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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

. Tokuyama Universal Bond II is a two-component self-cured dental adhesive system for both

direct and indirect restorations that can be used with Self-etch, Selective-enamel-etch and Total-

etch techniques. As a universal adhesive, Tokuyama Universal Bond II has been designed to be
fully compatible with light-cured, self-cured and dual-cured composite materials.

Tokuyama Universal Bond II improves the bond strength of polymerizable resin material

(adhesive resin cement, acrylic resin and composite resin) to indirect restorative materials such

as glass-ceramics (porcelain), oxide-ceramics (zirconia and alumina), metals (precious and non-

precious) and resin materials including inorganic filler.

. 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.

HINTENDED PURPOSE
Intended purpose: Self-cured Dental Universal Adhesive
Patient target group: All age groups

EINDICATIONS

- Direct anterior and posterior restorations with light-curing, dual-curing, and self-curing
composite materials

- Intraoral repair of composite restorations, porcelain fused to metal, metal, and all-ceramic
restorations without an additional primer

- Cementation of indirect restorations and veneers when combined with light-cure, dual-cure, and
self-curing resin cements

- Bonding of core build-ups made of core build-up materials

- Bonding of denture resin to metal base, clasp or attachment

- Repair of denture with metal base, clasp or attachment

- Bonding of opaque resin to a metal base in the fabrication of resin-faced crowns
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HCONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS

1) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II for any purpose other than those listed in these
instructions. Use Tokuyama Universal Bond II only as directed herein.

2) Tokuyama Universal Bond II is designed for sale and use by licensed dental care professionals
only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.

3) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II if the safety seals are broken or appear to have
been tampered with.

4) If Tokuyama Universal Bond II causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its
use immediately.

5) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling Tokuyama
Universal Bond II to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If 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.

6) Avoid contact of Tokuyama Universal Bond II with eyes, mucosal membrane, skin and
clothing.

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

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

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

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

7) Tokuyama Universal Bond II should not be ingested or aspirated. Ingestion or aspiration may
cause serious injury.

8) To avoid the unintentional ingestion of Tokuyama Universal Bond II, do not leave it
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unsupervised within the reach of patients and children.
9) DO NOT expose Tokuyama Universal Bond II or its vapor to open flame because Tokuyama
Universal Bond II is flammable.

10) 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.

11) DO NOT use Tokuyama Universal Bond II 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
curing of Tokuyama Universal Bond II.

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

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

14) 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,
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.

15) DO NOT mix Tokuyama Universal Bond II with other brands of primers or adhesives.

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

17) Do not use Tokuyama Universal Bond II with resin materials for which special adhesives or
primers are specified.

HPRECAUTIONS FOR MEDICAMENTS AND MATERIALS
1) 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



2) 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.

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

HDISPOSAL

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.

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

I CLINICAL APPLICATION FOR DIRECT RESTORATIONS AND
INTRAORAL REPAIR OF RESTORATIONS WITH COMPOSITE
RESIN

. Cleaning

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

water.

Isolation

The rubber dam is the preferred method of isolation.

. Cavity preparation
Prepare the cavity and rinse with water. Add bevels to the enamel margins of anterior
preparations (class III, IV, V), as well as chamfers to the margins of posterior preparations (class
I, 1I) because bevels and chamfers assist in erasing demarcations between the cavity margins
and the restoration, thereby enhancing both esthetics and retention.
- If the adherent surface involves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. See

section “Selective-enamel-etch technique™.

. Drying

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

5

—

1

w

S



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

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

1) Oil mist from handpiece,
2) Saliva, blood and exudates.
5. 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.

6. Preparing the adhesive surface during repair

6.1 Ceramics other than Porcelain, and Composite materials

Bevel the margin if necessary. Roughen the area using air abrasion or grinding with a diamond

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

surface.

6.2 Metal restorations
Roughen the area using air abrasion or grinding with a diamond bur using a slow speed to
prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

6.3 Porcelain

Bevel the margin if necessary. DO NOT roughen the surface; Polish the area to prepare a clean

and fresh surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

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

- The substances listed below inhibit adhesion and must be removed from the adhesive surface
by mechanical cleaning or alcohol soaking.

1) Oil mist from handpiece
2) Plaque, tartar, saliva, blood and exudate fluids

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

etc.



7. 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 the

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

- Dispense Tokuyama Universal Bond II 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
Bond I1.

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

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

- DO NOT touch the nozzle to the mixing well while dispensing. DO NOT interchange the
bottle caps of Tokuyama Universal Bond II 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 IT A
and B.

- DO NOT over tighten the bottle caps.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

Using the disposable applicator, apply the mixed Tokuyama Universal Bond II to the entire

adherent surface(s). Take care not to omit any surfaces where the Tokuyama Universal Bond II

should be applied.

- In the case of intraoral repair of restorations, if the adherent surface includes tooth structure
and restorations (ceramics, porcelain, metals or composite materials), apply the mixed
Tokuyama Universal Bond II to the entire adherent surface at once. No extra primers are
needed.

- If the applied Tokuyama Universal Bond II pools on the cavity floor or a cavosurface angle
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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.

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

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

- 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.

9. 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 II.

- 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.

10. Composite resin

Restore with a light-cured, self-cured or dual-cured composite resin according to its

manufacturer’s instructions. The overfilled composite resin should be thoroughly finished and

polished.

- The Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing light
irradiation.

ICLINICAL APPLICATION FOR CEMENTATION OF INDIRECT
RESTORATIONS

1. Preparing the adhesive surface of the restoration

1.1 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.



1.2 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.

1.3 Porcelain

DO NOT roughen the surface; Polish the area to prepare a clean and fresh 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 polish 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.
. 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 the

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 IT 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
Bond II.

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

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

- 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.

. Application of Tokuyama Universal Bond II

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 cement 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.

. 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.

. Cementing

Cement with a resin cement according to its manufacturer’s instructions.

- DO NOT apply resin cement paste directly to the prepared tooth or the cavity treated with
Tokuyama Universal Bond II to avoid improper seating of the restoration.

- Curing may be accelerated depending upon the resin cement used. To keep the appropriate
film thickness, seat the restoration as soon as possible after the application of the resin cement
(within 1 minute after dispensing), if not there is a possibility that the restoration will not seat
properly with cementation.

- The Tokuyama Universal Bond II layer may appear fluorescent under the dental curing light
irradiation.
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I CLINICAL APPLICATION FOR BONDING OF ACRYLIC RESIN TO
METAL BASE, CLASP OR ATTACHMENT

. Preparing the adhesive surface
Roughen the area by sandblasting (0.1 to 0.2MPa ), or by grinding with a diamond bur using a
slow speed to prepare the surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

. Dispensing, Application and Air dry
Use the same procedures as described in CLINICAL APPLICATION FOR CEMENTATIOIN
OF INDIRECT RESTORATIONS.

. Application, curing, trimming and finishing of acrylic resin
Proceed with the procedure according to the manufacturer’s instructions for the use of
polymerizable acrylic resin.

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specifications change, the
instructions and precautions may also change.
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"pe}llfl y"ﬂTpeﬁa npoverere BCHYKH AaHHH, MPEeANa3sHU MEPKH U 3a0€J1eKKH.

HONUCAHUE HA TPOJYKTA U OBLIIA UH®OPMALIUSA

. Tokuyama Universal Bond II npeicrasiisiBa JByKOMIIOHEHTHA CaMOTIOJIMMEPU3HpaIla ASHTAIHA
a/IXe3MBHA CHCTEMA 3 JIMPEKTHH U MHIUPEKTHH Bb3CTAHOBSIBAHMS, 32 M3IIOJI3BAHE C TEXHUKN HA
caMoelBaHe, TOTAIHO CLBAHE U CEJICKTUBHO elBaHE Ha eMailn. Kato yHuBepcaieH anxe3us
Tokuyama Universal Bond II e paspaboTen 3a mbiHa cbBMECTHMOCT € (JOTOMOTMMEPU3HPALIH,
CaMOIIOIMMEPH3HPALLH U ABOHHOMOTHMEPHU3UPALLN KOMIIO3HTH.

Tokuyama Universal Bond II nozo0psiBa anxe3uoHHaTa CIIOCOOHOCT HA MOJHMEPU3HPALIT
IJIACTMACOBM MaTepuan (aJXe3MBEH MOJMMEPEH LIMMEHT, aKPHIIHA M KOMIIO3MTHA CMOJIA) KbM

[
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MaTepHaitH 3a HHANPEKTHH PeCTaBpaLlii KaTo CTHKIOKepaMiKa (MOpLeaH), OKCHIHA KepaMUKa
(UMPKOHUEB OKCHJ U aTyMHHHEB OKCHI), MeTanu (0JaropoHyu U HeOIAaropoaHu) ¥ MaTepuain
Ha OCHOBATA HA CMOIIM, BKJIFOUHTETHO HEOPTaHUYHHU ITBIHUTEIN.

3. Tokuyama Universal Bond II chabpska MoHOMep Ha (ochopHara kucennHa, oucheron A mu(2-
XHAPOKCH-TIponokcn) aumerakpunar (Bis-GMA), TpHeTHICH IITMKOI JUMETaKpHIAT
(TEGDMA), 2-xunpokcuernn metakpuiar (HEMA), MTU-6 (THoypanuioB MoHOMED),
CBBP3BAlll aTeHT CHJIAH, MEPOKCHI, KaTaan3arop 6opar, aleToH, eTaHoJ U IPeYHCTeHa BOJA.

EIPEIBUIEHA IIEJT
[IpenBuaena uen: YHUBepcaieH caMONOIMMEPU3NPA ICHTAICH aIXe3UB
LleneBa rpyna manueHTH: BCHUKH BB3pacTOBH IPyNH

HITOKA3AHUS

- IUpeKTHH aHTEPHOPHHU M MOCTEPHOPHHU BB3CTAHOBABAHUA ¢ (OTOMOTMMEPHU3UPAILH,
HBOﬁHOHOﬂHMepHSHpamK it CaMOHOHI/lMepHSI/IpaH_lI/I KOMITO3UTH

- I/IHTpaopanﬂn nonpamm Ha KOMIIO3UTHHM Bb3CTAHOBSIBAHMWSA, MCTAJIHH, HOleCJ'I'dHOBPl U METajo-
KepaMUYHH pecTaBpainu 6e3 JOMbIHUTENICH paiiMep

-lluMeHTHpaHe Ha MHAMPEKTHH BH3CTAaHOsABAaHMA M daceTu B KOMOMHAIHA C
Q)OTononnMepmupamu, HBOﬁHOHOﬂHMepI/meamH )is CaMOl‘[OJ‘IHMepHSHan_{I/I KOMITO3UTHH
HIUMEHTH

- bonaupane Ha mupTOBH M3TPAKIAHUS OT MaTEPUAH 32 IU(TOBH H3TPAKIAHHST

- BDHHHpaHe Ha 1JiacTMaca 3a HpOTeSH KBbM METaliIHa OCHOBA, CKOGa HIH 3al(peHBaH€

- [TonpaBka Ha npoTe3a ¢ METaJIHA OCHOBA, CKOOA HIIM 3aKpEIBaHE

- Bonjpane Ha HENpoO3payHa MIACTMAca KbM METAJIHA OCHOBA IPH M3paboTKaTa Ha KOPOHH OT

Jj1lacCTMacoBH Lbacem

ITPOTUBONOKA3AHUS
Tokuyama Universal Bond II chabpka MeTakpHIOBA MOHOMEPH, HEPOKCHJ], OPraHHIHH
pastBoputenu u kucenuun. HE m3nonssaiite Tokuyama Universal Bond II npu manmentu ¢
aNepryst MM CBPHXIYBCTBUTEIHOCT KbM METAKPHIIOBH MIIM APYTH HOAOOHH MOHOMEPH, MEPOKCHII,
OPraHUYHH Pa3TBOPHTEIN H KHCEITHHH.

HEIPEANA3ZHA MEPKH
1) HE usnomnssaiite Tokuyama Universal Bond II 3a menu, pa3nu4uu OT IMOCOYCHHTE B
HAcTOsIIHUTE HHCTPYKiMH. M3mon3saiite Tokuyama Universal Bond II exuHCTBEHO ChIacHO
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HACTOSILIIUTE HHCTPYKIIHH.

2) Tokuyama Universal Bond II e npegna3znaden 3a 3akynyBaHe M ynotpeba camo oT
JIHIEH3UPaHy mpodecHoHanHy cromaronosn. Toil He TPsOBa Ja ce 3aKyIyBa HIIH H3IIOI3BA OT
JIPYTH JTHLIA.

3) HE u3nonzeaiite Tokuyama Universal Bond II, ako onakoBkara He € 3ariedaraHa Hiid BUIUMO
€ O¥la MaHMITyJTHpaHa.

4) A xo Tokuyama Universal Bond II npyiaman anepruvsa peakius WM CBPbXIyBCTBHTEIHOCT,
He3a0aBHO IpeyCcTaHoBeTe ynoTpedara.

5) 3a ga m30eruere Bb3MOXKHU aNePrHYHI PEAKUHH KbM METAKPUIOBH MOHOMEDH, IPE3 ISUIOTO
Bpeme Ha padora ¢ Tokuyama Universal Bond II usnonsBaiite paboTHH pbKaBHIK
(I1aCTMACOBH, BUHMJIOBH MITH JIaTeKCOBH). 3abeinexka: OnpeseseHn cyOcTaHIMmu/MaTeprain
Morar ja NPOHHKHAT B paboTHUTE pbKaBuLH. B ciyuaii yve Tokuyama Universal Bond II
TonajiHe B KOHTAKT C pabOTHHUTE PHKABUIM, CBAJIETE M M3XBLpJIETe PHKABUIIHTE, H He3a0aBHO
M3MHIITE ATETHO PBIETe C BOJA.

6) Us6srsaiite kontakT Ha Tokuyama Universal Bond II ¢ ounte, nuraBumure, Koxarta
00JIEKIIOTO.

- Axo Tokuyama Universal Bond II momnajiHe B oumrte, I IIPOMHITE MIATEIHO C BOJA U CE
KOHCYIJITHpaiiTe He3abaBHO ¢ 0 TaIMOJIOL

- Ilpu xonrakt Ha Tokuyama Universal Bond Il ¢ nuraBunure n3dbpmere He3abaBHO
3acerHaTis y4acThbK M TO NPOMHIITE IAaTeNIHO C BOJA Cle pecTaBpanuaTa. BeamoxkHo e
noGensBaHe Ha 3aCEHATUTE YYacTBLM HOPAAM KOATyIalusITa HA MPOTCHHH, HO TOBA
nobensBane TPsAOBa Ja M3ue3HE B paMKHUTE Ha 24 yaca. AKO MOOEIABAHETO HEe M34E3HE B
pamkuTe Ha 24 Yaca, He3a0aBHO IMOTBPCETE JICKapCKa MOMOLL; HHPOPMHPAIiTe CHOTBETHO U
HalMeHTa.

- Axo Tokuyama Universal Bond II nomnajise BbpXy Koara HIH 0OJIEKIOTO, He3a0aBHO
HaBJIAJKHETE C MOTYIBAHMS y4acThKa C HAIIOCH ChC CIIMPT MaMy4YeH TAMIIOH WM Maplis WK
IO M3IUTAKHETE C BOJA.

- [NanuenTsT Tpsi6Ba a U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0ABHO CIIE] JICYCHUETO.

7) Tokuyama Universal Bond II ue Tps6Ba na ce mormsua win acnupupa. [lormsimane wim
ACIHUpALHs MOXKE J1a I0BEJC 10 CEPHO3HO HapaHsBaHE.

8) 3a u30srBane Ha HeBOJHO morbiaHe Ha Tokuyama Universal Bond II He ro ocrassiite 6e3
Ha0JTI0IeHNEe HA MECTa, JIOCTBITHH 32 MALMEHTH WIH Jela.

9) HE m3naraiite Tokuyama Universal Bond Il win HeroBure mapu Ha OTKPHT IUIAMBK, 3aI[0TO
Tokuyama Universal Bond II e 3amamim.
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10) 3a 1a m3bernere KphcTOcaHa MH(EKINS MM HapylIaBaHe Ha aaxe3HoHHata crocobuoct, HE
M3I0JI3BaiiTe MOBTOPHO alUIMKAaTOpa 3a eJHOKpAaTHA ymoTpeda. W ChJa 3a CMECBaHE 3a
enHOKparHa ynorpeba. Ciex Besika ynmorpeba MOYHCTETE ChIa 3a CMECBAHE LIATEIHO CHC
CITHPT.

11) HE u3snonseaiite Tokuyama Universal Bond II 1upexTHO B KaBUTET B HENOCPEACTBEHA
Guu30CT JI0 myJmaTa. 3a 3allkTa Ha IyJrara ce IpernopbuBa CTHKICHO-HOHOMEpPeH MaTepual
i kanues xuapokeun. HE nsnonssaiite MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOJI
3a 3aIHUTa Ha ITyJIaTa, Thil KaTo Te3H MaTepHall HHXHOMpAT noauMeprsanusTa Ha Tokuyama
Universal Bond II.

12) MUmaiiTe mpeaBu, 4e ako pecTaBpaluATa € OTYyNEHA MOpaaH HCHPABHJIHA OKIY3US WK
OpyKCH3bM (CTHCKaHE, CKbPIAHEe WM TPUEHE Ha 3b0MTE), ONPABEeHATa PECTaBPaLlks MOXKE Ja
C€ OTYyIH OTHOBO.

13) HE u3non3gaiite chJ0BE 3a CMECBaHe OT JAPYT'H NPOM3BOIHTEIN.

14) 3a no3upane u cmecsane Ha Tokuyama Universal Bond Il u3nonssaiite npunoxkenus cba 3a
CMeCBaHe M ChJ 3a CMeCBaHe 3a eqHokparHa ymorpeba. Ako Tokuyama Universal Bond II
HE Ce JI03Upa B TYMEHHUs Ch/l 32 CMECBaHE, ¢ Bb3MOKHO BTBbpAcHMAT Tokuyama Universal
Bond II na ce orcTpanu TpyaHO OT M3I0I3BaHMs ChJ 3a cMecBaHe. Brebpaenust Tokuyama
Universal Bond II moxe j1a ce oTcTpanu 4pe3 oOpbliaHe Ha0OpaTHO Ha rymara.

15) He cmecnaiite Tokuyama Universal Bond II ¢ apyrn mMapku npaitMepu HiIn aJIXe31BH.

16) 3a 1a u3dernere obpasyBaHe Ha NPBCKH OT TEYHOCTTA, (akoHbT Tokuyama Universal Bond 11
He TpsbBa Ja ce OTBapsi HEMOCPEACTBEHO CIIe M3BAXK/AHE OT XJIa[uiHuKa. [Ipean ymorpeda
Tokuyama Universal Bond II Tps6Ba na ce octau ga npugobue craitna temmeparypa. Ciex
M3B@XKAAHE OT XJIAMHIHHKA OCTaBeTe MPOAYKTa Ja MOCTOH 20 MHHYTH HJIH JOKAaTO HOCTUTHE
craiiHa TemMneparypa.

17) He usnonssaiire Tokuyama Universal Bond II ¢ marepuanu Ha 6a3ara Ha cMoJia, 3a KOUTO ca
MOCOYEHH CIICIIHAIIHHU JICTIHIIA HIIH TPYHJIOBE.

EIPEANAZHA MEPKA OTHOCHO MEJUKAMEHTHU U
MATEPHAJIN
1) OnpenesneHn Marepuand U MEJUKAMEHTH (XEMOCTAaTHYEH MaTepHasi) HHXUOUpar
BTBBpJIsiBaHeTO/a/1xe3usATa Ha Tokuyama Universal Bond II. HE U3MOJI3BAWITE
MPOIYKTH, ChIAbPIKALII:
- eBrEHOIL,
- QIyMHHHEB XJIOPUT,



- JKene3eH cyndar,
- Kanmues cyndar,
- amyMuHHEB Ccyndar,
- AnaMHHO-cpeObpeH (uyopua [Monexyana dopmyna: Ag(NH;).F]
2) Tokuyama Universal Bond II He ce cBbp3Ba ¢bC 3b0HATA CTPYKTYpA HEMOCPEICTBEHO CIIE
HaHaCsgHE Ha MaTepualn, ChAbprKallln:
- BOJIOPOJICH TEPOKCHT (OKCHION),
- HaTPUEB XHUIIOXJIOPUT
Hpenopv{BaMe aa n30srBare yno‘rpeﬁaTa Ha TE31 MaTCpHualn B ACHSI Ha HMMCHTALMATA, HO TC
MOraT Jja ce M3IM0J3BaT 3a JICYeHHEe Ha KOPEHOBU KaHAM, Thil KATO MHXUOMPAIHAT e(exT
OOMKHOBECHO M34e3Ba B PaMKHUTE Ha NET JHU.

BCBbXPAHEHUE
1) Cobxpansiaiire Tokuyama Universal Bond II nipu emneparypa mesxy 0 u 25°C (32 no 77°F).
2) ITasere ot TOIUIMHA, TNPsKa CI'bHYEBA CBETIIMHA, UCKPHU U OTKPHUT IIaMBK.
3) HE wu3nonsBaiite crnej M3TH4aHe Ha MOCOYEHMs HA IINpunara/(akoHa/onakoBKara CpoK Ha
TOAHOCT.

EIIPEJABAHE 3A OTHAIBIU

IMonmiite nensnonssanns Tokuyama Universal Bond Il ¢ unepren abcopbupain Matepuan — kato
Mapiisi WM MaMyK — U TO IIPeaiiTe 3a OTHAIbIH CHINACHO MECTHUTE PasIopeatH.

KoncynTupaiite ppKOBOJICTBOTO 3a M3XBBPIISHE HA ONAKOBbUHM MATEPHANIH, OCOYCHO B Kpas Ha
Hacrosiuure IFU.

EKJIMHUYHO MPUJIOKEHUE 3A TJUPEKTHU PECTABPALIUU U
MHTPAOPAJIHU ITIOITPABKHA HA PECTABPALIUM C KOMIIO3UT

1. HouncTBane
TTouncreTe maTenHo 3b0HAaTa MOBBPXHOCT ¢ TyMEHa 4allka M macta 6e3 ChAbpKaHHe Ha
(myopuz, cies ToBa M3IIAKHETE C BOJA.

2. Uzonauus
Msnonspanero Ha kodepaiam e HIeaHUAT METOJL 32 M30Iallus.

3. oaroToBka Ha KABHTETa
Ilonroreere kaBuTeTa M ro mpomuiite ¢ Boga. Ckocere prboBeTe Ha eMaiina Ha Npernapanuu B
anTepuopHara obnact (knac III, IV, V) n ce3paiite pereHUMOHHM yieun 1o pbOoBere Ha
noctepuopuute npenapanuu (knac I, II), Thil KaTo CKOCABAHUATA M PETCHUUOHHUTE YICH
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JIONPHUHACAT 3a 3alM4YaBaHe HAa Pa3UKHTE B MPEXOAMTE MEeXKIy phOoBeTe Ha KaBUTETa U
pecTaBpanusITa, 0go0pABaliKi eCTETHYHOCTTA I PETCHIHSTA.
- AKO MOBBPXHOCTTA 3a 3aJICIIBAHE BKIIOYBA HEOOPAOOTCH eMailil, HAHECETE eLBALL] ATCHT BBPXY
TO3M emaitil. Bik. pasnen ,,TexHHKa Ha CEJIEKTUBHO CI[BAHE HA eMailn™.
4. U3cymasane
IMozcyniere kaBUTETa Ype3 TONMBAHE HIIH BB3TYIITHA CTPYS.
- HE m3cymasaiite BuTanuu 356u. M3cymaBaneTo Moxe 1a JOBeJe J0 MOCTONEPATHBHA
CBPBXIyBCTBHTEIHOCT.
- Iocouernre mo-gomy cyOcranmmu HHXHOUpar BTBbpAsBaneto Ha Tokuyama Universal Bond
II u TpsiOBa ma ce OTCTPAHAT Ype3 MIATEIHO MOYUCTBAHE HA 3bOHATA MOBBPXHOCT CBC CIHUPT,
JIMMOHEHA KHUCEIHHA WM HaHacsiHe Ha ¢ochopHa KucenuHa 3a 2 — 3 CEKyHIH Ipeau
yrorpeba:
1) MacieHa MbIIa OT €HIOMOTOP,
2) cimoHKa, KPBB M CEKPETH.
5. EuBane Ha 3b0HaTa CTPYKTYpa (ONumsi)
(a.) TexHHKa Ha CEJIEKTUBHO €L[BAHE HA eMaiil
Hanecere eupauy rea Ha ocHoBara Ha (ochopHa KHCEIMHA caMO BBPXY eMaiiia mo
KpauIlaTa Ha NpernapupaHis KaBUTET U OCTABETE CIBAIMS el Ha OCHOBaTa Ha (ocdopna
KHcelMHa Jia nozeiicrsa 3a 10 — 15 cexynau. I[Ipomuiite enBaHara MoBbPXHOCT LIATEITHO C
BOJIA (B NPOB/DKEHNE HA MHHUMYM 15 CeKyHIH) ¥ ClieJl TOBa IOJICyIIeTe C B3y LIHA CTPYs
ChC CPE/IHA CHIIA.
(b.) TexHuka Ha TOTAJIHO eI[BAHE
ITspBO HaHeceTe ewBaml rea Ha ocHoBara Ha GOCHOpHA KHUCEIHHA BBPXY HPEIapupaHus
eMaiiln 1 crej| ToBa BbpXy JeHTHHA. OcTaBeTe elBalus areHT 1a MoJeiHCTBa BbPXY emaiiia
U JICHTHHA B npojb/ukeHue Ha 10 — 15 cexynau. Ilpomuiite marenno ¢ Boja (B
NPOIBIDKEHNE Ha MHHUMYM 15 CeKyH/IM) M CJIeJl TOBa TOJICYIIETe C B3IYIIHA CTPYs ChC
CpeJiHa CHITa MM TIAMyYHH POJIKH; HE H3CYIIaBaliTe TBBPE CHITHO.
6. IToaroToBka Ha MOBBLPXHOCTTA 32 a/IXe3Hsl 110 BPeMe Ha NONPAaBKa
6.1 Kepamuxa, pa3imidHa OT HOPLEIaH, 1 KOMIO3HUTHH MATCPHAII
IIpu HeoOxonaumocT ckocere prOoBere. HarpamaBere ydacThbka MOCPEACTBOM Bb3IyLIHA
a0pasus win miandoBaHe ¢ AMaMaHTEH Oopep IpH HHCKa CKOPOCT, 3a Ja IOJrOTBUTE
HOBBPXHOCTTA 3a aj1xe3ust. IIpoMuiiTe ¥ MOCYIIETe MATEIHO IIOBBPXHOCTTA.
6.2 Mertannu pectaBpanun
Harpanasere ygacTbka MOCPEACTBOM Bb3AyIuHa abpasust nin nutoBaHe ¢ AMaMaHTeH Gopep
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IpH HHUCKA CKOPOCT, 3a Jia TIOATOTBHTE MOBLPXHOCTTA 3a ajaxesus. [Ipomuiite u moacymere
I[aTeTHO MOBBPXHOCTTA.
6.3 Iopuemnan

TIpu HeobxoxumocT ckocere prbosere. HE HarpanassiBaiiTe MOBbPXHOCTTA; TOJIUpaiiTe

y4acThKa Taka, ye Jla NOJyuHTe YHCTAa M CBEXA IMOBBPXHOCT 3a aaxesus. [pomuiite n

TOJICYIIIeTe MATETHO TIOBBPXHOCTTA.

- Ilpu BB3ayIIHA abpa3us M3MOI3BaliTE ATyMHHIEB OKCHJI Ha MPaX C pa3Mep Ha YacTHINTE
muHIMYM 30 — 50 pm.

- Iocouenute mo-gomy cyOcTaHIMM HHXMOMPAT a/Xe3usaTa i TpsAbBa 1a ObJAT OTCTPAHEHH OT
MOBBPXHOCTTA 34 4/IXE3Hs UPE3 MEXAaHUUHO MOYNCTBAHE WM CITHPT.

1) Maciiena MbIia OT €HIOMOTOP
2) [naka, 360eH KaMbK, CIIFOHKA, KPbB M CEKPETH

- IIpu HeoOXOMMMOCT 3aIUTETe OBLPXHOCTTA, KOSITO HMA Jia ce OOHIMpA, C METANOOT/ASINTE,
napauHoOB (YHUIM, BAa3eTUH U T.H.

. Jlosupane na Tokuyama Universal Bond 11

Ipenu ymorpe6a ocraBere Tokuyama Universal Bond II na mocturse craiiHa Temmeparypa.

OrtcrpaHeTe Kanaykara Ha (pakoHa H J03HpaifTe ChOTBETHO 110 eaHa Karka Tokuyama Universal

Bond IT A u B B chjlia 3a cMeCBaHe WM ChJla 3@ CMECBaHE 3a €IHOKpaTHa yrnorpeda.

Pa30bpKkaiiTe 100pe ¢ amMkaTop 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba, J0KaTo CMECEHHST CBBP3Ball areHT

CTaHe 3eJeH.

- Nozupaiite Tokuyama Universal Bond II B HE3ABABHO cnen xaro nosupare A. Axo Obae
OCTaBeH Jia MPEeCTOM TBBpPAE ABIr0, MOPaaN M3nmapsBaHe Ha pasTBopuTens, Tokuyama
Universal Bond II A moxe ga npumo6ue po3oB UBSIT. AKO CBBP3BALIMAT areHT A CTaHE PO30B,
M3XBBPIIETE TO U J03Mpaiite oTHOBO npeced Tokuyama Universal Bond IT A u B.

- Ilpy n310/13BaHe HA Ch/Ia 33 CMECBAHE 3aBbPILIETE HAHACAHETO B PAMKMTE HA | MHHYTa Cliej
no3upane, 3amoro Tokuyama Universal Bond II ceabspika nermuBu pasrBoputenn. Ciexn
cmecsane 1BeTsT Ha Tokuyama Universal Bond Il ce mpomens mocTenenno B pe3yarar Ha
karanutudHa peakuns Ha Tokuyama Universal Bond II; ToBa e HOpManHO U He yKa3Ba
npo6iem ¢ Tokuyama Universal Bond II.

- Ilpu u3non3BaHe Ha ChJa 33 CMECBAHE 3a €IHOKPATHA yNoTpeOa 3aBbpIIETE HAHACSIHETO B
PAMKMTE Ha 3 MHHYTH CJIEJI IO3UPAHE.

- Bunaru npwikre otBecHo (uakonnte Tokuyama Universal Bond I A u B ipu no3upanero. He
JpBAKTE QIAKOHUTE JHATOHAIHO HJIM XOPH30HTAIIHO 110 BpeMe Ha J03HpaHe; B NPOTHBEH
ciyuait Tokuyama Universal Bond II moxe na moTeue oOpaTHO B HakpaliHMKa H Ja ce
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3aMBPCH.

- lokxaro nosupare HE mommpaiite Hakpaiinuka no cpaa 3a cmecsane. HE pasmensiite
karmadkuTe Ha daaxonute Ha Tokuyama Universal Bond II A u B. Axo no Bpeme Ha no3upane
Tokuyama Universal Bond II A u B Biusizar B kontaxt, Tokuyama Universal Bond II moxe na
ce BTBBbP/IM B HAKPAHUKA.

- Ipexu na 3arBopure, n36bpmere u3aumnns Tokuyama Universal Bond II ot Bbpxa Ha
HaKpaiHUKa U OT BTPEIIHATA CTPAHA HA Kallavkara.

- HemocpencTBeHo cien 1o3upane OTHOBO 3aTeTHETE IUTHTHO KAMauKUTe Ha (IakoHHTE
Tokuyama Universal Bond Il A u B.

- HE 3arsraiite npekomMepHoO Kamadkute Ha (rIakoHUTe.

8. Hanacsine Ha Tokuyama Universal Bond II

TlocpezcTBOM aruiMkaTopa 3a eIHOKpaTHa ynorpeba HaHecere cmeceHust Tokuyama Universal

Bond II o nsanara(ute) moBspXHOCT(M) 3a 3anenBane. BuuMagaiite 1a He nporycHeTe HUKAKBU

HOBBPXHOCTH, BEPXY kKouTo Tokuyama Universal Bond II Tps6sa na 6n1e Hanecen.

- Ilpn mHTpaopanHa mompaBKa Ha PeCTAaBPALUH, aKO MOBBPXHOCTTA 3a 3aJICIIBAHE BKIIOYBA
3b0HA CTPYKTypa M pecTaBparni (KepaMuka, IIOpLeiaH, METalH WX KOMIIO3HTHH MaTepHaIn),
HaHecere cMmecenust Tokuyama Universal Bond 11 eqHOBpeMeHHO BbPXY IisijlaTa MOBBPXHOCT
3a 3anenBane. He ca HEOOXOMMU JOITBIHUTEIHN IPaiiMepH.

- Axo Hanecenusit Tokuyama Universal Bond II ce HarpymBa 110 JbHOTO Ha KaBHTETa WIIH 10
BI'BJI MEKTy KaBUTETA U MOBBPXHOCTTA U € TBBPJIE I'bCT 32 Pa3perkIaHe C Bb3IyX, OTCTPAHETEe
M3JIHIIHOTO KOJMYECTBO IIOCPEACTBOM XapTHEH MIM(T WIH HOB alUIHKATOpP 3a €AHOKpATHA
ynorpeba.

- He pomyckaiite moTuyaHe Ha M3IHIHOTO KomudecTBO Tokuyama Universal Bond II B
cyOrunrusa siHat a obnact. Ako Tokuyama Universal Bond II noredye B cyOruHrupanHara
o0uact, s NPOMUHTE IIATEIHO U 5 HOJCYIIETE.

- B ciryqaii a 3ambpesiBane Ha nanecenns Tokuyama Universal Bond Il ¢be ciionka, KpbB HilH
JIPYTH TEYHOCTH, NPOMHIITE IATENHO ¢ BOJA, MojcyuieTe U HaHecere oTHOBO Tokuyama
Universal Bond II.

- HE npomusaiite nanecenust Tokuyama Universal Bond II ¢ Boxa, ocBen B ciaydan Ha
HCIUIAHUPAHO 3aMBbPCSBAHE.

- HE uakaiite TBBp/e 1biro crnex Hanacsuero Ha Tokuyama Universal Bond II. Tloxcymere ¢
BB3IyX B paMKkHuTe Ha 30 CEKyHIM CJeJl HAHACAHETO, 3a JIa OCHIYpHTE NPAaBUIIHATA JieOennHa
Ha pumMa.



9. U3cymasane ¢ Bb3IyX

TocpencTBom mmpuia B31yX/Boaa 06paboTeTe NPOIBIKATENHO OBbpXHOCTTa Ha Tokuyama

Universal Bond II c¢bc cnaba obe3smaciena ctpyst Bb3AyX, JOKAaTo TewauBHAT Tokuyama

Universal Bond II ocrane B efiHa 1 cblla 1M03unus 6e3 JBUKEHHE. 3aBbpIIETE MPOIeca Ype3

06paboTka Ha NOBBPXHOCTTA C BB3JIYIIIHA CTPYs ChC CpeiHa cuia. M3nonssaiite acnuparop, 3a

Jia IpeloTBparKTe pasnpbekpane Ha Tokuyama Universal Bond I1.

- B ciyqaii na 3ambpcsBane na nanecenns Tokuyama Universal Bond Il ¢be cironka, kpbB Hil
JIPYTH TEYHOCTH TPOMHITE IIATETHO ¢ BOJAA, MOJACYLIeTe M HaHeceTe oTHOBO Tokuyama
Universal Bond II.

- He mpomusaiite nanecennst Tokuyama Universal Bond II ¢ Boma, ocBen B ciaydan Ha
HEIUTAaHUPAHO 3aMbpCSBAHE.

- HeBoutHO pasnpbckpane MOXKe Jia IPUYMHY 1100€/11BaHe HA THKAHTA MM BEPOSTHA allepruyHa
peaxiys.

10. Komnosut

Be3cranosere ¢ (HOTOMONMMEPH3UPALL, CAMOIIOMUMEPU3HPALL WK ABOHHOIOINMEPH3HpALIL

KOMITO3HT ChITIACHO MHCTPYKIHMHUTE HA HPOM3BOMUTENs. V3IHIIHUAT KOMIO3UT TpsOBa 1a ce

(huHMpa U TOJIHMpa IATEeIHO.

- Ipu oGirbuBaHe ¢ AeHTanHa QoronoianMepHa amia ciost Tokuyama Universal Bond IT mosxe
J1a M3rex1a GIyopecieHTe .

EKJIUHUYHO NPUWIOKEHUE 3A IUMEHTUPAHE HA
WHAUPEKTHU PECTABPALIUU

1. IoaroToBKa Ha MOBBLPXHOCTTA 32 A/[Xe3Hsl HA PeCTABPALMATA

1.1 Kepamuka, pa3inyHa OT HOPLEIaH, ¥ KOMIO3HUTHH MaTepHajii
HarpanaBere BbTpenIHaTa 4acT Ha pectaBpanusra ¢ micbyna crpys (0,1 — 0,2 MPa), Bb3ymiHa
abpasus nin uundoBaHe ¢ AHaMaHTeH Oopep IpH HECKa CKOPOCT, 3a Aa IIOJrOTBHUTE
MOBBPXHOCTTA 33 a/[XC3UsL.
TIpommuiiTe 1 MOACYILIETE ATEIHO MOBEPXHOCTTA.

1.2 Meranuu pectaBpanuu
Harpanasere yuacrbka ¢ msicbuna crpys (0,3 — 0,5 MPa), Bb3ayiina abpasust win uuMgoBaHe ¢
JIMaMaHTeH Oopep MpH HHUCKA CKOPOCT, 3a Jia TIOJATOTBUTE IIOBBPXHOCTTA 3a ajxe3us. IIpomuiite
W TIOJICYIIETE IIATETHO MOBBPXHOCTTA.

1.3 lMopuenan
HE narpanassiBaiiTe HOBBPXHOCTTA; IIOIHPAIiTe y4acTbKa TaKa, 4e Ja MOIydIUTe YHCTA U CBEXKA
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MOBBPXHOCT 3a anxesus. [Ipomuiite n mofcymeTe MmaTeTHO MOBBLPXHOCTTA.

- IIpn nmecbkocTpyiiHa 06paboTKa MM Bb3IyIIHA abpa3us M3MOI3BaliTe ATyMHHHEB OKCHI Ha
mpax ¢ pazMep Ha gactuuute MUHUMYM 30 — 50 pm.

- AKO HE € Bb3MOKHO HarparnapsBaHe WJIH MOJHPAHE Ha MOBBPXHOCTTA 3a aJXe3Hs, elBalTe
yudacTbka ¢ GocdopHa KHCENMHA, CIe]l TOBA IIPOMHIATE M NOJICYIIETE IATEITHO.

- Ilocouennte mo-7101y cyOCTaHIMM MHXMOMPAT aJIXe3UsATa M TPAOBA 1a ObJAT OTCTPAHEHH OT
MOBBPXHOCTTA 32 aJXe3Ms YPe3 MEXaHHUYHO NoYHMcTBaHe unu cnupt. [louncrere
pecTaBpanusTa Clie]] aKyCTHPAHeTO.

1) T'unic n omakoBbyHa Maca

2) CHIMKOHOBO MACIIo OT MaTepHal 3a IPOBEPKa Ha MACBAHETO

3) MaciieHa MbIJIa OT €HIOMOTOP

4) Inaka, 360eH KaMbK, CIIFOHKA, KDbB U CEKPETH

5) Bpemenna pecraBpanus # BpeMEHEH IUMEHT
ITpu meo6x0oAMMOCT 3aHUTETe MHOBBPXHOCTTA, KOATO HAMA Aa ce OOHAMpA, C
METaNoOTACIUTEN, NapapuHOB GHUIM, Ba3ETHH U T.H.

Jlo3upane na Tokuyama Universal Bond 11

TIpenu ynorpe6a ocrasere Tokuyama Universal Bond I na nocrurse craiiHa temieparypa.

OrtcrpaneTe Kanaukara Ha (pakoHa M J03HpaiiTe ChOTBETHO 110 eaHa Karka Tokuyama Universal

Bond II A u B B chjia 3a cMecBaHe MJM ChJa 3a CMECBaHE 3a €HOKpaTHa ymnoTpeoda.

Pa30bpkaiiTe 100pe ¢ amumMkaTop 3a eHOKpaTHa yrnoTpeba, J0KaTo CMECEHHSAT CBBP3Ball areHT

CTaHe 3eJIeH.

- losupaiite Tokuyama Universal Bond II B HE3ABABHO cxen xaro gosupare A. Ao Obae
OCTaBEH JIa MPECTOHM TBBPAE ABJIr0, MOPaaH H3NapsBaHe Ha pasTBoputens, Tokuyama
Universal Bond II A moxe ja npuio0ue po3oB LBAT. AKO CBbP3BAILMAT areHT A CTaHe PO30B,
M3XBBPIIETE TO U J03Upaiite oTHOBO npeceH Tokuyama Universal Bond 1T A u B.

- Ilpu m3non3BaHe Ha Cha 3a CMECBAHE 3aBbpIIETe HAHACAHETO B PAMKHTE Ha | MHHYTa cien
nosupane, 3amoro Tokuyama Universal Bond II chaspixa nernusu pasrsoputenu. Crex
cmecase 1BeTsT Ha Tokuyama Universal Bond II ce mpoMmeHs MOCTENEHHO B pe3ynTar Ha
karanutiudHa peakuns Ha Tokuyama Universal Bond II; ToBa e HOpMaIHO U HE yKa3Ba
npobiem ¢ Tokuyama Universal Bond I1.

- IIpu m3n0/13BaHe Ha ChJIa 32 CMECBAHE 32 €IHOKPATHA yNIOTpeba 3aBbplIeTe HAHACAHETO B
paMKHTe Ha 3 MHHYTH CJIe]l IO3UPaHe.

- Bunaru gpwikre orecHo ¢uakonnte Tokuyama Universal Bond II A u B ipu no3upanero. He
JpbkTe (IAKOHHTE IMATOHATHO MIIM XOPH30HTAIHO [0 BPeMe Ha J03UpaHe; B MPOTHBEH
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ciyuait Tokuyama Universal Bond II moxe na moTteue oOpaTHO B HakpaliHMKa H Ja ce
3aMBPCH.

- oxaro nosupare HE nommpaiite nakpaiinnka no cpaa 3a cmecsane. HE pasmensiite
KanaukuTe Ha (uakonute Ha Tokuyama Universal Bond IT A u B. Ako 1o Bpeme Ha J03upaHe
Tokuyama Universal Bond II A u B Bisizar B kontaxt, Tokuyama Universal Bond II moxe 1a
ce BTBBP/IH B HAKPAIHUKA.

- IIpexn na 3arsopure, n36spmere u3mumuns Tokuyama Universal Bond II ot Bbpxa Ha
HaKpaifHHKa ¥ OT BhTPEIIHATA CTPAHA Ha KaradKaTa.

- HemocpencTseno ciies go3upane OTHOBO 3aTeTHETE IUIBTHO KalauykKUTe Ha (IakoHHTE
Tokuyama Universal Bond IT A u B.

- HE 3arsiraiite npeKoMepHO KaraykuTe Ha (IakoHuTe.

. Hanacsine na Tokuyama Universal Bond 1T

IlocpencTBoM ammuKaTopa 3a eJHOKpaTHa ynorpeba Hanecere cmecenms Tokuyama Universal

Bond II mo nosnpxHOCTTA 32 GonMpane.

- VBepere ce, ue Tokuyama Universal Bond II moxpuBa BcH4YKH y4acThLH, II0 KOHTO IIe CE
HAHACS LIUMCHTBT.

- HE nanacsiite TBbp/JE rojsiMo KoiMuecTBO. JlOCTAaThYHO € €JHOKPAaTHO HAHACAHE Ha
Tokuyama Universal Bond II. TBspje aeben ciioii Moxe ja HapyliM [MacBaHETO Ha
pecraBpanusra.

- HE nomyckaiiTe KOHTAaKT Ha CIIOHKA, KPbB, Ma3HUHA, BOJAA M T.H. C MOBBPXHOCTTA 32
Gonpupane. AKo TpeTHpaHaTa MOBBLPXHOCT € 3aMbPCEHa, i IPOMMUIITE MATENHO C BOAA,
nozcyere st 1 Hanecere oTHOBO Tokuyama Universal Bond 1T

- HE uakaiite TBBpE ABJTO e HaHacsHeTo Ha Tokuyama Universal Bond II. IToacymrere ¢
BB3/lyX B paMKuTe Ha 30 CEKyH/M CJIEJI HAHACAHETO, 3a JIa OCUIYPHUTE NpaBHIIHATA NebenHa
Ha (uima.

. UzcymaBane ¢ Bb31yX

Ob6paboTeTe MOBLPXHOCTTA ¢ 0Oe3MacIeHa B3IyIIHA CTPYs ChC CPEHA CHIIA TIOCPENCTBOM

mpuna Bh3AyX/Boga. Msmonsaiite acnuparop, 3a jaa MpeIOTBPATUTE Pa3NpbCKBAHE Ha

Tokuyama Universal Bond II.

. IlumenTupane

TlumenTHpaiiTe ¢ MOJMMEPEH HMMEHT ChIVIACHO HHCTPYKIIMUTE Ha POM3BOUTENISA.

-3a na u3bernere HENMpaBHJIHO NpUIsraHe Ha pecTaBpanusaTa, HE Hanacsiite unMeHT B
reoo0pasHo ChCTOSHNE HEMOCPECTBEHO BEPXY NMPEnapHpaHus 350 MM KaBUTETa, TPETHPAH
¢ Tokuyama Universal Bond II.

w
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- BTB'prﬂBﬂHETO MOXK€ J1a C€ YCKOpH B 3aBHCHMOCT OT M3IIOJI3BAaHUSA HUMEHT Ha Gazara Ha
cMmona. 3a 3ama3BaHe Ha npaBHIIHATA /:[e6eJmHa Ha lijPlJ'IMa MOCTAaBETE pecTaBpanudATa
BB3MOXHO H'd.ﬁ—CKOPO CJICA HAHACAHC HA [IUMCHTA B FCHDO6p'd.3HD CBCTOSTHUC (B PaMKHTC Ha 1
MHHYTA ClIe]l HAHACSHETO), B IPOTHBEH CIIyYail ¢ Bb3MOKHO PECTaBpaLMsITa []a HE CE CBhPIKE
TIpaBUJIHO C UMMEHTAUMATA.

- Ilpu oGirpuBaHe ¢ jeHTanHa GporononuMepHa namma ciost Tokuyama Universal Bond II moxe
Jia M3IIeK A (pIIyOpecIieHTeH.

EKJIMHUYHO NPUJIOKEHUE HA TOKUYAMA UNIVERSAL
PRIMER 3A BOHAUPAHE HA IJIACTMACA KbM METAJIHA
OCHOBA, CKOBA UJIA 3AKPEIIBAHE

1. IToaroToBKa HA MOBBLPXHOCTTA 32 AXe3Hs
Harpamnagere ygacreska ¢ micsuana crpys (0,1 — 0,2 MPa) mwmn upes uumpoBane ¢ JuaMaHTeH
Gopep npu HUCKA CKOPOCT, 3a JIa MOATOTBUTE MOBBPXHOCTTA 3a aaxesus. Ilpomuiite u
THOJICYIIETE IIATETHO HOBBPXHOCTTA.

2. Jlo3upane, NpHJIo/KeHHe H H3CyIaBaHe HA BB3yX
IMocrenere chriacHo omucannero 8 KIMHUYHO ITPUJIOXKEHUE 3A IUMEHTHUPAHE HA
WHJMPEKTHU PECTABPALIUN.

3. HanacsiHe, moJiMMepU3HpaHe, OTCTPAHsIBAHE HA M3JIMIIEH MaTepual u GpuHHpaHe Ha
mIacTMacara
HW3Bbpuiere npoueaypaTa ChbIiaCHO MHCTPYKUMHTE 3a ynorpeba Ha NpOU3BOAMTENA HA
OJIMMEPU3UpalIaTa IIacTyMaca.

HOTpe6l/ITeHﬂT ithimzd ManueHTBT TpﬂGBa aa CT>D6].LI7[T CCpHO3HU MHUUACHTH, Bb3HUKHAIH BbB
BpB3Ka C U3JCJIIMETO, Ha NIPOU3BOAUTEIISL 1 KOMIICTCHTHUA OPTraH Ha JAbpKaBaTa-4JICHKA, B KOATO
npeduBaBa MOTPEOUTEIAT W/ UK NALUCHTBT.

BAXHA 3ABEJIE)XKA: [Ipou3BoauTensT He MoeMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH WM HapaHSBAHUA B
pesynTaT Ha HempaBUIHA yrmoTpeba Ha HacTosmusA MPoaykt. Ilpean ymorpeba morpedurensr e
JUTBKEH JIa TapaHTUPA, Y€ HACTOAIIMAT IPOMYKT € TIOAXO/AI 32 ChOTBETHOTO TIPHIIOKEHHUE.
Crenudukauuure HOMIEKAT Ha NpoMsHa 6e3 npeauspectue. IIpu nmpoMsHa Ha NPOLYKTOBUTE
crienudUKaLMK € Bb3MOXKHA ChIIO MPOMSHA HA MHCTPYKIIMUTE U HPE/NA3HUTE MEPKH.
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ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pred pouzitim si prectéte vSechny informace, bezf tni opatieni a poznamky.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE

. Tokuyama Universal Bond II je dvouslozkovy samopolymerujici dentalni univerzalni adhezivni
systém jak pro pfimé, tak nepfimé nahrady, ktery lze pouzitse samoleptacimi technikami,
technikami selektivniho leptani skloviny a totalniho leptani. Jakozto univerzalni adhezivni
systém byl Tokuyama Universal Bond II navrzen jako plné kompatibilni se svétlem
polymerovanymi, samopolymerovanymi a dualné polymerovanymi kompozitnimi materialy.
Tokuyama Universal Bond II zlepSuje pevnost vazby polymerovatelného pryskyfi¢ného
materialu (adhezivni pryskyfi¢ny cement, akrylatova pryskyfice a kompozitni pryskyfice) k
nepfimym vypliovym materialtiim, jako je sklokeramika (porcelan) oxidova keramiky
(zirkonium a oxid hlinity), kovy (vzacné a jiné nez vzacné) a pryskyfi¢né materialy véetné
anorganického plniva.

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

BMZAMYSLENY UCEL

Zamysleny ticel: Samopolymerujici dentélni univerzalni adhezivni material

Cilova skupina pacientti: Vsechny vékoveé kategorie

HINDIKACE

- Primé anteriorni a posteriorni nahrady se svétlem polymerujicimi, dualné polymerujicimi a
samopolymerujicimi kompozitnimi materialy

- Intraoralni opravy kompozitnich nahrad, porcelanu nataveného na kov, kovu a celokeramickych
nahrad bez ptidatné latky zlepsujici vlastnosti povrchu

- Cementace nepfimych nahrad a fazet pii kombinaci se svétlem polymerovanymi, dualné
polymerovanymi a samopolymerujicimi pryskyfi¢nymi cementy

- Bondovani vestaveb jadra vytvofenych z materialti pro vestavbu jadra

- Bondovani pryskyfice zubni protézy na kovovou podlozku, svorku nebo upevnéni

- Oprava zubni protézy s kovovou podlozkou, svorkou nebo upevnénim

- Bondovani neprusvitné pryskyfice na kovou podlozku pii vyrobé korunek z pokrytych pryskyfici

N

w
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EKONTRAINDIKACE

Tokuyama Universal Bond II obsahuje metakrylatové monomery, peroxid, organicka rozpoustédla
a kyseliny. Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE u pacientt alergickych nebo
precitlivélych na metakrylatové monomery, s nimi souvisejici monomery, peroxid, organicka
rozpoustédla nebo kyseliny.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

1) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVEJTE k zadnému jinému tcelu, nez je uvedeno v
téchto pokynech. Tokuyama Universal Bond II pouzivejte podle zde uvedenych pokyni.

2) Tokuyama Universal Bond II je ur¢en k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni péci
s prislu$nou licenci. Neni uréen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

3) Tokuyama Universal Bond 1l NEPOUZIVEJTE v piipadé, e jsou porusené bezpetnostni
uzavery nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

4) Pokud Tokuyama Universal Bond II zpuisobuje alergickou reakci ¢i precitlivélost, prestaiite jej
okamzité pouzivat.

5) Pfi manipulaci s Tokuyama Universal Bond II pouZivejte po celou dobu vySetiovaci rukavice
(plastové, vinylové nebo latexové), aby nehrozily piipadné alergické reakce zptisobené
metakrylatovymi monomery. Poznamka: Ur¢ité latky/materialy mohou proniknout
vysetfovacimi rukavicemi. Pokud Tokuyama Universal Bond II pfijde do kontaktu s
vySetfovacimi rukavicemi, rukavice odstraite a zlikvidujte a co nejdfive si diikladné omyjte
ruce vodou.

6) Chraiite o¢i, sliznice, kizi a odév pred stykem s Tokuyama Universal Bond II.

- Pokud dojde k vniknuti Tokuyama Universal Bond II do o¢i, dikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte o¢niho lékare.

- Pokud dojde ke kontaktu Tokuyama Universal Bond II se sliznici, ihned otfete postizené
misto a po obnové ptivodniho stavu dikladné oplachnéte vodou. Koagulace proteinii muiize
vést ke zbéleni zasazenych ploch, ovsem takové zbéleni by mélo zmizet do 24 hodin. Pokud
zbéleni nezmizi do 24 hodin, neprodlené kontaktujte Iékafe a stejnou radu dejte i pacientovi.

- Pokud Tokuyama Universal Bond II pfijde do styku kuzi nebo odévem, neprodlené zasazené
misto zakryjte vatovymi tampony nebo gazou namoc¢enou v alkoholu a oplachnéte vodou.

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

7) Nemélo by dojit k poziti nebo vdechnuti systému Tokuyama Universal Bond II. Poziti ¢i
vdechnuti miize zpiisobit zdvazné poranéni.
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8) Aby nedoslo k netimyslnému pozfeni Tokuyama Universal Bond II, nenechavejte jej bez
dozoru v dosahu pacientti a déti.

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

10) NEPOUZIVEITE opakované jednorazovy aplikator, aby nedoslo ke kiizové infekci nebo
snizeni pevnosti bondu. a jednorazovou michaci jamku,Po kazdém pouziti dikladné vycistéte
michaci jamku alkoholem.

11) Tokuyama Universal Bond II NEPOUZIVEJTE piimo v kavité, ktera je v tésné blizkosti
diené. Doporucuje se ochrana dfen¢ vystelkou ze sklo-ionomerniho cementu nebo hydroxidu
vépenatého. K ochrané dfené NEPOUZIVEITE MATERIALY OBSAHUJICI EUGENOL,
protoze tyto materialy budou branit polymeraci Tokuyama Universal Bond II.

12) Nezapomeiite, Ze kdyz se nahrada odlomi od $patné vyrovnané okluze nebo bruxismu (sevient,
skifpani nebo klepani), mize se znovu odlomit i opravena vypli.

13) NEPOUZIVEJTE michaci jamky dodévané jinymi vyrobci.

14) Pi vydavani a michani systému Tokuyama Universal Bond II pouzijte dodavanou michaci
jamku nebo jednorazovou michaci jamku. Pokud nebude Tokuyama Universal Bond II
vydavan do gumové davkovaci 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.

15) NEMICHEJTE Tokuyama Universal Bond II s pastou, latkami zlepSujicimi vlastnosti povrchu
nebo adhezivnimi materialy jinych znacek.

16) Lahvicka Tokuyama Universal Bond II by se nem¢la otevirat bezprosttedné po vyjmuti z
chladnicky, aby nedoslo k rozstiikovani kapaliny. 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.

17) Nepouzivejte Tokuyama Universal Bond II s pryskyfi¢nymi materialy, pro které jsou
specifikovana specialni lepidla nebo podkladové hmoty.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO LEKY A MATERIALY
1) Nékteré materialy a léky (hemostaticky material) inhibuji tuhnuti/adhezi Tokuyama Universal
Bond II po prodlouzenou dobu, a to i v pipadé peclivého ociténi vodou. NEPOUZIVEITE
piipravky, které obsahuji:
- eugenol,
- chlorid hlinity,
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- siran zelezity,
- siran vapenaty,
- siran hlinity,
- fluorid diamin-stfibrny [molekularni vzorec: Ag(NHs):F],

2) 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 lze pouzit pro
1écbu kofenového kanalku, protoze inhibice zptsobena témito materialy obvykle zmizi béhem
péti dna.

BSKLADOVANI

1) Tokuyama Universal Bond IT uchovavejte pfi teplotach od 0 do 25°C (32 az 77°F).

2) Chraiite pfed teplem, pfimym slune¢nim zafenim, jiskrami a otevienym plamenem.

3) NEPOUZIVEJTE po vyznacené dobé pouzitelnosti na lahvi/obalu.

ELIKVIDACE

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

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

EKLINICKA APLIKACE PRO PRIME NAHRADY A INTRAORALNI
OPRAVU NAHRAD KOMPOZITNI PRYSKYRICI

1. Cisténi

Diikladné vyc¢istéte povrch zubu gumovym kaliskem a Cistici pastou neobsahujici fluoridy, pak

oplachnéte vodou.

1zolace

Uptednostiiovanou metodou izolace je kofferdam.

. Preparace kavity
Preparujte kavitu a oplachnéte vodou. K okrajtim skloviny anteriornich preparaci (téida IIL, IV a
V) pridejte Sikmé sefiznuti a dale zkosené hrany k okrajim posteriornich preparaci (tfida I a II),
protoze sefiznuti a zkoseni pomahaji ve vymazani hrani¢nich linii mezi okraji kavity a nahrad,
¢imz zlepsuji jak esteticky dojem, tak i retenci.

1

w

- Pokud je povrch pro lepeni zahrnuje i nefezanou sklovinu, pouzijte na nefezanou sklovinu
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leptaci ptipravek. Viz odstavec ,, Technika selektivniho leptani skloviny*.
4. Suseni

Kavitu vysuste technikou odsavani a vzduchem ze stiikacky.

- Vitalni zub NEVYSUSUIJTE. Desikace miize vést k pooperaéni citlivosti.

- Dale uvedené latky, které inhibuji polymeraci Tokuyama Universal Bond II a které je nutné z
povrchu zubu odstranit dikladny ocisténim povrchu zubu alkoholem, kyselinou citréonovou
nebo nanesenim kyseliny fosfore¢né na 2 az 3 sekundy pied aplikaci:

1) Olejova mlha z nasadce,
2) Sliny, krev a exsudaty.
5. 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 skloviné a dentinu 10-15 sekund. Dikladné oplachnéte vodou
(nejméng 15 sekund) a pak nechte uschnout na mirném vzduchu nebo otiete gazovymi
peletami; neptesusujte.
6. Ptiprava adhezivniho povrchu béhem opravy
6.1 Jina keramika nez porcelan a kompozitni materialy

Sefiznéte okraj, pokud to bude nutné. Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi nebo brousenim

diamantovym vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch dikladné

oplachnéte a osuste.

6.2 Kovové nahrady
Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi nebo brousenim diamantovym vrtackem nizkymi otackami,
abyste piipravili povrch k adhezi. Povrch diikladné oplachnéte a osuste.

6.3 Porcelan

Sefiznéte okraj, pokud to bude nutné. Povrch NEZDRSNUJTE; vyleitéte misto pro piipravu

Cistého a Cerstvého povreh pro adhezi. Povreh dikladné oplachnéte a osuste.

- Pti pouziti vzduchové abraze pouZzivejte praskovy oxid hlinity o velikosti zrn nejméné 30 az
50 mikrometra.

- Dale uvedené latky znemoziuji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢isténim nebo namocenim alkoholem.
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1) Olejova mlha z nasadce
2) Plak, vinan, sliny, krev a kapalny exsudat
- Pokud to bude nezbytné, chraiite plochu povrchu neuréeného k bondovani kovovym izolaénim
prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.
7. Davkovani Tokuyama Universal Bond II

Pted 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.

- Nadavkujte Tokuyama Universal Bond I B OKAMZITE po nadavkovani bondu A. Tokuyama
Universal Bond IT A miize zrtizovét kvili tékavosti rozpoustédla, necha-li se piili§ dlouho stat.
Pokud Bond A zrizovi, zlikvidujte jej a znovu nadavkujte ¢erstvy 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
1I; je to normalni a neznamena to, Ze jsou s Tokuyama Universal Bond II obtize.

- Dokoncete aplikaci do 3 minut po davkovani, pokud pouZivate jednorazovou michaci jamku.

- Pfi davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond II A a B svisle. Nedrzte
lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpisobit, ze Tokuyama
Universal Bond II potece zpét do trysky a znecCisti se.

- 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.

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

- NEUTAHUJTE ptili§ uzavéry lahvicek.

. Nanaseni Tokuyama Universal Bond 1T

Pomoci jednorazového aplikatoru naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na cely

povrch(y) pro lepeni. Dbejte na to, abyste nevynechali Zadné povrchy, na které se ma Tokuyama

Universal Bond II nanést.

-V piipadé¢ intraoralni opravy ndhrad, pokud povrch pro lepeni zahrnuje zubni strukturu a
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nahrady (keramika, porcelan, kovy nebo kompozitni materialy), naneste namichany Tokuyama
Universal Bond II najednou na cely povrch uréeny pro lepeni. Nejsou potieba zadné piidatné
latky zlep$ujici vlastnosti povrchu.

- Pokud se Tokuyama Universal Bond II sleje na dné kavity nebo sevieném povrchu kavity a
jeho vrstva bude pfili§ silna na vysuSeni vzduchem, odstrafite piebytek 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, dikladné misto oplachnéte a osuste.

- 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.

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

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEJTE piili§ dlouho. Suite vzduchem po 30
sekund od naneseni, aby byla zajisténa vhodna tloustka filmu.

. Suseni vzduchem

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

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

odstraiite 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 ¢erstvy Tokuyama Universal Bond II.

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

- Pokud doje k nahodnému rozstfiknuti, mize to zpusobit zbéleni tkané nebo pfipadnou
alergickou reakci.

10. Kompozitni pryskyiice
Obnovte svétlem polymerovanou, samopolymerovanou nebo dualné polymerovanou kompozitni
pryskyfici podle pokynii vyrobee. Pietékajici kompozitni pryskyfici je nutné dikladné dokongit
a vylestit.
- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond II se miZe mit pfi ozafeni dentalnim polymera¢nim
svétlem fluorescencni vzhled.

N
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BKLINICKA APLIKACE PRO CEMENTACI A NEPRIME NAHRADY

1. Pfiprava adhezivniho povrchu nahrady

1.1 Jina keramika nez porcelan a kompozitni materialy
Zdrsnéte vnitfek vyplné tryskanim (0,1 az 0,2 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim
diamantovym vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch diikladné
oplachnéte a osuste.

1.2 Kovové nahrady
Zdrsnéte plochu tryskanim (0,3 az 0,5 MPa), vzduchovou abrazi nebo brousenim diamantovym
vrtackem nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch dikladné oplachnéte a
osuste.

1.3 Porcelan

Povrch NEZDRSNUJTE; vylestéte misto pro piipravu &istého a Eerstvého povreh pro adhezi.

Povrch dukladné oplachnéte a osuste.

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

- Pokud nebudete moci adhezivni povrch zdrsnit nebo vylestit, leptejte plochu ur¢enou k adhezi
kyselinou fosfore¢nou a pak diikladné oplachnéte a vysuste.

- Dale uvedené latky znemoziuji adhezi a musi se z adhezivniho povrchu odstranit
mechanickym ¢i$ténim nebo namocenim alkoholem. Poté, co bude tprava dokonéena, 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 docasny cement
Pokud to bude nezbytné, chraite plochu povrchu neur¢eného k bondovani kovovym
izolaénim prostiedkem, parafinovym voskem vazelinou.

. Davkovani Tokuyama Universal Bond II

Pted 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.

- Nadavkujte Tokuyama Universal Bond IT B OKAMZITE po nadavkovani bondu A. Tokuyama

~
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Universal Bond II A miize zrizovét kviili tékavosti rozpoustédla, necha-li se pfilis dlouho stat.
Pokud Bond A zriizovi, zlikvidujte jej a znovu nadavkujte ¢erstvy Tokuyama Universal Bond
IAaB.

- 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 zékladé reakce katalyzatoru Tokuyama Universal Bond
1I; je to normalni a neznamena to, ze jsou s Tokuyama Universal Bond II obtize.

- Dokoncete aplikaci do 3 minut po davkovani, pokud pouzivate jednorazovou michaci jamku.

- Pfi davkovani budete muset drzet lahvicky Tokuyama Universal Bond Il A a B svisle. Nedrzte
lahvicky diagonalné nebo horizontalné pii davkovani; to by mohlo zpisobit, ze Tokuyama
Universal Bond II potece zpét do trysky a znecisti se.

- P¥i davkovéani se NEDOTYKEIJTE trysky michaci jamky. NEZAMENUJTE uzavéry lahvicek
Tokuyama Universal Bond II A a B. Pokud Tokuyama Universal Bond II A a B pfijdou do
styku béhem davkovani, miize Tokuyama Universal Bond Il v trysce zatvrdnout.

- Pfed uzavienim otfete nadbyteény Tokuyama Universal Bond II z hrotu trysky a z vnitini
strany vicka.

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

- NEUTAHUJTE ptili$ uzavéry lahvicek.

. NanaSeni Tokuyama Universal Bond II

Jednorazovym aplikatorem naneste namichany Tokuyama Universal Bond II na povrch uréeny

k lepeni.

- Zajistéte, aby Tokuyama Universal Bond II zakryval vSechny povrchy, na néjz se bude nanaset
kompozitni pryskyfice.

-NENANASEJTE nadmérné mnoZstvi. Jedno naneseni Tokuyama Universal Bond II je
dostacujici. Pfli§ silna vrstva mize narusit usazeni nahrady.

-NEDOVOLTE, aby sliny, krev, olej, voda atd. pfisly do styku s povrchem, ktery se ma
bondovat. Pokud bude o3etfovany povrch kontaminovan, dikladné jej oplachnéte vodou,
osuste a znovu naneste Cerstvy Tokuyama Universal Bond II.

- Po naneseni Tokuyama Universal Bond Il NECEKEIJTE piili§ dlouho. Suste vzduchem po 30
sekund od naneseni, aby byla zajisténa vhodna tloust’ka filmu.

. Suseni vzduchem

Pouzijte vzduch bez obsahu oleje/stiikacky na vodu k foukani vzduchu na povrch. Vakuovou
odsavackou odstraiite rozstiiknuty Tokuyama Universal Bond II.
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5. Cementovani

Cementujte pryskyfi¢ny cement podle pokyni vyrobce.

- NENANASEIJTE pryskyfi¢nou cementovou pastu piimo na pfipraveny zub nebo do dutiny,
ktera byla osetfena Tokuyama Universal Bond II, aby nedoslo k nespravnému usazeni nahrady.

- Vytvrzovani lze urychlit v zavislosti na pouzitém pryskyfi¢éném cementu. Pro zachovani
vhodné tloustky filmu usad’te nahradu co nejdiive po pouziti pryskyii¢ného cementu (do jedné
1 minuty po davkovani), pokud ne, je tu moznost, ze se nahrada spravné neusadi cementaci.

- Vrstva bondu Tokuyama Universal Bond Il se miize mit pfi ozafeni dentdlnim polymera¢nim
svétlem fluorescenéni vzhled.

EKLINICKA APLIKACE PRO BONDOVANI AKRYLATOVE
PRYSKYRICE NA KOVOVOU PODLOZKU, SVORKU NEBO
UPEVNENI

. Piiprava adhezivniho povrchu
Zdrsnéte plochu vzduchovou abrazi (0,1 az 0,2 MPa) nebo brousenim diamantovym vrtackem
nizkymi otackami, abyste pfipravili povrch k adhezi. Povrch ditkladné oplachnéte a osuste.

. Davkovani, aplikace a suseni vzduchem
Pouzijte stejné postupy, které jsou popsany v odstavei KLINICKA APLIKACE PRO
CEMENTACI A NEPRIME NAHRADY.

. Aplikace, polymerace, sefiznuti a povrchova tprava akrylitové pryskyrice
Piistupte k bondovacimu postupu podle pokynii vyrobce pro pouziti polymerovatelné akrylatové
pryskyfice.

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

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za $kodu ¢ Gjmu zpisobenou 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.
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Bitte vor Gebrauch alle Informationen, Vorsich fnahmen und Hinweise durchlesen.
HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN

Tokuyama Universal Bond II ist ein selbsthértendes Zwei-Komponenten-Dentaladhdsivsystem
fiir direkte und indirekte Restaurationen, das mit Techniken zur Selbstétztung, zur selektiven
Schmelz-Atzung und zur Gesamtitzung verwendet werden kann. Als universelles Adhisiv
wurde Tokuyama Universal Bond II so konzipiert, dass es vollstindig kompatibel mit
lichthartenden, selbsthartenden und dualhirtenden Kompositmaterialien ist.

Tokuyama Universal Bond II verbessert die Bonding-Festigkeit von polymerisierbaren
Kunststoffmaterialien (adhasiver Kunststoffzement, Acrylharz und Komposit) an indirekten
Restaurationsmaterialien wie Glaskeramiken (Porzellan), Oxidkeramiken (Zirkonoxid und
Aluminiumoxid), Metallen (Edelmetalle und unedle Metalle) und Kunststoffmaterialien
einschlieBlich anorganischen Fiillern.

. Tokuyama Universal Bond II enthilt 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.

HVERWENDUNGSZWECK
Verwendungszweck: Selbsthértendes Universal-Dentaladhésiv
Patientenzielgruppe: Alle Altersgruppen

IINDIKATIONEN

- Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich mit lichthdrtenden, dualhértenden und
selbsthirtenden Kompositmaterialien

- Intraorale Reparatur von Komposit-Restaurationen, von Verblendkeramiken, von Metall und
allen Keramik-Restaurationen ohne einen zusitzlichen Primer

- Zementierung von indirekten Restaurationen und Veneers in Kombination mit lichthartenden,
dualhidrtenden und selbsthartenden Kunststoffzementen

- Bonden von Stumpf-Aufbauten aus Stumpf-Aufbaumaterialien

- Bonden von Prothesenkunststoff auf eine Metallbasis, Klammer oder Befestigung

- Reparatur von Zahnprothesen mit Metallbasis, Klammer oder Befestigung

g
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- Bonden von opakem Kunststoff auf eine Metallbasis bei der Herstellung von mit Kunststoff
verblendeten

HKONTRAINDIKATIONEN

Tokuyama Universal Bond II enthilt methacrylathaltige Monomere, Peroxid, organische
Losungsmittel und Sdurens. Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT fiir Patienten,
die allergisch oder tiberempfindlich auf methacrylathaltige Monomere, verwandte Monomere,
Peroxid oder organische Losungsmittel und Sauren reagieren.

EVORSICHTSMASSNAHMEN

1) Tokuyama Universal Bond IT NUR fiir die in dieser Anleitung angegebenen Zwecke
VERWENDEN. Tokuyama Universal Bond II nur entsprechend dieser Anleitung verwenden.

2) Tokuyama Universal Bond II darf nur an zugelassene Zahnirzte verkauft und von diesen
verwendet werden. Es darf weder an andere Personen verkauft noch von solchen verwendet
werden.

3) Tokuyama Universal Bond II NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung der Verpackung
beschadigt ist oder offensichtlich manipuliert wurde.

4) Wenn Tokuyama Universal Bond II eine allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen
auslost, die Anwendung sofort unterbrechen.

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

6) Kontakt von Tokuyama Universal Bond II mit Augen, Schleimhduten, Haut und Kleidung
vermeiden.

- Wenn Tokuyama Universal Bond II in Kontakt mit den Augen kommt, die Augen griindlich
mit Wasser ausspiilen und unverziiglich einen Augenarzt konsultieren.

- Wenn Tokuyama Universal Bond II in Kontakt mit Schleimhéduten kommt, die betroffene
Region sofort abwischen und nach Fertigstellung der Restauration griindlich mit Wasser
abspiilen. Betroffene Regionen koénnen durch Proteinkoagulation eine weilliche Verfirbung
zeigen, die jedoch innerhalb von 24 Stunden wieder verschwinden sollte. Falls eine solche
weiBliche Verfarbung nicht innerhalb von 24 Stunden verschwindet, unverziiglich einen Arzt
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konsultieren; der Patient sollte diesbeziiglich entsprechend aufgeklért werden.

- Wenn Tokuyama Universal Bond II in Kontakt mit der Haut oder Kleidung kommt, die
Region unverziiglich mit einem alkoholgetrankten Baumwolltupfer oder Gazestreifen nass
abwischen.

- Den Patienten sofort nach der Behandlung ausspiilen lassen.

7) Tokuyama Universal Bond II sollte nicht verschluckt oder aspiriert werden. Verschlucken oder

Aspiration kann zu ernsthaften Verletzungen fiihren.

8) Um das unbeabsichtigte Verschlucken von Tokuyama Universal Bond II zu vermeiden, das

Material in Reichweite von Patienten und Kindern nicht unbeaufsichtigt lassen.

9) Tokuyama Universal Bond II oder seine Dampfe diirfen NICHT in Kontakt mit offenen

Flammen kommen, da Tokuyama Universal Bond II entziindlich ist.

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

11) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT direkt in einer Kavitit in unmittelbarer
Nihe der Pulpa. In diesem Fall wird ein Pulpenschutz mit Glasionomer-Abdeckung oder
Kalziumhydroxid empfohlen. Verwenden Sie KEINE EUGENOLHALTIGEN PRODUKTE,
da diese die Aushértung von Tokuyama Universal Bond II verhindern.

12) Denken Sie daran, dass, wenn eine Restauration aufgrund schlecht ausgerichteter Okklusion
oder Bruxismus (Zusammenbeiflen, Schleifen oder Klopfen) abgesplittert ist, die reparierte
Restauration erneut absplittern kann.

13) Verwenden Sie KEINE Mischbehilter anderer Hersteller.

14) Verwenden Sie den mitgelieferten Mischbehilter oder Einweg-Mischbehilter 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, ausgehértetes Tokuyama
Universal Bond II aus dem verwendeten Mischbehilter zu entfernen. Entfernen Sie
ausgehdrtetes Tokuyama Universal Bond II indem Sie das Gummi von innen nach aufien
wenden.

15) Mischen Sie Tokuyama Universal Bond II NICHT mit Primern oder Adhdsiven anderer
Marken.

16) Um ein Verspritzen der Fliissigkeit zu vermeiden, sollten die Flaschen mit Tokuyama
Universal Bond II nicht sofort nach der Herausnahme aus dem Kiihlschrank ge6ffnet werden.
Tokuyama Universal Bond Il muss vor der Verwendung auf Zimmertemperatur gebracht
werden. Warten Sie nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank 20 Minuten oder so lange, bis
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das Produkt Zimmertemperatur erreicht hat.
17) Verwenden Sie Tokuyama Universal Bond II nicht mit Kunststoffmaterialien, fiir die spezielle
Adhisive oder Primer spezifiziert sind.

HVORSICHTSMASSNAHMEN FUR MEDIKAMENTE UND
MATERIALIEN
1) Einige Materialien und Medikamente (hamostatisches Material) verhindern das Abbinden/die
Adhision von Tokuyama Universal Bond 11.
Verwenden Sie KEINE Produkte mit folgenden Inhaltsstoffen:
- Eugenol
- Eisen(III)-Sulfat
- Kalziumsulfat
- Aluminiumsulfat
- Diamin-Silberfluorid [Molekiilformel: Ag(NH;),F]
2) 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 kénnen jedoch
fiir eine Wurzelbehandlung verwendet werden, da die durch sie hervorgerufene
Adhisionshemmung normalerweise innerhalb von fiinf Tagen verschwindet.

HAUFBEWAHRUNG
1) Lagern Sie Tokuyama Universal Bond II bei Temperaturen zwischen 0 und 25°C (32 bis 77°F).
2) Von Hitze, direkter Sonnenstrahlung, Funken und offenen Flammen fernhalten.
3) NICHT nach dem auf der Flasche/Packung angegebenen Verfallsdatum verwenden.

HENTSORGUNG

Ungebrauchtes Tokuyama Universal Bond II muss mit einem inerten, resorbierenden Material wie
etwa Gaze oder Baumwolle aufgesaugt und entsprechend den ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.

Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.
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EKLINISCHE ANWENDUNG FUR DIREKTE RESTAURATIONEN
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UND INTRAORALE REPARATUR VON RESTAURATIONEN MIT
KOMPOSIT

. Reinigung

Die Zahnoberfliche griindlich mit einem Gummikelch und einer fluoridfreien Paste reinigen
und dann mit Wasser abspiilen.

. Isolierung

Die Isolierung erfolgt vorzugsweise mit Kofferdam.

. Kavititenpriparation

Die Kavitét praparieren und mit Wasser abspiilen. Die Schmelzridnder von Préparationen im

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

(Klasse I, IT) mit einer Hohlkehle versehen. Anschrigungen und Hohlkehlen tragen dazu bei,

weniger markante Ubergiinge zwischen Kavititenriandern und Restauration zu schaffen und

verbessern dadurch sowohl die Asthetik als auch die Retention.

- Wenn eine Haftfliche mit unbeschliffenem Schmelz vorliegt, applizieren Sie Atzmittel auf
diesen Schmelz. Siehe Abschnitt ,, Technik zur selektiven Schmeletzung“.

. Trocknen

Trocknen Sie die Kavitit durch Abtupfen oder mit einem Luftbléser.

- Trocknen Sie vitale Zdhne NICHT v6llig aus. Eine Austrocknung kann zu postoperativer
Uberempfindlichkeit fithren.

- Die nachfolgend aufgefiihrten Substanzen hemmen das Aushérten von Tokuyama Universal
Bond II und sollten durch griindliche Reinigung der Zahnoberfliche mit Alkohol,
Zitronenséure oder durch Auftragen von Phosphorséure 2 bis 3 Sekunden vor der Anwendung
entfernt werden:

1) Olnebel vom Handstiick
2) Speichel, Blut und Exsudate

. 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.
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(b.) Technik zur Gesamtitzung
Tragen Sie Phosphorsiure-Atzgel zuerst auf den priparierten Schmelz und dann auf das
Dentin auf. Das Atzmittel sollte zur Reaktion 1015 Sekunden auf dem Schmelz und dem
Dentin belassen werden. Spiilen Sie sorgféltig (mindesten 15 Sekunden) mit Wasser ab und
trocknen Sie mit einem schwachen Luftstrom oder Wattepellets; dabei nicht zu stark
trocknen.
6. Priparation der Adhisionsoberfliche bei Reparaturen
6.1 Kompositmaterialien und Keramiken aufler Porzellan
Gegebenenfalls die Rander abschridgen. Den Bereich durch Air-Abrasion oder Schleifen mit
einem Diamantbohrer bei niedriger Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfliache fiir die
Adhision zu préparieren. Die Oberfliche sorgféltig spiilen und trocknen.
6.2 Metallrestaurationen
Den Bereich durch Air-Abrasion oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei niedriger
Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfliche fiir die Adhésion zu priparieren. Die Oberfliche
sorgfiltig spiilen und trocknen.
6.3 Porzellan
Gegebenenfalls die Rander abschrigen. Die Oberfliche NICHT aufrauen. Den Bereich polieren,
um eine saubere und frische Oberflache fiir die Adhésion zu praparieren. Die Oberfldche
sorgfaltig spiilen und trocknen.
- Bei Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngrofle von mindestens 30 bis 50 pm
verwenden.
- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern die Adhdsion und missen durch
mechanische Reinigung oder mit Hilfe von Alkohol von der Adhésionsfliche entfernt werden.
1) Olnebel vom Handstiick
2) Plaque, Zahnstein, Speichel, Blut und Sekrete
- Bei Bedarf die nicht zu bondende Fliche mit Matrizenband, Paraffinfilm, Vaseline o. &.
schiitzen.
. 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 Mischbehiélter oder Einweg-
Mischbehilter. Mischen Sie sorgféltig mit einem Einweg-Applikator, bis der gemischte
Haftvermittler griin ist.
- Entnehmen Sie Tokuyama Universal Bond II B SOFORT nach der Entnahme von A. Aufgrund
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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 II 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 enthélt. Nach
dem Mischen verindert sich aufgrund einer katalytischen Reaktion allméhlich die Farbe von
Tokuyama Universal Bond II. 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-Mischbehalter verwenden.

- 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.

- 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 Verschliefen tiberschiissiges Tokuyama Universal Bond II von der
Diisenspitze und der Innenseite des Verschlusses ab.

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

- Ziehen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.

. Applikation von Tokuyama Universal Bond I1

Tragen Sie mithilfe des Einweg-Applikators Tokuyama Universal Bond II auf alle Haftflachen
auf. Achten Sie darauf, dass keine Oberflichen vergessen werden, auf die Tokuyama Universal
Bond II appliziert werden sollte.

- Tragen Sie bei einer intraoralen Reparatur von Restaurationen, wenn die Haftfliche sowohl
aus Zahnstruktur als auch aus Restaurationen (Keramik, Porzellan, Metall oder
Kompositmaterialien) besteht, das gemischte Tokuyama Universal Bond II sofort auf die
gesamte Haftfliche auf. Es werden keine zusitzlichen Primer benotigt.

- Wenn sich das applizierte Tokuyama Universal Bond II am Kavitdtenboden oder am Winkel
zwischen Kavitdt und Oberfliche ansammelt und zu dick ist, um mit einem Luftstrom
verringert zu werden, kdnnen Sie den Uberschuss mit einer Papierspitze oder einem neuen
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Einweg-Applikator entfernen.

- Achten Sie darauf, dass liberschiissiges Tokuyama Universal Bond II nicht in den
subgingivalen Bereich fliet. Sollte Tokuyama Universal Bond II in den subgingivalen Bereich
geflossen sein, spiilen und trocknen Sie diesen sorgfaltig.

- Wenn appliziertes Tokuyama Universal Bond II durch Speichel, Blut oder andere 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.

- 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.

. Lufttrocknen

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

Luftstrom auf die Tokuyama Universal Bond II -Oberflache, 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 Oberflache 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 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 Tokuyama Universal Bond II versehentlich verspritzt werden, kann es zu einer
Weilfarbung des Gewebes fiihren oder eine allergische Reaktion ausldsen.

10. Komposit
Restaurieren Sie mit einem lichthédrtenden, selbsthirtenden oder dualhirtenden Komposit
entsprechend den Herstelleranweisungen. Uberschiissiges Komposit ist sorgfiltig auszuarbeiten
und zu polieren.
- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.

o
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EKLINISCHE ANWENDUNG FUR DIE ZEMENTIERUNG VON
INDIREKTEN RESTAURATIONEN

1. Priparation der Adhisionsoberfliche der Restauration

1.1 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 Oberflidche
fiir die Adhésion vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberfldche sorgfaltig.

1.2 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 Oberfléche fiir die Adhésion
vorzubereiten. Spiilen und trocknen Sie die Oberflache sorgfaltig.

1.3 Porzellan

Die Oberflache NICHT aufrauen. Den Bereich polieren, um eine saubere und frische Oberflache

fiir die Adhésion zu préparieren. Spiilen und trocknen Sie die Oberfliche sorgfiltig.

- Bei Abstrahlung oder Air-Abrasion Aluminiumoxidpulver mit einer Korngrofe von mindestens
30 bis 50 pm verwenden.

- Wenn die Adhasionsfliche nicht aufgeraut oder poliert werden kann, den Adhésionsbereich
mit Phosphorsédure andtzen und dann sorgfaltig spiilen und trocknen.

- Die nachfolgend aufgelisteten Substanzen verhindern eine Adhédsion und miissen tiber
mechanische Reinigung oder mithilfe von Alkohol von der Adhasionsfliche 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 Fliche mit Matrizenband, Paraffinfilm,
Vaseline o. 4.

. Entnahme von Tokuyama Universal Bond II

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 Mischbehiélter oder Einweg-

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

N
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Haftvermittler griin ist.

- Entnehmen Sie Tokuyama Universal Bond II B SOFORT nach der Entnahme von A. Aufgrund
der Verflichtigung 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 IT 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 enthélt. Nach
dem Mischen verdndert 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-Mischbehélter verwenden.

- 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.

- 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 aushirten.

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

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

- Ziehen Sie die Flaschenverschliisse NICHT zu fest an.

3. Applikation von Tokuyama Universal Bond II

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

zu bondende Fldche auf.

- Stellen Sie sicher, dass Tokuyama Universal Bond II die gesamte Flache bedeckt, auf die der
Zement appliziert werden soll.

- Applizieren Sie NICHT eine zu grole Menge. Eine einzige Applikation von Tokuyama
Universal Bond II ist ausreichend. Eine zu dicke Schicht kann die Passgenauigkeit der
Restauration beeintrachtigen.

- Achten Sie darauf, dass KEIN Speichel, Blut, Ol, Wasser usw. in Kontakt mit der zu
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bondenden Fliche 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.

. Lufttrocknen

Applizieren Sie mithilfe einer 6lfreien Luft/Wasser-Spritze einen schwachen Luftstrom auf die

Oberfliche. Verwenden Sie einen Sauger, um ein Verspritzen von Tokuyama Universal Bond II

zu vermeiden.

. Zementieren

Zementieren Sie mit einem Kunststoffzement entsprechend den Herstelleranweisungen.

- Applizieren Sie die Kunststoffzementpaste NICHT direkt auf den mit Tokuyama Universal
Bond II priparierten Zahn oder die damit behandelte Kavitit, um einen fehlerhaften Sitz der
Restauration zu vermeiden.

- Die Aushirtung kann je nach verwendetem Kunststoffzement beschleunigt werden. Um die
richtige Filmdicke beizubehalten, setzen Sie die Restauration so schnell wie moglich nach
Applikation des Kunststoffzements (innerhalb von 1 Minute nach der Entnahme) ein.
Ansonsten besteht die Moglichkeit, dass sich die Restauration nicht richtig mit der
Zementierung verbindet.

- Die Tokuyama Universal Bond II Schicht kann unter einer dentalen Polymerisationslampe
fluoreszierend erscheinen.

EKLINISCHE ANWENDUNG FUR DAS BONDEN VON ACRYLHARZ
AUF EINE METALLBASIS, KLAMMER ODER BEFESTIGUNG

. Priparation der Adhisionsfliche
Den Bereich durch Abstrahlen (0,1 bis 0,2 MPa) oder Schleifen mit einem Diamantbohrer bei
niedriger Geschwindigkeit aufrauen, um die Oberfldche fiir die Adhésion zu priparieren. Die
Oberflache sorgfiltig spiilen und trocknen.

. Entnahme, Applikation und Lufttrocknen

Dieselben Verfahren anwenden, die unter KLINISCHE ANWENDUNG FUR DIE

ZEMENTIERUNG VON INDIREKTEN RESTAURATIONEN beschrieben werden.

Applikation, Aushiirtung, Randbearbeitung und Ausarbeitung von Kunststoff

Das Verfahren entsprechend der Herstelleranweisungen zur Verwendung des polymerisierbaren

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

Der Hersteller von Tokuyama Universal Bond II ist nicht fiir Schiaden oder Verletzungen durch
unsachgemiBe Verwendung dieses Produkts verantwortlich. Es obliegt der personlichen
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir eine entsprechende Anwendung
vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von Tokuyama Universal Bond II konnen ohne vorherige
Ankiindigung geindert werden. Bei entsprechenden Anderungen der Produktspezifikationen
kénnen sich die Anweisungen und Vorsichtsmafinahmen ebenfalls dndern.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler og bemzerkninger for anvendelse.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELLE OPLYSNINGER

. Tokuyama Universal Bond II er et selvhardende, dental tokomponentadhzsivsystem til bade
direkte og indirekte restaureringer, der kan anvendes med selvaetsende, selektiv emaljeeetsnings-
og total-etch-teknikker. Som et universalt adhasiv er Tokuyama Universal Bond II blevet
udviklet til at veere fuldt ud kompatibelt med lyshardende, selvhardende og dobbelthardende
kompositmaterialer.

Tokuyama Universal Bond II forbedrer bondingstyrken for polymeriserbare plastmaterialer
(adhzsiv plastcement, acrylplast og kompositplast) til indirekte restaurative materialer, sasom
glaskeramik (porcelan), oxidkeramik (zirconiumdioxid og aluminiumoxid), metal (adel og
ikke-adel) samt plastmaterialer, herunder uorganisk filler.

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

ETILSIGTET FORMAL
Tilsigtet formal: Selvherdende dentalt universaladhasiv
Patientmalgruppe: Alle aldersgrupper

L
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IINDIKATIONER

- Direkte anteriore og posteriore restaureringer med lyshaerdende, dobbelthardende og
selvherdende kompositmaterialer

- Intraoral reparation af kompositrestaureringer, porceleen sammensmeltet pa metal, metal og alle
keramiske restaureringer uden yderligere brug af primer.

- Cementering af indirekte restaureringer og facader, nar kombineret med lyshardende,
dobbeltherdende og selvhardende plastcementer

- Bonding af kerneopbygninger fremstillet af kerneopbygningsmaterialer

- Bonding af proteseplast til metalbund, las eller tilhaftning

- Reparation af protese med metalbund, 1as eller tilhaftning

- Bonding af opak plast til en metalbund ved fremstillingen af kroner med plastfacader

HKONTRAINDIKATIONER

Tokuyama Universal Bond II indeholder methacrylmonomerer, peroxid, organiske
oplesningsmidler og syrer. Brug IKKE Tokuyama Universal Bond 1I til patienter, der er allergiske
over for eller overfelsomme over for methacrylmonomerer, beslegtede monomerer, peroxid,
organiske oplesningsmidler eller syrer.

EFORHOLDSREGLER

1) Tokuyama Universal Bond II ma IKKE anvendes til andre formal end de, der er angivet i
denne brugsanvisning. Tokuyama Universal Bond IT ma kun anvendes som angivet heri.

2) Tokuyama Universal Bond II er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlegefagligt
personale. Det er ikke beregnet til salg, ej heller er det egnet til anvendelse af andre personer.

3) Tokuyama Universal Bond II méa IKKE anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller
hvis indholdet synes at vaere blevet manipuleret.

4) Hvis Tokuyama Universal Bond II fordrsager en allergisk reaktion eller overfelsomhed, skal
bruges straks seponeres.

5) Brug altid undersegelseshandsker (plast, vinyl eller latex), nar du handterer Tokuyama
Universal Bond II for at undgd muligheden for allergiske reaktioner fra methacrylmonomerer.
Bemark: Visse stoffer/materialer kan penetrere undersogelseshandsker. Hvis Tokuyama
Universal Bond II kommer i kontakt med undersogelseshandskerne, fjernes de og bortskaffes,
og henderne vaskes grundigt med vand sd hurtigt som muligt.

6) Undga, at Tokuyama Universal Bond IT kommer i kontakt med gjne, slimhinder, hud eller toj.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med @jnene, skylles @jnene grundigt
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med vand, hvorefter der straks kontaktes en gjenlage.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinder, terres det bererte
omréde straks af, og der skylles grundigt med vand, nar restaureringen er fuldfort. Bererte
omrader kan blive hvide pga. proteinkoagulation, men en sadan hvidfarvning ber forsvinde
inden for 24 timer. Hvis hvidfarvningen ikke forsvinder inden for 24 timer, skal der straks
soges lagehjzlp, og patienten skal underrettes om dette.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller toj, mettes omradet
straks med en vattot eller et stykke gaze vadet med sprit, og der
skylles med vand.

- Bed patienten om at skylle munden umiddelbart efter behandlingen.

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

8) For at undga utilsigtet indtagelse af Tokuyama Universal Bond II, skal produktet vare
utilgengeligt for patienter og bern.

9) Tokuyama Universal Bond II eller dets dampe ma ikke udszttes for dben ild, da Tokuyama

Universal Bond II er breendbart.

10) For at undga kr ydsinfektion eller, at bondstyrken nedsettes, méa engangsapplikatoren IKKE
anvendes igen. og engangsudreringsskalen Renger udreringsskalen grundigt med sprit efter
hver brug.

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

12) Ver opmarksom pd, at nar der er gaet en flis af restaureringen pga. skavt bid eller bruxisme
(teenderskeren, tandpres), kan der igen ga en flis af den reparerede restaurering.

13) Der ma IKKE anvendes udreringsskale fra andre fabrikanter.

14) Anvend udreringsskalen eller udreringsskilen 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 heerdede Tokuyama Universal Bond II ud
af udreringsskalen igen. Det hardede Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved at invertere
gummiforingen.

15) Tokuyama Universal Bond Il méa IKKE blandes med andre marker primere eller adhesiver.

16) For at undga sprejtning af vasken, ma flasken med Tokuyama Universal Bond II ikke abnes
umiddelbart efter, at den er blevet taget ud af keleskabet. Tokuyama Universal Bond II skal
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have stuetemperatur for anvendelse. Nar det er blevet taget ud af keleskabet, skal produktet sta
120 minutter, eller indtil det har stuetemperatur.

17) Brug ikke Tokuyama Universal Bond II sammen med harpiksmaterialer, som serlige
adhasiver eller primere er specificeret for.

HFORHOLDSREGLER MHT. MEDIKAMENTER OG MATERIALER

1) Visse materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) haemmer haerdningen/ adhasionen
af Tokuyama Universal Bond II.
Brug IKKE produkter, der
- eugenol,
- aluminiumchlorid,
- jernsulfat,
- kalciumsulfat,
- aluminiumsulfat,
- diamminselvfluorid [molekylformel: Ag(NH;).F],

2) Tokuyama Universal Bond II klaeber 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 haemningen, der forarsages af
disse materialer, seedvanligvis fordamper inden for fem dage.

HOPBEVARING

1) Opbevar Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer pa mellem 0 til 25°C (32 til 77°F).

2) Holdes vk fra varme, direkte sollys, gnister og dben ild.

3) Ma IKKE anvendes efter den angivne udlebsdato pé flasken/emballagen.

EMBORTSKAFFELSE

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

Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.
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INTRAORAL REPARATION AF RESTAURERINGER MED
KOMPOSITPLAST

. Rengering

Rens tandoverfladen grundigt med en gummikop med en fluoridfri pasta; skyl dernast grundigt
efter med vand.

. Terlegning

Det anbefales at anvende en kofferdam til torleegning.

. Kavitetspraeparation

Praeparér kaviteten og skyl efter med vand. Randene péa de anteriore preparationer (klasse III,

1V, V) forsynes med affasninger, og de posteriore praparationer (klasse I, II) forsynes med

chamfers, hvilket bidrager til at reducere overgangene mellem kavitetens rande og

restaureringen og forbedrer dermed bade @stetikken og retentionen.

- Hvis den klebende overflade implicerer uskéret emalje, appliceres atsemiddel pa det udskarne
emalje. Se afsnittet “Selektiv emaljeatsningsteknik™.

. Torring

Tor kaviteten ved at anvende en blotting-teknik eller luftsprojteteknik.

- Den vitale tand méd IKKE dehydreres. Dehydrering kan fore til postoperative falsomhed.

- Stofferne angivet nedenfor, som heemmer hardningen af Tokuyama Universal Bond II, skal
fjernes fra tandoverfladen ved grundigt at rengere den med sprit, citronsyre eller tilforelsen af
phosphorsyre i 2 til 3 sekunder for applicering:

1) Olietage fra handstykket
2) Spyt, blod og ekssudater.

. Atsning af tandstrukturen (valgfri)

(a.) Selektiv emaljeztsningsteknik
Applicér phosphorsyregel pd 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.
ZAtsemidlet 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 dernzst med blid luft eller med
vattamponer; ma ikke terres for meget.
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6. Klargoring af den adhzesive overflade under reparation
6.1 Keramik, undtagen porcelan, samt kompositmaterialer

Affas kanten, om nedvendigt. Ger omradet ru indvendigt vha. luftabrasion eller slibning med et

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

overfladen grundigt.

6.2 Metalrestaureringer
Gor omradet ru indvendigt vha. luftabrasion eller slibning med et diamantbor ved langsom
hastighed for at praeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.

6.3 Porcelan

Affas kanten, om nedvendigt. Gor IKKE overfladen ru; polér omradet for at fa en ren og frisk

overflade til adhasion. Skyl og ter overfladen grundigt.

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

- Stofferne angivet nedenfor heammer adhasion og skal fjernes fra den adhasive overflade via
mekaniske rengering eller blodgerelse i sprit.

1) Olietage fra hovedstykke
2) Plak, tandsten, spyt, blod og ekssudater

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

7. Dispensering af Tokuyama Universal Bond II

Lad Tokuyama Universal Bond II f stuetemperatur for anvendelse. Abn flasken ved at fjerne

hetten og tryk en dribe Tokuyama Universal Bond I A og B ud i udreringsskalen eller

udreringsskélen til engangsbrug. Blandes grundigt med en engangsapplikator, indtil det
blandede bondingmiddel bliver gront.

- Péfor Tokuyama Universal Bond II B STRAKS efter A. Tokuyama Universal Bond II A kan
blive lyseredt pa grund af fordampning af oplesningsmiddel, hvis det far lov til at sta for
lenge. Hvis Bond A bliver lyseredt, skal det kasseres, og der skal trykkes en ny drabe
Tokuyama Universal Bond II A og B ud.

- Appliceringen skal feerdiggeres 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 ferdiggeres inden for 3 minutter efter udtrykning, hvis udreringsskalen til
engangsbrug anvendes.
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- 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 lebe tilbage i dysen og blive kontamineret.

- Lad IKKE dysen rere blandingsbrenden under dispensering. Byt IKKE om pa flaskehaetterne
péa Tokuyama Universal Bond II A og B. Hvis Tokuyama Universal Bond IT A og B kommer i
kontakt med hinanden under dispensering, kan Tokuyama Universal Bond II harde i dysen.

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

- Seet flaskernes hetter forsvarligt pd Tokuyama Universal Bond II A og B igen straks efter
udtrykningen.

- Stram IKKE flaskehztterne for meget.

. Applicering af Tokuyama Universal Bond 11

Brug engangsapplikatoren til at pafere den blandede Tokuyama Universal Bond II pa hele den/
de klebende overflade(r). Serg for at fa alle overflader med, hvor Tokuyama Universal Bond II
skal appliceres.

- I tilfeelde af intraoral reparation af restaureringer, hvor den klebende overflade inkluderer
tandstruktur og restaureringer (keramik, porceleen, metaller eller kompositmaterialer), skal du
anvende det blandede Tokuyama Universal Bond II pd hele den klebende overflade pa én
gang. Der er ikke brug for ekstra primere.

- Hvis det paferte Tokuyama Universal Bond Il samles pa kavitetens bund eller i en vinkel pa
kavitetens overflade og er for tyk til at luftterre, skal du fjerne overskydende materiale med en
paperpoint eller en ny engangsapplikator.

- Serg for, at overskydende Tokuyama Universal Bond II ikke leber ind I tandkedet. Hvis
Tokuyama Universal Bond II leber ind i tandkedet, skal omréadet skylles og torres grundigt.

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

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

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

. Luftterring

Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives Tokuyama Universal Bond II’s overflade kontinuerligt en
svag terblesning, indtil det flydende Tokuyama Universal Bond II forbliver pd samme sted uden
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bevagelse. Faerdigger med en let torblaesning af overfladen. Anvend en vakuumaspirator for at

forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprojter.

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

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

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

10. Kompositplast

Restaurér med en lyshardende, selvhardende eller dobbelthaerdende kompositplast i henhold til

producentens anvisninger. Dernaest finisheres og poleres grundigt.

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

HEKLINISK ANVENDELSE TIL CEMENTERING AF INDIREKTE
RESTAURERINGER
1. Klargering af restaureringens adhzesive overflade
1.1 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 praeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter
overfladen grundigt.
1.2 Metalrestaureringer
Geor omrédet ru indvendigt vha. sandblasning (0,3 til 0,5 MPa), luftabrasion eller slibning med
et diamantbor ved langsom hastighed for at preeparere overfladen til adhasion. Skyl og ter
overfladen grundigt.
1.3 Porcelan
Gor IKKE overfladen ru; polér omradet for at fa en ren og frisk overflade til adhasion. Skyl og
tor overfladen grundigt.
- Nér 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 gere den adhzsive overflade ru eller polere den, @tses omradet til
adhaesion med phosphorsyre, hvorefter det skylles og terres grundigt.
- Stofferne angivet nedenfor heemmer adhasion og skal fjernes fra den adhasive overflade via
mekaniske rengering eller blodgerelse i sprit. Rens restaureringen, nar justeringen er ferdig.
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1) Gips og indstebningsmasse

2) Silikoneolie fra tilpasningsmateriale

3) Olietage fra hovedstykke

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.

2. Dispensering af Tokuyama Universal Bond II

Lad Tokuyama Universal Bond II fa stuetemperatur for anvendelse. Abn flasken ved at fjerne

hezetten og tryk en drabe Tokuyama Universal Bond II A og B ud i udreringsskalen eller

udreringsskalen til engangsbrug. Blandes grundigt med en engangsapplikator, indtil det
blandede bondingmiddel bliver gront.

- Pafor 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 sta for
leenge. Hvis Bond A bliver lyseredt, skal det kasseres, og der skal trykkes en ny drabe
Tokuyama Universal Bond II A og B ud.

- Appliceringen skal feerdiggeres inden for 1 minut efter udtrykning, hvis udreringsskélen
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 ferdiggeres inden for 3 minutter efter udtrykning, hvis udreringsskalen til
engangsbrug anvendes.

- 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 lebe tilbage i dysen og blive kontamineret.

- 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 haetter forsvarligt pa Tokuyama Universal Bond IT A og B igen straks efter
udtrykningen.

- Stram IKKE flaskehztterne for meget.
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3. Applicering af Tokuyama Universal Bond I1

Med engangsapplikatoren appliceres det blandede Tokuyama Universal Bond II pa overfladen,

der skal bondes.

- Serg for, at Tokuyama Universal Bond II deekker alle overflader, hvor cementen 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 terres, og frisk
Tokuyama Universal Bond II appliceres pa ny.

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

. Luftterring
Vha. en oliefri luft/vandsprejte gives overfladen en let torblaesning. Anvend en vakuumaspirator
for at forhindre, at Tokuyama Universal Bond II sprojter.

. Cementering

Cementér med en harpikscementen i henhold til producentens anvisninger.

- Pafor IKKE harpikscementpasta direkte pa den forberedte tand eller den med Tokuyama
Universal Bond II behandlede kavitet for at undgé forkert placering af restaureringen.

- Herdning kan accelereres afhangigt af den anvendte harpikscement. For at bevare den
passende filmtykkelse skal restaureringen placeres sa hurtigt som muligt efter pafering af
harpikscementen (inden for 1 minut efter paforingen). Hvis ikke, er der risiko for, at
restaureringen ikke vil sidde korrekt ved cementeringen.

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

EKLINISK ANVENDELSE AF BONDING AF ACRYLPLAST TIL
METALBUND, LAS ELLER TILHAFTNING

1. Klargering af den adhzesive overflade
Gor omrédet ru vha. sandblasning (0,1 til 0,2 MPa) eller slibning med et diamantbor ved
langsom hastighed for at praeparere overfladen til adhaesion. Skyl og ter overfladen grundigt.

2. Dispensering, applicering og luftterring
Anvend samme procedurer som beskrevet i KLINISK ANVENDELSE TIL CEMENTERING
AF INDIREKTE RESTAURERINGER.
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3. Applicering, hzerdning, tilpasning og finishering af acrylplast
Fortset med proceduren i henhold til producentens anvisninger vedrorende anvendelsen af
polymeriserbar acrylplast.

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 forarsaget
af ukorrekt anvendelse af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre, at
dette produkt er egnet til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan andres uden forudgéende varsel. Nar produktspecifikationerne
@ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsa andre sig.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne kasutamist liibi kogu teave, kdik ettevaatusabindud ja mérkused.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

. Tokuyama Universal Bond II on kahekomponendiline isekdvastuv hammaste kinnitussiisteem

nii otseste kui ka kaudsete taastuste jaoks, mida saab kasutada isesdovitava, valikulise emaili

soovitamise ja taieliku soovitamise tehnikatega. Universaalse kinnitusainena iihildub Tokuyama

Universal Bond II tdielikult valguskdvastuvate, isekdvastuvate ja kaksikkovastuvate

komposiitmaterjalidega.

Tokuyama Universal Bond II parandab poliimeriseer i tavate polimeermaterjalide (kleepuv

poliimeertsement, akriiiilpolimeer ja komposiitpolimeer) iihenduse tugevust kaudsete

taastusmaterjalidega nagu klaaskeraamika (portselan), oksiidkeraamika (tsirkoonium ja
alumiinium), metallid (védris-ja mittevédris) ning poliimeermaterjalidega, sh anorgaanilise
taidisega.

. Tokuyama Universal Bond II sisaldab fosforhappe monomeeri, bisfenoolA-di(2-hiidroksii-
propoksii)-dimetakriilaati (Bis-GMA), trietiileen-gliitkooldimetakriilaati (TEGDMA),
2-hiidrikstietitlmetakriilaati (HEMA), MTU-6 (tiouratsiilmonomeer), silaan-sidusagenti,
peroksiidi, boraadi kataliisaatorit, atsetooni, etanooli ja puhastatud vett.
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HETTENAHTUD OTSTARVE
Ettendhtud otstarve: Sekdvastuv universaalne hammaste kinnitusaine
Patsientide sihtriihm: Koik vanuserithmad

ENAIDUSTUSED

- Otsesed anterioorsed ja posterioorsed taastused valguskovastuvate, kaksikkovastuvate ja
isekovastuvate komposiitmaterjalidega

- Komposiittaastuste, metallkroonidega liidetud portselanist, metallist ja {ileni keraamiliste
taastuste suusisene parandamine ilma tiiendava praimerita

- Kaudsete taastuste ja vilispindade tsementimine valguskdvastuvate, kaksikkdvastuvate ja
isekdvastuvate poliimeertsementidega

- Tuumaehitusmaterjalidest valmistatud tuumade tthendamine

- Hambaproteeside poliimeeri ithendamine metallaluse, klambri voi kinnitusega

- Metallaluse, klambri v6i kinnitusega hambaproteesi parandamine

- Labipaistmatu poliimeeri ithendamine metallalusega poliimeerpinnaga kroonide kokkupanekul

EVASTUNAIDUSTUSED

Tokuyama Universal Bond II sisaldab metakriitilmonomeere, peroksiidi, orgaanilisi lahusteid ja
happeid. ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II patsientidel, kes on allergilised voi
ilitundlikud metakriiiili monomeeride, sarnaste monomeeride, peroksiidi, orgaaniliste lahustite ja
hapete suhtes.

BEETTEVAATUSABINOUD

1) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I muul otstarbel kui selles juhendis loetletud.
Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I ainult nii, nagu siin kirjeldatud.

2) Tokuyama Universal Bond II on moeldud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
hambaravispetsialistidele. See ei ole mdeldud miiiigiks ega sobi kasutamiseks isikutele, kes ei
ole hambaravispetsialistid.

3) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I, kui kaitsetihendid on katki vdi paistab, et neid
on proovitud avada.

4) Kui Tokuyama Universal Bond II tekitab allergilise reaktsiooni vai ulitundlikkuse, 15petage
kohe selle kasutamine.

5) Kasutage Tokuyama Universal Bond II kisitsemisel alati kaitsekindaid (kilest, viniiiilist voi
lateksist), et viltida voimalikke allergilisi reaktsioone metakriitilmonomeeridele. Mérkus:
moned ained/materjalid voivad ldbi kaitsekinnaste tungida. Kui Tokuyama Universal Bond II

55



puutub kaitsekinnastega kokku, votke kindad kdest ja visake need dra ning peske kasi

voimalikult kiiresti pdhjalikult veega.

6) Viltige Tokuyama Universal Bond II-I kokkupuudet silmade, limaskestade, naha ja riietega.

- Tokuyama Universal Bond II-I silmasattumisel loputage silmi pdhjalikult veega ja poorduge
kohe silmaarsti poole.

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

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

- Kiskige patsiendil kohe parast ravi suud loputada.

7) Tokuyama Universal Bond II-I ei tohi alla neelata ega aspireerida. Allaneelamine voi
aspireerimine voib pohjustada tdsiseid vigastusi.

8) Tokuyama Universal Bond II-I juhusliku allaneelamise viltimiseks drge jatke seda
jérelevalveta patsientide ega laste kdeulatusse.

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

10) Ristsaastumise voi kinnituse norgenemise viltimiseks ARGE kasutage ithekordset aplikaatorit
korduvalt. ihekordset segamisanumat Puhastage segamisanum pérast iga kasutuskorda
pohjalikult alkoholiga.

11) ARGE kasutage Tokuyama Universal Bond II-I otse augul, mis on pulbi lihedal. Pulpi on
soovitav kaitsta klaasionomeervoodriga vdi kaltsiumhiidroksiidiga. ARGE kasutage
EUGENOOLIPOHISEID MATERJALE pulbi kaitsmiseks, kuna need materjalid takistavad
Tokuyama Universal Bond II-1 kdvastumist.

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

13) ARGE kasutage teiste tootjate segamisanumaid.

14) Kasutage Tokuyama Universal Bond II-I véljutamiseks ja segamiseks komplekti kuuluvat
segamisanumat voi ithekordset segamisanumat. Kui Tokuyama Universal Bond II-I kummist
segamisanumasse ei véljutata, voib kdvastunud Tokuyama Universal Bond II-I olla raske
segamisanumast eemaldada. Kovastunud Tokuyama Universal Bond II-I saab eemaldada
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kummi {imber p&orates.

15) ARGE segage Tokuyama Universal Bond II-1 teiste kaubamirkide pasta, praimerite ega
kinnitusainetega.

16) Vedeliku pritsimise valtimiseks ei tohi Tokuyama Universal Bond II-I pudelit parast kiilmikust
viljavotmist kohe avada. Tokuyama Universal Bond II peavad enne kasutamist saavutama
toatemperatuuri. Parast kiilmikust eemaldamist laske tootel seista 20 minutit voi kuni see jouab
toatemperatuurile.

17) Arge kasutage Tokuyama Universal Bond II poliimeermaterjalidega, millele on tipsustatud
erilised kinnitusained voi praimerid.

HERAVIMITE JA MATERJALIDEGA SEOTUD ETTEVAATUSABINOUD
1) Moned materjalid ja ravimid (hemostaatiline materjal) takistavad Tokuyama Universal Bond
11-1 tardumist/kinnitumist. ARGE KASUTAGE tooteid, mis sisaldavad:
- eugenooli,
- alumiiniumkloriidi,
- raudsulfaati,
- kaltsiumsulfaati,
- alumiiniumsulfaati,
- diamiin-hobefluoriidi [molekulaarne valem: Ag(NH;),F],
2) Tokuyama Universal Bond II ei kinnitu hambastruktuurile kohe péarast materjalide
pealekandmist, mis sisaldavad:
- vesinikperoksiidi (oxydol),
- naatriumhiipokloritit.
Soovitame viltida nende materjalide kasutamist tsementimise pdeval, kuigi neid materjale
saab kasutada juurekanali raviks, kuna nende materjalide pohjustatav takistus kaob tavaliselt
viie pdeva jooksul.
EHOIUSTAMINE
1) Hoidke Tokuyama Universal Bond II temperatuuril 0 kuni 25°C (32 kuni 77°F).

2) Hoidke eemal kuumusest, otsesest paikesevalgusest, sademetest ja lahtisest tulest.
3) ARGE kasutage pirast pudelil/pakendil toodud realiseerimiskuupieva.

EKORVALDAMINE

Kasutamata Tokuyama Universal Bond II tuleb imada inertsesse imavasse materjali, nt marlisse
voi vatti, ning kdrvaldada viisil, mis on kooskdlas kohalike eeskirjadega.
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Vt pakendijidtmete kdrvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU Iopust.

HEKLIINILINE RAKENDUS OTSESTEKS TAASTUSTEKS JA
TAASTUSTE SUUSISESEKS PARANDUSEKS
KOMPOSIITPOLUMEERIGA

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

. Isoleerimine
Eelistatav isoleerimismeetod on kummist barjéar.

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

- Kui kinnituspind sisaldab 1dikamata emaili, kandke 1dikamata emailile s66vitusainet. Vit jaotist
,,Valikuline emaili s66vitamise tehnika”.

. Kuivatamine
Kuivatage auk tupsutades voi Shusiistla abil.

- ARGE kuivatage ravitavat hammast. Kuivatamine vdib pdhjustada operatsioonijirgset
tundlikkust.

- Allpool loetletud ained, mis takistavad Tokuyama Universal Bond II-I kdvastumist, tuleb
hamba pinnalt eemaldada, puhastades pinda pdhjalikult alkoholi, sidrunhappe vdi fosforhappe
pealekandmisega 2-3 sekundi jooksul enne pealekandmist.

1) Oliudu kiieseadmest
2) Silg, veri ja eritised
. Hambastruktuuri séovitamine (valikuline)
(a.) Valikuline emaili s6ovitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel ainult ettevalmistatud auku timbritsevale emailile ning jatke
fosforhappegeel 10-15 sekundiks peale. Loputage so6vitatud pinda pdhjalikult (vahemalt
15 sekundit) veega ja kuivatage siis 6rna Shuvooluga.

(b.) Téieliku sd6vitamise tehnika
Kandke fosforhappegeel esmalt ettevalmistatud emailile ja seejérel dentiinile. S66vitusaine
tuleb jdtta 10—15 sekundiks emaili ja dentiiniga reageerima. Loputage pdhjalikult (vahemalt
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15 sekundit) veega ja kuivatage siis 6rna Shuvoolu voi vatitupsudega, viltides liigset
kuivatamist.
6. Kinnituspi ettevalmistamine para ajal
6.1 Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid
Vajaduse korral suunake piirjoon kaldu. Karestage piirkond dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.
6.2 Metalltaastused
Karestage piirkond dhkabrasiooniga voi aeglaselt teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks
ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind pdhjalikult.
6.3 Portselan

Vajaduse korral suunake piirjoon kaldu. ARGE karestage pinda. Poleerige pind, et kinnituseks

puhas pind ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind pdhjalikult.

- Ohkabrasiooni kasutamisel kasutage vihemalt 30- kuni 50-mikronilist alumiiniumpulbri
vorgustikku.

- Allpool loetletud ained takistavad kinnitumist ja need tuleb kinnituspinnalt mehaanilise
puhastuse voi alkoholiga leotamise teel eemaldada.

1) Oliudu kiivrist
2) Katt, hambakivi, siilg, veri ja eritunud vedelikud
- Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei ihendata, metallbarjdéri, parafiinikihi, vaseliini jms-ga.
. Tokuyama Universal Bond II-I viilljutamine

Laske Tokuyama Universal Bond II-IL enne kasutamist toatemperatuurile jouda. Avage pudel,

eemaldades korgi, ja viljutage tiks tilk nii Tokuyama Universal Bond II-I A kui ka B

segamisanumasse voi tihekordsesse segamisanumasse. Segage pdohjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

- Viiljutage Tokuyama Universal Bond II B KOHE pirast A viljutamist. Tokuyama Universal
Bond I A v6ib muutuda lenduvate lahustite tdttu 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 1dpule 1 minuti jooksul pédrast 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 tdhenda, et Tokuyama Universal
Bond II-IGA oleks probleeme.
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- Uhekordse segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 1dpule 3 minuti jooksul parast
aine véljutamist.

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

- 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 I A ja B puutuvad omavahel kokku viljutamise ajal, voib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kovastuda.

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

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

- ARGE keerake pudelite korke liiga kvasti kinni.

. Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmine

Kandke segatud Tokuyama Universal Bond II ithekordse aplikaatori abil kogu kinnituspinnale.

Veenduge, et Tokuyama Universal Bond II pealekandmisel ei jadks tiksi pinnaosa katmata.

- Kui suusisese paranduse voi taastuse korral sisaldab kinnituspind nii hambastruktuuri kui ka
taastust (keraamiline materjal, portselan, metallid vi komposiitmaterjalid), kandke Tokuyama
Universal Bond II korraga kogu kinnituspinnale. Tdiendavaid praimereid pole vaja.

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

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

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

- ARGE loputage juba pealekantud Tokuyama Universal Bond II-1 veega, v. a juhusliku
saastumise korral.

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

. Ohuga kuivatamine

Suunake 6livaba 6hu-/veesiistla abil ndrga survega 6huvool pidevalt Tokuyama Universal Bond
1I-I pinnale, kuni vedel Tokuyama Universal Bond II jab liikumatult samasse asendisse.
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Viimistlemiseks suunake pinnale ndrk 6huvool. 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, v3ib see pohjustada koe valgeks muutumise voi allergilise
reaktsiooni.

10. Komposiitpoliimeer

Taastage valguskdvastuva, isekdvastuva voi kaksikkdvastuva komposiitpoliimeeriga, jargides

selle tootja juhiseid. Uletdidetud komposiitpoliimeeri tuleks pShjalikult viimistleda ja poleerida.

- Tokuyama Universal Bond II kiht voib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.

HEKLIINILINE RAKENDUS KAUDSETE TAASTUSTE
UHENDAMISEKS
1. Taastuse Kinnituspi ettevalmist:
1.1 Keraamilised materjalid, v. a portselan, komposiitmaterjalid
Karestage taastuse sisepinda liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada.
Loputage ja kuivatage pind pohjalikult.
1.2 Metalltaastused
Karestage piirkond liivapritsiga (0,3 kuni 0,5 MPa), dhkabrasiooniga vdi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pohjalikult.
1.3 Portselan
ARGE karestage pinda. Poleerige pind, et kinnituseks puhas pind ette valmistada. Loputage ja
kuivatage pind pdhjalikult.
- Liivapritsi v0i 6hkabrasiooni kasutamisel kasutage vihemalt 30- kuni 50-mikronilist
alumiiniumpulbri vorgustikku.
- Kui kinnituspinda ei saa karestada ega poleerida, soovitage kinnituspiirkonda fosforhappega
ning loputage siis pohjalikult ja kuivatage.
- Allpool loetletud ained takistavad kinnitumist ja need tuleb kinnituspinnalt mehaanilise
puhastuse voi alkoholiga leotamise teel eemaldada. Kui kohandamine on tehtud, puhastage
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taastus.

1) Kips ja segu

2) Silikoondli sobivuse kontrollimise materjalist

3) Oliudu kiivrist

4) Katt, hambakivi, siilg, veri ja eritunud vedelikud

5) Ajutine taastus ja ajutine tsement
Vajaduse korral kaitske pinda, mida ei iihendata, metallbarjairi, parafiinikihi, vaseliini jms-
ga.

2. Tokuyama Universal Bond II-I villjutamine

Laske Tokuyama Universal Bond II-IL enne kasutamist toatemperatuurile jouda. Avage pudel,

eemaldades korgi, ja vdljutage tiks tilk nii Tokuyama Universal Bond II-I A kui ka B

segamisanumasse vdi ilihekordsesse segamisanumasse. Segage pdhjalikult iihekordse

aplikaatoriga kuni segatud sideaine muutub roheliseks.

- Viiljutage Tokuyama Universal Bond II B KOHE pirast A viljutamist. Tokuyama Universal
Bond II A v6ib muutuda lenduvate lahustite tdttu roosaks, kui sellel lastakse liiga kaua seista.
Kui Bond A muutub roosaks, visake see dra ning véljutage Tokuyama Universal Bond II A ja
B uuesti.

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

- Uhekordse segamisanuma kasutamisel viige pealekandmine 18pule 3 minuti jooksul pirast
aine viéljutamist.

- Hoidke Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudeleid viljutamisel kindlasti vertikaalasendis.
Arge hoidke pudeleid viljutamise ajal diagonaalselt ega horisontaalselt, kuna see v&ib
pohjustada Tokuyama Universal Bond II-I tagasi otsakusse voolamise ja seeldbi saastumise.

- 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 IT A ja B puutuvad omavahel kokku véljutamise ajal, voib Tokuyama Universal Bond II
otsakus kovastuda.

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

- Kohe pirast viljutamist pange Tokuyama Universal Bond II-I A ja B pudelite korgid tugevasti
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peale.
- ARGE keerake pudelite korke liiga kdvasti kinni.
. Tokuyama Universal Bond II-I pealekandmine

Kandke Tokuyama Universal Bond II tihendatavale pinnale tihekordse aplikaatori abil.

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

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

- ARGE laske siiljel, verel, dlil, veel jne puutuda kokku ithendatava pinnaga. virske Tokuyama
Universal Bond II uuesti peale.

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

. Ohuga kuivatamine
Suunake dlivaba dhu-/veesiistla abil ndrga survega ohk pinnale. Kasutage Tokuyama Universal
Bond II-I laialipritsimise viltimiseks vaakumaspiraatorit.

. Tsementimine

Tsementige taastus poliimeertsemendi, jargides tootja juhiseid.

- ARGE kandke poliimeertsementpastat otse ettevalmistatud hambale vdi Tokuyama Universal
Bond II’ga to6deldud auku, et viltida taastuse valesti istumist.

- Kdvastumist vdib kiirendada olenevalt kasutatud poliimeertsemendist. Kihi dige paksuse
tagamiseks istutage taastus nii pea kui vdimalik parast poliimeertsemendi pealekandmist (1
minuti jooksul pdrast viljutamist), vastasel juhul ei pruugi taastus tsementimisega digesti
istuda.

- Tokuyama Universal Bond II kiht v5ib fluorestseeruda kdvastuslambiga valguskiirguses.

EKLIINILINE RAKENDUS AKRUULPOLUMEERI METALLALUSE,
KLAMBRI VOI KINNITUSEGA UHENDAMISEKS

1. Kinnituspi ettevalmistamine
Karestage piirkond liivapritsiga (0,1 kuni 0,2 MPa), dhkabrasiooniga voi aeglaselt
teemantpuuriga lihvides, et pind kinnituseks ette valmistada. Loputage ja kuivatage pind
pdhjalikult.

2. Viljutamine, pealekandmine ja 6huga kuivatamine
Kasutage samu protseduure, mida on kirjeldatud jaotises KLIINILINE RAKENDUS
KAUDSETE TAASTUSTE UHENDAMISEKS.
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3. Akriiiilpoliimeeri pealekandmine, kdvastamine, kirpimine ja viimistlemine
Jatkake protseduuri vastavalt poliimeriseeritava akriiiilpoliimeeri tootja juhtndéridele.

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

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

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

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

Lea toda la infor ion, pra i y observaci antes del uso.

.DESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL

. Tokuyama Universal Bond II es un sistema adhesivo dental autopolimerizado de dos

componentes, usado tanto para restauraciones directas como indirectas, que se puede utilizar

con técnicas de autograbado, grabado selectivo del esmalte y grabado total. Como adhesive
universal, Tokuyama Universal Bond II esta disefiado para ser totalmente compatible con
materiales de composite de fotopolimerizacion, autopolimerizacion y polimerizacion dual.

Tokuyama Universal Bond II mejora la fuerza de adhesion del material de resina polimerizable

(cemento de resina adhesiva, resina acrilica y resina de composite) para materiales de

restauracion indirecta como ceramica de vidrio (porcelana), ceramica de 6xido (zirconio y

alimina), metales (preciosos y no preciosos) y materiales de resina incluido el relleno

inorganico.

. Tokuyama Universal Bond II contiene mondémero 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.

HFINALIDAD PREVISTA
Finalidad prevista: Adhesivo dental autopolimerizado universal
Pacientes destinatarios: Todos los grupos de edad

I
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HINDICACIONES

-Restauraciones directas anteriores y posteriores con materiales de composite de
fotopolimerizacion, polimerizacion dual y autopolimerizacion.

- Reparacion intraoral de restauraciones de composite, porcelana fundida sobre metal, metal y
ceramica sin metal, sin acondicionador adicional.

- Cementacion de restauraciones indirectas y carillas cuando se combina con cementos de resinas
de fotopolimerizacion, polimerizacion dual y autopolimerizacion.

- Adhesion de muilones elaborados con materiales de reconstruccion de mufiones.

- Adhesion de la resina de la protesis a base metalica, enganche o fijacion.

- Reparacion de la resina de la protesis con base metalica, enganche o fijacion.

- Adhesion de resina opaca a una base metalica en la fabricacion de coronas con superficies de
resina.

I CONTRAINDICACIONES

Tokuyama Universal Bond II contiene monoémeros metacrilicos, peroxido, solventes y acidos
organicos. NO use Tokuyama Universal Bond II con pacientes alérgicos o hipersensibles a los
monomeros metacrilicos, monomeros relacionados, peroxido, solventes y acidos organicos.

HPRECAUCIONES

1) NO utilice Tokuyama Universal Bond II para ninguna finalidad distinta de las que figuran en
estas instrucciones. Utilice Tokuyama Universal Bond II tinicamente segun lo indicado aqui
mismo.

2) Tokuyama Universal Bond II esta previsto para su venta y utilizacién exclusivamente por
profesionales odontologicos debidamente autorizados. No esta prevista su venta ni resulta
adecuado su uso por personas que no sean profesionales de la odontologia.

3) NO utilice Tokuyama Universal Bond II si los precintos de seguridad estan rotos o parecen
haber sido manipulados.

4) Si Tokuyama Universal Bond II provoca una reaccion alérgica o de hipersensibilidad, suspenda
inmediatamente su uso.

5) Use guantes de exploracion (plastico, vinilo o latex) siempre que maneje Tokuyama Universal
Bond II para evitar la posibilidad de que aparezcan reacciones alérgicas provocadas por los
monomeros metacrilicos. Nota: algunas sustancias o materiales pueden penetrar a través de los
guantes de exploracion. Si Tokuyama Universal Bond II entra en contacto con los guantes,
quiteselos, deséchelos y lavese las manos con agua abundante lo mas pronto posible.
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6) Evite el contacto de Tokuyama Universal Bond II con los ojos, las mucosas, la piel o la ropa.

- En caso de que Tokuyama Universal Bond II entre en contacto con los ojos, lavelos
abundantemente con agua y consulte inmediatamente a un oftalmélogo.

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

- En caso de que Tokuyama Universal Bond II entre en contacto con la piel o la ropa, sature
inmediatamente la zona con un algodon o una gasa empapados en alcohol.

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

7) Tokuyama Universal Bond II no debe ingerirse ni inhalarse. Su ingestion o inhalacion pueden
provocar lesiones graves.

8) Para evitar la ingestion accidental de Tokuyama Universal Bond II, no debe dejarse sin
supervision al alcance de pacientes o nifios.

9) NO exponga Tokuyama Universal Bond II ni sus vapores a una llama, ya que Tokuyama

Universal Bond II es inflamable.

10) 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.

11) NO use Tokuyama Universal Bond II directamente en una caries que se encuentre muy cerca
de la pulpa. Se recomienda proteger la pulpa con revestimiento de ionémero de vidrio o
hidroxido de calcio. NO use MATERIALES A BASE DE EUGENOL para proteger la pulpa,
ya que estos inhiben la polimerizacion de Tokuyama Universal Bond II.

12) Tenga presente que cuando una restauracion se astilla por oclusién desalineada o bruxismo
(apretar, rechinar o repiquetear los dientes), la restauracion reparada podria volver a astillarse.

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

14) Use el pocillo de mezcla o el pocillo de mezcla desechable suministrado cuando dispensa o
mezcla 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.

15) NO mezcle Tokuyama Universal Bond II con acondicionadores o adhesivos de otras marcas.

16) Para evitar salpicaduras de liquido, la botella de Tokuyama Universal Bond II no se debe abrir
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inmediatamente después de sacarla del refrigerador. Tokuyama Universal Bond II debe
alcanzar la temperatura ambiente antes del uso. Después de sacar el producto del refrigerador,
deje que se asiente durante 20 minutos o hasta que alcance la temperatura ambiente.

17) No use Tokuyama Universal Bond II con materiales de resina para los que se hayan
especificado acondicionadores o adhesivos especiales.

HPRECAUCIONES CON MEDICAMENTOS Y MATERIALES

1) Algunos materiales y medicamentos (material hemostatico) inhiben el endurecimiento/
adhesion de Tokuyama Universal Bond II.
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]

2) 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.

B CONSERVACION
1) Conserve Tokuyama Universal Bond Il a temperaturas entre 0 y 25°C (32 'y 77°F).
2) Manténgase alejado del calor, la luz solar directa, las chispas y las llamas.
3) NO debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada en el frasco o envase exterior.

EELIMINACION DE RESIDUOS

El producto Tokuyama Universal Bond II no utilizado debe absorberse con un material absorbente
inerte como gasa o algodon y desecharse de acuerdo con la normativa local.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.
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EAPLICACION CLINICA PARA RESTAURACIONES DIRECTAS Y
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REPARACION INTRAORAL DE RESTAURACIONES CON RESINA
DE COMPOSITE

. Limpieza

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

. Aislamiento

El dique de goma es el método de aislamiento preferible.

. Preparacion de la caries

Prepare la caries y enjuaguela con agua. Afiada biseles a los margenes de esmalte de las
preparaciones anteriores (clase III, IV, V), asi como chaflanes a los margenes de las
preparaciones posteriores (clase I, II), porque los biseles y los chaflanes ayudan a borrar las
demarcaciones entre los margenes de la caries y la restauracion, mejorando asi tanto la estética
como la retencion.

- Si la superficie adherente incluye esmalte sin cortar, aplique agente de grabado al esmalte sin
cortar. Consulte la seccion “Técnica de grabado selectivo del esmalte”.

Secado

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

- NO deseque el diente vital. La desecacion puede provocar sensibilidad posoperatoria.

- Las sustancias que se listan a continuacion, las cuales inhiben la polimerizacion de Tokuyama
Universal Bond II, se deben eliminar de la superficie del diente limpiando esta Gltima
minuciosamente con alcohol o acido citrico, o aplicando acido fosforico durante 2 o 3
segundos antes de la aplicacion:

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

. Grabado de la estructura del diente (opcional)

(a.) Técnica de grabado selectivo del esmalte
Aplique gel de acido 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 4cido 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.
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Enjuague minuciosamente (al menos durante 15 segundos) con agua, y seque con aire suave
o con pellets de algodon; no seque en exceso.
6. Preparacion de la superficie adhesiva durante la reparacién
6.1 Ceramica aparte de porcelana y materiales composite
Bisele el margen si es necesario. Para preparar la superficie de adhesion, se debe dar asperidad a
la zona usando la abrasion por aire o el asperizado con una fresa de diamante a velocidad lenta.
Lave a fondo y seque la superficie.
6.2 Restauraciones metalicas
Para preparar la superficie para la adhesion, se debe dar asperidad a la zona usando la abrasion
por aire o el asperizado con una fresa de diamante a velocidad lenta. Lave a fondo y seque la
superficie.
6.3 Porcelana

Bisele el margen si es necesario. NO dé rugosidad a la superficie; pula la zona para preparer una

superficie limpia y fresca para la adhesion. Lave a fondo y seque la superficie.

- Cuando use la abrasion por aire, utilice polvo de alimina de entre al menos 30 y 50 micrones.

- Las sustancias indicadas abajo inhiben la adhesion y deben retirarse de la superficie de
adhesion por limpieza mecanica o empapado con alcohol.

1) Aceite pulverizado del instrumento rotatorio
2) Placa, tartaro, saliva, sangre y exudados

- Si es necesario, proteja la superficie que no se va a pegar con un separador metéalico, una
pelicula de parafina, vaselina, etc.

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

- 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.

- NO toque la boquilla del pocillo de mezcla mientras dispensa. NO intercambie los tapones de
las botellas de Tokuyama Universal Bond II 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 Il Ay B.

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

. Aplicacion de Tokuyama Universal Bond II

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 vaya a aplicar.

- En caso de reparacion intraoral de las restauraciones, si la superficie adhesiva incluye
estructuras de dientes y restauraciones (ceramica, porcelana, metales o materiales de
composite), aplique Tokuyama Universal Bond II mezclado a toda la superficie adhesiva
simultaneamente. No se necesitan acondicionadores adicionales.

- Si el Tokuyama Universal Bond II aplicado 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.

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

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

- 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.

9. Secado con aire

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

Tokuyama Universal Bond 11, hasta que este se mantenga en la misma posicion sin ningun

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

para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond I1.

- 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.

10. Resina de composite

Restaure con una resina de composite de fotopolimerizacion, autopolimerizacion o

polimerizacion dual, segiin las instrucciones del fabricante. La resina de composite sobrante

debe terminarse y pulirse minuciosamente.

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

BAPLICACION CLINICA PARA LA CEMENTACION DE
RESTAURACIONES INDIRECTAS

1. Preparacion de la superficie adhesiva durante la restauraciéon

1.1 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.

1.2 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.
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1.3 Porcelana

NO dé rugosidad a la superficie; pula el area para preparar una superficie limpia y fresca para la

adhesion. Enjuague y seque la superficie minuciosamente.

- Cuando use el sistema de chorreado de arena o abrasion por aire, use una granulometria de al
menos 30 a 50 micras de polvo de alimina.

- Si no puede dar rugosidad o pulir la superficie adhesiva, grabe el area de adhesion con acido
fosforico y luego enjuague y seque minuciosamente.

- Las sustancias que se listan a continuacion inhiben la adhesion y se deben retirar de la
superficie adhesiva por limpieza mecanica o empapado con alcohol. Limpie la restauracion
después de terminar el ajuste.

1) Yeso y revestimiento

2) Aceite de silicona del material para ensayar el ajuste

3) Aceite pulverizado del instrumento rotatorio

4) Placa, tartaros, saliva, sangre y exudados

5) Restauracion temporal y cemento temporal
Si es necesario, proteja la superficie no destinada a la adhesion con separador metalico, una
pelicula de parafina, vaselina, etc.

. Dispensacion de Tokuyama Universal Bond 11

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 IT A puede volverse rosa debido a la volatilizacion del solvente si
se deja transcurrir demasiado tiempo. Si el Bond A se vuelve rosa, deséchelo y vuelva a
dispensar Tokuyama Universal Bond IT 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 ningan problema con Tokuyama Universal Bond
1I.

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

- Durante la dispensacion, asegurese de sujetar las botellas de Tokuyama Universal Bond II A'y
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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.

- 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 Il 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 II A'y B.

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

Aplicacién de Tokuyama Universal Bond II

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, lave minuciosamente con agua,
seque y vuelva a aplicar Tokuyama Universal Bond II fresco.

- 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.

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.

. Cementacion

Cemente con un cemento de resina seguin las instrucciones del fabricante.

- NO aplique pasta de cemento de resina directamente en el diente preparado o en la cavidad
tratada con Tokuyama Universal Bond II para evitar que la restauracion se asiente de forma
incorrecta.

- El curado puede ser mas rapido segun el cemento de resina usado. Para mantener un grosor
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adecuado de la pelicula, asiente la restauracion lo antes posible después de la aplicacion del
cemento de resina (antes de 1 minuto tras la dispensacion), si no, es posible que la restauracion
no se asiente adecuadamente con la cementacion.

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

BAPLICACION CLINICA PAR LA ADHESION DE RESINA DE
ACRILICO A BASE METALICA, ENGANCHE O FIJACION
. Preparacion de la superficie de adhesion
Para preparar la superficie para la adhesion, dé rugosidad a la zona usando el chorreado de arena
(0,1 a 0,2 MPa) o el lijado con una fresa de diamante a velocidad lenta. Enjuague a fondo y
seque la superficie.
. Dispensacién, aplicacién y secado por aire
Siga los mismos procedimientos descritos en la seccion APLICACION CLINICA PARA LA
CEMENTACION DE RESTAURACIONES INDIRECTAS
3. Aplicacio limerizacion, corte y acabado de la resina acrilica
Contmue con el procedimiento segun las instrucciones del fabricante para el uso de resina
acrilica polimerizable.

—_

N

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

El fabricante de Tokuyama Universal Bond II no se hace responsable de los dafios materiales o
lesiones provocados por el uso inadecuado de este producto. Es responsabilidad del usuario
asegurarse de que el producto es adecuado para una aplicacion determinada antes de su empleo.
Las especificaciones de producto de Tokuyama Universal Bond II estan sujetas a modificacion sin
previo aviso. Cuando se produzcan modificaciones en las especificaciones de producto, es posible
que las instrucciones e indicaciones de precaucion también se modifiquen.
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oooooooooooooooooooooooooooocoooooooo

Lue kaikki informaatio, varoitukset ja huomautukset ennen kiyttoi .

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO

. Tokuyama Universal Bond II on kahden komponentin itsekovettuva sidosaine, jota kiytetdin

hampaiden suoriin ja epdsuoriin restauraatioihin itseetsaavasti, selektiivistéd kiilteen etsausta

kayttien seké totaaalietsaustekniikalla. Tokuyama Universal Bond II on tdysin yhteensopiva
yleissidosaine niin valokovetteisten, itsekovetteisten kuin kaksoiskovetteisten
yhdistelmamateriaalien kanssa.

Tokuyama Universal Bond II vahvistaa polymerisoitavien muovimateriaalien (muovisementti,

akryylimuovi ja yhdistelmdamuovi) sidoksen kestivyytti epasuorissa paikkamateriaaleissa, kuten

lasikeramia (posliini), oksidikeramia (zirkonia ja alumiini), metallit (jalot ja epéjalot) sekd muut
muovimateriaalit mukaan lukien epdorgaaniset fillerit.

.Tokuyama Universal Bond II sisdltdda fosforthappomonomeerid, bisfenoli A di
(2-hydroksipropoksi) dimetakrylaattia (Bis-GMA), trietyleeniglykolidimetakrylaattia
(TEGDMA), 2-hydroksietyylimetakrylaattia (HEMA), MTU-6:ta (tiourasiilimonomeeri),
silaanisidosainetta, peroksidia, boraatti-initiaattoria, asetonia, etanolia ja puhdistettua vetta.

EKAYTTOTARKOITUS
Kayttotarkoitus: Itsekovetteinen universaali adhesiivi
Potilaskohderyhmai: Kaikki ikdluokat

HINDIKAATIOT

- Suorat etu- ja takarestauraatiot, joissa kdytetddn valokovetteisia, kaksoiskovetteisia tai
itsekovettuvia yhdistelmadmateriaaleja.

- Suun sisdiset yhdistelmdmateriaalien korjaukset: posliini-metalli, metalli, tiyskeraamiset
restaurointimateriaalit ilman muita sidostusaineitta.

- Sellaisten epdsuorien restauraatioiden ja laminaattien sementointikiinnitys, joihin on yhdistetty
valokovetteisia, kaksoiskovetteisia tai itsekovetteisia muovisementteja.

- Pilarirakennusmateriaalien sidostus pilareihin tehtdvissd hampaan korjaustdissa.

- Proteesimuovien sidostus metallipinteisiin tai -kiinnikkeisiin.

- Metallipinteen tai -kiinnikkeen siséltivin proteesin korjaus.

- Opaakin muovin sidostus metallipohjaan valmistettaessa muovipinnoitettuja
kruunuja.

N
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HEKONTRAINDIKAATIOT
Tokuyama Universal Bond II siséltad metakryylimonomeereja, peroksidia, orgaanisia liuottimia
ja happoja. ALA kiytd Tokuyama Universal Bond Ilia potilaille, jotka ovat allergisia tai
yliherkkid metakryylimonomeereille, vastaaville monomeereille, peroksidille, orgaanisille
livottimille ja hapoille.

EVAROITUKSET

1) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond Ilia mihinkdéin muuhun tarkoitukseen kuin ohjeissa
madriteltyihin. Kaytd Tokuyama Universal Bond Ilia vain ndissd ohjeissa médriteltyihin
kayttotarkoituksiin.

2) Tokuyama Universal Bond II on valmistettu ja tarkoitettu vain ammattimaiseen
hammaslédketieteelliseen kdyttoon hammasladkareille.

3) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond Ilia, mikili tuotteen pakkaus/sinetti on murrettu tai
vaurioitunut.

4) Mikili Tokuyama Universal Bond II aiheuttaa allergisen reaktion tai yliherkkyyttd, lopeta sen
kaytto valittomasti.

5) Kayta tutkimuskdasineitd (muovi, vinyyli tai lateksi) koko ajan Tokuyama Universal Bond II:n
kasittelyn aikana valttadksesi mahdolliset allergiset reaktiot metakryylimonomeereille.
Huomaa: tuotteessa on kemikaaleja, jotka saattavat tunkeutua suojakasineiden lapi. Mikali
tuotetta joutuu suojakdsineisiin, vaihda ne ja pese kidet vilittomasti vedelld.

6) Viiltd Tokuyama Universal Bond Ilin kontaktia silmiin, limakalvoille, iholle ja vaatetukseen.

- Jos Tokuyama Universal Bond Ilia joutuu silmiin, huuhtele vilittomasti silmét vedelld ja ota
yhteys silmalaakariin.

-Jos Tokuyama Universal Bond II joutuu kosketukseen limakalvojen kanssa, pyyhi
kontaminoitunut alue vélittomasti ja huuhtele vedelld. Altistuneet alueet voivat vaalentua
proteiinien koaguloitumisen seurauksena, mutta tdllainen vaalentuminen pitdisi havitd 24
tunnissa. Mikdli ndin ei tapahdu, potilaan on otettava yhteys ldakiriin. Mukana on oltava
tiedot kdytetystd materiaalista.

- Jos Tokuyama Universal Bond II joutuu kosketukseen ihon tai vaatetuksen kanssa, kylldstd
alue vilittomasti alkoholiin kastetulla puuvillatupolla tms.

- Neuvo potilasta huuhtomaan suunsa valittomasti toimenpiteen jalkeen.

7) Tokuyama Universal Bond Ilia ei pida nielld eikd hengittdd. Tuote voi aiheuttaa vakavia
vaurioita.

8) Vaurioita vilttiéiksesi 4ld jité tuotetta potilaiden tai lasten saataville. ALA ALTISTA Tokuyama
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Universal Bond Ilia tai sen hdyryja avoimelle liekille, koska tuote on herkisti syttyvaa.
9) Vilttadksesi ristikontaminaatiota dla kiyté kertakéyttopakkausta uudelleen.

10) Vilttidksesi ristikontaminaation tai sidoslujuuden alenemisen ALA kiytd kertakiyttd
applikaattoria ja kertakdyttdista sekoitusalustaa uudelleen. Puhdista annostelukuppi jokaisen
kayton jalkeen perusteellisesti alkoholilla.

11) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond II -sidosainetta suoraan hammasydinti lihelld
olevaan kaviteettiin. Ydin on hyvi suojata lasiionomeeripohjauksella tai kalsiumhydroksidilla.
ALA KAYTA EUGENOLIA SISALTAVIA MATERIAALEJA ytimen suojaukseen, koska ne
estavit Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen kovettumista.

12) Muista, ettd jos restauraatio on rikkoutunut vddrdn purennan tai bruksismin (hampaiden
kiristely, kirskuttelu tai kalistelu) vuoksi, korjattu restauraatio voi rikkoutua uudelleen.

13) ALA KAYTA toisten valmistajien sekoitusalustoja.

14) Kéytd Tokuyama Universal Bond II-sidosaineen omaa puhdistettavaa tai kertakdyttoista
sekoitusalustaa, kun sekoitat ja annostelet ainetta. Jos Tokuyama Universal Bond II
-sidosainetta annostellaan muuhun kuin kumiseen sekoituskuppiin, kovettunutta ainetta voi
olla vaikea irrottaa alustasta. Kumisesta kupista kovettuneen Tokuyama Universal Bond II —
sidosaineen saa poistettua tyontamélld sen nurinpdin.

15) ALA KAYTA Tokuyama Universal Bond II -sidosainetta toisten valmistajien primereiden tai
sidosaineiden kanssa.

16) Estddksesi aineen roiskumisen dld avaa Tokuyama Universal Bond II — pulloa
jaddkaappikylmind, vaan kéyta sitd vasta huoneenldmpdisend. Anna Tokuyama Universal Bond
Ilin seistd 20 minuuttia huoneenldmmassa tai sen aikaa, ettd se limpenee riittédvésti.

17) Ala kiytd Tokuyama Universal Bond Il:ta sellaisten muovimateriaalien kanssa, joille on
madritetty erityisid sidosaineita tai sidostusaineita.

BMLAAKEAINEITA JA ERI MATERIAALEJA KOSKEVAT
VAROITUKSET
1) Jotkut materiaalit ja lddkeaineet (hemostaatit) saattavat estdd Tokuyama Universal Bond Ilin
levittamisen/kiinnittymisen.
ALA KAYTA tuotteita, jotka sisaltavit:
- eugenolia
- alumiinikloridia
- rautasulfaattia
- kalsiumsulfaattia
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- alumiinisulfaattia
- diamiinihopeafluoridia [molekyylikaava Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II ei kiinnity, jos hammasta on juuri ennen kasitelty materiaaleilla,
jotka siséltavat:
- vetyperoksidia (Oxydol)
- natriumhypokloriittia
Edelld mainittuja materiaaleja ei suositella kdytettiviksi samana paivind kuin sementointi
tehdddn. Niitd voidaan kéyttdd juurikanavan kisittelyyn, koska niiden estdva vaikutus yleensd
hilvenee viiden péivin aikana.

I VARASTOINTI
1) Varastoi Tokuyama Universal Bond II lampétilassa 0-25°C (32-77°F).
2) Viltd lampod, suoraa auringonvaloa ja avointa liekkid.
3) ALA KAYTA tuotetta sen pakkauksessa olevan voimassaoloajan jilkeen.

EHAVITTAMINEN

Kéyttamaton Tokuyama Universal Bond II tulee imeyttda huokoiseen materiaaliin ja havittda
paikallisten ohjeitten mukaisesti.

Katso tdmén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.

EKLIININEN KAYTTO SUORISSA RESTAUROINNEISSA SEKA
YHDISTELMAMUOVIRESTAUROINTIEN SUUN SISAISISSA
KORJAUKSISSA

. Puhdistus
Puhdista hampaan pinta kumikupilla ja fluorittomalla puhdistuspastalla. Huuhtele sen jilkeen
vedelld.

. Suojaaminen
Kofferdamin kéyttd on suositeltavaa.

. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti ja huuhtele vedelld. Hio viisteet etuhammasalueen preparointien (luokat III,
1V, V) kiilteen reunoihin sekd koverra reunat takahammasalueen preparoinneissa (luokat I, IT)
silld viistotuksen ja koverrusten avulla kaviteetin ja tiytteen sauma saadaan haivytettyd, mikéd
parantaa seké lujuutta etté esteettistd lopputulosta.

- Jos kiinnityspintana on preparoimaton kiillepinta, levitd preparoimattomalle pinnalle
etsausainetta. Katso kohta “Selektiivinen kiilteen etsaus”.
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4. Kuivaus

Kuivaa kaviteetti imeyttimélld tai ilmapuustauksella.

- ALA kuivaa liikaa eldvdd hammasta, silld se voi aiheuttaa hampaan herkistymisen korjauksen
jélkeen.

- Alla luetellut aineet estavit Tokuyama Universal Bond IT —sidosaineen kovettumista, joten ne
taytyy puhdistaa huolellisesti hampaan pinnalta alkoholilla, sitruunahapolla tai antamalla
fosforihapon vaikuttaa pintaan 2-3 sekunnin ajan ennen aineen levittamista:

1) kdsikappaleesta tulleet 6ljypisarat
2) sylki, veri tai muut eritteet.
5. Hamp rakenteen etsaus (valinnainen)
(a.) Selektiivinen kiilteen etsaus
Levitd fosforihappogeelid pelkdstadan preparoidun kaviteetin reunojen kiilteeseen ja anna
sen vaikuttaa 10-15 sekuntia. Huuhtele etsattu pinta huolellisesti vedelld (véhintdén 15
sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella.

(b.) Kokonaisetsaus (total-etch)

Levitd fosforihappogeelid ensin preparoinnin kiilteeseen ja sen jélkeen dentiiniin.
Etsausaine tulee jattad reagoimaan kiilteeseen ja dentiiniin 10—15 sekunnin ajaksi. Huuhtele
huolellisesti vedelld (védhintdan 15 sekunnin ajan) ja kuivaa kevyelld ilmapuustauksella tai
vanupalloilla mutta dld kuivaa liikaa.

6. Sidostuspinnan preparointi korjauksen yhteydessi

6.1 Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmédmateriaalit

Suorita Bevel-hionta reunalle tarpeen vaatiessa. Karhenna alue ilmapuustauksella tai hiomalla

timanttiporalla kdyttden hidasta nopeutta pinnan preparoimiseksi kiinnitystd varten. Huuhtele ja

kuivaa pinta perusteellisesti.

6.2 Metalliset restauroinnit
Karhenna alue ilmapuustauksella tai hiomalla timanttiporalla kéyttéden hidasta nopeutta pinnan
preparoimiseksi kiinnitysti varten. Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.

6.3 Posliini

Suorita Bevel-hionta reunalle tarpeen vaatiessa. ALA karhenna pintaa; Kiillota alue

preparoidaksesi puhtaan ja raikkaan pinnan kiinnitystd varten. Huuhtele ja kuivaa pinta

perusteellisesti.

- Kéyti ilmapuustiin vihintddn asteikon mukaista 30 — 50 mikronin alumiinijauhetta.

- Alla luetellut aineet estdvit kiinnityksen, ja ne on poistettava adhesiivin pinnalta mekaanisella
puhdistuksella tai alkoholiliotuksella.
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1) Oljysumu kisi-instrumentista
2) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja tulehdusnesteet

- Tarpeen vaatiessa suojaa pinta, jota ei sidosteta, metallisella eristykselld, parafiinikalvolla,
vaseliinilla jne.

7. Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen annostelu

Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen lammetd huoneenldmpoiseksi ennen kéyttod.

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi

tippa puhdistettavaan tai kertakéyttdiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakéyttoiselld

applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreaksi.

- Annostele Tokuyama Universal Bond IT 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, hdvitd se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond Il A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, silld Tokuyama
Universal Bond II sisiltdd haihtuvia liuottimia. Sekoittamisen jilkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin véri muuttuu vihitellen, miké johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eikd tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.

- Kertakayttoistéd sekoituskuppia kéytettdessé levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- Huolehdi siitd, ettd pidat Tokuyama Universal Bond II A- ja B-pulloja pystysuorassa
asennossa, kun annostelet ainetta. Jos pidét pulloja vinossa tai vaakasuorassa, Tokuyama
Universal Bond Il saattaa valua takaisin tippanokkaan, missi se voi kontaminoitua.

- 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 ylimédardinen Tokuyama Universal Bond II pois suuttimen kérjestd ja korkin
sisdpuolelta, ennen kuin suljet pullon.

- Sulje Tokuyama Universal Bond II- ja B-pullojen korkit tiukasti heti annostelun jélkeen.

- ALA Kkiristd pullojen korkkeja litkaa.

8. Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen levittiminen

Levitd sekoitettua Tokuyama Universal Bond Il:ta kertakdyttoapplikaattorilla koko

sidostettavalle pinnalle / kaikille sidostettaville pinnoille. Varmista, ettet sivuuta mitdén pintoja,

joille Tokuyama Universal Bond Il:ta on levitettiva.

- Jos sidospinta sisdltdd suunsisdisten restaurointien korjausten tapauksessa sekd hampaan
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rakenteen ettd restauroinnit (keraaminen materiaali, posliini-, metalli- tai
yhdistelmdmateriaalit), levitd sekoitettua Tokuyama Universal Bond Il:ta koko pinnalle
kerralla. Erillinen esikasittely primerilla ei ole tarpeen.

- Jos levitetystd Tokuyama Universal Bond II:sta muodostuu kaviteetin pohjaan tai kulmaan niin
paksu kerros, ettei sitd voida ohentaa ilmapuustauksella, poista yliméddrdinen aine
paperinastalla tai uudella kertakayttoiselld applikaattorilla.

- Varo, ettei Tokuyama Universal Bond Ilia pdése valumaan ikenen alle. Jos sidosainetta padsee
ikenen alle, huuhtele ja kuivaa alue huolellisesti.

- Jos levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestd, verestd tai muista eritteistd,
huuhtele kaviteetti huolellisesti vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama Universal Bond II
-kerros.

- ALA huuhtele jo levitettys Tokuyama Universal Bond Ilia vedelld muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- ALA odota liian pitkdén Tokuyama Universal Bond Ilin levittimisen jilkeen. Kuivaa
ilmapuustauksella 30 sekunnin kuluessa levittimisestd: ndin takaat ettd kalvosta tulee sopivan
paksu.

. Ilmakuivaus

Puustaa kevyesti ilmaa vield nestemiisen Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalla

ilma/spraypuustilla kunnes Tokuyama Universal Bond II jahmettyy eiké siind ndy mitddn

liikettd. Viimeistele pinta kevyesti ilmapuustauksella. Kéytd kohdeimuria estdéksesi Tokuyama

Universal Bond Ilin roiskumisen.

- Jos jo levitetty Tokuyama Universal Bond II kontaminoituu syljestd, verestd tai muista
eritteistd, huuhtele sidosaine huoellisesti pois vedelld, kuivaa ja levitd uusi Tokuyama
Universal Bond II -kerros.

- Ali huuhtele jo levitettyd Tokuyama Universal Bond Ilia vedelld muulloin kuin tahattoman
kontaminaation takia.

- Jos sidosainetta roiskuu alueelle vahingossa, kudos saattaa muuttua valkoiseksi tai voi kehittyd
allerginen reaktio.

10. Yhdistelmimuovi
Restauroi valokovetteisella, itsekovetteisella tai kaksoiskovetteisella yhdistelmédmuovilla
valmistajan ohjeiden mukaisesti. Yliannosteltu yhdistelmdmuovitayte tulee viimeistelld ja
kiillottaa huolellisesti.
- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi ndyttda fluoresoivalta valokovettajan valossa.

N
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EKLIININEN KAYTTO EPASUORIEN RESTAUROINTIEN
SEMENTOINNISSA

1. Preparoi restauroinnin sidostuspinta

1.1 Muut keraamit kuin posliini ja yhdistelmadmateriaalit
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1 —0,2 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kéyttden hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa
pinta perusteellisesti.

1.2 Metalli restauroinnit
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,3 — 0,5 MPa), ilmapuustauksella tai hiomalla
timanttiporalla kiyttien hidasta nopeutta kiinnityspinnan preparoimiseksi. Huuhtele ja kuivaa
pinta perusteellisesti.

1.3 Posliini

ALA karhenna pintaa vaan kiillota se, jotta preparoitu pinta on puhdas ja valmis sidostusta

varten. Huuhtele pinta huolellisesti ja kuivaa.

- Jos kiytdt hiekkapuhallusta tai hiot ilmapuustilla, kdytd vihintdédn 30-50 mikronin
alumiinijauhetta.

- Mikili sidostettavaa pintaa ei voi karhentaa tai kiillottaa, kasittele alue etsaamalla
fosforihapolla ja sen jalkeen huuhtele alue huolellisesti ja kuivaa.

- Alla luetellut aineet estdvdt sidostumista, ja ne on poistettava sidostettavalta pinnalta
mekaanisesti puhdistamalla tai alkoholilla liuottamalla. Puhdista restauraatio, kun se on
tarkistettu ja valmis.

1) Kipsi ja sen valusta jaéneet aineet

2) Sovitusmateriaalista jadnyt silikonioljy

3) Kasikappaleesta tulleet 6ljypisarat

4) Plakki, hammaskivi, sylki, veri ja muut eritteet

5) Viliaikainen restauraatio ja viliaikainen sementti
Tarpeen vaatiessa suojaa ei-sidostettava pinta metallieristeelld, parafiinikalvolla, vaseliinilla
tmv.

. Tokuyama Universal Bond Ilin annostelu

Anna Tokuyama Universal Bond II -sidosaineen lammetd huoneenldmpéiseksi ennen kayttod.

Avaa pullo poistamalla korkki ja annostele Tokuyama Universal Bond II - ja B-pulloista yksi

tippa puhdistettavaan tai kertakdyttoiseen sekoituskuppiin. Sekoita huolellisesti kertakdyttoiselld

applikaattorilla, kunnes sekoitettu sidosaine muuttuu vihreéksi.

N
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- 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, havitd se ja
annostele uutta Tokuyama Universal Bond II A:ta ja B:ta.

- Sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 1 minuutin kuluessa annostelusta, silld Tokuyama
Universal Bond II siséltdd haihtuvia livottimia. Sekoittamisen jalkeen Tokuyama Universal
Bond Ilin viri muuttuu vihitellen, miké johtuu sidosaineen initiaattorin reaktiosta. Reaktio on
normaali eiki tarkoita, ettd Tokuyama Universal Bond Ilissa olisi jokin ongelma.

- Kertakdyttoistd sekoituskuppia kéytettdessd levitd aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

- Huolehdi siitéd, ettd piddt 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, missd se voi kontaminoitua.

- ALA kosketa suuttimella sekoitusastiaa annostelun aikana. ALA vaihda Tokuyama Universal
Bond II A- ja B -pullojen korkkeja keskeniin. 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 II- ja B-pullojen korkit tiukasti heti annostelun jalkeen.

- ALA kiristd pullojen korkkeja liikaa.

3. Tokuyama Universal Bond Ilin levittiminen

Levitd Tokuyama Universal Bond II kertakéyttoapplikaattorilla sidostettavalle pinnalle.

- Varmista, ettd Tokuyama Universal Bond II peittdd kaikki sementoitavat pinnat

- ALA leviti litkaa ainetta. Yksi Tokuyama Universal Bond IT —levityskerta riitt:
kerros voi johtaa siihen, ettd restauraatiosta tulee epasopiva.

- ALA paisti sidostettavalle pinnalle sylked, verta, 6ljyi, vettd tmv. Jos kisitelty alue
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 levittamisestd: ndin takaat ettd kalvosta tulee sopivan
paksu.

4. Ilmakuivaus
Puustaa kevyesti ilmaa Tokuyama Universal Bond Ilin pintaan 6ljyttomalld ilma/vesipuustilla.
Kiytd kohdeimuria estdéksesi sidosaineen roiskuminen.
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5. Sementointi

Sementoi yhdistelmdmuovisementilld valmistajan ohjeiden mukaisesti.

- ALA levitd muovisementtitahnaa suoraan preparoituun hampaaseen tai kaviteettiin, joka on
kasitelty Tokuyama Universal Bond I1:1la, vélttadksesi restauroinnin védrin asettumisen.

- Kovettuminen voi olla nopeampaa kidytetyn muovisementin mukaan. Sdilytd oikea kalvon
paksuus asettamalla restaurointi mahdollisimman nopeasti muovisementin levityksen jéilkeen
(1 minuutin kuluessa annostelusta). Jos et tee ndin, restaurointi ei ehkd asetu oikein
sementoinnin kanssa.

- Tokuyama Universal Bond II -kerros voi néyttaa fluoresoivalta valokovettajan valossa.

EKLIININEN KAYTTO SIDOSTETTAESSA AKRYYLIMUOVIA
METALLIPINTEISIIN TAI -KIINNIKKEISIIN

. Adhesiivin pinnan preparointi
Karhenna alue hiekkapuhalluksella (0,1 — 0,2 MPa)tai hiomalla timanttiporalla kdyttéden hidasta
nopeutta pinnan preparoimiseksi kiinnitysté varten. Huuhtele ja kuivaa pinta perusteellisesti.

. Annostelu, applikointi ja kuivaus
Suorita samat toimenpiteet, jotka on kuvattu kappaleessa KLIININEN KAYTTO
EPASUORIEN RESTAUROINTIEN SEMENTOINNISSA.

. Akryylimuovin applikointi, kovetus, hionta ja viimeistely.
Suorita toimenpide valmistajan antamien ohjeiden mukaan, jotka koskevat polymerisoitavan
akryylimuovin kéyttod.

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

HUOMIOITAVAA: Valmistaja ei ole vastuussa tuotteen vaarastd kaytosta. Kdyttdja vastaa
henkilokohtaisesti siitd, ettd tuote on sopiva hidnen ammatilliseen kdyttoonsa. Tuotteen
spesifiointia, ilmoituksia ja varoituksia voidaan muuttaa ilman kayttdjille erikseen toimitettua
informaatiota.
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FRANCAIS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les notices avant d’utiliser ce
produit.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES

. Tokuyama Universal Bond II est un adhésif dentaire bi-composant, autopolymérisable, destiné
aux restaurations directes et indirectes, qui peut étre utilisé avec des techniques
d’automordangage, de mordangage sélectif de I’émail et de mordangage total. En tant qu’adhésif
universel, Tokuyama Universal Bond II a été congu pour étre totalement compatible avec les
matériaux composites photopolymérisables, autopolymérisables et duals.

Tokuyama Universal Bond II améliore la force adhésive des matériaux en résine polymérisable
(ciment/résine adhésive, résine acrylique et résine composite) sur des matériaux de restauration
indirecte comme la vitrocéramique (porcelaine), la céramique a base d’oxydes (zircone et
alumine), les métaux (précieux et non précieux) et les matériaux en résine, y compris les primers
inorganiques.

Tokuyama Universal Bond II contient un monomere 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 (monomere de thiouracil),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de I’acétone, de 1’éthanol et
de I’cau purifiée.

EMEMPLOI PREVU
Emploi prévu: Adhésif dentaire auto-polymérisable universel
Groupe de patients cible: Toutes les classes d’age

IINDICATIONS

- Restaurations directes antérieures et postérieures avec des matériaux composites photo-
polymérisables, doubles et autopolymérisables

- Réparation intrabuccale de restaurations composites, matériaux céramométalliques, métal et
restaurations tout-céramique sans primer supplémentaire

- Scellement de restaurations directes et facettes quand combinées a photopolymérisation, double
polymérisation, et des ciments/résine autopolymérisables

- Collage de faux moignons faits de matériaux spéciaux pour faux moignons

- Collage de la résine des prothéses avec base métallique, crochet ou fixation

I
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- Réparation de prothéses avec base métallique, crochet ou fixation

- Collage de résine opaque a un support métallique pour la fabrication de couronnes avec facettes
en résine

B CONTRE-INDICATIONS

Tokuyama Universal Bond II contient des monomeres méthacryliques, du peroxyde, des solvants

organiques et des acides. NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II chez les patients

allergiques ou hypersensibles aux monoméres méthacryliques, aux monomeres apparentés, au

peroxyde, aux solvants organiques et aux acides.

EPRECAUTIONS

1) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II dans un autre objectif que ceux listés dans ces
instructions. Utiliser uniquement Tokuyama Universal Bond Il de maniére conforme a ces
instructions.

2) Tokuyama Universal Bond II est uniquement destiné a un usage professionnel et ne peut étre
vendu ou utilisé par des professionnels autres que les praticiens habilités a exercer ’art
dentaire.

3) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II si I’emballage semble avoir été ouvert ou
endommagé.

4) Si Tokuyama Universal Bond II entraine une réaction allergique ou une hypersensibilité,
interrompre immédiatement son utilisation.

5) Toujours utiliser des gants d’examen (plastique, vinyle ou latex) lorsque vous manipulez
Tokuyama Universal Bond II afin d’éviter d’éventuelles réactions allergiques aux monomeres
méthacryliques. Remarque : certaines substances/matériaux peuvent pénétrer a travers les
gants d’examen. En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les gants d’examen,
enlever et jeter ces derniers, et se laver immédiatement les mains a grande eau.

6) Evitez le contact de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les muqueuses, la peau et les
vétements.

- En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les laver a grande eau et
consulter immédiatement un ophtalmologiste.

-En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec les muqueuses, essuyer
immédiatement la zone concernée et laver a grande eau. La zone touchée peut blanchir a
cause de la coagulation protéique, mais un tel blanchiment devrait disparaitre dans les 24
heures. Si ce n’est pas le cas, consulter immédiatement un médecin (le patient doit étre
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informé sur ce point).
- En cas de contact de Tokuyama Universal Bond II avec la peau ou les vétements, saturer
immédiatement la zone a 1’aide d’un coton ou d’une compresse imbibée d’alcool.
- Demander au patient de se rincer la bouche immédiatement aprés le traitement.
7) Tokuyama Universal Bond II ne doit pas étre ingéré ni aspiré. L’ingestion et I’aspiration
peuvent entrainer des dommages graves.
8) Afin d’éviter I’ingestion non intentionnelle de Tokuyama Universal Bond II, ne pas laisser le
produit sans surveillance a la portée des patients ou des enfants.
9) NE PAS exposer Tokuyama Universal Bond II ou ses vapeurs a une flamme libre car
Tokuyama Universal Bond II est inflammable.

10) 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.

11) NE PAS utiliser Tokuyama Universal Bond II directement sur la cavité qui est trés proche de la
pulpe. Il est recommandé d’appliquer une couche de verre ionomére ou d’hydroxyde de
calcium pour une protection de la pulpe. NE PAS utiliser de MATERIAUX A BASE
D’EUGENOL pour protéger la pulpe, car ces substances inhibent la polymérisation de
Tokuyama Universal Bond II.

12) Attention, lorsque le matériau est endommagé en raison d’une malocclusion ou de bruxisme,
le matériau restauré peut se détériorer a nouveau.

13) NE PAS utiliser de godets mélangeurs fournis par d’autres fabricants.

14) Utiliser le godet mélangeur ou 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, il peut étre difficile de retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé¢ du
godet mélangeur. Pour retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé, retourner le
caoutchouc.

15) NE PAS MELANGER Tokuyama Universal Bond II avec des primers ou adhésifs d’autres
marques.

16) Pour éviter les éclaboussements de liquide, ne pas ouvrir le flacon de Tokuyama Universal
Bond II dés sa sortie du réfrigérateur. Tokuyama Universal Bond II doit étre a température
ambiante avant utilisation. Apres son retrait du réfrigérateur, laisser le produit reposer 20
minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante.

17) Ne pas utiliser Tokuyama Universal Bond II avec des résines pour lesquelles des adhésifs ou
des appréts spéciaux sont spécifiés.
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EPRECAUTIONS CONCERNANT LES MEDICAMENTS ET LES
MATERIAUX
1) Certains matériaux et médicaments (hémostatiques) inhibent le durcissement/I’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].
2) 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.

BMSTOCKAGE
1) Stockez Tokuyama Universal Bond II & une température comprise entre 0 et 25°C (32 et 77°F).

2) Conserver le produit a I’abri de la chaleur, de la lumiére directe du soleil, des étincelles et des
flammes libres.

3) NE PAS utiliser apres la date de péremption indiquée sur le flacon/I’emballage.

MELIMINATION

Le produit Tokuyama Universal Bond I inutilisé doit étre absorbé avec un matériau absorbant
inerte comme de la gaze ou du coton et éliminé en respectant la réglementation locale.
Reportez-vous au guide d’¢élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.
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HAPPLICATION CLINIQUE POUR RESTAURATIONS DIRECTES ET
REPARATION INTRABUCCALE DE RESTAURATIONS AVEC
RESINE COMPOSITE

. Nettoyage
Nettoyez soigneusement la surface dentaire avec une cupule en caoutchouc et une pate sans
fluor, puis rincez a I’eau.

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

. Préparation de la cavité
Préparer la cavité et rincer a I’eau. Biseauter les marges d’émail des préparations antérieures
(classe 11, IV, V) ainsi que les chanfreins aux marges des préparations postérieures (classe I, 1I),
car les biseaux et chanfreins contribuent a effacer les démarcations entre les bords de la cavité et
la restauration, tout en améliorant a la fois I’esthétique et la rétention.

- §’il existe une surface adhérente dont 1’émail est non préparé, appliquer I’agent de mordangage
sur I’émail non préparé. Voir la section « Technique de mordangage sélectif de I’émail ».

. Séchage
Sécher la cavité en utilisant une technique de séchage au buvard ou avec une seringue a air.
-NE PAS dessécher la dent vivante. La dessiccation peut conduire a une sensibilité

postopératoire.

- Les substances énumérées ci-dessous, qui inhibent la polymérisation de Tokuyama Universal
Bond II, doivent étre éliminées de la surface dentaire par un nettoyage soigneux a I’alcool, a
Iacide citrique ou a I’acide phosphorique pendant 2—3 secondes avant I’application :

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

. Mordancage de la structure de la dent (facultatif)

(a.) Technique de mordangage sélectif de I’émail

Appliquer du gel d’acide phosphorique 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 1’eau, puis sécher a
I"air doux.

(b.) Technique de mordangage total

Appliquer du gel d’acide phosphorique d’abord sur 1’émail préparé, puis sur la dentine.
Laisser 1’agent de mordancage agir sur I’émail et la dentine pendant 10 a 15 secondes.

—
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Rincer abondamment (au moins 15 secondes) a I’eau et sécher a I’air doux ou avec des
tampons de coton ; ne pas sécher excessivement.
6. Préparation de la surface adhésive lors d’une réparation
6.1 Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites.
Biseauter le bord si nécessaire. Poncer la zone par abrasion au jet d’air ou meulage avec une
fraise diamantée a faible vitesse pour préparer la surface a coller. Rincer soigneusement et
sécher la surface.
6.2 Restaurations métalliques
Poncer la zone par abrasion au jet d’air ou meulage avec une fraise diamantée a faible vitesse
pour préparer la surface a coller. Rincer soigneusement et sécher la surface.
6.3 Porcelaine

Biseauter le bord si nécessaire. NE PAS poncer la surface, polir la zone pour préparer une

surface propre et fraiche pour le collage. Rincer soigneusement et sécher la surface.

- En cas d’abrasion au jet d’air, utiliser au minimum une poudre d’alumine de 30 a 50 microns
de diamétre.

- Les substances listées ci-dessous inhibent ’adhésion et doivent étre ¢liminées de la surface
dentaire par un nettoyage soigneux a I’alcool.

1) Vapeur d’huile provenant de piéces a main
2) Plaque, tartre, salive, sang et exsudats

- Si nécessaire, protéger la surface qui ne doit pas étre collée a I’aide d’un séparateur métallique,
d’un film de paraffine, de vaseline, etc.

. Application de Tokuyama Universal Bond II

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 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’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
Universal Bond IT A et B.

- Terminer ’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 1. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
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Universal Bond II.

- Terminer I’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II 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 11, avec risque de contamination.

- 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 II 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 aprés la distribution, bien refermer les bouchons des flacons de Tokuyama
Universal Bond I A et B.

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

8. Application de Tokuyama Universal Bond 11

A I’aide de I’applicateur jetable, appliquer le Tokuyama Universal Bond II mélangé sur

I’ensemble de la ou des surfaces d’adhésion. Veiller a ne pas omettre de surfaces ou le

Tokuyama Universal Bond II doit étre appliqué.

- En cas de réparation de restaurations intra-orales, si la surface d’adhésion inclut la structure
dentaire et des restaurations (céramique, porcelaine, métaux ou matériaux composites),
appliquer le Tokuyama Universal Bond II mélangé sur I’ensemble de la surface d’adhésion
immédiatement. Aucun apprét supplémentaire n’est nécessaire.

- Si le Tokuyama Universal Bond II s’accumule au fond de la cavité ou sur un angle
cavopériphérique et qu’il est trop épais pour I’amincir a I’air, éliminer I’excés avec une pointe
en papier ou un nouvel applicateur jetable.

- Veiller a ne pas laisser I’excés de Tokuyama Universal Bond II s’écouler dans ’espace sous-
gingival. Tokuyama Universal Bond II s’écoule dans 1’espace sous-gingival, rincer
abondamment et sécher la zone.

- Si le Tokuyama Universal Bond II est contaminé par de la salive, du sang ou d’autres liquides,
rincer soigneusement la cavité a ’eau, la sécher et réappliquer du nouveau Tokuyama
Universal Bond II.

- Ne pas rincer le Tokuyama Universal Bond I appliqué avec de I’eau, sauf en cas de
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contamination involontaire.

- NE PAS attendre trop longtemps apres I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher a

I"air dans les 30 secondes apres I’application pour assurer une épaisseur appropriée du film.
. 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 Tokuyama Universal

Bond II liquide reste immobile. Terminer en appliquant de I’air doux sur la surface. Utiliser un

aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond 11.

- Si Tokuyama Universal Bond II est contaminé par de la salive, du sang ou d’autres liquides,
rincer abondamment la cavité avec de 1’eau, laisser sécher, puis appliquer a nouveau du
Tokuyama Universal Bond II frais.

- Ne pas rincer a I’eau le Tokuyama Universal Bond II appliqué, sauf en cas de contamination
involontaire.

- En cas d’éclaboussures accidentelles, le tissu pourrait blanchir ou cela pourrait provoquer une
réaction allergique.

10. Résine composite
Restaurer avec une résine composite photopolymérisée, auto polymérisée ou double en suivant
les instructions du fabricant. La résine composite doit étre soigneusement finie et polie.
- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement de
la lampe a polymériser dentaire.

APPLICATION CLINIQUE POUR SCELLEMENT DES
RESTAURATIONS INDIRECTES

1. Préparation de la surface adhésive de la restauration

1.1 Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites
Créer des rugosités dans I’intrados de la restauration par sablage (entre 0,1 et 0,2MPa),
aéroabrasion ou par fraisage a I’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer la
surface pour 1’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

1.2 Restaurations métalliques
Créer des rugosités dans I’intrados de la restauration par sablage (entre 0,3 et 0,5MPa),
aéroabrasion ou par fraisage a 1’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer la
surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

1.3 Porcelaine
NE PAS poncer la surface. Polir la zone pour préparer une surface propre et fraiche pour le

N
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collage. Rincer soigneusement et faire sécher la surface.

- En cas de sablage ou d’abrasion au jet d’air, utiliser au minimum une poudre d’alumine de 30
a 50 microns de diametre.

- Si le pongage ou le polissage de la surface adhésive n’est pas possible, mordancer la zone
d’adhésion a I’acide phosphorique, puis rincer soigneusement et sécher.

- Les substances répertoriées ci-dessous inhibent I’adhésion et doivent étre éliminées de la
surface adhésive par un nettoyage mécanique ou un nettoyage soigneux a I’alcool. Nettoyer la
restauration une fois I’ajustement terminé.

1) Gypse et revétement

2) Huile de silicone provenant de matériaux de vérification de I’ajustement

3) Vapeur d’huile provenant de piéces a main

4) Plaque, tartre, salive, sang et exsudats

5) Restauration temporaire et ciment temporaire
Si nécessaire, protéger la surface qui ne doit pas étre collée a I’aide d’un séparateur
métallique, d’un film de paraffine, de vaseline, etc.

. Application de Tokuyama Universal Bond II

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 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond Il B IMMEDIATEMENT aprés 1’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
Universal Bond IT 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 1’application dans les 3 minutes suivant la distribution si un godet mélangeur est
utilisé.

- Veiller a tenir les flacons de Tokuyama Universal Bond II 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
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Bond II, avec risque de contamination.

- 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 I A et B.

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

. Application de Tokuyama Universal Bond 11

A T’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 le ciment
sera appliqué.

- NE PAS appliquer de quantité excessive. Une seule application de Tokuyama Universal Bond
11 suffit. Une couche trop épaisse peut compromettre I’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 aprés I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher a
I’air dans les 30 secondes apres ’application pour assurer une épaisseur appropriée du film.

. Séchage a I’air
A T’aide 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.

. Scellement

Sceller avec un ciment de résine en respectant les instructions du fabricant.

- NE PAS appliquer la péate de ciment de résine directement sur la dent préparée ou la cavité
traitée avec le Tokuyama Universal Bond II pour éviter un positionnement incorrect de la
restauration.

- Le durcissement peut étre accéléré en fonction du ciment de résine utilisé. Pour maintenir
I’épaisseur de film appropriée, placer la restauration aussi rapidement que possible aprés
I’application du ciment a base de résine (dans la minute qui suit la distribution), sinon il existe
un risque que la restauration ne soit pas correctement positionnée avec la cémentation.
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- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement de
la lampe a polymériser dentaire.

EAPPLICATION CLINIQUE POUR LE COLLAGE DE RESINE
ACRYLIQUE SUR BASE METALLIQUE, CROCHET OU FIXATION

. Préparation de la surface adhésive.
Poncer la zone par sablage (0,1 a 0,2 MPa), ou par meulage avec une fraise diamantée a faible
vitesse pour préparer la surface a coller. Rincer abondamment et sécher la surface.

. Préparation, application et séchage a I’air
Utiliser les mémes procédures que celles décrites dans APPLICATION CLINIQUE POUR
SCELLEMENT DES RESTAURATIONS INDIRECTES

. Application, polymérisation, ébarbage et finition de la résine acrylique
Suivre les instructions du fabricant concernant 1’utilisation de la résine acrylique polymérisable.
L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le
dispositif au fabricant et aux autorités compétentes de 1’Etat membre dans lequel I’utilisateur et/
ou le patient sont établis.

—
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Le fabricant de Tokuyama Universal Bond II se saurait étre tenu pour responsable des dommages
ou blessures causé(e)s par I’utilisation non conforme de ce produit. L’utilisateur est tenu de
s’assurer de la conformité de I’usage de ce produit avant son utilisation.

Les spécifications du produit Tokuyama Universal Bond II sont sujettes a des
modifications sans notification. En cas de changement des spécifications du produit,
les instructions et précautions d’utilisation peuvent également étre modifiées.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwPaote 6reg TIg TANPOPOPIES, TPOPVLAEEIS KU CIPUELDGELS TPV T1) YP1IOT).
EIEPITPA®H INPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1. To Tokuyama Universal Bond II givat éva avtomolvpeptidpevo od0vTiaTpikd GuyKOAANTIKO
choTHe 300 GLOTATIKOV TOGO Y10 GUHECES OGO KOl EUUECES OMOKUTAGTAGELS, TO 0Toio pmopel
Vo ypnotponom el [e TIG TEYVIKEG 0VTOASPOTOiNGNG, EMAEKTIKNG 0dPOTOINONG AdAUOVTIVIG Kot
oMKNG adpomoinong. Q¢ cuykoANTiKd yevikng xpriong, to Tokuyama Universal Bond II €yet
oxedOTEL Y1 Vo eivat TAPOG cVUPATO e MTOTOAVHEPILOHEVE, VTOTOAVUEPILOHEVD KO
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ko TOAVUEPIGHOD GVVOETOL VAIKEL.

To Tokuyama Universal Bond II BeAtidver v 1oy cuykOAANoNnG 10V moAVHEPILOHEVOD VAIKOD

pntivng (ouykoAAnTiky pnTvddng Kovia, akpulikhy pntivy Kot cOvOetn pntivn) oe VA

£LUECOV ATOKATUOTACEOV OTWG VOAOKEPUIIKO (TOpoeRavN), Kepapkd ofewimv (Gpkovia kot
0&eidio tov apytrhiov), pétaria (TordTIHO Kot U TOADTIHG) KOl PNTIVOIN LALKE

GUUTEPIAAUPAVOLEVIG TNG BVOPYOIVIG EVIGYVTIKNG OVGTOG.

. To Tokuyama Universal Bond II mepiéyet povopepég pocpopikod o&éog, diopavorn A di(2-
vdpoumpomud) Stpebaxpviikd (Bis-GMA), dpebaxpoiich tpradvievoyrvkoin (TEGDMA),
2-v3po&uatbvr-pedarpoiikd (HEMA), MTU-6 (povopepés Oetovpakiing), mapdyovro ovlevéng
cthaviov, vepo&eidio, katadbTn Popikod, aketoévn, cbavorn kot kekabappévo Hdwp.

HEIIPOOPIZOMENOZX *KOIIOX
TIpoopildpevog okomds: AvtomoivpepliOpevo 080VTITPIKO GVYKOAANTIKO YEVIKNG XP1IoNG
Z10yeLopEV opdda oevv: OAeg ot NAKLOKEG OAdES

BMENAEIZEIZ

- Apeoeg amokatootdoelg tpoodinv kot omobiov pe potonolvpeptllopeva, SImAod TOAUEPIGHOD
Ko avTomolvpepiopeva chHvOeTa VAIKG

- Evdootopatiky emdiophmon anokataotdoemv and cuvie) pntivn, Topoerdvn cuvinypévn ce
HETOALO, HETAALO, KOl OAOKEPULIKDY ATOKATUCTAGE®V Y0pig TpdGeTO primer

- ZuykOAANoN UHECHV OTOKATACTACEMY KOl OYEMY OTAV GUVSVALOVTOL [E POTOTOAVUEPILONEVES,
SUTAOD TOAVHEPIGHOY KOt GVTOTOAVUEPLOUEVES PNTIVMIELS KOViEg

- ZuykOAANON AvaoVOTACEDOV KOAOPOUATOV KUTUOKEVAOUEVOVY OO VAKE ovacHoTOoNG
KohoPopdtmv

- XuykoAnon pntivig odovtoototyiog o€ peTaAAKY Ao, AYKIGTPO 1) GHVIESHO

- Emd1opOwon odovrootoryiog pe petoddikii faon, dykiotpo 1 cOvoeso

- XuyKkoAAnon adtapavovg pntivig 6e HeTaAKY PACT GTNV KOTOGKELT GTEPUVOV Ao HE OYN
pntivng

ANTENAEIZEEIX

To Tokuyama Universal Bond II mepiéyet peBakpoiikd povopept, vrepoleidio, opyavikoig

Srohoteg ko o&ga. MH ypnoponoreite to Tokuyama Universal Bond II o€ acBeveig pe oddepyio n

vrepevalctnoio ota pebakpvikd povouepn, cvvaen povopept, vrepoleidio, opyovikong

Stoh0teg Kot 0&Ea.

»
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EIIPODPYAAEEIZ

1) MH ypnotponoteite to Tokuyama Universal Bond II yio omolovénmote GALo okomd ekTdg omd
ekeivovg mov mapatifeviat oe avTég T1g 0dnyies. Xpnotponoteite to Tokuyama Universal Bond
IT povo cdpeova pe avtég Tig 0dnyies.

2) To Tokuyama Universal Bond II mpoopiletat yio. mdinon oe, kot yia yprion amd, ade100yovg
emoyyehpoticg 0d0vTidTpovg povo. Agv mpoopiletat yio mdAnon ovte eivor kotdAAnio yio
xpfion omd dropo mov dev givon emoryyehparties odovrioTpot.

3) MH ypnowponoteite to Tokuyama Universal Bond II gav ot ogpayicelg acpaleiog Exovv
OTAGEL 1) paiveTal Vo Exovv TapaPlactei.

4) Edv 1o Tokuyama Universal Bond II mpokaAécel akhepykn avtidpaon 0 vrepevaicncia,
S10KOYTE TN %P1ON TOL OPESMG.

5) Xpnowonoteite e&etactikd yavTia (and mAactiko, Pvokio | Aatéd) avd maca otiyun oty
xepileote to Tokuyama Universal Bond II ywa vo amogevyfei  mbavotnta arlepyikdv
avtdpdoewv amd pebakpvikd povopepn. Inpeiwon: Optopéveg ovoieg/viikd pmopel va
Swamepdoovy o eEetaotikd yavtio. Edv to Tokuyama Universal Bond II éM0et og emagn pe to
£EETAGTIKG YAVTLL, OPOLPESTE KO TETAETE TOL YAVTIOL KO TAVVETE TOL YEPIOL GYOMACTIKG PE VEPO
TO GLVTOUOTEPO SVVATOV.

6) Amogiyete Tyv emagn tov Tokuyama Universal Bond II pe ta pdria, tov Brevvoydévo, o
Séppa Kat ta povya.

- EGv to Tokuyama Universal Bond II é\0et o€ emagn pe ta pdtwe, Eemhovete to pdtio mohd
KOAG LLE VEPO Kat EMKOWVMVNOTE e 0POUALinTpo apéc®S.

- Edv 1o Tokuyama Universal Bond II éA0et o€ enagn pe tov Prevvoydvo, ckovmiote v
emmpealdpevn mepoyn apéoms kot EEMAOVETE TOAD KOAG He vEPO HETA TNV OAOKAPOOT TG
amokatdctacng. Ot emnpealopeves meproyés pmopei va AevkavOovv and v mién mg
TPOTEIVIG ®OTOGO, 0T 1 AgdKavon avapévetal vo e&apaviotel evtog 24 opav. Eav n
Aevkavon dev eEapaviotel eviog 24 wpoOV, ETKOWVOVIGTE AUECMS UE YIATPO KAl
cupBovievote Tov aobevi) va Tpacet To idto.

- Edv 10 Tokuyama Universal Bond II é\0et oe emagn pe to déppa N ta povya, dofpééte
apéomg v meploy pe Eve Papfart M yale epmoTiopévn pe oAKoOAN Kot EEMAVVETE e VEPO.

- Kabodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6TOMO OUECHS HETE TN dLSIKOGTL.

7) Amayopevetar 1| katdmoon 1) giomvon tov Tokuyama Universal Bond II. H xatdmoon 0
£16TTVOT UTOPEL Vo TPOKOAEGEL GOBAPO TPOVLOTIGHO.

8) ' va amo@iyete Ty axovoto katdmoon tov Tokuyama Universal Bond II, unv to agnvete
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OVETLTHPNTO GE UEPOG TTOL TO POAVOLY Ot aeheveig kot Ta Toudid.
9) MHN ekbétete o Tokuyama Universal Bond II 1} Tovg atpodg tov oe yopvi gAdya 5161t T0
Tokuyama Universal Bond II givot edglekro.

10) T var amo@iyete ) dlaotavpovpevn porvvon 1 ) peiwon mg woydog cuykoinons, MHN
EMOVOLYPNGILOTOLEITE TOV UVOADOLLO EPUPHOYEQ. KOL TNV AVOADGIUN KOWOTHTO avApEENG.
Kabapilete v KOO TO AVAUEENG GYOMACTIKG 1e 0AKOOAT HETA amd KAOE yprio).

11) MH ypnotponoteite to Tokuyama Universal Bond II anevfgioag oty kotkdtta o€ dpeon
yeurrvioon Pe ToV TOAQPO. LVVIGTATOL 1) TPOGTAGIN TOV TOAPOD e VAAOTOVOUEPES OVIETEPOV
oTpdpatog 1 Vépoeidio Tov acPeotiov. MH ypnoponoweite YAIKA ME BAXH EYTENOAH
Y10 TV TPOGTAGIN TOL TOAPOD, KaBMG aVTd ToL VAIKE Bol avayonticouy Tov TOADHEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II.

12) Na Bupdote 0T1, OTOV 1o 0moKoTAoTao TopoLeIdlel pnyndtoon and Kokh gvbuypdppon
MG GVYKAELONG 1 TPLYRO 0d6vTeV (0@i&ipo, Tpiyipo 1 yromnpa), n emdopbmpévn
OMOKOTAGTOOT UTOPEL VoL TOPOVGIAGEL Py pAT®OT Eovd.

13) MH ypnouonoteite KOAOTNTEG AVAUEIENG TOV TOPEYOVTAL ATO GALOVG KATUGKEVAGTEG.

14) Xpnoomomote Ty mapeydpevn KoOTNTe avapeléng 1 avaldoiun KOOt to avaueEng
Kotd ™ dravoun kot avapeEn tov Tokuyama Universal Bond I1. Eav to Tokuyama Universal
Bond II dev davepnbei 610 elaotikd, pmopel vo ivot SVGKOAO VoL 0pUPECETE TO GKAPLUEVO
Tokuyama Universal Bond II an6é v kothomta avapeEne. To okinpopévo Tokuyama
Universal Bond II pmopei va apoipedet avaotpépoviag 1o ELacTKo.

15) MHN avapetyvoete to Tokuyama Universal Bond Il pe dAleg pdpkeg primer m
GUYKOAANTIKGV.

16) T'o vo. amo@iyete o mteiMicpo Tov vypov, 1 eréin tov Tokuyama Universal Bond II dev
TPEMEL V. ovoiyetan apéoms apov apaipebei and to yoyeio. To Tokuyama Universal Bond 11
npénet vo. apebel va pBdoet oe Bepprokpacio dwpatiov Tpwv ™ xpnon. Metd v apaipeon
omd To Yoyeio, apnote T0 TPOiov va mapapeivel yio 20 demtd 1 péxpt va 9Odoel oe
Oeppokpacio dwpatiov.

17) Mnv ypnowponoteite to Tokuyama Universal Bond II pe pntivéddn viiké yio to omoia
npofAémovton el8IKEG KOAAES 1) aoTapIOL.

HEIPO®YAAEZEIX I'lA ®PAPMAKA KAI YAIKA

1) Opiopéva vk kot @appoko (apoostatikd vAKo) avoyattilovy mv mén/cuykdAinoen tov
Tokuyama Universal Bond II. MH XPHXEIMOIIOIEITE nipoi6vta mov meptéyouvv:
- ELYEVOAN,
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- YAmprovyo apyiiio,
- Beuko cionpo,
- Beuko acPéotio,
- Beuxod apyio,
- Stopivn eBoprovyov apyvpov [poprakds tomog: Ag(NHs).F],
2) To Tokuyama Universal Bond II 8ev cuykoArdtar 6Ty 0d0vTiki doun apécmg HETE TV
£QPOPLOYN VMKOV TOV TEPIEYOVV:
- vepodeidio Tov vIpoydvov (oxydol),
- VIOYAWPLDDES VATPLO,
ZUVICTOVLE VO mOPEVYETE TN YPNOT CLTOV TOV VAKOV KOTG THV NuéPa TG GLYKOANONG,
®OTOGO AVTE T LAKE Umopovv va ypnotporonBoiv yua Bepomeio prlikod cwiive, kabbg n
OvVaGTOM) TOL TPOKUAEiTOL amd aTE To LAIKE cuviBwg e&otpileTar eviOg mEVTE NUEPDV.

HOYAAEH
1) ®vrdooete To Tokuyama Universal Bond II og Oeppokpasieg omd 0 £og 25°C (32 éog 77°F).
2) PvAdocete pokpld amd OeppoTnTa, GUESO NAIKO POS, GTVONPES KoL YOUVEG GAOYEG.
3) MHN 10 gpnociponoteite petd v nuepounvia ANENG mov VILOSEIKVVETAUL GTN PLAAT/
GUOKEVAGIO.

EANIOPPIYH

Aypnowonointo Tokuyama Universal Bond II mpénet va amoppo@dtot o€ adpavig amoppoenikd
VA0, Ommg yale 1 PapPaxt, Kot vo amoppinTeTal GOLPOVO [LE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOUG.
AvotpéEte otov 0010 andppryng anoPfrntev cvokevasiog mov eppaviletat 6to Téhog avTol TV
IFU.

HEKAINIKH EOAPMOTH I'A AMEXEX ATIOKATAYXTAXEIX KAI
ENAOXTOMATIKH EITNIAIOPOQXH AITOKATAXTAXEQN ME
XYNGETH PHTINH

1. KaBapiopog
Kobopiote oyolactikd v empavea Tov dovTio) pe ELACTIKO KUTEALOEISEG Kot TAOTH XOPIg
®00Op10, KOt 6T GLVEKELD EEMAVVETE UE VEPO.

2. Amopévmon
O eLaOTIKOG OTOHOVOTIPUS EfVOL 1) TPOTILMUEVT 1EB0BOG amopdvVeoNG.

3. Mopackevi] TG KOLOTNTAS
IMopackevaote TV kKoot Kot Eemhovete pe vepd. Tlpocbiote Aootpfioelg ota opia g
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adapovtivig Tov Tapackevdv Tov Tpocinv (opdda 111, IV, V), kabdg kot toéoedn Babpa ota

opla ToV Tapackevdv tev omodiov (opdda I, II) d16tt ot Ao&otunoelg kot Ta to&oeldn Padpo

Bonbodv oty e&dhetyn TV optobetnoewv petadd TV opiev NG KOWAOTNTAG KAl TNG

anokutdotacngs, Bektidvovtag ol TOG0 TV actnTiki 660 Kat T cLyKpaTnon.

- Edv 1 emodveia cvuykoAnong meprapfavet Gromn adapavtiviy, Epaprocte adpomomTikd
Tapdyovto oty Gkomn adapavtivn. BA. v evomnta «Texvikn emhektikig adponoinong
0dOpaVTIVIIGN.

. XTéyvopa

TEYVOOTE TNV KOAOTNTO YPTCLLOTOLDVTAG TEYVIKT) GTOIMONG 1} TEXVIKT 0EPOGUPLYYOS.

- MHN ogudatdvete to {ovtavo d6vil. H aguddtoon pumopei va odnynoet oe peteyyepntiki
gvaionoia.

- Ot ovoieg mov mapatifevtatl Topukdtm, ot oroieg avayattilovy Tov TOALUEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II, npénet va a@oaipodvtal amd v 0d0VTIKY ETLPAVELDL
kabapiloviag oxoracTikd TNV 080VTIKY EMQAVELN e GAKOOAN, KITPKO 0&D, N pe TV
EQPUPLOYN POCPOPIKOD 0EE0G Y100 2 £00G 3 SEVTEPOAETTA TPV TNV EQAPUOYT]:

1) Négog Aadiov amd ) xetporap,
2) Ziehog, aipa ko eE3pdpata.
. Adpomoinon TG 050vTIKNG doprg (TPoULpETIKG)
(0.) Teyvikn emhextikng adpomoinong adapovtiving
Epapupocte yéAn oceopikod 0&E0g novo oty adapavtivy yopm amd to opta Tng
TOPUCKEVOGHEVNG KOLOTNTOG KAl aQOTE T YEAT mO®opikov 0&€og TomobeTnpévn yia
10-15 devteporenta. EenhOVETE TNV GSPOTOUHEVT] ETIPAVELN GYOAAGTIKG (TOVAGYIGTOV Yio
15 SevTepOLENTA) [IE VEPO KOL GTI| GUVEYELD GTEYVAOGTE LE N0 PEDUA CEPTL.
(B.) Teyvikn oAkng adpomoinong
Epappoote yéAn 0oopopikod 0E£0G ENGVE® GTNV TUPUCKEVACUEVT ASOUOVTIV] TPOTA, KoL
o1 cvvéewr oty odovtivi. To adpomomtikd Tpémet var opedel vo avTidpaoet endve otV
adopovtivny kot Ty odovtivny yia 10-15 devteporento. Eemddvete o olacTIKA (Yo
TOVAGYIGTOV 15 deuTepOLEnTa) e VEPD KOl GTEYVACTE [E IO PELUO OEPQ 1) HE GPOLPIdLLL
Béappaxog, oArd ywpic va oteyvdoete vepBoAtKa.
. IIpogTopocio TG EMPAVELNS GLYKOAAN GG KOTA TN Stdpkera TG emdopOmeng
6.1 Kepopkd GAlo amd mopoehdvn kot cOvOeT VAIKE
Ao&otopnote to Opto edv eivar amapaitnto. Tpaydvete v TEPLOYH YPNCLOTOLOVTOG OTOTPLPY
pe aépa M TpoOYlopo pe EPECH SLUUAVTIOV XPNCIHLOTOLOVTUG APy TAXVLTINTO Yia va
TPOETOLUAGETE TNV EMPAVELN Vit GUYKOAANGT. ZEMAVVETE GYOAAGTIKG KOl GTEYVOOCTE TNV
100
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EMPAVELDL.

6.2 MeTOAAKEG OMOKOTAGTAGELG
Tpaybdvete v meploy} ypnoHomotdvTag amotpiPy ne aépa 1 tpdytopa pe epéla dapavtidv
APNOILOTOLOVTAG 0PYT) TAYVTNTO YO VO TPOETOLUAGETE TNV EMLPAVELY YL0L GLYKOAANON.
ZemMOVETE GYOAUOTIKA KL GTEYVOOTE TNV EMLPAVELQL.

6.3 TTopoehavn

Ao&otopnote 1o Opro edv eivar amapaitmto. MHN tpaydvete Ty empdvelnr oTiApodote v

TEPLOYT] VUL VOL TOPACKEVAGETE 1ol KaOapt Kot QPECKIOL ETPAVELX Y10, GUYKOAANGT. EemAvvete

GYOLUOTIKG KOl GTEYVAOTE TNV EMPAVELQL.

- Katd ™ gprion anotpiiig pe aépa, ypnoipononiote okdvn o&ewdiov tov apykiov pe péyebog
KOKK®V ToLAGytotov 30 ¢ 50 micron.

- Ot ovoieg mov mapatifevtol mapokdto avayattiCovv ) GLYKOAANGN Kol TPETEL Vo
QPOLPOVVTOL OO TNV EMPAVELXL GLYKOAANGNG PE uNyovikd Kabapiopd 1 daPpoyr| pe odkooin.
1) Népog Ladiov amd ) yeiporafn
2) ITAdka, Tpoyio, ciehog, aipa kot eE3pdpaTa

- EGv givon anapaitmro, npoctatéyte v em@dvela mov dev mpoopiletat yio GLYKOAANGON pe
Sowploth petdihov, pepfpdvn tapoapivng, Balerivn kKA.

Awavopn) Tov Tokuyama Universal Bond 1T

Agnote to Tokuyama Universal Bond II va ¢Bdcet oe Oeppokpacio dopatiov mpv m xpnon.

Avoi&te T QLAY aQalpOVTOG TO TMHO Kot dtaveipete pio otayove omd to kabéva amd to

Tokuyama Universal Bond II A ko1 B 6mv xotldmta avaueitng 1 oty avoddotum Koot ta

avapegng. Avapi&te oyolaoTikd pe Evay aVIADGIHO EQUPHLOYEN EOGOTOV TO YPMLO TOV

AVOLEUETYHEVOD TOPAYOVTO GUYKOAANONG Yivel Tpacvo.

- Awveipete to Tokuyama Universal Bond II B AMEZQY petd ) davoun tov A. To ypdpa
tov Tokuyama Universal Bond II A pmopei va yiver pol Aoym g TtnTikdTnTag T0v SleAdtn
£0v Tapapeivet Yo peydro ypoviko didotpa. Edv to gpdpo tov Bond A yiver pol, amoppiyte
70 Kot daveipete ek véov ppécko Tokuyama Universal Bond 1T A ko B.

- OhokANp®GTE TNV EQUpLOYN €vTOG | Aemtov amd T Stovopn 6Tav XpnolHonolEite v
Koomta avapegng dott to Tokuyama Universal Bond 1T mepiéyet mnrikodg dtakdtes. Metd
mv avapeEn, to ypopa tov Tokuyama Universal Bond II aAhdlet otadioxd pe PBaon v
avtidpaon tov kataivty tov Tokuyama Universal Bond IT * avtd givar guoiohoykd kot dev
vodelkviel kamoto mpdPAna pe to Tokuyama Universal Bond II.

- OALOKANPOOTE TNV EQAPLOYT EVTOG 3 AEMTMOV amd TN dtavoun 6tav ypnoiponoteite myv
avVOAGOGTUN KOTAOTNTO AVAUEIEnG.

b
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- BeBawwOeite 011 kpatdte T1g @rareg tov Tokuyama Universal Bond II A kot B xoataxopoea
Kkotd ™ Sravoun). Mnv kpatdte i PLaleg Staydvia 1} oplovtio katd ™ Stovopn avtd Ho
umopovoe va mpokakécet avtiotpoen pon) tov Tokuyama Universal Bond II éca 610 poyyog
KoL emOALVOT TOL.

- MHN ayyiCete 1o phyyog oty koot avapeEng katd m davourn. MHN evaildooete to
TopaTe Tov eleAdv tov Tokuyama Universal Bond IT A kot B. EGv ta. Tokuyama Universal
Bond II A kot B éA0ovv o emagn katd ) dtavopn, o Tokuyama Universal Bond II propei va
otepeomomOei péca 6To pHyyoc.

- Zkovmiote 10 mepiooto Tokuyama Universal Bond II and to dkpo tov pOyyovg kat to
£0MTEPIKO TOV TOUOTOG TPV TO KAEIGLHO..

- Apéowg petd t davopn, enavatonofeTote EpUNTIKG To TOHATE TOV PLaAdY Tov Tokuyama
Universal Bond II A kou B.

- MH ooi&ete viepPolikd o TOHOTO TOV QLOADY.

. Epappoyi} Tov Tokuyama Universal Bond II

Xpnoiponotdvrag Tov e@appoyén piag xpnong, epapuocte to avapepetypévo Tokuyama

Universal Bond II oe ohoxknpn(eg) mv(tic) empavea(eg) cuykdriinone. Ppovtiote va pnv

mopoleiyete omolecdmote empaveleg émov Ba Enpene vo epappootei To Tokuyama Universal

Bond II.

- 2V TEPINTmON EVOOGTOUATIKNG EMSIOPOMONG OMOKATAGTAGNG, EGV 1] EMPAVELS GLYKOAAONG
TEPLOpPAVEL 0JOVTIKT SOUT KO OMOKOTAGTAGELS (KEPALKG, TOPGEAGVY, HETOALN 1) cOVOETOL
VAKG), epapudote to avauepsrypévo Tokuyama Universal Bond II 6e oAokinpm v emedvetio
oLyKOAANoNG Kot gubeiav. Agv omontodvron emwhéov primers.

- EGv 1o tomobetnuévo Tokuyama Universal Bond II Aypvéoet otov mubuéva g kothoTnTag 1
og [ yovie HeTa&d Tov TOYMOHATOG THG KOIAOTNTUG KOL TG EMQGAVELNG TOV SOVTION Kot gival
TOAD oD Y10 VoL TO AETTOVETE [E AEPQL, APUIPESTE TNV TEPIGTELN LE EVOV KDVO YAPTOL 1 EVav
KOvoOpLlo ovVOADGLHO EQAPHOYEN.

- [Ipocé&te va unv agnioete 1o nepiooio Tokuyama Universal Bond II va tpé€et oty vroovikn
nepoyn. Edv to Tokuyama Universal Bond II tpé&et otnv vmoovikn meployn, Eemhivete
GYOAAGTIKG KOl GTEYVOGTE TNV TEPLOY].

- Eav oielog, aipa 1 dAho vypd emporivovv to gpappoocpévo Tokuyama Universal Bond II,
EemhOveTe TV KOLOTNTO GYOAACTIKG [LE VEPO, OTEYVMOOTE KOl EQAPUOGTE EK VEOL QPPECKO
Tokuyama Universal Bond II.

- MHN &emhévete 1o tonofetnuévo Tokuyama Universal Bond II pe vepd extog amd v
TEPIMTOOT AKOVGLOG ETUOIIVONG.
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- MHN mepipévete modd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II. Xteyviote pe
aépa evidg 30 SeVTEPOETTMV ETG TNV EPUPLOYY, VIOl VO SIUCPUAIGETE TO KATUAANAO TAYXOG
™G nepfpévne.

. Zréyvopna pe aépo

XpNoponotdvTag cOpLyyo aépa/vepod amaAlaypévn and Ehala, epaproote aobevég pevpo

aépa cvveyms oty empdvela tov Tokuyama Universal Bond II péypt to pgvotd Tokuyama

Universal Bond II va mopapéver otnv idta 0éon yopic va kiveitat. OlokAnphote

APNOWOTOLOVTOG N0 PEDUO GEPOL GTNV EMPAVELD. XPNGIULOTOMGTE OVAEPPOPNTIPOL KEVOD Y10l

va amotpéyete o mrciliopa tov Tokuyama Universal Bond I1.

- Eav oighog, aipa 1 GAAa vypd emporivouy to epappocpévo Tokuyama Universal Bond 11,
EemhOVETE GYOMUOTIKA pe veEPD, OTEYVOOTE Kol ePapprocte ek véou ppéoko Tokuyama
Universal Bond II.

- Mnyv Eemhévete to tomofetnpévo Tokuyama Universal Bond II pe vepd ektog amd v
TEPIMTOGT AKOVGLOG ETUOIIVONG.

- e mepintoon tuyaiov mrekicpatog, umopei va mpokAndei Aedkavon tov 16tod 1| mbavn
aAkepyn avtidpaot).

10. ZovOeTn pnrivy
TIpoyHOTOTOMGTE TV OTOKATAGTOON HE GMTOTOAVUEPILOpEVT), aVTOTOALUEPILOLEVN 1 S1ThOD
TOAUEPIGLOV cOVOET) pNTiv cOHEOVE e TIg avtioToles 0dnyieg Tov katackevaotn. Ot
TEPLOYEG VIEPTANPOONG e cVuvOeTn pnTivy Tpémer va gvipovtat kot va yvarilovrat
GYOMAGTIKGL.
- To otpdpo tov Tokuyama Universal Bond II pmopei va gaivetatr ¢Oopilov vmd v
aKTvoBoAia (oG 080VTIOTPIKHG Avyviag TOAHEPIGHOY.

EKAINIKH EOAPMOTH I''A X YTKOAAHXZH EMMEZQN
ATIOKATAXTAXEQN

1. IIpocTopacia TG eMPAvELOG GVYKOAANONG TIG UTOKUTAGTOGNG

1.1 Kepopukd GAha omd mopoedavn kat covOeTa vAKG
Tpaybvete 10 gcoTEPKO TG omokatdotacng pe appofory (0,1 éog 0,2 MPa), arnotpip pe
a€pa 1 TPOYIoHE pe PPECH SLUOVTIDV YPNCILOTOLDVTAG OPYT TOYVTITO VIOl VO TPOETOLACETE
TNV EMPAVELL Y10 GUYKOAANOT).
ZemMOVETE GYOAUOGTIKA KOl GTEYVAOGTE TNV EMLPAVELQL.

1.2 MeTaAAIKES OMOKOTAGTAGELG
Tpaydvete Ty meployn pe appoPolrs (0,3 g 0,5 MPa), anotpipn pe aépa i tpoyiopa pe epela

N

103



JOUOVTIOV YPNCIHOTOLOVTAG APy TAYVTNTO Y10 VO TPOETOLUAGETE TNV EMPAVELD Yol
GUYKOAANGT). EETAOVETE GYOAUGTIKA KOl GTEYVAGTE TNV EMPAVELQL.
1.3 Iopoeghavn

MHN 1tpaydvete v empdaveld” cTIMBOOTE TNV TEPLOYN VL0 VO, TOPACKEVACETE o, Kabopt| Kot

PPECKLOL EMPAVELDL Y10t GVYKOAANGT). EEMAVVETE GYOMAOTIKG KOl GTEYVAOOTE TNV EMPAVELDL.

- Katd m ypnion g cvokevig apoforng N amotping pe aépa, yPNCLULOTOGTE GKOVY
o&e1diov Tov apytkiov pe péyebog kokk@V TovAdyeTOV 30 £00G 50 micron.

- Eav dev eivar duvati n tpdyvvon 1 n oTiAfoon g empavelag GuyKOAANoNG, adpomomoTe
TNV TEPLOYN} TPOG GLYKOAANGT HE POGPOPIKO 0EV KL GTI) GUVEYELD EEMADVETE GYOLUGTIKG KoL
GTEYVAOTE.

- Ot ovoieg mov mapatifevtal tapokdto avayattiCovv ) cLYKOAANON Kol TPETEL Vo
QPULPOVVTOL OO TNV EMPAVELL GUYKOANGNG pe uNyovikd Kabapiopd 1 dafpoyi| pe aAkookn.
Kabapicte v anokatdotacn agod olokAnpmbei n Tpocappoyn.

1) I'dyog kat vAkd emévvong

2) AGdt 61KoOVNG 0 TO VAIKO EAEYYXOV EQUPIOYIG

3) Négog Aadiov amd ) yeporafn

4) TAdxoa, Tpuyia, ciehog, aipa kot e&l8pdpata

5) IIpoc®PVN ATOKATAGTACT] KoL TPOGOPIVI Kovia
Edv givar omopaitnto, Tpostatéyte Ty eTavels Tov dev tpoopiletar Yoo cLYKOAANGON pe
Stowpilot petdilov, pepfpavn tapopivng, Balerivn KA.

. Atovopn) Tov Tokuyama Universal Bond 11

Agnorte to Tokuyama Universal Bond II va ¢0doet oe Oeppokpacio dmpatiov mpv ) yprion.

Avoiéte ™ QAN opopdVTog 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 EQUPHOYEN EOGOTOV 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 mapapEiver Yo peydio ypoviko didotnpa. Edv to ypodpa tov Bond A yiver pol, amoppiyte
0 Kot Soveipete ek véov gpéoko Tokuyama Universal Bond 1T A kot B.

- OhokANp®OTE TV €QUpLOYN £viOg 1 Aemtov and ) dovopr 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

104

N



w

S

vrodetkviel kamoto mpoPfAnua pe to Tokuyama Universal Bond II.

- OLOKANPOGTE TNV EQAPLOYT EVTOC 3 AEMTOV 0md TN dtavoun 0Tav YpNCLHOTOLEiTE TNV
avVoAGOGIUN KOAOTNTO avapeng.

- BeBawwbeite 6t kpatdte T1g @rdreg tov Tokuyama Universal Bond I A kot B kataxoépoea
Kotd ™ Sravoun. Mnv kpatdte TG OLireg dtaydvia 1} opllovtio katd ™ dtavopn avtd Ho
umopovoe Vo Tpokarécet avtiotpoen pory tov Tokuyama Universal Bond II éo0 610 pdyyog
Ko EMUOAVVOT TOV.

- MHN ayyiete to pOyyog oy kothdmta avapegng katd m dtavoun. MHN evaildcoete ta
nhpate Tov elodv tov Tokuyama Universal Bond II A kot B. Edv ta Tokuyama Universal
Bond II A kot B éA\0ovv o enagr katd ™ dtavopr, o Tokuyama Universal Bond IT pmopei va
otepeonombei péca oto phyyoc.

- Zkovmiote 1o mepiocoto Tokuyama Universal Bond IT and to dxpo tov poyyovg kot to
E0OTEPIKO TOV TOWATOG TPV TO KAEIGLLO.

- Apécwg petd T dtavopn, enavatonofeToTe EpUNTIKG To TOHATO TOV PLaidy Tov Tokuyama
Universal Bond II A kou B.

- MH ogiéete viepPolikd to TOHATE TOV GLOADY.

. E@appoyi} Tov Tokuyama Universal Bond II

Xpnoponotdviag tov epappoyéa piag xpnone, papuoote to avapepetypévo Tokuyama

Universal Bond II ot em@dveio tpog cuykdAinon.

- Awwoporiote 6tL to Tokuyama Universal Bond Il kadomtet Oheg Tig empdveieg 6mov mpokettal
VoL EQUPHOGTEL 1) KOViaL.

- MHN e@apuolete vaepforikn mosomta. Mia epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II
enopkel. Yrnepfoikd mayog otpdpotog umopei va dtakvpfedoet v e@oppoyn me
OTOKOTAGTAONG.

- MHN ogrvete oigho, aipa, Aadtl, vepd KAT. va EADoVV 6& e He TNV ETLPAVELL TPOG
ouykoAinon. Eav n emdveia vio katepyasio porovlei, EemAivete oyolaoTikd pe vepo,
GTEYVAOCTE KO EQPAPUOCTE £k VEOL ppécko Tokuyama Universal Bond II.

- MHN mepévete mohd petd v epoppoyn tov Tokuyama Universal Bond 1. Zteyvdote pe
aépa evtog 30 SevTEPORETTOV HETA TNV EPAPUOYT, Y10 VA SLOGPAAIGETE TO KOTAAANAO Tly0g
™G HeUPpaVNG.

. Zréyvopa pe aépo

Xpnoonotdvtog cOpryye aEpa/vepov omarhaypévn omd Ehaid, PUPROGTE NIO PEdA aEPLL
oV eMPaveLR. XPNGIHOTOMGTE GVAPPOPNTIPO KEVOD Y10 VO ATOTPEYETE TO TITGIAGUO TOV
Tokuyama Universal Bond I1.
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5. Zvykérinon

ZVYKOAMGTE e pNTIVOST KOViol GOUPOVE [E TIG aVTIGTOLEG 001Y{ES TOL KATUCKEVAGTH.

- MHN eg@apuocete mdota pnrvddovg koviag katevdeiay 6To TopacKevacpuévo OVt 1 v
koot te vrd kotepyoaoio pe Tokuyama Universal Bond 1T yio va amogevybeil n un cooti
EQPUPLOYN TNG OTOKATAGTAGNG.

- O moivpepiopds pmopet var emtoyuvOel avaloya pie ) pnTvéddn Kovie Tov ¥pNoomotEiTaL.
[N v Stec@odicete 10 KOTGAANAO ThY0G TG HEUPPAVNG, TOTOOETHGTE TV OTOKATAGTACY) TO
GUVTOUOTEPO SVVOTOV HETA TNV EQAPLOYN TNG PNTIVOSOVG Koviag (evtog | Aemtov petd
Savopr)). Xe avtifem) nepintwon, givat TOAvVO N ATOKATAGTUON VO U1V EQAPUOGEL GMGTE pe
N GuYKOAANGN.

- To otpdpa tov Tokuyama Universal Bond II pmopel va gaivetar ¢Bopilov vrd v
okTvoBolio LG 0d0ovToTpLkig Avyviog TOAVHEPIGHOD.

HEKAINIKH EOAPMOTH I'A TH XYTKOAAHXH AKPYAIKHE
PHTINHX XE METAAAIKH BAXH, ATKIZXTPO 'H XYNAEXMO

. Ipocrowpacia g em@aveiog cvykériinong
Tpayovete v neproyh pe appoforn (0,1 éog 0,2 MPa) 1 tpdyiopa pe @péla Sopaviidv
APNOILOTOLOVTAG 0PYT TOYVTNTO Y10 VO TPOETOLUAGETE TNV EMLPAVELD YLOL GLYKOAANON.
ZemAOVETE GYOAUOTIKA KOl GTEYVAOOTE TNV EMLPAVELQL.

. Avavopi}, EQUPROYI KOl GTEYVORA PE aEpa
Xpnoponomote TV id1a dwadikacio 6mwg meptypdpetar oty KAINIKH EPAPMOT'H I'TA
XYT'KOAAHXH EMMEXON ATIOKATAXTAXEQN.

. EQappoyn, mohopepiopds, TpOyIopne Ko Qvipiope Thg oKPLMKNS pnTivig
TIpoyopniote pe ) dadikacio. GLYKOAANGNG CULPOVE LE TIG 0NYIEG TOV KOTACKEVOGTN Y10. TN
xPMom G ToALpEPIEONEVNG aKkpVALKTG pTivig.

—

N
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O ypfiomg f/kon o acbeviig Tpémet vo avapépet kGOe GoPfupd TEPIOTATIKO TOL EXEL TPOKVYEL GE
OYEOT LE TO TPOTOV GTOV KOTACKELOOTH KoL 6TV apuodia apyn Tov KPAToug HEAOVG 6To omoio
givan eykatesrévog 0 ¥pNoTng /Kot o achevic.

YHMANTIKH XHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio {nuid 1 TPOVHATIGUO TOV
TpokANONKe omd axatdAAnAn xpron avtod Tov TPoidvtog. Amotekel mpocwmKY £VOVVY TOV
APNOTN v SLocQOAIGEL OTL TO TPOTOV ivar KATAAANAO Y10l 10l GUYKEKPIUEVT] EQAPUOYT TPV TN
xPnon.
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Ot mpoduaypagég vokewtar 6e arlhayég xwpig Tpogwdonoinon. Otav aArd&ovv ot Tpodiaypupég
TOV TPOTOVTOG, Ol 0dNYiES Kal O TPOPLAAEELS eVOE eTaL VoL OALGEOLY emtionc.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe procitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

HPOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE

. Tokuyama Universal Bond II je dvokomponentni samovezuju¢i adhezivni za izravne i neizravne
restauracije, koji se moze koristiti s tehnikama Self-etch, Selective-Enamel- etch i Totaletch.
Kao Univerzalni adheziv,, Tokuyama Universal Bond II u potpunosti je kompatibilan sa
svjetlom polimeriziraju¢im, samovezuju¢im i “Dual - Cure” kompozitnim materijalima.

. Tokuyama Universal Bond II poboljsava ¢vrstocu veze materijala koji u sebi sadrze smole koje
se polimeriziraju (kompozitni cementi, akrilatne i kompozitne smole) do neizravnih
restaurativnih materijala kao §to su staklokeramika (porculan), oksid-keramika (cirkonij i
aluminij), metali (plemeniti i neplemeniti) i smole, ukljucujuéi anorgansko punilo.

. 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), vezivno sredstvo Silane, peroksid, boratni
katalizator, aceton, etanol i pro¢is¢enu vodu.

ENAMJENSKA UPORABA
Namjenska uporaba: Samozdravljenje dentalni univerzalni adheziv
Ciljana skupina pacijenata: Sve dobne skupine

EINDIKACIJE

- Direktne restauracije u anteriornoj i posteriornoj regiji sa svjetlom polimeriziraju¢im, “Dual -
Cure” i samostvrdnjavaju¢im kompozitnim materijalima

- Intraoralna reparatura kompozitnih, metal - kramic¢kih, metalnih i potpuno keramickih
nadomjestaka bez dodatnog temeljnog premaza

- Cementiranje indirektnih nadomjestaka i ljuskica (veneera) u kombinaciji sa svjetlom
polimeriziraju¢im, “Dual - Cure” i samostvrdnjavaju¢im cementnim smolama

- Ljepljenje bataljaka izradenih od kompozitnih materijala

- Ljepljenje smole za izradu proteza za metalnu bazu, kvacicu ili privjesak.

- Reparatura proteze s metalnom bazom, kop&om ili privjeskom
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- Lijepljenje neprozirne smole na metalnu podlogu pri izradi fasetiranih krunica s povrsinom od
kompozita

HKONTRAINDIKACIJE

Tokuyama Universal Bond II sadrzi metakrilne monomere, peroksid, organska otapala i

kiseline. NE koristite Tokuyama Universal Bond II kod pacijenata alergi¢nih ili preosjetljivih na
metakrilne monomere, srodne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline.

HEMJERE OPREZA

1) Tokuyama Universal Bond II NEMOJTE koristiti ni u koje svrhe osim navedenih u ovim
uputama. Tokuyama Universal Bond II koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

2) Tokuyama Universal Bond II je osmiSljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti je prikladan da ga koriste osobe koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

3) NEMOIJTE koristiti Tokuyama Universal Bond II ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se

¢ini da su mijenjane.

4) Ako Tokuyama Universal Bond II izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah
prekinite njegovu primjenu.

5) Pri rukovanju s Tokuyama Universal Bond II cijelo vrijeme koristite rukavice za pregled
(plasti¢ne, vinilne ili od lateksa) kako biste izbjegli mogucnost alergijskih reakcija metakrilnih
monomera. Napomena: Odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled.
Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te $to prije temeljito operite ruke vodom.

6) Izbjegavajte kontakt Tokuyama Universal Bond II s o¢ima, sluznicom, kozom i odje¢om.

- Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i

odmah se obratite oftalmologu.

- Ako Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite zahvaceno
podrug¢je i temeljito isperite vodom nakon zavr$etka restauracije. Zahvacena podru¢ja mogu
se izbijeliti od koagulacije proteina; medutim, bijele povrsine trebale bi nestati nestati u roku
od 24 sata. Ako do toga ne dode u roku od 24 sata, odmah se obratite lije¢niku, a pacijentu
treba savjetovati da ucini isto.

- Ako Tokuyama Universal Bond II dode u kontakt s kozom ili odje¢com, odmah natopite to
podrucje alkoholom natopljenom vatom ili gazom i isperite vodom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.
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7) Tokuyama Universal Bond II se ne smije gutati niti aspirirati. Gutanje ili aspiracija mogu
prouzroéiti ozbiljne ozljede.

8) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje Tokuyama Universal Bond II, nemojte ga ostavljati bez
nadzora na dohvat pacijenata i djece.

9) NE izlazite Tokuyama Universal Bond II ili njegove pare otvorenom plamenu jer je Tokuyama
Universal Bond II zapaljiv.

10) Da biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili ¢vrstoéu veze, NEMOJTE ponovo rabiti
aplikator za jednokratnu uporabu i posudicu za jednokratno mijeSanje. Nakon svake uporabe
posudicu za mijesanje temeljito ocistite alkoholom.

11) NEMOIJTE koristiti Tokuyama Universal Bond II izravno u kavitetu koji se nalazi u
neposrednoj blizini pulpe. Preporuca se zastita pulpe podlogom od stakleno ionomernog
cementa ili kalcijevim hidroksidom. Za zastitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE
NA OSNOVI EUGENOLA jer ¢e takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje Tokuyama Universal
Bond 11

12) Imajte na umu da kada se dio restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
(stezanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno usitniti.

13) NEMOIJTE Kkoristiti posudice za mijeSanje drugih proizvodaca.

14) 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 gumu, mozda ¢e biti tesko ukloniti stvrdnuti Tokuyama Universal Bond II iz posudice
za mijesanje. Vezani Tokuyama Universal Bond Il moze se ukloniti okretanjem gume.

15) NEMOIJTE mijesati Tokuyama Universal Bond II s inicijatorima (primerima) ili adhezivima
drugih brendova.

16) Da ne biste nepotrebno rasipali teku¢inu, bocu Tokuyama Universal Bond II ne treba otvarati
odmah nakon vadenja iz hladnjaka. 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.

17) Ne koristite Tokuyama Universal Bond II sa smolastim materijalima za koje su odredeni
posebni adhezivi i inicijatori (primeri).

HEMJERE OPREZA U POGLEDU LIJEKOVA I MATERIJALA

1) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) inhibiraju vezivanje/prianjanje Tokuyama
Universal Bond-a II.
NE KORISTITE proizvode koji sadrze:
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- eugenol,
- aluminijev klorid,
- zeljezni sulfat,
- kalcijev sulfat,
- aluminijev sulfat,
- diaminov srebrni fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F]
2) 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.

EPOHRANA
1) Tokuyama Universal Bond II pohranjujte na temperaturama izmedu 0-25 °C (3277 °F).
2) Drzati podalje od topline, izravne sunceve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
3) NEMOIJTE koristiti nakon nazna¢enog roka valjanosti na bo¢ici/pakiranju.

HMZBRINJAVANJE

Neiskoristenim Tokuyama Universal Bondom II treba natopiti inertni upijaju¢i materijal kao $to je
gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

Pogledajte vodic¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKA PRIMJENA ZA IZRAVNE RESTAURACIJE I
INTRAORALNU REPARATURU RESTAURACIJA S
KOMPOZITNOM SMOLOM

. Ci¥éenje
Temeljito ocistite povrsinu zuba gumenim (silikonskim) polirerom u obliku ¢asice i pastom bez
fluorida, a zatim isperite vodom.

. Izolacija
Pozeljna metoda izolacije je koferdam.

. Priprema kaviteta
Preparirajte zubni kavitet i isperite vodom. Nakosite rubove cakline na preparacijama u
anteriornoj regiji (razred III, IV, V), kao i utore na marginama preparacija u posteriornoj regiji
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(razred I, II), jer kosine i utori pomazu da se granice izmedu rubova kaviteta i restauracije ne
vide, ¢ime se poboljsava estetiku i retencija ispuna.
- Ako povrsina na koju je nanesen adheziv uklju¢uje neobradenu caklinu, nanesite na casklinu
kiselinu za jetkanje. Pogledajte odjeljak “Selektivna tehnika jetkanja cakline™.
4. Susenje
Osusite kavitet kuglicom vate ili zrakom iz pustera.
- NEMOIJTE pesusiti vitalni zub, jer bi moglo do¢i do do poslijeoperativne osjetljivosti.
- Dolje navedene tvari koje inhibiraju stvrdnjavanje Tokuyama Universal Bond II treba ukloniti
s povrsine zuba temeljitim ¢i$¢enjem povrsine zuba alkoholom, limunskom kiselinom ili
primjenom fosforne kiseline 2 do 3 sekunde prije nanosenja:
1) uljna maglica iz nasadnog instrumenta,
2) slina, krv i eksudati.
5. Jetkanje strukture zuba (nije obavezno)
(a.) Selektivna tehnika jetkanja cakline
Nanesite gel fosforne kiseline samo na caklinu koja okruzuje rub prepariranog kaviteta i
onanesite gel za jetkanje na caklinu na 10-15 sekundi. Jetkanu povriinu temeljito ispirite
(najmanje 15 sekundi) vodom, a zatim osusite blagim zrakom iz pustera.
(b.) Tehnika potpunog jetkanja
Na pripremljenu caklinu najprije nanesite gel fosforne kiseline, a zatimi na dentin. Sredstvo
za jetkanje treba ostaviti na caklini i dentinu 10—15 sekundi. Temeljito isperite (najmanje 15
sekundi) vodom i osusite blagim zrakom iz pustera ili kuglicom vate; nemojte pretjerano
susiti.
6. Priprema povrsine za reparaturu keramike
6.1 Keramika, osim porculana, i kompozitni materijali
Ako je potrebno, zakosite rubove cakline. Ohrapavite podru¢je abrazijom zraka ili brusenjem
dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povr§inu za bolju adheziju.
Temeljito isperite i osusite povrsinu.
6.2 Metalne restauracije
Ohrapavite podruéje abrazijom zraka ili brusenjem dijamantnim svrdlom polaganom brzinom
da biste pripremili povrSinu za bolju adheziju. Temeljito isperite i osuSite povrsinu.
6.3 Porculan
Ako je potrebno, zakosite rubove. NEMOJTE dodatno nagrubiti povr$inu; Polirajte podrucje
kako biste pripremili Cistu i svjezu povrsinu za adheziju. Temeljito isperite i osusite povrsinu.
- Kada se koristi abrazija zrakom, koristite prah od aluminija od najmanje 30 do 50 mikrona.
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- Sljedece tvari sprjecavaju kvalitetnu adheziju i moraju se ukloniti s povrsine za prianjanje
mehanic¢kim ¢is¢enjem ili namakanjem alkoholom.
1) uljna maglica iz nasadnog instrumenta
2) plak, kamenac, slina, krv i teku¢ina eksudata

- Ako je potrebno, zastitite povr§inu koja na koju nije nanesen adheziv metalnim separatorom,
parafinskim filmom, vazelinom itd.

Doziranje Tokuyama Universal Bond II

Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond Il da postigne sobnu temperaturu. Otvorite

bocu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond Il Ai B u

posudica 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. 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
IMTAiB.

- Kada koristite posudicu za mijesanje dovrsite nano$enje u roku od 1 minute nakon nanosenja,
jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mije$anja, boja Tokuyama
Universal Bond II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora Tokuyama Universal
Bond-a II, to je normalno i ne ukazuje na problem s Tokuyama Universal Bondom II.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje, dovrsite aplikaciju u roku od 3 minute
nakon nanoSenja.

- Pazite da bo¢ice Tokuyama Universal Bond II A i B prilikom doziranja drzite okomito. Bo¢ice
nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond-a IT u mlaznicu i kontaminaciju.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOIJTE dodirivati jazicu za mijeSanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce boca Tokuyama Universal Bond II A i B. Ako Tokuyama Universal Bond II A i B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II se moze stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obrisite visak Tokuyama Universal Bond-a II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro u¢vrstite poklopce bo¢ica Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- NEMOIJTE prekomjerno zategnuti ¢epove.

. Nano$enje Tokuyama Universal Bond II

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond II na cijelu(e)
povrsinu(e) prianjanja. Pazite da ne izostavite nijednu povrsinu na koju treba nanijeti Tokuyama
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Universal Bond II.

- U slucaju intraoralne reparature restauracija, ako prianjajuc¢a povrsina ukljuéuje strukturu zuba
i restauracije (keramika, porculan, metali ili kompozitni materijali), nanesite pomijesani
Tokuyama Universal Bond II na cijelu prianjajuéu povrsinu odjednom. Nisu potrebni dodatni
inicijatori (primeri).

- Ako se Tokuyama Universal Bond II primijeni na dnu ili pod kutem povrsine kaviteta i previse
je gust da se prorijedi zrakom iz pustera, visak uklonite vrhom papira ili novim aplikatorom za
jednokratnu uporabu.

- Pazite da ne dopustite da visak Tokuyama Universal Bond-a II ude u subgingivne povrsine.
Ako Tokuyama Universal Bond II ude u subgingivalno podrug¢je temeljito isperite i osusite.

- Ako slina, krv ili druge teku¢ine kontaminiraju primijenjeni Tokuyama Universal Bond II
temeljito isperite Supljinu vodom, osusite i ponovno nanesite svjezi Tokuyama Universal Bond
11

- NEMOIJTE ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond Il vodom, osim u slu¢aju
nenamjerne kontaminacije.

- NEMOIJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nanosenja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.

9. Susenje zrakom

Koriste¢i trcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, neprestano lagano nanosite zrak na povrsinu

Tokuyama Universal Bond-a II dok teku¢i Tokuyama Universal Bond II ne ostane u istom

polozaju bez da se pomice. Zavr$no obradite blagim zrakom na povrsinu. Rabite vakuumski

aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.

- Ako slina, krv ili druge teku¢ine kontaminiraju naneseni Tokuyama Universal Bond II,
temeljito isperite vodom, osusite i ponovno nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- Nemojte ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond II vodom, osim u slu¢aju nenamjerne
kontaminacije.

- Ako se dogodi sluc¢ajno prskanje, to moze prouzrociti izbjeljivanje tkiva ili mogucu alergijsku
reakciju.

10. Kompozitna smola

Restoraciju dovrsite svjetlom-polimeriziraju¢im, “self-cure” ili “dual-cure” kompozitnim

materijalima prema uputama proizvodaca. Prenapunjenu kompozitnu smolu treba temeljito

doraditi i polirati.

- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond-a II moze izgledati
fluorescentno.
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EKLINICKA PRIMJENA ZA CEMENTIRANJE INDIREKTNIH
RESTAURACIJA
1. Priprema adhezivne povrsine restauracije
1.1 Keramika, osim porculana i kompozitni materijali
Nagrubite unutrasnjost restauracije pjeskarenjem (0,1 do 0,2 MPa), abrazijom zrakom ili
bruSenjem dijamantnim svrdlom polaganom brzinom za pripremu povrsine za adheziju.
Temeljito isperite i osusite povrsinu.
1.2 Metalne restauracije
Nagrubite povrsinu pjeskarenjem (0,3 do 0,5 MPa), abrazijom zrakom ili brusenjem
dijamantnim svrdlom laganom brzinom kako biste pripremili povrsinu za prianjanje. Temeljito
isperite i osusite povr§inu.
1.3 Porculan
Povrsinu nije potrebno pjeskariti; Polirajte podrucje kako biste pripremili ¢istu i svjezu povrsinu
za adheziju.
Temeljito isperite i osusite povrsinu.
- Kada se koristi pjeskarenje ili zra¢na abrazija, koristite aluminijski prah od najmanje 30 do 50
mikrona.
- Ako ne mozete nagrubiti ili polirati povr$inu za adheziju, jetkajte podrucje za adheziju
fosfornom kiselinom, a zatim temeljito isperite i osusite.
- Sljedece tvari sprjeavaju adheziju i moraju se ukloniti s povrsine mehanic¢kim ¢is¢enjem ili
namakanjem alkoholom. Po zavrsetku prilagodbe o¢istite restauraciju.
1) gips i ulozna masa
2) silikonsko ulje od materijala za provjeru dosjeda
3) uljna maglica od nasadnog instrumenta
4) plak, kamenac, slina, krv i tekucina eksudata
5) privremena restauracija i privremeni cement
Ako je potrebno, zastitite povrSinu na koju nije nanesen adheziv metalnim separatorom,
parafinskim filmom, vazelinom itd.
. Doziranje Tokuyama Universal Bond 11
Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond II da postigne sobnu temperaturu. Otvorite
bocicu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond I Ai B u
posudicu za mijeSanje ili u jednokratnu posudicu za mijesanje. Temeljito mijesajte s aplikatorom
za jednokratnu uporabu dok smjesa adheziva ne postane zelena.

N
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- 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 IT A'i B.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje dovrsite aplikaciju u roku od 1 minute nakon
nano$enja, jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mijesanja, boja
Tokuyama Universal Bond-a II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora, 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.

- Pazite da bocice Tokuyama Universal Bond I A i B prilikom doziranja drzite okomito.

Bocice nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond II u mlaznicu i kontaminaciju.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOJTE dodirivati posudicu za mijesanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce bocica Tokuyama Universal Bond II A i B. Ako Tokuyama Universal Bond Il A i B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II moze se stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obriSite visak Tokuyama Universal Bond-a II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro u¢vrstite poklopce bocica Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- Nemojte prekomjerno zategnuti Cepove.

. Nano3enje Tokuyama Universal Bond 11

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomije$ani Tokuyama Universal Bond II na cijelu(e)

povrsinu(e).

- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povr§ine na koje ¢e se nanositi cement.

- NEMOJTE nanijeti prekomjernu koli¢inu. Jedno nanosenje Tokuyama Universal Bond II je
dovoljno. Predebeli sloj moze ugroziti postavljanje restauracije.

- NE dopustite da slina, krv, ulje, voda itd. dospiju u kontakt s povrsinom na koju se nanosi. Ako
povrsina za obradivanje postane oneé¢i$¢ena, temeljito isperite vodom, osusite i ponovno
nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- NEMOIJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond-a II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nano$enja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.

. SuSenje zrakom

Koriste¢i puster sa zrakom/vodom bez ulja, lagano nanosite zrak na povrsinu. Rabite vakuumski
aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.
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5. Cementiranje

Cementirajte sa kompozitnim cementom sukladno uputama proizvodaca.

- NEMOIJTE nanositi kompozitni cement izravno na pripremljeni zub ili Supljinu tretiranu
Tokuyama Universal Bond II kako biste izbjegli nepravilno postavljanje restauracije.

- Stvrdnjavanje se moze ubrzati, ovisno o vrsti adhezivnog cementa koji se koristi. Da biste
zadrzali odgovarajucu debljinu sloja, postavite restauraciju $to je prije moguce nakon
nano$enja kompozitnog cementa (u roku od 1 minute nakon nanos$enja), ako ne postoji
mogucnost da restauracija sjedne pravilno s cementiranjem.

- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond-a II moze izgledati
fluorescentno.

.KLINICKA PRIMJENA ZA VEZIVANJE AKRILNE SMOLE NA
METALNU OSNOVU, KOPCU ILI PRIVJESAK

. Priprema povrsine za nanoSenje
Nagrubite podrucje pjeskarenjem (0,1 do 0,2 MPa) ili bruSenjem dijamantnim svrdlom
polaganom brzinom da biste pripremili povr$inu za adheziv. Temeljito isperite i osuSite
povrsinu.

. Doziranje, nanosenje i suSenje zrakom
Koristite iste postupke opisane u KLINICKOJ PRIMJENI ZA CEMENTIRANJE
INDIREKTNIH RESTAURACIJA.

. Nanosenje, stvrdnjavanje, skidanje suvi§ka i zavrina obrada akrilne smole
Nastavite s postupkom sukladno uputama proizvodaca za uporabu polimeriziraju¢e akrilne
smole.
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Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za §tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika osigurati da je ovaj proizvod
prikladan za odgovarajucu 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.
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A hasznilat el6tt olvasson el minden informaciét, évintézkedést és megjegyzést.

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK

1. A Tokuyama Universal Bond II egy mind kozvetlen, mind kézvetett restauraciokhoz alkalmas
kétkomponensti, 6nkoté fogaszati adheziv rendszer, amely 6nsavazo, szelektiv zomancsavazasi
¢és teljes savazasi technikdahoz hasznalhatd. A Tokuyama Universal Bond II-ot univerzalis
ragasztoként ugy tervezték, hogy teljesen kompatibilis legyen a fényrekotd, onkotd és dual
kotésii kompozit anyagokkal.

A Tokuyama Universal Bond II noveli a polimerizdlando miigyanta anyag kotési szilardsagat
(miigyanta alapl ragasztocement, akril miigyanta és kompozit miigyanta) a kozvetett helyreallito
anyagok tekintetében, amilyenek példaul az livegkeramia (porcelan), az oxidkeramiak
(cirkénium-dioxid és aluminium-oxid), a fémek (nemesfémek és nem nemesfémek) és a
muigyanta anyagok, koztiik a szervetlen toltéanyagok.

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 kotdanyagot, peroxidot, borat katalizatort,
acetont, etanolt és tisztitott vizet tartalmaz.

BRENDELTETESSZERU HASZNALAT
Rendeltetésszerii hasznalat: Univerzalis 6nkot6 fogaszati ragaszto
Beteg célesoport: Minden korcsoport

EJAVALLATOK

- Az eliils6 ¢és hatso fogak kozvetlen helyreallitasa fényrekotd, dual kotésii és 6nkotd kompozit
anyagokkal

- Kompozit restauraciok, fémkeramia-, fém- és teljes keramia restauraciok intraoralis javitasa
tovabbi alapozo nélkiil

- Kozvetlen restauraciok és héjak cementezése fényrekotd, dudl kotést és onkoté miigyanta-
cementtel val6 kombinalas esetén

- Magfelépité anyagokbol késziilt magfelépitések bondozasa

- Fogsorgyanta cementezése fém alapra, kapocsra vagy rogzitdelemre

- Fém alapt, kapoccsal vagy rogzitéelemmel ellatott fogsor javitasa

- Opak miigyanta fémalapra cementezése akrilatfazettas koronak gyartasanal

N
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HELLENJAVALLATOK

A Tokuyama Universal Bond II metakrilat monomereket, peroxidot, szerves olddszereket és
savakat tartalmaz. NE hasznaljon Tokuyama Universal Bond II-ot olyan betegeknél, akik
allergiasak vagy tilérzékenyek a metakrilat monomerekre, a rokon monomerekre, a peroxidra,
valamint szerves oldoszerekre és savakra.

BOVINTEZKEDESEK

1) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-ot a jelen Gitmutatoban felsoroltaktol eltéré
célokra. A Tokuyama Universal Bond II-ot csak az itt megadott utmutatasnak megfeleléen
hasznalja.

2) A Tokuyama Universal Bond II-ot kizarolag engedéllyel rendelkezd fogaszati szakemberek
altali értékesitésre és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznalatra.

3) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II D-ot, ha a biztonsagi lezarasok sériiltek, vagy ha
azokat illetékteleniil modositottak.

4) Ha a Tokuyama Universal Bond II allergias reakciot vagy tulérzékenységet okoz, azonnal
fliggessze fel a hasznalatat.

5) A metakrilat monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilése érdekében a Tokuyama
Universal Bond II kezelése soran mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (miianyag, vinil vagy
latex). Megjegyzés: Bizonyos anyagok athatolhatnak a vizsgalati kesztyiin. Ha a Tokuyama
Universal Bond II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és azonnal dobja ki a
kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

6) Ha a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a vizsgalati kesztyiikkel, vegye le, és
azonnal dobja ki a kesztytiket, és amint lehet, mossa meg alaposan a kezét vizzel.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II a szembe keriil, alaposan mossa ki a szemét vizzel, és
azonnal keressen fel egy szemorvost.

- Ha a Tokuyama Universal Bond Il a nyalkahartyara keriil, térolje le azonnal az érintett
teriiletet, és a helyreallitas befejezését kovetéen alaposan mossa le vizzel. Az érintett
teriiletek a fehérjék kicsapodasa miatt kifehéredhetnek, a fehéredésnek azonban 24 6ran beliil
el kell tinnie. Ha a fehéredés nem tiinik el 24 6ran beliil, azonnal forduljon orvoshoz; a
paciensnek ennek megfelel6 felvilagositast kell adni.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II érintkezésbe keriil a borrel vagy a ruhazattal, azonnal
kezelje a teriiletet alkohollal atitatott fultisztito palcikaval vagy gézdarabbal, és oblitse le
vizzel.
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- Kérje meg a pacienst, hogy oblitse ki a szajat kozvetleniil a kezelés utan.

7) A Tokuyama Universal Bond II-ot nem szabad lenyelni és belélegezni. A lenyelés vagy a
belélegzes stlyos sériilést okozhat.

8) A Tokuyama Universal Bond II-ot véletlen lenyelésének elkeriilésére ne hagyja feliigyelet
nélkiil a paciensek és a gyermekek altal elérhet6 helyen.

9) NE tegye ki a Tokuyama Universal Bond II-ot vagy gézét nyilt langnak, mert a Tokuyama
Universal Bond II gyulékony.

10) A keresztfert6zodés, valamint a kotési szilardsag gyengiilésének elkeriilése érdekében NE
hasznalja fel ismételten az eldobhaté applikatort. és az eldobhato keveréeellat. A keverdeellat
minden hasznalat utan tisztitsa meg alaposan alkohollal.

11) NE hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-ot kozvetleniil a pulpa kozvetlen kozelében
talalhato kavitason. Ajanlott a pulpa tivegionomer-alabéleléssel vagy kalcium-hidroxiddal valo
védelme. A pulpa védelmére NE hasznaljon EUGENOLTARTALMU ANYAGOKAT, mivel
ezek az anyagok meggatoljak a Tokuyama Universal Bond II kikeményedését.

12) Legyen tisztaban azzal, hogy ha a restauracié letéredezik a rossz illeszkedésti okkluziorol vagy
bruxizmusrol (fogesikorgatas, csiszolds, szurcsapolas), a kijavitott restauracio ujra
letoredezhet.

13) NE hasznaljon mas gyartotol szarmazo keveréeellakat.

14) A Tokuyama Universal Bond II adagolasahoz és Osszekeveréséhez a keverdeellat vagy
eldobhato keverdcellat hasznaljon. Ha a Tokuyama Universal Bond II nincs kimérve a gumi
keverécelldba, az megnehezitheti a polimerizalt Tokuyama Universal Bond II eltavolitasat a
kever6eellabol. A polimerizalt Tokuyama Universal Bond II a gumi felforditasaval tavolithato
el.

15) NE keverje ssze a Tokuyama Universal Bond II-ot mas markaju alapozokkal, illetve
adhezivekkel.

16) A folyadék kifroccsenésének elkeriilése érdekében a Tokuyama Universal Bond II palackjat
nem szabad felnyitni kozvetleniil a hiitégépbdl valo kivételiiket kovetéen. A Tokuyama
Universal Bond II-ot hasznalat el6tt szobahdmeérsékletiire kell melegiteni. A hiitégépbdl
torténd kivétele utan hagyja a terméket allni 20 percig, vagy amig el nem éri a
szobahSmérsékletet.

17) Ne hasznalja a Tokuyama Universal Bond II-t olyan miigyanta anyagokkal, amelyekhez
specialis ragasztot vagy alapozot irnak el6.
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A GYOGYSZEREKRE ES AZ ANYAGOKRA VONATKOZO
OVINTEZKEDESEK
1) Bizonyos anyagok ¢és gyogyszerek (vérzéscsillapito anyag) gatoljak a Tokuyama Universal
NE HASZNALJON az alédbbiakat tartalmazo termékeket:
- eugenol,
- aluminium-klorid,
- vas-szulfat,
- kalcium-szulfat,
- aluminium-szulfat,
- diamin-eziist-fluorid [molekulaképlet: Ag(NH;).F].
2) A Tokuyama Universal Bond II nem tapad a fogszerkezethez kozvetleniil az alabbiakat
tartalmaz6 anyagok alkalmazasa utan:
- hidrogén-peroxid (oxidol),
- natrium-hipoklorit.
A cementezés napjan javasolt ezeknek az anyagoknak a keriilése, ugyanakkor hasznalhatok
gyokércsatorna-kezeléshez, mivel az ezen anyagok altal okozott gatlas altalaban 6t napon
beliil megsziinik.

BTAROLAS
1) A Tokuyama Universal Bond I1 0 és 25°C (32 és 77°F) kozotti hdmérsékleten tarolando.
2) Hot6l, kozvetlen napfénytél, szikraktol és nyilt langtol védve tarolando.
3) NE hasznélja a palackon/csomagon feltiintetett lejarati datum utan.
BMHULLADEKKEZELES
A felhasznalatlan Tokuyama Universal Bond II-ot semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel
vagy vattaval itassa fel, és a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatobol.
BKLINIKAI ALKALMAZAS KOZVETLEN RESTAURACIOKHOZ ES
KOMPOZIT MUGYANTAVAL TORTENO INTRAORALIS
RESTAURACIOJAVITASOKHOZ
1. Tisztitas
Alaposan tisztitsa le a fog feliiletét egy gumicsészével és fluoridmentes pasztaval, majd 6blitse
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le vizzel.

Izolalas

A kofferdam nyalrekesz a fog izolalasanak kedvelt modja.
. A kavitas elokészitése

Készitse el6 a kavitast, és oblitse ki vizzel. Preparalja ferdére az eliils6 fogak elokészitett

teriiletén (III., IV., V. osztaly) a zomanc széleit, valamint gombdolyitse le a hatsé fogak

elokeészitett teriiletén (I., II. osztaly) a fogakat, mivel a ferde vallas és a legombdélyitett vallas
preparaciok eldsegitik a kavitas szélei és a helyreallitas kozotti hatarvonalak eltiintetését, ezaltal
mind a fogak esztétikajat, mind a retenciot javitjak.

- Ha a tapado feliilet preparalatlan zomancot tartalmaz, vigyen fel a preparalatlan zomancra
savazo6 anyagot. Lasd a ,,Szelektiv zomancsavazasi technika” cimii részt.

. Szdritas

A kavitast felitatasos technika vagy levegdfecskend6 technika segitségével szaritsa meg.

- NE szaritsa ki az ¢16 fogat. A kiszaradas posztoperativ érzékenységhez vezethet.

- A Tokuyama Universal Bond II kikeményedését gatlo, alabb felsorolt anyagokat el kell
tavolitani a fog feliiletérdl annak alkohollal, citromsavval t6rténé alapos megtisztitasaval, vagy
foszforsavnak a felvitel el6tt torténd, 2—3 masodpercig tarto alkalmazasaval:

1) a kézidarabbol szarmazo olajkod,
2) nyal, vér és valadékok.
. A fogstruktura savazasa (opcionalis)
(a.) Szelektiv zomancsavazasi technika
Foszforsav gélt csak az elokészitett kavitas szélét koriilvevé zomancon alkalmazzon, és
hagyja a foszforsav gélt ezen a helyen 10-15 mésodpercig. Oblitse le alaposan a maratott
feliiletet (legalabb 15 masodpercig) vizzel, majd szaritsa meg enyhe légarammal.
(b.) Teljes savazasi technika
A foszforsav gélt el6szor az elokészitett zomancra, majd a dentinre vigye fel. A mard
anyagot 1015 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.
6. Az adheziv feliilet elokészitése javitas kozben
6.1 Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)
Sziikség esetén vagja le rézsttosan a széleket. A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez
érdesitse fel a tertiletet ,,air abrasive” technikaval vagy gyémant furoval, alacsony sebességen
torténd furassal. Alaposan &blitse le és szaritsa meg a feliiletet.
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6.2 Fém restauraciok
A feliilet adhéziohoz valo elokészitéséhez érdesitse fel a teriiletet ,,air abrasive™ technikaval
vagy gyémant firoval, alacsony sebességen torténd furassal. Alaposan 6blitse le és szaritsa meg
a feliiletet.

6.3 Porcelan

Sziikség esetén vagja le rézsutosan a széleket. NE érdesitse fel a feliiletet; polirozza a teriiletet,

hogy tiszta és friss feliiletet készitsen el6 az adhéziohoz. Alaposan oblitse le és szaritsa meg a

feliiletet.

- ,,Air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30-50 mikron szemcseméretii aluminium-
oxid port hasznaljon.

- Az alabb felsorolt anyagok gatoljak az adhéziot, és el kell 6ket tavolitani az adheziv feliiletrél
mechanikai tisztitassal vagy alkoholos aztatassal.

1) A kézidarabbol szarmazo olajkod
2) Plakk, fogkd, nyal, vér és valadék

- Sziikség esetén védje a nem cementezend§ feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.

. A Tokuyama Universal Bond II adagolasa

Hasznalat el6tt varja meg, amig a Tokuyama Universal Bond II eléri a szobahémérsékletet.

Nyissa ki a palackot a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy-egy cseppet a Tokuyama Universal

Bond II A-bol és B-bél a keverdeellaba vagy az eldobhatd keverdcellaba. Keverje 0ssze

alaposan egy eldobhat6 applikatorral mindaddig, amig az 6sszekevert kétdanyag szine zoldre

nem valtozik.

- A Tokuyama Universal Bond 11 B komponenst KOZVETLENUL az A komponens utan
adagolja. A Tokuyama Universal Bond II A szine az illékony oldoszerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha til sokaig all. Ha az A kot6anyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon j Tokuyama Universal Bond I A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén beliil fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond II illékony oldészereket tartalmaz. Az Gsszekeverés utan a
Tokuyama Universal Bond II szine fokozatosan megvaltozik a Tokuyama Universal Bond II
katalizatoranak reakcioja alapjan, ez normalis jelenség, és nem jelenti azt, hogy probléma van
a Tokuyama Universal Bond II -dal.

- Az alkalmazast az adagolas 3 percén beliil fejezze be eldobhato keverécella hasznalatakor.

- Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kozben
fliggdlegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézstitosan vagy vizszintesen
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adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a csécsonkba, és szennyezddik.

- NE ¢rintse a csécsonkot a keverdcelldhoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond IT A és B palackok kupakjait. Ha a Tokuyama Universal Bond I A és B az
adagolas soran érintkezik egymassal, a Tokuyama Universal Bond II a csécsonkban
megkothet.

- A lezaras el6tt tordlje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cs6csonk csucsardl és a
kupak belsejebol.

- 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 Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa

Az eldobhaté applikator segitségével vigye fel a Tokuyama Universal Bond II-t a teljes tapadd
feliilet(ek)re. Ugyeljen arra, hogy ne hagyjon ki olyan feliileteket, amelyeken a Tokuyama
Universal Bond II-t alkalmazni kell.

- Intraoralis restauraciojavitasok esetében, ha a tapado felilet fogstruktirat és restauraciokat
(keramiat, porcelant, fémeket vagy kompozit anyagokat) tartalmaz, alkalmazzon Tokuyama
Universal Bond II-t a teljes tapado feliileten egyszerre. Kiilon primerekre nincs sziikség.

- Ha a Tokuyama Universal Bond II dsszegytilik a kavitas aljan vagy a kavitas feliiletének egy
sarkaban, és tl vastag a vékonyan torténd szelldztetéshez, tavolitsa el a felesleget egy
papircstcs 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 6blitse le és szaritsa meg a
teriiletet.

- Ha a felvitt Tokuyama Universal Bond II nyallal, vérrel vagy mas folyadékkal szennyezddik,
alaposan Gblitse le a kavitast vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel ij Tokuyama Universal Bond
11-t.

- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot NE 6blitse le vizzel, csak véletlen szennyezédés
esetén.

- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefiivassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
belil.

. Szaritas légbefivassal

Olajmentes levegd/viz fecskendd segitségével alkalmazzon folyamatos, gyenge légaramot a
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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 szennyezddik,
alaposan oOblitse le vizzel, szaritsa meg, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama Universal Bond II-
ot.

- A felvitt Tokuyama Universal Bond II-ot ne 6blitse le vizzel, csak véletlen szennyezdédés
esetén.

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

10. Kompoziciés miianyag

A helyreallitast fényrekotd, onkoto vagy dual kotésii kompozicios miianyaggal végezze, gyartoja

utasitasainak megfeleléen. A taltoltott kompoziciés milanyagnak gondosan finirozva és

polirozva kell lennie.

- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizal6 lampa fénye alatt fluoreszkalhat.

BKLINIKAI ALKALMAZAS KOZVETETT RESTAURACIOK
CEMENTEZESERE

1. A restaurici6 adheziv feliiletének el6készitése

1.1 Kompozit anyagok és keramiak (kivéve porcelan)
A feliilet adhézidhoz valo el6készitésehez érdesitse fel a restauracio belsejét homokfvassal
(0,1-0,2 MPa), ,.air abrasive” technikaval vagy gyémant furoval, alacsony sebességen torténd
furassal.
Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.

1.2 Fém restauraciok
A feliilet adhéziohoz valo el6készitéséhez érdesitse fel a teriiletet homokfuvassal (0,3-0,5 MPa),
,.air abrasive” technikaval vagy gyémant faroval, alacsony sebességen torténé furassal.
Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.

1.3 Porcelan
NE érdesitse fel a feliiletet; polirozza a teriiletet, hogy tiszta és friss feliiletet készitsen elé az
adhéziohoz. Alaposan 6blitse le és szaritsa meg a feliiletet.
- Homokfuvé vagy ,air abrasive” technika hasznalata esetén legalabb 30-50 mikron

szemeseméretii aluminium-oxid port hasznaljon.
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- Ha az adheziv feliilet nem érdesithetd fel, vagy nem polirozhato, az adhézidhoz végezzen a
tertileten foszforsavas marast, azutan 6blitse 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 szolgald anyagbol szarmazo szilikonolaj,

3) a kézidarabbol szarmazo olajkod,

4) plakk, fogké, nyal, vér és valadék,

5) ideiglenes restauracio és ideiglenes cement.
Sziikség esetén védje a nem cementezendd feliiletet fémszeparatorral, paraffin filmmel,
vazelinnel stb.

2. A Tokuyama Universal Bond II adagolasa

Hasznalat el6tt varja meg, amig a Tokuyama Universal Bond II eléri a szobahdmérsékletet.

Nyissa ki a palackot a kupak eltavolitasaval, és tegyen egy-egy cseppet a Tokuyama Universal

Bond II A-bdl és B-bél a keverdcellaba vagy az eldobhatd keverdcellaba. Keverje 6ssze

alaposan egy eldobhatd applikatorral mindaddig, amig az Osszekevert kotéanyag szine zoldre

nem valtozik.

- A Tokuyama Universal Bond II B komponenst KOZVETLENUL az A komponens utan
adagolja. A Tokuyama Universal Bond II A szine az illékony oldészerek parolgasa miatt
rozsaszinre valtozhat, ha tul sokaig all. Ha az A két6anyag szine rozsaszinre valtozik, dobja ki,
¢és adagoljon uj Tokuyama Universal Bond I A és B komponenst.

- Az alkalmazast az adagolas 1 percén belill fejezze be a keverdcella hasznalatakor, mivel a
Tokuyama Universal Bond II illékony oldoszereket tartalmaz. Az Gsszekeverés utan a
Tokuyama Universal Bond II szine fokozatosan megvaltozik a Tokuyama Universal Bond IT
katalizatoranak reakcioja alapjan, ez normalis jelenség, és nem jelenti azt, hogy probléma van
a Tokuyama Universal Bond II -dal.

- Az alkalmazast az adagolas 3 percén beliil fejezze be eldobhato keveréeella hasznalatakor.

- Ugyeljen arra, hogy a Tokuyama Universal Bond II A és B palackjait adagolas kézben
fuggélegesen tartsa. Figyeljen arra, hogy a palackot ne tartsa rézsatosan vagy vizszintesen
adagolas kozben, mert ez azt eredményezheti, hogy a Tokuyama Universal Bond II
visszafolyik a cs6csonkba, és szennyezodik.

- NE érintse a csGesonkot a keverdcellahoz az adagolas soran. NE cserélje fel a Tokuyama
Universal Bond II A és B palackok kupakjait. Ha a Tokuyama Universal Bond Il A ¢és B az
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adagolas soran érintkezik egymassal, a Tokuyama Universal Bond II a csécsonkban
megkdthet.

- A lezaras el6tt torolje le a felesleges Tokuyama Universal Bond II -t a cs6esonk csucsarol 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 Tokuyama Universal Bond II alkalmazisa

Az eldobhato applikator segitségével vigye fel az osszekevert Tokuyama Universal Bond I1-ot a

bondozando feliiletre.

- Gy6z6djon meg arrol, hogy a Tokuyama Universal Bond II minden feliiletet lefed, amelyen a
cementet alkalmazni fogjak.

- NE hasznaljon beldle tal 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, és vigyen fel Gjra friss Tokuyama
Universal Bond II-ot.

- NE varjon tul sokaig a Tokuyama Universal Bond II alkalmazasa utan. A megfeleld
filmvastagsag biztositasahoz szaritsa meg légbefivassal az alkalmazas utan 30 masodpercen
belil.

. Szaritas légbefivassal

Olajmentes levegd/viz fecskendé segitségével alkalmazzon gyenge légaramot a feliileten. A
Tokuyama Universal Bond II-dal torténé 6sszefrocskolés megakadalyozasara hasznaljon
vakuumszivot.

Cementezés

A cementezést miigyanta-cementtel végezze, gyartdja utasitasainak megfelelden.

- NE vigye fel a miigyanta-cement pasztat kozvetleniil az el6készitett fogra vagy a Tokuyama
Universal Bond II-vel kezelt kavitasra a restauracié nem megfelel$ beilleszkedésének/
elhelyezkedésének elkertilése érdekében.

- Az alkalmazott miigyanta cementt6l fiiggéen a kikeményedés felgyorsithato. A megfeleld
rétegvastagsag megoOrzése érdekében a restauraciot a lehetd leggyorsabban illessze be a
miigyanta cement felvitele utan (az adagolast koveto 1 percen beliil), ellenkez esetben fennall
annak a lehetdsége, hogy a restauracio nem fog megfelelden beilleszkedni a cementezéssel.

- A Tokuyama Universal Bond II rétege fogaszati polimerizal6 lampa fénye alatt fluoreszkalhat.
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EKLINIKAI ALKALMAZAS AKRILGYANTA FEM ALAPHOZ, KAPO
C SHO ZVGY ROG ZITOELEMHEZ VALO CEMENTEZESERE

. Az adheziv feliilet el6készitése
A feliilet adhéziohoz valo el6készitéséhez érdesitse fel a tertiletet homokfuvassal (0,1-0,2 MPa)
vagy gyémant furdval, alacsony sebességen torténé furassal. Alaposan oblitse le és szaritsa meg
a feliiletet.

. Adagolas, alkalmazas és légbefuvassal torténd szaritas
Alkalmazza a KLINIKAI ALKALMAZAS KOZVETETT RESTAURACIOK
CEMENTEZESERE cimii részben leirtakkal azonos eljarasokat.

. Az akrilgyanta alkal asa, kikeményedése, kidolgozasa és finirozasa
Az eljarast a polimerizaland6 akrilgyanta hasznalatara vonatkozd gyartoi instrukcioknak
megfeleléen végezze.
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A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stlyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznal, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyérté nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakado karokért
vagy sériilésekért. A hasznalo személyes feleléssége, hogy a hasznalat elétt meggy6zddjon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A specifikaciok el6zetes értesités nélkiill modosithatok. A termékspecifikaciok megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALIA ©0000000000000000000000000000000 00

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

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI

. Tokuyama Universal Bond II ¢ un sistema adesivo dentale autoindurente a due componenti per
restauri diretti e indiretti, che puo essere utilizzato con tecniche di self-etch, mordenzatura
selettiva dello smalto e mordenzatura totale. Come adesivo universale, Tokuyama Universal
Bond 1II ¢ stato progettato per essere pienamente compatibile con materiali fotopolimerizzabili,
autoindurenti o a indurimento duale.

Tokuyama Universal Bond II migliora la forza adesiva dei materiali in resina polimerizzabile

e
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(cemento resina adesivo, resina acrilica e resina composita) ceramica (zirconio e allumina),
metalli (preziosi e non preziosi) e materiali di resina compreso il filler inorganico.

. 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 tiouracile), agente di accoppiamento silano,
perossido, catalizzatore a base di borato, acetone, etanolo e acqua depurata.

HSCOPO PREVISTO
Scopo previsto: Adesivo dentale autoindurente universale
Pazienti del gruppo target: Gruppi di tutte le eta

EINDICAZIONI

- Restauro anteriore e posteriore diretto con materiali compositi fotopolimerizzabili, a indurimento
duale o autoindurenti

- Riparazione intraorale di restauri in composito, metallo-ceramica, metallo e tutti i restauri in
ceramica senza primer aggiuntivo

- Cementazione di restauri indiretti e faccette se combinata con cementi fotopolimerizzabili, a
indurimento duale o autoindurenti

- Adesione di perni monconi e perni in fibra

- Adesione della resina della protesi alla base in metallo, aggancio o fissaggio

- Riparazione della resina della protesi con base in metallo, aggancio o fissaggio

- Adesione di resina opaca alla base in metallo nella produzione di corone con rivestimento in
resina

I CONTROINDICAZIONI

Tokuyama Universal Bond II contiene monomeri metacrilici, perossido, solventi organici e acidi.
NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II su pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri
metacrilici, ai monomeri correlati, al perossido, ai solventi organici e agli acidi.

EPRECAUZIONI
1) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II per usi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Utilizzare Tokuyama Universal Bond II esclusivamente secondo quanto qui
indicato.
2) Tokuyama Universal Bond II ¢ destinato alla vendita ¢ all’uso esclusivo di utilizzatori
professionisti abilitati in ambito dentale. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte

w
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di professionisti operanti in ambito non dentale.

3) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II se i sigilli di sicurezza sono rotti o sembrano
manomessi.

4) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da Tokuyama Universal Bond II,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

5) Durante I’'uso di Tokuyama Universal Bond II indossare sempre guanti da laboratorio (in
plastica, vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilati. Nota: Alcune sostanze/materiali possono penetrare attraverso i guanti. In caso di
contatto tra Tokuyama Universal Bond II e i guanti, toglierli ¢ lavare accuratamente le mani
con acqua al piu presto.

6) Evitare il contatto di Tokuyama Universal Bond II con occhi, mucose, cute e abiti.

- In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con gli occhi, sciacquare accuratamente
con acqua e rivolgersi immediatamente a un oftalmologo.

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

-In caso di contatto di Tokuyama Universal Bond II con la cute o gli abiti, pulire
immediatamente la zona interessata con un battufolo di cotone o una garza imbevuta
d’alcool.

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

7) Non ingerire o aspirare Tokuyama Universal Bond II. L’ingestione o I’aspirazione possono
causare gravi lesioni.

8) Non lasciare Tokuyama Universal Bond II incustodito alla portata di pazienti o di bambini per
evitarne I’ingestione accidentale.

9) NON esporre a fiamme vive Tokuyama Universal Bond II o i suoi vapori, poiché il prodotto
inflammabile.

10) 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.

11) NON utilizzare Tokuyama Universal Bond II 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
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EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di Tokuyama Universal Bond II.

12) 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.

13) NON utilizzare pozzetti di erogazione forniti da altri produttori.

14) Utilizzare il pozzetto di miscelazione monouso fornito quando si effettua 1’erogazione e la
miscelazione di Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond II 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.

15) NON miscelare Tokuyama Universal Bond II con primer o adesivi di altre marche.

16) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero. Tokuyama Universal Bond II deve
essere portato a temperatura ambiente prima dell’uso. Una volta estratto dal frigorifero,
attendere 20 minuti affinché il prodotto raggiunga la temperatura ambiente.

17) Non usare Tokuyama Universal Bond II con resine per le quali vengono specificati adesivi o
primer specifici.

HPRECAUZIONI RELATIVE A MEDICINALI E MATERIALI

1) 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]

2) 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
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questi materiali possono essere utilizzati per il trattamento del canale radicolare poiché
I’inibizione causata da questi materiali evapora solitamente in cinque giorni.

ECONSERVAZIONE
1) Conservare Tokuyama Universal Bond II a una temperatura compresa tra 0 ¢ 25°C (da 32 a
77°F).
2) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e fiamme libere.
3) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata sul flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

Si raccomanda di assorbire I’adesivo Tokuyama Universal Bond II non utilizzato con un materiale
assorbente inerte, ad esempio una garza o cotone, e smaltirlo in conformita ai regolamenti locali.
Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di queste
IFU.

APPLICAZIONE CLINICA PER RESTAURI DIRETTI E
RIPARAZIONE INTRAORALE DI RESTAURI CON RESINA
COMPOSITA

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

. Isolamento
Il miglior metodo di isolamento ¢ la diga di gomma.

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

- 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”.

. Asciugatura
Asciugare la cavita utilizzando una tecnica blotting o la siringa d’aria del riunito.

- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita postoperatoria.
- Le sostanze elencate di seguito, che pregiudicano la polimerizzazione di Tokuyama Universal
Bond II, devono essere eliminate dalla superficie dentale mediante pulizia accurata con alcool,
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acido citrico o I’applicazione di acido fosforico per 2-3 secondi prima dell’applicazione:
1) Olio lubrificante per manipoli,
2) Saliva, sangue ed essudato.
5. 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 soffio gentile.
(b.) Tecnica di mordenzatura totale
Applicare il gel di acido fosforico 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 soffio gentile
o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.
6. Preparazione della superficie adesiva durante la riparazione
6.1 Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Smussare il margine se necessario. Irruvidire I’area tramite 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.
6.2 Restauri di metallo
Irruvidire ’area tramite 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.
6.3 Porcellana
Smussare il margine se necessario. NON irruvidire la superficie; levigare 1’area per preparare
una superficie pulita e attiva o nuova per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e
asciugare la superficie.
- Quando si utilizza I’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno 30- 50 micron di
polvere di allumina.
- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol.
1) Olio presente in nebulizzazioni da manipolo o turbina
2) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati
- Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con un separatore di metallo,
un film di paraffina,vaselina, ecc. (Come sopra)
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7. Erogazione di Tokuyama Universal Bond II

Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond II A ¢

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 ¢ 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 ’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- 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.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante I’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A ¢ B. Se Tokuyama Universal
Bond II A e B entrano in contatto durante I’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.

. Applicazione di Tokuyama Universal Bond II

Utilizzando I’applicatore monouso, applicare la miscela di Tokuyama Universal Bond II a tutta

la superficie di adesione. Fare attenzione a non omettere alcuna superficie su cui Tokuyama

Universal Bond II deve essere applicato.

- Nel caso di riparazione intraorale di restauri, se la superficie di adesione comprende tessuti
dentari e restauri (ceramica, porcellana, metalli o materiali compositi), applicare la miscela di
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Tokuyama Universal Bond II a tutta la superficie di adesione in una sola volta. Non sono
necessari primer extra.

- Se il Tokuyama Universal Bond II applicato forma un accumulo sul fondo della cavita o
sull’angolo della superficie ed ¢ troppo spesso per essere assottigliato con un getto d’aria,
rimuovere la quantita in eccesso con una punta di carta o con un applicatore monouso nuovo.

- 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.

- In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato con saliva, sangue o altri
fluidi, sciacquare accuratamente la cavita con acqua, asciugare e applicare nuovamente
Tokuyama Universal Bond II.

- NON sciacquare con acqua il Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di
contaminazione involontaria.

- 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.

. Asciugatura 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 IT

semiliquido resta nella stessa posizione e non si muove pil.. 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 con acqua il 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.

10. Resina composita
Eseguire il restauro con resina composita fotopolimerizzabile, autoindurente o a indurimento
duale secondo le istruzioni del produttore. Si raccomanda di rifinire e lucidare accuratamente la
resina composita.
- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.

N
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APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE DI RESTAURI
INDIRETTI

1. Preparazione della superficie adesiva del restauro

1.1 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.

1.2 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.

1.3 Porcellana

NON irruvidire la superficie; levigare ’area per preparare una superficie pulita e fresca per

I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.

- Quando si utilizza il sabbiatore o I’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria di almeno
30-50 micron.

- Nell’impossibilita di irruvidire o levigare 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 e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol. Pulire il restauro dopo aver completato
I’aggiustamento.

1) Gesso e rivestimento

2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento

3) Nebbia 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 un separatore di
metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.

. Erogazione di Tokuyama Universal Bond 11

Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima

dell’uso. Aprire il tappo del flacone ed erogare una goccia di Tokuyama Universal Bond II 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.

N

135



- 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 IT A e B.

- Completare 1’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 I1.

- Completare 1’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond II 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.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante 1’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond IT A ¢ 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 Il A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.

3. Applicazione di Tokuyama Universal Bond II

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 dove il cemento deve
essere applicato.

- NON applicare una quantita eccessiva di prodotto. 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 oleosa. 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
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con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.

4. Asciugatura 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.

Cementazione

Eseguire il restauro con un cemento resina secondo le istruzioni del produttore.

- NON applicare cemento resina in pasta direttamente sul dente preparato o sulla cavita trattata
con Tokuyama Universal Bond II per evitare un inserimento inadeguato del restauro.

- La polimerizzazione puo essere accelerata a seconda del cemento resina utilizzato. Per
mantenere il giusto spessore dello strato, inserire il restauro prima possibile dopo
I’applicazione del cemento resina (entro 1 minuto dall’erogazione), in caso contrario &
possibile che il restauro cementato non si adatti correttamente.

- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.

IAPPLICAZIONE CLINICA PER L’ADESIONE DI RESINA ACRILICA
ALLA BASE DI METALLO, AGGANCIO O FISSAGGIO

. Preparazione della superficie di adesione
Irruvidire 1’area tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2MPa), o molatura con una fresa diamantata
utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione. Sciacquare accuratamente
con acqua e asciugare la superficie.

. Erogazione, Applicazione e Asciugatura con aria
Utilizzare le stesse procedure descritte in APPLICAZIONE CLINICA PER CEMENTAZIONE
DI RESTAURI INDIRETTI.

. Applicazione, polimerizzazione, taglio e finitura della resina acrilica
Proseguire con la procedura in base alle istruzioni del produttore sull’uso della resina acrilica
polimerizzabile.
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L'utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I’utente e/o il
paziente risiedono.

NOTE IMPORTANTT: il produttore del Tokuyama Universal Bond II non ¢ responsabile di danni
o lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita
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dell’utilizzatore assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione
prevista.

Le specifiche del Tokuyama Universal Bond II sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.

Prie$ naudodami perskaitykite visa informacija, atsargumo priemones ir pastabas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA

. ,,Tokuyama Universal Bond II* yra dviejy komponenty savaime kieté¢jan¢io odontologinio
risiklio sistema, skirta ir tiesioginéms, ir netiesioginéms restauracijoms, tinkama naudoti
¢ésdinant savaime, selektyviai ésdinant emalj ir ésdinant visa pavir$iy. ,,Tokuyama Universal
Bond II* universalusis riSiklis yra visiSkai suderinamas su $viesa kietinamomis, savaime
kietéjan¢iomis ir dvigubo kietéjimo kompozitinemis medziagomis.

. »Tokuyama Universal Bond II“ pagerina polimerizuojamy derviniy medziagy (adheziniy
derviniy cementy, akriliniy dervy ir derviniy kompozity) jungimosi jéga prie netiesioginio
restauravimo medziagy, pavyzdziui, stiklo keramikos (porceliano), oksidy keramikos (cirkonio
ir aliuminio oksido), metaly (tauriyjy ir netauriyjy) ir derviniy medziagy, jskaitant neorganinj
uzpilda.

.,,Tokuyama Universal Bond II* sudétyje yra fosforo rugsties monomero, bisfenolio A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilato (bis-GMA), trietileno glikolio dimetakrilato (TEGDMA),
2-hidroksietilo metakrilato (HEMA), MTU-6 (tiouracilo monomero), silano ris§amosios
medziagos, peroksido, borato katalizatoriaus, acetono, etanolio ir iSgryninto vandens.

HENUMATYTOJI PASKIRTIS

Numatytoji paskirtis: Savaime kietéjantis universalusis odontologinis risiklis

Pacienty tiksliné grupé: Visos amziaus grupés

EINDIKACIJOS

- Tiesioginés priekiniy ir galiniy danty restauracijos i$ Sviesa kietinamy, dvigubo kietéjimo ir
savaime kietejanéiy kompozitiniy medziagy

- Kompozito restauracijy, metalo keramikos, metaliniy ir bemetalés keramikos restauracijy skilimy
ir 10ziy taisymas burnoje be papildomo grunto
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- Netiesioginiy restauracijy ir laminaciy cementavimas kartu su Sviesa kietinamais, dvigubo
kietéjimo ir savaime kietéjanciais derviniais cementais

- I8 kulties atkiirimo medziagy pagaminty kul¢iy adhezinis cementavimas

- Isimamuy protezy dervos jungimas prie metalinio pagrindo, uzrakty ar jung¢iy

- Isimamo protezo su metaliniu pagrindu, uzraktu ar jungtimi, taisymas

- Nepermatomos dervos jungimas prie metalinio pagrindo naudojant vainikélius kompozitiniu
zandiniu pavir§iumi

HKONTRAINDIKACIJOS

., Tokuyama Universal Bond II“sudétyje yra metakrilato monomery, peroksido, organiniy tirpikliy

ir riigd¢iy. NENAUDOKITE ,, Tokuyama Universal Bond 11 pacientams, kurie yra alergiski arba

padidinto jautrumo metakrilo monomerams, susijusiems monomerams, peroksidui, organiniams

tirpikliams ir ragstims.

EATSARGUMO PRIEMONES

1) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II* jokiu kitu badu, i§skyrus nurodyta Siose
instrukcijose. Naudokite ,,Tokuyama Universal Bond II“ tik taip, kaip nurodyta $iame
dokumente.

2) ,,Tokuyama Universal Bond II* skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

3) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II*, jei apsauginé plomba pazeista arba jei
atrodo, kad prie turinio buvo liestasi.

4) Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* sukelia alerging reakcija arba padidéjusio jautrumo
reakcija, jo nebenaudokite.

5) Dirbdami su ,,Tokuyama Universal Bond II* visa laika muveékite vienkartines pirstines
(plastikines, vinilines, lateksines), kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j metakrilato
monomerus tikimybés. Pastaba. Tam tikros medziagos gali persiskverbti per vienkartines
pirstines. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iSkart
nusimaukite ir i$meskite pirStines bei kuo grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

6) Venkite ,,Tokuyama Universal Bond II* patekimo j akis, ant gleiviniy, odos ar drabuziy.

- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart
kreipkités j oftalmologa.

- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* pateko ant gleivinés, iskart nuvalykite paveikta sritj ir
baigg restauracija gausiai plaukite vandeniu. Paveiktos sritys dél baltymy koaguliacijos gali
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pabalti, taciau pabalimas turi dingti per 24 valandas. Jei pabalimas nepraeina per 24 valandas,
i8kart kreipkités j gydytoja, apie tai pacient reikia jspéti.
- Jei ,,Tokuyama Universal Bond II** patenka ant odos ar drabuziy, iskart valykite sritj gausiai
alkoholiu sudrékinta vata ar marle ir nuplaukite vandeniu.
- Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burna.
7) ,,Tokuyama Universal Bond Il negalima praryti ar jkvépti. Prarijus ar jkvépus galima sunkiai
susizaloti.
8) Kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nebiity nety¢ia prarytas, nepalikite jo neprizifirimoje,
pacientams ir vaikams pasiekiamoje vietoje.
9) NELAIKYKITE ., Tokuyama Universal Bond II** ar jo gary arti atviros ugnies, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II* yra degus.

10) Kad iSvengtuméte kryzmines infekcijos ir nesuprastéty jungimosi stiprumas, NENAUDOKITE
vienkartiniy aplikatoriy pakartotinai. ir vienkartiniy maiSymo Sulinéliy Kiekvieng karta
panaudoj¢ kruops¢iai iSvalykite maisymo Sulinélj alkoholiu.

11) NENAUDOKITE ,,Tokuyama Universal Bond II“ tiesiogiai ertméje arti pulpos.
Rekomenduojama apsaugoti pulpa stiklo jonomero pamusalu ar kalcio hidroksidu.
NENAUDOKITE EUGENOLIO PAGRINDO MEDZIAGU pulpai apsaugoti, nes $ios
medziagos slopins ,,Tokuyama Universal Bond II* kietéjima.

12) Turékite omenyje, kad jei restauracija nuskilo dél netinkamo sgkandzio ar bruksizmo
(sukandimo, griezimo ar kalenimo dantimis), pataisyta restauracija gali vel nuskilti.

13) NENAUDOKITE kity gamintojy tiekiamy maiSymo Sulinéliy.

14) ,,Tokuyama Universal Bond II* dozuoti ir maiSyti naudokite tickiama maiSymo $ulinélj arba
vienkartinj mai§ymo Sulinelj. Jei ,,Tokuyama Universal Bond II* nedozuojamas guminiame
maiSymo Sulinélyje, gali buti sunku iSvalyti sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* i§
maisymo Sulinélio. Sukietéjusj ,,Tokuyama Universal Bond II* galima i$imti i§ver¢iant guma j
kita puse.

15) NEMAISYKITE ,, Tokuyama Universal Bond I1 su kity prekés Zenkly gruntais ar rigikliais.

16) Kad skystis nesitaskyty, ,,Tokuyama Universal Bond II“ buteliuko negalima atidaryti iskart
isémus i§ Saldytuvo. Prie§ naudojant ,, Tokuyama Universal Bond II* reikia susildyti iki
kambario temperatiros. ISéme i§ Saldytuvo, palikite gaminj 20 minuciy, kad jis susilty iki
kambario temperatiiros.

17) Nenaudokite ,,Tokuyama Universal Bond II* su dervos medziagomis, su kuriomis nurodyta
naudoti specialius klijus arba gruntus.
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EATSARGUMO PRIEMONES NAUDOJANT VAISTINIUS
PREPARATUS IR MEDZIAGAS
1) Kai kurios medziagos ir vaistiniai preparatai (hemostatinés medziagos) slopina ,,Tokuyama
Universal Bond II* kietéjima / jungimasi.
NENAUDOKITE gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio,
- aliuminio chlorido,
- gelezies sulfato,
- kalcio sulfato,
- aliuminio sulfato,
- diamino sidabro fluorido (cheminé formulé Ag(NHs),F).
2) ,,Tokuyama Universal Bond II nelimpa prie danties struktiiry panaudojus medziagas, kuriy
sudétyje yra:
- vandenilio peroksido (oksidolio),
- natrio hipochlorito.
Rekomenduojame nenaudoti $iy medziagy cementavimo diena, taCiau Sias medziagas galima
naudoti $akny kanalams gydyti, nes jy sukeliamas slopinimas dazniausiai dingsta per penkias
dienas.

HLAIKYMAS

1) Laikykite ,,Tokuyama Universal Bond I1* 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.

2) Saugokite nuo $ilumos, tiesioginés saulés §viesos, kibirk$¢iy ir atviros ugnies.

3) NENAUDOKITE pasibaigus ant buteliuko / pakuotés nurodytam galiojimo laikui.
EUTILIZAVIMAS
Nepanaudota ,,Tokuyama Universal Bond II* reikia sugerti inertiSka sugeriamaja medziaga,
pavyzdziui, marle ar vata, ir iSmesti pagal vietines taisykles.
Zr. pakuociy atlieky $alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
EKLINIKINIS NAUDOJIMAS TIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS

IR TAISANT DERVINIU KOMPOZITU BURNOJE
1. Valymas

Kruopsciai nuvalykite danties pavirsiy gumine taurele ir pasta be fluorido, tada gausiai plaukite
vandeniu.
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2. Izoliavimas
Geriausias izoliavimo metodas — naudoti koferdama.
3. Ertmés paruosimas

Paruoskite ertme ir plaukite vandeniu. Nusklembkite priekiniy danty ertmiy (III, TV, V klasiy)

emalio krastus, taip pat suformuokite galiniy danty ertmiy (I, IT klasiy) stacius krastus, nes tai

padeda panaikinti riba tarp ertmés krasto ir restauracijos, taip pageréja estetika ir laikymasis.

- Jei reikia klijuoti prie negrezto emalio, ésdinimo medziaga tepkite negrezta emalj. Zr. skyriy
,,Selektyviojo emalio ésdinimo technika®.

4. DZiovinimas

I3dziovinkite ertme sugerdami vandenj arba nuptisdami oro srove.

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

- Toliau i§vardytas medziagas, slopinancias “Tokuyama Universal Bond II* kietéjima, reikia
pasalinti nuo danties pavirSiaus kruopsciai valant danties pavirsiy alkoholiu, citriny rigstimi
arba iki tepimo likus 2-3 sekundéms uztepant fosforo riigsties:

1) alyvos laseliai i$ antgalio,
2) seilés, kraujas ir eksudatas.
5. 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
sekundes), tada i§dziovinkite silpna oro srove.

(b.) Visisko ésdinimo technika

Tepkite fosforo riigsties gelj pirma ant paruoito emalio, tada ant dentino. Esdinimo
medziagg reikia palikti reaguoti su emaliu ir dentinu 10-15 sekundziy. Kruopséiai plaukite
vandeniu (bent 15 sekundziy), tada i8dZziovinkite silpna oro srove arba vatos tamponéliais,
nepersausinkite.

6. Adhezijos pavirSiaus paruosimas taisant

6.1 Keramika, i3skyrus porceliang ir kompozitines medziagas

Suformuokite ribos nuozulnuma, jei reikia. Pasiurkstinkite sritj oro abrazijos biidu arba letai

besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavir§iy cementuoti. Kruops¢iai

nuskalaukite ir i$dZiovinkite pavirsiy.
6.2 Metalinés restauracijos
Pasiurkstinkite sritj oro abrazijos biidu arba létai besisukanc¢iu deimantiniu graztu, kad
paruostuméte pavirsiy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
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6.3 Porcelianas

Suformuokite ribos nuozulnuma, jei reikia. NESTURKSTINKITE pavirsiaus, nupoliruokite sritj,

kad adhezijos pavirsius buty $varus. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.

- Naudodami oro abrazija, naudokite bent 3050 mikrony aliuminio oksido miltelius.

- Toliau i$vardytos medZziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos paviriaus
mechaniskai arba valant alkoholiu.

1) Alyvos laseliai i3 antgalio
2) Apnasos, akmenys, seilés, kraujas ir eksudatas
- Jei reikia, necementuojama pavirsiy apsaugokite tarpikliu, parafino plevele, vazelinu ir t. t.
. ,Jokuyama Universal Bond II* dozavimas

Prie§ naudodami leiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pasiekti kambario temperatiirg.

Atidarykite buteliuka nuimdami dangtelj ir jlasinkite po viena ,,Tokuyama Universal Bond 11 A

ir B laga | mai§ymo Sulin¢lj arba vienkartinj maiSymo Sulin¢lj. Gerai iSmaisykite vienkartiniu

aplikatoriumi, kol sumaisyta riSamoji medziaga taps Zzalia.

- ,,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 $viezig A ir B Tokuyama
Universal Bond II.

- Baikite tepti per 1 minut¢ nuo dozavimo, kai naudojate mai§ymo Sulin¢lj, nes ,,Tokuyama
Universal Bond II* sudétyje yra lakiy tirpikliy. Sumaisius ,,Tokuyama Universal Bond II*
spalva palaipsniui keiciasi pagal ,,Tokuyama Universal Bond II** katalizatoriaus reakcija, tai
normalu ir nereikia, kad su ,,Tokuyama Universal Bond II* kas nors negerai.

- Baikite tepti per 3 minutes nuo dozavimo, kai naudojate vienkartinj maiSymo Sulinelj.

- 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.

- 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.

- Jlaging iskart stipriai uzdarykite ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliuky dangtelius.

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

2
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8. ,,Tokuyama Universal Bond II* tepimas

Vienkartiniu aplikatoriumi uztepkite sumaisyta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant viso (-u)

klijavimo pavirSiaus (-iy). Bikite atidas ir nepraleiskite nei vieno pavirsiaus, ant kurio reikia

tepti ,,Tokuyama Universal Bond I1.

- Intraoralinio restauracijy atstatymo atveju, jeigu klijavimo pavir$ius apima danties struktiirg ir
atkirimo medziagas (keramika, porceliang, metalus ar kompozitines medziagas), uztepkite
sumaisSyta ,,Tokuyama Universal Bond II* i$ karto ant viso klijavimo pavirsiaus. Papildomo
grunto nereikia.

- Jeigu uzteptas Tokuyama Universal Bond II susikaupia ertmés dugne arba ertmés pavirSiaus
kampe ir jo sluoksnis yra per storas, pasalinkite pertekliy popierine lazdele arba nauju
vienkartiniu aplikatoriumi.

- Neleiskite ,,Tokuyama Universal Bond II* pertekliui nutekéti po dantenomis. Jei ,,Tokuyama
Universal Bond II** nuteka po dantenomis, kruops¢iai plaukite ir dziovinkite ta sritj.

- Jeigu ant uztepto ,,Tokuyama Universal Bond 11 patenka seiliy, kraujo ar kity skysty tersaly,
kruopséiai iSplaukite ertm¢ vandeniu, nusausinkite ir uztepkite ,, Tokuyama Universal Bond II*
1§ naujo.

- NESKALAUKITE uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II“ vandeniu, nebent netyc¢ia
uzterSiama.

- Uztepe ,,Tokuyama Universal Bond II*, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama plévelés storj.

Dziovinimas oru

g

Oro / vandens purkstuvu be alyvos tolygiai silpnai paskite ora i ,,Tokuyama Universal Bond I1*
pavirsiy, kol ,,Tokuyama Universal Bond II“ nebetekes. 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,
kruops¢iai nuskalaukite vandeniu ir i§ naujo tepkite Sviezio ,,Tokuyama Universal Bond II*.
- Neskalaukite uztepto ,,Tokuyama Universal Bond II* vandeniu, nebent nety¢ia uzterSiama.
- Jei risiklis netycia istyksta, gali pabalti audiniai arba jvykti alerginé reakcija.
10. Dervinis kompozitas
Atkurkite $viesa kietinamu, savaime kietéjanciu arba dvigubo kietéjimo derviniu kompozitu
pagal jo gamintojo instrukcijas. Dervinio kompozito pertekliy reikia kruop$ciai pasalinti ir
nupoliruoti.
- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
Sviesoje.
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EKLINIKINIS NAUDOJIMAS NETIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS
CEMENTUOTI
1. Restauracijos adhezijos pavirSiaus paruosimas
1.1 Keramika, i8skyrus porceliang ir kompozitines medziagas
Pasiurkstinkite restauracijos vidy sméliaptte (0,1-0,2 MPa), oro abrazijos biuidu arba létai
besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavir§iy cementuoti. Kruopsciai
nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
1.2 Metalinés restauracijos
Pasiurkstinkite sritj sméliapate (0,3—-0,5 MPa), oro abrazijos bidu arba létai besisukanciu
deimantiniu graztu, kad paruo$tuméte pavirSiy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir
i8dziovinkite pavirsiy.
1.3 Porcelianas
NESIURKSTINKITE pavirsiaus, nupoliruokite sritj, kad adhezijos pavirsius bty §varus.
Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.
- Naudodami sméliapiite ar oro abrazijos biida, naudokite bent 30—50 mikrony aliuminio oksido
miltelius.
- Jei neturite galimybés adhezijos pavirsiaus paSiurkstinti ar nupoliruoti, ésdinkite ji fosforo
rigstimi, tada kruops¢iai nuskalaukite ir i§dZiovinkite.
- Toliau i§vardytos medZziagos slopina adhezija, jas reikia pasalinti nuo adhezijos paviriaus
mechaniskai arba valant alkoholiu. Pakoregavg restauracija nuvalykite.
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 pavirsiy apsaugokite tarpikliu, parafino plévele, vazelinu ir t. t.
. ,TJokuyama 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 11 A
ir B laga | mai§ymo Sulinélj arba vienkartinj maiSymo Sulinelj. Gerai i$maisykite vienkartiniu
aplikatoriumi, kol sumai$yta riSamoji medziaga taps Zalia.
- ,,Tokuyama Universal Bond I B dozuokite NEDELSDAMI po A medziagos dozavimo. Jei
laikoma per ilgai, dél tirpiklio lakumo ,,Tokuyama Universal Bond II* A gali tapti rausva.

I
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Jeigu Bond A tampa rausva, imeskite 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.

- Lasindami ,, Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliukus biitinai laikykite vertikaliai.
Lasindami nelaikykite buteliuky jstrizai ar horizontaliai, nes ,,Tokuyama Universal Bond II*
gali nuteketi atgal | lasintuva ir buti uzterstas.

- Dozuodami NELIESKITE antgaliu mai$ymo 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.

- Pries uzdarydami nuo lasintuvo galiuko ir i§ dangtelio vidaus nuvalykite ,,Tokuyama Universal
Bond II* pertekliy.

- llasing iskart stipriai uzdarykite ,,Tokuyama Universal Bond II* A ir B buteliuky dangtelius.

- NEPRIVERZKITE buteliuky dangteliy per stipriai.

. ,Tokuyama Universal Bond II* tepimas

Naudodami vienkartinj aplikatoriy tepkite sumai$yta ,,Tokuyama Universal Bond II* ant

reikiamo pavirsiaus.

- Isitikinkite, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* dengia visus pavirsius, ant kuriy bus tepamas
cementas.

- NETEPKITE per daug. Pakanka vieno ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnio. D¢l per
storo sluoksnio restauracija gali netikti.

- NELEISKITE seiléms, kraujui, alyvai, vandeniui ir t. t. patekti ant jungiamo pavirSiaus. Jei
apdorotas pavir§ius uzterSiamas, kruopséiai nuplaukite jj vandeniu, i$dziovinkite ir vél tepkite
,,Tokuyama Universal Bond II*".

- Uztepe ,,Tokuyama Universal Bond II*, per ilgai nelaukite. Per 30 sekundziy nuo uztepimo
i8dziovinkite oru, kad uztikrintuméte tinkama pleveles storj.

. DZiovinimas oru

Oro / vandens purks$tuvu ant pavirSiaus puskite nestiprig oro srove be alyvos. Naudokite
vakuuminj siurblj, kad ,,Tokuyama Universal Bond II* nesitaskyty.

. Cementavimas

Cementuokite dervos cementu pagal jo gamintojo instrukcijas.
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- Netepkite dervos cemento pastos tiesiai ant su ,,Tokuyama Universal Bond II** paruosto danties
arba | apdorota ertme, kad iSvengtuméte netinkamo restauracijos uzdéjimo.

- Stingimg galima pagreitinti priklausomai nuo naudotos dervos cemento. Kad sluoksnio storis
iSlikty tinkamas, restauracija dékite kuo grei¢iau po dervos cemento uztepimo (per 1 minute
po dozavimo). Kitu atveju kyla pavojus, kad restauracija tinkamai nesukibs su cementu.

- ,,Tokuyama Universal Bond II* sluoksnis gali fluorescuoti odontologinés kietinimo lempos
Sviesoje.

EKLINIKINIS NAUDOJIMAS AKRILO DERVAI JUNGTI PRIE

METALINIO PAGRINDO, UZRAKTU AR JUNGCIU

. Adhezijos pavirsiaus paruosimas
Pasiurkstinkite sritj sméliaptte (0,1-0,2 MPa) arba létai besisukan¢iu deimantiniu graztu, kad
paruostuméte paviriy cementuoti. Kruops¢iai nuskalaukite ir iSdziovinkite pavirsiy.

. Dozavimas, tepimas ir dZiovinimas oru
Taikykite tokias pacias procediiras, kokios aprasytos skyriuje KLINIKINIS NAUDOJIMAS
NETIESIOGINEMS RESTAURACIJOMS CEMENTUOTI.

. Tepimas, Kietinimas, akrilo dervos pertekliaus $alinimas ir apdorojimas
Teskite procediirg pagal gamintojo polimerizuojamy akrilo dervy naudojimo instrukcijas.

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

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zalg ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
$i gaminj. Naudotojas asmeniskai turi uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima
paskirtj.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
instrukcijos ir atsargumo priemonés.
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LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

Pirms lieto$anas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju, noradijumus par
piesardzibas pasakumiem un piezimes.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

. Tokuyama Universal Bond II ir divu komponentu pascietéjosa stomatologijas limviela, kas ir
paredz@éta gan tieSas, gan netieSas restauracijas dalu limé3anai un ko var izmantot kopa ar
paskodinasanas, selektivas emaljas kodinasanas un pilnigas kodinasanas metodi. Tokuyama
Universal Bond II ir universala ITmviela, kas ir pilniba saderiga ar polimeriz&jamajiem,
pasciet&josajiem un divejadi cietinamajiem kompozitmaterialiem.

Limviela Tokuyama Universal Bond II uzlabo polimeriz&jamu sveku materialu (adheziva sveku
cementa, akrila sveku un kompozitsveku) pielipsanu tadiem netie§as restauracijas materialiem
ka stikla keramika (porcelans), oksida keramika (cinka oksids un aluminija oksids), metali
(célmetali un parastie metali) un sveku materiali, tostarp neorganiskas pildvielas.

Limviela Tokuyama Universal Bond II satur fosforskabes monoméru, bisfenola A di(2-hidroksi
propoksi) dimetilakrilatu (Bis-GMA), trietilenglikola dimetilakrilatu (TEGDMA), 2-hidroksietil
metakrilatu (HEMA), MTU-6 (tiouracila monomgru), silana limvielu, peroksidu, borata
katalizatoru, acetonu, etanolu un attiritu ideni.

HEPAREDZETAIS MERKIS
Paredzgtais mérkis: Pascietgjosa universala stomatologijas limviela
Pacientu mérkgrupa: Visas vecuma grupas

EINDIKACIJAS

- TieSa prieks$gjas un aizmuguréjas dalas restauracija, izmantojot polimeriz&jamos, divéjadi
cietinamos un pascietgjosos kompozitmaterialus

- Kompozitmaterialu, metalam pieaudzéta porcelana, metala un keramikas restauracijas dalu
intraorala labo$ana, neizmantojot papildu praimeri

- Netiesas restauracijas dalu un keramisko plaksni§u cementéSana, izmantojot kopa ar
polimeriz&jamajiem, div&jadi cietinamajiem un pasciet&josajiem sveku materialiem

- No stumbra pac€luma materialiem izveidotu stumbra pac€lumu pielime&Sana

- Zobu protézu sveku pielimésana metala pamatnei, skavai vai stiprinajumam

- Metala pamatni, skavu vai stiprindgjumu saturo$u zobu protézu labosana

- Necaurspidigu sveku pielimésana metala pamatnei, veidojot kronisus ar sveku virsmu

I

w
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HEKONTRINDIKACIJAS

Limviela Tokuyama Universal Bond II satur metakrilata monomérus, peroksidu, organiskos
skidinatajus un skabes. NELIETOJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II pacientiem, kuriem
ir alergija vai paaugstinata jutiba pret metakrilata monomériem, ar tiem saistitajiem monomériem,
peroksidu, organiskajiem $kidinatajiem un skabém.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI

1) NEIZMANTOIJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II jebkadiem mérkiem, kas nav min&ti
Sajos noradijumos. Izmantojiet limvielu Tokuyama Universal Bond II tikai ta, ka tas ir noradits
Saja dokumenta.

2) Limvielu Tokuyama Universal Bond II drikst pardot un izmantot tikai licencéti stomatologijas
specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas specialisti.

3) NELIETOJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II, ja ir bojatas drosibas plombas vai jums
Skiet, ka tas ir tikuSas atvertas.

4) Ja limviela Tokuyama Universal Bond 1II izraisa alergisku reakciju vai parmerigu jutibu,
nekav@joties partrauciet tas lietoSanu.

5) Stradajot ar limvielu Tokuyama Universal Bond II, vienmér lietojiet medicinas cimdus
(plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu alergiskas reakcijas, ko var izraisit metakrilata
monoméri. Piezime. Noteiktas vielas vai materiali var izsiikties cauri medicinas cimdiem. Ja
Iimviela Tokuyama Universal Bond II nokliist uz medicinas cimdiem, nekav&joties novelciet
cimdus, izmetiet tos un riipigi nomazgajiet rokas ar ideni, cik driz vien tas ir iesp&jams.

6) Uzmanieties, lai limviela Tokuyama Universal Bond II neieklatu acis un nesaskartos ar
glotadas membranu, adu un apgérbu.

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II ieklTst acis, ripigi skalojiet acis ar Gdeni un
nekav&joties sazinieties ar oftalmologu.

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar glotadas membranu, nekavéjoties
noslaukiet skarto vietu un péc restauracijas dalas ievietoSanas riipigi noskalojiet So vietu ar
tdeni. Skartas vietas var kliit balas proteinu koagulacijas dél, tacu $is balums izzoid 24 stundu
laika. Ja balums neizzid 24 stundu laika, nekav@joties sazinieties ar arstu (tas ir jaiesaka
pacientam).

- Ja limviela Tokuyama Universal Bond II saskaras ar adu vai apgérbu, nekavgjoties notiriet
skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli.

- Uzreiz procediiras liidziet pacientu izskalot muti.

7) Limvielu Tokuyama Universal Bond II nedrikst ieelpot vai norit. NoriSana vai ieelposana var
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izraisTt nopietnus savainojumus.

8) Lai nepielautu limvielas Tokuyama Universal Bond II nejausu norisanas, neatstajiet to bez
uzraudzibas pacientiem un bérniem sasniedzama vieta.

9) SARGAIJIET limvielu Tokuyama Universal Bond II un tas izgarojumus no atklatas liesmas, jo
limviela Tokuyama Universal Bond II ir viegli uzliesmojosa.

10) Lai izvairitos no savstarp&jas inficésanas un nepasliktinatu saistvielas sakeres sp&jas,
NELIETOIIET atkartoti vienreizlietojamo aplikatoru. un sajauksanas traucinu atkartoti. Péc
katras lietoSanas reizes riipigi notiriet sajaukSanas traucinu ar spirtu.

11) Limvielu Tokuyama Universal Bond Il NEDRIKST tiesi uzklat kavitate, kas atrodas tuvu
pulpai. Ir ieteicams aizsargat pulpu, izmantojot stikla jonoméra odergjumu vai kalcija
hidroksidu. Pulpas aizsardzibai NEIZMANTOJIET EUGENOLU SATUROSUS
MATERIALUS, jo $ie materiali kave ltmvielas Tokuyama Universal Bond II sacietesanu.

12) Nemiet véra, ka gadijuma, ja restauracijas dala ir atliizusi nepareizi salagota sakodiena vai
bruksisma (zobu parak ciesas sakoSanas, grieSanas vai klabinasanas) d&l, atjaunota
restaurdcijas dala var vélreiz atliizt.

13) NELIETOIJIET citu razotaju nodro$inatus sajauk$anas traucinus.

14) Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspie$anai vai sajauk$anai izmantojiet komplektacija
ietverto sajauk$anas traucinu vai vienreizlietojamo sajauksanas traucinu. Ja Iimviela Tokuyama
Universal Bond II netiek izspiesta gumijas sajauk$anas traucina, sacietéjuo ITmvielu
Tokuyama Universal Bond II var biit griiti notTrit no sajauksanas traucina. Saciet&juso ltimvielu
Tokuyama Universal Bond II var notirit, izgriezot gumijas sajaukSanas traucinu otradi.

15) NESAJAUCIET limvielu Tokuyama Universal Bond II ar citu zimolu praimeriem vai
Iimvielam.

16) Lai nepielautu $kidruma izslakstisanos, limvielas Tokuyama Universal Bond II pudeli nedrikst
atvert uzreiz péc iznemsanas no ledusskapja. Pirms lietoSanas ir jauzgaida, lidz limviela
Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas temperattru. P&c iznemsanas no ledusskapja
nelietojiet produktu 20 miniites vai lidz tas ir sasniedzis istabas temperatiiru.

17) Neizmantojiet Tokuyama Universal Bond II ar sveku materialiem, kuriem noraditas specifiskas
limvielas vai praimeri.

AR MEDIKAMENTIEM UN MATERIALIEM SAISTITIE
PIESARDZIBAS PASAKUMI
1) Dazi materiali un medikamenti (hemostatiski materiali) kavé ITmvielas Tokuyama Universal
Bond II sacietésanu/pielipsanu.
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NELIETOJIET produktus, kas satur:
- eugenolu;
- aluminija hloridu;
- dzelzs sulfatu;
- kalcija sulfatu;
- aluminija sulfatu;
- diamina sudraba fluoridu (molekulara formula: Ag(NH;),F).
2) Limviela Tokuyama Universal Bond II nepielip zoba struktiirai uzreiz péc tadu materialu
uzklasanas, kas satur:
- Gdenraza peroksidu (oksidolu);
- natrija hipohloritu.
Ieprieks noraditos materialus nav ieteicams izmantot cement&$anas diena, tacu tos var
izmantot saknes kanala arstéSanai, jo So materialu iztaisita cietéSanu kavgjosa ietekme parasti
izziid piecu dienu laika.

BUZGLABASANA
1) Uzglabajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II 0-25°C (32-77°F) temperatiira.
2) Sargdjiet no karstuma, tieSas saules gaismas, dzirkstelém un atklatam liesmam.
3) NELIETOJIET, ja ir beidzies uz pudeles/iepakojuma noraditais deriguma termins.

BATBRIVOSANAS

Neizmantota limviela Tokuyama Universal Bond II ir jauzstc inerta absorb&josa materiala,
pieméram, marl€ vai vat€, un no tas ir jaatbrivojas saskana ar vietgjiem noteikumiem.

Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.

EKLINISKA IZMANTOSANA TIESAI RESTAURACIJAI UN
RESTAURACIJAS DALU INTRAORALAI LABOSANAI,
IZMANTOJOT KOMPOZITSVEKUS

. Tiri$ana
Riipigi notiriet zoba virsmu ar gumijas uzgali un fluoridu nesaturosu pastu un p&c tam
noskalojiet virsmu ar adeni.

. Izole$ana
Izol&$anai ir ieteicams izmantot gumijas parsegu.

. Kavitates sagatavoSana
Sagatavojiet kavitati un izskalojiet to ar Tideni. Padariet slipas priek3&jo sagatavojamo dalu (III,
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IV un V klases) emaljas malas un noskeliet aizmugurgjo sagatavojamo dalu (I un II klases)
malas, jo slipas malas un nosk&lumi palidz samazinat demarkaciju starp kavitates malam un
restauracijas dalu, tadgjadi uzlabojot gan izskatu, gan izturibu.

- Ja dala no lim&jamas virsmas ir neskarta emalja, uzklajiet neskartajai emaljai kodinataju.
Skatiet sadalu “Selektivas emaljas kodinasanas metode”.

4. Zavesana

Nozavgjiet kavitati, izmantojot nosusinasanas metodi vai ptiSot gaisu ar §lirci.

- NEIZKALTEJIET dzivo zobu. Izkal3ana var izraisit jutibu p&c procediiras.

- Talak noraditas vielas kavé limvielas Tokuyama Universal Bond II cietésanu, tapéc pirms
limvielas uzklasanas tas ir janotira no zoba virsmas, ripigi notirot zoba virsmu ar spirtu,
citronskabi vai uzklajot fosforskabi uz 2 lidz 3 sekundém.

1) Instrumenta izvadita ellas migla
2) Siekalas, asinis un eksudati
5. 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

(b.) Pilnigas kodinasanas metode

Vispirms uzklajiet fosforskabes gelu sagatavotajai emaljai un péc tam - dentinam. Uzgaidiet
10-15 mindtes, laujot kodinatajam iedarboties uz emalju un dentinu. Riipigi noskalojiet
(vismaz 15 sekundes) ar ideni un p&c tam nozavégjiet ar vieglu gaisa pismu vai vates
tamponiem. Uzmanieties, lai nepadaritu virsmu parak sausu.

6. Liméjamas virsmas sagatavo$ana laboS$anas laika

6.1. Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali

Ja tas ir nepiecieSams, noslip&jiet malu. Padariet zonu raupju, veicot abrazivo apstradi ar gaisu

vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu limésanai. Ripigi

noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
6.2. Metala restauracijas dalas

Padariet zonu raupju, veicot abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar
6.3. Porcelans

Ja tas ir nepiecieSams, noslip&jiet malu. NEPADARIET virsmu raupju. Nopulgjiet zonu, lai

sagatavotu lITmésanai tiru un lidzenu virsmu. Riipigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
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- Ja veicat abrazivo apstradi ar gaisu, izmantojiet aluminija oksida pulveri ar dalinu lielumu
vismaz no 30 lidz 50 mikroniem.

- Talak noraditas vielas kavé pielipSanu, tapéc tas ir janonem no lim&jamas virsmas, to
mehaniski tirot vai mércgjot spirta.
1) Galvinas izvadita ellas migla
2) Zobu aplikums, zobakmens, siekalas, asinis un eksudati

- Ja tas ir nepiecieSams, aizsargajiet nelimgjamo virsmu, izmantojot metala atdalitaju, parafina
plévi, vazelinu vai citu lidzekli.

. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana

Pirms lietosanas uzgaidiet, lidz limviela Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas

temperatiru. Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet sajaukSanas traucina vai

vienreizlietojamaja sajauk$anas traucina pa vienam limvielu Tokuyama Universal Bond II A un

B pilienam. Riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, 1idz sajaukta lIimviela

klust zala.

- Izspiediet limvielas Tokuyama Universal Bond II B pilienu UZREIZ péc limvielas A piliena
izspieSanas. Ja limvielas Tokuyama Universal Bond II A piliens parak ilgi netick sajaukts, tas
var klit 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 minites laika p&c izspieSanas, jo
Itmviela Tokuyama Universal Bond II satur iztvaikojosus $kidinatajus. Péc sajaukSanas
pakapeniski mainas limvielas Tokuyama Universal Bond II krasa. Krasas mainu izraisa
limvielas Tokuyama Universal Bond II katalizatora reakcija, un tas neliecina par problemu
saistiba limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Ja lietojat vienreizlietojamo sajauksanas traucinu, uzklasana ir japabeidz 3 mintsu laika p&c
izspieSanas.

- Izspiesanas laika noteikti turiet [imvielu Tokuyama Universal Bond II 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, tadéjadi piesarnojot pudelé eso$o
limvielu.

- 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 aizv@rsanas noslaukiet lieko limvielu Tokuyama Universal Bond II no sprauslas gala un
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vacina iekSpusg.

- Uzreiz p&c izspieSanas ciesi aizveriet limvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudelu
vacinus.

- NEAIZGRIEZIET pudelu vacinus parak ciesi.

. Limvielas Tokuyama Universal Bond IT uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal Bond

II visai(-am) Iim&jamai(-am) virsmai(-am). Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal

Bond II ir noklatas visas [im&jamas virsmas.

- Restauracijas dalu intraoralas labo$anas gadijuma, ja lim&jama virsma sastav no zoba
struktiiras un restauracijas materiala (keramikas, porcelana, metaliem vai
kompozitmaterialiem), uzklajiet sajaukto ITmvielu Tokuyama Universal Bond II uzreiz
lim&jamai virsmai. Nav jaizmanto nekadi papildu praimeri.

- Ja uzklata limviela Tokuyama Universal Bond II sakrajas uz kavitates pamatnes vai kavitates
virsmas stiirT un tas slanis ir parak biezs, lai to izlidzinatu ar gaisu, nonemiet lieko limvielu ar
papira absorbentu vai jaunu vienreizlietojamu aplikatoru.

- Uzmanieties, lai limvielas Tokuyama Universal Bond II parpalikums neieplistu starpzobu
zona. Ja limviela Tokuyama Universal Bond 1II iepliist starpzobu zona, riipigi noskalojiet un

-3

- Ja uz uzklatas limvielas Tokuyama Universal Bond II nonak siekalas, asinis vai citi $kidrumi,
rupigi noskalojiet ITm&amo virsmu ar Gdeni, nozavgjiet to un péc tam atkartoti uzklajiet no
jauna sajauktu limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- NESKALOIJIET uzklato limvielu Tokuyama Universal Bond II ar Gideni, ja vien ar limvielu
parklata virsma nav netisi piesarnota.

- Negaidiet parak ilgi pec limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas. Zavéjiet ar gaisu
30 sekunzu laika péc uzklasanas, lai nodrosinatu piemérotu slana biezumu.

Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturoSu gaisa/tidens $lirci, nepartraukti apstradajiet ar limvielu Tokuyama

Universal Bond II parklato virsmu ar vaju gaisa pismu, lidz $kidra limviela Tokuyama

Universal Bond II parstaj tecét. Beigas apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa piismu. Izmantojiet

vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limviela Tokuyama Universal Bond II iz§]akstisanu.

- Ja uz uzklatas limvielas Tokuyama Universal Bond II nonak siekalas, asinis vai citi $kidrumi,

»

sajauktu ITmvielu Tokuyama Universal Bond II.
- Neskalojiet uzklato limvielu Tokuyama Universal Bond II ar Gideni, ja vien ar limvielu parklata
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virsma nav netisi piesarnota.
- Netisa iz§lakstisana var izraisit audu nobal&Sanu vai alergisku reakciju.
10. Kompozitsveki
Veiciet restauraciju, izmantojot polimerizéjamos, pascietéjosos vai divejadi cietinamos
kompozitsvekus saskana ar to razotaja noradijumiem. Liekie kompozitsveki ir riipigi janoslipé
un janopulg.
- Polimerizacijas lampu apstarots limvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.

EKLINISKA IZMANTOSANA NETIESAS RESTAURACIJAS DALU
CEMENTESANAI
1. Restauracijas dalas [ilméjamas virsmas sagatavosana
1.1. Keramika, iznemot porcelanu, un kompozitmateriali
Padariet restauracijas dalas iekSpusi raupju, apstradajot to ar smil$striklu (0,1-0,2MPa), veicot
abrazivo apstradi ar gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu
virsmu limé$anai.
1.2. Metala restauracijas dalas
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smilsstriklu (0,3-0,5 MPa), veicot abrazivo apstradi ar
gaisu vai ar mazu apgriezienu skaitu slipgjot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu limésanai.
Riipigi noskalojiet un nozavgjiet virsmu.
1.3. Porcelans
NEPADARIET virsmu raupju. Nopulgjiet zonu, lai sagatavotu [im&Sanai tiru un lidzenu virsmu.
- Ja izmantojat smilSstriklu 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 nopul@t, kodiniet ITm&jamo zonu ar fosforskabi
un péc tam rapigi noskalojiet un nozavgjiet $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
2) Silikona ella no atbilstibas parbaudes materiala
3) Galvinas izvadita ellas migla
4) Zobu aplikums, zobakmens, siekalas, asinis un eksudati
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5) Pagaidu restauracijas materials un pagaidu cements
Ja tas ir nepiecieSams, aizsargdjiet neliméjamo virsmu, izmantojot metala atdalitaju,
parafina plévi, vazelinu vai citu lidzekli.
2. Limvielas Tokuyama Universal Bond II izspieSana

Pirms lieto$anas uzgaidiet, 1idz limviela Tokuyama Universal Bond II sasniedz istabas

temperattru. Atveriet pudeli, nonemot vacinu, un izspiediet sajaukSanas traucina vai

vienreizlietojamaja sajauksanas traucina pa vienam limvielu Tokuyama Universal Bond Il A un

B pilienam. Riipigi sajauciet, izmantojot vienreizlietojamu aplikatoru, 1idz sajaukta limviela

klust zala.

- Izspiediet limvielas Tokuyama Universal Bond II B pilienu UZREIZ péc limvielas A piliena
izspie$anas. Ja [imvielas Tokuyama Universal Bond II A piliens parak ilgi netiek sajaukts, tas
var klat roza-skidinataja iztvaiko$anas dél. Ja limviela Bond A klust roza, izmetiet to un
izspiediet pa jaunam [imvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pilienam.

- Ja lietojat sajaukSanas traucinu, uzklasana ir japabeidz | miniites laika p&c izspieSanas, jo
limviela Tokuyama Universal Bond II satur iztvaikojosus $kidinatajus. Péc sajauk$anas
pakapeniski mainas limvielas 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 p&c
izspiesanas.

- Izspiesanas laika noteikti turiet [imvielu Tokuyama Universal Bond II A un B pudeles vertikala
stavokli. Izspiesanas laika neturiet pudeles slipi vai horizontali, jo tas var izraisit limvielas
Tokuyama Universal Bond II ieplasanu atpakal sprausla, tadéjadi piesarnojot pudelé esoso
Iimvielu.

- IzspieSanas laika NEPIESKARIETIES ar sprauslu pie sajauk$anas 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, limviela Tokuyama
Universal Bond II var sacietét sprausla.

- Pirms aizvérsanas noslaukiet lieko lIimvielu 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.
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3. Limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasana

Izmantojot vienreizlietojamo aplikatoru, uzklajiet sajaukto limvielu Tokuyama Universal Bond

II lim&jamajai virsmai.

- Parliecinieties, ka ar limvielu Tokuyama Universal Bond II ir noklatas visas virsmas, uz kuram
tiks uzklats cements.

- NEUZKLAJIET parak lielu daudzumu. Ir pietiekami uzklat [timvielu Tokuyama Universal
Bond II vienu reizi. Parak biezs slanis var traucet restauracijas dalas ievietosanu.

- NEPIELAUIIET siekalu, asins, ellas, fidens un citu vielu nokliisanu uz lim&jamas virsmas. Ja
apstradata virsma tick piesarnota, rupigi noskalojiet to ar Gdeni, nozavgjiet to un vélreiz
uzklajiet limvielu Tokuyama Universal Bond II.

- Negaidiet parak ilgi pec limvielas Tokuyama Universal Bond II uzklasanas. Zavéjiet ar gaisu
30 sekunzu laika péc uzklasanas, lai nodrosinatu piemérotu slana biezumu.

4. Zavesana ar gaisu

Izmantojot ellu nesaturosu gaisa/tidens Slirci, apstradajiet virsmu ar vieglu gaisa pismu.

Izmantojiet vakuuma aspiratoru, lai nepielautu limviela Tokuyama Universal Bond II

iz§lakstiSanu.

. CementéSana

Cementgjiet, izmantojot kompozitsveku cementu saskana ar razotaja noradijumiem.

- Lai novérstu restauracijas dalas nepareizu novietoganu, NEUZKLAJIET kompozitsveku
cementu tieSi uz sagatavota zoba vai ar Iimvielu Tokuyama Universal Bond II apstradatas
kavitates.

- Atkariba no izmantota sveku cementa sacieté$ana var paatrinaties. Lai nodrosinatu atbilstosu
slana biezumu, ievietojiet restauracijas dalu péc iespgjas drizak péc kompozitsveku cementa
uzklasanas (1 mindtes laika péc izspieSanas); pretéja gadijuma pastav iespéja, ka restauracijas
dala netiks pareizi novietota uz cementa.

- Polimerizacijas lampu apstarots Iimvielas Tokuyama Universal Bond II slanis var izskatities
fluorescgjoss.

EKLINISKA IZMANTOSANA AKRILA SVEKU PIELIMESANAI
METALA PAMATNEI, SKAVAI VAI STIPRINAJUMAM

1. Liméjamas virsmas sagatavosana
Padariet zonu raupju, apstradajot to ar smil$striiklu (0,1-0,2 MPa) vai ar mazu apgriezienu
skaitu slip&jot ar dimanta urbi, lai sagatavotu virsmu ITm&Sanai. Rupigi noskalojiet un nozavgjiet
virsmu.
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2. IzspieSana, uzklasana un Zavesana ar gaisu
Izpildiet sadala “KLINISKA IZMANTOSANA NETIESAS RESTAURACIJAS DALU
CEMENTESANALI” aprakstitas procediras.

3. Akrila sveku uzklasana, cietinasana, apgrieSana un slipésana
Veiciet procediru saskana ar razotaja sniegtajiem polimeriz€jamo akrila sveku lietosanas
noradfjumiem.

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

SVARIGA PIEZIME. RaZotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza $1 produkta lietoSana. Pirms produkta lietoSanas lietotajam ir japarliecinas, ka
sis produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek§€ja 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, waarschuwingen en opmerkingen.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE

. Tokuyama Universal Bond II is een uit twee componenten bestaand zelfhardend tandheelkundig

adhesiesysteem voor directe en indirecte restauraties, dat kan worden gebruikt bij zelfets-,

selectieve-glazuurets- en totaaletstechnieken. Als universeel adhesief is Tokuyama Universal

Bond II volledig compatible met lichtuithardend, zelfthardend en dual-cure composiet.

Tokuyama Universal Bond II verbetert de hechtsterkte van polymeriseerbare kunstharsen

(adhesief harscement, acrylhars en composiethars) aan indirect restauratiemateriaal zoals

glaskeramiek (porselein), oxidekeramiek (zirkoniumoxide en aluminiumoxide), metalen (edel

en niet-edel) en kunsthars, inclusief anorganische vulstof.

. Tokuyama Universal Bond II bevat fosforzuurmonomeer, bisfenol A di(2-hydroxypropoxy)
dimethacrylaat (Bis-GMA), triethyleenglycoldimethacrylaat (TEGDMA),
2-hydroxyethylmethacrylaat (HEMA), MTU-6 (thiouracilmonomeer), silaankoppelingsmiddel,
peroxide, boraatkatalysator, aceton, ethanol en gezuiverd water.

[
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HEBEOOGD DOEL
Beoogd doel: Zelfuithardende universele bonding
Patiéntendoelgroep: Alle leeftijdsgroepen

HINDICATIES

- Directe anterieure en posterieure restauraties met lichtuithardend, dual-cure en zelfuithardend
composiet

- Intraorale reparatie van composietrestauraties, porselein op metaal, metaal, en volledig
keramische restauraties zonder aanvullende primer

- Cementeren van indirecte restauraties en veneers indien gecombineerd met lichtuithardende,
dual-cure, en zelfuithardende kunstharscementsoorten

- Hechting van stompopbouwen gemaakt van stompopbouwmateriaal

- Hechting van prothesekunsthars aan metaalbasis, anker of attachment

- Reparatie van gebitsprothesen met metaalbasis, anker of attachment

- Hechting van ondoorzichtige kunsthars op metaalbasis bij het vervaardigen kronen met
kunstharslaag

B CONTRAINDICATIES

Tokuyama Universal Bond II bevat methacrylmonomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en
zuren. GEBRUIK Tokuyama Universal Bond II NIET bij patiénten die allergisch of overgevoelig
zijn voor methacrylmonomeren, verwante monomeren, peroxide, organische oplosmiddelen en
zuren.

HVOORZORGSMAATREGELEN

1) GEBRUIK Tokuyama Universal Bond II NIET voor andere doeleinden dan in deze
gebruiksaanwijzing beschreven. Gebruik Tokuyama Universal Bond II uitsluitend zoals hierin
vermeld.

2) Tokuyama Universal Bond II is uitsluitend ontwikkeld voor de verkoop aan en het gebruik
door bevoegde tandheelkundige beroepsbeoefenaren. Het is niet gemaakt of te koop voor niet-
tandheelkundigen.

3) GEBRUIK Tokuyama Universal Bond II NIET als de verzegeling is verbroken of anderszins
is gemanipuleerd.

4) Als Tokuyama Universal Bond II een allergische reactie of overgevoeligheid veroorzaakt,
moet u het gebruik onmiddellijk staken.

5) Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl of latex) wanneer u met Tokuyama
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Universal Bond II werkt, om te voorkomen dat u allergische reacties ontwikkelt op

methacrylmonomeren. Opmerking: Bepaalde stoffen/materialen kunnen door

onderzoekshandschoenen heen dringen.. Als Tokuyama Universal Bond II in contact komt met
de onderzoekshandschoenen, trek deze dan uit en gooi ze meteen weg. Was de handen zo
spoedig mogelijk grondig met water.

6) Vermijd contact met Tokuyama Universal Bond II met de ogen, slijmvliezen, huid en kleding.

- Als Tokuyama Universal Bond II in contact komt met de ogen, dient u deze grondig met
water uit te spoelen en onmiddellijk contact op te nemen met een oogarts.

- Als Tokuyama Universal Bond II in contact komt met slijmvlies, veegt u het betreffende
gebied onmiddellijk schoon en spoelt u na de restauratie grondig met water. De aangedane
gebieden kunnen wit worden door eiwitcoagulatie, maar een dergelijke bleekheid verdwijnt
binnen 24 uur. Als de bleekheid niet binnen 24 uur verdwijnt, dient u onmiddellijk contact op
te nemen met een arts. U dient dit de patiént te adviseren.

- Als Tokuyama Universal Bond II in aanraking komt met de huid of kleding, dient u het
gebied onmiddellijk te bevochtigen met een in alcohol gedrenkt gaas.

- Verzoek de patiént zijn mond direct na de behandeling te spoelen.

7) Tokuyama Universal Bond II mag niet worden ingeslikt of ingeademd. Inslikken of inademen
kan ernstig letsel tot gevolg hebben.

8) Om onbedoeld inslikken van Tokuyama Universal Bond II te vermijden, dient u het product
buiten het bereik van patiénten en kinderen bewaren.

9) STEL Tokuyama Universal Bond II of de damp ervan NIET BLOOT aan open vuur vanwege

de brandbaarheid van Tokuyama Universal Bond II.

10) 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.

11) Gebruik Tokuyama Universal Bond II NIET direct in de caviteit als deze zich dichtbij de pulpa
bevindt. Bescherming van de pulpa met glasionomeerlining of calciumhydroxide is
aanbevolen. Gebruik GEEN MATERIALEN OP BASIS VAN EUGENOL om de pulpa
beschermen, omdat deze materialen de uitharding van Tokuyama Universal Bond II afremmen.

12) Let op, als een restauratie is afgebrokkeld door een slechte occlusie of bruxisme (op elkaar
klemmen, knarsen of tikken), kan de gerepareerde restauratie weer afbrokkelen.

13) Gebruik GEEN mengbakjes van andere fabrikanten.

14) Gebruik het meegeleverde mengbakje of wegwerpmengbakje om Tokuyama Universal Bond II
te doseren en te mengen. Als Tokuyama Universal Bond II niet wordt aangebracht in het
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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.

15) Meng Tokuyama Universal Bond II NIET met primers of adhesieven van andere merken.

16) Ter voorkoming van spatten van de vloeistof mag de flacon Tokuyama Universal Bond II niet
onmiddellijk worden geopend nadat hij uit de koelkast komt. Tokuyama Universal Bond II
dient voor gebruik op kamertemperatuur te worden gebracht. Nadat het product uit de koelkast
is genomen, dient het 20 minuten te rusten, of totdat het op kamertemperatuur is.

17) Tokuyama Universal Bond II niet gebruiken voor harsmaterialen waarvoor speciale adhesieven
of primers vereist zijn.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR GENEESMIDDELEN EN
MATERIALEN
1) Sommige materialen en geneesmiddelen (hemostatisch materiaal) remmen de uitharding/
adhesie van Tokuyama Universal Bond II af.
Gebruik GEEN producten met:
- eugenol,
- aluminiumchloride,
- ijzersulfaat,
- calciumsulfaat,
- aluminiumsulfaat,
- diaminezilverfluoride [molecuulformule: Ag(NH;),F]
2) Tokuyama Universal Bond II hecht niet aan tandstructuren onmiddellijk nadat materiaal is
aangebracht dat 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.

HBEWAREN
1) Bewaar Tokuyama Universal Bond II bij een temperatuur tussen 0 en 25°C (32 tot 77°F).
2) Weg houden van warmte, direct zonlicht, vonken en open vuur.
3) NIET GEBRUIKEN na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de flacon/
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verpakking.
HVERWIJDEREN

Ongebruikt Tokuyama Universal Bond II dient geabsorbeerd te worden in een inert absorberend
materiaal zoals gaas of wattenrol en afgevoerd te worden volgens de plaatselijke voorschriften.
Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

EKLINISCHE TOEPASSING VOOR DIRECTE RESTAURATIES EN
INTRAORALE REPARATIE VAN RESTAURATIES MET
COMPOSIETHARS

. Reinigen
Reinig het tandoppervlak zorgvuldig met een rubber cup en fluoridevrije tandpasta. Vervolgens
spoelen met water.

. Isolatie
Rubberdam heeft de voorkeur als isolatiemethode.

. Prepareren van de caviteit
Prepareer de caviteit en spoel met water. Breng bevels aan op de glazuurranden van anterieure
preparaten (klasse III, IV en V) en chamfers op de randen van posterieure preparaten (klasse I
en II), omdat bevels en chamfers helpen om de grens tussen de randen van de caviteit en de
restauratie weg te werken, wat gunstig is voor de esthetiek en de retentie.

- Als het adhesicoppervlak ongeprepareerd glazuur betreft, breng dan een etsmiddel aan op het
ongeprepareerde glazuur. Zie rubriek “Selectieve-glazuuretstechniek”.

. Drogen
Droog de caviteit door te deppen of met behulp van een luchtspuit.

- Droog de vitale tand NIET uit. Uitdroging kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid.

- De onderstaande stoffen, die de uitharding van Tokuyama Universal Bond II remmen, dienen
van het tandoppervlak te worden verwijderd door dit grondig te reinigen met alcohol,
citroenzuur, of het aanbrengen van fosforzuur gedurende 2 tot 3 seconden voor applicatie:

1) Olienevel uit handstuk,
2) Speeksel, bloed en wondvocht.

. Etsen van de tandstructuren (optioneel)

a) Selectieve-glazuuretstechniek

Breng fosforzuurgel uitsluitend aan op het glazuur rond de rand van de geprepareerde
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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.

Prepareren van het adhesieoppervlak tijdens reparatie

.1 Andere keramiek dan porselein, en composiet
Schuin de rand zo nodig af. Ruw het gebied op door zandstralen of slijpen met een diamantboor
op lage snelheid om het oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het
oppervlak.

6.2 Metaalrestauraties

Ruw het gebied op door zandstralen of slijpen met een diamantboor op lage snelheid om het
oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het oppervlak.

6.3 Porselein

Schuin de rand zo nodig af. RUW het oppervlak NIET OP; polijst het gebied om een schoon,

nieuw oppervlak te prepareren voor adhesie. Spoel grondig en droog het oppervlak.

- Bij zandstralen, ten minste 30 to 50 micron (u) aluminapoeder gebruiken.

- De onderstaande stoffen verhinderen adhesie en dienen van het adhesievlak te worden
verwijderd door mechanisch reinigen of weken met alcohol.

1) Olienevel van handstuk
2) Plaque, tandsteen, speeksel, bloed en exudaat

- Indien nodig het oppervlak dat niet wordt gebond met metalen separator, paraffinelaag,
vaseline, enz. afdekken.

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 I 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 II A en B doseren.
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- Voltooi het aanbrengen binnen I 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.

- 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.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond IT 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.

- Draai de doppen van de flacons NIET te sterk aan.

8. Aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het hele

adhesieoppervlak. Zorg ervoor geen oppervlakken over te slaan waar Tokuyama Universal Bond

1T op moet worden aangebracht.

- Als bij intraorale reparaties van restauraties het adhesicoppervlak tandstructuren en restauraties
(keramiek, porselein, metalen of composiet) bevat, breng dan de gemengde Tokuyama
Universal Bond II onmiddellijk op het hele adhesieoppervlak aan. Er zijn geen extra primers
nodig.

- Als de aangebrachte 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.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II
hebben besmet, spoel de caviteit dan grondig met water, droog deze en breng Tokuyama
Universal Bond II opnieuw aan.
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- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond I NIET met water, behalve bij ongewilde
besmetting.

- 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.

. 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 vacutim afzuiger om spatten van Tokuyama Universal Bond II te voorkomen.

- Indien speeksel, bloed of andere vloeistoffen de aangebrachte Tokuyama Universal Bond II
hebben besmet, spoel dan grondig met water, droog en breng Tokuyama Universal Bond IT
opnieuw aan.

- Spoel de aangebrachte Tokuyama Universal Bond I NIET met water, behalve bij ongewilde
besmetting.

- Bij onbedoeld spatten kan het weefsel wit worden of een allergische reactive veroorzaken.

10. Composiethars
Restaureer met een lichtuithardende, zelfhardende of dual-cure composiethars volgens de
instructies van de fabrikant. De overgevulde composiethars dient grondig afgewerkt en gepolijst
te worden.
- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.

EKLINISCHE TOEPASSING VOOR CEMENTEREN VAN INDIRECTE
RESTAURATIES

1. Prepareren van het adhesieoppervlak van de restauratie

1.1 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.

1.2 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.

N
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1.3 Porselein

RUW het oppervlak NIET OP; polijst het gebied om een schoon, nieuw oppervlak te prepareren

voor adhesie. Spoel en droog het oppervlak grondig.

- Bij zandstralen of luchtabrasie aluminiumoxidepoeder van ten minste 30 tot 50 micron
gebruiken.

- Indien het adhesieoppervlak niet kan worden opgeruwd of gepolijst, ets het gebied voor
adhesie dan met fosforzuur, om het vervolgens grondig te spoelen en te drogen.

- De onderstaande stoffen verhinderen adhesie en dienen van het adhesiecoppervlak te worden
verwijderd door het mechanisch of met alcohol te reinigen. Reinig de restauratie nadat deze
aanpassing is voltooid.

1) Gips en inbedmateriaal

2) Siliconenolie uit controlemateriaal kroonpassing

3) Olienevel uit handstuk

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.

. 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 I 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 I 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.

- 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
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het mondstuk terug kunnen vloeien en besmet raken.

- Het mondstuk naar het mengbakje NIET aanraken tijdens het doseren. Verwissel de doppen
van de flacons met Tokuyama Universal Bond II 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.

- Draai de doppen van de flacons NIET te sterk aan.

. Aanbrengen van Tokuyama Universal Bond II

Breng met de wegwerpapplicator de gemengde Tokuyama Universal Bond II aan op het

hechtoppervlak.

- Zorg dat Tokuyama Universal Bond II alle oppervlakken bedekt waar cement zal worden
aangebracht.

- BRENG NIET teveel aan. Eén keer Tokuyama Universal Bond II aanbrengen volstaat. Een te
dikke laag kan de pasvorm van de restauratie in gevaar brengen.

- 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.

. 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.

. Cementeren

Cementeer met een kunststofcement, volgens de instructies van de fabrikant.

- Breng de kunststofcementpasta NIET rechtstreeks aan op de voorbereide tand of in de caviteit
behandeld met Tokuyama Universal Bond II, om problemen met de pasvorm van de restauratie
te voorkomen.

- Het uitharden kan worden versneld, afhankelijk van de gebruikte harscement. Breng de
restauratie zo snel mogelijk aan na het appliceren van de kunststof voor de juiste laagdikte
(binnen 1 minuut na het doseren), anders bestaat de kans dat de restauratie niet correct past bij
de cementering.
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- De laag Tokuyama Universal Bond II kan onder het licht van de polymerisatielamp
fluorescerend oplichten.

KLINISCHE TOEPASSING VOOR HECHTING VAN ACRYLHARS
OP METAALBASIS, ANKER OF ATTACHMENT

. Prepareren van het adhesie-oppervlak
Ruw het gebied op door zandstralen (0,1 tot 0,2 MPa), of slijpen met een diamantboor op lage
snelheid om het oppervlak voor adhesie te prepareren. Spoel grondig en droog het oppervlak.

. Dispensing, aanbrengen en drogen met lucht
Ga te werk volgens dezelfde procedures als beschreven in KLINISCHE TOEPASSING VOOR
CEMENTEREN VAN INDIRECTE RESTAURATIES

. Applicatie, polymerisatie, bijwerken en afwerking van acrylhars
Ga te werk volgens de instructies van de fabrikant voor het gebruik of polymeriseerbare
acrylhars.

—
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabricant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

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

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les alle opplysninger, forsiktighetsregler og merknader for bruk.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON

1. Tokuyama Universal Bond II er et 2-komponents, selvherdende dental adhesivsystem for bade
direkte og indirekte restaureringer som kan brukes med teknikker for selv-etsing, selektiv
emaljeetsing og total-etsing. Tokuyama Universal Bond II er utviklet som universelt adhesiv for
a vare helt kompatibelt med lysherdende, selvherdende og dualherdende komposittmaterialer.
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Tokuyama Universal Bond II bedrer bindestyrken til polymeriserbart resinmateriale (resinbasert
adhesiv sement, akrylharpiks og resinbasert kompositt) til materiale til indirekte restaureringer
som f.eks. glasskeramikk (porselen), oksidkeramikk (zirkonia og alumina), metaller (edle og
uedle) og resinmaterialer, inkl. uorganiske fyllstoffer.

. Tokuyama Universal Bond II inneholder fosforsyremonomer, bisfenol A-di- (2-hydroksy-
propoksy) dimetakrylat (Bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 2-hydroksyetyl-
metakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracil-monomer), silankoblingsmiddel, peroksid,
boratkatalysator, aceton, etanol og renset vann.

ETILTENKT FORMAL
Tiltenkt formal: Selvherdende universelt dentalt adhesiv
Pasientmalgruppe: Alle aldersgrupper

HINDIKASJONER

- Direkte anteriore og posteriore fyllinger med lysherdende, dualherdende og selvherdende
komposittmaterialer

- Intraoral reparasjon av komposittrestaureringer, porselen sammenfoyd med metall, metall og alle
keramikkrestaureringer uten ekstra primer

- Sementering av indirekte restaureringer og skallfasetter i kombinasjon med lysherdende,
dualherdende og selvherdende resinbaserte sementer

- Bonding av kjerneoppbygginger laget av kjerneoppbyggingsmaterialer

- Bonding av resin i tannproteser pa metallbase, spenne eller feste

- Reparasjon av tannproteser med metallbase, spenne eller feste

- Bonding av ugjennomsiktig resin pa metallbase under fabrikasjon av kroner med resinfasetter

HEKONTRAINDIKASJONER

Tokuyama Universal Bond II inneholder metakrylmonomerer, peroksid, organiske lesemidler og

syrer. IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II pa pasienter som er allergiske mot eller

overfolsomme overfor metakrylmonomerer, relaterte monomerer, peroksid, organiske losemidler

og syrer.

HFORSIKTIGHETSREGLER

1) IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II til andre formal enn de som er angitt i denne

bruksanvisningen. Du ma bare bruke Tokuyama Universal Bond II i samsvar med
instruksjonene.

w
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2) Tokuyama Universal Bond II er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

3) Bruk IKKE Tokuyama Universal Bond II hvis sikkerhetsforseglingene er brutt eller synes &
vaere klusset med.

4) Hvis Tokuyama Universal Bond II forarsaker allergisk reaksjon eller overfelsomhet, ma du
umiddelbart slutte a bruke det.

5) Bruk undersokelseshansker (plast, vinyl eller lateks) til enhver tid nar du handterer Tokuyama
Universal Bond II for & unnga muligheten for allergiske reaksjoner mot metakrylate
monomerer. Merk: Visse substanser/materialer kan trenge gjennom undersekelseshansker.
Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersekelseshanskene, ma du ta av
deg og kaste hanskene. Vask hendene grundig med vann sa raskt som mulig.

6) Unnga at Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med eyne, slimhinner, hud og kler.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med gynene, ma du skylle aynene
grundig med vann og omgaende oppseke oyelege.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slimhinner, mé du omgéende torke
produktet bort fra det bererte omradet og skylle grundig med vann etter at restaureringen er
fullfert. De bererte omradene kan blekes pa grunn av koagulert protein, men blekingen skal i
regelen forsvinne igjen innen 24 timer. Hvis slik bleking ikke forsvinner innen 24 timer, ma
du umiddelbart ta kontakt med lege, og pasienten skal gis tilsvarende rad.

- Hvis Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med hud eller klzr, ma du umiddelbart
fukte omradet med bomullspinne eller gas som er bletlagt I alkohol.

- Gi pasienten beskjed om 4 skylle munnen umiddelbart etter behandlingen.

7) Tokuyama Universal Bond II skal ikke svelges eller pustes inn. Svelging eller innanding kan
fore til alvorlige personskader.

8) For 4 unnga utilsiktet svelging av Tokuyama Universal Bond II, ma du ikke la produktet ligge
uten tilsyn innenfor pasienters og barns rekkevidde.

9) IKKE eksponer Tokuyama Universal Bond II eller damp fra produktet for apen ild, for
Tokuyama Universal Bond II er brannfarlig.

10) Engangsapplikatoren skal IKKE brukes om igjen, for 4 unnga kryssinfeksjon eller reduksjon
av bindestyrken. og engangs-blandeskalen Rengjor blandeskalen grundig med alkohol etter
hver bruk.

11) IKKE bruk Tokuyama Universal Bond II direkte pa pulpanare kaviteter. Det anbefales & bruke
pulpabeskyttelse med glassionomerforing eller kalsiumhydroksid. IKKE bruk
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EUGENOLBASERTE MATERIALER for d beskytte pulpa, ettersom slike materialer hemmer
herdingen av Tokuyama Universal Bond II.

12) Vear oppmerksom pa at nar en fylling brekkes pa grunn av feiljustert okklusjon eller skjering
av tenner (sammenbiting, gnissing eller banking), kan den reparerte fyllingen brekke pé nytt.

13) IKKE bruk blandeskaler levert av andre produsenter.

14) Bruk den blandeskalen eller en blandeskal til engangsbruk som fulgte med i leveransen, nar du
skal dispensere og blande Tokuyama Universal Bond II. Hvis Tokuyama Universal Bond II
ikke dispenseres pa gummien, kan det vare vanskelig a fjerne herdet Tokuyama Universal
Bond II fra blandeskalen. Herdet Tokuyama Universal Bond II kan fjernes ved 4 vrenge om
gummien.

15) IKKE bland Tokuyama Universal Bond II med primere eller adhesiver av andre merker.

16) For a unnga at vaesken spruter, skal ikke flasken med Tokuyama Universal Bond II &pnes rett
etter at den er tatt ut av kjoleskapet. Tokuyama Universal Bond II 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 kjeleskapet.

17) Du skal ikke bruke Tokuyama Universal Bond II med harpiksmaterialer der spesielle lim eller
primere er spesifisert.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR LEGEMIDLER OG MATERIALER

1) Noen materialer og medikamenter (hemostatisk materiale) hemmer herdingen av/ adhesjonen
til Tokuyama Universal Bond II.
IKKE BRUK produkter som inneholder:
- eugenol
- aluminiumklorid
- jernsulfat
- aluminiumsulfat
- selvdiaminfluorid [molekylformel: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II hefter ikke pé tannstruktur rett etter applisering av materialer
som inneholder:
- hydrogenperoksid (oksydol)
- natriumhypokloritt
Vi anbefaler & unnlate & bruke disse materialene den dagen sementeringen finner sted, men
materialene kan brukes til behandling av rotkanaler, ettersom hemmingen som disse
materialene forarsaker vanligvis fordamper innen fem dager.
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HOPPBEVARING
1) Lagre Tokuyama Universal Bond II ved temperaturer mellom 0 til 25°C (32 til 77°F).
2) Skal holdes pa avstand fra varme, direkte sollys, gnister og dpen ild.
3) IKKE bruk produktet etter angitt utlopsdato pa flasken/forpakningen.

BAVFALLSHANDTERING

Ubrukt Tokuyama Universal Bond II skal absorberes i inert absorberende materiale, f.eks. gas eller
bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.

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

KLINISK APPLISERING TIL DIREKTE RESTAURERINGER OG
INTERORAL REPARASJON AV RESTAURERINGER MED

RESINBASERT KOMPOSITT

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

. Torrlegging
Det anbefales & bruke kofferdam til terrleggingen.

. Preparering av kaviteten

Preparer kaviteten og skyll med vann. Lag skrakanter pa emaljemarginene til anteriore

prepareringer (klasse III, IV, V) og skjeve kanter pa marginene til posteriore prepareringer

(klasse I, IT), fordi skrdkanter og skjeve kanter bidrar til & utviske demarkasjonene mellom

kavitetens marginer og restaureringen, og det gir bade bedre estetikk og feste.

- Hvis en kontaktflate har uskaret emalje, mé du pafere etsemiddel pa den uskéarede emaljen. Se
avsnitt “Teknikk for selektiv emaljeetsing”.

Terking

Tork kaviteten med absorpsjonsteknikk eller med luftsproyteteknikk.

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

- Substansene som er angitt nedenfor, som hemmer herdingen av Tokuyama Universal Bond II,
skal fjernes fra tannen ved at tannoverflaten rengjores grundig med alkohol, sitronsyre eller
bruk av fosforsyre i 2 til 3 sekunder for applisering:

1) Oljetake fra handstykket.
2) Spytt, blod og sarvaeske.
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5. 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.
6. Preparering av den adhesive overflaten under reparasjon
6.1 Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer
Lag skrikanter pa marginene om nedvendig. Ru opp omradet ved a slipe med luft eller med et
diamantbor med sakte hastighet for a preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk
overflaten grundig.
6.2 Restaureringer av metall
Ru opp omradet ved & slipe med luft eller med et diamantbor med sakte hastighet for & preparere
overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.
6.3 Porselen
Lag skrakanter pd marginene om nedvendig. Du mé IKKE rue opp overflaten. Poler omradet for
a preparere en ren og frisk overflate for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.
- Ved bruk av sliping med luft méd det benyttes aluminapulver med en kornsterrelse pa minst 30
til 50 mikron.
- Substansene som er angitt nedenfor hemmer adhesjonen og ma fjernes fra den adhesive
overflaten ved hjelp av mekanisk rengjering eller blotlegging i alkohol.
1) Oljetake fra handstykket
2) Plakk, tannstein, spytt, blod og sarvaske
- Ved behov mé du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,
parafinfilm, vaselin, etc.
7. Dispensering av Tokuyama Universal Bond I1
La Tokuyama Universal Bond II 4 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.
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- Trekk ut Tokuyama Universal Bond II B umiddelbart etter dispensering A. Tokuyama
Universal Bond II A kan bli rosa pa grunn av flyktig lesemiddel hvis den fér sitte pa 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 I1.

- Fullfor appliseringen innen 3 minutter etter dispenseringen ved bruk av blandeskal til
engangsbruk.

- Pass pa a holde flaskene med Tokuyama Universal Bond II A og B vertikalt nar du dispenserer.
Du mé 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.

- 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.

8. Applisering av Tokuyama Universal Bond 11

Bruk engangsapplikatoren og pafer den blandede Tokuyama Universal Bond II pa hele

overflaten/limene. Pass pa a ikke utelate overflater der Tokuyama Universal Bond II skal

péfores.

- I tilfelle intraoral reparasjon av restaureringer, pafer den blandede Tokuyama Universal Bond
IT pa hele den/de vedheftende overflaten(e). Hvis den vedheftende overflaten inkluderer
tannstruktur og restaureringer (keramikk, porselen, metaller eller komposittmaterialer). Ingen
ekstra grunning er nedvendig.

- Hvis det paforte Tokuyama Universal Bond II samler seg i bunnen av kaviteten eller en vinkel
pé kavitetsoverflaten og er for tykk til & tynnes med luft, fjern overfledig materiale med en
papirspiss eller en ny engangsapplikator.

- Pass pa at overfledig Tokuyama Universal Bond II ikke strommer til det subgingivale omréadet.
Hvis Tokuyama Universal Bond II strommer til det subgingivale omradet, ma du skylle og
torke omradet grundig.
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- Hvis spytt, blod eller andre vaesker forurenser den péferte Tokuyama Universal Bond II, skyll
kaviteten grundig med vann, terk og pafer ny Tokuyama Universal Bond II.
- Du mé IKKE skylle applisert Tokuyama Universal Bond II med vann med mindre det
foreligger utilsiktet kontaminasjon.
- IKKE vent for lenge etter a ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for a sikre korrekt tykkelse pa filmen.
. Luftterking
Bruk en spreyte med oljefri luft/vann, tilfor kontinuerlig en mild luftstrem pa Tokuyama
Universal Bond II-overflaten til det flytende Tokuyama Universal Bond II forblir i samme
posisjon uten bevegelser. Avslutt med en svak luftstrom mot overflaten. Bruk en vakuumsuger
for & hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.
- Hvis spytt, blod eller annen vaske kontaminerer applisert Tokuyama Universal Bond II, mé 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 oppstér utilsiktet sprut, kan det fore til bleking av vev eller mulig allergisk reaksjon.
10. Resinbasert kompositt
Restaurer med lysherdende, selvherdende eller dualherdende resinbasert kompositt i samsvar
med produsentens bruksanvisning. For mye pafylt resinbasert kompositt skal pusses grundig
bort og poleres.
- Tokuyama Universal Bond Il-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
EKLINISK APPLISERING TIL SEMENTERING AV INDIREKTE
RESTAURERINGER
1. Preparering av den adhesive overflaten pa restaureringen
1.1 Annen keramikk enn porselen og komposittmaterialer
Ru opp restaureringen innvendig med sandblésing (0,1 til 0,2 MPa), slip med luft eller med et
diamantbor med sakte hastighet for & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk
overflaten grundig.
1.2 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 & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

o
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1.3 Porselen

Du ma IKKE rue opp overflaten. Poler omrédet for 4 preparere en ren og frisk overflate for

adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

- Ved bruk av sandblésing eller sliping med luft mé det benyttes aluminapulver med en
kornsterrelse pa minst 30 til 50 mikron.

- Hvis du ikke er i stand til 4 rue opp eller polere 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 rengjoring eller blotlegging i alkohol. Rengjer 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 ma du beskytte overflate som ikke skal bindes med skillemiddel av metall,
parafinfilm, vaselin, etc.

. Dispensering av Tokuyama Universal Bond IT

La Tokuyama Universal Bond II fi romtemperatur for bruk. Apne flasken ved 4 ta av lokket og

dispenser en dripe av hhv. Tokuyama Universal Bond II A og B i blandeskilen 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 pa 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
engangsbruk.

- Pass pa a holde flaskene med Tokuyama Universal Bond II A og B vertikalt nar du dispenserer.
Du mé ikke holde flasken diagonalt eller horisontalt nar du dispenserer adhesivet, for da kan

176

~



Tokuyama Universal Bond II renne tilbake inn i dysen og bli kontaminert.

- 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.

3. Applisering av Tokuyama Universal Bond II

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 sementen skal appliseres.

- IKKE appliser for mye. Det er tilstrekkelig med én applisering av Tokuyama Universal Bond
11. 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, mé du skylle grundig med vann, terke og applisere
frisk Tokuyama Universal Bond II pa nytt.

- IKKE vent for lenge etter a ha applisert Tokuyama Universal Bond II. Luftterk innen 30
sekunder etter applisering for & sikre korrekt tykkelse pa filmen.

4. Luftterking
Bruk en mild luftstrom mot overflaten med en sproyte med oljefri luft/vann. Bruk en
vakuumsuger for 4 hindre at Tokuyama Universal Bond II spruter.

5. Sementering

Sementer restaureringen med harpiksementet i samsvar med produsentens bruksanvisning.

- IKKE pafer harpiks-sementpasta direkte pa den preparerte tannen eller kaviteten som er
behandlet med Tokuyama Universal Bond II, for a unnga feil plassering av restaureringen.

- Herding kan akselereres avhengig av harpikssementen som brukes. For a opprettholde riktig
filmtykkelse, sett restaureringen pa plass sa snart som mulig etter pafering av harpiksementet
(innen 1 minutt etter dispensering), hvis ikke er det en mulighet for at restaureringen ikke vil
sitte godt med sementeringen.

- Tokuyama Universal Bond Il-laget kan virke fluorescerende under en dental herdelampe
straling.
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EKLINISK APPLISERING TIL BONDING AV AKRYLHARPIKS PA
METALLBASE, SPENNE ELLER FESTE

. Preparering av den adhesive overflaten
Ru opp omrddet med sandblasing (0,1 til 0,2 MPa), eller ved & slipe med et diamantbor med
sakte hastighet for & preparere overflaten for adhesjonen. Skyll og terk overflaten grundig.

. Dispensering, applisering og luftterking
Bruk samme prosedyre som beskrevet i KLINISK APPLISERING TIL SEMENTERING AV
INDIREKTE RESTAURERINGER.

. Applisering, herding, tilpasning og pussing og polering av akrylharpiks
Fortsett med prosedyren iht. produsentens bruksanvisning for bruk av polymeriserbar
akrylharpiks.

—-
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Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har 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.

POLSKI ©000000000000000000000000000000000 00

Przed zastosowaniem produktu nalezy zapoznac si¢ z ponizsza trescia, Srodkami ostroznosci
i uwagami.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE

1. Tokuyama Universal Bond II to dwusktadnikowy, samoutwardzalny dentystyczny system
adhezyjny do odbudow bezposrednich i posrednich. Moze on by¢ stosowany w technikach
samotrawigcych, selektywnego trawienia szkliwa oraz catkowitego trawienia. Uniwersalny
system adhezyjny Tokuyama Universal Bond II jest w pelni kompatybilny z materiatami
kompozytowymi samoutwardzalnymi, $wiattoutwardzalnymi oraz o podwdjnym mechanizmie
wigzania.
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Tokuyama Universal Bond II poprawia sit¢ wigzania zywicznych materiatow polimeryzujacych
(cement wigzacy wzmocniony zywicg, zywica akrylowa i zywica kompozytowa) do posrednich
materialow odtwarzajacych, takich jak szkloceramiczne (porcelana), ceramiki oksydowane
(dwutlenek cyrkonu i tlenek glinu), metale (szlachetne i nieszlachetne) oraz materiaty
kompozytowe z nieorganicznymi wypetniaczami.

. Tokuyama Universal Bond II zawiera monomer kwasu fosforowego, bisfenol A di(2-hydroksy
propoksy)dimetakrylan (Bis-GMA), dimetakrylan trietylenoglikolu (TEGDMA), metakrylan
2-hydroksyetylu (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracylu), silanowy $rodek wigzacy, nadtlenek
wodoru, boran jako katalizator, aceton, etanol i wodg destylowana.

HMPRZEZNACZENIE
Przeznaczenie: Samoutwardzalny uniwersalny system wiazacy
Docelowa grupa pacjentow: Wszystkie grupy wiekowe

EWSKAZANIA

- Wypehienia bezposrednie zgbow przednich i bocznych z uzyciem materialtéw kompozytowych
$wiatloutwardzalnych, o podwojnym mechanizmie wigzania oraz samoutwardzalnych

- Wewnatrzustna naprawa wypetnieni kompozytowych, porcelany na podbudowie metalowej,
metalu, oraz uzupetnien petnoceramicznych bez koniecznosci uzycia dodatkowego primera

- Cementowanie posrednich uzupetnien i licowek, w potaczeniu ze $wiattoutwardzalnym,
samoutwardzalnym cementem wzmocnionym zywica lub z cementem o podwéjnym
mechanizmie wigzania

- Laczenie odtworzonych trzonow zgba wykonanych z materiatéw do odbudowy trzonu zgba

- Laczenie zywicy do wykonywania protez z metalowa baza, klamra lub elementem mocujacym

- Naprawa zywicy do wykonywania protez z metalowa baza, klamra lub elementem mocujacym

- Laczenie opakerowych zywic z metalowa baza, w procesie wytwarzania koron z pokryciem
wykonanym z zywicy kompozytowej

EPRZECIWSKAZANIA

Tokuyama Universal Bond II zawiera monomery metakrylu, nadtlenek, rozpuszczalniki organiczne

i kwasy. Tokuyama Universal Bond II NIE MOZE BYC STOSOWANY u pacjentow uczulonych

lub z nadwrazliwo$cia na monomery metakrylu, pokrewne monomery, nadtlenek, rozpuszczalniki

organiczne i kwasy.

w
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ESRODKI OSTROZNOSCI

1) NIE NALEZY stosowa¢ Tokuyama Universal Bond IT w celach innych niz wymienione w
niniejszej instrukcji. Tokuyama Universal Bond II nalezy stosowa¢ $cisle wedtug
przedstawionych tutaj wskazan.

2) Tokuyama Universal Bond II jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wyltacznie przez
dyplomowanych specjalistow stomatologii. Nie jest on przeznaczony do sprzedazy ani do
uzytku przez specjalistow innych dziedzin niz stomatologia.

3) NIE NALEZY STOSOWAC Tokuyama Universal Bond II w przypadku, gdy zabezpieczenie
opakowania ulegto uszkodzeniu lub w przypadku podejrzenia, ze zostato naruszone.

4) W przypadku wystapienia reakcji alergicznych lub nadwrazliwo$ci na Tokuyama Universal
Bond Il nalezy natychmiast zaprzesta¢ jego aplikacji.

5) W celu uniknigcia reakcji alergicznych spowodowanych przez monomery metakrylu, podczas
pracy z Tokuyama Universal Bond II nalezy uzywac¢ r¢kawic laboratoryjnych (foliowych,
winylowych lub lateksowych). WAZNE: Pewne substancje/materiaty moga przenikna¢ przez
rekawice. W przypadku kontaktu produktu Tokuyama Universal Bond II z rgkawicami, nalezy
je zdja¢ i wyrzucic¢, a nastepnie niezwlocznie starannie przemy¢ rece woda.

6) Nalezy unika¢ kontaktu Tokuyama Universal Bond II z oczami, btong $luzowa, skorg i
odzieza.

- W razie przypadkowego kontaktu Tokuyama Universal Bond II z oczami, nalezy starannie
przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

- W razie kontaktu Tokuyama Universal Bond II z blong $luzowa, nalezy natychmiast usuna¢
produkt, a dotknigte miejsce obficie przemy¢ woda. Miejsca, ktore weszly w kontakt z
produktem moga ulec odbarwieniu w wyniku koagulacji biatka. Powinno to jednak ustapi¢
po uptywie 24 godzin. W przypadku, gdy powstate odbarwienie skory nie ustapi po uptywie
24 godzin, nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, co nalezy zaleci¢ pacjentowi.

- W razie kontaktu Tokuyama Universal Bond II ze skora lub odzieza, nalezy natychmiast
nasyci¢ miejsce wacikiem lub gaza nasaczona alkoholem.

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

7) W zadnym wypadku produkt Tokuyama Universal Bond II nie powinien by¢ spozyty ani
wdychany. Potknigcie produktu lub jego wdychanie moze spowodowac powazne obrazenia.

8) W celu ochrony przed nieumyslnym spozyciem produktu Tokuyama Universal Bond II, nalezy
przechowywac¢ go poza zasiggiem pacjentow i dzieci.

9) Chroni¢ Tokuyama Universal Bond II i jego opary przed ogniem, gdyz jest to produkt
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tatwopalny.

10) Aby zapobiec infekcji krzyzowej lub obnizeniu sity wigzania, NIE NALEZY ponownie
uzywac tego samego aplikatora i jednorazowych pojemnikow do mieszania. Po kazdym uzyciu
nalezy dokladnie oczysci¢ alkoholem pojemnik do mieszania.

11) NIE uzywa¢ Tokuyama Universal Bond II bezposrednio do ubytku znajdujacego si¢ blisko
miazgi. Zaleca si¢ zabezpieczenie miazgi za pomoca podktadu z cementu szklano-
jonomerowego lub wodorotlenku wapnia. Aby chroni¢ miazge, NIE uzywa¢ PREPARATOW
NA BAZIE EUGENOLU, jako ze preparaty te bedg ogranicza¢ utwardzanie Tokuyama
Universal Bond II.

12) Nalezy mie¢ $wiadomos¢, ze jesli wypetnienie ztamato si¢ na skutek wady zgryzu lub
bruksizmu (zaciskania, zgrzytania lub stukania z¢gbami), po naprawie moze dojs¢ do jego
ponownego odprysnigcia.

13) NIE uzywac¢ pojemnikow do mieszania preparatu pochodzacych od innych producentow.

14) Do naktadania i mieszania preparatu Tokuyama Universal Bond II, uzywac tylko i wytacznie
pojemnikéw do mieszania lub jednorazowych pojemnikéw do mieszania dostarczonych w
zestawie. Uzycie pojemnika do mieszania nie wykonanego z gumy moze spowodowac
trudnosci w usunigciu utwardzonego Tokuyama Universal Bond II z pojemnika. Utwardzony
preparat Tokuyama Universal Bond IT moze zosta¢ usunigty przez odwrdcenie gumki.

15) NIE miesza¢ Tokuyama Universal Bond II z primerami lub systemami wigzacymi innych
marek.

16) Aby unikna¢ rozprysnigcia ptynu, nie nalezy otwiera¢ butelki z preparatem Tokuyama
Universal Bond II zaraz po jej wyj¢ciu z lodowki. Przed uzyciem nalezy doprowadzi¢
Tokuyama Universal Bond II do temperatury pokojowej. Po wyjeciu preparatu z lodowki
odstawi¢ produkt na 20 minut lub odczekac az osiagnie temperatur¢ pokojowa.

17) Nie stosowa¢ Tokuyama Universal Bond II z Zywicami, do ktorych nalezy stosowac specjalne
kleje lub primery.

IINTERAKCJE Z LEKAMI I INNYMI SUBSTANCJAMI
1) Niektore substancje i leki (Srodki hemostatyczne) ograniczaja wlasciwosci osadzania i adhezji
Tokuyama Universal Bond II.
NIE UZYWAC produktow, ktore zawieraja:
- eugenol,
- chlorek aluminium,
- siarczan zelaza,
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- siarczan wapnia,
- siarczan aluminium,
- fluorek diaminasrebra [wzor czasteczkowy: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II nie wiaze si¢ do tkanek z¢ba bezposrednio po naktadaniu
materialow zawierajacych:
- wode utleniona,
- podchloryn sodu
Zalecamy unika¢ stosowania takich materialow w dniu cementowania. Jednakze mozna
uzywac ich podczas leczenia kanatowego, poniewaz wplyw tych substancji zanika w ciagu 5
dni.

HPRZECHOWYWANIE
1) Przechowywa¢ Tokuyama Universal Bond IT w temperaturze od 0 do 25°C (od 32 do 77°F).
2) Przechowywac¢ z dala od zrddet ciepla, bezposredniego nastonecznienia, iskier i otwartego
ognia.
3) NIE STOSOWAC po terminie waznosci umieszczonym na butelce/opakowaniu.

EUTYLIZACJA

W celu usunigcia niewykorzystanego Tokuyama Universal Bond II nalezy nasaczy¢ nim obojetny
absorbent, np. gaze lub wacik i wyrzuci¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.

EKLINICZNE ZASTOSOWANIE DO ODBUDOW BEZPOSREDNICH
ORAZ WEWNATRZUSTNEJ NAPRAWY ODBUDOW PRZY UZYCIU
ZYWICY KOMPOZYTOWEJ

. Oczyszczanie
Doktadnie oczys$ci¢ powierzchni¢ zgba za pomoca gumki i pasty niezawierajacej fluoru, a
nastegpnie wyptuka¢ woda.

. Izolacja
Koferdam jest zalecang metoda izolacji

. Przygotowanie ubytku
Przygotowac ubytek i przeptuka¢ go woda. W przypadku zg¢bow przednich (klasa III, IV, V)
nalezy wykona¢ $cigcie typu bevel na krawedzi szkliwa, natomiast przy preparacji zgbow
bocznych (klasa I, IT) nalezy wykona¢ stopien typu chamfer.

Zaréwno bevel jak i stopien typu chamfer pomagaja unikna¢ widocznej linii faczenia migdzy
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ubytkiem a odbudowa, co korzystnie wptywa zar6wno na estetyke i retencje.
- Jesli powierzchnia wiazaca obejmuje nienaruszone szkliwo, nalezy podda¢ je dziataniu
wytrawiacza. Patrz rozdziat ,, Technika selektywnego trawienia szkliwa”.
Suszenie
Osuszy¢ ubytek technika blottingu lub uzywajac strzykawki ze strumieniem powietrza.
- NIE przesusza¢ zgba z zywa miazga. Przesuszenie moze doprowadzi¢ do pozabiegowej
nadwrazliwosci.
- Wymienione ponizej substancje, ktére hamuja polimeryzacje Tokuyama Universal Bond 11,
powinny by¢ usunigte z powierzchni z¢ba poprzez jej doktadne oczyszczenie przy pomocy
alkoholu, kwasu cytrynowego lub przez naniesienie kwasu fosforowego na 2-3 sekundy przed
naktadaniem:
1) Smar z katnicy,
2) Slina, krew i wydzieliny.
. Trawienie struktury z¢ba (opcjonalne)
(a.) Technika selektywnego trawienia szkliwa
Natozy¢ zel na bazie kwasu fosforowego tylko i wylacznie na szkliwo otaczajace krawedz
przygotowywanego ubytku, a nastepnie pozostawi¢ zel na 10-15 sekund. Dokladnie
wypluka¢ trawiong powierzchni¢ (przynajmniej przez 15 sekund) woda, a nastgpnie
wysuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza.
(b.) Technika catkowitego trawienia
Natozyc¢ zel na bazie kwasu fosforowego najpierw na przygotowane szkliwo, a nastgpnie na
z¢bing. Preparat trawigcy nalezy pozostawi¢ na 10-15 sekund, aby zaszta reakcja na
szkliwie i na z¢binie. Doktadnie wyptukaé trawiona powierzchni¢ (przynajmniej przez 15
sekund) woda, a nastgpnie wysuszyc.
6. Przygotowanie powierzchni wiazacej podczas procesu naprawy
6.1 Materialy ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materiaty kompozytowe
Zukosnij krawedzie, jesli zachodzi taka potrzeba. Aby przygotowa¢ powierzchni¢ do wigzania,
nalezy schropowaci¢ powierzchni¢ wykorzystujac abrazje powietrzna lub szorowanie wierttem
diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢ powierzchnie.
6.2 Odbudowa cze¢éci metalowych
Aby przygotowaé¢ powierzchni¢ do wigzania, nalezy schropowaci¢ powierzchni¢ wykorzystujac
abrazjg¢ powietrzng lub szorowanie wierttem diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie
sptukac i wysuszy¢ powierzchnig.
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6.3 Porcelana

Zuko$nij krawedzie jesli zachodzi taka potrzeba. Nalezy NIE chropowaci¢ powierzchni.

Wypolerowaé obszar w celu przygotowania czystej i §wiezej powierzchni do wigzania.

Doktadnie sptukac i wysuszy¢ powierzchnie.

- W przypadku stosowania abrazji powietrznej, uzywac¢ proszku tlenku glinu z ziarnami o
wielkosci czastek co najmniej 30 do 50 mikrona.

- Nizej wymienione substancje ograniczaja wlasciwosci adhezyjne preparatu i musza by¢
usunigte z powierzchni przeznaczonej do wigzania metodg mechanicznego czyszczenia lub
przy uzyciu alkoholu.

1) Smar z katnicy
2) ptytka naz¢bna, kamien, $lina, krew i inne wydzieliny

- Wedle potrzeb, powierzchni¢ nieprzeznaczona do wigzania nalezy ochroni¢ matryca metalowa,
warstwa parafiny, wazelina, itd.

. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond 11

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. Dokfadnie 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,
usunac i ponownie natozy¢ $wiezg warstwe Tokuyama Universal Bond IT A i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikéw do mieszania, zakonczy¢ naktadanie roztworu w
ciagu 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 pojemnikéw do mieszania, zakonczy¢ naktadanie
preparatu w ciggu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

- 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; mogloby to spowodowac cofnigcie si¢ Tokuyama Universal Bond II do koncowki
aplikatora i doprowadzi¢ do jego zanieczyszczenia.
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-NIE DOTYKAC pojemnika do mieszania dysza podczas przygotowania. NIE zamieniaé
korkéw butelek Tokuyama Universal Bond II A i B. Jesli Tokuyama Universal Bond Il A i B
zetkng si¢ podczas naktadania, 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 Ai B.

- NIE dokrgca¢ zbyt mocno korkéw butelek.

. Nakladanie Tokuyama Universal Bond 11

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ Tokuyama Universal Bond II na wszystkie
powierzchnie adhezyjne. Zwroci¢ uwage, aby nie omina¢ zadnej czesci powierzchni, na ktorej
Tokuyama Universal Bond II powinien by¢ natozony.

- W przypadku wewnatrzustnej naprawy wypetnien, jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje
strukturg z¢ba i wypelnienia (ceramika, porcelana, metale lub materiat kompozytowy), natozy¢
zmieszany Tokuyama Universal Bond II na cala adhezyjna powierzchni¢ za jednym razem.
Zadne dodatkowe czynniki wiazace nie sg potrzebne.

- Jesli Tokuyama Universal Bond II zbiera si¢ na dnie ubytku lub w katach preparacji, i jesli
jego warstwa jest zbyt gruba, aby osuszy¢ ja strumieniem powietrza, nalezy odsaczy¢ nadmiar
saczkami papierowymi lub nowymjednorazowym aplikatorem.

- Nalezy uwaza¢, aby nie doszto do wyplywania nadmiaru materiatu Tokuyama Universal Bond
1I ponizej brzegu dziasta. W razie sptynigcia Tokuyama Universal Bond II ponizej dziasta
nalezy starannie przeptukac i osuszy¢ okolic¢ poddzigstowa.

- Jesli dojdzie do zanieczyszczenia natozonego Tokuyama Universal Bond II §ling, krwia lub
innymi ptynami, doktadnie przemy¢ ubytek woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo
przygotowany Tokuyama Universal Bond II.

- NIE przemywac¢ natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba ze doszto do
nieumys$lnego zanieczyszczenia.

- NIE czeka¢ zbyt dlugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Suszy¢ suchym powietrzem
30 sekund po natozeniu, aby zapewni¢ odpowiedng grubo$¢ warstwy.

. Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchni¢ Tokuyama
Universal Bond II staby, ale ciagly strumien powietrza do momentu, kiedy ptynny Tokuyama
Universal Bond II pozostanie w tej samej pozycji i nie bedzie si¢ przemieszczat. Zakonczy¢
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proces, kierujac na powierzchnig tagodny strumien powietrza. Zastosowa¢ 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 przemywac natozonego Tokuyama Universal Bond II woda, chyba Ze doszto do
nieumyslnego zanieczyszczenia.

- Jesli dojdzie do nieumyslnego rozpryskania preparatu, moze to spowodowa¢ wybielenie
tkanek lub reakcje alergiczng.

10. Kompozyt

Odbudowa¢ wykorzystujac zywice kompozytowa $wiattoutwardzalng, samoutwardzalng lub o

podwdjnym mechanizmie wigzania zgodnie z zaleceniami producenta. Jesli doszto do natozenia

nadmiaru kompozytu, musi on zosta¢ wykonczony i wypolerowany.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond II moze podczas naswietlania stomatologiczng lampa
polimeryzacyjna wyglada¢ jak fluorescencyjna.

BEKLINICZNE ZASTOSOWANIE DLA CEMENTOWANIA ODBUDOW
POSREDNICH
1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnej odbudowy
1.1 Materiaty ceramiczne, inne niz porcelana, oraz materiaty kompozytowe Przygotowac
wewnetrzng powierzchni¢ wypelnienia do adhezji, zwigkszajac jej chropowatos¢ metoda
piaskowania (0,1 do 0,2 MPa), abrazja powietrzng lub $cieraniem wiertlem diamentowym na
niskich obrotach. Doktadnie wyptukac i osuszy¢ powierzchnie.
1.2 Wypelnienia metalowe
Przygotowa¢ powierzchni¢ do adhezji, zwigkszajac jej chropowatos¢ metoda piaskowania (0,3
do 0,5 MPa), abrazja powietrzng lub $cieraniem wiertlem diamentowym na niskich obrotach.
Doktadnie wyptukac i osuszy¢ powierzchnig.
1.3 Porcelana
NIE chropowaci¢ powierzchni; wypolerowaé¢ powierzchnig, aby byta ona czysta, §wieza i
przygotowana do wigzania. Doktadnie spluka¢ i wysuszy¢ powierzchnig.
- W przypadku uzycia piaskarki lub abrazji powietrznej, uzywac proszku tlenku glinu z ziarnami
o wielkosci co najmniej 30 do 50 mikronow.
- Jesli Scieranie lub polerowanie powierzchni jest niemozliwe, nalezy wytrawi¢ powierzchnie
wiazaca przy pomocy kwasu fosforowego, a nastgpnie doktadnie sptuka¢ i wysuszy¢.
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- Nizej wymienione substancje ograniczaja adhezj¢ preparatu i muszg by¢ usunigte z
powierzchni przeznaczonej do wigzania metoda mechanicznego czyszczenia lub przy uzyciu
alkoholu. Po ostatecznym dopasowaniu, wyczysci¢ uzupetnienie.

1) Gips i material do zatapiania matrycy

2) Olej silikonowy z materialu do przymiarki pracy

3) Smar z katnicy

4) Plytka nazgbna, kamien, $lina, krew i inne wydzieliny

5) Tymczasowy materiat do odbudowy i tymczasowy cement
Jesli konieczne, powierzchni¢ nieprzeznaczong do wigzania nalezy ochroni¢ metalowa
przegroda, warstwa parafiny, wazelina, itd.

2. Przygotowanie Tokuyama Universal Bond 11

Przed uzyciem upewnic si¢, ze Tokuyama Universal Bond II osiagnat 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¢ swieza warstwg Tokuyama Universal Bond I A'i B.

- W przypadku korzystania ze pojemnikéw 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 pojemnikéw do mieszania, zakoficzy¢ naktadanie
preparatu w ciggu 3 minut od wprowadzenia do pojemnika.

- Upewni¢ sig, ze podczas przygotowywania preparatu, butelki Tokuyama Universal Bond I 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.

-NIE DOTYKAC pojemnika do mieszania dysza podczas przygotowania. NIE zamienia¢
korkéw butelek Tokuyama Universal Bond II A i B. Jesli Tokuyama Universal Bond I1 A i B
zetkng si¢ podczas naktadania, Tokuyama Universal Bond II moze ulec utwardzeniu wewnatrz
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dyszy.

- Przed zamknigciem zetrze¢ nadmiar Tokuyama Universal Bond II z koficowki dyszy i wnetrza
korka.

- Natychmiast po przygotowaniu preparatu, mocno zamkna¢ korek na butelkach Tokuyama
Universal Bond II Ai B.

- NIE dokreca¢ zbyt mocno korkéw butelek.

. Nakladanie Tokuyama Universal Bond II

Przy uzyciu jednorazowego aplikatora, natozy¢ zmieszany Tokuyama Universal Bond II na catg

powierzchni¢ przeznaczong do wigzania.

- Upewni¢ sig, ze Tokuyama Universal Bond II pokrywa wszystkie powierzchnie, na ktore
zostanie natozony cement.

- NIE naktada¢ w nadmiarze. Jednorazowe natozenie Tokuyama Universal Bond II jest
wystarczajace. Zbyt gruba warstwa moze uniemozliwi¢ spasowanie odbudowy.

- NIE pozwoli¢, aby $lina, krew, olej, woda, itp. weszty w kontakt z powierzchnig przeznaczong
do wiazania. Jesli dojdzie do zanieczyszczenia obrabianej powierzchni, doktadnie przemy¢
woda, osuszy¢ i ponownie natozy¢ nowo przygotowany Tokuyama Universal Bond II.

- NIE czeka¢ zbyt dtugo po natozeniu Tokuyama Universal Bond II. Suszy¢ suchym powietrzem
30 sekund po natozeniu, aby zapewni¢ odpowiednig grubo$¢ warstwy.

. Suszenie powietrzem

Uzywajac bezolejowej strzykawki wodno-powietrznej, skierowa¢ na powierzchni¢ tagodny
strumief powietrza. Zastosowac ssak, aby unikng¢ rozchlapywania si¢ Tokuyama Universal
Bond IL.

Cementowanie

Cementowa¢ uzywajac cementu wzmocnionego zywica zgodnie z instrukcjami producenta.

- NIE naktada¢ pasty cementowej wzmocnionej zywica bezposrednio na wypreparowany zab
lub ubytek wypetniony Tokuyama Universal Bond II, aby nie dopusci¢ do nieprawidtowego
spasowania odbudowy.

- Utwardzanie moze ulec przyspieszeniu w zaleznos$ci od wykorzystanego cementu
wzmocnionego zywica. Aby zachowa¢ odpowiedniag grubos¢ warstwy, scali¢ odbudowe
najszybciej jak to mozliwe po zaaplikowaniu cementu wzmocnionego zywica (w ciagu 1
minuty). W przeciwnym wypadku odbudowa moze nie spasowac si¢ wlasciwie z
wypelnieniem cementowym.

- Warstwa Tokuyama Universal Bond II moze podczas naswietlania stomatologiczng lampa
polimeryzacyjng wyglada¢ jak fluorescencyjna.
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EKLINICZNE ZASTOSOWANIE DLA WIAZANIA ZYWICY
AKRYLOWEJ DO METALOWEJ PODBUDOWY, KLAMER LUB
ELEMENTOW MOCUJACYCH

. Przygotowanie powierzchni adhezji
Aby przygotowa¢ powierzchni¢ do wigzania, nalezy jej nada¢ szorstkos¢ metoda piaskowania
(0,1 do 0,2MPa) lub $cierania wierttem diamentowym na niskich obrotach. Doktadnie sptukac i
wysuszy¢ powierzchnig.

. Przygotowywanie, nakladanie i suszenie powietrzem
Nalezy zastosowaé te same procedury, ktore opisane zostaly w rozdziale KLINICZNE
ZASTOSOWANIE DLA CEMENTOWANIA ODBUDOW POSREDNICH

3. Nakladanie, utwardzanie, przycinanie i konicowa obrobka zywicy akrylowej

Procedurg przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjami producenta przeznaczonymi do pracy z
polimeryzujacymi zywicami akrylowymi.

—
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Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

Producent nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidtowym
stosowaniem produktu. Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za uzycie produktu zgodnie z jego
przeznaczeniem. Specyfikacja produktu Tokuyama Universal Bond Il moze bez uprzedzenia ulec
zmianie. Jesli zmienia si¢ specyfikacja produktu, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane
moga réwniez ulec zmianie.

PO TUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS

1. Tokuyama Universal Bond II ¢ um sistema de adesivo dental de presa quimica
(autopolimerizavel) de dois componentes para restauragdes diretas e indiretas que pode ser
usado como autocondicionante, condicionamento seletivo de esmalte ou condicionamento total.
Como um adesivo universal, o Tokuyama Universal Bond II foi projetado para ser
completamente compativel com compositos fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis e de dupla
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polimerizagdo.

Tokuyama Universal Bond II melhora a for¢a de adesdo entre materiais resinosos polimerizaveis
(cimento resinoso adesivo, resina acrilica e resina composta) e materiais de restaurac¢do indiretas
tais como vitroceramicas (porcelana), oxidoceramica (zirconia e alumina), metais (preciosos e
ndo preciosos), bem como materiais resinosos, inclusive de nucleo de preenchimento
inorganico.

O Tokuyama Universal Bond II contém monomero de acido fosférico, 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.

HAPLICACAO PRETENDIDA
Aplicagéo pretendida: Adesivo dental de autopolimerizavel universal
Grupo-alvo de pacientes: Todas as faixas etarias

HINDICACOES

- Restauragdes anteriores e posteriores diretas como de compositos fotopolimerizaveis,
autopolimerizaveis e de dupla polimerizagao.

- Reparo intraoral de restauragdes de compositos, restauragdes metaloceramicas, total metalicas e
ceramica pura, sem uso de primer adicional.

- Cimentagdo de restauragdes indiretas e facetas quando da utilizagdo com cimentos resinosos

fotopolimerizaveis, autopolimerizaveis e de dupla polimerizagao.

- Adesdo de materiais de preenchimento realizado com materiais proprios para preenchimento

- Adesdo a resina de base de protese total com base metalica, ou sistema de ligagdo tipo
attachment.

- Reparo de protese dental com base metalica, ou sistema de ligagdo tipo attachment.

- Adesao de resina opaca a base metalica na fabricagdo de coroas de faceadas a resina

B CONTRA-INDICACOES

Tokuyama Universal Bond II contém mondmeros de metacrilato, peroxido, solventes organicos e
acidos. NAO usar Tokuyama Universal Bond II em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos
mondmeros de metacrilato, mondmeros relacionados, peroxido, solventes orgénicos e acidos.

HPRECAUCOES

1) NAO usar Tokuyama Universal Bond II para nenhum outro propésito que nio sejam os

»
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listados nestas instrugdes. Use Tokuyama Universal Bond II apenas no sentido destas

instrugdes.

2) Tokuyama Universal Bond II foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a profissionais de
satde dental licenciados. Nio foi desenvolvido para venda e nem ¢ adequado para pessoal ndo
qualificado na area odontologica.

3) NAO usar Tokuyama Universal Bond II se os selos de seguranga se encontrarem quebrados ou
parecerem ter sido adulterados.

4) Se Tokuyama Universal Bond II causar reagdo alérgica ou de hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

5) Ao manusear Tokuyama Universal Bond II 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 Tokuyama
Universal Bond II entrar em contato com as luvas de exame, retire, descarte as luvas ¢ lave as
maos cuidadosamente tao cedo quanto possivel.

6) Evitar o contato de Tokuyama Universal Bond II com os olhos, membranas mucosas, pele e
roupa.

- Se Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com os olhos, lave com agua em
abundéncia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com as membranas mucosas, limpe
imediatamente a area afetada e lave com agua em abundéncia, depois de terminada a
restauragdo. As areas afetadas podem adquirir uma aparéncia esbranquicada devido a
coagulagdo proteica, mas esta aparéncia deve desaparecer nas 24 horas seguintes. Se ndo
desaparecer em 24 horas, contate imediatamente um médico e avise também o paciente.

- Se Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com a pele ou com a roupa, sature de
imediato a area com uma gaze ou compressa de algoddo embebida em alcool e enxague com
agua.

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

7) Tokuyama Universal Bond II ndo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo ou aspiragdo
pode causar lesdes graves.

8) De forma a evitar a ingestdo acidental de Tokuyama Universal Bond II, nunca o deixe ao
alcance de pacientes ou criangas sem supervisao.

9) NUNCA expor Tokuyama Universal Bond II ou os seus vapores a fontes de calor, visto que ele
¢ inflamavel.

10) Para evitar contaminagdo cruzada ou diminuigdo do poder adesivo, NAO reutilizar os
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aplicadores descartaveis e os cavidade de mistura descartavel. Limpar a cavidade de mistura
com alcool depois de cada utilizagdo.

11) NAO usar Tokuyama Universal Bond II diretamente em uma cavidade que esteja muito
proxima da polpa. Esta aconselhada a prote¢do pulpar revestindo a cavidade com iondémero de
vidro e/ou hidréxido de calcio se indicado. NAO use MATERIAIS BASEADOS EM
EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagao de Tokuyama
Universal Bond II.

12) Preste ateng¢do que quando uma restauragio fratura por ma oclusao ou bruxismo (apertamento,
atrito, sobrecarga), a restauragdo reparada pode fraturar novamente.

13) NAO use cavidades de mistura fornecidas por outros fabricantes.

14) 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 dosada 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.

15) NAO misturar Tokuyama Universal Bond II com outras marcas de primer ou adesivos.

16) De forma a evitar espirrar o liquido, a garrafa de Tokuyama Universal Bond II néo deve ser
aberta imediatamento logo depois de ter sido tirada da geladeira. 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.

17) Nao utilizar o Tokuyama Universal Bond II com materiais resinosos para os quais sdo
especificados adesivos ou primer especiais.

.PRECAUCOES COM MEDICAMENTOS E MATERIAIS

1) Alguns materiais ¢ medicamentos (hemostaticos) inibem a fixagdo/adesdo de Tokuyama
Universal Bond II.
NAO USAR produtos que contenham:
- eugenol,
- cloreto de aluminio,
- sulfato férrico,
- sulfato de calcio,
- sulfato de aluminio,
- fluoreto de prata diaminado [férmula molecular: Ag(NH;),F]

2) Tokuyama Universal Bond II nao adere a estrutura dentaria imediatamente apos a aplicagdo de
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materiais que contenham:

- peroxido de hidrogénio (oxidol),

Aconselhamos a ndo usar estes materiais no dia da cimentagdo, embora estes materiais possam
ser utilizados no decorrer do tratamento endoddntico, a inibi¢do causada por estes
normalmente desaparece ao fim de alguns dias.

HARMAZENAMENTO
1) Armazene Tokuyama Universal Bond IT em temperatura entre 0 a 25°C (32 a 77°F).
2) Manter ao abrigo do calor, de raios solares diretos, de descargas elétricas e de chamas.
3) NAO utilize apés a data de validade indicada na garrafa/embalagem.

EDESCARTE

O Tokuyama Universal Bond II ndo utilizado, deve ser absorvido em algum material absorvente
inerte como uma gaze ou algodao, e eliminado de acordo com as regulamentagdes locais.

Consulte o guia de eliminagdo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

BMAPLICACAO CLINICA PARA RESTAURACOES DIRETAS E
REPARO INTRAORAL DE RESTAURACOES DE RESINA
COMPOSTA

. Limpeza
Limpe cuidadosamente a superficie dentaria com uma taca de borracha e uma pasta sem flaor,
depois passe por agua.

. Isolamento
O dique de borracha ¢ o método preferencial de isolamento.

. Preparos da cavidade
Prepare a cavidade e enxdgue com agua. Acrescente um bisel nas margens de esmalte em
preparagdes de dentes anteriores (classes III, IV e V), bem como chanfros as margens das
preparagdes de dentes posteriores (classe I e II). O bisel e o chanfro vdo melhorar a estética e a
retengdo da restauragdo uma vez que ajudam a atenuar a transi¢ao entre as margens da cavidade
e a restauracdo.

- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte nao preparado, efetuar o
condicionamento acido do esmalte ndo preparado. Ver a se¢do “Técnica de condicionamento
de esmalte seletivo”.

. Secagem
Seque a cavidade usando uma técnica de sucgdo ou uma técnica de seringa de ar.
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- NAO desidrate dentes vitais. A desidratagio pode provocar sensibilidade pos-operatoria.
As substancias abaixo enumeradas inibem a polimeriza¢do de Tokuyama Universal Bond II, ¢
devem ser removidas da superficie do dente por intermédio de uma limpeza meticulosa com
alcool, acido citrico ou aplica¢do de acido fosforico durante 2 a 3 segundos antes da aplicagdo:
1) Névoa de dleo da pega manual,
2) Saliva, sangue e exsudados.
5. Condicionameno da estrutura dental (opcional)
(a.) Técnica de condicionamento seletivo de esmalte
Aplicar gel de 4cido 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
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 reagir 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.
6. Preparos da superficie adesiva durante reparos
6.1 Ceramicas que nao sejam porcelanas, e materiais compositos
Chanfrar a margem, se for necessario. Asperizar utilizando 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.
6.2 Restauragdes de metal
Asperizar utilizando 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.
6.3 Porcelanas
Chanfrar a margem, se for necessario. NAO asperizar; polir a rea para preparar uma superficie
limpa e recente para a adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
- Ao utilizar a abrasdo com ar, utilizar uma granulagdo de p6 de alumina de pelo menos 30 a 50
microns.
- As substancias listadas abaixo inibem a adesdo e precisam ser eliminadas da superficie
adesiva por limpeza mecanica ou com imersao no alcool.
1) Névoa de oleo da pega manual
2) Placa, tartaro, saliva, sangue e fluidos exsudatos
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- Se necessario, proteger a superficie nao destinada a adesdo com um separador metalico,
filme, vaselina, etc.

Distribuicdo de 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 II 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 II B imediatamente apos dispensar A. Tokuyama
Universal Bond II A pode adotar colorag¢do rosa devido a volatilizagdo do solvente, caso
permaneca sem ser misturado por longo periodo. Se o Bond A tornar-se rosa, descarte-o ¢
dispense novas gotas de Tokuyama Universal Bond IT A e B.

- Completar a aplicag¢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 ndo ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
11

- Completar a aplicagdo dentro de 3 minutos apds dispensar ao usar a cavidade de mistura
descartavel.

- 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.

-NAO deixe que a ponta aplicadora do frasco do adesivo toque no recipiente misturador. NAO
troque as tampas dos frascos de Tokuyama Universal Bond I A e B. Se Tokuyama Universal
Bond IT A e B entrarem em contacto durante o dispensar das gotas, Tokuyama Universal Bond
II 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¢do, recoloque as tampas das garrafas de Tokuyama
Universal Bond II A e B.

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.

Aplicacdo de Tokuyama Universal Bond II

Usando o aplicador descartavel, aplique o adesivo (ja misturado) na totalidade das superficies

aderentes. Certifique-se que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies onde
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deve ser aplicado.

- No caso de reparos intraoral de restauragdes, se as superficies aderentes incluirem estrutura
dental e restaura¢des (ceramica, porcelana, materiais metalicos ou compositos), aplicar
Tokuyama Universal Bond II misturado na totalidade da superficie aderente de uma s vez.
Naio sdo necessarios primers extras.

- Se o adesivo aplicado se acumular no fundo da cavidade ou no angulo cavo-superficial e for
demasiado espesso para afinar apenas jatos 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 a
regido subgengival. Se Tokuyama Universal Bond II escorrer para a regido subgengival,
enxaguar e secar completamente a area.

- Se saliva, sangue ou outros fluidos contaminarem a area tratada com Tokuyama Universal
Bond II, lave a cavidade com agua em abundancia, seque e volte a aplicar nova mistura de
Tokuyama Universal Bond II.

-NAO lave Tokuyama Universal Bond II aplicado com 4gua exceto se houver contaminagio
acidental.

- NAO espere muito tempo depois da aplicagio de Tokuyama Universal Bond II. Secar com ar
dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar a espessura apropriada da pelicula
do produto.

Secagem a Ar

Use uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suave e continuamente a superficie que contém

Tokuyama Universal Bond II até que a camada de Tokuyama Universal Bond II fique na mesma

posi¢do e deixe de apresentar movimento. Termine usando ar suavemente na superficie. Use o

sugador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Se houver contamina¢do do Tokuyama Universal Bond II aplicado com saliva, sangue ou
outros fluidos, lave com agua em abundancia, seque e volte a aplicar novo Tokuyama
Universal Bond II.

- Néo lave Tokuyama Universal Bond II aplicado com agua exceto se houver contaminagdo
acidental.

- Se ocorrerem espirros acidentais, o tecido pode ficar esbranquicado ou apresentar alguma
reagdo alérgica.

10. Resina composta

Restaurar com uma resina composta fotopolimerizavel, autopolimerizavel ou de dupla
polimerizagdo de acordo com as instrugdes do seu fabricante. O excesso de resina composta
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deve ser completamente acabado e polido.
- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
fotopolimerizagéo.

.APLICACAO CLINICA PARA CIMENTACAO DE RESTAURACGES
INDIRETAS
1. Preparo da superficie adesiva da restauracio
1.1 Ceramicas que ndo sejam porcelana, e materiais compositos
Tornar aspero o interior da restauragdo utilizando: jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), abrasdo com
adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
1.2 Restauragdes de metal
Asperizar 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.
1.3 Porcelana
NAO asperizar; polir a area para preparar uma superficie limpa e recente para a adesdo.
Enxaguar e secar completamente a superficie.
- Ao utilizar o jato abrasivo ou a abrasdo com ar, utilizar particulas de p6 de alumina de pelo
menos 30 a 50 microns.
- Se for incapaz de tornar aspera ou polir a superficie de adesdo, condicione a area para adesdo
com acido fosforico e entdo enxaguar e secar completamente.
- As substéncias listadas abaixo inibem a adesdo e precisam ser eliminadas da superficie adesiva
por limpeza mecanica ou com imersdo no alcool. Limpar a restaura¢do depois de ter terminado
0 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 cimento temporario
Se necessario, proteger a superficie ndo destinada a adesdo com um separador metalico,
filme de parafina, vaselina, etc.
2. Distribui¢do de Tokuyama Universal Bond II
Deixar Tokuyama Universal Bond II atingir a temperatura ambiente antes de o utilizar. Abrir a
tampa da garrafa de Tokuyama Universal Bond Il A e B e dispensar uma gota respectivamente
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na cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel. Misturar completamente com um

aplicador descartavel até que o adesivo adote coloragdo verde.

- Dispense Tokuyama Universal Bond II B imediatamente apos dispensar A. Tokuyama
Universal Bond II A pode adotar coloragdo rosa devido a volatilizagdo do solvente, caso
permanega sem ser misturado por longo periodo. Se o Bond A tornar-se rosa, descarte-o e
dispense novas gotas de Tokuyama Universal Bond I A e B.

- Completar a aplica¢do dentro de 1 minuto apos 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 néo ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
1L

- Completar a aplicagdo dentro de 3 minutos apds dispensar ao usar a cavidade de mistura
descartavel.

- 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.

- 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 e 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 II A e B.

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.

3. Aplicagio de Tokuyama Universal Bond II

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 o cimento sera
aplicado.

-NAO aplicar em excesso. Uma aplicagdo de Tokuyama Universal Bond II ¢ suficiente. Uma
camada demasiadamente espessa pode comprometer o ajuste da restauragao.

- NAO deixar que saliva, sangue, 6leo, 4gua, etc. entre em contato com a superficie de adesdo.
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Se houver contaminagao da superficie tratada, lave com agua em abundancia, seque e volte a

aplicar novamente o Tokuyama Universal Bond II.

- NAO espere muito tempo depois da aplicagio de Tokuyama Universal Bond II. Seque com ar
dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar uma espessura apropriada da
pelicula do material.

Secagem a ar

Usando uma seringa ar/agua sem oleo, aplique ar suavemente na superficie. Use um sugador

para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

. Cimentagio
Cimente com um cimento resinoso de acordo com as instrugdes do fabricante.

- NAO aplicar cimento resinoso diretamente no preparo dental ou preparo cavitario tratado com
Tokuyama Universal Bond II para evitar assentamento incorreto da restauragao.

- O tempo de cura pode ser acelerado conforme o cimento resinoso utilizado. Para manter
espessura adequada do filme, assente a restauragdo o mais breve possivel apos a aplicagao do
cimento resinoso (dentro de 1 minuto apds dispensar), caso contrario pode haver a
possibilidade de a restaura¢do ndo se assentar adequadamente na cimentagio.

- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
fotopolimerizagéo.

EAPLICACAO CLINICA PARA ADESAO EM RESINA ACRILICA
COM BASE METALICA, OU SISTEMA DE ATTACHEMENT
. Preparos da superficie adesiva
Tornar a area aspera utilizando jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), ou esmerilagdo com uma broca de
diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo. Enxaguar e secar
completamente a superficie.
. Distribui¢io, Aplica¢io e Secagem a ar
Usar os mesmos procedimentos descritos em APLICACAQ CLINICA PARA CIMENTACAO
DE RESTAURACOES INDIRETAS.
3. Aplicagio, poli izacdo, desg: e poli to da resina acrilica
Prosseguir com os procedimentos de acordo com as instrugdes do fabricante para o uso de
resina acrilica polimerizavel.

»
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O utilizador ¢/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
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paciente estd/estao 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 aplicagdo apropriada, antes de o utilizar.

As especificagdes estdo sujeitas a modificagdes sem aviso prévio. Quando as especificagdes do
produto mudam, as instrugdes e precaugdes também podem mudar.

o.ocooooocooooocooooocooooocooo.oco

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

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE

. Tokuyama Universal Bond II este un sistem dentar adeziv autopolimerizabil, cu doua
componente, pentru restaurari directe si indirecte, care poate fi utilizat cu tehnicile de
autogravare, de gravare selectiva a smaltului si de gravare totald. Ca adeziv universal,
Tokuyama Universal Bond II a fost conceput sa fie complet compatibil cu materialele
compozite fotopolimerizabile, autopolimerizabile si cu polimerizare duala.

. Tokuyama Universal Bond Il imbunatateste puterea adeziva a materialelor din rasini
polimerizabile (cimentul rasinic adeziv, rasina acrilica si rasina compozitd) la materialele pentru
restaurari indirecte, cum sunt ceramica de sticld (portelan), cea pe baza de oxizi (de zirconiu si
aluminiu), metalele (pretioase si nepretioase) si materialele pe baza de rasini care includ un
material de umplutura anorganic.

. 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.

EMSCOPUL PRECONIZAT

Scopul preconizat: Adeziv dentar universal autopolimerizabil

Grup tinta de pacienti: Toate grupele de varsta

HINDICATII

- Restaurari directe anterioare si posterioare cu materiale compozite fotopolimerizabile, cu
polimerizare duala si autopolimerizabile

S
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- Repararea intraorala a restaurarilor din materiale compozite, portelan fuzionat la metal, metal si
toate restaurarile confectionate integral din ceramica, fara primer suplimentar

- Cimentarea restaurarilor indirecte si a fatetelor atunci cand se combind cu cimenturi rasinice
fotopolimerizabile, cu polimerizare duala si autopolimerizabile

- Lipirea bonturilor reconstruite, confectionate din materiale pentru reconstructia bonturilor

- Lipirea protezei rasinice de baza, crosetul sau atasamentul metalic

- Repararea protezei cu baza, croset sau atasament metalic

- Lipirea rasinii opace de o baza metalica la confectionarea coroanelor, cu fatete de rasina

I CONTRAINDICATII

Tokuyama Universal Bond 1I contine monomeri de metacrilat, peroxid, solventi si acizi organici.
NU utilizati Tokuyama Universal Bond II la pacientii alergici sau hipersensibili la monomerii de
metacrilat, cei similari acestora, peroxid, solventi si acizi organici.

EMASURI PREVENTIVE

1) NU utilizati Tokuyama Universal Bond II in niciun alt scop decat cele mentionate in aceste
instructiuni. Utilizati Tokuyama Universal Bond II numai conform acestor instructiuni.

2) Tokuyama Universal Bond II este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii
licentiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat
pentru utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

3) NU utilizati Tokuyama Universal Bond II daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau par
deteriorate.

4) Daca Tokuyama Universal Bond II provoaca o reactie alergica sau o hipersensibilitate,
renuntati imediat la utilizarea sa.

5) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati Tokuyama
Universal Bond II pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.
Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu manusile de examinare, indepartati si aruncati
manusile si spalati-va bine pe méini cu apa cat mai curand posibil.

6) Evitati contactul produsului Tokuyama Universal Bond II cu ochii, mucoasele, pielea si
hainele.

- Daca Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si
contactati imediat un medic oftalmolog.
- Daca Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu mucoasele, stergeti imediat zona
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afectata si clatiti bine cu apa dupa terminarea restaurarii. Zonele afectate se pot albi din
cauza coagularii proteinelor; totusi, o astfel de albire trebuie sa dispard in rastimp de 24 de
ore. Daca zona albita nu dispare in rastimp de 24 de ore, contactati imediat un medic, iar
pacientul trebuie sa fie instruit in acest fel.
- Daca Tokuyama Universal Bond II vine in contact cu pielea sau hainele, imbibati imediat
zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool si clatiti cu apa.
- Instruiti pacientul sa-si clateasca gura imediat dupa tratament.
7) Tokuyama Universal Bond II nu trebuie ingerat sau inhalat. Ingestia sau inhalarea pot cauza
leziuni grave.
8) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de Tokuyama Universal Bond II, nu lasati produsul
nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.
9) NU expuneti Tokuyama Universal Bond II sau vaporii sdi la flacara deschisa deoarece
Tokuyama Universal Bond II este inflamabil.

10) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU reutilizati aplicatorul
de unica folosintda. Dupa fiecare utilizare, si recipientul de mixare de unica folosintd curatati
bine recipientul de mixare cu alcool.

11) NU utilizati Tokuyama Universal Bond II 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.

12) 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.

13) NU utilizati recipiente de mixare furnizate de alti producatori.

14) 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.

15) NU amestecati Tokuyama Universal Bond II cu alte marci de primeri sau adezivi.

16) Pentru a evita improscarea cu lichid, flacoanele de Tokuyama Universal Bond II nu se deschid
imediat dupa scoaterea lor din frigider. Inainte de utilizare, Tokuyama Universal Bond II
trebuie adus la temperatura camerei. Dupa indepartarea sa din frigider, lasati produsul sa stea
timp de 20 de minute sau pana cand atinge temperatura camerei.
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17) Nu utilizati Tokuyama Universal Bond II cu materiale din rasini pentru care sunt specificati
adezivi speciali sau primeri.

BEMASURI DE AVERTIZARE LEGATE DE MEDICAMENTE SI
MATERIALE
1) 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,
- fluorurd de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;),F],
2) 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.

EDEPOZITAREA
1) Depozitati Tokuyama Universal Bond II la temperaturi intre 0 si 25°C (32 si 77°F).
2) Feriti de caldura, lumina solara directa, scantei si flacari deschise.
3) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe flacon/pachet.
HELIMINAREA
Cantitatea neutilizatd de Tokuyama Universal Bond II trebuie absorbitd cu un material absorbant

inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.
Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.
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HMAPLICAREA CLINICA PENTRU RESTAURARILE DIRECTE SI
REPARAREA INTRAORALA A RESTAURARILOR CU RASINI
COMPOZITE

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

2. Izolarea
Diga de cauciuc este metoda de izolare preferentiala.

3. Pregitirea cavitatii
Pregatiti cavitatea si clatiti-o cu apa. Bizotati marginile de smalt ale preparatiilor anterioare (clasa
111, IV, V) si tesiti marginile preparatiilor posterioare (clasa I, IT) deoarece bizotarile si tesiturile
ajuta la stergerea liniilor de demarcatie dintre marginile cavitatii si restaurare, sporind astfel
estetica si retentia.

- Daca existd o suprafatd aderenta care include smalt neslefuit, aplicati agent de gravare pe
smaltul neslefuit. Consultati sectiunea “Tehnica de gravare selectiva a smaltului”.

4. Uscarea
Uscati cavitatea utilizand tehnica tamponarii sau tehnica seringii cu aer.

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

- Substantele mentionate mai jos, care inhiba polimerizarea produsului Tokuyama Universal
Bond II, trebuie indepartate de pe suprafata dentara prin curatarea temeinica a suprafetei
dentare cu alcool, acid citric sau prin aplicare de acid fosforic timp de 2 la 3 secunde inaintea
aplicarii:

1) Resturile de ulei din piesa de mana,

2) Saliva, sangele si exsudatele.

5. 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 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.
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6. Pregitirea suprafetei adezive in timpul reparatiei
6.1 Alta ceramica decat portelanul, si materialele compozite

Daca este necesar, bizotati marginea. Aspriti zona utilizand abrazia cu aer sau slefuirea cu o

piatra diamantata, utilizdnd o viteza redusad in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.

Clatiti bine si uscati suprafata.

6.2 Restaurari metalice
Aspriti zona utilizand abrazia cu aer sau slefuirea cu o piatra diamantata, utilizand o viteza
redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.

6.3 Portelan

Daca este necesar, bizotati marginea. NU aspriti suprafata; slefuiti zona pentru a pregati o

suprafata de adeziune curata si proaspata. Clatiti bine si uscati suprafata.

- Atunci cand folositi abrazia cu aer, utilizati pudra de aluminiu cu granulatia de cel putin 30 la
50 de microni.

- Substantele mentionate mai jos inhiba adeziunea si trebuie indepartate de pe suprafata adeziva
prin curatare mecanica sau imbibare cu alcool.

1) Resturile de ulei din piesa de mana
2) Placa, tartrul, saliva, singele si lichidele exsudate

- Daca este necesar, protejati suprafata care nu se lipeste cu un separator metalic, film de
parafina, vaselina etc.

7. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond II

Inainte de a-1 utiliza, lasati Tokuyama Universal Bond II si 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 unicé folosintd 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 sa stea prea
mult. Dacd 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.
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- Finalizati aplicarea in rastimp de 3 minute dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare de unica folosinta.

- Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
distribuiti produsele. Nu tineti flacoanele in pozitie diagonald sau orizontald in timp ce
distribuiti produsele; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sa curga inapoi in
picuritor si sa se contamineze.

- 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
AssiB.

- NU inchideti prea strans capacele flacoanelor.

. Aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati amestecul de Tokuyama Universal Bond II pe
toatd suprafata (toate suprafetele) aderente. Aveti grija sa nu omiteti nicio suprafata pe care
trebuie aplicat produsul Tokuyama Universal Bond II.

- In cazul repardrii intraorale a restaurdrilor, daca suprafata aderenta include structura dentara si
restaurari (ceramica, portelan, metale sau materiale compozite) aplicati amestecul de
Tokuyama Universal Bond II pe toata suprafata aderenta intr-o singura etapa. Nu sunt necesari
primeri suplimentari.

- Daca Tokuyama Universal Bond II aplicat 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
subgingivald. Daca Tokuyama Universal Bond II curge in zona subgingivald, clatiti si uscati
bine zona.

- Daca 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.

206



- Nu asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscati cu aer

in rastimp de 30 de secunde dupd aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.
. 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 cand 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
suprafatd. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului Tokuyama

Universal Bond II.

- Daca saliva, sangele sau alte lichide contamineaza produsul Tokuyama Universal Bond 1I
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 accidentala, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.

10. Risina compozita
Restaurati cu rasina compozita fotopolimerizabila, autopolimerizabila sau cu polimerizare duala
conform instructiunilor producatorului sau. Supraobturatia de rasind compozita trebuie bine
finisata si lustruita.
- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.

BAPLICAREA CLINICA PENTRU CIMENTAREA RESTAURARILOR
INDIRECTE

1. Pregitirea suprafetei adezive a restauririi

1.1 Alta ceramica decat portelanul, si materialele compozite
Aspriti interiorul restaurarii prin sablare (0,1 la 0,2 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o piatra
diamantatd, utilizand o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.
Clatiti bine si uscati suprafata.

1.2 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.

N
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1.3 Portelan

NU aspriti suprafata; slefuiti zona pentru a pregati o suprafata de adeziune curata si proaspata.

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 slefuitd, 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

Daca este necesar, protejati suprafata care nu se lipeste cu un separator metalic, film de
parafina, vaselind etc.
. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond I1

inainte de a-1 utiliza, lsati Tokuyama Universal Bond II si atingd 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, dacéd i se permite sa 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.

- Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
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distribuiti produsele. Nu tineti flacoanele in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce
distribuiti produsele; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sa curga inapoi in
picurdtor si sd se contamineze.

- 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 intra 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.

3. Aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II

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
cimentul.

- NU aplicati in exces. Este suficienta 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 tratatd 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.

4. Uscarea cu aer
Utilizand o seringa 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.

5. Cimentarea

Cimentati cu un ciment cu rasind, in conformitate cu instructiunile producatorului sau.

- NU aplicati pastd de ciment cu rasina direct pe dintele pregatit sau in cavitatea tratatd cu
Tokuyama Universal Bond II, pentru a evita asezarea necorespunzitoare a restaurarii.

- Polimerizarea poate fi acceleratd in functie de cimentul cu rasind utilizat. Pentru a mentine
grosimea corespunzatoare a stratului, plasati restaurarea cat de repede posibil dupa aplicarea
cimentului cu rasind (intr-un minut dupa aplicare), in caz contrar exista posibilitatea ca
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restaurarea si nu se aseze corespunzator la cimentare.
- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.
EAPLICAREA CLINICA PENTRU ADEZIUNEA RASINH ACRILICE
LA BAZA, CROSETUL SAU ATASAMENTUL METALIC
. Pregitirea suprafetei adezive
Aspriti zona prin sablare (0,1 la 0,2 MPa) sau prin slefuire cu o piatra diamantata, utilizand o
viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.
. Distribuirea, aplicarea si uscarea cu aer
Utilizati aceleasi proceduri asa cum se descrie in APLICAREA CLINICA PENTRU
CIMENTAREA RESTAURARILOR INDIRECTE.
. Aplicarea, polimerizarea, ajustarea si finisarea rasinii acrilice
Continuati procedura conform instructiunilor producatorului privind utilizarea rasinii acrilice
polimerizabile.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personald a
utilizatorului ca inainte de utilizare sa se asigure cd acest produs 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.

SVEN KA ©0000000000000000000000000000000000

Lis alla anvisni forsiktighetsatgirder och anmérkningar fore anvindning.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR

1. Tokuyama Universal Bond II ér ett sjalvhiardande dentaladhesivsystem med tvd komponenter
for bade direkta och indirekta restaurationer som kan anvindas med tekniker for sjilvetsning,
selektiv emaljetsning och totaletsning. Eftersom Tokuyama Universal Bond II ar ett
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universalbondingmaterial har det utformats for att vara helt forenligt med ljushirdande,

sjélvhardande och dualhdrdande kompositmaterial.

Tokuyama Universal Bond II forbittrar bindningsstyrkan mellan polymeriserande resinmaterial

(adhesivt resincement, akrylat och kompositresin) och indirekta fyllningsmaterial som till

exempel glaskeramer (porslin), oxidkeramer (zirkoniumdioxid och alumina), metaller (ddla och

oddla) och resinmaterial som innehaller oorganiska fyllmedel.

. Tokuyama Universal Bond II innehaller fosforsyramonomer, bisfenol A-di(2-hydroxipropoxi)
dimetakrylat (bis-GMA), trietylenglykol-dimetakrylat (TEGDMA), 2-hydroxietylmetakrylat
(HEMA), MTU-6 (tiouracilmonomer), silankontaktmedel, peroxid, boratkatalysator, aceton,
etanol och renat vatten.

BAVSEDD ANVANDNING
Avsedd anvindning: Sjalvhirdande dentalt universaladhesiv
Patientmalgrupp: Alla dldersgrupper

INDIKATIONER

- Direkta framre och bakre restaurationer med ljushdrdande, dualhdrdande, och sjdlvhardande
kompositmaterial

- Intraoral reparation av kompositrestaurationer, porslin-pa-metall, metall och helkeramiska
restaurationer utan extra primer

- Cementering av indirekta restaureringar och skalfasader i kombination med ljushdrdande,
dualhdrdande och sjdlvhardande resincement

- Bonding av pelaruppbyggnader bestéende av pelaruppbyggnadsmaterial

- Bonding av protesresin till metallbas, klammer eller forankring

- Reparation av protes med metallbas, klammer eller forankring

- Bonding av opaka resinmaterial pa metallbas vid framstillning av kronor med resinbaserad fasad

HKONTRAINDIKATIONER

Tokuyama Universal Bond II innehaller metakrylmonomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel
och syror. Anvind INTE Tokuyama Universal Bond II pé patienter som &r allergiska eller
dverkinsliga mot metakrylmonomerer, liknande monomerer, peroxid, organiska 16sningsmedel
eller syror.

BFORSIKTIGHETSATGARDER

1) Anvind INTE Tokuyama Universal Bond II for andra andamal dn de som anges i den har
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bruksanvisningen. Anvind endast Tokuyama Universal Bond II enligt anvisningarna i den hér

bruksanvisningen.

2) Tokuyama Universal Bond II ér endast avsett for yrkesmissig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsdljning och ar inte heller
lampligt for icke-yrkesméssig anvandning utanfor tandvarden.

3) Anvénd INTE Tokuyama Universal Bond IT om forseglingen &r bruten eller om innehallet inte
verkar intakt.

4) Om Tokuyama Universal Bond II orsakar en allergisk reaktion, eller visar tecken pa
Sverkanslighet, ska anvandningen avbrytas omedelbart.

5) Anvind undersokningshandskar (plast, vinyl eller latex) vid all anvindning av Tokuyama
Universal Bond II for att undvika risken for allergiska reaktioner orsakade av
metakrylmonomerer. Obs! Vissa amnen/material kan tringa igenom undersokningshandsken.
Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med undersokningshandskarna ska du
omedelbart ta av och kasta handskarna och tvitta hinderna noga med vatten snarast méjligt.

6) Undvik kontakt mellan Tokuyama Universal Bond II och 6gonen, slemhinnor, huden och
kldderna.

- Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med 6gonen ska du spola 6gonen
ordentligt med vatten och omedelbart kontakta 6gonldkare.

- Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med slemhinnorna ska du omedelbart
torka av ber6rt omrade och skélja omradet ordentligt med vatten efter att restauration ar pa
plats. Berort omrade kan eventuellt vitna pa grund av proteinkoagulering men sidan vitnad
forsvinner normalt inom 24 timmar. Om vitnaden inte férsvinner inom 24 timmar ska
patienten informeras om att kontakta likare omedelbart.

- Om Tokuyama Universal Bond II kommer i kontakt med huden eller klidderna ska du
omedelbart badda omradet med alkoholindrénkt bomull eller gasvév och skélja med vatten.

- Instruera patienten om att skdlja munnen direkt efter behandlingen.

7) Tokuyama Universal Bond II far inte fortdras eller inandas. Fortiring eller inandning kan
orsaka allvarliga skador.

8) For att undvika oavsiktlig fortdring av Tokuyama Universal Bond II far materialet inte limnas
utan uppsikt och méste forvaras oatkomligt for patienter och barn.

9) Exponera INTE Tokuyama Universal Bond II eller dess angor for 6ppen eld. Tokuyama
Universal Bond II ér brandfarligt.

10) For att undvika infektioner och forsémrad bindningsstyrka far INTE medféljande
engéngsapplikatorer och engangskoppen ateranvindas. Rengdr blandningskoppen noggrant
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med alkohol efter anviindning.

11) Anvind INTE Tokuyama Universal Bond II direkt i en kavitet i ndrheten av pulpan.
Pulpaskydd med en isolering av glasjonomerer eller kalciumhydroxid rekommenderas.
ANVAND INTE EUGENOLBASERADE MATERIAL for att skydda pulpan eftersom dessa
material himmar hirdningen av Tokuyama Universal Bond II.

12) Var medveten om att nér en restauration flisas p.g.a. felinriktad ocklusion eller bruxism
(gnissling eller pressning), kan den reparerade restaureringen flisas igen.

13) ANVAND INTE blandningskoppar som tillhandahalls av andra tillverkare.

14) Anvind den medféljande blandningskoppen eller engangskoppen 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 den hirdade
Tokuyama Universal Bond II frén blandningskoppen. Hardad Tokuyama Universal Bond II
kan avligsnas genom att invertera gummit.

15) BLANDA INTE Tokuyama Universal Bond II med primers eller adhesive frin andra
tillverkare.

16) For att undvika vitskestank, bor flaskan med Tokuyama Universal Bond II inte 6ppnas
omedelbart efter att den tagits ut ur kylskapet. Tokuyama Universal Bond II bér komma upp i
rumstemperatur fore anvindning. Efter att produkten tagits ut ur kylskapet, ska den sta i 20
minuter eller tills den kommer upp i rumstemperatur.

17) Anvind inte Tokuyama Universal Bond II med resinmaterial som ska anvéindas med speciella
bindemedel eller primers.

BFORSIKTIGHETSATGARDER FOR LAKEMEDEL OCH MATERIAL
1) Vissa material och likemedel (hemostatiska material) hammar hardning/adhesion av
Tokuyama Universal Bond II.
Anvind INTE produkter som innehaller:
- eugenol,
- aluminiumklorid,
- jarnsulfat,
- kalciumsulfat,
- aluminiumsulfat,
- diaminsilverfluorid [molekylformel: Ag(NH;).F]
2) Tokuyama Universal Bond II vidhéftar inte till tandstrukturen omedelbart efter applicering av
material som innehaller:
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- véteperoxid (oxidol),

- natriumhypoklorit

Vi rekommenderar att man undviker att anvinda dessa material samma dag som cementering
utfors; ddaremot kan dessa material anvindas for rotbehandling eftersom inhiberingen som de
orsakar vanligtvis forsvinner inom fem dagar.

EFORVARING
1) Forvara Tokuyama Universal Bond II vid temperaturer pa 0 till 25°C (32 till 77°F).
2) Skydda mot vdrme, direkt solljus, gnistor och 6ppen eld.
3) Anvind INTE materialet efter angivet utgangsdatum pa flaskan.

EKASSERING

Oanvind Tokuyama Universal Bond II absorberas av exempelvis bomull eller gasbinda och
kasseras enligt lokala regelverk.

Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EKLINISK APPLICERING FOR DIREKT RESTAURATION OCH
INTRAORAL REPARATION AV RESTAURATIONER MED
KOMPOSITRESIN

. Rengoring
Rengor tandytan grundligt med gummikopp och flourfri pasta. Skolj sedan med vatten.

. Isolation
En kofferdam ér att féredra for att isolera tandytan.

. Kavitetspreparation
Forbered kaviteten och skolj med vatten. Lagg till avfasningar till emaljkanter fér anteriora
preparationer (klass III, IV, V), samt avfasningar till kanter for posteriora preparationer (klass I,
1I) eftersom dessa hjélper till att radera avgriansningar mellan kavitetsvinklar och restauration,
vilket forbttrar bade estetik och retention.

- Om den vidhiftande ytan har oskuren emalj, ska ett etsmedel tillimpas for den oskurna
emaljen. Se avsnittet “Selektiv-emalj-etsningsteknik”.

. Torkning

Torka kaviteten med hjélp av en blotting-teknik eller med en luftspruta.

- Torka INTE ut den vitala tanden. Uttorkning kan leda till postoperativ kénslighet.

- De dmnen som anges nedan hindrar adhesion av Tokuyama Universal Bond II och méste
avldgsnas fran vidhédftningsytan genom grundlig rengéring av tandytan med alkohol,
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citronsyra, eller applicering av fosforsyra under 2 till 3 sekunder innan applicering:
1) Oljedimma fran vinkelstycket,
2) Saliv, blod och exsudat.
5. Etsning av tandstrukturen (valfritt)
(a.) Selektiv-emalj-etsningsteknik
Applicera fosforsyragel endast pa emaljen som omger kanten av den beredda kaviteten och
lat fosforsyragelen sitta kvar i 1015 sekunder. Skélj 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. Skdlj noga (minst 15
sekunder) med vatten och torka forsiktigt med luft eller med bomullspellets; torka inte for
mycket.
6. Preparation av adhesiv-ytan under reparation
6.1 Andra keramer én porslin och kompositmaterial
Kantskir vid behov. Rugga omradet med luftbléster eller diamantborr med lag hastighet for att
forbereda ytan for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
6.2 Metallrestaurationer
Rugga omradet med luftbléster eller diamantborr med lag hastighet for att forbereda ytan for
adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.
6.3 Porslin
Kantskdér vid behov. Rugga INTE ytan utan polera omréadet s att en ren och ny yta for adhesion
skapas. Skolj noga och luftorka ytan.
- Vid luftbléstring ska aluminiumpulver pa minst 30-50 pm anvéndas.
- De @mnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avldgsnas fran vidhaftningsytan
genom mekanisk rengoring eller med alkohol.
1) Oljedimma fran handstycke
2) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat
- Vid behov skyddas ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin eller
annat.
7. Dispensering av Tokuyama Universal Bond IT
Se till att Tokuyama Universal Bond IT kommer upp i rumstemperatur fore anvindning. Oppna
flaskan genom att ta bort hittan och dispensera en droppe av vardera Tokuyama Universal Bond
11 A och B i blandnings-eller engangskoppen. Blanda noga med en engangsapplikator tills det
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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 l6sningsmedlets flyktighet om det far
ligga for linge. Om Bond A blir rosa ska det kasseras och en farsk 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 éndras firgen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pa reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta dr normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutforas inom 3 minuter efter dispensering vid anvdndning av
engangskoppen.

- 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.

-Ror INTE vid munstycket till blandningskoppen under dispensering. Forvixla INTE
flasklocken pa Tokuyama Universal Bond II A och B. Om Tokuyama Universal Bond II A och
B kommer i kontakt med varandra under dispensering kan det hinda att Tokuyama Universal
Bond II héardar 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 it flasklocken for hart.

. Applicering av Tokuyama Universal Bond II

Anvind engangsapplikatorn och applicera Tokuyama Universal Bond II pa hela adhesionsytan.

Se till att inte utelimna nagra ytor diar Tokuyama Universal Bond II bor appliceras.

- Vid intraoral reparation av restaurationer, om vidhéftningsytan omfattar tandstruktur och
restaurationer (keramer, porslin, metaller eller kompositmaterial), ska Tokuyama Universal
Bond II appliceras pé hela adhesionsytan péa en gang. Det behovs inga extra primers.

- Om applicerad Tokuyama Universal Bond II ansamlas i kavitetsbotten eller i en vinkel, och dr
for tjockt for att tunna ut med lufttorkning, ska 6verskottet avldgsnas med en pappersspets
eller med en ny engangsapplikator.

- Var noga med att inte lata 6verskottet av Tokuyama Universal Bond II rinna ned subgingivalt.
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Om Tokuyama Universal Bond II tringer in subgingivalt, ska omridet skéljas av noga och
lufttorkas.

- Om saliv, blod eller andra vitskor fororenar det applicerade Tokuyama Universal Bond II ska
kaviteten skoljas noga med vatten, torkas och Tokuyama Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Skolj INTE det applicerade Tokuyama Universal Bond II med vatten utom vid oavsiktlig
kontaminering.

- Vinta INTE for linge efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom 30
sekunder efter appliceringen, for att sikerstilla lamplig skikttjocklek.

. Lufttorkning

Anvind oljefri luft-/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan av Tokuyama Universal Bond II

tills rinnande Tokuyama Universal Bond II stannar i samma position utan nagon rérelse. Avsluta

med en mild luftstrom till ytan. Anvénd salivsug eftersom Tokuyama Universal Bond II 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 stank kan vévnaden vitna eller en allergisk reaktion uppsta som foljd.

10. Kompositresin

Aterstill med ett ljushirdande, sjilvhirdande eller dual-hdrdade kompositresin enligt
tillverkarens anvisningar. Det dverfyllda kompositresinet bor putsas och poleras noggrant.
- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med hardljuslampan.

EKLINISK APPLICERING FOR CEMENTERING AV INDIREKTA
RESTAURATIONER

1. Beredning av vidhiftningsytan for restaurationen

1.1 Andra keramer én porslin och kompositmaterial
Rugga restaurationens inre yta med sandblaster (0,1 till 0,2 MPa), luftblaster eller diamantborr
med lag hastighet for att forbereda for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.

1.2 Metallrestaurationer
Rugga omradet med sandblaster (0,3 till 0,5 MPa), luftbldster eller diamantborr med 1ag
hastighet for att forbereda ytan for adhesion. Skolj noga och luftorka ytan.

1.3 Porslin
Rugga INTE ytan; polera omradet for att forbereda en ren och frasch yta for vidhiftning. Skolj

N
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och torka ytan noggrant.

- Vid sand- eller luftbldstring ska aluminiumpulver pd minst 30-50 pm anvéindas.

- Om det inte gér att rugga eller polera vidhéftningsytan, ska omradet etsas med fosforsyra for
okad vidhiftning, och darefter skéljas och torkas.

- De @mnen som anges nedan hindrar adhesion och maste avldgsnas fran vidhaftningsytan
genom mekanisk rengéring eller bl6tliggning med alkohol. Rengor restaurationen efter att
justeringen ér klar.

1) Gips och inbdddning

2) Silikonolja fran kontrollmaterial

3) Oljedimma fran vinkelstycke

4) Plack, tandsten, saliv, blod och exsudat

5) Tillféllig restauration och temporér cement
Skydda vid behov ytan som inte ska bondas med metallseparator, paraffinskikt, vaselin eller
annat.

. Dispensering av Tokuyama Universal Bond II

Se till att Tokuyama Universal Bond 1T kommer upp i rumstemperatur fore anvindning. Oppna

flaskan genom att ta bort hittan och dispensera en droppe av vardera Tokuyama Universal Bond

11 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 lange. Om Bond A blir rosa ska det kasseras och en farsk blandning av Tokuyama
Universal Bond IT A och B tillredas.

- Appliceringen bor slutforas inom en minut efter dispensering vid anvdandning av
blandningskoppen eftersom Tokuyama Universal Bond II innehaller flyktiga 16sningsmedel.
Efter blandningen dndras fargen pa Tokuyama Universal Bond II gradvis baserat pa reaktionen
av katalysatorn for Tokuyama Universal Bond II; detta 4r normalt och tyder inte pa ett problem
med Tokuyama Universal Bond II.

- Appliceringen bor slutféras inom 3 minuter efter dispensering vid anvindning av
engangskoppen.

- 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.

-Ror INTE vid munstycket till blandningskoppen under dispensering. Forvixla INTE
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flasklocken pa Tokuyama Universal Bond II A och B. Om Tokuyama Universal Bond II A och
B kommer i kontakt med varandra under dispensering kan det hinda att Tokuyama Universal
Bond II hardar 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 it flasklocken for hart.

. Applicering av Tokuyama Universal Bond I1

Anvind engangsapplikatorn och applicera blandad Tokuyama Universal Bond II pa ytorna som

ska bondas.

- Se till att Tokuyama Universal Bond II ticker alla ytor dér cementen kommer att appliceras.

- Applicera INTE for mycket. En applicering av Tokuyama Universal Bond II ricker. 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 dr fororenad, ska den skoljas noga med vatten, torkas och Tokuyama
Universal Bond II appliceras pa nytt.

- Vianta INTE for ldnge efter appliceringen av Tokuyama Universal Bond II. Lufttorka inom 30
sekunder efter appliceringen, for att sikerstilla lamplig skikttjocklek.

. Lufttorkning

Anvind en oljefri luft/vattenspruta och blas forsiktigt luft pa ytan. Anvind salivsug eftersom
Tokuyama Universal Bond II kan skvitta.

. Cementering

Utfor cementering med ett resincementet enligt tillverkarens instruktioner.

- Applicera INTE resincementet direkt pa den beredda tanden eller kaviteten behandlad med
Tokuyama Universal Bond II for att undvika olamplig placering av restaurationen.

- Hirdningen kan ga snabbare beroende pa det resincement som anvinds. For att behalla lamplig
skikttjocklek ska restaurationen placeras sa snart som mojligt efter applicering av
resincementet (inom en minut efter dispensering). Annars finns risk att restaurationen inte
cementeras fast i ratt position.

- Skiktet med Tokuyama Universal Bond II kan fluorescera vid belysning med hardljuslampan.
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EKLINISK APPLICERING FOR BONDING AV AKRYLRESIN TILL
METALLBAS, KLAMMER ELLER FORANKRING

. Forberedelse av vidhéftningsytan
Rugga omradet med sandblaster (0,1 till 0,2 MPa) eller med diamantborr med lag hastighet for
att forbereda ytan for adhesion. Skélj noga och luftorka ytan.

. Dispensering, applicering och lufttorkning
Flj samma procedur som beskrivs under KLINISK APPLICERING FOR CEMENTERING AV
INDIREKTA RESTAURATIONER.

. Applicering, hiirdning, trimning och finishering av akrylat
Folj tillverkarens anvisningar for polymeriserande akrylat.

—-
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Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/
eller patienten &r etablerad.

Viktig information:Tillverkaren av Tokuyama Universal Bond II &r inte ansvarig for skador
orsakade av felaktigt anvindande av produkten. Det dr anvindarens ansvar att sikerstilla att
produkten dr anpassad till den behandling som ska utféras innan pabérjandet av denna.
Produktspecifikationen av Tokuyama Universal Bond II kan fordndras utan forvarning. Nér
produktspecifikationen foriandras kan dven instruktioner och forsiktighetsrekommendationer
forandras.

SLO ENCINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouzitim si laskavo precitajte vSetky informacie, bezpe¢nostné opatrenia a poznamky.

HOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE

. Tokuyama Universal Bond II je dvojzlozkovy samoc¢inne tvrdnuci dentalny adhezivny systém
na priame aj nepriame nahrady, ktory sa moze pouzivat’ s technikami samocinného leptania,
selektivneho leptania zubnej skloviny a celkového leptania. Ako univerzalne adhezivum bol
produkt Tokuyama Universal Bond II pripraveny ako uplne kompatibilny s materialmi
vytvrdzovanymi svetlom, samo¢inne vytvrdzovanymi a dualne vytvrdzovanymi.

Tokuyama Universal Bond II zlepSuje pevnost’ bondu zivicovych materialov, ktoré sa daja
polymerizovat (adhezivny Zivicovy cement, akrylova zivicaa kompozitna Zivica), na nepriame

[
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vypliové materialy, ako napr. sklo-keramika (porcelan), oxid-keramika (oxidy zirkonu a
hlinika), kovy (drahé a iné nez drahé) a Zzivicové materialy vratane anorganického plniva.

. Tokuyama Universal Bond II obsahuje monomér kyseliny fosfore¢nej, bisfenol A di(2-
hydroxypropoxy)-dimetakrylat (bis-GMA), trietylén-glykoldimetakrylat, 2-hydroxyetyl-
metakrylat (HEMA), MTU-6 (tiouracilovy monomér), silanové viazobné ¢inidlo, peroxid,
boritanovy katalyzator, aceton, etanol a ¢istent vodu.

BMZAMYSCANE POUZITIE
Zamysl'ané pouzitie: Samocinne tvrdnuce dentalne univerzalne adhezivum
Ciel'ova skupina pacientov: Vsetky vekové skupiny

EINDIKACIE

- Priame predné a zadné nahrady materialmi vytvrdzovanymi svetlom, samo¢inne vytvrdzovanymi
a dualne vytvrdzovanymi

- Intraoralna oprava kompozitnych nahrad, porcelanu taveného s kovom, kovu a celokeramickych
nahrad bez d’alsicho primeru

- Cementovanie nepriamych nahrad a faziet, ak sit kombinované s cementmi s materialmi
vytvrdzovanymi svetlom, dudlne vytvrdzovanymi a samocinne vytvrdzovanymi

- Bondovanie nadstavieb nahrad pripravenych z nadstavbovych materialov

- Bondovanie dentalnej zivice na kovovi bazu, kovovu spojovaciu Cast’ Casti protézy alebo
upevnenia implantatov

- Oprava protézy s kovovou bazou, kovovou spojovacou ¢astou Casti protézy alebo upevnenim

- Bondovanie zivice neprepustajicej svetlo na kovovii bazu pri priprave koruniek z potiahnutych
Zivicou

HEKONTRAINDIKACIE

Tokuyama Universal Bond IT obsahuje metakrylové monoméry, peroxid, organické rozpustadla a

kyseliny. Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZ{VAJTE u pacientov alergickych &i precitlivenych

na metakrylové monoméry, podobné monoméry, peroxid, organické rozpustadla a kyseliny.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
1) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVAIJTE na iné Gcely, neZ je uvedené v tychto
pokynoch. Tokuyama Universal Bond Il POUZ{VAJTE vyhradne podl'a tohto navodu.
2) Tokuyama Universal Bond II je uréeny na predaj dentistom s licenciou a tito ho maju aj
pouzivat'. Nie je ur¢eny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st dentisti.

w
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3) Tokuyama Universal Bond Il NEPOUZIVAIJTE, ak st bezpe¢nostné uzavery poskodené, alebo
sa zda, ze doslo k zasahu do produktu.

4) Ak Tokuyama Universal Bond II vyvola alergicki reakciu ¢i precitlivenost’, hned’ ho prestante
pouzivat’.

5) Pri praci s produktom Tokuyama Universal Bond II zakazdym pouZite vySetrovacie rukavice
(plastové, vinylové ¢i latexové), a tak zabraiite moznym alergickym reakciam z metakrylovych
monomérov. Poznamka: Urcité latky/materialy mozu vySetrovacimi rukavicami prenikat. Ak
sa Tokuyama Universal Bond II dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o
najskor zlozte, zahod'te ich a ruky si dokladne umyte vodou.

6) Zabrante styku produktu Tokuyama Universal Bond II s o¢ami, sliznicou, kozou a odevom.

- Ak produkt 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 Tokuyama Universal Bond II pride do styku so sliznicou, zasiahnuti oblast’ hned’
utrite a po zhotoveni nahrady oplachnite dokladne vodou. Zasiahnuté miesta moézu zblednut’
koagulaciou bielkovin, ale toto zblednutie by sa malo do 24 hodin stratit. Ak sa toto
zblednutie do 24 hodin nestrati, hned’ sa obrat'te na lekara a pacienta nalezite informujte.

- Ak Tokuyama Universal Bond II pride do styku s koZou alebo odevom, hned’ zasiahnuta
plochu namoc¢te pomocou vatového tamponu alebo gazy nasiaknutych alkoholom a
oplachnite vodou.

- Poucte pacienta, aby si hned’ po oSetreni vyplachol usta.

7) Tokuyama Universal Bond II sa nema pozivat’ ani vdychovat’. Pozitie ¢i vdychnutie mozu
sposobit’ zdvazné poranenie.

8) Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu produktu Tokuyama Universal Bond II, nenechavajte
ho bez dozoru v dosahu pacientov a deti.

9) Produkt Tokuyama Universal Bond II ani jeho vypary NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu,
lebo produkt Tokuyama Universal Bond II je horlavy.

10) Jednorazovy aplikator NEPOUZIVAJTE opakovane, aby nedoslo ku krizovej infekcii alebo sa
neznizila sila vizby bondu. a jednorazovi miesaciu podlozku Miesaciu podlozku oéistite po
kazdom pouziti alkoholom.

11) Tokuyama Universal Bond II NEPOUZIVAITE priamo do kavity, ktoré je v tesnej blizkosti
pulpy. Odportcana je ochrana pulpy vystelkou sklenym ionomérom alebo hydroxidom
vapenatym. Na ochranu pulpy NEPOUZIVAJTE MATERIALY NA BAZE EUGENOLU,
ked’Ze tieto materialy budi vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond II inhibovat’.

12) Uvedomte si, ze ked’ sa vypln odstiepila chybnym skusom ¢i bruxizmom (zvieranim,

222



Skripanim zubov, ¢i poklopkavanim na ne), opravena vypli sa moze odstiepit’ znova.

13) NEPOUZIVAJTE miesacie podlozky dodavané inymi vyrobcami.

14) Pri davkovani a miesani produktu Tokuyama Universal Bond II pouzivajte mieSaciu podlozku
alebo jednorazovii mie$aciu podlozku. Ak sa Tokuyama Universal Bond I 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.

15) Tokuyama Universal Bond Il NEMIESAJTE s primermi ani adhezivami inych znaciek.

16) Ak sa cheete vyhnut’ vy$plachnutiu tekutiny, fl'asticky produktu Tokuyama Universal Bond II
sa nemaju otvarat’ hned’ po vybrati z chladni¢ky. Tokuyama Universal Bond II sa ma pred
pouzitim vytemperovat’ na izbovl teplotu. Po vybrati z chladni¢ky nechajte tento produkt
postat’ 20 minut alebo az do dosiahnutia izbovej teploty.

17) Tokuyama Universal Bond II nepouzivajte so zivicovymi materialmi, pre ktoré su urcené
Specialne adheziva alebo primery.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE LIEKY A MATERIALY

1) Niektor¢ materialy a lieky (hemostaticky material) inhibuju 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],

2) Tokuyama Universal Bond II sa nenalepi na $truktiru zubov hned’ po aplikaciach materialov
obsahujucich:
- peroxid vodika (oxydol),
- chlornan sodny.
Odportcame 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.
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HUCHOVAVANIE
1) Tokuyama Universal Bond II skladujte pri teplote medzi 0 — 25 °C (32 — 77 °F).
2) Drzte bokom od tepla, priameho slne¢ného Zziarenia, iskier a otvorené¢ho ohna.
3) Produkt NEPOUZIVAJTE po ditume exspiracie uvedenom na flasticke/ baleni.

ELIKVIDACIA

Nepouzity Tokuyama Universal Bond II treba absorbovat” inertnym absorpénym materialom, napr.
gazou ¢i vatou, a zlikvidovat’ podl'a miestnych predpisov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedeni na konci IFU.

EKLINICKA APLIKACIA PRODUKTU NA PRIAME NAHRADY A
OPRAVU NAHRAD KOMPOZITNOU ZIVICOU V USTNEJ DUTINE
1. Cistenie
Povrch zuba dékladne ocistite gumenym kaliskom a ¢istiacou pastou bez fluoridu a potom
oplachnite vodou.
. Izoldcia
Preferovanou metodou izolacie je koferdam.
. Preparacia kavity

Kavitu vypreparujte a vyplachnite vodou. K okrajom skloviny preparacii vpredu (trieda III, IV, V)

pridajte skosenie celej vrchnej plochy, kym k okrajom skloviny preparacii vzadu (trieda I, IT)

pridajte skosenie jedného okraja vrchnej plochy, lebo tieto skosenia pomahaji vyhladeniu
ohrani¢eni medzi okrajmi kavity a vypliiou, ¢im sa zvysia aj estetické vlastnosti aj retencia.

- Ak existuje lepena plocha zahffiajuca nezbrusent sklovinu, leptajuci pripravok naneste na
nezbrasent sklovinu. Pozrite si ¢ast’ ,,Technika selektivneho leptania zubnej skloviny™.

. Sulenie

Kavitu vysuste technikou odsatia alebo vzduchovou striekackou.

- NEPRESUSAJTE vitalny zub. Nadmerné vystsanie moze viest k citlivosti po zékroku.

- Latky uvadzané d'alej, ktoré inhibujii vytvrdzovanie produktu Tokuyama Universal Bond 11,
by sa mali odstranit’ z povrchu zuba dokladnym oc¢istenim povrchu alkoholom, kyselinou
citrénovou, alebo pouzitim kyseliny fosfore¢nej pocas 2 az 3 sekind pred aplikaciou:

1) olejova hmla z nadstavca,
2) sliny, krv a exsudaty.
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5. Leptanie Struktiry zuba (voliteI'né)
(a.) Technika selektivneho leptania zubnej skloviny
Gél obsahujuci kyselinu fosfore¢ntl naneste len na zubnt sklovinu okolo okraja
preparovanej kavity a gél s kyselinou fosfore¢nou nechajte posobit’ 10 — 15 sekund.
Naleptanti plochu oplachnite dobre (aspont 15 sekund) vodou a potom osuste slabym
pradom vzduchu.
(b.) Technika celkového leptania
Geél z kyseliny fosforecnej naneste najprv na vypreparovana zubni sklovinu a potom na
dentin. Leptaci pripravok ma byt ponechany, aby reagoval so zubnou sklovinou a dentinom
10 — 15 sekund. Dokladne oplachujte (aspoil 15 sekund) vodou a osuste slabym prudom
vzduchu alebo vatovymi tamponmi; nepresusajte nadmerne.
6. Priprava adhezivnej plochy pocas opravy
6.1 Keramika ina nez porcelan a kompozitné materialy
V pripade potreby skoste okraj. Plochu zdrsnite abraziou vzduchom ¢i obrasenim diamantovym
vrtaéikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dékladne oplachnite a
vysuste.
6.2 Kovové nahrady
Plochu zdrsnite abraziou vzduchom ¢&i obrisenim diamantovym vrtaéikom malou rychlostou,
aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.
6.3 Porcelan
V pripade potreby skoste okraj. Plochu NEZDRSNUJTE. Vyleitite ju, aby ste pripravili &isty a
Gerstvy povrch na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.
- Ked’ pouzivate abraziu vzduchom, pouzite prasok oxidu hlinitého sitovaného sitom s rozmermi
najmenej 30 az 50 mikronov.
- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom.
1) Olejova hmla z nadstavca,
2) plak, zubny kameti, sliny, krv a tekuté vylucky.
-V pripade potreby chraite nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou vrstvou,
vazelinou, atd’.
7. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond 1T
Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbovu teplotu. Otvorte
uzaver flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky
A aj B na miesaciu podlozku alebo jednorazovii miesaciu podlozku. Pomocou jednorazového
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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, pripravena 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 normalne a neznamena to chybu pripravku Tokuyama Universal Bond I1I.

- Ked’ pouzivate jednorazovi miesaciu podlozku, aplikaciu ukonéite do 3 minut po davkovani.

- Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II ur¢ite
zvisle. PoCas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontalne, mohlo by to sposobit’
zateCenie adheziva Tokuyama Universal Bond II spit’ do trysky a kontaminaciu.

- Pri davkovani sa tryskou NEDOTYKAJTE miesacej podlozky. NEZAMIENAJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond II A a B. Ak sa pocas davkovania dostanii Tokuyama
Universal Bond I A a B do kontaktu, Tokuyama Universal Bond II méze v tryske vytvrdnat’.

- Pred zatvorenim zotrite prebyto¢ny Tokuyama Universal Bond II z konca trysky a z vnitra
uzaveru.

- Hned’ po davkovani uzavery flasti¢iek zloziek A a B pripravku Tokuyama Universal Bond II
dobre uzavrite.

- Uzavery flasti¢iek prilis NEUTAHUJTE.

8. Aplikacia produktu Tokuyama Universal Bond 11

Pomocou jednorazového aplikatora naneste zmiesany produkt Tokuyama Universal Bond II na

cely lepeny povrch. Davajte pozor, aby ste nevynechali ziadnu plochu, kde sa ma naniest’

produkt Tokuyama Universal Bond II.

-V pripade intraoralnych oprav nahrad, ak prilnavy povrch zahffia zubni Struktiru a nahrady
(keramické, porcelanové, kovové alebo kompozitné materialy), naneste zmieSany produkt
Tokuyama Universal Bond I na cely prilnavy povrch naraz. Dalie primery nie st potrebné.

- 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 ter¢ikom alebo
novym jednorazovym aplikatorom.

- Déavajte 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.
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- Ak sa uz naneseny produkt Tokuyama Universal Bond II, zne¢isti slinami, krvou alebo inou
tekutinou, kavitu dokladne vyplachnite vodou, vysuste a Cerstvy produkt Tokuyama Universal
Bond II naneste znova.

-Naneseny Tokuyama Universal Bond II NEOPLACHUJTE vodou (okrem pripadu
netmyselného znecistenia).

- Po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond Il NECAKAJTE prili§ dlho. Suste vzduchom
do 30 sekund po aplikacii, aby ste zaistili vhodnu hriibku vrstvy.

. SuSenie vzduchom

Pouzitim striekacky na vodu/vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu spojite na povrch

produktu Tokuyama Universal Bond II, az kym tekuty product Tokuyama Universal Bond II

nezostane na svojom mieste bez pohybu. Ukoncite to pouzitim slabého prudu 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 NEOPLACHUJTE vodou (okrem pripadu
netmyselného znecistenia).

- Ak dojde k ndhodnému rozstreknutiu, moze to sposobit’ zblednutie tkaniva alebo moznu
alergicku reakciu.

10. Zivicovy kompozit
Vyplin kompozitnou zivicou vytvrdzovanou svetlom vykonajte podl'a pokynov vyrobcu Zivice.
Nadbyto¢ni kompozitnu zivicu treba dokladne povrchovo opracovat’ a vylestit.
- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa méze po oZiareni polymeriza¢nou lampou
javit’ ako fluoreskujuce.

EKLINICKA APLIKACIA NA CEMENTOVANIE NEPRIAMYCH
NAHRAD

1. Priprava adhezivnej plochy nahrady

1.1 Keramika ina nez porcelan a kompozitné materialy
Vnutro nahrady zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa), abraziou vzduchom ¢i obriisenim
diamantovym vrta¢ikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu
dokladne oplachnite a vysuste.

N
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1.2 Kovové nahrady
Plochu zdrsnite opieskovanim (0,3 az 0,5 MPa), abraziou vzduchom ¢i obriisenim diamantovym
vrta¢ikom malou rychlostou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a
vysuste.

1.3 Porcelan

Plochu NEZDRSNUJTE. Vylestite ju, aby ste pripravili &isty a erstvy povrch na adhéziu.

Plochu 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 vylestit, naleptajte ju kyselinou fosfore¢nou, aby
ste ju pripravili na adhéziu, a potom ddkladne oplachnite a osuste.

- Latky uvadzané d’alej, ktoré inhibuji adhéziu, sa musia odstranit’ z adhezivnej plochy
mechanickym ocistenim alebo nasiaknutim alkoholom. Nahradu o¢istite po ukonéeni upravy.
1) sadra a kryci material na odlievanie,

2) silikénovy olej z materialu na kontrolu zhody,
3) olejova hmla z nadstavca
4) plak, zubny kameti, sliny, krv a tekuté vylucky
5) docasna nahrada a do¢asny cement.
V pripade potreby chraiite nebondovany povrch kovovym separatorom, parafinovou
vrstvou, vazelinou, atd’.
. Davkovanie pripravku Tokuyama Universal Bond II

Pred pouzitim nechajte Tokuyama Universal Bond II vytemperovat’ na izbova teplotu. Otvorte

uzaver flasticky produktu Tokuyama Universal Bond II a davkujte jednu kvapku kazdej zlozky

A aj B na mieSaciu podlozku alebo jednorazovii 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, mo6ze 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 II 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 podla reakcie katalyzatora Tokuyama Universal
Bond II. Je to normalne a neznamena to chybu pripravku Tokuyama Universal Bond II.

- Ked’ pouzivate jednorazovii miesaciu podlozku, aplikiciu ukoncite do 3 minut po davkovani.
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- Pri davkovani drzte flasticky zloziek A a B produktu Tokuyama Universal Bond II urcite
zvisle. Pocas davkovania nedrzte flasticky diagonalne ani horizontélne, mohlo by to sposobit’
zatecenie adheziva Tokuyama Universal Bond II spat’ do trysky a kontaminaciu.

- Pri dévkovani sa tryskou NEDOTYKAIJTE mieSacej podlozky. NEZAMIENAIJTE uzavery
flasti¢iek Tokuyama Universal Bond IT A a B. Ak sa pocas davkovania dostanii 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 flasti¢iek zloziek A a B pripravku Tokuyama Universal Bond II
dobre uzavrite.

- Uzavery flasticiek prilis NEUTAHUIJTE.

3. Aplikacia produktu Tokuyama Universal Bond II

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
cement.

-NEDAVAITE privela. Jedna aplikaciu produktu Tokuyama Universal Bond II sta&i. Prili§
hruba vrstva méze ohrozit” dobré usadenie nahrady.

-NEDOVOLTE, aby sliny, krv, olej, voda, atd’. pri§li do styku s povrchom, ktory sa bude
bondovat’. Ak sa oSetrovany povrch znecisti, dokladne ho oplachnite vodou, osuste a znova
naneste ¢erstvii vrstvu produktu Tokuyama Universal Bond II.

- Po aplikacii produktu Tokuyama Universal Bond Il NECAKAJTE prili§ dlho. Suste vzduchom
do 30 sekund po aplikacii, aby ste zaistili vhodna hrabku vrstvy.

. SuSenie vzduchom
Pouzitim strieka¢ky na vodu/ vzduch bez oleja fukajte slaby prad vzduchu na povrch. Pouzite
odsavacku s podtlakom, aby ste zabranili rozstreknutiu produktu Tokuyama Universal Bond II.

. Cementovanie

Nahradu cementujte zivicovym cementom podl'a navodu vyrobcu.

- NENANASAJTE pastu Zivicového cementu priamo na pripraveny zub ani na kavitu o3etrena
pomocou Tokuyama Universal Bond II aby sa zabranilo nespravnemu usadeniu nahrady.

- Polymeracia sa moze urychlit' v zavislosti od pouzitého Zivicového cementu. Aby sa zachovala
vhodna hriabka filmu, nasad’te nahradu ¢o najskor po aplikacii zivicového cementu (do 1
minaty po naneseni), ak tak neurobite, je mozné, ze nahrada s cementaciou nebude spravne
sediet’.

S
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- Vrstva produktu Tokuyama Universal Bond II sa m6ze po oziareni polymerizac¢nou lampou
javit' ako fluoreskujuce.

BKLINICKA APLIKACIA NA BONDOVANIE AKRYLOVEJ ZIVICE
KU KOVOVEJ BAZE KU KOVOVEJ SPOJOVACEJ CASTI CASTi
PROTEZY ALEBO K UPEVNENIU IMPLANTATOV

. Priprava adhezivnej plochy
Plochu zdrsnite opieskovanim (0,1 az 0,2 MPa) ¢i obrasenim diamantovym vrta¢ikom malou
rychlost’'ou, aby sa plocha pripravila na adhéziu. Plochu dokladne oplachnite a vysuste.

. DavKkovanie, aplikacia a susenie vzduchom
Pouzite rovnaké postupy, ako s opisané v bode KLINICKA APLIKACIA NA
CEMENTOVANIE NEPRIAMYCH NAHRAD.

. Aplikacia, vytvrdzovanie, orezavanie a kone¢na iprava akrylovej Zivice
Postupujte d’alej podl'a navodu vyrobeu akrylovej Zivice, ktora sa da polymerizovat’.

—
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Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomockou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne zodpoveda za zaistenie vhodného
pouzitia produktu na dant aplikaciu eSte pred samotnym pouzitim. Technické tidaje sa mézu
zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mézu sa zmenit' aj navod a
bezpecnostné informacie.

SLOVENéCINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, previdnostne ukrepe in opozorila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE

1. Univerzalni adheziv Tokuyama Universal Bond je dvokomponentni samostrjujo¢i sistem
zobnega adheziva za indirektne in direktne restavracije in se lahko uporablja v postopku
»samojedkanja«, »selektivnega jedkanja« in »totalnega jedkanja«. Kot univerzalni adheziv je
Tokuyama Universal Bond popolnoma zdruzljiv s kompozitnimi materiali, ki se strjujejo z
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lucko, sami ali so dvojnostrjujoci.

Tokuyama Universal Bond II izbolj$a mo¢ vezave smolnih polimerizajo¢ih materialov (lepljivi

smolni cementi, akrilna smola in kompozitna smola) na indirektne restavracije materialov kot so

steklo-keramika (porcelan), oksidna keramika (cirkonij in aluminijev oksid), kovine (zlahtne in

nezlahtne) in materialov iz smole ki vkljucujejo anorganska polnila.

. Tokuyama Universal Bond II vsebuje monomer fosforjeve 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.

HPREDVIDENI NAMEN
Predvideni namen: Samostrjujo¢i univerzalni adheziv
Ciljna skupina bolnikov: Vse starostne skupine

HINDIKACIJE

- Direktne restavracije sprednjega in zadnjega sektorja s kompozitnimi materiali, ki so svetlobno
polimerizajo¢i, samopolimerizajo¢i ali z dvojnim strjevanjem.

- Intraoralna popravila kompozitnih restavracij, porcelana, spojenega s kovino, in polno
kerami¢nih ogrodij brez dodatnega primerja

- Cementiranje indirektnih restavracij in lusk v kombinaciji s cementi, ki se strjujejo z lucko, sami
ali so dvojnostrjujoci.

- Vezava zatickov iz vlaken.

- Vezava protezne smole na kovinsko podlago, spoj ali fiksacijo

- Popravila protezne smole s kovinsko osnovo, spoj ali fiksacijo

- Vezava opacne smole na kovinsko osnovo v izdelavi s smolo oblozenih kron.

HKONTRAINDIKACIJE

Tokuyama Universal Bond II VSEBUJE metakrilne monomere, peroksid, organska topila in
kisline. NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II pri pacientih, ki so alergic¢ni ali
preobcutljivi na metakrilne monomere, povezane monomere, peroksid, organska topila in kisline.

PREVIDNOSTNI UKREPI
1) NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II v drugaéne namene kot so opisani v
teh navodilih. Uporabljajte Tokuyama Universal Bond II samo kot je dologeno tukaj.
2) Tokuyama Universal Bond II lahko prodajajo in uporabljajo samo licencirani prodajalci in

»
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zobozdravstveni delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na

zobozdravstvenem podrocju.

3) NE uporabljajte veziva Tokuyama Universal Bond II, ¢e so varnostna tesnila poskodovana ali
¢e se zdi, da jih je nekdo poskusal odstraniti.

4) Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II povzroéi alergi¢no reakcijo ali preob&utljivost, ga
nemudoma prenehajte uporabljati.

5) Uporabljajte rokavice za pregled pacienta (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as dela z
adhezivom Tokuyama Universal Bond II, da preprecite moznost alergi¢ne reakcije zaradi
metakrilnega monomera. Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi rokavice za
pregled pacientov. Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik z rokavicami za
pregled pacienta, rokavice odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro
sperite z vodo.

6) Preprecite stik adheziva Tokuyama Universal Bond II z o¢mi, sluzniéno membrano, koZo in
oblacili.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in se
nemudoma posvetujte z oéesnim zdravnikom.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik s sluzni¢no membrano, takoj po
zakljuceni restavraciji prizadeto obmodcje in ga sperite z vodo. Prizadeta obmocja se lahko
pobelijo zaradi koagulacije proteinov, vsekakor pa bo pobeljenost minila v roku 24 ur. Ce
pobeljenost ne mine v roku 24 ur, nemudoma stopite v stik z zdravnikom, kar je treba
svetovati tudi pacientom.

- Ce adheziv Tokuyama Universal Bond II pride v stik s kozo ali obla¢ili, nemudoma o¢istite
obmocje z bombazno pal¢ko ali gazo, namoceno v alkohol, in sperite z vodo.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

7) Veziva Tokuyama Universal Bond II ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzro¢i resne poskodbe.

8) Ne puscajte adheziva Tokuyama Universal Bond II brez nadzora ter na ta nacin preprecite
nezeljeno zauzitje ali vdihavanje s strani otrok in drugih pacientov.

9) Adheziv Tokuyama Universal Bond II je vnetljiv, zato ga ne izpostavljajte odprtemu plamenu.

10) Da preprecite krizne okuzbe ali zmanj$anje moci adheziva, aplikatorja za enkratno uporabo in

posodice za meSanje NE uporabite veckrat ali neo¢is¢eno. Posodico za mesanje dobro sperite z

alkoholom po vsaki uporabi.

11) NE uporabljajte adheziva Tokuyama Universal Bond II neposredno v kaviteti zaradi blizine
zobne pulpe. Priporo¢amo zas¢ito s steklenimi ionomeri ali kalcijevim hidroksidom. NE
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uporabljajte MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zascito pulpe, ker ti materiali
preprecujejo strjevanje adheziva Tokuyama Universal Bond II.

12) Vedeti morate, da ¢e se je restavracija okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma
(stiskanje, drobljenje ali udarjanje), se bo lahko tudi popravljena restavracija krusila.

13) NE uporabljajte posodice za mesanje drugih proizvajalcev.

14) Za mesanje veziva Tokuyama Universal Bond II uporabite posodico za mesanje ali posodico
za meanje za enkratno uporabo. Ce veziva Tokuyama Universal Bond II ne nanesete v gumo,
boste strjeni adheziv Tokuyama Universal Bond II tezko odstranili iz posodice za meSanje.
Strjeni adheziv Tokuyama Universal Bond II lahko odstranite tako, da gumo obrnete.

15) NE mesajte veziva Tokuyama Universal Bond II z primeri ali adhezivi drugih proizvajalcev.

16) Da preprecite razlivanje tekocine, steklenicke z Tokuyama Universal Bond II ne odprite takoj,
ko jo vzamete iz hladilnika. Tokuyama Universal Bond II je pred uporabo treba prinesti na
sobno temperaturo in pocakati 20 minut, da se ogreje na sobno temperaturo.

17) Ne uporabljajte Tokuyama Universal Bond II pri materialih iz smole, za katere so doloc¢eni
posebni pimerji in adhezivi.

HPREVIDNOSTNI UKREPI ZA ZDRAVILA IN MATERIALE

1) Nekateri materiali in zdravila (hemostati¢ni material) preprecujejo strjevanje/lepljenje
Tokuyama Universal Bond II.
NE UPORABLJAIJTE izdelkov, ki vsebujejo:
- evgenol,
- aluminijev klorid,
- zelezov sulfat,
- kalcijev sulfat,
- aluminijev sulfat,
- srebrni diamin fluorid [molekularna formula: Ag(NH;).F]

2) Adheziv Tokuyama Universal Bond II se ne zlepi na strukturo zoba neposredno po aplikaciji
materialov, ki vsebujejo:
- hidrogen peroksid (oksidol),
- natrijev hipoklorit
Priporo¢amo, da na dan cementiranja ne uporabljate teh materialov. Ti materiali se lahko
uporabljajo za zdravljenje koreninskih kanalov in zaviranje strjevanja, ki ga povzrocajo ti
materiali obi¢ajno mine v roku petih dni.
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ESHRANJEVANJE
1) Adheziv Tokuyama Universal Bond II shranjujte pri temperaturah med 0 in 25°C (32 do 77°F).
2) Hranite stran od virov vrocine, isker, odprtih plamenov, Iu¢i in drugih virov vziga.
3) NE uporabljajte ga po pretecenem datumu uporabe, ki je oznacen na steklenicki/embalazi.

HODLAGANJE MED ODPADKE

Neporabljeno adheziv Universal Bond II morate absorbirati z absorbcijskim materialom, kot so
gaze ali bombaz, ki jih odlozite med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNA APLIKACIJA ZA INDIREKTNE RESTAVRACIJE IN
INTRAORALNA POPRAVILA RESTAVRACIJ S KOMPOZITNO
SMOLO

. Cid¢enje
Povrsino zoba dobro oistite s polirno gumico in pasto, ki ne vsebuje fluorida, nato jo splaknite
z vodo.

. Izolacija
Za izolacijo podrocja priporo¢amo uporabo koferdama.

. Priprava kavitete
Pripravite kaviteto in jo sperite z vodo. Dodatno obrusite robove sklenine za pripravo v
sprednjem sektorju (razred III, IV, V), in obrusite povriino robov za pripravo v zadnjem
sektorju j (razred I, II), ker je brusenje robov oziroma povrsine postopek, ki pomaga zabrisati
meje med robom kavitete in restavracijo in tako izboljsa estetiko in retencijo.

- Ce povsina vkljucuje nebruseno sklenino, uporabite sredstvo za jedkanje na tam delu. Glej
poglavje »Selektivne tehnike jedkanja sklenine«.

. Susenje
Osusite kaviteto z zrakom ali z vatnimi kroglicami.

- NE susite vitalnih zob. Izsusevanje lahko povzro¢i po-operativno obcutljivost.

- Spodaj nastete snovi, ki preprecujejo strjevanje adheziva Tokuyama Universal Bond II, je treba
odstraniti iz povrsine zoba z alkoholom, citronsko kislino ali aplikacijo fosforne kisline za 2
do 3 sekunde pred aplikacijo:

1) Oljna meglica z ro¢nika,
2) Slina, kri in eksudati.

—
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5. Jedkanje povrsine strukture zob (opcija)
a) Selektivne tehnike jedkanja sklenine
Nanesite gel s fosforno kislino samo na sklenino okrog roba kavitete in pustite gel fosforne
kisline delovati 10-15 sekund. Jedkano povr$ino natan¢no spirajte (najmanj 15 sekund) z
vodo in jo osusite z blagim zrakom.
(b.) Tehnika popolnega jedkanja
Uporabite gel s fosforno kislino najprej na pripravljeni sklenini in nato na zobovini. Jedkalo
pustite delovati na sklenini in zobovini 10-15 sekund. Dobro sperite (najmanj 15 sekund) z
vodo in osusite z blagim zrakom ali z bombazno pal¢ko; ne presusite.
. Priprava povrsine za lepljenje med popravilom
6.1 Keramike, razli¢ne od porcelana in kompozitnih materialov
Obrusite rob, ¢e je potrebno. Obmocje mora biti hrapavo, zato ga postrgajte ali obrusite z
diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da ga pripravite na lepljenje. Povrsino dobro splaknite
in osusite.
6.2 Kovinske obnove
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga obrusite z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da
pripravite povrsino za lepljenje. Povrsino dobro splaknite in osusite.
6.3 Porcelan
Obrusite rob, ¢e je potrebno. Povr§ina NE sme biti hrapava; obmocje polirajte, da pripravite
Cisto in svezo povrsino za lepljenje. Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce uporabljate abrazijo z zrakom, uporabite aluminijev prah z najmanj 30 do 50 mikroni.
- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba s povrsine za lepljenje odstraniti z
mehanskim ¢is¢enjem in alkoholom.
1) Oljna meglica z ro¢nika,
2) Plak, zobne obloge, slina, kri in eksudatne tekocine
- Po potrebi zas¢itite povr$ino in ne uporabljajte kovinskih lo¢evalnikov, parafinskega filma,
vazelina itd.
. Doziranje iz steklenick
Pred uporabo pustite, da se adheziv Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo.
Odprite steklenicko, tako da odstranite pokrovéek in kapnite po eno kapljico vsakega adheziva
Tokuyama Universal Bond IT A in B v posodico za mesanje ali posodico za meS$anje za enkratno
uporabo. Dobro premesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se meSana zmes
adheziva ne obarva zeleno.
- Dodajte adheziv Tokuyama Universal Bond II B TAKOJ potem, ko ste dodali A. Tokuyama
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Universal Bond II A se lahko obarva roza zaradi volatilnosti topila, ¢e ga pustite stati dalj Casa.
Ce se adheziv A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze adheziv Tokuyama
Universal Bond IT A in B.

- Adheziv uporabite v roku 1 minute ¢e uporabljate posodico za mesanje, ker Tokuyama
Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po me$anju se barva adheziva Tokuyama Universal
Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizatorja Tokuyama Universal Bond II. To je
obicajno in ne predstavlja tezave z adhezivomTokuyama Universal Bond II.

- Dokoncajte aplikacijo v roku 3 minut, ¢e uporabljate posodico za meSanje za enkratno
uporabo.

- Pazite, da med dodajanjem adheziva Tokuyama Universal Bond II steklenicke A in B drzite
navpicno.

Steklenick med dodajanjem ne drzite vodoravno ali horizontalno; zaradi tega bi lahko adheziv
Tokuyama Universal Bond II teklo nazaj v steklenicko in bi se onesnazilo.

- NE dotikajte se posodice za mesanje s odprtino steklenicke med dodajanjem. NE zamenjajte
pokrovekov steklenick Tokuyama Universal Bond 11 A in B. Ce komponenti Tokuyama
Universal Bond II A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond
11 strdi v odprtini steklenicke.

- Obrisite odve¢no adheziv Tokuyama Universal Bond II iz odprtine stekleni¢ke in z notranjosti
pokrovcka, preden ga zaprete.

- Takoj po dodajanju adheziva dobro privijte pokrovéek nazaj na Tokuyama Universal Bond II
AinB.

- pokrovcka steklenicke NE privijte premo¢no.

8. Aplikacija Tokuyama Universal Bond II

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

celotno povrsino za lepljenje. Pazite, da ne izpustite nobene povrsine, na kateri je treba uporabiti

adheziv Tokuyama Universal Bond II.

-V primeru intraoralnih popravil obnov, ¢e povrsina za lepljenje vkljucuje strukturo zoba in
obnov (keramika, porcelan, kovine ali kompozitni materiali), uporabite zmes Tokuyama
Universal Bond II za vso povrsino za lepljenje naenkrat. Posebni premazi niso potrebni.

- Ce se uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond II zbira na tleh votline ali na vogalu
njene povrdine in je predebelo, obrisite odveéno adheziv s konico papirja ali novim
aplikatorjem za enkratno uporabo.

- Pazite, da odveéno adheziv Tokuyama Universal Bond II ne bo odteklo subgingivalno. Ce bi
adheziv Tokuyama Universal Bond II odteklo subgingivalno, dobro splaknite in obmocje
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osusite.

- Ce slina, kri ali druga tekogina onesnazi uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond II,
votlino dobro sperite z vodo, osusite in ponovno nanesite sveze adheziv Tokuyama Universal
Bond II.

- NE spirajte uporabljenega veziva Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru
nezelene kontaminacije.

- NE cakajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Posusite na zraku v roku
30 sekund po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino nanosa.

. SuSenje z zrakom

Uporabite zra¢no/vodno brizgo brez olja in s §ibkim brizganjem zraka neprekinjeno susite

adheziv Tokuyama Universal Bond II na povrsini, dokler ne ostane nepremi¢no na svojem

mestu. Zakljucite s suSenjem z blagim zrakom na povr$ini. Uporabite sesalnik, da preprecite

skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Ce slina, kri ali druga teko¢ina kontaminira uporabljeno adheziv Tokuyama Universal Bond II,
dobro sperite z vodo, osusite in ponovno uporabite sveze adheziv Tokuyama Universal Bond
11

- Ne spirajte uporabljenega veziva Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru
nezelene kontaminacije.

- Ce pride do $kropljenja po nesre¢i, lahko pride do pobeljenja tkiva ali do alergijskih reakcij.

10. Kompozitna smola

N

Restavracije s kompozitno smolo, ki se strjuje z lucko, sama ali je dvojnostrjujoca morate

izvajati v skladu z navodili proizvajalca. Odve¢no kompozitno smolo je treba v celoti odstraniti

in spolirati.

- Plast adheziva Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate z
lucko za strjevanje.

EKLINICNA APLIKACIJA ZA CEMENTIRANJE INDIREKTNIH
RESTAVRACIJ

1. Priprava povrsine za lepljenje obnove

1.1 Keramika razliéna od porcelana in kompozitnih materialov
Notranjost restavracije mora biti hrapava, kar dosezete s peskanjem (0,1 do 0,2 MPa ), z
abrazijo z zrakom ali brusenjem z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da jo pripravite na
lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
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1.2 Kovinske povrsine
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga obrusite s peskanjem (0,3 do 0,5 MPa), abrazijo z zrakom
ali brusenjem z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da ga pripravite na lepljenje. Povr$ino
dobro splaknite in osusite.

1.3 Porcelan

Povrsina NE sme biti hrapava, obmocje polirajte, da pripravite ¢isto in svezo povrsino za

lepljenje.

Povrsino dobro splaknite in osusite.

- Ce uporabljate peskanje ali abrazijo z zrakom, uporabite aluminijev prah z najmanj 30 do 50
mikroni.

- Ce povrsine ne morete narediti hrapave ali je ne morete polirati, jedkajte povrsino za lepljenje
s fosforno kislino in jo nato dobro splaknite in osusite.

- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba iz povr§ine odstraniti z mehanskim
c¢iscenjem ali alkoholom. O¢istite restavracijo, ko zakljucite s prilagajanjem.

1) Mavec in obloge

2) Silikonsko olje materiala za preverjanje prilagajanja

3) Oljna meglica z ro¢nika

4) Plak, zobne obloge, slina, kri in eksudatne teko¢ine

5) Zacasni cement
Po potrebi zas¢itite povrsino, na katero bond ne bo apliciran z uporabo kovinskih
lo¢evalnikov, parafinskega filma, vazelina itd.

Doziranje adheziva Tokuyama Universal Bond 11 iz steklenicke

Pred uporabo pustite, da se adheziv Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo.

Odprite steklenicko, tako da odstranite pokrovéek in kapnite po eno kapljico vsakega veziva

Tokuyama Universal Bond II A in B v posodico za meSanje ali v posodico za meSanje za

enkratno uporabo. Dobro mesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se mesano adheziv

ne obarva zeleno.

- Dodajte adheziv 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 Casa.
Ce se adheziv A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze adheziv Tokuyama
Universal Bond II A in B.

- Dokoncajte aplikacijo v roku 1 minute po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za mesanje, ker
Tokuyama Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po meSanju se barva veziva Tokuyama
Universal Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizatorja Tokuyama Universal Bond
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11, to je povsem obicajno in ne pomeni tezav s Tokuyama Universal Bond II.

- Dokonéajte aplikacijo v roku 3 minut po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje za
enkratno uporabo.

- Pazite, da drzite steklenicke veziva med dodajanjem Tokuyama Universal Bond I A in B
navpicno.

Steklenick med dodajanjem ne drzite diagonalno ali horizontalno; zaradi tega bi lahko
Tokuyama Universal Bond II odtekal nazaj v $obo in bi prislo do onesnazenja.

- NE dotikajte se posodice za mesanje s Sobo med dodajanjem. NE zamenjajte pokrovcékov
stekleni¢k Tokuyama Universal Bond II A in B. ¢e komponente veziva Tokuyama Universal
Bond II A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond II strdi v
Sobi.

- Obrisite odveéno adheziv Tokuyama Universal Bond II s Sobe in z notranjosti pokrovcka,
preden pokrovéek zaprete.

- Takoj po dodajanju veziva, dobro privijte pokrovcek nazaj na Tokuyama Universal Bond II A
in B.

- Pokrovcka steklenic¢ke NE privijte premocno.

. Aplikacija Tokuyama Universal Bond I1

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

povrsino za lepljenje.

- Zagotovite, da adheziv Tokuyama Universal Bond II prekriva celotno povrsino, kjer boste
uporabili cement.

- NE uporabljajte prekomerno. En nanos veziva Tokuyama Universal Bond II zadostuje.
Prevelika debelina plasti lahko negativno vpliva na prileganje obnove.

- NE dovolite, da slina, kri, olje, voda itd. pridejo v stik s povrsino, kjer bo potekala vezava.
Ce se obdelana povriina kontaminira, jo dobro splaknite z vodo, osusite in nanesite sveze
adheziv Tokuyama Universal Bond I1.

- NE ¢akajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Susite z zrakom v roku
30 sekund po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino nanosa.

. Susenje z zrakom

Uporabite zraéno/vodno brizgo brez olja in na povrsini uporabite blagi zrak. Uporabite sesalnik,
da preprecite Skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

. Cementiranje

Cementiranje restavracij s cementom, oja¢anim s smolo izvajajte po navodilih proizvajalca.
- NE nana$ajte cementa v pasti neposredno na pripravljen zob ali kaviteto pripravljeno z
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adhezivom Tokuyama Universal Bond II, da bi se izognili nepravilni namestitvi restavracije.

- Strjevanje se lahko pospesi, kar je odvisno od uporabljenega smolnega cementa. Da bo
debelina filma ustrezna, namestite restavracijo ¢im prej po nanosu smolnega cementa (v 1
minuti po nanosu), sicer obstaja velika moznost, da se restavracija ne bo prilegala pravilno.

- Plast veziva Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate s
svetlobo za strjevanje.

EKLINICNA UPORABA ZA VEZAVO AKRILNE SMOLE NA
KOVINSKO OSNOVO, SPOJ ALI FIKSACIJO

. Priprava povrsine za lepljenje
Obmoc¢je mora biti hrapavo, zato ga peskajte (0,1 do 0,2 MPa ), ali obrusite z diamantnim
rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrsino za lepljenje. Povr§ino dobro splaknite in
osusite.

. Porazdelitev, nanos suSenje z zrakom
Uporabite enake postopke, kot so opisani v poglavju KLINICNA APLIKACIJA ZA
CEMENTIRANJE POSREDNIH OBNOV.

. Aplikacija, strjevanje, obrezovanje in finiSiranje akrilne smole
Postopajte v skladu z navodili proizvajalca za uporabo polimerizirajoce akrilne smole.

—

N

w

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih incidentih, ki se pripetijo v zvezi s
pripomoc¢kom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
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.ooooooooooooooo

Kullanmadan énce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlar1 okuyun.

HURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER

1. Tokuyama Universal Bond II hem direkt hem indirekt restorasyonlar i¢in Kendinden
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Piiriizlendirme, Se¢imli Mine Piiriizlendirme ve Total Piiriizlendirme teknikleriyle

kullanilabilen iki bilesenli, kendiliginden sertlesen bir dental adeziv sistemidir. Universal bir

adeziv olarak, Tokuyama Universal Bond II 1sikla sertlesen, kendiliginden sertlesen ve dual
sertlesen kompozit materyallerle tamamen uyumlu olacak sekilde tasarlanmistir.

Tokuyama Universal Bond II polimerize edilebilen rezin materyallerin (adeziv rezin siman,

akrilik rezin ve kompozit rezin) cam-seramikler (porselen), oksit seramikler (zirkonya ve

aliimin), metaller (degerli ve degersiz) ve inorganik doldurucu igeren rezin materyaller gibi
indirekt restoratif materyallere baglanma dayanimin arttirir.

. 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 baglayici ajan, Peroksit, Borat katalizor, Aseton,
Etanol ve Saf su igerir.

HEKULLANIM AMACI
Kullanim amact: Kendiliginden Sertlesen Universal Dental Adeziv
Hasta hedef kitlesi: Tiim yas gruplar1

HENDIKASYONLAR

- Isikla sertlesen, dual sertlesen ve kendiliginden sertlesen materyallerle direkt anterior ve posterior
restorasyonlar

- Kompozit restorasyonlarmn, metal destekli porselen, metal ve tam seramik restorasyonlarm ilave
bir primer kullanilmaksizin intraoral onarimi

- Isikla sertlesen, dual sertlesen ve kendiliginden sertlesen rezin simanlarla birlikte indirect
restorasyonlarin ve veneerlerin simantasyonu

- Kor yapim materyallerinden yapilan korlarin bondingi

- Protez rezininin metal kaideye, kroseye veya baglantrya bondingi

- Metal kaideli, kroseli veya baglantili protezlerin onarimi

- Rezin fasetli kuronlarin yapiminda opak rezinin metal kaideye bonding

EKONTRENDIKASYONLAR

Tokuyama Universal Bond II metakrilik monomerler, peroksit, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir.
Tokuyama Universal Bond II'yi metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, peroksite, organic
¢oziiciilere ve asitlere karsi alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

[
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EONLEMLER

1) Tokuyama Universal Bond II’u bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir
amagla KULLANMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’u yalnizca burada belirtildigi sekilde
kullanin.

2) Tokuyama Universal Bond II, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

3) Giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya kurcalanmig goriintiyorsa Tokuyama Universal Bond IT'u
KULLANMAYIN.

4) Tokuyama Universal Bond II bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarliliga sebep olursa,
kullanmay1 derhal birakin.

5) Tokuyama Universal Bond II ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastic, vinil veya lateks)
kullanin. Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip i¢inden
gegebilirler. Tokuyama Universal Bond IT muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri
¢ikarip atin ve vakit gegirmeden ellerinizi su ile iyice yikaym.

6) Tokuyama Universal Bond II’un gozler, mukoz membran, cilt veya giysilerle temasindan
kagimn.

- Tokuyama Universal Bond II gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen bir
g6z doktoru ile iletisime gegin.

- Tokuyama Universal Bond II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen bélgeyi hemen
silin ve restorasyonu tamamladiktan sonra su ile iyice yikayin. Etkilenen bolgeler protein
koagiilasyonu nedeniyle beyazlasabilir ancak beyazlagsma 24 saat i¢inde kaybolmalidir.
Beyazlasma 24 saat i¢inde kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayn1 tavsiye hastaya da
verilmelidir.

- Tokuyama Universal Bond II ciltle veya giysilerle temas ederse, bolgeyi hemen alkole
batirtlmig bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin ve suyla yikayin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini séyleyin.

7) Tokuyama Universal Bond II yutulmamali ve aspire edilmemelidir. Yutma veya aspirasyon
ciddi yaralanmaya yol agabilir.

8) Tokuyama Universal Bond II’un istemeden yutulmasini dnlemek i¢in hastalarin veya
¢ocuklarin erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

9) Tokuyama Universal Bond II'u veya buharini agik aleve maruz birakmayn ¢tinkii Tokuyama
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Universal Bond II yanicidir.

10) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasini 6nlemek i¢in tek kullanimhik
aplikatori tekrar KULLANMAYIN. ve tek kullamimlik karistirma godesini tekrar Karistirma
godesini her kullanimdan sonra alkol ile iyice temizleyin.

11) Tokuyama Universal Bond II’u pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye dogrudan
UYGULAMAYIN. Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile pulpa korumasi tavsiye
edilir. Pulpay1 korumak i¢in OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN giinkii bu
materyaller Tokuyama Universal Bond II’un sertlesmesini engeller.

12) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
veya geneleri birbirine vurma), nedeniyle kirtlmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirtlma
goriilebilir.

13) Bagka tireticilerden temin edilen karistirma godelerini KULLANMAYIN.

14) Tokuyama Universal Bond II’u ¢ikarirken veya karistirirken verilmis olan karistirma godesini
veya tek kullanimlik karistirma godesini kullanin. Tokuyama Universal Bond II lastik gode
igine ¢ikarilmadig: takdirde sertlesmis Tokuyama Universal Bond II'u karistirma godesinden
¢ikarmak zor olabilir. Sertlesmis Tokuyama Universal Bond II lastik gode ters ¢evrilerek
¢ikarilabilir.

15) Tokuyama Universal Bond II’u diger markalarin primer veya adezivleriyle karistirmayin.

16) Stvinin sigramasini 6nlemek i¢in Tokuyama Universal Bond II’un sisesi buzdolabindan
¢ikarildiktan hemen sonra agilmamalidir. Tokuyama Universal Bond II kullanilmadan 6nce
oda sicakhigina getirilmelidir. Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra materyalin oturmasi igin 20
dakika veya oda sicakligina erisene kadar bekleyin.

17) Tokuyama Universal Bond II'yi 6zel yapistiricilar veya astarlarin mevcudiyetinin belirtildigi
regine malzemelerle kullanmayin.

MiLACLAR VE MATERYALLER iCiIN ONLEMLER
1) Baz1 materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) Tokuyama Universal Bond II’un

sertlesmesini/adezyonunu engellerler. Sunlari igeren tirtinleri KULLANMAYIN:
- Ojenol,
- Aliminyum kloriir,
- Demir siilfat,
- Kalsiyum siilfat,
- Aliiminyum siilfat,
- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F],
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2) Tokuyama Universal Bond II, asagidakileri igeren materyallerin uygulamasindan sonra dis
yapisina hemen yapismaz:
- Hidrojen peroksit (oksidol),
- Sodyum hipoklorit
Bu materyallerin simantasyonla ayni giin kullanilmasindan kaginilmasini tavsiye ederiz, ancak
bu materyaller kok kanal tedavisi igin kullanilabilir ¢iinkii bu materyallerin sebep oldugu
inhibisyon genellikle bes giin iginde buharlasir.

ESAKLAMA
1) Tokuyama Universal Bond II’yi 0 ila 25°C (32 ila 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayim.
2) Is1, dogrudan giines 15181, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.
3) Sise/ambalaj tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

HBERTARAF ETME

Kullanilmayan Tokuyama Universal Bond II gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale
emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

EDIiREKT RESTORASYONLAR VE RESTORASYONLARIN
KOMPOZIT REZINLE INTRAORAL OLARAK ONARILMASI iCiN
KLINIK UYGULAMA

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

. izolasyon
Tercih edilen izolasyon yontemi bir rubber dam kullanilmasidir.

. Kavite preparasyonu
Kaviteyi prepare edin ve suyla yikayin. Anterior bélgedeki preparasyonlarda (smif III, TV, V)
mine kenarlarinda basamaklar olustururken posterior bélgedeki preparasyonlarin (smif I, II)
kenarlarinda chamfer’ler olusturun; olusturulan basamak ve chamfer’ler kavite kenarlari ile
restorasyon arasindaki sinirlarin giderilmesine yardim eder ve boylece hem estetik hem de
retansiyon arttirilmis olur.

- Tutucu ylizeyde kesilmemis mine varsa, kesilmemis mineye asitleme ajani uygulaym. Bkz.
“Se¢imli mine piiriizlendirme teknigi” bolimdi.

—
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. Kurutma

Kurutma kagidi veya hava siringasi teknigiyle kaviteyi kurutun.

- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.

- Tokuyama Universal Bond IT’un sertlesmesini onleyen asagida belirtilmis olan maddeler,
uygulamadan 6nce dis ylizeyini alkol, sitrik asit veya 2 ila 3 saniye fosforik asit uygulamasiyla
iyice temizleyip giderilmelidir:

1) Aeratorden gelen yag,
2) Tiikiiriik, kan ve eksuda.
. Dis yapisinin asitlenmesi (istege bagl)
(a.) Se¢imli mine piiriizlendirme teknigi
Yalnizca prepare edilen kavitenin marjinini ¢evreleyen mine tizerine fosforik asit jeli
uygulayin ve 10-15 saniye bekletin. Asitlenen yiizeyi su ile iyice yikayin (en az 15 saniye)
ve sonra yumusak hava ile kurutun.
(b.) Total piiriizlendirme teknigi
Once prepare edilen mine iizerine, ardindan dentine fosforik asit jeli uygulayin. Asitleyici
madde, mine ve dentin tizerinde reaksiyon gostermesi i¢in 10-15 saniye bekletilmelidir. Su
ile iyice yikayin (en az 15 saniye) ve water yumusak hava veya pamuk peletler ile kurutun;
asirt kurutmayin.
6. Onarim sirasinda adeziv yiizeyin hazirlanmasi
6.1 Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit materyaller
Gerekiyorsa marjini bizote edin. Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in bdlgeyi hava abrazyonuyla
veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piriizlendirin. Yiizeyi iyice yikayin ve
kurutun.
6.2 Metal restorasyonlar
Yiizeyi adezyona hazirlamak igin bdlgeyi hava abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda
zimparalayarak piirtizlendirin. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.
6.3 Porselen
Gerekiyorsa marjini bizote edin. Yiizeyi PURUZLENDIRMEYIN; adezyon i¢in temiz ve yeni
bir yiizey hazirlamak amaciyla bolgeye polisaj uygulaym. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.
- Hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliminyum tozu kullanin.
- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastiriimalidir.
1) Aeratorden gelen yag
2) Plak, tartar, tiikiiriik, kan ve eksiida sivilar
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- Gerekirse bonding uygulanmayan yiizeyi metal separator, parafin filmi, Vazelin, vs. ile
koruyun.

Tokuyama Universal Bond II’un Cikarilmasi

Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Kapagini ¢gikararak siseyi agin ve karistirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin

igine Tokuyama Universal Bond I A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karistirilan

bonding ajani yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatorle iyice karistirin.

- A’y1 gikardiktan HEMEN SONRA Tokuyama Universal Bond II B’yi de ¢ikarin. Cok uzun
stire bekletilmesi durumunda Tokuyama Universal Bond II A ¢dziiciiniin buharlasmasi
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 ¢linkii Tokuyama Universal Bond II ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Karistirmadan
sonra Tokuyama Universal Bond II’un rengi, Tokuyama Universal Bond II katalizériiniin
reaksiyonuna bagl olarak tedricen degisir, bu normaldir ve Tokuyama Universal Bond II’la
ilgili bir problem oldugunu gostermez.

- Tek kullanimlik karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamayi 3
dakika iginde tamamlayin.

- Materyali ¢ikarirken Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
Materyali ¢ikarirken siseleri ¢aprazlama veya yatay olarak tutmayin; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizligin igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Cikarirken agizligi karistirma godesine DOKUNDURMAYIN. Tokuyama Universal Bond II
A ve B siselerinin kapaklarini birbirleriyle DEGISTIRMEYIN. Tokuyama Universal Bond IT
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 kapaklarin1 hemen sikica yerine
takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.

. Tokuyama Universal Bond II’'un Uygulanmasi

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond IT'yi biitiin tutucu
yiizey veya yiizeyler tizerine uygulayin. Tokuyama Universal Bond II’nin uygulanmasi gereken
tiim yiizeyleri kapladigindan emin olun.

- Restorasyonlarin agiz iginde onarimi esnasinda, adeziv yiizey dis yapis1 ve restorasyonlari
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(seramik, porselen, metal veya kompozit malzemeler) igeriyorsa, karistirilan Tokuyama
Universal Bond II'yi tiim adeviz yiizeylere tek seferde uygulayin. ilave bir primere gerek
yoktur.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa
ve havayla inceltmek i¢in ¢ok kalinsa, bir kagit kon veya yeni bir tek kullamimlik aplikatorle
fazlasini alin.

- Tokuyama Universal Bond II’un fazlasimnin diseti altina akmasima imkan vermeyin. Tokuyama
Universal Bond II subgingival alana akarsa, alani iyice yikayimn ve kurutun.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
kaviteyi sui le iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond II uygulaymn.

- istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond II’u
su ile YIKAMAYIN.

- Tokuyama Universal Bond II’'un uygulanmasindan sonra fazla uzun siire beklemeyin. Uygun
film kalinhgin saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

. Havayla Kurutma

Yag i¢ermeyen bir hava/su siringas: kullanarak, akict Tokuyama Universal Bond II hareketsiz

olarak ayni pozisyonda kalana kadar, Tokuyama Universal Bond II’un yiizeyine kesintisiz bir

sekilde zayif hava akimi uygulaym. Yiizeye hafif hava akimi uygulayarak bitirin. Tokuyama

Universal Bond II'un sigramasii dnlemek igin bir vakum aspiratérii kullanin.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
su ile iyice yikay, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond II uygulayin.

- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond 1I’u
su ile yikamayin.

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

10. Kompozit rezin
Isikla sertlesen, kendiliginden sertlesen veya dual sertlesen bir kompozit rezinle iireticisinin
talimatlart dogrultusunda restore edin. Fazla doldurulmus kompozit rezin iyice uyumlasmali ve
polisaji yapilmalidir.
- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1sinlama altinda floresan
goriinebilir.

N
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EINDIREKT RESTORASYONLARIN SIMANTASYONU iCiN KLINIiK
UYGULAMA

1. Restorasyonun adeziv yiizeyinin hazirlanmasi

1.1 Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit materyaller
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in restorasyonun i¢ kismimi kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa), hava
abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin.
Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.

1.2 Metal restorasyonlar
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in bolgeyi kumlamayla (0,3 ila 0,5 MPa), hava abrazyonuyla
veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piriizlendirin. Yizeyi iyice yikayin ve
kurutun.

1.3 Porselen

Yiizeyi PURUZLENDIRMEYIN; Adezyon icin temiz ve yeni bir yiizey hazirlamak amactyla

bolgeye polisaj uygulayn. Yiizeyi iyice yikayin ve kurutun.

- Kumlama cihazi veya hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliiminyum
tozu kullanin.

- Adeziv ylizeyi piiriizlendirmek veya polisaj uygulamak miimkiin degilse, bolgeyi adezyon igin
fosforik asitle asitleyin, sonra iyice yikaymn ve kurutun.

- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastirilmalidir. Ayari tamamlandiktan sonra restorasyonu
temizleyin.

1) Alg1 ve revetman

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.

. Tokuyama Universal Bond II’un Cikarilmasi

Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.

Kapagini ¢ikararak siseyi agin ve karigtirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin

i¢ine Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karistirtlan

bonding ajani yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatorle iyice karistirin.

N
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- A’y1 gikardiktan HEMEN SONRA Tokuyama Universal Bond II B’yi de ¢ikarin. Cok uzun
siire bekletilmesi durumunda Tokuyama Universal Bond II A ¢dziiciiniin buharlasmasi
nedeniyle pembelesebilir. Bond A pembelesirse atin ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond
1T A ve B ¢ikarim.

- Karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 1 dakika i¢inde
tamamlayin ¢linkii Tokuyama Universal Bond II ugucu ¢oziiciiler igermektedir. Karistirmadan
sonra Tokuyama Universal Bond II’un rengi, Tokuyama Universal Bond II katalizériiniin
reaksiyonuna bagl olarak tedricen degisir, bu normaldir ve Tokuyama Universal Bond 1I’la
ilgili bir problem oldugunu gostermez.

- Tek kullanimlik karistirma godesini kullanirken materyali ¢ikardiktan sonra uygulamay: 3
dakika iginde tamamlayin.

- Materyali ¢ikarirken Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
Materyali ¢ikarirken siseleri ¢aprazlama veya yatay olarak tutmayin; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizligin igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

- Cikarirken agizlig: karigtirma godesine DOKUNDURMAYIN. Tokuyama Universal Bond IT A
ve B siselerinin kapaklarini 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 IT
fazlasini silin.

- Ardindan Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin sise kapaklarini hemen sikica yerine takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.

3. Tokuyama Universal Bond II’'un Uygulanmasi

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

yiizey lizerine uygulayin.

- Tokuyama Universal Bond II’un siman uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan emin
olun.

- Asirt miktarda UYGULAMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’un bir kez uygulanmast
yeterlidir. Tabakann fazla kalin olmasi restorasyonun uyumunu bozabilir.

- Tiikiiriik, kan, yag, su, vs.nin baglanacak yiizeyle temas etmesine izin VERMEYIN. Eger
iglem goren yilizey kontamine olursa, su ile iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama
Universal Bond II uygulayn.

- 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.
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4. Havayla kurutma
Yag icermeyen bir hava/su siringasi kullanarak yiizeye hafif hava uygulaym. Tokuyama
Universal Bond II'un sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratérii kullanin.

. Simantasyon

Bir rezin siman ile treticisinin talimatlarina uygun sekilde simante edin.

- Restorasyonun hatali oturmasindan kagimak i¢in prepare edilmis dise veya Tokuyama
Universal Bond Il ile islem gormiis kaviteye dogrudan rezin siman pasta UYGULAMAYIN.

- Kullanilan rezin simana bagli olarak sertlestirme hizlandirilabilir. Uygun film kalinligini
muhafaza etmek i¢in rezin siman uygulanmasindan sonra miimkiin olan en kisa zamanda
(materyali ¢ikardiktan sonra 1 dakika i¢inde) restorasyonu yerine oturtun, aksi halde
restorasyonun simantasyonla gerektigi gibi oturmama olasiligi vardir.

- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1sinlama altinda floresan
goriinebilir.

BAKRILIK REZININ METAL KAiDEYE, KROSEYE VEYA

BAGLANTIYA BONDINGI iCiN KLiNiK UYGULAMA

. Adeziv yiizeyin hazirlanmasi
Yiizeyi adezyona hazirlamak i¢in bolgeyi kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa) veya bir elmas frezle
yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.

. Materyalin cikarilmasi, Uygulama ve Havayla kurutma

INDIREKT RESTORASYONLARIN SIMANTASYONU ICIN KLINIK UYGULAMA

bélimiinde anlatilan prosediirleri aynen kullanin.

. Akrilik rezinin uygulama, sertlestirme, kirpma ve bitirilmesi

Polimerize edilen akrilik rezin kullanimina iligkin olarak treticinin talimatlari dogrultusunda

prosediire devam edin.

wn
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Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olayi tretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu fiiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
iiretici sorumlu degildir. Kullanmadan &nce bu iirtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin
olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadur.

Teknik ézellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde talimatlar
ve 6nlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (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.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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bJI

CKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJIAHE HA ONAKOBLYHH MAaTEePHAIH

ByTuiika (karadka u Ts10)

[/]3XBBPJ‘I5{H5 KaTo NPOMMILJIEHW OTIIaJAbIIH.

KDpHyC Ha KyTH 3a aluIMKaToOpu

CP7 (Ienysn03eH nponuoHar):
Peruknpane. CrneaBaiiTe MECTHUTE MHCTPYKINUH 32
M3XBBpIISHE.

Karauka Ha KyTHA 3a aluTMKaTopu

PP5 (ITonunponunen):
Permkimmpane. CrieiBaiite MECTHUTE HHCTPYKIIHH 3a
HU3XBBPISIHE.

KapToHeHN KyTHH W/HIH Pa3Je/IcHus

PAP21 (HeBninoobpasen KapTon):
Penuknmpane. CrneapaiiTe MECTHUTE MHCTPYKIMH 33
M3XBBPIISHE.

IFU n/mmu pKOBOACTBO

PAP22 (Xaprus):
Penmxmmpane. CrnefBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 33
M3XBBPIISHE.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Télo pouzdra pro aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

Uzavér pouzdra pro aplikatory

PP5 (polypropylen):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynt.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.

IFU a/nebo piirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokynii.
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DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Korper)

Als Industrieabfall entsorgen

Behilter-Kérper fiir Applikatoren

CP7 (Cellulose-Propionat):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Behilter-Kappe fiir Applikatoren

PP5 (Polypropylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Etui til applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Lag til etui til applikatorer

PP5 (polypropylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
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EESTI KEEL

Pakendijiaitmete korvaldamise juhend

Pudel (kate ja korpus)

Korvaldatakse toostusjddtmetena.

Aplikaatorite imbrise korpus

CP7 (tselluloospropionaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Aplikaatorite iimbrise kate

PPS5 (poliipropiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

PAP22 (paber):

IFU ja/voi juhend Ringlussevott. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid.
E
Guia de eliminacion del embalaje de desech
Bote (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.

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.

255




SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Havitd teollisuusjatteend.

Pakkauksen runko applikaattoreille

CP7 (Selluloosapropionaatti):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauksen kapseli applikaattoreille

PP5 (Polypropeeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

256




FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Couvercle de boite pour applicateurs

PP5 (Polypropylene) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.
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EAAHNIKA

0dny6g améppryng amOPPILPRATMOV GVOKEVAGING

DLIAN (KoKl Kot cOLLoL)

No amoppintetor og Bropnyovikd andpfinto.

Zhpo 0Ming Yo epapuoysic

CP7 (TIpomwoviki| kuttapivn)
Avaxvrdmot. AkolovdoTe Tig TOTIKEG 0dnyieg Yo
amoppLy.

Kamdxt OMkng yo epappoyeig

PP5 (Ilolvmpomvrévio):
AvakOKA®oT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O Yieg yioL
amoppLy.

XaptdKovto N/Kat S1oy®PLoTIKO

PAP21 (Mn xvpoTogdég apTovi):
Avokdkimon. Akokovbfiote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

IFU %/kon 0dnyog

PAP22 (Xapti):
Avaxdkdmon. Akorovdfote Tig TomkEg 0dnyieg Yo
amoppLy.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep 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.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodic¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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MAGYAR

Csomagolisi hulladékok artalmatlanitisi iutmutatéja

Uvegcse (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Burkolat test felhordo késziilékekhez

CP7 (celluloz proprionat):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Burkolat kupak felhordé késziilékekhez

PP5 (polipropilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitishoz kovesse a
helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hulldmlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kivesse a
helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatd

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.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atlickas.

Aplikatoriy déklo korpusas

CP7 (celiuliozes propionatas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Aplikatoriy déklo dangtelis

PP5 (polipropilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

Popieriné dézute ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.
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LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

KI

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizet 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.

Kartona kaste un/vai nodalijumi

PAP21 (Negofrétas skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar viet&jiem utilizacijas
noradijumiem.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel) Verwijderen als industrieel afval.

CP7 (Cellulosepropionaat):
Hoofddeel verpakking voor applicators | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PP5 (Polypropyleen):
Dop verpakking voor applicators Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP21 (Ander karton):
Papieren doos en/of scheidingswand | Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP22 (Papier):
IFU en/of gids 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

Eske for applikatorer

CP7 (cellulosepropionat):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Deksel pa applikatoretui

PP5 (polypropylen):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.
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POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka (zakretka 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. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowacé zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUG

Guia de eliminagio de residuos de embal
Frasco (tampa e corpo) Elimine como residuo industrial.
CP7 (Propionato de celulose):
Corpo de caixa para aplicadores Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
PP5 (Polipropileno):
Tampa de caixa para aplicadores Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
PAP21 (Cartdo nao canelado):
Caixa de cartdo e/ou divisdes Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.
PAP22 (Papel):
IFU e/ou guia Reciclagem. Siga as instrucdes locais relativas a
eliminagdo.

ROM

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

CP7 (Propionat celuloza):

Carcasa pentru aplicatoare . A - .
p P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PP5 (Polipropilena):

Capac de carcasa pentru aplicatoare . L - .
P p P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP21 (Carton neondulat):

Cutie de carton si/sau compartimentare X s A .
Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP22 (Hartic):

IFU si/sau ghid . - Lo -
i & Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel)

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.

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

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Frasticka (veko a hlavna cast)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Hlavna Gast’ puzdra pre aplikatory

CP7 (propionat celulozy):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Veko puzdra pre aplikatory

PP5 (polypropylén):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl’'a miestnych
pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych
pokynov.
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VENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (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.

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

CP7 (Seliiloz propiyonat):
Aplikatorler i¢in kutu govdesi Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

PP5 (Polipropilen):
Aplikatérler igin kutu kapagi Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Kagit kutusu ve/veya bolme Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

PAP22 (Kagit):
IFU ve/veya kilavuz Geri dontstim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.
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