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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

(Filler Load 74 wt%).

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

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

EINDICATIONS
- Cementation of crowns, bridges, inlays, and onlays made of glass/oxide ceramics (porcelain,
zirconia and alumina), metals/alloys (precious and non-precious) and resin materials including
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inorganic filler (composite materials).
- Repair of fractured porcelain fused to metal crowns and all ceramic restorations.
- Cementation of veneers.
- Cementation of adhesion bridges.
- Cementation of metal or resin cores, metal or glass-fiber posts.

I CONTRAINDICATIONS

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

EPRECAUTIONS
1) Use Tokuyama Universal Bond II as primer for the ESTECEM Il PLUS PASTE. DO NOT use
other primers or adhesives as primer for the adhesive surfaces.
2) DO NOT use ESTECEM II PLUS for any purpose other than those listed in these instructions.
Use ESTECEM II PLUS only as directed herein.
3) ESTECEM 1II PLUS is designed for sale and use by licensed dental care professionals only. It
is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.
4) DO NOT use the ESTECEM II PLUS KIT, PASTE, or Tokuyama Universal Bond II if the
safety seals are broken or appear to have been tampered with.
5) If ESTECEM II PLUS causes an allergic reaction or oversensitivity, discontinue its use
immediately.
6) Use examination gloves (plastic, vinyl or latex) at all times when handling ESTECEM II
PLUS to avoid the possibility of allergic reactions from methacrylic monomers.
Note: Certain substances/materials may penetrate through examination gloves. If the PASTE,
or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the examination gloves, remove and
dispose of the gloves, and wash hands thoroughly with water as soon as possible.
7) Avoid contact of the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II with eyes, mucosal membrane,
skin and clothing.
- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the eyes, thoroughly
flush eyes with water and immediately contact an ophthalmologist.
- If the PASTE, or Tokuyama Universal Bond II comes in contact with the mucosal membrane,
wipe the affected area immediately, and thoroughly flush with water after the restoration is
seated. Tokuyama Universal Bond II affected areas may whiten from protein coagulation, but



such whitening should disappear within 24 hours. If such whitening does not disappear
within 24 hours, immediately contact a physician, and the patient should be so advised.
- If the PASTE or Tokuyama Universal Bond II comes into contact with the skin or clothing,
immediately saturate the area with alcohol-soaked cotton swab or gauze.
- Instruct the patient to rinse his mouth immediately after treatment.
8) The PASTE or Tokuyama Universal Bond II should not be ingested or aspirated. Ingestion or
aspiration may cause serious injury.
9) To avoid the unintentional ingestion of the PASTE or Tokuyama Universal Bond I, do not
leave it unsupervised within the reach of patients and children.
10) DO NOT expose Tokuyama Universal Bond II or the vapor to open flame because Tokuyama
Universal Bond II is flammable.
11) DO NOT use mixing wells supplied by other manufacturers.
12) To avoid cross infection or lowering bond strength, DO NOT reuse the disposable applicator
and the disposable mixing well. Clean the mixing well thoroughly with alcohol after each use.
13) DO NOT use ESTECEM II PLUS directly to the cavity being in close proximity to the pulp.
Pulp protection with glass ionomer lining or calcium hydroxide is recommended. DO NOT use
EUGENOL BASED MATERIALS to protect the pulp as these materials will inhibit the curing
of Tokuyama Universal Bond II.
14) When using a light-curing unit, protective eye shields, glasses or goggles should be worn at all
times.
15) Be aware that when a restoration is chipped from misaligned occlusion or bruxism (clenching,
grinding or tapping), the repaired restoration may chip again.
16) DO NOT mix the PASTE or Tokuyama Universal Bond II with other brands of paste, primers
or adhesives.
17) The PASTE or Tokuyama Universal Bond II should be brought to room temperature before
using. After removing from the refrigerator, allow the product to sit for 20 minutes or until it
reaches room temperature. Return the PASTE to the refrigerator after using.

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

HPRECAUTIONS FOR Tokuyama Universal Bond 11

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

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

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

- eugenol,

- aluminum chloride,

- ferric sulfate,

- calcium sulfate,

- aluminum sulfate,

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

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

- hydrogen peroxide (oxydol),

- sodium hypochlorite

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

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

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



EDISPOSAL

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

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

- Follow local instructions for disposal.

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

ECLINICAL PROCEDURES
. Tooth Preparation
Remove contamination from the tooth surface such as plaque, temporary cement residue, oil
from materials to test crown fit, oil mist from a hand-piece, saliva, blood and exudates fluids by
brushing with flour pumice, ultrasonic scaling or cleaning the surface of the tooth with alcohol.
Thoroughly rinse and dry the surface.
- If the adherent surface involves uncut enamel, apply etching agent to the uncut enamel. See
section “Selective-enamel-etch technique”.
- DO NOT desiccate the vital tooth. Desiccation can lead to post-operative sensitivity.
. Etching of the tooth structure (optional)
(a.) Selective-enamel-etch technique
Apply phosphoric acid gel only to the enamel surrounding the margin of prepared cavity
and leave phosphoric acid gel in place for 10-15 seconds. Rinse the etched surface
thoroughly (at least 15 seconds) with water, and then dry with mild air.
(b.) Total etch technique
Apply phosphoric acid gel onto the prepared enamel first, and then the dentin. The etchant
should be left to react on the enamel and dentin for 10-15 seconds. Rinse thoroughly (at
least 15 seconds) with water and dry with mild air or with cotton pellets; do not overdry.
. Restoration Preparation
Follow the procedure shown below, depending on the material to be restored.
1) Ceramics other than Porcelain, and Composite materials
Roughen the interior of the restoration by sandblasting (0.1 to 0.2MPa), air abrasion or
grinding with a diamond bur using a slow speed to prepare the surface for adhesion.
Thoroughly rinse and dry the surface.
2) Porcelain
DO NOT roughen the surface; Prepare the interior of the restoration, providing a clean and
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fresh surface for adhesion. Thoroughly rinse and dry the surface.

3) Metal restorations

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

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

surface.

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

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

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

1) Gypsum and investment

2) Silicone oil from fit check material

3) Oil mist from handpiece

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

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

4. Dispensing of Tokuyama Universal Bond II

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

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

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

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



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

5. Restoration Pretreatment with the Tokuyama Universal Bond II

1) Application

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

to be bonded.

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

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

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

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

2) Air dry

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

prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

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

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

1) Application

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

to be bonded.

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

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

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

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

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

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

2) Air dry

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

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

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

prevent spatter of the Tokuyama Universal Bond II.

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

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

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

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

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

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

syringe.

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

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

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

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

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

2a) Cementation of Restoration

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

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

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

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

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

2b) Placing the core or post

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

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

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

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

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

8. Removal of Excess PASTE
There are two methods for removal of excess PASTE.
a) When using the light-cure method

Once the restoration is seated, light-cure the excess PASTE with a dental curing light for 2 to

4 seconds. The gel state of the excess PASTE can be easily removed.

- Excess light curing will lead to difficult removal of the excess cement.

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

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

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

Specifications are subject to change without notice. When the product specifications change, the
instructions and precautions may also change.
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Hpe)llfl yﬂOTpeﬁﬂ. npoverere BCHYKH AaHHH, MPEANa3sHH MEPKH H 320€J1eKKH.

HOIIMCAHME HA ITIPOAYKTA U OBILIIA UTH®OPMALIUS
I.LESTECEM II PLUS npeacraBnsaBa gBoliHomonumepusupam (poro- u/unm

CaMOMOIMMEPU3HPAIL) PEHTTEHOKOHTPACTEH aJXe3UBEH KOMIIO3UTEH IHMEHT C OTIMYHI

KaueCTBa 10 OTHOLICHHE HA MAHHIIYIaTHBHOCTTA, CCTETUKATA U aJXE3UATa KbM 3b0HTE H

BCHYKH 3500TEXHUYECKH MaTepHaii. PajMoKOHTPACTHOCTTa My € paBHA Ha MJIM TO-TONISIMA OT

1 mm anymuHuUii ¥ ce Kiacuduuupa Karo Marepuan Tun 2 U kiaac 3 cbracHo 1SO 4049.

I'maBuute Kommnonentn Ha ESTECEM II PLUS KIT ca PASTE (A/B) u Tokuyama Universal

Bond II (A/B). PASTE ce jnocraBs B IINpHIIa 32 aBTOMAaTHYHO CMECBAHE M C€ Npejiara B

pasmuunn nsetose: UNIVERSAL (ynusepcanen), CLEAR (mpospaden), BROWN (kadsB) n

WHITE OPAQUE (651 Henpospaden). Tokuyama Universal Bond II moxmomara anxesmsita Ha

PASTE xbM 3b0HaTa cTpykrypa. Tokuyama Universal Bond II moxo6psiBa anxesusrta Ha

PASTE KkbM BCHYKH HPOTETUYHU MaTEPUAIIH.

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

TpuerieH rmkon Jqumerakpunar (TEGDMA), 6ucdenon A nonueroken merakpuiar (Bis-

MPEPP), nepokcun, kamdpopoxunon, N,N-IuMeTHI-p-TONYHANH U CHITHINEBO-IHPKOHHER

ITBJIHATEN (ChAbPKAHUE HA TBIHUTEN 74 TEITIOBHU MPOLICHTA).

.PASTE A cwpaspxa N,N-IuMeTHI-P-TONYHINH KaTO HHUIHATOP HA IOJIUMEPHU3AINS B
xonuentpanus Hag 0,1 TermoBuu nporeHta. N,N-IHMETHI-P-TONYHAHHBT € KIacu(puImupan
Karo KaHueporen 1B B cvorBercTBHe ¢ yacT 3 ot npuioxenue VI kbMm Permament (EO) Ne
1272/2008 na Espomneiickust mapaamenT n Ha CpBera. Tokuyama Dental e nperienana
noApoOHO TOKyMEHTHTE, IIOATOTBEHH OT perynaropuute opranu (Kommrera 3a onenka Ha
pucka KbM EBporeiickata areHIus Mo XMMHUKAJIH) U CBIIO € H3BBPIIMIA OLCHKA HA PHCKA 110
ornomenne Ha ESTECEM II PLUS. Crurna ce no 3akmouenueto, ue ESTECEM II PLUS ne
BOJIH /IO TIOBHIIICH PUCK OT KAHLEPOTEHHOCT, Thil KATO HE CE 0YAKBA OLEHCHUTE EKCIO3MIINI
Ha N,N-qumeTun-p-Tolnyuans npu nauunesture, aekysanu ¢ ESTECEM II PLUS npu
CTOMATOJIOFMYHH MPOLE/YPH, JIa HOBJIMAE Ha 3a00J1€BAEMOCTTA OT PaK NP Xopara.

. Tokuyama Universal Bond II cpabpska MoHoMepy Ha ocdopra kucenina, Guchenon A mn(2-
XHJIpOKCH-ponokcH)auMerakpunaar (Bis-GMA), TpueTunen riukon AMMeTaKpuiaT
(TEGDMA), 2-xuapokcuerun merakpunar (HEMA), MTU-6 (tuoypamun moHOMED),
CBBP3BAILl ATCHT CHIIAH, IEPOKCUI, KaTaIn3aTop Gopat, alleToH, eTaHOI ¥ NPEUNCTEHA BOJIA.
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EIOKA3AHUS

- IluMeHTHpaHe Ha KOPOHH, MOCTOBE, MHJIEH M OHJIEH OT CTBHKIIO-/OKCH/IHA KepaMuKa (MopleiaH,
IUPKOHHEB OKCHJ M AJyMHHHEB OKCHJI), MeTay/criaBy (01aropojHu U HeOGIaropoaHu) u
MaTrepuaJidi Ha OCHOBaTa Ha CMOJIM, BKIIIOYUTEIIHO HEOPraHUYHHU ITBJIHUTEIH (KOMI’IOSMTHI/I
MaTepHam).

- IlonpaBka Ha (pakTypH Ha MOPLETAHOBH H METAJI0-KePAMUYHH PECTaBPALIIH.

- HumenTupase Ha pacern.

- HMMSHTI/IPHHC Ha a/IXC3MBHU MOCTOBC.

- Llnmeﬂ'mpaﬂe Ha METAaJIHU UJIM CUHTETUYHH IIbHYETA, METAJIHU UJIH ¢u6pomac Lllld(b'l‘OBe.

HEIPOTUBOINOKA3AHUS

ESTECEM II PLUS chbabpka METaKpHIOBH MOHOMEPH, HEPOKCH]I, OPraHUYHH Pa3TBOPHTEIH 1
kucenunu. HE usnonssaiite ESTECEM II PLUS npu mauumeHTH ¢ aneprus Win
CBPBXYYBCTBHTETHOCT KbM METAKPHUIIOBH WM APYTH MOJOOHH MOHOMEPH, NIEPOKCH]I, OPraHNIHH
Pa3TBOPHUTENH U KUCEHHH.

HIPEANAZHA MEPKA

1) Usnomsgaiite Tokuyama Universal Bond II kato npaiimep 3a ESTECEM II PLUS PASTE. HE
M3M0JI3BATe APYTH IpaiiMepH MM afXe3HBU KaTo IIpaiiMep 3a MOBLPXHOCTUTE 32 aIXC3Hs.

2) HE usnonspaiite ESTECEM 11 PLUS 3a nenu, pa3ziu4yHu OT MOCOYEHUTE B HACTOSIIUTE
uHcrpykunu. Msnonspaiite ESTECEM 11 PLUS eauHCTBEHO CHINIACHO HACTOSIIMTE
MHCTPYKIIHH.

3) ESTECEM II PLUS e npeanasHadeH 3a 3aKynyBaHe M ynorpeba caMo OT JHIEH3HPaHU
npodecnonanuu cromaronosu. Toil He TpsOBa fa ce 3aKyIyBa WX H3IION3BA OT APYTHU JIHIA.

4) HE usnonssaiite ESTECEM II PLUS KIT, PASTE unu Tokuyama Universal Bond II, ako
OIIAKOBKHTE HE Ca 3aleYaTaHH WM BHAMMO ca OMIN MaHUITYTHPaHHU.

5) Ako ESTECEM II PLUS npu4nHu ajepriuvta peakiys Wik CBPbX4yBCTBUTEIHOCT, He3a0aBHO
IpeycTaHoBeTe yrnoTpedara.

6) M3non3eaiite paboTHH PHKABUIHM (IITACTMACOBH, BUHWIIOBU HJIM JIATEKCOBH) TIPU BCEKH eTarl
na obpaborkara ¢ ESTECEM II PLUS, 3a f1a ce M3KII04M BEPOATHOCTTA OT ajeprHYHI
peaxnuu KbM METaKPHIOBH MOHOMEDH.

3abenexka: OnpeneneHn cyOcTaHIMHM/MaTepUaad MOTaT Ja MPOHUKHAT B pabOTHUTE
pokaBuiu. B ciayqait ue PASTE uin Tokuyama Universal Bond II momanse B KOHTakT ¢
paboTHUTE PHKABHIIM, CBAJIETE M U3XBBPJIETE PHKABUIIMTE, H HE3a0aBHO M3MMHTE MIATEIHO
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pBIETE C BOAA.

7) Us6sarsaiite konrakT Ha PASTE unn Tokuyama Universal Bond II ¢ ounte, nuraBumure,
KOXKaTa i 00JIeKI0TO.

- Ako PASTE wniu Tokuyama Universal Bond II nonajise B ounrte, ' IPOMHUIATE MIATEIHO C
BOJIa 1 C€ KOHCYITHpAWTEe He3a0aBHO ¢ 0(TaIMOIION.

- IIpn xontakt Ha PASTE mmn Tokuyama Universal Bond II ¢ nuraBnunte n3dbpuiere
He3a0aBHO 3acerHaTHs y4acThK M IO IIPOMHMIITE IIAaTEIHO C BOJAA CJEJ PecTaBpalusTa.
Bu3moxno e nobensBane Ha 3acernatute ¢ Tokuyama Universal Bond II yuacTsim nopamu
KOarynanusTa Ha MPOTCHHH, HO TOBA MoGeIsiBane TPpsiOBa 1a M34e3He B paMKHTe Ha 24 gaca.
Ako mo0ensBaHETO HE M34YE3HE B paMKHUTE Ha 24 yaca, He3a0aBHO MOTBPCETE JIEKapcKa
HOMOIL; HHPOPMHPAIITEe CHOTBETHO H MALHCHTA.

- Ako PASTE wmiu Tokuyama Universal Bond II nomnajgse BbpXy Kokara Wik 00JIEKIOTO,
He3a0aBHO HABIAKHETE C TIOTYNBAHHS yJacThKa C HAOEH ChC CIUPT MaMy4eH TaMIIOH HIIH
Mapiisi.

- [NanuenTsT TpsOBa Ja U3ILIAKHE yCTaTa CH He3a0aBHO CIIEJ JICYCHUETO.

8) PASTE u Tokuyama Universal Bond II ue Tps0Ba ma ce mOrTbIiaT HIM aCIHHPHPAT.

Tlormbuane MM aCIUPALHS MOXKE 1a JOBEE 0 CEPUO3HO HAPaHsBaHE.

9) 3a u3dsreane Ha HeBosnHO noraeuiane Ha PASTE mnn Tokuyama Universal Bond II He ro
ocTapsiiTe 6e3 HaOMIO/ICHHE HA MECTa, 0CTBITHH 32 MALMEHTH HITH JIeHa.

10) HE m3naraiite Tokuyama Universal Bond Il unu mapurte Ha OTKPHUT MIaMBK, 3aI[0TO
Tokuyama Universal Bond II e 3amamim.

11) HE n3non3Baiite cbaoBe 32 cMeCBaHe OT APYTU HPOU3BOAUTEH.

12) 3a na usbernere KpbeTocaHa MH(EKIMS MM HApyIlIaBaHE Ha aJXe3HOHHATa crnocodHoct, HE
M3I0J13BaliTe NOBTOPHO AalUIMKATOPa 3a eIHOKPAaTHA ymoTpeda. M ChJa 3a CMECBaHE 3a
enHoKpaTHa yrnorpeba.Cies Beska ynorpeda IOYHCTETE Cha 32 CMECBAaHE IATEIHO ChC
CIIHPT.

13) HE m3nonssaiire ESTECEM II PLUS nupekTHO B KaBHTET B HEMOCPEJACTBEHA OIM30CT 10
mynnara. 3a 3aIuTa Ha IIyJIaTa ce IPernopbuBa CTKICHO-HOHOMEpPEH MaTepHall HIIH KaJllUeB
xuzapokeun. HE msnomsaiite MATEPUAJIM HA OCHOBATA HA EBI'EHOIJI 3a 3ammura Ha
myimnara, Thil Kato Te3d MaTepHalld MHXuOupar noiaumepusanusrta Ha Tokuyama Universal
Bond II.

14) IIpu pabora ¢ ¢orononnMepHara Jiamra BHHATH HOCETE 3al[HTEH eKPaH MM NpeanasHu
ouma.

15) Vimaiite mpeaBua, 4e ako pecTaBpauusTa ¢ OTYyleHA MOpPaan HEIPAaBHIHA OKITY3Us HIN
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GpyKCH3BM (CTHCKaHe, CKbPIAHE MM TPUEHE Ha 350MTe), MONpaBeHaTa PecTaBpalns MOKe Ja
ce OT4YyIH OTHOBO.

16) HE cmecBaiite PASTE mn Tokuyama Universal Bond II ¢ apyru mapku macra, npaiimepu
WITH a/IXE3HBH.

17) Ipeau ynorpeda PASTE win Tokuyama Universal Bond IT tpsiGBa na ce ocrasu ja npujooue
craiina temneparypa. Ciiea H3BaXIaHe OT XJIaJHIHAKA OCTaBeTe MPOAYKTa Ja moctou 20
MHHYTH WJIIH JJOKaToO JOCTHTHE cTaiina Temneparypa. Cuex ymorpe6a sepuere PASTE B
XJ1aIMITHAKA.

IIPEIITA3HU MEPKH 3A PASTE

1) 3a excrpynupane na cmecenara PASTE nsnonssaiite Brmouenara B Hactosmus KIT Cement
Mixing Tip umu Mini Mixing Tip S.

2) Bunaru usnonspaiiTe 4uCTH HHCTPYMCHTH 3a HaHACSHE WM oTcTpaHsBane Ha PASTE.

3) OrcTpaHeTe CMECHTEIHATA KaHIOIA OT HINPHUIATA 33 ABTOMATHYHO CMECBAHE CIIEJ BCsAKA
ynorpeda, 3a Jia peloTBpaTHTe HeouyakBaHo BTBBp/saBaHe Ha PASTE. Ilpenu na 3atBopute
OTHOBO INNPHIIATA C BKJIIOYEHATAa B OKOMIIIEKTOBKATA Ha JOCTABKaTa Kamnauka, n30bpuiere
M3IUIIHOTO KOJNMYECTBO MAcTa OT HAaKpalHMKA Ha MITNPHIATAa MOCPEACTBOM YHCTA KbpHa HIIH
XapTHEeHa KbPIHYKa.

HIPEANA3ZHUA MEPKMU 3A Tokuyama Universal Bond 11

1) 3a na u3bernere oOpasyBaHe Ha MPBCKU OT TedyHOCTTa, (rakonute Tokuyama Universal Bond
11 He TpsabBa 1 ce OTBAPAT HEMOCPEACTBEHO CIIE/I M3BAKIAHE OT XJIaIHITHHUKA.

2) 3a nosupane u cmecBane Ha Tokuyama Universal Bond II usnonssaiite mpunoxeHust ¢b 3a
CMECBaHE MM ChJI 32 CMECBaHe 3a eHoKpaTHa yrnorpeda. Ako Tokuyama Universal Bond II
HE ce JIO3Upa B I'yMEHHs ChJI 32 CMECBaHe, € Bh3MOKHO BTBbpAeHuAT Tokuyama Universal
Bond II 1a ce orctpanu TpyAHO OT M3ION3BAaHMA CBJ] 3a cMecBaHe. BrebpaenusaT Tokuyama
Universal Bond II moxe na ce oTcTpany upe3 oOpbIiaHe HA0OPAaTHO Ha TyMara.

3)OnpeneneHu MaTepuand U MEIMKAMEHTH (XeMOCTAaTHYEH MaTepuan) MHXuOupar
BTBbpsiBaHeTO/aaxe3usiTa Ha Tokuyama Universal Bond I1.

HE unsnonspaiite npoayKTH, ChabpIKaIM:
- €BIEHOI,

- alyMHHHEB XJIOPUJ,

- JKeneseH cyngar,

- KaJmues cyndar,



- alyMHHHEB cyndar,
- AMaMHuHO-cpeOBpen (myopun [Monexynna dpopmyna: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II ue ce cBbp3Ba cbhc 3b0HATa CTPYKTypa HEMOCPEACTBECHO CIICI
HAHACSIHE HA MATCPUAIIH, ChIbPIKALIH:

- BOJIOPOJICH TIEPOKCHL (OKCHIO0I),

- HATPHEB XUIIOXJIOPHT

IpenopbuBame Jja n3bsreare ynorpebara Ha Te3u MaTepUaIN B JICHs Ha IUMEHTALUATA, HO TE
MOTaT [ja ce M3IMOI3BaT 3a JeYEHNe Ha KOPCHOBH KAHAIM, Thil KaTO HHXHOUPAIIUST eeKT
OOMKHOBEHO H34e3Ba B PAMKHATE Ha MCT JHHU.

5) Bunaru apwxre orBecHo (rakonnte Tokuyama Universal Bond II A u B npu nosupauero. He
JIpBKTE QIAKOHHTE JAHATOHAIHO MM XOPH30HTAIHO 110 BPEeMe Ha J03HPaHE; B HPOTHBCH
ciydait Tokuyama Universal Bond II Moxe jia morede oOpaTHO B HakpaifHHKa W Ja ce
3aMBPCH.

BECbXPAHEHUE
1) Coxpanssaiire ESTECEM 11 PLUS KIT, PASTE B xiaguiHuk npu Temreparypa mMexay 0 10
10°C (32 10 50°F).
2) CoxpansBaiite Tokuyama Universal Bond II mpu temmeparypa mexmy 0 n 25°C (32 go 77°F).
3) IMazere oT TOMIMHA, NPsKA CIbHYEBA CBETIIMHA, HCKPH U OTKPUT IUIAMBK.
4) HE usnonsBaiiTe ciiejl U3TMYaHe Ha OCOYCHHUS Ha LInpuiara/(piakoHa/onakoBKaTa CpoK Ha
TOJIHOCT.

IPEJABAHE 3A OTHAABLA

- Ipenu 1a u3xebpiure PASTE, ekcrpy/upaiiTe HEU3I0JI3BaHOTO KOJIMYECTBO 1acTa OT IIIpHIaTa
3a aBTOMATHYHO CMECBaHe, CMECETe M OCTABETe MacTaTa Jia Ce BTBBPIIH.

- Ilonmitre neusnons3sanns Tokuyama Universal Bond 11 ¢ unepren abcopOupamni Matepuan — kato
Mapiist WM TaMyK — U TO IpefiaiiTe 3a OTMaJbI1 ChINIACHO MECTHHTE Pa3nopeatH.

- CrieziBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIHH 32 H3XBBPIISHE.

- Koncynrupaiite pbKOBOJCTBOTO 3a H3XBBPJISIHE HA ONAKOBBYHU MAaTEPHANIH, TIOCOYEHO B Kpas Ha
nacrosimute IFU.

EKJIUHUYHA YIIOTPEBA

1. IToaroroBka Ha 3b0a
OTCTpaHeTe 3aMbpCsABaHUATA KaTO IJIaKa, OCTAaThIU OT BPEMEHEH LMMEHT, Ma3HHUHA OT
MarepHalii 3a IIpOBEpKa Ha IaCBaHETO, MacCJIEHa MbIJIa OT €HIOMOTOp, CIIFOHKA, KPBB U CEKPETH
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OT 3b0HATa MOBBPXHOCT Upe3 MOJHMPaAHE C MeM3a Ha Mpax, yITPa3BYKOB CKAaJIHHT WIH
[OYNCTBAaHE HA MOBBPXHOCTTA Ha 3b06a cbec cmupt. [IpomuiiTe W MOACYIIETE IIATEIHO
HOBBPXHOCTTA.
- AKO MOBBPXHOCTTA 3a 3aJICMBAHE BKIIOYBA HEOOPAOOTCH eMailil, HaHEeCeTe eIBAIL] ArCHT BBPXY
TO3M emaiiil. Bik. pasyen ,,TexHuka Ha CEJIEKTUBHO €l[BaHE Ha emMaiin™.
- HE u3cymaBaiite BuTannu 360u. M3cymaBaHeTo MOXe Jia IOBEJE 10 MOCTONEPaTHBHA
CBPBX4YBCTBUTEIHOCT.
2. EuBane Ha 3b0HaTa CTPYKTYpa (ONums)
(a.) TexHuKa Ha CETIEKTUBHO €1[BAHE HA eMaii
Hanecere eupauy rex Ha ocHoBara Ha GochopHa KHCEIHHA CaMO BBPXY eMaiina mo
KpauIlaTa Ha NpernapupaHis KaBUTET U OCTABETE CLBAIIMS el Ha OCHOBaTa Ha (ocdopHa
KHCeIHHA Ja noaeicTsa 3a 10 — 15 cexynau. IIpomuiite enBaHaTa HOBBPXHOCT IIATENIHO C
BOJIA (B MPOIB/DKEHNE HA MHHUMYM 15 CeKyHIH) H CJieJl TOBa IOJICyIIeTe C BB3/yIIHA CTPYs
ChC CPeJIHA CHITA.
(b.) TexHuka Ha TOTAJIHO eL[BaHE
[TspBoO HaHeceTe enBaml rex Ha OCHOBara Ha (GOCHOpPHA KHUCEIHHA BHPXY HPEIapUPAHUS
eMailll 1 ciej| ToBa BbpXy JeHTHHA. OcTaBeTe elBalMs areHT 1a MoJeHCTBa BbPXY emaiiia
W JeHTHHA B npojakkeHue Ha 10 — 15 cexynau. IIpomuiite marento ¢ Bojaa (B
NPOIBDKEHHE HA MHHUMYM 15 CeKyHJH) M CJIel TOBA IOJCYLIETe C B3IYIIHA CTPYs ChC
Cpe/iHa CHJIa WJIM [TaMyYHH POJIKH; HE H3CYIIaBaiTe TBbPAE CHITHO.
3. IloaroroBka Ha pecTaBpaUATa
CreiBaiiTe ommcanara mo-A0iIy MpoLeaypa B 3aBHCHMOCT OT MaTepHalia 3a PeCTaBpallisL.
1) Kepamuka, pasnuuna OT NOpUEIaH, i KOMIO3UTHH MaTepHasu
Harpanasere BbTpeuiHara yacT Ha pecraBpaiusTa ¢ micbuna crpys (0,1 — 0,2 MPa),
BB3/yIIHA abpa3us win nuindoBaHe ¢ AUaMaHTEH Oopep NpHu HUCKA CKOPOCT, 3a jaa
TMOATOTBATE MOBBPXHOCTTA 3a ajXe3us. [IpoMuiiTe U MoJICyIIeTe IATeIHO MOBBPXHOCTTA.
2) Mopuenan
HE narpamnaBsiBaiiTe MOBbPXHOCTTA; MOATOTBETE BHTPELIHATA YACT HAa PECTABPALUITA TaKa,
e /1@ MOTyYHTe YHUCTA H CBEXa MOBBPXHOCT 3a anxesmst. [IpoMuiite U MOACYIIETe MIATEIHO
MOBBPXHOCTTA.
3) MeraiHu pectaBpaniu
Harpanasere ydactbka ¢ mscbyHa crpys (0,3 — 0,5 MPa), Bp3aymna abpasusi Ui
mdoBaHe ¢ IMAMaHTEH OOpep NMpU HUCKA CKOPOCT, 3a Jia TOJATOTBUTE TIOBBPXHOCTTA 3a
azxesust. [IpomuiiTe ¥ MOACYIIETe MATEIHO IOBBPXHOCTTA.
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- Ilpu mecprocTpyitHa 06paboTka MM BB3AYyIIHA a0pa3us H3MON3BANTE aTyMHHHEB OKCHII Ha
mpax ¢ pasmep Ha yactTunuTe MuHIMYM 30 — 50 pm.

- AKO HE € Bb3MOXXHO HArparnapsBaHe WIH MOATOTOBKA HA MOBBPXHOCTTA 34 a[IXC3Ms, ClBaliTe
yuacTbka ¢ GocdopHa KucenuHa, cliel ToBa NPOMHUIITE U HOJCYIIETE IATEIHO.

- ITocouennte mo-7101y CyOCTaHIIMM HHXUOUPAT aJIXe3UATa U TPsOBA 1a OBJIAT OTCTPAHEHH OT
MOBBPXHOCTTA 33 aAXe3Us Ype3 MeXaHHMYHO MOYHMCTBAaHE MIM cnupT. Ilouncrere
pecTraBpanusaTa clej| aKyCTHPAHETO.

1) I'uric u onakoBbYHA Maca

2) CHIMKOHOBO MACJIO OT MaTepHaJl 3a MPOBEPKa Ha MACBAHETO
3) MacneHa MbIIa OT €HIOMOTOP

4) Tlnaka, 30eH KaMbK, CIIIOHKA, KDbB U CEKPETH

5) BpemenHa pecraBpalys ¥ BDEMEHEH LIMMEHT

-Ilpn HeoOXOMMOCT 3aMHTETe NOBBPXHOCTTA, KOATO HAMA aa ce GoHaHpa, C
METANO0T/CIUTEN, TapaguHOB GUIM, BA3ETHH U T.H.

4. Jlosupane Ha Tokuyama Universal Bond 11

Ipenn ymorpe6a ocrasere Tokuyama Universal Bond II na mocturse craiiHa Temmeparypa.

OrtcrpaHeTe Kanadkara Ha (pakoHa H J03HpaiiTe ChOTBETHO 110 efHa Karka Tokuyama Universal

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

Pa30bpKkaiiTe 100pe ¢ amuMKkaTop 3a eIHOKpaTHa yrnoTpeba, J0KaTo CMECEHHST CBBP3BAl areHT

CTaHe 3eJeH.

- Noszupaiite Tokuyama Universal Bond II B HE3ABABHO cnen xaro nosupare A. Axo Obae
OCTaBeH J1a MPEeCTOM TBBpPAE ABIr0, MOPaaN M3nMapsBaHe Ha pasTBoputens, Tokuyama
Universal Bond II A moxe ga npumo6ue po3oB LBSIT. AKO CBBP3BALIMAT areHT A CTaHE PO30B,
M3XBBPIIETE TO U J03Mpaiite oTHOBO npeced Tokuyama Universal Bond 1T A u B.

- Ilpy n31013BaHe HA Ch/Ia 33 CMECBAHE 3aBbPIIETE HAHACAHETO B PAMKMTE Ha | MHHYTa Cliej
no3upane, 3amoro Tokuyama Universal Bond II ceabpika nernuBu pasrBoputenn. Cien
cmecsane 1BeTsT Ha Tokuyama Universal Bond Il ce mpomens mocTenenHo B pe3yarar Ha
karanuTtiudHa peakuns Ha Tokuyama Universal Bond II; ToBa e HOpManHO U He yKa3Ba
npo6iem ¢ Tokuyama Universal Bond II.

- IIpu u3non3Bane Ha ChJa 33 CMECBAHE 3a €IHOKPATHA yNoTpeOa 3aBbpIIETe HAHACIHETO B
PAMKMTE Ha 3 MHHYTH CJIEJI IO3UPAHE.

- Jloxkaro nosupare HE nonupaiite nakpaiinuka no cbjaa 3a cmecBane. HE pasmensiite
kanaukuTe Ha (rnaxonute Ha Tokuyama Universal Bond II A u B. Ako no Bpeme Ha jo3upane
Tokuyama Universal Bond II A u B Brssar B konrakt, Tokuyama Universal Bond II moxe na
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ce BTBBP/IH B HAKPAHHHKA.

- Ilpenn na 3arBopute, M36bpere n3muuaus Tokuyama Universal Bond II ot Bbpxa Ha
HAKpaiHUKa U OT BbTPEIIHATA CTPAHA HA KaIladKaTa.

- HerocpeicTBeHo ciiejt 1031upaHe OTHOBO 3aTETHETE IUTBTHO KAMMAuKUTE Ha (IakoHUTE

Tokuyama Universal Bond II A u B.

- HE 3arsraiite npekoMepHoO Karmaukure Ha (akoHHTe.

5. llpenBapuTenna o6padorka Ha pectappamunaTa ¢ Tokuyama Universal Bond I1

1) Ilpunoxenue

ITocpencTBOM ammukaTopa 3a eJHOKpaTHa ynoTpeda Hamecete cmecenns Tokuyama Universal

Bond II mo noBspxHOCTTa 32 GOHAMpPaHE.

- VBepere ce, ue Tokuyama Universal Bond II mokpuBa BCHYKH y4acThI, [0 KOUTO IUE CE
nanacs PASTE.

- HE nanacsiiTe TBbpJe roJasaMO KOJIHYECTBO. JIOCTAaThYHO € €THOKPATHO HaHACAHE Ha
Tokuyama Universal Bond II. Tebpae neGen croif Moxe 1a HapymIM IacBaHETO Ha
pecTaBpanusTa.

- HE pomyckaiiTe KOHTAaKT Ha CIIOHKA, KPbB, Ma3HHHA, BOJA U T.H. C IOBBPXHOCTTA 3a
Gongupane. AKO TpeTHpaHATa MOBBPXHOCT € 3aMbPCCHA, sl IPOMHUUTE IIATEIHO C BOAA,
nozicylieTe s U Hanecete otHoBo Tokuyama Universal Bond I1.

- HE yaxaiite TBBp/E JBJITO Clies HaHacsiHeTo Ha Tokuyama Universal Bond II. TToxcymere ¢
BB3TyX B paMkuTe Ha 30 CEKyH/IM CJle]l HAHACSIHETO, 3a JIa OCHTypHTE IIpaBHIHaTa jebesnHa
Ha (uama.

2) U3cymaBane ¢ Bb3IyX

O6paboTeTe MOBLPXHOCTTA ¢ 00e3MacieHa Bb3AyIIHA CTPYs ChC CPEJHA CHIIA OCPEICTBOM

IIpHIa Bb3ayx/Boga. M3mon3saiite acnuparop, 3a [1a MpeJOTBPATUTE PA3IPbCKBAHE HA

Tokuyama Universal Bond II.

- 3aJIbIKUTEITHO M3CYIIeTe MOBBPXHOCTTA ciiej] HaHacsiHe Ha Tokuyama Universal Bond II.
Henbno n3chXBane Moske a JOBEJIE 0 BIOIICHA aIXe3Hs.

6. IIpeaBapuresna odpadorka Ha 36062 (MOBLPXHOCT 32 3ajenBane) ¢ Tokuyama Universal
Bond I
1) Ipunoxenue

TlocpencTBOM ariMkaropa 3a eJHOKpaTHa yrorpeba HaHeceTe cMmecenust Tokuyama Universal

Bond II o nospxHOCTTa 32 GOHIMpAHE.

- VBepete ce, ue Tokuyama Universal Bond II moxpuBa BCHYKH y4acThIH, 1O KOUTO IUE €
nanacst PASTE. Ako mOBBPXHOCTTA 3a 3aJIelIBaHE BKJIIOYBA MaTEPUAH, PA3IMYHU OT
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3p0HaTa CTPYKTypa, KaTo KepaMuKa, TIOpLeaH, KOMIO3UT H/UIH MeTall, He ca HeOOXOIuMH
JIOBITHUTENTHU TIpaiiMepH.

- Josupanust Tokuyama Universal Bond II moxe na ce m3mon3Ba 3a pectaBpaunsra i
npezBapuTenHara 0o6paboTka Ha 3p0a IIPH HAHACSHE B PAMKUTE Ha | MHUHYTA MOCPEICTBOM
ChJ1 33 CMECBAHE WJIM 3 MUHYTH MOCPE/ICTBOM Ch/I 32 CMECBAHE 3a €JIHOKpATHA yroTpeda.

- AKO BPEMETO CJIe/l 03UPAHETO € MO-ABIr0 OT 1 MUHYyTa (ChJ 32 CMECBAaHE) WM 3 MUHYTH
(cwa 3a cmecBaHe 3a eqHOKpaTHa ynorpeba), HE nsnonssaiire nosupanns Tokuyama
Universal Bond Il mopaau BeposTHOCTTA OT HapyIIEHH TMOKPHBAIIN CBOWCTBA HIH
HEJIOCTAaThuHA aJXxe3us. AKO BPEMETO CIIeJ 103MpaHe MPEBUIABA MOCOUEHATa 10-rope
rpannua (1 MuHyTa WM 3 MHHYTH), OTHOBO I03HpaiiTe ChOTBETHO IO exHa Karka Tokuyama
Universal Bond IT A u B B cbjja 3a cMecBaHe HIIHM ChJa 32 CMECBAHE 3a €IHOKpAaTHA
ynorpeda 1 CMECeTe IIATENHO C aIIMKaTop 3a €IHOKpaTHa yroTpeba.

- Axo Tokuyama Universal Bond II ce narpynBa 110 JHOTO Ha KaBHTETa HIIH 110 BI'BJI MEKTY
KaBUTETa M MOBLPXHOCTTA M € TBBPAE T'bCT 3a pa3pexJaHe ¢ Bb3AyX, OTCTpaHeTe
M3JIMIIHOTO KOJTMYECTBO MOCPEACTBOM XapTHEeH IMU(T MM HOB alIMKaTOp 3a €IHOKPATHA
ymorpeba.

- He nomyckaiite motudane Ha u3nuumHoTo KoindectBo Tokuyama Universal Bond II B
cybrunrusansara obnact. Ako Tokuyama Universal Bond II norede B cyOruHruBasiHara
obuacT, s IPOMHITE IATEeITHO | 51 IOJCYIIIeTe.

- HE waxaiite TBBpJE AbsITO ciieji HaHacsiHe Ha Tokuyama Universal Bond II; B npotusen
ciydaii ¢ Bb3MOXKHO PECTaBPAlUATA [a HE Ce CBbPXKE NPABHIHO C HUMEHTALHUATA.
Toacyurere ¢ BB31yX B paMkuTe Ha 30 CEKyHIH CleJ HaHACAHETO, 3a Ja OCHIypUTE
npasuiHara gebennHa Ha puama.

2) UscymaBane ¢ Bb3ayX

ITocpencTBoM mnpuna Bb3ayX/Boja 06padoTere HPOABIKUTEIHO MOBBPXHOCTTA Ha

Tokuyama Universal Bond Il cbe cnaba obe3maciena cTpyst Bb3yX, H0KaTO TEUIHBHAT

Tokuyama Universal Bond II ocrane B efHa u cbina mo3unus 6e3 ABmkenue. 3aBbpuieTe

mpomueca upe3 06paboTka Ha MOBBPXHOCTTA C BB3AYLIHA CTPYS ChC CPeIHA CHIIA.

M3znomnssaiite acnuparop, 3a Ja nNpeaoTBpaTuTe pasnpbeksane Ha Tokuyama Universal Bond

1.

- B ciyuaii Ha 3ambpcesiBane Ha Hanecenust Tokuyama Universal Bond II chbe ciitoHKa, KpbB
WM IPYTH TeYHOCTH TIPOMMIATE IIATENIHO C BOJA, MOJCYIIeTe U HaHecere oTHOBO Tokuyama
Universal Bond II.

- HE npomusaiite nanecenns Tokuyama Universal Bond II ¢ Boxa, ocBen B ciyyan Ha
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HETIaHAPAHO 3aMBbPCABAHE.

- HeBonno pasmpbckBaHe MOXe Ja MPUYMHM TOOENsABaHE HA THKAHTA MM BEPOATHA
a/IeprUYHA PEAKIHs.

7. IluMeHTHPAHEe H OKOHYATETHO OOHMpaHe
1) MoaroToBka Ha MNpHIIATA K CMECHTETHUTE KaHIOIN

IIpenn Beska ynmoTpeba cBajeTe KamaukaTa Ha IIIPHIATA 33 aBTOMATHYHO CMECBAaHE H

n3cTHCKaiiTe Manko konudectBo PASTE A u B; yBepere ce, ue ce J03upar eIHAKBH

KOJIMIECTBA OT BaTa OTBOPA Ha IIIMPUIATA.

- OtcTpaHsiBaHe Ha KanaukaTa: 3aBbpTeTe Kanadkara ¢ 1/4 060poT 06paTHO Ha 4aCOBHHKOBATa
CTpenka, 3a Ja MOJAPaBHMTE U3JAATMHHTE Ha KamadykaTa C MPOPE3UTE Ha IINPHIATA.
Ipunbpixaiiku ocHOBaTa Ha KamaykaTa, OTCTPaHETE KaraukaTa 4pe3 3aBbpTaHE M
ChLIEBPEMEHHO HATHCKAHE HAJIOMY.

- HE nomycxkaiite xonrakT nHa PASTE A ¢ PASTE B, B mportuBen ciyuaii € Bb3MOXKHO
sTBBpAsBane Ha PASTE BnB Bbpxa Ha mmpunara. [Ipeau usnonssane Ha HOBa CMECHTENTHA
KaHIona u30bpiiete n3aumHoTo komruectBo PASTE Ha Bbpxa Ha IImpHIaTa ¢ 4ucTa Kbpra
WM XapTHEHA KbPIIHYKA.

- Axo He ce posupar eanaksu koinuuectBa PASTE A u B, e Bb3MOXKHA HegocTaTbhbuHA
nonumepusaius. [Ipeu 1a 3akpenure cMeCUTeNHA KaHIoa, Ce YBEPETE, ue OT JiBaTa 0TBOpa
Ha IINPHIATA Ce J03UPAT eIHAKBH KOJIMYECTBA.

- 3aKpenBaHe Ha CMECHTEJIHATA KAHIONA: MO[PaBHETe MAKCHMAJIHO M3aTHHHTE HA ajantepa
C MPOpe3UTe Ha MINpPHUIATa U 3aBbPTETE CMECHTEIHATA KaHIona ¢ 1/4 060poT 1o mocoka Ha
JaCOBHHMKOBATa CTPENIKa, 3a 1a 5 (pHKcHpare.

- Cnen ynotpeba oTcTpaHeTe CMECHTEIHATA KaHIONA M MOCTABETE OTHOBO KamaukaTa Ha
MINPKIATA 33 ABTOMATUYHO CMECBAHE.

2a) [{umMeHTHpaHEe Ha pecTaBpalUsiTa

3axpenere Cement Mixing Tip kM mmpunara, n3ctuckaiite PASTE (A n B) or mmpunara n

nanecere cMecenata PASTE BBpXy BhTpemmuaTa IMOBBPXHOCT HA pecTaBpalusiATa.

IIpuTncHeTe cunHO pecTaBparmaTa BbpXy 3b0a. M3mumuo kommuectso PASTE no pr6osere

MOe [1a ce OTCTPAaHH C YETKOB HAKPaHUK.

- HE nanacsiite PASTE HernocpecTBEeHO BbpXy Ipernapupanusi 30 Wi KaBUTETa, TPETUPAH
C Tokuyama Universal Bond II, 3a 1a npeaoTBpaTuTe HENPABUIIHO MPHISTaHe Ha
pecraBpanusra.

-3a 3ama3BaHe Ha nmpaBMaHATa jgebennHa Ha (UIMaA IOCTAaBETe pecTaBpalMATa
HerocpeacTBeHo ciesl Hanacsue Ha PASTE (B pamxute Ha | MUHYTa cliel HAaHACAHETO), B
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MPOTUBEH CITydaii € Bb3MOKHO PECTaBpalATa 1 He Ce CBBPIKe MPABHIIHO C IMMEHTAIHATA.
2b) [locraBsae Ha MbHYE WX AT
3axpernere Mini Mixing Tip S u Nozzle for Mini Mixing Tip kbM mIpHuara 3a IpUIOKEHHE
B KOpEHOBHs KaHajl. Hanecere cMeceHara macra T10 ILisjlaTa MOBBPXHOCT 3a 3ajlelBaHE Ha
MBbHYETO WM U(Ta, UK 110 UsiaTa HOBBPXHOCT HAa 3602 B PAMKHTE HAa KaBUTETA.
ITocraBere OBP30 MBHYETO MM IU(TA B KABUTETA, KIATEHKH I'0 JIEKO, 32 J1a NPEIOTBPATUTE
MPOHMKBAHE HAa BB3/[YLIHH MEXypUeTa B KOPEHOBHTE KaHAIIH.
- Ako TacTaTa ce HaHACS HENOCPEJCTBEHO B KaBHTETa, MIOCTaBeTEe MHHUYETO WM Mu(pTa B
KaBUTeTa B paMkuTe Ha 30 cexynau cieq Hanacsine Ha PASTE.
- HE m3non3BaiiTe KaHANOMBIHUTEIN (JICHTYJI0) 332 BbBEXKIAHE HA IIMMEHTA B KOPCHOBHs
KaHall, Thif KaTO TOBA MOKE 1 YCKOPH NPEKOMEPHO BTBBP/IABAHETO.
8. OrcrpaHsiBaHe HA M3JIMIIHOTO KoimdecTBo PASTE
ChIIecTBYBAT JBa METO/Ia 3a OTCTPAHsABAaHE HA U3IMIIHOTO KoimdecTBO PASTE.
a) Metoz Ha (oTononuMepusupane
Criex mocTaBsiHe Ha pecTaBpanusTa (OTOMOINMEpH3HpaiiTe H3NMHOTO KoandectBo PASTE
¢ geHTanHa GoTononuMepHa naMna 3a 2 — 4 cexynau. M3mumuoro konmnyectso PASTE B
re1000pa3sHo ChCTOSHHE CE OTCTPAHABA JIECHO.
- TIpexomepHo oTononumMepusupane BOJM JI0 3aTPYJHEHO OTCTPAHABAHE HA M3JIHIIHUS
IIMEHT.
- Ilpu obbuBane ¢ pentanna dorononumepHa gamna ciost Tokuyama Universal Bond 11
MOJKe J1a H3I7IexkAa (PIyopecleHTeH.
b) Metox na camononuvepusupane
M31MIIHOTO KOJHYECTBO HMEHT B Ieloo0pa3Ho ChCTOSHHE Ce OTCTPAHSBA JIECHO B PAMKHTE
Ha | — 3,5 MUHYTH clle]| HaHACSIHE.
- AKO M34aKaTe MoBeye OT 3,5 MUHYTH, € Bb3MOKHO 3aTPY/IHEHO OTCTPAHSABAHE HA M3JIMIIHUS
IMMEHT.
- Bpemeto 3a Brenpassane na PASTE moxe na Bapupa (mpubamsutenno 20 cexyHIn
MaKCHMyM) B 3aBHCHMOCT OT OpallHaTa TeMIepaTypa Ipu ChOTBETHHUS CIydail.
9. ®UHAIHH KOPEeKIHHU
1) Okonuarento BrbpasBane Ha PASTE
a) [Ipy nmonynpospaynu pecTaBpallMOHHM MaTepHajlu KaTo KepaMHKa MJIM KOMIO3UTH.
O6puBaiiTe HaHeceHaTa BbPXy nmocraBenara pecraspamus PASTE B npoxbkenue Ha
MuHEMYM 20 ceKyHIH. AKO OBBPXHOCTTA 32 3aleNBaHe € TBHPJIE TOJsMa 32 3aBbpIIBaHe
¢ exno GoOTOMOTMMEPH3UPAHE, C a MPENOPHUUTENHH HAKOIKO MpOLE ¢ a Ha
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(orononumepusnpane.

- llpenu ymorpeba ce ysepere, 4e (GOTOMONMMEPHATA JIaMIa JOCTaBs AOCTAThYCH
uaTeHsuTeT (>500 mW/cm?). O6bpHeTe BHUMAHNE, Y€ H3I0I3BAHETO HA CBETOBOX C
MyKHATHHH HAMAJIsiBa HHTCH3UTETA.

b) Ipu Henpo3payHu pecTaBPaLlMOHHN MaTePUai KaTO METAI.

IlonmMepu3upaiite Mo AbIKHHATA HA PEOOBETE B MPOIB/DKEHHE Ha MUHUMYM 20 CeKyH/IH,

cren Toa ocraBetre PASTE na ce BTBBpM 3a 8 MUHYTH, KAaTO NIPH TOBA NMALHEHTHT

YIpasKHsIBa HOPMaJICH OKITy3aJIeH HATHCK BBPXY PECTaBpaLsATa.

2) Gunnpane
IIpu HeoOXoaMMOCT mpoBepeTe 3axankara Ha nanueHTa. IlonupaiiTe OTHOBO pecTaBpanusTa ¢
marepuai o Baun us6op.

TMoTpeOuTenst u/uny MaHeHThT TPIOBa 1a CHOOWIAT CEPUO3HH HHIMICHTH, Bh3HUKHAIHN BbB
BpPB3Ka C M3JCNHMETO, HA TIPOM3BOAUTENS U KOMICTCHTHHS OPraH Ha JbpiKaBaTa-uIeHKa, B KOATO
npebuBaBa MOTPEOHTEIAT W/IIN NALUCHTBT.

BAJKHA 3ABEJIEXXKA: Ilpon3BoauTensaT He I0eMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH HIJIM HApAHABAHHS B
pe3yaTar Ha HENpaBHJIHA YNoTpeda Ha HACTOAIIHS NPOAYKT. Ilpean ymorpeba morpeburensr e
JUTBKCH J1a TapaHTHPa, 1€ HACTOSILIUAT MPOAYKT € IIOAXOAAIT 38 CbOTBETHOTO MPUIIOKCHHUE.
CrenndukanuuTe MoIeKaT Ha IpoMsiHa Oe3 mpeaussectue. IIpu mpoMsHa Ha IPOLYKTOBUTE
crieu(HKALIH ¢ Bb3MOXKHA CBIIO MPOMSHA HA HHCTPYKIMUTE U IPEANa3HUTE MEPKH.

FR NC IS ©0000000000000000000000000000000 00

Veuillez lire toutes les informations, les précautions d’emploi et les remarques avant toute
utilisation.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATIONS GENERALES
1. ESTECEM II PLUS est un ciment-résine adhésif radio-opaque a polymérisation double (photo
et/ou autopolymérisant) de manipulation trés facile, et possédant d’excellentes propriétés
esthétiques et adhésives sur les dents et tous les matériaux des prothéses. Il a une radio-opacité
égale ou supérieure a 1 mm d’aluminium et est classé comme matériau de Type 2 et de Classe
3 par ISO 4049. Les principaux composants du KIT ESTECEM II PLUS sont la PATE PASTE
(A/B) et Tokuyama Universal Bond 11 (A/B). La « PATE (PASTE) » est distribuée sous forme
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d’une seringue automix et elle est disponible en différentes nuances (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II améliore I’adhésion de la «
PASTE » a la structure dentaire. Tokuyama Universal Bond II améliore également ’adhésion
de la « PASTE » a tous les matériaux prothétiques.

2. PASTE contient du bisphénol A di (2-hydroxypropoxy) diméthacrylate (Bis-GMA), du
triéthyléne glycol diméthacrylate (TEGDMA), du bisphénol A polyéthoxy méthacrylate (Bis-
PEPP), du peroxyde, de la camphoquinone, de la N,N-diméthyl-p-toluidine et une charge de
silice-zircone (teneur en charge 74 % en poids).

. PASTE A contient de la N,N-diméthyl-p-toluidine en tant qu’initiateur de polymérisation a une
concentration supérieure a 0,1 % en poids. La N,N-diméthyl-p-toluidine est classée comme
cancérigéne de catégorie 1B, conformément a la partie 3 de ’annexe VI du réglement (CE) n°
1272/2008 du Parlement européen et du Conseil. Tokuyama Dental a examiné en détail les
documents établis par les autorités réglementaires (Comité d’évaluation des risques de
I’ Agence européenne des produits chimiques) et a également réalisé une évaluation des risques
concernant ESTECEM II PLUS. 1l a été conclu que 'ESTECEM II PLUS ne présente pas de
risque accru de cancer car les expositions estimées des patients traités par 'ESTECEM II
PLUS lors d’interventions dentaires a la N,N-diméthyl-p-toluidine ne devraient pas influer sur
I’incidence du cancer chez I’homme.

. Le Tokuyama Universal Bond II contient un 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 (monomeére de thiouracile),
un agent de couplage silane, du peroxyde, un catalyseur au borate, de 1’acétone, de 1’éthanol et
de I’eau purifiée.

IINDICATIONS

- Scellement des couronnes, des bridges, des inlays et des onlays constitués de céramique de verre/
oxyde (porcelaine, zircone et alumine), de métaux/d’alliages (précieux et non précieux) et de
matériaux en résine, y compris les composites.

- Réparation de CCM et de CCC fracturée.

- Collage des facettes.

- Assemblage des bridges collés.

- Scellement de reconstitution coronoradiculaires en métal ou en composite, avec des tenons métal
ou en fibre de verre.

w
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I CONTRE-INDICATIONS

ESTECEM II PLUS contient des monomeres méthacryliques, du peroxyde, des solvants
organiques et des acides. NE PAS utiliser ESTECEM II PLUS pour des patients allergiques ou
hypersensibles aux monomeéres méthacryliques, aux monomeres associés, du peroxyde, aux
solvants organiques et aux acides.

BMPRECAUTIONS

1) Utiliser Tokuyama Universal Bond II en tant qu’apprét pour la PATE (PASTE) ESTECEM 1I
PLUS. NE PAS utiliser d’autres primer ou adhésifs en tant que primer pour les surfaces
adhésives.

2) NE PAS utiliser ESTECEM II PLUS pour tout autre usage que ceux énoncés dans les
indications. Utilisez ESTECEM II PLUS en suivant impérativement les instructions.

3) ESTECEM II PLUS est destiné a étre vendu et utilisé seulement par les professionnels de
soins dentaires agréés. Il n’est pas destiné a la vente et il n’est pas adapté a étre utilisé par des
non professionnels de soins dentaires.

4) NE PAS utiliser le KIT ESTECEM II PLUS, la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond
11 si les sceaux de sécurité sont brisés ou s’il apparait qu’ils ont été altérés.

5) Si ESTECEM II PLUS provoque des réactions allergiques ou une hypersensibilité, arréter son
utilisation immédiatement.

6) Utiliser des gants d’examen (en plastique, en vinyle ou en latex) a tout moment lorsque vous
manipulez ESTECEM II PLUS afin d’éviter les possibilités de réactions allergiques aux
monomeéres méthacryliques. Remarque : certaines substances ou matériaux peuvent pénétrer
au travers des gants d’examen. Si la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II entrent
en contact avec les gants d’examen, retirez et jetez les gants et lavez-vous les mains
soigneusement a ’eau le plus rapidement possible.

7) Evitez tout contact de la PATE (PASTE) ou de Tokuyama Universal Bond II avec les yeux, les
mugqueuses, la peau et les vétements.

- Si la PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec les yeux, rincez-vous
les yeux soigneusement a I’eau et contactez immédiatement un ophtalmologiste.

- Si la PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec les muqueuses, essuyez
immédiatement la zone affectée et rincez soigneusement a I’eau une fois que la restauration
est en place. Les zones affectées par Tokuyama Universal Bond II peuvent blanchir en raison
de la coagulation des protéines, mais un tel blanchissement doit disparaitre dans les 24
heures. Si un tel blanchissement ne disparait pas au bout de 24 heures, contactez
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immédiatement un médecin et informer le patient.

- Si la PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II entrent en contact avec la peau ou les
vétements, saturez immédiatement la zone avec un tampon en cotton ou de la gaze imbibés
d’alcool.

- Donnez pour instruction au patient de se rincer la bouche immédiatement apres le traitement.

8) La PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II ne doivent pas étre ingérés ni aspirés.

Leur ingestion ou aspiration peut étre a I’origine de blessures graves.

9) Afin d’éviter I’ingestion accidentelle de la PATE (PASTE) ou de Tokuyama Universal Bond

11, ne les laissez pas sans surveillance a portée des patients et des enfants.

10) NE PAS exposer Tokuyama Universal Bond II ou leurs vapeurs a une flamme parce que
Tokuyama Universal Bond II sont inflammables.

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

12) Afin d’éviter les infections croisées ou la réduction de la force d’adhérence, NE PAS réutiliser
I’applicateur jetable et le godet mélangeur jetable. Nettoyez soigneusement le distributeur avec
de I’alcool aprés chaque utilisation.

13) NE PAS utiliser ESTECEM II PLUS directement dans la cavité a proximité de la pulpe. Il est
recommandé de protéger la pulpe avec un revétement de verre ionomeére ou de I’hydroxyde de
calcium. NE PAS UTILISER DE MATERIAUX A BASE D’EUGENOL pour protéger la
pulpe parce que ces matériaux vont inhiber la prise de Tokuyama Universal Bond II.

14) Lors de I'utilisation d’une unité de photopolymérisation, vous devez porter a tout moment une
protection oculaire, des lunettes ou des lunettes-masques.

15) Vous devez étre conscient que quand une restauration est écaillée en raison d’une occlusion
mal alignée ou de bruxisme (serrement, grincement ou taraudage de dents), la restauration
réparée peut s’écailler de nouveau.

16) NE PAS mélanger la (PATE) PASTE ou Tokuyama Universal Bond II avec d’autres pates,
appréts ou adhésifs de marques différentes.

17) La PATE (PASTE) ou Tokuyama Universal Bond II doivent étre portés a temperature
ambiante avant toute utilisation. Aprés I’avoir retiré du réfrigérateur, laissez le produit reposer
pendant 20 minutes ou jusqu’a ce qu’il atteigne la température ambiante. Remettre la PATE
(PASTE) au réfrigérateur aprés utilisation.

EPRECAUTIONS A PRENDRE POUR PATE (PASTE)
1) Utiliser I’Cement Mixing Tip ou le Mini Mixing Tip S inclus dans ce KIT pour extraire la
PATE (PASTE) mélanggée.
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2) Utiliser un instrument ou une sonde propre pour I’application ou le retrait de la PATE (PASTE).

3) Afin d’¢viter le durcissement impromptu de la PATE (PASTE), retirez I’embout-mélangeur de
la seringue automix aprés chaque utilisation. Utilisez un chiffon ou un mouchoir afin d’essuyer
I’excédent de pate de la pointe de la seringue avant de reboucher la seringue en utilisant le
bouchon fourni avec la seringue lors de son achat.

B PRECAUTIONS A PRENDRE POUR Tokuyama Universal Bond 1T

1) Evitez les éclaboussures de liquide, les flacons de Tokuyama Universal Bond II ne doivent pas
étre ouverts immédiatement aprés les avoir retirés du réfrigérateur.

2) Utiliser le godet mélangeur ou le godet mélangeur jetable fourni pour appliquer ou mélanger
Tokuyama Universal Bond II. Si Tokuyama Universal Bond II n’est pas versé dans une cupule
en caoutchouc pour le mélanger, il peut étre difficile de retirer le Tokuyama Universal Bond II
polymérisé du godet mélangeur. Pour retirer le Tokuyama Universal Bond II polymérisé,
retourner le caoutchouc.

3) Certains matériaux et médicaments (matériaux hémostatiques) inhibent le durcissement/
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].

4) Tokuyama Universal Bond II n’adhére pas a la structure de la dent immédiatement apres

Iapplication de matériaux contenant :

- eau oxygénée,

- hypochlorite de sodium,

Nous conseillons d’éviter Iutilisation de ces composants le jour de la restauration. Toutefois,
vous pouvez les utiliser pour le traitement canalaire puisque I’inhibition provoquée par ces
matériaux disparait généralement au bout de cinq jours.

5) 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 II, avec risque de contamination.
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BSTOCKAGE

1) Stockez le KIT ESTECEM II PLUS, PATE (PASTE) dans un réfrigérateur a des températures
comprises entre 0 et 10°C (32 a 50°F).

2) Stockez le Tokuyama Universal Bond II a des temperatures comprises entre 0 et 25°C (32 et
77°F).

3) Tenir ¢loigné des sources de chaleur, des rayons directs du soleil, des étincelles et des flammes
nues.

4) NE PAS utiliser aprés la date d’expiration indiquée sur la seringue/ le flacon /I’emballage.

EELIMINATION

- Afin d’¢liminer la PATE (PASTE), extrudez la péte inutilisée de la seringue automix, mélangez
et laissez la pate durcir avant de 1’éliminer.

- Les produits Tokuyama Universal Bond II inutilisés doivent étre absorbés par un matériau
absorbant inerte comme de la gaze ou du coton et éliminés conformément a la réglementation
locale.

- Respectez les instructions d’¢élimination locales.

- Reportez-vous au guide d’¢élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

EPROCEDURES CLINIQUES
. Préparation dentaire

Retirer les pollutions de la surface des dents telles que la plaque dentaire, les résidus de ciment

provisoire, la graisse des instruments rotatifs ou des matériaux qui testent I’ajustage de la piece

prothétique, la salive, le sang et les fluides exsudés par le brossage a la ponce ou par les
ultrasons ou le nettoyage de la surface des dents avec de I’alcool. Rincez soigneusement et faites
sécher la surface.

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

- NE PAS dessécher une dent vivante. La dessiccation peut provoquer une sensibilité post
opératoire.

. Mordancage de la structure de la dent (facultatif)
(a.) Technique de mordangage sélectif de I’émail
Appliquer de I’acide phosphorique en gel uniquement sur I’émail entourant la marge de la
cavité préparée et laisser le gel d’acide phosphorique en place pendant 10 a 15 secondes.

—

N
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Rincer abondamment la surface mordancée (au moins 15 secondes) a I’eau, puis sécher a
I’air doux.

(b.) Technique de mordangage total
Appliquer du gel d’acide phosphorique d’abord sur I’émail préparé, puis sur la dentine.
Laisser 1’agent de mordangage agir sur I’émail et la dentine pendant 10 a 15 secondes.
Rincer abondamment (au moins 15 secondes) a I’eau et sécher a I’air doux ou avec des
tampons en coton ; ne pas sécher excessivement.

3. Restauration, préparation

Suivez les procédures indiquées ci-dessous en fonction du matériau qui doit étre restauré.

1) Céramiques autres que la porcelaine et les matériaux composites

Créer des rugosités dans ’intrados de la restauration par sablage (entre 0,1 et 0,2 MPa),

aéroabrasion ou par fraisage a 1’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de preparer

la surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

2) Porcelaine
NE PAS créer de rugosités dans la surface, préparez I’intérieur de la restauration, afin d’obtenir
une surface propre et fraiche pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

3) Restaurations métalliques

Créer des rugosités dans 1’intrados de la restauration par sablage (entre 0,3 et 0,5 MPa),

aéroabrasion ou par fraisage a I’aide d’une fraise diamantée a faible vitesse afin de préparer

la surface pour I’adhérence. Rincez soigneusement et sécher la surface.

- Lorsque vous effectuez un sablage ou une aéroabrasion, utilisez une taille de poudre
d’alumine d’au moins 30 a 50 microns.

- Si vous ne pouvez pas créer des rugosités ou préparer la surface adhésive, décapez la surface
a coller a I’aide d’acide phosphorique puis rincez et sécher soigneusement.

- Les substances indiquées ci-dessous inhibent I’adhérence et doivent étre éliminées de la
surface adhésive par un nettoyage mécanique ou par trempage dans 1’alcool. Nettoyez la
restauration aprés que les ajustements soient terminés.

1) Gypse et revétement

2) Huile de silicone provenant des matériaux pour les tests d’ajustement
3) Vapeurs d’huile de la pi¢ce a main

4) La plaque, le tartre, la salive, le sang et les fluides exsudés

5) Restauration temporaire et ciment temporaire

- Si nécessaire, protégez les surfaces qui ne doivent pas étre collées avec un séparateur pour
meétal, un film de paraffine, de la vaseline, etc.
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4. Application de Tokuyama Universal Bond 11

Laisser Tokuyama Universal Bond II atteindre la température ambiante avant utilisation. Ouvrir

le flacon en enlevant le bouchon et déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal

Bond II A et B dans le godet mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable. Mélanger

soigneusement avec un applicateur jetable, jusqu’a ce que 1’agent d’adhésion devienne vert.

- Appliquer Tokuyama Universal Bond 11 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 I A et B.

- Terminer I’application dans la minute qui suit la distribution si le godet mélangeur est utilisé,
car Tokuyama Universal Bond II contient des solvants volatils. Aprés mélange, la couleur de
Tokuyama Universal Bond II change progressivement en fonction de la réaction du catalyseur
de Tokuyama Universal Bond II. Cela est normal et n’indique pas un probléme avec Tokuyama
Universal Bond II.

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

- NE PAS toucher le puits de mélange avec la buse pendant la distribution. NE PAS intervertir
les bouchons des flacons de Tokuyama Universal Bond IT 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 ’excés de Tokuyama Universal Bond II présent sur la pointe de la buse et a I’intérieur
du bouchon avant de fermer le flacon.

- Immédiatement apres la distribution, bien refermer les bouchons des flacons de Tokuyama
Universal Bond IT A et B.

- NE PAS serrer excessivement les bouchons de flacon.

. Prétraitement de restauration avec Tokuyama Universal Bond II
1) Application

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

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond II recouvre toutes les surfaces sur lesquelles la
PATE (PASTE) sera appliquée.

- NE PAS appliquer en quantité excessive. Une seule application de Tokuyama Universal
Bond II suffit. Une couche trop épaisse peut compromettre 1’ajustement de la restauration.

- NE PAS laisser de la salive, du sang, de I’huile, de I’eau, etc., entrer en contact avec la
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surface a coller. Si la surface a traiter est contaminée, rincer abondamment a 1’eau, faire
sécher, puis réappliquer du Tokuyama Universal Bond II frais.

- NE PAS attendre trop longtemps apres I’application de Tokuyama Universal Bond II. Sécher
a I’air dans les 30 secondes aprées 1’application pour garantir une épaisseur appropriée du
film.

2) Séchage a I’air

A Iaide d’une seringue a air/eau exempte d’huile, appliquer un jet d’air doux sur la surface.

Utiliser un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond II.

- S’assurer de sécher la surface apres 1’application de Tokuyama Universal Bond II. Un
séchage incomplet peut produire une mauvaise adhesion.

6. Prétraitement de la dent (surface adhérente) avec Tokuyama Universal Bond II
1) Application

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

surface a coller.

- Vérifier que Tokuyama Universal Bond II recouvre toutes les surfaces sur lesquelles la
PATE (PASTE) sera appliquée. Si la surface adhérente comporte des matériaux autres que
la structure de la dent, comme de la céramique, de la porcelaine, des composites et/ou du
métal, aucun primer supplémentaire n’est nécessaire.

- Le Tokuyama Universal Bond II appliqué peut étre utilisé a la fois pour la restauration et le
prétraitement de la dent s’il est utilisé dans la minute qui suit avec le godet mélangeur ou
dans les 3 minutes qui suivent si le godet mélangeur jetable est utilis¢.

- Si le temps aprés le versement dépasse 1 minute (godet mélangeur), ou 3 minutes (godet
mélangeur jetable), NE PAS utiliser le Tokuyama Universal Bond II appliqué en raison de la
possibilité de médiocres propriétés de recouvrement ou d’une adherence insuffisante. Si le
temps apres ’application dépasse la limite mentionnée ci-dessus (1 minute ou 3 minutes),
déposer une goutte de chaque adhésif Tokuyama Universal Bond II A et B dans le godet
mélangeur ou dans le godet mélangeur jetable et mélanger soigneusement avec un
applicateur jetable.

- Si le Tokuyama Universal Bond II s’accumule sur le fond de la cavité ou a I’angle
cavopériphérique et est trop épais pour étre affiné a Iair, retirer I’excédent avec une pointe
de papier ou un applicateur jetable neuf.

- Veiller a ne pas laisser I’exces de Tokuyama Universal Bond II s’écouler dans 1’espace sous-
gingival. Si du Tokuyama Universal Bond II s’écoule dans I’espace sousgingival, rincer
abondamment et sécher la zone.
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- NE PAS attendre trop longtemps aprés 1’application de Tokuyama Universal Bond II ; cela
pourrait avoir pour conséquence que la restauration ne soit pas scellée correctement. Sécher
a Dair dans les 30 secondes apres I’application pour assurer une épaisseur appropriée du
film.

2) Séchage a I’air

A I’aide d’une seringue a air/eau exempte d’huile, envoyer un jet d’air doux pendant plusieurs

secondes sur la surface de Tokuyama Universal Bond Il jusqu’a ce que le liquide Tokuyama

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

un aspirateur pour prévenir la projection éventuelle du Tokuyama Universal Bond I1.

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

- NE PAS rincer le Tokuyama Universal Bond II appliqué avec de I’eau, sauf en cas de
contamination involontaire.

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

7. Scellement et collage final
1) Préparation de la seringue et des embouts mélangeurs

Avant chaque utilisation, retirez le bouchon de la seringue automix, pressez pour faire sortir

une petite quantité de pate A et B, assurez-vous que des quantités identiques sont distribuées

par les deux sorties de la seringue.

- Comment retirer le bouchon : tournez le bouchon d’ 1/4 de tour dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre afin d’aligner les projections situées sur le bouchon avec les rainures
de la seringue. En maintenant la base du bouchon, retirez le bouchon en tordant et en
pressant vers le bas.

- NE PAS laisser la PASTE A entrer en contact avec la PASTE B, il y a un risque de
durcissement de la PATE (PASTE) a la pointe de la seringue. Essuyez I’excédent de pate de
la pointe de la seringue a I’aide d’un chiffon propre ou d’un mouchoir avant d’utiliser un
nouvel embout-mélangeur.

- Si une quantité égale de PASTE A et B n’est pas distribuée, il existe des risques de mauvaise
polymérisation. Assurez-vous que des quantités identiques soient distribuées par les deux
sorties des seringues avant de fixer I’embout-mélangeur.

- Comment fixer I’embout-mélangeur : alignez les projections situées sur I’adaptateur le plus
possible avec les rainures de la seringue et tournez I’embout-mélangeur d’ 1/4 de tour dans
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le sens des aiguilles d’une montre afin de le verrouiller en place.

- Aprés usage, retirez I’embout-mélangeur de la seringue automix et replacer le bouchon de la

seringue automix.
2a) Scellement de la restauration

Fixer un Cement Mixing Tip a la seringue, presser pour faire sortir la PASTE (A et B) de la

seringue et appliquer la PATE (PASTE) mélangée sur la surface interne de la restauration.

Placer la restauration sur la dent en appuyant fermement. Tout excédent de PATE (PASTE)

sur les bords peut étre retiré a ’aide de la pointe d’un pinceau.

- NE PAS appliquer la PASTE directement sur la dent préparée ou sur la cavité traitée avec du
Tokuyama Universal Bond II pour éviter un placement incorrect de la restauration.

- Afin de conserver une épaisseur appropriée de film, placer la restauration le plus rapidement
possible aprés I'application de la PATE (PASTE) (moins d’une minute aprés I’application)
sinon, il existe un risque que la restauration ne s’adapte par correctement au scellement.

2b) Mise en place du moignon ou du tenon

Fixer un Mini Mixing Tip S et une Nozzle for Mini Mixing Tip a la seringue pour application

dans le canal radiculaire. Appliquer la pate mélangée sur toute la surface adhérente du

moignon ou du tenon, ou sur toute la surface interne de la cavité. Placer le moignon ou le
tenon rapidement dans la cavité, en le faisant vibrer pour empécher que des bulles d’air ne
pénétrent dans les canaux radiculaires.

- Si de la pate est appliquée directement a I’intérieur de la cavité, placer le moignon ou le
tenon dans la cavité dans les 30 secondes qui suivent I’application de la PATE (PASTE).

- NE PAS utiliser de spirales de Lentulo pour introduire le ciment dans le canal radiculaire car
cela peut accélérer excessivement la prise du ciment.

8. Elimination de I’excés de PATE (PASTE)
1l existe deux méthodes d’élimination de I’excés de PATE (PASTE).
a) Lors de I'utilisation d’une méthode de photopolymérisation

Une fois que la restauration est placée, photopolymérisez I’excédent de PATE (PASTE) a

I’aide d’une lampe a polymériser dentaire pendant 2 a 4 secondes. La forme de gel de

I’excédent de PATE (PASTE) peut aisément étre éliminée.

- Un excédent de photopolymérisation provoquera une élimination difficile de ’excédent de
produit.

- La couche de Tokuyama Universal Bond II peut sembler fluorescente sous le rayonnement
de la lampe a polymériser dentaire.
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b) Lors de "utilisation d’une méthode autoadhésive
La forme de gel de I’excédent d’enduit peut aisément étre éliminée entre 1 et 3,5 minutes
apres la mise en place.
- Attendre plus de 3,5 minutes aprés la mise en place provoquera une ¢élimination difficile de
I’excédent de produit.
- Le temps de fixation de la PATE (PASTE) peut varier (d’approximativement 20 secondes
au maximum) en fonction de la température de la bouche dans chaque cas clinique.
9. Ajustement final
1) Durcissement final de la PATE (PASTE)
a) Dans le cas de matériaux de restauration translucides tels que des céramiques ou des
matériaux composites.

A TI'aide de la lampe, irradiez la PATE (PASTE) appliquée sur la restauration mise en place

pendant 20 secondes ou plus. Quand la zone d’adhérence est trop large pour étre complétée

a I’aide d’une simple photopolymérisation, il est recommandé d’en effectuer plusieurs.

- Confirmez que la lampe & polymériser posséde une intensité suffisante (> 500 mW/ cm?)
avant de ’utiliser. Veuillez remarquer qu’utiliser un guide optique fissuré réduit
I’intensité.

b) Dans le cas de matériaux de restauration non translucides tels que des métaux.

Effectuer une photopolymérisation pendant 20 secondes ou plus sur les bords ensuite,

laissez la PATE (PASTE) se fixer pendant 8 minutes tandis que le patient applique une

pression d’occlusion normale sur la restauration.
2) Finition
Veérifier I’occlusion. Repolissez la restauration avec des matériaux de votre choix.

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

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant n’est pas responsable des dégats ou blessures
provoquées par une utilisation impropre de ce produit. C’est I’utilisateur qui a la responsabilité
personnelle de s’assurer que ce produit convient a une application appropriée avant toute
utilisation.

Les spécifications sont sujettes a des modifications sans préavis. Quand les spécifications du
produit sont modifiées, les instructions et les précautions d’emplois changent aussi.
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EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000 000

AwPaote 6reg TIg TAPOQPOPIES, TPOPVLAEEIS KU GIRELDGELS TPV T1) YP1IOT).

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1. To ESTECEM II PLUS givot éva 6O6TNHO 0KTIVOGKIEPTG, GUYKOAANTIKNG pNTIVOSOVG KOViag
Sumhov molvpepiopod (potomorvpeptlopevn /Kot avtomorvpeptlonevn) pe eEapeTikég
1310TNTEG YEPIOROD, cGONTIKEG Kot GUYKOAANTUKEG 1810TNTEG 0TaL dOVTIAL Kat OLo To TPOGHETIKG
vAkd. Eyxet aktvookiepotnta ion 1 peyoddtepn and apyiio 1 mm, kot givor taévounuévo
and 1o mpotvmo ISO 4049 wg vAkd tomov 2 kot katnyopiag 3. Ta KOPLO GLGTATIKA TOV
ESTECEM II PLUS KIT eivat to PASTE (A/B) kot o Tokuyama Universal Bond II (A/B). To
PASTE Swavépetar pe o cOpryye avtopatng avapeéng kot ivot dtabéoipo oe didpopeg
anoypdoeig (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). To Tokuyama Universal
Bond II mpodyet ) cvykdiinon tov PASTE oty odovtiky dopn. To Tokuyama Universal
Bond II BeAtidver emiong ) cvykoAinen tov PASTE ota npocBeticd viukd.
To PASTE nepiéyet 81(2-03po&y mpomolv)- dipebakpulikd eotépa dopauvoing A (Bis-GMA),
Spebakpoliko eotépa tprabvrevoyiukoing (TEGDMA), ntoivaiboo- pebakpoiikd eotépa
Sdiopavoing A (Bis-MPEPP), vrepo&eidio, kappopokivovn, N,N-dipebvro-p-tohovidivn kot
avopyovn eVIGyLTIKY ovoia mupttiag - {pkoviog (poptio avopyavng evicyuTikng ovaiog 74%
K.p.).
. To PASTE A nepiéyet N.N-31uefvrio-p-1oLovtdivn mg EKKIVITI TOADHEPIGHOV GE GLYKEVTPOOT)
v tov 0,1% xatd Bapoc. H N,N-diuebvro-p-torovidivn éxet taévoundei g ovoia mov
mpokodel kapkwvoyéveon 1B, coppmvae pe 1o Mépog 3 tov Iapaptipatos VI tov Kavoviopod
(EK) va” apif. 1272/2008 tov Evponaikod KowoBoviiov kot tov ZvpBoviiov. H Tokuyama
Dental e&étace Aentopepmdg ta Eyypaga tov pudctikdv apydv (Emtponty Agordynong
Kwéovov tov Evponaikod Opyavicpod Xnuikov [poidvimv) kar die&nyaye emiong ektipmon
kwdovou v o ESTECEM II PLUS. Xvvayeton to cvpmépacua 61t 1o ESTECEM II PLUS
Sev mpokakel av&nuévo kivouvo ylo kapkivoyéveot), Kabmg 1 exTindpevn ékbeon acbevav mov
voiotavral Oepancio pe ESTECEM II PLUS og odovtiatpikés dwwdikaoieg otnv N,N-
dipebvro-p-torovidivny dev avapévetal 0Tt Bo enpedoel TV ELEAVIOT KopKivoy o€
avOpodrovg.
To Tokuyama Universal Bond II mepiéyet povopepés gmopoptkod 0&€og, diopavoin A oi(2-
vdpoéumpomur) dipebakpolikd (Bis-GMA), duuebakpoiiki| tpratvievoyivkoin (TEGDMA),
2-v8po&vatbdvi-pebaxpoiikd (HEMA), MTU-6 (povopepés Oetovpakiing), mapdyovra
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co0levéng cthaviov, vepoieidio, katoAdtn Bopikod, akeTovn, abavoln kat kekabappévo
Vdwp.
HENAEIZEIZ
- ZuyKOAANGN GTEPAVAV, YEPLPMV, £VOETOV Ko ETEVOETOV KUTAGKEVUGUEVOVY OO VOAOKEPOULIKO/
Kepapkd o&ewdinv (mopoeddvn, {pkovia kat 0&eidio Tov apyiov), pétaila/kpapoto (ToAdTie
KOU U1 TOADTIHE) KOl pNTVOST VAKE GOUTEPIAAUPBAVOLEVOY TV OVOPYOVOV EVIGYVTIKOV
ovoldV (chvOeTa VAKE).
- Emd16pbwon omaspévev 6Te@avdv omd TopoeEAGvV GUVTNYUEVH OE HETUALO KOl OAOKEPUUIKMOY
ATOKOTOGTACEDV.
- ZuykoAinon Oyemy.
- ZuyKOAANGT GUYKOALOVHEV®Y YEQUPOV.
- Zuykorinon koroPopdtmy amd pétadio 1 pntivn, a&ovov and pétailo 1 vaAoives.

IANTENAEIZEIZ

To ESTECEM 1II PLUS mepiéyet peBokpuiikd povopept), vepoleidio, opyavikovg dtaidteg kat
o&éa. MH ypnowponoeite to ESTECEM II PLUS o¢ acBeveis pe adhepyio 1 viepevaichneio ota
UEDUKPVALKG LLOVOLLEPT], GUVAQT] LOVOLEPT], VTEPOEEIBIO, OPYaVIKOVG SLHAVTES KoL OEEQL.

EIIPOPYAAEEIZ

1) Xpnowonomote to Tokuyama Universal Bond II @g primer yie to ESTECEM II PLUS
PASTE.

MH ypnowonoteite GAlo primer 1) GLYKOAANTIKG (G primer 1o TIG ENPAVEIEG GLYKOAANONG.

2) MH ypnoponoteite to ESTECEM II PLUS yio omotovonmote GALo 6komd eKTdG 0o ekeivovg
nov mapatifevion oe avtég Tig 0dnyiec. Xpnowonoteite to ESTECEM II PLUS pévo copgmva
LE aVTEG TIG 0O Yiec.

3) To ESTECEM II PLUS zmpoopiletat yia mdAnon og, kot yio xpnon ond, adetodyovg
EMOYYEALOTIEG 0BOVTIATPOVG HOVO. Agv TPoOopileTal Yo TOANGT 0VTE eival KOTAAANAO Yo
XpNoN omd GTopo Tov dev eivar emayyelpatieg odovtioTpot.

4) MH ypnowonoteite to ESTECEM II PLUS KIT, to PASTE 1 o Tokuyama Universal Bond II
£0v 01 6QPaYicELS 0oQUAEiag £xovv omdcet 1) paivetat va £govv TopoPlactel.

5) Edv to ESTECEM II PLUS npokaécet allepyikn avtidpacn 1 vraepevaicneio, Stokodyte ™
APNON TOL OPECEG.

6) Xpnowomnoteite e£TaoTKG YavTio (0md TAaoTikd, Pvodio 1 AatéE) avd mhoa otrypn otav
xewiteote to ESTECEM II PLUS yio vo amogevydei | mbavomto alhepyikdv aviidpaoemv
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omd pedopLALKE povopept.

Inueimon: Opiopéveg ovcieg/VAkd pmopel vo dwamepdoovy to e&etactikd yavtwe. Edv to

PASTE 1} 1o Tokuyama Universal Bond II é\0¢t oe enagn pe ta e£eTacTikd YavTia, aQapiote

KO TETAETE TOL YAVTIO KO TAOVETE T XEPLO CYOMAGTIKG LLE VEPD TO GLUVTOHOTEPO SUVOTOV.

7) Anogbyete v enagi} tov PASTE 7 tov Tokuyama Universal Bond II pe to pdatio, tov

Brevvoyovo, To dEppa Kot ToL povyaL.

- Edv 1o PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II éA0¢1 o€ emagn pe to partio, Eemiovete ta
AT TOAD KOAG [LE VEPO Kot EMKOVMOVIOTE He 0QOUAp{0TPO APECOG.

- Eav to PASTE 1} to Tokuyama Universal Bond II £éA0etl oe emagni pe tov Brevvoyovo,
okovmtiote TV emnpealdpevn meployl apécms Kat EEMAOVETE TOAD KOAG He VEPO METG TNV
tonofétnon g anokatdotacng. Ot teployég mov Eyovv ennpeactei and to Tokuyama
Universal Bond II propei vo AevkavBodv and tyv Thén g TpoTeivng, oAl avt nhedkaveon
avapéveton va e&opoviotel eviog 24 opdv. Edv avt 1 Aedkavon dev e&apaviotel evtog 24
WPOV, ETIKOWVOVAGTE AHECHG HE YIOTPO Kat GLIBoVAEVSTE TOV 0sbevn va Tpdéet To (S0.

- EGv to PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II Mgt o€ emogn pe to 8éppa 1 ta povya,
SPpéte apéomg Ty mepLoyn pe Eva PapPart 1 yalo epmotiopévn e oAKoOA.

- KaBodnynote tov acbeviy va Eemhbvel To 6Top0 opécmg petd T dadikaoio.

8) Anayopevetat 1 katdmoon 1 ewonvon tov PASTE 1 tov Tokuyama Universal Bond II. H

KOTATOGM 1] E167TVOT) UITOPEL VoL TPOKAAEGEL GOPAPO TPOVUATIONO.

9) I'a va. amopvyete v akovota katdmoon tov PASTE, 1 tov Tokuyama Universal Bond II, umv

TO GPTVETE QVETITIPNTO GE PEPOG IOV TO POAVOLY o1 acbeveis Kat Tor TodLd.

10) MHN exbétete 1o Tokuyama Universal Bond II 1} Toug atpo0g tov o€ yopvi @roya d10tt 0
Tokuyama Universal Bond II givot edglekro.

11) MH ypnoiponoteite KoOTNTEG OVAUEIENS TTOL TUPEXOVTOL OO GAAOVG KOTAOKEVOGTES.

12) Tt vor amo@iyete ) dlootavpovuevn porovon 1 m peiwon mg oyvog cuykdinong, MHN
EMOVOLYPNCILOTOLEITE TOV OVOAMDOLLO EPUPHOYEQ. KOl TNV AVOADGIUN KOWOTNTA AVANEENG.
Kabapilete v kothdmTa ovape&ng oohaoTikd e GAKOOA HeTd omd kabe xpion.

13) MH ypnowonoteite to ESTECEM II PLUS anevbeiag oty kothdTT0l G€ Gpieom yettvioon pe
ToV TOAQO. ZuVIGTATAL | TPOGTAGIQ TOV TOAPOV HE VUAOTOVOUEPEG OVIETEPOV GTPMUATOG T
vdpo&eidio Tov acPeotiovn. MH ypnowonoeite YAIKA ME BAXH EYTENOAH ywo v
TPOGTAGio TOL TOAPOV, KOOGS aVTd Ta VAIKE Ba avayaiticovy Tov TOAUEPIGHO TOV
Tokuyama Universal Bond II.

14) Katd ™ yxpnon Hiog povadas QOTOTOADUEPIGHOD, TPETEL VO POPLOVVTOL TPOGTAUTEVTIKEG
QGTISEG NATIOV, YOOALE 1) TPOCTATEVTIKG YVOALL OVEL TAGO GTIYUT.

37



15) Na Qopdote 611, OTOV [0 ATOKOTAGTACT TOPOVGLALEL PYHATOON omd Kokt ev0vypdppion
™™g ovyKAEloNG N} TPLYHO 080vToV (c@i&ipo, Tpiyipo N xtompa), n emdopfopévn
OMOKOTAGTOGT UTOPEL VoL TaPOLGIAGEL prypdTmoT Eavd.

16) MHN avapetyvoete to PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II pe dhkeg pépkeg néotag,
primer 1} GLYKOAANTIKGOV.

17) To PASTE 1 to Tokuyama Universal Bond II mpénet va apefoidv va pBacovv oe Beppokpacio
Sdopatiov Tpwv ) xprion. Metd v apaipeon omd To Yoyeio, 0PNOTE TO TPOTIOV VoL TOPUHEIVEL
Y 20 dentd 1 péxpt va Odoet oe Oeppokpocio dopatiov. Eravatonobemote my ITAXTA
GTO Yuyeio LETA TV yp1oN.

HITPO®YAAZEIX I'lA TO PASTE

1) Xpnowonoujote to Cement Mixing Tip 1} to Mini Mixing Tip S mov nepthappavovtat o ovtd
7o KIT kotd v e&dbnon tov avapepetypévov PASTE.

2) Xpnotpomonjote éva Kabapd epyareio 1 aviyVELTHPE Y10 TNV EPAPLOY 1| TV AOAIPEST] TOV
PASTE.

3) I'a va amo@Oyete v anpocpevn okMipuvon tov PASTE, petd and kébe ypnon aoipécte 10
POYXOG avapeEng amd ) cOpLyye avTOHOTNG avapeEnc. Xpnopomotdvtog éva kabapd movi 1y
amopPPOPNTIKO YapTi, cKOLTicTE TNV TEpicola TAGTH amd TO AKpo TNG GVPLYYUS TPV
EMAVOTOUATIGETE T GUPLYYA YPNCILOTOIOVTAG TO TMWUC TOV TUPEXETOL LE TN GOPLYYOL KOTE
oV POVO 0yopas..

EIIPO®YAAZEIX I'lA TO Tokuyama Universal Bond IT

1) T vo. amo@vyete to mteiMopa Tov vypov, ot réres tov Tokuyama Universal Bond IT dev
TIPETEL VOL OVOTYOVTOL APESMS 0POD apatpeBodv amd to yuyeio.

2) XpNOWOTOGTE TV TOPEYOUEVT] KOLOTNTO AVAHEENG 1} OVOADGLUY KOLOTNTO OVAHEENG
Kotd ™ drvoun kot avapeEn tov Tokuyama Universal Bond II. Edv to Tokuyama Universal
Bond II 8ev dovepnbei oty elactikn kohOTNTO AVANEENS, uTopel va givatl dVokoko va
apapéoete to okinpopévo Tokuyama Universal Bond II and v kokdmta avapeiéne. To
okAnpopévo Tokuyama Universal Bond II propei va. apaipedei avaotpépovtag 1o eraoTiko.

3) Opiopévae VAKG Kot @appoko (opootatikd vAKO) avayottilovv v mién/cuykdiinen tov
Tokuyama Universal Bond II.

MH ypnoionoteite TpoiovTe Tov TEPIEYOLV:
- EVYEVOAN,
- xhoprovyo apyiiio,
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- Beuo cidnpo,

- Beuxo acPéotio,

- Beuko apyiiio,

- Sapivn @Boplovyov apydpov [poprakds tomog: Ag(NH;).F]

4) To Tokuyama Universal Bond II ev cuykoAhdTar 6ty 0d0vTikh doun apéomg HeTd v
EPOPLOYT VUKDV TOV TEPIEYOVV:

- vepodeidio Tov VIpoydvov (oxydol),

- VTOYAMPLOSES VATPLO,

ZUVIGTOVE VO AMOPEDYETE TN YPNOT OVTOV TV DAKMOV KaTd TNV NUEPQ TG GLYKOAANGNG,
®OTOGO AVTE T VAIKE UTopovv va ypnotponombovy yla Oepaneio piiikod coliva, kobdg 1
avaoTOM) IOV TPoKoAEiToL amd aTd To VAKE cuvibog eEotpiletal evidg mEvTe NUEP®V.

5) BeBawwbeite 6t kpotdte Tig erdreg tov Tokuyama Universal Bond IT A kot B kotakdpugo
Kotd ™ Sravoun). Mnv kpatdte TG QLaleg dtaydvia 1} optlovtio katd ) dtovopn avtd Ho
UmopovsE Vo TpokaAécet avtiotpogn pory Tov Tokuyama Universal Bond II éc0 6t0 pyyog
KoL EMUOAVVOT] TOV.

HEOYAAEH
1) Amobnkevote to ESTECEM II PLUS KIT, ITAXT 670 yoyeto oe Oeppokpoaocio and 0 £og 10°C
(32 émg 50°F).
2) Anobnkedote to Tokuyama Universal Bond II o€ Oeppokpacio and 0 £mg 25°C (32 £mg 77°F).
3) PvAdooete pokpld and OeppoTnTa, GUESO NAIKO POS, GTVONPES KoL YOUVEG AOYEG.
4) MHN 10 ypnoiponoteite petd v nuepopmvic MENG oL VITOSEWKVVETAL GTN GUPLYY/PLaAN/
GUGKEVAGIAL.

HAIIOPPIYH

- I va. amoppiyete to PASTE, eEwbfiote v aypnoionoint mdote amd mm cupryyo autopatmg
avapegng, avoueiste Kot apioTE TV TAGTO VoL GKAPOVEL TPV OO TNV OmOppLy).

- Aypnowonointo Tokuyama Universal Bond II mpénet vo amoppopdtal o€ adpavég amoppoenTkd
VAKO, Ommg yala 1 PopPaKt, Kot vo amoppintetol GOUPMVOL LE TOVG TOTKOVG KUVOVIGHOVG.

- AkohovBfote Tig TOmIKEG 08NYiES Yo ambdppLym.

- Avatpégte otov 0d1Y0 amdppyng AmofANTOV GLGKEVOGING TOL epQavileTal 610 TEAOG avTOD
tov IFU.
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HEKAINIKEE AIAAIKAXIEX
1. Mapaokevi} Tov dovtio

Agatpéote and TV ETPAVELD TOV JOVTION TLYOV EMUOAVVOT, OTMG TAGKA, VTOAEIpOTO

TPOGOPIVIG KOVIOG, AL O VAKA YloL T SOKOGTIKY EQUPLOYN TNG GTEPAVNG, VEPOG Aad100

amd pa xeporapny, oieho, aipa kot e&ldpodpato pe PodpToicua e oKOVY EAAPPOTETPAG,

AmOTPYYWON HE VIEPTXOVG 1| KuOUPIGHO TNG EMPAVELNG TOV SOVTIOD pe oAkoOAN. Zemhdvete

GYOLUOTIKG KOl GTEYVAGTE TNV EMPAVELDL.

- Edv 1 emodveia ovykdAinong mepirapfavet Gromn adapavtiviy, Epaprocte adponomTikd
Tapdyovto oty aromn adapavtivn. BA. v evotnta «Texvikn emhektikig adponoinong
OOOUAVTIVIIGY.

- MHN agudatdvete to {ovtavo dovit. H apuddtmon pumopet vo 0dnyHoeL GE HETEYXEPNTIKY
gvaicncio.

. Adpomoinon g 0d0vTIKIG dopc (TpoarpeTiKe)
(a.) Teyvikn emhekTikng adpomoinong adapovtivig
Egapudote v owo@opikod 0&€og novo oty adapoavtivy yopm and ta opto g
TOPUCKEVUGHEVIG KOLOTNTOG KOl 0poTE T YEAT mOPOpIkov 0E£0g TomobeTpévn Yo
10-15 devteporenta. ZEMAVVETE TNV OOPOTOMHEVT ETUPAVELN GYOAAGTIKG (TOLAGYIGTOV Yot
15 3evTePOLENTA) UE VEPO KO GTI] GUVEYELD GTEYVAOGTE LE NTTLO PEVLLOL CEPTL.
(b.) Teyvuch ohkng adpomoinong
Egappoote A oo@optkod 0E£0G ETAVM GTNY TOPACKEVAGHEVT OSCUOVTIVI] TPOTA, Kot
ot cvvéyelr oty odovtiviy. To adpomomtikd mpémet va apebel vo avTidpaoet endve otnv
adapovtivny kat Ty odovtivny yia 10-15 devteporenta. Ectddvete oolacTIKA (Yo
TOLAGYIGTOV 15 JeVTEPOLENTA) e VEPD KO GTEYVAOTE LIE NTIO PEVUO BEPQL 1) HE GPOLPIdLLL
Bappakog, alld yopig vo 6TEYVOGETE VIEPBOAIKA.
. lopackevn] Tng emokaTacTOONG

AxolovBfiote ) drodikacio Tov mapovcldleTal TapuKATO®, AVALOYO HE TO VAKO TPOg

OmOKATAGTACT.

1) Kepopkd dAlo amd mopcerdvn kot cOvOeTo VAIKE

TpoyvveTe T0 E0OTEPIKO TG amokatdotaong pe appofor (0,1 £mg 0,2 MPa), amotpifi| pe
aépa M TPOYIOHO e PPECH SULUOVTIOV YPNCILOTOIOVTAG UPYT TOXDTNTO YLt VO TPOETOWACETE
TNV EMPAVELD Y10 GVYKOAANGY). EEMAVVETE GYOAUGTIKG KOl GTEYVOGTE TNV EMPAVELQL.

2) Iopoeravn

MHN tpaydvete TV emQAVELN” TAPACKEVAGTE TO ECOTEPIKO TNG OMOKATAGTUONG,

N

w
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TOPEYOVTAG ol KaOapr Kot @PECKLOL ETIPAVELD Y10L GUYKOAANGT|. ZEEMAVVETE GYOMUGTIKG Kot

GTEYVAOGCTE TNV EMPAVELQL.

3) Metallkég amoKataoTdoelg

Tpoydvete v mepoy pe appopoin (0,3 émg 0,5 MPa), arotpiffn pe aépa 1) TpOYIGHO HE

PpELa SUOVTIOV YPNCILOTOIOVTOS apy| ToOTNTA YL0L VO TPOETOWUAGETE TV EMIPAVELD. Y10l

GUYKOAANGT. EETAOVETE GYOLUGTIKG KOl GTEYVAGTE TNV EMPAVELML.

- Katd ™ yxpnion mg cvokevng appoforig 1 amotpipiic pe aépa, ypNoIHoTomoTe GKOVY
o&eldiov Tov apykiov pe péyedog kOkkmV TovAdyicTov 30 £mg 50 micron.

- EGv 8ev eivat duvat 1 tpdyvvon 1 1) Topackevy] TG EMPAVELNG GVYKOAANONG, 0dpOmotoTE
MV TEPLOYN TPOG GLYKOAANGN HE POGPOPIKO 0ED KAl OTI GUVEYELN CEMAVVETE GYOAUCTIKG
KOl GTEYVMOOTE.

- Ot ovoieg mov mopatifevrotl Tapakdto avayattiovy T cLYKOAANON Kol TPETEL VoL
aPapoHVTOL 0d TV EMPAVELN GLYKOAANONG He unyaviko kabapiopd i dwafpoyn pe
aikooln. Kabapiote v anokatdotacn apov odokAnpwOei ) mpocappoyn.

1) I"hyog kot VAKE emévovong

2) Addt othkovng amd o VAKO EAEYYOV EQAPROYNG
3) Négpog Aadiov amd ) xeporafn

4) TTAdxa, Tpoyie, oiehog, aipo kot eEW@pdpaToL

5) ITpocmpiv AMOKATAGTAON KOL TPOGMPLVI| KOVio,

- Edv eivar amopait)to, TpocTatéyte Vv EMPAVELN TOV eV TPoopileTal Yoo GLYKOAANON Le
Stowpioti petdilov, pepPpavn mapopivng, Balerivny KA.

4. Avavopn} Tov Tokuyama Universal Bond II

Agnorte to Tokuyama Universal Bond II va ¢Bdoet oe Beppokpacio dmpatiov mpv m yprion.

Avoi&te T QLAY a@alpdVTaG TO TdOH Kot dtaveipete pia otaydve omd to kabive and to

Tokuyama Universal Bond II A kot B oty kotldtto. avapeEng 1 oty avok@otpn KOomto

AvApEENG. AVapIETE GYOAAOTIKA PE EVOV OVOADGILO EQUPHOYEN EOGOTOV TO YPMHO TOV

GVOLEUELYHEVOD TOPEYOVTO GUYKOAANONG YiVEL TPAGIVO.

- Awveipete to Tokuyama Universal Bond II B AMEXQY petd ) davopn tov A. To ypopa
tov Tokuyama Universal Bond II A pmopei va yivet pol Adyw tng TtnTikdTnTag Tov dehdtn
£04v Tapapeivet yio peydro ypovikéd didotnue. Edv to ypodpa tov Bond A yiver pol, amoppiyte
70 Ko dwaveipete ek véov ppéoko Tokuyama Universal Bond IT A kot B.

- OhokANp®OTE TV eQupoYN eviog 1 Aemtov and ) dtovopn 6tav ypnoiponoleite v
Koot avapeEng dtott to Tokuyama Universal Bond II mepiéyel mntikoig dtodvteg. Metd
™mv avapsidn, to xpdua tov Tokuyama Universal Bond Il aAddler otodiakd pe Paon v
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avtidpacn tov kataivt) tov Tokuyama Universal Bond II - avto givar guoiohoyd kot dev
vmodetkviet kamoto mpoPAanua pe o Tokuyama Universal Bond II.

- OLokAnpdote TV e@appoyn eviog 3 Aemtdv amd Tn dlovoun 6Tav ypNoLHonoLEiTe TV
AVOADGIUN KOLAOTNTO AVANEENG.

- MHN ayyiCete 1o phyyog oty koot avapeEng katd m davourn. MHN evaildooete ta
TopaTe Tov eleAdy 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.

- Zrkovmiote to mepiooto Tokuyama Universal Bond II and to dkpo tov pOyyovg kat to
£0MTEPIKO TOV TOUOTOG TPV TO KAEIGIHO..

- 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.

5. pokatepyosio Tng omokatdotacng pe To Tokuyama Universal Bond 11

1) Epapuoyn

Xpnowponotdvag Tov epappoyéa piog xpiong, pupuocte to avopepetypévo Tokuyama

Universal Bond II otnv empdveta tpog cuykOAnom.

- Aweoariote 6t to Tokuyama Universal Bond II kaddmter Oheg Tig empdveieg 0mov
mpoketo vo epappootei 1o PASTE.

- MHN egoppolete viepfoiiky mocotna. Mio epappoyn tov Tokuyama Universal Bond 11
enapkel. YnepBolikod mayog otpdpatog pmopei va dtakvfedcel TNy epoproyn g
AMOKOTAGTAOTC.

- MHN agivete oigho, aipa, Aadt, vepd KA. va €EABOVY Ge ETOPN Le TNV EMPAVELR TPOG
ovykOMnon. Edv n empdveln vrd kotepyosio porovel, Eemhivete oxolaotikd pe vepd,
OTEYVOOTE Kol EQUPUOCTE €K VEOL Ppécko Tokuyama Universal Bond I1.

- MHN nepiévete mokd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond I1. Zteyvaote pe
aépa evtog 30 SeVTEPOAEMTMV HETA TNV EPAPHOYY, Y10 VO SIACPAAIGETE TO KOTAAANLO
TLX0g ™G pepPpavng.

2) Ztéyvopua pe aépa

XpNoonotdvTag cupyyo aépa/vepol amAlaypévn amd ELaia, EQaPUOCTE N0 PEVLLO. 0EPOL

OV EMOAVEL. XPNOLOTOMGTE AVUPPOPNTHPE KEVOD Y0 VOL ATOTPEYETE TO TUTGIMGHA TOV

Tokuyama Universal Bond II.

- X1yovpevTeite TOG N EMPAVELL Eivar oTeYV Emelta and v epappoyn tov Tokuyama
Universal Bond II. H é\ketyn oteyovomntog pmopei va 0dnyMcEL & KaKY GUYKOAANGT.
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6. Ipokatepyasio Tov dovTiov (em@aveia cvykorinong) pe toTokuyama Universal Bond 11

1) Epapuoyn

Xpnoponotdvag Tov epappoyéa piag xpiong, epupuocte to avopepetypévo Tokuyama

Universal Bond II otnv empdavela tpog cuykOAnom.

- Aweoariote 6t to Tokuyama Universal Bond II kaddmter Oheg Tig empdveieg 6mov
mpokertan vo epappootel 1o PASTE. Edv 1 empdvelo cuykoAinong mepthapfavet v
ARG OO 0OOVTIKY| EMPAVELD, OTMG KEPULLKE, TOPTEAAVY, GOVOET pnTivny H/Kat PETOANO,
dev yperalovtal emmAéov primers.

To Swavepnuévo Tokuyama Universal Bond II pmopet va ypnowponom0ei 160 yio v
ATOKATAGTUOT OGO KOl Yo TNV TPOKATEPYOGior TOV dovTlol edv yproponoteitat evrog 1
Aentov Otav ypnoiponoteital N KoAOT T avapelEng N 3 Aentdv otav ypnoponoteitor n
AvoAOGUN KOROTNTO AVAUEIENG.

- Edv 0 xpovog petd ) Stavopn eivor méve amd 1 kemtd (kothdtto avapeEng), 1 ndve omd
3 Aentd (avardoiun kothoTnTa avapeEng), MH ypnoipomomoete to dtaveunpévo
Tokuyama Universal Bond II A0yo g mboavotntag pn tkavoromtikdy dtothtmv
emcdloyng 1 avemapkoig cuykoAlnone. Eav o ypoévog petd m davour| vrepPet to 6pro
oL avaeépetat Topamdvo (1 Aentd 1 3 hentd), dwaveipete Eavd pio otaydvo and 1o kabiva
and to Tokuyama Universal Bond IT A kot B otnv kotkdtnta avapeiéng 1 oty avorooim
KOOTNTO AVAPEENG Kot ovapeiETe GYOAUOTIKA HE EVOV AVOADGLIO EPAUPHOYEQ.

Edv to Tokuyama Universal Bond Il Mypvéoet otov muBpéva g kothdtntag 1 6 pa yovio
HETAED TOV TOYMOMOATOG THG KOWAOTNTOG KOL TNG EMUPAVELNG TOV GOVTION Kot Vet TOAD oy
Yo Vo TO AEMTOVETE pE 0épa, aQuIpécTe TNV Tepicosia pe £vav KOVo xaptov 1
£VOVKAVOOPLO AVOADGLLO EQUPLOYEQ.

TIpocéEte va unv agnoete 1o nepiooto Tokuyama Universal Bond I va tpé&et otnv
voovAkn mepoyn. Edv to Tokuyama Universal Bond II tpé€et otnv vroovlikn mepoyn,
EeMAOVETE GYOLUGTIKG KOl GTEYVAGTE TNV TEPLOY.

- MHN mepipévetre modd petd v epappoyn tov Tokuyama Universal Bond II avté o
odnynoel 6TV MOAVOTNTO U1 IKAVOTOMTIKNG £3pAGNG THG ATOKATAGTUONG HE TN
oLykOANoN. Lteyvdote pe agpo eviog 30 SevTEPOLETTOV HETA TNV EQAPHOYT, VIO VO
Suc@arioete T0 KATGAANAO ThyoG TNG HepPpavne.

2) Ttéyvopo e oépo

XpNoponotdvTag cuptyyo aépa/vepod amaihaypévn omd hata, epappoote achevig pedpa

aépa cLVEXMG 6TV empaveta tov Tokuyama Universal Bond II péypt to pevotd Tokuyama

Universal Bond II va mapapéver onv id1a 0éon yopic va kiveitar. OlokAnphote
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APNCLOTOIOVTAG O PEVLOL OEPO GTNV EMPAVELN. XPNOGLHLOTOMGTE AVAPPOPNTIPO KEVOD

Y10 vo amotpéyete 1o mroilopa tov Tokuyama Universal Bond 11

- EGv oiehog, aipa 1 dila vypd empoldvovy to epoppocpévo Tokuyama Universal Bond II,
EemhhveTe OYOMUOTIKG pe VEPD, OTEYVMOOTE KAl £pupOoTe ek vEou ppéoko Tokuyama
Universal Bond II.

- MHN ¢&enhévete 1o tomobetnuévo Tokuyama Universal Bond II pe vepd extdg amd v
TEPINTMOON AKOVOLAG ETUOAVVONG.

- Xe mepintoon toyaiov mrotkicpotog, umropel va mpokAndei Aevkaven Tov 16Tov 1 mbavi
alkepykn avtidpaon).

7. Zoykérinon pe Kovia Kot TEAKY 6VYKOAANON
1) Tpogtoacio ™G cOPLYYAS KoL TOV pLYXOV oVApEENS

TIpw and kabe yxpnon, aeaipécte 10 TONN and TN GVPLYYe aVTOPATNG ovAreEENg Kot

eEobnote o pkpn mocdtta PASTE A kot B, dwacparilovtag 6tt dravépovtat iceg

TOGOTNTEG SLOPEGOV TOV SV £EOSMV TG GVPIYYOG.

-Ildg va a@opéoete T0 TOUA: TEPLOTPEYTE TO TOUA KAaTE 1/4 Tng TEpLoTPOPC
aplotepdoTPOQa Yo va gvbuypappicete 1 TPoeEoyEG OTO TMONN HE TIG EYKOMEG OTN
cvpryya. Kpatdvtag m Baon tov TOUATOC, 0QUIpESTE TO TMOUE TEPLOTPEPOVTOS KoL
TECOVTOG TPOG TOL KATM.

- MHN agnoete 10 PASTE A vo éA0g1 og enogn pe to PASTE B, kafdg vrdpyet mbavomto
okMipoveng tov PASTE oto dkpo tng optyyos. Xkovriote to nepicoio PASTE and to
GKpo G cOptyyos pe éva kabapd mavi 1 amoppoenTIKS YUPTL TPV YPNGIUOTOU|CETE EVAVED
pOYY0S avapeEng.

-Eav dev draveunBovv iceg mooodtnteg PASTE A kot B, vmdpyet mbavotnta pn
IKOVOTOUTIKOD TOAVUEPIGLOV. Alc@uAioTte OTL Sravépovtat {oeg T0oOTNTES SLOUUECOV TOV
300 ££0dmV NG GUPLYYUS TPV TIPOGAPTIGETE TO PUYYOG UVAUEENG.

-Ildg va mpoosaptinoete 1o pOyyog avapelEng: evbvypappiote tig npoe&oyés otov
TPOGOPUOYEN UE TIG EYKOTEG GTI GVPLYYR OGO TO SVVATOV KOADTEPH KO TEPIGTPEYTE TO
poyY0G avapetng katd 1/4 mg nepiotpogng deE100TpoPa Yo va To aopaiicete ot HEon
oV,

- Metd ) ypiion, aeapéote To pOyYog avapelEng amd Tt cOpyyo avTOHOTNG AVAUEENG Kol
EMOVOTOMODETNOTE TO TOWUA TN GVUPLYYOL CVTOLOTNG OVAEIENG.

2a) ZoyKOAMON TG ATOKATAGTAONG
[Tpocaptiote éva Cement Mixing Tip ot cOpryya, eémbnote PASTE (A kot B) ano
Guplyyo Kot eQapudcte to avapepstypévo PASTE oty ecwtepikn emdveia g
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amokatdotaons. Torofetiote Vv amokatdoTaon eTdved 6To dOVTL pe atabepn mieon. Tvyov

nepiooto PASTE o710 6pto pmopei va amopakpoviei pe 1o dipo anod évo fovptodxt.

- MHN goappolete o PASTE omevbeiog oo mopoackevacuévo SOviL 1} oty KothdTnTo mov
£yet vroPindel oe katepyasio pe to Tokuyama Universal Bond II mpokeipnévou va
ATOPVYETE TNV EGQAAUEVT £POCT| TG OTOKATAGTUONC.

- T vo dratnpnBel to katdAinko mayog pnepfpavng, edpdote TV AmOKATAGTAGY TO
GUVTOUOTEPO dVVOTOV pETE TV epappoyh Tov PASTE (evtog 1 Aentod and n Sovopn)) oe
avtifetn mepintoon, vrdapyet mOavOTTA VO IV £3pACTEL COOTA 1) ATOKATAGTACT UE TN
GLYKOAAN o).

2b) Tomobétnon tov kohoPduatog 1 Tov déova

TIpocaptiote £va Mini Mixing Tip S kot éva Nozzle for Mini Mixing Tip ot oOptyya yio

epappoyf otov piiikd coive. EQupprocte Ty avopelelylévn Taoto endve e 0AOKANpY

TV EMPAVELD GLYKOAANGNG TOV KOAOBOUATOS 1) TOVL GEova, 1) 6 OAOKANPN TV EMPAVELL

TOV JoVTIoY €vTOG NG Koo Tag. Tomobetote T0 KOAOPmpa 1| TOV GEova Ypiyopa HEGH

GTNV KOIAOTNTO, OVAVTUG TO EAPPE YioL VoL omoPOYETE TV £iG050 PUGUAISOV 0épa GTOVG

priicong cmrves.

- Edv n méota epappootel ansvbeiog péoa oty kokdtnta, tonodetiote to kKoAdPmpa 1) tov
aéova péoa oy Koot to evTog 30 devteporéntov petd v epappoyf tov PASTE.

- MH ypnowponoteite oneipeg Lentulo yio va eicaydyete v kovia otov piiikd coinva,
KkabdG ovTd pmopel vor emtaydvet vepPoitkd ™V THEN.

8. Apaipgon Tov mepicoiov PASTE
Yrdpyovv dvo pédodot amopdrpuvong tov mepicoiov PASTE.
a) Otav ypnotponoteite tn péHodo POTOTOAVUEPIGHOD

Agov edpaotel ) anokatdotaon, potonoivpepiote 1o nepiooio PASTE pe pa odoviorpiki

Aoyvio Tohopepiopol o 2 €og 4 devteporenta. To PASTE oe katdotaon yEANG pmopet vo

apoipedet edkora.

- O vrepPoAIKOg POTOTOAVHEPIGUOG UTOPEL VO KOTAGTGEL SVGKOAT TNV ATOUAKPVVGT TG
mepicotag koviog.

- To otpdpa tov Tokuyama Universal Bond II pmopei va gaivetar ¢Bopilov vrd v
axtwvoPorio piag 0dovTioTpiknig Auyvicg ToALHEPIGHOD.

b) Otav ypnowonoteite ) péHodo avtonoivpeptopod

H nepiooia kovia og katdotaon yéng pmopei vo apaipebet edkora evtog 1 £mg 3,5 Aentdv

HETA TNV £dpaom.

-H avapovn yia méve and 3,5 Aentd petd v £€9pacn Oa katactioel dHokorn v
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amopdKpuven G TEPIcOLg Koviag.
- O ypovog méng tov PASTE pmopet va oddaget (mepimov 20 devteporenta LEYIGTO) avaAOyaL
e ™ Oeppokpacio Tov 6TOHNTOS o8 KabE KAMVIKT TEpiTTmoT).
9. Tehkn Tpocuppoy
1) Tehkn okApoven tov PASTE
a) XV 1epinToon NUdeovey VKOV oroKaTtdoTaons, 0nmg KEpopKd 1§ ovvOeta VKA.
AxtivoBoMiote pe 10 pg to tomodetuévo PASTE endvem oty e3paciévn amokatdotaon
Y10 20 Sevteporenta 1) mePLoGoTEPO. OTaV 1) MEPLOYT CLYKOAANONG Eivar TOAD peydin yio
va ohokAnpobei pe évav kot povo TOAVUEPIGHO, GUVIGTAOVTOL TOARATAOL TOAVHEPIGHOL.
- EmBefardote 6t1 1 povada gotomoivpepiopon £xet emopki Evracn (>500 mW/cm?)
TP TN YPNoT. ZNUEWDOTE OTLN XPNoT PUYIGUEVOL 03100 POTOS Ba LeldoeL TV EviaoT).
b) Ty nepintmon un NUBSLHEOVEY VMKOV omoKaTdoTtaons, Onmg HETAAXO.
Dotomolvpepiote kath unKog TV opiov yio 20 devtepdrenta 1 TEPIGGOHTEPO, KL GTN
cuvéyela apriote o PASTE vo mi&et i 8 Aemtd pe tov acbevii vo aokel kKavoviki mieon
GOYKAEIGNG GTNV OMOKUTAGTOCT.
2) dwipopa
EAéyEte ) dnéEn tov aobevoig, edv givar amopaitto. ZTIABOGTE €K VEOL TNV ATOKATACTACT
He VKO TG EmMAOYNG GOG.

O ypnog N/kat o acbeviig mpémel var avopépel kKabe coPfapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£GT LE TO TPOIOV GTOV KATACKELUOTH KAl 0TIV apprddia apyf Tov kpdtovg pELOVG 610 omoio
givan eykateopévog o xpnotg /Kot o achevic.

YHMANTIKH XHMEIQXH: O katackevactig dev evbovetat yio (uid 1) TPOVHOTIGHO TOV
TpokAONke omd aKaTAAANAY XPHON AVTOV TOV TPOIOVTOG. AToTeErel TPOGOTIKY £VOHVY TOV
APNOTN Vo SLocQOAIGEL OTL TO TPOIOV &ivar KATAAANAO Yl0l M0l GUYKEKPIUEVT EQAPUOYT TPV TN
xpfion.

Ot mpoduaypagég vokewton oe alhayég ywpic Tpogwdonoinon. Otav aArd&ovy ot Tpodiaypapég
TOL TTPOIOVTOG, O 03NYieg Kat 01 TPOPVAGEELS EVIEYETAL VoL aALAEOLY eTiong.
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ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

Leggere tutte le informazioni, le precauzioni e le note prima dell’utilizzo.

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. ESTECEM II PLUS ¢ un sistema di cemento resina adesivo, radiopaco, a indurimento duale
(fotopolimerizzante e/o autoindurente), con eccellenti caratteristiche di maneggiamento,
proprieta adesive ed estetiche sui denti e sui materiali protesici. Ha una radiopacita uguale o
maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed ¢ classificato come materiale di Tipo 2 e di
Classe 3 secondo la norma ISO 4049. I principali componenti del KIT ESTECEM II PLUS
sono la PASTA (A/B) e Tokuyama Universal Bond II (A/B). La PASTA viene fornita in un
sistema di distribuzione a siringa automix ed ¢ disponibile in diversi colori (UNIVERSAL,
CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promuove I’adesione
della PASTA alla struttura del dente. Tokuyama Universal Bond II migliora ’adesione della
PASTA ai materiali protesici.

. PASTE contiene Bisfenolo A di (2-idrossi propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene
glicole dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenolo A polietossi metacrilato (Bis-MPEPP), Perossido,
Camphorquinone, N,N-dimetil-p-toluidina e Riempitivo Silice-Zirconia (percentuale di
riempitivo 74% in peso).

.PASTE A contiene N,N-dimetil-p-toluidina come iniziatore di polimerizzazione in
concentrazione superiore allo 0,1% peso su peso. La N,N-dimetil-p-toluidina ha una
cancerogenicita classificata come 1B, conformemente alla Parte 3 dell’Allegato VI del
Regolamento (CE) n. 1272/2008 del Parlamento Europeo e del Consiglio. Tokuyama Dental ha
esaminato in dettaglio i documenti preparati dalle autorita regolatorie (Comitato di Valutazione
del Rischio dell’Agenzia Europea per le Sostanze Chimiche) e ha inoltre condotto una
valutazione del rischio relativa a ESTECEM II PLUS. Si conclude che ESTECEM Il PLUS
non comporta un aumento del rischio di cancerogenicita poiché le esposizioni stimate alla
N,N-dimetil-p-toluidina dei pazienti trattati con ESTECEM II PLUS nelle procedure
odontoiatriche non producono effetti sull’incidenza del cancro negli esseri umani.

. Tokuyama Universal Bond II contiene monomero di acido fosforico, bisfenolo A di(2-idrossi
propossi) dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilene glicole dimetacrilato (TEGDMA), 2-Idrossietile
metacrilato (HEMA), MTU-6 (monomero di thiouracil), agente di accoppiamento silano,
perossido, catalizzatore a base di borato, acetone, etanolo e acqua depurata.
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INDICAZIONI

- Cementazione di corone, ponti, inlays e onlays formati da ceramiche vetro/ossido (porcellana,
zirconio e allumina), metalli/leghe (preziose e non preziose) e materiali in resina comprendenti
riempitivo inorganico (materiali compositi).

- Riparazione di porcellana fratturata fusa su corone metalliche e tutti i restauri di ceramica.

- Cementazione di faccette.

- Cementazione di ponti con tecnica adesione.

- Cementazione di perni in resina o metallo, perni provvisori in fibra di vetro o metallo.

ECONTROINDICAZIONI

ESTECEM II PLUS contiene monomeri metacrilici, perossido, acidi e solventi organici. NON
utilizzare ESTECEM II PLUS in pazienti allergici o ipersensibili ai monomeri metacrilici,
monomeri correlati, perossido, acidi e solventi organici.

EPRECAUZIONI

1) Utilizzare Tokuyama Universal Bond II come primer per la PASTA ESTECEM II PLUS.
NON utilizzare altri primer o adesivi come primer per le superfici adesive.

2) NON utilizzare ESTECEM 1II PLUS per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti
istruzioni. Impiegare ESTECEM II PLUS esclusivamente secondo quanto qui indicato.

3) ESTECEM II PLUS ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivamente di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti estranei al settore.

4) NON utilizzare ESTECEM II PLUS KIT, PASTE o Tokuyama Universal Bond II se i sigilli di
garanzia sono rotti o sembrano manomessi.

5) In presenza di reazione allergica o di ipersensibilita causata da ESTECEM II PLUS,
interromperne immediatamente 1’applicazione.

6) Quando si maneggia ESTECEM II PLUS, utilizzare sempre guanti monouso (in plastica,

vinile o lattice) in modo da evitare eventuali reazioni allergiche causate dai monomeri
metacrilici.
Nota: Alcuni materiali/sostanze possono penetrare attraverso i guanti monouso. Se ESTECEM
II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con i guanti anche in
piccola parte, toglierli e gettarli immediatamente tra i rifiuti e lavarsi scrupolosamente le mani
con acqua al piu presto.

7) Evitare il contatto di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con occhi,
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mucose, cute € abiti.

- Se ESTECEM 1II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II vengono in contatto con gli
occhi, sciacquare abbondantemente gli occhi con acqua e contattare immediatamente un
oculista.

- In caso di contatto di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con le
mucose, pulire immediatamente la parte colpita e sciacquare accuratamente con acqua dopo
la cementazione. Le aree colpite da Tokuyama Universal Bond II possono sbiancare per
effetto della coagulazione proteica, ma tale condizione in genere scompare entro 24 ore. Se
tale pigmentazione di colore bianco non scompare entro 24 ore, rivolgersi immediatamente a
un medico e informarne il paziente.

- Se ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II entrano in contatto con la
pelle o con gli abiti, saturare immediatamente 1’area con un tampone di cotone o una garza
imbevuti di alcol.

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

8) ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II non devono essere ingeriti o
aspirati. L’ingestione o I’aspirazione possono causare gravi lesioni.
9) Per evitare ’ingestione accidentale di ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal

Bond II, non lasciare il prodotto incustodito alla portata dei pazienti o di bambini.

10) NON esporre i vapori di Tokuyama Universal Bond II a fiamma viva poiché Tokuyama
Universal Bond II ¢ inflammabile.

11) NON utilizzare pozzetti di erogazione forniti da altri produttori.

12) Per evitare infezioni incrociate o una diminuzione della forza adesiva NON riutilizzare
I’applicatore monouso ¢ il pozzetto di miscelazione monouso. Dopo ogni uso, ripulire
accuratamente con alcol il pozzetto di erogazione.

13) NON utilizzare ESTECEM II PLUS direttamente nella cavita in prossimita della polpa. Se la
cavita ¢ nell'immediata prossimita della polpa, proteggere quest ultima con uno strato di vetro
ionomero o con idrossido di calcio. NON UTILIZZARE MATERIALI A BASE DI
EUGENOLO per proteggere la polpa, poiché questi materiali inibiscono la polimerizzazione
di Tokuyama Universal Bond II.

14) Se si usa un apparecchio per fotopolimerizzazione, indossare sempre una protezione per gli
occhi (visiera o occhiali).

15) Va notato che quando un restauro viene scheggiato a causa di un’occlusione disallineata o di
bruxismo (stringere, digrignare o battere i denti), il restauro riparato potrebbe scheggiarsi di
nuovo.
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16) NON miscelare ESTECEM II PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II con pasta, primer
o adesivi di altre marche.

17) ESTECEM 1I PLUS PASTE o Tokuyama Universal Bond II devono essere portati a
temperatura ambiente prima dell’uso. Una volta estratto dal frigorifero, attendere 20 minuti
affinché il prodotto raggiunga la temperatura ambiente. Rimettere la PASTA in frigorifero
dopo 1"uso.

HPRECAUZIONI PER ESTECEM II PLUS PASTA

1) Utilizzare la Cement Mixing Tip o Mini Mixing Tip S inclusa nel presente KIT quando si
estrude la PASTA.

2) Utilizzare uno strumento pulito o un esploratore per I’applicazione o la rimozione della
PASTA.

3) Per evitare un indurimento inaspettato di PASTA, dopo ciascun utilizzo rimuovere la punta di
miscelazione dalla siringa automix. Utilizzare un panno pulito o una salvietta per rimuovere la
pasta in eccesso dalla punta della siringa prima di richiuderla utilizzando il tappo fornito con la
siringa al momento dell’acquisto.

HPRECAUZIONI PER Tokuyama Universal Bond IT

1) Per evitare spruzzi di liquido, i flaconi di Tokuyama Universal Bond II non devono essere
aperti immediatamente dopo averli estratti dal frigorifero.

2) Utilizzare il pozzetto di miscelazione o il pozzetto di miscelazione monouso quando si effettua
I’erogazione e la miscelazione di Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond
1T non viene erogato nel pozzetto di erogazione in gomma potrebbe essere difficile rimuovere
Tokuyama Universal Bond II polimerizzato dal pozzetto di miscelazione. Tokuyama Universal
Bond II polimerizzato puo essere rimosso rovesciando la gomma.

3) Alcuni materiali e farmaci (materiale emostatico) inibiscono la regolazione/adesione di
Tokuyama Universal Bond II.

NON UTILIZZARE prodotti che contengono:

- eugenolo,

- cloruro d’alluminio,

- solfato ferrico,

- solfato di calcio,

- solfato d’alluminio,

- diammina fluoruro d’argento [formula molecolare: Ag(NH;),F]
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4) Tokuyama Universal Bond II non aderisce alla struttura del dente immediatamente dopo

I"applicazione di materiali che contengono:

- perossido d’idrogeno (oxydol),

- sodio ipoclorito

Consigliamo di evitare 1’utilizzo di questi materiali il giorno della cementazione, tuttavia
questi materiali possono essere utilizzati per il trattamento del canale radicolare poiché
I’inibizione causata da questi materiali evapora solitamente in cinque giorni.

5) Avere cura di mantenere i flaconi di Tokuyama Universal Bond 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.

B CONSERVAZIONE
1) Conservare ESTECEM II PLUS KIT, PASTA in frigorifero a una temperatura compresa tra 0 e
10°C (da 32 a 50°F).
2) Conservare Tokuyama Universal Bond II a una temperatura compresa tra 0 e 25°C (da 32 a
77°F).
3) Tenere lontano da fonti di calore, luce solare diretta, scintille e flamme libere.
4) NON utilizzare dopo la data di scadenza indicata su siringa/flacone/confezione.

ESMALTIMENTO

- Per smaltire ESTECEM 11 PLUS PASTE, vuotare quella non utilizzata dalla siringa automix,
miscelarla e lasciarla indurire prima di procedere allo smaltimento.

- Le quantita di Tokuyama Universal Bond II inutilizzate devono essere impregnate in materiale
assorbente inerte come garza o cotone e smaltite in conformita con le normative locali.

- Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

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

HPROCEDURE CLINICHE

1. Preparazione del dente
Rimuovere ogni contaminazione dalla superficie del dente come placca, residui di cemento
provvisorio, olio da materiali per testare I’adattamento della corona, vaporizzazione d’olio da
manipolo, saliva, sangue e fluidi essudati dopo spazzolatura con pomice al fluoro, detartrasi ad
ultrasuoni o pulizia della superficie del dente con alcol. Sciacquare accuratamente con acqua e
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asciugare la superficie.
- Se la superficie di adesione comporta smalto non fresato, applicare un agente di mordenzatura
allo smalto non fresato. Vedere la sezione “Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto™.
- NON essiccare il dente vitale. L’essiccazione puo causare sensibilita post-operatoria.
2. Mordenzatura della struttura del dente (opzionale)
(a.) Tecnica di mordenzatura selettiva dello smalto
Applicare gel di acido fosforico solo allo smalto circostante il margine della cavita preparata
e lasciare in posa il gel di acido fosforico per 10-15 secondi. Risciacquare con cura la
superficie mordenzata (almeno per 15 secondi) con acqua, poi asciugare con aria tiepida.
(b.) Tecnica di mordenzatura totale
Applicare il gel di acido ortofosforico prima sullo smalto preparato, poi sulla dentina. Il
mordenzante dovrebbe essere lasciato reagire sullo smalto e sulla dentina per 10-15
secondi. Risciacquare con cura (almeno 15 secondi) con acqua e asciugare con aria tiepida
o con un batuffolo di cotone; non asciugare eccessivamente.
3. Preparazione del restauro
Seguire la procedura sotto indicata, in base al materiale da restaurare.
1) Ceramiche diverse dalla porcellana e materiali compositi
Irruvidire I’area interna del restauro tramite sabbiatura (da 0,1 a 0,2 MPa), abrasione ad aria o
molatura con una fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie
all’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.
2) Porcellana
NON irruvidire la superficie; preparare I’area interna del restauro, per predisporre una
superficie pulita ¢ fresca per I’adesione. Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la
superficie.
3) Restauri di metallo
Irruvidire I’area tramite sabbiatura (da 0,3 a 0,5 MPa), abrasione ad aria o molatura con una
fresa diamantata utilizzando una bassa velocita per preparare la superficie all’adesione.
Sciacquare accuratamente con acqua e asciugare la superficie.
- Quando si utilizza la tecnica di sabbiatura o ’abrasione ad aria, utilizzare una granulometria
di almeno 30-50 micron di polvere di allumina.
- Nell’impossibilita di irruvidire o preparare la superficie di adesione, incidere I’area di
adesione con acido fosforico e successivamente risciacquare accuratamente e asciugare.
- Le sostanze sotto elencate inibiscono 1’adesione e devono essere rimosse dalla superficie di
adesione con una pulizia meccanica o con alcol. Pulire il restauro dopo aver completato

52



I’adattamento.
1) Gesso e rivestimento
2) Olio di silicone da materiali per la prova di adattamento
3) Spray d’olio da manipolo
4) Placca, tartaro, saliva, sangue ed essudati
5) Restauro temporaneo e cementazione temporanea
- Se necessario, proteggere la superficie non destinata all’adesione con diga di gomma, un
separatore di metallo, un film di paraffina,vaselina, ecc.
4. Erogazione di Tokuyama Universal Bond II

Attendere che il Tokuyama Universal Bond II abbia raggiunto la temperatura ambiente prima

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.

- Erogare Tokuyama Universal Bond II B IMMEDIATAMENTE dopo I’erogazione di A. Se
lasciato riposare troppo a lungo, Tokuyama Universal Bond II A potrebbe diventare di colore
rosa a causa della volatilizzazione dei solventi. Se il Bond A diventa di colore rosa, smaltirlo
ed eseguire una nuova erogazione di Tokuyama Universal Bond I A e B.

- Completare 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 II.

- Completare 1’applicazione entro 3 minuti dall’erogazione quando si usa il pozzetto di
miscelazione monouso.

- NON toccare il pozzetto di miscelazione con il beccuccio durante 1’erogazione. NON
scambiare i tappi dei flaconi di Tokuyama Universal Bond II A ¢ 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 IT A e B.

- NON serrare eccessivamente il tappo del flacone.
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5. Pretrattamento del restauro con Tokuyama Universal Bond I1
1) Applicazione

Con I"ausilio dell’applicatore monouso, applicare Tokuyama Universal Bond II miscelato

sulla superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici sulle quali sara applicata
la PASTA.

- NON eccedere nell’applicazione. Un’applicazione di Tokuyama Universal Bond II ¢
sufficiente. Uno strato troppo spesso potrebbe compromettere il restauro.

- EVITARE che saliva, sangue, olio, acqua, ecc. vengano in contatto con la superficie. Se la
superficie trattata viene contaminata, risciacquare accuratamente con acqua, asciugare ¢
riapplicare Tokuyama Universal Bond II.

- NON attendere troppo a lungo dopo 1’applicazione di Tokuyama Universal Bond II.
Asciugare con aria entro 30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del
film.

2) Asciugare con aria

Utilizzando una siringa con aria/acqua priva di olio, applicare alla superficie un’aria leggera.

Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama Universal Bond II.

- Verificare di asciugare la superficie dopo che il Tokuyama Universal Bond II ¢ stato
applicato. L’asciugatura incompleta puo determinare una scarsa adesione.

6. Dente (Superficie di adesione) Pretrattare con Tokuyama Universal Bond II
1) Applicazione

Con I"ausilio dell’applicatore monouso, applicare Tokuyama Universal Bond II miscelato

sulla superficie di adesione.

- Verificare che Tokuyama Universal Bond II copra tutte le superfici sulle quali sara applicata
la PASTA. Se la superficie aderente comprende materiali diversi dalla struttura del dente
come ceramica, porcellana, materiali compositi e/o metalli, non sono necessari altri primer.

- Tokuyama Universal Bond II erogato puo essere utilizzato sia per il restauro che per il
pretrattamento del dente se utilizzato entro 1 minuto se si utilizza il pozzetto di miscelazione
o 3 minuti se si utilizza il pozzetto di miscelazione monouso.

- Se il tempo dopo ’erogazione ¢ superiore a 1 minuto (pozzetto di miscelazione), o superiore
a 3 minuti (pozzetto di miscelazione monouso), NON utilizzare il prodotto Tokuyama
Universal Bond II erogato in quanto le proprieta di rivestimento potrebbero essere ridotte
oppure I’adesione potrebbe risultare insufficiente. Se il tempo dopo 1’erogazione supera il
limite sopra citato (1 minuto o 3 minuti), erogare di nuovo una goccia di Tokuyama
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Universal Bond II A e una di B nel pozzetto di miscelazione o nel pozzetto di miscelazione
monouso e miscelare con cura con un applicatore monouso.

- Se Tokuyama Universal Bond II sul fondo della cavita o sull’angolo della superficie ¢
troppo spesso per il getto d’aria leggero, rimuovere la quantita in eccesso con una punta di
carta 0 un nuovo applicatore monouso.

- Fare attenzione a non far scorrere una quantita in eccesso di Tokuyama Universal Bond II
nell’area subgengivale. Se Tokuyama Universal Bond II scorre nell’area subgengivale,
risciacquare con cura e asciugare I’area.

- NON attendere troppo a lungo dopo I’applicazione di Tokuyama Universal Bond II; poiché
questo comporterebbe una cementazione non corretta del restauro. Asciugare con aria entro
30 secondi dall’applicazione per garantire il corretto spessore del film.

2) Asciugare con aria

Utilizzare una siringa aria/acqua senza olio, applicare un leggero getto d’aria in modo

continuo alla superficie di Tokuyama Universal Bond II fino a quando Tokuyama Universal

Bond II semiliquido resta nella stessa posizione e non si muove pit. Terminare utilizzando un

forte getto d’aria sulla superficie. Utilizzare un aspiratore per evitare schizzi di Tokuyama

Universal Bond II.

-In caso di contaminazione del Tokuyama Universal Bond II applicato, sciacquare
accuratamente con acqua, asciugare e applicare nuovamente Tokuyama Universal Bond II.

- NON sciacquare Tokuyama Universal Bond II applicato se non in caso di contaminazione
involontaria.

- Se si verifica accidentalmente uno spruzzo, il tessuto potrebbe sbiancare oppure potrebbe
verificarsi una reazione allergica.

7. Cementazione e Adesione finale
1) Preparazione della siringa e delle punte di miscelazione

Prima di ciascun utilizzo, rimuovere il tappo dalla siringa automix e premere per far uscire

una piccola quantita di pasta A e B, avendo cura di erogare quantita uguali attraverso i due

terminali di erogazione della siringa.

- Come rimuovere il tappo: girare il tappo in senso antiorario per 1/4 di giro per allineare le
sporgenze sul tappo con le scanalature della siringa. Tenendo la base del tappo, rimuovere il
tappo ruotando e premendo verso il basso.

- NON far entrare in contatto ESTECEM II PLUS PASTE A con la PASTE B poiché questo
potrebbe provocare I’indurimento di ESTECEM II PLUS PASTE alla punta della siringa.
Pulire ESTECEM 1II PLUS PASTE in eccesso dalla punta della siringa con un panno pulito
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o una salvietta di carta prima di utilizzare una nuova punta di miscelazione.

- Se non vengono erogate pari quantita di PASTE A e B si puo verificare una scarsa
polimerizzazione. Verificare che vengano erogate pari quantita di prodotto dai due terminali
di erogazione della siringa prima di collegare la punta di miscelazione.

- Come collegare la punta di miscelazione: allineare le sporgenze sull’adattatore con le
scanalature della siringa il piu precisamente possibile e ruotare la punta di miscelazione in
senso orario per 1/4 di giro per bloccarla nella corretta posizione.

- Dopo I’uso, rimuovere la punta di miscelazione dalla siringa automix e ricollocare il tappo
della siringa automix.

2a) Cementazione del Restauro

Collegare una Cement Mixing Tip alla siringa, estrudere la PASTA (A e B) dalla siringa e

applicare la PASTA miscelata alla superficie del restauro. Posizionare il restauro sul dente

premendo fermamente. Eventuale PASTA in eccesso ai margini puo essere rimossa con un
puntale a spazzola.

- NON applicare la PASTA direttamente sul dente preparato o sulla cavita trattata con
Tokuyama Universal Bond II per evitare un posizionamento non corretto del restauro.

- Per mantenere lo spessore appropriato del film, posizionare il restauro il piu presto possible
dopo I’applicazione della PASTA (entro 1 minuto dopo 1’erogazione), poiché in caso
contrario il restauro potrebbe comportare una cementazione non corretta.

2b) Posizionamento di monconi o perni

Collegare una Mini Mixing Tip S e un Nozzle for Mini Mixing Tip alla siringa per

applicazione nel canale radicolare. Applicare la pasta miscelata sull’intera superficie di

adesione del moncone o del perno, oppure sull’intera superficie del dente all’interno della

cavita. Posizionare il moncone o il perno nella cavita, con una leggera vibrazione per evitare
che si formino bolle d’aria nei canali radicolari.

- Se la pasta viene applicata direttamente nella cavita, collocare il moncone o perno entro 30
secondi dopo I’applicazione della PASTA.

- NON usare spirali, Lentulo, per inserire il cemento nel canale radicolare poiché questo puo
accelerare eccessivamente il posizionamento.

8. Rimozione di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso
Vi sono due metodi per rimuovere ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso.
a) Con il metodo di fotopolimerizzazione

Una volta applicato il restauro, polimerizzare ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso con una

luce polimerizzante per 2—4 secondi. Lo stato in gel di ESTECEM II PLUS PASTE in eccesso
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puo essere facilmente rimosso.
- Un’eccessiva fotopolimerizzazione pud comportare una rimozione difficoltosa del cemento
in eccesso.
- Lo strato di Tokuyama Universal Bond II puo apparire fluorescente se irradiato da una luce
polimerizzante.
b) Con il metodo di autopolimerizzazione
Lo stato in gel del cemento in eccesso puo essere facilmente rimosso in un tempo compreso
fra 1 e 3,5 minuti dopo I’applicazione.
- Un’attesa di oltre 3,5 minuti puo comportare una rimozione difficoltosa del cemento in
eccesso.
- 11 tempo di posa di ESTECEM II PLUS PASTE puo cambiare (circa 20 secondi al massimo)
in base alla temperatura orale di ciascun caso clinico.
9. Aggiustamento finale
1) Indurimento finale di ESTECEM II PLUS PASTE
a) Nel caso di materiali di restauro traslucidi come la ceramica o materiali compositi.
Irradiare con luce ESTECEM II PLUS PASTE applicata sul restauro in situ per 20 secondi
o pit. Quando 1’area di adesione ¢ troppo ampia per poter essere completata la
fotopolimerizzazione, sono consigliate piti polimerizzazioni.
- Prima dell’uso, verificare che I’unita di fotopolimerizzazione sia di intensita sufficiente
(>500 mW/cm?). Si segnala che I’uso di un puntale incrinato o sporco reduce I’intensita.
b) Nel caso di materiali di restauro non traslucidi come il metallo.
Fotopolimerizzare lungo i margini per 20 secondi o pit, poi far aderire ESTECEM II PLUS
PASTE per 8 minuti chiedendo al paziente di applicare una normale pressione di occlusione
al restauro.
2) Finitura
Se necessario, controllare I’occlusione del paziente. Ri-levigare il restauro con materiale a
scelta.

L’utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I’utente e/o il
paziente risiedono.

NOTA IMPORTANTE: Il produttore non ¢ responsabile di danni o lesioni causate dall’uso
improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi,

57



prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione prevista.
Le specifiche sono soggette a variazione senza preavviso. La variazione delle specifiche del
prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle precauzioni d’uso.

PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

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

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1. ESTECEM II PLUS ¢ um sistema de cimento resinoso adesivo de dupla polimeriza¢do
(fotopolimerizagdo e/ou autopolimerizagdo), radiopaco, com excelentes caracteristicas de
manipulagdo e propriedades estéticas e adesivas para dentes e para todos os materiais
protéticos. Possui radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e ¢ classificado como
um material Tipo 2 e Classe 3 por ISO 4049. Os principais componentes do KIT ESTECEM II
PLUS sdo a PASTE (A/B) e Tokuyama Universal Bond II (A/B). A PASTE ¢ aplicado por
meio de uma seringa de automistura sendo disponivel em vérios matizes (UNIVERSAL,
CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II promove a adesdo da
PASTE na estrutura dental. Tokuyama Universal Bond II também fortalece a adesao da PASTE
aos materiais protéticos.

. A PASTE contém Bisfenol A di(2-hidroxi propoxi)-dimetacrilato (Bis-GMA), Trietilenoglicol-
dimetacrilato (TEGDMA), Bisfenol A polietoxi metacrilato (Bis-MPEPP), Peroxido,
Canforquinona, N,N-dimetil-p-toluidina ¢ Enchimento Silica-Zirconio (Carga de Enchimento
74% em peso).

. A PASTE A contém N,N-dimetil-p-toluidina como iniciador de polimeriza¢do em uma
concentragdo acima de 0,1% em peso por peso. A N,N-dimetil-p-toluidina ¢ classificada como
tendo carcinogenicidade 1B, de acordo com a Parte 3 do Anexo VI do Regulamento (EC) N.°
1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho. A Tokuyama Dental revisou em detalhe os
documentos preparados pelas autoridades reguladoras (Comité de Avaliagdo de Risco da
Agéncia Europeia das Substancias Quimicas) e também realizou uma avaliagdo de risco
relacionada com o ESTECEM II PLUS. Se conclui que o ESTECEM II PLUS néo provoca um
risco aumentado de carcinogenicidade porque ndo se espera que as exposigdes estimadas a
N,N-dimetil-p-toluidina dos pacientes tratados com ESTECEM II PLUS em procedimentos
dentarios influenciem a incidéncia de cancer em humanos.

4. O Tokuyama Universal Bond II contém Mondémero de acido fosforico, Bisfenol A di(2-

)

w
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hidroxipropoxi)-dimetacrilato (Bis-GMA), Trietileno-glicol-dimetacrilato (TEGDMA),
2-Hidroxietil metacrilato (HEMA), MTU-6 (monémero tiouracil), Agente de acoplamento
silano, Peroxido, Catalisador borato, Acetona, Etanol e Agua purificada.

HEINDICACOES

- Cimentagdo de coroas, pontes e restauragdes parciais feitas de vitroceramica/oxido-ceramica
(porcelana, zirconia e alumina), metais/ligas (preciosos ou ndo preciosos) e materiais resinosos,
inclusive nicleo de preenchimento inorganico (materiais compdsitos).

- Reparos de metaloceramicas e em todas as restauragdes de ceramica.

- Cimentagao de facetas.

- Cimentagdo de pontes adesivas.

- Cimentagdo de nucleos de nucleos de preenchimento metalicos ou resinosos, ¢ pinos metalicos
ou de fibra de vidro.

BCONTRAINDICACOES

ESTECEM II PLUS contém mondémeros de metacrilato, peroxido, solventes orgdnicos e acidos.
NAO usar ESTECEM II PLUS em pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos mondmeros de
metacrilato, mondmeros relacionados, peroxido, solventes organicos e acidos.

EPRECAUCOES

1) Use Tokuyama Universal Bond II como primer para o ESTECEM II PLUS PASTE. NAO usar
outros primers ou adesivos como condicionante para as superficies adesivas.

2) NAO usar ESTECEM II PLUS para nenhum outro propdsito que ndo sejam os listados nestas
instrugdes. Use ESTECEM II PLUS apenas no sentido destas instrugoes.

3) ESTECEM II PLUS foi desenvolvido para venda e uso exclusivo a profissionais de saude
dental licenciados. Nao foi desenvolvido para venda e nem ¢ adequado para pessoal ndo
qualificado na area odontologica.

4) NAO usar o ESTECEM II PLUS KIT, PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II se os selos de
seguranga se encontrarem quebrados ou parecerem ter sido adulterados.

5)Se ESTECEM II PLUS causar reagio alérgica ou de hipersensibilidade, interromper
imediatamente o seu uso.

6) Ao manusear ESTECEM II PLUS use sempre luvas de exame (plastico, vinil ou latex) para
evitar a possibilidade de reagdes alérgicas aos mondmeros de metacrilato. Nota: Certas
substancias/materiais podem penetrar através das luvas de exame. Se a PASTE, ou Tokuyama
Universal Bond II entrar em contato com as luvas de exame, retire e descarte as luvas e lave as
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maos cuidadosamente tao cedo quanto possivel.

7) Evitar o contato da PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II com os olhos, membranas
mucosas, pele e roupa.

- Se a PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com os olhos, lave com agua
em abundancia e contatar imediatamente um oftalmologista.

- Se a PASTE, ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com as membranas mucosas,
limpe imediatamente a area afetada e lave com agua em abundancia, depois de fixada a
restauracdo. As dreas afetadas por Tokuyama Universal Bond Il podem adquirir uma
aparéncia esbranquicada devido a coagulagdo proteica, mas tal aparéncia deve desaparecer
nas 24 horas seguintes. Se ndo desaparecer em 24 horas, contate imediatamente um médico e
avise também o paciente.

- Se a PASTE ou Tokuyama Universal Bond II entrar em contato com a pele ou com a roupa,
sature de imediatamente a area com uma gaze ou compressa de algodao embebida em alcool.

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

8) A PASTE ou Tokuyama Universal Bond II néo deve ser ingerido ou aspirado. A sua ingestdo
ou aspira¢do podem causar lesdes graves.

9) De forma a evitar a ingestdo acidental da PASTE ou Tokuyama Universal Bond II, nunca o
deixe ao alcance de pacientes ou criangas sem supervisao.

10) NUNCA expor Tokuyama Universal Bond II ou o seu vapor a fontes de calor, visto que ele ¢
inflamavel.

11) NAO use cavidades de mistura fornecidas por outros fabricantes.

12) Para evitar contaminagdo cruzada ou diminuigdo do poder adesivo, NAO reutilizar os
aplicadores descartaveis e os cavidade de mistura descartavel. Limpar a cavidade de mistura
com alcool depois de cada utilizagao.

13) NAO usar ESTECEM II PLUS diretamente em uma cavidade que esteja muito proxima da
polpa. Esta aconselhada a prote¢do pulpar com revestimento da cavidade com iondmero de
vidro e/ou hidréxido de calcio se necessario. NAO use MATERIAIS BASEADOS EM
EUGENOL para proteger a polpa, pois estes materiais inibirdo a polimerizagdo de Tokuyama
Universal Bond II.

14) Ao usar uma unidade de fotopolimerizagdo, deve-se usar durante todo o tempo um 6culos de
prote¢do ou mascara protetora ocular.

15) Preste aten¢ao que quando uma restauragio se fratura por ma oclusdo ou bruxismo
(apertamento, atrito, sobrecarga), a restaura¢do reparada pode fraturar novamente.

16) NAO misturar a PASTE ou Tokuyama Universal Bond II com outras marcas de primers ou
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adesivos.

17) A PASTE ou Tokuyama Universal Bond II deve atingir a temperatura ambiente antes de ser
usado. Depois de ter retirado da geladeira, deixar o produto descansar por 20 minutos ou até
que ele chegue a temperatura ambiente. Volte a colocar a PASTE no frigorifico apds utilizagdo.

HPRECAUCOES PARA A PASTE

1) Usar a Cement Mixing Tip ou a Mini Mixing Tip S incluida neste KIT ao fazer a extrusdo da
PASTE misturada.

2) Usar um instrumento limpo ou um explorador para a aplica¢do ou remogao da PASTE.

3) Para evitar um endurecimento inesperado de PASTE, depois de cada utilizagdo remover a
ponta de misturar da seringa de auto-mistura. Limpar o excesso de pasta na ponta da seringa
com um pano ou papel de seda antes de fechar a seringa com a tampa fornecida com esta no
momento da compra.

BPRECAUCOES PARA Tokuyama Universal Bond II

1) De forma a evitar espirros do liquido, as garrafas de Tokuyama Universal Bond II ndo devem
ser abertas imediatamente depois de terem sido retiradas da geladeira.

2) Use a cavidade de mistura ou a cavidade de mistura descartavel fornecida ao dosar e misturar
Tokuyama Universal Bond II. Se Tokuyama Universal Bond II ndo for dosado na cavidade de
mistura de borracha, podera ser dificil remover Tokuyama Universal Bond II polimerizado da
cavidade de mistura. O Tokuyama Universal Bond II polimerizado pode ser removido ao se
inverter a borracha.

3) Alguns materiais e medicamentos (hemostaticos) inibem a fixacdo/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]

4) Tokuyama Universal Bond II nao adere a estrutura dentaria imediatamente apos a aplicagdo de
materiais que contenham:

- peroxido de hidrogénio (oxidol),
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- hipoclorito de soédio

Aconselhamos a ndo usar estes materiais no dia da cimentagdo, embora estes materiais possam
ser utilizados no decorrer do tratamento endodéntico, a inibi¢do causada por estes
normalmente desaparece ao fim de alguns dias.

5) Assegurar-se de segurar as garrafas de Tokuyama Universal Bond II A e B na vertical durante
o dispensamento. NAO segure as garrafas na diagonal nem na horizontal durante o
dispensamento porque isto pode fazer com que Tokuyama Universal Bond II volte para dentro
do bico e fique contaminado.

HMARMAZENAMENTO
1) Armazene a ESTECEM II PLUS KIT, PASTE sob refrigeragio a temperaturas entre 0 a 10°C
(32 a 50°F).
2) Armazene a Tokuyama Universal Bond II a temperaturas entre 0 a 25°C (32 a 77°F).
3) Manter ao abrigo do calor, de raios solares diretos, de descargas elétricas e de chamas.
4) NAO use apos a data de validade indicada na seringa/garrafa/embalagem.

EDESCARTE

- Para descartar a PASTE, retirar a pasta de cimento no utilizada da seringa de automistura,
misturar e deixar endurecer a pasta antes de descartar.

- O Tokuyama Universal Bond II ndo usado deve ser absorvido em algum material absorvente
inerte como uma gaze ou algoddo, e eliminado de acordo com as regulamentagdes locais.

- Siga as instrugdes locais relativas a eliminagéo.

- Consulte o guia de eliminagéo de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

EPROCEDIMENTOS CLINICOS

1. Preparo do dente
Eliminar qualquer contaminagdo da superficie do dente, tal como placa, residuos de materiais
temporarios, 6leo proveniente de materiais de teste do ajuste da coroa, 6leo de pega de mao,
saliva, sangue e fluidos de exsudato, por meio de escovagdo com pé de pedra-pomes, limpeza
do tartaro por ultrassom ou limpeza da superficie do dente com alcool. Enxaguar e secar
completamente a superficie.
- Se existir uma superficie aderente que inclua esmalte ndo preparado, efetuar o

condicionamento acido do esmalte ndo preparado. Ver a segdo “Técnica de condicionamento

seletivo do esmalte”.
- NAO desidrate dentes vitais. A desidratagio pode provocar uma sensibilidade pés-operatéria.
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2. Condicionameno da estrutura dental (opcional)
(a.) Técnica de condicionamento seletivo do esmalte
Aplicar gel de acido fosforico apenas no esmalte ao redor da margem da cavidade preparada
e deixar o gel de acido fosforico no local por 10 a 15 segundos. Enxaguar a superficie
condicionada meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e em seguida secar com
ar suave.
(b.) Técnica de condicionamento total
Primeiro, aplicar gel de acido fosforico no esmalte preparado e depois na dentina. Deve-se
deixar o condicionador agir no esmalte e na dentina por 10 a 15 segundos. Enxaguar
meticulosamente (no minimo 15 segundos) com agua e secar com ar suave ou com bolinhas
de algodao; ndo secar excessivamente.
3. Preparo da restauragio
Seguir o procedimento indicado abaixo, dependendo do material a ser restaurado.
1) Ceramica exceto porcelana, e materiais compositos
Asperizar o interior da restauragdo utilizando jato abrasivo (0,1 a 0,2 MPa), abrasdo com ar
ou esmerilagdo com uma broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de
adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
2) Porcelana
NAO tornar a superficie dspera; preparar o interior da restauragdo, obtendo uma superficie
limpa e recente para a adesdo. Enxaguar e secar completamente a superficie.
3) Restauragdes de metal

Tornar a area aspera utilizando jato abrasivo (0,3 a 0,5 MPa), abrasdo com ar ou esmerilagdo

com uma broca de diamante a baixa velocidade para preparar a superficie de adesdo.

Enxaguar e secar completamente a superficie.

- Ao utilizar o jato abrasivo ou a abrasdo com ar, utilizar uma granulagdo de p6 de alumina de
pelo menos 30 a 50 microns.

- Se for incapaz de asperizar ou preparar a superficie de adesdo, condicione a area para adesao
com acido fosforico, enxague e secar completamente.

- As substancias listadas abaixo inibem a adesdo e precisam ser eliminadas da superficie
adesiva por limpeza mecanica ou com imersdo no alcool. Limpar a restauragdo depois de ter
terminado o ajuste.

1) Gesso e revestimento
2) Oleo de silicone do material de teste
3) Névoa de 6leo da pega manual
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4) Placa, tartaro, saliva, sangue e fluidos exsudados
5) Restauragao temporaria e cimentos temporario
- Se necessario, proteger a superficie ndo destinada a adesdo com um separador metalico,
filme, vaselina, etc.
4. Aplicagiio do 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

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 aplicagdo 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 reag¢do do catalisador do Tokuyama
Universal Bond II, isto é normal e ndo ¢ sinal de um problema com Tokuyama Universal Bond
1I.

- Completar a aplicagdo dentro de 3 minutos apds dispensar ao usar a cavidade de mistura
descartavel.

- 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 distribuicdo, recoloque as tampas das garrafas de Tokuyama
Universal Bond I A e B.

- NAO aperte demasiadamente as tampas dos frascos.

5. Pré-tratamento de restauragiio com Tokuyama Universal Bond 11
1) Aplicagdo
Usando o aplicador descartavel, aplique a mistura de Tokuyama Universal Bond II na
superficie a ser aderida.
- Assegure que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies em que a PASTE
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sera aplicado.

- NAO aplicar em excesso. Uma aplicagio de Tokuyama Universal Bond II ¢ suficiente. Uma
camada demasiadamente espessa pode comprometer o ajuste da restauragdo.

-NAO deixar que saliva, sangue, 6leo, dgua, etc. entre em contato com a superficie de
adesdo. Se houver contaminagao da superficie tratada, lave com agua em abundancia, seque
e volte a aplicar novo Tokuyama Universal Bond II.

- NAO espere muito tempo depois da aplicagio de Tokuyama Universal Bond II. Secagem a
ar dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar a espessura apropriada da
pelicula do Tokuyama Universal Bond II .

2) Secagem a ar

Usando uma seringa ar/agua sem oOleo, aplique ar suavemente na superficie. Use um sugador

aspirador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Assegurar-se de secar a superficie depois de aplicar Tokuyama Universal Bond II. Uma
secagem incompleta pode resultar em ma aderéncia.

6. Pré-tratamento do dente (superficie aderente) com Tokuyama Universal Bond II
1) Aplicagiao

Usando o aplicador descartavel, aplique a mistura de Tokuyama Universal Bond II na

superficie a ser aderida.

- Assegure que Tokuyama Universal Bond II recobre todas as superficies em que a PASTE
sera aplicado. Se a superficie aderente incluir outros materiais além da estrutura dental, tais
como ceramica, porcelana, materiais metalicos ou compositos, ndo sao necessarios primers
extras.

- O Tokuyama Universal Bond II misturado pode ser usado tanto para restauragdo como para
pré-tratamento do dente se for usado dentro de 1 minuto apds dispensar na cavidade de
mistura e 3 minutos se usar a cavidade de mistura descartavel.

- Se o tempo depois da distribui¢do for superior a 1 minuto (cavidade de mistura) ou 3
minutos (cavidade de mistura descartivel), NAO usar o Tokuyama Universal Bond IT
distribuido, devido a possibilidade de baixa qualidade de superficie ou adesdo insuficiente.
Se o tempo depois da distribui¢do exceder o limite mencionado acima (1 ou 3 minutos),
dispensar novamente uma gota de Tokuyama Universal Bond II A e B respectivamente na
cavidade de mistura ou na cavidade de mistura descartavel e misturar com um aplicador
descartavel.

- Se Tokuyama Universal Bond II se apresentar demasiadamente espesso no fundo da
cavidade ou no angulo cavosuperficial e nio se conseguir remover o excesso com a seringa
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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.

-NAO espere muito tempo depois da aplicagido de Tokuyama Universal Bond II; isto
acarretara a possibilidade de que a restauragdo nao se assente adequadamente com a
cimentagdo. Secagem com ar dentro de 30 segundos depois da aplicagdo para assegurar a
espessura apropriada da pelicula.

2) Secagem a ar

Use uma seringa triplice isenta de 6leo, aplique ar suavemente ¢ continuamente a superficie

que contém Tokuyama Universal Bond II até que a camada de Tokuyama Universal Bond II

fique na mesma posigdo e deixe de apresentar movimento. Termine usando ar suavemente na

superficie. Use um sugador para evitar espirros de Tokuyama Universal Bond II.

- Se houver contaminagido do Tokuyama Universal Bond II aplicado com saliva, sangue ou
outros fluidos, lave com agua em abundancia, seque e aplique novamente o Tokuyama
Universal Bond II.

- NAO lave Tokuyama Universal Bond II aplicado com 4gua exceto se houver contaminagdo
acidental.

- Se ocorrerem espirros acidentais pode ser que o tecido fique esbranquigado ou apresentar
alguma reagdo alérgica.

7. Cimentacio e Adesdo Final
1) Preparo da seringa do cimento e das pontas de mistura

Antes de cada utilizagdo, remover a tampa da seringa de auto-mistura e espremer uma

pequena quantidade de pasta A e B, certificando-se de que esta a distribuir a mesma

quantidade pelos dois canais da seringa.

- Como retirar a tampa: girar a tampa um quarto de volta no sentido anti-horario para alinhar
as projecdes na tampa com os sulcos na seringa. Segurando a tampa pela sua base, remover
a tampa girando e empurrando para baixo.

- NAO permitir PASTE A entrar em contato com PASTE B, pois existe uma possibilidade de
endurecimento da PASTE na ponta da seringa. Limpar o excesso de PASTE da ponta da
seringa com um pano ou tecido limpo antes de usar uma nova ponta de mistura.

- Se ndo forem distribuidas as mesmas quantidades de PASTE A e B, existe uma possibilidade
de ma polimerizagao. Certificar-se de que esta distribuindo a mesma quantidade nas saidas
da seringa antes de conectar a ponta de mistura.
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- Como conectar a ponta de mistura: alinhar as projegdes sobre o adaptador com os sulcos na
seringa o mais perto possivel e girar a ponta de mistura um quarto de volta no sentido
horario para fixar no local.

- Depois da utilizag@o, retirar a ponta de mistura da seringa de auto-mistura e recolocar a
tampa da seringa de auto-mistura.

2a) Cimentag@o da Restauragdo

Conectar uma Cement Mixing Tip na seringa, espremer a PASTE (A e B) da seringa e aplicar

a PASTE misturada na superficie interior da restauragao. Colocar a restauragdo sobre o dente

¢ manter uma firme pressdo. Todos excessos de PASTE na margem pode ser removidos com

a ponta de um aplicador.

- NAO aplicar PASTE diretamente no dente preparado ou na cavidade tratada com Tokuyama
Universal Bond II, para evitar o assentamento incorreto da restauragao.

- Para manter a espessura adequada da pelicula, insira a restauragdo desde que seja possivel
depois da aplicagdo de PASTE (dentro de um minuto depois da distribui¢ao), sendo, existe
uma possibilidade de a restaura¢do ndo ficar adaptada com a cimentagdo de maneira
adequada.

2b) Fixacdo de nucleo ou pino

Conectar uma Mini Mixing Tip S e um Nozzle for Mini Mixing Tip na seringa que permite a

aplicagdo no canal da raiz. Aplicar a PASTE misturada sobre a toda a superficie aderente do

nucleo ou pino, ou na totalidade da superficie do dente dentro da cavidade. Posicionar o

nucleo ou pino rapidamente dentro da cavidade, vibrando-o levemente para evitar que bolhas

de ar entrem no canal da raiz.

- Se a PASTE for aplicada diretamente dentro da cavidade, colocar o nicleo ou poste dentro
da cavidade em 30 segundos depois da aplicagido da PASTE.

- NAO usar espirais Lentulo para inserir o cimento no canal porque estas podem acelerar
excessivamente o tempo de presa.

8. Remogio do excesso de PASTE
Existem dois métodos para remover PASTE em excesso.
a) Quando for utilizado fotoativagdo

Uma vez assentada a restauragdo, fotopolimerizar a PASTE em excesso com uma lampada de

polimerizagdo durante 2 a 4 segundos. O excesso de PASTE no estado de gel pode ser

facilmente removido.

- A fotopolimerizagdo de excesso pode levar a dificultar a remogdo do cimento em excesso.

- A camada de Tokuyama Universal Bond II pode parecer fluorescente sob lampada de
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fotopolimerizagao.
b) Quando se utiliza 0 método de autopolimeriza¢do
O excesso de cimento no estado de gel pode ser facilmente removido entre 1 e 3,5 minutos
depois do assentamento.
- Ao passar a mais de 3,5 minutos depois do assentamento pode levar a dificultar a remogao
do cimento em excesso.
- O tempo de assentamento de PASTE pode mudar (aproximadamente 20 segundos no
maximo) dependendo da temperatura bucal em cada caso clinico.
9. Ajuste final
1) Endurecimento final de PASTE
a) No caso de materiais de restaurac¢do translucidos, tais como ceramica ou materiais
compositos. Fotoativar a PASTE aplicada na restauragdo assentada durante 20 segundos ou
mais. Quando a area aderente for demasiadamente grande para uma unica fotoativagao
recomendam-se multiplas fotoativagoes.
- Confirmar que o aparelho fotopolimerizador tem uma intensidade suficiente (> 500 mW/
cm?) antes de a utilizar.
Observar a presenga de trincas na ponteira iluminadora do fotopolimerizador, pois isso
pode reduzir a intensidade do equipamento
b) No caso de materiais restauradores ndo translicidos, tais como metal.
Efetuar a fotopolimerizagio nas margens durante 20 segundos ou mais, em seguida deixar
PASTE se tomar presa durante 8 minutos com o paciente aplicando uma presséo oclusal
normal sobre a restauragio.
2) Acabamento
Cheque a oclusdo do paciente, se necessario. Polir novamente a restauragdo com o material
de eleigdo.

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante ndo ¢ responséavel 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
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produto mudam, as instrugdes e precaugdes também podem mudar.

R MAN ©00000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1. ESTECEM II PLUS este un sistem de ciment rasinic adeziv, radioopac, cu polimerizare duala
(fotopolimerizare si/sau autopolimerizare), cu excelentd manipulare, proprietati estetice si de
adeziune la dinti si toate materialele protetice. Are o radio-opacitate egald sau mai mare de 1
mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 2 si de clasa 3 conform ISO 4049.
Componentele principale ale ESTECEM II PLUS KIT sunt PASTE (A/B) si Tokuyama
Universal Bond II (A/B). Componenta PASTE este furnizata intr-o seringa automix si este
disponibila in culori variate (UNIVERSAL, CLEAR, BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama
Universal Bond II intensifica adeziunea componentei PASTE la structura dentard. Tokuyama
Universal Bond II sporeste si adeziunea componentei PASTE la toate materialele protetice.

. PASTE contine Bisphenol A di(2-hidroxi propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), Trietilen glicol
dimetacrilat (TEGDMA), Bisphenol A polietoxi metacrilat (Bis-MPEPP), Peroxid,
Camforchinond, N,N-dimetil-p-toluidina si umplutura de silice-zirconiu (incarcatura de
umplutura 74% in greutate).

. PASTE A contine N,N-dimetil-p-toluidina cu rol de initiator al polimerizarii, intr-o concentratie
procentuala de masa mai mare de 0,1 %. N,N-dimetil-p-toluidina este incadrat in categoria 1B
de carcinogenitate, in conformitate cu Partea 3 din Anexa VI la Regulamentul (CE) nr.
1272/2008 al Parlamentului European si al Consiliului. Tokuyama Dental a examinat in detaliu
documentele intocmite de catre autoritatile de reglementare (Comitetul pentru evaluarea
riscurilor din cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice) si, de asemenea, a efectuat o
evaluare a riscurilor cu privire la ESTECEM II PLUS. Se concluzioneazi ca ESTECEM 11
PLUS nu determind un risc crescut de carcinogenitate, intrucdt nu se asteapta expunerile
estimate ale pacientilor tratati cu ESTECEM II PLUS in procedurile stomatologice la N,N-
dimetil-p-toluidina sa influenteze incidenta cancerului la om.

. Tokuyama Universal Bond II contine monomer de acid fosforic, bisfenol A di(2-hidroxi-
propoxi) dimetacrilat (Bis-GMA), trietilen-glicol-dimetacrilat (TEGDMA), 2-hidroxietil-
metacrilat (HEMA), MTU-6 (monomer de tiouracil), agent de cuplare din silan, peroxid,
catalizator de borat, acetond, etanol si apa purificata.
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HINDICATII

- Cimentarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor si onlay-urilor confectionate din ceramica de sticla/
oxizi (portelan, zirconiu si aluminiu) metale/aliaje (pretioase si nepretioase) si materiale rasinice
care includ un material de umplutura anorganic (materiale compozite).

- Repararea portelanului fracturat fuzionat de coroanele metalice si toate restaurarile ceramice.

- Cimentarea fatetelor.

- Cimentarea puntilor adezive.

- Cimentarea bonturilor metalice sau din rasini, a stifturilor metalice sau din fibre de sticla.

I CONTRAINDICATII

ESTECEM II PLUS contine monomeri de metacrilat, peroxid, solventi si acizi organici. NU
utilizati ESTECEM II PLUS la pacientii alergici sau hipersensibili la monomeri de metacrilat, cei
similari acestora, peroxid, solventi si acizi organici.

EMASURI PREVENTIVE

1) Utilizati Tokuyama Universal Bond II ca primer pentru ESTECEM Il PLUS PASTE. NU
utilizati alti primeri sau adezivi ca primeri pentru suprafetele adezive.

2) NU utilizati ESTECEM II PLUS in niciun alt scop dect cele mentionate in aceste instructiuni.
Utilizati ESTECEM II PLUS numai conform acestor instructiuni.

3) ESTECEM II PLUS este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licentiati in
domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru utilizarea
sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

4) NU utilizati ESTECEM II PLUS KIT, PASTE sau Tokuyama Universal Bond II daca sigiliile
de siguranta sunt rupte sau par deteriorate.

5) Daca ESTECEM II PLUS provoacd o reactie alergica sau o hipersensibilitate, renuntati
imediat la utilizarea sa.

6) Utilizati manusi de examinare (plastic, vinil sau latex) intotdeauna cand manipulati ESTECEM
11 PLUS pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice la monomerii de metacrilat.

Observatie: Anumite substante/materiale pot patrunde prin manusile de examinare. Daca
PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu manusile de examinare, indepartati
si aruncati manusile si spalati-va bine pe méini cu apa cat mai curand posibil.

7) Evitati contactul componentelor PASTE sau Tokuyama Universal Bond II cu ochii, mucoasele,
pielea si hainele.

- Daca PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu ochii, clatiti bine ochii cu
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apa si contactati imediat un medic oftalmolog.

- Daca PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu mucoasele, stergeti imediat
zona afectata si clatiti bine cu apa dupa aplicarea restaurarii. Zonele afectate de Tokuyama
Universal Bond II se pot albi din cauza coagularii proteinelor, dar o astfel de albire trebuie sa
dispara in rastimp de 24 de ore. Daca o astfel de albire nu dispare in rastimp de 24 de ore,
contactati imediat un medic, iar pacientul trebuie sa fie instruit in acest fel.

- Daca PASTE sau Tokuyama Universal Bond II vin in contact cu pielea sau hainele, imbibati
imediat zona cu un tampon de vata sau tifon inmuiat in alcool.

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

8) PASTE sau Tokuyama Universal Bond II nu trebuie ingerate sau inhalate. Ingestia sau
inhalarea pot cauza leziuni grave.

9) Pentru evitarea ingestiei neintentionate de PASTE sau Tokuyama Universal Bond II, nu lasati
produsul nesupravegheat la indemana pacientilor si copiilor.

10) NU expuneti Tokuyama Universal Bond II sau vaporii sai la flacara deschisa deoarece
Tokuyama Universal Bond II este inflamabil.

11) NU utilizati recipiente de mixare furnizate de alti producatori.

12) Pentru evitarea infectiilor incrucisate sau a scaderii puterii adezive, NU reutilizati aplicatorul
de unica folosinta. Dupa fiecare utilizare, si recipientul de mixare de unica folosinta curatati
bine recipientul de mixare cu alcool.

13) NU utilizati ESTECEM II PLUS in mod direct in cavitatile din imediata proximitate a pulpei.
Se recomanda protectia pulpei prin captusire cu glass-ionomer sau hidroxid de calciu. NU
utilizati MATERIALE PE BAZA DE EUGENOL pentru a proteja pulpa deoarece aceste
materiale vor inhiba polimerizarea produsului Tokuyama Universal Bond II.

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

15) Va rugam sa aveti in vedere ca atunci cand o restaurare se rupe din cauza malocluziei sau a
bruxismului (inclestarea, scrasnirea sau lovirea arcadelor), restaurarea reparata se poate rupe
din nou.

16) NU amestecati PASTE sau Tokuyama Universal Bond II cu alte marci de pastd, primeri sau
adezivi.

17) PASTE sau Tokuyama Universal Bond II trebuie aduse la temperatura camerei inainte de a le
utiliza. Dupa indepartarea sa din frigider, lasati produsul sa stea timp de 20 de minute sau pana
cand atinge temperatura camerei. Puneti PASTE inapoi in frigider dupa utilizare.
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EMASURI PREVENTIVE PENTRU PASTE

1) Utilizati Cement Mixing Tip sau Mini Mixing Tip S incluse in acest KIT atunci cand extrageti
componenta PASTE amestecata.

2) Utilizati un instrument curat sau o sonda pentru aplicarea sau indepartarea componentei
PASTE.

3) Pentru a evita intdrirea neasteptatd a componentei PASTE, dupa fiecare utilizare detasati varful
de amestecare de la seringa automix. Utilizand o bucatd de panza sau un prosop de hartie
curat, stergeti excesul de pastda de pe varful seringii inainte de a repune capacul seringii,
folosind capacul furnizat impreuna cu seringa in momentul achizitionarii.

EMASURI PREVENTIVE PENTRU Tokuyama Universal Bond I

1) Pentru a evita improscarea cu lichid, flacoanele de Tokuyama Universal Bond II nu se deschid
imediat dupa scoaterea lor din frigider.

2) Utilizati recipientul de mixare sau recipientul de mixare de unica folosinta furnizat atunci cand
distribuiti si amestecati Tokuyama Universal Bond II. Daca Tokuyama Universal Bond II nu
este distribuit in recipientul din cauciuc, Tokuyama Universal Bond II polimerizat poate fi
dificil de indepartat din recipientul de mixare. Tokuyama Universal Bond II polimerizat poate
fi indepartat prin intoarcerea cauciucului.

3) Unele materiale si medicamente (materialul hemostatic) inhiba priza/adeziunea produsului
Tokuyama Universal Bond II.

NU utilizati produse care contin:

- eugenol,

- clorura de aluminiu,

- sulfat feric,

- sulfat de calciu,

- sulfat de aluminiu,

- fluorura de diaminoargint [formula moleculara: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II nu adera la structura dentara imediat dupa aplicarea materialelor
care contin:

- peroxid de hidrogen (oxidol),

- hipoclorit de sodiu

Recomandam evitarea utilizarii acestor materiale in ziua cimentarii, totusi ele pot fi utilizate
pentru tratamentul canalelor radiculare, deoarece inhibarea produsa de aceste materiale dispare
de obicei in rastimp de cinci zile.

72



5) Mentineti flacoanele de Tokuyama Universal Bond II A si B in pozitie verticala atunci cand
distribuiti materialul. Nu tineti flaconul in pozitie diagonala sau orizontala in timp ce distribuiti
materialul; aceasta ar putea face ca Tokuyama Universal Bond II sd curga inapoi in picurator si
sd produca o contaminare.

HEDEPOZITAREA
1) Depozitati ESTECEM II PLUS KIT, PASTE in frigider la temperaturi intre 0 si 10°C (32 si
50°F).
2) Depozitati Tokuyama Universal Bond II la temperaturi intre 0 si 25°C (32 si 77°F).
3) Feriti de caldura, lumina solara directa, scantei si flacari deschise.
4) NU utilizati dupa data expirarii indicata pe seringa/flacon/pachet.

EELIMINAREA

- Pentru a elimina PASTE, extrageti pasta neutilizata din seringa automix, amestecati-o si lasati
pasta sa se intareasca inainte de a o elimina.

- Cantitatea neutilizatd de Tokuyama Universal Bond II trebuie absorbita cu un material absorbant
inert, asa cum sunt tifonul sau vata, si eliminata in conformitate cu regulamentele locale.

- Urmati instructiunile locale de eliminare.

- Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

HPROCEDURI CLINICE
1. Pregitirea dintelui
indepartati depozitele de pe suprafata dintelui, asa cum sunt placa, resturile de ciment
provizoriu, uleiul din materialele pentru testarea adaptarii coroanelor, resturile de ulei din piesa
de mana, saliva, sangele si lichidele exsudate prin periere cu praf de piatrd ponce, detartraj cu
ultrasunete sau curdtarea suprafetei dentare cu alcool. Clatiti bine si uscati suprafata.
- Daca existd o suprafatd aderenta care include smalt neslefuit, aplicati agent de gravare pe
smaltul neslefuit. Consultati sectiunea “Tehnica de gravare selectiva a smaltului”.
- NU desicati dintele vital. Desicarea poate duce la sensibilitate dupa tratament.
2. Gravarea structurii dentare (optional)
(a.) Tehnica de gravare selectiva a smaltului
Aplicati gelul cu acid fosforic numai pe smaltul care inconjoara marginea cavitatii pregatite
si lasati gelul de acid fosforic pe loc timp de 10-15 secunde. Clatiti bine suprafata gravata
(cel putin 15 secunde) cu apa si apoi uscati-o cu un jet usor de aer.
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(b.) Tehnica de gravare totala
Aplicati gelul de acid fosforic mai intai pe smaltul preparat si apoi pe dentina. Agentul
gravant trebuie ldsat sd reactioneze pe smalt si dentind timp de 10-15 secunde. Clatiti bine
(cel putin 15 secunde) cu apa si uscati cu un jet usor de aer sau cu bulete de vata; nu uscati
excesiv.

3. Pregatirea restaurarii

Urmati procedura descrisa mai jos, in functie de materialul de restaurat.

1) Alta ceramica decat portelanul, si materialele compozite

Aspriti interiorul restaurdrii prin sablare (0,1 la 0,2 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o

piatrd diamantata, utilizand o viteza redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune.

Clatiti bine si uscati suprafata.

2) Portelan
NU aspriti suprafata; pregatiti interiorul restaurarii pana la obtinerea unei suprafete curate si
proaspete pentru adeziune. Clatiti bine si uscati suprafata.

3) Restaurari metalice

Aspriti zona prin sablare (0,3 la 0,5 MPa), abrazie cu aer sau slefuire cu o piatra diamantata,

utilizand o vitezd redusa in scopul pregatirii suprafetei pentru adeziune. Clatiti bine si uscati

suprafata.

- Atunci cand folositi dispozitivul de sablare sau abrazia cu aer, utilizati pudra de aluminiu cu
granulatia de cel putin 30 la 50 de microni.

- Daca suprafata adeziva nu poate fi asprita sau pregatita, gravati zona de adeziune cu acid
fosforic, apoi clatiti bine si uscati.

- Substantele mentionate mai jos inhiba adeziunea si trebuie indepartate de pe suprafata
adeziva prin curatare mecanica sau imbibare cu alcool. Curatati restaurarea dupa finalizarea
adaptarii.

1) Gipsul si masa de ambalat

2) Uleiul de silicon din materialul pentru verificarea adaptarii
3) Resturile de ulei din piesa de mana

4) Placa, tartrul, saliva, sangele si lichidele exsudate

5) Restaurarea provizorie si cimentul provizoriu

- Daca este necesar, protejati suprafata care nu se lipeste cu un separator metalic, film de
parafina, vaselina etc.

4. Distribuirea produsului Tokuyama Universal Bond II
Inainte de a-1 utiliza, lasati Tokuyama Universal Bond II si atinga temperatura camerei.
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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 cind 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. Daca Bond A se face roz, eliminati-1 si aplicati din nou Tokuyama Universal Bond II A si
B proaspete.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 1 minut dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare deoarece Tokuyama Universal Bond II contine solventi volatili. Dupa amestecare,
culoarea produsului Tokuyama Universal Bond II se schimba progresiv in functie de reactia
catalizatorului din Tokuyama Universal Bond II, acest lucru este normal si nu indica o
problema cu Tokuyama Universal Bond II.

- Finalizati aplicarea in rastimp de 3 minute dupa distribuire atunci cand utilizati recipientul de
mixare de unica folosinta.

- NU atingeti picuratorul de recipientul de amestecare in timpul aplicarii. NU schimbati capacele
flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II A si B intre ele. Daca Tokuyama Universal Bond
II A si B 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 dupad distribuire, repuneti strans capacele flacoanelor de Tokuyama Universal Bond II
AsiB.

- NU inchideti prea strans capacele flacoanclor.

5. Pretratarea restauririi cu Tokuyama Universal Bond II
1) Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul Tokuyama Universal Bond II

amestecat pe suprafata de fixare.

- Asigurati-va ca Tokuyama Universal Bond II acoperi toate suprafetele pe care se va aplica
PASTE.

- NU aplicati in exces. Este suficientd o singura aplicare de Tokuyama Universal Bond II. Un
strat prea gros poate compromite adaptarea restaurarii.

- NU lasati saliva, sangele, uleiul, apa etc. sd vina in contact cu suprafata de fixare. Daca
suprafata tratatd este contaminata, clatiti bine cu apa, uscati si reaplicati Tokuyama
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Universal Bond II proaspat.

- Nu asteptati prea mult dupd aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscati cu

aer in rastimp de 30 de secunde dupa aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.
2) Uscarea cu aer

Utilizand o 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.

- Uscati bine suprafata dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II. Uscarea
incompleta poate duce la aderenta slaba.

6. Pretratarea dintelui (suprafetei aderente) cu Tokuyama Universal Bond 11
1) Aplicarea

Utilizand un aplicator de unica folosinta, aplicati produsul Tokuyama Universal Bond II

amestecat pe suprafata de fixare.

- Asigurati-va ca Tokuyama Universal Bond II acopera toate suprafetele pe care se va aplica
PASTE. Nu sunt necesari primeri suplimentari daca suprafata aderenta include alte materiale
decit structura dintelui, cum sunt ceramica, portelanul, materialul compozit si/sau metalul.

- Tokuyama Universal Bond II distribuit poate fi utilizat atat pentru restaurare cat si pentru
pretratarea dintelui daca se utilizeaza in rastimp de 1 minut folosind recipientul de mixare
sau 3 minute daca se utilizeaza recipientul de mixare de unica folosinta.

- Daca timpul de dupa distribuire depaseste 1 minut (recipient de mixare) sau 3 minute
(recipient de mixare de unica folosinta), NU utilizati produsul Tokuyama Universal Bond II
distribuit deoarece existd posibilitatea unor proprietati reduse de acoperire sau a unei
adeziuni insuficiente. Daca timpul de dupa distribuire depaseste limita mentionatd mai sus (1
minut sau 3 minute), distribuiti din nou cate o picatura de Tokuyama Universal Bond II A si
B in recipientul de mixare sau in recipientul de mixare de unica folosinta si amestecati bine
cu un aplicator de unica folosinta.

- Daca Tokuyama Universal Bond II se acumuleaza la baza cavitatii sau intr-un unghi al
suprafetelor cavitatii si este prea gros pentru a fi subtiat cu jetul de aer, indepartati excesul
cu un varf de hartie sau cu un nou aplicator de unica folosinta.

- Aveti grija sa nu permiteti ca excesul de Tokuyama Universal Bond II sa curgad in zona
subgingivala. Daca Tokuyama Universal Bond II curge in zona subgingivala, clatiti si uscati
bine zona.

- NU asteptati prea mult dupa aplicarea produsului Tokuyama Universal Bond II; aceasta va
duce la posibilitatea ca restaurarea sa nu se aseze in mod adecvat la cimentare. Uscati cu aer
in rastimp de 30 de secunde dupa aplicare pentru a asigura grosimea adecvata a filmului.
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2) Uscarea cu aer

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

produsului Tokuyama Universal Bond II pana cand Tokuyama Universal Bond II cu tendinta

la curgere raméne in aceeasi pozitie, fard a se misca. La final utilizati un jet usor de aer aplicat
pe suprafata. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni imprastierea produsului Tokuyama

Universal Bond II.

- Daci saliva, sangele sau alte lichide contamineaza produsul Tokuyama Universal Bond II
aplicat, clatiti bine cavitatea cu apa, uscati-o si reaplicati Tokuyama Universal Bond II
proaspat.

- NU clatiti produsul Tokuyama Universal Bond II aplicat cu apa decat in cazurile de
contaminare neintentionatd.

- Daca se produce o imprastiere accidentala, aceasta poate cauza albirea tesuturilor sau o
posibila reactie alergica.

7. Cimentarea si adeziunea finala
1) Pregatirea seringii si a varfurilor de mixare

fnainte de fiecare utilizare, indepdrtati capacul seringii automix si stoarceti o cantitate mica

de pasta A si B, asigurandu-va cd prin cele doud canale ale seringii sunt distribuite cantitati

egale.

- Cum se indeparteaza capacul: rotiti capacul un sfert dintr-o rotatie in sens antiorar pentru a
alinia marcajele de pe capac la adanciturile seringii. Prindeti baza capacului si indepartati
capacul rotindu-1 si apasandu-1 in jos.

- NU lasati ca PASTE A sa vina in contact cu PASTE B, exista posibilitatea de intarire a
componentelor PASTE la varful seringii. Stergeti excesul de PASTE de pe varful seringii cu
o bucatd de panza sau un prosop de hértie curat inainte de utilizarea unui nou varf de
mixare.

- Daca nu sunt distribuite cantitati egale de PASTE A si B, exista posibilitatea unei
polimerizari neadecvate. Inainte de a atasa un varf de mixare, asigurati-va ca prin cele doud
canale ale seringii sunt distribuite cantitati egale.

- Cum se ataseaza varful de mixare: aliniati cat mai exact posibil marcajele de pe adaptor la
adanciturile seringii si rotiti varful de mixare un sfert dintr-o rotatie in sens orar pentru a-1
bloca la locul sau.

- Dupa utilizare, indepartati varful de amestecare de pe seringa automix si repuneti capacul
seringii automix.
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2a) Cimentarea restaurarii

Atasati un Cement Mixing Tip la seringd, stoarceti PASTE (A si B) din seringd si aplicati

componentele PASTE amestecate pe suprafata interioara a restaurarii. Asezati restaurarea pe

dinte exercitdnd o presiune intensa. Orice exces de PASTE la margine poate fi indepartat cu
varful unei pensule.

-NU aplicati PASTE direct pe dintele sau in cavitatea preparata tratata cu Tokuyama
Universal Bond II pentru a evita pozitionarea incorecta a restaurarii.

- Pentru a pastra grosimea adecvatd a filmului, aplicati restaurarea cat mai curand posibil
dupi aplicarea de PASTE (in rastimp de 1 minut dupa distribuire), in caz contrar exista
posibilitatea ca restaurarea sa nu se aseze in pozitie corectd la cimentare.

2b) Aplicarea bontului sau a stiftului

Atasati un Mini Mixing Tip S si o Nozzle for Mini Mixing Tip la seringa, pentru aplicare in

canalul radicular. Aplicati pasta mixata pe toatd suprafata aderentd a bontului sau a stiftului

sau pe toata suprafata dentara din interiorul cavitatii. Aplicati bontul sau stiftul rapid in
cavitate, vibrandu-1 usor pentru a preveni formarea bulelor de aer la intrarea in canalele
radiculare.

- Daca pasta este aplicata direct in cavitate, aplicati bontul sau stiftul in cavitate pe parcursul
a 30 de secunde dupa aplicarea componentei PASTE.

- NU utilizati spirale Lentulo pentru a introduce cimentul in canalul radicular deoarece acest
lucru poate accelera priza in mod excesiv.

8. indepirtarea excesului de PASTE
Exista doua metode pentru indepartarea excesului de PASTE.
a) Cand se utilizeaza metoda fotopolimerizarii

Odata ce restaurarea a fost aplicata, fotopolimerizati excesul de PASTE cu o lampa de

polimerizare stomatologica timp de 2 la 4 secunde. Excesul de PASTE 1in stadiu de gel poate

fi indepartat cu usurinta.

- Fotopolimerizarea excesiva va duce la indepartarea dificila a excesului de ciment.

- Stratul de Tokuyama Universal Bond II poate avea un aspect fluorescent daca este expus la
razele lampii de polimerizare stomatologica.

b) Cand se utilizeazd metoda autopolimerizarii

Excesul de ciment in stadiu de gel poate fi indepartat cu usurinta in rastimp de 1 la 3,5 minute

dupa priza.

- Daca se asteapta mai mult de 3,5 minute dupa aplicare, acest lucru va duce la indepartarea
dificila a excesului de ciment.
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- Timpul de priza al componentei PASTE se poate modifica (aproximativ 20 de secunde
maximum) in functie de temperatura orald din fiecare caz clinic.
9. Adaptarea finala
1) Intarirea finald a componentei PASTE

a) In cazul materialelor de restaurare transparente, asa cum sunt ceramica sau materialele
compozite. Indreptati lampa spre componenta PASTE depusa pe restaurarea aplicatd, timp
de 20 de secunde sau mai mult. Cand zona aderenta este prea mare pentru a fi finalizata
printr-o singura fotopolimerizare, se recomanda polimerizari multiple.

- Verificati daca dispozitivul de fotopolimerizare are o intensitate suficientd (>500 mW/
cm?) inainte de a-1 utiliza. Va rugam sa aveti in vedere ca un ghid de lumina crapat va
reduce intensitatea.

b) In cazul materialelor de restaurare netransparente, asa cum este metalul.

Fotopolimerizati de-a lungul marginilor timp de 20 de secunde sau mai mult, apoi lasati

PASTE sa faca priza timp de 8 minute, iar pacientul sa aplice o presiune ocluzala normala

asupra restaurarii.

2) Finisarea
Verificati ocluzia pacientului, daca este necesar. Lustruiti restaurarea din nou cu materialul
preferat.

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este raspunzitor pentru vatamarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs s se asigure cd este adecvat pentru o aplicare
corespunzatoare.

Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.
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o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

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

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

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

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

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

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

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

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

adhesion del cemento PASTE a todos los materiales prostéticos.

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

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

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

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

. Tokuyama Universal Bond II contiene monomero 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.
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HINDICACIONES

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

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

- Cementacion de carillas.

- Cementacion de puentes adhesivos.

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

I CONTRAINDICACIONES

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

EPRECAUCIONES

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

13) NO use ESTECEM II PLUS directamente sobre la cavidad cercana a la pulpa. Se recomienda
proteger la pulpa previamente. NO USE MATERIALES A BASE DE EUGENOL para
proteger la pulpa, ya que dichos materiales inhibiran el curado de Tokuyama Universal Bond
11

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

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

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

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

HPRECAUCIONES PARA PASTE

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

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

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

HPRECAUCIONES PARA Tokuyama Universal Bond IT

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

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

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

NO USE productos que contengan:

- eugenol,

- cloruro de aluminio,

- sulfato de hierro,

- sulfato de calcio,

- sulfato de aluminio,

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

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

- peroxido de hidrogeno (oxidol),

- hipoclorito de sodio

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

5) Durante la dispensacion, asegurese de sujetar las botellas de Tokuyama Universal Bond II 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.

IALMACENAMIENTO
1) Almacene ESTECEM II PLUS KIT, PASTE en un lugar refrigerado a una temperatura que
oscile entre 0y 10°C (de 32 a 50°F).
2) Almacene Tokuyama Universal Bond II a temperaturas entre 0 'y 25°C (de 32 a 77°F).
3) Evite la exposicion directa al sol y mantenga los productos alejados de una fuente de calor,
chispas o llamas.
4) NO use los productos después de la fecha de caducidad indicada en jeringa/botella/ paquete.

EELIMNACION

- Extraiga la pasta sin usar de la jeringa de automezcla, mézclela y deje que se endurezca antes de
eliminar PASTE.

- Los restos de Tokuyama Universal Bond II no usados deben ser absorbidos por medio de un
material absorbente inerte, como una gasa o algodon, y eliminados de acuerdo con las normativas
locales.

- Siga la normativa local para su eliminacion.

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

EPROCEDIMIENTO CLINICO

1. Preparacion del diente
Retire de la superficie del diente con un cepillo y pasta de piedra pomez o con limpieza
ultrasonica, contaminantes tales como placa, residuos de cemento temporal, aceite de materiales
empleados para la prueba de restauraciones, restos procedentes de las piezas de mano, saliva,
sangre, fluidos de exudacion; o limpie la superficie del diente con alcohol. Enjuague bien y
seque la superficie.
- Si la superficie adherente incluye esmalte sin tallar, aplique agente de grabado al esmalte sin

tallar. Consulte la seccion “Técnica de grabado selectivo del esmalte”.

- NO seque la parte vital del diente. Su desecacion podria provocar sensibilidad postoperatoria.
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2. Grabado de la estructura del diente (opcional)
(a.) Técnica de grabado selectivo del esmalte
Aplique gel de 4cido fosforico solo al esmalte que rodea el margen de la caries preparada y
deje que el gel actie durante 10-15 segundos. Enjuague minuciosamente la superficie
grabada (al menos durante 15 segundos) con agua, y luego seque con aire suave.
(b.) Técnica de grabado total
Aplique gel de acido fosforico primero al esmalte preparado y luego a la dentina. El agente
de grabado se debe dejar reaccionar con el esmalte y la dentina durante 10-15 segundos.
Enjuague minuciosamente (al menos durante 15 segundos) con agua, y seque con aire suave
o con pellets de algodon; no seque en exceso.
3. Preparacion para la restauracién
Siga el procedimiento que se explica a continuacion, de acuerdo con el material que vaya a
restaurar.
1) Composite y materiales compuestos

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

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

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

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

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

seque la superficie.

3) Restauraciones metélicas

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

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

seque la superficie.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

- NO apriete demasiado los tapones de las botellas.

. Pretratamiento de la restauracion con Tokuyama Universal Bond II
1) Aplicacion
Use el aplicador desechable para aplicar el Tokuyama Universal Bond II mezclado en la
superficie destinada a la adhesion.

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

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

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

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

2) Secado con aire

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

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

- Asegurese de secar la superficie después de aplicar Tokuyama Universal Bond II. Un secado
incompleto puede producir una mala adhesion.

6. Pretratamiento del diente (superficie adhesiva) con Tokuyama Universal Bond 11
1) Aplicacion

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

superficie destinada a la adhesion.

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

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

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

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

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

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

2) Secado con aire

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

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

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

para evitar salpicaduras de Tokuyama Universal Bond II.

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

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

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

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

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

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

de la jeringa.

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

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

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

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

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

2a) Cementacion de la restauracion

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

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

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

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

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

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

2b) Colocacion del muiion o el poste

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

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

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

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

de aire a los conductos radiculares.

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

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

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

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

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

retirarse facilmente.

- Si se excede con fotocurado, se podria dificultar la remocion de los excesos de cemento.
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- La capa de Tokuyama Universal Bond II puede parecer fluorescente bajo la irradiacion de
una lampara dental.

b) Si usa el método de autocurado

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

minutos después de quedar asentado.

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

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

9. Ajuste final
1) Endurecimiento final de PASTE
a) En caso de materiales de restauracion traslicidos como la ceramica o los materials
compuestos. Irradie luz a la zona donde se aplico PASTE durante 20 segundos o mas. Se
recomienda llevar a cabo varias aplicaciones de luz de fotocurado sobre todo cuando la zona
de adhesion sea demasiado grande para ser abarcada con una sola aplicacion.

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

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

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

2) Finalizacion

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

con los instrumentos de su eleccion.

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

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

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

oooooooooooooooooooo.oooooo.oooooooo

Kullanmadan dnce tiim bilgileri, 6nlemleri ve notlari okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER
1. ESTECEM II PLUS kullanma, estetik ve dislere ve tiim protetik materyallere adeziv 6zellikleri
mitkemmel olan dual sertlesen (1s1kla ve/veya kendiliginde sertlesen), radyoopak bir adeziv
rezin siman sistemidir. Radyoopasite degeri 1 mm aliiminyuma esittir veya daha yiiksektir ve
ISO 4049 standardima gore Tip 2 ve Smif 3 materyali olarak siniflandirilmaktadir. ESTECEM
IT PLUS KITinin baslica bilesenleri PASTE (A/B) ve Tokuyama Universal Bond II’dur (A/B).
PASTE otomiks sirigayla uygulanir ve gesitli renklerde mevecuttur (UNIVERSAL, CLEAR,
BROWN, WHITE OPAQUE). Tokuyama Universal Bond II, PASTE’in dis yapisina
adezyonunu artirir. Tokuyama Universal Bond II, ayrica PASTE’in protetik materyallere
adezyonunu da artirir.

. PASTE: Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), Bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), Peroksit,
Kamforokinon, N,N-dimetil-p-toluidin ve Silika-Zirkonya dolgusu (dolguluk orani, agirlik¢a
%?74) igerir.

. PASTE A, agirlik¢a %0,1’in tizerinde bir konsantrasyonda polimerizasyon baslatici olarak
N,N-dimetil-p-toluidin igerir. N,N-dimetil-p-toluidin maddesi, Avrupa Parlamentosu ve
Konseyi’nin 1272/2008 sayili Tiizigi’'nin Ek VI, Bolim 3’1 uyarinca 1B kategorisinde
kanserojen olarak siniflandirilmistir. Tokuyama Dental, diizenleyici makamlar (Avrupa
Kimyasallar Ajansi1 Risk Degerlendirme Komitesi) tarafindan hazirlanan belgeleri ayrintili
olarak incelemis ve ayrica ESTECEM II PLUS igin risk degerlendirmesi gergeklestirmistir.
Dis hekimligi islemlerinde ESTECEM II PLUS ile tedavi edilen hastalarin N,N-dimetil-p-
toluidin tahmini maruziyet diizeylerinin insanlarda kanser insidansini etkilemesi
beklenmediginden, ESTECEM II PLUS’1n kanserojenlik riskini artirmadigi sonucuna
vartlmistir.

. Tokuyama Universal Bond II Fosforik asit monomeri, Bisfenol A di(2-hidroksi propoksi)
dimetakrilat (Bis-GMA), Trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-Hidroksietil metakrilat
(HEMA), MTU-6 (tiourasil monomeri), Silan baglayic1 ajan, Peroksit, Borat katalizor, Aseton,
Etanol ve Saf su igerir.
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BMENDIKASYONLAR

- Cam/oksit seramikler (porselen, zirkonya ve aliimin), metaller/alagimlar (degerli ve degersiz) ve
inorganik doldurucu igeren rezin materyallerinden (kompozit materyaller) yapilan kuron, koprii,
inley ve onleylerin simantasyonu.

- Kirilmis olan metal destekli porselen ve tam seramik restorasyonlarin onarimi.

- Veneerlerin simantasyonu.

- Adeziv képriilerin simantasyonu.

- Metal veya rezin korlarin, metal veya cam fiber postlarin simantasyonu.

BKONTRENDIKASYONLAR

ESTECEM II PLUS metakrilik monomerler, peroksit, organik ¢oziiciiler ve asitler igerir.
ESTECEM II PLUS’yu metakrilik monomerlere, iliskili monomerlere, peroksit, organik
¢oziiciilere ve asitlere kars1 alerjik veya asir1 duyarli olan hastalarda KULLANMAYIN.

EONLEMLER

1) Tokuyama Universal Bond II'u ESTECEM II PLUS PASTE igin primer olarak kullanim.
Adeziv yiizeyler igin primer olarak baska primerleri veya adezivleri KULLANMAYIN.

2) ESTECEM II PLUS’yu bu kullanma talimatlarinda listelenenler disinda baska bir amagla
KULLANMAYIN. ESTECEM II PLUS yu yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin.

3) ESTECEM II PLUS, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafindan
kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

4) Giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya kurcalanmis goriiniiyorsa ESTECEM II PLUS KIT’i,
PASTE’i veya Tokuyama Universal Bond II'u KULLANMAYIN.

5) ESTECEM II PLUS bir alerjik reaksiyona veya asir1 duyarlihiga sebep olursa, kullanmay1
derhal birakin.

6) ESTECEM II PLUS ile mesgul olurken metakrilik monomerlerin sebep oldugu alerjik
reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in daima muayene eldiveni (plastik, vinil veya lateks)
kullanin.

Not: Bazi maddeler/materyaller muayene eldivenlerine niifuz edip iginden gegebilirler. PASTE
veya Tokuyama Universal Bond II muayene eldivenleri ile temas ederse, eldivenleri ¢ikarip
atin ve vakit gecirmeden ellerinizi su ile iyice yikayn.

7) PASTE’in veya Tokuyama Universal Bond II’un gozler, mukoz membran, cilt veya giysilerle
temasindan kaginin.
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- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II gozlerle temas ederse, gozleri su ile iyice yikaym
ve hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II mukoz membran ile temas ederse, etkilenen
bolgeyi hemen silin ve restorasyon oturtulduktan sonra su ile iyice yikayin. Tokuyama
Universal Bond II ile etkilenen bolgeler protein koagiilasyonu nedeniyle beyazlasabilir fakat
bu tiir bir beyazlagsma 24 saat i¢inde kaybolmalidir. Béyle bir beyazlasma 24 saat iginde
kaybolmazsa derhal bir doktora bagvurun; ayni tavsiye hastaya da verilmelidir.

- PASTE veya Tokuyama Universal Bond II ciltle veya giysilerle temas ederse, bélgeyi hemen
alkole batirilmis bir pamuklu gubuk veya gazli bezle iyice 1slatin.

- Hastaya tedavinin ardindan hemen agzini ¢alkalamasini soyleyin.

8) PASTE ya da Tokuyama Universal Bond II yutulmamali ve aspire edilmemelidir. Yutma veya
aspirasyon ciddi yaralanmaya yol agabilir.

9) Tokuyama Universal Bond II’un veya PASTE’in istemeden yutulmasini 6nlemek igin
hastalarin veya gocuklari erisebilecegi bir yerde denetimsiz birakmayin.

10) Tokuyama Universal Bond II’u veya buharini agik aleve maruz birakmayin ¢iinkii Tokuyama
Universal Bond II yanicidir.

11) Baska tireticilerden temin edilen karistirma godelerini KULLANMAYIN.

12) Capraz enfeksiyonu veya baglanma dayaniminin azalmasini 6nlemek igin tek kullanimlik
aplikatorii tekrar KULLANMAYIN. ve tek kullamimlik karistirma godesini tekrar Karigtirma
godesini her kullanimdan sonra alkol ile iyice temizleyin.

13) ESTECEM 11 PLUS’yu pulpaya ¢ok yakin yerde olan kaviteye dogrudan UYGULAMAYIN.
Cam iyonomer astar veya kalsiyum hidroksit ile pulpa korumas: tavsiye edilir. Pulpay1
korumak igin OJENOL BAZLI MATERYALLER KULLANMAYIN giinkii bu materyaller
Tokuyama Universal Bond IT"un sertlesmesini engeller.

14) Bir 1s1kla sertlestirme tinitesi kullanirken daima siper veya gozliik gibi goz koruyucu ekipman
takilmalidir.

15) Eger bir restorasyon yanlis olusturulmus bir kapanis veya bruksizm (disleri sikma, gicirdatma
veya geneleri birbirine vurma), nedeniyle kirtlmigsa onarilan restorasyonda da tekrar kirtlma
gortilebilir.

16) PASTE’i veya Tokuyama Universal Bond II’u diger markalarin pasta, primer veya
adezivleriyle karistirmayin.

17) PASTE veya Tokuyama Universal Bond II kullanilmadan 6nce oda sicakligina getirilmelidir.
Buzdolabindan ¢ikardiktan sonra materyalin oturmasi i¢in 20 dakika veya oda sicakligina
erisene kadar bekleyin. Kullandiktan sonra PASTE’i yeniden buzdolabina koyun.
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EPASTE iLE iLGILI ONLEMLER
1) Karistirilmis PASTE’i ¢ikarirken bu KIT i¢inde bulunan Cement Mixing Tip veya Mini
Mixing Tip S “yi kullanin.
2) PASTE’in uygulanmasi veya uzaklastirilmasi i¢in temiz bir alet veya sond kullanin.
3) PASTE’in beklenmeyen bir sekilde sertlesmesini 6nlemek igin her kullanimdan sonra
karistirma ucunu otomiks siringadan ¢ikarmn. Alindig sirada siringa ile birlikte verilen kapakla

siringay1 kapatmadan once temiz bir bez veya kagit mendille sirmnganin ucundaki pasta
fazlasini silin.

M Tokuyama Universal Bond II iLE iLGiLi ONLEMLER

1) Stvinin sigramasini onlemek i¢in Tokuyama Universal Bond II’un siseleri buzdolabindan
¢ikarildiktan hemen sonra agilmamalidir.

2) Tokuyama Universal Bond II'u ¢ikarirken veya karistirirken verilmis olan karistirma godesini
veya tek kullanimlik karistirma godesini kullanin. Tokuyama Universal Bond II lastik gode
icine ¢ikarilmadig: takdirde sertlesmis Tokuyama Universal Bond II'u karistirma godesinden
¢ikarmak zor olabilir. Sertlesmis Tokuyama Universal Bond II lastik gode ters ¢evrilerek
¢ikarilabilir.

3) Baz1 materyaller ve ilaglar (hemostatik malzeme) Tokuyama Universal Bond II’un
sertlesmesini/adezyonunu engellerler.

Sunlart igeren tiriinleri KULLANMAYIN:

- Ojenol,

- Aliiminyum klortir,

- Demir siilfat,

- Kalsiyum siilfat,

- Aliminyum silfat,

- Giimiis diamin floriir [molekiiler formiilii: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II, asagidakileri iceren materyallerin uygulamasindan sonra dis
yapisina hemen yapismaz:

- Hidrojen peroksit (oksidol),

- Sodyum hipoklorit

Bu materyallerin simantasyonla ayni giin kullanilmasindan kag¢milmasini tavsiye ederiz, ancak
bu materyaller kok kanal tedavisi igin kullanilabilir ¢iinkii bu materyallerin sebep oldugu
inhibisyon genellikle bes giin iginde buharlasir.

5) Materyali gikarirken Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin siselerini mutlaka dik tutun.
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Materyali gikarirken siseleri gaprazlama veya yatay olarak tutmayn; aksi halde Tokuyama
Universal Bond II agizligin igine geri akabilir ve kontamine olabilir.

ESAKLAMA
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE’i buzdolabinda 0 ila 10°C (32 - 50°F) arasindaki
sicakliklarda saklaymn.
2) Tokuyama Universal Bond II'yi 0 ila 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
3) Is1, dogrudan giines 15131, kivileim veya agik alevlerden uzak tutun.
4) Sirmga/sise/ambalaj lizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KULLANMAYIN.

EBERTARAF ETME

- PASTE’i bertaraf etmek i¢in kullanilmayan pastay1 otomiks siringadan ¢ikarin, karistirm ve
atmadan once sertlesmesini bekleyin.

- Kullanilmayan Tokuyama Universal Bond II gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale
emdirilmeli ve yerel yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

- Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlar uygulayin.

- Bu IFU’nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

BKLINiK PROSEDURLER
. Disin Preparasyonu
Plak, gegici siman kalmtisi, kuron uyumunu test etmede kullanilan materyallerden kaynaklanan
yag, aeratorden gelen yag, tiikiiriik, kan ve eksiida sivilar gibi kontaminasyonu ponza tozuyla
firgalayarak, ultrasonik kazimayla veya disin yiizeyini alkolle temizleyerek dis yilizeyinden
uzaklastirin. Yiizeyi iyice yikaymn ve kurutun.
- Tutucu yiizeyde kesilmemis mine varsa, kesilmemis mineye asitleme ajani uygulayin.
Bkz.“Se¢imli mine piirtizlendirme teknigi” bolimii.
- Vital disi KURUTMAYIN. Desikasyon postoperatif hassasiyete yol agabilir.
. Dis yapisinin asitlenmesi (istege bagh)
(a.) Segimli mine piiriizlendirme teknigi
Yalnizca prepare edilen kavitenin marjinini ¢evreleyen mine iizerine fosforik asit jeli
uygulaymn 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 uygulayn. Asitleyici
madde, mine ve dentin iizerinde reaksiyon gostermesi igin 10-15 saniye bekletilmelidir. Su

—
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ile iyice yikayin (en az 15 saniye) ve water yumusak hava veya pamuk peletler ile kurutun;
asir1 kurutmayn.
3. Restorasyonun Hazirlanmasi
Restore edilecek materyale bagli olarak asagida gosterilen prosediirii izleyin.
1) Porselen haricindeki seramikler ve Kompozit rezinler

Yiizeyi adezyona hazirlamak igin restorasyonun i¢ kismini kumlamayla (0,1 ila 0,2 MPa),

hava abrazyonuyla veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi

iyice yikayin ve kurutun.

2) Porselen
Yiizeyi PURUZLENDIRMEYIN; restorasyonun i¢ kismini adezyon igin temiz ve yeni bir
yiizey saglayacak sekilde prepare edin. Yiizeyi iyice yikaym ve kurutun.

3) Metal restorasyonlar

Yiizeyi adezyona hazirlamak igin bolgeyi kumlamayla (0,3 ila 0,5 MPa), hava abrazyonuyla

veya bir elmas frezle yavas hizda zimparalayarak piiriizlendirin. Yiizeyi iyice yikayin ve

kurutun.

- Kumlama cihazi veya hava abrazyonu kullanirken, en az 30 ila 50 mikron grenli aliiminyum
tozu kullanin.

- Adeziv yiizeyi piiriizlendirmek veya prepare etmek miimkiin degilse, bolgeyi adezyon i¢in
fosforik asitle asitleyin, sonra iyice yikayin ve kurutun.

- Asagida listelenen maddeler adezyonu engeller ve mekanik temizleme veya alkole batirma
yontemiyle adeziv yiizeyden uzaklastirilmalidir. Ayar1 tamamlandiktan sonra restorasyonu
temizleyin.

1) Alg1 ve revetman

2) Uyum kontrolii materyalinden kaynaklanan yag
3) Aeratorden gelen yag

4) Plak, tartar, tiikiiriik, kan ve eksitida sivilar

5) Gegici restorasyon ve gegici siman

- Gerekirse bonding uygulanmayan yiizeyi metal separatér, parafin filmi, Vazelin, vs. ile

koruyun.
4. Tokuyama Universal Bond II’'un Cikarilmasi
Kullanmadan 6nce Tokuyama Universal Bond II’un oda sicakligina gelmesini bekleyin.
Kapagini ¢ikararak siseyi agin ve karigtirma godesinin veya tek kullanimlik karistirma godesinin
igine Tokuyama Universal Bond I A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin. Karistirtlan
bonding ajan1 yesil renk alana dek tek kullanimlik bir aplikatérle iyice karistirm.
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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.

- Cikarirken agizlig1 karigtirma godesine DOKUNDURMAY IN. Tokuyama Universal Bond 1T 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 o6nce agizligin ucundaki ve kapagin i¢ kismindaki Tokuyama Universal Bond II
fazlasini silin.

- Ardindan Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin sise kapaklarini hemen sikica yerine takin.

- Sise kapaklarini fazla SIKMAYIN.

5. Restorasyonda Tokuyama Universal Bond II ile Yap

1) Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

yiizey iizerine uygulaymn.

- Tokuyama Universal Bond II'un PASTE uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan
emin olun.

- Asirt miktarda UYGULAMAYIN. Tokuyama Universal Bond II’un bir kez uygulanmast
yeterlidir. Tabakanin fazla kalin olmasi restorasyonun uyumunu bozabilir.

- Tiikiiriik, kan, yag, su, vs.nin baglanacak yiizeyle temas etmesine izin VERMEYIN. Eger
islem goren yiizey kontamine olursa, su ile iyice yikayin, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama
Universal Bond II uygulaymn.

- Tokuyama Universal Bond II’un uygulanmasindan sonra fazla uzun siire beklemeyin.
Uygun film kalinhigini saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

2) Havayla kurutma

Yag igermeyen bir hava/su siringast kullanarak yiizeye hafif hava uygulaymn. Tokuyama

Universal Bond II’un sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratorii kullanin.
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- Tokuyama Universal Bond II uygulandiktan sonra yiizeyi mutlaka kurutun. Tamamen
kurumadginda yapismanin etkisi zayif olacaktir.

6. Diste (Tutucu yiizeyde) Tokuyama Universal Bond II ile Yapil Gereken isleml
1) Uygulama

Tek kullanimlik aplikatorii kullanarak, karistirilan Tokuyama Universal Bond II'u baglanacak

ylizey lizerine uygulayin.

- Tokuyama Universal Bond I1I’'un PASTE uygulanacak olan tiim yiizeyleri kapladigindan
emin olun. Tutucu yiizey dis yapisindan baska seramik, porselen, kompozit ve/veya metal
gibi materyaller de igeriyorsa, ayrica primer gerekmez.

- Cikarilan Tokuyama Universal Bond II karistirma godesi kullaniliyorsa 1 dakika i¢inde veya
tek kullanimlik karistirma godesi kullaniliyorsa 3 dakika iginde hem restorasyon hem de
diste yapilacak 6n islemler igin kullanilabilir.

- Materyal ¢ikarildiktan sonra gegen siire 1 dakikadan (karistirma godesi) veya 3 dakikadan
(tek kullamimlik karistirma godesi) fazlaysa, kapama 6zelliklerinin kétii olmasi veya yetersiz
adezyon olasiliklar: nedeniyle ¢ikarilmis olan Tokuyama Universal Bond II'u
KULLANMAYIN. Cikarildiktan sonra gegen siire yukarida belirtilen limiti (1 dakika veya
3 dakika) asarsa, karistirma godesinin veya tek kullanimlik karigtirma godesinin igine
yeniden Tokuyama Universal Bond II A ve B’nin her birinden bir damla ¢ikarin ve tek
kullanimlik bir aplikator ile iyice karistirm.

- Tokuyama Universal Bond II kavite tabaninda veya cavosurface agisinda toplanirsa ve
havayla inceltmek i¢in ¢ok kalmsa, bir kagit u¢ veya yeni bir tek kullanimlik aplikatorle
fazlasini alm.

- Tokuyama Universal Bond II’un fazlasinin diseti altina akmasina imkan vermeyin.
Tokuyama Universal Bond II subgingival alana akarsa, alani iyice yikaymn ve kurutun.

- Tokuyama Universal Bond II uygulamasindan sonra ¢ok uzun siire beklemeyin; bu,
restorasyonun simantasyonla yerine gerektigi gibi oturmamasi olasiligma yol agar. Uygun
film kalinligim saglamak i¢in uygulamadan sonra 30 saniye i¢inde hava ile kurutun.

2) Havayla kurutma

Yag igermeyen bir hava/su siringasi kullanarak, akici Tokuyama Universal Bond II hareketsiz

olarak ayni pozisyonda kalana kadar, Tokuyama Universal Bond II’un yiizeyine kesintisiz bir

sekilde zayif hava akimi uygulayin. Yiizeye hafif hava akimi uygulayarak bitirin. Tokuyama

Universal Bond II’un sigramasini 6nlemek igin bir vakum aspiratorii kullanin.

- Uygulanan Tokuyama Universal Bond II tiikiiriik, kan veya baska sivilarla kontamine olursa
su ile iyice yikaym, kurutun ve tekrar yeni Tokuyama Universal Bond II uygulayin.
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- Istemeden meydana gelen kontaminasyon haricinde uygulanan Tokuyama Universal Bond
II'u su ile YIKAMAYIN.

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

7. Si tasyon ve Son Bonding
1) Siringa ve karistirma uglarmin hazirlanmast

Her kullanimdan énce otomiks siringanin kapagmi ¢ikarmn ve sirnganin iki ¢ikisindan da esit

miktarda materyal ¢iktigindan emin olacak sekilde pasta A ve B’den kiigiik bir miktar stkarak

¢ikarin.

- Kapagin ¢ikarilmasi: Kapak tizerindeki ¢ikintilarla siringadaki yivleri hizalayacak sekilde
kapag saatin ters yonitinde 1/4 tur dondiirin. Kapag: tabanindan tutup biikerek ve asag:
dogru bastirarak kapagi ¢ikarimn.

- PASTE A’nin PASTE B ile temas etmesine izin VERMEYIN, PASTE’in sirganin ucunda
sertlesme olasiligi mevcuttur. Yeni bir karistirma ucu kullanmadan 6nce siringa ucundaki
PASTE fazlaligin1 temiz bir bez veya kagit mendille silin.

- PASTE A ve B’nin esit miktarlarda ¢ikarilmamasi durumunda zayif polimerizasyon olasilig
mevecuttur. Bir karistirma ucu takmadan once siringanin iki ucundan esit miktarlarda
materyal ¢iktigindan emin olun.

- Karigtirma ucunun takilmasi: adaptordeki ¢ikintilar ile siringadaki yivleri miimkiin
oldugunca yakin hizalayin ve karistirma ucunu yerine kilitlemek i¢in saat yoniinde 1/4 tur
gevirin.

- Kullandiktan sonra karistirma ucunu otomiks siringadan ¢ikarin ve otomiks siringanin
kapagini yerine takin.

2a) Restorasyonun Simantasyonu

Siringaya bir Cement Mixing Tip takin, PASTE’i (A ve B) siringadan sikin ve karistirilan

PASTE’i restorasyonun i¢ yiizeyine uygulayin. Restorasyonu sikica bastirarak disin tizerine

yerlestirin. Marjindeki PASTE fazlasi bir firga ucuyla alinabilir.

- Restorasyonun hatali oturmasindan kagmmak igin prepare edilmis dise veya Tokuyama
Universal Bond II ile islem gormiis kaviteye dogrudan PASTE UYGULAMAYIN.

- Uygun film kalinligini muhafaza etmek i¢in PASTE uygulanmasindan sonra miimkiin olan
en kisa zamanda (materyali ¢ikardiktan sonra 1 dakika i¢inde) restorasyonu yerine oturtun,
aksi halde restorasyonun simantasyonla gerektigi gibi oturmama olasiligi vardir.

2b) Kor veya postun yerlestirilmesi

K&k kanalina uygulama igin siringaya bir Mini Mixing Tip S ve Nozzle for Mini Mixing Tip

igin bir Agizlik takin. Karistirilmis pastay1 kor veya postun biitiin tutucu yiizeyine veya kavite
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igindeki biitiin dis yiizeyine uygulayin. Kok kanallarina hava kabarciklarinin girmesini
6nlemek i¢in hafifge titreterek kor veya postu cabucak kaviteye yerlestirin.
- Eger pasta dogrudan kaviteye uygulanirsa, kor veya postu PASTE’in uygulanmasindan
sonra 30 saniye iginde kaviteye yerlestirin.
- Siman1 kok kanalina yerlestirmek igin Lentiilo spiraller KULLANMAYIN ¢iinkii bu
sertlesmeyi asir1 derecede hizlandirir.
8. Fazla PASTE’in Uzaklastirilmasi
Fazla PASTE’in uzaklastirilmast igin iki yontem vardir.
a) Isikla sertlestirme y6ntemini kullanirken
Restorasyon oturtulduktan sonra PASTE fazlasmn bir dental 151k cihazi ile 2 ila 4 saniye 1s1kla
sertlestirin. Jel durumundaki PASTE fazlasi kolayca alinabilir.
- Isikla fazla sertlestirme siman fazlasinin ¢ikarilmasini giiglestirecektir.
- Tokuyama Universal Bond II tabakasi, dental 151k cihazi ile 1ginlama altinda floresan
goriinebilir.
b) Kendiliginden sertlesme yontemini kullanirken
Jel durumundaki siman fazlasi restorasyonun oturtulmasindan sonra 1 ila 3,5 dakika iginde
kolayca almabilir.
- 3,5 dakikadan fazla beklemek siman fazlasiimn alinmasini giiglestirecektir.
- Her klinik olguda oral sicakliga bagli olarak PASTE’in sertlesme siiresi degisebilir (yaklagik
olarak maksimum 20 saniye).
9. Son Diizeltme
1) PASTE’in son sertlestirilmesi
a) Seramikler veya kompozit materyaller gibi translusent restorasyon materyallerinde.
Oturtulan restorasyonda uygulanan PASTE’e 20 saniye veya daha uzun siire 151k uygulaym.
Tutucu alan 151kla tek seferde sertlestirmek i¢in fazla biiyiikse, birden fazla kez sertlestirme
uygulanmasi tavsiye edilir.
- Kullanmadan 6nce 151k cihazinin yeterli siddete (>500 mW/cm?) sahip oldugunu
dogrulaymn. Catlamus bir 151k kilavuzunun 11k siddetini diisiirecegini dikkate alin.
b) Metal gibi translusent olmayan restorasyon materyallerinde.
Marjinler boyunca 20 saniye veya daha uzun siire 1s1kla sertlestirin, sonra hasta
restorasyona normal okliizal basing uygularken PASTE’i 8 dakikaligina sertlesmeye
birakin.
2) Bitirme
Gerekirse hastada kapanisi kontrol edin. Restorasyona tercih edilen materyalle tekrar polisaj
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yapin.

Kullanici ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay1 tretici
firmaya ve kullanic1 ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce tirtiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zellikleri degistiginde talimatlar
ve 6nlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije uporabe proéitajte sve informacije, mjere opreza i napomene.

EPOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1.ESTECEM II PLUS je dvostruko stvrdnjavajuci (svjetlom i/ili samostvrdnjavanjem),

radiopropustan, adhezivni smolasti cementni sustav s izvrsnim svojstvima rukovanja, estetskim

1 svojstvima prianjanja na zube i sve protetske materijale. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od

1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 2 i razreda 3 prema standardu ISO 4049.

Glavne komponente seta ESTECEM II PLUS KIT su PASTE (A/B) i Tokuyama Universal

Bond II (A/B). PASTE se doziraju u “automix” $trcaljki i dostupne su u raznim nijansama

(UNIVERZALNA, PROZIRNA, SMEDPA, BIJELA MAT). Tokuyama Universal Bond II

potic¢e prianjanje PASTE na strukturu zuba. Tokuyama Universal Bond II takoder pojacava

prianjanje PASTE na sve protetske materijale.

PASTE sadrzi bisfenol A di (2-hidroksi propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol

dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (Bis-MPEPP), peroksid,

kamforkinon, N,N-dimetil-p-toluidin i silicij-cirkonij punilo (punjenje 74 % tez.).

. PASTE A sadrzava aktivator polimerizacije N,N-dimetil-p-toluidin u koncentraciji vecoj od 0,1
% masenog udjela. N,N-dimetil-p-toluidin klasificiran je kao kancerogena tvar kategorije 1B,
u skladu s dijelom 3. Priloga VI. Uredbi (EZ) br. 1272/2008 Europskog parlamenta i Vijeca.
Drustvo Tokuyama Dental detaljno je pregledalo dokumente koje su pripremila regulatorna
tijela (Odbor za procjenu rizika Europske agencije za kemikalije) te je obavilo ocjenu rizika za
proizvod ESTECEM II PLUS. Zaklju¢eno je da proizvod ESTECEM II PLUS ne uzrokuje

»
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povecan rizik karcinogenosti buduci da se za procijenjene razine izlozenosti N,N-dimetil-p-
toluidinu bolesnika lije¢enih proizvodom ESTECEM II PLUS u stomatoloskim postupcima ne
ocekuje utjecaj na pojavnost raka u ljudi.

Tokuyama Universal Bond II sadrzi monomer fosforne kiseline, bisfenol A di (2- hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA), trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2- hidroksietil
metakrilat (HEMA), MTU-6 (monomer tiouracila), Silan kao inicijator, peroksid, boratni
katalizator, aceton, etanol i pro¢is¢enu vodu.

EINDIKACIJE

- Cementiranje krunica, mostova, inlay-a i onlay-a izradenih od staklene/oksidne keramike
(porculan, cirkonij i glinica), metala/slitine (plemenitih i neplemenitih) i smolastih materijala
ukljucujuéi anorgansko punilo (kompozitni materijali).

- Reparatura metal-keramickih krunica i svih keramickih restauracija.

- Cementiranje ljuskica.

- Cementiranje adhezijskih mostova.

- Cementiranje metalnih ili smolastih bataljaka, kol¢i¢a od metalnih ili staklenih vlakana.

HKONTRAINDIKACIJE

ESTECEM 1II PLUS sadrzi metakrilne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline. NE
koristite ESTECEM II PLUS za pacijente alergi¢ne ili preosjetljive na metakrilne monomere,
srodne monomere, peroksid, organska otapala i kiseline.

EMJERE OPREZA

1) Koristite Tokuyama Universal Bond II kao temeljni premaz za ESTECEM II PLUS PASTE.
NEMOIJTE koristiti druge primere (inicijatore) ili adhezive kao primer (inicijator) za
adhezivne povrsine.

2) ESTECEM II PLUS NEMOIJTE koristiti u bilo koje svrhe osim navedenih u ovim uputama.
ESTECEM II PLUS koristite samo prema ovdje navedenim uputama.

3) ESTECEM II PLUS je osmis$ljen za prodaju i uporabu samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije namijenjen prodaji niti je prikladan da ga koriste stru¢njaci koji ne obavljaju
stomatoloske usluge.

4) NEMOIJTE koristiti ESTECEM II PLUS ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako se ¢ini da
su mijenjane.

5) Ako ESTECEM II PLUS izazove alergijsku reakciju ili preosjetljivost, odmah prekinite s
primjenom.

b
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6) Pri rukovanju ESTECEM II PLUS-om stalno koristite rukavice za pregled (plasti¢ne, vinilne
ili od lateksa) kako biste izbjegli moguénost alergijske reakcije metakrilnih monomera.
Napomena: Odredene tvari/materijali mogu prodrijeti kroz rukavice za pregled. Ako PASTE
ili Tokuyama Universal Bond II dospiju u kontakt s rukavicama za pregled, uklonite i bacite
rukavice te §to prije temeljito operite ruke vodom.

7) 1zbjegavajte kontakt PASTE ili Tokuyama Universal Bond II s o¢ima, sluznicom, kozom i
odjecom.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond Il dode u kontakt s o¢ima, temeljito isperite oc¢i
vodom i odmah se obratite oftalmologu.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt sa sluznicom, odmah obrisite
zahvaceno podrucje i temeljito isperite vodom nakon zavrsetka restauracije. Podrucja
zahvacena s Tokuyama Universal Bond II mogu se izbijeliti od koagulacije proteina,
medutim, izbjeljivanje bi trebalo nestati u roku od 24 sata. Ako takvo izbjeljivanje ne nestane
u roku od 24 sata, odmah se obratite lije¢niku, a pacijentu treba savjetovati da ucini isto.

- Ako PASTE ili Tokuyama Universal Bond II dospije u kontakt s kozom ili odje¢om, odmah
zasitite to podrugje alkoholno natopljenom vatom ili gazom.

- Uputite pacijenta da odmah nakon tretmana ispere usta.

8) PASTE ili Tokuyama Universal Bond II se ne smije gutati niti aspirirati. Gutanje ili aspiracija
mogu prouzro€iti ozbiljne ozljede.

9) Da biste izbjegli nehoti¢no gutanje PASTE ili Tokuyama Universal Bond II, nemojte ih
ostavljati bez nadzora na dohvat pacijenata i djece.

10) NE izlazite Tokuyama Universal Bond II ili njegove pare otvorenom plamenu jer je Tokuyama
Universal Bond II zapaljiv.

11) NEMOIJTE koristiti posudice za mijeSanje drugih proizvodaca.

12) Da biste izbjegli unakrsnu infekciju ili smanjili ¢vrsto¢u veze, NEMOJTE ponovo rabiti
aplikator za jednokratnu uporabu i posudicu za jednokratno mijesanje. Nakon svake uporabe
posudicu za mijeSanje temeljito o€istite alkoholom.

13) NEMOJTE koristiti ESTECEM II PLUS izravno u Supljini koja se nalazi u neposrednoj blizini
pulpe. Preporuca se zastita pulpe staklenoionomernom oblogom ili kalcijevim hidroksidom.
Za zadtitu pulpe NEMOJTE KORISTITI MATERIJALE NA OSNOVU EUGENOLA jer ¢e
takvi materijali inhibirati stvrdnjavanje Tokuyama Universal Bond II.

14) Prilikom uporabe uredaja za polimerizaciju svjetlom, stalno treba nositi Stitnike za oci, naocale
ili zastitne naocale.

15) Imajte na umu da kada se dio restauracije odvoji od neuskladene okluzije ili bruksizma
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(Skripanje, brusenje ili kuckanje), popravljena restauracija moze se ponovno odkrhnuti.

16) NEMOIJTE mijesati PASTE ili Tokuyama Universal Bond II s temeljnim primerima
(inicijatorima) ili adhezivima drugih brendovima.

17) PASTE ili Tokuyama Universal Bond II prije uporabe treba dovesti na sobnu temperaturu.
Nakon vadenja iz hladnjaka, ostavite da proizvod stoji 20 minuta ili dok ne postigne sobnu
temperaturu. PASTE nakon uporabe vratite u hladnjak.

HEMJERE OPREZA ZA PASTE
1) Koristite mjesalice za cement ili mali nastavak za mijeSanje S koji su ukljuceni u ovaj SET za
istiskivanje mijesane PASTE.
2) Za nanosenje ili uklanjanje PASTE rabite Cisti instrument ili sondu.
3) Da biste izbjegli neocekivano stvrdnjavanje PASTE, nakon svake uporabe uklonite mjesalicu
sa automix Strcaljke. Cistom krpom ili maramicom obrigite visak paste s vrha Strcaljke prije
ponovnog zatvaranja $trcaljke pomocu poklopca koji ste dobili uz $trealjku u trenutku kupnje.

HEMJERE OPREZA za Tokuyama Universal Bond 11

1) Da ne biste prskali teku¢inu, boce Tokuyama Universal Bond II ne treba otvarati odmah nakon
vadenja iz hladnjaka.

2) Za doziranje i mijesanje Tokuyama Universal Bond II koristite predvidenu posudicu za
mijesanje ili jednokratnu posudicu za mijesanje. Ako se Tokuyama Universal Bond II ne
dozira u gumenu posudicu, mozda ¢e biti te$ko ukloniti stvrdnutu Tokuyama Universal Bond
1I iz posudice za mijesanje. Stvrdnuti Tokuyama Universal Bond II moze se ukloniti
okretanjem gume.

3) Neki materijali i lijekovi (hemostatski materijal) inhibiraju vezivanje/prianjanje Tokuyama
Universal Bond II. NE KORISTITE proizvode koji sadrze:

- eugenol,

- aluminijev klorid,

- zeljezni sulfat,

- kalcijev sulfat,

- aluminijev sulfat,

- diaminov srebrni fluorid [molekularna formula: Ag(NH;),F]

4) Tokuyama Universal Bond II ne prianja na strukturu zuba odmah nakon nanoSenja materijala
koji sadrze:

- vodikov peroksid (oksidol),
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- natrijev hipoklorit
- Savjetujemo izbjegavati uporabu ovih materijala na dan cementiranja, medutim ti se
materijali mogu koristiti za lije¢enje korijenskog kanala jer inhibicija uzrokovana tim
materijalima obi¢no ispari u roku od pet dana.
5) Pazite da boce Tokuyama Universal Bond II A i B prilikom doziranja drzite okomito. Boce
nemojte drzati dijagonalno ili vodoravno dok dozirate; to bi moglo uzrokovati povratak
Tokuyama Universal Bond II u mlaznicu i one¢is¢enje.

HEPOHRANA
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE pohranjujte na temperaturama izmedu 0-10 °C (32-50 °F).
2) Tokuyama Universal Bond II pohranjujte na temperaturama izmedu 0-25 °C (32— 77 °F).
3) Drzati podalje od topline, izravne sun¢eve svjetlosti, iskri i otvorenog plamena.
4) NEMOIJTE koristiti nakon naznacenog roka valjanosti na bocici/pakiranju.

HZBRINJAVANJE

- Da biste zbrinuli PASTE, istisnite neiskoristenu pastu iz $trcaljke automix, promijesajte i prije
zbrinjavanja pustite da se pasta stvrdne.

- Neiskoristeni Tokuyama Universal Bond II treba upiti u inertni upijaju¢i materijal kao $to je gaza
ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

- Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

- Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKI POSTUPCI

. Priprema zuba

Uklonite oneciS¢enja s povrsine zuba poput plaka, privremenih ostataka cementa, ostatke

privremenog cementa, zaostatna ulja iz materijala za probu dosjeda krunice, sline, ultrazvuénim

struganjem ili ¢i§¢enjem povrsine zuba s alkoholom. Temeljito isperite i osusite povrSinu.

- Ako prianjajuca povrsina ukljucuje neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za jetkanje na

nerezanu caklinu. Pogledajte odjeljak “Selektivna tehnika jetkanja cakline”.

- NEMOIJTE osusiti vitalni zub. Susenje moze dovesti do postoperativne osjetljivosti.

Jetkanje strukture zuba (nije obavezno)

(a.) Selektivna tehnika jetkanja cakline
Nanesite gel fosforne kiseline samo na caklinu koja okruzuje rub preparacije i ostavite gel
fosforne kiseline na mjestu 10—15 sekundi. Jetkanu povrsinu temeljito ispirite (najmanje 15
sekundi) vodom, a zatim osusite blagim zrakom.

—-
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(b.) Tehnika potpunog jetkanja

Na pripremljenu caklinu najprije nanesite gel fosforne kiseline, a zatim i na dentin. Sredstvo

za jetkanje treba ostaviti da reagira na caklinu i dentin 10-15 sekundi. Temeljito isperite

(najmanje 15 sekundi) vodom i osusite blagim zrakom ili vatom; nemojte pretjerano susiti.

3. Priprema restauracije
Slijedite postupak prikazan u nastavku, ovisno o materijalu koji se restaurira.
1) Keramika, osim porculana, i kompozitni materijali
Ohrapavite podru¢je pjeskarenjem (0,1 do 0,2 Mpa) zra¢nom abrazijom ili brusenjem
dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povr$inu za adheziju.

Temeljito isperite i osusite povrinu.

2) Porculan
NE ogrubljujte povrSinu; Pripremite unutra$njost restauracije, povr§ina na koju se nanosi
adheziv mora biti ¢ista. Temeljito isperite i osusite povrsinu.

3) Metalne restauracije

Ohrapavite podru¢je pjeskarenjem (0,3 do 0,5 Mpa) zra¢nom abrazijom ili brusenjem

dijamantnim svrdlom polaganom brzinom da biste pripremili povr$inu za adheziju. Temeljito

isperite i osusite povrsinu.

- Kada se koristi pjeskarenje ili zra¢na abrazija, koristite ¢estice praha od aluminija od
najmanje 30 do 50 mikrona.

- Ako ne mozete ohrapaviti ili polirati povr§inu za prianjanje, jetkajte podru¢je za prianjanje
fosfornom kiselinom, a zatim temeljito isperite i osusite.

- Sljedece tvari sprjecavaju prianjanje i moraju se ukloniti s povr$ine za prianjanje
mehanickim ¢is¢enjem ili namakanjem alkoholom. Po zavrsetku postavljanja ocistite
restauraciju.

1) gips i ulozne mase

2) silikonsko ulje od materijala za provjeru dosjeda
3) ulje iz nasadnog instrumenta

4) plak, kamenac, slina, krv i teku¢ina eksudata

5) privremena restauracija i privremeni cement

- Ako je potrebno, zastitite povr§inu koja nije vezana metalnim separatorom, parafinskim

filmom, vazelinom itd.
4. Doziranje Tokuyama Universal Bond II
Prije uporabe ostavite Tokuyama Universal Bond II da postigne sobnu temperaturu. Otvorite
bocu uklanjanjem poklopca i dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond Il Ai B u
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posudicu za mijesanje ili u jednokratnu posudicu za mijesanje.

Temeljito mijesajte s aplikatorom za jednokratnu uporabu dok mije$ano vezivno sredstvo ne

postane zeleno.

- Nanesite Tokuyama Universal Bond II B ODMAH nakon doziranja A. Tokuyama Universal
Bond II. Ako mu se dozvoli da predugo stoji, Tokuyama Universal Bond IT A moZe postati
ruzicast zbog hlapljenja otapala. Ako Bond A postane ruzicast, bacite ga i ponovno nanesite
svjeze Tokuyama Universal Bond I A'i B.

- Kada koristite posudicu za mijeSanje dovrsite nanosenje u roku od 1 minute nakon nanosenja,
jer Tokuyama Universal Bond II sadrzi hlapiva otapala. Nakon mijesanja, boja Tokuyama
Universal Bond II postupno se mijenja na temelju reakcije katalizatora Tokuyama Universal
Bond II, to je normalno i ne ukazuje na problem s Tokuyama Universal Bond II.

- Kada koristite posudicu za jednokratno mijesanje dovrsite aplikaciju u roku od 3 minute nakon
nanosenja.

- Dok dozirate mlaznicom NEMOJTE dodirivati posudicu za mijesanje. NEMOJTE zamijeniti
poklopce boca Tokuyama Universal Bond II A i B. Ako Tokuyama Universal Bond I1 A i B
dodu u kontakt tijekom doziranja, Tokuyama Universal Bond II se moze stvrdnuti u mlaznici.

- Prije zatvaranja obriSite viSak Tokuyama Universal Bond II s vrha mlaznice i s unutarnje
strane poklopca.

- Odmah nakon doziranja dobro u¢vrstite poklopce boca Tokuyama Universal Bond I1 A i B.

- Nemojte prekomjerno zategnuti cepove boca.

. Predobrada restauracije uz pomo¢ Tokuyama Universal Bond II

1) Primjena

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond II na

cijelu(e) povrsinu(e) za prianjanje.

- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povrSine na koje ¢e se nanositi
PASTE.

- NEMOITE nanijeti prekomjernu koli¢inu. Jedno nanosenje Tokuyama Universal Bond II je
dovoljno. Predebeli sloj moze ugroziti prilagodbu restauracije.

- NE dopustite da slina, krv, ulje, voda itd. dospiju u kontakt s povrsinom na koju se nanosi.
Ako povrsina za obradivanje postane onecis¢ena, temeljito isperite vodom, osusite i
ponovno nanesite svjez Tokuyama Universal Bond II.

- NEMOIJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II. Osusite zrakom u
roku od 30 sekundi nakon nano$enja kako biste osigurali odgovarajucu debljinu sloja.
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2) Susenje zrakom

Koriste¢i $trcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, lagano nanosite zrak na povrsinu. Rabite

vakuumski aspirator kako biste sprijecili prskanje Tokuyama Universal Bond II.

- Nakon nanosenja Tokuyama Universal Bond II obavezno osusite povr§inu. Nepotpuno
susenje moze rezultirati slabim prianjanjem.

6. Predobrada zuba (prianjajuce povrsine) uz pomo¢ Tokuyama Universal Bond II
1) Primjena

Pomocu jednokratnog aplikatora nanesite pomijesani Tokuyama Universal Bond Il na

cijelu(e) povrsinu(e) za prianjanje.

- Osigurajte da Tokuyama Universal Bond II pokriva sve povrSine na koje ¢e se nanositi
PASTE.

Cak i ako prianjajuéa povrsina ukljucuje materijale koji nisu struktura zuba, poput keramike,
porculana, kompozita i/ili metala, dodatni temeljni premazi nisu potrebni.

- Dozirani Tokuyama Universal Bond II moze se koristiti i za restauraciju i za predobradu
zuba ako se koristi u roku od 1 minute ako se koristi posudica za mijesanje ili 3 minute ako
se koristi jednokratna posudica za mijeSanje.

- Ako je vrijeme nakon nanoS$enja vise od 1 minute ((posudica za mijesanje) ili vise od 3
minute (jednokratna posudica za mijeSanje), NEMOJTE koristiti istisnuti Tokuyama
Universal Bond II zbog mogucnosti losih svojstava premaza ili nedovoljnog prianjanja. Ako
vrijeme nakon doziranja premasi gore navedeno ogranicenje (1 minuta ili 3 minute),
ponovno dozirajte po jednu kap Tokuyama Universal Bond Il A i B u posudicu za mijesanje
ili u jednokratnu posudicu za mijesanje i temeljito promijesajte aplikatorom za jednokratnu
uporabu.

- Ako se Tokuyama Universal Bond II sjedini na dnu Supljine ili pod kutom povrsine i pregust
je da se prorijedi, visak uklonite papirnatim vrhom ili novim aplikatorom za jednokratnu
uporabu.

- Pazite da ne dopustite da viSak Tokuyama Universal Bond II ude u subgingivne povrsine.
Ako Tokuyama Universal Bond II ude u subgingival, podru¢je temeljito isperite i osusite.

- NEMOIJTE ¢ekati predugo nakon primjene Tokuyama Universal Bond II; to ¢e dovesti do
mogucénosti da restauracija ne sjedne pravilno s cementacijom.

Osusite zrakom u roku od 30 sekundi nakon nano$enja kako biste osigurali odgovarajuc¢u
debljinu sloja.
2) Susenje zrakom
Koriste¢i strcaljku sa zrakom/vodom bez ulja, neprestano lagano nanosite zrak na povrsinu
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Tokuyama Universal Bond II sve dok teku¢i Tokuyama Universal Bond II ne ostane u istom
polozaju. Zavr$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.

- NEMOIJTE ispirati primijenjeni Tokuyama Universal Bond II vodom, osim u slucaju
nenamjerne kontaminacije.

- Ako se dogodi slucajno prskanje, to moze prouzrociti izbjeljivanje tkiva ili mogucu
alergijsku reakciju.

7. Cementiranje i zavrino lijepljenje
1) Priprema $trcaljke i nastavcei za mijeSanje

Prije svake uporabe uklonite poklopac sa $price automix i istisnite malu koli¢inu paste A i B,

vodeci racuna o tome da kroz dva izlaza $price izlaze jednake koli¢ine.

- Kako ukloniti poklopac: okrenite poklopac za 1/4 okreta u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu kako biste poravnali izbo¢enja na poklopcu s utorima na Strcaljki. Drzeéi podnozje
poklopca, uklonite poklopac uvréuéi i pritis¢uci prema dolje.

-NE DOPUSTITE da PASTE A dospije u kontakt s PASTE B jer postoji moguénost
stvrdnjavanja PASTE na vrhu $trcaljke. Prije uporabe nove mjesalice obrisite visak PASTE
s vrha §trcaljke ¢istom krpom ili maramicom.

- Ako se ne doziraju jednake koli¢ine PASTE A i B, postoji mogucnost slabe polimerizacije.
Prije postavljanja vrha za mijesanje se uvjerite da se kroz dva izlaza Sprice ispustaju jednake
kolicine.

- Kako pri¢vrstiti mjesalicu: poravnajte izbo¢ine na prilagodniku s utorima u $trcaljki Sto je
moguce blize i okrenite vrh za mijeSanje za 1/4 okreta u smjeru kazaljke na satu da ga
ucvrstite na mjesto.

- Nakon uporabe uklonite mjesalicu sa Strcaljke automix i vratite poklopac Strcaljke automix.

2a) Cementiranje restauracije

Na strcaljku pri¢vrstite mjesalicu za cement, istisnite PASTE (A i B) iz $trcaljke i nanesite

pomijesanu PASTE na unutarnju povrsinu restauracije. Postavite restauraciju na zub snaznim

pritiskom. Sav visak PASTE na rubu mozete ukloniti vchom cetkice.

- NEMOIJTE PASTE nanositi izravno na pripremljeni zub ili Supljinu tretiranu Tokuyama
Universal Bond II kako biste izbjegli nepravilno postavljanje restauracije.

- Da biste zadrzali odgovarajucu debljinu sloja, postavite restauraciju $to je prije moguce
nakon nanosenja PASTE (u roku od 1 minute nakon nanosenja). Ako ne, postoji moguc¢nost
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da restauracija ne sjedne pravilno s cementacijom.
2b) Postavljanje jezgre ili kol¢i¢a
Na Strcaljku pri¢vrstite malu mjesalicu S i mlaznicu za malu mjeSalicu za nanoSenje u
korijenski kanal. Nanesite pomije$anu pastu na cijelu prianjajuéi povrsinu jezgre ili kol¢ica ili
cijelu povrinu zuba unutar Supljine. Stavite jezgru ili kol¢i¢ brzo u Supljinu, lagano ga
vibrirajuci kako biste sprijecili ulazak mjehuri¢a zraka u korijenske kanale.
- Ako se pasta nanosi izravno u Supljinu, stavite jezgru ili kol¢i¢ u Supljinu u roku od 30
sekundi nakon nanosenja PASTE.
- NEMOJTE koristiti Lentulo spirale za umetanje cementa u korijenski kanal jer to moze
pretjerano ubrzati vezivanje.
8. Uklanjanje viska PASTE
Postoje dvije metode za uklanjanje viska PASTE.
a) Kada se koristi metoda svjetlosnog stvrdnjavanja
Nakon $to je restauracija sjela, visak PASTE tretirajte polimerizacijskim svjetlom 2 do 4
sekunde. Stanje gela viska PASTE moze se lako ukloniti.
- Prekomjerno stvrdnjavanje svjetlom dovesti ¢e do otezanog uklanjanja viska cementa.
- Pod polimerizacijskim svjetlom sloj Tokuyama Universal Bond II moze izgledati
fluorescentno.
b) Kada se koristi metoda samostvrdnjavanja
Stanje gela viska cementa moze se lako ukloniti u roku od 1 do 3,5 minute nakon
postavljanja.
- Cekanje duze od 3,5 minute dovest ¢e do otezanog uklanjanja viska cementa.
- Vrijeme vezivanja PASTE moze se promijeniti (maksimalno priblizno 20 sekundi), ovisno o
oralnoj temperaturi u svakom pojedinom klinickom slucaju.
9. Zavrs$no podesavanje
1) Zavr$no stvrdnjavanje PASTE
a) U slucaju prozirnih restauratorskih materijala kao $to su keramika ili kompozitni materijali.
Primijenjenu PASTE tretirajte svjetlos¢u na restauraciji koja je postavljena 20 sekundi ili
vise.
Kada je prianjajuce podrucje preveliko da bi se moglo zavrsiti jednim svjetlosnim
stvrdnjavanjem, preporuca se ponoviti polimerizaciju.
- Prije uporabe provjerite ima li polimerizacijska lampa dovoljan intenzitet (> 500 mW/
cm?).
Imajte na umu da ¢e koristenje napuknutog svjetlosnog vodi¢a smanjiti intenzitet.
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b) U slucaju neprozirnih restauracijskih materijala poput metala.
Svjetlom stvrdnjavajte duz rubova 20 sekundi ili viSe, a zatim dopustite da se PASTE
stvrdne 8 minuta dok pacijent primjenjuje normalan okluzijski pritisak na restauraciju.
2) Zavr$na obrada
Ako je potrebno, provjerite pacijentov zagriz. Ponovno polirajte restauraciju odabranim
materijalom.

Korisnik i/ili pacijent trebaju svaki ozbiljni incident koji se dogodio u vezi s uredajem prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sjediste.

VAZNA NAPOMENA: Proizvoda¢ nije odgovoran za §tetu ili ozljedu uzrokovanu nepravilnom
uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika osigurati da je ovaj proizvod
prikladan za odgovarajuc¢u primjenu prije uporabe.

Tehnicki podaci uredaja predmet su izmjene bez prethodne najave. Kad se promijene specifikacije
proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

SLOVENSCINA 000000000000 000000000000000 00

Pred uporabo preberite vse informacije, previdnostne ukrepe in opozorila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1. ESTECEM II PLUS je radioopacni, adheziv sistem smolnega cementa z dualnim strjevanjem (z
lucko in/ali samo-strjevanje) z odliénim delovanjem, estetskimi in lepilnimi lastnostmi za zobe
in vse proteti¢ne materiale. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali
ve¢, ki je razvric¢en kot material tipa 2 in razreda 3 po standardu ISO 4049. Glavne
komponente ESTECEM II PLUS KIT sta PASTA (A/B) in Tokuyama Universal Bond II (A/B).
PASTA je v samomesalni brizgi in je na voljo v razli¢nih odtenkih (UNIVERZALNA,
PROZORNA, RJAVA, BELA OPACNA. Tokuyama Universal Bond II pospesi oprijem PASTE
na strukturo zoba. Tokuyama Universal Bond II izbolj$a tudi oprijem PASTE na vse proteti¢ne
materiale.

. PASTE vsebuje bisfenol A di(2-hidroksipropoksi) dimetakrilat (bis-GMA), trietilen glikol
dimetakrilat (TEGDMA), bisfenol A polietoksi metakrilat (bis-MPEPP), peroksid,
kamforokinon, N,N-dimetil-p-toluidin in silicij-cirkonijevo polnilo (polnilo 74 % mase).

. PASTE A vsebuje N,N-dimetil-p-toluidin kot polimerizacijski iniciator v koncentraciji nad 0,1
% mase. N,N-dimetil-p-toluidin je v skladu s 3. delom Priloge VI k Uredbi (ES) $t. 1272/2008

)

w
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Evropskega parlamenta in Sveta uvri¢en v rakotvoren razred 1B. Druzba Tokuyama Dental je
podrobno pregledala dokumente, ki so jih pripravili regulativni organi (Odbor za oceno
tveganja Evropske agencije za kemikalije), in opravila oceno tveganja v zvezi z izdelkom
ESTECEM II PLUS. Ugotovljeno je, da ESTECEM II PLUS ne povzro¢a povecanega tveganja
za rakotvornost, saj ocenjene izpostavljenosti bolnikov, zdravljenih z zdravilom ESTECEM II
PLUS pri zobozdravstvenih posegih, N,N-dimetil-p-toluidinu naj ne bi vplivale na pojavnost
raka pri ljudeh.
. Tokuyama Universal Bond II vsebuje monomer fosforne kisline, bisfenol A di(2-hidroksi
propoksi) dimetakrilat (Bis-GMA) trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA), 2-hidroksietil
metakrilat (HEMA), MTU-6 (tiouracil monomer), sredstva za spajanje silana, peroksid, borat

katalizator, aceton, etanol in pre¢is¢eno vodo.

EINDIKACLJE

- Cementiranje kron, mosti¢kov, prevleke inlay in onlay iz stekla/oksidne keramike (porcelan,
cirkonij in aluminij), kovin/zlitin (zlahtnih in nezlahtnih) in smolnih materialov vklju¢no iz
anorganskih polnil (kompozitni materiali).

- Popravilo zlomljenega porcelana na kovinskih kronah in kerami¢ne obnove.

- Cementiranje lusk.

- Cementiranje adhezivnega mosticka.

- Cementiranje kovinskih ali smolnih jeder, kovinskih zaticev ali iz steklenih vlaken.

HKONTRAINDIKACLJE

ESTECEM II PLUS vsebuje metakrilne monomere, peroksid, organska topila in kisline. NE
uporabljajte ESTECEM II PLUS pri pacientih, ki so alergi¢ni ali preobcéutljivi na metakrilne
monomere, povezane monomere, peroksid, organska topila in kisline.

HPREVIDNOSTNI UKREPI

1) Uporabite Tokuyama Universal Bond II kot premaz za pasto ESTECEM II PLUS PASTE. NE
uporabljajte drugih premazov ali lepil za adhezivne povrSine.

2) NE uporabljajte ESTECEM II PLUS v drugac¢ne namene kot so opisani v teh navodilih.
Uporabljajte ESTECEM II PLUS samo, kot je dolo¢eno tukaj.

3) ESTECEM II PLUS smejo prodajati in uporabljati samo poklicni licencirani zobozdravstveni
delavci. Ne smejo ga prodajati ali uporabljati strokovnjaki, ki ne delajo na zobozdravstvenem
podrocju.

4) NE uporabljajte paste ESTECEM II PLUS KIT, PASTE ali Tokuyama Universal Bond 1I, ¢e

N
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so varnostna tesnila poskodovana ali ¢e se zdi, da jih je nekdo poskusal odstraniti.

5) Ce ESTECEM II PLUS povzroéi alergi¢no reakcijo ali preobcutljivost, ga nemudoma
prenchajte uporabljati.

6) Uporabljajte rokavice za preiskave (plasti¢ne, vinilne ali iz lateksa) ves ¢as, ko delate z
ESTECEM II PLUS, da preprecite morebitne alergijske reakcije na metakrilne monomere.
Opomba: Dolo¢ene snovi/materiali lahko prodrejo skozi rokavice za pregled pacientov. Ce
PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik z rokavicami za pregled pacienta,
rokavice odstranite in jih odlozite med odpadke, roke pa ¢im prej dobro sperite z vodo.

7) Prepregite stik PASTE ali Tokuyama Universal Bond II z o¢mi, sluzni¢no membrano, kozo in.
- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond I prideta v stik z o¢mi, jih dobro sperite z vodo in

se nemudoma posvetujte z o¢esnim zdravnikom.

- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik s sluzni¢no membrano, nemudoma
obrisite prizadeto obmocje in ga dobro sperite z vodo, ko je obnova namescena. Prizadeta
obmoc¢ja z vezivom Tokuyama Universal Bond II lahko pobelijo zaradi koagulacije
proteinov, vsekakor pa bo pobeljenost minila v roku 24 ur. Ce tak$na pobeljenost ne mine v
roku 24 ur, nemudoma stopite v stik z zdravnikom, kar je treba svetovati pacientom.

- Ce PASTA ali Tokuyama Universal Bond II prideta v stik s koZo ali oblagili, nemudoma
ocistite obmoc¢je z bombazno palcko ali gazo, namoceno v alkohol.

- Poskrbite, da bodo pacienti takoj po kon¢anem zdravljenju splaknili usta.

8) PASTE ali Tokuyama Universal Bond II ne smete zauziti ali vdihovati. Zauzitje ali vdihovanje
lahko povzroci resne poskodbe.

9) Da preprecite nehoteno zauzitje PASTE ali Tokuyama Universal Bond II, ju ne puicajte brez
nadzora na dosegu pacientov in otrok.

10) NE izpostavljajte Tokuyama Universal Bond II ali njegovih hlapov odprtemu plamenu, ker je
Tokuyama Universal Bond II vnetljivo.

11) NE uporabljajte posodice za mesanje drugih proizvajalcev.

12) Da preprecite krizne okuzbe ali manjSo mo¢ veziva, aplikatorja za enkratno uporabo in
posodice za mesanje NE uporabite veckrat. Posodico za meSanje dobro sperite z alkoholom po
vsaki uporabi.

13) NE uporabljajte ESTECEM II PLUS neposredno v votlini zoba zaradi blizine zobne pulpe.
Priporo¢amo zasc¢ito s steklenimi ionomeri ali kalcijevim hidroksidom. NE uporabljajte
MATERIALOV NA OSNOVI EVGENOLA za zai¢ito pulpe, ker ti materiali preprecujejo
strjevanje veziva Tokuyama Universal Bond II.

14) Ko uporabljate enoto, ki se strjuje z lucko, morate ves Cas nositi zas¢itni §¢it za oci ali ocala.
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15) Vedeti morate, da Ce se je obnova okrusila zaradi neporavnane okluzije ali bruksizma (stiskanje,
drobljenje ali udarjanje), se bo lahko tudi popravljena obnova krusila.

16) NE mesajte PASTE ali Tokuyama Universal Bond II z drugimi znamkami premazov ali lepil.

17) PASTO ali Tokuyama Universal Bond II je pred uporabo treba prinesti na sobno temperaturo.
Ko izdelek vzamete iz hladilnika, pocakajte 20 minut, da se ogreje na sobno temperaturo. Po
uporabo PASTO vrnite nazaj v hladilnik.

HPREVIDNOSTNI UKREPI ZA PASTO
1) Uporabljajte konico za meSanje cementa ali mini konico za mesanje S, ki je prilozena v
kompletu, kadar ekstrudirate premesano PASTO.
2) Uporabite ¢ist instrument ali kireto za nanos ali odstranjevanje PASTE.
3) Da preprecite nepri¢akovano strjevanje PASTE, po vsaki uporabi odstranite konico za mesanje
iz samomesalne brizge. Uporabite ¢isto krpo ali tkanino in obrisite odve¢no pasto s konice
brizge preden brizgo zaprete s pokrovékom, ki je bil prilozen brizgi ob nakupu.

HPREVIDNOSTNI UKREPI ZA Tokuyama Universal Bond I1

1) Da preprecite razlivanje tekocine, stekleni¢ke z Tokuyama Universal Bond II ne odprite takoj,
ko jo vzamete iz hladilnika.

2) Uporabite posodico za mesanje ali posodico za meSanje za enkratno uporabo za mesanje
Tokuyama Universal Bond II. Ce Tokuyama Universal Bond II ne nanesete v gumo za
mesanje, boste strjeno Tokuyama Universal Bond II tezko odstranili iz posodice za meSanje.
Strjeno Tokuyama Universal Bond II lahko odstranite tako, da gumo obrnete.

3) Nekateri materiali in zdravila (hemostati¢ni material) preprecujejo strjevanje/lepljenje
Tokuyama Universal Bond II. NE UPORABLJAIJTE izdelkov, ki vsebujejo:

- evgenol,

- aluminijev klorid,

- zelezov sulfat,

- kalcijev sulfat,

- aluminijev sulfat,

- srebrni diamin fluorid [molekularna formula: Ag(NH;).F]

4) Tokuyama Universal Bond II se ne zlepi na strukturo zoba neposredno po aplikaciji materialov,
ki vsebujejo:

- hidrogen peroksid (oksidul),
- natrijev hipoklorit
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Svetujemo, da se izogibate uporabi teh materialov na dan cementiranja, ker ti materiali, ki jih
uporabite za zdravljenje koreninskih kanalov preprecujejo strjevanje, kar obi¢ajno mine po
petih dneh.

5) Pazite, da drzite stekleni¢ke veziva med dodajanjem Tokuyama Universal Bond IT A in B
navpicno. Stekleni¢ke med dodajanjem ne drzite vodoravno ali horizontalno; zaradi tega bi
lahko Tokuyama Universal Bond II teklo nazaj v steklenicko in bi se onesnazilo.

ESHRANJEVANJE
1) ESTECEM II PLUS KIT, PASTE shranjujte v hladilniku pri temperaturi med 0 do 10°C(32 do
50°F).
2) Tokuyama Universal Bond II shranjujte pri temperaturah med 0 in 25°C (32 do 77°F).
3) Hranite pro¢ od virov vroéine, iskric in odprtega plamena.
4) NE uporabljajte ga po pretecenem datumu uporabe, ki je oznacen na brizgi/steklenicki/
embalazi.

HODSTRANJEVANJE

- Preden PASTO zavrZete, jo izstisnite iz samomesalne brizge, jo premeSajte in pustite, da se strdi,
preden jo odvrzete med odpadke.

- Neporabljeno Tokuyama Universal Bond II absorbirajte v inertni absorbcijski material, kot sta
gaza ali bombaz in ga odvrzite med odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

- Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

- Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

EKLINICNI POSTOPKI
. Priprava zoba
S povrSine zoba odstranite vse necistoce, kot so obloge, ostanki zaasnega cementa, olja
materialov preizku$anja prileganja krone, oljna meglica z ro¢nika, slina, kri in eksudatne
tekocine s $¢etkanjem s fluorjevim plovecem, z ultrazvo¢nimi napravami za odstranjevanje
kamna ali s ¢is¢enjem zob z alkoholom. Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce povriina za lepljenje vkljuéuje neodrezano sklenino, uporabite sredstvo za jedkanje na
neodrezani sklenini. Glejte poglavje “Selektivne tehnike jedkanja sklenine”.
- NE susite vitalnih zob. IzsuSevanje lahko povzroci po-operativno ob¢utljivost.
Jedkanje povrsine strukture zob (opcija)
a) Selektivne tehnike jedkanja sklenine
Nanesite gel s fosforno kislino samo na sklenino okrog roba votline in pustite gel fosforne

—

1
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kisline delovati 10-15 sekund. Jedkano povrsino natan¢no spirajte (najmanj 15 sekund) z
vodo in jo osusite z blagim zrakom.
(b.) Tehnika popolnega jedkanja
Uporabite gel s fosforno kislino najprej na pripravljeni sklenini in nato na zobovini. Jedkalo
pustite delovati na sklenini in zobovini 10-15 sekund. Dobro sperite (najmanj 15 sekund) z
vodo in osusite z blagim zrakom ali z bombazno pal¢ko; ne presusite.
3. Priprava obnove
Sledite postopku, ki je opisan spodaj in je odvisen od materiala, ki ga morate obnoviti.
1) Keramika razen porcelana in kompozitnih materialov
Obmocje mora biti hrapavo, zato notranjost obnove peskajte (0,1 do 0,2 MPa ), ali obrusite z
abrazijo z zrakom ali z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrsino za
lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
2) Porcelan
Povrsina NE sme biti hrapava; pripravite notranjost obnove, pripravite ¢isto in svezo povrsino
za adhezijo. Povr$ino dobro splaknite in osusite.
3) Kovinske obnove
Obmocje mora biti hrapavo, zato ga peskajte (0,3 do 0,5 MPa ), ali obrusite z abrazijo z
zrakom ali z diamantnim rezkalom pri nizki hitrosti, da pripravite povrsino za lepljenje.
Povrsino dobro splaknite in osusite.
- Ce peskate ali uporabljate abrazijo z zrakom, uporabite najmanj aluminijev prah s 30 do 50
mikroni.
- Ce povriine ne morete narediti hrapave, pripraviti povriino za lepljenje, tako da jedkate
obmodcje za lepljenje s fosforno kislino in ga nato dobro sperite z vodo in osusite.
- Spodaj nastete snovi preprecujejo lepljenje in jih je treba s povrsine za lepljenje odstraniti z
mehanskim ¢is¢enjem in alkoholom. O¢istite obnovo, 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) Zacasne obnove in zac¢asni cement
- Po potrebi za¢itite povrsino in ne uporabljajte kovinskih lo¢evalnikov, parafinskega
filma, vazelina, itd.
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4. Jemanje Tokuyama Universal Bond II iz embalaze

Pred uporabo pustite, da se Tokuyama Universal Bond II ogreje na sobno temperaturo. Odprite

steklenicko, tako da odstranite pokrovéek in kapnite po eno kapljico vsakega Tokuyama

Universal Bond IT A in B v posodico za me$anje ali posodico za meSanje za enkratno uporabo.

Dobro premesajte z aplikatorjem za enkratno uporabo, dokler se meSana zmes veziva ne obarva

zeleno.

- Dodajte Tokuyama Universal Bond II B TAKOJ potem, ko ste dodali A. Tokuyama Universal
Bond II A se lahko obarva roza zaradi volatilnosti topila, ¢e ga pustite stati dalj ¢asa. Ce se
vezivo A obarva roza, ga zavrzite in ponovno dodajte sveze Tokuyama Universal Bond I A in
B.

- Vezivo uporabite v roku 1 minute po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za meSanje, ker
Tokuyama Universal Bond II vsebuje volatilna topila. Po meSanju se barva Tokuyama
Universal Bond II postopoma spremeni zaradi reakcije katalizacije Tokuyama Universal Bond
11, to je obicajno in ne predstavlja tezave z vezivom Tokuyama Universal Bond II.

- Dokonéajte aplikacijo v roku 3 minut po dodajanju, ¢e uporabljate posodico za mesSanje za
enkratno uporabo.

- NE dotikajte se posodice za meSanje s Sobo med dodajanjem. NE zamenjajte pokrovékov
stekleni¢k Tokuyama Universal Bond II A in B. Ce komponenti Tokuyama Universal Bond I
A in B prideta v stik med dodajanjem, se lahko Tokuyama Universal Bond II strdi v Sobi.

- Obrisite odve¢no Tokuyama Universal Bond II s Sobe in z notranjosti pokrovcka, preden
pokrovéek zaprete.

- Takoj po dodajanju veziva, dobro privijte pokrovéek nazaj na Tokuyama Universal Bond II A
inB.

- Pokrov¢ka steklenicke NE privijte premo¢no.

. Predobdelava obnove s Tokuyama Universal Bond IT
1) Uporaba

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

povrsino za vezavo.

- Zagotovite, da Tokuyama Universal Bond II pokriva vse povrsine, kjer boste uporabili
PASTO.

- NE uporabljajte prekomerno. En nanos Tokuyama Universal Bond II zadostuje. Predebela
plast lahko negativno vpliva na prileganje obnove.

- NE dovolite, da slina, kri, olje, voda itd. pridejo v stik s povrsino, kjer bo potekala vezava.
Ce je obdelana povrina kontaminirana, jo dobro sperite z vodo, osugite in ponovno nanesite
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sveze vezivo Tokuyama Universal Bond II.

- NE ¢akajte predolgo po nanosu veziva Tokuyama Universal Bond II. Susite z zrakom v 30

sekundah po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino filma.
2) Susenje z zrakom

Uporabite zraéno/vodno brizgo brez olja in na povr$ini uporabite blagi zrak. Uporabite

sesalnik, da preprecite skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Zagotovite, da bo povrsina po nanosu Tokuyama Universal Bond II osusena. Nepopolno
susenje lahko povzroci slabo adhezijo.

6. Zob (adherentna povriina) Predobdelava obnove s Tokuyama Universal Bond 11
1) Uporaba

Ce uporabljate aplikator za enkratno uporabo, nanesite zmes Tokuyama Universal Bond II na

povrsino za vezavo.

- Zagotovite, da Tokuyama Universal Bond II pokriva vse povrsine, kjer boste uporabili
PASTO.

Tudi ¢e adherentna povrsina vkljucuje tudi druge materiale in ne samo strukturo zoba, kot
so keramika, porcelan, kompozit, in/ali kovina, ni potreben dodatni premaz.

- Svezi Tokuyama Universal Bond II se lahko uporabi za obnovo in predobdelavo zoba, ¢e ga
uporabite v 1 minuti ob uporabi posodice za meSanje ali v 3 minutah, ¢e uporabljate
posodico za mesanje za enkratno uporabo.

- Ce je ¢as po odvzemu iz embalaze dalj§i od 1 minute (posodica za meSanje) ali od 3 minut
(posodica za mesanje za enkratno uporabo), NE uporabite pripravljenega veziva Tokuyama
Universal Bond 11, ker obstaja moznost, da bodo lastnosti premaza slabe ali pa adhezija ne
bo zadostna. Ce ¢as, ko ste vezivo vzeli iz embalaZe, prekoradi zgoraj omenjen &as (1
minuto ali 3 minute), vzemite ponovno po eno kapljico vsake komponente Tokuyama
Universal Bond II A in B v posodico za mesanje ali posodico za meSanje za enkratno
uporabo in z aplikatorjem za enkratno uporabo dobro premesajte.

- Ce se Tokuyama Universal Bond II zbira na dnu votline ali na vogalih povrsine votline in je
plast predebela, odstranite odve¢no koli¢ino s konico papirja ali z novim aplikatorjem za
dodajanje veziva.

- Pazite, da odve¢no Tokuyama Universal Bond II ne bo odteklo subgingivalno. Ce bi
Tokuyama Universal Bond II odteklo subgingivalno, dobro splaknite in obmocje osusite.

- NE ¢akajte predolgo po nanosu Tokuyama Universal Bond II; to bo pomenilo moznost, da
se obnova ne bo popolnoma prilegala s cementiranjem. Susite z zrakom v roku 30 sekund
po nanosu, da boste zagotovili ustrezno debelino filma.
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2) Susenje z zrakom

Uporabite zraéno/vodno brizgo brez olja, uporabite brez prekinitev $ibek zrak za suSenje

Tokuyama Universal Bond II na povrsini, dokler teko¢e Tokuyama Universal Bond II ne

obstane na svojem mestu brez premikanja. Zaklju¢ite s suSenjem z blagim zrakom na

povrsini. Uporabite sesalnik, da preprecite skropljenje veziva Tokuyama Universal Bond II.

- Ce slina, kri ali druga teko&ina onesnaZi uporabljeno vezivo Tokuyama Universal Bond II,
dobro sperite z vodo, osusite in ponovno uporabite sveze vezivo Tokuyama Universal Bond
1L

- NE spirajte uporabljenega Tokuyama Universal Bond II z vodo, razen v primeru nezelenega
onesnazenja.

- Ce pride do $kropljenja po nesre¢i, lahko pobeli tkivo ali pa pride do alergijskih reakcij.

7. Cementiranje in kon¢na vezava
1) Priprava brizge in konic za meSanje

Pred vsako uporabo odprite pokrovéek samomesalne brizge in iztisnite majhno koli¢ino paste

A in B, pri ¢emer bodite pozorni, da sta iz vsakega izhoda iztisnjeni enaki koli¢ini.

- Kako odstranite pokrovéek: obrnite pokrovéek za 1/4 nasproti smeri urnega kazalca, da
poravnate projekcijo na pokrovéku s kanaléki na brizgi. Drzite osnovo pokrovcka, odstranite
pokrovéek, tako da ga obrnete in pritisnete navzdol.

- NE dovolite, da bi PASTA A prisla v stik s PASTO B, ker obstaja moznost, da se PASTA
strdi na konici brizge. Obrisite odve¢no PASTO s konice brizge s ¢isto krpo ali tkanino
preden uporabite novo konico za mesanje.

- Ce ne boste izstisnili enakih koli¢in PASTE A in B, obstaja moznost, da bo polimerizacija
slaba. Zato zagotovite, da boste dodali enaki koli¢ini skozi oba izhoda in $ele nato pritrdite
konico za mesanje.

- Kako pritrdite konico za mesanje: ¢im bolj poravnajte projekcije na nastavku z oznakami na
brizgi in obrnite konico za meSanje za 1/4 v smeri urnega kazalca, da jo pritrdite na mesto.

- Po uporabi odstranite konico za meSanje s samomesalne brizge in ponovno namestite
pokrovéek samomesalne brizge.

2a) Cementiranje obmove

Pripnite konico za meSanje cementa z brizgo, iztisnite PASTO (A in B) iz brizge in uporabite

mesano PASTO za notranjo povr§ino obnove. Namestite obnovo na zob z odlo¢nim

pritiskom. Vso odveéno PASTO ob robovih lahko odstranite s konico 3¢etke.

- NE uporabite PASTE neposredno na pripravljenem zobu ali v votlini, ki ste jo obdelali z
Tokuyama Universal Bond 11, da preprecite nepravilno namestitev obnove.
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- Da ohranite ustrezno debelino filma, namestite obnovo ¢im prej po nanosu PASTE (v roku 1
minute potem, ko ste jo dali iz embalaze), v nasprotnem primeru obstaja moznost, da se
obnova ne bo prilegala cementiranju.

2b) Namestitev jedra ali zati¢a

Pripnite mini konico za mes$anje S in Sobo za mini konico za meSanje na brizgo za namestitev

v koreninskem kanalu. Uporabite mesano pasto na celotni adherentni povrsini jedra ali zatica,

ali po celotni povrsini zoba v votlini. Namestite jedro ali zati¢ hitro v votlino, z rahlimi

tresljaji, da preprecite zra¢ne mehurcke v koreninskem kanalu.

- Ce pasto uporabite neposredno v votlini, namestite jedro ali zati¢ v votlino v 30 sekundah
po nanosu PASTE.

- NE uporabljajte Lentulo spirals za vstavljanje cementa v kanal korenin, ker lahko izredno
pospesi strjevanje.

8. Odstranjevanje odve¢ne PASTE
Na voljo sta dva nacina odstranjevanja odvecne PASTE.
a) Ce uporabljate nain strjevanja z lu¢ko

Ko je obnova namescena, PASTO strjujte z lucko 2 do 4 sekunde. Gelirano odve¢no PASTO

lahko odstranite brez tezav.

- Prekomerno strjevanje z lu¢ko bo povzrocilo tezko odstranjevanje odvecnega cementa.

- Plast Tokuyama Universal Bond II se lahko obarva fluorescentno, ko ga obsevate z lucko za
strjevanje.

b) Ce uporabljate nacin samo-strjevanja

Gel odvecénega cementa lahko preprosto odstranite v 1 do 3,5 minutah po namestitvi.

- Ce boste po namestitvi ¢akali dlje kot 3,5 minute, boste odve¢ni cement odstranili le s
tezavo.

- Cas strjevanja PASTE se lahko spreminja (priblizno 20 sekund najvec) glede na temperaturo
v ustih po posameznih klini¢nih primerih.

9. Konéna prilagoditev
1) Konc¢no strjevanje PASTE
a) V primeru prozornega materiala obnove, kot je keramika ali kompozitni material.

Obsevajte z lucko nanos PASTE na namesceni obnovi 20 sekund ali veé.

Ce je obmodje lepljena preveliko, da bi ga lahko obdelali z eno lucko, priporoéamo
multiplo strjevanje.

- Potrdite, da ima enota za strjevanje z lucko zadostno intenzivnost (>500mW/cm?) pred

uporabo.
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Vedeti morate, da bi zlomljeno svetlobno vodilo zmanjsalo intenzivnost.
b) V primeru neprozornih materialov obnove, kot je kovina.
Strjujte z lucko ob robovih za 20 sekund ali ve¢, nato pockajte, da se PASTA susi 8 minut
na pacientu z uporabo obic¢ajnega okluzalnega pritiska na obnovo.
2) Dokoncanje
Preglejte pacientov ugriz, ¢e je potrebno. Ponovno spolirajte obnovo z materialom po izbiri.

Uporabnik in/ali pacient mora porocati o vseh resnih incidentih, ki se pripetijo v zvezi s
pripomockom proizvajalcu in pristojnim organom v drzavi ¢lanici, kjer imata sedez uporabnik in/
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.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

SYRINGE (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Case body for applicators

CP7 (Cellulose propionate):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Case cap for applicators

PP5 (Polypropylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Packaging bag for tip

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for disposal.
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bJI

CKH

PbkoBoaCTBO 32 H3XBBPJISHE HA ONMAKOBBLYHH MaTepHAIH

Byruiika (karnadka u Ts10)

I/I3XB'prlHHe KaTo NPOMMILIEHW OTIIaJAbLIH.

IInpumara (kanayka u TSI0)

I/I'SXB'prﬂHC KaTo NPOMHUIICHH OTHAaABLIH.

Kopryc Ha kyTus 3a animkaropu

CP7 (Llemyno3eH nponuoHar):
Penmxipane. CrieiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 32
HU3XBBPILIHE.

Kamauka Ha KYTHA 3a alNINKaTOpu

PP5 (ITonumporunen):
Penmxmipane. CrneBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 33
H3XBBPJISHE.

OnaxoBbyHa TOpOa 3a HAKPAHHUK

LDPE4 (no1MeTHIIeH ¢ HUCKA IUIBTHOCT):
Penmxmmpane. CrefBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIUH 32
M3XBBpIISHE.

KapTOHCH" KyTHn W/ pasaeiieHus

PAP21 (HeBbnHOOOpa3eH KapToH):
Permxsmpane. CrenBaiiTe MeCTHATE HHCTPYKIIHH 32
M3XBBPIISHE.

IFU w/vian pbKOBOJCTBO

PAP22 (XapTus):
Peumnxipane. CrieiBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIMH 3a
H3XBBPJISIHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

SERINGUE (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Corps de boite pour applicateurs

CP7 (Propionate de cellulose) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Couvercle de boite pour applicateurs

PP5 (Polypropyléne) :
Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

Sac d’emballage pour embout

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
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.

ZYPITTA (Komdkt Kot oMuLe)

Na amoppintetar og fropnyavikd amdfinto.

Shpo KNG yo epappoyei

CP7 (Ilpomiovikn} kvtTapivn)
AvakOKA®oT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O Yieg yioL
amoppLy.

Kamdxt 0Kkng yo pappoyeig

PPS5 (ITohvmpomurévio):
Avokdkimon. Akokovbfote Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amoppLy.

Todvta cuckevaciog ylo oy

LDPE4 (IToAvoiBorévio yapming mokvomrag):
Avaxvkimon. Akorovdfote Tig Tomkég 0dnyieg Yo
amoppLy.

XaptoKovTo N/KaL S10YMPLETIKO

PAP21 (Mn KOHOTOESEG XOPTOVL):
Avoxdkdmon. AkohovdoTe Tig Tomikég 0dnyieg Yo
amdppuym.

IFU fy/ko 0dMy6g

PAP22 (Xapti):
AvakOKA®GT. AKOAOVONGTE TIG TOMKEG 0O Yieg yioL
amoppLy.
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ITALTIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

SIRINGA (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Corpo custodia per applicatori

CP7 (Propionato di cellulosa):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Tappo custodia per applicatori

PP5 (Polipropilene):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per puntale

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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PORTUG

Guia de eliminacéo de resid de

h

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

SERINGA (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Corpo de caixa para aplicadores

CP7 (Propionato de celulose):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Tampa de caixa para aplicadores

PP5 (Polipropileno):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartdo néo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.

Instrugdes de Utilizagdo e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagéo.
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Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

SERINGA (capac si corp) Eliminati ca deseu industrial.

CP7 (Propionat celuloza):

Carcasa pentru aplicatoare . .. S L
P P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PP5 (Polipropilena):

Capac de carcasa pentru aplicatoare . .. Lo .
P P P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):

Punga de ambalare pentru varf . - o L
s p Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP21 (Carton neondulat):

Cutie de carton si/sau compartimentare X . A .
: P Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP22 (Hartie):

IFU si/s hi . .. Lo .
U si/sau ghid Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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ESPANO

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

JERINGA (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Cuerpo de estuche para aplicadores

CP7 (Propionato de celulosa):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Tapa de estuche para aplicadores

PP5 (Polipropileno):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Bolsa de embalaje para punta

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

SIRINGASI (kapak ve govde) Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

CP7 (Seliiloz propiyonat):
Aplikatérler igin kutu govdesi Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

PPS (Polipropilen):
Aplikatorler igin kutu kapagi Geri dontisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar:
uygulayin.

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Ug i¢in ambalaj poseti Geri dontisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Kagit kutusu ve/veya bolme Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlart
uygulayin.

PAP22 (Kagt):
IFU ve/veya kilavuz Geri doniisiim. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar
uygulayin.

130



HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

STRCALJKU (&ep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Tijelo kutije za aplikatore

CP7 (celulozni propionat):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Poklopac kutije za aplikatore

PP5 (polipropilen):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za vrh

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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VENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

BRIZGE (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Skatlica, telo za aplikatorje

CP7 (celulozni propionat):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Skatlica, kapica za aplikatorje

PP5 (polipropilen):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Embalazna vrecka za kapico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Papirnata Skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.
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