

9) Tokuyama Universal Bond II’un veya PASTE’in istemeden yutulmasini 6nlemek igin
hastalarin veya gocuklarim erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

10) Tokuyama Universal Bond II’u veya buharini agik aleve maruz birakmayin ¢iinkii Tokuyama
Universal Bond II yanicidir.

11) Baska tireticilerden temin edilen karistirma godelerini KULLANMAYIN.

12) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasii 6nlemek igin tek kullanimlik
aplikatorii tekrar KULLANMAYIN. ve tek kullamimlik karistirma godesini tekrar Karigtirma
godesini her kullanimdan sonra alkol ile iyice temizleyin.

13) ESTECEM 11 PLUS’yu pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye dogrudan UYGULAMAYIN.
Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile pulpa korumas: tavsiye edilir. Pulpay1
korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN c¢iinkii bu materyaller
Tokuyama Universal Bond IT’un sertlesmesini engeller.

14) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

15) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
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veya ¢eneleri birbirine vurma), nedeniyle kirilmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirtlma
goriilebilir.

16) PASTE’i veya Tokuyama Universal Bond II'u diger markalarin pasta, primer veya
adezivleriyle karistirmayin.

17) PASTE veya Tokuyama Universal Bond II kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra materyalin oturmasi i¢in 20 dakika veya oda sicakligina
erisene kadar bekleyin. Kullandiktan sonra PASTE’i yeniden buzdolabina koyun.

MPASTE iLE iILGILi ONLEMLER

1) Karistirilmis PASTE’i ¢ikarirken bu KIT i¢inde bulunan Cement Mixing Tip veya Mini
Mixing Tip S ‘yi kullanin.

2) PASTE’in uygulanmasi veya uzaklastirilmasi i¢in temiz bir alet veya sond kullanin.

3) PASTE’in beklenmeyen bir sekilde sertlesmesini onlemek i¢in her kullanimdan sonra
karistirma ucunu otomiks sirmgadan ¢ikarin. Alindigi sirada siringa ile birlikte verilen kapakla
siringay1 kapatmadan once temiz bir bez veya kagit mendille siringanin ucundaki pasta
fazlasini silin.

B Tokuyama Universal Bond II iLE iLGiLi ONLEMLER

1) Stvinin sigramasini 6nlemek i¢in Tokuyama Universal Bond II’un siseleri buzdolabindan
¢ikarildiktan hemen sonra agilmamalidir.

2) Tokuyama Universal Bond II'u ¢ikarirken veya karistirirken verilmis olan karistirma godesini
veya tek kullanmimlik karistirma godesini kullanin. Tokuyama Universal Bond II lastik gode
igine ¢ikarilmadigi takdirde sertlesmis Tokuyama Universal Bond IIu karistirma godesinden
¢ikarmak zor olabilir. Sertlesmis Tokuyama Universal Bond II lastik gode ters gevrilerek
¢ikarilabilir.

3) Baz1 materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) Tokuyama Universal Bond II’un
sertlesmesini/adezyonunu engellerler.

Sunlari igeren tiriinleri KULLANMAYIN:

- Ojenol,

- Aliminyum klortir,

- Demir siilfat,

- Kalsiyum siilfat,

- Aliiminyum siilfat,

- Glimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II, asagidakileri iceren materyallerin uygulamasindan sonra dis
yapisina hemen yapismaz:

- Hidrojen peroksit (oksidol),

- Sodyum hipoklorit

Bu materyallerin simantasyonla ayn1 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.

5) Materyali ¢ikarirken Tokuyama Universal Bond IT A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
Materyali ¢ikarirken siseleri caprazlama veya yatay olarak tutmayin; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizhigin igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

ESAKLAMA

1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE’i buzdolabinda 0 ila 10°C (32 - 50°F) arasindaki
sicakliklarda saklaymn.

2) Tokuyama Universal Bond II'yi 0 ila 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.

3) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.

4) Siringa/sise/ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.
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HMBERTARAF ETME

- PASTE’i bertaraf etmek i¢in kullanilmayan pastayi otomiks siringadan ¢ikarin, karistirin ve
atmadan once sertlesmesini bekleyin.

- Kullanilmayan Tokuyama Universal Bond II gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale
emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

- Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarmna karigmasina izin vermeyin.

- Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

- Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlari uygulayin.

- Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDURLER
1. Disin Preparasyonu
Plak, gegici siman kalintisi, kuron uyumunu test etmede kullanilan materyallerden kaynaklanan
yag, aeratorden gelen yag, tiikiiriik, kan ve eksiida sivilar gibi kontaminasyonu ponza tozuyla
firgalayarak, ultrasonik kazimayla veya disin yiizeyini alkolle temizleyerek dis yiizeyinden
uzaklastirm. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.
- Tutucu yiizeyde kesilmemis mine varsa, kesilmemis mineye asitleme ajani uygulayin.
Bkz.“Se¢imli mine piiriizlendirme teknigi” bolimii.
- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.
. Dis yapisinin asitlenmesi (istege bagh)
(a.) Segimli mine piiriizlendirme teknigi
Yalnizca prepare edilen kavitenin marjinini ¢evreleyen mine tizerine fosforik asit jeli
uygulaymn ve 10-15 saniye bekletin. Asitlenen yiizeyi su ile iyice yikaym (en az 15 saniye)
ve sonra yumusak hava ile kurutun.
(b.) Total piiriizlendirme teknigi
Once prepare edilen mine iizerine, ardindan dentine fosforik asit jeli uygulaym. Asitleyici
madde, mine ve dentin iizerinde reaksiyon gdstermesi igin 10-15 saniye bekletilmelidir. Su
ile iyice yikayin (en az 15 saniye) ve water yumusak hava veya pamuk peletler ile kurutun;
asir1 kurutmayn.
. Restorasyonun Hazirlanmasi
Restore edilecek materyale bagli olarak asagida gosterilen prosediirii izleyin.
1) Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit rezinler

Yiizeyi adezyona hazirlamak igin restorasyonun i¢ kismini kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa),

hava abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi

iyice yikaym ve kurutun.

2) Porselen
Yiizeyi PURUZLENDIRMEYN; restorasyonun i¢ kismini adezyon i¢in temiz ve yeni bir
yiizey saglayacak sekilde prepare edin. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.

3) Metal restorasyonlar

Yiizeyi adezyona hazirlamak igin bélgeyi kumlamayla (0,3 ila 0,5 MPa), hava abrazyonuyla

veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piriizlendirin. Yiizeyi iyice yikayin ve

kurutun.

- Kumlama cihazi veya hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliminyum
tozu kullanin.

- Adeziv yiizeyi piiriizlendirmek veya prepare etmek miimkiin degilse, bolgeyi adezyon igin
fosforik asitle asitleyin, sonra iyice yikayin ve kurutun.

- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastirilmalidir. Ayar1 tamamlandiktan sonra restorasyonu
temizleyin.

1) Alg1 ve revetman

N

w
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2) Uyum kontrolii materyalinden kaynaklanan yag
3) Aeratorden gelen yag

4) Plak, tartar, tiikiiriik, kan ve ekstida sivilar

5) Gegici restorasyon ve gegici siman

- Gerekirse bonding uygulanmayan yiizeyi metal separator, parafin filmi, Vazelin, vs. ile
koruyun.

4. Tokuyama Universal Bond II’un Cikarilmasi

Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Kapagini ¢ikararak siseyi agin ve karistirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin

icine Tokuyama Universal Bond I A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karigtirtlan

bonding ajani yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatorle iyice karigtirin.

- A’y1 ¢ikardiktan HEMEN SONRA Tokuyama Universal Bond II B’yi de ¢ikarm. Cok uzun
siire bekletilmesi durumunda Tokuyama Universal Bond II A ¢6ziiciiniin buharlagsmasi
nedeniyle pembelesebilir. Bond A pembelesirse atin ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond
1T A ve B ¢ikarin.

- Karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 1 dakika i¢inde
tamamlayin ¢linkli Tokuyama Universal Bond II ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Karigtirmadan
sonra Tokuyama Universal Bond II’un rengi, Tokuyama Universal Bond II katalizoriintin
reaksiyonuna bagli olarak tedricen degisir, bu normaldir ve Tokuyama Universal Bond II'la
ilgili bir problem oldugunu gostermez.

- Tek kullanimlik karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 3
dakika iginde tamamlayin.

- Cikarirken agizlig: karigtirma godesine DOKUNDURMAYIN. Tokuyama Universal Bond IT A
ve B siselerinin kapaklarmi birbirleriyle DEGISTIRMEYIN. Tokuyama Universal Bond II A
ve B ¢ikarma sirasinda temas ederse, Tokuyama Universal Bond II agizlikta sertlesebilir.

- Kapatmadan once agizligin ucundaki ve kapagin i¢ kismindaki Tokuyama Universal Bond II
fazlasini silin.

- Ardindan Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin sise kapaklarini hemen sikica yerine takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.

5. Restorasyonda Tokuyama Universal Bond II ile Yapil Gereken isleml

1) Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

ylizey lizerine uygulayin.

- Tokuyama Universal Bond I1I’'un PASTE uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan
emin olun.

- Asirt miktarda UYGULAMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’un bir kez uygulanmasi
yeterlidir. Tabakanin fazla kalin olmasi restorasyonun uyumunu bozabilir.

- Tiikiiriik, kan, yag, su, vs.nin baglanacak yiizeyle temas etmesine izin VERMEYIN. Eger
islem goren yiizey kontamine olursa, su ile iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama
Universal Bond II uygulaym.

- Tokuyama Universal Bond II'un uygulanmasindan sonra fazla uzun siire beklemeyin.
Uygun film kalinhgini saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

2) Havayla kurutma

Yag igermeyen bir hava/su siringast kullanarak yiizeye hafif hava uygulaymn. Tokuyama

Universal Bond II’un sigramasini 6nlemek igin bir vakum aspiratorii kullanin.

- Tokuyama Universal Bond II uygulandiktan sonra yiizeyi mutlaka kurutun. Tamamen
kurumadginda yapismanin etkisi zayif olacaktir.

6. Diste (Tutucu yiizeyde) Tokuyama Universal Bond Il ile Y

1) Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

1
P
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yiizey lizerine uygulaym.

- Tokuyama Universal Bond II'un PASTE uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan
emin olun. Tutucu yiizey dis yapisindan baska seramik, porselen, kompozit ve/veya metal
gibi materyaller de igeriyorsa, ayrica primer gerekmez.

- Cikarilan Tokuyama Universal Bond II karistirma godesi kullaniliyorsa 1 dakika i¢inde veya
tek kullanimlik karistirma godesi kullaniliyorsa 3 dakika i¢inde hem restorasyon hem de
diste yapilacak on islemler i¢in kullanilabilir.

- Materyal ¢ikarildiktan sonra gegen siire 1 dakikadan (karistirma godesi) veya 3 dakikadan
(tek kullanimlik karistirma godesi) fazlaysa, kapama 6zelliklerinin kétii olmasi veya yetersiz
adezyon olasiliklar: nedeniyle ¢ikarilmis olan Tokuyama Universal Bond II'u
KULLANMAYIN. Cikarildiktan sonra gegen siire yukarida belirtilen limiti (1 dakika veya
3 dakika) asarsa, karigtirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin igine
yeniden Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin ve tek
kullanimlik bir aplikatr ile iyice karistirm.

- Tokuyama Universal Bond II kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve
havayla inceltmek igin ¢ok kalmsa, bir kagit u¢ veya yeni bir tek kullanimlik aplikatorle
fazlasini alm.

- Tokuyama Universal Bond II’un fazlasinin diseti altina akmasina imkan vermeyin.
Tokuyama Universal Bond II subgingival alana akarsa, alan1 iyice yikayin ve kurutun.

- Tokuyama Universal Bond II uygulamasindan sonra ¢ok uzun siire beklemeyin; bu,
restorasyonun simantasyonla yerine gerektigi gibi oturmamasi olasiligma yol agar. Uygun
film kalinhgmni saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

2) Havayla kurutma

Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akicit Tokuyama Universal Bond II hareketsiz

olarak ayni pozisyonda kalana kadar, Tokuyama Universal Bond II’un yiizeyine kesintisiz bir

sekilde zayif hava akimi uygulayimn. Yiizeye hafif hava akimi uygulayarak bitirin. Tokuyama

Universal Bond II’un sigramasini 6nlemek igin bir vakum aspiratérii kullanin.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
su ile iyice yikayn, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond II uygulayin.

- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond
II’u su ile YIKAMAYIN.

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

7. Si yon ve Son Bonding
1) Siringa ve karistirma uglarinin hazirlanmasi

Her kullanimdan 6nce otomiks siringanin kapagini ¢ikarin ve sirmganin iki ¢ikigindan da esit

miktarda materyal ¢iktigindan emin olacak sekilde pasta A ve B’den kiigiik bir miktar sikarak

cikarin.

- Kapagin ¢ikartlmasi: Kapak tizerindeki ¢ikintilarla siringadaki yivleri hizalayacak sekilde
kapag1 saatin ters yoniinde 1/4 tur dondiiriin. Kapagi tabanindan tutup biikerek ve asagi
dogru bastirarak kapagi ¢ikarin.

- PASTE A’nin PASTE B ile temas etmesine izin VERMEYIN, PASTE’in sirnganin ucunda
sertlesme olasiligi mevceuttur. Yeni bir karistirma ucu kullanmadan once siringa ucundaki
PASTE fazlaligini temiz bir bez veya kagit mendille silin.

- PASTE A ve B’nin esit miktarlarda ¢ikarilmamasi durumunda zay1f polimerizasyon olasilig
mevcuttur. Bir karistirma ucu takmadan once sirmganin iki ucundan esit miktarlarda
materyal ¢iktigindan emin olun.

- Karistirma ucunun takilmasi: adaptordeki ¢ikintilar ile siringadaki yivleri miimkiin
oldugunca yakin hizalayin ve karistirma ucunu yerine kilitlemek igin saat yoniinde 1/4 tur
gevirin.

- Kullandiktan sonra karistirma ucunu otomiks siringadan ¢ikarin ve otomiks siringanin
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kapagini yerine takin.
2a) Restorasyonun Simantasyonu

Siringaya bir Cement Mixing Tip takin, PASTE’i (A ve B) siringadan sikin ve karistirilan

PASTE’i restorasyonun i¢ yiizeyine uygulayin. Restorasyonu sikica bastirarak disin tizerine

yerlestirin. Marjindeki PASTE fazlasi bir firga ucuyla alinabilir.

- Restorasyonun hatali oturmasindan kaginmak igin prepare edilmis dise veya Tokuyama
Universal Bond II ile islem gérmiis kaviteye dogrudan PASTE UYGULAMAYIN.

- Uygun film kalinligmi muhafaza etmek i¢in PASTE uygulanmasindan sonra miimkiin olan
en kisa zamanda (materyali ¢ikardiktan sonra 1 dakika i¢inde) restorasyonu yerine oturtun,
aksi halde restorasyonun simantasyonla gerektigi gibi oturmama olasilig: vardir.

2b) Kor veya postun yerlestirilmesi

Kok kanalina uygulama igin sirmgaya bir Mini Mixing Tip S ve Nozzle for Mini Mixing Tip

igin bir Agizlik takin. Karistirilmis pastayi kor veya postun biitiin tutucu yiizeyine veya kavite

igindeki biitiin dis yiizeyine uygulayin. Kok kanallarina hava kabarciklarinin girmesini
6nlemek i¢in hafifge titreterek kor veya postu cabucak kaviteye yerlestirin.

- Eger pasta dogrudan kaviteye uygulanirsa, kor veya postu PASTE’in uygulanmasindan
sonra 30 saniye iginde kaviteye yerlestirin.

- Siman1 kok kanalina yerlestirmek i¢in Lentiilo spiraller KULLANMAYIN ¢iinkii bu
sertlesmeyi asir1 derecede hizlandirir.

8. Fazla PASTE’in Uzaklastirilmasi
Fazla PASTE’in uzaklastirilmast igin iki yontem vardir.
a) Isikla sertlestirme y6ntemini kullanirken

Restorasyon oturtulduktan sonra PASTE fazlasin bir dental 151k cihazi ile 2 ila 4 saniye 1s1kla

sertlestirin. Jel durumundaki PASTE fazlasi kolayca alinabilir.

- Isikla fazla sertlestirme siman fazlasiin ¢ikarilmasini giiglestirecektir.

- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1ginlama altinda floresan
goriinebilir.

b) Kendiliginden sertlesme yontemini kullanirken

Jel durumundaki siman fazlasi restorasyonun oturtulmasindan sonra 1 ila 3,5 dakika iginde

kolayca almabilir.

- 3,5 dakikadan fazla beklemek siman fazlasinimn alinmasini giiglestirecektir.

- Her klinik olguda oral sicakliga bagli olarak PASTE’in sertlesme siiresi degisebilir (yaklasik
olarak maksimum 20 saniye).

9. Son Diizeltme
1) PASTE’in son sertlestirilmesi
a) Seramikler veya kompozit materyaller gibi translusent restorasyon materyallerinde.
Oturtulan restorasyonda uygulanan PASTE’e 20 saniye veya daha uzun siire 1s1k uygulaym.
Tutucu alan 151kla tek seferde sertlestirmek icin fazla biiyiikse, birden fazla kez sertlestirme
uygulanmasi tavsiye edilir.
- Kullanmadan &6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>500 mW/cm?) sahip oldugunu
dogrulaymn. Catlamus bir 151k kilavuzunun 11k siddetini diisiirecegini dikkate alin.

b) Metal gibi translusent olmayan restorasyon materyallerinde.

Marjinler boyunca 20 saniye veya daha uzun siire 1s1kla sertlestirin, sonra hasta
restorasyona normal okliizal basing uygularken PASTE’i 8 dakikaligina sertlesmeye
birakin.

2) Bitirme

Gerekirse hastada kapanis1 kontrol edin. Restorasyona tercih edilen materyalle tekrar polisaj

yapin.

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: tiretici
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firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce tiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde talimatlar
ve onlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Case body for applicators

CP7 (Cellulose propionate):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

BBJITAPCKHA

PbKoBoacTBO 32 H3XBBPJISIHE HA ONIAKOBBYHH MATepHAIN

ByTtuika (karmadka u Ts10)

[/l3XBLpHﬂHE KaTo NPOMMILJIEHW OTIIaAbLIH.

Hlnpuiara (kanavka U Ts10)

WV3XBBpIIsiHE KaTO MPOMHIILICHH OTIA/bIIH.

KOpﬂyC Ha KyTHs 3a aluTMKaTopu

CP7 (Ilemyno3eH nponuoHar):
Penmxympane. CresBaiite MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBPIISHE.

Kanayka Ha KyTus 3a arnKaTopH

PP5 (Ilonunponunen):
Peumnxinpane. CreiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32
H3XBBPISIHE.

OnaxoBbyHa TOpOA 32 HAKPAHHUK

LDPE4 (monmeTHieH ¢ HUCKA ITBTHOCT):
Penmxmipane. CrneBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 32
H3XBBPJISHE.

Kapronenu kyTnu n/unu paszieneHus

PAP21 (HeBbiiHOOOpa3eH KapToH):
Penmxmpane. CrnefBaiiTe MeCTHHTE HHCTPYKIUH 32
M3XBBpIISHE.

IFU /vy ppKOBOICTBO

PAP22 (Xaprus):
Permxsmpane. CrenBaiiTe MeCTHATE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBpIISHE.
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CESKY

P¥irucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzaveér a télo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

STRIKACKY (uzavér a télo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokyni.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Balici sacek na hrot

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

SPRITZE (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

Behilter-Korper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Verpackungsbeutel fiir Spitze

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

SPRAITEN (hette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Felg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Emballagepose til spids

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Papzske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

Pudel (kate ja korpus)

Kaorvaldatakse toostusjddtmetena.

SUSTLA (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite imbrise kate

PP5 (poliipropiileen):
Ringlussevdtt. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Otsaku pakkekott

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/voi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevatt. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevétt. Jirgige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

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.

Bolsa de embalaje para punta

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Havité teollisuusjétteend.

RUISKUA (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteena.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (Selluloosapropionaatti):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PPS (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauspussi kirjelle

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kisittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

CP7 (Propionate de cellulose) :
Corps de boite pour applicateurs Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

PP5 (Polypropyléne) :
Couvercle de boite pour applicateurs | Recyclage. Respectez les instructions d’¢élimination
locales.

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Sac d’emballage pour embout Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

PAP21 (Carton non ondulé) :
Boite et/ou séparation en carton Recyclage. Respectez les instructions d’¢élimination
locales.

PAP22 (Papier) :
IFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

EAAHNIKA

OonNY06g aTOPPIYNG UTOPPIRPATOV GUOKEVUGIAG

DLIAN (KOaKL Kot GO0 No amoppintetor og Bropnyovikd andpfinto.

YYPITA (kaméxt Kot oo No anoppintetotl og Propmyavikd andpinto.

CP7 (Ilpomovikn kuttapivn)
Shpo 0MKng o epappoyei Avokdkimon. Akokovbfote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

PP5 (IToAvmpomoiévio):
Kamdkt 0Mrng yio epappoyeic Avakdkdoon. Akolovdfote Tig TomkEg 0dnyieg Yo
amoppLy.

LDPE4 (TToAvatBuA£VIo yopnAig mokvoTnTag):
Todvta cuckevaciog ylo oy Avoxdkimon. AkohovdoTe Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

PAP21 (Mn K0pOTOEWES XAPTOVL):
XopToKkovTto /Kot SLo®PLoTIKO AvakOKA®oT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O YiEg yioL
amoppLy.

PAP22 (Xapti):
TFU 1/xon 0dnyog Avoxdkimon. Akokovbfote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLY.

182



HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

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.

Vrecica za pakiranje za vrh

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi iutmutatéja

Uvegcse (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

FECSKENDO (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Burkolat test felhordo késziilékekhez

CP7 (celluloz proprionat):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

Burkolat kupak felhordo késziilékekhez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak hegyes véghez

LDPE4 (kis stiriiségli polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullamlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

TFU és/vagy Gtmutatd

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per puntale

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

LIETUVIU K

Pakuociy atlieky $alinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

SVIRKSTUI (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atlickas.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozés propionatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Pakavimo maiselis antgaliui

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykites vietiniy $alinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

SLIRCEI (vacing un korpuss)

Utiliz&t ka razoSanas atkritumus.

Aplikatoru apvalka korpuss

CP7 (celulozes propionats):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Aplikatoru apvalka vacins

PP5 (polipropiléns):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

Uzgala iepakojuma maisins

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofiétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

SPUIT (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Hoofddeel verpakking voor applicators

CP7 (Cellulosepropionaat):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Dop verpakking voor applicators

PP5 (Polypropyleen):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakkingszak voor mondstuk

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Papieren doos en/of scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

SPROYTEN (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Deksel pé applikatoretui

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Innpakningspose for spiss

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka (zakretka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

STRZYKAWKI (nasadka i korpus)

Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.

Etui na aplikatory

CP7 (propionian celulozy):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Zatyczka etui na aplikatory

PP5 (polipropylen):
Recykling. Postgpowa¢ zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Torebka na koncowki

LDPE4 (polietylen o niskiej gestosci):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

TFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUG

Guia de eliminacéo de resid de emb

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (Propionato de celulose):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo néo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

ROM

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

SERINGA (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Carcasa pentru aplicatoare

CP7 (Propionat celuloza):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Capac de carcasa pentru aplicatoare

PP5 (Polipropilend):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

Punga de ambalare pentru varf

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
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 (lock och flaskdel)

Kassera som industriavfall.

SPRUTAN (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Holje for applikatorer

CP7 (cellulosapropionat):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Holjeshuv for applikatorer

PPS5 (polypropen):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Forpackningspase for spets

LDPE4 (ldgdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Priruc¢ka pre likvidaciu odpadu z obalov

Flasticka (veko a hlavna Cast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

STRIEKACKU (veko a hlavna &ast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Hlavna Cast puzdra pre aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PPS5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Baliace vrecko na hrot

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla miestnych
pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

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.

Embalazna vrecka za kapico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
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.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve gévde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Aplikatorler i¢in kutu govdesi

CP7 (Seliiloz propiyonat):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

Aplikatorler i¢in kutu kapag:

PP5 (Polipropilen):
Geri dontisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

Ug i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bolme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.
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